AngioSafe @ Santreva

ENGLISH
CAUTION: Refer to instruction manual/booklet(IFU).
NOTICE TO USER: In the event a serious incident has occurred in relation to the use of this device and/or a device deficiency

occurs, please notify your local representative and/or manufacturer as soon as possible via email to complaints@angiosafe.com.
Notify the applicable competent authority in which the user is established. Refer to the Return of Devices section of the IFU.

Contents
One (1) Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter, REF: AS-1963-02

Intended Purpose/Use

The Santreva-ATK endovascular revascularization catheter is intended for crossing stenotic lesions, including Chronic Total
Occlusions (CTOs), together with plaque compression and channel formation in peripheral arteries (e.g., femoropopliteal arteries) to
facilitate placement of a guidewire in the true lumen after crossing and prepare the vessel for further treatment.

Indications for Use

Santreva-ATK is an endovascular revascularization catheter intended to facilitate placement of a guidewire in the true lumen of
peripheral vessels (e.g., femoropopliteal arteries) after crossing CTOs in patients with Peripheral Arterial Disease (PAD) and to
prepare the peripheral vessel for further treatment with other interventional devices per the physician’s discretion.

Intended Users and Environment
This product is designed for use by physicians trained in and familiar with percutaneous interventional techniques in a fully equipped
catheterization laboratory or vascular surgery suite.

Intended Patient Population
Adults, 22 years of age or older. To reduce the risk of vessel damage, the Santreva-ATK endovascular revascularization catheter
should be used in subjects with target lesion reference vessel diameter(s) of 2 3.0 mm and < 10 mm by visual estimate.

Device Description

The Santreva-ATK (Figure 1, Figure 2, and Figure 3) is an endovascular revascularization catheter, which is intended for intraluminal
crossing, together with plague compression and recanalization of chronic total occlusions (CTOs) in peripheral vessels (e.g.,
femoropopliteal arteries) to prepare the vessels for final treatment. The catheter consists of an inner single lumen stainless steel
torque cable concentric to an outer braided shaft with polymer jacket. The flexural and axial properties of the Santreva-ATK
endovascular revascularization catheter have been designed for femoral arterial vessel access and delivery to the CTO disease
location. The inner lumen of the catheter torque cable is designed to facilitate placement of a guidewire into the true vessel lumen
after CTO crossing and recanalization.

The distal end of the catheter has a tapered stainless steel cutting tip that measures 1.35 mm (0.053 inch) in outer diameter. This
cutting tip has an integrated 0.20 mm (0.008 inch) outer diameter stainless steel wire cutting loop mounted at the distal face to
puncture, displace, and compress the plaque as the mechanism of CTO crossing.

The cutting tip and loop combination is maintained within the lumen of the artery and CTO body during crossing by an
electropolished nickel titanium (nitinol shape set memory metal) centering system component of 2.4 mm (0.095 inch) outer
diameter and 7.6 mm (0.300 inch) length. Together, the cutting tip and centering system have a combined length of 9.8 mm (0.386
inch). The centering system has three shape set wings that are laterally flat when expanded which glide safely in the open lumen of
the artery and within the CTO body during crossing. At their attachment junctions to the distal catheter shaft, the collapsible
centering system wings are sloped in each direction to present a tapered interface to the CTO body plaque and with accessories such
as guide catheters or guiding sheaths during both advancement and retraction of the catheter.
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The Santreva-ATK endovascular revascularization catheter user interface consists of a palm-sized handle with an integrated stainless
steel and manually controlled handle wheel connected to the inner torque cable to provide cutting tip and loop rotation. During use,
the operator grasps the outer catheter shaft to advance the device in the distal direction while rotating the handle wheel such that
the cutting tip and loop combination punctures the entrance cap to the CTO body plaque. As the operator continues to advance the
catheter shaft and manually rotate the handle wheel, the connected torque cable translates the rotation to the cutting tip and loop
ensemble such that the CTO plaque is simultaneously punctured by the rotating cutting loop, radially displaced and compressed by
the tapered slope of the rotating cutting tip. As the user advances the device through the CTO body, the plaque is further
compressed laterally by the centering system wings, thereby crossing and recanalizing the CTO intraluminally in a controlled
manner. Once the cutting tip and loop of the catheter is advanced to the exit cap of the CTO body, the user advances a guidewire tip
through the channel formed and into the distal lumen beyond the CTO and the Santreva-ATK catheter is retracted from the
peripheral vasculature while leaving the guidewire in place for use in final treatment.

The guidewire is placed using the inner single lumen of the Santreva-ATK catheter which extends from an integrated luer fitting at
the proximal end of the handle through the torque cable to a 0.43mm (0.017 inch) inner diameter exit port of the cutting tip. The
catheter is compatible with 0.36 mm (0.014 inch) diameter guidewires.

The Santreva-ATK endovascular revascularization catheter is compatible with 6 Fr (0.070 inch / 1.78 mm Minimum ID) or larger guide
catheters and 5 Fr (0.070 inch / 1.78 mm Minimum ID) or larger guiding sheaths when not using a guide catheter. The catheter
working length is 135 cm from the handle strain relief to the distal tip of the device.

Figure 1: Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter Handle, Catheter Shaft, Expanded Centering System and Distal
Tip
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Figure 2: Santreva™-ATK Handle and Catheter Shaft Lengths
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Figure 3: Santreva™-ATK Expanded Centering System and Distal Tip
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Contraindications

The device is not intended for use in the renal, mesenteric, cerebral, or coronary vasculature.
Contraindicated for use in patients with known hypersensitivity to nickel or titanium.
Contraindicated for use in patients who cannot tolerate anticoagulant or anti-platelet therapy.
Contraindicated for use in patients with unresolved bleeding disorders.

Warnings

Do not use the Santreva-ATK catheter with hydrophilic coated guidewires.

Do not use in a target lesion located in a bypass graft or stent (i.e., in-stent restenosis).

Before the insertion of the device, administer appropriate anti-coagulant.

The device is intended for single patient use only. Do not re-sterilize or reuse, as this can result in compromised device
performance.

Do not use if the package is opened or damaged.

Do not use after the “Use By” date on the product label.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or government policy.

Precautions

Do not use without completely reading and understanding this document.

Store device at ambient conditions in a catheterization lab or storage room.

Do not expose the catheter to organic solvents (e.g., alcohol).

The outer box is not a sterile barrier. The pouch contained within the outer box is the sterile barrier. Only the contents of
the inner pouch are sterile. The outside surface of the inner pouch is not sterile. Do not remove the contents of pouch until
immediately prior to the use of device.

Excessive bending or kinking of the catheter may affect performance.

Torquing the catheter excessively may cause damage to the product.

If the catheter is believed to become kinked, unintentionally damaged, and/or structural integrity of the device is thought
to be impacted, withdraw the catheter and replace with a new unit to continue with the procedure.

If strong resistance is felt during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding further. If the
cause cannot be determined, withdraw the catheter.

If the device is withdrawn during the CTO crossing procedure, inspect the device tip and catheter shaft for damage prior to
reinsertion into the patient.
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Expected Clinical Benefits
The expected clinical benefits of Santreva-ATK when used as intended in peripheral vessels (e.g., femoropopliteal arteries) of
patients with Peripheral Arterial Disease (PAD) include:

Crossing stenotic lesions, including Chronic Total Occlusions (CTOs).

Plaque disruption and compression without risk of embolism, flow-limiting dissection, and major perforation.
Formation of an intraplaque and angiographically visible channel.

Facilitation of guidewire placement in distal true lumen through the device.

Leaving the lesion and vessel prepared one step for further imaging and final treatment.

uhwh e

One-step vessel preparation with Santreva-ATK enables further endovascular treatment and can also lead to shorter procedure
times. These potential clinical benefits of the Santreva-ATK device are intended to be achieved with a high degree of technical
success and low occurrence of periprocedural complications.

Summary of Clinical Safety and Performance

The RESTOR-1 study titled “Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter
(RESTOR-1),” was a prospective, single-arm, multi-center, pivotal clinical study designed to enroll subjects with a prior diagnosis of
Peripheral Arterial Disease (PAD) and peripheral Chronic Total Occlusion (CTO) in the peripheral arteries of lower limbs.

The RESTOR-1 study enrolled a total of 179 subjects in the pre-screening portion of the study at a total of 14 investigational sites, all
of which were located in the United States (U.S.). A total of 132 subjects were eligible for the Baseline Visit Screen, and of these, 91
subjects were eligible for the study procedure. A sample size of 79 subjects had post-procedure data reviewed by the Core
Laboratory (Full Analysis Set, FAS); this 79-subject population was used for safety analyses (Initial FAS and Safety Set n=79). Five (5)
subjects were removed from the FAS due to protocol changes resulting in a final FAS population of 74 subjects (FAS n=74) used for
effectiveness analyses. Two (2) additional subjects were removed from the FAS for major protocol violations resulting in a Per
Protocol (PP) analysis set of 72 subjects (PP n=72).

Study Endpoints

Primary Clinical success, defined as the ability to facilitate placement of a guidewire into the distal
Effectiveness true lumen of a femoropopliteal artery with CTO in the absence of device-related MAEs
Endpoint through discharge or 24-hours post-procedure, whichever occurred sooner.

Secondary 1. Technical success, defined as the ability of the study device to facilitate placement of a
Endpoints guidewire into the distal lumen.

2. Procedural success, defined as Technical Success without a procedural complication
within 30 days after the procedure.

3. Evaluation of intraluminal CTO crossing (as assessed by intravascular ultrasound, IVUS).

4. Primary endpoint in the subgroup stratified by the degree of calcification.

Safety Endpoints | 1. Frequency of device-related MAEs through discharge or 24-hours following the
procedure, whichever occurred sooner.

2. Frequency of MAEs through Day-30. MAEs were defined as: all-cause death, adverse
events leading to unplanned amputation of the treated extremity or unplanned
endovascular and/or surgical revascularization of the treated extremity, and distal
embolization requiring additional treatment after crossing the lesion with the Santreva-
ATK device.

Primary inclusion criteria were peripheral artery disease (PAD), with Rutherford Clinical Classification 2 — 5 (“moderate claudication”
to “minor tissue loss”) with a Chronic Total Occlusion (CTO) in the peripheral arteries of the lower limbs. Confirmation of stenosis
was completed by angiography or Duplex ultrasound. Subjects who presented with Acute Limb Ischemia (ALl), previous major
amputation above the ankle in the extremity that was to be treated were excluded from the study. Subjects were assessed at pre-
treatment, treatment, and hospital discharge. Follow-up visits were scheduled for Day-30. The RESTOR-1 study utilized an
independent angiographic Core Laboratory, as well as a Clinical Events Committee (CEC), to assess the outcomes data and adjudicate
adverse events.
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The null hypothesis was that the AngioSafe Santreva-ATK Endovascular Revascularization Catheter would perform better than 0.70 -
the lower bound of the 95% Confidence Interval (Cl) of the technical success rate. The primary effectiveness endpoint of this study,
the clinical success of the Santreva-ATK Endovascular Revascularization Catheter, was met and was achieved in 87.8% of the study
participants (65 subjects) in the FAS population, with a 0.78 lower bound of the 95% Cl, with over 70% of the subjects having CTOs
with moderate to severely calcified plaques. In the PP population, the success rate was 88.9%, with a 0.79 lower bound of the 95% ClI
with the same level (over 70%) of moderate to severely calcified plaques. Note that in the PP population, based on further analysis,
the Santreva-ATK device was delivered to non-CTO vessels in two subjects. In this case, Santreva-ATK successfully facilitated wire
placement in the distal true lumen in 63 of 70 subjects, achieving a 90% final success rate, with over 70% of the subjects having CTOs
with moderately to severely calcified plaques.

The secondary endpoints of technical and procedural success were achieved at the same rate as the primary endpoint of clinical
success since procedural success was defined in this study as technical success without a procedural complication within 30 days
after the procedure and there were no procedural complications within 30 days after any of the procedures. Clinical success of the
primary endpoint was stratified by levels of calcification, which included two groups: none to mild calcification and moderate to
severe calcification. Results are consistent across all levels of calcification. The success rate for none to mild calcification was 90.4%,
and for the moderate to severe calcification 86.7%. Average treated CTO length was 131.6 mm, average target lesion diameter was
5.7 mm, target lesion severe calcification mean was 34.1%, median crossing time was approximately 9 minutes, and mean crossing
time was approximately 25 minutes.

The AngioSafe Santreva-ATK Endovascular Revascularization Catheter created an angiographically visible, and IVUS-confirmed, track
in all RESTOR-1 subjects (100%) who had technical success and for whom angiographic and IVUS data was collected after CTO
crossing completion. The average track formed by the AngioSafe Santreva-ATK device was approximately 2.8 mm in diameter, which
was measured by quantitative angiography or quantitative IVUS. The centering system comprises the largest feature of the Santreva-
ATK device, with a diameter of 2.4 mm. Therefore, an average of approximately 2.8 mm track diameter formed through the
traversed CTO is reflective of Santreva-ATK’s device course through the lesion. This newly formed intraluminal track resulted in an
average lumen gain (calculated by dividing the mean track diameter with mean reference vessel diameter) of 59%.

There were no device-related Major Adverse Events (MAEs) through discharge or 24-hours following the procedure, whichever was
sooner. There was one (1) MAE within the 30 days following the procedure, which was neither procedure-related nor device-related.
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Potential Complications
The use of this product carries the risks associated with peripheral vascular angioplasty, including thrombosis, vascular

complications, and/or bleeding events. The risks associated with standard PTA procedures are reported in the published literature

and include the following:

Santreva

Access site pain

Allergic reaction to contrast medium,
anticoagulant, antithrombotic therapy, or
device materials

Aneurysm

Arrhythmias

Arterial dissection

Arterial perforation

Arterial rupture

Arterial spasm

Arteriovenous fistula

Bleeding complications

Concomitant medication complications (drug
reactions, bleeding from
antiplatelet/anti-coagulation agents)
Death

Emboli (air, tissue, thrombus or

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

Hematoma

Hemorrhage at the vascular access site
Hemolysis

Hypertension

Hypotension

Infection

Ischemia

Myocardial infarction

Pseudoaneurysm

Renal failure

Restenosis of the treated segment

Sepsis

Shock/pulmonary edema

atherosclerotic emboli) Thrombosis
Emergency or non-emergency arterial bypass Total occlusion of the peripheral artery
surgery e  Vascular complications which may require

e  Entry site complications
e Fever

surgical repair (conversion to open surgery)

Guidewire and Support Accessory Compatibility
e 0.014 inch /0.36 mm Nominal OD Guidewire (Note: Do not use the Santreva-ATK catheter with hydrophilic coated
guidewires)
e Minimum size of 5 Fr (0.070 inch / 1.78 mm Minimum ID) or greater Introducer or Guiding Sheath without a Guide
Catheter.
e Minimum size of 6 Fr (0.070 inch / 1.78 mm Minimum ID) or greater Guide Catheter with 6 Fr or greater Introducer or

Guiding Sheath
Note: Use of a 6 Fr or greater size Guide Catheter is recommended for maximum support.

Device Preparation

1. Use sterile technique to carefully remove the device from the packaging. Inspect to ensure the device exhibits no signs of
damage.

2. Flush the Santreva-ATK catheter lumen with heparinized saline using the proximal luer of the handle.

3. If desired, pre-load a 0.014” guidewire into the proximal insertion luer of the handle and advance the guidewire until it is

approximately 1 cm proximal to the distal tip of the device.

Note: The guidewire may be backloaded into the device tip as necessary for over-the-wire technique during the procedure.
4, If desired, pre-load the Santreva-ATK catheter into the support accessory (selected sheath or guide catheter) prior to

inserting into the vasculature by advancing the device tip until just proximal of the support accessory tip.

Note: Rotate the Santreva-ATK catheter tip and centering system counterclockwise during insertion into the proximal hub

of the support accessory to assist the folding and compression of the centering system.
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Directions for Use

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Prepare the insertion site using sterile technique.

Achieve vascular access and place an introducer or guiding sheath.

Inject a weight-based Unfractionated Heparin (UFH) bolus dose followed by as needed additional boluses to achieve and
maintain an Activated Clotting Time (ACT) of 250-400 sec.

Insert the Santreva-ATK catheter into the selected support accessory or a pre-loaded assembly of Santreva-ATK
catheter/guidewire/support accessory into the selected introducer and/or guiding sheath.

Advance the selected support accessory tip as close to the entry cap of the CTO for maximum support.

If not pre-loaded, insert a 0.014” / 0.36 mm guidewire into the proximal insertion luer of the handle and advance the
guidewire until it is approximately 1 cm proximal of the distal tip of the Santreva-ATK catheter.

Advance the Santreva-ATK catheter tip out of the support accessory tip until the nitinol centering system has exited and
expands.

With the guidewire remaining within the Santreva-ATK catheter proximal of the distal tip, advance the Santreva-ATK
catheter tip to the entry cap of the CTO.

Advance the Santreva-ATK catheter shaft with the guidewire remaining in place with one hand to allow the distal tip to
penetrate the entry cap of the CTO while simultaneously rotating the torque wheel on the handle with the other hand in
either a clockwise or counterclockwise (or alternate directions) such that the cutting loop at the tip of the device facilitates
cap penetration.

Advance the Santreva-ATK catheter tip and centering system with the guidewire remaining in the Santreva-ATK catheter
through the CTO by advancing the catheter shaft with one hand while continuing to rotate the torque wheel on the handle
with the other hand in either a clockwise or counterclockwise direction (or alternate directions) until the distal tip is
approximately 1 cm from the exit cap of the CTO.

Cautiously continue to advance the Santreva-ATK catheter and distal tip while rotating torque wheel up to the distal cap
until the tip and cutting loop with the guidewire remaining in the Santreva-ATK catheter are through the exit cap.

Note: Only the Santreva-ATK distal tip and cutting loop should cross the exit cap to minimize embolization risk.

Advance the 0.014” / 0.36 mm guidewire distally out of the Santreva-ATK catheter tip past the exit cap of the CTO into the
distal vessel lumen.

While stabilizing the guidewire distal to the CTO, carefully withdraw the Santreva-ATK catheter from the CTO using over-
the-wire technique, while confirming that the guidewire tip remains in the true vessel lumen beyond the CTO.

Retract the Santreva-ATK catheter tip and centering system into the tip of the support accessory using simultaneous axial
pull and counterclockwise rotation of the Santreva-ATK catheter shaft.

Continue retracting the Santreva-ATK catheter from the support accessory to remove the catheter from the patient and
proceed with prescribed treatment, if required.

Return of Devices

1.

If any portion of the AngioSafe Santreva-ATK catheter fails, is unintentionally damaged, and/or structural integrity of device
is thought to be impacted prior to or during a procedure, immediately discontinue use of this device and notify the device
manufacturer via email at complaints@angiosafe.com.

If any Adverse Event occurs in relation to the use of this device, notify the manufacturer via email at
complaints@angiosafe.com and your local representative.

In the event a serious incident has occurred in relation to the use of this device, notify the applicable regulatory authority of
the country in which the user is established.
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Symbol Key

Santreva

Symbol

Description

Symbol Description

Catalog number

LO

-

Lot / Batch number

Date of Manufacture

Use-by Date

Packaging Unit

Medical Device

Refer to instruction manual/booklet

(IFU) @
Caution @ Non-Pyrogenic
Keep dry @ Do not re-use

®*9@@l&ﬁ

Do not resterilize

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

AngioSafe, Inc.

5215 Hellyer Ave, Suite 240
San Jose, CA 95138, USA
TEL: (408) 217-5480

C€

2797

STERILE | R Sterilized using radiation “ Manufacturer
. . - Authorized representative in the
uDI Unique device identifier EC [REP European Community/European Union
CH |REP Au’Fhorlzed representative for UK (REP Authorized representative in the UK
Switzerland
Product meets the European Union's
c € (EU) health, safety, and environmental
protection standards
M ﬂ N giosofe @ EC |REP| OMC NI MEDICAL LIMITED

Unit - 763, Moat House Business Centre
54 Bloomfield Avenue
Belfast, Northern Ireland, BT5 5AD

UK |REP| OMC Medical Limited

Planet House, North Heath Lane
Horsham, West Sussex, RH12 5QE, UK

CH [REP| omMmcS Medical GmbH

Aegeristrasse 5
Zug 6300, Switzerland
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AngioSafe @ Santreva

CESKY
UPOZORNENI: Viz ndvod k obsluze/brozura (Navod k poufiti).
UPOZORNENI PRO UZIVATELE: Jakoukoliv zdvaZznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, a/nebo

vadu prostiedku ohlaste svému mistnimi zastupci a/nebo vyrobci e-mailem na adresu complaints@angiosafe.com. Uvédomte
prislusny organ, v némzi je uzivatel usazen. Viz ¢ast Vraceni prostfedku v navodu k pouziti.

Obsah
Jeden (1) katetr pro endovaskularni revaskularizaci Santreva™-ATK, REF: AS-1963-02

Uréeny uéel / uréené pouiiti

Katetr pro endovaskularni revaskularizaci Santreva-ATK je urcen k prekondni stendznich 1ézi, véetné chronickych totélnich uzavérd (CTO),
jakoz i stlaceni aterosklerotického platu a tvorbé kanalk( v perifernich tepnach (napf. femoropoplitedlnich tepnach), aby se po
prekonani usnadnilo umisténi vodiciho dratu do pravého lumenu a pfiprava cévy k dalsi 1éCbé.

Indikace k pouziti

Santreva-ATK je katetr pro endovaskuldrni revaskularizaci ur¢eny k usnadnéni umisténi vodiciho dratu do pravého lumenu
perifernich cév (napf. femoropoplitedinich tepen) po prekonani CTO u pacientll s onemocnénim perifernich tepen (PAD) a k pfipravé
periferni cévy k dalSi 1é¢bé jinymi intervenénimi prostfedky dle uvazeni lékare.

Urceni uZivatelé a prostiedi
Tento produkt je uréen k poufziti Iékafi vysSkolenymi v perkutannich intervencnich technikach, ktefi jsou s nimi obeznameni, a to
v plné vybavené katetrizacni laboratofi nebo na pracovisti cévni chirurgie.

Urcena populace pacientt
Dospéli, 22 let nebo starsi. Aby se sniZilo riziko poskozeni cév, mél by se katetr pro endovaskularni revaskularizaci Santreva-ATK
pouzivat u subjektl s primérem (praméry) referencni cévy s cilovou lézi = 3,0 mm a £ 10 mm dle vizualniho odhadu.

Popis prostfedku

Santreva-ATK (obrazek 1, obrazek 2 a obrazek 3) je katetr pro endovaskularni revaskularizaci, ktery je uréen k intraluminalnimu
prekonani, jakoz i stlaceni aterosklerotického platu a rekanalizaci chronickych totalnich uzavéra (CTO) v perifernich cévach (napf.
femoropoplitedlnich tepnach) pro pripravu cév ke konecné |écbé. Katetr sestava z vnitiniho torzniho kabelu z nerezové oceli

s jednim lumenem, soustfedného k vnéjSimu opletenému dfiku s polymerovym plastém. Flexurdlni a axialni vlastnosti katetru pro
endovaskuldrni revaskularizaci Santreva-ATK byly navrzeny pro pfistup k femoralnim tepndm a k zavedeni do mista onemocnéni CTO.
Vnitfni prisvit torzniho kabelu katetru je navrzen tak, aby po prekonani a rekanalizaci CTO usnadnil zavedeni vodiciho dratu do
pravého lumenu cévy.

Distalni konec katetru ma zuzeny rezny hrot z nerezové oceli o vnéjsim prliméru 1,35 mm (0,053 palce). Tento fezny hrot ma
integrovanou feznou smycku z dratu z nerezové oceli o vnéjsim prliméru 0,20 mm (0,008 palce), ktera je upevnéna na distalni strané
a slouzi k prorazeni, posunuti a stlaceni aterosklerotického platu coby mechanismu prekonani CTO.

Sestava fezného hrotu a smycky je béhem prekondavani udrzovana v prusvitu tepny a v CTO pomoci elektrolyticky lesténé nikl
titanové (nitinol s tvarovou pameéti) komponenty strediciho systému o vnéjsim prliméru 2,4 mm (0,095 palce) a délce 7,6 mm
(0,300 palce). Rezny hrot a stiedici systém maji dohromady délku 9,8 mm (0,386 palce). Stredici systém ma ti tvarovana kiidélka,
kterd jsou po roztazeni lateralné plocha a pfi prekonavani bezpecné klouzou v otevieném lumenu tepny a uvnitf CTO. V mistech
pripojeni k distalnimu dfiku katetru jsou skladaci kridélka stfediciho systému ve vsech smérech zkosend, aby vytvofila zizené
rozhrani s aterosklerotickym platem CTO a s pfislusenstvim, jako jsou zavadéci katetry nebo zavadéci pouzdra, jak pfi zavadéni, tak
pfi vytahovani katetru.
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UzZivatelské rozhrani katetru pro endovaskularni revaskularizaci Santreva-ATK sestava z rukojeti o velikosti dlané s integrovanym
nerezovym a ruc¢né ovlddanym ovladdacim koleckem ptipojené k vnitfnimu torznimu kabelu, ktery zajistuje otaceni fezného hrotu

a smycky. PFi pouziti uchopi operator vnéjsi drik katetru a posouva prostredek distalnim smérem, pficemz otaci ovladacim koleckem
tak, aby sestava fezného hrotu a smycky prorazila vstupni ¢epic¢ku aterosklerotického platu CTO. Jak operdtor pokracuje v posouvani
dfiku katetru a ru¢nim otaceni ovladaciho kolecka, pfipojeny torzni kabel prendsi rotaci na sestavu fezného hrotu a smycky tak, ze je
ateroskleroticky plat CTO soucasné prorazen rotujici feznou smyckou, radialné posunut a stla¢en zuzujicim se sklonem rotujiciho
fezného hrotu. Jak uZivatel posouva prostiedek skrze CTO, je ateroskleroticky plat dale lateralné stlacovan kridélky strediciho
systému, ¢imz dochazi k fizenému intraluminalnimu prekonani a rekanalizaci CTO. Jakmile jsou fezny hrot a smycka katetru posunuty
k vystupni ¢epicce CTO, zavede uZivatel vytvofenym kandlem do distalniho prisvitu za CTO hrot vodiciho dratu a katetr Santreva-ATK
se z periferni vaskulatury vytahne, pficemz se vodici drat ponecha na misté pro pouZiti pfi konecné lécbé.

Vodici drét se umistuje pomoci vnitiniho jediného lumen katetru Santreva-ATK, ktery vybiha z integrované spojky luer na
proximalnim konci rukojeti skrze torzni kabel k vystupnimu portu fezného hrotu o vnitfnim prdméru 0,43 mm (0,017 palce). Katetr je
kompatibilni s vodicimi draty o prdméru 0,36 mm (0,014 palce).

Katetr pro endovaskularni revaskularizaci Santreva-ATK je kompatibilni se zavadécimi katetry 6 Fr (min. vnitfni prdmér 1,78 mm /
0,070 palce) nebo vétsimi a zavadécimi pouzdry 5 Fr (min. vnitini prdmér 1,78 mm / 0,070 palce) nebo vétsimi, neni-li pouZit

zavadéci katetr. Pracovni délka katetru je 135 cm od vyvodky rukojeti k distalnimu hrotu prostfedku.

Obrazek 1: Rukojet katetru pro endovaskularni revaskularizaci Santreva™-ATK, dfik katetru, vytaZeny stfedici systém a distalni hrot
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Obrazek 2: Délky rukojeti a d¥iku katetru Santreva™-ATK
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Obrazek 3: Vytazeny stfedici systém a distalni hrot Santreva™-ATK
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Kontraindikace

Prostfedek neni uréen k poutziti v renalni, mezenteridlni, cerebralni nebo koronarni vaskulature.
Kontraindikovano pro pouZziti u pacientl se znamou precitlivélosti na nikl nebo titan.
Kontraindikovano pro pouziti u pacient(, ktefi netoleruji antikoagulacni nebo protidestickovou Iécbu.
Kontraindikovano pro pouziti u pacientl s nevyreSenymi krvacivymi poruchami.

Varovani

Nepouzivejte katetr Santreva-ATK s hydrofilné potazenymi vodicimi draty.

Nepouzivejte v cilové lézi nachazejici se v bypassovém Stépu nebo stentu (tj. in-stent restendza).

Pfed zavedenim prostfedku podejte nalezity antikoagulant.

Tento prostiedek je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte jej ani znovu nepouZivejte, protoze by to mohlo
vést ke zhorSené ucinnosti prostredku.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Nepouzivejte po datu ,Spotrebujte do” uvedeném na oznaceni produktu.

Po poutziti produkt a obal zlikvidujte v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo vladnimi pravidly.

Preventivni opatieni

Nepouzivejte bez Uplného precteni a pochopeni tohoto dokumentu.

Prostredek skladujte v podminkach prostredi v katetrizacni laboratofi nebo skladu.

Nevystavujte katetr organickym rozpoustédlim (napft. alkoholu).

Vnéjsi krabic¢ka nepredstavuje sterilni bariéru. Sacek uvnitr vnéjsi krabicky tvofi sterilni bariéru. Pouze obsah vnitfniho sacku je
sterilni. Vnéjsi povrch vnitfniho sacku neni sterilni. Nevyjimejte obsah sacku drive neZ bezprostredné pred pouzitim prostredku.
Nadmérné ohybani nebo staceni katetru maze ovlivnit jeho Gcinnost.

Nadmérné krouceni katetru mdze produkt poskodit.

Pokud se domnivate, Ze byl katetr stoden, neimysIné poskozen a/nebo Ze byla narusena strukturalni integrita prostfedku,
katetr vytahnéte a pro pokracovani zakroku nahradte novym.

Pokud béhem manipulace pocitujete silny odpor, urcete pfed pokracovanim jeho pfi¢inu. Pokud nelze pFicinu zjistit, katetr
vytahnéte.

Pokud je prostfedek béhem prekonavani CTO vytaZzen, zkontrolujte pred jeho opétovnym zavedenim do pacienta, zda neni
poskozen hrot prostfedku a dfik katetru.
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Ocekavané klinické pFinosy
K ocekavanym klinickym prinosiim katetru Santreva-ATK pfi uréeném pouziti v perifernich cévach (napr. femoropoplitealnich
tepnéch) u pacient s onemocnénim perifernich tepen (PAD) patfi:

Pfekondni stendznich Iézi, v€etné chronickych totdlnich uzavérd (CTO).

Naruseni a stladeni aterosklerotického platu bez rizika embolie, disekce omezujici pritok a velké perforace.
Vznik kanalu v aterosklerotickém platu, ktery je angiograficky viditelny.

Snadnéjsi umisténi vodiciho dratu do distalniho pravého lumenu pomoci prostfedku.

Léze a céva jsou o krok pripravenéjsi k dalSimu zobrazovani a konecné lécbé.

uhwh e

Ptiprava cév jednim krokem pomoci prostfedku Santreva-ATK umozriuje dalsi endovaskularni [é¢bu a miZe také vést ke kratSi dobé
zékroku. Téchto potencialnich klinickych ptinosd prostifedku Santreva-ATK ma byt dosazeno s vysokym stupném technického
uspéchu a nizkym vyskytem periproceduralnich komplikaci.

Souhrn udajli o bezpecnosti a klinické funkci

Studie RESTOR-1 s nazvem , Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter
(RESTOR-1)“ (,,Studie bezpecnosti a ucinnosti katetru pro endovaskuldrni revaskularizaci AngioSafe Santreva™-ATK (RESTOR-1)“) byla
vyhledova, nekontrolovand, multicentricka, stéZejni klinicka studie uréena k naboru subjekttd s pfedchozi diagnézou onemocnéni
perifernich tepen (PAD) a periferniho chronického totalniho uzavéru (CTO) perifernich tepen dolnich koncetin.

Studie RESTOR-1 zaregistrovala v pfedbézné casti studie celkem 179 subjektl v celkem 14 vyzkumnych sidlech, ktera se vSsechna
nachdzela ve Spojenych statech (USA). Celkem 132 subjektl bylo zpUsobilych ke vstupni prohlidce a z nich bylo 91 zpUsobilych ke
studijnimu zédkroku. U vzorku o rozsahu 79 subjekt( byla data po zakroku zkontrolovana specializovanou laboratofi (pIné
analyzovany soubor, FAS); tato populace 79 subjekt( byla pouzita pro bezpecnostni analyzy (pocatecni FAS a bezpecnostni soubor
n=79). Pét (5) subjektl bylo z FAS vytrazeno z divodu zmén v protokolu, coz vedlo ke konecné populaci FAS 74 subjekt( (FAS n=74)
pouzitych pro analyzy ucinnosti. Dva (2) dalsi subjekty byly z FAS vyfazeny z diivodu zdvaznych poruseni protokolu, cozZ vedlo

k analyzovanému souboru 72 subjektt dle protokolu (Per Protocol — PP) (PP n=72).

Sledované parametry studie

Primarni Klinicky Uspéch, definovany jako schopnost usnadnit umisténi vodiciho dratu do distalniho
sledovany pravého lumenu femoropoplitealni tepny s CTO pfi absenci zavaZnych nepfiznivych udalosti
parametr souvisejicich s prostiedkem do doby propusténi nebo do 24 hodin po zakroku, podle toho,
ucinnosti co nastalo dfive.

Sekundarni 1. Technicky Uspéch, definovany jako schopnost studijniho prostifedku usnadnit umisténi
sledované vodiciho dratu do distalniho lumenu.

parametry 2. Uspégnost zakroku, definovana jako technicky Uspéch bez proceduralnich komplikaci do

30 dnl po zakroku.

3.Vyhodnoceni intraluminalniho prekonani CTO (hodnoceno pomoci intravaskularniho
ultrazvuku, IVUS).

4. Primarni sledovany parametr v podskupiné stratifikované podle stupné kalcifikace.

Sledované 1. Frekvence zavaznych nepfiznivych udalosti souvisejicich s prostfedkem do doby
parametry propusténi nebo do 24 hodin po zakroku, podle toho, co nastalo dfive.
bezpecnosti 2. Frekvence zdvaznych nepfiznivych uddlosti do 30. dne. Zavainé nepfiznivé udalosti byly

definovany jako: umrti z jakékoli pficiny, nepfiznivé udalosti vedouci k neplanované
amputaci osetfené koncetiny nebo neplanovana endovaskularni a/nebo chirurgicka
revaskularizace osSetrfené koncetiny a distalni embolizace vyzadujici dalsi [écbu po
prekonani CTO pomoci prostfedku Santreva-ATK.

Primdarnimi kritérii pro zarazeni do studie bylo onemocnéni perifernich tepen (PAD) s klinickou klasifikace dle Rutherforda 2-5
(,,stfedni klaudikace” az ,,mald ztrata tkané”) s chronickym totalnim uzdvérem (CTO) perifernich tepen dolnich koncetin. Potvrzeni
stendzy bylo provedeno angiografii nebo duplexnim ultrazvukem. Subjekty s akutni koncetinovou ischemii (ALl) a pfedchozi
rozsahlou amputaci nad kotnikem na konceting, kterd méla byt osSetfena, byly ze studie vylouceny. Subjekty byly posuzovany pred
|éCbou, béhem lécby a pfi propusténi z nemocnice. Nasledné prohlidky byly naplanovany na 30. den. K vyhodnoceni vystupnich dat
a posouzeni nepfriznivych udalosti vyuZila studie RESTOR-1 nezavislou angiografickou specializovanou laborator, jakoZ i Vybor pro
klinické udalosti (CEC).
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Nulova hypotéza znéla, Ze katetr pro endovaskuldrni revaskularizaci AngioSafe Santreva-ATK bude mit lepsi vysledky nez 0,70 — dolni
hranice 95% intervalu spolehlivosti (Cl) miry technické Gspésnosti. Primarni cilovy sledovany parametr této studie, klinicky Uspéch
katetru pro endovaskuldrni revaskularizaci Santreva-ATK, byl spInén a dosaZen u 87,8 % Gcastnik( studie (65 subjekt() v populaci FAS,

s dolni hranici 95% Cl 0,78, pficemZ vice nez 70 % subjektll mélo CTO se stfedné zavaznymi aZ zavaznymi kalcifikovanymi
aterosklerotickymi platy. V populaci PP byla mira Gspésnosti 88,9 % s dolni hranici 95% Cl 0,79 pfi stejné Urovni (pfes 70 %) stfedné
tézce az tézce kalcifikovanych aterosklerotickych platl. Upozorriujeme, Ze v populaci PP bylo na zakladé dalsi analyzy prostiedku
Santreva-ATK u dvou subjekt(l zavedeno do cév bez CTO. V tomto pfipadé prostfedek Santreva-ATK Uspésné usnadnil umisténi dratu
do distalniho pravého lumenu u 63 ze 70 subjektd, ¢imz byla dosaZzena 90% konecnd mira Uspésnosti, pricemz vice nez 70 % subjekt
mélo CTO se stfedné az tézce kalcifikovanymi aterosklerotickymi platy.

Sekunddrni sledované parametry technického a proceduralniho Uspéchu byly dosazeny ve stejné mife jako primarni cilovy sledovany
parametr klinického Uspéchu, jelikoZ proceduralni uspéch byl v této studii definovan jako technicky uspéch bez procedurdlnich
komplikaci do 30 dnl po zakroku a po Zzddném zakroku se Zadné proceduralni komplikace do 30 dnl nevyskytly. Klinicky uspéch
primarniho sledovaného parametru byl stratifikovan podle miry kalcifikace, kterd zahrnovala dvé skupiny: Zddnd az mirnd kalcifikace
a stfedni aZ zavazna kalcifikace. Vysledky jsou konzistentni napfi¢ vSemi mirami kalcifikace. Mira Uspésnosti u zadné az mirné
kalcifikace byla 90,4 % a u stfedni aZ zavazné kalcifikace 86,7 %. Priimérna délka oSetfené CTO byla 131,6 mm, priimérny pramér
cilové léze byl 5,7 mm, priimér zavazné kalcifikace cilové léze byl 34,1 %, stfedni doba prekonani byla priblizné 9 minut a primérna
doba prekonani byla pfiblizné 25 minut.

Katetr pro endovaskularni revaskularizaci AngioSafe Santreva-ATK vytvofil angiograficky viditelnou, a intravaskuldarnim ultrazvukem
potvrzenou, drahu u vsech subjektd studie RESTOR-1 (100 %), u kterych doslo k technickému Uspéchu a u kterych byla po dokonceni
prekonani CTO shromazdéna angiograficka data a data z intravaskularniho ultrazvuku. Primérna draha vytvorena prostfedkem
AngioSafe Santreva-ATK méla primér priblizné 2,8 mm, coZ bylo méreno kvantitativni angiografii nebo kvantitativnim
intravaskularnim ultrazvukem. Stredici systém tvofi nejvétsi prvek prostfedku Santreva-ATK, s primérem 2,4 mm. Prdmérny pramér
drahy pfiblizné 2,8 mm vytvorené skrze prekonané CTO proto odrazi drahu prostifedku Santreva-ATK skrz |ézi. Tato nové vytvorena
intraluminalni draha vedla k primérnému narlstu prlsvitu (vypoctenému vydélenim prliimérného prdméru drahy priimérnym
primérem referencni cévy) o 59 %.

Do doby propusténi nebo do 24 hodin po zakroku, podle toho, co nastalo dfive, nenastaly Zadné zavazné nepfiznivé udalosti (MAE)
souvisejici s prostfedkem. Béhem 30 dn( po zakroku nastala jedna (1) zadvazna neptizniva udalost, ktera nesouvisela ani se zakrokem,
ani s prostredkem.

LBL-0054 Revize 01 Datum vydani: ¢ervenec 2025 Strana 5z 8




AngioSafe @ Santreva

Potencidlni komplikace

Pouziti tohoto produktu s sebou nese rizika souvisejici s angioplastikou perifernich tepen, vcetné trombadzy, vaskularnich komplikaci
a/nebo krvécivych prihod. Rizika souvisejici se standardnimi zakroky perkutanni transluminaini angioplastiky jsou uvedena

v publikované literatufe a zahrnuji ndsleduijici:

e Bolest v misté vstupu e  Zlomeni vodiciho dratu nebo jakékoli

e Alergicka reakce na kontrastni latku, komponenty prostfedku, kterd mize nebo
antikoagulant, antitrombotickou |é¢bu nebo nemusi vést k embolii prostfedku, vaznému
materialy prostredku poranéni nebo chirurgickému zakroku

e Aneuryzma e Hematom

e Arytmie e  Silné krvaceni v misté vstupu do cévy

e  Arteridlni disekce e Hemolyza

e Perforace tepny e Hypertenze

e Ruptura tepny e Hypotenze

e  Arteriadlni spazmus e Infekce

e Arteriovendzni pistél e Ischemie

e  Krvacivé komplikace e Infarkt myokardu

e Komplikace souvisejici se soubéznymi léky e Pseudoaneurysma
(reakce na léky, krvaceni v dasledku e Selhani ledvin
protidesti¢kovych/antikoagulaénich latek) e Restendza oSetfeného segmentu

e Smrt e Sepse

e  Embolie (vzduchovd embolie, embolie z tkani, e Sok/plicni edém
trombU nebo aterosklerdzy) e Trombdza

e  Akutni nebo neakutni operace cévniho e  Totalni uzavér periferni tepny
bypassu e Vaskularni komplikace, které mohou

e Komplikace v misté vstupu vyzadovat chirurgickou napravu (pfechod

e Horecka k oteviené operaci)

Kompatibilita vodiciho dratu a podpiirného pfislusenstvi

e Nominalni vnéjsi primér vodiciho dratu 0,36 mm / 0,014 palce (Poznamka: Nepouzivejte katetr Santreva-ATK s hydrofilné
potaZenymi vodicimi draty)

e Bez zavadéciho katetru zavadé¢ nebo zavadéci pouzdro o minimalni velikosti 5 Fr (minimalni vnitfni prGmér 1,78 mm /
0,070 palce) nebo vétsi

e S 6Fr ¢i vétsSim zavadécem nebo zavadécim pouzdrem zavadéci katetr o minimalni velikosti 6 Fr (minimalni vnitfni prdmér
1,78 mm / 0,070 palce) nebo vétsi
Poznamka: Pro maximalni podporu se doporucuje pouZzit zavadéci katetr o velikosti 6 Fr nebo vétsi.

Priprava prostiedku

1. Pro opatrné vyjmuti prostfedku z obalu pouZijte sterilni techniku. Zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje Zadné znamky
poskozeni.

2. Proplachnéte lumen katetru Santreva-ATK heparinizovanym fyziologickym roztokem, pficemz pouzijte proximalni spojku
luer na rukojeti.

3. V pripadé potieby predem vlozte do proximalni zavadéci spojky luer na rukojeti vodiciho dratu o priiméru 0,36 mm

(0,014 palce) a posouvejte jej, dokud neni pfiblizné 1 cm proximalné od distalniho hrotu prostredku.
Poznamka: Vodici drat Ize v pfipadé potfeby béhem zakroku zavést zpét do hrotu prostiedku pro techniku zavedeni pres
drat.

4, V pfipadé potreby vloZte katetr Santreva-ATK do podpUrného pfislusenstvi (vybraného pouzdra nebo zavadéciho katetru)
pred jeho zavedenim do vaskulatury tak, Ze hrot prostfedku zasunete tésné proximalné od hrotu podpUrného pfislusenstvi.
Poznamka: Béhem zavadéni do proximalniho uzle podpurného pfislusenstvi otacejte hrotem katetru Santreva-ATK
a stfedicim systémem proti sméru hodinovych rucicek, abyste usnadnili slozeni a stlaceni stfediciho systému.
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POKYNY K POUZITI

1. Pripravte misto zavedeni sterilni technikou.

2. Zajistéte pristup do cévy a umistéte zavadéc nebo zavadéci pouzdro.

3. Vstiiknéte bolusovou davku nefrakcionovaného heparinu (UFH) zavisejici na hmotnosti a ndsledné podle potreby dalsi
bolusové davky k dosazZeni a udrZzeni aktivovaného koagulaéniho ¢asu (ACT) 250—400 sekund.

4. VloZte katetr Santreva-ATK do zvoleného podpUrného pfislusenstvi nebo predpfipravenou sestavu katetru Santreva-ATK /
vodiciho dratu / podpurného pfislusenstvi do zvoleného zavadéce a/nebo zavadéciho pouzdra.

5. Pro maximalni podporu pfiblizte hrot zvoleného podpurného ptislusenstvi co nejblize ke vstupni ¢epicce CTO.

6. Neni-li pfipraven predem, vloZte do proximalni zavadéci spojky luer na rukojeti vodiciho dratu o priméru 0,36 mm /
0,014 palce a posouvejte jej, dokud neni priblizné 1 cm proximalné od distalniho hrotu katetru Santreva-ATK.

7. Vysouvejte hrot katetru Santreva-ATK z hrotu podptrného pfislusenstvi, dokud se nevysune a neroztdhne nitinolovy stredici
systém.

8. S vodicim dratem ponechanym v katetru Santreva-ATK proximalné k distalnimu hrotu zasouvejte hrot katetru Santreva-ATK
ke vstupni ¢epicce CTO.

9. Jednou rukou zasunte diik katetru Santreva-ATK s vodicim dratem ponechanym na misté tak, aby distalni hrot mohl
proniknout vstupni ¢epickou CTO, a druhou rukou soucasné otacejte torznim koleckem na rukojeti po sméru nebo proti
sméru hodinovych rucicek (nebo stridavé) tak, aby fezna smycka na hrotu prostfedku usnadnila pranik cepickou.

10. Posouvejte hrot katetru Santreva-ATK a stredici systém s vodicim dratem ponechanym v katetru Santreva-ATK skrze CTO
tak, ze jednou rukou posouvate dfik katetru a druhou rukou pokracujete v otaceni torznim koleckem na rukojeti po sméru
nebo proti sméru hodinovych rucicek (nebo sttidavé), dokud neni distalni hrot pfiblizné 1 cm od vystupni ¢epicky CTO.

11. Opatrné posouvejte katetr Santreva-ATK a distalni hrot ddl a zaroven otacejte torznim koleckem az k distalIni ¢epiéce, dokud
hrot a feznd smycka s vodicim dratem ponechanym v katetru Santreva-ATK vystupni Cepickou neprojdou.

Poznamka: Vystupni cepickou by mél projit pouze distalni hrot Santreva-ATK a fezna smycka, aby se minimalizovalo riziko
embolizace.

12. Vysurite vodici drat o priméru 0,36 mm / 0,014 palce distalné z hrotu katetru Santreva-ATK za vystupni ¢epicku CTO do
distalniho prasvitu cévy.

13. Stabilizujte vodici drat distalné k CTO a zarover opatrné vytahnéte katetr Santreva-ATK z CTO, a to technikou pres drat,

a zaroven se ujistéte, Ze hrot vodiciho dratu zlstava v pravém lumenu cévy za CTO.

14. Vytahnéte hrot katetru Santreva-ATK a stredici systém do hrotu podpurného prislusenstvi soucasnym axiadlnim tahem
a otacenim driku katetru Santreva-ATK proti sméru hodinovych rucicek.

15. Pokracujte ve vytahovani katetru Santreva-ATK z podplirného pfislusenstvi, vyjméte katetr z pacienta a v pripadé potreby

pokracujte v predepsané Iécbé.

Vraceni prostiedku

1.

Pokud pred zakrokem nebo béhem néj jakakoli ¢ast katetru AngioSafe Santreva-ATK selZe, je nelimysIné poskozena a/nebo
se domnivate, Ze byla naruSena strukturalni integrita prostfedku, okamzité jej prestante pouzivat a uvédomte vyrobce
prostifedku e-mailem na adresu complaints@angiosafe.com.

Pokud v souvislosti s pouzivanim tohoto prostfedku nastane jakdkoli nezadouci udalost, uvédomte vyrobce e-mailem na
adresu complaints@angiosafe.com a svého mistniho zastupce.

Jakoukoliv zavaznou nezadouci prihodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste prislusSnému organu
clenského statu, v ném? je uZivatel usazen.
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DANSK
FORSIGTIG: Se instruktionsmanualen/-handbogen (Brugsanvisningen).

MEDDELELSE TIL BRUGEREN: Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af dette udstyr og/eller der opstar en
defekt pa udstyret, skal den lokale repraesentant og/eller fabrikanten underrettes s hurtigt som muligt via e-mail til
complaints@angiosafe.com. Underret den relevante kompetente myndighed i det land, hvor brugeren er bosiddende. Se afsnittet
Returnering af udstyr i brugsanvisningen.

Indhold
Et (1) Santreva™-ATK endovaskulaert revaskulariseringskateter, REF: AS-1963-02

Erklzeret formal/Tilsigtet anvendelse

Santreva-ATK endovaskulaert revaskulariseringskateter er beregnet til at krydse stenotiske laesioner, herunder kroniske totale
okklusioner (CTO'er), tillige med plakkompression og kanaldannelse i perifere arterier (f.eks. femoropopliteale arterier) for at lette
anlaeggelse af en guidewire i det sande lumen efter krydsning og klarggre karret til yderligere behandling.

Indikationer for brug

Santreva-ATK er et endovaskulaert revaskulariseringskateter, der er beregnet til at lette anlaeggelsen af en guidewire i det sande
lumen i perifere kar (f.eks. femoropopliteale arterier) efter krydsning af CTO’er hos patienter med perifer arteriesygdom (PAD) og til
at klarggre det perifere kar til yderligere behandling med andet interventionsudstyr efter leegens skgn.

Tilsigtede brugere og miljp
Dette produkt er designet til brug af laeger, der er uddannet i og fortrolige med perkutane interventionsteknikker i et fuldt udstyret
kateteriseringslaboratorium eller en operationsstue til karkirurgi.

Tilsigtet patientpopulation
Voksne, 22 ar eller eeldre. For at reducere risikoen for karskader skal Santreva-ATK endovaskulaert revaskulariseringskateter
anvendes til patienter, hvor mallasionens referencekardiameter er 23 mm og <10 mm efter visuel vurdering.

Beskrivelse af udstyret

Santreva-ATK (Figur 1, Figur 2 og Figur 3) er et endovaskulaert revaskulariseringskateter, som er beregnet til intraluminal krydsning tillige
med plakkompression og rekanalisering af kroniske totale okklusioner (CTO’er) i perifere kar (f.eks. femoropopliteale arterier) for at
klarggre karrene til den endelige behandling. Kateteret bestar af et indvendigt momentkabel med et enkelt lumen i rustfrit stal, der er
koncentrisk med et ydre flettet skaft med polymerkappe. Santreva-ATK endovaskulaert revaskulariseringskateters flexurale og aksiale
egenskaber er designet til adgang til femorale arterielle kar og indfgring til CTO-sygdomsstedet. Kateterets momentkabels indre lumen
er designet til at lette anleeggelse af en guidewire i det sande karlumen efter CTO-krydsning og rekanalisering.

Den distale ende af kateteret har en konisk skaerespids i rustfrit stal, der maler 1,35 mm (0,053 tommer) i ydre diameter. Denne
skaerespids har en integreret skaerelgkke i form af en rustfri stalwire med en ydre diameter pa 0,20 mm (0,008 tommer), der er
monteret pa den distale side for at punktere, forskyde og komprimere plakken som mekanisme for CTO-krydsning.

Kombinationen af skaerespids og Igkke holdes inden for arteriens lumen og CTO-delen under krydsningen af en centreringssystem-
komponent, der bestar af elektropoleret nikkel-titanium (formhukommelsesmetallet nitinol) med en ydre diameter pa 2,4 mm
(0,095 tommer) og en laengde pa 7,6 mm (0,300 tommer). Skaerespidsen og centreringssystemet har tilsammen en laengde pa

9,8 mm (0,386 tommer). Centreringssystemet har tre hukommelsesformede vinger, som er lateralt flade, nar de er udvidet. De glider
sikkert i arteriens abne lumen og inden i CTO-delen under krydsning. Ved deres fastggrelsespunkter til det distale kateterskaft er
centreringssystemets sammenfoldelige vinger skranende i hver retning for at skabe en konisk graenseflade til CTO-delens plak og
med tilbehgr som f.eks. guidekatetre eller guidesheaths under bade fremfgring og tilbagetrakning af kateteret.
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Santreva-ATK endovaskulzert revaskulariseringskateters brugergranseflade bestar af et handtag i handfladestgrrelse med et
integreret handtagshjul i rustfrit stal, der styres manuelt, og som er forbundet med det indre momentkabel for at sikre rotation af
skeerespids og Igkke. Under brug griber operatgren fat i det ydre kateterskaft for at fgre udstyret frem i distal retning, mens
handtagshjulet drejes, sa kombinationen af skaerespids og Igkke punkterer indgangshaetten til CTO-delens plak. Nar operatgren
fortsaetter med at fgre kateterskaftet frem og manuelt dreje handtagshjulet, overfgrer det tilsluttede momentkabel rotationen til
skaerespids- og Igkkesamlingen, sa CTO-plakken samtidig punkteres af den roterende skaerelgkke, forskydes radialt og komprimeres
af den koniske haldning pa den roterende skaerespids. Nar brugeren fgrer udstyret gennem CTO-delen, komprimeres plakken
yderligere lateralt af centreringssystemets vinger, hvorved CTO'en krydses og rekanaliseres intraluminalt pa en kontrolleret made.
Nar kateterets skaerespids og Igkke er fgrt frem til CTO-delens udgangshaette, fgrer brugeren en guidewirespids frem gennem den
dannede kanal og ind i det distale lumen ud over CTO'en, og Santreva-ATK-kateteret traekkes tilbage fra den perifere vaskulatur,
mens guidewiren efterlades pa plads til brug ved den endelige behandling.

Guidewiren anlaegges ved hjzlp af Santreva-ATK-kateterets indre enkelte lumen, som straekker sig fra en integreret luer-fitting i den
proksimale ende af handtaget gennem momentkablet til en udgangsport med en indre diameter pa 0,43 mm (0,017 tomme) pa
skaerespidsen. Kateteret er kompatibelt med guidewirer med en diameter pa 0,36 mm (0,014 tomme).

Santreva-ATK endovaskulzert revaskulariseringskateter er kompatibelt med 6 Fr (1,78 mm/0,070 tomme indre minimumsdiameter)
eller stgrre guidekatetre og 5 Fr (1,78 mm/0,070 tomme indre minimumsdiameter) eller stgrre guidesheaths, nar der ikke bruges et

guidekateter. Kateterets arbejdslaengde er 135 cm fra handtagets traekaflastning til udstyrets distale spids.

Figur 1: Santreva™-ATK endovaskulart revaskulariseringskateterhandtag, kateterskaft, udvidet centreringssystem og distal spids
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Figur 2: Laengder pa Santreva™-ATK-handtag og kateterskaft
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Figur 3: Santreva™-ATK udvidet centreringssystem og distal spids
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Kontraindikationer

Udstyret er ikke beregnet til brug i den renale, mesenteriske, cerebrale eller koronare vaskulatur.
Kontraindiceret til brug hos patienter med kendt overfglsomhed over for nikkel eller titanium.

Kontraindiceret til brug hos patienter, der ikke taler antikoagulerende eller trombocytha&emmende behandling.
Kontraindiceret til brug hos patienter med uafklarede blgdningsforstyrrelser.

Advarsler

Brug ikke Santreva-ATK-kateteret med hydrofilt belagte guidewirer.

Ma ikke anvendes i en mallaesion, der er placeret i en bypass-graft eller stent (dvs. restenose i stent).

Administrer et passende antikoagulationsmiddel f@r indfgring af udstyret.

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges, da det kan resultere i forringet ydeevne.
Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

Ma ikke anvendes efter datoen for "Anvendes inden” pa produktetiketten.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsbaserede, administrative og/eller
officielle retningslinjer.

Forholdsregler

Ma ikke bruges, fgr dette dokument er laest og forstaet.

Opbevar udstyret under omgivende forhold i et kateteriseringslaboratorium eller opbevaringsrum.

Udseet ikke kateteret for organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol).

Den ydre aeske udggr ikke en steril barriere. Posen i den ydre aske er den sterile barriere. Kun indholdet i den indre pose er
sterilt. Ydersiden af den indre pose er ikke steril. Tag ikke indholdet ud af posen fgr umiddelbart inden brug af udstyret.
Overdreven bgjning eller knzek af kateteret kan pavirke ydeevnen.

Hvis kateteret vrides for hardt, kan det medfgre skader pa produktet.

Hvis kateteret menes at vaere knaekket eller utilsigtet beskadiget, og/eller udstyrets strukturelle integritet menes at vaere
pavirket, skal kateteret traekkes ud og udskiftes med et nyt for at fortsaette med indgrebet.

Hvis der maerkes staerk modstand under manipulation, skal arsagen til modstanden bestemmes, inden der fortsaettes
yderligere. Traek kateteret tilbage, hvis arsagen ikke kan bestemmes.

Hvis kateteret traekkes ud under CTO-krydsningen, skal kateterets spids og skaft efterses for skader fgr genindfgring i patienten.
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Forventede kliniske fordele
De forventede kliniske fordele ved Santreva-ATK, nar det anvendes som tilsigtet i perifere kar (f.eks. femoropopliteale arterier) hos
patienter med perifer arteriesygdom (PAD), omfatter:

Krydsning af stenotiske laesioner, herunder kroniske totale okklusioner (CTO’er).

Plakspraengning og -kompression uden risiko for emboli, flowbegraensende dissektion og stgrre perforation.
Dannelse af en intraplak og angiografisk synlig kanal.

Lettelse af guidewireanlaeggelse i det distale sande lumen gennem udstyret.

Laesionen og karret klargjort med et trin til yderligere billeddannelse og endelig behandling.

ukhwh e

Klarggring af karret i et trin med Santreva-ATK muligggr yderligere endovaskulzaer behandling og kan ogsa fgre til kortere
indgrebstider. Disse potentielle kliniske fordele ved Santreva-ATK-udstyret tilsigtes at kunne opnas med en hgj grad af teknisk succes
og lav forekomst af periprocedurale komplikationer.

Sammenfatning af klinisk sikkerhed og ydeevne

RESTOR-1-studiet med titlen “Sikkerheds- og effektivitetsstudie vedrgrende AngioSafe Santreva™-ATK endovaskulaert
revaskulariseringskateter (RESTOR-1)” var et prospektivt, pivotalt klinisk multicenterstudie med en enkelt gruppe, der var designet til
at indrullere deltagere med en tidligere diagnose af perifer arteriesygdom (PAD) og perifer kronisk total okklusion (CTO) i de perifere
arterier i underekstremiteterne.

RESTOR-1-studiet indrullerede i alt 179 deltagere i praescreeningsdelen af studiet pa i alt 14 forsggscentre, som alle var placeret i
USA. | alt 132 deltagere var egnede til screening ved baselinebespget, og af disse var 91 deltagere egnede til studieindgrebet.

En prgvestgrrelse pa 79 deltagere fik gennemgaet post-proceduredata pa kernelaboratoriet (fuldt analyseszet, FAS), og denne
population pa 79 deltagere blev brugt til sikkerhedsanalyser (indledende FAS og sikkerhedssaet n=79). Fem (5) deltagere blev fjernet
fra FAS pa grund af protokolaendringer fgrende til en endelig FAS-population pa 74 deltagere (FAS n=74), der blev brugt til
effektivitetsanalyser. Yderligere to (2) deltagere blev fiernet fra FAS pa grund af stgrre protokolovertraedelser fgrende til et
per-protokol (PP)-analysesaet pa 72 deltagere (PP n=72).

Studiets endepunkter

Primaert effektivitets- Klinisk succes, defineret som evnen til at lette anlaeggelse af en guidewire i det distale sande
endepunkt lumen af en femoropopliteal arterie med CTO uden forekomst af udstyrsrelaterede MAE’er

til og med udskrivning eller 24 timer efter indgrebet, alt efter hvad der indtraf fgrst.
Sekundaere 1. Teknisk succes, defineret som studieudstyrets evne til at lette anlaeggelse af en guidewire
endepunkter i det distale lumen.

2. Proceduremaessig succes, defineret som teknisk succes uden en indgrebsrelateret
komplikation inden for 30 dage efter indgrebet.

3. Evaluering af intraluminal CTO-krydsning (vurderet ved intravaskulaer ultralyd, IVUS).

4. Primaert endepunkt i undergruppen stratificeret efter forkalkningsgrad.

Sikkerhedsendepunkter | 1. Hyppighed af udstyrsrelaterede MAE’er til og med udskrivning eller 24 timer efter
indgrebet, alt efter hvad der indtraf fgrst.

2. Hyppighed af MAE’er til og med dag 30. MAE’er blev defineret som: dgd uanset arsag,
ugnskede handelser fgrende til ikke planlagt amputation af den behandlede ekstremitet
eller ikke planlagt endovaskulaer og/eller kirurgisk revaskularisering af den behandlede
ekstremitet samt distal embolisering, der kraevede yderligere behandling efter krydsning
af laesionen med Santreva-ATK-udstyret.

Primaere inklusionskriterier var perifer arteriesygdom (PAD) med Rutherford klinisk klassifikation 2-5 (“moderat claudicatio” til “mindre
veevstab”) med en kronisk total okklusion (CTO) i de perifere arterier i underekstremiteterne. Bekraeftelse af stenose blev foretaget ved
angiografi eller duplex ultralyd. Deltagere, som udviste akut ekstremitetsiskaemi (ALI), tidligere st@rre amputation over anklen i den
ekstremitet, der skulle behandles, blev ekskluderet fra studiet. Deltagerne blev vurderet fgr behandling, under behandling og ved
udskrivning fra hospitalet. Opfglgningsbes@g var planlagt til dag 30. RESTOR-1-studiet benyttede et uafhaengigt angiografisk kerne-
laboratorium samt en komité for kliniske haendelser (CEC) til at vurdere resultatdataene og bedgmme ugnskede haendelser.
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Nulhypotesen gik ud p3, at AngioSafe Santreva-ATK endovaskulaert revaskulariseringskateter ville yde bedre end 0,70 — den nedre
graense af 95 % konfidensintervallet (KI) for den tekniske succesrate. Studiets primaere effektivitetsendepunkt, klinisk succes for
Santreva-ATK endovaskulzert revaskulariseringskateter, blev opfyldt og opnaedes hos 87,8 % af studiets deltagere (65 deltagere) i
FAS-populationen, med en 0,78 nedre graense for 95 % Kl, hvor over 70 % af deltagerne havde CTO’er med moderat til sveert
forkalket plak. | PP-populationen var succesraten 88,9 %, med en 0,79 nedre graense for 95 % KI med det samme niveau (over 70 %)
af moderat til sveert forkalket plak. Bemaerk, at man i PP-populationen fandt, baseret pa yderligere analyse, at Santreva-ATK-
udstyret blev fremfgrt til ikke-CTO-kar hos to deltagere. | dette tilfelde lettede Santreva-ATK med succes anlaeggelse af wiren i det
distale sande lumen hos 63 ud af 70 deltagere, og der opnaedes en 90 % endelig succesrate, hvor over 70 % af deltagerne havde
CTO’er med moderat til svaert forkalket plak.

De sekundzre endepunkter for teknisk og proceduremaessig succes blev ndet med samme rate som det primare endepunkt for
klinisk succes, eftersom proceduremaessig succes blev defineret i dette studie som teknisk succes uden indgrebsrelateret
komplikation inden for 30 dage efter indgrebet, og der var ingen indgrebsrelaterede komplikationer inden for 30 dage efter nogen af
indgrebene. Klinisk succes for det primaere endepunkt blev stratificeret efter forkalkningsniveauer, som omfattede to grupper: ingen
til let forkalkning og moderat til sveer forkalkning. Resultaterne er konsistente pa tveers af alle forkalkningsniveauer. Succesraten for
ingen til let forkalkning var 90,4 % og for moderat til svaer forkalkning 86,7 %. Gennemsnitlig behandlet CTO-lzengde var 131,6 mm,
gennemsnitlig malleesionsdiameter var 5,7 mm, middelvaerdi for mallaesion med sveer forkalkning var 34,1 %, median krydsningstid
var ca. 9 minutter, og middelkrydsningstid var ca. 25 minutter.

AngioSafe Santreva-ATK endovaskulaert revaskulariseringskateter dannede et angiografisk synligt, og IVUS-bekrzeftet, spor hos alle
RESTOR-1-deltagere (100 %), som havde teknisk succes, og for hvem der blev indsamlet angiografi- og IVUS-data efter udfgrt
CTO-krydsning. Det gennemsnitlige spor, der blev dannet af AngioSafe Santreva-ATK-udstyret, var ca. 2,8 mm i diameter, hvilket blev
malt ved kvantitativ angiografi eller kvantitativ IVUS. Centreringssystemet udggr det stgrste element af Santreva-ATK-udstyret, med en
diameter pa 2,4 mm. Derfor er en gennemsnitlig ca. 2,8 mm spordiameter, som er dannet gennem den krydsede CTO, en afspejling af
Santreva-ATK-udstyrets bane gennem laesionen. Dette nyligt dannede intraluminale spor resulterede i en gennemsnitlig forggelse af
lumen (beregnet ved at dividere middelvaerdien for spordiameteren med middelvaerdien for referencekardiameteren) pa 59 %.

Der var ingen udstyrsrelaterede stgrre ugnskede handelser (MAE’er) til og med udskrivning eller 24 timer efter indgrebet, alt efter hvad
der indtraf fgrst. Der var én (1) MAE inden for 30 dage efter indgrebet, som hverken var indgrebsrelateret eller udstyrsrelateret.
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Potentielle komplikationer

Brugen af dette produkt medfgrer de risici, der er forbundet med perifer vaskulzer angioplastik, herunder trombose, vaskulaere
komplikationer og/eller blgdningshandelser. De risici, der er forbundet med PTA-standardprocedurer, er beskrevet i den
offentliggjorte litteratur og omfatter fglgende:

e Smerte ved adgangsstedet e Brud pa guidewiren eller en hvilken som helst

e Allergisk reaktion over for kontrastmiddel, komponent i udstyret, som eventuelt kan
antikoagulanter, antitrombotisk behandling fgre til udstyrsrelateret emboli, alvorlig skade
eller udstyrets materialer eller kirurgisk indgreb

e Aneurisme e Haematom

e Arytmier e Blgdning pa det vaskulaere adgangssted

e Arteriel dissektion e Haemolyse

e  Arteriel perforering e Hypertension

e  Arteriel ruptur e Hypotension

e Arteriel spasme e Infektion

e Arteriovengs fistel o Iskaemi

e Blgdningskomplikationer e  Myokardieinfarkt

e Komplikationer ved samtidig medicinering e Pseudoaneurisme
(leegemiddelreaktioner, blgdning fra e  Nyresvigt
blodpladehzemmende/antikoagulerende e Restenose af det behandlede segment
midler) e Sepsis

e Dgd e Shock/pulmonalt gdem

e  Emboli (luft, vaev, trombe eller aterosklerotisk e Trombose
emboli) e Total okklusion af den perifere arterie

e  Akut eller ikke-akut arteriel bypass-kirurgi e  Vaskulaere komplikationer, som kan kraeve

e Komplikationer ved adgangsstedet kirurgisk reparation (konvertering til aben

e Feber kirurgi)

Kompatibilitet med guidewire og stgttetilbehgr

e Guidewire med 0,36 mm/0,014 tomme nominel ydre diameter (Bemaerk: Brug ikke Santreva-ATK-kateteret med hydrofilt
belagte guidewirer)

e Minimumsstgrrelse pa 5 Fr (1,78 mm/0,070 tomme indre minimumsdiameter) eller stgrre introducer eller guidesheath
uden et guidekateter

e  Minimumsstgrrelse pa 6 Fr (1,78 mm/0,070 tomme indre minimumsdiameter) eller stgrre guidekateter med 6 Fr eller
stgrre introducer eller guidesheath
Bemaerk: Brug af et 6 Fr eller st@grre stgrrelse guidekateter anbefales for at opna maksimal stgtte.

Klarggring af udstyret

1. Brug steril teknik til forsigtigt at tage udstyret ud af emballagen. Se efter, at udstyret ikke viser tegn pa skader.

2. Skyl Santreva-ATK-kateterets lumen med hepariniseret saltvand ved hjzalp af den proksimale luer pa handtaget.

3. Seet eventuelt en 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire i den proksimale indfgrings-luer pa handtaget, og fgr guidewiren frem,
indtil den er ca. 1 cm proksimalt for udstyrets distale spids.
Bemaerk: Guidewiren kan fgres tilbage i udstyrets spids efter behov med over-the-wire-teknikken under indgrebet.

4, Hvis det gnskes, kan Santreva-ATK-kateteret saettes i stgttetilbehgret (valgt sheath eller guidekateter) fgr indfgring i
vaskulaturen ved at fgre udstyrets spids frem til lige proksimalt for stgttetilbehgrets spids.
Bemaerk: Drej Santreva-ATK-kateterspidsen og centreringssystemet mod uret under indfgring i den proksimale muffe pa
stgttetilbehgret for at hjeelpe med at sammenfolde og komprimere centreringssystemet.
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Brugsanvisning

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Forbered indfgringsstedet med steril teknik.

Opna vaskulzer adgang, og anlaeg en introducer eller en guidesheath.

Injicer en vaegtbaseret bolusdosis af ufraktioneret heparin (UFH) efterfulgt af yderligere bolus efter behov for at opna og
opretholde en aktiveret koagulationstid (ACT) pa 250-400 sek.

Indfgr Santreva-ATK-kateteret i det valgte stgttetilbehgr eller en formonteret samling med Santreva-ATK-
kateter/guidewire/stgttetilbehgr i den valgte introducer og/eller guidesheath.

For stgttetilbehgrets valgte spids sa taet pa CTO'ens indgangshatte som muligt for at opna maksimal stgtte.

Hvis der ikke er sket formontering, feres en 0,36 mm/0,014 tomme guidewire ind i den proksimale indfgrings-luer pa
handtaget og frem, indtil den er ca. 1 cm proksimalt for Santreva-ATK-kateterets distale spids.

Fgr Santreva-ATK-kateterspidsen ud af stgttetilbehgrets spids, indtil nitinolcentreringssystemet er kommet ud og udvider sig.
Med guidewiren forblivende i Santreva-ATK-kateteret proksimalt for den distale spids fgres Santreva-ATK-kateterspidsen
frem til CTO’ens indgangshaette.

Fgr Santreva-ATK-kateterskaftet, med guidewiren forblivende pa plads, frem med den ene hand, sa den distale spids kan
treenge ind i CTO'ens indgangshaette, samtidig med at momenthjulet pa handtaget drejes med den anden hand enten med
eller mod uret (eller alternative retninger), sa skaerelgkken i udstyrets spids ggr det lettere at treenge ind i haetten.

For Santreva-ATK-kateterspidsen og centreringssystemet, med guidewiren forblivende pa plads i Santreva-ATK-kateteret,
gennem CTO'en ved at fgre kateterskaftet frem med den ene hand, mens momenthjulet pa handtaget fortsat drejes med
den anden hand enten med eller mod uret (eller alternative retninger), indtil den distale spids er ca. 1 cm fra CTO'ens
udgangshaette.

Fortszet forsigtigt med at fgre Santreva-ATK-kateteret og den distale spids frem, mens momenthjulet drejes op til den distale
haette, indtil spidsen og skaerelgkken, med guidewiren forblivende i Santreva-ATK-kateteret, er gennem udgangshaetten.
Bemaerk: Kun Santreva-ATK’s distale spids og skaerelgkken ma krydse udgangshatten for at minimere risikoen for
embolisering.

Fgr 0,36 mm/0,014 tomme guidewiren distalt ud af Santreva-ATK-kateterspidsen forbi CTO'ens udgangshaette ind i det
distale karlumen.

Mens guidewiren stabiliseres distalt for CTO'en, traekkes Santreva-ATK-kateteret forsigtigt ud af CTO'en ved hjzelp af over
the wire-teknik, mens det bekreaeftes, at guidewirespidsen forbliver i det sande karlumen ud over CTQO'en.

Traek Santreva-ATK-kateterspidsen og centreringssystemet tilbage i spidsen af stgttetilbehgret ved hjaelp af samtidigt aksialt
traek og rotation mod uret af Santreva-ATK-kateterskaftet.

Fortsaet med at traekke Santreva-ATK-kateteret tilbage fra stgttetilbehgret for at fjerne kateteret fra patienten og om
ngdvendigt fortseette med den ordinerede behandling.

Returnering af udstyr

1.

Hvis nogen del af AngioSafe Santreva-ATK-kateteret svigter, er utilsigtet beskadiget og/eller udstyrets strukturelle integritet
menes at vaere pavirket fgr eller under et indgreb, skal brugen af dette udstyr straks indstilles og udstyrets fabrikant
underrettes via e-mail pa complaints@angiosafe.com.

Hvis der opstar en utilsigtet haendelse i forbindelse med brugen af dette udstyr, skal fabrikanten underrettes via e-mail pa
complaints@angiosafe.com og den lokale repraesentant.

Hvis der er sket en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af dette udstyr, skal den relevante tilsynsmyndighed i det
land, hvor brugeren er bosiddende, underrettes.
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DEUTSCH
ACHTUNG: Gebrauchsanleitung/Produktbroschiire beachten.

HINWEIS FUR ANWENDER: Im Falle des Auftretens eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Produkts und/oder bei einem fehlerhaften Produkt benachrichtigen Sie bitte so schnell wie moglich die zustandige Vertretung
in Ihrer Ndhe und/oder den Hersteller per E-Mail an complaints@angiosafe.com. Benachrichtigen Sie die zusténdige Behorde am
Wohnsitzort des Anwenders. Beachten Sie den Abschnitt ,,Produktriicksendung” in der Gebrauchsanleitung.

Inhalt
Ein (1) Santreva™-ATK Katheter fiir die endovaskulare Revaskularisation, REF: AS-1963-02

Zweckbestimmung/BestimmungsgemiRe Verwendung

Der Santreva-ATK Katheter flr die endovaskuldre Revaskularisation ist fiir die Passage durch stenotische Lasionen, einschlieflich
chronischer Totalverschliisse (chronic total occlusions, CTOs) zusammen mit Plaguekompression und Kanalbildung in peripheren
Arterien (z. B. in den femoropoplitealen Arterien) vorgesehen, um das Einfiihren eines Filhrungsdrahts im echten GefaRlumen nach
der Passage zu erleichtern und das GefaR fiir die weitere Behandlung vorzubereiten.

Indikationen

Der Santreva-ATK ist ein Katheter fiir die endovaskuldre Revaskularisation, der als Hilfsmittel zur Platzierung eines Filhrungsdrahts
im echten Lumen peripherer GefaRRe (z. B. femoropoplitealer Arterien) nach dem Queren eines CTO bei Patienten mit peripherer
arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) und zur Vorbereitung des peripheren GefaRRes auf die weitere Behandlung mit anderen
interventionellen Produkten nach Ermessen des Arztes vorgesehen ist.

Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebung
Dieses Produkt ist fiir die Anwendung in einem voll ausgestatteten Katheterlabor oder OP fiir GefaRchirurgie durch Arzte bestimmt,
die in perkutanen interventionellen Techniken geschult und damit vertraut sind.

Vorgesehene Patientengruppe

Erwachsene ab 22 Jahren. Zur Reduzierung des Risikos einer GefaRschadigung sollte der Santreva-ATK Katheter fir die endovaskulare
Revaskularisation bei Patienten mit einem ReferenzgefaR-Durchmesser von = 3,0 mm und < 10 mm (visuelle Schatzung) an der
Zielldsion verwendet werden.

Produktbeschreibung

Bei dem Santreva-ATK (Abbildung 1, Abbildung 2 und Abbildung 3) handelt es sich um einen Katheter fir die endovaskuldre
Revaskularisation, der fir die intraluminale Passage zusammen mit Plaguekompression und Rekanalisation chronischer Totalverschliisse
(chronic total occlusions, CTOs) in peripheren GefaRen (z. B. femoropoplitealen Arterien) zur Vorbereitung der GefaRe flr die
abschlieRende Behandlung vorgesehen ist. Der Katheter besteht aus einem Edelstahlkabel zur Ubertragung des Drehmoments (Torque-
Kabel) mit einem einzelnen Innenlumen, das konzentrisch zu einem duReren geflochtenen Schaft mit Polymerummantelung angeordnet
ist. Die Biege- und Axialeigenschaften des Santreva-ATK Katheters fiir die endovaskuldre Revaskularisation sind fiir den Zugang zu
femoralen arteriellen GefalRen und die Navigation zum Ort des CTO ausgelegt. Das Innenlumen des Torque-Kabels des Katheters
ermoglicht die Platzierung eines Fihrungsdrahtes im echten GefaRBlumen nach Passage und Rekanalisation des CTO.

Das distale Ende des Katheters ist mit einer konischen Edelstahl-Schneidspitze mit einem AuBendurchmesser von 1,35 mm

(0,053 Zoll) versehen. Diese Schneidspitze weist an der distalen Seite einen integrierten Schneidbogen aus Edelstahldraht mit einem
AuRendurchmesser von 0,20 mm (0,008 Zoll) auf, um die Plaque zu punktieren, zu verdrdangen und zu komprimieren und so die
Passage des CTO zu ermoglichen.

Die Kombination aus Schneidspitze und -bogen wird wahrend der Passage durch eine elektropolierte Zentriersystemkomponente
aus Nickel-Titan-Legierung (Nitinol, formstabiles Memory-Metall) mit einem AuBendurchmesser von 2,4 mm (0,095 Zoll) und einer
Lange von 7,6 mm (0,300 Zoll) im Lumen der Arterie und im CTO gehalten. Die Schneidspitze und das Zentriersystem haben
zusammen eine Lange von 9,8 mm (0,386 Zoll). Das Zentriersystem verfligt iber drei formstabile Fliigel, die im expandierten Zustand
seitlich abgeflacht sind und somit bei der Passage sicher im offenen Lumen der Arterie und im CTO vorgeschoben werden kdnnen.
An ihren Verbindungsstellen zum distalen Katheterschaft sind die faltbaren Flligel des Zentriersystems in beide Richtungen
abgeschragt und bilden somit eine konische Kontaktstelle zu der CTO-Plaque und zu Behelfsvorrichtungen wie Flihrungskathetern
oder Fiihrungshiilsen sowohl beim Vorschieben als auch beim Zuriickziehen des Katheters.
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Zur Handhabung durch den Anwender weist der Santreva-ATK Katheter fiir die endovaskuldre Revaskularisation einen
handflachengroRen Griff mit einer integrierten, manuell bedienbaren Griffwalze aus Edelstahl auf, die mit dem Torque-Kabel im
Inneren verbunden ist und eine Drehung der Schneidspitze und des Schneidbogens ermdoglicht. Der Anwender greift den dulleren
Katheterschaft, um das Produkt in distaler Richtung vorzuschieben, wahrend er die Griffwalze dreht, bis die Kombination aus
Schneidspitze und Schneidbogen die proximale Kappe der CTO-Plaque durchst63t. Wahrend der Anwender den Katheterschaft
weiter vorschiebt und dabei die Griffwalze manuell dreht, libertragt das damit verbundene Torque-Kabel die Drehung so auf die
Kombination aus Schneidspitze und Schneidbogen, dass die CTO-Plaque von dem rotierenden Schneidbogen gleichzeitig punktiert,
radial verschoben und durch die konische Abschragung des rotierenden Schneidbogens komprimiert wird. Beim Vorschieben des
Produkts durch den CTO wird die Plaque durch die Fliigel des Zentriersystems seitlich weiter komprimiert, sodass der CTO
intraluminal kontrolliert durchquert wird und eine Rekanalisation stattfindet. Wenn Schneidspitze und Schneidbogen des Katheters
an der distalen Kappe des CTO angelangt sind, schiebt der Anwender die Spitze eines Fiihrungsdrahts durch den gebildeten Kanal in
das distale Lumen hinter dem CTO. Nun wird der Santreva-ATK Katheter aus dem peripheren GefaRsystem entfernt, wobei der
FUhrungsdraht fir die abschlieRende Behandlung an Ort und Stelle bleibt.

Der Fiihrungsdraht wird lber das einzelne Innenlumen des Santreva-ATK Katheters eingefiihrt, das sich von einem integrierten Luer-
Anschluss am proximalen Ende des Griffs durch das Torque-Kabel bis zu einem Ausgang mit 0,43 mm (0,017 Zoll) Innendurchmesser
an der Schneidspitze erstreckt. Der Katheter ist mit Flihrungsdrdahten mit 0,36 mm (0,014 Zoll) Durchmesser kompatibel.

Der Santreva-ATK Katheter flr die endovaskulare Revaskularisation ist mit Fihrungskathetern ab 6 Fr (Innendurchmesser
mindestens 1,78 mm/0,070 Zoll) und Fithrungsschleusen ab 5 Fr (Innendurchmesser mindestens 1,78 mm/0,070 Zoll), wenn kein
Fiihrungskatheter verwendet wird, kompatibel. Die Nutzlange des Katheters betrdgt 135 cm vom Zugentlastungsabschnitt am Griff
bis zur distalen Spitze des Produkts.

Abbildung 1: Santreva™-ATK Katheter fiir die endovaskuldre Revaskularisation: Griff, Katheterschaft, expandiertes Zentriersystem
und distale Spitze
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Abbildung 2: Lange des Griffs und des Schafts des Santreva™-ATK Katheters
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Abbildung 3: Expandiertes Zentriersystem und distale Spitze des Santreva™-ATK Katheters
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Gegenanzeigen

Das Produkt ist nicht fur die Anwendung in Nieren-, Mesenterial-, Zerebral- oder KoronargefdfRen vorgesehen.
Kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel oder Titan.

Kontraindiziert bei Patienten, die eine Therapie mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern nicht vertragen.
Kontraindiziert bei Patienten mit unbehandelten Blutungsstorungen.

Warnhinweise

Den Santreva-ATK Katheter nicht zusammen mit hydrophil beschichteten Flihrungsdrahten verwenden.

Nicht in einer Zielldsion innerhalb eines Bypass-Transplantats oder Stents verwenden (z. B. bei In-Stent-Restenose).
Vor dem Einfiihren des Produkts ein geeignetes Antikoagulans verabreichen.

Das Produkt ist zur Anwendung bei nur jeweils einem Patienten bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden, da dies zu einer Funktionsbeeintrachtigung fiihren kann.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

Nicht nach dem auf dem Produktetikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Produkt und Verpackung nach dem Gebrauch im Einklang mit den Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder behérdlichen
Vorschriften entsorgen.

VorsichtsmaRnahmen

Das Produkt nicht verwenden, ohne dieses Dokument vollstandig gelesen und verstanden zu haben.

Das Produkt bei Raumtemperatur in einem Katheterlabor oder Lagerraum aufbewahren.

Den Katheter keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen.

Die Umverpackung stellt keine Sterilbarriere dar. Als Sterilbarriere fungiert der in der Umverpackung enthaltene Beutel.
Nur der Inhalt des inneren Beutels ist steril. Die AulRenseite des inneren Beutels ist nicht steril. Den Inhalt des Beutels erst
unmittelbar vor der Verwendung des Produkts entnehmen.

Zu starkes Verbiegen oder Knicken des Katheters kann die Funktionsweise beeintrachtigen.

Zu starkes Drehen des Katheters kann das Produkt beschadigen.

Wenn der Katheter geknickt, versehentlich beschadigt und/oder die strukturelle Integritdt des Katheters beeintrachtigt
worden sein kdnnte, den Katheter entfernen und das Verfahren mit einem neuen Katheter fortsetzen.

Wenn wahrend der Manipulation ein starker Widerstand spiirbar ist, ist die Ursache dafiir festzustellen, bevor das
Verfahren fortgesetzt wird. Lasst sich die Ursache nicht ermitteln, muss der Katheter entfernt werden.

Wenn das Produkt wahrend des Querens des CTO entfernt wird, sind die Produktspitze und der Katheterschaft auf
Beschadigungen zu tGberpriifen, bevor das Produkt wieder in den Patienten eingefiihrt wird.
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Erwarteter klinischer Nutzen
Der erwartete klinische Nutzen des Santreva-ATK Katheters bei bestimmungsgemaRer Anwendung in peripheren GefaRen
(z. B. femoropoplitealen Arterien) von Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) umfasst:

1. Passage stenotischer Lasionen, einschlieBlich chronischer Totalverschlisse (CTOs).

2. Plaquepunktion und -kompression ohne Risiko einer Embolie, einer durchflusslimitierenden Dissektion oder einer
grolleren Perforation.

3. Bildung eines angiographisch sichtbaren Kanals durch die Plaque.

4. Erleichterung der Platzierung eines Fihrungsdrahts im distalen echten Lumen durch das Produkt.

5. Vorbereitung der Lasion und des GefalRes fiir die weitere Bildgebung und die abschlieRende Behandlung.

Die Gefavorbereitung mit dem Santreva-ATK Katheter in einem Schritt ermdglicht eine weitere endovaskulare Behandlung und
kann zudem die Dauer des Verfahrens verkirzen. Dieser potenzielle klinische Nutzen des Santreva-ATK Katheters sollte technisch
erfolgreich und mit geringem Auftreten periprozeduraler Komplikationen erreicht werden.

Kurzbericht liber die klinische Sicherheit und Leistung

Die Studie RESTOR-1 mit dem Titel ,,Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization
Catheter (RESTOR-1)“ (Studie zur Sicherheit und Wirksamkeit des AngioSafe Santreva™-ATK Katheters flr die endovaskulare
Revaskularisation (RESTOR-1)) war eine prospektive, einarmige, multizentrische klinische Pivotstudie zur Aufnahme von Personen
mit vorheriger Diagnose einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (pAVK) und eines peripheren chronischen
Totalverschlusses (CTO) in den peripheren Arterien der unteren Extremitaten.

Im Voruntersuchungsabschnitt der Studie RESTOR-1 wurden an insgesamt 14 Priifzentren in den USA insgesamt 179 Personen
aufgenommen. Insgesamt 132 Personen waren fiir das Screening zum Baseline-Termin geeignet, und von diesen erwiesen sich 91 als
geeignet fur die Studie. Die Daten einer Stichprobe von 79 Teilnehmenden wurden nach dem Verfahren vom Kernlabor iberprift
(Gesamtgruppe bzw. Full Analysis Set, FAS); diese Gruppe von 79 Teilnehmenden wurde fir Sicherheitsanalysen verwendet (initiale
FAS und Gruppe zur Uberpriifung der Sicherheit, n = 79). Fiinf (5) Teilnehmende wurden aufgrund von Priifplandnderungen aus der
FAS ausgeschlossen, sodass eine finale FAS-Population von 74 Personen (FAS, n = 74) fiir Wirksamkeitsanalysen herangezogen
wurde. Zwei (2) weitere Teilnehmende wurden aufgrund schwerwiegender Prifplanverletzungen aus der FAS ausgeschlossen,
sodass sich eine Per-Protocol(PP)-Analysegruppe von 72 Personen (PP, n = 72) ergab.

Endpunkte der Studie

Primarer Klinischer Erfolg, definiert als die Fahigkeit, die Platzierung eines Flihrungsdrahts im distalen echten

Wirksamkeitsendpunkt | Lumen einer femoropoplitealen Arterie mit CTO zu ermdglichen, ohne dass bis zur Entlassung oder

in den 24 Stunden nach dem Verfahren, je nachdem, was friher der Fall war, produktbedingte

schwere unerwiinschte Ereignisse (SUEs) auftraten.

Sekundare Endpunkte 1. Technischer Erfolg, definiert als die Fahigkeit des Prifprodukts, die Platzierung eines
Flihrungsdrahts im distalen Lumen zu ermdglichen.

2. Verfahrenserfolg, definiert als technischer Erfolg ohne verfahrensbedingte Komplikationen in den

30 Tagen nach dem Verfahren.

Beurteilung der intraluminalen CTO-Passage (beurteilt mittels intravaskularem Ultraschall, IVUS).

4. Primarer Endpunkt in der nach Grad der Kalzifizierung stratifizierten Untergruppe.

Sicherheitsendpunkte 1. Haufigkeit produktbedingter SUEs bis zur Entlassung oder in den 24 Stunden nach dem
Verfahren, je nachdem, was friher der Fall war.

2. Haufigkeit von SUEs bis einschlieBlich Tag 30. SUEs waren definiert als: Tod jeglicher Ursache,
unerwiinschte Ereignisse, die zu einer ungeplanten Amputation der behandelten Extremitat oder
einer ungeplanten endovaskularen und/oder chirurgischen Revaskularisation der behandelten
Extremitat flihrten, sowie distale Embolisation, die eine zusatzliche Behandlung nach dem
Queren der Lasion mit dem Santreva-ATK Produkt erforderte.

w

Primare Einschlusskriterien waren eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) vom Grad 2 bis 5 nach der Rutherford-
Klassifikation (,,maRige Claudicatio intermittens” bis , kleinflachige Nekrose“) mit einem chronischen Totalverschluss (CTO) in den
peripheren Arterien der unteren Extremitdten. Die Bestatigung der Stenose erfolgte mittels Angiographie oder Duplex-Ultraschall.
Personen mit akuter GliedmaRenischamie (acute limb ischemia, ALI) oder einer vorangegangenen groReren Amputation oberhalb
des Knéchels der zu behandelnden Extremitat waren von der Studienteilnahme ausgeschlossen. Die Teilnehmenden wurden vor der
Behandlung, wahrend der Behandlung und bei der Entlassung aus dem Krankenhaus untersucht. Nachuntersuchungen waren fir
Tag 30 geplant. In der Studie RESTOR-1 wurden ein unabhangiges angiographisches Kernlabor sowie ein Clinical Events Committee
(CEC) verwendet, um die Ergebnisdaten zu bewerten und iber unerwiinschte Ereignisse zu entscheiden.
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Die Nullhypothese lautete, dass der Santreva-ATK Katheter flir die endovaskulare Revaskularisation von AngioSafe eine Leistung von
mehr als 0,70 (untere Grenze des 95%-Konfidenzintervalls (KI) der technischen Erfolgsquote) erzielen wiirde. Der primare Wirksamkeits-
endpunkt dieser Studie, der klinische Erfolg des Santreva-ATK Katheters fur die endovaskuldre Revaskularisation, wurde erreicht (d. h.,
er wurde bei 87,8 % der Teilnehmenden der Studie (65 Personen) in der FAS erreicht), mit einer unteren Grenze des 95%-KI von 0,78,
wobei bei Giber 70 % der Teilnehmenden ein CTO mit maRig bis stark kalzifizierten Plaques vorlag. In der PP-Population lag die
Erfolgsquote bei 88,9 % mit einer unteren Grenze des 95%-Kl von 0,79 bei demselben Anteil (liber 70 %) mit maRig bis stark
kalzifizierten Plaques. Es ist zu beachten, dass der Santreva-ATK Katheter basierend auf weiteren Analysen bei zwei Personen in der
PP-Population in GefdaRen ohne CTO eingesetzt wurde. In diesem Fall erméglichte der Santreva-ATK Katheter bei 63 von 70 Teil-
nehmenden eine erfolgreiche Platzierung des Flihrungsdrahtes im distalen echten Lumen, sodass eine finale Erfolgsquote von 90 %
erzielt wurde, wobei Giber 70 % der Teilnehmenden einen CTO mit maRig bis stark kalzifizierten Plaques aufwiesen.

Die Anteile mit Erreichen der sekundaren Endpunkte technischer Erfolg und Verfahrenserfolg entsprachen den Anteilen, bei denen der
primdre Endpunkt klinischer Erfolg erreicht wurde, da der Verfahrenserfolg in dieser Studie als technischer Erfolg ohne verfahrens-
bedingte Komplikation innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff definiert war und in keinem Fall in den 30 Tagen nach dem Verfahren
verfahrensbedingte Komplikationen auftraten. Der primdre Endpunkt klinischer Erfolg war in zwei Gruppen nach Grad der Kalzifizierung
stratifiziert: keine bis leichte Kalzifizierung und maRige bis starke Kalzifizierung. Die Ergebnisse sind Gber alle Kalzifizierungsgrade
hinweg konsistent. Die Erfolgsquote in der Gruppe mit keiner bis leichter Kalzifizierung betrug 90,4 % und in der Gruppe mit maRiger bis
starker Kalzifizierung 86,7 %. Die durchschnittliche Lange des behandelten CTO betrug 131,6 mm, der durchschnittliche Durchmesser
der Zielldsion 5,7 mm und der mittlere Anteil von Ziellasionen mit starker Kalzifizierung 34,1 %. Die mediane Zeit zum Queren des CTO
betrug ungefdahr 9 Minuten und die durchschnittliche Zeit zum Queren des CTO ungefahr 25 Minuten.

Der Santreva-ATK Katheter fiir die endovaskulare Revaskularisation von AngioSafe erzeugte bei allen Teilnehmenden der Studie
RESTOR-1 (100 %), bei denen ein technischer Erfolg erzielt wurde und bei denen nach Abschluss der CTO-Passage angiographische
Daten und IVUS-Daten erhoben wurden, einen angiographisch sichtbaren und per IVUS bestatigten Kanal. Der mit dem Santreva-ATK
Katheter fiir die endovaskulare Revaskularisation von AngioSafe gebildete Kanal hatte einen durchschnittlichen Durchmesser von
ungefdhr 2,8 mm, gemessen mittels quantitativer Angiographie oder quantitativem IVUS. Das Zentriersystem stellt mit einem
Durchmesser von 2,4 mm die breiteste Komponente des Santreva-ATK Katheters dar. Daher spiegelt ein durchschnittlicher
Durchmesser des durch den gequerten CTO gebildeten Kanals von ungefdhr 2,8 mm den Weg des Santreva-ATK Katheters durch die
Lasion wider. Dieser neu gebildete intraluminale Kanal fiihrte zu einem durchschnittlichen Lumengewinn (berechnet durch
Dividieren des mittleren Durchmessers des Kanals durch den mittleren Durchmesser des Referenzgefales) von 59 %.

Es traten keine produktbedingten schweren unerwiinschten Ereignisse (SUEs) bis zur Entlassung oder in den 24 Stunden nach dem
Verfahren auf, je nachdem, was friiher der Fall war. Es gab ein (1) SUE innerhalb der ersten 30 Tage nach dem Verfahren, das weder
verfahrens- noch produktbedingt war.
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Mogliche Komplikationen
Die Verwendung dieses Produkts birgt die mit einer peripheren GefdaRangioplastie verbundenen Risiken wie zum Beispiel

Thrombosen, vaskuldre Komplikationen und/oder Blutungen. Die mit PTA-Standardverfahren verbundenen Risiken sind in der
veroffentlichten Fachliteratur beschrieben und umfassen Folgende:

Santreva

Schmerzen an der Zugangsstelle

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel,
Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer
oder Produktmaterial

Aneurysma

Arrhythmien

Arteriendissektion

Arterienperforation

Arterienruptur

Arterienspasmus

Arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

Komplikationen durch Begleitmedikation (Arzneimittel-
reaktionen, Blutungen aufgrund der Gabe von
Thrombozytenaggregationshemmern/Antikoagulanzien)
Tod

Embolien (Luft, Gewebe, Thrombus oder
atherosklerotische Embolien)

NotfallmaRige oder nicht notfallmaRige arterielle
Bypass-Operation

Komplikationen an der Zugangsstelle

Fieber

Bruch des Fiihrungsdrahts oder einer anderen
Produktkomponente, der zu einer Produkt-
embolie, einer schwerwiegenden Verletzung
oder einem chirurgischen Eingriff fuhren kann
oder nicht

Hamatom

Blutung an der GefalRzugangsstelle
Hamolyse

Hypertonie

Hypotonie

Infektion

Ischamie

Myokardinfarkt

Pseudoaneurysma

Nierenversagen

Restenose des behandelten Segments
Sepsis

Schock/Lungenédem

Thrombose

Totalverschluss der peripheren Arterie
Vaskuldre Komplikationen, die eine
chirurgische Reparatur erfordern kénnen
(Wechsel zu einer offenen Operation)

Kompatibilitat mit Fiihrungsdrdhten und Behelfsvorrichtungen
e  Fihrungsdraht mit einem Nenn-AuBendurchmesser von 0,36 mm/0,014 Zoll (Hinweis: Den Santreva-ATK Katheter nicht

zusammen mit hydrophil beschichteten Flihrungsdrahten verwenden)

e Einfuhrhilfe oder Fiihrungsschleuse mit einer MindestgréRe von 5 Fr (ID mindestens 1,78 mm/0,070 Zoll) ohne
Fiihrungskatheter

e  Fihrungskatheter mit einer MindestgréRe von 6 Fr (ID mindestens 1,78 mm/0,070 Zoll) mit einer Einfiihrhilfe oder
Fiihrungsschleuse mit einer Gr6Be von mindestens 6 Fr

Hinweis: Flir maximale Unterstiitzung wird die Verwendung eines Fihrungskatheters mit einer GréRe von mindestens 6 Fr

empfohlen.

Produktvorbereitung

1. Nehmen Sie das Produkt vorsichtig und unter Verwendung einer sterilen Technik aus der Verpackung. Vergewissern Sie
sich, dass das Produkt keine Beschadigungen aufweist.

2. Spilen Sie das Lumen des Santreva-ATK Katheters Giber den proximalen Luer-Anschluss des Griffs mit heparinisierter
Kochsalzlosung durch.

3. Falls gewiinscht, kann vorab ein Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,36 mm (0,014 Zoll) in den proximalen Luer-

Anschluss des Griffs eingefiihrt und vorgeschoben werden, bis er sich ca. 1 cm proximal der distalen Spitze des Produkts befindet.
Hinweis: Der Fiihrungsdraht kann wieder in die Produktspitze zurlickgezogen werden, falls dies im Rahmen einer Over-the-

Wire-Technik erforderlich ist.
4. Falls gewiinscht, kann der Santreva-ATK Katheter vor dem Einfiihren in das GefdaRsystem in die Behelfsvorrichtung
(ausgewadhlte(r) Schleuse oder Fihrungskatheter) eingefiihrt werden, indem die Produktspitze bis knapp proximal der
Spitze der Behelfsvorrichtung vorgeschoben wird.
Hinweis: Drehen Sie die Spitze und das Zentriersystem des Santreva-ATK Katheters wahrend des Einflihrens in den
proximalen Anschluss der Behelfsvorrichtung gegen den Uhrzeigersinn, um das Einfalten und Komprimieren des
Zentriersystems zu unterstitzen.
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Anleitung zur Verwendung

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bereiten Sie die Einfiihrstelle unter Anwendung einer sterilen Technik vor.

Stellen Sie einen GefdalRzugang her und fiihren Sie eine Einflhrhilfe oder eine Fiihrungsschleuse ein.

Injizieren Sie eine gewichtsabhangige Menge an unfraktioniertem Heparin (UFH) als Bolus sowie gegebenenfalls weitere
Bolusmengen, um eine aktivierte Gerinnungszeit (ACT) von 250-400 Sekunden zu erreichen und aufrechtzuerhalten.
FUhren Sie den Santreva-ATK Katheter in die ausgewahlte Behelfsvorrichtung oder eine vorassemblierte Kombination aus
Santreva-ATK Katheter/FUhrungsdraht/Behelfsvorrichtung in die ausgewahlte Einfuhrhilfe und/oder Fiihrungsschleuse ein.
Schieben Sie die Spitze der ausgewahlten Behelfsvorrichtung fiir maximale Unterstlitzung so nah wie moglich an die
proximale Kappe des CTO heran.

Fihren Sie einen Fiihrungsdraht (0,36 mm/0,014 Zoll) in den proximalen Luer-Anschluss des Griffs ein, sofern dies noch nicht
erfolgt ist, und schieben Sie ihn vor, bis er sich ca. 1 cm proximal der distalen Spitze des Santreva-ATK Katheters befindet.
Schieben Sie die Spitze des Santreva-ATK Katheters so weit aus der Spitze der Behelfsvorrichtung heraus, dass sich das
Nitinol-Zentriersystem ebenfalls auflen befindet und sich entfaltet.

Belassen Sie den Fiihrungsdraht im Santreva-ATK Katheter proximal der distalen Spitze und schieben Sie die Spitze des
Santreva-ATK Katheters bis zur proximalen Kappe des CTO vor.

Schieben Sie den Schaft des Santreva-ATK Katheters samt Fiihrungsdraht mit einer Hand vor, damit die distale Spitze die
proximale Kappe des CTO durchdringen kann. Drehen Sie gleichzeitig mit der anderen Hand die Torque-Walze am Griff im
oder gegen den Uhrzeigersinn (oder hin und her), sodass durch die Einwirkung des Schneidbogens an der Spitze des
Produkts die Durchdringung der Kappe moglich wird.

Schieben Sie die Spitze und das Zentriersystem des Santreva-ATK Katheters samt dem im Santreva-ATK Katheter
vorhandenen Flhrungsdraht durch den CTO, indem der Katheterschaft mit einer Hand vorgeschoben wird. Drehen Sie
gleichzeitig mit der anderen Hand die Torque-Walze am Griff im oder gegen den Uhrzeigersinn (oder hin und her), bis die
distale Spitze ungefdahr 1 cm von der distalen Kappe des CTO entfernt ist.

Schieben Sie die Spitze und das Zentriersystem des Santreva-ATK Katheters unter anhaltendem Drehen der Torque-Walze
vorsichtig weiter bis zur distalen Kappe, bis die Spitze und der Schneidbogen die distale Kappe passiert haben (der
Fuhrungsdraht befindet sich bei diesem Vorgang weiterhin im Santreva-ATK Katheter).

Hinweis: Es sollten nur die distale Spitze und der Schneidbogen des Santreva-ATK Katheters die distale Kappe passieren, um
das Embolisationsrisiko zu minimieren.

Schieben Sie den Fithrungsdraht (0,36 mm/0,014 Zoll) distal aus der Spitze des Santreva-ATK Katheters heraus bis in das
distale GefaRlumen hinter der distalen Kappe des CTO.

Stabilisieren Sie den Fihrungsdraht distal des CTO und ziehen Sie den Santreva-ATK Katheter vorsichtig mithilfe der Over-
the-Wire-Technik durch den CTO zuriick. Achten Sie dabei darauf, dass die Flihrungsdrahtspitze im echten GefaRlumen
jenseits des CTO bleibt.

Ziehen Sie die Spitze und das Zentriersystem des Santreva-ATK Katheters gegen den Uhrzeigersinn in die Spitze durch
gleichzeitiges Ziehen entlang der Achse und Drehen des Santreva-ATK Katheterschafts gegen den Uhrzeigersinn in die Spitze
der Behelfsvorrichtung zuriick.

Ziehen Sie den Santreva-ATK Katheter weiter aus der Behelfsvorrichtung zurtick, um ihn aus dem Patienten zu entfernen,
und fahren Sie gegebenenfalls mit der verordneten Behandlung fort.

Produktriicksendung

1.

Sollte ein Teil des Santreva-ATK Katheters von AngioSafe versagen, versehentlich beschddigt werden und/oder die
strukturelle Integritdt des Produkts vor oder wahrend eines Verfahrens beeintrachtigt sein, stellen Sie die Verwendung
dieses Produkts unverziiglich ein und benachrichtigen Sie den Produkthersteller per E-Mail an complaints@angiosafe.com.
Sollte im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts ein unerwiinschtes Ereignis jeglicher Art auftreten,
benachrichtigen Sie den Hersteller per E-Mail an complaints@angiosafe.com sowie die zustdandige Vertretung in Ihrer Nadhe.
Im Falle des Auftretens eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts
benachrichtigen Sie die zustandige Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem der Anwender ansassig ist.
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Symbolerldauterung

Santreva

Symbol

Beschreibung

Beschreibung

Katalognummer

Los-/Chargennummer

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Verpackungseinheit

Medizinprodukt

Gebrauchsanleitung/Produktbroschiire
beachten

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Achtung

Nicht pyrogen

Trocken halten

Nicht wiederverwenden

®*9@@l&ﬁ

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
duBerer Schutzverpackung

AngioSafe, Inc.

5215 Hellyer Ave, Suite 240
San Jose, CA 95138, USA
TEL.: +1 (408) 217-5480

C€

2797

Unit - 763, Moat House Business Centre
54 Bloomfield Avenue
Belfast, Nordirland, BT5 5AD

STERILE | R Durch Bestrahlung sterilisiert d Hersteller
Unique Device Identifier (Einmalige Bevollmachtigter in der Europdischen
uDI Produktkennung) EC |REP Gemeinschaft/Europaischen Union
CH (REP Schweizer Bevollmachtigter UK |REP B?vc.)llm.achtlgter im Vereinigten
Konigreich
Das Produkt erfiillt die Gesundheits-,
c € Sicherheits- und Umweltschutz-
standards der Europaischen Union (EU)
M ﬂngiosofe @ EC |REP| OMC NI MEDICAL LIMITED

UK

REP

OMC Medical Limited

Planet House, North Heath Lane
Horsham, West Sussex, RH12 5QE, UK

CH [REP

Aegeristrasse 5

Zug 6300, Schweiz

OMCS Medical GmbH
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EAAHNIKA

MPOZOXH: Avatpé€te oto syxelpidio/PpuAradio odnywwv (IFU).

ZHMEIQZH A TON XPHZTH: Z& nepintwon mou npokUuP el coBapod MEPLOTUTLKO OV OXETI{ETAL PE TN XPON TNG CUCGKEUNG QUTAG N
TLOPOUCLAOTEL EAATTWLOL TG CUOKEUNG, EVUEPWOTE TO CUVIOMOTEPO SUVATOV TOV TOTILKO OVTUTPOOWTO /KAl TOV KATALOKEU QLOTH
HEow TG amootoAn email otnv nAektpovikr) dtevBuvon complaints@angiosafe.com. EvnepwoTe TRV appodia apyr otn xwpo
oTNV omoia £XEL TV £6pa TOU 0 XPHOTNG. AvaTpEETE oTHV EVOTNTA EMLoTpOodr) CUOKEUWV O AUTEG TIG O6nyieg xprRong.

Neplexopeva
‘Evag (1) KaBethpag evbayyelakng emavayysiwong Santreva™-ATK, REF: AS-1963-02

ZKomog/xpron ya tnv omnoia npoopiletat

O kaBetrpag evdayyelakng emavayyeiwong Santreva-ATK mpoopiletat yia tn SLtEAEUON HECW OTEVWTIKWY BAaBwWV,
CUUTEPAAUPBAVOUEVWY TWV XPOVLWY OALKWYV arodpatewv (CTO), o cuvEUACUO LE T CUMITEDN TNG TTAAKAG KoL T dnpoupyla
aulou oe TepldepLEG apTnpleg (T.x. pnpoiyvuakég aptnpleg), yla tn dteukoAuvon Tng tomobétnong odnyou cUPUATOG OTOV
TIPOYLLATLKO QUAO LETA TN SLEAEUGN KOL TNV TIPOETOLLAOLA TOU ayyeiou yla mepattépw Bepameia.

Evéeifelg xprong
O kaBetrpag Santreva-ATK eilval évag kaBetrpag evoayyeLloKAC emavayysiwong mou npoopiletal yia tn SleukdAuvaen the

TOMoBETNONG EVOG 08NYOU CUPHATOG OTOV TPOYHATIKO AUAG TEPLPEPLKWVY ayyELWV (TT.X. LNPOLYVUAKEG aPTNPLEG) LETA amo TN
SLEAevon HEow XpOvVIWY oAlkwv amodppagewv (CTO) oe aoBeveig pue mepidepkr aptnplondbeia (PAD), kabBwg Kat yla Thv
TipoeTolacia Tou mepLdepKol ayyeiou yla mepaltépw Bepamneia e ANAEG EMEUBATIKEG CUCKEUEG KATA TNV KPLON TOU LaTpoU.

Xpnoteg kot epBAaAAov ya to onoio npoopileton
To mpoidv auTo €xel oxXeSLOOTEL yLa Xprion amo ekmalSEUUEVOUC Kol EEOLKELWHUEVOUC UE TIC SLOSEPULKEG EMEUPBATIKEG TEXVIKEG
LatpoUlg, oe TMARPWG e€OMALOUEVO epyaoTrplo kKaBetnplacuol 1 ailBouoa ayyeloXELPOUPYLKAG.

MAnBuopnog acOevwy yiLa Tov omoiov poopiletal

EvAAkee, nAtkiag 22 etwv i peyalutepol. MNa tn peiwon tou KvdUvou ayyelakng BAABNG, o KaBetrpag evoayyeLOKA G
enavayyeiwaong Santreva-ATK Ba mpémel va xpnoLomnoleltal o€ atopa He SLapetpo(oug) ayyeiov avadopdag BAGBNG-oTtOX0U
23,0 mm kot £10 mm KaTOmy OMTIKAG EKTLUNONG.

Neplypadn TG CUGKEUNG

O kaBetnpag Santreva-ATK (Ewova 1, Elkova 2 kat Etkova 3) ival évag KaBetrnpag evoayyeLOKNG EMavayyeiwong o omnoilog
npoopiletal yia evauALkn SLEAeVoN, o€ cUVSUAGCUO LE CUUTTLES TNG TTAAKAG KOL ETTAVACNPAYYOTIOLNON XPOVLWV OALKWY
anodppaewv (CTO) oe nepidepikd ayyeia (Mm.X. LNPOIYVUOKEG apTNPLEG) yla TNV MPOETOLACia TwV ayyelwv yLa Tnv TeAKn Bepamneia.
O kaBetnpag anoteAeital amno éva ecwWTEPLIKO KAAWSLo pomig and avofeibwto XaAuBa os Lovo aUAO, OLLOKEVTIPO E EVav EEWTEPLKO,
TIAEYEVO Afova e eMKAAUY N TIOAUEPOUG. OL KAUTITIKEG KOl AEOVIKEG LOLOTNTEG TOU KABETpa evEAyYYELAKNG EMAVAYYELWONG
Santreva-ATK €xouv oxedlaotel yla mpooBacn otn unplaia aptnpia kat xopynon oto onpeio tng PAaPng CTO. O e0WTEPLKOG AUADG
Tou KaAwdiou porrg Tou KaBeThpa £XEL OXESLAOTEL yLa TN SLEUKOAUVGN TNG TOMOBETNGNG EVOG 06NYOU cUPUATOC OTOV TPAYHATIKO
QUAOG Tou ayyeilou peta tn StéAevaon tng CTO Kat Thv EMavacnpayyomnoinon.

To nepLdeplkd AKPO TOU KADETAPA EXEL EVA KWVIKO AKPO KOTING oo avoteidwto xaAupBa pe e€wtepikn dtapetpo 1,35 mm

(0,053 ivtoeg). Auto to AKpo KomrG SLABETEL Evav EVOWUATWEVO CUPUATLIVO Bpdxo KOTAG and avofeldwTo xaAuPa pe e€wteplkn
Stapetpo 0,20 mm (0,008 ivtoeg) otepewEVO OTNV TIEPLDEPLKNA ETLDAVELA YLO TN SLATPNON, TAPEKTOTLCN KOL CUUTTLEGN TN TAGKAL,
W¢ unxaviouog Stéhevong tng CTO.

O ouvduaopog Tou dkpou kal Bpdyxou Komn g Statnpeital evtog Tou aulol NG aptnpiag Kot Tou cwpatog tng CTO Katd tn StéAeuon
MEOW EVOG EENPTAATOC CUCTAATOG KEVTPAPLOMATOC VIKEALOU Titaviou mou €xel urtoBAnOel oe nAektpooTiABwon (LETaAo pe
KOOOPLOUEVO OXAA UVARNG VITVOANG), He e€wTtepikn Stapetpo 2,4 mm (0,095 ivtoeg) kat pikoug 7,6 mm (0,300 ivtoeg). To dkpo
KOTINC KOl TO cUOTNUA KEVIPAPIOMOTOG £X0UV cUVOUAOTIKA Hrkog 9,8 mm (0,386 ivioeg). To cuotnua Kevtpapiopatog Stabtel tpila
niteplyLa KABOPLOPEVOU OXNUATOC TTOU €ival emimeda ota MAAyLa OTav EKTEVOVTAL KAl Ta onoia oAloBaivouv pe acdaAlela otov
OVOLKTO aUAG TNG apTnplag Kal evtog Tou cwpatog tng CTO katd tn StEAeuorn. Ita onpelo cUVEEDNG TOUG UE ToV TtepLdepLkO afova
TOU KOOETHPA, TA MTTUGGOUEVA TITEPUYLA TOU CUCTHLOTOG KEVTPAPIOUATOC £X0UV KAlon Tipog KABe kateuBuvaon wote va
TAPOUGCLATOUV HLa KWVLKA Slemadn HE TNV MAAKA TOU owpatog Tng CTO kal pe Ta fondntikd efaptripata Omwe oL odnyol Kabetrpeg
1 Ta 06nyad Bnkapla, TGG0 KATA TNV TPowOnaon 600 Kal KATA TV avAcupon Tou Kabetrpa.
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H Siemadn xpriotn Tou kabetnpa evdayyelokng emavayysiwong Santreva-ATK amoteAeitatl ano pwa Aafn peyéBoug maAdung, Le
EVOWHATWUEVO EAEYXOUEVO LE TO XEPL TPOXO AaBAC amod avofeidwTo XAAUBa TOU CUVSEETAL UE TO ECWTEPLKO KAAWSLO pOTHG WOTE
Vo TTOPEXEL TTEPLOTPOdH TOU GKPOU Kol Tou BpOXou KOTNG. Katd tn Xxprion, o XELPLOTAC CUYKPOTEL Tov e€wTePLKO dgova tou Kabetrpa
ylo va TpowBn EL T CUOKEUN TIEPLDEPLKA, EVW TTEPLOTPEPEL TOV TPOXO TNG AP C, £TOL WOTE O CUVOUACKHOG TOU AKPOU KOL TOU
BpOXOU KOTING VO TPUTINCEL TO MWK ELGOSOU TN TTAAKOC TOU owpatog Tng CTO. Kabwg o xewplotng ouveyilel va npowBei Tov dova
TOU KOOETHPA KO VO TIEPLOTPEDEL LLE TO XEPL TOV TPOXO TNG AAPNG, To ouVEESEUEVO KAAWSLO pOTG LETADEPEL TNV TIEPLOTPODI OTOV
ouvduaouo GKpou Kal BpoXou KOG, £T0L waoTe N mAAdKa CTO va StatpnBei tautdxpova amo tov neplotpedOuevo BpoOXo KOG, va
LETOTOTLOTEL AKTIVIKA KOl VOL GUUTILECTEL Ot TNV KWVLKA KAlon tou meplotpedOpevou dxkpou komng. KabBwe o xpriotng mpowbel tn
CUOKEUN HEOW TOU 0WUATOC TN CTO, N MAAKO CUUTILEIETAL TTEPALTEPW TTAEUPLKA QIO TA TTEPUYLA TOU GUOTHATOC KEVIPOPLoUATOG,
Slaoyilovtag Kol EmavacnpayyonoLwvTag e eAeyxouevo tpomo evbauAikd tnv CTO. Otav to dkpo Kat o Bpdxog Komn¢ Tou
kaBetnpa mpowbnBolv oto nwua ££660u Tou cwpatog thg CTO, o xprotng powbOel Eéva dkpo oSnyol cUPUATOC LECW TOU
OXNUATIOUEVOU KAVOALOU TIPOG TOV TIEPLDEPLKO AUAO peTA amod tnv CTO kal énewta o kabetrpag Santreva-ATK avacupetal anod to
TepLdEPLKO AYYELAKO CUOTNHA, EVW TO 06NyO oUpHA TapapéVeL otn O€on Tou yla xprion otnv teAtkn Bepaneia.

To 06nyo cUpuA TOMOBETETAL XPNOLLOTIOLWVTAG TOV ECWTEPLKO LOVO aUAO Tou Kabetrpa Santreva-ATK, o omolog ekteivetal and
£V0l EVOWHATWUEVO e€ApTnUa luer To KEVTPLKO AKPo TG AP HEow Tou KaAwdiou poric oe pio BUpa €660V ECWTEPLKAC
Stapétpou 0,43 mm (0,017 wtowv) Tou akpou Kortic. O kaBetrpag eivat cupBatog pe odnyd cuppata Stopétpou 0,36 mm
(0,014 wtowv).

O kaBetrpag evdayyelakng emavayyeiwaong Santreva-ATK eivat cupBatdg pue o6nyoug kabetnpeg LeyEBoug 6 Fr (eAaxLotng
gowtepkng Stapétpou 1,78 mm/0,070 wtowv) i peyalltepoug, kat ue odnyd Onkapia peyEBoug 5 Fr (EAAXLOTNG ECWTEPLKAG
Slapétpou 1,78 mm/0,070 wtowv) ) peyoutepa, otav Sev xpnolponoteitat odnydg kabetipag. To urkog epyaociag touv kabetrpa
elvat 135 cm amo Tov anotatiko oUvEeoo TG AaPng €wg To MEPLHEPLKO AKPO TNG CUOKEUNG.

Ewkova 1: AaBh, afovag kabetrpa, eKTaOEv cUOTNHA KEVTPAPLoHATOC Kol EPLPEPLKO AKPO TOU KAOETHPA EVOOYYELAKAG
enavayyeiwong Santreva™-ATK

135cm VA
7 = 95 cm "\v ==
\% 1 1 #
I I T T
u ” H —— / I =
49F—  34F 7,2Fr
© 2,4 mm

L 9,8 mm

Ewova 2: Mikn tn¢ Aafng Kat tou afova tou Kabetrnpa Santreva™-ATK

140 cm
ZYNOAIKO MHKOZ ZYZKEYHZ 7
Y
/
51cm
ANOTATIKOX
135cm 2YNAEZIMOZ 14 cm
MHKOZ EPTAZIAZ MHKOZ MHKOZ AABHZ

LBL-0054 AvaBewpnon 01 Huepopnvia ékdoong: lovAlog 2025 Jelida 2 anod 8




AngioSafe @ Santreva ATK)

Ewkova 3: Ekta0£v olotnpa Kevipapiopatog Kat mepldpepLlko AKpo Tou Kabetrpa Santreva™-ATK

TO 2YZTHMA ENIKENTPQZHZ AMNEIKONIZETAI EKTETAMENO, E=. AIAMETPOZ = 7,2 Fr, 2,4 [mm]
€.
BEE
—_ W
7598
2ok
&é <§t i
S
[7,6]
0,76 cm
MHKOZ ZYSTHMATOZ ENIKENTPQZHZ [mm]
[0,8]
0,08 cm
EMEKTAZH BPOXOY KOMHZ
AMNO TO AKPO KOMHZ [mm]
[9,8]
0,98 cm
MHKOZ AKPOY 2YZTHMATOZ ENIKENTPQIHZ [mm)]

Avtevbeigelg

H cuokeun &gv mpoopiletal yla xprion oto ayyelako cUoTnUa Twy VEGPWY, TOU HECEVTEPLOU, TOU eyKEDAAOU H TWV
otedaviaiwv.

H xprion tou avtevéeikvutal oe acBeveic pe yvwotr unepeualobnoia oto VikéALO 1) TO TLTAVLO.

H xprion tou avtevéeikvutal og acBeveig mou dgv umopouv va avexBolv TV AVTUTNKTLKA 1 avTlatponetaAloky Bepaneia.
H xprion tou avtevéeikvutal o acBeVEIC PUE ALPLOPPAYIKEG SLATAPAXEC TTOU SEV EXOUV AVTIUETWITLOTEL.

MNposldonolioelg

Mn xpnotuornoleite tov kabetrpa Santreva-ATK pe odnyd clppata pe udpodIAn emtkaGAun.

Mn xpnotuornoleite oe PAGBn-otdyo mou Bpioketal o pooXeL U apAKoUYP NG i 0 OTEVT (NAadK EMAVOOTEVWON EVTOG
TOU OTEVT).

MpLv amoé tv eloaywyn TS CUCKEUNE XOPNYAOTE KOTAANAO QVTUTNKTLKO.

H cuokeur mpoopiletal yla xprion o€ évav povov acBevr). Mnv TNV EMAVATIOOTELPWVETE KAl NV TNV EMOVOXPNOLUOTOLE(TE,
KAOWE KATL TETOLO UTMOPEL VO LELWOEL TNV amdS00N TNG CUCKEUNG.

Mnv tn XpNOLOTOLELTE AV N cUoKeL OOl £XEL avolyTel i £xeL urtooTel InULA.

Mnv TN XpPNOLOTOLELTE PETA TRV NUEPOUNVia ARENG TTOU avadEPETAL OTNV ETLKETA TOU MPOIOVTOG.

MeTtad tn Xxprion, amoppidte To mpoidv Kal tn cuokevacia cUUPWVA LE TNV TTOALTLKF TOU VOGOKOWELOU, TN Sloiknong f/kat
TNV KUBEPVNTLKA TIOALTLKE.

Npodulageig

Mn xpnoluormoleite edv Sev £xete SlaBAOEL Kal KATAVONOEL TTANPWG AUTO To £yypado.

QuAdooete T cUOKeUN o€ ouVONKeG TepLBAANOVTOG O€ EpyaoTipLo KabetnpLacuol i oe Swuatio GUAaENG.

Mnv ekBEteTe TOV KABETHPA 0g opyavikoUC SLAAUTEG (TT.X. AAKOOAN).

To e€wteplkd kouTtl ev amotelel oteipo dpayud. H Brikn mou mepLEXETaL EVIOG TOU EWTEPLKOU KOUTLOU OMOTEAEL TOV
oTeipo dpaypo. MOvo ta TEPLEXOEVA TNG ECWTEPLKAG BNKNG elval oteipa. H ewtepikn) emudpavela TG ECWTEPLKNE BAKNG
Sev elval otelpa. Mnv adalpeite To MepLEXOUEVO TNG BNKNC MOPA LOVO OUECWG TIPLV ATtO TN XPHOoN TNG CUOKEUNC.

H unepBoAikn kaupn f otp€PAwon Tou KABETHpa eVOEXETAL VA LELWOEL TNV AMOS00T ToU.

H edappoyn unepPoAikn g pomng otov Kabetrpa evoéxetal va pokaA£éoetl BAaBn oto mpoiov.

Edv SlamiotwBel otL 0 kabetrpag £xel otpePAwOs(, £xeL urtootei akovota BAABN /KoL KPLOEL OTL £XEL EMNPEAOTEL N SOUIKNA
OKEPALOTNTO TNG CUCKEUNG, ATOCUPETE TOV KOBETPA KOL OVTLKATOOTIOTE TOV [E LA VEQ LOVAda yLa VoL CUVEXIOETE TN
Sadkaoia.
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e Eav awoBavBeite toyxupr avtiotaon Katd Tov Xeplopd, kaboplote TNV altia tg avtiotaong mpotol MPoXwpPrOETE
nepattépw. Eav n attia dev eival Suvatov va kaboplotel, anocupete Tov Kabetrpa.

e Edv n ouokeun amooupBel katd tn Stadikacia StéAevong tng CTO, emBewpnoTE TO GKPO TNG CUCKEUNG KAl Tov dfova Tou
KaBetrpa yla tuxdv InpLd potou enaveloaxbouv otov acBevh.

Avapevopeva KAWVIKA o EAn
Ta avopevopeva kKAViIka odpEAn tou kabetripa Santreva-ATK, dtav xpnolpomnoleital onwg mpoPAEMeTal o€ MepLdePKA ayyeia
(r.X. pnpoiyvuakég aptnpieg) aoBevwy pe mepidepikn aptnplonabela (PAD) mephapBdavouv:

1. AiéAevon péow oTeVWTIKWY BAaBwy, mepAapBavouEVWY TwV XPOVIWV oAlkwy anodpdaewv (CTO).

2. Awdonaon Kat cupmieon tng MAAKAG XwpLg Tov Kivouvo epBoALopOoU, SLOXWPLOKOU IOV PELWVEL T PO Kal Heilovog
Sudtpnong.

3. Anuoupyia evog ayyeloypadikd opatol auAlol eviog TnG MAAGKAG.

4. AteukoAuvon tng TomoBETtnong tou 06nyol GUPUOTOC OTOV TIPAYUATIKO TEPLEPLKO AUAO HECW TNG CUCKEUNG.

5. Npoetowacio tng BAGPNC KaL Tou ayyeiou yla to eMOUEVO Bripa yLa TEpALTEPW ATIELKOVION Kal TEALKN Beparnela.

H npoetolpacia Tou ayyeiou og éva Bripa pe Tov KaBetrpa Santreva-ATK eMUTPENEL TNV TEPALTEPW evOayyeLOKN Bepamela kat
pmopel emiong va 06nynoeL o€ PKPOTEPOUG XPOVOUG EMEUPACEWY. AUTA TA SUVNTIKA KAWVIKA 0dEAN TNG OUOKEUNG Santreva-ATK
nipoopifovratl va emiteuxBouv pe uPnAd Babuod TeEXVIKAG EMLTUXLOG Ko XAUNAR EUDAVION TIEPLEYXELPNTIKWY ETILTTAOKWV.

NepiAnyn tng KAWVIKAG aodalelag Kat anodoong

H pehétn RESTOR-1 pe titho « MeAétn aodAleLag KAl AMOTEAEGUATIKOTNTAG TOU KaBeThpa evdayyelakn ¢ emavayysiwong AngioSafe
Santreva™-ATK (RESTOR-1)», Atav {La I(POOTMTIKH, EVOG OKEAOUG, TTOAUKEVTPLKH, KUPLA KALVLKI) HEAETN TTOU OXESLAOTNKE yLa TNV
gyypadn atouwv pe mponyoupevn Stayvwon mepldeptkng aptnplonddetag (PAD) kot mepldbeplkng xpoviag oAkng anodpalng (CTO)
oTL¢ TtePLdEPLKEG APTNPIEC TWV KATW AKPWV.

3TN peAétn RESTOR-1 evtayxOnkav oUVOALKA 179 CUMUETEXOVTEG OTO TN A TIPOKATAPKTIKAG SLAAOYAG TNG LEAETNG OE GUVOALKA

14 gpeuvnTika KEvTpa, Ta omoia Bpiokovtav 0Aa otig Hvwuéveg MoAtteieg (H.M.A.). ZuVOAKA 132 CUMUETEXOVTEG ATAV ETUAEELLOL YL
™ Stahoyn tng emiokePng apxLkng aloAdynong Kot amd autols, 91 CUMHETEXOVTEG NTaV eTUAEELMOL YLa TN Stadikaoio TnG HeAETNG.
Ta Sedopéva Petd tnv emépPBacn evog Selypotog 79 CUUUETEXOVTWY EEETAGTNKAY OO TO KEVTPLKO £pyacTplo (opdda mArpoug
avaAuaong, FAS). Autdg o mANBUOUOG TWV 79 GUUUETEXOVTWY XPNOLUOTOLNONKE yia Tig avalUoel achalelag (apxLkn opdda FAS kat
opada acdaletag n=79). Mévte (5) cuppetexovieg adalpebnkav and tnv opada FAS Adyw aAlaywv Tou MTPWTOKOAAOU, YEYOVOG TToU
oénynoe og teAko MANBUoUO FAS 74 cuppetexoviwy (FAS n=74), o onolog xpnolomnol)0nke yla TG avaAlUoeLG aMOTEAECUOTL-
KOTNTAG. AUO (2) emmA€0oV CUPUETEXOVTEG adalpEBnkav amo tnv opdda FAS AOyw Helldvwy apaBLAcEwV Tou TPWTOKOAAOU,
YEYOVOG o 08 ynoe o€ opada avaluong cUdwva e To TPWTOKoAAo (PP) 72 cuppetexovtwy (PP n=72).

KataAnKTikd onpeia tng LEAETNG

KUpLo KATaAnKTLKO KAwikn erutuyia, n omola opiletal wg n tkavotnta SteukdAuvong tng TomoBETnong evog oSnyou

onuelo amotele- oUPUATOG OTOV MEPLPEPLKO TIPAYHATLKO AUAO HLaG Unpoiyvuakng aptnpiag pe CTO, amouaoia pellévwv

OMATIKOTNTAG avermBupunTwyv cupBaviwy (MAZ) oxeTL{OUEVWV LLE TN CUCKEUN HEXPL TNV €€080 N £WC 24 WPEG LETA TNV
enéupaon, omolo anod ta duo cupPel vwpitepa.

Asutepelovta 1. Texvikn emtuyia, n omoia opilleTal wg n LKAVOTNTO TG CUCKEUNG TNG LEAETNG VA SLEUKOAUVEL TNV

KOTAANKTLKA onUeia TOMOBETNON €VOG 06Nyol cUPUATOG OTOV TIEPLPEPLKO AUAD.

2. Erutuyla tng Stadikaoiag, n onola opiletal wg n TEXVLIKN €mLTUXiA XWPLG eMLTAOKN TG Stadikaoiag
€vtog 30 nuepwv LeTa tn Stadikaoia.

3. A&loloynon tng evdauAikng StEdeuong tng CTO (6mwg aglohoyeital péow evdayyeLokoU
unepnxoypadnuartog, IVUS).

4. To KUPLO KATOANKTIKO onUelo otnv umoopada otpwpatonoleital avaloya pe tov fabuo

oaoBeotonoinonc.
KataAnktika onpeia 1. Juxvotnta twv MAZX oXeTIW{OUEVWV HE TN CUCKEUN UEXPL TNV £€060 1 €WC 24 WPEG LETA TNV
aopaielog enéupaon, omolo anod ta dUo cupPel vwpitepa.

2. Zuyxvotnta twv MAZ éwc tnv Huépa 30. Ta MAZ opiotnkav wg €€r¢: Bavatog amod OAeg TG aLTie,
QVeTOUUNTA cupPBavta ou 08rynoav o€ N TPOYPOUUATIOUEVO AKPWTNPLOCUO TOU
QVTLUETWTTLOOEVTOG AKPOU 1) OE [N TIPOYPOUUATIOUEV EVOAYYELOKN 1/KOL XELPOUPYIKN
EMAVOYYELWGN TOU QVTLLETWITLOOEVTOG AKPOU Kol TtepldepLK ELPOAN OV amattolos MPOCOEeTn
Bepaneia peta tn StEAevon tng BAABNG Ke TN cuokeun Santreva-ATK.
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KUpla kpttrpla évtagng ntav n meplbepikr aptnplonadeta (PAD), pe kKAwikn taflvopnon 2-5 katd Rutherford («pétpla xwAdtnto»
£WG «HUKPN amWAEL LOTOU») Ue xpovia ohikn artddpaén (CTO) otic mepldePIKES aptnpieg TwV KATw AKpwv. H emiBeBaiwon tng
oTévwong oAokAnpwOnke ue ayyeloypadia rj urtepnxoypddnua Duplex. Ot GUUUETEXOVTEG TTOU TTpoaépyovTay e ofsla Loxaluio tou
MéNoUG (ALI), mponyoUupevo peilova akpwTnPLOOUO TTAVW ATO TNV TIOSOKVN KK O0TO AKPO TIOU EMPOKELTO va UTIoBANBEL ot
Bepaneia, anokAelotnkav amnod tn LEAETN. OL CUMUETEXOVTECG afloAoynBnkav TpLv amo tn Beparneia, katd tn Oepamneia Kot Katd TV
€€0d0 amnd to voookopeio. OL emiokéPelg mapakololBnong mpoypappatiotnkav yio tv Huépa 30. H pehétn RESTOR-1
XpNnoLomnoinoe éva avefaptnto ayyeloypadiko Kevipiko Epyaotrplo, kabwg kat pia Emtpornty KAwikwv uppaviwy (CEC), yia tnv
alohdynon twv dedopévwy eKBACEWV Kal TNV KATAKUPWON TWV AVEMLBUUNTWY GUUPBAVTWVY.

H unéevikn umdBeon Ntav otL o Kabetrpag evdayyelaki emavayyeiwong AngioSafe Santreva-ATK Ba eixe upnAdtepn anodoon anod
0,70. To kaTwTePO Oplo Tou Slaotipartog epnmiotoolvng (Cl) 95% Tou moocoaTtol TEXVLKAC emttuxiag. To KUPLO KATAANKTLKO onUELo
QTIOTEAECHATIKOTNTOG QUTAG TNG LEAETNG, N KALVLIKA ETLTUXiC TOU KABETAPA EVEAYYELOKA G EMavayyeiwong Santreva-ATK
ETUTEUXONKE, KaL TPpocdLopioTnke 010 87,8% TWV CUUUETEXOVTWY 0TN MEAETN (65 Atopa) otov MANOUouO FAS, e KATWTEPO OPLO TOU
C195% 0,78, e mepLocOTEPOUG aTd TO 70% TWV CUKUETEXOVTWV Va €X0UV CTO pE TIAAKEG E LETPLOG WG BapLAg Lopdn g
aoBeotomnoinon. Ztov TAnBuoud PP, To mooooto mttuyiag ntav 88,9% e katwtepo 6pLo tou Cl 95% 0,79 e TAAKEG e
aoBeotomnoinon tou tdiou emumédou, PETPLOC WG Bapldg popdng (mavw amd 70%). nuelwvetal otL, otov mAnBuoud PP, Bdaoel
TeEpaLTEPW avaluong, N cuokeun Santreva-ATK xopnynOnke os SUo dtopa pe ayyeio xwpic CTO. e auth tnv nepintwon, o
kaBetrpag Santreva-ATK SleukdAuve EMITUXWCE TNV TOMOBETNON TOU GUPUATOC OTOV TEPLDEPLKO TIPOYUATIKO QUAG 0€ 63 amd Toug
70 CUUPETEXOVTEG, ETILTUYXAVOVTAG TEALKO TTOCOOTO emttuyiag 90%, e mavw amno to 70% Twv CUMUETEXOVTWY va €xouv CTO ue
TIAAKEG UE PETPLAG EWG Baplag popdn¢ aoBeotonoinon.

Ta Sgutepeliovta KATAANKTLKA CNUELD TNG TEXVIKAG EMLTUXLOG KoL TNG emitu)iag Tng Stadikaoiag emiteUxOnKav oTo (610 T0COO0TO UE
TO KUPLO KATOANKTIKO onUelo TnG KAWVLIKAG emtuxiag, kaBwg n emttuxia Tng Sladikaciag oplotnke o€ AUTAY TN MEAETN WG TEXVIKN
erutuxia xwpic emutdokn tng Stadikaciog evtog 30 NUeEPWV UETA TNV emépPBaocn, evw 6ev umrpéav eMUTAOKEG TG Stadilkaoiag evtog
30 NUEPWV PETA aTtd omoLadHOTE Ao TG EMEUPACELS. H KALVLKN €MLTUXLA TOU KUPLOU KATOANKTLKOU ohueiov oTpwpatomnol)onke
avaloya pe ta enineda acfeotonoinong, ta onoia mepA\dpPBavay SUo opddes: kaBoAou wg Amia acBectonoinon Kot LETPLO £WG
Bapldg popodng acBeotomnoinon. Ta amoteAéopata ftav otabepd oe OAa ta emnineda acfeotonoinonc. To mOoOOTO EmiTUXiaAg yLa
Vv anoucia acfeotonoinong éwg tnv e acPBectonoinon nrtav 90,4%, evw yla Tn KETPLA £wG Bapldg popdng acBeotomnoinon
ntav 86,7%. To HECO UNKOG TNG avTiueTwriioBeicag CTO Atav 131,6 mm, n péon Slapetpog tng PAAPNG otdxou ntav 5,7 mm, o
MEoog 6pog coPaprg acBeotomnoinong tng BAAPNG otoxou Atav 34,1%, o Stapecog xpovog SLtEheuong Atav nepimou 9 Aemtd Kal o
MEOOG XpOVOG SLEAELONG NTAY TIEPLTOU 25 AemTd.

O kaBetnpag evbayyelokng emavayysiwong AngioSafe Santreva-ATK dnuiloupynaoe éva ayyeloypadLkd opato Kal enBefatwpévo pe
evbayyelako umepnyoypadnua (IVUS) kavaAl o€ OAOUG TOUG CUUETEXOVTEG 0TN LeAETn RESTOR-1 (100%) mou eixav texvikn
ETLTUXLO KOlL YL TOUG oTtoloug CUAAEXBNKav ayyeloypadkad Sedopéva kat dedopeva IVUS petd tnv odokAnpwaon tng dtEAeuong tng
CTO. To péoo KavaAL mou dnpoupynOnke amnod tn cuokeun AngioSafe Santreva-ATK eixe lapetpo nepinou 2,8 mm, n onoia
METPNONKE e TTOCOTLKN ayyeloypadia i mocotikd IVUS. To cUoTnua KEVIPAPIOUATOG AMOTEAEL TO LEYOAUTEPO XAPAKTNPLOTLKO TNG
OUOKEUNG Santreva-ATK, pe SLAUETPO 2,4 mm. TUVETMWG, N LECN SLAUETPOG TOU KavaALloU Ttou oxnuatiletal Stapécou tng CTO otnv
omola yivetal n StEAevon eival mepimou 2,8 mm Kot avTKaTonTpilel TV mopeia TG cuokeung Santreva-ATK Stapéaou tng BAABNG.
AUTO TO vEOOXNHATIOMEVO EVOAUALKO KOVAAL ELXE WG amoTEAEoA L peon amoAafn aulov 59% (n omola uTtoAoyiletal Statpwvtog
Tn HEon SLAUETPO TOU KavaAlou 8la tn PEon SLAUETPO ToU ayyeiou avadopac).

Aev mapouolaotnkayv peilova avenBuunta cupfavia (MAZ) oxeTllOMeVA LE TN CUCKEUN UEXPL TO EELTNPLO N EWG 24 WPEC UETA TNV
eNéUPaon, omoto amnd ta dUo cuVERN vwpitepa. Yrpée éva (1) MAZ evtog 30 nuepwy PETA TRV eMEUPAON, To onolo Sev oxetilovtav
oUte pe t Sladikaoia, oUTE e T GUOKEUN).
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MOavEg EMUTAOKEG
H xprion tou mpoidvrog autol cuvodeletal armd Toug KvEUVOUG TToU oXeTI{ovTal Ue TNV EPLPEPLK OYYELOTTAQOTLKY,

nep\apBavopévng tng OpopBwaong, TWV ayyeELOKWY EMUTAOKWY /Kol TwV alloppaylkwy cupBaviwy. OL kivéuvol Ttou oxetilovtal pe

Santreva

TG TUTILKEG SLadikaoieg PTA avadépovtal otn Snupocteupévn BLpAoypadia kal mepthapBavouv Toug eEAG:

e [ovog oto onueio mpdoBaong

e AM\epylkn avtidpaon oto oKlaypadko HETO,

OTNV QVTUTNKTIKA 1 0TNV avtlBpopBwtikn
Bepameia ) ota UALKA TNG CUOKEUNG

e AveUpuopa

e Appubuieg

o Alaxwplopdg aptnplag

e Awdtpnon aptnpiag

e Pr§n aptnpiag

e Jnoaopdc aptnpiag

e AptnplodAeBwdeg cupiyylo

e ALUOPPAYLKEG ETILITAOKEC

e EmuTAokEG amod Tt cuyxopnyoUHEVN aywyn
(bappakeuTikéC avTdpdoels, aluoppayia
ortd AVTLALOTETAALAKOUG/AVTUTNKTLKOUG

Opauon tou 06nyol CUPUATOG | OTIOLOUSATIOTE
€£0PTLATOG TNG CUGKEUNG TTOU UTOPEL Vo
odnynoeL N va punv odnynoet o€ eUBoALOUO amd
TN GUOKEUN, 0 coBapd TPAULATIOMO 1) O
XELPOUPYLKA Tapéupaon

Aludtwpa

Awuoppayia oto onpelo ayyelakng npocfacng
Awdiuon

Ynéptaon

Ynotaon

Notlpwén

loxauuia

‘Eudpaypa tou puokapdiou

Weuboavelpuoua
Nedpikr) avendpkeLla

TP AYOVTEG) e  ENMQVOOTEVWON TOU OVTLUETWTTILOOEVTOC
e Odvatog TUAMOTOG
e EuBoliopdc (amo aépa, 1otd, Bpoupo i e  Inbatuia
06npookANPWTIKA £UPBoAa) e  KartamAnéio/mveupoviko oibnua
e Emelyouoa f pn €Melyouca XELPOUPYLKA e  Opoupwon
enéupaon mapakapPng aptnpiag e OMwkn amtddpaén tng mepldeplkic aptnpiag
e Emutlokég oto onueio elo6dou e AyyELOKEG EMUTAOKEG OL OTIOLEG EVOEXETAL

e [upetdg OTTALTAOOUV XELPOUPYLKH QTTOKATACTACN

(ueTatponr) og avolkTn XElpOoUpYLKN EMEUBaON)

ZupBatotnta odnyol cUpHATOC Kat BonONTIKWV §apTNUATWY UTOCTAPLENG

e 08nyo cupHA OVOUAOTIKAG e€wT. Stapétpou 0,36 mm/0,014 wrtowv (Znueiwon: Mn xpnoluomnoleite Tov kaBetpa
Santreva-ATK pe odnyd cupuoata pe udpodAn emkaiuvdn)

e  EAdyloto péyebog eloaywyéa rj odnyol Bnkaplov 5 Fr (eAdylotn eowt. Stdpuetpog 1,78 mm/0,070 ivtoeg) i peyaAltepo,
Xwpig 08nyo kabetnpa

e  EAdyxloto péyeBbog 0dnyol kabetrpa 6 Fr (eAdxiotn eowt. Stdpetpog 1,78 mm/0,070 ivtoeg) i peyaAUTepo HE Eloaywyéa
06nyo6 Onkapt pey£0oug 6 Fr ) peyautepo
Inueiwon: Na PéyLotn umootnpLén, cuviotatal n xprion odnyou kabetrnpa peyéBouc 6 Fr | peyaAltepou.

Mpostolpacio TG CUOKEUAG

1. XpNOLUOTIOLOTE OTELPA TEXVLKNA Yla VA adaLPECETE TPOCEKTLKA TN CUOKEUN Ao T cuokevaoia. EmBewprote TN CUOKEUN,
wote va BePalwbeite ot bev Ppépel onuela BAABNC.

2. EkmAUVETE TOV AUAO ToU KaBetrpa Santreva-ATK pe nrmopwiopévo GpucLloAoyLlko opo XPNOLUOTIOLWVTAC TOV KEVTPLKO
ouvdeopo luer tng Aapng.

3. Eav to emBupeite, mpotonoBetrote éva 0dnyo cuppa 0,36 mm/0,014 LVToWV GTOV KEVIPLKO cUVEEGUO luer eLoaywyng tng

AaBng kaL mpowBrote To 08nyo cUpUa £wg 0Tou Bpebel mepimou 1 cm KevTpLlKOTEPA Ao TO TIEPLPEPLKO AKPO TNG CUCKEUNG.
Inueiwon: To 0dnyo cUpua pmopel va tonoBetnBel avadpopa 0To AKPO TNG CUCKEUNG, OMIWE QIOLTELTAL VLA TNV TEXVIKN
KTAVW oo cUppa», Katd Tt Slapkela tng Stadikaciag.

4, Eav to emiBupeite, mpotonobetrote Tov kabetnpa Santreva-ATK oto BonBntiko e€aptnua untootnpEng (emheyuévo Bnkapt
1 08nyog KaBeTrpac) MpLV amod TNV ELOAYWYI) OTO AYYELAKO cUOTNUA, TTPOWOWVTOC TO AKPO TNE CUCKEUNE WOOTOU
TomoBetnOel HOALG KEVTPIKOTEPA ATTO TO AKPO Tou Bondntikol e€apTrUATOC UTTOCTHPLENG.

Inueiwon: Katd tnv eloaywyn MepLOTPEYTE apLloTEPOCTPOhA TO AKPO KAL TO GUOTNA KEVTIPAPIoUATOG ToU Kabetnpa
Santreva-ATK Kol ELOAYETE TO 0TOV KEVTPLKO oudadd Tou BonbnTikol e€apTiatog UOoTAPLENG Yo va BonBrosL otnv
TTUXWON KL GUUTTEDN TOU CUOTHUOTOC KEVTPAPIoUATOC.

| LBL-0054 AvaBewpnon 01 | Huepopnvia ékdoong: lovAlog 2025 Telida 6 anod 8




AngioSafe @ Santreva

Oényieg xpriong

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

MPOETOLUAOTE TO ONUELD ELOAYWYAC XPNOLLOTIOLWVTAC OTEIPA TEXVLK).

AmokataoTtrote ayyelakn npdopaacn kat tonobetrote évav elcaywyéa f éva 0dnyo Bnkapt.

Kavte éveon bolus 660on¢ un kKAaopatomnolnuévng nriapivng (UFH), avaloya pe To BApog Kat, 0T CUVEXELQ, XOPNYHOTE
TipocBeteg bolus evéoelg OMwG amalteltal, WOTE va ETUTUXETE KaL VoL SLATNPrOETE EVEPYOTIOLNEVO XpOvo tiéng (ACT)
250-400 &eurt.

Elcayayete Tov kaBetripa Santreva-ATK oto enileypévo BonBntikod e€aptnua umooTAPLENG f Uia ipotomoBetnévn Sldtaén
kaBetrpa Santreva-ATK/o8nyou cUppatog/Bondntikol e€apTAUATOC UTTOOTAPLENG OTOV ETUAEYUEVO ELOAYWYEA /KAl OTO
odnyod Bnkapt.

MpowBnoTe To AKpo Tou emiheypévou Bondntikol e€aptruatog umtooTnPLENS 660 To SUVATOV TILO KOVTA OTO WO EL6OS0U
™G CTO yLa PéyLotn umootrpLén.

Edv Sev £xeL 16N mpodoptwOei, eloaydyete éva 0dnyo cupua 0,36 mm/0,014 Ttowv OToV KEVTPLKO cUVEeopo luer
gLoaywyng tng Aafng kat mpowBrote to 06nyo cuppa £wg 6Tou TormoBeTnOel mepimou 1 cm KEVIPLKOTEPA ATIO TO
niepldePLKO AKPOo Tou Kabetrpa Santreva-ATK.

MpowBnote To Akpo Tou kabetrpa Santreva-ATK €€w armd to dkpo tou Bonbntikol e€apTAUATOC UTTOCTAPLENG £WG OTOU TO
cUOTNUO KEVTPOPLOUOTOC Ao VITLVOAN £xel e€ENOEL Kal €XeL ekTAOEL.

Alatnpwvtag To 08nyo cUppa evidg tou kabetrpa Santreva-ATK KevTplkotepa armod To MePLHEPLKO GKPO, TTPOWONOTE TO
akpo tou kaBetnpa Santreva-ATK €w¢ To mwua eLlc6dou tng CTO.

MpowBnote Tov afova Tou kabetrpa Santreva-ATK Statnpwvtag to 08nyo cUpua otn B€0n Tou HE To Eva XEPL, £TOL WOTE TO
niepldepLko akpo va Sleloduoel oTo Mwpa L00dou TnG CTO, eV TAUTOXPOVA TTEPLOTPEPETE LE TO AAAO XEPL TOV TPOXO
pomng otn AaPn eite Se€looTtpoda eite aplotepootpoda (r pe evalhaoodpevn katelBuvon), €ToL Wote 0 BPOXOG KOG 0TO
AKpO TNG OUOKEUNG va SleukoAUveL Tn Sleloducn oTo Mwpa.

MpowOnaote To dkpo Tou kabetrpa Santreva-ATK Kat To cUOTNUA KEVIPOPIOUOTOC HE TO 06nyd GUPUA TTOU TIOPOUEVEL EVTOC
tou KaBetrpa Santreva-ATK péow tng CTO, MpowBwvtag e To €va XEPL ToV Afova Tou KaBeTApa eVvw oUVEXI(ETE va
TiepLOTPEDETE UE TO AANO XEpPL TOV TPOXO porrG otn Aafr eite 6e€ldotpoda eite aplotepootpoda () pe evOAAAoOOUEVN
KatevBbuvaon) £wg 6Tou To TEPLDEPLKO AKPO va améxel epimou 1 cm and to nwpa e€68ou tng CTO.

Juveylote va npowBeite mpooekTika Tov Kabetrpa Santreva-ATK kal To epldePLKO AKPO, EVW TIEPLOTPEDETE TOV TPOXO
POTIAG LEXPL TO TIEPLPEPLKO WA, £WE OTOU TO AKPO Kal 0 BPOXOG KOTING LE TO 06NYyO CUPUA TIOU TTAPAREVEL OTOV KABETHPQ
Santreva-ATK va Staoxioouv o mwpa e€660u.

Znueiwon: Movo to nepldeptkd GKpo Kat o Bpoxog Ko tou kabetrpa Santreva-ATK Ba mpéneL va SLo.oxicouv To mwua
€€66ou, €10l wote va ehaylotomnolnBel o kivbuvog euBoAng.

MpowOnaote to 06nyd clpua 0,36 mm/0,014 wtowv TepldbepLKOTEPQ, EEW ATIO TO GKPO Tou KaBetrpa Santreva-ATK, £tol
WoTe va epaoel To nwpa e€66ou tng CTO Kot va mPoxwpnoeL oTov epLPepikd AUAO TOU ayyeiou.

Evw otaBepomnoleite To 08nyo clpua epidepikotepa amno tn CTO, amocUPETE MPOCEKTIKA TOV KaBetrpa Santreva-ATK ano
N CTO XpNOLLOTOLWVTAG TNV TEXVLKI «TIAVW OO CUPHAY, EVW ETUREPALWVETE OTL TO AKPO TOU 08nyol cUPUATOG

TP AUEVEL EVTOG TOU TIPAYHATIKOU aUAoU Tou ayyeiou mepldeplkotepa amo tn CTO.

AvaoUpeTe To AKPOo Tou KaBetr)pa Santreva-ATK Kal TO GUGTN O KEVIPOPIOUATOG OTO AKPOo Tou Bondntikol e€aptruatog
unootnpLEng epappolovrag Tautoxpovn afovikr EAEN Kal aplotepootpodn neplotpodr) Tou afova Tou Kabetrpa Santreva-ATK.
Juvexlote TNV avacupon Tou Kabetnpa Santreva-ATK armo 1o fonbntiko e€dptnua umootnpLEng wote va adalpECETe ToV
KaBeTnpa amno tov acOevr Kal va MPoxwpenoeTe otn cuvtayoypadnuévn Bepaneia, edv anatteital.

Enotpodr) GUGKEUWV

1.

Edv onolodnmote Tufipa tou koBetipa AngioSafe Santreva-ATK mapouoidosl aotoyio, umootel akolota BAGBN f/kat kpLBei
OTL £XEL EMNPEAOTEL N SOULKA OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG TIPLV 1) KATA TN SldpkeLa pag dStadikaoiag, Slakoyte apéows
XPrON QUTHG TNG CUCKEUNG KOL EVNLEPWOTE TOV KATOOKEUOLOTH TG OUCKEUNG HEow email otnv nAektpovikr SlevBuvon
complaints@angiosafe.com.

Edv npokUeL omolodnmote aventBupunto cuPAav oXeT{OLEVO LLE TN XPHON AUTAG TNG CUCKEUNC, EVNLEPWOTE TOV
KOTOOKELAOTH HEOw email otnv nAektpovikn SteBuvon complaints@angiosafe.com Kal TOV TOTKO AVTLTPOCWTIO.

Y€ MEPUMTWON MOV MOPOUCLACTEL coBapsd TTEPLOTATLKO OXETL{OUEVO LE TN XPrON QUTHG TNG CUCKEUNG, EVNUEPWOTE TNV
opuOSLa pUBULOTIKA apXn TNG XWPAG OTNV OTIoLa Elval EYKATECTNUEVOC O XPHOTNC.
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AngioSafe @ Santreva

ESPANOL
PRECAUCION: Consulte el manual/folleto de instrucciones (IDU).

AVISO PARA EL USUARIO: En caso de incidencia grave relacionada con el uso de este dispositivo y/o de deficiencia del propio
dispositivo, notifique lo antes posible a su representante local y/o al fabricante escribiendo a la direccién de correo electrénico
complaints@angiosafe.com. Notifique a la autoridad competente del lugar donde esté radicado el usuario. Consulte el apartado
«Devolucion de dispositivos» de las IDU.

Contenido
Un (1) catéter de revascularizacion endovascular Santreva™-ATK, ref.: AS-1963-02

Fin/uso previsto

El catéter de revascularizacion endovascular Santreva-ATK esta disefiado para cruzar lesiones estendticas (incluyendo oclusiones
totales crdnicas u OTC) en combinacidn con la compresidn de placas y la formacion de canales en arterias periféricas (p. ej., arterias
femoropopliteas) para facilitar la colocacién de una guia en la luz verdadera tras el cruce y preparar el vaso para un posterior
tratamiento.

Indicaciones de uso

El Santreva-ATK es un catéter de revascularizacién endovascular disefiado para facilitar la colocacién de una guia en la luz verdadera
de vasos periféricos (p. ej., arterias femoropopliteas) tras cruzar OTC en pacientes con enfermedad arterial periférica y preparar el
vaso periférico de cara a un posterior tratamiento con otros dispositivos quirurgicos a discrecién del médico responsable del
tratamiento.

Entorno y usuarios previstos
Este producto esta disefiado para que lo utilicen médicos con la formacion pertinente y que conozcan bien las técnicas quirdrgicas
percutaneas en un servicio de cirugia vascular o laboratorio de cateterismo bien equipado.

Poblacién de pacientes prevista

Adultos a partir de 22 afios de edad. A fin de reducir el riesgo de dafios vasculares, el catéter de revascularizacién endovascular
Santreva-ATK debe utilizarse en sujetos que tengan lesiones objetivo con un didmetro de vaso de 23,0 mm y <10 mm segun
estimacidn visual.

Descripcion del dispositivo

El Santreva-ATK (figura 1, figura 2 y figura 3) es un catéter de revascularizacion endovascular disefiado para cruce intraluminal en
combinacidn con la compresidn de placas y la recanalizacidn de oclusiones totales crdonicas (OTC) en vasos periféricos (p. ej., arterias
femoropopliteas) para preparar dichos vasos de cara a un posterior tratamiento. El catéter consta de un cable de torsién de acero
inoxidable con una sola luz interior concéntrico a un cuerpo trenzado exterior con cubierta de polimero. Las propiedades axiales y de
flexién del catéter de revascularizacidon endovascular Santreva-ATK estdn disefiadas para el acceso arterial femoral y la colocacion en
el lugar de la OTC. La luz interior del cable de torsidn del catéter esta disefiada para facilitar la colocacion de una guia en la luz
verdadera tras el cruce de la OTC y su recanalizacion.

El extremo distal del catéter tiene una punta de corte ahusada de acero que mide 1,35 mm (0,053 in) en su diametro exterior. Dicha
punta de corte tiene integrado un bucle de corte de acero inoxidable de 0,20 mm (0,008 in) de diametro exterior que va montado en
la cara distal para perforar, desplazar y comprimir la placa como mecanismo de cruce de la OTC.

La combinaciéon de punta de corte y bucle se mantiene dentro de la luz de la arteria y el cuerpo de la OTC durante el cruce mediante
un sistema de centrado electropulido de nitinol (aleacion metalica de niquel-titanio con memoria de forma) de 2,4 mm (0,095 in) de
diametro exterior y 7,6 mm (0,300 in) de longitud. La punta de corte y sistema de centrado tienen una longitud combinada de

9,8 mm (0,386 in). El sistema de centrado tiene tres aletas lateralmente planas con memoria de forma que, al expandirse, se deslizan
de manera segura en la luz abierta de la arteria y dentro del cuerpo de la OTC durante el cruce. En los puntos de conexion con la
parte distal del cuerpo del catéter, las aletas plegables del sistema de centrado se inclinan en angulo en cada direccion a fin de crear
una superficie de contacto ahusada con la placa del cuerpo de la OTC y con accesorios como catéteres guia o vainas guia durante las
fases de avance y retraccion del catéter.
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La interfaz de usuario del catéter de revascularizacién endovascular Santreva-ATK consta de un mango del tamafio de la palma de la
mano con una rueda de acero inoxidable integrada que se controla manualmente y va conectada al cable de torsion interior para
facilitar la rotacion del bucle y la punta de corte. Durante el uso, el operador debera sujetar el cuerpo exterior del catéter a fin de
hacer avanzar el dispositivo en direccidn distal al tiempo que gira la rueda del mango de manera que el conjunto de bucle y punta de
corte perfore el punto de entrada de la placa del cuerpo de la OTC. A medida que el operador hace avanzar el cuerpo del catétery
gira manualmente la rueda del mango, el cable de torsidén conectado transmite la rotacién al conjunto de bucle y punta de corte de
manera que la placa de la OTC resulte, a un mismo tiempo, perforada por el bucle de corte (que estara girando) y comprimida y
desplazada radialmente por la pendiente ahusada de la punta de corte (que también estard girando). A medida que el usuario hace
avanzar el dispositivo a través del cuerpo de la OTC, las aletas del sistema de centrado siguen comprimiendo la placa lateralmente,
con lo que se cruza y recanaliza la OTC intraluminalmente de manera controlada. Una vez que la punta de corte y el bucle del catéter
se hagan avanzar hacia el punto de salida del cuerpo de la OTC, el usuario hara avanzar una punta de guia a través del canal formado
y hacia el interior de la luz distal, pasando la OTC, y el catéter Santreva-ATK se retraera de la vasculatura periférica al tiempo que
deja la guia colocada de cara a su uso en el tratamiento final.

La guia se coloca utilizando la luz interior Unica del catéter Santreva-ATK, que se extiende a partir de una conexion Luer integrada en
el extremo proximal del mango a través del cable de torsion hasta un puerto de salida de la punta de corte que tiene 0,43 mm
(0,017 in) de diametro interior. El catéter es compatible con guias de 0,36 mm (0,014 in) de diametro.

El catéter de revascularizacion endovascular Santreva-ATK es compatible con catéteres guia de 6 Fr (1,78 mm/0,070 in DI min.) o
mayores y vainas guia de 5 Fr (1,78 mm/0,070 in DI min.) o mayores si no se utiliza un catéter guia. La longitud de trabajo del catéter
es de 135 cm desde la zona de proteccidn antitraccion del mango hasta la punta distal del dispositivo.

Figura 1: Mango del catéter de revascularizacion endovascular Santreva™-ATK, cuerpo del catéter, sistema de centrado extendido
y punta distal

135cm V'

m I §> I

4,9 Fr— 3,4Fr— 7,2Fr__

- 9,8 mm

Figura 2: Longitudes del mango y el cuerpo del catéter Santreva™-ATK

140 cm
LONGITUD TOTAL DEL DISPOSITIVO

51cm L
LONGITUD DE
135cm PROTECCION 14 cm
LONGITUD DE TRABAJO ANTITRACCION LONGITUD DEL MANGO
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Figura 3: Sistema de centrado extendido y punta distal Santreva™-ATK

EL SISTEMA DE CENTRADO SE MUESTRA EXTENDIDO (DE = 7,2 Fr, 2,4 mm)
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Contraindicaciones
e Eldispositivo no estd pensado para utilizarse en la vasculatura renal, mesentérica, cerebral o coronaria.
e Contraindicado para uso en pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel o al titanio.
e Contraindicado para uso en pacientes que no toleren los tratamientos con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.
e Contraindicado para uso en pacientes con trastornos hemorragicos no resueltos.

Advertencias

e No utilice el catéter Santreva-ATK con guias que tengan recubrimiento hidrofilo.

e No utilice el dispositivo en lesiones objetivo localizadas en una revascularizacidn coronaria o endoprétesis (reestenosis
intra-stent).

e Antes de insertar el dispositivo, administre un anticoagulante apropiado.

e Eldispositivo estd indicado para un solo uso en un paciente. No reesterilice ni reutilice este dispositivo, ya que se podria
menoscabar su rendimiento.

e No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

e No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del producto.

e Después de usarlo, desechar el producto y su envase de acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas y
gubernamentales correspondientes.

Precauciones

e No utilice el dispositivo sin antes haber leido y entendido este documento en su totalidad.

e Almacene el dispositivo a temperatura ambiente en un almacén o laboratorio de cateterismo.

e No exponga el catéter a disolventes organicos (p. ej., alcohol).

e La caja exterior no es una barrera estéril. La bolsa que hay dentro de la caja exterior es la barrera estéril. Solo los
contenidos de la bolsa interior se suministran estériles. La cara exterior de la bolsa interior no es estéril. No retire los
contenidos de la bolsa hasta inmediatamente antes de usar el dispositivo.

e Siel catéter se dobla o0 acoda en exceso, podria afectar a su rendimiento.

Si el catéter se somete a una torsion excesiva, el producto podria resultar dafiado.
Si considera que el catéter podria haber resultado acodado o dafiado accidentalmente y/o que podria haberse visto afectada la
integridad estructural del dispositivo, retire el catéter y cambielo por uno nuevo para continuar con la intervencion.

e Sise detecta una fuerte resistencia al manipular el dispositivo, debera determinarse la causa de esa resistencia antes de
continuar. Si no puede determinarse la causa, retire el catéter.

e Siseretira el dispositivo durante el procedimiento de cruce de la OTC, inspeccione la punta del dispositivo y el cuerpo del
catéter antes de volver a insertarlos en el paciente para comprobar si presentan dafios.

| LBL-0054 revision 01 | Fecha de publicacién: Julio de 2025 | Pigina 3 de 8




AngioSafe @ Santreva

Beneficios clinicos previstos
Entre los beneficios clinicos previstos del catéter Santreva-ATK, cuando se usa del modo previsto sobre los vasos periféricos (p. €j.,
arterias femoropopliteas) de pacientes con enfermedad arterial periférica, cabe citar los siguientes:

1. Cruzar lesiones estendticas, incluidas oclusiones totales crénicas (OTC).

Compresion y ablacion de placas sin riesgo de embolia, diseccion que limite el flujo y perforacion grave.
Formacion de una intraplaca y canal visible angiograficamente.

Colocacién mas facil de guias en luz verdadera distal a través del dispositivo.

Dejar la lesion y el vaso preparados para posibles imagenes adicionales y tratamiento definitivo.

ukhwn

La preparacién del vaso en un solo paso con Santreva-ATK permite administrar tratamientos endovasculares adicionales y también
puede reducir los tiempos de duraciéon del procedimiento. Estos posibles beneficios clinicos del dispositivo Santreva-ATK se prevén
lograr con un alto grado de éxito técnico y una baja incidencia de complicaciones periprocedimiento.

Resumen de rendimiento y seguridad clinica

El estudio RESTOR-1 titulado «Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization
Catheter (RESTOR-1)» (Estudio del rendimiento y la seguridad del catéter de revascularizacién endovascular Santreva™-ATK de
AngioSafe [RESTOR-1]) fue un estudio clinico fundamental, prospectivo, multicéntrico y de grupo Unico disefiado para inscribir a
sujetos con diagndstico previo de enfermedad arterial periférica y oclusidn total cronica (OTC) en las arterias periféricas de los
miembros inferiores.

Dentro del estudio RESTOR-1, se inscribieron 179 sujetos en 14 centros de investigacion (todos ellos en EE. UU.) durante la fase de
preseleccion. Un total de 132 sujetos resultaron reunir los requisitos para la visita al inicio del proceso, y de ellos, 91 resultaron
aptos para el procedimiento del estudio. En una muestra de 79 sujetos, los datos posprocedimiento fueron revisados por el
laboratorio principal (conjunto de analisis completo, FAS por sus siglas en inglés); dicha poblacién de 79 sujetos se utilizé para
analisis de seguridad (FAS inicial y conjunto de seguridad n=79). Se retird a cinco (5) sujetos del FAS debido a cambios en el
protocolo, tras lo cual la poblacion final del FAS quedd en 74 sujetos (FAS n=74) que es la que se empled para los analisis de eficacia.
Se retird del FAS a otros dos (2) sujetos debido a incumplimientos graves del protocolo, tras lo cual el conjunto final de analisis segun
protocolo (PP, por sus siglas en inglés) quedd en 72 sujetos (PP n=72).

Criterios de valoracion del estudio

Criterio de Exito clinico, definido como la capacidad de facilitar la colocacién de una guia en la luz verdadera distal de
valoracién de una arteria femoropoplitea con OTC en ausencia de acontecimientos adversos graves (AAG) relacionados
eficacia principal | con el dispositivo hasta el alta o 24 horas después del procedimiento (lo que ocurriera antes).

Criterios de 1. Exito técnico, definido como la capacidad del dispositivo en estudio de facilitar la colocacién de una
valoracién guia en la luz distal.

secundarios 2. Exito del procedimiento, definido como éxito técnico sin complicaciones derivadas del procedimiento

en un plazo de 30 dias tras el propio procedimiento.

3. Evaluacién de cruce de OTC intraluminal (segin evaluacién mediante ecografia intravascular, IVUS por
sus siglas en inglés).

4. Criterios de valoracion principal en el subgrupo estratificado por grado de calcificacidn.

Criterios de 1. Frecuencia de AAG relacionados con el dispositivo hasta el alta o 24 horas después del procedimiento
valoracién de (lo que ocurriera antes).
seguridad 2. Frecuencia de AAG hasta el dia 30. Se definieron como AAG: muerte por cualquier motivo,

acontecimientos adversos que dieran lugar a amputacion no programada del miembro objeto del
tratamiento, o revascularizacién endovascular y/o quirdrgica no programada del miembro objeto del
tratamiento, y embolia distal que requiera tratamiento adicional tras cruzar la lesion con el dispositivo
Santreva-ATK.

Los criterios principales de inclusion fueron enfermedad arterial periférica con clasificacion clinica de Rutherford de 2—-5
(«claudicacion moderada» o «pérdida tisular menor») con oclusién total cronica (OTC) en las arterias periféricas de los miembros
inferiores. La confirmacion de estenosis se llevo a cabo mediante angiografia o ecografia doppler. Se excluyé del estudio a los sujetos
gue presentaban isquemia aguda en las extremidades o amputacion previa por encima del tobillo en el miembro objeto del
tratamiento. Se evalué a los sujetos antes del tratamiento, durante este y en el momento del alta hospitalaria. Se programaron
visitas de seguimiento para el dia 30. El estudio RESTOR-1 empled un laboratorio principal angiogréafico independiente, asi como un
comité de acontecimientos clinicos (CAC), para evaluar los datos sobre resultados y determinar los acontecimientos adversos.
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La hipdtesis de nulidad fue que el catéter de revascularizacion endovascular Santreva-ATK de AngioSafe ofreceria un rendimiento
superior a 0,70 (el limite inferior del intervalo de confianza del 95 % de la tasa de éxito técnico). El criterio de valoracién de eficacia
principal de este estudio, el éxito clinico del catéter de revascularizacién endovascular Santreva-ATK, se cumplid y se logré en el
87,8 % de los participantes del estudio (65 sujetos) dentro de la poblacién FAS, con un limite inferior de 0,78 del IC del 95 % y mas
del 70 % de los sujetos presentando OTC con placas moderada a gravemente calcificadas. En la poblacion PP, la tasa de éxito fue del
88,9 %, con un limite inferior de 0,79 del IC del 95 % y el mismo nivel (mds del 70 %) de placas moderada a gravemente calcificadas.
Cabe destacar que, en la poblacion PP, segln posteriores analisis, el dispositivo Santreva-ATK se implanté en vasos sin OTC en dos
sujetos. En ese caso, Santreva-ATK facilitd la colocacidn de una guia en la luz verdadera distal en 63 de los 70 sujetos, lo cual supuso
un tasa final de éxito del 90 %, presentando mas de un 70 % de los sujetos OTC con placas moderada a gravemente calcificadas.

Los criterios de valoracidn secundarios de éxito técnico y del procedimiento se lograron con las mismas tasas que el criterio de
valoracién principal de éxito clinico, ya que el éxito del procedimiento en este estudio se definié como el éxito técnico sin
complicaciones del procedimiento en un plazo de 30 dias después del procedimiento, y no hubo complicaciones relacionadas con el
procedimiento en un plazo de 30 dias tras ninguno de los procedimientos. El éxito clinico del criterio de valoracidn principal se
estratificd por niveles de calcificacién, mas concretamente en dos grupos: calcificacion de inexistente a leve y calcificacion de
moderada a grave. Los resultados se mantienen constantes en todos los niveles de calcificacion. La tasa de éxito en los casos de
calcificacion inexistente a leve fue del 90,4 %, y en los de calcificacion moderada a grave, del 86,7 %. El valor promedio de longitud
de OTC tratada fue de 131,6 mm, el didametro promedio de la lesidn objetivo fue de 5,7 mm, la media de calcificacién grave de la
lesidn objetivo fue del 34,1 %, la mediana del tiempo de cruce fue de 9 minutos, y la media del tiempo de cruce fue de
aproximadamente 25 minutos.

El catéter de revascularizaciéon endovascular Santreva-ATK de AngioSafe cred un trayecto visible por angiografia y confirmado
mediante IVUS en todos los sujetos de RESTOR-1 (100 %) que presentaron éxito técnico y sobre los que se recopilaron datos
angiograficos y mediante IVUS tras cruzar por completo la OTC. El trayecto formado por el dispositivo Santreva-ATK de AngioSafe
tuvo un diametro promedio de aproximadamente 2,8 mm, valor que se midié mediante angiografia o IVUS cuantitativa. El sistema
de centrado incluye el elemento de mayor tamafio del dispositivo Santreva-ATK, con un diametro de 2,4 mm. Por tanto, el trayecto
con un didmetro promedio de aproximadamente 2,8 mm que se forma a través de la OTC atravesada refleja el recorrido del
dispositivo Santreva-ATK a través de la lesidn. Este nuevo trayecto intraluminal que se forma da lugar a un aumento promedio de la
luz del 59 % (que se calcula dividiendo el promedio del didmetro del trayecto por el promedio del didmetro del vaso de referencia).

No hubo AAG relacionados con el dispositivo hasta el alta o 24 horas después del procedimiento (lo que ocurriera antes). Hubo
un (1) AAG en el plazo de 30 dias tras el procedimiento; dicho AAG no estuvo relacionado ni con el procedimiento ni con el dispositivo.
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Posibles complicaciones

El uso de este producto conlleva los riesgos habitualmente asociados a la angioplastia vascular periférica, como por ejemplo
trombosis, complicaciones vasculares y/o episodios de sangrado. Los riesgos de las intervenciones de ATP figuran detallados en la
bibliografia clinica. Entre ellos cabe citar los siguientes:

e Doloren el lugar de acceso e  Fractura de la guia o cualquier componente

e Reaccion alérgica al medio de contraste, del dispositivo que podria provocar o no
anticoagulante, tratamiento antitrombdtico o embolia del dispositivo, lesion grave o
materiales del dispositivo intervencidn quirurgica

e Aneurisma e Hematoma

e  Arritmias e Hemorragia en el lugar de acceso vascular

e Diseccidn arterial e Hemdlisis

e  Perforacién arterial e Hipertension

e Ruptura arterial e Hipotension

e Espasmo arterial e Infeccidn

e  Fistula arteriovenosa e Isquemia

e Complicaciones por hemorragia e Infarto de miocardio

e Complicaciones relacionadas con las e Pseudoaneurisma
medicaciones concomitantes (reacciones a e Insuficiencia renal
farmacos, sangrado por tratamientos con e Reestenosis del segmento tratado
anticoagulantes/antiagregantes plaquetarios) e Sepsis

e Muerte e  Shock/edema pulmonar

e Embolos (de aire, tejido, trombos o e Trombosis
ateroscleréticos) e Oclusion de la arteria periférica

e (Cirugia de revascularizacién arterial (ya sea e Complicaciones vasculares que puedan
de urgencia o no) requerir reparacion quirurgica (conversién a

e Complicaciones en el punto de acceso cirugia abierta)

o Fiebre

Compatibilidad de guias y accesorios de soporte

Guia con DE nominal de 0,36 mm/0,014 in (Nota: No utilice el catéter Santreva-ATK con guias que tengan recubrimiento
hidrdfilo).

5 Fr como minimo (1,78 mm/0,070 in DI min.) o introductor o vaina guia mayor sin catéter guia.

6 Fr como minimo (1,78 mm/0,070 in DI min.) o catéter guia mayor con introductor o vaina guia de 6 Fr o mayor.

Nota: Para un soporte 6ptimo, se recomienda utilizar un catéter guia de 6 Fr o mayor.

Preparacion del dispositivo

1.

Retire el dispositivo del envase con mucho cuidado y utilizando técnicas estériles. Inspeccione el dispositivo para asegurarse
de que no presente indicios de dafios.

Lave la luz del catéter Santreva-ATK con solucion salina heparinizada utilizando para ello la conexién Luer proximal del mango.
Si lo desea, precargue una guia de 0,36 mm (0,014 in) en la conexidn Luer proximal del mango y haga avanzar la guia hasta
gue quede aproximadamente a 1 cm en posicidon proximal respecto de la punta distal del dispositivo.

Nota: En caso necesario, la guia podra cargarse en la punta del dispositivo para aplicar una técnica sobre guia durante la
intervencion.

Si lo desea, precargue el catéter Santreva-ATK en el accesorio de soporte (vaina o catéter guia seleccionados) antes de
insertarlo en la vasculatura haciendo avanzar la punta del dispositivo hasta que quede en posicidon inmediatamente
proximal respecto a la punta del accesorio de soporte.

Nota: Gire la punta del catéter Santreva-ATK y el sistema de centrado en sentido antihorario durante la inserciéon en el
concentrador proximal del accesorio de soporte a fin de ayudar al plegado y la compresion del sistema de centrado.
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Modo de empleo

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Prepare el lugar de insercién empleando una técnica estéril.

Proceda al acceso vascular y coloque un introductor o vaina guia.

Inyecte un bolo de heparina no fraccionada segun peso, seguido, en caso necesario, de bolos adicionales a fin de lograr y
mantener un tiempo de coagulacién activada (TCA) de 250-400 s.

Inserte el catéter Santreva-ATK en el accesorio de soporte seleccionado o un conjunto precargado de catéter Santreva-ATK/
guia/accesorio de soporte en la vaina guia y/o el introductor seleccionado.

Para un nivel de soporte maximo, haga avanzar la punta del accesorio de soporte seleccionado tan cerca como sea posible
del punto de entrada a la OTC.

De no haberla precargado, inserte una guia de 0,36 mm (0,014 in) en la conexién Luer proximal del mango y haga avanzar la
guia hasta que quede aproximadamente 1 cm en posicion proximal respecto de la punta distal del catéter Santreva-ATK.
Haga avanzar la punta del catéter Santreva-ATK para sacarla del accesorio de soporte hasta que el sistema de centrado de
nitinol haya salido y se extienda.

Con la guia dentro del catéter Santreva-ATK y en posicion proximal a la punta distal, haga avanzar la punta del catéter
Santreva-ATK hasta el punto de entrada de la OTC.

Haga avanzar el cuerpo del catéter Santreva-ATK (teniendo la guia alin colocada) con una mano para que la punta distal
penetre en el punto de entrada de la OTC al tiempo que gira la rueda de torsién del mango con la otra mano en sentido
horario o antihorario (o bien alternando ambos sentidos) de manera que el bucle de corte de la punta del dispositivo facilite
la penetracion.

Haga avanzar la punta del catéter Santreva-ATK y el sistema de centrado (con la guia atin en el catéter Santreva-ATK) a
través de la OTC haciendo avanzar el cuerpo del catéter con una mano mientras sigue girando la rueda de torsion del
mango con la otra mano en sentido horario o antihorario (o bien alternando ambos sentidos) hasta que la punta distal
guede aproximadamente a 1 cm del punto de salida de la OTC.

Con mucho cuidado, siga haciendo avanzar el catéter Santreva-ATK y la punta distal al tiempo que gira la rueda de torsion
hasta llegar a la zona distal de la OTC hasta que la punta distal y el bucle de corte (con la guia atin en el catéter Santreva-ATK)
hayan atravesado el punto de salida de la OTC.

Nota: A fin de minimizar el riesgo de embolia, solo la punta distal del catéter Santreva-ATK y el bucle de corte deberan
cruzar el punto de salida.

Haga avanzar la guia de 0,36 mm (0,014 in) en sentido distal hasta sacarla por la punta del catéter Santreva-ATK de manera
gue atraviese el punto de salida de la OTC hacia la parte distal de la luz del vaso.

Al tiempo que estabiliza la guia distal en la OTC, retire con mucho cuidado el catéter Santreva-ATK de la OTC utilizando una
técnica sobre guia y comprobando que la punta de la guia permanezca en la luz verdadera del vaso mas alla de la OTC.
Retraiga la punta del catéter Santreva-ATK y el sistema de centrado a la punta del accesorio de soporte aplicando al mismo
tiempo una fuerza de traccion axial y una rotacién en sentido antihorario del cuerpo del catéter Santreva-ATK.

Siga retrayendo el catéter Santreva-ATK del accesorio de soporte para sacar el catéter del paciente y, en caso necesario,
continule con el tratamiento prescrito.

Devolucion de dispositivos

1.

Si cualquier parte del catéter Santreva-ATK de AngioSafe funcionara incorrectamente o resultara dafiado accidentalmente,
y/o si se considera que la integridad estructural del dispositivo se ha visto afectada durante la intervencién o con
anterioridad a ella, deje inmediatamente de usar este dispositivo y avise al fabricante del dispositivo escribiendo a la
siguiente direccion de correo electrénico: complaints@angiosafe.com.

Si se produjera cualquier acontecimiento adverso en relacion con el uso de este dispositivo, avise al fabricante del
dispositivo escribiendo a complaints@angiosafe.com, y avise también a su representante local.

En caso de incidencia grave relacionada con el uso de este dispositivo, notifiquela a la autoridad reguladora pertinente del
pais donde esté radicado el usuario.
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Leyenda de simbolos

Santreva

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

N.2 de catdlogo

-

LO

Numero de lote

Fecha de fabricacidn

Fecha de caducidad

Unidad de envase

Producto sanitario

Consulte el manual/folleto de
instrucciones (IDU)

No usar si el paquete estd dafiado

Precaucion

Apirégeno

Mantener seco

No reutilizar

®*9@@l&ﬁ

No reesterilizar

Sistema de una sola barrera estéril con
envase de proteccion en el exterior

AngioSafe, Inc.

5215 Hellyer Ave, Suite 240
San Jose, CA 95138 (EE. UU.)
Tel.: +1 (408) 217-5480

C€

2797

STERILE | R Esterilizado por radiacién “ Fabricante
UDI Identificador exclusivo de dispositivo EC |REP Representante autorizado en la
P Comunidad Europea/Unién Europea
CH |REP Representante autorizado en Suiza UK (REP Represen.tante autorizado en el
Reino Unido

El producto cumple con la normativa
c € europea (UE) en materia de salud,

seguridad y proteccion medioambiental

M ﬂ N giosofe @ EC [REP| OMC NI MEDICAL LIMITED

Unit 763, Moat House Business Centre
54 Bloomfield Avenue
Belfast, Irlanda del Norte, BT5 5AD (Reino Unido)

UK

REP| OMC Medical Limited

Planet House, North Heath Lane
Horsham, West Sussex, RH12 5QE (Reino Unido)

CH |REP| o0OMCS Medical GmbH

Aegeristrasse 5
Zug 6300 (Suiza)
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SUOMI
HUOMIO: Lue kidyttdopas/-ohjeet (IFU).

HUOMAUTUS KAYTTAJALLE: Timin laitteen kdytdn yhteydessa tapahtuneista vakavista vaaratilanteista ja/tai laitteen
mahdollisista puutteista on ilmoitettava mahdollisimman pian paikalliselle edustajalle ja/tai valmistajalle osoitteeseen
complaints@angiosafe.com. Asiasta tulee ilmoittaa sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja on. Katso
kayttéohjeiden kohta Laitteiden palauttaminen.

Sisdltod
Yksi (1) suonensisdinen Santreva™-ATK-revaskularisaatiokatetri, viite: AS-1963-02

Kayttotarkoitus

Suonensisdinen Santreva-ATK-revaskularisaatiokatetri on tarkoitettu ahtaumaan liittyvien leesioiden, mukaan lukien kroonisten
totaalitukosten, ylittamiseen seka plakin kompressioon ja kanalisaatioon perifeerisissa valtimoissa (esim. femoropopliteaalisissa
valtimoissa). Tarkoituksena on helpottaa ohjainlangan sijoittamista varsinaiseen luumeniin leesion ylityksen jalkeen seka valmistella
verisuoni jatkohoitoa varten.

Kayttoaiheet

Santreva-ATK on suonensisdinen revaskularisaatiokatetri, joka on tarkoitettu helpottamaan ohjainlangan sijoittamista perifeeristen
suonten (esim. femoropopliteaalisten valtimoiden) varsinaiseen luumeniin kroonisten totaalitukosten ylittdmisen jalkeen
dareisvaltimosairautta sairastavilla potilailla seka perifeerisen suonen valmisteluun muilla interventionaalisilla laitteilla tehtdavaa
jatkohoitoa varten ladkarin harkinnan mukaan.

Kohdekadyttdjatt ja kdayttéymparisto
Tama tuote on tarkoitettu perkutaanisiin interventiotekniikoihin perehtyneiden ja koulutuksen saaneiden |ldakareiden kdyttoon
taysin varustellussa katetrointilaboratoriossa tai verisuonikirurgian leikkaussalissa.

Kohdepotilasryhma
Vahintaan 22-vuotiaat aikuiset. Suonensisdista Santreva-ATK-revaskularisaatiokatetria tulee suonivaurion riskin vahentamiseksi
kayttaa potilailla, joiden kohdeleesion vertailusuonen halkaisija on = 3,0 mm ja £ 10 mm silmamaaraisesti arvioituna.

Laitteen kuvaus

Santreva-ATK (kuva 1, kuva 2 ja kuva 3) on suonensisdinen revaskularisaatiokatetri, joka on tarkoitettu perifeeristen suonten
(esim. femoropopliteaalisten valtimoiden) kroonisten totaalitukosten intraluminaaliseen ylitykseen seka plakin kompressioon ja
rekanalisaatioon suonten valmistelemiseksi lopullista hoitoa varten. Katetri kdsittaa sisemman yksiluumenisen, ruostumattomasta
teraksesta valmistetun vaantokaapelin keskitettyna ulompaan punottuun varteen, jossa on polymeerivaippa. Suonensisdisen
Santreva-ATK-revaskularisaatiokatetrin taivutus- ja aksiaaliominaisuudet on suunniteltu reisivaltimoon pdasya ja kroonisen
totaalitukoksen sijainnin saavuttamista ajatellen. Katetrin vaantdkaapelin sisdluumen on suunniteltu helpottamaan ohjainlangan
sijoittamista suonen varsinaiseen luumeniin kroonisen totaalitukoksen ylittdmisen ja rekanalisaation jalkeen.

Katetrin distaalipaassa on kartiomainen, ruostumattomasta terdksestd valmistettu leikkaava karki, jonka ulkohalkaisija on 1,35 mm
(0,053 tuumaa). Leikkaavan karjen distaalipinnassa on integroitu, ruostumattomasta teraslangasta valmistettu leikkaussilmukka,
jonka ulkohalkaisija on 0,20 mm (0,008 tuumaa) ja joka lavistaa, poistaa ja kompressoi plakkia kroonisen totaalitukoksen ylittamisen
mahdollistavana mekanismina.

Leikkaavan karjen ja silmukan yhdistelman pitaa ylittdmisen aikana valtimon luumenin ja kroonisen totaalitukoksen massan
sisdpuolella sdhkokiillotettu nikkeli-titaani-keskitysjarjestelma (nitinoli-muotomuistimetalli), jonka ulkohalkaisija on 2,4 mm

(0,095 tuumaa) ja pituus 7,6 mm (0,300 tuumaa). Leikkaavan karjen ja keskitysjarjestelman yhteispituus on 9,8 mm (0,386 tuumaa).
Keskitysjarjestelméassa on kolme muotoiltua siiped, jotka ovat laajennettuina sivusuunnassa litteita ja jotka liukuvat ylityksen aikana
turvallisesti valtimon avoimessa luumenissa ja kroonisen totaalitukoksen massan sisalla. Keskitysjarjestelman kokoon taittuvat siivet
ovat katetrin distaalivarren kiinnityskohdissa kumpaankin suuntaan kaltevat, jolloin ne muodostavat kapenevan rajapinnan
kroonisen totaalitukoksen massaplakkiin ja lisatarvikkeisiin, kuten ohjainkatetreihin tai -holkkeihin, seka katetrin eteenpain
tyéntdmisen ettd sen pois vetamisen aikana.
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Suonensisdisen Santreva-ATK-revaskularisaatiokatetrin kayttoosa kasittda kimmenen kokoisen kahvan, jossa on integroitu,
ruostumattomasta teraksesta valmistettu kdsin ohjattava kahvapyord, joka on liitetty sisempaan vaantokaapeliin leikkaavan karjen ja
silmukan pyorittamista varten. Kayton aikana kayttdja tarttuu katetrin ulkovarteen ja kuljettaa laitetta distaaliseen suuntaan
pyorittden samalla kahvapyo6raa siten, ettd leikkaavan karjen ja silmukan yhdistelma lavistaa kroonisen totaalitukoksen massaplakin
etuseindman. Kun kayttaja jatkaa katetrivarren eteenpain tyontamista ja manuaalista kahvapyoran pyorittamista, liitetty
vadntokaapeli siirtaa pyoritysliikkeen leikkaavan karjen ja silmukan yhdistelmaan siten, etta pyoriva leikkaussilmukka lavistaa
kroonisen totaalitukoksen plakin, poistaa sen radiaalisesti ja kompressoi sen samanaikaisesti pyorivan leikkaavan karjen kapenevan
osan avulla. Kun kayttdja tyontaa laitetta eteenpain kroonisen totaalitukoksen massan lapi, keskitysjarjestelman siivet kompressoivat
plakkia entisestdan sivusuunnassa, jolloin krooninen totaalitukos voidaan ylittda ja rekanalisoida intraluminaalisesti hallitulla tavalla.
Kun katetrin leikkaava karki ja silmukka ovat saavuttaneet kroonisen totaalitukoksen massan takaseinaman, kayttaja tyontaa
ohjainlangan karjen muodostetun kanavan lapi kroonisen totaalitukoksen takaiseen distaaliseen luumeniin ja Santreva-ATK-katetri
vedetddn pois perifeerisesta verisuonistosta siten, etta ohjainlanka jaa paikalleen lopullisessa hoidossa kdyttamista varten.

Ohjainlanka asetetaan paikalleen kayttamalla Santreva-ATK-katetrin yksittdista sisdluumenia, joka ulottuu kahvan proksimaalipdassa
olevasta integroidusta luer-liitdnnasta vaantdkaapelin lapi aina leikkaavan karjen ulostuloaukkoon, jonka sisahalkaisija on 0,43 mm
(0,017 tuumaa). Katetri on yhteensopiva halkaisijaltaan 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainlankojen kanssa.

Suonensisdinen Santreva-ATK-revaskularisaatiokatetri on yhteensopiva koon 6 F (vahimmaissisdhalkaisija 1,78 mm / 0,070 tuumaa)
tai suurempien ohjainkatetrien ja koon 5 F (vdhimmaissisahalkaisija 1,78 mm / 0,070 tuumaa) tai suurempien ohjainholkkien kanssa,

jos ohjainkatetria ei kdyteta. Katetrin tyopituus on 135 cm kahvan vedonpoistimesta laitteen distaalikdrkeen.

Kuva 1: Suonensisdisen Santreva™-ATK-revaskularisaatiokatetrin kahva, varsi, laajennettu keskitysjarjestelma ja distaalikarki

135cm Vo=
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Kuva 2: Santreva™-ATK-kahvan ja -katetrivarren pituudet

140 cm
LAITTEEN KOKONAISPITUUS
51cm
135cm VEDONPOISTIMEN 14 cm
TYOPITUUS PITUUS KAHVAN PITUUS
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Kuva 3: Laajennettu Santreva™-ATK-keskitysjarjestelma ja -distaalikarki
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Vasta-aiheet

Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi munuaisten, suoliliepeen, aivojen tai sepelvaltimoiden verisuonistossa.
Kaytto on vasta-aiheista potilailla, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkelille tai titaanille.

Kaytto on vasta-aiheista potilailla, jotka eivat sieda antikoagulanttihoitoa tai verihiutaleiden estajahoitoa.
Kaytto on vasta-aiheista potilailla, joilla on selvittdméattomia verenvuotohairioita.

Varoitukset

Santreva-ATK-katetria ei saa kayttdd yhdessa hydrofiilisesti pinnoitettujen ohjainlankojen kanssa.

Ei saa kayttaa ohitussiirteessa tai -stentissa sijaitsevassa kohdeleesiossa (eli stentin sisdisessa restenoosissa).

Anna asianmukaista antikoagulanttia ennen laitteen sisdanvientia.

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi vain yhdelld potilaalla. Ei saa steriloida tai kdyttda uudelleen, silla tama voi heikentaa
laitteen suorituskykya.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Ei saa kayttaa tuotemerkinndissa annetun viimeisen kdyttopdivamaaran jalkeen.

Tuote ja pakkaus on havitettava kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai lakisdateisten maaraysten mukaisesti.

Varotoimet

Ei saa kayttada, jos tatd asiakirjaa ei ole luettu ja ymmarretty kokonaisuudessaan.

Sailyta laite huoneenlammdossa katetrointilaboratoriossa tai varastotilassa.

Katetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille (esim. alkoholille).

Ulkopakkaus ei ole steriili este. Ulkopakkauksen sisalla oleva pussi on steriili este. Vain sisdpussin sisaltd on steriili.
Sisdpussin ulkopinta ei ole steriili. Pussin sisallén saa poistaa vasta valittomasti ennen laitteen kadyttoa.

Katetrin liiallinen taivuttaminen tai kiertdminen voi vaikuttaa sen suorituskykyyn.

Katetrin liiallinen vaantaminen voi vahingoittaa tuotetta.

Jos katetrin uskotaan kiertyneen, vahingoittuneen tahattomasti ja/tai laitteen rakenteellisen eheyden uskotaan
heikentyneen, veda katetri pois ja vaihda se uuteen toimenpiteen jatkamiseksi.

Jos kasittelyn aikana tuntuu voimakasta vastusta, selvita vastuksen syy ennen kuin jatkat. Jos syyta ei voida selvittaa, veda
katetri pois.

Jos laite vedetdan pois kroonisen totaalitukoksen ylityksen aikana, tarkista laitteen karki ja katetrin varsi vaurioiden varalta
ennen kuin viet sen uudelleen sisddn potilaaseen.
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Odotetut kliiniset hyodyt
Kun Santreva-ATK-laitetta kdytetdan tarkoitetulla tavalla dareisvaltimosairautta sairastavien potilaiden perifeerisissa verisuonissa
(esim. femoropopliteaalisissa valtimoissa), sen odotettuja kliinisia hyodtyja ovat mm. seuraavat:

1. Ahtaumaan liittyvien leesioiden, mukaan lukien kroonisten totaalitukosten, ylittdminen.

Plakin rikkominen ja kompressio ilman embolian, virtausta rajoittavan dissekoituman ja merkittdvan perforaation riskia.
Plakin sisdisen, angiografiassa nakyvan kanavan muodostaminen.

Ohjainlangan helpompi sijoittaminen varsinaiseen distaaliseen luumeniin laitteen avulla.

Leesion ja suonen yksivaiheinen valmisteleminen jatkokuvantamista ja lopullista hoitoa varten.

ukhwn

Suonen yksivaiheinen valmistelu Santreva-ATK-laitteella mahdollistaa suonensisaisen jatkohoidon ja voi myos lyhentaa
toimenpideaikoja. Nama Santreva-ATK-laitteen mahdolliset kliiniset hyddyt ovat saavutettavissa, kun tekninen toiminta on
korkeatasoista ja komplikaatioiden esiintyvyys on toimenpiteessa vahaista.

Tiivistelma kliinisesta turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Prospektiiviseen kliiniseen yhden haaran RESTOR-1-monikeskusavaintutkimukseen ”Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe
Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter (RESTOR-1)” suunniteltiin otettavan mukaan tutkittavia, joilla oli aiemmin
diagnosoitu dareisvaltimosairaus ja perifeerinen krooninen totaalitukos alaraajojen perifeerisissa valtimoissa.

RESTOR-1-tutkimuksen esiseulontavaiheeseen osallistui yhteensa 179 tutkittavaa yhteensa 14 eri tutkimuspaikassa, jotka kaikki
sijaitsivat Yhdysvalloissa. Lahtotilannekdynnin seulontaan otettiin mukaan yhteensd 132 tutkittavaa, ja ndistd 91 tutkittavaa soveltui
tutkimusmenettelyyn. Keskuslaboratorio tarkisti 79 tutkittavan otoskoon tiedot toimenpiteen jalkeen (koko analyysijoukko, FAS); tata
79 tutkittavan populaatiota kaytettiin turvallisuusanalyyseihin (alkuperainen FAS- ja turvallisuusjoukko n = 79). Viisi (5) tutkittavaa
poistettiin FAS-joukosta tutkimussuunnitelman muutosten vuoksi, joten lopullinen FAS-populaatio oli 74 tutkittavaa (FAS n = 74), joita
kaytettiin tehokkuuden analyyseihin. Kaksi (2) muuta tutkittavaa poistettiin FAS-joukosta merkittavien tutkimussuunnitelma-
rikkomusten vuoksi, minka tuloksena lahtéryhmissa pysyneiden (PP) analyysijoukkoon jai 72 tutkittavaa (PP n = 72).

Tutkimuksen paatetapahtumat

Tehokkuuden Kliininen onnistuminen, joka on madaritelty kykyna helpottaa ohjainlangan asettamista kroonisen

ensisijainen totaalitukoksen sisdltavan femoropopliteaalisen valtimon varsinaiseen distaaliseen luumeniin ilman, etta

padtetapahtuma | laitteeseen liittyvid merkittavia haittatapahtumia esiintyy kotiutukseen saakka tai 24 tunnin ajan
toimenpiteen jalkeen sen mukaan, kumpi tapahtui aikaisemmin.

Toissijaiset 1. Tekninen onnistuminen, jolla tarkoitetaan tutkimuslaitteen kykya helpottaa ohjainlangan asettamista

paatetapahtumat distaaliseen luumeniin.

2. Toimenpiteen onnistuminen, joka madritellaan tekniseksi onnistumiseksi ilman toimenpiteeseen
liittyvia komplikaatioita 30 paivan kuluessa toimenpiteesta.

3. Kroonisen totaalitukoksen intraluminaalisen ylityksen arviointi (suonensisdiselld kaikukuvauksella
(IVUS) arvioituna).

4. Ensisijainen paatetapahtuma alaryhmadssa, joka on ositettu kalkkiutumisasteen mukaan.

Turvallisuuden 1. Laitteeseen liittyvien merkittavien haittatapahtumien esiintymistiheys kotiuttamiseen saakka tai

paatetapahtumat 24 tuntia toimenpiteen jalkeen sen mukaan, kumpi tapahtui aikaisemmin.

2. Merkittavien haittatapahtumien esiintymistiheys padivaan 30 mennessa. Merkittavat haittatapahtumat
maariteltiin seuraavasti: kaikista syista johtuvat kuolemantapaukset, haittatapahtumat, jotka johtivat
hoidetun raajan suunnittelemattomaan amputaatioon tai hoidetun raajan suunnittelemattomaan
endovaskulaariseen ja/tai kirurgiseen revaskularisaatioon, seka distaalinen embolisaatio, joka vaati
lisdhoitoa sen jalkeen, kun leesio oli ldpaisty Santreva-ATK-laitteella.

Ensisijaiset mukaanottokriteerit olivat dareisvaltimosairaus Rutherfordin luokituksella 2—5 (keskivaikea katkokavely — vahainen
kudostuho) ja krooninen totaalitukos alaraajojen perifeerisissa valtimoissa. Stenoosi varmistettiin angiografia- tai
kaksoiskaikututkimuksella. Tutkimuksesta suljettiin pois tutkittavat, joilla oli hoidettavassa raajassa akuutti raajaiskemia tai aiempi
merkittdva amputaatio nilkan ylapuolella. Tutkittavat arvioitiin ennen hoitoa, hoidon aikana ja sairaalasta kotiutumisen yhteydessa.
Seurantakdynnit sovittiin pdivalle 30. RESTOR-1-tutkimuksessa kaytettiin riippumatonta angiografista keskuslaboratoriota seka
kliinisten tapahtumien komiteaa (CEC) hoitotulosten ja haittavaikutusten arvioimiseen.
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Nollahypoteesina oli, ettd suonensisaisen AngioSafe Santreva-ATK -revaskularisaatiokatetrin suorituskyky olisi parempi kuin 0,70,
joka on teknisen onnistumisprosentin 95 %:n luottamusvalin alaraja. Taman tutkimuksen tehokkuuden ensisijainen paatetapahtuma,
suonensisdisen Santreva-ATK-revaskularisaatiokatetrin kliininen onnistuminen, saavutettiin 87,8 %:lla tutkimukseen osallistuneista
(65 potilasta) FAS-populaatiossa 95 %:n luottamusvalin alarajan ollessa 0,78; yli 70 %:lla tutkittavista oli keskivaikeasti tai vaikeasti
kalkkiutuneita plakkeja sisdltava krooninen totaalitukos. PP-populaatiossa onnistumisprosentti oli 88,9 %, ja 95 %:n luottamusvalin
alaraja oli 0,79, kun keskivaikeasti tai vaikeasti kalkkiutuneiden plakkien osuus oli sama (yli 70 %). On huomattava, etta PP-
populaatiossa Santreva-ATK-laite vietiin lisdanalyysin perusteella muihin kuin kroonisen totaalitukoksen suoniin kahdella
tutkittavalla. Tassa tapauksessa Santreva-ATK mahdollisti onnistuneesti langan sijoittamisen varsinaiseen distaaliseen luumeniin
63:lla potilaalla 70:sta. Lopullinen onnistumisprosentti oli 90 %, kun yli 70 %:lla potilaista oli keskivaikeasti tai vaikeasti kalkkiutuneita
plakkeja sisaltdvia kroonisia totaalitukoksia.

Toissijaiset padtetapahtumat, tekninen ja toimenpiteen onnistuminen, saavutettiin samoissa maarin kuin ensisijainen paatetapahtuma
eli kliininen onnistuminen, silld toimenpiteen onnistuminen maariteltiin tassa tutkimuksessa tekniseksi onnistumiseksi ilman
toimenpiteeseen liittyvien komplikaatioiden esiintymista 30 padivan kuluessa toimenpiteestd, eikd toimenpiteeseen liittyvia
komplikaatioita esiintynyt 30 paivan kuluessa minkaan toimenpiteen jalkeen. Ensisijaisen paatetapahtuman kliininen onnistuminen
arvioitiin kalkkeutumisasteen mukaan kahdessa ryhmassa: ei lainkaan kalkkiutumista tai lievaa kalkkiutumista seka keskivaikeaa tai
vaikeaa kalkkiutumista. Tulokset ovat johdonmukaisia kaikilla kalkkiutumisen asteilla. Onnistumisprosentti ei lainkaan kalkkiutumista tai
lievaa kalkkiutumista -ryhmassa oli 90,4 % ja keskivaikean tai vaikean kalkkiutumisen ryhmadssa 86,7 %. Keskimadrdinen hoidetun
kroonisen totaalitukoksen pituus oli 131,6 mm, keskimadrdinen kohdeleesion halkaisija oli 5,7 mm, kohdeleesion vaikean
kalkkiutumisen keskiarvo oli 34,1 %, ylitysajan mediaani oli noin 9 minuuttia ja keskimaarainen ylitysaika oli noin 25 minuuttia.

Suonensisdinen AngioSafe Santreva-ATK -revaskularisaatiokatetri loi angiografiassa nakyvan ja suonensisdisella kaikukuvauksella
vahvistetun kanavan kaikilla RESTOR-1-tutkittavilla (100 %), joilla todettiin tekninen onnistuminen ja joista kerattiin angiografisia ja
suonensisdisen kaikukuvauksen tietoja kroonisen totaalitukoksen ylityksen jalkeen. AngioSafe Santreva-ATK -laitteen muodostaman
kanavan keskimaardinen halkaisija oli noin 2,8 mm, mika mitattiin kvantitatiivisella angiografialla tai kvantitatiivisella
suonensisdiselld kaikukuvauksella. Santreva-ATK-laitteen suurin ominaisuus on keskitysjarjestelma, jonka halkaisija on 2,4 mm.
Lapdistyn kroonisen totaalitukoksen lapi kulkevan kanavan keskimaardinen noin 2,8 mm:n halkaisija kuvastaa nain ollen Santreva-
ATK-laitteen kulkua leesion ldpi. Tdma uusi muodostettu intraluminaalinen kanava johti keskimaarin 59 %:n luumenin lisdykseen
(laskettuna jakamalla kanavan keskihalkaisija vertailusuonen keskihalkaisijalla).

Laitteeseen liittyvia merkittavia haittatapahtumia ei esiintynyt kotiuttamiseen saakka tai 24 tuntia toimenpiteen jalkeen sen
mukaan, kumpi tapahtui aikaisemmin. Toimenpidettad seuraavien 30 paivan aikana ilmeni yksi (1) merkittava haittatapahtuma, joka
ei liittynyt toimenpiteeseen eiké laitteeseen.
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Mahdolliset komplikaatiot

Taman tuotteen kayttoon liittyy samoja riskeja kuin dareisverisuonten angioplastiaan; esim. tromboosi, verisuonten komplikaatiot
ja/tai verenvuototapahtumat. Julkaistussa kirjallisuudessa kerrotaan tavanomaisiin perkutaanisen transluminaalisen angioplastian
toimenpiteisiin liittyvista riskeistd, joita ovat muun muassa seuraavat:

e Sisadnvientikohdan kipu e Ohjainlangan tai laitteen jonkin osan

e Allerginen reaktio varjoaineelle, murtuma, joka voi johtaa laite-emboliaan,
antikoagulantille, verihiutaleiden vakavaan vammaan tai kirurgiseen
estdjahoidolle tai laitteen materiaaleille interventioon

e Aneurysma e Hematooma

e  Rytmihairiot e Verenvuoto verisuoniyhteyskohdassa

e Valtimon dissekoituma e Hemolyysi

e Valtimon perforaatio e Hypertensio

e Valtimon repeama e Hypotensio

e Valtimospasmi e Infektio

e Valtimo-laskimofisteli e Iskemia

e Verenvuotokomplikaatiot e  Sydaninfarkti

e Samanaikaisen ldakityksen komplikaatiot e Pseudoaneurysma
(laakeainereaktiot, verihiutaleiden toimintaa e Munuaisten vajaatoiminta
estaviin ldakkeisiin / antikoagulantteihin e Hoidetun segmentin restenoosi
liittyvat verenvuodot) e Sepsis

e Kuolema e Sokki/keuhkop&hd

e  Embolia (ilma-, kudos-, trombi- tai e Tromboosi
ateroskleroottinen embolia) e Perifeerisen valtimon totaalitukos

e Kiireellinen tai muu kuin kiireellinen valtimon e Verisuonikomplikaatiot, jotka voivat vaatia
ohitusleikkaus kirurgista korjausta (muuttaminen

e Sisddnvientikohdan komplikaatiot avoleikkaukseksi)

e Kuume

Ohjainlangan ja tukilisatarvikkeen yhteensopivuus
e Nimellisulkohalkaisijaltaan 0,36 mm:n / 0,014 tuuman ohjainlanka (huomautus: Santreva-ATK-katetria ei saa kayttaa
yhdessa hydrofiilisesti pinnoitettujen ohjainlankojen kanssa).
e Koon 5 F (vdhimmaissisdhalkaisija 1,78 mm / 0,070 tuumaa) tai suurempi sisddnvieja tai ohjainholkki ilman ohjainkatetria.
e Koon 6 F (vdhimmaissisahalkaisija 1,78 mm / 0,070 tuumaa) tai suurempi ohjainkatetri koon 6 F tai suuremman
sisddnviejan tai ohjausholkin kanssa.
Huomautus: Parasta mahdollista tukea varten suositellaan koon 6 F tai suuremman ohjainkatetrin kayttoa.

Laitteen valmistelu

1. Poista laite pakkauksesta varovasti steriilia tekniikkaa kdyttaen. Tarkasta, ettei laitteessa ole merkkeja vaurioista.
2. Huuhtele Santreva-ATK-katetrin luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella kahvan proksimaalista luer-liitdntaa kayttaen.
3. Voit halutessasi tyontda 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainlangan kahvan proksimaaliseen luer-sisddnvientiliitantaan ja

kuljettaa ohjainlankaa eteenpdin, kunnes sen etdisyys on noin 1 cm proksimaalisesti laitteen distaalikdrkeen nahden.
Huomautus: Ohjainlanka voidaan tarvittaessa ladata uudelleen laitteen kdrkeen toimenpiteen aikana over-the-wire-
tekniikkaa varten.

4, Voit halutessasi asettaa Santreva-ATK-katetrin valmiiksi tukilisdtarvikkeeseen (valittuun holkkiin tai ohjainkatetriin) ennen
sen viemistd verisuonistoon tyontamalla laitteen karked, kunnes se on proksimaalisesti tukilisdatarvikkeen karjen vieressa.
Huomautus: Pyoritd Santreva-ATK-katetrin karkea ja keskitysjarjestelmaa vastapdivaan tukilisatarvikkeen
proksimaalikantaan vietdessa; tama auttaa keskitysjarjestelman taittamisessa ja kompressiossa.
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Kayttoohjeet

1. Valmistele sisddnvientikohta kayttaen steriilia tekniikkaa.

2. Muodosta verisuoniyhteys ja aseta sisdanvieja tai ohjainholkki paikalleen.

3. Injisoi painon mukainen bolusannos fraktioimatonta hepariinia (UFH) ja sen jalkeen tarvittaessa lisdboluksia siten, etta
aktivoitunut hyytymisaika (ACT) 250400 sekuntia saavutetaan ja voidaan yllapitaa.

4, Aseta Santreva-ATK-katetri valittuun tukilisatarvikkeeseen tai aseta valmiiksi koottu Santreva-ATK-katetri-/ohjainlanka-/
tukilisatarvikekokoonpano valittuun sisdanviejaan ja/tai ohjainholkkiin.

5. Tyonna valitun tukilisatarvikkeen karki mahdollisimman lahelle totaalitukoksen etuseindmas, jotta tuki olisi
mahdollisimman kattava.

6. Jos ei vield asetettuna, tyénna 0,36 mm:n / 0,014 tuuman ohjainlanka kahvan proksimaaliseen luer-sisdanvientiliitdntaan ja
kuljeta ohjainlankaa eteenpadin, kunnes sen etdisyys on noin 1 cm proksimaalisesti Santreva-ATK-katetrin distaalikdarkeen
nahden.

7. Tyonna Santreva-ATK-katetrin karkead ulos tukilisatarvikkeen karjestd, kunnes nitinolikeskitysjarjestelma on ulkona ja laajenee.

8. Kun ohjainlanka on Santreva-ATK-katetrin sisalld proksimaalisessa sijainnissa distaalikdrkeen nahden, tyénna Santreva-ATK-
katetrin karkea totaalitukoksen etuseindman luo.

9. Tyonna Santreva-ATK-katetrivartta yhdellad kddelld eteenpain ohjainlangan pysyessa paikallaan siten, ettd distaalikarki voi
lapéista kroonisen totaalitukoksen etuseindman, ja pyorita samalla toisella kddelldsi kahvassa olevaa vaantopyoraa joko
myota- tai vastapdivaan (tai vuorotellen eri suuntiin), jolloin laitteen karjessa oleva leikkaussilmukka helpottaa seindmaén
lapaisya.

10. Tyonna Santreva-ATK-katetrin karkea ja keskitysjarjestelmaad, ohjainlanka edelleen Santreva-ATK-katetrin sisalla,
totaalitukoksen lapi tyontamalla katetrivartta eteenpain yhdella kddelld samalla, kun jatkat toisella kdadelldsi kahvan
vaantopyoran pyorittamistd joko myota- tai vastapadivaan (tai vuorotellen eri suuntiin), kunnes distaalikarki on noin 1 cm:n
padssa kroonisen totaalitukoksen takaseindmasta.

11. Tyonna Santreva-ATK-katetria ja distaalikarkea varovasti eteenpain vaantopyoraa samalla pyorittden aina distaaliseinamaan
saakka ja kunnes karki ja leikkaussilmukka, ohjainlanka edelleen Santreva-ATK-katetrin sisilla, ovat lapéisseet takaseindman.
Huomautus: Embolisaatioriskin minimoimiseksi ainoastaan Santreva-ATK-laitteen distaalikarki ja leikkaussilmukka saavat
lapaista takaseinaman.

12. Tyonna 0,36 mm:n / 0,014 tuuman ohjainlanka distaalisesti ulos Santreva-ATK-katetrin karjesta kroonisen totaalitukoksen
takaseinaman lapi suonen distaaliseen luumeniin.

13. Samalla kun ohjainlankaa vakautetaan kroonisen totaalitukoksen distaalipuolella, veda Santreva-ATK-katetri varovasti ulos
kroonisesta totaalitukoksesta over-the-wire-tekniikkaa kayttaen ja varmista samalla, ettd ohjainlangan karki pysyy suonen
varsinaisessa luumenissa kroonisen totaalitukoksen takana.

14. Veda Santreva-ATK-katetrin karki ja keskitysjarjestelma tukilisdavarusteen karjen sisddn kayttamalld samanaikaista aksiaalista
vetoa ja Santreva-ATK-katetrivarren vastapaivdaan pyoritysta.

15. Veda Santreva-ATK-katetri pois tukilisdtarvikkeesta, jotta katetri voidaan poistaa potilaasta ja maarattya hoitoa voidaan

tarvittaessa jatkaa.

Laitteiden palauttaminen

1.

Jos jokin AngioSafe Santreva-ATK -katetrin osa vioittuu, vahingoittuu tahattomasti ja/tai laitteen rakenteellisen eheyden
uskotaan heikentyneen ennen toimenpidetta tai sen aikana, lopeta valittdmasti laitteen kaytto ja ilmoita asiasta laitteen
valmistajalle osoitteeseen complaints@angiosafe.com.

Laitteen kayttoon liittyvistd mahdollisista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle osoitteeseen
complaints@angiosafe.com ja paikalliselle edustajalle.

Taman laitteen kdyttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava sen maan asianmukaiselle
sadntelyviranomaiselle, jossa kayttaja on.
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FRANCAIS
MISE EN GARDE : consulter le livret/manuel d’utilisation.
AVIS A L’UTILISATEUR : en cas d’incident grave lié a Putilisation de ce dispositif et/ou de dysfonctionnement du dispositif, le

signaler dés que possible au représentant local et/ou au fabricant par e-mail adressé & complaints@angiosafe.com. En informer
I'autorité compétente dans le pays ou l'utilisateur est établi. Consulter la section « Retour des dispositifs » du mode d’emploi.

Contenu
Un (1) cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva™-ATK, REF : AS-1963-02

Emploi/Utilisation visé(e)

Le cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva-ATK est destiné a franchir les lésions sténosées, notamment les occlusions
totales chroniques (Chronic Total Occlusions, CTO) avec compression de la plaque et formation de canal dans les arteres
périphériques (p. ex., arteres fémoro-poplitées) pour faciliter la pose d’un fil-guide dans la lumiere normale aprés franchissement et
pour préparer le vaisseau en vue d’un traitement ultérieur.

Indications d’emploi

Le Santreva-ATK est un cathéter de revascularisation endovasculaire congu pour faciliter la pose d’un fil-guide dans la lumiére
normale des vaisseaux périphériques (p. ex., artéres fémoro-poplitées) apres franchissement des CTO chez les patients atteints de
maladie artérielle périphérique (MAP) et pour préparer le vaisseau en vue d’un traitement ultérieur a I'aide d’autres dispositifs
interventionnels, a la discrétion du médecin.

Utilisateurs et environnement prévus
Ce produit est congu pour étre utilisé par des médecins formés et qualifiés pour réaliser des interventions percutanées dans un
laboratoire de cathétérisme ou une salle de chirurgie vasculaire entierement équipé(e).

Population de patients visée

Adultes agés de 22 ans ou plus. Pour réduire le risque de Iésion vasculaire, le cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva-
ATK doit étre utilisé chez les patients dont le diamétre du ou des vaisseaux de référence de la Iésion cible est > 3,0 mm et £ 10 mm,
selon une estimation visuelle.

Description du dispositif

Le Santreva-ATK (figures 1, 2 et 3) est un cathéter de revascularisation endovasculaire congu pour le franchissement intraluminal,
avec compression de la plaque et recanalisation des occlusions totales chroniques (CTO) dans les vaisseaux périphériques (p. ex.,
arteres fémoro-poplitées) pour les préparer en vue d’un traitement final. Le cathéter consiste en un cable de torsion monolumiere
en acier inoxydable dans une gaine concentrique extérieure tressée avec un manchon en polymere. Les propriétés axiales et de
flexion du cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva-ATK ont été mises au point pour assurer I'acces artériel fémoral et
la pose au niveau du site des CTO. La lumiére interne du cable de torsion du cathéter vise a faciliter la pose d’un fil-guide dans la
lumiére normale du vaisseau apres le franchissement et la recanalisation de la CTO.

L’extrémité distale du cathéter est dotée d’'un embout effilé coupant en acier inoxydable d’un diamétre externe de 1,35 mm (0,053 po).
Cet embout coupant comprend une boucle intégrée de fil coupant en acier inoxydable d’un diamétre externe de 0,20 mm (0,008 po)
montée sur la face distale, dont le mécanisme de franchissement de la CTO est congu pour perforer, déloger et comprimer la plaque.

L’ensemble embout-boucle coupant est maintenu dans la lumiere de 'artére et la CTO pendant le franchissement de I'occlusion par
un composant du systéeme de centrage en alliage nickel-titane (nitinol, métal a mémoire de forme) poli par électrolyse d’un diametre
externe de 2,4 mm (0,095 po) et d’une longueur de 7,6 mm (0,300 po). La longueur totale de I'’embout coupant et du systéme de
centrage est de 9,8 mm (0,386 po). Le systeme de centrage présente trois ailes a mémoire de forme latérales plates lorsque
déployées ; ce systeme se glisse facilement dans la lumiere ouverte de I'artére et dans le corps de la CTO pendant son
franchissement. Les ailes pliables du systéme de centrage sont inclinées dans chaque sens au niveau des points d’attache sur la tige
distale du cathéter, de maniéere a présenter une interface conique par rapport a la plaque de la CTO ainsi qu’aux accessoires, tels que
les cathéters guides ou les gaines de guidage, pendant I’'avancement et la rétraction du cathéter.
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L'interface utilisateur du cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva-ATK consiste en une poignée de la taille de la paume
de la main munie d’une molette manuelle intégrée en acier inoxydable reliée au cable intérieur de torsion permettant la rotation de
I’ensemble embout-boucle coupant. Pendant I'utilisation, I'opérateur saisit la tige extérieure du cathéter pour faire avancer le
dispositif en direction distale tout en tournant la molette de la poignée de maniére a ce que I’'ensemble embout-boucle coupant
perfore le bouchon proximal de la plaque de la CTO. A mesure que I'opérateur fait avancer la tige du cathéter et tourne
manuellement la molette de la poignée, le cable de torsion relié translate la rotation a I'ensemble embout-boucle coupant de fagon
a ce que la plaque de la CTO soit simultanément perforée au moyen de la boucle coupante en rotation, délogée radialement et
comprimée au moyen de I'effilement de 'embout coupant en rotation. Lors de I'acheminent du dispositif a travers le corps de la
CTO, la plague devient de plus en plus comprimée latéralement par les ailes du systéme de centrage, permettant ainsi de franchir et
de recanaliser la CTO par voie endoluminale d’'une maniere contrdlée. Une fois I'embout et la boucle coupant(e) du cathéter avancés
jusgu’au point de sortie du corps de la CTO, I'utilisateur fait avancer I'extrémité d’un fil-guide par le canal formé et dans la lumiére
distale au-dela de la CTO, puis rétracte le cathéter Santreva-ATK du vaisseau périphérique, tout en laissant le fil-guide en place pour
Iutiliser lors du traitement final.

Le fil-guide est posé a I'aide de la monolumiére interne du cathéter Santreva-ATK qui s’étend d’un raccord Luer intégré situé a
I’extrémité proximale de la poignée, a travers le cable de torsion, jusqu’a un orifice de sortie d’'un diamétre interne de 0,43 mm
(0,017 po) sur ’'embout coupant. Le cathéter est compatible avec les fils-guides de 0,36 mm (0,014 po) de diamétre.

Le cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva-ATK est compatible avec les cathéters guides de 6 F (DI minimal de
1,78 mm [0,070 po]) ou plus et les gaines de guidage de 5 F (DI minimal de 1,78 mm [0,070 po]) ou plus, lorsqu’un cathéter guide
n’est pas utilisé. La longueur utile du cathéter est de 135 cm, du réducteur de tension sur la poignée jusqu’a I'extrémité distale
du dispositif.

Figure 1 : Poignée, tige du cathéter, systéme de centrage déployé et embout distal du cathéter de revascularisation
endovasculaire Santreva™-ATK
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Figure 2 : Longueurs de la poignée du Santreva™-ATK et de la tige du cathéter
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Figure 3 : Systeme de centrage déployé et embout distal du Santreva™-ATK
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Contre-indications

Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé dans les vaisseaux rénaux, mésentériques, cérébraux ou coronaires.

Il est contre-indiqué chez les patients présentant une hypersensibilité connue au nickel ou au titane.

Il est contre-indiqué chez les patients ne pouvant tolérer les traitements par anticoagulants ou antiplaquettaires.
Il est contre-indiqué chez les patients présentant des troubles hémostatiques non résolus.

Avertissements

Ne pas utiliser le cathéter Santreva-ATK avec des fils-guides a revétement hydrophile.

Ne pas 'utiliser dans une Iésion cible située dans une greffe ou une endoprotheése (c.-a-d. resténose intra-stent).
Avant d’insérer le dispositif, administrer un anticoagulant approprié.

Le dispositif ne doit étre utilisé que sur un seul patient. Ne pas restériliser ou réutiliser le dispositif sous peine de
compromettre ses performances.

Ne pas utiliser si ’'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser apres la « date de péremption » indiquée sur I'étiquette du produit.

Apreés utilisation, mettre le produit et son emballage au rebut conformément au protocole de I’hépital ou a la politique
administrative et/ou de I'autorité compétente.

Précautions

Ne pas utiliser sans avoir lu et compris entierement ce document.

Conserver le dispositif a température ambiante dans un laboratoire de cathétérisme ou un local de stockage.

Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques (p. ex. alcool).

L’emballage extérieur n’est pas une barriére stérile. Le sachet contenu dans I'emballage extérieur est la barriere stérile. Seul
le contenu du sachet intérieur est stérile. La surface extérieure du sachet intérieur n’est pas stérile. Retirer le contenu du
sachet immédiatement avant d’utiliser le dispositif.

Le pliage ou tortillement du cathéter risque de compromettre les performances du dispositif.

Une torsion excessive du cathéter risque d’endommager le produit.

Si le cathéter semble avoir été plié, s’il est endommagé accidentellement et/ou si I'intégrité du dispositif semble avoir été
compromise, le rétracter et le remplacer par un dispositif neuf avant de poursuivre I'intervention.

En cas de forte résistance pendant la manipulation, en déterminer la cause avant de procéder. Si la cause ne peut étre
identifiée, rétracter le cathéter.

En cas de retrait du dispositif pendant le franchissement de la CTO, inspecter I'extrémité et |a tige du cathéter pour vérifier
gu’elles ne sont pas endommagées avant de réintroduire le dispositif dans le patient.
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Bénéfices cliniques attendus
Lorsque le cathéter Santreva-ATK est utilisé comme prévu dans les vaisseaux périphériques (p. ex., artéres fémoro-poplitées) des
patients atteints de maladie artérielle périphérique (MAP), les bénéfices cliniques attendus sont les suivants :

1. Franchissement des lésions sténosées, notamment les occlusions totales chroniques (Chronic Total Occlusions, CTO) ;

2. Délogement et compression de la plaque sans risque d’embolie, de dissection limitant la circulation ou de perforation
majeure ;

3. Formation d’un canal au sein de la plaque, visible par angiographie ;

Facilitation de la pose d’un fil-guide dans la lumiere normale distale a travers le dispositif ;

5. Préparation en une étape de la Iésion et du vaisseau sanguin en vue d’une imagerie complémentaire et du
traitement final.

E

La préparation du vaisseau en une étape avec le cathéter Santreva-ATK permet de réaliser un traitement endovasculaire
complémentaire et peut également réduire la durée de I'intervention. Ces bénéfices cliniques potentiels du dispositif Santreva-ATK
devraient étre obtenus avec un degré élevé de réussite technique et un faible taux de complications péri-opératoires.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

L’étude clinique multicentrique pivot, prospective et a bras unique RESTOR-1, intitulée « Etude de la sécurité et I'efficacité du
cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva™-ATK d’AngioSafe (RESTOR-1) », a été congue pour inclure des patients ayant
recu un diagnostic antérieur de maladie artérielle périphérique (MAP) et d’occlusions totales chroniques (CTO) dans les artéres
périphériques des membres inférieurs.

L’étude RESTOR-1 a inclus un total de 179 patients dans la partie de présélection, répartis dans 14 centres d’étude, tous situés aux
Etats-Unis. Au total, 132 patients étaient admissibles a la visite de sélection de référence ; parmi eux, 91 patients étaient candidats
pour l'intervention de I'étude. Taille de I’échantillon : les données post-intervention de 79 patients ont été examinées par le
laboratoire central (ensemble d’analyses complet, EAC) ; cette population de 79 patients a été utilisée pour les analyses de la
sécurité (EAC initial et ensemble de sécurité, n = 79). Cing (5) patients ont été retirés de I'EAC en raison de modifications apportées
au protocole. Par conséquent, une population finale de 74 patients (EAC, n = 74) a été utilisée pour les analyses d’efficacité. Deux
(2) patients supplémentaires ont été retirés de I'EAC pour cause de déviation majeure au protocole. Ainsi, 'ensemble d’analyse
selon le protocole (SP) a compris 72 patients (SP, n = 72).

Criteres d’évaluation de I'étude

Critere d’évaluation Réussite clinique, définie comme la capacité a faciliter la pose d’un fil-guide dans la lumiére normale
principal de I'efficacité | distale d’une artere fémoro-poplitée atteinte de CTO sans entrainer d’effets indésirables majeurs
(EIM) liés au dispositif jusqu’a la sortie d’hdpital ou 24 heures aprés I'intervention, selon la premiére

éventualité.
Criteres d’évaluation 1. Réussite technique, définie comme la capacité du dispositif étudié a faciliter la pose d’un fil-
secondaires guide dans la lumiére distale.

2. Réussite de I'intervention, définie comme une réussite technique sans complication liée a
I'intervention dans les 30 jours suivant celle-ci.
3. Evaluation du franchissement de la CTO intraluminale (a I'aide d’une échographie intravasculaire

[IVUs]).
4. Critere d’évaluation principal dans le sous-groupe stratifié par degré de calcification.
Criteres d’évaluation 1. Fréquence des EIM liés au dispositif jusqu’a la sortie d’hopital ou 24 heures apreés I'intervention,
de la sécurité selon la premiere éventualité.

2. Fréquence des EIM jusqu’au Jour 30. Les EIM étaient définis comme suit : déces pour toute
cause, effets indésirables menant a une amputation non planifiée du membre traité ou une
revascularisation endovasculaire ou chirurgicale non planifiée du membre traité, et embolie
distale nécessitant un traitement supplémentaire aprés franchissement de la Iésion avec le
dispositif Santreva-ATK.

Les critéeres d’inclusion principaux étaient la maladie artérielle périphérique (MAP) avec classification clinique selon Rutherford de
2 a5 (« claudication modérée » a « perte tissulaire mineure ») avec occlusion totale chronique (CTO) dans les arteres périphériques
des membres inférieurs. La sténose a été confirmée par angiographie ou échographie duplex. Les patients présentant une ischémie
aigué des membres (IAM) ou une amputation majeure au-dessus de la cheville dans le membre destiné a étre traité étaient exclus
de I'étude. Les patients ont été évalués avant le traitement, pendant le traitement et a la sortie de I’'hopital. Des visites de suivi
étaient programmeées au Jour 30. L’étude RESTOR-1 a utilisé un laboratoire central d’angiographie indépendant, ainsi qu’un comité
d’événements cliniques (CEC), pour évaluer les données des résultats cliniques et classer les événements indésirables.
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L’hypothese nulle était que la performance du cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva-ATK d’AngioSafe serait
supérieure a 0,70, soit la limite inférieure de I'intervalle de confiance (IC) a 95 % du taux de réussite technique. Le critére
d’évaluation principal de I'efficacité de I'étude, a savoir la réussite clinique du cathéter de revascularisation endovasculaire
Santreva-ATK, a été rempli et atteint par 87,8 % des participants a I’étude (65 patients) dans la population EAC, avec une limite
inférieure d’intervalle de confiance (IC) a 95 % de 0,78, et plus de 70 % des patients présentaient des CTO avec des plaques
modérément a fortement calcifiées. Dans la population SP, le taux de réussite était de 88,9 %, avec une limite inférieure d’intervalle
de confiance (IC) a 95 % de 0,79, et la méme proportion (plus de 70 %) de patients présentant des plaques modérément a fortement
calcifiées. Il faut noter que dans la population SP, selon les analyses complémentaires, le dispositif Santreva-ATK a été posé dans des
vaisseaux non atteints de CTO chez deux patients. En tenant compte de cela, le dispositif Santreva-ATK a permis de faciliter la pose
d’un fil dans la lumiére normale distale chez 63 patients sur 70, ce qui représente un taux de réussite final de 90 %, et plus de 70 %
des patients présentaient des CTO avec des plagues modérément a fortement calcifiées.

Les critéres d’évaluation secondaires de réussite technique et de I'intervention ont été atteints au méme niveau que le critere
d’évaluation principal de réussite clinique, car la réussite de I'intervention dans cette étude était définie comme une réussite
technique sans complication liée a I'intervention dans les 30 jours suivant celle-ci, et il n’y a pas eu de telles complications. La
réussite clinique selon le critére d’évaluation principal a été stratifiée par degré de calcification en deux groupes : absence de
calcification a légerement calcifiée, et modérément a fortement calcifiée. Les résultats sont comparables a tous les niveaux de
calcification. Le taux de réussite était de 90,4 % dans le groupe « absence de calcification a légérement calcifiée » et 86,7 % dans le
groupe « modérément a fortement calcifiée ». La longueur moyenne de CTO traitée était de 131,6 mm, le diametre moyen de la
Iésion cible était de 5,7 mm, la calcification moyenne de la lésion cible était de 34,1 %, le temps de franchissement médian de la
Iésion était d’environ 9 minutes, et le temps de franchissement moyen de la Iésion était d’environ 25 minutes.

Le cathéter de revascularisation endovasculaire Santreva-ATK d’AngioSafe a créé un canal visible par angiographie et confirmé par
IVUS chez tous les patients (100 %) de I’étude RESTOR-1 ayant obtenu une réussite technique et dont les données angiographiques
et d'IVUS ont été collectées apres franchissement de la CTO. Le diamétre moyen du canal formé par le dispositif Santreva-ATK
d’AngioSafe, mesuré par angiographie quantitative ou IVUS quantitative, était de 2,8 mm. Le systéme de centrage représente la
partie la plus large du dispositif Santreva-ATK, avec un diametre de 2,4 mm. Ainsi, le diametre moyen d’environ 2,8 mm formé a
travers la CTO reflete le trajet du dispositif Santreva-ATK dans la Iésion. Ce passage intraluminal nouvellement formé représentait
une augmentation moyenne de la lumiere de 59 % (calculée en divisant le diaméetre moyen du canal par le diametre du vaisseau de
référence).

Il n’y a eu aucun EIM lié au dispositif jusqu’a la sortie d’hopital ou 24 heures apres I'intervention, selon la premiere éventualité.
Un (1) EIM a été signalé dans les 30 jours suivant I'intervention, mais il n’était pas lié a I'intervention ou au dispositif.

LBL-0054 Rév. 01 Date de publication : juillet 2025 Page 5/8




AngioSafe @ Santreva

Complications potentielles

L'utilisation de ce produit comporte des risques associés a I'angioplastie périphérique, notamment la thrombose, les complications
vasculaires et/ou les événements hémorragiques. Les risques associés aux interventions standard d’angioplastie transluminale
percutanée (ATP) sont rapportés dans la littérature publiée, notamment :

e Douleur au niveau du site d’accés e Rupture du fil-guide ou de tout autre

e Réaction allergique au produit de contraste, composant du dispositif, susceptible ou non
aux anticoagulants, au traitement d’entrainer une embolie du dispositif, une
antithrombotique ou aux matieres utilisées blessure grave ou une intervention
dans le dispositif chirurgicale

e Anévrisme e Hématome

e Arythmies e Hémorragie au niveau du site d’acces

e Dissection artérielle vasculaire

e Perforation artérielle e Hémolyse

e Rupture artérielle e Hypertension

e Spasme artériel e Hypotension

e  Fistule artérioveineuse e Infection

e Complications hémorragiques e Ischémie

e Complications liées a la prise de médicaments e Infarctus du myocarde
concomitants (réactions d’origine e Pseudo-anévrisme
médicamenteuse, saignement d{ aux e Insuffisance rénale
antiplaquettaires/anticoagulants) e Resténose du segment traité

e Déces e Septicémie

e Embole (gazeux, tissulaire, thrombotique ou e Choc/cedéme pulmonaire
athéroscléreux) e Thrombose

* Pontage artériel d’urgence ou non e Occlusion totale de I'artére périphérique

e Complications au niveau du site d’acces e Complications vasculaires pouvant nécessiter

e Fievre une chirurgie réparatrice (conversion en

chirurgie ouverte)

Compatibilité du fil-guide et des accessoires de support

DE nominal du fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) (Remarque : ne pas utiliser le cathéter Santreva-ATK avec des fils-guides a
revétement hydrophile)

Gaine d’introduction ou de guidage d’un calibre minimal de 5 F (DI minimal de 1,78 mm [0,070 po]) ou plus sans cathéter
guide

Cathéter guide d’un calibre minimal de 6 F (DI minimal de 1,78 mm [0,070 po]) ou plus avec gaine d’introduction ou de
guidage de 6 F ou plus

Remarque : l'utilisation d’un cathéter guide de 6 F ou plus est recommandée pour assurer un support maximal.

Préparation du dispositif

1.

Retirer soigneusement le dispositif de son emballage a I'aide d’une technique stérile. Inspecter le dispositif pour s’assurer
gu’il ne présente aucun signe de dommage.

Rincer la lumiére du cathéter Santreva-ATK avec du sérum physiologique hépariné injecté dans le raccord Luer proximal de
la poignée.

Si souhaité, précharger un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) dans le raccord Luer d’insertion proximal de la poignée et le faire
avancer jusqu’a ce qu’il se trouve a environ 1 cm en position proximale par rapport a I'extrémité distale du dispositif.
Remarque : le fil-guide peut étre rétrochargé pendant l'intervention dans I'extrémité du dispositif, selon le besoin, pour la
technique sur fil « over-the-wire ».

Si souhaité, précharger le cathéter Santreva-ATK dans I'accessoire de support (gaine ou cathéter guide sélectionné) avant
de I'introduire dans le vaisseau, en faisant avancer I'extrémité du dispositif en position immédiatement proximale par
rapport a I'extrémité de I'accessoire de support.

Remarque : tourner I'extrémité du cathéter Santreva-ATK et le systéme de centrage dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre pendant leur insertion dans le raccord proximal de 'accessoire de support, pour faciliter le pliage et la compression
du systeme de centrage.
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Instructions d’utilisation

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Préparer le site d’insertion a I'aide d’une technique stérile.

Réaliser I'abord vasculaire et poser un introducteur ou une gaine de guidage.

Injecter (en bolus) une dose d’héparine non fractionnée (HNF) calculée en fonction du poids, suivie de bolus
supplémentaires, pour obtenir et maintenir un temps de coagulation activé (TCA) de 250 a 400 s.

Insérer le cathéter Santreva-ATK dans I'accessoire de support sélectionné ou I'ensemble cathéter Santreva-ATK/fil-guide/
accessoire de support préchargé dans la gaine d’introduction ou de guidage sélectionnée.

Acheminer I'extrémité de |’accessoire de support sélectionné jusqu’a ce qu’elle se trouve aussi prés que possible du point
d’entrée (bouchon proximal) de la CTO, pour assurer un support maximal.

Insérer un fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) (s’il n’est pas préchargé) dans le raccord Luer d’insertion proximal de la poignée
et le faire avancer jusqu’a ce qu'’il se trouve a environ 1 cm en position proximale par rapport a I'extrémité distale du
cathéter Santreva-ATK.

Pousser I'extrémité du cathéter Santreva-ATK hors de I'extrémité de I'accessoire de support jusqu’a ce que le systeme de
centrage en nitinol sorte et se déploie.

En laissant le fil-guide dans le cathéter Santreva-ATK en position proximale par rapport a I'extrémité distale, faire avancer
I’extrémité du cathéter Santreva-ATK jusqu’au point d’entrée (bouchon proximal) de la CTO.

Aider la progression de la tige du cathéter Santreva-ATK d’une main, le fil-guide restant en place, pour faciliter la
pénétration de I'extrémité distale dans le bouchon proximal de la CTO, tout en tournant de I'autre main la molette sur la
poignée dans le sens des aiguilles d’'une montre ou dans le sens inverse (ou dans un sens et dans I'autre) de maniére a ce
que la boucle coupante a I'extrémité du dispositif puisse faciliter la pénétration du bouchon.

Acheminer I'extrémité du cathéter Santreva-ATK et le systéme de centrage dans la CTO, le fil-guide restant toujours dans le
cathéter Santreva-ATK, en poussant d’une main la tige du cathéter, tout en continuant de tourner de 'autre main la
molette de torsion sur la poignée dans le sens des aiguilles d’'une montre ou dans le sens inverse (ou dans un sens et dans
I'autre) jusqu’a ce que I'extrémité distale se trouve a environ 1 cm du point de sortie (bouchon distal) de la CTO.
Continuer a acheminer soigneusement le cathéter Santreva-ATK et I'extrémité distale tout en tournant la molette de
torsion jusqu’au bouchon distal, afin que I'extrémité et la boucle coupante sortent du point de sortie (le fil-guide restant
toujours dans le cathéter Santreva-ATK).

Remarque : seules |'extrémité distale du dispositif Santreva-ATK et la boucle coupante doivent franchir le bouchon distal
pour réduire le risque d’embolie.

Acheminer le fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) distalement hors de ’extrémité du cathéter Santreva-ATK, au-dela du point
de sortie de la CTO dans la lumiéere distale du vaisseau.

Tout en stabilisant le fil-guide en position distale par rapport a la CTO, rétracter soigneusement le cathéter Santreva-ATK de
I’occlusion au moyen de la technique sur fil, tout en s’assurant que I'extrémité du fil-guide reste dans la lumiere normale
au-dela de la CTO.

Rétracter I'extrémité du cathéter Santreva-ATK et le systeme de centrage dans I'extrémité de I'accessoire de support en
tirant axialement et en tournant simultanément la tige du cathéter Santreva-ATK.

Continuer de rétracter le cathéter Santreva-ATK de I'accessoire de support pour le retirer du patient, puis administrer le
traitement prescrit, le cas échéant.

Retour des dispositifs

1.

En cas de dysfonctionnement d’une partie quelconque du cathéter Santreva-ATK d’AngioSafe, de dommage accidentel

et/ou d’atteinte présumée a I'intégrité structurelle du dispositif avant ou durant une intervention, cesser immédiatement
d’utiliser le dispositif et le signaler au fabricant par e-mail a complaints@angiosafe.com.

En cas d’événement indésirable lié a |'utilisation de ce dispositif, le signaler au fabricant par e-mail a complaints@angiosafe.com
ainsi qu’au représentant local.

Si un incident grave survient en rapport avec 'utilisation de ce dispositif, en informer I'autorité réglementaire compétente
du pays dans lequel I'utilisateur est établi.
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Légende des symboles
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-
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Unité d’emballage

Dispositif médical

Consulter le livret/manuel d’utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Mise en garde

Non pyrogéne

Conserver au sec

Ne pas réutiliser

®*9@@l&ﬁ

Ne pas restériliser

Systéme de barriére stérile simple avec
emballage de protection extérieur

STERILE | R Stérilisé par irradiation “ Fabricant
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ITALIANO
ATTENZIONE: Consultare il manuale o I'opuscolo delle istruzioni.

AVVISO ALL’OPERATORE: in caso di incidente grave correlato all’'uso di questo dispositivo e/o evidenza di un difetto del
dispositivo stesso, informare quanto prima il rappresentante locale e/o il fabbricante per e-mail all’indirizzo
complaints@angiosafe.com. Informare inoltre I'autorita competente del Paese in cui risiede I'operatore. Consultare la sezione
“Restituzione dei dispositivi” delle Istruzioni per 'uso.

Contenuto
Un (1) catetere per rivascolarizzazione endovascolare Santreva™-ATK, REF: AS-1963-02

Uso previsto

Il catetere per rivascolarizzazione endovascolare Santreva-ATK € progettato per I'attraversamento di lesioni stenotiche, comprese le
occlusioni totali croniche (CTO), congiuntamente alla compressione delle placche e alla creazione di canali nelle arterie periferiche
(ad esempio le arterie femoro-poplitee) per agevolare il successivo posizionamento di un filo guida nel lume vero e preparare il vaso
per la prosecuzione del trattamento.

Indicazioni per I'uso

Santreva-ATK & un catetere per rivascolarizzazione endovascolare progettato per agevolare il posizionamento di un filo guida nel
lume vero di un vaso periferico (ad esempio le arterie femoro-poplitee) dopo I'attraversamento della CTO in pazienti affetti da
arteriopatia periferica (PAD), preparando il vaso per la prosecuzione del trattamento con altri dispositivi interventistici a discrezione
del medico.

Utilizzatori e ambienti previsti
Questo prodotto e progettato per I'uso da parte di medici esperti nell’esecuzione di tecniche interventistiche percutanee in
laboratori di emodinamica o in sale di chirurgia vascolare completamente attrezzati.

Popolazione di pazienti prevista
Adulti di almeno 22 anni di eta. Al fine di ridurre il rischio di danni ai vasi, il catetere per rivascolarizzazione endovascolare Santreva-
ATK deve essere utilizzato in lesioni bersaglio in vasi di riferimento di diametro 23,0 mm e <10 mm secondo la stima visiva.

Descrizione del dispositivo

Santreva-ATK (Figura 1, Figura 2 e Figura 3) € un catetere per rivascolarizzazione endovascolare progettato per I'attraversamento
intraluminale, la compressione delle placche e la ricanalizzazione in caso di occlusioni totali croniche (CTO) in vasi periferici (ad
esempio le arterie femoro-poplitee), in previsione del trattamento finale. Il catetere € costituito da un cavo flessibile interno a lume
singolo in acciaio inossidabile, concentrico rispetto a uno stelo esterno a struttura intrecciata con rivestimento polimerico.

Le proprieta assiali e di flessione del catetere per rivascolarizzazione endovascolare Santreva-ATK sono progettate per |I'accesso
arterioso femorale fino a raggiungere la sede della CTO. Il lume interno del cavo flessibile del catetere agevola il posizionamento di
un filo guida nel lume vero del vaso a seguito dell’attraversamento e della ricanalizzazione della CTO.

L’estremita distale del catetere presenta una punta di taglio affusolata in acciaio inossidabile avente diametro esterno di 1,35 mm
(0,053 pollici). Questa punta di taglio e dotata di un’ansa di taglio integrata realizzata in filo di acciaio inossidabile e del diametro
esterno di 0,20 mm (0,008 pollici), montata sulla faccia distale per perforare, dislocare e comprimere la placca come meccanismo di
attraversamento della CTO.

Durante I'operazione di attraversamento, il gruppo costituito da punta e ansa di taglio viene mantenuto all’'interno del lume dell’arteria
e nel corpo della CTO mediante un componente del sistema di centraggio realizzato in nichel-titanio (lega Nitinol a memoria di forma)
elettrolucidato, avente diametro esterno di 2,4 mm (0,095 pollici) e lunghezza di 7,6 mm (0,300 pollici). Insieme, la punta di taglio e il
sistema di centraggio presentano una lunghezza complessiva di 9,8 mm (0,386 pollici). Il sistema di centraggio e dotato di tre alette a
memoria di forma, lateralmente piatte quando espanse, che scorrono in sicurezza nel lume aperto dell’arteria e all'interno del corpo
della CTO durante I'attraversamento. In corrispondenza dei punti di collegamento con lo stelo distale del catetere, le alette pieghevoli
del sistema di centraggio sono inclinate in ciascuna direzione per presentare un’interfaccia affusolata alla placca del corpo della CTO,
con accessori come cateteri guida o guaine, sia durante I'avanzamento che durante la retrazione del catetere.
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L'interfaccia del catetere per rivascolarizzazione endovascolare Santreva-ATK con |'operatore & costituita da un’impugnatura dotata
di rotella integrata in acciaio inossidabile e a controllo manuale, collegata al cavo flessibile interno per trasmettere il movimento di
rotazione alla punta e all’ansa di taglio. Durante I'uso, I'operatore regge lo stelo esterno del catetere per far avanzare il dispositivo in
direzione distale, ruotando al contempo la rotella dellimpugnatura in modo che il gruppo costituito da punta e ansa di taglio fori la
calotta d’ingresso della placca del corpo della CTO. Mentre |'operatore continua a far avanzare lo stelo del catetere e a ruotare
manualmente la rotella dell'impugnatura, il cavo flessibile collegato trasmette la rotazione al gruppo costituito da punta e ansa di
taglio, affinché la placca della CTO venga perforata dall’ansa di taglio rotante e al tempo stesso radialmente dislocata e compressa
dall’inclinazione affusolata della punta di taglio rotante. Mentre I'operatore fa avanzare il dispositivo attraverso il corpo della CTO, la
placca viene ulteriormente compressa lateralmente dalle alette del sistema di centraggio, attraversando e ricanalizzando la CTO in
modo controllato all’interno del lume. Una volta che la punta e I'ansa di taglio raggiungono la calotta di uscita del corpo della CTO,
I'operatore fa avanzare la punta di un filo guida attraverso il canale realizzato e nel lume distale oltre la CTO. Il catetere Santreva-
ATK viene quindi ritirato dal vaso periferico lasciando il filo guida in sede per il trattamento finale.

I filo guida viene posizionato utilizzando il lume singolo interno del catetere Santreva-ATK, che si estende da un raccordo luer
integrato all’estremita prossimale dell'impugnatura, attraverso il cavo flessibile, fino alla porta di uscita della punta di taglio di
diametro interno pari a 0,43 mm (0,017 pollici). Il catetere & compatibile con fili guida di 0,36 mm (0,014 pollici) di diametro.

Il catetere per rivascolarizzazione endovascolare Santreva-ATK & compatibile con cateteri guida da almeno 6 Fr (diametro interno
minimo 1,78 mm / 0,070 pollici) e con guaine da almeno 5 Fr (diametro interno minimo 1,78 mm / 0,070 pollici). Il catetere presenta
una lunghezza utile di 135 cm dal pressacavo dell'impugnatura alla punta distale del dispositivo.

Figura 1. Impugnatura, stelo del catetere, sistema di centraggio espanso e punta distale del catetere per rivascolarizzazione
endovascolare Santreva™-ATK
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Figura 2. Lunghezza dell'impugnatura e dello stelo del catetere di Santreva™-ATK
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Figura 3. Sistema di centraggio espanso e punta distale di Santreva™-ATK
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Controindicazioni

Il dispositivo non e destinato all’uso in vasi renali, mesenterici, cerebrali o coronarici.
Controindicato in pazienti con ipersensibilita nota al nichel o al titanio.

Controindicato in pazienti che non tollerano la terapia anticoagulante o antiaggregante.
Controindicato in pazienti con disturbi emorragici non risolti.

Avvertenze

Non utilizzare il catetere Santreva-ATK con fili guida dotati di rivestimento idrofilo.

Non utilizzare in lesioni bersaglio situate in bypass o stent (restenosi in-stent).

Prima di inserire il dispositivo, somministrare un’adeguata terapia anticoagulante.

Il dispositivo & esclusivamente monopaziente. Non risterilizzare o riutilizzare per non comprometterne le prestazioni.
Non utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta del prodotto.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione in conformita ai regolamenti ospedalieri, amministrativi e/o nazionali.

Precauzioni

Non utilizzare senza aver interamente letto e compreso questo documento.

Conservare il dispositivo a condizioni ambientali in un laboratorio di emodinamica o in un magazzino.

Non esporre il catetere a solventi organici (ad esempio alcol).

La confezione esterna non costituisce una barriera sterile. Tale barriera & costituita dalla busta contenuta nella confezione
esterna. Solo il contenuto della busta interna é sterile. La superficie esterna della busta interna non é sterile. Estrarre il
contenuto dalla busta solo immediatamente prima di usare il dispositivo.

In caso di eccessiva flessione o inginocchiamento del catetere, le prestazioni possono risultare compromesse.
Un’eccessiva torsione del catetere puo causare danni al prodotto.

Se si ritiene che il catetere presenti inginocchiamenti, abbia subito danni e/o che l'integrita strutturale del dispositivo sia
compromessa, ritirare il catetere e sostituirlo con una nuova unita per proseguire con la procedura.

Se durante la manipolazione si incontra una forte resistenza, determinarne la causa prima di continuare. Se non & possibile
determinare la causa, ritirare il catetere.

Se il dispositivo viene ritirato durante I'attraversamento della CTO, ispezionare la punta del dispositivo e lo stelo del
catetere per escludere la presenza di danni prima di reinserirlo nel paziente.
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Benefici clinici attesi
| benefici clinici attesi di Santreva-ATK, laddove usato come previsto nei vasi periferici (ad esempio le arterie femoro-poplitee) di
pazienti con arteriopatia periferica (PAD), comprendono:

1. Attraversamento di lesioni stenotiche, comprese le occlusioni totali croniche (CTO).

Frattura e compressione della placca senza rischio di embolia, dissezione limitante il flusso e perforazione maggiore.
Formazione di un canale intraplacca angiograficamente visibile.

Facilitazione del posizionamento del filo guida nel lume vero distale attraverso il dispositivo.

Preparazione della lesione e del vaso per I'ulteriore imaging e il trattamento finale.

ukhwn

La preparazione del vaso in un solo passaggio con Santreva-ATK permette 'ulteriore trattamento endovascolare e puo anche
consentire tempi di intervento piu brevi. Questi potenziali benefici clinici del dispositivo Santreva-ATK sono ottenibili con un elevato
grado di successo tecnico e una bassa occorrenza di complicanze periprocedurali.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Lo studio denominato “Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter
(RESTOR-1)” (Studio sulla sicurezza e I'efficacia del catetere per rivascolarizzazione endovascolare AngioSafe Santreva™-ATK
[RESTOR-1]), & uno studio clinico pivotal prospettico, a braccio singolo e multicentrico disegnato per I'arruolamento di soggetti con
precedente diagnosi di arteriopatia periferica (PAD) e occlusione totale cronica (CTO) di arterie periferiche degli arti inferiori.

Nella fase di pre-screening dello studio RESTOR-1 sono stati arruolati complessivamente 179 soggetti presso un totale di 14 centri
sperimentali, tutti situati negli Stati Uniti d’America. In totale, 132 soggetti sono risultati idonei allo screening della visita basale e, di
questi, 91 sono risultati idonei alla procedura dello studio. Per un campione di 79 soggetti, il laboratorio centrale ha condotto una
revisione dei dati post-procedura (set di analisi completo, FAS); questa popolazione di 79 soggetti e stata utilizzata per le analisi di
sicurezza (FAS iniziale e set di sicurezza n=79). Cinque (5) soggetti sono stati rimossi dal FAS a causa di modifiche al protocollo, pertanto
per le analisi di efficacia e stata utilizzata una popolazione FAS finale di 74 soggetti (FAS n=74). Due (2) ulteriori soggetti sono stati
rimossi dal FAS per gravi violazioni del protocollo, ottenendo cosi un set di analisi per protocollo (PP) di 72 soggetti (PP n=72).

Endpoint dello studio

Endpoint Successo clinico, definito come capacita di agevolare il posizionamento di un filo guida nel lume vero

primario di distale di un’arteria femoro-poplitea con CTO, in assenza di eventi avversi maggiori (MAE) correlati al

efficacia dispositivo fino alla dimissione o nelle 24 ore successive alla procedura, a seconda dell’evento
verificatosi per primo.

Endpoint 1. Successo tecnico, definito come capacita del dispositivo sperimentale di agevolare il posizionamento

secondari di un filo guida nel lume distale.

2. Successo procedurale, definito come successo tecnico senza complicanze procedurali nei 30 giorni
successivi alla procedura.

3. Valutazione dell’attraversamento intraluminale della CTO (valutato mediante ecografia
intravascolare, IVUS).

4. Endpoint primario nel sottogruppo stratificato in base al grado di calcificazione.

Endpoint di 1. Frequenza di eventi avversi maggiori (MAE) correlati al dispositivo fino alla dimissione o nelle 24 ore

sicurezza successive alla procedura, a seconda dell’evento verificatosi per primo.

2. Frequenza di MAE fino al giorno 30. | MAE erano definiti come: decesso per qualsiasi causa, eventi
avversi con conseguente amputazione non programmata dell’estremita trattata oppure
rivascolarizzazione endovascolare e/o chirurgica non programmata dell’estremita trattata ed
embolizzazione distale richiedente un ulteriore trattamento dopo I'attraversamento della lesione
con il dispositivo Santreva-ATK.

| criteri di inclusione primari erano I’arteriopatia periferica (PAD) di classe clinica di Rutherford 2-5 (da “claudicatio moderata” a
“perdita minore di tessuto”) con un’occlusione totale cronica (CTO) nelle arterie periferiche degli arti inferiori. La presenza di stenosi
e stata confermata mediante angiografia o ecodoppler. Sono stati esclusi dallo studio i soggetti con ischemia acuta degli arti (ALl) e
precedente amputazione maggiore sopra la caviglia nell’estremita da trattare. | soggetti sono stati valutati prima del trattamento, al
momento del trattamento e alla dimissione. Le visite di follow-up erano programmate per il giorno 30. Lo studio RESTOR-1 si
avvalso di un laboratorio angiografico centrale indipendente e di un comitato per gli eventi clinici (CEC) per la valutazione dei dati
sugli esiti e degli eventi avversi.
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L'ipotesi nulla era che il catetere per rivascolarizzazione endovascolare AngioSafe Santreva-ATK mostrasse prestazioni superiori a
0,70 - il limite inferiore dell’intervallo di confidenza (IC) al 95% del tasso di successo tecnico. L’endpoint primario di efficacia di
questo studio, ovvero il successo clinico del catetere per rivascolarizzazione endovascolare Santreva-ATK, e stato raggiunto per
I’'87,8% dei partecipanti allo studio (65 soggetti) nella popolazione FAS, con un limite inferiore dell’intervallo di confidenza (IC) al 95%
paria 0,78, con oltre il 70% dei soggetti aventi CTO con placche calcifiche di entita da moderata a grave. Nella popolazione PP, il
tasso di successo e stato dell’88,9%, con un limite inferiore dell’intervallo di confidenza (IC) al 95% pari a 0,79, con lo stesso livello
(oltre il 70%) di placche calcifiche di entita da moderata a grave. Si noti che nella popolazione PP, sulla base di ulteriori analisi, il
dispositivo Santreva-ATK é stato impiegato in vasi non affetti da CTO di due soggetti. In questo caso, Santreva-ATK ha agevolato con
successo il posizionamento del filo nel lume vero distale in 63 soggetti su 70 raggiungendo un tasso di successo finale del 90%, con
oltre il 70% dei soggetti aventi CTO con placche calcifiche di entita da moderata a grave.

Gli endpoint secondari di successo tecnico e procedurale sono stati raggiunti alla stessa percentuale dell’endpoint primario di
successo clinico, poiché in questo studio il successo procedurale era definito come successo tecnico senza complicanze procedurali
nei 30 giorni successivi alla procedura e per nessuna delle procedure si sono verificate complicanze procedurali nei 30 giorni
successivi. Il successo clinico dell’endpoint primario era stratificato in base a livelli di calcificazione suddivisi in due gruppi:
calcificazione da assente a lieve e calcificazione da moderata a grave. | risultati sono coerenti in tutti i livelli di calcificazione. Il tasso
di successo per le calcificazioni da assenti a lievi e stato del 90,4% e per quelle da moderate a gravi dell’86,7%. La lunghezza media
della CTO trattata era di 131,6 mm, il diametro medio della lesione bersaglio era di 5,7 mm, la percentuale media di calcificazione
grave nella lesione bersaglio era del 34,1%, il tempo mediano di attraversamento era di circa 9 minuti e il tempo medio di
attraversamento era di circa 25 minuti.

Il catetere per rivascolarizzazione endovascolare AngioSafe Santreva-ATK ha creato un canale angiograficamente visibile e
confermato da IVUS in tutti i soggetti RESTOR-1 (100%) che hanno riportato un successo tecnico e per i quali sono stati raccolti dati
angiografici e IVUS dopo I'attraversamento della CTO. Il canale medio creato dal dispositivo AngioSafe Santreva-ATK aveva un
diametro di circa 2,8 mm, misurato mediante angiografia quantitativa o IVUS quantitativa. Il sistema di centraggio rappresenta la
componente di maggiori dimensioni del dispositivo Santreva-ATK, con un diametro di 2,4 mm. Pertanto, un canale con diametro
medio di circa 2,8 mm creato nella CTO attraversata riflette il percorso del dispositivo Santreva-ATK nella lesione. Questo nuovo
canale intraluminale ha prodotto un guadagno medio di lume (calcolato dividendo il diametro medio del canale per il diametro
medio del vaso di riferimento) del 59%.

Non si sono verificati eventi avversi maggiori (MAE) correlati al dispositivo fino alla dimissione o nelle 24 ore successive alla
procedura, a seconda dell’evento verificatosi per primo. Si e verificato (1) MAE nei 30 giorni successivi alla procedura, risultato non
correlato né alla procedura né dispositivo.

LBL-0054 Revisione 01 Data di rilascio: Luglio 2025 Pagina 5 di 8




AngioSafe @ Santreva

Possibili complicanze

L'impiego di questo prodotto comporta i rischi associati all’angioplastica dei vasi periferici, tra cui trombosi, complicanze vascolari
e/o eventi emorragici. | rischi associati alle procedure di angioplastica percutanea transluminale (PTA) standard sono riportati nella
letteratura pubblicata e fra questi vi sono:

e Dolore nel sito di accesso e  Frattura del filo guida o di altri componenti
e Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla del dispositivo che pud provocare o meno
terapia anticoagulante e antitrombotica o ai embolia del dispositivo, lesioni gravi o

materiali del dispositivo richiedere un intervento chirurgico
e Aneurisma e Ematoma
e Aritmie e Emorragia nel sito di accesso vascolare
e Dissezione arteriosa e  Emolisi
e Perforazione arteriosa e |pertensione
e Rottura arteriosa e |potensione
e Vasospasmo e Infezioni
e Fistola artero-venosa e Ischemia
e Complicanze emorragiche e Infarto del miocardio
e Complicanze da farmaci concomitanti e Pseudoaneurisma
(reazioni ai farmaci, emorragie da agenti e Insufficienza renale
antiaggreganti/anticoagulanti) e Restenosi del segmento trattato
e Decesso e Sepsi
e Emboli (gas, tessuto, trombi o ateroemboli) e Shock/edema polmonare
e Intervento chirurgico di bypass arterioso di e  Trombosi
emergenza o elettivo e Occlusione totale dell’arteria periferica
e Complicanze nel sito di accesso e Complicanze vascolari che possono richiedere
e Febbre la riparazione chirurgica (conversione alla
chirurgia a cielo aperto)

Compatibilita con fili guida e accessori di supporto

Filo guida con diametro esterno = 0,36 mm / 0,014 pollici (Nota: non utilizzare il catetere Santreva-ATK con fili guida dotati
di rivestimento idrofilo).

Introduttore o guaina da almeno 5 Fr (diametro interno minimo 1,78 mm / 0,070 pollici) senza catetere guida.

Catetere guida da almeno 6 Fr (diametro interno minimo 1,78 mm / 0,070 pollici) con introduttore o guaina da almeno 6 Fr.
Nota: si raccomanda 'uso di un catetere guida di almeno 6 Fr per ottenere il massimo supporto.

Preparazione del dispositivo

1.

Usare una tecnica sterile per estrarre delicatamente il dispositivo dalla confezione. Esaminare il dispositivo per escludere la
presenza di danni visibili.

Irrigare il lume del catetere Santreva-ATK con soluzione fisiologica eparinata utilizzando il luer prossimale dell'impugnatura.
E possibile precaricare un filo guida da 0,36 mm (0,014 pollici) nel luer di inserimento prossimale dell’impugnatura e farlo
avanzare fino a circa 1 cm dalla punta distale del dispositivo.

Nota: durante la procedura, il filo guida puo essere inserito nella punta distale del dispositivo secondo necessita per la
tecnica over-the-wire.

E possibile precaricare il catetere Santreva-ATK nell’accessorio di supporto scelto (guaina o catetere guida) prima di inserirlo
nel vaso, facendo avanzare la punta del dispositivo fino alla posizione appena prossimale alla punta dell’accessorio di supporto.
Nota: ruotare la punta del catetere Santreva-ATK e il sistema di centraggio in senso antiorario durante I'inserimento nel
raccordo prossimale dell’accessorio di supporto per favorire il ripiegamento e la compressione del sistema di centraggio.
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Istruzioni per l'uso

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Preparare il sito di inserimento con una tecnica sterile.

Realizzare I'accesso vascolare e applicare un introduttore o una guaina.

Iniettare un bolo di eparina non frazionata (UFH) in base al peso, seguito da ulteriori boli secondo necessita, per ottenere e
mantenere un tempo di coagulazione attivato (ACT) di 250-400 secondi.

Inserire il catetere Santreva-ATK nell’accessorio di supporto scelto o un gruppo precaricato di catetere Santreva-ATK/filo
guida/accessorio di supporto nell’introduttore e/o nella guaina scelti.

Far avanzare la punta dell’accessorio di supporto scelto il piu vicino possibile alla calotta d’ingresso della CTO per ottenere il
massimo supporto.

Se non precaricato, inserire un filo guida da 0,36 mm / 0,014 pollici nel luer di inserimento prossimale dell'impugnatura e
farlo avanzare fino a circa 1 cm dalla punta distale del catetere Santreva-ATK.

Far avanzare la punta del catetere Santreva-ATK fuori dalla punta dell’accessorio di supporto finché il sistema di centraggio
in Nitinol non esce e si espande.

Con il filo guida rimanente all’interno del catetere Santreva-ATK prossimale alla punta distale, far avanzare la punta del
catetere Santreva-ATK fino alla calotta d’ingresso della CTO.

Con il filo guida rimanente in posizione, far avanzare lo stelo del catetere Santreva-ATK con una mano per consentire alla
punta distale di penetrare nella calotta d’ingresso della CTO e con I’altra mano girare contemporaneamente la rotella
sullimpugnatura in senso orario o antiorario (o alternando), in modo che I'ansa di taglio sulla punta del dispositivo agevoli
la penetrazione nella calotta.

Far avanzare attraverso la CTO la punta del catetere Santreva-ATK e il sistema di centraggio con il filo guida rimanente nel
catetere, facendo avanzare lo stelo del catetere con una mano e con I'altra continuare a girare la rotella sull'impugnatura in
senso orario o antiorario (o alternando), fino a quando la punta distale non si trova a circa 1 cm dalla calotta di uscita

della CTO.

Continuare a far avanzare con cautela il catetere Santreva-ATK e la punta distale girando la rotella fino alla calotta distale,
finché la punta e I'ansa di taglio con il filo guida rimanente nel catetere Santreva-ATK non attraversano la calotta di uscita.
Nota: per ridurre al minimo il rischio di embolizzazione, solo la punta distale del catetere Santreva-ATK e I'ansa di taglio
devono attraversare la calotta di uscita.

Far avanzare distalmente il filo guida da 0,36 mm / 0,014 pollici dalla punta del catetere Santreva-ATK verso il lume distale
del vaso, oltrepassando la calotta di uscita della CTO.

Mentre si stabilizza il filo guida distalmente alla CTO, ritirare con cautela il catetere Santreva-ATK dalla CTO stessa usando la
tecnica over-the-wire, confermando che la punta del filo guida rimanga nel lume vero del vaso oltre la CTO.

Ritirare la punta del catetere Santreva-ATK e il sistema di centraggio nella punta dell’accessorio di supporto tirando in senso
assiale e ruotando contemporaneamente in senso antiorario lo stelo del catetere Santreva-ATK.

Continuare a ritirare il catetere Santreva-ATK dall’accessorio di supporto per estrarlo dal paziente e procedere con il
trattamento prescritto, se necessario.

Restituzione dei dispositivi

1.

Se una qualsiasi parte del catetere AngioSafe Santreva-ATK mostra difetti, subisce danni accidentali e/o se si ritiene che
I'integrita strutturale del dispositivo sia stata compromessa prima o durante una procedura, interrompere immediatamente
I'uso del dispositivo e informare il fabbricante per e-mail all’'indirizzo complaints@angiosafe.com.

In caso di eventi avversi correlati all’'uso del dispositivo, informare il fabbricante per e-mail all'indirizzo complaints@angiosafe.com
e il rappresentante locale.

In caso di incidente grave correlato all’'uso del dispositivo, informare I'autorita di regolamentazione competente del Paese
in cui risiede I'operatore.
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Legenda dei simboli

Santreva

Simbolo

Descrizione

Simbolo

Descrizione

Numero di catalogo

LO

-

Numero di lotto

Data di produzione

Data di scadenza

Unita di confezionamento

Dispositivo medico

Consultare il manuale o I'opuscolo
delle istruzioni

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Attenzione

Apirogeno

Tenere al riparo dall’'umidita

Non riutilizzare

®*9@@l&ﬁ

Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singola con
imballaggio protettivo esterno

STERILE | R Sterilizzato mediante irraggiamento d Fabbricante
A . . . Mandatario autorizzato nella Comunita
UDI Identificativo unico del dispositivo EC |REP )
Europea/Unione Europea
CH |REP Mandatario autorizzato per la Svizzera UK [REP m:::atarlo autorizzato nel Regno
Il prodotto soddisfa i requisiti
c € dell’Unione Europea (UE) in materia di
salute, sicurezza e protezione
ambientale
M ﬂﬂgiOSOfe @ EC |REP| OMC NI MEDICAL LIMITED

AngioSafe, Inc.

5215 Hellyer Ave, Suite 240
San Jose, CA 95138, USA
TEL.: +1 408 217-5480

3

2797

Unit - 763, Moat House Business Centre
54 Bloomfield Avenue
Belfast, Irlanda del Nord, BT5 5AD

UK |REP

Planet House, North Heath Lane

OMC Medical Limited

Horsham, West Sussex, RH12 5QE, Regno Unito

CH [REP

OMCS Medical GmbH

Aegeristrasse 5
Zug 6300, Svizzera
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NORSK
OBS! Se instruksjonsheftet/bruksanvisningen (IFU).

MERKNAD TIL BRUKEREN: Hvis det har inntruffet en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av utstyret og/eller det oppstar en
mangel ved utstyret, skal du snarest mulig melde fra til naermeste representant og/eller produsenten per e-post:
complaints@angiosafe.com. Meld fra til den aktuelle kompetente myndigheten der brukeren er etablert. Se delen Retur av
utstyr i bruksanvisningen.

Innhold
Ett (1) Santreva™-ATK-kateter for endovaskulaer revaskularisering, REF: AS-1963-02

Tiltenkt formal/bruk

Santreva-ATK-kateteret for endovaskulaer revaskularisering er tiltenkt for a krysse stenotiske lesjoner, inkludert kroniske
totalokklusjoner (CTO — Chronic Total Occlusion), samt komprimere plakk og kanalisere perifere arterier (f.eks. femoropopliteale
arterier) for a forberede plassering av en ledevaier i det ekte lumenet etter kryssing og klargjgre karet for videre behandling.

Indikasjoner for bruk

Santreva-ATK er et kateter for endovaskulaer revaskularisering som er tiltenkt for a forberede plassering av en ledevaier i det ekte
lumenet i perifere kar (f.eks. femoropopliteale arterier) etter kryssing av CTO-lesjoner i pasienter med perifer arteriell sykdom, og
klargjgre det perifere karet for videre behandling med annet intervensjonsutstyr, basert pa legens skjgnn.

Tiltenkte brukere og miljg
Produktet er utformet for a brukes av leger som har fatt opplaering i, og er fortrolige med, perkutane intervensjonsteknikker i et/en
fullt utstyrt kateteriseringslaboratorium eller operasjonsstue for karkirurgi.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Voksne, 22 ar eller eldre. For a redusere risikoen for karskade skal Santreva-ATK-kateteret for endovaskulaer revaskularisering brukes
hos pasienter med mallesjon i kar med en referansediameter pa > 3,0 mm og < 10,0 mm basert pa et visuelt estimat.

Utstyrsbeskrivelse

Santreva-ATK (figur 1, 2 og 3) er et kateter for endovaskuleaer revaskularisering som er tiltenkt for intraluminal kryssing samt
kompresjon av plakk og rekanalisering av kroniske totalokklusjoner (CTO-lesjoner) i perifere kar (f.eks. femoropopliteale arterier), for
a klargjgre karene for sluttbehandling. Kateteret bestar av en indre torsjonskabel av rustfritt stal med ett lumen, konsentrisk plassert
pa innsiden av en ytre flettet hylse med polymerkappe. Egenskapene til Santreva-ATK-kateteret for endovaskulaer revaskularisering
nar det gjelder bgyespenning og aksial belastning er utformet for tilgang til arteria femoralis og innfgring til CTO-stedet. Det indre
lumenet i kateterets torsjonskabel er utformet for a forberede plassering av en ledevaier i det ekte karlumenet, etter kryssing og
rekanalisering av CTO-lesjonen.

Kateterets distale ende har en avsmalnende skjaerespiss i rustfritt stal med en utvendig diameter pa 1,35 mm (0,053 tommer).
Skjaerespissen har en integrert skjeerelpkke av rustfri stalvaier med en utvendig diameter pa 0,20 mm (0,008 tommer), som er
montert distalt og skal punktere, forskyve og komprimere plakket, som er mekanismen ved kryssing av CTO-lesjoner.

Sentreringssystemet, som bestar av elektropolert nikkel-titan (nitinol — et minnemetall) med en utvendig diameter pa 2,4 mm

(0,095 tommer) og en lengde pa 7,6 mm (0,300 tommer), s@rger for at den kombinerte skjaerespissen og lgkken opprettholdes i
arteriens lumen og CTO-lesjonen under kryssing. Skjaerespissen og sentreringssystemet har en kombinert lengde pa 9,8 mm

(0,386 tommer). Sentreringssystemet har tre vinger av minnemetall, som ligger lateralt flatt i utfelt tilstand og dermed glir trygt
gjennom arteriens apne lumen og CTO-lesjonen under kryssing. Pa stedene der de innfellbare vingene i sentreringssystemet er festet
til det distale kateterrgret, heller de i begge retninger slik at de danner et avsmalnet grensesnitt mot CTO-plakket, og mot
tilleggsutstyr som ledekatetre eller -hylser, under bade fremfgring og uttrekking av kateteret.
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Brukergrensesnittet til Santreva-ATK-kateteret for endovaskulaer revaskularisering bestar av et handtak pa stgrrelse med en
handflate, med et integrert manuelt styrt handtakshjul av rustfritt stal, som er koblet til den indre torsjonskabelen og roterer
skjeerespissen og lpkken. Brukeren griper det ytre kateterrgret under bruk for a fgre enheten fremover i distal retning, mens
han/hun vrir handtakshjulet slik at den kombinerte skjaerespissen og Igkken punkterer inngangsmembranen til CTO-plakket. Mens
brukeren fortsetter a fgre kateterrgret fremover og vrir handtakshjulet manuelt, vil den tilkoblede torsjonskabelen overfgre
rotasjonskraft til skjaerespissen og lgkken, slik at CTO-plakket punkteres av den roterende skjeerelgkken og samtidig forskyves radialt
og komprimeres av den roterende skjarespissens avsmalnende form. Etter hvert som brukeren fgrer enheten gjennom CTO-
lesjonen, komprimeres plakket enda mer lateralt av vingene pa sentreringssystemet, slik at CTO-lesjonen krysses og rekanaliseres
intraluminalt pa en kontrollert mate. Nar kateterets skjeerespiss og Igkke er fgrt frem til utgangsmembranen fra CTO-lesjonen, fgrer
brukeren en ledevaierspiss fremover gjennom kanalen som er laget, og inn i lumenet distalt for CTO-lesjonen. Santreva-ATK-
kateteret trekkes deretter ut av den perifere vaskulaturen, mens ledevaieren blir liggende pa plass for bruk i sluttbehandling.

Ledevaieren plasseres ved bruk av Santreva-ATK-kateterets indre lumen, som Igper fra en integrert luerkobling i handtakets
proksimale ende, gjennom torsjonskabelen og til en utgangsport med en innvendig diameter pa 0,43 mm (0,017 tommer) i
skjaerespissen. Kateteret er kompatibelt med ledevaiere som har en diameter pa 0,36 mm (0,014 tommer).

Santreva-ATK-kateteret for endovaskulaer revaskularisering er kompatibelt med ledekatetre pd 6 F (1,78 mm / 0,070 tommer
minimum innvendig diameter) eller stgrre, og ledehylser pa 5 F (1,78 mm / 0,070 tommer minimum innvendig diameter) eller stgrre
hvis et ledekateter ikke brukes. Kateterets arbeidslengde er 135 cm fra strekkavlasteren i handtaket til enhetens distale spiss.

Figur 1: Handtak, kateterrgr, utfelt sentreringssystem og distal spiss pa Santreva™-ATK-kateteret for endovaskulzer
revaskularisering

2N, >

= 9,8 mm

Figur 2: Lengder pa Santreva™-ATK handtak og kateterrgr

140 cm
TOTAL UTSTYRSLENGDE
51cm
135cm STREKKAVLASTER- . 14 cm
ARBEIDSLENGDE LENGDE HANDTAKSLENGDE
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Figur 3: Santreva™-ATK utfelt sentreringssystem og distal spiss
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Kontraindikasjoner

Utstyret er ikke tiltenkt for bruk i renal, mesenteriell, cerebral eller koronar vaskulatur.

Kontraindisert for bruk i pasienter med kjent overfglsomhet for nikkel eller titan.

Kontraindisert for bruk i pasienter som ikke tolererer behandling med antikoagulanter eller platehemmere.
Kontraindisert for bruk i pasienter med uavklarte blgdningssykdommer.

Advarsler

Bruk ikke Santreva-ATK-kateteret med ledevaiere som har hydrofilt belegg.

Bruk ikke utstyret i en mallesjon som befinner seg i et/en bypassgraft eller -stent (dvs. restenose i en stent).

Administrer en egnet antikoagulant fgr utstyret fgres inn.

Utstyret er bare tiltenkt for bruk pa én pasient. Skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes, da dette kan medfgre svekket ytelse.
Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen pa produktetiketten.

Etter bruk skal produktet og pakningen kastes i samsvar med retningslinjer gitt av sykehus, administrasjon og/eller myndighet.

Forholdsregler

Skal ikke brukes fgr hele dette dokumentet er lest og forstatt.

Oppbevar utstyret i romtemperatur i et kateteriseringslaboratorium eller oppbevaringsrom.

Eksponer ikke kateteret for organiske Igsemidler (f.eks. sprit).

Ytteresken er ikke en steril barriere. Posen i ytteresken er den sterile barrieren. Bare innholdet i innerposen er sterilt.
Innerposens utside er ikke steril. Ta ikke innholdet ut av posen fgr umiddelbart fgr utstyret skal brukes.

For mye bgy eller knekk pa kateteret kan pavirke ytelsen.

For mye vridning av kateteret kan forarsake skade pa produktet.

Hvis du mener at kateteret har fatt knekk eller utilsiktet skade og/eller at utstyrets strukturelle integritet er pavirket, skal
kateteret trekkes ut og erstattes med en ny enhet fgr inngrepet fortsettes.

Hvis du kjenner sterk motstand under manipulasjon, skal arsaken til motstanden fastslas fgr du gar videre. Hvis arsaken ikke
kan fastslas, skal kateteret trekkes ut.

Hvis utstyret trekkes ut under et inngrep der en CTO-lesjon skal krysses, skal spissen og kateterrgret inspiseres for skade fgr
de fgres inn i pasienten igjen.
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Forventet klinisk nytte
Den forventede kliniske nytten av Santreva-ATK nar det brukes som tiltenkt i perifere kar (f.eks. femoropopliteale arterier) hos
pasienter med perifer arteriell sykdom, inkluderer:

1. kryssing av stenotiske lesjoner, inkludert kroniske totalokklusjoner (CTO-er)

disrupsjon og kompresjon av plakk uten risiko for embolisme, stremningsbegrensende disseksjon og st@rre perforasjon
dannelse av en angiografisk synlig kanal i plakk

forbedring av ledevaierplassering i distalt ekte lumen gjennom utstyret

3 etterlate lesjonen og karet klargjort ett trinn for videre avbildning og sluttbehandling

ukhwn

Ett-trinns klargjgring av kar med Santreva-ATK muliggjgr videre endovaskulaer behandling og kan ogsa fgre til kortere inngrepstid.
Disse potensielle kliniske nytteverdiene fra Santreva-ATK-utstyret skal kunne oppnas med en hgy grad av teknisk suksess og lav
forekomst av komplikasjoner umiddelbart tilknyttet prosedyren.

Sammendrag av klinisk sikkerhet og ytelse

RESTOR-1-studien (Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter
(RESTOR-1)) var en prospektiv, enarmet, multisenter, sentral klinisk studie designet for innmelding av deltakere med tidligere
diagnostisert perifer arteriell sykdom og perifer kronisk totalokklusjon (CTO) i perifere arterier i underekstremiteter.

RESTOR-1-studien innmeldte totalt 179 deltakere i prescreening-delen av studien, pa totalt 14 utprgvingsklinikker, alle i USA. Totalt

132 deltakere var kvalifisert for screening ved baselinebespket, og av disse var 91 deltakere kvalifisert for studieprosedyren.

En prgvestgrrelse med postprosedyredata fra 79 deltakere ble gjennomgatt av kjernelaboratoriet (fullt analysesett, FAS); denne
populasjonen pa 79 deltakere ble brukt til sikkerhetsanalyser (innledende FAS og sikkerhetssett n = 79). Fem (5) deltakere ble fjernet fra
FAS pga. protokollendringer, som ga en endelig FAS-populasjon pa 74 deltakere (FAS n = 74) brukt til effektanalyser. Ytterligere to (2)
deltakere ble fjernet fra FAS pga. st@rre protokollbrudd, som ga et per protokoll (PP)-analysesett pa 72 deltakere (PP n = 72).

Studiens endepunkter

Primaert Klinisk suksess, definert som evnen til a forbedre plasseringen av en ledevaier i distalt ekte lumen i
effektendepunkt en femoropopliteal arterie med CTO med fravaer av utstyrsrelaterte stgrre bivirkninger (MAE-er)

frem til utskrivning eller 24 timer etter prosedyren, avhengig av hva som inntreffer fgrst.
Sekundaere 1. Teknisk suksess, definert som studieutstyrets evne til & forbedre plasseringen av en ledevaier i
endepunkter distalt lumen.

2. Prosedyremessig suksess, definert som Teknisk suksess uten prosedyrekomplikasjon i Igpet av
30 dager etter prosedyren.

3. Evaluering av intraluminal CTO-kryssing (som vurdert med intravaskulaer ultralyd, IVUS).

4. Primeert endepunkt i undergruppen stratifisert etter forkalkningsgrad.

Sikkerhetsendepunkter | 1. Frekvens eller utstyrsrelaterte MAE-er frem til utskrivning eller 24 timer etter prosedyren,
avhengig av hva som inntreffer fgrst.

2. Frekvens av MAE-er frem til dag 30. MAE-er ble definert som: dgd av enhver arsak, bivirkninger
som fgrer til uplanlagt amputasjon av behandlet ekstremitet eller uplanlagt endovaskulaer
og/eller kirurgisk revaskularisering av behandlet ekstremitet, og distal embolisering som krever
ytterligere behandling etter kryssing av lesjon med Santreva-ATK-utstyret.

Primaere inklusjonskriterier var perifer arteriell sykdom, med klinisk Rutherford-klassifisering 2—5 («moderat klaudikasjon» til
«mindre vevstap») med en kronisk totalokklusjon (CTO) i perifere arterier i underekstremiteter. Bekreftelse pa stenose ble gjort med
angiografi eller dupleksultralyd. Deltakere som hadde akutt iskemi i ekstremitet (ALI), tidligere stgrre amputasjon over ankelen i
ekstremiteten som skulle behandles, ble ekskludert fra studien. Deltakerne ble vurdert fgr behandling, under behandling og ved
utskriving fra sykehus. Oppfglgingsbesgk ble planlagt for dag 30. RESTOR-1-studien benyttet et uavhengig angiografisk
kjernelaboratorium, samt en komité for kliniske hendelser (CEC), for a vurdere utfallsdata og bedgmme bivirkninger.
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Nullhypotesen var at AngioSafe Santreva-ATK-kateteret for endovaskulaer revaskularisering ville ha en ytelse bedre enn 0,70 — den
nedre grensen til 95 % konfidensintervallet (KI) for teknisk suksess. Det primaere effektendepunktet til denne studien, klinisk suksess
for Santreva-ATK-kateteret for endovaskulaer revaskularisering, ble oppfylt og ble oppnadd hos 87,8 % av studiedeltakerne

(65 deltakere) i FAS-populasjonen, med en nedre grense pa 0,78 for 95 % KI, med CTO-er med moderat til alvorlig forkalkning hos
over 70 % av deltakerne. | PP-populasjonen var suksessraten 88,9 %, med en nedre grense pa 0,79 for 95 % Kl med det samme nivaet
(over 70 %) av moderate til alvorlige forkalkninger. Merk at i PP-populasjonen, basert pa videre analyse, ble Santreva-ATK-utstyret
innfgrt i ikke-CTO-kar hos to deltakere. Santreva-ATK forbedret ledevaierplasseringen i distalt ekte lumen hos 63 av 70 deltakere,
som ga en endelig suksessrate pa 90 %, med CTO-er med moderate til alvorlige forkalkninger hos over 70 % av deltakerne.

De sekundaere endepunktene for teknisk og prosedyremessig suksess ble oppnadd med samme rate som det primaere endepunktet
med klinisk suksess, ettersom prosedyremessig suksess ble definert i denne studien som teknisk suksess uten en prosedyre-
komplikasjon i Igpet av 30 dager etter prosedyren og det ikke var noen prosedyrekomplikasjoner i Igpet av 30 dager etter noen av
prosedyrene. Klinisk suksess for det primzere endepunktet ble stratifisert etter forkalkningsnivaer, som inkluderte to grupper: ingen
til lett forkalkning, og moderat til alvorlig forkalkning. Resultatene er konsistente pa tvers av alle forkalkningsnivaer. Suksessraten for
ingen til lett forkalkning var 90,4 %, og 86,7 % for moderat til alvorlig forkalkning. Gjennomsnittlig behandlet CTO-lengde var

131,6 mm, gjennomsnittlig mallesjonsdiameter var 5,7 mm, middelverdien for alvorlig forkalkning i mallesjonen var 34,1 %, median
krysningstid var ca. 9 minutter og middelverdien for krysningstid var ca. 25 minutter.

AngioSafe Santreva-ATK-kateteret for endovaskulzer revaskularisering opprettet en angiografisk synlig, og IVUS-bekreftet, bane hos
alle RESTOR-1-deltakere (100 %) som hadde teknisk suksess og som angiografi- og IVUS-data ble samlet inn for etter fullfgrt CTO-
kryssing. Den gjennomsnittlige banen dannet av AngioSafe Santreva-ATK-utstyret var ca. 2,8 mm i diameter, som ble malt med
kvantitativ angiografi eller kvantitativ IVUS. Sentreringssystemet utgjgr den stgrste delen av Santreva-ATK-utstyret, med en diameter
pa 2,4 mm. En gjennomsnittlig banediameter pa ca. 2,8 mm gjennom den tunnelerte CTO-lesjonen gjenspeiler derfor Santreva-ATK-
utstyrets bane gjennom lesjonen. Denne nyformede intraluminale banen resulterte i en gjennomsnittlig lumengkning (beregnet ved
a dele middelverdien for banediameteren med middelverdien for referansekardiameteren) pa 59 %.

Det var ingen utstyrsrelaterte stgrre bivirkninger (MAE-er) frem til utskrivning eller 24 timer etter prosedyren, avhengig av hva som
inntreffer fgrst. Det var én (1) MAE i Igpet av 30 dager etter prosedyren, som verken var prosedyrerelatert eller utstyrsrelatert.
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Potensielle komplikasjoner
Bruk av produktet innebzerer risikoene som er forbundet med angioplastikk i perifer vaskulatur, inkludert trombose,

karkomplikasjoner og/eller blgdningshendelser. Risikoene som er forbundet med standard PTA-inngrep, er rapportert i publisert

litteratur og inkluderer fglgende:

Santreva

smerter pa tilgangsstedet

allergisk reaksjon pa kontrastmidler,
antikoagulanter, antitrombotika eller
materialene i utstyret

aneurisme

arytmier

arteriedisseksjon

arterieperforasjon

arterieruptur

arteriespasme

arteriovengs fistel

blgdningskomplikasjoner

samtidige komplikasjoner av medikamenter
(reaksjoner pa legemidler, blgdning som
skyldes platehemmere/antikoagulanter)
ded

emboli (gass-, vevs- eller trombeemboli eller
aterosklerotisk emboli)

arteriell bypasskirurgi, akutt eller ikke akutt

fraktur i ledevaieren eller andre komponenter
i utstyret, som eventuelt fgrer til embolisme
forarsaket av utstyret, alvorlig pasientskade
eller kirurgisk intervensjon

hematom

blgdning pa det vaskulzere tilgangsstedet
hemolyse

hypertensjon

hypotensjon

infeksjon

iskemi

myokardinfarkt

pseudoaneurisme

nyresvikt

restenose i det behandlede segmentet
sepsis

sjokk/lungegdem

trombose

totalokklusjon i den perifere arterien

e komplikasjoner pa tilgangsstedet °
o feber

karkomplikasjoner som kan kreve kirurgisk
reparasjon (konversjon til apen kirurgi)

Kompatibilitet med ledevaier og stgtteutstyr

0,36 mm / 0,014 tommer nominell utvendig diameter pa ledevaier (Merk: Bruk ikke Santreva-ATK-kateteret med ledevaiere
som har hydrofilt belegg)

Innfgrings- eller ledehylse med en minimumsstgrrelse pa 5 F (1,78 mm / 0,070 tommer minimum innvendig diameter) eller
stgrre uten ledekateter

Ledekateter med en minimumsstgrrelse pa 6 F (1,78 mm / 0,070 tommer minimum innvendig diameter) eller stgrre med
innfgrings- eller ledehylse pa 6 F eller stgrre

Merk: Bruk av et ledekateter pa 6 F eller stgrre anbefales for maksimal stgtte.

Klargjgring av utstyret

1.

Ta utstyret forsiktig ut av pakningen ved bruk av steril teknikk. Inspiser utstyret for a vaere sikker pa at det ikke har tegn
pa skade.

Gjennomskyll lumenet i Santreva-ATK-kateteret med heparinisert saltlgsning ved a bruke handtakets proksimale luerkobling.
Hvis gnskelig, kan du sette en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer) i den proksimale luerkoblingen for innfgring i
handtaket, og fgre ledevaieren fremover til den befinner seg cirka 1 cm proksimalt for enhetens distale spiss.

Merk: Ledevaieren kan fgres inn i enhetens spiss via RWT (Reverse Wire Technique) hvis det er ngdvendig for OTW-teknikken
(Over-The-Wire) under inngrepet.

Hvis gnskelig, kan du sette Santreva-ATK-kateteret i stgtteutstyret (valgt hylse eller ledekateter) fgr innfgring i
vaskulaturen, ved a f@re enhetens spiss fremover til den befinner seg like proksimalt for stgtteutstyrets spiss.

Merk: Vri Santreva-ATK-kateterets spiss og sentreringssystem mot venstre under innfgring i den proksimale koblingen pa
stgtteutstyret, for a stgtte innfelling og kompresjon av sentreringssystemet.
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Anvisninger for bruk

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Klargjgr innfgringsstedet ved bruk av steril teknikk.

Oppna kartilgang, og plasser en innfgrings- eller ledehylse.

Injiser en vektbasert bolusdose med ufraksjonert heparin (UFH), etterfulgt av sa mange boluser som trengs for a oppna og
bevare en aktivert koagulasjonstid (ACT — Activated Clotting Time) pa 250-400 sekunder.

For inn Santreva-ATK-kateteret i det valgte stgtteutstyret, eller fgr inn en ferdig montert sammenstilling av Santreva-ATK-
kateteret, ledevaieren og stgtteutstyret i den valgte innfgrings- og/eller ledehylsen.

For spissen pa det valgte stotteutstyret fremover og sa naer inngangsmembranen til CTO-lesjonen som mulig, for maksimum
statte.

Hvis du ikke har satt pa en ledevaier pa forhand, fgrer du en ledevaier pa 0,36 mm /0,014 tommer inn i den proksimale
luerkoblingen for innfgring i handtaket, og fgrer ledevaieren fremover til den befinner seg cirka 1 cm proksimalt for
Santreva-ATK-kateterets distale spiss.

For Santreva-ATK-kateterets spiss frem og ut av stgtteutstyrets spiss til sentreringssystemet av nitinol har kommet ut og
ekspanderes.

Med ledevaieren fremdeles i Santreva-ATK-kateteret proksimalt for den distale spissen fgrer du Santreva-ATK-kateterets
spiss frem til inngangsmembranen til CTO-lesjonen.

For Santreva-ATK-kateterrgret frem, med ledevaieren veerende pa plass, med den ene handen slik at den distale spissen
penetrerer inngangsmembranen til CTO-lesjonen, mens du vrir torsjonshjulet pa handtaket mot hgyre eller venstre

(eller vekselvis i begge retninger) med den andre handen, slik at skjeerelgkken pa enhetens spiss penetrerer membranen.
For Santreva-ATK-kateterets spiss og sentreringssystemet, med ledevaieren vaerende i Santreva-ATK-kateteret, frem
gjennom CTO-lesjonen ved a fgre kateterrgret frem med den ene handen mens du fortsetter a vri torsjonshjulet pa
handtaket mot hgyre eller venstre (eller vekselvis i begge retninger) med den andre handen til den distale spissen befinner
seg cirka 1 cm fra utgangsmembranen fra CTO-lesjonen.

Fortsett a vri torsjonshjulet og fgre Santreva-ATK-kateteret og den distale spissen forsiktig frem til den distale membranen
helt til spissen og skjerelpkken, med ledevaieren veerende i Santreva-ATK-kateteret, er giennom utgangsmembranen.
Merk: For 3@ minimere risikoen for embolisering skal bare Santreva-ATK-kateterets distale spiss og skjaerelgkken krysse
utgangsmembranen.

Fgr ledevaieren pa 0,36 mm / 0,014 tommer fremover distalt ut av Santreva-ATK-kateterets spiss, forbi utgangsmembranen
fra CTO-lesjonen og inn i det distale karlumenet.

Stabiliser ledevaieren distalt for CTO-lesjonen, og trekk Santreva-ATK-kateteret forsiktig ut av CTO-lesjonen ved bruk av
OTW-teknikk (Over-The-Wire), mens du kontrollerer at ledevaierens spiss blir liggende i det ekte karlumenet bortenfor
CTO-lesjonen.

Trekk Santreva-ATK-kateterets spiss og sentreringssystem tilbake og inn i spissen pa stgtteutstyret ved a trekke Santreva-
ATK-kateterrgret aksialt og samtidig vri det mot venstre.

Fortsett a trekke Santreva-ATK-kateteret ut av stgtteutstyret for a fjerne kateteret fra pasienten, og ga videre med den
forskrevne behandlingen om ngdvendig.

Retur av utstyr

1.

Hvis én eller flere deler av Santreva-ATK-kateteret fra AngioSafe svikter eller skades utilsiktet, og/eller du mener at
utstyrets strukturelle integritet er pavirket fgr eller under et inngrep, skal du straks avslutte bruken av utstyret og melde fra
til utstyrsprodusenten per e-post til complaints@angiosafe.com.

Hvis det oppstar ugnskede hendelser i forbindelse med bruk av utstyret, skal du melde fra til produsenten per e-post til
complaints@angiosafe.com, og til nermeste representant.

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av utstyret, skal du melde fra til den aktuelle
kontrollmyndigheten i landet der brukeren er etablert.
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OMC Medical Limited
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OMCS Medical GmbH
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POLSKI
PRZESTROGA: Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi / broszura.

INFORMACIJA DLA UZYTKOWNIKA: W przypadku wystapienia powaznego incydentu powigzanego ze stosowaniem tego wyrobu
i/lub jego wadga nalezy jak najszybciej powiadomié lokalnego przedstawiciela i/lub producenta, przesytajgc wiadomos$é na adres
e-mail complaints@angiosafe.com. Nalezy takze powiadomi¢ wtasciwy organ w regionie uzytkownika. Wiecej informacji zawiera
sekcja Zwrot wyrobow w instrukcji obstugi.

Zawartosc
Jeden (1) cewnik do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva™-ATK, nr ref.: AS-1963-02

Przeznaczenie / przewidziane zastosowanie

Cewnik do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva-ATK jest przeznaczony do wprowadzania do zmian zwezajgcych, w tym
przewlektych okluzji tetnic (CTO, chronic total occlusion), w celu kompresji blaszek miazdzycowych i utworzenia kanatu w tetnicach
obwodowych (np. w odcinku udowo-podkolanowym tetnicy), aby utatwi¢ umieszczenie prowadnika w swietle prawdziwym

i przygotowac naczynie do dalszego leczenia.

Wskazania do stosowania

Santreva-ATK to cewnik do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej utatwiajagcy umieszczanie prowadnika w Swietle prawdziwym
naczyn obwodowych (np. w odcinku udowo-podkolanowym tetnicy) po przejsciu do obszaru CTO u pacjentdw z chorobg tetnic
obwodowych (PAD, peripheral artery disease) i stuzacy do przygotowania naczyn obwodowych do dalszego leczenia przy uzyciu
innych wyrobdéw do zabiegéw interwencyjnych zgodnie z decyzjg lekarza.

Docelowi uzytkownicy i Srodowisko
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych w zakresie stosowania przezskérnych technik interwencyjnych
we w petni wyposazonej pracowni cewnikowania lub na oddziale chirurgii naczyniowe;j.

Docelowa populacja pacjentéow

Osoby doroste w wieku co najmniej 22 lat. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn, cewnika do rewaskularyzacji wewnatrz-
naczyniowej Santreva-ATK nalezy uzywac u pacjentéw z docelowg referencyjng $rednicg naczynia w miejscu zmiany mieszczaca sie
w zakresie od 23,0 mm do <10 mm (wartos$¢ oszacowana wzrokowo).

Opis wyrobu

Santreva-ATK (llustracja 1, llustracja 2 i llustracja 3) to cewnik do rewaskularyzacji wewngatrznaczyniowej przeznaczony do
wprowadzania do Swiatta naczynia oraz kompresji blaszek miazdzycowych i rekanalizacji przewlektych okluzji (CTO) w naczyniach
obwodowych (np. w odcinku udowo-podkolanowym tetnicy), aby przygotowac naczynia do koricowych etapdw leczenia. Cewnik
sktada sie z linki przenoszgcej moment obrotowy z wewnetrznym pojedynczym swiattem, wykonanej ze stali nierdzewnej, ktora jest
wysrodkowana wzgledem zewnetrznego, skreconego trzonu z powtoka polimerowa. Ze wzgledu na wtasciwosci gietne i osiowe
cewnika do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva-ATK jest on przeznaczony do wprowadzania do miejsca wystepowania
CTO przy zastosowaniu techniki dostepu naczyniowego przez tetnice udowa. Swiatto wewnetrzne linki przenoszacej moment
obrotowy cewnika ma na celu utatwienie umieszczenia prowadnika w swietle prawdziwym naczynia po przejsciu do miejsca
wystepowania CTO i rekanalizacji.

Na koncu dystalnym cewnika znajduje sie stozkowata koricdwka tngca ze stali nierdzewnej o srednicy zewnetrznej 1,35 mm
(0,053 cala). Na powierzchni dystalnej koricdwki tngcej zamontowano zintegrowang petle tnacg ze stali nierdzewnej o Srednicy
zewnetrznej 0,20 mm (0,008 cala), przeznaczong do naktuwania, przemieszczania i kompresji ptytek miazdzycowych w ramach
mechanizmu przechodzenia do miejsca wystepowania CTO.

Podczas przechodzenia system centrujgcy o srednicy zewnetrznej 2,4 mm (0,095 cala) i dtugosci 7,6 mm (0,300 cala), wykonany ze
stopu niklu i tytanu poddanego elektropolerowaniu (nitinol z pamiecig ksztattu), utrzymuje zespdt konicowki i petli tngcej w obrebie
Swiatta tetnicy i miejsca wystepowania CTO. tgczna dtugosc koncédwki tngcej i systemu centrujgcego wynosi 9,8 mm (0,386 cala).
System centrujgcy jest wyposazony w trzy skrzydta o okreslonym ksztatcie, ktdre po rozszerzeniu sg ptaskie na bokach, co umozliwia
bezpieczne przeslizgniecie sie w otwartym Swietle tetnicy oraz w obrebie CTO podczas przechodzenia. W miejscach mocowania do
dystalnego trzonu cewnika sktadane skrzydta systemu centrujacego sg nachylone w kazdym kierunku w celu odstoniecia stozkowatej
koncowki przeznaczonej do ptytek miazdzycowych w obrebie CTO oraz dla akcesoridw, takich jak cewniki lub koszulki prowadzace,
podczas wprowadzania i wycofywania cewnika.
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Interfejs uzytkownika cewnika do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva-ATK sktada sie z dopasowanej do dfoni rekojesci
wraz ze zintegrowanym, recznie sterowanym pokrettem ze stali nierdzewnej potagczonym z wewnetrzng linkg do przenoszenia
momentu obrotowego w celu umozliwienia obrotu koncéwki i petli tngcej. Podczas zabiegu operator chwyta zewnetrzny trzon
cewnika w celu wprowadzenia wyrobu w kierunku dystalnym, jednoczesnie obracajac pokretto rekojesci tak, aby zespo6t koncéwki

i petli tngcej przebit czepek proksymalny ptytki miazdzycowej w obrebie CTO. Gdy operator kontynuuje wprowadzanie trzonu
cewnika i reczne obracanie pokretta rekojesci, podtaczona linka przenoszagca moment obrotowy powoduje obracanie zespotu
koncowki i petli tnacej, dzieki czemu ptytka miazdzycowa w obrebie CTO zostaje jednoczesnie naktuta przez obracajgca sie petle
tnacy, przemieszczona w kierunku promieniowym i poddana kompres;ji przez stozkowatg czes¢ obracajgcej sie koncéwki tnacej.
Dalsze wprowadzanie wyrobu do obszaru CTO powoduje, ze skrzydta systemu centrujacego poddajg ptytke miazdzycows jeszcze
wiekszej kompresji w kierunku bocznym, umozliwiajgc przejscie do wnetrza sSwiatta obszaru CTO i jego rekanalizacje w kontrolowany
sposdb. Po przesunigciu korcédwki i petli tnacej cewnika do czepka dystalnego CTO uzytkownik wprowadza koncédwke prowadnika
przez utworzony kanat do $wiatta dystalnego za CTO, a cewnik Santreva-ATK zostaje wycofany z naczyn obwodowych, pozostawiajac
prowadnik na miejscu w celu uzycia go w koncowym etapie leczenia.

Do umieszczenia prowadnika wykorzystywane jest wewnetrzne pojedyncze Swiatto cewnika Santreva-ATK rozciggajace sie od
zintegrowanego ztgcza typu luer na proksymalnym koncu rekojesci przez linke przenoszagcg moment obrotowy az do otworu
wyjsciowego koncéwki tngcej o sSrednicy wewnetrznej 0,43 mm (0,017 cala). Cewnika mozna uzywac wraz z prowadnikami o Srednicy
0,36 mm (0,014 cala).

Cewnika do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva-ATK mozna uzywac z cewnikami prowadzacymi 6 Fr (minimalna s$r. wew.:
1,78 mm / 0,070 cala) lub wiekszymi oraz koszulkami prowadzgcymi 5 Fr (minimalna $r. wew.: 1,78 mm / 0,070 cala) lub wiekszymi,
gdy cewnik prowadzacy nie jest uzywany. Dtugos$¢ robocza cewnika wynosi 135 cm od czesci odcigzajgcej rekojesci do dystalnej
koncéwki wyrobu.

llustracja 1: Rekojes¢, trzon, rozszerzony system centrujacy i koncowka dystalna cewnika do rewaskularyzacji
wewnatrznaczyniowej Santreva™-ATK
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llustracja 2: Dtugosci rekojesci i trzonu cewnika Santreva™-ATK
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llustracja 3: Rozszerzony system centrujacy i koncéwka dystalna cewnika Santreva™-ATK
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Przeciwwskazania

Wyréb nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach nerkowych, krezkowych, mézgowych ani wiericowych.
Przeciwwskazane jest stosowanie u pacjentow ze znang nadwrazliwoscig na nikiel lub tytan.

Przeciwwskazane jest stosowanie u pacjentow, u ktérych nie mozna zastosowac srodkéw przeciwkrzepliwych ani
hamujgcych dziatanie ptytek.

Przeciwwskazane jest stosowanie u pacjentéw, u ktérych wystepujg niewyleczone zaburzenia krzepniecia.

Ostrzezenia

Nie uzywac cewnika Santreva-ATK z prowadnikami z powtoka hydrofilows.

Nie uzywac w obrebie zmiany docelowej znajdujgcej sie w obszarze pomostu lub stentu (tj. restenoza w stencie).

Przed wprowadzeniem wyrobu poda¢ odpowiedni Srodek przeciwkrzepliwy.

Wyréb jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie poddawaé ponownej sterylizacji ani nie uzywac
ponownie, poniewaz mogtoby to pogorszyc¢ skutecznos¢ wyrobu.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywac po uptynieciu daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

Po uzyciu usung¢ produkt i opakowanie zgodnie z zasadami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub rzadowymi.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem w catosci przeczytac ze zrozumieniem niniejszy dokument.

Przechowywaé wyrdb w temperaturze pokojowej w pracowni cewnikowania lub pomieszczeniu do przechowywania.

Nie narazac¢ cewnika na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi (np. alkoholem).

Opakowanie zewnetrzne nie stanowi bariery sterylnej. Woreczek znajdujacy sie w opakowaniu zewnetrznym jest barierg
sterylng. Tylko zawarto$¢ wewnetrznego woreczka jest sterylna. Powierzchnia zewnetrzna wewnetrznego woreczka nie jest
sterylna. Wyja¢ zawartos$¢ z woreczka bezposrednio przed uzyciem wyrobu.

Nadmierne wygiecie lub zagiecie cewnika moze mie¢ wptyw na jego skutecznosé.

Nadmierne obracanie cewnika moze spowodowac jego uszkodzenie.

Jesli uzytkownik uwaza, ze doszto do zagiecia, niezamierzonego uszkodzenia i/lub utraty integralnosci strukturalnej wyrobu,
wycofac cewnik i zastgpi¢ go nowym, aby kontynuowac zabieg.

Jesli podczas manipulowania wyczuwalny jest silny opdr, okreslic¢ jego przyczyne przed kontynuowaniem zabiegu. Jesli nie
mozna okresli¢ przyczyny, wycofaé cewnik.

W przypadku wycofania wyrobu podczas przechodzenia do obszaru CTO sprawdzi¢ koncéwke wyrobu i trzon cewnika pod
katem uszkodzenia przed ponownym wprowadzeniem do ciata pacjenta.
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Oczekiwane korzysci kliniczne
Oczekiwane korzysci kliniczne zwigzane z wyrobem Santreva-ATK stosowanym zgodnie z przeznaczeniem w naczyniach obwodowych
(np. w odcinku udowo-podkolanowym tetnicy) u pacjentéw z chorobg naczyn obwodowych (PAD) obejmujg:

1. Przejicie do obszaru zmian zwezajacych, w tym przewlektych okluzji tetnic (CTO).

Przerwanie i kompresja blaszki miazdzycowej bez ryzyka zatoru, dyssekcji uposledzajacej przeptyw i znacznej perforacji.
Utworzenie wewnatrz blaszki miazdzycowej kanatu widocznego w badaniu angiograficznym.

Utatwienie umieszczenia prowadnika w dystalnym Swietle prawdziwym za pomocg wyrobu.

Przygotowanie zmiany oraz naczynia do dalszego obrazowania i koricowego etapu leczenia.

ukhwn

Jednoetapowe przygotowanie naczynia przy uzyciu cewnika Santreva-ATK umozliwia dalsze leczenie wewnatrznaczyniowe,

a ponadto moze skracic¢ czas zabiegu. Celem jest osiggniecie tych potencjalnych korzysci klinicznych wynikajgcych ze stosowania
wyrobu Santreva-ATK wraz z wysokim stopniem powodzenia technicznego i niskim prawdopodobienstwem wystgpienia powiktan
okotozabiegowych.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Badanie RESTOR-1 o nazwie ,Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization
Catheter (RESTOR-1)"” (Badanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania cewnika do rewaskularyzacji
wewnatrznaczyniowej Santreva™-ATK) to kluczowe, prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne bez grupy kontrolne;j
obejmujgce pacjentow, u ktorych wczesniej zdiagnozowano chorobe tetnic obwodowych (PAD) i przewlektg okluzje tetnic
obwodowych (CTO) w konczynach dolnych.

We wstepnej czesci obejmujgcej badanie przesiewowe w ramach badania RESTOR-1 wzieto udziat 179 pacjentow z facznie

14 o$rodkéw badawczych. Kazdy z tych osrodkdw znajdowat sie w Stanach Zjednoczonych (USA). Do badania przesiewowego na
wizycie poczatkowej zakwalifikowato sie tagcznie 132 pacjentdw, a sposrdd nich u 91 wykonano zabieg w ramach badania. Dane po
zabiegu uzyskane od 79 pacjentow zostaty poddane przeglgdowi w kluczowym laboratorium (populacja objeta analizg; FAS, full
analysis set). Te dane pochodzgce z populacji 79 pacjentéw wykorzystano do analiz bezpieczenstwa (poczatkowa populacja FAS

i populacja do analiz pod katem bezpieczenstwa: n=79). Pieciu (5) pacjentéw usunieto z populacji FAS ze wzgledu na zmiany

w protokole, na skutek czego do analiz skutecznosci wykorzystano dane z koricowej populacji FAS obejmujacej 74 pacjentow
(FAS: n=74). Dwdch (2) dodatkowych pacjentdw usunieto z populacji FAS ze wzgledu na znaczace naruszenia protokotu, na skutek
czego do analizy zgodnie z protokotem badania (PP, per protocol) wykorzystano dane pochodzace od 72 pacjentéw (PP: n=72).

Punkty koricowe badania
Pierwszorzedowy | Powodzenie kliniczne, definiowane jako utatwienie umieszczenia prowadnika w dystalnym $wietle

punkt kofcowy prawdziwym odcinka udowo-podkolanowego tetnicy z CTO przy braku ciezkich zdarzen niepozadanych

w zakresie zwigzanych z wyrobem do momentu wypisania pacjenta lub w ciggu 24 godzin od zabiegu, zaleznie od tego,
skutecznosci co nastapi wczesniej.

Drugorzedowe 1. Powodzenie techniczne, definiowane jako utatwienie umieszczenia prowadnika w swietle dystalnym
punkty koncowe przez wyrdb bedacy przedmiotem badania.

2. Powodzenie zabiegu, definiowane jako powodzenie techniczne bez wystapienia powiktan zwigzanych
z zabiegiem w ciggu 30 dni od zabiegu.
3. Ocena przejscia do obszaru CTO wewnatrz swiatta (na podstawie wewnatrznaczyniowego badania
ultrasonograficznego; IVUS, intravascular ultrasound).
4. Pierwszorzedowy punkt koncowy w podgrupach z podziatem na stopien zwapnienia.
Punkty konncowe | 1. Czestotliwo$¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych powigzanych z wyrobem do momentu
w zakresie wypisania pacjenta lub w ciggu 24 godzin od zabiegu, zaleznie od tego, co nastgpi wczesniej.
bezpieczenstwa 2. Czestotliwos¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych w ciggu 30 dni. Ciezkie zdarzenia
niepozgdane byty definiowane jako: zgon bez wzgledu na przyczyne, zdarzenia niepozgdane prowadzgce
do nieplanowanej amputacji leczonej koriczyny lub nieplanowanej wewnatrznaczyniowej i/lub
chirurgicznej rewaskularyzacji leczonej korczyny oraz zator dystalny wymagajacy dodatkowego leczenia
po wprowadzeniu wyrobu Santreva-ATK do obszaru zmiany.

Gtoéwnym kryterium wiaczenia byta choroba tetnic obwodowych (PAD) w stadium 2-5 wedtug klasyfikacji Rutherforda (od
,umiarkowanego chromania” do ,,nieznacznej utraty tkanki”) z przewlektg okluzjg tetnic (CTO) obwodowych w koriczynach dolnych.
Zwezenie zostato potwierdzone w badaniu angiograficznym lub ultrasonograficznym metoda duplex. Z badania wykluczono pacjentéow
z ostrym niedokrwieniem korniczyny (ALI, acute limb ischemia) oraz wczesniejszg amputacjg koriczyny, ktéra miata zosta¢ poddana
leczeniu, nad kostka. Pacjentéw poddano ocenie przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia oraz przy wypisie ze szpitala. Wizyte
kontrolng zaplanowano 30 dni po zabiegu. Oceny danych wyjsciowych i zdarzen niepozgdanych w ramach badania RESTOR-1 dokonaty
kluczowe laboratorium zajmujgce sie angiografig oraz komisja ds. oceny zdarzen niepozgdanych (CEC, clinical events committee).
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Hipoteza zerowa byto osiggniecie przy uzyciu cewnika do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva-ATK firmy AngioSafe
wspotczynnika powodzenia technicznego powyzej 0,70, tj. dolnej granicy 95-procentowego przedziatu ufnosci (Cl, confidence
interval). Pierwszorzedowy punkt konncowy w zakresie skutecznosci, powodzenie kliniczne podczas stosowania cewnika do
rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva-ATK firmy AngioSafe, zostat spetniony i osiggniety u 87,8% uczestnikdw badania
(65 pacjentéw) w populacji FAS przy dolnej granicy 95-procentowego Cl na poziomie 0,78, gdzie u ponad 70% pacjentow
wystepowata CTO z umiarkowanie do znaczgco zwapniatymi blaszkami miazdzycowymi. W populacji PP wspétczynnik powodzenia
wynidst 88,9% przy dolnej granicy 95-procentowego Cl na poziomie 0,79 i tym samym poziomie umiarkowanie do znaczgco
zwapniatych blaszek miazdzycowych (ponad 70%). Nalezy zauwazy¢, ze na podstawie dalszej analizy w populacji PP wyrdb Santreva-
ATK wprowadzono u dwdch pacjentéw do naczyn bez CTO. Oznacza to, ze wyrdb Santreva-ATK utatwit wprowadzenie prowadnika do
dystalnego Swiatta prawdziwego u 63 sposrdod 70 pacjentow, co umozliwito uzyskanie koricowego wspotczynnika powodzenia na
poziomie 90% przy CTO z umiarkowanie do znaczgco zwapniatymi blaszkami miazdzycowymi u ponad 70% pacjentow.

Odsetek osiggniecia drugorzedowych punktédw koricowych w zakresie powodzenia technicznego i powodzenia zabiegu byt taki sam
jak w przypadku pierwszorzedowego punktu koricowego w zakresie powodzenia klinicznego, poniewaz w tym badaniu powodzenie
zabiegu zdefiniowano jako powodzenie techniczne bez powikta powigzanych z zabiegiem w ciggu 30 dni od zabiegu, a po 30 dniach
od wszystkich zabiegdw nie wystgpity zadne powigzane z nimi powiktania. Dokonano podziatu powodzenia klinicznego zwigzanego

z pierwszorzedowym punktem koricowym na dwie grupy wedtug poziomu zwapnienia: od braku zwapnienia do niewielkiego
zwapnienia oraz od umiarkowanego do zaawansowanego zwapnienia. Wyniki byty spdjne niezaleznie od poziomu zwapnienia.
Odsetek powodzenia w grupie obejmujacej przypadki od braku zwapnienia do niewielkiego zwapnienia wynidst 90,4%, natomiast

w grupie z przypadkami od umiarkowanego do zaawansowanego zwaphienia — 86,7%. Srednia dtugo$¢ CTO poddawanej leczeniu
wynosita 131,6 mm, $rednia $rednica zmiany docelowej wynosita 5,7 mm, Srednia zaawansowanego zwapnienia zmiany docelowej
wynosifa 34,1%, mediana czasu przejscia do obszaru docelowego wynosita okoto 9 minut, a $redni czas przejscia — okoto 25 minut.

Cewnik do rewaskularyzacji wewnatrznaczyniowej Santreva-ATK firmy AngioSafe umozliwit utworzenie widocznego w badaniu
angiograficznym i potwierdzonego w badaniu IVUS kanatu u wszystkich uczestnikéw badania RESTOR-1 (100%), u ktorych osiggnieto
powodzenie techniczne i od ktérych uzyskano dane z badania angiograficznego oraz IVUS po zakonczeniu przejscia do obszaru CTO.
Srednia érednica kanatu utworzonego przez wyrdb Santreva-ATK firmy AngioSafe wynosita okoto 2,8 mm, co zmierzono w ilo$ciowym
badaniu angiograficznym lub IVUS. System centrujgcy stanowi najwiekszy element wyrobu Santreva-ATK, a jego $rednica wynosi

2,4 mm. Z tego powodu kanat o sredniej srednicy okoto 2,8 mm utworzony w docelowym obszarze CTO odpowiada obszarowi przejscia
wyrobu Santreva-ATK przez zmiane. Nowo utworzony kanat wewnatrz Swiatta spowodowat srednie zwiekszenie $wiatta (obliczone
poprzez podziat sredniej Srednicy kanatu przez Srednig srednice naczynia referencyjnego) o 59%.

Do momentu wypisania pacjenta lub w ciggu 24 godzin od zabiegu, zaleznie od tego, co nastgpito wczesniej, nie wystgpity ciezkie
zdarzenia niepozgdane powigzane z wyrobem. Jedno (1) ciezkie zdarzenie niepozgdane wystgpito w ciggu 30 dni od wykonania
zabiegu, jednak nie byto ono powigzane z zabiegiem ani wyrobem.
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Potencjalne powiktania
Stosowanie tego produktu wigze sie z ryzykiem powigzanym z angioplastyka naczyrn obwodowych, w tym zakrzepicg, powiktaniami

naczyniowymi i/lub krwawieniami. Ryzyka powigzane ze standardowymi zabiegami PTA zostaty zgtoszone w opublikowanej
literaturze i obejmujg nastepujgce pozycje:

Bol w miejscu dostepu

Reakcja alergiczna na srodek kontrastowy,
srodek przeciwkrzepliwy, leczenie
przeciwzakrzepowe lub materiaty, z ktérych
wykonano wyrdob

Pekniecie prowadnika lub innego elementu
wyrobu, ktére moze doprowadzi¢ do zatoru
spowodowanego wyrobem, powaznego
uszczerbku na zdrowiu lub koniecznosci
interwencji chirurgicznej

e Tetniak Krwiak

e Arytmie Krwotok w miejscu dostepu naczyniowego
e Dyssekcja tetnicy Hemoliza

e Perforacja tetnicy Nadcisnienie

e Pekniecie tetnicy Zbyt niskie ci$nienie

e  Skurcz tetnicy Zakazenie

Przetoka tetniczo-zylna

Powiktania powigzane z krwawieniem
Powiktania spowodowane lekami
towarzyszacymi (reakcje na leki, krwawienie
na skutek przyjmowania Srodkéw
przeciwkrzepliwych/hamujacych dziatanie
ptytek)

Zgon

Zatory (powietrzne, tkanek, spowodowane
skrzepami lub miazdzycowe)

Niedokrwienie

Zawat miesnia sercowego

Tetniak rzekomy

Niewydolnos¢ nerek

Restenoza odcinka poddanego leczeniu
Posocznica

Wstrzgs/obrzek ptuc

Zakrzepica

Catkowita okluzja tetnicy obwodowej
Powiktania naczyniowe, ktore mogg wymagac

e  Konieczno$¢ pilnego lub niepilnego
przeprowadzenia zabiegu pomostowania
tetnicy

e Powiktania w miejscu wejscia

naprawy chirurgicznej (przejscie na zabieg
wykonywany metoda otwartg)

e Goraczka

Zgodnos¢ z prowadnikami i akcesoriami pomocniczymi

Prowadnik o znamionowe;j $rednicy zewnetrznej 0,36 mm / 0,014 cala (uwaga: nie uzywac cewnika Santreva-ATK

z prowadnikami z powtoka hydrofilows).

Introduktor lub koszulka prowadzaca w rozmiarze co najmniej 5 Fr (minimalna $r. wew.: 1,78 mm / 0,070 cala) lub wiekszym
bez cewnika prowadzacego.

Cewnik prowadzacy w rozmiarze co najmniej 6 Fr (minimalna $r. wew.: 1,78 mm / 0,070 cala) lub wiekszym z introduktorem
lub koszulka prowadzgcg w rozmiarze 6 Fr lub wiekszym.

Uwaga: Zalecane jest uzywanie cewnika prowadzgcego w rozmiarze 6 Fr lub wiekszym w celu maksymalnego utatwienia.

Przygotowanie wyrobu

1. Ostroznie wyjgé wyrdb z opakowania, stosujgc technike sterylng. Sprawdzi¢, czy na wyrobie nie wystepujg oznaki
uszkodzenia.

2. Przeptukac swiatto cewnika Santreva-ATK heparynizowanym roztworem soli, korzystajgc ze ztgcza typu luer na
proksymalnym koricu rekojesci.

3. W razie potrzeby wstepnie wprowadzi¢ prowadnik 0,36 mm / 0,014 cala do proksymalnego ztgcza typu luer rekojesci
i wsunac go tak, aby znajdowat sie proksymalnie w odlegtosci okoto 1 cm od koncéwki dystalnej wyrobu.
Uwaga: Prowadnik mozna w razie potrzeby wsung¢ z powrotem do korncowki wyrobu w celu zastosowania metody
,over-the-wire” podczas zabiegu.

4, W razie potrzeby wstepnie wprowadzi¢ cewnik Santreva-ATK do akcesorium pomocniczego (wybranej koszulki lub cewnika

prowadzgcego) przed wprowadzeniem do naczynia, wsuwajgc kornncéwke wyrobu tak, aby byta ustawiona proksymalnie
wzgledem koncéwki akcesorium pomocniczego.

Uwaga: Obracac system centrujacy i koncéwke cewnika Santreva-ATK w lewo podczas wprowadzania do proksymalnej
czesci akcesorium pomocniczego, aby utatwic ztozenie i kompresje systemu centrujacego.
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Instrukcja stosowania

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Przygotowac miejsce wprowadzania, stosujgc technike sterylna.

Uzyskac¢ dostep naczyniowy i umiescic introduktor lub koszulke prowadzaca.

Wstrzykna¢ dawke bolusa heparyny niefrakcjonowanej (UFH, unfractionated heparin) odpowiednio do masy ciata pacjenta,
a nastepnie w razie potrzeby dodatkowe bolusy w celu uzyskania i utrzymania czasu krzepniecia po aktywacji (ACT, activated
clotting time) na poziomie 250—400 s.

Wprowadzi¢ cewnik Santreva-ATK do wybranego akcesorium pomocniczego lub wstepnie przygotowany zespot cewnika
Santreva-ATK / prowadnika / akcesorium pomocniczego do wybranego introduktora i/lub koszulki prowadzacej.
Wprowadza¢ koncowke wybranego akcesorium pomocniczego jak najblizej czepka proksymalnego CTO w celu
maksymalnego utatwienia.

Wprowadzi¢ prowadnik 0,36 mm / 0,014 cala do proksymalnego ztgcza typu luer rekojesci, jesli jeszcze nie zostat
wprowadzony, i wsung¢ go tak, aby znajdowat sie proksymalnie w odlegtosci okoto 1 cm od korcéwki dystalnej cewnika
Santreva-ATK.

Wysung¢ koricéwke cewnika Santreva-ATK z koricdwki akcesorium pomocniczego tak, aby system centrujacy z nitinolu
rozszerzyt sie.

Pozostawiajgc prowadnik w cewniku Santreva-ATK proksymalnie wzgledem koncowki dystalnej, przesung¢ koncowke
cewnika Santreva-ATK do czepka proksymalnego CTO.

Wsunaé jedna reka trzon cewnika Santreva-ATK bez przesuwania prowadnika, aby umozliwi¢ przejscie koicéwki dystalnej
przez czepek proksymalny CTO, jednoczesnie obracajgc drugg rekg pokretto momentu obrotowego na rekojesci w prawo
lub w lewo (badZ naprzemiennie), tak by petla tngca na koricu wyrobu utatwita przebicie czepka.

Wsunaé system centrujacy i koricéwke cewnika Santreva-ATK z prowadnikiem pozostajagcym w cewniku Santreva-ATK do
obszaru CTO, przesuwajac trzon cewnika jedng reka i jednoczesnie obracajgc drugg rekg pokretto momentu obrotowego na
rekojesci w prawo lub w lewo (badz naprzemiennie) do momentu, az koncéwka dystalna znajdzie sie w odlegtosci okoto

1 cm od czepka dystalnego CTO.

Ostroznie kontynuowac wsuwanie cewnika Santreva-ATK i kornicowki dystalnej, jednoczesnie obracajgc pokretto momentu
obrotowego do momentu, gdy koricdwka i petla tngca z prowadnikiem pozostajgcym w cewniku Santreva-ATK przejdg przez
czepek dystalny.

Uwaga: Aby zminimalizowa¢ ryzyko zatoru, tylko petla tnaca i kornicdwka dystalna cewnika Santreva-ATK powinny przejs¢
przez czepek dystalny.

Wysungé prowadnik 0,36 mm / 0,014 cala w kierunku dystalnym z koricéwki cewnika Santreva-ATK poza czepek dystalny
CTO do dystalnego Swiatta naczynia.

Utrzymujac prowadnik w stabilnym potozeniu dystalnym wzgledem CTO, ostroznie wycofa¢ cewnik Santreva-ATK z obszaru
CTO przy zastosowaniu metody , over-the-wire”, jednoczesnie upewniajac sie, ze koricdwka prowadnika pozostaje

w prawdziwym $wietle naczynia poza CTO.

Wycofac system centrujacy i koicéwke cewnika Santreva-ATK do koincéwki akcesorium pomocniczego, pociggajgc osiowo
i jednoczesnie obracajac w lewo trzon cewnika Santreva-ATK.

Kontynuowac¢ wycofywanie cewnika Santreva-ATK z akcesorium pomocniczego, aby wyja¢ cewnik z ciata pacjenta i przejs¢
do leczenia (w razie potrzeby).

Zwrot wyrobow

1.

Jesli ktérakolwiek cze$é cewnika Santreva-ATK firmy AngioSafe nie dziata prawidtowo, zostata nieumysinie uszkodzona i/lub
wyrdb utracit integralnosc strukturalng przed zabiegiem lub w jego trakcie, niezwtocznie zaprzestaé stosowania tego
wyrobu i powiadomi¢ producenta, przesytajgc wiadomos¢é e-mail na adres complaints@angiosafe.com.

Jesli wystagpito jakiekolwiek zdarzenie niepozgdane zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu, powiadomi¢ producenta
(przesytajgc wiadomosé na adres e-mail complaints@angiosafe.com) oraz lokalnego przedstawiciela.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego ze stosowaniem tego wyrobu powiadomic¢ odpowiedni organ
regulacyjny w kraju uzytkownika.
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PORTUGUES (BRASIL)
CUIDADO: consulte o manual/folheto de instrugdes (instrugdes de uso).

AVISO AO USUARIO: caso ocorra um incidente grave em relag3o ao uso deste dispositivo e/ou ocorra uma deficiéncia no
dispositivo, notifique seu representante local e/ou o fabricante o mais rapido possivel pelo e-mail complaints@angiosafe.com.
Notifique a autoridade competente aplicavel na qual o usuario esta estabelecido. Consulte a se¢do Devolugdo de dispositivos das
instrugGes de uso.

Contetudo
Um (1) cateter de revascularizagdo endovascular Santreva™-ATK, REF: AS-1963-02

Objetivo/uso pretendido

O cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK destina-se ao cruzamento de lesGes estendticas, incluindo oclusdes totais
cronicas (OTCs), juntamente com a compressao da placa e a formacgdo de canal em artérias periféricas (por exemplo, artérias
femoropopliteas) para facilitar a colocagdo de um fio-guia no limen verdadeiro apds o cruzamento e preparar o vaso para
tratamento posterior.

IndicagGes de uso

Santreva-ATK é um cateter de revascularizagao endovascular destinado a facilitar a colocagdo de um fio-guia no limen verdadeiro de
vasos periféricos (por exemplo, artérias femoropopliteas) apds o cruzamento de OTCs em pacientes com doenga arterial periférica
(DAP) e para preparar o vaso periférico para tratamento adicional com outros dispositivos intervencionistas, a critério do médico.

Usuarios e ambiente pretendidos
Este produto foi projetado para ser usado por médicos treinados e familiarizados com técnicas intervencionistas percutaneas em um
laboratdrio de cateterismo totalmente equipado ou em uma sala de cirurgia vascular.

Populagao de pacientes pretendida
Adultos, com 22 anos de idade ou mais. Para reduzir o risco de danos ao vaso, o cateter de revascularizagdao endovascular Santreva-ATK
deve ser usado em participantes com didmetro(s) do vaso de referéncia da lesdo-alvo 23,0 mm e <10 mm por estimativa visual.

Descrigao do dispositivo

Santreva-ATK (Figura 1, Figura 2 e Figura 3) é um cateter de revascularizagdo endovascular destinado ao cruzamento intraluminal,
juntamente com compressdo de placa e recanalizagdo de oclusées totais cronicas (OTCs) em vasos periféricos (por exemplo, artérias
femoropopliteas) para preparar os vasos para o tratamento final. O cateter consiste em um cabo de torque de ago inoxidavel de
[imen Unico interno concéntrico a uma haste trangada externa com revestimento de polimero. As propriedades de flexdo e axial do
cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK foram projetadas para o acesso ao vaso arterial femoral e para a
administracdo no local da doenca OTC. O limen interno do cabo de torque do cateter foi projetado para facilitar a colocagdo de um
fio-guia no limen verdadeiro do vaso apds o cruzamento e a recanalizagdo da OTC.

A extremidade distal do cateter tem uma ponta de corte conica de ago inoxidavel que mede 1,35 mm (0,053 polegada) de didametro
externo. Essa ponta de corte tem uma alga de corte de fio de ago inoxiddvel de 0,20 mm (0,008 polegada) de diametro externo
integrada montada na face distal para perfurar, deslocar e comprimir a placa como o mecanismo de cruzamento da OTC.

A combinacdo da ponta de corte e da alga é mantida dentro do limen da artéria e do corpo da OTC durante o cruzamento por um
componente do sistema de centralizagdo de niquel-titanio eletropolido (metal com memaria de forma de nitinol) com diametro
externo de 2,4 mm (0,095 polegada) e comprimento de 7,6 mm (0,300 polegada). Juntos, a ponta de corte e o sistema de
centralizagdo tém um comprimento combinado de 9,8 mm (0,386 polegada). O sistema de centralizagdo tem trés asas de formato
definido que sdo lateralmente planas quando expandidas e que deslizam com seguranca no [Umen aberto da artéria e dentro do
corpo da OTC durante o cruzamento. Em suas junc¢0es de fixagdo com a haste distal do cateter, as asas dobraveis do sistema de
centralizacdo sdo inclinadas em cada direcdo para apresentar uma interface conica com a placa do corpo da OTC e com acessoérios
como cateteres-guia ou bainhas-guia durante o avanco e a retra¢do do cateter.
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A interface de usuario do cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK consiste em um cabo do tamanho da palma da mao
com uma roda de acionamento integrada em acgo inoxidavel e controlada manualmente, conectada ao cabo de torque interno para
proporcionar rotacdo da ponta de corte e da alga. Durante o uso, o operador segura a haste externa do cateter para avangar o
dispositivo na dire¢do distal e, a0 mesmo tempo, gira a roda de acionamento de modo que a combinagdo da ponta de corte e da alga
perfure a tampa de entrada da placa do corpo da OTC. A medida que o operador continua avancando a haste do cateter e girando
manualmente a roda de acionamento, o cabo de torque conectado transmite a rotagdo para a ponta de corte e o conjunto da alga, de
modo que a placa da OTC seja simultaneamente perfurada pela al¢a de corte rotativa, deslocada radialmente e comprimida pela
inclinacdo conica da ponta de corte rotativa. A medida que o usuério avanca o dispositivo pelo corpo da OTC, a placa é ainda mais
comprimida lateralmente pelas asas do sistema de centralizagdo, cruzando e recanalizando a OTC intraluminalmente de forma
controlada. Depois que a ponta de corte e a alga do cateter avangam até a tampa de saida do corpo da OTC, o usuario avanga uma
ponta de fio-guia através do canal formado e para o lumen distal além da OTC, e o cateter Santreva-ATK é retraido da vasculatura
periférica, deixando o fio-guia no local para uso no tratamento final.

O fio-guia é colocado usando o Iimen Unico interno do cateter Santreva-ATK, que se estende de um encaixe luer integrado na
extremidade proximal do cabo através do cabo de torque até uma porta de saida de diametro interno de 0,43 mm (0,017 polegada)
da ponta de corte. O cateter é compativel com fios-guia de diametro de 0,36 mm (0,014 polegada).

O cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK é compativel com cateteres-guia de 6 Fr (DI minimo de 1,78 mm/ 0,070 polegada)
ou maiores e bainhas-guia de 5 Fr (DI minimo de 1,78 mm/0,070 polegada) ou maiores quando n3o estiver usando um cateter-guia.
O comprimento de trabalho do cateter é de 135 cm, desde o alivio de tensdo do cabo até a ponta distal do dispositivo.

Figura 1: Cabo do cateter de revascularizacao endovascular Santreva™-ATK, haste do cateter, sistema de centralizagdo expandido
e ponta distal
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Figura 2: Comprimentos do cabo e da haste do cateter Santreva™-ATK
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Figura 3: Sistema de centralizacdo expandido e ponta distal do Santreva™-ATK
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Contraindicagoes

O dispositivo ndo se destina ao uso na vasculatura renal, mesentérica, cerebral ou coronariana.

E contraindicado para uso em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao niquel ou ao titanio.

E contraindicado para uso em pacientes que n3o toleram terapia anticoagulante ou antiplaquetaria.
E contraindicado para uso em pacientes com disturbios hemorragicos ndo resolvidos.

Avisos

e Nd&o use o cateter Santreva-ATK com fios-guia com revestimento hidrofilico.

e Nd&o use em uma lesdo-alvo localizada em um enxerto de bypass ou stent (ou seja, reestenose intra-stent).

e Antes da inser¢do do dispositivo, administre um anticoagulante adequado.

e Odispositivo foi projetado para uso exclusivo em um Unico paciente. Ndo reesterilize nem reutilize, pois isso pode

comprometer o desempenho do dispositivo.

e Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e Ndo use apds a data de validade indicada no rétulo do produto.

e  Apds o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, da administracdo e/ou do governo.
Precaucgodes

N3do use sem ler e entender completamente este documento.

Armazene o dispositivo em condigdes ambientais em um laboratdrio de cateterismo ou sala de armazenamento.

N3o exponha o cateter a solventes organicos (por exemplo, alcool).

A caixa externa ndo é uma barreira estéril. A bolsa contida na caixa externa é a barreira estéril. Somente o conteldo da
bolsa interna é estéril. A superficie externa da bolsa interna ndo é estéril. Ndo remova o conteudo da bolsa até
imediatamente antes do uso do dispositivo.

A flexdo ou dobra excessiva do cateter pode afetar o desempenho.

O torque excessivo do cateter pode causar danos ao produto.

Se o cateter estiver torcido, danificado involuntariamente e/ou se a integridade estrutural do dispositivo estiver afetada,
retire o cateter e substitua-o por uma nova unidade para continuar com o procedimento.

Se for sentida uma forte resisténcia durante a manipulagdo, determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se a
causa nao puder ser determinada, retire o cateter.

Se o dispositivo for retirado durante o procedimento de cruzamento da OTC, inspecione a ponta do dispositivo e a haste do
cateter quanto a danos antes de reinseri-lo no paciente.
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Beneficios clinicos esperados
Os beneficios clinicos esperados do Santreva-ATK quando usado como pretendido em vasos periféricos (por exemplo, artérias
femoropopliteas) de pacientes com doenga arterial periférica (DAP) incluem:

1. Cruzamento de lesdes estendticas, incluindo oclus@es totais cronicas (OTCs).

Rompimento e compressdo da placa sem risco de embolia, disseccdo limitadora de fluxo e perfuragdo importante.
Formagdo de um canal intraplaca e angiograficamente visivel.

Facilitagdo da colocagdo do fio-guia no limen verdadeiro distal através do dispositivo.

Deixar a lesdo e o vaso preparados em uma etapa para a obtenc¢do de imagens adicionais e o tratamento final.

ukhwn

A preparagdo do vaso em uma Unica etapa com o Santreva-ATK permite o tratamento endovascular adicional e também pode levar a
tempos de procedimento mais curtos. Esses possiveis beneficios clinicos do dispositivo Santreva-ATK devem ser alcangados com um
alto grau de sucesso técnico e baixa ocorréncia de complicagdes periprocedimento.

Resumo da seguranga e do desempenho clinicos

O estudo RESTOR-1, intitulado “Estudo de seguranca e eficacia do cateter de revascularizacdo endovascular AngioSafe Santreva™-ATK
(RESTOR-1)”, foi um estudo clinico prospectivo, de grupo Unico, multicéntrico e pivotal, projetado para incluir participantes com
diagnostico prévio de doenca arterial periférica (DAP) e oclusao total crénica (OTC) periférica nas artérias periféricas dos membros
inferiores.

O estudo RESTOR-1 incluiu um total de 179 participantes na parte de pré-triagem do estudo em um total de 14 centros de pesquisa,
todos localizados nos Estados Unidos (EUA). Um total de 132 participantes se qualificou para a triagem da visita basal e, desses,

91 se qualificaram para o procedimento do estudo. Uma amostra de 79 participantes teve os dados pds-procedimento revisados
pelo laboratdrio principal (conjunto de andlise completa, FAS); essa populagdo de 79 participantes foi usada para analises de
seguranca (FAS inicial e conjunto de seguranga, n = 79). Cinco (5) participantes foram removidos da FAS devido a mudancgas no
protocolo, resultando em uma populagdo final de 74 participantes (FAS, n = 74) usada para andlises de eficacia. Dois (2) participantes
adicionais foram removidos do FAS por violagdes graves ao protocolo, resultando em um conjunto de analise por protocolo (PP) de
72 participantes (PP, n = 72).

Desfechos do estudo

Desfecho de Sucesso clinico, definido como a capacidade de facilitar a colocagdo de um fio-guia no limen verdadeiro

eficacia primario | distal de uma artéria femoropoplitea com OTC na auséncia de eventos adversos importantes (MAEs)

relacionados ao dispositivo até a alta ou 24 horas apds o procedimento, o que ocorrer primeiro.

Desfechos 1. Sucesso técnico, definido como a capacidade do dispositivo do estudo de facilitar a coloca¢do de um

secundarios fio-guia no limen distal.

2. Sucesso do procedimento, definido como o sucesso técnico sem uma complicagdo do procedimento em
30 dias apo6s o procedimento.

3. Avaliagdo do cruzamento intraluminal da OTC (conforme avaliado por ultrassom intravascular, USIV).

4. Desfecho primdrio no subgrupo estratificado pelo grau de calcificagao.

Desfechos de 1. Frequéncia de MAEs relacionados ao dispositivo até a alta ou 24 horas apds o procedimento, o que

seguranga ocorrer primeiro.

2. Frequéncia de MAEs até o Dia 30. Os MAEs foram definidos como: morte por todas as causas, eventos
adversos que levaram a amputacdo ndo planejada da extremidade tratada ou revascularizagdo
endovascular e/ou cirlrgica n3o planejada da extremidade tratada, e emboliza¢3o distal que exigiu
tratamento adicional apds o cruzamento da lesdo com o dispositivo Santreva-ATK.

Os critérios de inclusdo primarios foram doenca arterial periférica (DAP), com Classificacdo Clinica de Rutherford 2-5 (“claudicacdo
moderada” a “perda de tecido menor”) com uma oclusdo total cronica (OTC) nas artérias periféricas dos membros inferiores.

A confirmacdo da estenose foi feita por angiografia ou ultrassom Duplex. Foram excluidos do estudo os participantes que
apresentaram isquemia aguda de membro (IAM), amputagdo importante anterior acima do tornozelo na extremidade a ser tratada.
Os participantes foram avaliados no pré-tratamento, no tratamento e na alta hospitalar. As visitas de acompanhamento foram
agendadas para o Dia 30. O estudo RESTOR-1 utilizou um laboratdrio central angiografico independente, bem como um Comité de
Eventos Clinicos (CEC), para avaliar os dados dos resultados e julgar os eventos adversos.
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A hipdtese nula era que o cateter de revascularizagdo endovascular AngioSafe Santreva-ATK teria um desempenho melhor do que
0,70, o limite inferior do intervalo de confianga (IC) de 95% da taxa de sucesso técnico. O desfecho de eficacia primario desse
estudo, o sucesso clinico do cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK, foi atingido e foi alcangado em 87,8% dos
participantes do estudo (65 participantes) na populagdo FAS, com um limite inferior de 0,78 do IC de 95%, com mais de 70% dos
participantes com OTCs com placas moderadas a gravemente calcificadas. Na populagao PP, a taxa de sucesso foi de 88,9%, com um
limite inferior de 0,79 do IC de 95% com o mesmo nivel (mais de 70%) de placas moderadas a gravemente calcificadas. Observe que
na populagdo PP, com base em uma analise mais aprofundada, o dispositivo Santreva-ATK foi aplicado em vasos sem OTC em dois
participantes. Nesse caso, o Santreva-ATK facilitou com sucesso a colocagdo do fio no limen verdadeiro distal em 63 dos

70 participantes, alcangando uma taxa de sucesso final de 90%, com mais de 70% dos participantes com OTCs com placas
moderadamente a gravemente calcificadas.

Os desfechos secundarios dos sucessos técnico e do procedimento foram alcangados na mesma proporgdo que o desfecho primario
de sucesso clinico, uma vez que o sucesso do procedimento foi definido neste estudo como sucesso técnico sem complicagdo do
procedimento em 30 dias apds o procedimento, e ndo houve complicagdes do procedimento em 30 dias apds qualquer um dos
procedimentos. O sucesso clinico do desfecho primario foi estratificado por niveis de calcificagdo, que incluiram dois grupos:
calcificacdo ausente a leve e calcificagdo moderada a grave. Os resultados sdo consistentes em todos os niveis de calcificagdo. A taxa
de sucesso para calcificacdo ausente a leve foi de 90,4% e para calcificagdo moderada a grave foi de 86,7%. O comprimento médio
da OTC tratada foi de 131,6 mm, o diametro médio da lesdo-alvo foi de 5,7 mm, a média de calcificagdo grave da lesdo-alvo foi de
34,1%, o tempo mediano do cruzamento foi de aproximadamente 9 minutos e o tempo médio do cruzamento foi de
aproximadamente 25 minutos.

O cateter de revascularizagdo endovascular AngioSafe Santreva-ATK criou um trajeto angiograficamente visivel e confirmado por USIV
em todos os participantes do RESTOR-1 (100%) que tiveram sucesso técnico e cujos dados angiograficos e de USIV foram coletados apds
a conclusdo do cruzamento da OTC. O trajeto médio formado pelo dispositivo AngioSafe Santreva-ATK tinha aproximadamente 2,8 mm
de diametro, que foi medido por angiografia quantitativa ou USIV quantitativo. O sistema de centralizacdo é a maior caracteristica do
dispositivo Santreva-ATK, com um diametro de 2,4 mm. Portanto, uma média de aproximadamente 2,8 mm de diametro do trajeto
formado através da OTC atravessada reflete o curso do dispositivo Santreva-ATK através da lesdo. Esse trajeto intraluminal
recém-formado resultou em um ganho médio de limen (calculado pela divisdo do didmetro médio do trajeto pelo didmetro médio

do vaso de referéncia) de 59%.

N&do houve MAEs relacionados ao dispositivo até a alta ou 24 horas apds o procedimento, o que ocorrer primeiro. Houve um (1) MAE
nos 30 dias seguintes ao procedimento, que ndo estava relacionado ao procedimento nem ao dispositivo.

LBL-0054 Revisdo 01 Data de emissdo: Julho de 2025 Pagina 5 de 8




AngioSafe @ Santreva

Possiveis complicagoes

O uso deste produto acarreta os riscos associados a angioplastia vascular periférica, incluindo trombose, complicagdes vasculares
e/ou eventos hemorragicos. Os riscos associados aos procedimentos de ATP padrdo s3o relatados na literatura publicada e incluem
0s seguintes:

e Dor no local de acesso e  Fratura do fio-guia ou de qualquer

e Reacgdo alérgica ao meio de contraste, componente do dispositivo que possa ou nao
anticoagulante, terapia antitrombdtica ou levar a embolia do dispositivo, lesdo grave ou
materiais do dispositivo intervencao cirurgica

e Aneurisma e Hematoma

e  Arritmias e Hemorragia no local do acesso vascular

e Dissecgdo arterial e Hemdlise

e Perfuragdo arterial e Hipertensdo

e Ruptura arterial e Hipotensdo

e Espasmo arterial e Infecgdo

e  Fistula arteriovenosa e Isquemia

e ComplicagGes de sangramento e Infarto do miocardio

e Complicagcbes de medicamentos e Pseudoaneurisma
concomitantes (reagGes a medicamentos, e Insuficiéncia renal
sangramento causado por agentes e Reestenose do segmento tratado
antiplaquetérios/anticoagulantes) e Sepse

e Morte e Choque/edema pulmonar

e Embolia (ar, tecido, trombo ou embolia e Trombose
aterosclerdtica) e Oclusdo total da artéria periférica

e Cirurgia de bypass arterial de emergéncia ou e ComplicagBes vasculares que podem exigir
ndo emergencial reparo cirdrgico (convers3do para cirurgia

e ComplicagBes no local de entrada aberta)

e Febre

Compatibilidade de fios-guia e acessdrios de suporte

Fio-guia de DE nominal de 0,36 mm/0,014 polegada (observacdo: ndo use o cateter Santreva-ATK com fios-guia com
revestimento hidrofilico).

Tamanho minimo de 5 Fr (DI minimo de 1,78 mm/0,070 polegada) ou maior introdutor ou bainha-guia sem um cateter-guia.
Tamanho minimo de 6 Fr (DI minimo de 1,78 mm/0,070 polegada) ou maior cateter-guia com introdutor ou bainha-guia de
6 Fr ou maior.

Observagao: recomenda-se o uso de um cateter-guia de tamanho 6 Fr ou maior para obter o maximo de suporte.

Preparacao do dispositivo

1.

Use uma técnica estéril para remover cuidadosamente o dispositivo da embalagem. Inspecione para garantir que o
dispositivo ndo apresente sinais de danos.

Lave o lumen do cateter Santreva-ATK com solugdo salina heparinizada usando o luer proximal do cabo.

Se desejar, pré-carregue um fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegada) no luer de insercdo proximal do cabo e avance o fio-guia
até que ele esteja aproximadamente 1 cm proximal a ponta distal do dispositivo.

Observacao: o fio-guia pode ser recarregado na ponta do dispositivo conforme necessario para a técnica sobre o fio
durante o procedimento.

Se desejar, pré-carregue o cateter Santreva-ATK no acessério de suporte (bainha selecionada ou cateter-guia) antes de
inseri-lo na vasculatura, avangando a ponta do dispositivo até a proximidade da ponta do acessdrio de suporte.
Observagao: gire a ponta do cateter Santreva-ATK e o sistema de centralizagdo no sentido anti-horario durante a insergdo
no hub proximal do acessério de suporte para ajudar a dobrar e comprimir o sistema de centralizacdo.
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InstrugGes de uso

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Prepare o local de inser¢do usando uma técnica estéril.

Obtenha acesso vascular e coloque um introdutor ou bainha-guia.

Injete uma dose em bolus de heparina ndo fracionada (HNF) com base no peso, seguida de bolus adicionais, conforme
necessario, para atingir e manter um tempo de coagulagdo ativado (TCA) de 250-400 segundos.

Insira o cateter Santreva-ATK no acessorio de suporte selecionado ou um conjunto pré-carregado do cateter
Santreva-ATK/fio-guia/acessorio de suporte no introdutor e/ou bainha-guia selecionada.

Avance a ponta do acessoério de suporte selecionado o mais préximo possivel da tampa de entrada da OTC para obter o
maximo de suporte.

Se ndo estiver pré-carregado, insira um fio-guia de 0,36 mm/0,014 polegada no luer de inserg¢do proximal do cabo e avance
o fio-guia até que esteja aproximadamente 1 cm proximal da ponta distal do cateter Santreva-ATK.

Avance a ponta do cateter Santreva-ATK para fora da ponta do acessdrio de suporte até que o sistema de centralizagdao de
nitinol tenha saido e se expandido.

Com o fio-guia permanecendo dentro do cateter Santreva-ATK proximal a ponta distal, avance a ponta do cateter Santreva-ATK
até a tampa de entrada da OTC.

Avance a haste do cateter Santreva-ATK com o fio-guia permanecendo no lugar com uma das maos para permitir que a
ponta distal penetre na tampa de entrada da OTC e, ao mesmo tempo, gire a roda de torque no cabo com a outra mao no
sentido horario ou anti-horario (ou em diregGes alternadas), de modo que a alga de corte na ponta do dispositivo facilite a
penetragdo da tampa.

Avance a ponta do cateter Santreva-ATK e o sistema de centralizagdo com o fio-guia remanescente no cateter Santreva-ATK
através da OTC, avangando a haste do cateter com uma mdo enquanto continua a girar a roda de torque no cabo com a
outra mao no sentido horario ou anti-horario (ou em direcGes alternadas) até que a ponta distal esteja a aproximadamente
1 cm da tampa de saida da OTC.

Continue avangando com cuidado o cateter Santreva-ATK e a ponta distal enquanto gira a roda de torque até a tampa distal
até que a ponta e a algca de corte com o fio-guia remanescente no cateter Santreva-ATK passem pela tampa de saida.
Observagdo: somente a ponta distal e a alga de corte do Santreva-ATK devem atravessar a tampa de saida para minimizar o
risco de embolizagao.

Avance o fio-guia de 0,36 mm/0,014 polegada distalmente para fora da ponta do cateter Santreva-ATK, passando pela
tampa de saida da OTC até o limen distal do vaso.

Enguanto estabiliza o fio-guia distal a OTC, retire cuidadosamente o cateter Santreva-ATK da OTC usando a técnica sobre o
fio, enquanto confirma que a ponta do fio-guia permanece no limen verdadeiro do vaso além da OTC.

Retraia a ponta do cateter Santreva-ATK e o sistema de centralizagdo na ponta do acessério de suporte usando tragdo axial
simultanea e rotagdo no sentido anti-horario da haste do cateter Santreva-ATK.

Continue retraindo o cateter Santreva-ATK do acessério de suporte para remover o cateter do paciente e prosseguir com o
tratamento prescrito, se necessario.

Devolugao de dispositivos

1.

Se qualquer parte do cateter AngioSafe Santreva-ATK falhar, for danificada involuntariamente e/ou se a integridade
estrutural do dispositivo for considerada afetada antes ou durante um procedimento, interrompa imediatamente o uso
desse dispositivo e notifique o fabricante do dispositivo pelo e-mail complaints@angiosafe.com.

Se ocorrer algum evento adverso relacionado ao uso deste dispositivo, notifique o fabricante pelo e-mail
complaints@angiosafe.com e seu representante local.

Caso tenha ocorrido um incidente grave em relagado ao uso deste dispositivo, notifique a autoridade reguladora aplicavel do
pais em que o usudrio esta estabelecido.
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PORTUGUES
ATENGCAO: consulte o manual/folheto de instrugdes.

AVISO PARA O UTILIZADOR: em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com a utilizagdo deste dispositivo e/ou da
ocorréncia de um problema no dispositivo, notifique o representante local e/ou o fabricante logo que possivel através do
endereco de e-mail complaints@angiosafe.com. Notifique a autoridade competente aplicavel do pais onde o utilizador se
encontra estabelecido. Consulte a secgdo Devolugdo de dispositivos destas Instrugdes de utilizagdo.

Conteudo
Um (1) cateter de revascularizagdo endovascular Santreva™-ATK, ref.2: AS-1963-02

Finalidade/utilizag3o prevista

O cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK estd indicado para atravessar lesdes estendticas, incluindo oclusGes totais
cronicas, juntamente com compressao de placa e formacgdo de canal em artérias periféricas (por exemplo, artérias femoropopliteas)
para facilitar a colocagdo de um fio-guia no limen verdadeiro depois de atravessar e preparar o vaso para tratamento posterior.

Indicagbes de utilizagao

O Santreva-ATK é um cateter de revascularizagcdo endovascular indicado para facilitar a colocagdo de um fio-guia no [limen
verdadeiro de vasos periféricos (por exemplo, artérias femoropopliteas) depois de atravessar oclusGes totais cronicas em doentes
com doenga arterial periférica (DAP) e para preparar o vaso periférico para tratamento posterior com outros dispositivos de
intervencdo segundo os critérios do médico.

Utilizadores e ambiente previstos
Este produto foi concebido para ser utilizado por médicos treinados e familiarizados com técnicas de intervengdo percutanea num
laboratdrio de cateterismo totalmente equipado ou num bloco operatério de cirurgia vascular.

Populagao de doentes prevista

Adultos com 22 ou mais anos de idade. Para reduzir o risco de lesdes vasculares, o cateter de revascularizagao endovascular
Santreva-ATK deve ser utilizado em sujeitos com um vaso de referéncia da lesdo-alvo com didmetro de 23,0 mm e <10 mm, por
estimativa visual.

Descrigao do dispositivo

O Santreva-ATK (Figura 1, Figura 2 e Figura 3) é um cateter de revascularizagdo endovascular que estd indicado para atravessamento
intraluminal juntamente com compressdo de placas e recanalizagdo de oclusdes totais crénicas em vasos periféricos (por exemplo,
artérias femoropopliteas), para preparar os vasos para o tratamento final. O cateter consiste num cabo de tor¢do, de aco inoxidavel,
e lumen interno Unico concéntrico com uma haste entrancada externa com revestimento polimérico. As propriedades flexurais e
axiais do cateter de revascularizacdo endovascular Santreva-ATK foram concebidas para acesso aos vasos arteriais femorais e a
colocacgdo no local no doente com oclusdo total crénica. O [imen interno do cabo de tor¢do do cateter foi concebido para facilitar a
colocagdo de um fio-guia no lumen verdadeiro do vaso depois de atravessar a oclusao total crénica e efetuar a sua recanalizagdo.

A extremidade distal do cateter tem uma ponta cortante cdnica, de ago inoxidavel, que mede 1,35 mm (0,053 pol.) de diametro
externo. Esta ponta cortante tem uma ansa cortante integrada, de fio de aco inoxidavel, com 0,20 mm (0,008 pol.) de didmetro externo
montada na face distal para perfurar, deslocar e comprimir a placa como o mecanismo para atravessar oclusdes totais crdnicas.

Ao atravessar a oclusdo, a combinac¢do de ponta cortante com ansa cortante permanece no interior do limen da artéria e do corpo
da oclusdo total cronica, através de um componente de sistema de centragem de niquel-titanio eletropolido (metal nitinol com
memodria de forma) com 2,4 mm (0,095 pol.) de diametro externo e 7,6 mm (0,300 pol.) de comprimento. Em conjunto, a ponta
cortante e o sistema de centragem tém um comprimento total de 9,8 mm (0,386 pol.). O sistema de centragem tem trés aletas com
memoria de forma, que sdo lateralmente planas e que, ao atravessar a oclusdo, deslizam em seguranga no lUmen aberto da artéria e
no interior do corpo da oclusdo total cronica. Nas suas juncdes de ligacdo a haste distal do cateter, as aletas colapsaveis do sistema
de centragem tém inclinacdo em cada sentido para formar uma interface cénica com a placa do corpo da oclusdo total crénica e com
acessorios, tais como cateteres-guia ou bainhas-guia durante o avanco e o recuo do cateter.
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Ainterface de utilizador do cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK consiste num punho do tamanho da palma da
mao que apresenta um manipulo rotativo integrado, de ago inoxidavel, controlado manualmente e ligado ao cabo de torgdo interno,
o que possibilita a ativagcdo da rotagdo da ponta e ansa cortantes. Durante a utilizagdo, o operador segura na haste externa do
cateter para fazer avancar o dispositivo no sentido distal, enquanto roda o manipulo rotativo de modo que a combinagdo da ponta
cortante com a ansa cortante perfure a entrada coberta da placa do corpo da oclusio total crénica. A medida que o operador
continua a fazer avangar a haste do cateter e roda manualmente o manipulo rotativo, o cabo de torgao ligado translada a rotagao
para o conjunto de ponta e ansa cortantes de forma que a placa da oclus3do total crénica seja simultaneamente perfurada pela ansa
cortante rotativa, deslocada radialmente e comprimida pela inclinacdo cénica da ponta cortante rotativa. A medida que o utilizador
faz avancar o dispositivo através do corpo da oclusao total crénica, a placa é ainda mais comprimida lateralmente pelas aletas do
sistema de centragem, atravessando e recanalizando, assim, a oclusdo total crénica intraluminalmente de forma controlada. Depois
de a ponta e a ansa cortantes do cateter serem avangadas até a saida coberta do corpo da oclusao total crénica, o utilizador faz
avangar a ponta de um fio-guia através do canal formado e para o interior do limen distal além da oclusdo total crénica; o cateter
Santreva-ATK é retirado da vasculatura periférica deixando o fio-guia colocado para utilizagdo no tratamento final.

O fio-guia é colocado utilizando o [imen Unico interno do cateter Santreva-ATK, que se estende desde o conector Luer integrado na
extremidade proximal do punho, através do cabo de torgdo, até a porta de saida com 0,43 mm (0,017 pol.) de diametro interno da
ponta cortante. O cateter é compativel com fios-guia com 0,36 mm (0,014 pol.) de diametro.

O cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK é compativel com cateteres-guia de 6 Fr (D.l. minimo de 1,78 mm/0,070 pol.)
ou maiores e com bainhas-guia de 5 Fr (D.l. minimo de 1,78 mm/0,070 pol.) ou maiores, quando n3o se estiver a utilizar um
cateter-guia. O comprimento de trabalho do cateter é de 135 cm a partir do protetor do punho até a ponta distal do dispositivo.

Figura 1: Punho, haste do cateter, sistema de centragem expandido e ponta distal do cateter de revascularizagdo endovascular
Santreva™-ATK
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Figura 2: Comprimentos do punho e da haste do cateter Santreva™-ATK
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Figura 3: Sistema de centragem expandido e ponta distal do Santreva™-ATK
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Contraindicagoes

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado na vasculatura renal, mesentérica, cerebral ou coronaria.

Uso contraindicado em doentes com hipersensibilidade ao niquel ou ao titanio.

Uso contraindicado em doentes que ndo consigam tolerar terapéutica anticoagulante ou antiagregante plaquetaria.
Uso contraindicado em doentes com doencas hemorragicas nao resolvidas.

Adverténcias

N3o utilizar o cateter Santreva-ATK com fios-guia com revestimento hidrofilico.

N3o utilizar numa lesdo-alvo situada num enxerto ou stent de bypass (ou seja, reestenose no interior do stent).
Antes da inserc¢do do dispositivo, administrar o anticoagulante adequado.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico doente. N3o reesterilizar nem reutilizar, pois isto pode resultar no
compromisso do desempenho do dispositivo.

N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

N3o utilizar apds a data de “Prazo de validade” indicada no rétulo do produto.

Ap6s a utilizagdo, eliminar o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou
governamentais.

Precaugles

N3o utilizar sem ter lido na integra e compreendido este documento.

Armazenar o dispositivo em condigdes ambientais num laboratério de cateterismo ou numa sala de armazenamento.

N3o expor o cateter a solventes organicos (por ex., alcool).

A caixa externa ndo é uma barreira estéril. A bolsa contida no interior da caixa externa é a barreira estéril. Apenas o
conteudo da bolsa interna se encontra estéril. A superficie exterior da bolsa interna ndo estd estéril. Nao remover o
conteudo da bolsa até ao momento que antecede a utilizagdo do dispositivo.

A formacgdo de dobras ou vincos excessivos no cateter pode afetar o seu desempenho.

A torgdo excessiva do cateter podera danificar o produto.

Caso se considere que o cateter ficou vincado, foi acidentalmente danificado e/ou que a integridade estrutural do
dispositivo foi afetada, retirar o cateter e substitui-lo por uma nova unidade para continuar com o procedimento.

Em caso de forte resisténcia durante a manipulagdo, determinar a respetiva causa antes de prosseguir. Se nao for possivel
determinar a causa, retirar o cateter.

Se o dispositivo for retirado durante o procedimento em que a oclusdo total crénica é atravessada, inspecionar a ponta do
dispositivo e a haste do cateter quanto a danos antes da reinsergdo no doente.
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Beneficios clinicos esperados
Os beneficios clinicos esperados do Santreva-ATK quando utilizado como previsto em vasos periféricos (por exemplo, artérias
femoropopliteas) de doentes com doencga arterial periférica (DAP) incluem:

1. Atravessamento de lesdes estendticas, incluindo oclusdes totais crdnicas.

Rutura e compressdo da placa sem risco de embolia, dissec¢do limitadora do fluxo e perfuragdo relevante.
Formagdo de um canal intraplaca e angiograficamente visivel.

Facilitagdo da colocagdo do fio-guia no limen verdadeiro distal através do dispositivo.

Preparagdo da lesdo e do vaso num so passo para posterior imagiologia e tratamento final.

ukhwn

A preparagdo do vaso num so passo com o Santreva-ATK permite um tratamento endovascular adicional e pode também levar a
tempos de procedimento mais curtos. Pretende-se que estes potenciais beneficios clinicos do dispositivo Santreva-ATK sejam
alcangados com um elevado grau de sucesso técnico e uma baixa ocorréncia de complicagdes periprocedimento.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

O estudo RESTOR-1, intitulado “Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter
(RESTOR-1)” (Estudo de seguranca e eficacia do cateter de revascularizagdo endovascular Santreva™-ATK da AngioSafe [RESTOR-1]),
consistiu num estudo clinico prospetivo, multicéntrico e fundamental, de brago Unico, concebido para incluir sujeitos com um diagndstico
prévio de doenga arterial periférica (DAP) e oclusdo total crénica periférica nas artérias periféricas dos membros inferiores.

O estudo RESTOR-1 incluiu um total de 179 sujeitos na parte de pré-selecao do estudo num total de 14 centros de investigagao,
todos localizados nos Estados Unidos (EUA). Um total de 132 sujeitos foram elegiveis para a consulta de avaliagdo inicial, sendo que,
destes, 91 foram elegiveis para o procedimento do estudo. Os dados pds-procedimento de uma amostra de 79 sujeitos (grupo total
de analise, FAS) foram revistos pelo laboratdrio principal; esta populacdo de 79 sujeitos foi utilizada para analises de seguranca

(FAS inicial e populagdo de segurancga: n = 79). Cinco (5) sujeitos foram removidos do FAS devido a altera¢des de protocolo,
resultando numa populagdo final de 74 sujeitos (FAS: n = 74) utilizada para analises de eficacia. Dois (2) sujeitos adicionais foram
removidos do FAS por violagGes graves do protocolo, resultando num grupo de analise por protocolo (PP) de 72 sujeitos (PP: n = 72).

Parametros do estudo

Parametro de Sucesso clinico, definido como a capacidade de facilitar a colocagdo de um fio-guia no limen verdadeiro
eficacia primario | distal de uma artéria femoropoplitea com oclusdo total crénica na auséncia de eventos adversos graves
relacionados com o dispositivo até a alta ou 24 horas apds o procedimento, consoante o que ocorrer

primeiro.
Parametros 1. Sucesso técnico, definido como a capacidade do dispositivo do estudo para facilitar a colocagdo de um
secundarios fio-guia no limen distal.

2. Sucesso do procedimento, definido como um sucesso técnico sem uma complicagdo decorrente do
procedimento no prazo de 30 dias apds o0 mesmo.

3. Avaliagdo do atravessamento intraluminal de oclusGes totais crénicas (através de ultrassom
intravascular, IVUS).

4. Objetivo primario no subgrupo estratificado pelo grau de calcificagdo.

Parametros de 1. Frequéncia de eventos adversos graves relacionados com o dispositivo até a alta ou 24 horas apds o

seguranga procedimento, consoante o que ocorrer primeiro.

2. Frequéncia de eventos adversos graves até ao 30.2 dia. Os eventos adversos graves foram definidos
como: morte por qualquer causa, eventos adversos que levam a amputagao nao planeada da
extremidade tratada ou a revascularizagdo endovascular e/ou cirtrgica ndo planeada da extremidade
tratada, e embolizagdo distal que exige tratamento adicional apds o atravessamento da lesdo com o
dispositivo Santreva-ATK.

Os critérios de inclusdo primarios foram a doenca arterial periférica (DAP), com uma classificacdo clinica de Rutherford de 2-5
(“Claudicagdo moderada” a “Perda tecidual minor”), com uma oclusédo total crénica nas artérias periféricas dos membros inferiores.
A confirmacdo da estenose foi realizada por angiografia ou ecografia duplex. Foram excluidos do estudo os sujeitos que
apresentavam isquemia aguda dos membros (ALl), amputagdo major anterior acima do tornozelo na extremidade a ser tratada. Os
sujeitos foram avaliados no pré-tratamento, no tratamento e aquando da alta hospitalar. As consultas de acompanhamento foram
agendadas para o dia 30. O estudo RESTOR-1 utilizou um laboratdrio principal angiografico independente, bem como um Comité de
eventos clinicos (CEC), para avaliar os dados dos resultados e adjudicar os eventos adversos.
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A hipdtese nula era que o cateter de revascularizagdao endovascular Santreva-ATK da AngioSafe teria um desempenho melhor do que
0,70 — o limite inferior do Intervalo de confianga (IC) de 95% da taxa de sucesso técnico. O parametro de eficacia primario deste
estudo, o sucesso clinico do cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK, foi atingido e foi alcangado em 87,8% dos
participantes no estudo (65 sujeitos) na populagdo FAS, com um limite inferior de 0,78 do IC de 95%, com mais de 70% dos
individuos com oclusdes totais cronicas com placas moderada a gravemente calcificadas. Na populagdo PP, a taxa de sucesso foi de
88,9%, com um limite inferior de 0,79 do IC de 95% com o mesmo nivel (mais de 70%) de placas moderada a gravemente
calcificadas. E importante realgar que na populagdo PP, com base numa analise mais aprofundada, o dispositivo Santreva-ATK foi
administrado em vasos sem oclusdo total cronica em dois sujeitos. Neste caso, o Santreva-ATK facilitou com sucesso a colocagdo do
fio no limen verdadeiro distal em 63 de 70 sujeitos, alcangando uma taxa de sucesso final de 90%, sendo que mais de 70% dos
sujeitos tinham oclusdes totais cronicas com placas moderada a gravemente calcificadas.

Os parametros secundarios de sucesso técnico e processual foram alcangados na mesma proporg¢ao que o parametro primario de
sucesso clinico, uma vez que o sucesso do procedimento foi definido neste estudo como o sucesso técnico sem uma complicagao
decorrente do procedimento no prazo de 30 dias apds o procedimento e ndo se verificaram complicagGes deste tipo no prazo de

30 dias apods qualquer um dos procedimentos. O sucesso clinico do parametro primario foi estratificado por niveis de calcificacdo,
que incluiram dois grupos: sem calcificagdo a calcificacdo ligeira e calcificagdo moderada a grave. Os resultados sdo consistentes em
todos os niveis de calcificagdo. A taxa de sucesso para o grupo sem calcificacdo a calcificacdo ligeira foi de 90,4% e para a calcificacao
moderada a grave foi de 86,7%. O comprimento médio da oclusdo total crénica tratada foi de 131,6 mm, o diametro médio da
lesdo-alvo foi de 5,7 mm, a média de calcificagdo grave da lesdo-alvo foi de 34,1%, o tempo mediano de atravessamento foi de
aproximadamente 9 minutos e o tempo médio de atravessamento foi de aproximadamente 25 minutos.

O cateter de revascularizagdo endovascular Santreva-ATK da AngioSafe criou um trajeto angiograficamente visivel e confirmado por
IVUS em todos os sujeitos do estudo RESTOR-1 (100%) que tiveram sucesso técnico e para os quais foram recolhidos dados
angiograficos e através de IVUS apds a conclusdo do atravessamento da conclusdo total crdnica. O trajeto médio formado pelo
dispositivo Santreva-ATK da AngioSafe foi de aproximadamente 2,8 mm de diametro, medido por angiografia quantitativa ou IVUS
guantitativo. O sistema de centragem constitui a maior caracteristica do dispositivo Santreva-ATK, com um diametro de 2,4 mm. Por
conseguinte, uma média de aproximadamente 2,8 mm de didmetro do trajeto formado através da oclusdo total crénica atravessada
reflete o percurso do dispositivo Santreva-ATK através da lesdo. Este novo trajeto intraluminal formado resultou num ganho médio
de lumen (calculado através da divisdo do diametro médio da via pelo didmetro médio do vaso de referéncia) de 59%.

N3o se registaram eventos adversos graves relacionados com o dispositivo até a alta ou 24 horas apds o procedimento, consoante o
gue ocorresse primeiro. Registou-se um (1) evento adverso grave nos 30 dias seguintes ao procedimento, que ndo estava
relacionado com o procedimento nem com o dispositivo.
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Potenciais complicages

A utilizagdo deste produto comporta riscos associados a angioplastia vascular periférica, que incluem trombose, complicacGes
vasculares e/ou episddios hemorragicos. Os riscos associados aos procedimentos de angioplastia luminal transcutanea (ATP) padrdo

estdo descritos na literatura publicada e incluem os seguintes:

Santreva

Dor no local de acesso

Reagdo alérgica ao meio de contraste,
anticoagulante, terapéutica antitrombdtica
ou materiais do dispositivo

Aneurisma

Arritmias

Disseccdo arterial

Perfuragdo arterial

Rotura arterial

Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Complicag6es hemorragicas

Complicages relacionadas com medicagdo
concomitante (reagGes farmacoldgicas,
hemorragia devido a agentes antiagregantes
plaquetérios/anticoagulantes)

Morte

Embolos (ar, tecidos, trombos ou émbolos
ateroscleréticos)

Cirurgia de bypass arterial de emergéncia ou
ndo urgente

Complicagdes no local de entrada

Fratura do fio-guia ou de qualquer
componente do dispositivo que pode ou ndo
dar origem a embolia do dispositivo, a lesGes
graves ou a intervengdo cirurgica

Hematoma

Hemorragia no local de acesso vascular
Hemdlise

Hipertensao

Hipotensao

Infecdo

Isquemia

Enfarte do miocdrdio

Pseudoaneurisma

Insuficiéncia renal

Reestenose do segmento tratado

Sépsis

Choque/edema pulmonar

Trombose

Oclusdo total da artéria periférica
ComplicagGes vasculares que podem
necessitar de reparagdo cirurgica (conversao
para cirurgia por via aberta)

e Febre

Compatibilidade do fio-guia com o acessdrio de suporte

Fio-guia com D.E. nominal de 0,36 mm/0,014 pol. (Nota: n3o utilize o cateter Santreva-ATK com fios-guia com revestimento
hidrofilico.)

Tamanho minimo do introdutor ou bainha-guia de 5 Fr (D.I. minimo de 1,78 mm/0,070 pol.) ou maior sem um cateter-guia.
Tamanho minimo do cateter-guia de 6 Fr (D.I. minimo de 1,78 mm/0,070 pol.) ou maior com introdutor ou bainha-guia de

6 Fr ou maior.

Nota: recomenda-se a utilizagdo de um cateter-guia de 6 Fr ou maior para um suporte maximo.

Preparacao do dispositivo

1.

Utilize uma técnica estéril para remover cuidadosamente o dispositivo da embalagem. Inspecione para se certificar de que
o dispositivo ndo exibe sinais de danos.

Irrigue o limen do cateter Santreva-ATK com soro fisioldgico heparinizado, utilizando o Luer proximal do punho.
Carregue previamente um fio-guia de 0,36 mm/0,014 pol., se pretendido, no Luer de inser¢do proximal do punho e faca
avancar o fio-guia até que esteja, aproximadamente, 1 cm proximal a ponta distal do dispositivo.

Nota: o fio-guia pode ser carregado, comecando pela extremidade distal e prosseguindo até a proximal, na ponta do
dispositivo, conforme for necessario para a técnica sobre o fio-guia durante o procedimento.

Carregue previamente, se desejar, o cateter Santreva-ATK no acessério de suporte (bainha ou cateter-guia selecionado)
antes da insergdo na vasculatura, fazendo avancar a ponta do dispositivo até a uma posi¢ao imediatamente proximal a
ponta do acessorio de suporte.

Nota: rode a ponta e o sistema de centragem do cateter Santreva-ATK no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
durante a inser¢do no conector proximal do acessério do suporte para ajudar na dobragem e compressédo do sistema de
centragem.
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Instrugdes de utilizagao

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Prepare o local de insergdo utilizando uma técnica estéril.

Obtenha acesso vascular e coloque um introdutor ou uma bainha-guia.

Injete uma dose de bdlus de heparina ndo fracionada baseada no peso, seguida por mais bdlus, conforme necessario, para
alcangar e manter o tempo de coagulagdo ativada em 250 s—400 s.

Insira o cateter Santreva-ATK no acessorio de suporte selecionado ou um conjunto pré-carregado do cateter
Santreva-ATK/fio-guia/acessério de suporte no introdutor e/ou bainha-guia selecionados.

Facga avancar a ponta do acessorio de suporte selecionado o mais préoximo possivel da entrada coberta da oclusdo total
cronica para suporte maximo.

Se n3o efetuar o carregamento prévio, insira um fio-guia de 0,36 mm/0,014 pol. no Luer de inser¢do proximal do punho e
faga avancar o fio-guia até que esteja, aproximadamente, 1 cm proximal a ponta distal do cateter Santreva-ATK.

Faga avancgar a ponta do cateter Santreva-ATK para fora da ponta do acessério de suporte até que o sistema de centragem
de nitinol tenha saido e expandido.

Com o fio-guia colocado no cateter Santreva-ATK, proximal a ponta distal, faca avangar a ponta do cateter Santreva-ATK
para a entrada coberta da oclusdo total cronica.

Com o fio-guia colocado, faga avancar a haste do cateter Santreva-ATK com uma mao, para permitir que a ponta distal penetre
na entrada coberta da oclusdo total crénica enquanto, em simultdneo com a outra mao, roda o manipulo rotativo de tor¢do do
punho no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio (ou em sentidos alternados), de
modo que a ansa cortante existente na ponta do dispositivo facilite a penetragcdo na entrada coberta.

Com o fio-guia colocado, faga avangar a ponta e o sistema de centragem do cateter Santreva-ATK através da oclusao total
cronica, fazendo avangar a haste do cateter com uma mdo enquanto continua a rodar o manipulo rotativo do punho com a
outra mao no sentido dos ponteiros do reldgio ou no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio (ou em sentidos
alternados) até a ponta distal estar a, aproximadamente, 1 cm da saida coberta da oclusdo total crénica.

Continue a fazer avancar o cateter Santreva-ATK e a ponta distal enquanto roda o manipulo rotativo para cima até a parte
distal coberta, até que a ponta e a ansa cortante com o fio-guia colocado no cateter Santreva-ATK passem pela saida
coberta da oclusdo.

Nota: para minimizar o risco de embolizagdo, apenas a ponta distal e a ansa cortante do Santreva-ATK devem atravessar a
saida coberta.

Faca avancar o fio-guia de 0,36 mm/0,014 pol. para fora da ponta do cateter Santreva-ATK além da saida coberta da
oclusdo total crénica para o lumen do vaso distal.

Enquanto estabiliza o fio-guia em posicdo distal a oclusdo total crdnica, retire cuidadosamente o cateter Santreva-ATK da
oclusdo total crénica, utilizando a técnica sobre fio-guia, enquanto confirma que a ponta do fio-guia permanece no lumen
verdadeiro do vaso além da oclusdo total crénica.

Recue a ponta e o sistema de centragem do cateter Santreva-ATK de dentro da ponta do acessério de suporte, exercendo
uma forca de tragdo axial simultanea com a rotagdo no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio da haste do cateter
Santreva-ATK.

Continue a recuar o cateter Santreva-ATK do acessdrio de suporte para o retirar do doente e prossiga o tratamento
prescrito, se necessario.

Devolucao de dispositivos

1.

Se alguma parte do cateter Santreva-ATK da AngioSafe falhar, for acidentalmente danificado e/ou se considerar que a
integridade estrutural do dispositivo possa ter sido afetada antes ou durante um procedimento, deixe imediatamente de
utiliza-lo e notifique o fabricante do dispositivo através do endere¢o de e-mail complaints@angiosafe.com.

Se ocorrer algum acontecimento adverso relacionado com a utilizagao deste dispositivo, notifique o fabricante através do
e-mail complaints@angiosafe.com e o representante local.

Em caso de ocorréncia de incidente grave relacionado com a utilizacdo deste dispositivo, notifique a autoridade reguladora
aplicavel do pais onde o utilizador esta estabelecido.
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Legenda dos simbolos

Santreva

Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descrigao

Numero de catdlogo

-

LO

Numero de lote

Data de fabrico

Prazo de validade

Embalagem unitaria

Dispositivo médico

Consultar o manual/folheto de
instrugcdes

Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Atencgdo

Ndo pirogénico

Manter seco

N3o reutilizar

®*9@@l&ﬁ

N3o reesterilizar

Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem externa de protecdo

STERILE | R Esterilizado por radiagdo d Fabricante
UDI Identificador Unico de dispositivo EC [REP Representante autorizado na
P Comunidade Europeia/Unido Europeia
CH |REP Representante autorizado na Suica UK (REP Represen.tante autorizado no
Reino Unido

O produto estd em conformidade com
c € as normas de saude, seguranga e

protecdao ambiental da Unido Europeia

(UE)

M ﬂﬂgiOSOfe @ EC |REP|  OMC NI MEDICAL LIMITED

AngioSafe, Inc.

Unit - 763, Moat House Business Centre

Planet House, North Heath Lane
Horsham, West Sussex, RH12 5QE, Reino Unido

5215 Hellyer Ave, Suite 240 c € 54 Bloomfield Avenue
San Jose, CA 95138, EUA Belfast, Irlanda do Norte, BT5 5AD
TEL.: +1 (408) 217-5480 2797
UK [REP| OMC Medical Limited CH [REP| omMCS Medical GmbH

Aegeristrasse 5
Zug 6300, Suica
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SLOVENCINA
UPOZORNENIE: Pozrite priru¢ku na obsluhu/broZiru (navod na pouZitie).
UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA: Ak v stvislosti s pouZitim tejto pomécky ddjde k zdvaznému incidentu alebo déjde k poruche

pomacky, ¢o najskor upovedomte miestneho zastupcu alebo vyrobcu emailom na adresu complaints@angiosafe.com.
Upovedomte prislusny kompetentny organ v sidle pouZivatela. Pozrite si ¢ast Vratenie pomécok v navode na pouiitie.

Obsah
Jeden (1) katéter na endovaskularnu revaskularizaciu Santreva™-ATK, REF: AS-1963-02

Uréeny uéel/poutitie

Katéter na endovaskularnu revaskularizaciu Santreva-ATK je urceny na prechod cez stenotické |ézie, vratane chronickych totalnych
okluzii (CTO), spolu s kompresiou plaku a vytvorenim kanalov v periférnych artériach (napriklad femoropoplitealnych artériach) na
ulahcenie vloZenia vodiaceho drotu do skutoc¢ného limenu po prechode a pripravu cievy na dalsiu liecbu.

Indikacie na poutzitie

Santreva-ATK je katéter na endovaskuldrnu revaskularizaciu uréeny na ulahéenie vloZenia vodiaceho drotu do skutoéného limenu
v periférnych cievach (napriklad femoropoplitealnych artéridch) po prechode cez CTO u pacientov s periférnym artériovym
ochorenim (PAO) a na pripravu periférnej cievy na dalSiu liecbu inymi intervenénymi poméckami podla volby lekara.

Urceni pouzivatelia a prostredie
Tento produkt je uréeny na pouzitie vyskolenymi lekarmi oboznamenymi s perkutannymi intervenénymi technikami v plne
vybavenom katetrizacnom laboratériu alebo cievnej operacnej sale.

Urcena populdcia pacientov
Dospeli vo veku 22 rokov a starsi. Na zniZenie rizika poskodenia cievy sa ma katéter na endovaskularnu revaskularizaciu Santreva-ATK
pouzivat u pacientov s priemerom referenénej cievy s cielovou léziou > 3,0 mm a < 10 mm vizudlnym odhadom.

Popis pomaocky

Santreva-ATK (obrazok 1, obrazok 2 a obrazok 3) je katéter na endovaskularnu revaskularizaciu, ktory je uréeny na intraluminalny
prechod spolu s kompresiou plaku a rekanalizaciou chronickych totalnych okluzii (CTO) v periférnych cievach (napriklad
femoropoplitedinych artériach) na pripravu ciev na konec¢nu liecbu. Katéter sa sklada z vnutorného jednolimenového torzného kabla
z nehrdzavejlcej ocele koncentricky k vonkajSiemu pletenému drieku s polymérovym plastom. Ohybové a axidlne vlastnosti katétra
na endovaskuldrnu revaskularizaciu Santreva-ATK boli navrhnuté na cievny pristup do femoralnej artérie a zavedenie do miesta
ochorenia CTO. Vnutorny limen torzného kabla katétra je navrhnuty na ulahcenie umiestnenia vodiaceho drétu do pravého limenu
cievy po prechode cez CTO a rekanalizaciu.

Distalny koniec katétra ma zGzenu reznu Spicku z nehrdzavejucej ocele, ktora ma vonkajsi priemer 1,35 mm (0,053 palca). Tato rezna
$picka ma zabudovanu reznu slucku z nehrdzavejlcej ocele s vonkajsim priemerom 0,20 mm (0,008 palca) pripevnenu na distalnej
strane na prepichnutie, posunutie a stlacenie plaku ako mechanizmus prechodu cez CTO.

Kombindacia reznej Spicky a slucky je pocas prechodu udrZiavana v limene artérie a tele CTO elektrolyticky leStenym komponentom
centrovacieho systému z niklu a titdnu (nitinolu s tvarovou pamétou) s vonkajéim priemerom 2,4 mm (0,095 palca) a dizkou 7,6 mm
(0,300 palca). Rezna $picka a centrovaci systém maju spolu dizku 9,8 mm (0,386 palca). Centrovaci systém ma tri tvarované kridla,
ktoré st po roztiahnuti lateralne ploché a bezpeéne kizu v otvorenom limene artérie a v tele CTO poéas prechodu. V miestach
pripojenia k distalnemu drieku katétra su kridla skladacieho centrovacieho systému naklonené v oboch smeroch, aby vytvorili zizené
rozhranie s plakom tela CTO a s prisluSenstvom, ako su vodiace katétre alebo vodiace puzdra, pocas zasuvania aj vytahovania
katétra.
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Pouzivatelské rozhranie katétra na endovaskularnu revaskularizdciu Santreva-ATK sa skladd z rukovate velkosti dlane so
zabudovanym manualne ovladanym kolieskom rukovate z nehrdzavejucej ocele pripevnenym k vnutornému torznému kablu na
zabezpecenie rotacie reznej Spicky a slucky. Pocas pouZzivania operator uchopi vonkajsi driek katétra, aby posuval pomocku
distdlnym smerom, a zdroven otaca kolieskom rukovate tak, aby kombindcia reznej Spicky a slu¢ky prepichla vstupny uzaver do plaku
tela CTO. Ako operator pokracuje v zasuvani drieku katétra a manualnom otdcani kolieska rukovate, pripevneny torzny kabel
prendsa rotaciu na zostavu reznej Spicky a slucky tak, Ze plak CTO je sucasne prepichnuty rotujucou reznou sluékou, radidlne
posunuty a stlaceny ziZzenym sklonom rotujucej reznej spicky. Ako pouzivatel posiva pomocku cez telo CTO, plak je dalej lateralne
stlacany kridlami centrovacieho systému, ¢im kontrolovanym spésobom prechadza CTO a rekanalizuje ju intraluminalne. Ked' sa
rezna Spicka a slucka katétra zasunu k vystupnému uzaveru tela CTO, pouZivatel zasunie Spicku vodiaceho drotu cez vytvoreny kanal
do distalneho limenu za CTO a katéter Santreva-ATK sa vytiahne z periférnej cievy, pricom vodiaci drot zostane na mieste na
pouZzitie pri kone¢nom osetreni.

Vodiaci drét sa zavadza pomocou vnutorného jedného limenu katétra Santreva-ATK, ktory vychddza zo zabudovaného luerového
spoja na proximalnom konci rukovdte cez torzny kdbel k vystupnému portu reznej Spicky s vnatornym priemerom 0,43 mm
(0,017 palca). Katéter je kompatibilny s vodiacimi drotmi s priemerom 0,36 mm (0,014 palca).

Katéter na endovaskularnu revaskularizaciu Santreva-ATK je kompatibilny s vodiacimi katétrami s priemerom 6 F (minimalny
vnutorny priemer 1,78 mm (0,070 palca)) alebo vac¢simi a s vodiacimi puzdrami s priemerom 5 F (minimalny vnatorny priemer
1,78 mm (0,070 palca)) alebo va&$imi, ked sa vodiaci katéter nepouziva. Pracovna dizka katétra je 135 cm od uvolnenia napatia
rukovate po distalnu Spicku pomdcky.

Obrazok 1: Rukovit, driek katétra, rozSireny centrovaci systém a distalna $picka katétra na endovaskuldrnu revaskularizaciu
Santreva™-ATK
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Obrézok 2: Dizky rukovite a drieku katétra Santreva™-ATK
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LBL-0054 Revizia 01 Datum vydania: jul 2025 Strana2z8




AngioSafe @ Santreva ATK)

Obrazok 3: Rozsireny centrovaci systém a distalna Spicka Santreva™-ATK
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Kontraindikacie

Pomadcka nie je ur¢ena na poutzitie v renalnych, mezenterickych, mozgovych alebo koronarnych cievach.
Kontraindikované na pouZitie u pacientov so znamou precitlivenostou na nikel alebo titan.
Kontraindikované na pouZzitie u pacientov, ktori netoleruju antikoagula¢nu alebo antiagregacnu liecbu.
Kontraindikované na pouZzitie u pacientov s nevyrieSenymi poruchami krvacania.

Varovania

Katéter Santreva-ATK nepouZivajte s vodiacimi drotmi s hydrofilnym povlakom.

Nepouzivajte v cielovej lézii nachadzajlcej sa v bypassovom Stepe alebo stente (t. j. restendza v stente).

Pred zavedenim pomaocky podajte vhodné antikoagulancium.

Pomaécka je uréend na poutzitie len na jednom pacientovi. Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane, pretoze to moze viest
k zhorseniu vykonu pomacky.

NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené.

NepouZivajte po uplynuti ddtumu exspirdcie na oznaceni produktu.

Po poutziti zlikvidujte produkt a obal v stlade s nemocniénymi, administrativnymi a vldadnymi predpismi.

Bezpecnostné upozornenia

Nepouzivajte bez Uplného precitania a pochopenia tohto dokumentu.

Pomdcku skladujte pri okolitych podmienkach v katetrizaénom laboratériu alebo skladovacej miestnosti.

Katéter nevystavujte organickym rozpustadlam (napriklad alkoholu).

Vonkajsia Skatula nie je sterilnou bariérou. Vrecko vo vonkajsej Skatuli tvori sterilnu bariéru. Sterilny je len obsah
vnutorného vrecka. Vonkajsi povrch vnutorného vrecka nie je sterilny. Obsah vrecka nevyberajte skér nez bezprostredne
pred pouzitim pomocky.

Nadmerné ohybanie alebo zalomenie katétra moze ovplyvnit vykon.

Priliné prekrucanie katétra méze spdsobit poskodenie produktu.

Ak sa domnievate, Ze sa katéter zalomil, neimyselne poskodil alebo Ze bola narusena Strukturdlna neporusenost pomdacky,
vytiahnite katéter a nahrad'te ho novou jednotkou, aby ste mohli pokracovat v zakroku.

Ak poc¢as manipulacie pocitite silny odpor, pred daldim postupom zistite pri¢inu odporu. Ak nemozno zistit pri¢inu, katéter
vytiahnite.

Ak sa pomocka pocas zakroku prechodu cez CTO vytiahne, pred opdtovnym zavedenim do pacienta skontrolujte, ¢i Spicka
pomocky a driek katétra nie su poskodené.
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Ocakavané klinické prinosy
Ocakavané klinické prinosy pomocky Santreva-ATK pri pouZiti podla urcenia v periférnych cievach (napriklad femoropoplitealnych
artériach) u pacientov s periférnym artériovym ochorenim (PAQ) zahffaju nasledujuce:

1. Prechod cez stenotické Iézie vratane chronickych totalnych okluzii (CTO).

Narusenie a kompresia plaku bez rizika embdlie, disekcie obmedzujucej prietok a rozsiahlej perforacie.
Vytvorenie angiograficky viditelného kanala v plaku.

Ulahéenie umiestnenia vodiaceho drétu v distalnom skuto¢nom Iimene pomocou pomécky.

Lézia a cieva su jednym krokom zanechané pripravené na dalSie zobrazovanie a konecnu liecbu.

ukhwn

Priprava ciev jednym krokom pomocou katétra Santreva-ATK umozZiiuje dalSiu endovaskuldrnu lieCbu a méze tiez viest k skrateniu
Casu zakroku. Tieto potenciélne klinické prinosy pomocky Santreva-ATK sa maju dosiahnut s vysokym stupfiom technického Uspechu
a nizkym vyskytom komplikdcii po¢as zakroku.

Suhrn klinickej bezpecnosti a vykonu

Stidia RESTOR-1 s nazvom ,Sttdia bezpeénosti a Géinnosti katétra na endovaskularnu katetrizaciu AngioSafe Santreva™-ATK
(RESTOR-1)“ bola prospektivna, multicentricka, pivotna klinicka studia s jednou skupinou navrhnuta na zaradenie Gcastnikov

s predchadzajlcou diagndzou periférneho artériového ochorenia (PAO) a periférnej chronickej totalnej okluzie (CTO) v periférnych
artériach dolnych kon¢atin.

Do Studia RESTOR-1 bolo zaradenych celkovo 179 ucastnikov v predskriningovej €asti Studie na celkovo 14 vyskumnych miestach,
pricom vsetky sa nachadzali v Spojenych Statoch (USA). Celkovo 132 ucastnikov bolo spdsobilych na Gvodnu skriningovd navstevu

a z toho 91 ucastnikov bolo spdsobilych na zakrok v $tudii. Vzorka s velkostou 79 Uéastnikov mala po zakroku postdené udaje
centralnym laboratdriom (subor na kompletnu analyzu, FAS), tato populacia 79 ucastnikov bola pouZita na analyzy bezpecnosti
(pociatocny FAS a subor na bezpecnost n=79). P&t (5) uéastnikov bolo vyliéenych z dévodu zmien v protokole, ¢o viedlo k tomu, Ze
konecnd populacia FAS bola 74 Ucastnikov (FAS n=74) pouzitych na analyzy ucinnosti. Dvaja (2) dalsi ucastnici boli z FAS vyradeni pre
zadvazné porusenia protokolu, ¢o viedlo k suboru 72 Gcastnikov analyzy podla protokolu (PP) (PP n = 72).

Koncové body studie

Primarny Klinicky uspech, definovany ako schopnost ulah¢it umiestnenie vodiaceho dréotu do distdlneho skutoéného
koncovy bod [imenu femoropoplitedlnej artérie s CTO pri absencii zdvaznych neZiaducich udalosti suvisiacich so
ucinnosti zariadenim do prepustenia z nemocnice alebo 24 hodin po zadkroku, podla toho, ¢o nastane skor.
Sekundarne 1. Technicky Uspech, definovany ako schopnost studijnej pomocky ulahéit umiestnenie vodiaceho drétu do
koncové body distalneho lumenu.

2. Uspednost zakroku, definovana ako technicky Uspech bez operaénej komplikacie do 30 dni po zakroku.

3. Vyhodnotenie intraluminalneho prechodu cez CTO (hodnotené intravaskularnym ultrazvukom, IVUS).

4. Primarny koncovy bod v podskupine stratifikovanej podla stupna kalcifikacie.

Bezpelnostné 1. Frekvencia zavaZnych neZiaducich udalosti suvisiacich so zariadenim do prepustenia z nemocnice alebo
koncové body do 24 hodin po zdkroku, podla toho, ¢o nastane skor.

2. Frekvencia zavaznych neZiaducich udalosti do 30. dna. Zavazné neziaduce udalosti boli definované ako:
umrtie z akejkolvek priciny, neZiaduce udalosti veduce k neplanovanej amputacii lieCenej koncatiny
alebo neplanovanej endovaskularnej alebo chirurgickej revaskularizacii liecenej koncatiny a distalna
embolizacia vyZadujuca dalsiu liecbu po prechode cez Iéziu pombckou Santreva-ATK.

Primdarnymi kritériami na zaradenie boli periférne artériové ochorenie (PAO) s Rutherfordovou klinickou klasifikaciou 2 — 5 (,,stredna
klaudikacia“ az ,,menSsia strata tkaniva“) s chronickou totalnou okluziou (CTO) periférnych artérii dolnych koncatin. Potvrdenie
stendzy sa dokoncilo angiografiou alebo duplexnym ultrazvukom. Zo Studie boli vyliéeni Ucastnici s akitnou koncatinovou isché miou
(ALI) a predchadzajlicou zavainou amputéciou nad ¢lenkom na konéatine, ktord mala byt lie¢end. Uéastnici boli hodnoteni pred
lie¢bou, pocas lie¢by a pri prepusteni z nemocnice. Kontrolné navitevy boli naplanované na 30. deri. Stidia RESTOR-1 vyuZila
nezavislé angiografické centralne laboratdrium ako aj vybor pre klinické udalosti (CEC) na posudenie Udajov o vysledkoch

a vyhodnotenie neZiaducich udalosti.

LBL-0054 Revizia 01 Datum vydania: jul 2025 Strana4:z8




AngioSafe @ Santreva

Nulova hypotéza bola, Ze katéter na endovaskularnu revaskularizdciu AngioSafe Santreva-ATK bude mat lepsi vykon ako 0,70 — dolnd
hranica 95 % intervalu spolahlivosti (Cl) miery technickej Uspesnosti. Primarny koncovy bod Ucinnosti tejto Studie, klinicky Uspech
katétra na endovaskularnu revaskularizaciu Santreva-ATK, bol splneny a dosiahol sa u 87,8 % ucastnikov Studie (65 ucastnikov)

v populacii FAS s dolnou hranicou 95 % intervalu spolahlivosti 0,78, pricom viac ako 70 % subjektov malo CTO so stredne zavaine az
tazko kalcifikovanymi plakmi. V populdcii PP bola miera Uspesnosti 88,9 % s dolnou hranicou 95 % CI 0,79 pri rovnakej Grovni (nad

70 %) stredne zavazne az tazko kalcifikovanych plakov. Treba poznamenat, Ze v populacii PP bola na zéklade dalsej analyzy pomdcka
Santreva-ATK aplikovana do ciev bez CTO u dvoch Ucastnikov. V tomto pripade katéter Santreva-ATK Uspesne ulahcil umiestnenie
drotu do distalneho skuto¢ného limenu u 63 zo 70 Ucastnikov, pricom sa dosiahla 90 % konecna miera Uspesnosti, kde viac ako 70 %
ucastnikov malo CTO so stredne zavazne az tazko kalcifikovanymi plakmi.

Sekundarne koncové body technického a opera¢ného Uspechu boli dosiahnuté rovnakou rychlostou ako priméarny koncovy bod
klinického Uspechu, kedZe operacny Uspech bol v tejto studii definovany ako technicky Uspech bez operaénych komplikacii do 30 dni
po zakroku a po Ziadnom zo zdkrokov sa nevyskytli Ziadne operacné komplikacie do 30 dni. Klinicky uspech primarneho koncového
bodu bol stratifikovany podla Grovne kalcifikacie, ktora zahfnala dve skupiny: Ziadna az mierna kalcifikacia a stredne zdvaznd az tazka
kalcifikacia. Vysledky su konzistentné na vsetkych urovniach kalcifikacie. Miera Uspesnosti pri Ziadnej az miernej kalcifikacii bola

90,4 % a pri stredne zavainej a? tazkej kalcifikacii 86,7 %. Priemerna di?ka lie¢enej CTO bola 131,6 mm, priemerny priemer cielovej
|ézie bol 5,7 mm, stredna zdvazna kalcifikacia cielovej Iézie bola 34,1 %, median casu prechodu bol priblizne 9 minut a stredny cas
prechodu bol priblizne 25 minut.

Katéter na endovaskularnu revaskularizaciu AngioSafe Santreva-ATK vytvoril angiograficky viditelnu a intravaskularnym ultrazvukom
potvrdent drahu u vetkych ucastnikov studie RESTOR-1 (100 %), ktori dosiahli technicky uspech a u ktorych boli angiografické

a intravaskularne ultrazvukové Udaje zhromazdené po dokonceni prechodu cez CTO. Priemerna draha vytvorena poméckou
AngioSafe Santreva-ATK mala priemer priblizne 2,8 mm, ¢o bolo merané kvantitativnou angiografiou alebo kvantitativnym
intravaskularnym ultrazvukom. Centrovaci systém tvori najvacsiu ¢ast pomécky Santreva-ATK s priemerom 2,4 mm. Priemerny
priemer drahy priblizne 2,8 mm vytvorenej cez prejdenu CTO preto odraza drahu pohybu pomdcky Santreva-ATK cez léziu. Tato
novovytvorena intralumindlna draha viedla k priemernému narastu limenu (vypocitanému vydelenim stredného priemeru dréhy
strednym priemerom referencnej cievy) o 59 %.

Pri prepusteni z nemocnice ani do 24 hodin po zakroku, podla toho, ¢o nastalo skor, sa nevyskytli Ziadne zavazné neziaduce udalosti
sUvisiace so zariadenim. Do 30 dni po zékroku sa vyskytla jedna (1) zdvaZzna neziaduca udalost, ktord nesuvisela ani so zékrokom, ani
s pomockou.
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Mozné komplikacie

Poutzitie tohto produktu nesie so sebou rizika spojené s periférnou vaskularnou angioplastikou vratane trombdzy, cievnych komplikacii
alebo krvacavych prihod. Rizika spojené so Standardnymi zakrokmi PTA su hlasené v publikovanej literature a zahffiaju nasledovné:

Santreva

bolest v mieste pristupu

alergicka reakcia na kontrastnu latku,
antikoagulancium, antitromboticku liecbu
alebo materidly pomocky

aneuryzma

arytmie

disekcia tepny

perforacia tepny

prasknutie tepny

krc tepny

arteriovendzna fistula

komplikacie suvisiace s krvacanim
subezné komplikacie liekov (reakcie na lieky,
krvacanie z antiagregacnych/
antikoagulacnych latok)

smrt

embolie (vzduchové, tkanivové, trombotické
alebo aterosklerotické embdlie)

urgentna alebo neurgentna operacia

s arterialnym bypassom

komplikacie v mieste zavedenia

horucka

zlomenie vodiaceho drotu alebo lubovolného
komponentu pomocky, ktoré moze ale
nemusi viest k embdlii pomécky, vaznemu
poraneniu alebo chirurgickému zakroku
hematém

krvacanie v mieste cievneho pristupu
hemolyza

hypertenzia

hypotenzia

infekcia

ischémia

infarkt myokardu

pseudoaneuryzma

zlyhanie obliciek

restendza lieceného segmentu

sepsa

Sok/plucny edém

trombdza

totdlna okluzia periférnej tepny
vaskularne komplikacie, ktoré si mozu
vyzadovat chirurgickd ndpravu (konverzia na
otvoreny zakrok)

Kompatibilita vodiaceho drotu a podporného prislusenstva

Vodiaci drét s nominalnym vonkajsim priemerom 0,36 mm (0,014 palca) (Poznamka: NepouZivajte katéter Santreva-ATK

s vodiacimi drétmi s hydrofilnym povlakom.)

Minimalna velkost zavadzaca alebo vodiaceho puzdra 5 F (minimalny vnatorny priemer 1,78 mm (0,070 palca)) alebo vacsia
bez vodiaceho katétra

Minimalna velkost vodiaceho katétra 6 F (minimalny vnutorny priemer 1,78 mm (0,070 palca)) alebo vécsia so zavadzaéom
alebo vodiacim puzdrom 6 F alebo vaéSim

Poznamka: Na maximalnu podporu sa odporuca pouZitie vodiaceho katétra velkosti 6 F alebo vacsieho.

Priprava pomocky

1.
2.

Pomoécku opatrne vyberte z obalu za poutZitia sterilnej techniky. Skontrolujte, ¢i pomécka nenesie zndmky poskodenia.
Lumen katétra Santreva-ATK prepldchnite heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou proximalneho luerového
spoja na rukovati.

Podla potreby vlozte spredu vodiaci drét s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) do proximalneho zavadzacieho luerového
spoja na rukovati a vodiaci drot posuvajte, kym nie je priblizne 1 cm proximalne od distalnej Spicky pomaocky.

Poznamka: Vodiaci drét mozZno podla potreby vioZit zozadu do $picky pomdcky na techniku over-the-wire pocéas zakroku.
Podla potreby katéter Santreva-ATK vloZte spredu do podporného prislusenstva (vybraného puzdra alebo vodiaceho katétra)
pred zasunutim do cievy posuvanim Spicky pomécky, kym nie je tesne proximalne od Spicky podporného prislusenstva.
Poznamka: Pocas zavadzania do proximalneho hrdla podporného prislusenstva otacajte Spicku katétra Santreva-ATK

a centrovaci systém proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ulahcili skladanie a stlacenie centrovacieho systému.
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Ndavod na poutzitie

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Miesto zavedenia pripravte pomocou sterilnej techniky.

Vytvorte cievny pristup a vlozte donho zavadzac alebo vodiace puzdro.

Aplikujte bolusovu davku nefrakcionovaného heparinu (UFH) na zdklade hmotnosti a nasledne podla potreby dalsie bolusy
na dosiahnutie a udrzanie aktivovaného ¢asu zrazania (ACT) 250 — 400 sekand.

Katéter Santreva-ATK vloZte do vybraného podporného prislusenstva alebo vopred zaloZzenej zostavy katétra/vodiaceho
drotu/podporného prislusenstva Santreva-ATK do vybraného zavadzaca alebo vodiaceho puzdra.

Na maximalnu podporu zasunte vybranu Spicku podporného prislusenstva ¢o najblizsie k vstupnému uzaveru CTO.

Ak uz nie je zalozeny, vlozte vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) do proximalneho zavadzacieho luerového
spoja na rukovati a vodiaci drot posuvajte, kym nie je priblizne 1 cm proximalne od distalnej Spicky katétra Santreva-ATK.
Spicku katétra Santreva-ATK vysuvajte zo $picky podporného prisluenstva, kym nitinolovy centrovaci systém nevyjde

a neroztiahne sa.

S vodiacim drétom zostavajucim v katétri Santreva-ATK proximalne od distalnej Spicky zasurite Spi¢ku katétra Santreva-ATK
do vstupného uzaveru CTO.

Jednou rukou zasuvajte driek katétra Santreva-ATK s ponechanym vodiacim dr6tom na mieste, aby distalna Spicka mohla
preniknut cez vstupny uzaver CTO, a zérover druhou rukou otéadajte torzné koliesko na rukovéti v smere alebo proti smeru
hodinovych ruciciek (alebo striedavo) tak, aby rezna slucka na Spicke pomaocky ulahcila prienik uzaveru.

Zasuvaijte Spicku katétra Santreva-ATK a centrovaci systém s ponechanym vodiacim drétom v katétri Santreva-ATK cez CTO
tak, Ze jednou rukou posuvate driek katétra a druhou rukou otacate torzné koliesko na rukovati v smere alebo proti smeru
hodinovych ruciciek (alebo striedavo), kym distalna Spicka nie je priblizne 1 cm od vystupného uzaveru CTO.

Opatrne pokracujte v zasuivani katétra Santreva-ATK a distdlnej Spicky, pricom otacajte torznym kolieskom az k distdlnemu
uzdaveru, kym Spicka a rezna slucka s vodiacim drotom zostavajucim v katétri Santreva-ATK neprejdu cez vystupny uzaver.
Poznamka: Na minimalizaciu rizika embolizacie by cez vystupny uzaver mali prejst len distdlna Spic¢ka a reznd slucka katétra
Santreva-ATK.

Vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) vysunte distalne zo Spicky katétra Santreva-ATK za vystupny uzadver CTO do
distdlneho lumenu cievy.

Za stabilizacie vodiaceho drotu distalne od CTO opatrne vytiahnite katéter Santreva-ATK z CTO technikou over-the-wire

a zaroven sa uistite, ¢i Spicka vodiaceho drotu zostava v skutoénom Iumene cievy za CTO.

Sucasnym axialnym tahom a otadéanim drieku katétra Santreva-ATK proti smeru hodinovych ruciciek vtiahnite Spicku katétra
Santreva-ATK a centrovaci systém do Spi¢ky podporného prislusenstva.

Pokracujte vo vytahovani katétra Santreva-ATK z podporného prislusenstva, aby ste katéter odstranili z tela pacienta,

a podla potreby pokracujte v predpisanej liecbe.

Vratenie pomocok

1.

Ak ktorakolvek Cast katétra AngioSafe Santreva-ATK zlyh3, je nelimyselne poSkodenad alebo sa predpoklada, Ze strukturalna
neporusenost pomécky bola narusend pred zdkrokom alebo pocas neho, okamzite prestarite tito pomécku pouzivat

a informujte vyrobcu pomécky emailom na adrese complaints@angiosafe.com.

Ak sa v suvislosti s pouzivanim tejto pomécky vyskytne akékolvek neZiaduca udalost, informujte vyrobcu emailom na adrese
complaints@angiosafe.com a miestneho zastupcu.

V pripade vazneho incidentu v suvislosti s pouZivanim tejto pomacky informujte prislusny regulacny organ krajiny, v ktorej
ma pouzivatel sidlo.
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Klac k symbolom

Santreva

Symbol

Popis

Symbol

Popis

Katalogové Cislo

-

LO

Cislo $arze/davky

Datum vyroby
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AngioSafe @ Santreva

SRPSKI
OPREZ: Pogledajte priru¢nik/brosuru sa uputstvima.

NAPOMENA ZA KORISNIKA: U slu¢aju da dode do ozbiljnog incidenta u vezi s upotrebom ovog medicinskog sredstva i/ili
neispravnosti medicinskog sredstva, obavestite vaseg lokalnog predstavnika i/ili proizvodaca $to je moguée ranije elektronskom
postom na e-adresu complaints@angiosafe.com. Obavestite relevantno nadlezno telo u zemlji u kojoj korisnik ima prebivaliste.
Pogledajte odeljak Vracanje medicinskih sredstava u uputstvu za upotrebu.

Sadrzaj
Jedan (1) kateter za endovaskularnu revaskularizaciju Santreva™-ATK, REF: AS-1963-02

Namena

Kateter za endovaskularnu revaskularizaciju Santreva-ATK predviden je za prelazak stenoticnih lezija, ukljucujuéi hronicne totalne
okluzije (CTO) zajedno s kompresijom plaka i formiranje kanala u perifernim arterijama (npr. femoropoplitealne arterije) kako bi se
olaksalo postavljanje Zice vodilice u stvarnom lumenu nakon prelaska i priprema krvnog suda za dalje lecenje.

Indikacije za upotrebu

Santreva-ATK je kateter za endovaskularnu revaskularizaciju namenjen za olak$avanje postavljanja Zice vodilice u stvarnom lumenu
perifernih krvnih sudova (npr. femoropoplitealne arterije) nakon prelaska CTO kod pacijenta s perifernom arterijskom boles¢u (PAD)
i pripremu perifernog krvnog suda za dalje lecenje drugim intervencionim medicinskim sredstvima prema odluci lekara.

Predvideni korisnici i okruzenje
Ovaj proizvod je razvijen za upotrebu od strane lekara koji su kvalifikovani i upoznati s perkutanim intervencionim tehnikama
u potpuno opremljenoj sali za kateterizaciju ili sali za vaskularnu hirurgiju.

Predvidena populacija pacijenata

Odrasli, starosti od 22 i viSe godina. Da bi se smanjio rizik od oStecenja krvnih sudova, kateter za endovaskularnu revaskularizaciju
Santreva-ATK treba koristiti kod pacijenata sa ciljnim lezijama sa precnikom (prec¢nicima) referentnog krvnog suda od = 3,0 mm

i £10 mm, prema vizuelnoj proceni.

Opis medicinskog sredstva

Santreva-ATK (slika 1, slika 2 i slika 3) je kateter za endovaskularnu revaskularizaciju namenjen za intraluminalne prelaske zajedno

s kompresijom plaka i ponovnim kanalisanjem hroni¢ne totalne okluzije (CTO) u perifernim krvnim sudovima (npr. femoropoplitealne
arterije) radi pripreme krvnih sudova za konacno leCenje. Kateter se sastoji od unutrasnjeg steznog kabla jednog lumena od nerdajuceg
Celika koncentri¢nog u odnosu na spoljnu pletenu osovinu s polimernim omotacem. Fleksuralna i aksijalna svojstva katetera za
endovaskularnu revaskularizaciju Santreva-ATK razvijena su za pristup femoralnom arterijskom krvnom sudu i isporuku do obolelog
podrucja CTO. Unutrasnji lumen steznog kabla katetera je razvijen tako da olaksa postavljanje Zice vodilice u stvarni lumen krvnog suda
nakon prelaska CTO i ponovnog kanalisanja.

Distalni kraj katetera ima konusni vrh za rezanje od nerdajuceg Celika spoljnog pre¢nika od 1,35 mm (0,053 inéa). Ovaj vrh za rezanje
ima integrisanu ziCanu petlju za rezanje spoljnog prec¢nika od 0,20 mm (0,008 inca) od nerdajuceg Celika koja je postavljena na
distalnu stranu za punkciju, pomeranje i komprimovanje plaka kao mehanizma prelaska CTO.

Kombinacija vrha i petlje za rezanje se odrzava u lumenu arterije i tela CTO tokom prelaza komponentom sistema za centriranje od
elektronski poliranog nikl titanijuma (memorijski metal za podesavanje oblika od nitinola) spoljnog precnika od 2,4 mm (0,095 inca)
i duzine od 7,6 mm (0,300 inca). Zajedno, vrh za rezanje i sistem za centriranje imaju kombinovanu duzinu od 9,8 mm (0,386 inca).
Sistem za centriranje ima tri krilca za podesavanje oblika koja su bo¢no ravna kada se rasire i koja bezbedno klize u otvorenom
lumenu arterije i unutar tela CTO tokom prelaza. Na spojevima za pri¢vrséivanje za distalnu osovinu katetera, sklopiva krilca sistema
za centriranje su nagnuta u svakom smeru i formiraju konusni interfejs za plak CTO tela i za dodatke kao Sto su vodeci kateteri ili
vodece kosuljice tokom plasiranja i povlacenja katetera.
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Korisnicki interfejs katetera za endovaskularnu revaskularizaciju Santreva-ATK sastoji se od rucke veli¢ine dlana s integrisanim
tockicem rucke od nerdajuceg Celika za rucno upravljanje koji je povezan s unutrasnjim steznim kablom kako bi se omogucilo
rotiranje vrha i petlje za rezanje. Tokom upotrebe, operater hvata spoljnu osovinu katetera kako bi plasirao medicinsko sredstvo

u distalnom smeru uz rotiranje tocki¢a rucke tako da kombinacija vrha i petlje za rezanje probija ulaznu ta¢ku do plaka CTO tela.
Dok operater nastavlja da plasira osovinu katetera i da ru¢no rotira tocki¢ rucke, povezani stezni kabl prenosi rotaciju do sklopa vrha
i petlje za rezanje tako da se CTO plak istovremeno probija rotirajuéom petljom za rezanje i radijalno premesta i komprimuje
konusnim nagibom rotirajuceg vrha za rezanje. Dok korisnik plasira medicinsko sredstvo kroz CTO telo, plak se dalje komprimuje
bocno krilcima sistema za centriranje i tako prelazi i ponovo kanalise CTO intraluminalno na kontrolisani nacin. Kada vrh i petlja za
rezanje katetera budu plasirani do izlazne tacke CTO tela, korisnik plasira vrh Zice vodilice kroz formirani kanal i u distalni lumen van
CTO i kateter Santreva-ATK se uvlaci iz periferne vaskulature i ostavlja Zicu vodilicu na mestu za upotrebu u kona¢nom lecenju.

Zica vodilica se postavlja pomo¢u unutrasnjeg jednog lumena katetera Santreva-ATK koji se $iri od integrisanog Luer priklju¢ka na
proksimalnom kraju rucke preko steznog kabla do izlaznog porta vrha za rezanje unutrasnjeg prec¢nika od 0,43 mm (0,017 inca).
Kateter je kompatibilan sa Zicama vodilicama prec¢nika od 0,36 mm (0,014 inca).

Kateter za endovaskularnu revaskularizaciju Santreva-ATK je kompatibilan sa vodeéim kateterima od 6 Fr (minimalni unutrasnji
precnik 1,78 mm / 0,070 inca) ili ve¢im i vodeéim kosuljicama od 5 Fr (minimalni unutrasnji pre¢nik 1,78 mm / 0,070 inca) ili veéim
kada se ne koristi vodeci kateter. Radna duzina katetera je 135 cm od reduktora naprezanja rucke do distalnog vrha medicinskog
sredstva.

Slika 1: Kateter za endovaskularnu revaskularizaciju Santreva™-ATK - rucka, osovina katetera, rasireni sistem za centriranje
i distalni vrh
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Slika 2: Duzine rucke i osovine katetera Santreva™-ATK
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Slika 3: Santreva™-ATK rasireni sistem za centriranje i distalni vrh
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Kontraindikacije

Ovo medicinsko sredstvo nije predvideno za upotrebu u renalnoj, mezentricnoj, cerebralnoj ili koronarnoj vaskulaturi.
Kontraindikovano je za upotrebu kod pacijenata s poznatom preosetljivos¢u na nikl ili titanijum.

Kontraindikovano je za upotrebu kod pacijenata s netolerancijom na terapiju antikoagulansima ili antriagregacionim
lekovima.

Kontraindikovano za upotrebu kod pacijenata s neizleCenim poremecdajima krvarenja.

Upozorenja

Nemojte koristiti kateter Santreva-ATK sa Zicama vodilicama s hidrofilnim premazom.

Nemojte koristiti u ciljnoj leziji koja se nalazi u bajpas graftu ili stentu (tj. restenoza u stentu).

Pre umetanja medicinskog sredstva, primenite odgovarajuci antikoagulans.

Medicinsko sredstvo je predvideno iskljuivo za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte ga ponovo sterilisati ili ponovo
koristiti zato Sto moZe do¢i do smanjenih performansi medicinskog sredstva.

Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

Nemojte koristiti nakon datuma ,,Rok upotrebe” na nalepnici na proizvodu.

Nakon upotrebe, odlozZite u otpad proizvod i pakovanje u skladu sa bolnickim, administrativnim ili drzavnim smernicama.

Mere predostroznosti

Nemojte koristiti medicinsko sredstvo dok ne procitate i razumete ovaj dokument u potpunosti.

Cuvajte medicinsko sredstvo pod ambijentalnim uslovima u sali za kateterizaciju ili prostoriji za skladi$tenje.

Nemojte izlagati kateter organskim rastvarac¢ima (kao $to je alkohol).

Spoljna kutija nije sterilna barijera. Kesa u spoljnoj kutiji je sterilna barijera. Samo je sadrzaj unutrasnje kese sterilan. Spoljna
povrsina unutrasnje kese nije sterilna. Nemojte uklanjati sadrzaj kese do neposredno pred upotrebu medicinskog sredstva.
Prekomerno savijanje ili uvijanje katetera moze uticati na performanse.

Prekomerno zatezanje katetera moZe ostetiti proizvod.

Ako smatrate da je kateter savijen, slucajno osteéen i/ili se smatra da je strukturalna celovitost medicinskog sredstva
narusena, povucite kateter i zamenite ga novom jedinicom da biste nastavili proceduru.

Ako osetite snazan otpor tokom manipulacije, utvrdite uzrok otpora pre nego Sto nastavite dalje. Ako se uzrok ne moze
utvrditi, izvucite kateter.

Ako se medicinsko sredstvo izvuce tokom postupka prelaza CTO, proverite da li ima oStecenja na vrhu medicinskog sredstva
i osovini katetera pre ponovnog umetanja u pacijenta.
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Ocekivane klinicke koristi
Ocekivane klinicke koristi katetera Santreva-ATK kada se koristi u skladu sa namenom u perifernim krvnim sudovima
(npr. femoropoplitealne arterije) pacijenata sa perifernom arterijskom bolesc¢u (PAD):

1. Prelazak stenoti¢nih lezija, ukljucujuci hroni¢ne totalne okluzije (CTO).

Razbijanje i kompresija plaka bez rizika od embolije, disekcije koja ogranicava protok i vece perforacije.
Formiranje intraplaka i angiografski vidljivog kanala.

Olaksano postavljanje Zice vodilice u distalni pravi lumen kroz medicinsko sredstvo.

Ostavljanje lezije i krvnog suda pripremljenim u jednom koraku za dalje snimanje i konacno lecenje.

ukhwn

Priprema krvnog suda u jednom koraku pomocu medicinskog sredstva Santreva-ATK omogucava dalje endovaskularno lecenje
i moze dovesti do kraceg vremena procedure. Ove potencijalne klini¢ke koristi medicinskog sredstva Santreva-ATK trebalo bi da se
postignu visokim stepenom tehni¢kog uspeha i malom pojavom periproceduralnih komplikacija.

Sazetak klinicke bezbednosti i performansi

Studija RESTOR-1 pod nazivom , Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization
Catheter (RESTOR-1)" (Studija bezbednosti i efikasnosti katetera za endovaskularnu revaskularizaciju AngioSafe Santreva™-ATK
(RESTOR-1)) bila je prospektivna, multicentri¢na, pivotalna klinicka studija sa jednom grupom osmisljena da ukljudi ispitanike sa
prethodnom dijagnozom periferne arterijske bolesti (PAD) i periferne hronicne totalne okluzije (CTO) u perifernim arterijama donjih
ekstremiteta.

U studiju RESTOR-1 uklju¢eno je 179 ispitanika u fazu predskrininga studije u ukupno 14 istrazivackih centara, od kojih su se svi nalazili
u Sjedinjenim Americkim Drzavama (SAD). Ukupno 132 ispitanika je ispunilo uslove za skrining na osnovnoj poseti, a od njih je

91 ispitanik bio podoban za studijsku proceduru. Za veli¢inu uzorka od 79 ispitanika obavljen je pregled podataka nakon procedure od
strane centralne laboratorije (skup za kompletnu analizu, FAS); ova populacija od 79 ispitanika je koris¢ena za analize bezbednosti
(pocetni FAS i bezbednosni skup n = 79). Pet (5) ispitanika je uklonjeno iz FAS skupa zbog izmena protokola, sto je rezultiralo konachom
FAS populacijom od 74 ispitanika (FAS n = 74) koja je koriS¢ena za analize efikasnosti. Dva (2) dodatna ispitanika su uklonjena iz FAS
skupa zbog vecih krsenja protokola, to je rezultiralo skupom za analizu po protokolu (PP) od 72 ispitanika (PP n = 72).

Krajnje tacke studije

Primarna krajnja | Klinicki uspeh, definisan kao sposobnost olakSavanja postavljanja Zice vodilice u distalni pravi lumen

tacka efikasnosti | femoropoplitealne arterije sa CTO u odsustvu velikih neZeljenih dogadaja (MAE) povezanih sa medicinskim

sredstvom do otpusta ili 24 sata nakon procedure, Sta god da nastupi ranije.

Sekundarne 1. Tehnicki uspeh, definisan kao sposobnost ispitivanog medicinskog sredstva da olaksa postavljanje Zice

krajnje tacke vodilice u distalni lumen.

2. Proceduralni uspeh, definisan kao tehnicki uspeh bez komplikacija povezanih sa procedurom u roku od
30 dana nakon procedure.

3. Evaluacija intraluminalnog prelaska CTO (prema proceni intravaskularnim ultrazvukom, IVUS).

4. Primarna krajnja tacka u podgrupi stratifikovanoj prema stepenu kalcifikacije.

Bezbednosne 1. Ucestalost velikih nezeljenih dogadaja povezanih sa medicinskim sredstvom do otpusta ili 24 sata nakon

krajnje tacke procedure, Sta god da nastupi ranije.

2. Ucestalost velikih nezZeljenih dogadaja tokom 30 dana. Veliki neZeljeni dogadaji se definisu kao: smrt
zbog svih uzroka, nezeljeni dogadaji koji su doveli do neplanirane amputacije leCenog ekstremiteta ili
neplanirane endovaskularne i/ili hirurske revaskularizacije leCenog ekstremiteta i distalna embolizacija
koja zahteva dodatno leCenje nakon prelaska lezije pomoc¢u medicinskog sredstva Santreva-ATK.

Primarni kriterijumi za ukljucivanje bili su periferna arterijska bolest (PAB) Raderfordove klinicke klasifikacije 2—5 (,,umerena
klaudikacija“ do ,manji gubitak tkiva®) sa hroni¢énom totalnom okluzijom (CTO) u perifernim arterijama donjih ekstremiteta. Potvrda
stenoze je izvrSena angiografijom ili dupleks ultrazvukom. Ispitanici koji su imali akutnu ishemiju ekstremiteta (ALI), prethodnu veliku
amputaciju iznad sko¢nog zgloba ekstremiteta koji je trebalo da se leci, iskljuceni su iz studije. Ispitanici su procenjeni pre lecenja, tokom
lecenja i pri otpustu iz bolnice. Posete radi pra¢enja su zakazane za 30. dan. Studija RESTOR-1 koristila je nezavisnu angiografsku
centralnu laboratoriju, kao i Odbor za klinicke dogadaje (CEC), za procenu podataka o ishodima i procenu nezeljenih dogadaja.
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Nulta hipoteza bila je da ¢e kateter za endovaskularnu revaskularizaciju AngioSafe Santreva-ATK imati bolje rezultate od 0,70 — donje
granice intervala pouzdanosti (Cl) od 95% stope tehni¢kog uspeha. Primarna krajnja tacka efikasnosti ove studije, klini¢ki uspeh
katetera za endovaskularnu revaskularizaciju Santreva-ATK, ispunjena je kod 87,8% studijskih ucesnika (65 ispitanika) u FAS
populaciji, sa donjom granicom od 0,78 intervala pouzdanosti od 95%, pri ¢emu je preko 70% ispitanika imalo CTO sa umereno do
tesko kalcifikovanim plakovima. U PP populaciji, stopa uspeha bila je 88,9%, sa donjom granicom od 0,79 intervala pouzdanosti od
95% sa istim nivoom (preko 70%) umereno do tesko kalcifikovanih plakova. Treba napomenuti da je u PP populaciji, na osnovu dalje
analize, medicinsko sredstvo Santreva-ATK isporuceno u krvne sudove bez CTO kod dva ispitanika. U ovom sluc¢aju, medicinsko
sredstvo Santreva-ATK je uspesno olaksalo postavljanje Zice u distalni pravi lumen kod 63 od 70 ispitanika, postizuci kona¢nu stopu
uspeha od 90%, pri cemu je preko 70% ispitanika imalo CTO sa umereno do tesko kalcifikovanim plakovima.

Sekundarne krajnje tacke tehnic¢kog i proceduralnog uspeha postignute su sa istim stopama kao i primarna krajnja tacka klinickog
uspeha jer je proceduralni uspeh u ovoj studiji definisan kao tehnicki uspeh bez komplikacija u vezi sa procedurom u okviru od

30 dana nakon procedure i nije bilo komplikacija u vezi sa procedurom u okviru od 30 dana nakon bilo koje od procedura. Klini¢ki
uspeh primarne krajnje tacke stratifikovan je po nivoima kalcifikacije, Sto je obuhvatalo dve grupe: odsustvo kalcifikacije do blaga
kalcifikacija i umerena do teska kalcifikacija. Rezultati su konzistentni na svim nivoima kalcifikacije. Stopa uspeha za odsustvo
kalcifikacije do blage kalcifikacije bila je 90,4%, a za umerenu do tesku kalcifikaciju 86,7%. Prosecna duZina lecene CTO lezije bila je
131,6 mm, prosecan precnik ciljne lezije bio je 5,7 mm, prosecna teska kalcifikacija ciljne lezije bila je 34,1%, vreme medijane
prelaska bilo je priblizno 9 minuta, a srednje vreme prelaska bilo je priblizno 25 minuta.

Kateter za endovaskularnu revaskularizaciju AngioSafe Santreva-ATK stvorio je angiografski vidljivu putanju potvrdenu IVUS-om kod svih
ispitanika iz studije RESTOR-1 (100%) koji su imali tehnicki uspeh i za koje su angiografski i IVUS podaci prikupljeni nakon zavrsetka
prelaska CTO. Prosecna putanja koju je formiralo medicinsko sredstvo AngioSafe Santreva-ATK bio je precnika priblizno 2,8 mm, Sto je
mereno kvantitativnom angiografijom ili kvantitativnim IVUS-om. Sistem za centriranje Cini glavnu karakteristiku medicinskog sredstva
Santreva-ATK, sa precnikom od 2,4 mm. Stoga, prosecan precnik putanje od priblizno 2,8 mm formiran kroz predenu CTO odrazava tok
medicinskog sredstva Santreva-ATK kroz leziju. Ova novoformirana intraluminalna putanja rezultirala je prose¢nim poveéanjem lumena
(izracunato deljenjem srednjeg prec¢nika putanje sa srednjim pre¢nikom referentnog krvnog suda) od 59%.

Nije bilo velikih neZeljenih dogadaja (engl. major adverse event; MAE) povezanih sa medicinskim sredstvom do otpusta ili 24 sata
nakon procedure, $ta god da nastupi ranije. Doslo je do jednog (1) MAE u roku od 30 dana nakon procedure, koji nije bio povezan ni
sa procedurom ni sa medicinskim sredstvom.
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Potencijalne komplikacije

Upotreba ovog proizvoda nosi rizike povezane s perifernom vaskularnom angioplastikom, ukljucujuéi trombozu, vaskularne
komplikacije i/ili krvarenje. Rizici povezani sa standardnim PTA procedurama su navedeni u objavljenoj literaturi i obuhvataju
sledece:

e  Bol na mestu pristupa e  Fraktura Zice vodilice ili bilo koje komponente
e Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, medicinskog sredstva koja mozZe i ne mora
antikoagulans, antiagregacionu terapiju ili dovesti do embolizacije medicinskog sredstva,
materijale medicinskog sredstva ozbiljne povrede ili hirurske intervencije
e Aneurizma e Hematom
e Aritmije e Krvarenje na mestu vaskularnog pristupa
e Disekcija arterije e Hemoliza
e Perforacija arterije e Hipertenzija
e  Ruptura arterije e Hipotenzija
e  Spazam arterije e Infekcija
e Arteriovenska fistula e Ishemija
e Komplikacije krvarenja e Infarkt miokarda
e Komplikacije konkomitantnih lekova (reakcije e Pseudoaneurizma
na lek, krvarenje izazvano antiagregacionim/ e  Otkazivanje bubrega
aktikoagulacionim lekovima) e Restenoza leCenog segmenta
e Smrt e Sepsa
e Embolija (gasna embolija, embolija tkiva, e Sok/pluéni edem
tromboembolija, aterosklerotska embolija) e Tromboza
e Hitnaili standardna aortokoronarna bajpas e  Potpuna okluzija periferne arterije
operacija e Vaskularne komplikacije koje mogu zahtevati
e Komplikacije na mestu ulaza hirurku sanaciju (konverzija na otvorenu
e PoviSena temperatura operaciju)

Kompatibilnost Zice vodilice i potpornih dodataka
e Nominalni spoljni pre¢nik Zice vodilice 0,36 mm / 0,014 in¢a (napomena: Nemojte koristiti kateter Santreva-ATK sa Zicama
vodilicama s hidrofilnim premazom)
e Uvodna ili vodec¢a koSuljica od najmanje 5 Fr (minimalni unutrasnji pre¢nik 1,78 mm / 0,070 in¢a) bez vodeéeg katetera
e Vodedi kateter od najmanje 6 Fr (minimalni unutrasnji pre¢nik 1,78 mm / 0,070 in¢a) s uvodnom ili vode¢om kosuljicom od
6 Frili veéom
Napomena: Preporucuje se upotreba vodecéeg katetera od 6 Frili veceg za maksimalnu podrsku.

Priprema medicinskog sredstva

1. Primenom sterilne tehnike paZljivo izvadite medicinsko sredstvo iz pakovanja. Proverite da li na medicinskom sredstvu ima
znakova ostecenja.

2. Isperite lumen katetera Santreva-ATK heparizovanim fizioloSkim rastvorom pomocu proksimalnog Luer prikljuc¢ka na rucki.

3. Po Zelji, prethodno ubacite Zicu vodilicu od 0,36 mm (0,014 in¢a) u proksimalni Luer priklju¢ak za umetanje na rucki

i plasirajte zZicu vodilicu dok ne bude oko 1 cm proksimalno u odnosu na distalni vrh medicinskog sredstva.
Napomena: Zica vodilica moZe da bude ubaéena u vrh medicinskog sredstva prema potrebi za tehniku over-the-wire tokom

procedure.

4, Po Zelji, unapred ubacite kateter Santreva-ATK u potporni dodatak (izabranu kosuljicu ili vodeci kateter) pre umetanja
u vaskulaturu tako Sto Cete plasirati vrh medicinskog sredstva dok ne bude neposredno proksimalno u odnosu na vrh
potpornog dodatka.

Napomena: Rotirajte vrh katetera Santreva-ATK i sistem za centriranje u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljki na
satu tokom umetanja u proksimalni priklju¢ak potpornog dodatka radi lakseg sklapanja i komprimovanja sistema za
centriranje.
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Smernice za upotrebu

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Pripremite mesto umetanja primenom sterilne tehnike.

Postignite vaskularni pristup i postavite uvodnu ili vodecu kosuljicu.

Ubrizgajte dozu bolusa nefrakcionisanog heparina (UFH) zasnovanu na teZini i zatim potrebne dodatne boluse da biste
postigli i odrzali vreme aktiviranog zgrusavanja (ACT) od 250-400 sek.

Umetnite kateter Santreva-ATK u izabrani potporni dodatak ili unapred ubaceni sklop katetera Santreva-ATK / Zice vodilice /
potpornog dodatka u izabrani uvodnik i/ili vodeéu kosuljicu.

Plasirajte vrh izabranog potpornog dodatka sto je moguce blize ulaznoj tacki CTO radi maksimalne potpore.

Ako nije prethodno ubacena, ubacite Zicu vodilicu od 0,36 mm / 0,014 inca u proksimalni Luer prikljuéak za umetanje na
rucki i plasirajte Zicu vodilicu dok ne bude oko 1 cm proksimalno u odnosu na distalni vrh katetera Santreva-ATK.

Plasirajte vrh katetera Santreva-ATK iz vrha potpornog dodatka dok sistem za centriranje od nitinola ne izade i ne rasiri se.
Sa Zicom vodilicom unutar katetera Santreva-ATK proksimalno od distalnog vrha, plasirajte vrh katetera Santreva-ATK do
ulazne tacke CTO.

Plasirajte jednom rukom osovinu katetera Santreva-ATK tako da Zica vodilica ostane na mestu da biste omogucili da distalni
vrh penetrira ulaznu tacku CTO uz istovremeno rotiranje zateznog tocki¢a na rucki drugom rukom u smeru kretanja kazaljki
na satu ili u suprotnom smeru (ili alternativnim smerovima) tako da petlja za rezanje na vrhu medicinskog sredstva olaksa
penetraciju tacke.

Plasirajte vrh katetera Santreva-ATK i sistem za centriranje tako da Zica vodilica ostane u kateteru Santreva-ATK kroz CTO
tako Sto Cete plasirati osovinu katetera jednom rukom, a drugom nastaviti da okrecete stezni tocki¢ na rucki u smeru
kretanja kazaljke na satu ili u suprotnom smeru (ili u alternativnim smerovima) dok se distalni vrh ne nade na oko 1 cm od
izlazne tacke CTO.

Pazljivo nastavite da plasirate kateter Santreva-ATK i distalni vrh dok okrecete stezni tocki¢ do distalne tacke dok distalni vrh
i petlja za rezanje ne produ kroz izlaznu tacku, tako da Zica vodilica ostane u kateteru Santreva-ATK.

Napomena: Samo distalni vrh katetera Santreva-ATK i petlja za rezanje treba da predu izlaznu tacku da bi se smanijio rizik od
embolizacije.

Plasirajte Zicu vodilicu od 0,36 mm / 0,014 in¢a distalno od vrha katetera Santreva-ATK preko izlazne tatke CTO u lumen
distalnog krvnog suda.

Dok stabilizujete Zicu vodilicu distalno u odnosu na CTO, pazljivo povucite kateter Santreva-ATK iz CTO primenom tehnike
over-the-wire dok potvrdujete da vrh Zice vodilice ostaje u stvarnom lumenu krvnog suda van CTO.

Uvucite vrh katetera Santreva-ATK i sistem za centriranje u vrh potpornog dodatka primenom istovremenog aksijalnog
povlacenja i rotiranja u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljki na satu osovine katetera Santreva-ATK.

Nastavite da izvlaCite kateter Santreva-ATK iz potpornog dodatka da biste izvadili kateter iz pacijenta i presli na propisanu
terapiju, ako je potrebno.

Vracanje medicinskog sredstva

1.

Ako dode do otkazivanja bilo kog dela katetera AngioSafe Santreva-ATK, ako bude nenamerno ostecen i/ili ako se smatra da
je strukturna celovitost medicinskog sredstva narusena pre ili tokom procedure, odmah prestanite da koristite medicinsko
sredstvo i obavestite proizvodaca na e-adresu complaints@angiosafe.com.

Ako dode do bilo kog neZeljenog dogadaja u vezi s upotrebom ovog medicinskog sredstva, obavestite proizvodaca e-postom
na e-adresu complaints@angiosafe.com i vaseg lokalnog predstavnika.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi s upotrebom ovog medicinskog sredstva, obavestite relevantno regulatorno telo zemlje
u kojoj korisnik ima prebivaliste.
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SVENSKA
FORSIKTIGHET! Se instruktionshandboken/broschyren (bruksanvisningen).

MEDDELANDE TILL ANVANDAREN: | hindelse av att en allvarlig incident har intriffat i samband med anvandning av denna
produkt och/eller ett produktfel intriffar ber vi att ni snarast mojligt meddelar nirmaste representant och/eller tillverkaren per
e-post till complaints@angiosafe.com. Meddela tillamplig behorig myndighet i det land i vilket anvandaren ar etablerad. Se
avsnittet Retursandning av produkter i denna bruksanvisning.

Innehall
En (1) Santreva™-ATK endovaskular revaskulariseringskateter, REF: AS-1963-02

Avsett dndamal/avsedd anvindning

Santreva-ATK endovaskular revaskulariseringskateter ar avsedd for att passera stenotiska lesioner, inklusive kroniska totalocklusioner
(CTO, Chronic Total Occlusion), och samtidigt komprimera plack och uppratta en kanal i perifera artarer (t.ex. femoropopliteala artarer)
for att underlatta inldggning av en ledare i kdrlets sanna lumen efter passagen och férbereda karlet for fortsatt behandling.

Indikationer

Santreva-ATK ar en endovaskuldr revaskulariseringskateter avsedd for att underlatta inldggning av en ledare i det sanna lumen i
perifera karl (t.ex. femoropopliteala artarer) efter passage av kroniska totalocklusioner (CTO) hos patienter med perifer
artarsjukdom (PAD) och for att forbereda det perifera karlet for fortsatt behandling med andra interventionella enheter enligt
lakarens beslut.

Avsedda anvandare och avsedd miljé
Denna produkt ar avsedd att anvandas av ldkare utbildade och erfarna i perkutana interventionella tekniker pa ett fullt utrustat
kateteriseringslaboratorium eller en kérlkirurgisk enhet.

Avsedd patientpopulation

Vuxna personer minst 22 ar gamla. For att minska risken for karlskador ska Santreva-ATK endovaskular revaskulariseringskateter
anvandas till patienter med referenskarldiameter(-diametrar) pa = 3,0 mm och < 10 mm hos karlet med mallesionen, enligt visuell
uppskattning.

Produktbeskrivning

Santreva-ATK (figur 1, figur 2 och figur 3) ar en endovaskular revaskulariseringskateter avsedd for intraluminal passage i kombination
med kompression av plack och rekanalisering av kroniska totalocklusioner (CTO) i perifera kérl (t.ex. femoropopliteala artarer) som
forberedelse av karlen for slutlig behandling. Katetern utgors av en vridbar kabel av rostfritt stal med ett enstaka innerlumen,
koncentrisk med ett yttre flatat skaft med ett polymerhdlje. De bojliga och axiella egenskaperna hos Santreva-ATK endovaskular
revaskulariseringskateter har utformats for karlaccess och inféring via a. femoralis till platsen for den kroniska totalocklusionen.
Innerlumen hos kateterns vridbara kabel ar utformat fér att underlatta inlaggning av en ledare i det sanna karllumen efter passage
och rekanalisering av den kroniska totalocklusionen.

Kateterns distala dnde har en avsmalnande skarande spets av rostfritt stdl med en ytterdiameter pa 1,35 mm (0,053 tum). Denna
skdrande spets har en inbyggd skdarande 6gla av rostfri staltrad med en ytterdiameter pa 0,20 mm (0,008 tum) monterad pa den
distala ytan, avsedd for att punktera, forskjuta och komprimera placket som mekanism for passage av den kroniska totalocklusionen.

Den skarande spets-6gla-kombinationen halls kvar innanfor artdrens lumen och den kroniska totalocklusionen under passagen av ett
centreringssystem av elektropolerad nickel-titan (nitinol med fast formminne) med en ytterdiameter pa 2,4 mm (0,095 tum) och en
langd pa 7,6 mm (0,300 tum). Den skdrande spetsens och centreringssystemets sammanlagda langd dr 9,8 mm (0,386 tum).
Centreringssystemet har tre vingar med fast form, som &r platta i sidled nar de expanderas och glider pa ett sékert satt i artarens
Oppna lumen och inom totalocklusionen under passagen. Vid platserna dar de hopfallbara vingarna pa centreringssystemet faster i
det distala kateterskaftet sluttar de i vardera riktning, sa att de bildar en avsmalnande gransyta mot placket i den kroniska
totalocklusionen och mot tillbehor sasom guidekatetrar eller guidehylsor under saval framfoéring som tillbakadragning av katetern.
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Anvandargranssnittet hos Santreva-ATK endovaskular revaskulariseringskateter bestar av ett handflatestort handtag med en inbyggd
handtagsratt av rostfritt stal som styrs manuellt och &r ansluten till den inre vridbara kabeln for rotation av den skidrande spetsen
och 6glan. Under anvdandningen fattar operatoren tag i det yttre kateterskaftet for att fora fram produkten i distal riktning medan
handtagsratten vrids sa att den skarande spets-6gla-kombinationen punkterar den proximala begransningen av placket i den
kroniska totalocklusionen. Efterhand som operatéren fortsatter att fora fram kateterskaftet och manuellt vrida handtagsratten
overfor den anslutna vridbara kabeln rotationen till den skarande spets-6gla-enheten, sa att placket i den kroniska totalocklusionen
punkteras av den roterande skarande 6glan, forskjuts radiellt och komprimeras av den roterande, skdrande spetsens avsmalnande
form. Nar anvdndaren fér fram produkten genom den kroniska totalocklusionen komprimeras placket ytterligare lateralt av
centreringssystemets vingar, sa att den kroniska totalocklusionen passeras och rekanaliseras intraluminalt pa ett kontrollerat satt.
Nar kateterns skdarande spets och 6gla har forts fram till den kroniska totalocklusionens distala begrdansning for anvandaren fram en
ledarspets genom den bildade kanalen och in i det distala lumen bortom den kroniska totalocklusionen, och Santreva-ATK-katetern
dras tillbaka fran det perifera karlsystemet medan ledaren lamnas kvar pa plats for anvandning vid den slutliga behandlingen.

Ledaren laggs in via Santreva-ATK-kateterns inre enkellumen som loper fran en inbyggd luerfattning i handtagets proximala dnde,
genom den vridbara kabeln till en utgangsport 0,43 mm (0,017 tum) i diameter i den skdrande spetsen. Katetern dr kompatibel med
ledare med en diameter pa 0,36 mm (0,014 tum).

Santreva-ATK endovaskular revaskulariseringskateter ar kompatibel med 6 Fr (minsta innerdiameter 1,78 mm/0,070 tum) eller
storre guidekatetrar och 5 Fr (minsta innerdiameter 1,78 mm/0,070 tum) eller st6rre guidehylsor nar en guidekateter inte anvands.
Kateterns arbetslangd ar 135 cm matt fran handtagets dragavlastning till produktens distala spets.

Figur 1: Handtag, kateterskaft, expanderat centreringssystem och distal spets hos Santreva™-ATK endovaskular
revaskulariseringskateter
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Figur 2: Santreva™-ATK-handtagets och -kateterskaftets langder
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Figur 3: Expanderat centreringssystem och distal spets hos Santreva™-ATK
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Kontraindikationer

Produkten &r inte avsedd for anvdndning i det renala, mesenteriala, cerebrala eller koronara kéarlsystemet.
Kontraindicerad for anvandning till patienter med kdnd 6verkanslighet mot nickel eller titan.

Kontraindicerad for anvandning till patienter som inte tal behandling med antikoagulantia eller trombocythdmmare.
Kontraindicerad for anvandning till patienter med obehandlade blédningsrubbningar.

Varningar

Santreva-ATK-katetern far inte anvandas med ledare med hydrofil beldggning.

Far inte anvandas i mallesioner lokaliserade i en bypassgraft eller stent (dvs. restenos i en stent).

Administrera |lamplig antikoagulans innan produkten fors in.

Produkten ar avsedd for anvandning till endast en patient. Produkten far inte resteriliseras eller ateranvandas eftersom
detta kan forsamra produktens funktion.

Far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad sedan tidigare eller skadad.

Far inte anvandas efter “Anvand senast”-datumet som anges pa férpackningen.

Efter anvandning ska produkten och férpackningen bortskaffas i enlighet med sjukhusets regler och administrativa och/eller
statliga riktlinjer.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte produkten forran detta dokument har lasts och forstatts i sin helhet.

Forvara produkten i rumstemperatur pa ett kateteriseringslaboratorium eller i ett férvaringsutrymme.

Katetern far inte utsattas for organiska losningsmedel (t.ex. alkohol).

Ytterkartongen &r inte en sterilbarriar. Den inre pasen i ytterkartongen utgor sterilbarriaren. Endast innerpasens innehall ar
sterilt. Innerpdsens utsida ar inte steril. Ta inte ut innehallet ur pasen férrén omedelbart innan produkten ska anvandas.
Alltfor kraftig bojning eller knickning av katetern kan paverka dess funktion.

Alltfor kraftig vridning av katetern kan orsaka skador pa produkten.

Vid misstanke om att katetern har knickats eller oavsiktligt skadats och/eller om produktens strukturella integritet
misstanks vara paverkad ska katetern dras tillbaka och ersattas med en ny enhet innan man gar vidare med proceduren.
Om kraftigt motstand erfars under manipuleringen ska orsaken till motstandet faststallas innan man gar vidare. Om orsaken
inte kan faststallas ska katetern dras tillbaka.

Om produkten dras tillbaka under passagen av den kroniska totalocklusionen ska produktens spets och kateterskaft
inspekteras med avseende pa skador innan den aterinférs i patienten.
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Forvantade kliniska fordelar
De forvantade kliniska férdelarna av Santreva-ATK nar den anvédnds sa som avsett i perifera karl (t.ex. femoropopliteala artérer) hos
patienter med perifer artarsjukdom (PAD) innefattar:

Passage av stenotiska lesioner, inklusive kroniska totalocklusioner (CTO).

Punktion och kompression av plack utan risk for embolism, flédeshindrande dissektion och storre perforation.
Bildande av en kanal i placket som &r synlig pa angiografi.

Underlattande av inldggning av ledare i det distala sanna kéarllumen, via enheten.

Lesionen och karlet [amnas forberedda i ett steg for ytterligare avbildning och slutlig behandling.

ukhwh e

Karlforberedelsen i ett steg med Santreva-ATK mojliggor fortsatt endovaskuldr behandling och kan ocksa leda till mindre tidsatgang
vid proceduren. Dessa potentiella kliniska fordelar med Santreva-ATK-enheten ar avsedda att uppnas med en hog grad av teknisk
framgang och lag férekomst av komplikationer i samband med proceduren.

Sammanfattning av klinisk sakerhet och prestanda

RESTOR-1-studien ”Safety and Effectiveness Study of the AngioSafe Santreva™-ATK Endovascular Revascularization Catheter
(RESTOR-1)” (”Studie av AngioSafe Santreva™-ATK endovaskular revaskulariseringskateters sakerhet och effektivitet [RESTOR-1]")
var en prospektiv, pivotal klinisk multicenterstudie med en arm, utformad for att rekrytera patienter med tidigare diagnos pa perifer
artarsjukdom (PAD) och perifer kronisk totalocklusion (CTO) i de perifera artarerna i de nedre extremiteterna.

Till RESTOR-1-studien rekryterades totalt 179 patienter till studiens for-screeningsdel vid 14 prévningscenter, samtliga i USA.
Sammanlagt 132 patienter uppfyllde kriterierna for baslinjebestksscreeningen och av dessa uppfyllde 91 patienter kriterierna for
studieproceduren. For en sampelstorlek pa 79 patienter granskades post-procedurdata av karnlaboratoriet (Full Analysis Set, FAS);
denna population pa 79 patienter anvandes for sdkerhetsanalyser (initial FAS och sakerhetsset n=79). Fem (5) patienter undantogs
fran FAS pa grund av protokollandringar, resulterande i en slutlig FAS-population pa 74 patienter (FAS n=74) som anvandes for
effektivitetsanalyser. Ytterligare tva (2) patienter undantogs fran FAS pa grund av storre protokollovertrddelser, resulterande i ett
analysset i enlighet med protokollet (Per Protocol, PP) pa 72 patienter (PP n=72).

Studiens effektmatt

Primart effektmatt Klinisk framgang, definierad som formagan att underlatta inlaggning av en ledare i det distala

avseende effektivitet sanna karllumen i en femoropopliteal artar med kronisk totalocklusion i franvaro av

produktrelaterade allvarliga oonskade handelser (MAE, Major Adverse Events) t.o.m. utskrivning
eller 24 timmar efter proceduren, beroende pa vilket som intraffade forst.

Sekundara effektmatt 1. Teknisk framgang, definierad som den studerade produktens férmaga att underlatta inlaggning
av en ledare i det distala lumen.

2. Framgangsrik procedur, definierad som teknisk framgang utan nagon procedurrelaterad
komplikation inom 30 dagar efter proceduren.

3. Utvardering av intraluminal passage av den kroniska totalocklusionen (enligt bedémning med
intravaskulart ultraljud, IVUS).

4. Primart effektmatt i undergruppen stratifierat efter kalcifieringsgrad.

Effektmatt avseende 1. Frekvensen allvarliga oonskade hdndelser (MAE) t.o.m. utskrivning eller 24 timmar efter

sdkerhet proceduren, beroende pa vilket som intraffade forst.

2. Frekvensen allvarliga oonskade handelser (MAE) t.o.m. dag 30. Allvarliga o6nskade handelser
(MAE) definierades som dodsfall oavsett orsak, oonskade hiandelser som ledde till oplanerad
amputation av den behandlade extremiteten eller oplanerad endovaskular och/eller kirurgisk
revaskularisering av den behandlade extremiteten, samt distal embolisering som kravde
ytterligare behandling efter att lesionen hade passerats med Santreva-ATK-enheten.

Primaéra inklusionskriterier var perifer artarsjukdom (PAD) i Rutherford-kategori 2—5 ("mattlig claudicatio” till “mindre
vavnadsforlust”) med en kronisk totalocklusion (CTO) i de perifera artdrerna i de nedre extremiteterna. Stenosen bekraftades med
hjalp av angiografi eller duplexultraljud. Patienter som uppvisade akut extremitetsischemi (ALI, Acute Limb Ischemia), tidigare
genomgangen storre amputation ovanfor fotleden i den extremitet som skulle behandlas exkluderades fran studien. Patienterna
bedémdes fore behandlingen, under behandlingen och vid utskrivning fran sjukhuset. Uppfdljningsbesok inbokades till dag 30.

| RESTOR-1-studien anvandes ett oberoende angiografiskt kdrnlaboratorium samt en kommitté for kliniska handelser (CEC, Clinical
Events Committee) for utvardering av resultatdata och for bedémning av oénskade handelser.
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Nollhypotesen var att AngioSafe Santreva-ATK endovaskular revaskulariseringskateter skulle prestera battre an 0,70 — den nedre
gransen for det 95 %-konfidensintervallet (KI) for den tekniska framgangsfrekvensen. Det primara effektmattet for denna studie, den
kliniska framgangen for Santreva-ATK endovaskular revaskulariseringskateter, uppfylldes och uppnaddes hos 87,8 % av
studiedeltagarna (65 patienter) i FAS-populationen, med en nedre grans pa 0,78 for det 95 %-konfidensintervallet, dar 6ver 70 % av
patienterna hade kroniska totalocklusioner med mattligt till uttalat kalcifierade plack. | PP-populationen var framgangsfrekvensen
88,9 %, med en nedre grans pa 0,79 for det 95 %-konfidensintervallet med samma grad (6ver 70 %) av mattligt till uttalat kalcifierade
plack. Notera att i PP-populationen, baserat pa ytterligare analys, inférdes Santreva-ATK-enheten till icke-totalockluderade karl hos
tva patienter. | detta fall underlattade Santreva-ATK framgangsrikt inlaggning av ledare i det distala sanna karllumen hos 63 av

70 patienter, astadkommande en slutlig framgangsfrekvens pa 90 %, dar 6ver 70 % patienterna hade kroniska totalocklusioner med
mattligt till uttalat kalcifierade plack.

De sekundara effektmatten for teknisk framgang och framgangsrik procedur uppnaddes med samma frekvens som fér det primara
effektmattet for klinisk framgang, eftersom framgangsrik procedur i denna studie definierades som teknisk framgang utan nagon
procedurrelaterad komplikation inom 30 dagar efter proceduren, och det inte forekom nagra procedurrelaterade komplikationer
inom 30 dagar efter nagon av procedurerna. Klinisk framgang fér det primara effektmattet stratifierades efter kalcifieringsgrad,
vilket inkluderade tva grupper: ingen till lindrig kalcifiering samt mattlig till uttalad kalcifiering. Resultaten ar konsekventa éver
samtliga kalcifieringsgrader. Framgangsfrekvensen var 90,4 % for ingen till lindrig kalcifiering och 86,7 % for mattlig till uttalad
kalcifiering. Genomsnittlig behandlad kronisk totalocklusionslangd var 131,6 mm, genomsnittlig mallesionsdiameter var 5,7 mm,
medelvarde for uttalad kalcifiering i mallesionen var 34,1 %, medianpassagetiden var cirka 9 minuter och genomsnittlig passagetid
var cirka 25 minuter.

AngioSafe Santreva-ATK endovaskular revaskulariseringskateter skapade ett angiografiskt synligt och IVUS-bekraftat spar hos samtliga
RESTOR-1-patienter (100 %) med teknisk framgang och for vilka angiografiska och IVUS-data insamlades efter utférd passage av den
kroniska totalocklusionen. Det genomsnittliga sparet som bildades av AngioSafe Santreva-ATK-enheten var cirka 2,8 mm i diameter,
vilket uppmattes med hjalp av kvantitativ angiografi eller kvantitativt IVUS. Den storsta funktionen hos Santreva-ATK-enheten utgors av
centreringssystemet med en diameter pa 2,4 mm. Ett spar pa i genomsnitt cirka 2,8 mm i diameter som bildas genom den passerade
kroniska totalocklusionen aterspeglar darfér Santreva-ATK-enhetens passage genom lesionen. Detta nybildade intraluminala spar
resulterade in genomsnittlig 6kning av lumen (berdknad genom att dividera medelspardiametern med medelreferenskarldiametern)

pa 59 %.

Det forekom inga produktrelaterade allvarliga oonskade hdndelser (MAE) t.o.m. utskrivning eller 24 timmar efter proceduren,
beroende pa vilket som intréffade forst. En (1) allvarlig oonskad handelse (MAE) som varken var procedurrelaterad eller
produktrelaterad intraffade inom 30 dagar efter proceduren.
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Mojliga komplikationer

Anviandning av denna produkt medfor sddana risker som associeras med angioplastik i perifera karl, inklusive trombos,
karlkomplikationer och/eller blédningar. Riskerna associerade med PTA-ingrepp av standardtyp finns rapporterade i den publicerade
litteraturen och inkluderar féljande:

e smadrta vid karltillgangen e  brott pa ledaren eller nagon av enhetens
e allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans, delar som eventuellt kan leda till embolus
trombocythdmmare eller produktmaterial fran enheten, allvarlig personskada eller
e aneurysm kirurgisk intervention
e arytmier e hematom
e artdrdissektion e  blddning vid platsen for karltillgangen
e artarperforation e hemolys
e artdrruptur e hypertoni
e artarspasm e hypotoni
e arteriovends fistel e infektion
e  blodningskomplikationer e ischemi
e  komplikationer fran samtidigt férekommande e myokardinfarkt
medicinering (lakemedelsreaktioner, e pseudoaneurysm
blédning orsakad av trombocythdmmare/ e njursvikt
antikoagulantia) e restenos i det behandlade segmentet
e dodsfall e  sepsis
e embolus (luft-, vdvnads-, trombotisk eller e chock/lungbdem
aterosklerotisk embolus) e trombos
e akut eller icke-akut arteriell bypasskirurgi e totalocklusion av den perifera artiren
e komplikationer vid ingangsstallet e  karlkomplikationer som kan krava kirurgisk
o feber reparation (konvertering till ppen kirurgi).

Kompatibilitet med ledare och stodtillbehor
e 0,36 mm/0,014 tum nominell ytterdiameter (Obs! Santreva-ATK-katetern far inte anvdndas med ledare med hydrofil
beldggning).
e Introducer eller guidehylsa med en storlek pa minst 5 Fr (minsta innerdiameter 1,78 mm/0,070 tum) utan en guidekateter.
e Guidekateter med en storlek pa minst 6 Fr (minsta innerdiameter 1,78 mm/0,070 tum) med en introducer eller guidehylsa

pa minst 6 Fr.
Obs! F6r maximalt stod rekommenderas att anvanda en guidekateter pa minst 6 Fr.

Forberedelse av produkten

1. Anvand steril teknik for att forsiktigt ta ut produkten ur forpackningen. Inspektera produkten och sakerstéll att den inte
uppvisar nagra tecken pa skador.

2. Spola Santreva-ATK-kateterns lumen med hepariniserad koksaltlosning via den proximala luerfattningen pa handtaget.

3. Om sa 6nskas, for in en 0,36 mm/0,014 tum ledare i den proximala luerfattningen pa handtaget och for fram ledaren tills

den befinner sig cirka 1 cm proximalt om produktens distala spets.
Obs! Ledaren kan foras in baklanges i produktens spets om det behovs for 6ver-ledaren-metod (”over-the-wire”) under
proceduren.

4, Om sa 6nskas, for in Santreva-ATK-katetern i stodtillbehoret (den valda hylsan eller guidekatetern) fore inforing i
karlsystemet genom att fora fram produktens spets tills den befinner sig strax proximalt om stodtillbehorets spets.
Obs! Rotera Santreva-ATK-kateterns spets och centreringssystem moturs under inféringen i stodtillbehérets proximala
fattning for att underldtta hopvikning och kompression av centreringssystemet.
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Anvisningar fér anvandning

1.
2.
3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Forbered inforingsstallet med steril teknik.

Astadkom en kérltillgang och lagg in en introducer eller guidehylsa.

Injicera en bolusdos av ofraktionerat heparin (UFH) baserad pa patientens vikt, efterfoljd av ytterligare bolusdoser efter
behov for att uppna och bibehalla en aktiverad koagulationstid (ACT) pa 250-400 sekunder.

For in Santreva-ATK-katetern i det valda stodtillbehdret eller en i forvag iordninggjord enhet av Santreva-ATK-kateter/
ledare/stodtillbehér i den valda introducern och/eller guidehylsan.

For fram det valda stodtillbehorets spets nara intill den kroniska totalocklusionens proximala begransning for maximalt stod.
Om ledaren inte redan &r insatt, for in en 0,36 mm/0,014 tum ledare i den proximala luerfattningen pa handtaget och for
fram ledaren tills den befinner sig cirka 1 cm proximalt om Santreva-ATK-kateterns distala spets.

For ut Santreva-ATK-kateterns spets ur stodtillbehdrets spets tills centreringssystemet av nitinol har kommit ut och
expanderar.

Med ledaren kvar i Santreva-ATK-katetern proximalt om den distala spetsen, for fram Santreva-ATK-kateterns spets till
totalocklusionens proximala begransning.

For med den ena handen fram Santreva-ATK-kateterns skaft, med ledaren kvar pa plats, sa att den distala spetsen kan
penetrera den kroniska totalocklusionens proximala begrdnsning, medan du samtidigt med den andra handen vrider
rotationsratten pa handtaget medurs eller moturs (eller omvaxlande medurs-moturs), sa att den skarande églan i
produktens spets underlattar penetrering av totalocklusionens begransning.

For fram Santreva-ATK-kateterns spets och centreringssystem, med ledaren kvar i Santreva-ATK-katetern, genom den
kroniska totalocklusionen genom att med ena handen féra fram kateterskaftet medan du med den andra handen fortsatter
att vrida rotationsratten pa handtaget medurs eller moturs (eller omvaxlande medurs-moturs) tills den distala spetsen
befinner sig cirka 1 cm fran den kroniska totalocklusionens distala begransning.

Fortsatt att forsiktigt fora fram Santreva-ATK-katetern och den distala spetsen medan du vrider rotationsratten, fram till
den distala begrdnsningen, tills spetsen och den skdrande 6glan, med ledaren kvar i Santreva-ATK-katetern, har kommit
igenom totalocklusionens distala begransning.

Obs! For att minimera risken for embolisering ska endast Santreva-ATK-kateterns distala spets och skarande 6gla passera
totalocklusionens distala begransning.

For fram ledaren pa 0,36 mm/0,014 tum distalt, ut ur Santreva-ATK-kateterns spets, forbi totalocklusionens distala
begransning och in i det distala karllumen.

Medan ledaren stabiliseras distalt om den kroniska totalocklusionen, dra forsiktigt tillbaka Santreva-ATK-katetern fran
totalocklusionen med over-ledaren-teknik ("over-the-wire”) och bekrafta samtidigt att ledarens spets stannar kvar i karlets
sanna lumen bortom totalocklusionen.

Dra tillbaka Santreva-ATK-kateterns spets och centreringssystem in i spetsen pa stodtillbehoret genom att dra Santreva-ATK-
kateterns skaft i axiell riktning och samtidigt vrida det moturs.

Fortsatt att dra tillbaka Santreva-ATK-katetern fran stodtillbehéret for att avlagsna katetern fran patienten och ga vidare
med foreskriven behandling, om sa kréavs.

Retursandning av produkter

1.

Om nagon del av AngioSafe Santreva-ATK-katetern inte fungerar, oavsiktligt har skadats och/eller om produktens
strukturella integritet tros vara paverkad fore eller under en procedur ska anvandningen av denna produkt omedelbart
upphora och produktens tillverkare meddelas per e-post till complaints@angiosafe.com.

Om en odnskad handelse intraffar i samband med anvandning av denna produkt ska detta rapporteras till tillverkaren per
e-post till complaints@angiosafe.com samt till ndrmaste representant.

Om en allvarlig incident har intraffat i samband med anvandning av produkten ska handelsen rapporteras till tillamplig
regulatorisk myndighet i det land i vilket anvandaren ar etablerad.
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Symbolforklaringar

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Katalognummer LOT Lot-/batchnummer
Tillverkningsdatum g Anvand senast-datum
Forpackningsenhet Medicinteknisk produkt

Se instruktionshandboken/broschyren
(bruksanvisningen)

Far ej anvandas om forpackningen &r
skadad

Skyddas mot vata Far ej ateranvandas

Forsiktighet! @ Icke-pyrogen

®*9@@l&ﬁ

o . - Enkelt sterilbarridrsystem med yttre
F I K ) t '
ar ej resteriliseras O kyddstrpackning
STERILE | R Steriliserad med stralning d Tillverkare
Auktori i
uDI Unik produktidentifiering EC |REP u torllserad r?presentant i
Europeiska unionen

Auktoriserad representant for

CH |REP Auktoriserad representant fér Schweiz UK (REP A
Storbritannien

Produkten 6verensstammer med den
c € Europeiska unionens (EUs) hélso-,
sakerhets- och miljoskyddsstandarder

M ﬂ N giosofe @ EC [REP| OMC NI MEDICAL LIMITED
AngioSafe, Inc. Unit - 763, Moat House Business Centre
5215 Hellyer Ave, Suite 240 C € 54 Bloomfield Avenue
San Jose, CA 95138, USA Belfast, Nordirland, BT5 5AD
TEL: +1 (408) 217-5480 2797
UK [REP| OMC Medical Limited CH |REP| OMCS Medical GmbH
Planet House, North Heath Lane Aegeristrasse 5
Horsham, West Sussex, RH12 5QE, Storbritannien Zug 6300, Schweiz
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