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SPUR™
Instructions for Use (IFU)

Device Description

The Spur™ is a Peripheral Retrievable Scaffold System with an over-the-wire percutaneous
catheter with a 135cm & 150cm working length and is compatible with 0.014" guidewires. The
Spur consists of a self-expanding nitinol stent that is attached to a balloon catheter shaft and
collapsed on the balloon within a 5.6Fr outer shaft. The system is intended to track over a
guidewire, under fluoroscopy, to the intended site and be deployed within the target lesion.
After deployment, the balloon catheter is inflated to fully expand the Spur, deflated, then
re-captured into the outer shaft for removal from the vasculature.
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Indications for Use

The Spur is indicated for treatment of de novo or restenotic infrapopliteal lesions, with reference vessel
diameters ranging from 2.5 - 4.5mm, prior to treatment with a commercially available drug coated
balloon.

Intended Use
The Spur is intended to treat de novo or restenotic lesions in the infrapopliteal arteries to prepare the
vessel for treatment with a commercially available drug coated balloon to enhance drug absorption.

Target Population
The Spur is intended to treat patients > 18 years of age, with symptomatic infrapopliteal disease.

Contraindications
The Spur is not intended for use in coronary and cerebral vasculature.

Warnings

+ Do not use the device past the expiration date on the label. Use of expired products may result in
patient injury.

« Inspect the device packaging prior to use. Do not use the device if the device packaging has been
damaged or if sterility has been compromised. Damaged product could result in patient injury.

«  Ensure the Spur is used with appropriately sized ancillary devices as listed in the section below. Failure
to do so could result in inadequate device performance or patient injury.

«  Remove excess slack from the catheter (outside of the patient) to ensure the Spur is recaptured
appropriately.

« Ifaninability to inflate or maintain balloon pressure occurs, remove the device and use a new one.

« Do not use excessive force or torque (more than 1 full turn) on the catheter as this could result in
damage to the device and result in patient injury.

Precautions

+  This device should only be used by physicians experienced in interventional vascular procedures.

+ The system is intended for single (one) use only. DO NOT re-sterilize and/or reuse.

+ Inflate the balloon according to the balloon compliance chart. Balloon pressure should not exceed the
rated burst pressure (RBP).

+ Use only the recommended contrast medium to inflate the balloon to ensure adequate delivery.
+  Perform all device manipulations under adequate fluoroscopy.

English

+ Do not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum. If resistance
is met, determine the cause of the resistance before proceeding.

« Do not attempt to straighten a catheter if the shaft has become bent or kinked. Instead prepare a new
catheter.

+  During the procedure appropriate anticoagulant therapy must be provided to the patient as needed.
Antiplatelet therapy should be prescribed post procedure in accordance with the treating physicians
routine practice for endovascular procedures.

+ Precautions should be taken when handling the device after exposure to patient, e.g. contact with
blood. Used products are considered biohazardous material and should be disposed of properly as per
hospital procedure.

Expected Clinical Benefit

The clinical benefits of the Spur when used as intended for treatment of infrapopliteal arteries prior to
drug coated balloon treatment, include: 1) Reduction in clinically driven target lesion revascularization
(CD-TLR) through 12 months post-procedure, 2) improvement in vessel patency through 1 year and 3)
Improvement in Rutherford class score from baseline through 6 months, 4) improvement in Wifl risk score,
and 5) improvement in hemodynamic measurements of ankle brachial index and/or toe brachial index
(ABI and TBI). The Spur may also reduce vessel recoil.

The prospective, single-arm multicenter clinical study (DEEPER OUS ) of the Spur was conducted to
evaluate the safety and efficacy of the device to treat infrapopliteal lesions prior to treatment with a drug
coated balloon (DCB). Between July 11,2019, and April 28, 2022 a total of 107 patients were enrolled into
the DEEPER OUS study at 10 sites in Europe (Germany, Switzerland) and New Zealand.

The mean age with the standard deviation of the 107 subjects in the ITT group was 76+8.8 years, ranging
between 49 and 98 years; the majority of subjects were male (77.6%) and white (98.1%). The mean Spur
treated length was 92.7+36.63 mm with a range of 60 — 240 mm. The mean DCB-treated length was
103.6+27.9 mm with a range of 60 — 150 mm. The Spur 3x60 mm device was used in the majority of cases
(82.8%) while the median DCB diameter used was 3 mm (range 2 - 4 mm).

The primary safety endpoint for the DEEPER OUS study was freedom from device and procedure related
death through 30 days post procedure. Secondary safety endpoints were 1) Freedom from target limb
major adverse limb event (MALE) & all-cause perioperative death (POD) at 30 days; and 2) Freedom from
major amputation of the target limb at 12 months. All adverse events were adjudicated by an independent
Clinical Events Committee (CEC). Primary and secondary safety endpoints were met, see Table 1.

Table 1: Primary and Secondary Safety Endpoint Results

Visit Endpoint Result (N=107)

30 days Freedom from device and procedure-related death 102/102 (100.0%)
Freedom from MALE' 102/102 (100.0%)
Freedom from all cause POD 102/102 (100.0%)

12 months Freedom from MALE 92/93 (98.9%)?

"Note: MALE is defined as Major (above the ankle) Amputation

2 At 12 months, one subject had undergone a major amputation of target limb, resulting in a freedom
from MALE rate of 98.9%

The primary efficacy endpoint for the DEEPER OUS study was primary patency of the treated lesion by
duplex ultrasound (DUS) in subjects that were free from CD-TLR at 6 months post-procedure. Secondary
effectiveness endpoints were 1) Freedom from CD-TLR through 6 months post-procedure; 2) Improvement
in Rutherford class score at 3, 6, and 12 months; and 3) Wound healing score for subjects with Rutherford
class 5 and 6 at 12 months, as assessed by the investigator using the Wound, Ischemia, foot Infection (Wifl)
score. The Primary Effectiveness endpoint met the performance goal, results are presented in Table 2.

Table 2: Primary Efficacy Endpoint (Primary Patency)

Visit Primary Patency*
6 months 72/84 (85.7%)
12 months 61/82 (74.4%)

*Patency analysis performed on subjects with evaluable data (either a diagnostic duplex ultrasound per the
core lab, or a CD-TLR)

Secondary efficacy endpoint results for the MITT populations for freedom from CD-TLR and Rutherford
category changed from baseline are shown in Table 3 and Table 4, respectively.

Table 3: Secondary Efficacy Endpoint Analysis (CD-TLR)

Visit Cumulative Freedom From CD-TLR*
6 months 88/95 (92.6%)
12 months 85/95 (89.5%)

*CD-TLR analysis performed on subjects with available data at the 6- or 12-month visit

Table 4: Secondary Efficacy Endpoint Analysis (Rutherford Score)

Variable Statistics Baseline 6 months | 12
months
N (number of patients) 107 90 91
Rutherford [Scale Mean Rutherford Score 4.5 2.1 1.9
(1-6)]
P Value when compared to NA <.0001 <.0001
baseline

*Rutherford class analysis performed on subjects with available data at the 6- or 12-month visit

Additionally, there was a significant improvement for wound and ischemia score at 30-days and 3 months
(p<0.05) and significant improvement for infection score at 30-days 3 months and 6 months [(p<0.001)
MITT]. ABI and TBI were found to be statistically significantly reduced at 12 months compared to baseline
[(p<.001) MITT].

In the DEEPER OUS Vessel Recoil substudy, conducted on a subset of 38 subjects with 40 lesions, 17/40
lesions (42.5%) had vessel recoil, defined as = 10% decrease in lumen diameter after 15 minutes post
treatment with the Spur. These results demonstrate that the Spur reduces the occurrence of vessel recoil
by more than 50%, compared to previously reported rates with balloon angioplasty.

Adverse Events
A summary of the adverse events observed in the DEEPER OUS clinical study as adjudicated by the Clinical
Events Committee (CEC) are shown in Table 5.
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Table 5: Summary of Procedure Related Adverse Events Identified by the CEC (12 Months) - MITT
Population

CEC

Event Type Patients (%)'? Events (E/pt)®

All Adverse Events 39 (36.45%) 62 (0.58)

Procedure Related 27 (25.23%) 33
Anemia 1(0.93%) 1
Edema 1 (0.93%) 1
Hematoma 1 (0.93%) 1
Peripheral arterial reocclusion 2(1.87%) 2
Peripheral artery dissection 11(10.28%) 11
Peripheral artery recoil 1 (0.93%) 1
Pseudoaneurysm 1 (0.93%) 1
Radiocontrast nephropathy 1(0.93%) 1
Vascular access site 1(0.93%) 1
pseudoaneurysm
Vasospasm 12(11.21%) 12
Vessel perforation 1(0.93%) 1

"Note: Denominator of percentage (%) is the number of treated patients.

2Patient can have more than one procedure related event.

°Event Per Patient.

The following events are potential adverse effects associated with standard catheter-based peripheral
interventions which were not observed in the DEEPER OUS clinical study:

«  Occlusion «  Stroke « Pain or tenderness
«  Sepsis/Infection « Death «  Embolization
« Additional intervention « Heartattack «  Arrhythmia
«  Short term hemodynamic «  Vessel rupture «  Shock
deterioration . Hemorrhage
How Supplied

« The Spur is supplied sterile via ethylene oxide (EO) sterilization and is intended for single use (one
patient) only. Do not resterilize as this could damage the device and could lead to patient injury. Do
not reuse the device as this could result in cross-contamination that could result in patient injury.

-+ Carefully inspect all packaging for damage or defects prior to use. Do not use the device if there is any
sign of breach of sterile barrier, as this would indicate loss of sterility that could result in patient injury.

«  Store the Spurin adry, dark place. Storage of the device in extreme conditions may damage the device
and/or affect device performance that could lead to patient injury.

Required Devices for the Spur Procedure
Contents: Spur Peripheral Retrievable Scaffold System

Devices Required but Not Supplied By Reflow Medical, Inc.
+ 0.014"(0.36mm) « Predilatation PTA catheter « Heparinized Saline
Guidewire «  Indeflator - Contrast
« Introducer Sheath

«  Commercially available «  Luerlock syringe
(minimum 6F (2mm))

drug coated balloon

Specifications

(Cetfitiar Catheter Spur Pztrig:\t Sl
Model Effective P Spur ID/OD Foreshort-
oD Length Surface .
Length ening
Area
BSPUR365135CE smm | 27/mm/ 24% 9%
3.0mm
135cm 37 /
BSPUR460135CE 074" | 60mm -/mm 20% 18%
4.0mm
(1.88mm / 27mm/
BSPUR365150CE 5.6F) 65mm . 24% 9%
3.0mm
150cm 37 7
BSPUR460150CE 60mm -/mm 20% 18%
4.0mm

Compliance Chart

4. Through a previously inserted, appropriately sized introducer sheath, introduce the distal end of
Delivery Catheter over a pre-positioned guidewire (see specifications) using standard technique.
5. Advancement/ Spur Deployment
a.  Under fluoroscopic guidance, advance the Delivery Catheter to the desired location within the
vasculature. The radiopaque marker band of the Outer Shaft should be approximately 5 mm
distal to the target vessel segment.
b.  To begin to deploy the Spur, pin the Outer Shaft Hub and advance the Balloon Catheter until the
distal end of the Spur is released from the Outer Shaft. The radiopaque Spur markers should be
just past the marker band at the distal tip of the Outer Shaft.

c.  Todeploy the rest of the Spur, pin the Balloon Catheter and pull the Outer Shaft Hub
proximally. The Outer Shaft will stop once the Spur is fully exposed.

d.  Adjustment of the Balloon Catheter position may be needed to accurately position the Spur in
the target site. If repositioning is required after the Spur has already been exposed, recapture
the Spur as detailed in #7 prior to repositioning it.

6.  Spur Expansion
a.  Slowly inflate the balloon (refer to balloon compliance chart) using the indeflator to fully

expand the Spur.

b.  Deflate the balloon until contrast solution is no longer visible under fluoroscopy. The Spur will
remain in an expanded state.

7. Repositioning / Removal (maximum 4 times)

a.  Tore-sheath the Spur, pin the Balloon Catheter and advance the Outer Shaft while
maintaining the catheter in a straight configuration. The distal end of the Outer Shaft should
be advanced until the Outer Shaft marker band is past the radiopaque Spur markers. The
Balloon Catheter can also be retracted to enable full re-seathing of the Spur.

b.  If required for longer lesions or geographic miss, reposition the device and repeat steps 3
& 4.The recommended balloon overlap for overlapping inflations is at least 5 mm to avoid
geographic miss.

c.  Remove Delivery Catheter from vasculature while leaving guidewire in place.

8.  Treat the Spur-treated segment with a commercially available drug coated balloon.

9. Remove all equipment from the body and close access site per standard clinical practice.

10. Inspect the device after use. If a device malfunction occurs or any defects are noted on the
inspection, flush the guidewire lumen and clean the outer surface of the device with saline, store
the device in a sealed biohazard plastic bag, and contact Reflow Medical, Inc. at complaints@
reflowmedical.com for further instructions.

11.  After use this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
acceptable medical practices applicable laws and regulation.

Patient Information

Physicians should instruct patients to seek medical attention immediately for signs and symptoms
of bleeding, pain in the treated leg or the groin site, loss of sensation, or cold extremities, chest pain,
shortness of breath, nausea, vomiting, signs or symptoms of a stroke, and signs or symptoms of infection.
Patients should be instructed to comply with the medication regimen as prescribed by their physician.

Device Feedback and Return of Devices

If any portion of the Spur System fails prior to or during a procedure, discontinue use and contact your
local representative and/or Reflow Medical, Inc. at complaints@reflowmedical.com.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of this devices or as a result of its use, a
serious incident has occurred, this must be reported to the EU member state.

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

Patents: This product is covered by U.S. Patent (No. 10,172,729: 10,258,487; 11,253,379; 11,648,139); EPO
3362006 and other pending applications, and foreign patents.

Basic UDI-DI:
850025525BSPURTX

Procedural Steps
Caution: Refer to the instructions for use for all equipment/devices to be used with the Spur System and
procedure.

1. Predilation of the target lesion with a PTA catheter is required prior to treatment with the Spur to
ensure successful delivery of the device.
2. Spur System Preparation for Use

a.  Selecta Spur System size 1:1 based on the reference vessel diameter.

b.  Using sterile technique, remove the Spur System from the packaging and transfer it to the
sterile field.

¢ Remove the Delivery Catheter from the packaging card and inspect for any bends or kinks.

d.  Remove the stylet from the tip of the device.

e.  Fillasterile standard luer-lock syringe with sterile heparinized saline and flush the central
lumen.

f. Purge the air in the Balloon Catheter. Fill approximately one quarter of a 20mL indeflator with
appropriate balloon inflation medium (e.g. 50:50 contrast-to-saline solution) and connect the
in deflator to the inflation port of the Balloon Catheter. Hold the indeflator with the nozzle
pointing downward and apply a vacuum. Repeat aspiration two times or until bubbles no
longer appear during aspiration. Once completed, evacuate all air from the indeflator.

3. Priorto use, wet the distal 30cm of the Delivery Catheter with heparinized saline solution to
activate the hydrophilic coating.

English/Bulgarian

Nominal Balloon Diameter (mm) Electronic IFU: www.reflowmedical.com
Pressure (Atm)
3x65 4x60

4 2.95 3.94 BG

6 (nominal) 3.00 4.02
8 3.1 4.10 SPUR™
10 3.12 414 WHCTpyKumm 3a ynotpe6a (U3Y)

12 (RBP) 3.20 4.23 OnucaHve Ha uspenuero

Spur™ npepcTaBnABa nepudepHa 13BAMYALLA Ce CKEMHA CUCTEMA C BOAEH MepKyTaHeH KaTeTbp ¢ paboTHa
Ab/MKUHa oT 135 cm 1 150 cm, KoATo e cbBMecTUMa ¢ Bogauw ot 0,014”. Spur ce CbCToM OT CamopasrbBaaly ce
HUTUHOJOB CTEHT, KOWTO € NpUKpeneH KbM GanoHeH KaTeTbpeH Bas 1 e CBUT BbpXy 6anoHa B 5,6Fr BbHLUEH Bar.
Cuncremara e npefHa3HaueHa 3a BofieHe npes Bogay, nog ¢iyopocKoniis, 40 NpefBUaeHOTO MACTO, CJef] KOETO
ce pasrionara B Lienesarta fiesnA. Creyj pasrionaraHeTo GanoHHVAT KaTeTbp Ce HajlyBa 3a MbJIHO Pa3rbBaHe Ha
Spur, crief KOeTo ce CKXBa, a Nocsie OTHOBO Ce YaBA BbB BLHLLHYA Ba/l C Lie1 U3BaXkAaHe OT BacKynatypara.

BbBEXKALL KATETBHP
EDEKTUBHA ObJIXKVHA
” ”
BbHLUEH BAN BAJIOHEH KATETBP

Ab/TKNHA HA SPUR

P/N 100707, Rev E 2024-09



Mokasanusa 3a ynotpe6a

Cuctemata Spur e rokasaHa 3a fleYeHneTo Ha de NOVO UAN PECTEHO3HW UHGPANOMINTEANHY Ne3uK,
C pedepeHTeH AMamMeTbp Ha KPbBOHOCHWA CbA OT 2,5 A0 4,5mm, Npeau TpeTupaHe C HaludeH B
TbproBckata Mpexa 6anoH CIeKapCTBEHO MOKPUTHE.

NpepHasHaueHne

CucTtemata Spur e npefjHasHaueHa 3a fiedeHune Ha de NOVO N PeCTEHO3HN NIe3n B MHPpanonauTeantn
apTepuu, Taka Ye la KPbBOHOCHUAT Cbfl 1a Ce MOATOTBU 3a JleYeHNe C HannyeH B TbProBckaTa Mpexa
6anoH C iekapcTBEHO MOKpUTHE C Lien NoAobpaBaHe Ha nekapcTeeHata abcopbuma.

LleneBn nauneHTn
Cuctemata Spur e npeaBuieHa 3a fledeHrie Ha NaUWeHTy, KOUTO Ca Ha Bb3pacT = 18 rognHn u umat
CUMNTOMATUYHO  MHdpanonnuTeanHo 3abonaBaHe.

Hpormsonoxasauml
Cucremarta Spr He e npeAHa3Ha4yeHa 3a n3non3BaHe B KOPOHapHaTa n uepe6panHaTa BacKynatypa.

Npepynpexpexns

. He n3nonseainte N3[enneTo, ako NOCOYEHUAT Ha eTnKeTa CPOK Ha rOAHOCT € OTMUHAn. M3non3BaHeTo
Ha NPOAYKTN C U3TEKB/ CPOK MOXe [ja AoBefe [0 HapaHABaHe Ha nauueHTa.

« Tpeawn ynotpeba ornepate onakoBKaTa Ha n3aenuneTo. He nsnonsgaiite 1U3aenmeTo, ako onakoskata
My € NoBpefeHa U1 CTePUNHOCTTA 1 e HapyLueHa. [ToBpefeHuTe NPoAyKTU 61xa MOrnv a AOBEAAT O
HapaHABaHe Ha nauveHTa.

+  YBepeTe ce, Ye cucTemaTa Spur ce W3Mon3Ba CbC CroMaraTesHu YCTPOICTBa C MOAXOAALY pa3mep,
KaKTO e MoCcoyYeHo B pasdena no-gony. B npoTuBeH ciyvaii MoXe fa ce CTUTHe 0 HeAoCTaTbyHO
eduKaceH pesynTaT OT W3AeNNeTO WAW [0 HapaHABaHe Ha MNauyveHTa.

« OTcTpaHeTe W3nuMIWHaTa [Ab/KWHA OT KaTeTbpa (M3BbH MNalWeHTa), Taka Ye [a ce rapaHTMpa
HaJNeXHOTO TMOBTOPHO ynaBAHe Ha Spur.

. AKO Bb3HUKHE HEBb3MOXHOCT 3a HaJlyBaHe Ha 6anoHa unu noaabpXxaHe Ha HanAraHeTo My, ussagete
unsgenneto n 13Mos3BaiiTe HOBO.

+ He npunaraiTte npekomepHa cuna unm 3aBbpTaHe (C noseye oT 1 MbaeH 060pOT) BbPXY KaTeTbpa, Tbi
KaTo TOBa MOXe [la AoBeae A0 NoBpeXxaaHe Ha u3fenmeto N HapaHABaHe Ha nauuneHTa.

Npepanasxn mepku

+  ToBauzgenve TpA6Ba Aa Ce N3M0/3Ba eAUHCTBEHO OT JIeKapu, KOUTO NMaT OMUT MPW U3MbIHEHNETO Ha
VIHTEPBEHLIMOHASHN BaCKyNapHU npoLieaypu.

+ Cuctemata e npefHa3sHaueHa camMO 3a efHOKpaTHa (egHa) ynoTpeba. HE wu3nonssaitte wnu
CTepunusvipaiite NOBTOPHO.

« Hapyitte 6anoHa cbrnacHo Tabnuuata 3a CboTBeTcTBMe. HanAraHeTo Ha GanoHa He TpsAbea Aa
Ha[BMlIaBa HOMWHANHOTO HanAraHe Ha cnykBaHe (HHC).

-+ [pu HapyBaHe Ha 6anoHa M3MoN3BailTe eAMHCTBEHO MPENOPbYAHOTO KOHTPACTHO BELLECTBO, Taka 4e
[la Ce rapaHTMpa afileKBaTHOTO BbBEXAAHE.

+  VI3mbnHeTe BCUUKM MaHUMyNaLMM MO NOAXOAALA GpSIyOPOCKONUA.

+ He npugswxBaiiTe Hanpea wan Ha3aj KaTeTbpa, OCBEH aKo Ga/lOHBT HE € HAaMbAIHO CMUXHAT Mof
BaKyyMm. AKO yceTuTe CbMpOTVBIEHNE, ONpefeneTe KakBa e MpuyrHaTa 3a Hero, Npeam a NpoAbIKMTE.

+ He ce onuTgalite fa 13npasuTe KaTeTbpa, ako BaITbT € OrbHaT UM U3KPHBEH. BMecTo ToBa noaroTeeTe HOB
KaTeTbp.

+ [lo Bpeme Ha NpoleaypaTa Npu Hyxaa TPAGBa fja Ce 0CUrypu MOAXOAALLA aHTVKOaryfaHTHa Tepanus
Ha nauveHTa. Cnej npotiefiypata TpsAbBa fja ce Npeanuile aHTUTPOMBOLUTHa TepanyA B CbOTBETCTBNE
C pyTWHHaTa NpaKTUKa Ha TpeTVpaLyuTe NeKapy 3a eHA0BaCKyTapHU NpoLeaypu.

+ TpAbBa Aa ce B3eMaT Npe/nasHU MePKM, KOraTo C U3flesIMeTo ce onepupa cnepj Jocer ¢ NauueHTa,
HanpuMep KOHTaKT C KPbB. M3non3saHnTe NpofAyKTV ce cymTaT 3a B1ONOTMYHO OMacHU MaTepuani
nTpAGBa fla Ce U3XBBLPMAT MO CbOTBETHUA HAUMH, CbINIACHO MpoueaypaTta Ha GonHuuara.

OuakBaHa KNMHWYHa Nonsa
KnuHnyHnte nonsm ot cuctemara Spur, KOrato 1A Ce M3non3Ba CbrlacHO nMpefHasHavyeHneTo Cu 3a
TpeTupaHe Ha WHPaNoONWTeanHNW apTepun Mpeau TpeTupaHe ¢ 6anoH C NeKapcTBEHO MOKpUTHE,

KpaliHu1 TOUKN 3a epMKacHOCT ca: 1) nnca Ha KIMHUYHO 0BYyCnoBeHa peBacKynapu3alma Ha Lenesara
nesusa 6 meceua cnep npoueaypara; 2) nogobpsasaHe Ha knaca no Pbabpdopa cneq 3, 6 n 12 meceua;
KaKTO 1 3) OLeHKa Ha 3a3[paBABaHETO Ha paHaTa npw yyactHuum ¢ Knac 5 no Pvabpdopa n 6 cnep 12
Mecela, Mo MpeLeHKa Ha M3CiefoBaTeNs, KaTto 3a LenTa ce U3Mos3Ba OLEHKaTa 3a paHu, UCXeMusA u
nHdekuymmn Ha Kpaka (Wifl). OcHoBHaTa KpaiiHa TouKa 3a edrKacHOCT U3Nb/HABA LenTa 3a edprKkacHoCT,
KaTo pesyntatute ca npeActaseHu B Tabnuua 2.

&

Ta6nuua 2: OcHOBHa KpaliHa TouKa 3a p T)
Busuta [MbpBMYHa NPoxoANMOCT*
6 meceua 72/84 (85,7%)
12 meceua 61/82 (74,4%)

*AHANU3 HA NPOXOOUMOCMMA, U3N®JIHEH NPU Y4aCMmHUUU C NOONeXAWU HA OUeHAsaHe OaHHU (umu
OuazHocmuyer OynsieKceH yNMpaseyk Nno OCHOBHAMA /a6opamopus, UMU KJAUHUYHO 06ycroeeHa
pesackynapusayus Ha yesneeama Je3us)

Pesyntatute 3a BTopocTeneHHaTa KpailHa TouKa 3a epuKacHOCT 3a MOAMGULMPAHINTE NpeAHa3HaueHn 3a
TpeTpaHe nonynauny — 3a UNca Ha KIMHUYHO 0BYCNIOBEHA peBacKynapu3aums Ha Lenesara nesns u
NPOMsHa Ha KateropusTa no PbabpdOpA CNPsMO N3XOAHOTO HIMBO — Ca MOKa3aHU CbOTBETHO B Tabnuua
3 nTabnuua 4.

T: 3:A Ha BTOpOC Ta KpaiiHa TouKa 3a ed HOCT (| 06yc
peBac ¥ Ha Ta nesus)
Busuta KyMyﬂaTI/IBHa nca Ha HaCcTbnBaHe Ha KIIMHNYHO
obycroBeHa peBacKynapv3aluya Ha Lienesata
nesuna*
6 meceua 88/95 (92,6%)
12 meceua 85/95 (89,5%)

*AHANU3sM HA K/IUHUYHO 06YC/108eHAMA pesackynapusayus HA Yenesama Jiesus e UsnsjiHeH npu
YYACMHUYU € HANUYHU OaHHU KbM 8usumama cned 6 u 12 meceya

Ta6nuua 4: AHanu3 Ha BTOpocTeneHHaTa KpaliHa TouKa 3a e ( no Pbrabpdopa)
MpomeHnnusa Cratuctmka M3xopnHo HMBO 6 meceua 12
MeceLa
N (6poit nayueHTn) 107 90 91
Pbabpdopa CpepHa oueHKa no 4,5 2,1 1,9
[Ckana (1-6)] Peabpdopa
P cTOHOCT B CpaBHeHne Henpunoxvmo <0,0001 <0,0001
C 3XO[JHOTO HUBO

*AHanu3sm Ha knaca no Pe0spop0 e usns/iHeH Npu y4acmHuyu ¢ HaAUuYHU OaHHU KoM 8u3umama cied
6 u 12 meceya

B pombnHeHve nMa CblyecTBeHO NOAOGPEHMe Npy OueHKaTa 3a paHu 1 ncxemua cieq 30 Aun 1 3 meceua
(p<0,05), KaKTO 1 CbLUECTBEHO MO[OBPEHNE NPy OLeHKaTa 3a uHdekumn cnea 30 AHY, 3 Mecela u 6 meceua
[(p<0,001) MogndrLyMpaHa NpefHa3HaueHa 3a TpeTUpaHe Nomnynaumsal. YCTaHOBEHO e, ue BpaxuantmnsT MHAEeKC
Ha rneseHaun 6anVIal'IHI/IﬂT NHAEKC Ha NPbCTUTE Ha Kpaka ca CTaTUCTUYECKM CbLLeCTBEHO NOHMXKEeHN cneq 12
MeceLia, CPaBHEHO C M3XOIHOTO HMBO [(p<0,001) MoandULMpPaHa NpeaHa3HayeHa 3a TpeTpaHe nonynauma).
B noav3nuTBaHeTO 3a OTBETHA peakLyA Ha KpbBOHOCHUA b DEEPER OUS, koeTo e npoBeaeHo ¢ nogHabop
ot 38 yyacTHuLw € 40 ne3uu, npu 17/40 ne3un (42,5%) vima OTBETHA peakLnA Ha KPbBOHOCHWA Cbf, KOETO ce
onpepens Kato = 10% HamaneHne Ha AvameTbpa Ha lyMeHa cnef 15 MUHY TV BNOCNeACTBIE TPETUPAHETO CbC
Spur. Te3n pesynTaTi AEMOHCTPUPAT, Ye Spur HamasABa Bb3HUKBaHETO Ha OTBETHa peaKLA Ha KPbBOHOCHHA
Cb/ ¢ noBeye oT 50%, CpaBHEHO C NO-PaHHO CboblLiaBaHaTa YecToTa Npy 6aNoHHa aHrmonnacTuKa.

Hexenanu cb6utna
B Tabnuua 5 e nokasaHo 0606LIeHNEe Ha HeXeNnaHUTe CbOUTUA, HabMIOAaBaHY B KIVHUYHOTO MU3NUTBaHe
DEEPER OUS, cbrnacHo npeueHKkaTta Ha Komucuata no KnmHnuHm cbbutmsa (KKC).

T .
BK/IOUBAT CneaHuTe: 1) HamanasaHe Ha KIMHUYHO 06yCrioBEHaTa peBacKynapu3aLys Ha Lienesata nesus 5: 0 Ha CBBE Te Cnpoueaypara Hexenanm €b6UTHR, KouTo ca
(CD-TLR) npe3 12-Te mecelja cne npoLefypata; 2) Nogo6pABaHe Ha NPOXOAMMOCTTa Ha KPbBOHOCHUS waenTuduunpany ot KKC (12 meceua) - bunny P 3aTperupaHe
Cb Npes nocnefgallara 1 roavHa; 1 3) Nofo6paABaHe B Knaca no Pbabphopa CPAMO N3XOAHOTO HUBO nonynauusa
npes nocnefgawuTe 6 Mmeceua; 4) nogobpasaHe Ha oueHkarta 3a puck no WIfl; kakto v 5) nogobpasaHe KKC
Ha XeMOAWHAMMNYHUTE N3MEePBAHUA Ha 6paxv|anva WHAEKC Ha rneseHa n/vnn 6paxmanva MHAEKC Ha an Ha cbbuTUeTO naLll/leHTl/l (%)LZ Cobutua
npbcTuTe Ha Kpaka (BUT n BUMK). Cuctemata Spur MoXe CbLLO Taka Aa Hamanu OTBETHaTa peakumsa Ha (cvbuTne/
KPbBOHOCHMA CbA. ﬂaL[I/IeHTI/I)Z
MpoBefeHO e NPOCMNEeKTUBHO, MHOTOLIEHTPOBO KAWHUYHO M3nuTBaHe ¢ efHo pamo (DEEPER OUS ) cbc BOauky Hexenanm 39 (36,45%) 62(0,58)
cncTemara Spur, Taka Ye fja ce oLeHAT 6e30MacHOCTTa 1 epUKACHOCTTa Ha U3/IeNINeTo Npy TpeThpaHe Ha cu6uTHs
vHppanonanTeanHu nesnn npeaun TpetnpaHe ¢ 6anoH ¢ nekapcteeHo nokputue (BJM). Mexay 11 tonun -
2019 r. v 28 anpwn 2022 1. ca BKAoYeHy 0610 107 naumeHTy B nsnuteaHeto DEEPER OUS B 10 LeHTbpa B Cebp3at ¢ 27 (25.23%) 33
EBpona (fepmaHnua v LLBeiiuapva) n Hosa 3enanaua. npoueaypara
CpepHaTa Bb3pacT Ha 107 yyacTHULM B NpefjHa3HaueHaTa 3a TpeTipaHe rpyna 3aefjHo CbC CTaHAAPTHOTO Anemna 1(0,93%) 1
OTK/IOHEHVE e 76+8,8 roanHu, Bapupainki Mexay 49 n 98 roanHu; MHO3MHCTBOTO YYaCTHNLM Ca OT MbXKKN OTok 1(0,93%) 1
non (77,6%) v esponeiicka paca (98,1%). CpefiHaTa TpeTpaHa CbC Spur AbMxkuHa e 92,7+36,63 mm ¢ XemaTom 1(0,93%) 1
AnanasoH ot 60 go 240 mm. CpepaHata TpeTupaHa ¢ BJIMN abnxuHa e 103,6+£27,9 mm ¢ Avana3oH ot 60 MoBTOpHa oKny3uA Ha nepudepHa | 2 (1,87%) 2
o 150 mm. B noseveto cnyyan (82,8%) e usnonssaHo msgenveto Spur 3x60 mm, AOKaTO CPeAHUAT apTepus
n3non3eaH AvameTbp Ha BJIM e 3 mm (ananasoH 2 o 4 mm).
. [incekuwmsa Ha nepudepHa aptepua | 11 (10,28%) 11
OcHOBHaTa KpaiiHa Touka 3a 6GesonacHocT B m3nutBaHeto DEEPER OUS e sunca oT HacTbnsaHe o 1(0.93% 1
Ha CMBPTHN CAlyyal, KOUTO Ca CBbp3aHu C U3enueTo W npoleaypata, B pamkuTe Ha 30 AHU cnep TBETHA PeakLA Ha nepudepha (0.93%)
npouepyparta. BropocteneHHUTe KpaiiHU TOUKM 3a 6e30macHOCT ca: 1) /MMca Ha HacTbMBaHETO Ha apTepua
CHILECTBEHN HEXenaHU CbbuTua C LenesuTe kpaitHmum (CHCK) 1 nepuonepaTBHa CMbpT nopaau MNcespoaHespusma 1(0,93%) 1
KakBaTto 1 ia 6uno npuunHa (MOC) cnep 30 AHM; KaKTO 1 2) INMCa HA CbLECTBEHM aMNyTaLun Ha Lenesna PeHTreHoKoHTpacTHa Hedpponatva | 1(0,93%) 1
KpalHUK npe3 nocneasalute 12 mecela. Bcuukn Hexenawu cwbutna ca pasriieaak T Hesasucuma MceBROaHeBpU3Ma Ha MACTOTO Ha | 1 (0,93%) 1
Kommcua no knuHnyHuTe cbbutns (?KC). OcHoBHaTa 1 BTOpOCTENeHHITe KpaliHu TOUKM 3a 6e30MacHoCT CbA0B AOCTBN
ca n3MbHeHN. 3a cnpasKka BukTe Tabnuua 1. Basochasom 1201.21%) 2
Ta6nuua 1: Pesyntati 3a OCHOBHaTa 1 BTOPOCTENEHHNTE KpalHU TO4KHM 3a 6e3onacHocT MepdoprpaHe Ha KObBOHOCHNS 1(0,93%) 1
Buzuta KpaitHa Touka Pesyntat (N=107) cea
30 gHn JMNCa Ha HaCTLIUAN CMBPTHM Clyuaw, cbpsaHi ¢ | 102/102 (100,0%) '3abenexka: 3HameHaTenAT Ha npoueHTHTe (%) e 6POAT Ha TPETUPaHNTE NaLMEHTU.
V3/lenveTo 1 npoueaypara “[launeHTVTe MOXe [1a MMaT MoBeYe OT efJHO CBbP3aHO C MpoLieaypaTa CbbuTme.
Jlvnca Ha HacTbnnm CHCK' 102/102 (100,0%) 3CbburTHE Ha NaLMEHT.
Jinnca Ha HacTbuna MOC nopapv kakeato n aa 6uno | 102/102 (100,0%) Mo-fony ca MocouyeHn CbOWUTUA, KOUTO Ca MOTEHUMANHW HeBRAronpuATHU epekTn, CBbp3aHN CbC
nputnHa CTaHAapTHUTE OCHOBaBalWW Ce Ha KaTeTpu I'Iepl/ld)ele/l VHTEPBEHUUN, N KOUTO He Ca HaﬁJ'IIOFLaBaHVI
12 meceua Jlunca Ha HacTbnmnmn CHCK 92/93 (98,9%)* B KIMHMYHOTO um3nutBaHe DEEPER OUS:

'3a6enexka: 3a CHCK ce pa3bupa cblyecTseHa (Haa rneseHa) amnyTaums
Cnep 12 MeceLa eMH yUaCTHUK e NPeTbPNAN CbLyecTBeHa aMMyTaLya Ha LeneBus KpaitHIK, KOeTo Boan
no nunca Ha HacTbnunu CHCK ot 98,9%

OcHOBHaTa KpaiiHa Touka 3a epuKacHOCT Ha m3nutBaHeTo DEEPER OUS e mbpBuuyHa nNpoxogumocT
Ha TpeTMpaHaTa nes3ua ypes gynnekceH yntpassyk ([Y3) npu yyacTHULM, NpY KOUTO HAMA KIMHUYHO
obycnoBeHa peBacKynapusauusa Ha LienesaTa nesus 6 mMeceua cnep npoueaypata. BropocreneHHute

Bulgarian

- Oknysua BJOLIaBaHe «  Kpbsounsnus
- Cencuc/vHdekuma «  Whcynt « Bonka unn 6onesHeHocT
«  [JonbnHutenHa «  Cmbpt «  Em6onuzaums
VHTEpBEHLA « Wndapkr « Aputmna
+ Kpatkocpouro « PaskbcBaHe Ha « Lok
XemMOANHAMNYHO KPbBOHOCHUA Cbf
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JDocraska

- Cwncremarta Spur ce JOCTaBA CTepuM3npaHa ¢ etneHos okeug (EO) n e npegHasHaueHa eauHCTBEHO
3a efjHOKpaTHa ynotpe6a (c efuH naumeHT). MpoayKTHT He TpAGBa Aa Ce CTEpUNM3Mpa MOBTOPHO,
Tbil KaTo TOBa MOXe Aa NOBPeAV U3AENUETO 1 a AOBEAE A0 HapaHsABaHe Ha nauueHTa. U3genveto
He TpAGBa fa ce M3MON3Ba NOBEYE OT BEAHDBX, Tbil KAaTO TOBa MOXe [ia AOBEfe [0 KPbCTOCaHO
3apassBaHe, KOETO Ha CBOW Pef Aa MPUYMHU HapaHABaHe Ha naLveHTa.

+ Mpeau ynotpe6a BHUMATENIHO OFMEfjaiiTe OMaKoBKaTa U3LANO 3a KaKBWTO 1 a GWIO MOBPeAU Wiu
nedekt. He n3nonssaiite nsgenveto, ako 3abenexure npusHaum 3a yBpexpaHe Ha CTepunHata
6apuvepa, Tbil KaTo TOBa € CUrHan 3a KOMMPOMETMPaHa CTEPUIHOCT, KOETO MOXe Aa AoBede Ao
HapaHABaHe Ha nauueHTa.

. Cucremata Spur TpﬂﬁBa Aa ce CbXpaHABa Ha CYyX0 M XNaAHO MACTO. C'b)(paHﬂBaHeTO Ha u3genuneto
npu NpeKkoMepHU yCnoBMA MOXe la AoBeAe A0 noBpeaa Ha nsaenneto w/unn Aa NPOMeHU HerosaTa
ed)I/IKaCHOCT, KOETO Ha CBOWA pea Aa NpUYNHW HapaHABaHe Ha nauuneHTa.

Heo6xoaumu nspenus 3a npouegypara cbc Spur
Cbabpanue: MepudepHa n3BnmnyaLla ce ckenHa cuctema Spur

U3penus, konto ca Heo6xoaNMM, HO He ce focTaBAT oT Reflow Medical, Inc.
« Bopgau0,014" (0,36mm) «  WHdnatop «  XenapuHusupaH

«  WHTpopatocepHo fesune « [pepnaraH B Tbprosckarta $unsmonornyen pastsop
(MUHUMYM 6F (2 mm)) Mpe»a 6anoH ¢ « KoHTpacTHo BelyecTBo
«  PTAkateTbp 3a NleéKapcTBeHO nokpuTtne «  CnprHLUOBKCa Nlyep oK
npeavnarauma
Cneundukauun
EdexTvBHa BobHWeH BuTpeweH/ MpoLieHt Ha
[bIKUHA [bnxuHa BbHIUEH Crent
Mogen ameTbp NOBbPXHOCTHaTa
Ha Ha Spur ANamMeTbp Pakypc
Ha KaTeTbpa nyioLy Ha CTeHTa
KaTeTbpa Ha Spur
BSPUR365135CE 65mm |2,7mm/3,0 mm 24% 9%
135cm 0,074"
BSPUR460135CE ! 60 mm |3,7mm/4,0mmm 20% 18%
BSPUR365150CE (88 mm/ e |27 mm/3,0mm 24% 9%
150 cm 5,6F)
BSPUR460150CE 60 mm |3,7mm/4,0 mm 20% 18%
Tabnuua 3a cboTBETCTBUE
HomuHaneH grametbp Ha 6anoHa (mm)
HansraHe (B atmocdepu)
3x65 4x60
4 2,95 394
6 (HomMUHaneH) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (HHC) 3,20 4,23

CTbnku Ha npouegypata
BHumaHue: Mpernepaitte MHCTPYKLUMWTe 3a ynoTpeba Ha LANOTO 060pyABaHE 1 BCUYKI U3AENNA, KOUTO
lle ce M3Mon3BaT CbC cUCTeMaTa Spur 1 npoueaypara.
1. lpeau TpeTupaHeTo Cbe Spur e HeobXxoANMa NpeannaTaLma Ha Lenesata nesus ¢ PTA KateTbp,
TaKa ye fja e rapaHTVpa yCrelHoTO BbBEX/jaHe Ha 13fienneTo.
2. loproToBKa 3a ynotpeba Ha cuctemata Spur
a.  W3bepeTte pa3mep Ha cuctemata Spur ot 1:1 cbobpasHo ArameTbpa Ha pepepeHTHUA
KPbBOHOCEH CbJ.
6.  KaTo u3nonspate cTepuniHa TeXHUKa, N3BafieTe cucTemaTa Spur OT onakoBKaTta 1 A
npexsbprieTe B CTEPUIHOTO nose.
B.  V3BajeTe BbBEXAALMA KaTeTbp OT ONaKoBKaTa 1 ro ornejaiiTe 3a NperbBaHNA UAn
V3KPUBABaHUA.
r.  MaxHete cTuneta oT Bbpxa Ha U3aenuero.
[. HanmbnHeTe cTaHAapTHa CTepuUnHa nyep oK CNPrHLIOBKA CbC CTEPUNEH XenaprHU3paH
br3KoNoryeH pasTBOP U MPOMUITE LIEHTPATHUA NIYMEH.
e.  W3kapaiiTe Bb3ayxa OT 6aNOHHUA KaTeTbp. HambiHeTe NpubnnsnTenHo efHa YeTBbLPT OT
20 ml nHdnaTtop ¢ noaxoAALLO BELWECTBO 3a HayBaHe Ha 6anoHa (Hanp. 50:50 pasTeop
KOHTPaCTHO BELLECTBO KbM GpU3MONOrMyeH pasTBop) 1 CBbpKeTe MHpNaTopa KbM nopra
3a HaflyBaHe Ha 6anoHHNA KaTeTbp. [IpbKTe MHPnaTopa C Alo3ata Hafoy N NPUNoXeTe
BaKyyMm. loBTOpeTe acnmpauviaTa 1Ba MbTV UK JOKATO NoBeye HAMa 6anoHyeTa No Bpeme Ha
acnupupaHeto. Korato NpuKounTe, OTCTpaHeTe Lienna Bb3ayx oT nHdnatopa.
3. TMpepu ynotpeba HaBnaxkHeTe AncTanHuTe 30 CM Ha BbBEXAALMNA KAaTETBP C XeNapUHU3MPaH
dur3ronornyeH pasTBop, Taka Ye fja 3ageiicTBate XuapoduIHOTO NoKpUTHe.
4. Ypes nocTaBeHO No-paHO MHTPOJIOCEPHO [le3ue C NOAXOAALL pa3mMep BbBeaeTe ANCTaNHNA Kpait
Ha BbBeX/aluaA KaTeTbp Npes NpeaBapuTeNHO NO3MLIMOHVPaH Boaay (BUXKTe creLudukalmumTe),
KaTo 3a LieNTa U3non3sate CTaHjapTHa TeXHYIKa.
5. lNpupsukBaHe Hanpep / pasnonaraHe Ha Spur
a.  lNop ¢nyopockoncka Hacoka NPUABIKETE Hampes BbBeX/aluna KaTeTbp A0 XKeNaHOTO MACTO
BbB BaCKy/NlaTypaTa. PeHTreHOKOHTpacTHaTa MapKkepHa JieHTa Ha BbHLHKA Ba/ TpAGBa fla ce
Hamypa Ha OKOJI0 5 MM AVCTaHO CNPAMO LieNeBIA CbA0B CETMEHT.
6.  3apa3anouyHeTe pasnonaraHeTo Ha Spur, 3aKperneTe rMaByHaTa Ha BbHIUHWA Ban 1
npuaBmkeTe Hanpes 6anoHHMA KaTeTbp, AOKATO AUCTANHUAT Kpaii Ha Spur He ce ocBoboau oT
BBHLUHWA Ba/. PEHTTEHOKOHTPACTHNTE MapKepy Ha Spur TpAGBa Aa Ce HaMMpaT TOYHO OTBbA
MapKepHaTa /leHTa Ha INCTaNIHINA BPbX Ha BbHLWIHUA BaJ.
B.  3a/a pa3nonoxuTe ocTaHanara 4acT Ha Spur, 3akpeneTe 6alOHHUA KaTeTbp U U3AbpraiiTe
rnaByHaTa Ha BbHIUHWA Ban NPOKCMMAanHO. BbHWHKAT Ban Le crpe, KoraTo Spur ce paskpuie
HambHO.
r.  Moxe fa e Heo6Xo[MMO Aa Ce N3BBLPLUN KOPUrMpaHe Ha No3nLMATa Ha 6anoHHNA KaTeTbp,
3a /la ce NOCTUIHe TOYHO pasnonaraHe Ha Spur Ha LieneBoTo MACTO. AKO e Heo6XoaMMO fAia ce
M3BbPLUM NPENO3NLIMOHUPaHE, Ciej KaTo crcTeMaTa Spur Beye e Hamb/IHO OTKPWTa, ynoBeTe
HaHOBO Spur, KakTo e onncaHo noApPo6Ho B N°7, Npean Aa NPOMeHMTe No3nyuATa i.
6.  PasrbBaHe Ha Spur
a.  baBHo HafyinTe 6anoHa (BUXTe TabnunuaTta 3a CbOTBETCTBME Ha 6anoHa), kato nsnonssare
nHbNaTopa 3a HaMb/IHO pasrbBaHe Ha Spur.
6.  CnuxHeTe 6anoHa, JOKaTO KOHTPACTHOTO BelLeCTBO MOBeYe He e BUAVMO Moj ¢priyopockonus.
Cuctemara Spur Lje ocTaHe B pa3rbHaTO CbCTOAHME.
7. MNpenosnunoHupaxe / nsBaxpaHe (Makcumym 4 nutu)
a.  3apanpubepere 06paTHO Spur B Ae3nneTo, 3aKperneTe 6aNOHHNA KaTeTbp 1 NPUABUXKETe
Hanpey BbHLWHUA Bar, JOKATO NOAAbPKaTe KaTeTbpa B NpaBa KoHGUrypauma. UctanHmuaT
Kpaii Ha BbHIUHWA Ban TpAGBa Aa ce NPUABWXKMN Hanpe, AOKaTO MapKepHaTa fieHTa Ha
BBHLUHWA Ba He NPeMUHE OTBbJ] PEHTTeHOKOHTPACTHIUTE MapKu Ha Spur. BanoHHUAT KaTeTbp
MOXe CbLLO Aa ce 13B/eye, 3a 1a Ce MO3BO/M MbJIHOTO MOBTOPHO HaMeCTBaHe Ha Spur.

Bulgarian/Czech

6. AKO e Heob6XOAMMO NPU NO-AbAN Ne3nn U reorpadCku NPOMYCKK, NO3ULMOHMPaNTe
V3AenneTo HaHOBO 1 NOBTOPETE CTHMKM 3 U 4. [penopbYMTENHOTO NPUMNOKPUBAHE Ha
6anoHa 3a NPUNOKPMBALLY Ce HaAyBaHWA e MOoHe 5 mm, Taka ye Aa ce nsberHe reorpadpcko
nporyckaHe.

B.  M3BajeTe BbBeX[aLMA KaTeTbP OT BaCKynaTypaTa, KaTo OCTaBUTe BOfjaua Ha MACTO.

8.  TpeTtupaiiTe TpeTUpaHNA CbC SPUr CerMEHT C HalMYeH B TbProBckaTa MpeXa 6asioH
C IeKapCTBEHO MOKpUTHe.

9.  V3BapeTe uanoTo obopyaBaHe OT TANOTO 1 3aTBOPETE MACTOTO Ha JOCTbMa CbIACHO CTaHJapTHaTa
KNVHUYHA NpaKTUKa.

10. CnepynotpeGa ornepaiite usgenueTo. B ciyyail Ha HeN3NPaBHOCT Ha N3AENNETO WM aKO Mo
BpeMme Ha orlefja 6baat 3abenszaHn HAKaKBY fedeKTy, MPOMMITTE lyMeHa Ha BOfaua 1 noumcrete
BbHLUHATA MOBbPXHOCT Ha U3[ENNeTO ¢ GY3NONOrYeH PasTBop, MOCTABETE N3AENNETO B
3aneyaraHa rnjacTmacosa Top6uyKa 3a 61oNIOTMYHO OMacHM Matepuani 1 ce cBbpxete ¢ Reflow
Medical, Inc. Ha umeiin agpec complaints@reflowmedical.com 3a no-HaTaTbLWHM yKazaHWA.

11.  Cnep ynotpe6a NpoAyKTbT MOXe Aa NPeACTaBsABa NoTeHymanHa 610NorMyHa onacHoCT.
[Mo-HaTaTbLIHOTO GOPaBEHE C HEro 1 U3XBbPIIAHETO My TPAGBA fja GbjjaT B CbOTBETCTBIE
C MPUICKMMUTE 3aKOHW 1 HAPe6y 3a MPUEMVNBI MEAVNLINHCKI MPaKTUKN.

Nudopmauus 3a naymenta

Nekapute TpsAbBa fia yKaxaT Ha MayyMeHTUTe BefHara fa NOTbPCAT MEAULMHCKA MOMOLL, aKO HAaCTbMAT
NPW3HALW 1 CUMNTOMU Ha KbpBeHe, 60/Ka B TPETUPaHWNA KPak UK cnabuHuTe, 3aryba Ha yceT, n3cTiBaHe
Ha KpanHuLuTe, 60JIKa B rbPAVTE, 33yX, FafieHe, NOBPbLUAHE, MPU3HALM WU CUMIATOMU Ha VHCYAT, KakTo
Y MpU3HaLUM AW CUMATOMM Ha WHeKunA. Ha nauventute TpabBa fa ce fajat yKasaHua Aa cnassar
pexmma 3a NleyeHne, KOMTO M e NMPEeANUCaH OT TeXHUA NeKap.

O6patHa Bpb3Ka 3a U3[1e/INETO 1 BpblaHe Ha U3fenus

AKO KOATO 1 1a 6110 YacT OT cMcTemata Spur laae Hen3npaBHOCT NPean UK No Bpeme Ha npoueaypa,
npeycTaHoBeTe 13MNOM3BAHETO 1 Ce CBbPXKETe C MeCTHUA npefcTasuten u/vnu ¢ Reflow Medical, Inc. Ha
appec complaints@reflowmedical.com.

3a nauvieHT/noTpebuTenn/TpeTn NUua B EBpONenckna Cbio3 1 B JbpXaBu C WIEHTUYHN PErynaTopHu
pexumn (PernameHt 2017/745/EC OTHOCHO MeAVLMHCKIATE M3[enuna): ako Nno Bpeme Ha ynotpebata Ha
TOBa U3eNvie VK BCIEACTBUE Ha ynoTpe6aTa My Bb3HVKHE CEpPUO3eH VHLMAEHT, To TpabBa Aa 6bae
CbobLeH Ha AbpKaBaTa-uneHka Ha EC.

FapaHuma: [pPoOV3BOAUTENAT rapaHTVpa, 4Ye HAMa AedeKTM Mo OTHOLIeHWe Ha MaTepuanute
1 n3paboTkaTa Ha cucTemaTa Spur, KOraTo TA ce U3MoN3Ba B PamMKNTe Ha NOCOYEHUA CPOK Ha FOfJHOCT U
KOraTo ofnakoBKaTa He € OTBOPeHa 11 He e NoBpefieHa KbM MOMEHTa HeNnocpeaCTBeHo npeaw ynotpebarta
Ha npoaykTa. OTroBOPHOCTTa Ha MPOW3BOAMTENA MO CUnaTa Ha Tas3u rapaHLWA ce orpaHuyaBsa f10 3aMAHa
Ha NpoAyKTa 1N Bb3CTaHOBABaHE Ha MOKYyMHaTa LieHa Ha BCUYKM AedeKkTHN npoaykTu Spur. Mospeau Ha
Spur, KOUTO Ce bMIXaT Ha HenpaBuHa ynoTpeba, U3MeHeHNA, HeNPaBUIIHO CbXpaHeHe uni 6opaseHe,
UNU KaKBWTO U fla 6110 pYry HecnasBaHWA Ha HaCTOALLMTE MHCTPYKLUM 3a ynoTpeba, Lie aHynupart Tasu
orpaHuyeHa rapaHuma. HACTOALLATA OTPAHUYEHA TAPAHLINA N3PUYHO 3AMECTBA BCUYKI OPYT
TAPAHLINW, U3PUYHW N MOAPA3BUPALLIN CE, BKITIOYUTESTHO MOMPA3BUPALLIATA CE TAPAHLIMA 3A
MPOOABAEMOCT UMW MPUTOAHOCT 3A OMPELENEHA LIE/. HuTO efHO dpur3nyecko unu opnanyecko
NvLe, B T.4. YMbIIHOMOLLEHUTE NpeACTaBuTeny Unu AUCTprubyTopn Ha NPOU3BOAUTENA, HAMA BNacTTa Aa
yAbKaBa UK pasiumpaAsa obxBaTta Ha Tasy OrpaH1YeHa rapaHLya, KaTo BCUYKK Npeanonaraemi onuTi
3a ToBa HAMa Jja 6blaT NPUAOXKMMM 3a NPOU3BOANTENS.

MatenTu: To3v NpoayKT e npeAmeT Ha nateHT Ha CALL| (N© 10,172,729: 10,258,487; 11,253,379; 11,648,139);
EPO 3362006 1 apyru n3vaksaly NPUAOKEHNA N YyKAECTPaHHMN NaTeHTH.

OcHosen UDI-DI:
850025525BSPURTX

Enektponuum U3Y: www.reflowmedical.com

cs

SPUR™
Navod k pouziti (IFU)

Popis prostiedku

Spur™ je periferni systém pro vytahovani stentd s perkutannim katétrem pfes vodi¢ s pracovni délkou
135 cma 150 cm a je kompatibilni s vodicimi draty 0,014". Systém Spur se sklada ze samoexpandujiciho
nitinolového stentu, ktery je pfipevnén k dfiku balonkového katétru a upnut k balonku ve vnéjsim diiku
o praméru 5,6 Fr. Systém je navrzen tak, aby sledoval zamyslené misto pomoci vodiciho dratu pod
fluoroskopii a zavedl se do cilové |éze. Po nasazeni se balonkovy katétr nafoukne, aby se systém Spur plné
rozvinul, vyfoukne se a poté se znovu zachyti do vnéjsiho diiku, aby se odstranil z cévy.

ZAVADECI KATETR
f

/
VNEJSI DRIK BALONKOVY KATETR

DELKA
SYSTEMU SPUR

Indikace k pouziti

Systém Spur je indikovan k lé¢bé de novo nebo restenotickych infrapoplitedlnich 1ézi s referenénim
pramérem cévy v rozmezi 2,5 - 4,5 mm pred |é¢bou komeréné dostupnym balonkem potazenym léc¢ivem.
Zamyslené pouziti

Systém Spur je urcen k Ié¢bé de novo nebo restenotickych ézi v infrapoplitedlnich tepnach na pipravu
cévy na lécbu komeréné dostupnym balénkem potazenym |écivem, ktery zvysuje absorpci léciva.

Cilové populace
Systém Spur je urcen k lé¢bé pacientli ve véku > 18 let se symptomatickym infrapoplitedinim
onemocnénim.

Kontraindikace
Systém Spur neni uréen k pouziti v koronarnim a mozkovém recisti.
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Varovani

+  Nepouzivejte prostiedek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé. Pouziti produktli po
uplynuti doby pouzitelnosti miize mit za nasledek zranéni pacienta.

« Pred pouzitim zkontrolujte obal pomucky. Prostiedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen
nebo pokud byla narusena sterilita. Poskozeny vyrobek muze zpusobit zranéni pacienta.

+  Dbejte na to, aby byl systém Spur pouzivan s pomocnymi pomtickami vhodné velikosti, jak je uvedeno
v nésledujici ¢asti. V opacném pripadé by mohlo dojit k nedostatecnému vykonu zafizeni nebo ke zranéni
pacienta.

« Odstrante z katétru piebyte¢nou vali (mimo pacienta), abyste zajistili, Ze je systém Spur fadné
zachyceny.

+  Pokud neni mozné balének nafouknout nebo udrzet jeho tlak, vyjméte prostiedek a pouzijte novy.

+  Nepouzivejte nadmérnou silu nebo toc¢ivy moment (vice nez 1 pIné otoceni) na katétr, protoze by
mohlo dojit k poskozeni prostfedku a zranéni pacienta.

Bezpecnostni opatieni

«+ Tento prostiedek by méli pouzivat pouze |ékafi se zkuSenostmi s interven¢nimi cévnimi zakroky.

.+ Systém je uréen pouze pro jednorazové (jedno) pouziti OPAKOVANE NESTERIZUJTE a/nebo
nepouzivejte  znovu.

+ Nafouknéte balonek podle tabulky shody balénku. Tlak v balonku by nemél prekrocit jmenovity tlak
pfi roztrzeni (RBP).

«  Knafouknuti balénku pouZzijte pouze doporucenou kontrastni latku, abyste zajistili adekvatni podani.

«  Veskerou manipulaci s prostredkem provadéjte pod odpovidajici fluoroskopii.

«  Katétr neposouvejte ani nezatahujte, dokud neni balének zcela vyprazdnén ve vakuu. Pokud se
vyskytne odpor, zjistéte pfed dalSim postupem pfic¢inu odporu.

+ Nepokousejte se katétr narovnat, pokud je jeho dfik ohnuty nebo zalomeny. Misto toho si pfipravte
novy katétr.

+  Béhem zakroku musi byt pacientovi podle potfeby poskytnuta vhodna antikoagulacni lécba. Po
zakroku by méla byt predepsana protidestickova lécba v souladu s béznou praxi osetfujiciho Iékare pri
endovaskularnich  zakrocich.

- Pfi manipulaci s prosttedkem po kontaktu s pacientem, napf. pfi kontaktu s krvi, je tfeba dodrzovat
bezpecnostni opatteni. Pouzité prostiedky jsou povazovany za biologicky nebezpecny material a mély
by byt fadné zlikvidovany podle nemocni¢nich postupti.

Ocekévany y pfinos
Mezi klinické pfinosy systému Spur, ktery se pouziva k lé¢bé infrapoplitedlnich tepen pred lé¢bou

balénkem potazenym lékem, patfi: 1) Snizeni poctu klinicky podminénych revaskularizaci cilovych lézi (CD-
TLR) do 12 mésicti po zékroku, 2) zlepseni priichodnosti cév do 1 roku a 3) zlepseni skére Rutherfordovy
tfidy od vychoziho stavu do 6 mésicd, 4) zlepseni skore rizika WIfl a 5) zlepseni hemodynamickych méfeni
brachialniho indexu kotniku a/nebo prstii na noze (ABI a TBI). Systém Spur mUze také snizit recoil cévy.
Prospektivni, jednoramenna multicentricka klinickd studie (DEEPER OUS ) systému Spur byla provedena s
cilem zhodnotit bezpecnost a tcinnost prostiedku pfi lé¢bé infrapoplitedlnich |ézi pred l1é¢bou balonkem
potazenym lé¢ivem (DCB). Od 11. ¢ervence 2019 do 28. dubna 2022 bylo do studie DEEPER OUS zafazeno
celkem 107 pacientti na 10 mistech v Evropé (Némecko, Svycarsko) a na Novém Zélandu.

Pramérny vék se smérodatnou odchylkou 107 subjektl ve skupiné ITT byl 76 + 8,8 let a pohyboval se
mezi 49 a 98 lety; vétsina subjektl byli muzi (77,6 %) a bélosi (98,1 %). Priimérna délka osetfena systémem
Spur byla 92,7 + 36,63 mm s rozmezim 60 - 240 mm. Primérna délka osetfena DCB byla 103,6 + 27,9 mm
s rozmezim 60 -150 mm. Ve vétsiné piipadil (82,8 %) byl pouzit systém Spur 3x60 mm, zatimco pramér
pouzitého DCB byl 3 mm (rozmezi 2 - 4 mm).

Primarnim bezpecnostnim ukazatelem studie DEEPER OUS bylo vylouceni Umrti v souvislosti s
prostiedkem a zékrokem po dobu 30 dnl po zékroku. Sekundarnimi bezpeénostnimi ukazateli byly 1)
absence zavazné nezadouci piihody na cilové koncetiné (MALE) a periopera¢niho umrti ze viech pfic¢in
(POD) po 30 dnech a 2) absence zavazné amputace cilové koncetiny po 12 mésicich. Viechny nezadouci
piihody byly posouzeny nezavislou komisi pro klinické pfihody (CEC). Primarni a sekundarni bezpe¢nostni
ukazatele byly spInény, viz tabulka 1.

Tabulka 1: Vysledky primarniho a sekundarniho bezpeénostniho ukazatele

Navsitéva Koncovy ukazatel Vysledek (N=107)
30dni Absence umrti v souvislosti s prostfedkem a zakroky 102/102 (100,0 %)
Absence MALE' 102/102 (100,0 %)
Absence vsech pii¢in POD 102/102 (100,0 %)
12 mésica Absence MALE 92/93 (98,9%)?

'Pozndmka: MALE je definovén jako velkd amputace (nad kotnikem).

2 Po 12 mésicich podstoupil jeden subjekt velkou amputaci cilové koncetiny, coz vedlo k mife absence
MALE 98,9 %

Primarnim cilovym ukazatelem Ucinnosti studie DEEPER OUS byla primérni prichodnost lécené léze
pomoci duplexniho ultrazvuku (DUS) u subjektd, které byly 6 mésict po zékroku bez CD-TLR. Sekundarnimi
cilovymi ukazateli G¢innosti byly: 1) absence CD-TLR po dobu 6 mésici po zakroku; 2) zlepseni skore
Rutherfordovy tfidy po 3, 6 a 12 mésicich; a 3) skére hojeni rany u subjektt s Rutherfordovou tfidou 5 a
6 po 12 mésicich, jak je hodnotil zkousejici pomoci skére Wifl (Wound, Ischemia, foot Infection). Primarni
ukazatel Ucinnosti splnil vykonnostni cil, vysledky jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Primarni ukazatel uéinnosti (primarni prachodnost)

Navstéva Primarni prichodnost*
6 mésicl 72/84 (85,7 %)
12 mésict 61/82 (74,4 %)

*Analyza prichodnosti provedend u subjektu s vyhodnotitelnymi ddaji (bud diagnosticky duplexni ultrazvuk
podle zdkladni laboratore, nebo CD-TLR)

Vysledky sekundarnich cilovych ukazatel( u¢innosti pro populace MITT absence CD-TLR a Rutherfordovu
kategorii zménénou oproti vychozimu stavu jsou uvedeny v tabulce 3, resp. tabulce 4.

Tabulka 3: Sekundarni ly k 14 uéinnosti (CD-TLR)

Névstéva Kumulativni absence CD-TLR*
6 mésicl 88/95 (92,6%)
12 mésict 85/95 (89,5%)

*Analyza CD-TLR provedend u subjektd s dostupnymi idaji pfi ndvstévé po 6 nebo 12 mésicich

Tabulka 4: Sekundarni lyza uéinnosti (Rutherfordovo skore)
Proménna Statistika Vychozi hodnota | 6 mésicl 12 mésic
N (pocet pacientd) 107 90 91
Rutherford Primérné Rutherfordovo 4,5 2,1 1,9
[Stupnice (1-6)] skore
P Hodnota ve srovnani Nevztahuje se <,0001 <,0001
s vychozi hodnotou

*Analyza Rutherfordovy tfidy provedend u subjektt s dostupnymi udaji pfi ndvstévé po 6 nebo 12 mésicich

Czech

Kromé toho doslo k vyznamnému zlepseni skoére rany a ischemie po 30 dnech a 3 mésicich (p<0,05)
ak vyznamnému zlepseni skore infekce po 30 dnech, 3 mésicich a 6 mésicich [(p<0,001) MITT]. Bylo
zjisténo, ze hodnoty ABI a TBI se po 12 mésicich statisticky vyznamné snizily ve srovnani s vychozi
hodnotou [(p<,001) MITT].

V podstudii DEEPER OUS tykajici se recoilu cévy, ktera byla provedena na podskupiné 38 subjektti se 40
lézemi, doslo u 17/40 |ézi (42,5 %) k opétovnému recoilu cévy, definovanému jako = 10% pokles priiméru
lumen po 15 minutéch po 1é¢bé pomoci systému Spur. Tyto vysledky ukazuji, ze systém Spur snizuje
vyskyt recoilu cévy o vice nez 50 % ve srovnani s dfive uvadénymi hodnotami u balénkové angioplastiky.

Nezadouci udalosti
Souhrn nezadoucich udalosti pozorovanych v klinické studii DEEPER OUS podle rozhodnuti Vyboru pro
klinické piihody (CEC) je uveden v tabulce 5.

Tabulka 5: Souhrn nezadoucich udalosti
(12 mésici) - populace MITT

jicich s procedurou identifikovanych CEC

CEC
Typ udélosti Pacienti (%)'? Udalosti (E/pt)®
Véechny nezadouci 39 (36,45 %) 62 (0,58)
udalosti
Souvisejici se zakrokem 27 (25,23 %) 33
Anémie 1(0,93 %) 1
Edém 1(0,93 %) 1
Hematom 1(0,93 %) 1
Periferni arterialni reokluze 2 (1,87 %) 2
Disekce periferni tepny 11(10,28 %) 1
Recoil periferni tepny 1(0,93 %) 1
Pseudoaneurysma 1 (0,93 %) 1
Radiokontrastni nefropatie 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneuryzma v misté cévniho |1 (0,93 %) 1
pristupu
Vazospasmus 12(11,21 %) 12
Perforace cévy 1(0,93 %) 1
'Poznamka: Jmenovatel procenta (%) je pocet lécenych pacientt.
2Pacient miize mit vice nez jednu piihodu souvisejici s procedurou.
Udalost na pacienta.

Nésledujici udalosti pfedstavuji potencialni nezadouci Ucinky spojené se standardnimi perifernimi
zakroky provadénymi katetrem, které nebyly v klinické studii DEEPER OUS pozorovéany:

«  Okluze «  Mrtvice «  Bolest nebo citlivost
«  Sepse/infekce « Umrti «  Embolizace
« Dodatecny zésah «  Srde¢niinfarkt «  Arytmie
«  Kratkodobé zhorseni «  Prasknuti cévy - Sok
hemodynamiky . Krvaceni

Zplsob dodani

«  Systém Spur se dodava sterilni prostfednictvim sterilizace ethylenoxidem (EO) a je ur¢ena pouze
pro jednorazové pouziti (pro jednoho pacienta).. Neprovadéjte resterilizaci, protoze by mohlo dojit
k poskozeni prostiedku a zranéni pacienta. Pfistroj nepouzivejte opakované, protoze by mohlo dojit
ke kfizové kontaminaci, kterd by mohla vést ke zranéni pacienta.

«  Pred pouzitim peclivé zkontrolujte véechny obaly, zda nejsou poskozené nebo vadné. Nepouzivejte
prostiedek pokud se objevi jakakoli zndmka poruseni sterilni bariéry, protoze by to znamenalo ztratu
sterility, kterd by mohla vést k poranéni pacienta.

«  Systém Spur skladujte na suchém a tmavém misté. Skladovani prostfedku v extrémnich podminkach
mUze prostiedek poskodit a/nebo ovlivnit jeho vykon, coz by mohlo vést ke zranéni pacienta.

Potiebné prostiedky pro zékrok pomoci systému Spur
Obsah: Periferni vyjimatelny systém stentu Spur

Prostiedky, ktera jsou vyzadovény, ale nejsou dodéavany spolecnosti Reflow Medical, Inc.

+ 0,014"(0,36 mm) « Indeflator fyziologicky roztok
vodici drat -« Komer¢né dostupny - Kontrastni latka
+  Zavadéci plast balének potazeny . Injekeni stfikacka
(minimalné 6F (2 mm)) lé¢ivem Luer-Lock
« Predilata¢ni katétr PTA « Heparinizovany
Specifikace
Ucinna ATy Délka Vnitfni/vnéjsi Procentudl-
. Vnéjsi primeér . o ) . Stent
Model délka A systému | prdmér systému ni plocha P
A katétru Zkraceni
katétru Spur Spur stentu
BSPUR365135CE 65 mm 2,7 mm /3,0 mm 24 % 9%
135cm 074"
BSPUR460135CE 60 mm 3,7mm/4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE | (1'5,‘586";;" /" [Tesmm | 27mm/30mm 24% 9%
am !
BSPUR460150CE 60 mm 3,7mm/4,0 mm 20 % 18 %

Tabulka shody

Tlak (Atm) Jmenovity pramér balénku (mm)
3x65 4x60
4 2,95 3,94
6 (nominalni) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 414
12 (RBP) 3,20 4,23

Kroky pfi postupu

Upozornéni: U viech prostiedkd, které maji byt pouzity se systémem Spur, a u viech postup si prectéte

névod k pouziti.

1. Pred Iécbou pomoci systému Spuru je nutnd predilatace cilové léze pomoci PTA katétru, aby bylo
zajisténo Uspésné zavedeni zafizeni.

2. Priprava systému Spur na pouziti

Podle praméru referenéni cévy zvolte velikost systému Spur 1:1.

Sterilni technikou vyjméte systém Spur z obalu a pfeneste jej do sterilniho pole.

Vyjméte zavadéci katétr z obalu a zkontrolujte, zda neni ohnuty nebo prehnuty.

Odstrarite mandrén ze $icky pomuicky.

Naplite sterilni standardni stfikacku Luer-Lock sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem a proplachnéte centrélni lumen.
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f.  Vypustte vzduch z balénkového katétru. Naplite pfiblizné jednu ¢tvrtinu 20ml indeflatoru
vhodnym médiem pro nafukovéni balénku (napf. 50:50 kontrastni roztok k fyzilogickému
roztoku) a pfipojte deflator k inflacnimu portu balénkového katétru. Podrzte indeflator
s tryskou smétujici dolti a vytvorte podtlak. Aspiraci opakujte dvakrat nebo dokud se
béhem aspirace neobjevi bublinky. Po dokonceni vypustte veskery vzduch z indeflatoru.

3. Pred pouzitim navlhcete 30 cm distéIni ¢asti zavadéciho katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni povlak.

4.  Distélni konec zavadéciho katétru zavedte standardni technikou pfes predem zavedeny zavadéci
plast vhodné velikosti na pfedem umistény vodici drét (viz specifikace).

5. Posunuti/rozvinuti systému Spur

a.  Pod fluoroskopickou kontrolou posufte zavadéci katétr do pozadovaného mista v cévé.
Rentgenkontrastni znacka zevniho diiku by se méla nachézet pfiblizné 5 mm distalné od
cilového segmentu cévy.

b.  Nazacatku rozvijeni systému Spur pfipnéte vnéjsi hrdlo dfiku a posouvejte balénkovym
katétrem, dokud se distalni konec systému Spur neuvolni z vnéjsiho dfiku. Rentgenkontrastni
znacky systému Spur by mély byt tésné za znackovacim prouzkem na distalnim konci
vnéjsiho dfiku.

c.  Prorozvinuti systému Spur pfipnéte balénkovy katétr a zatédhnéte proximalné za vnéjsi hedlo
diiku. Vnéjsi dik se zastavi, azbude systém Spur zcela odkryty.

d.  Kpfesnému umisténi systému Spur v cilovém misté maze byt nutné upravit polohu
balénkového katétru. Pokud bude po odkryti systému Spur nutna zména polohy, zachytte
systém Spur podle pokynt v bodé ¢. 7 pred opétovnym umisténim.

6.  Roztahnuti systému Spur

a.  Pomociindeflatoru pomalu nafukujte balének (viz tabulka shody balénku), aby se systém

Spur zcela roztahl.

b.  Vyfukujte balének, dokud nebude kontrastni roztok pfi fluoroskopii viditelny. Systém Spur
zUstane roztazeny.

7.  Piemisténi/ odstranéni (maximalné 4krat)

a.  Chcete-li znovu nasadit ostruhu, pfipnéte balénkovy katétr a posunte vnéjsi hiidel, pficemz
katétr udrzujte v rovné konfiguraci. Distalni konec vnéjsiho dfiku by se mél posouvat, dokud
se prouzek vnéjsiho diiku nedostane za rentgenkontrastni znacky systému Spur. Balénkovy
katétr Ize také zasunout, aby bylo mozné provést Giplné znovuzavedeni systému Spur.

b.  If required for longer lesions or geographic miss, reposition the device and repeat steps 3 &

4. Doporucené piekryti balonku pfi piekryvajicich se nafouknutich je alesport 5 mm, aby se
zabranilo geografickému vynechani.

c.  Vyjméte zavadéci katétr z cévy a ponechte vodici drat na misté.

8.  Osetfete segment osetfeny Spur komer¢né dostupnym baldnkem potazenym lékem.

9.  Odstraiite veskeré vybaveni z téla a uzaviete misto pfistupu podle standardnich klinickych postupd.

10. Po pouziti prostfedek zkontrolujte. Pokud dojde k poruse prostfedku nebo jsou pfi kontrole zjistény
jakékoli zévady, proplachnéte lumen vodiciho dratu a ocistéte vnéjsi povrch zatizeni fyziologickym
roztokem, ulozte zafizeni do uzavieného plastového sacku na biologicky odpad a kontaktujte
spole¢nost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@reflowmedical.com, kde ziskate dal3i pokyny.

11. Po pouziti mUZe tento prostiedek piedstavovat potencialni biologické nebezpeti. Nakladejte s nim
a likvidujte ho v souladu s pfijatelnymi IékaFskymi postupy, platnymi zékony a predpisy.

Informace pro pacienty

Lékafi by méli pacienty poucit, aby okamzité vyhledali Iékafskou pomoc v pfipadé znamek a pfiznakd
krvaceni, bolesti v [é¢ené noze nebo v misté tiisla, ztraty citlivosti nebo studenych koncetin, bolesti na
hrudi, dusnosti, nevolnosti, zvraceni, znamek nebo pfiznak( mrtvice a znamek nebo pfiznakd infekce.
Pacienti by méli byt pouceni, aby dodrzovali lé¢ebny rezim predepsany Iékafem.

Zpétna vazba tykajici sw prostidku a jeho vraceni

Pokud jakakoli ¢ast systému Spur selze pted zdkrokem nebo béhem néj, piestaiite jej pouzivat a
kontaktujte svého mistniho zastupce a/nebo spolecnost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@
reflowmedical.com.

Pro pacienta/uZivatele/teti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim reZimem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich): pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku
jeho pouzivéni doslo k zévazné udalosti, musi byt tato udalost nahldsena ¢lenskému statu EU.

Zaruka: Vyrobce zaruCuje, Ze systém Spur je bez vad materialu a zpracovani, pokud je pouzivan do
uvedeného data spotieby a pokud je baleni bezprostiedné pied pouzitim neoteviené a neposkozené.
Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny jakéhokoli
vadného systému Spur. Poskozeni systému Spur zplsobené nespravnym pouzivanim, upravami,
nespravnym skladovanim nebo manipulaci nebo jakymkoli jinym nedodrzenim tohoto navodu k pouziti
vede ke ztraté platnosti této omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY
OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. Zadné osoba ani subjekt, véetné jakéhokoli autorizovaného
zastupce nebo prodejce vyrobce, neni opravnén tuto omezenou zaruku rozsifovat nebo prodluzovat a
jakykoli udajny pokus o to nebude vici vyrobci vymahatelny.

Patenty: Na tento produkt se vztahuje americky patent (¢. 10 172729:10,258,487; 11,253,379; 11,648,139);
EPO 3362006 a dali probihajici pfihlasky a zahrani¢ni patenty.

Zékladni UDI-DI:
850025525BSPURTX

Elektronické navod k pou www.reflowmedical.com
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SPUR™
Brugsanvisning (IFU)

Beskrivelse af enheden

Spur™ er et perifert, udtageligt stilladssystem med et over-the-wire perkutant kateter med en
arbejdslaengde pa 135 cm og 150 cm og er kompatibelt med 0,014” guidewires. Spur bestar af en
selvekspanderende nitinolstent, der er fastgjort til et ballonkateterskaft og kollapset pa ballonen
inden for et 5,6Fr ydre skaft. Systemet er beregnet til at blive fort over en guidewire under fluoroskopi
til det tilsigtede sted og blive indsat i mallaesionen. Efter indseettelsen pustes ballonkateteret op for
at ekspandere Spur fuldt ud, temmes for luft og genindfanges idet ydre skaft for at blive fiernet fra
vaskulaturen.

Czech/Danish
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Indikationer for brug

Spur er indiceret til behandling af de novo eller restenotiske infrapopliteale laesioner med
referencekardiametre fra 2,5 - 4,5 mm, for behandling med en kommercielt tilgeengelig lzegemiddelbelagt
ballon.

Tilsigtet anvendelse

Spur er beregnet til behandling af de novo eller restenotiske laesioner i de infrapopliteale arterier for at
forberede karret til behandling med en kommercielt tilgeengelig laegemiddelbelagt ballon for at forbedre
laegemiddelabsorptionen.

Malpopulation
Spur er beregnet til behandling af patienter > 18 ar med symptomatisk infrapopliteal sygdom.

Kontraindikationer
Spur er ikke beregnet til brug i koronar- og cerebral vaskulatur.

Advarsler

« Brug ikke enheden efter udlobsdatoen pé etiketten. Brug af udlgbne produkter kan resultere
i patientskade.

« Underseg enhedens emballage for brug. Brug ikke enheden, hvis emballagen er blevet beskadiget,
eller hvis steriliteten er blevet kompromitteret. Beskadigede produkter kan resultere i patientskader.

«  Serg for, at Spur bruges sammen med hjeelpeudstyr af passende storrelse som angivet i afsnittet
nedenfor. Hvis dette ikke gores, kan det resultere i utilstreekkelig ydeevne eller patientskade.

«  Fjern overskydende slaphed fra kateteret (uden for patienten) for at sikre, at Spur genfanges korrekt.

« Huvis det ikke er muligt at oppuste eller opretholde ballontrykket, skal du fierne enheden og bruge
enny.

«  Brug ikke overdreven kraft eller drejningsmoment (mere end 1 hel omdrejning) pa kateteret, da dette
kan resultere i beskadigelse af enheden og resultere i patientskade.

Forholdsregler
« Denne enhed ber kun bruges af laeger med erfaring i interventionelle vaskulaere procedurer.

« Systemet er kun beregnet til en (1) gangs brug. Ma IKKE steriliseres og/eller genbruges.

« Pust ballonen op i henhold til diagrammet for ballonoverensstemmelse. Ballontrykket ma ikke
overstige det nominelle sprangningstryk (RBP).

«  Brug kun det anbefalede kontrastmiddel til at puste ballonen op for at sikre tilstraekkelig levering.

« Udfer al manipulation af enheden under tilstreekkelig gennemlysning.

«  Kateteret ma ikke skubbes frem eller traekkes tilbage, medmindre ballonen er helt temt under vakuum.
Hvis der opstar modstand, skal du finde drsagen til modstanden, for du fortsaetter.

«  Forseg ikke at rette et kateter ud, hvis skaftet er blevet bgjet eller knaekket. Forbered i stedet et nyt
kateter.

+ Under proceduren skal patienten have passende antikoagulationsbehandling efter behov.
Trombocytheemmende behandling skal ordineres efter proceduren i overensstemmelse med den
behandlende laeges rutinemaessige praksis for endovaskuleere procedurer.

«  Der skal tages forholdsregler ved handtering af enheden efter eksponering for patienten, f.eks. ved
kontakt med blod. Brugte produkter betragtes som biologisk farligt materiale og skal bortskaffes
korrekt i henhold til hospitalets procedurer.

Forventede kliniske fordele

De kliniske fordele ved Spur, nar den anvendes som tiltaenkt til behandling af infrapopliteale arterier for
behandling med medicincoatede balloner, omfatter: 1) Reduktion af klinisk drevet revaskularisering af
mallaesioner (CD-TLR) gennem 12 maneder efter proceduren, 2) forbedring af karrets dbenhed gennem
1 ar og 3) forbedring af Rutherfords klassescore fra baseline gennem 6 maneder, 4) forbedring af WIfl-
risikoscore og 5) forbedring af heemodynamiske malinger af ankelbrakialindeks og/eller tébrakialindeks
(ABI og TBI). Spur kan ogsa reducere tilbagelob af blodkar.

Det prospektive, enkeltarmede kliniske multicenterforseg (DEEPER OUS) med Spur blev udfert for
at evaluere sikkerheden og effekten af enheden til behandling af infrapopliteale lzesioner forud for
behandling med en leegemiddelbelagt ballon (DCB). Mellem 11. juli 2019 og 28. april 2022 blev i alt 107
patienter indskrevet i DEEPER OUS-forseget pa 10 centre i Europa (Tyskland, Schweiz) og New Zealand.
Gennemsnitsalderen med standardafvigelse for de 107 forsagspersoner i ITT-gruppen var 76 + 8,8 ar og
varierede mellem 49 og 98 ér; storstedelen af forsggspersonerne var maend (77,6 %) og hvide (98,1 %). Den
gennemsnitlige leengde behandlet med Spur var 92,7 + 36,63 mm med et interval pa 60 - 240 mm. Den
gennemsnitlige DCB-behandlede laengde var 103,6 + 27,9 mm med et interval pa 60-150 mm. Spur 3x60
mm-enheden blev brugt i de fleste tilfeelde (82,8 %), mens medianen for den anvendte DCB-diameter var
3 mm (speendvidde 2-4 mm).

Det primaere sikkerhedsendepunkt for DEEPER OUS-forseget var frihed fra enheds- og procedurerelateret
dod 30 dage efter indgrebet. Sekundzaere sikkerhedsmél var 1) Frihed for sterre usnskede hzaendelser
i malbenet (MALE) og perioperativ ded af alle arsager (POD) efter 30 dage; og 2) Frihed for storre
amputation af mélbenet efter 12 maneder. Alle ugnskede hzaendelser blev vurderet af en uafhaengig
komité for kliniske haendelser (CEC). De primaere og sekundaere sikkerhedsmal blev opfyldt, se tabel 1.

Tabel 1: Resultater af primaere og sekundaere sikkerhedsmal

Besog Slutpunkt Resultat (N=107)
30 dage Frihed fra enheds- og procedurerelateret dod 102/102 (100,0 %)
Frihed fra MALE' 102/102 (100,0 %)
Frihed fra POD af alle arsager 102/102 (100,0 %)
12 maneder Frihed fra MALE 92/93 (98,9 %)*

'Bemaerk: MALE er defineret som stgrre amputation (over anklen)

“Efter 12 maneder havde én forsagsperson gennemgéet en stgrre amputation af malbenet, hvilket
resulterede ien frihed fra MALE pa 98,9 %.

Det primaere effektmal for DEEPER OUS-forseget var primaer dbenhed af den behandlede laesion ved
hjeelp af duplex-ultralyd (DUS) hos forsagspersoner, der var fri for CD-TLR 6 maneder efter proceduren.
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Sekundaere effektmal var 1) Frihed fra CD-TLR gennem 6 maneder efter proceduren; 2) Forbedring
i Rutherford-klassescore efter 3, 6 og 12 maneder; og 3) Sarhelingsscore for forsagspersoner med
Rutherford-klasse 5 og 6 efter 12 maneder, som vurderet af investigatoren ved hjalp af Wifl-scoren
(Wound, Ischemia, Foot Infection). Det primaere effektmdl opfyldte preaestationsmalet, og resultaterne
fremgar af tabel 2.

Tabel 2: Primaert effektmal (primaer gennemtraengelighed)

Besag Primzer gennemtreengelighed*
6 maneder 72/84 (85,7 %)
12 maneder 61/82 (74,4 %)

*Gennemtreengelighedsanalyse udfort pa forsagspersoner med evaluerbare data (enten en diagnostisk
duplex-ultralyd i kernelaboratoriet eller en CD-TLR)

Resultater af sekundaere effektmal for MITT-populationerne for frihed fra CD-TLR og Rutherford-kategori
andret fra baseline er vist i henholdsvis tabel 3 og tabel 4.
Tabel 3: Analyse af sekundaere effektmal (CD-TLR)
Besag Kumulativ frihed fra CD-TLR*
6 maneder 88/95 (92,6 %)

85/95 (89,5 %)
*CD-TLR-analyse udfort pa forsegspersoner med tilgaengelige data ved 6- eller 12-mdnedersbesaget

12 méaneder

Tabel 4: Analyse af sekundzert effektmal (Rutherford-score)

Variabel Statistikker Baseline | 6 12 maneder
maneder
N (antal patienter) 107 90 91
Rutherford [skala Gennemsnitlig Rutherford-score 4,5 2,1 1,9
(1-6)]
P-veerdi sammenlignet med N/A <0,0001 <0,0001
baseline

*Rutherford-klasseanalyse udfart pa forsegspersoner med tilgaengelige data ved 6- eller 12-mdnedersbesaget
Derudover var der en signifikant forbedring af sér- og iskaemiscoren efter 30 dage og 3 maneder (p<0,05)
og en signifikant forbedring af infektionsscoren efter 30 dage, 3 maneder og 6 maneder [(p<0,001) MITT].
ABI og TBI viste sig at vaere statistisk signifikant reduceret efter 12 maneder sammenlignet med baseline
[(p<0,001) MITT].

| DEEPER OUS-forseget med tilbagelgb af blodkar, der blev udfert p& en delmaengde af 38 forsegspersoner
med 40 lzesioner, havde 17/40 laesioner (42,5 %) tilbagelob af blodkar, defineret som > 10 % fald i lumen-
diameteren efter 15 minutters behandling med Spur. Disse resultater viser, at Spur reducerer forekomsten
af tilbagelgb af blodkar med mere end 50 % sammenlignet med tidligere rapporterede frekvenser med
ballonudvidelse.

Bivirkninger

Et resumé af de bivirkninger, der blev observeret i det kliniske DEEPER OUS-forsgg, og som blev vurderet
af Clinical Events Committee (CEC), er vist i tabel 5.

Tabel 5: Resumé af procedurerelaterede bivirkninger identificeret af CEC (12 maneder) - MITT-
population

CEC
Type af bivirkning Patienter (%) Bivirkninger
(E/pt)?
Alle bivirkninger 39 (36,45 %) 62 (0,58)
Procedure-relateret 27 (25,23 %) 33
Anaemi 1(0,93 %) 1
@dem 1(0,93 %) 1
Haematom 1(0,93 %) 1
Perifer arteriel reokklusion 2 (1,87 %) 2
Dissektion af perifer arterie 11 (10,28 %) 11
Tilbagelgb af perifer arterie 1(0,93 %) 1
Pseudoaneurisme 1(0,93 %) 1
Radiokontrast nefropati 1(0,93 %) 1
:;Zl;i(;aneurisme ved vaskulaer 1(0,93 %) 1
Vasospasme 12(11,21 %) 12
Perforation af kar 1 (0,93 %) 1
'Bemaerk: Naevneren for procentdelen (%) er antallet af behandlede patienter.
2Patienten kan have mere end én procedurerelateret bivirkning.
3Bivirkning pr. patient.

Folgende bivirkninger er potentielle bivirkninger forbundet med standard kateterbaserede perifere
indgreb, som ikke blev observeret i det kliniske DEEPER OUS-forsag:

Okklusion Slagtilfeelde Smerter eller gmhed
Sepsis/infektion + Ded Embolisering
Yderligere indgreb Hjerteanfald «  Arytmi

Kortvarig heemodynamisk Brud pa blodkar «  Chok

forvaerring «  Bledning

Hvordan leveres den?

«  Spur leveres steril via sterilisering med ethylenoxid (EO) og er kun beregnet til engangsbrug (én
patient). Den ma ikke resteriliseres, da det kan beskadige enheden og fore til patientskade. Enheden
ma ikke genbruges, da det kan resultere i krydskontaminering, som kan medfere patientskade.
Undersag omhyggeligt al emballage for skader eller defekter for brug. Brug ikke enheden, hvis der er
tegn pa brud pa den sterile barriere, da dette indikerer tab af sterilitet, som kan resultere i patientskade.

+  Opbevar Spur pa et tort og merkt sted. Opbevaring af enheden under ekstreme forhold kan beskadige
enheden og/eller pavirke enhedens ydeevne, hvilket kan fare til patientskade.

Nedvendigt udstyr til Spur-proceduren
Indhold: Spur perifert udtageligt stilladssystem

Enheder, der kraeves, men ikke leveres af Reflow Medical, Inc.
0,014" (0,36 mm) Predilatation PTA-kateter Hepariniseret saltvand
guidewire «  Indeflator +  Kontrastvaeske

« Indferingshylster
(minimum 6F (2 mm))

Kommercielt tilgeengelig
legemiddelbelagt ballon

Luer lock-sprejte

Danish

Specifikationer

Stentens
e Spur- rocentvise Stent
Model effektive | Kateterets OD P! Spur ID/OD P
| leengde overfladea- | Forkortelse
engde
real
BSPUR365135CE 135 65mm | 2,7 mm/3,0 mm 24 % 9 %
cm
BSPUR460135CE 0,074" 60 mm | 3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE 150 cm (1,88 mm/5,6F)| 65mm | 2,7 mm/3,0 mm 24 % 9%
BSPUR460150CE 60 mm | 3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %

Overensstemmelsesdiagram

Nominel ballondiameter (mm)
Tryk (atm)
3x65 4x60
4 2,95 3,94
6 (nominel) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Fremgangsmade:
Forsigtig: Se brugsanvisningen for alt udstyr/enheder, der skal bruges sammen med Spur-systemet
og proceduren.
1. Predilation af malleesionen med et PTA-kateter er pakreaevet for behandling med Spur for at sikre
en vellykket levering af enheden.

2. Forberedelse af Spur-systemet til brug
a.  Valg en Spur-systemstgrrelse 1:1 baseret pa referencekarrets diameter.
b.  Brug steril teknik til at tage Spur-systemet ud af emballagen og overfore det til det sterile felt.

c.  Fjern leveringskateteret fra emballagekortet, og undersag det for eventuelle bgjninger eller
knaek.

d.  Fjern stiletten fra spidsen af enheden.

e.  Fyld en steril standard luer-lock-sprgjte med sterilt hepariniseret saltvand, og skyl det centrale
lumen.

f. Rens luften i ballonkateteret. Fyld ca. en fierdedel af en 20 ml indeflator med passende
balloninflationsmedium (f.eks. 50:50 kontrast-til-saltoplasning), og tilslut indeflatoren til
inflationsporten pa ballonkateteret. Hold indeflatoren med mundstykket pegende nedad,
og pafer et vakuum. Gentag aspirationen to gange, eller indtil der ikke laengere kommer
bobler under aspirationen. Nar det er gjort, evakueres al luft fra indeflatoren.

3. Forbrug fugtes de distale 30 cm af indferingskateteret med hepariniseret saltvandsoplgsning for
at aktivere den hydrofile belaegning.

4. Gennem et tidligere indsat indferingshylster af passende storrelse indferes den distale ende
af indferingskateteret over en forud placeret guidewire (se specifikationer) ved hjaelp af
standardteknik.

5. Fremfering/udrulning af Spur
a.  Under fluoroskopisk vejledning fores indfgringskateteret frem til den enskede placering

i vaskulaturen. Det straleuigennemsigtige markerband pa det ydre skaft skal veere ca. 5 mm
distalt for malkarsegmentet.

b.  Forat begynde at indszette Spur skal du fastgere det ydre skaft-hub og fere ballonkateteret
frem, indtil den distale ende af Spur frigeres fra det ydre skaft. De uigennemsigtige
Spur-markerer skal vaere lige efter markgrbandet ved den distale spids af det ydre skaft.

c.  Foratindseette resten af sporet skal du fastgere ballonkateteret og traekke det ydre skaft
proksimalt. Det ydre skaft stopper, nar Spur er fuldt eksponeret.

d.  Det kan vare ngdvendigt at justere ballonkateterets position for at placere Spur ngjagtigt
pé malstedet. Hvis det er ngdvendigt at genplacere Spur, efter at det allerede er blevet
eksponeret, skal Spur genindfanges som beskrevet i trin 7, for den genplaceres.

6.  Udvidelse af Spur
a.  Blaeslangsomt ballonen op (se skemaet for ballonoverensstemmelse) ved hjeelp af

indeflatoren for at ekspandere Spur helt.

b.  Tem ballonen, indtil kontrastoplasningen ikke leengere er synlig under fluoroskopi. Spur vil
forblive i en udvidet tilstand.

7. Repositionering/fiernelse (maksimalt 4 gange)

a.  Foratgenindfere Spur skal ballonkateteret fastgeres og det ydre skaft fores frem, mens
kateteret holdes i en lige konfiguration. Den distale ende af det ydre skaft skal fores frem,
indtil det ydre skafts markerbénd er forbi de uigennemsigtige Spur-markerer. Ballonkateteret
kan ogsa treekkes tilbage for at gere det muligt at saette Spur helt ind igen.

b.  Hvis det er nedvendigt for laengere laesioner eller geografisk fejl, skal du genplacere enheden
og gentage trin 3 og 4. Den anbefalede ballonoverlapning ved overlappende opblaesninger er
mindst 5 mm for at undga geografisk fejl.

c.  Fjernindferingskateteret fra vaskulaturen, mens guidewiren forbliver pa plads.

8. Behandl det Spur-behandlede segment med en kommercielt tilgaengelig leegemiddelbelagt ballon.

9. Fjern alt udstyr fra kroppen, og luk adgangsstedet i henhold til almindelig klinisk praksis.

10. Inspicer enheden efter brug. Hvis der opstar en funktionsfejl i enheden, eller der konstateres fejl
ved inspektionen, skal guidewirens lumen skylles og enhedens ydre overflade renggres med
saltvand, enheden skal opbevares i en forseglet plastpose til biologisk risiko og Reflow Medical,
Inc. skal kontaktes pa complaints@reflowmedical.com for at f& yderligere instruktioner.

11.  Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf enheden
i overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og gaeldende love og regler.

Patientiformation

Laeger skal instruere patienter i straks at sege laegehjeelp ved tegn og symptomer pa bledning, smerter
i det behandlede ben eller lysken, tab af folelse eller kolde ekstremiteter, brystsmerter, andengd, kvalme,
opkastning, tegn eller symptomer pa slagtilfeelde og tegn eller symptomer pa infektion. Patienterne skal
instrueres i at overholde den medicinering, som deres lzege har ordineret.

Feedback pa enheden og returnering af enheder
Hvis nogen del af Spur-systemet svigter for eller under en procedure, skal du ophere med at bruge det og
kontakte din lokale repraesentant og/eller Reflow Medical, Inc. p4 complaints@reflowmedical.com.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med identisk lovgivning (forordning 2017/745/EU om
medicinsk udstyr): Hvis der er sket en alvorlig haendelse under brugen af dette udstyr eller som folge af
dets brug, skal dette rapporteres til EU-medlemslandet.

Garanti: Producenten garanterer, at Spur er fri for materiale- og fabrikationsfejl, nar den anvendes inden
den angivne sidste anvendelsesdato, og nar pakken er udbnet og ubeskadiget umiddelbart for brug.
Producentens ansvar i henhold til denne garanti er begraenset til udskiftning eller tilbagebetaling af
kebsprisen for enhver defekt Spur. Skader pa Spur forarsaget af misbrug, aendringer, forkert opbevaring
eller handtering eller enhver anden manglende overholdelse af denne brugsanvisning vil gere denne
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begreensede garanti ugyldig. DENNE BEGRANSEDE GARANTI GALDER UDTRYKKELIGT | STEDET FOR
ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhed,
herunder nogen autoriseret repraesentant eller forhandler af producenten, har myndighed til at forleenge
eller udvide denne begraensede garanti, og ethvert pastaet forseg pa at gere dette vil ikke kunne
héndhaeves over for producenten.

Patenter: Dette produkt er daekket af amerikansk patent (nr. 10,172,729: 10,258,487; 11,253,379;
11,648,139); EPO 3362006 og andre verserende ansegninger samt udenlandske patenter.

Basis-UDI-DI:
850025525BSPURTX

Elektronisk IFU: www.reflowmedical.com

DE

SPUR™
Gebrauchsanleitung (IFU)

Gerédtebeschreibung

Das Spur™ ist ein peripheres, riickholbares Geriistsystem mit einem Over-The-Wire Perkutankatheter mit
einerArbeitslangevon 135cmund 150cmundistmit0,014"-Flihrungsdréhten kompatibel. Das Spurbesteht
aus einem selbstexpandierenden Nitinol-Stent, der an einem Ballonkatheterschaft befestigt und auf dem
Balloninnerhalbeines5,6-Fr-Aulenschaftszusammengepresstist. DasSystemsoll ibereinenFiihrungsdraht
unter Fluoroskopie zur vorgesehenen Stelle gefiihrt und in der Zielldsion eingesetzt werden. Nach dem
Einsatz wird der Ballonkatheter aufgeblasen, um das Spur vollstandig auszudehnen, entleert und dann
zur Entfernung aus den BlutgefaBen wieder in den AuBenschaft zurlickgefiihrt.
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Anwendungsgebiete

Das Spur ist fir die Behandlung von erneut auftretenden oder restenotischen, infrapoplitealen Lasionen
mit ReferenzgefdBdurchmessern von 2,5 bis 4,5 mm vor der Behandlung mit einem handelstblichen,
medikamentenbeschichteten Ballon vorgesehen.

Verwendungszweck

Das Spur ist fiir die Behandlung von erneut auftretenden oder restenotischen Lasionen in den
infrapoplitealen Arterien vorgesehen, um das Gefa8 auf die Behandlung mit einem handelsiblichen,
medikamentenbeschichteten Ballon vorzubereiten, der die Medikamentenabsorption optimiert.

Zielgruppe
Das Spur ist fur die Behandlung von Patienten ab 18 Jahren mit symptomatischer infrapoplitealer Erkrankung
vorgesehen.

Kontraindikationen
Das Spur ist nicht fiir die Anwendung in HerzkranzgefaBen und HirngefaBen vorgesehen.

Warnhinweise
«  Verwenden Sie das Gerat nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Ablaufdatum. Die Verwendung
abgelaufener Produkte kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Uberpriifen Sie die Verpackung des Gerats vor der Verwendung. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn
die Verpackung beschédigt ist oder die Sterilitat beeintrachtigt wurde. Beschédigte Produkte kénnen
zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Stellen Sie sicher, dass das Spur mit Zusatzgeraten der richtigen GroBe verwendet wird, wie im
folgenden Abschnitt aufgefiihrt. Andernfalls kann es zu einer unzureichenden Leistung des Gerdts
oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

« Entfernen Sie Uberschiissige Lockerheit aus dem Katheter (auBerhalb des Patienten), um
sicherzustellen, dass das Spur ordnungsgemdB wieder zurlickgeholt wird.

«  Wenn sich der Ballon nicht aufblasen oder der Druck nicht aufrechterhalten l3sst, entfernen Sie das
Gerat und verwenden Sie ein neues.

+  Wenden Sie keine tUbermaBige Kraft oder Drehmoment (mehr als 1 volle Umdrehung) auf den
Katheter an, da dies zu Schaden am Gerdt und zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

VorsichtsmaBnahmen

- Dieses Gerét sollte nur von Arzten verwendet werden, die Erfahrung mit interventionellen GefaBverfahren
haben.

+ Das System ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen. NICHT erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden.

« Blasen Sie den Ballon gemdfR der Compliance-Tabelle fiir Ballonkatheter auf. Der Druck des Ballons
sollte den Nennberstdruck (RBP) nicht tberschreiten.

+  Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons nur das empfohlene Kontrastmittel, um eine angemessene
Einfiihrung zu gewdhrleisten.

«  Fihren Sie alle Handhabungen des Gerats unter angemessener Fluoroskopie durch.

«  Schieben oder ziehen Sie den Katheter nicht vor oder zurlick, es sei denn, der Ballon ist unter Vakuum
vollstandig entleert. Wenn ein Widerstand auftritt, ermitteln Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie
fortfahren.

«  Versuchen Sie nicht, einen Katheter zu begradigen, wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.
Bereiten Sie stattdessen einen neuen Katheter vor.

+ Wahrend des Verfahrens muss dem Patienten bei Bedarf eine geeignete gerinnungshemmende
Behandlungverabreichtwerden.Nach demVerfahrensollteeineThrombozytenaggregationshemmung
gemaB der Routinepraxis des behandelnden Arztes fiir endovaskulare Verfahren verschrieben werden.

+ Beim Umgang mit dem Gerdt nach Kontakt mit Patienten, z.B. Kontakt mit Blut, sind
VorsichtsmaBnahmen zu treffen. Gebrauchte Produkte gelten als biogeféhrdende Stoffe und sollten
gemaB den Krankenhausverfahren ordnungsgemdB entsorgt werden.

Danish/German

Erwartete klinische Vorteile

Die klinischen Vorteile des Spurs bei bestimmungsgemaBer Verwendung zur Behandlung infrapoplitealer
Arterien vor der Therapie mit einem medikamentenbeschichteten Ballon umfassen: 1) Eine Verringerung der
klinisch bedingten Revaskularisation der Ziellasion (CD-TLR) bis 12 Monate nach dem Eingriff, 2) eine Verbesserung
der Gefadurchgéngigkeit tiber 1 Jahr, 3) eine Verbesserung des Rutherford-Wertes vom Ausgangswert tiber 6
Monate, 4) Verbesserung des WIfl-Risikowertes (Wunde, Ischdmie, FuBinfektion), und 5) eine Verbesserung der
hamodynamischen Messungen des Knochel-Arm-Index und/oder Zeh-Arm-Index (ABI und TBI). Das Spur kann
auch den GefaBriicksto3 verringern.

Die prospektive, einarmige, multizentrische klinische Studie (DEEPER OUS) des Spurs wurde durchgefiihrt,
um die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerdts zur Behandlung infrapoplitealer Ldsionen vor der
Behandlung mit einem medikamentenbeschichteten Ballon (DCB) zu bewerten. Zwischen dem 11. Juli
2019 und dem 28. April 2022 wurden insgesamt 107 Patienten an 10 Standorten in Europa (Deutschland,
Schweiz) und Neuseeland in die DEEPER-OUS-Studie aufgenommen.

Das Durchschnittsalter mit der Standardabweichung der 107 Probanden in der ITT-Gruppe betrug 76 +
8,8 Jahre und lag zwischen 49 und 98 Jahren; die Mehrheit der Probanden war ménnlich (77,6 %) und weil3
(98,1 %). Die durchschnittliche behandelte Spur-Lénge betrug 92,7 + 36,63 mm im Bereich von 60 - 240 mm.
Die durchschnittliche behandelte DCB-Lange betrug 103,6 + 27,9 mm im Bereich von 60 - 150 mm. In
den meisten Féllen (82,8 %) wurde ein Spur-Gerat von 3x60 mm verwendet, wahrend der mittlere DCB-
Durchmesser 3 mm betrug (im Bereich von 2 - 4 mm).

Der primdre Sicherheitsendpunkt der DEEPER-OUS-Studie war das Fehlen von gerdte- und
verfahrensbedingten Todesfallen bis 30 Tage nach dem Eingriff. Sekundare Sicherheitsendpunkte waren
1) das Fehlen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen am Zielglied (MALE) & das Fehlen
jeglicher perioperativer Mortalitat (POD) nach 30 Tagen; und 2) das Fehlen gr6Berer Amputationen des
Zielglieds nach 12 Monaten. Alle unerwiinschten Ereignisse wurden von einem Unabhangigen Ausschuss
fiir Klinische Ereignisse (CEC) beurteilt. Primare und sekundare Sicherheitsendpunkte wurden erreicht,
siehe Tabelle 1.

Tabelle 1: Ergebnisse der priméren und déren Sicherhei

Kontrolle Endpunkt Ergebnis (N=107)
30Tage Fehlen von gerdte- wund verfahrensbedingten | 102/102(100,0 %)
Todesféllen
Fehlen von MALE' 102/102 (100,0 %)
Fehlen jeglicher POD 102/102 (100,0 %)
12 Monate Fehlen von MALE 92/93 (98,9 %)?

"Hinweis: MALE wird als schwerwiegende Amputation (oberhalb des Kndchels) definiert

“Nach 12 Monaten hatte sich ein Proband einer schwerwiegenden Amputation des Zielglieds unterzogen,
was zu einer 98,9 % Rate des Fehlens von MALE fiihrte

Der primare Wirksamkeitsendpunkt der DEEPER-OUS-Studie war die primédre Durchgdngigkeit der
behandelten Lésion durch Duplex-Ultraschall (DUS) bei Probanden, die 6 Monate nach dem Eingriff
frei von CD-TLR waren. Sekundare Wirksamkeitsendpunkte waren 1) das Fehlen von CD-TLR bis 6
Monate nach dem Eingriff; 2) eine Verbesserung des Rutherford-Wertes nach 3, 6 und 12 Monaten;
und 3) Wundheilungswerte fir Probanden nach Rutherford-Klassifikation 5 und 6 nach 12 Monaten,
die vom Prifer anhand des WIfl-Wertes (Wunde, Ischdamie, FuBinfektion) bewertet wurden. Der primare
Wirksamkeitsendpunkt erfiillte das Leistungsziel, die Ergebnisse sind in Tabelle 2 dargestellt.

Kkei d L

(priméare Durchga it)

Tabelle 2: Primérer Wirk

Kontrolle Primare Durchgéngigkeit®
6 Monate 72/84 (85,7 %)
12 Monate 61/82 (74,4 %)

*Die Durchgdngigkeitsanalyse wurde an Probanden mit auswertbaren Daten durchgefiihrt (entweder ein
diagnostischer Duplex-Ultraschall gemdfB Kernlabor oder ein CD-TLR)

Die Ergebnisse der sekundéren Wirksamkeitsendpunkte fiir die MITT-Gruppen hinsichtlich des Fehlens von
CD-TLR und der Rutherford-Klassifikation gegentiber dem Ausgangswert sind in Tabelle 3 bzw. Tabelle 4
aufgefihrt.

Tabelle 3: Sekundire Wirk kei dpunk lyse (CD-TLR)
Kontrolle Kumulatives Fehlen von CD-TLR*
6 Monate 88/95 (92,6 %)
12 Monate 85/95 (89,5 %)

*Die CD-TLR-Analyse wurde bei Probanden durchgefiihrt, deren Daten bei der 6- oder 12-Monats-Kontrolle
verfligbar waren

Tabelle 4: Sekundéare Wirk kei dpunk lyse (Rutherford-Wert)
Variable Statistik Ausgangswert | 6 12
Monate | Monate

N (Anzahl der Patienten) 107 90 91

Rutherford [Skala Mittlerer Rutherford-Wert 4,5 2,1 1,9

(1-6)]
P-Wert im Vergleich zum k.A. <,0001 <,0001
Ausgangswert

*Die Rutherford-Analyse wurde bei Probanden durchgefiihrt, deren Daten bei der 6- oder 12-Monats-Kontrolle
verfiigbar waren

Dariiber hinaus kam es nach 30 Tagen und 3 Monaten zu einer signifikanten Verbesserung des Wund-
und Ischémie-Werte (p<0,05) sowie nach 30 Tagen, 3 Monaten und 6 Monaten zu einer signifikanten
Verbesserung des Infektionswertes [(p<0,001) MITT]. ABI und TBI waren nach 12 Monaten im Vergleich
zum Ausgangswert statistisch signifikant verringert [(p<,001) MITT].

In der DEEPER-OUS-Teilstudie zum GefaBriicksto3, die an einer Teilgruppe von 38 Personen mit 40 Lasionen
durchgefiihrt wurde, kam es bei 17/40 Lasionen (42,5%) zu einem GefdBrlckstoB3, definiert als eine
Verringerung des Lumendurchmessers um > 10 % 15 Minuten nach der Behandlung mit dem Spur. Diese
Ergebnisse zeigen, dass das Spur das Auftreten von GefaBriicksto um mehr als 50 % verringert, verglichen
mit zuvor gemeldeten Raten bei Ballon-Angioplastie.

Unerwiinschte Ereignisse

Eine Zusammenfassung der in der klinischen Studie DEEPER-OUS beobachteten unerwiinschten
Ereignisse, wie sie vom Unabhéngigen Ausschuss fiir Klinische Ereignisse (CEC) beurteilt wurden, finden
Sie in Tabelle 5.
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Tabelle 5: Zusammenfassung der vom CEC ermittelten verfahrensbezogenen unerwiinschten
Ereignisse (12 Monate) - MITT-Gruppen

CEC
Art des Ereignisses Patienten (%)'? Ereignisse (E/pt)®
Alle unerwiinschten 39 (36,45 %) 62 (0,58)
Ereignisse
Verfahrensbezogen 27 (25,23 %) 33
Anédmie 1 (0,93 %) 1
Odem 1(0,93 %) 1
Hamatom 1 (0,93 %) 1
Erneuter peripherer arterieller 2 (1,87 %) 2
Verschluss
Dissektion einer peripheren Arterie 11(10,28 %) 11
RiickstoB einer peripheren Arterie 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneurysma 1 (0,93 %) 1
Rontgenkontrast-Nephropathie 1(0,93 %) 1
Pseudoaneurysma an der 1 (0,93 %) 1
GefaBBzugangsstelle
Vasospasmus 12(11,21 %) 12
GeféBperforation 1 (0,93 %) 1
"Hinweis: Nenner des Prozentsatzes (%) ist die Anzahl der behandelten Patienten.
?Bei Patienten kann es zu mehreren verfahrensbezogenen Ereignissen kommen.
3Ereignis pro Patient.

Bei den folgenden Ereignissen handelt es sich um potenzielle unerwiinschte Ereignisse, die mit
standardméaBigen katheterbasierten peripheren Eingriffen in Zusammenhang stehen und in der
klinischen DEEPER-OUS-Studie nicht beobachtet wurden:

«  Verschluss «  Schlaganfall «  Schmerzen oder
+  Sepsis/Infektion . Tod Druckempfindlichkeit
« Zusitzlicher Eingriff «+  Herzinfarkt +  Embolisation
« Kurzfristige + GeféBruptur « Arrhythmie
hamodynamische .+ Blutung «  Schock
Verschlechterung
Lieferumfang

« Das Spur wird steril durch Ethylenoxid-Sterilisation (EO) geliefert und ist nur fir den einmaligen
Gebrauch (ein Patient) vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren, da dies das Gerdt beschadigen
und zu Verletzungen des Patienten fiihren kdnnte. Das Gerédt nicht wiederverwenden, da dies zu
Kreuzkontaminationen und somit zu Verletzungen des Patienten fiihren konnten.

. Uberpriifen Sie die gesamte Verpackung vor der Verwendung sorgféltig auf Schaden oder Mingel.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Anzeichen einer Verletzung der sterilen Barriere vorliegen, da
dies auf einen Verlust der Sterilitat hinweisen und somit zu Verletzungen des Patienten fiihren konnte.

«  Bewahren Sie das Spur an einem trockenen, dunklen Ort auf. Die Aufbewahrung des Gerdts
unter extremen Bedingungen kann zu Schidden am Gerat und/oder einer Beeintrachtigung der
Gerateleistung und somit zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Erforderliche Gerite fiir das Spur-Verfahren
Inhalt: Spur peripheres, riickholbares Gertistsystem

Erforderliche, aber nicht von Reflow Medical, Inc. gelieferte Gerite
- 0,014"(0,36 mm) Pradilatation « Heparinisierte

Fihrungsdraht . Indeflator Kochsalzlésung
« Einfuhrschleuse «  Handelsiiblicher, medi- «  Kontrastmittel
(mind. 6 F (2 mm)) kamentenbeschichteter + Luer-Lock Spritzensystem
«  PTA-Katheter Ballon
Technische Daten
Spur-Innen-
Katheter- et Spur- durchmesser/ ozt Stent
Modell - Bendurch- M Stentober- .
Nutzldnge Lange | AuBendurch- L Verkirzung
messer flache
messer
BSPUR365135CE 65mm [ 2,7 mm/3,0mm 24 % 9 %
135cm ,074"
BSPUR460135CE 60 mm | 3,7 mm /4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE (188 mm/ s m |27 mm/30mm | 24% 9%
150 cm 56F)
BSPUR460150CE 60 mm | 3,7 mm /4,0 mm 20 % 18 %
Compliance-Tabelle
Nenndurchmesser des Ballons (mm)
Druck (Atm)

3x65 4x60

4 2,95 3,94

6 (nominal) 3,00 4,02

8 3,11 4,10

10 3,12 4,14

12 (RBP) 3,20 4,23

Verfahrensschritte

Vorsicht: Beachten Sie die Gebrauchsanleitung fiir alle Geréte/Vorrichtungen, die mit dem Spur-System

und dem Verfahren verwendet werden.

1. Um eine erfolgreiche Platzierung des Gerats zu gewahrleisten, ist vor der Behandlung mit dem
Spur eine Pradilatation der Zielldsion mit einem PTA-Katheter erforderlich.

2. Vorbereitung des Spur-Systems fiir den Gebrauch

a.  Wahlen Sie ein Spur-System der GroBe 1:1 basierend auf dem ReferenzgefaBdurchmesser.

b.  Nehmen Sie das Spur-System steril aus der Verpackung und legen Sie es in das sterile Feld.

¢ Nehmen Sie den Einflihrkatheter von der Verpackungskarte und Gberpriifen Sie ihn auf
Biegungen oder Knicke.

d.  Entfernen Sie den Mandrin von der Spitze des Gerats.

e.  Fillen Sie eine sterile Standard-Luer-Lock-Spritze mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung
und spilen Sie das zentrale Lumen.

f. Lassen Sie die Luft im Ballonkatheter ab. Fiillen Sie etwa ein Viertel eines 20-ml-Indeflators
mit einem geeigneten Ballonfiillmedium (z. B. Kontrastmittel-Kochsalzlésung 50:50) und
verbinden Sie den Indeflator mit dem Fiillanschluss des Ballonkatheters. Halten Sie den
Indeflator mit der Diise nach unten und wenden Sie ein Vakuum an. Wiederholen Sie dann die
Aspiration zwei Mal oder bis wahrend der Aspiration keine Blasen mehr erscheinen. Wenn Sie
fertig sind, lassen Sie die gesamte Luft aus dem Indeflator ab.
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3. Befeuchten Sie vor der Verwendung distal 30 cm des Einfiihrkatheters mit heparinisierter
Kochsalzlésung, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

4. Fiihren Sie das distale Ende des Einfiihrkatheters durch eine zuvor eingefiihrte, entsprechend
dimensionierte Einfiihrschleuse tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht (siehe Technische
Daten) unter Verwendung der Standardtechnik ein.

5. Vorschieben und Einsetzen des Spurs
a.  Unter fluoroskopische Fiihrung wird der Einflihrkatheter an die gewlinschte Stelle im

GefdBsystem vorgeschoben. Der rontgendichte Marker des AuBenschafts sollte etwa 5 mm
distal des ZielgefaBsegments liegen.

b.  Um mit dem Einsetzen des Spurs zu beginnen, stecken Sie die Nabe des AuBBenschafts fest
und schieben Sie den Ballonkatheter vor, bis das distale Ende des Spurs vom AuB3enschaft
geldst ist. Die rontgendichten Spur-Marker sollten sich direkt hinter dem Markierungsband
an der distalen Spitze des Auenschafts befinden.

¢ Umden Ubrigen Spur einzusetzen, stecken Sie den Ballonkatheter fest und ziehen Sie die
Nabe des AuBenschafts proximal. Der AuBBenschaft stoppt, sobald der Spur vollstandig
freigelegt ist.

d.  Umden Spur genau an der Zielstelle zu positionieren, muss mdglicherweise die Position des
Ballonkatheters angepasst werden. Wenn eine Neupositionierung erforderlich ist, nachdem der
Spur bereits freigelegt wurde, fiihren Sie den Spur vor der Neupositionierung zuriick, wie in Punkt
7 beschrieben.

6.  Spur-Expansion
a.  Blasen Sie den Ballon mithilfe des Indeflators langsam auf (siehe Compliance-Tabelle fiir

Ballonkatheter), um den Spur vollstdndig auszudehnen.

b.  Entleeren Sie den Ballon, bis die Kontrastlésung unter Fluoroskopie nicht mehr sichtbar ist.
Das Spur bleibt in einem ausgedehnten Zustand.

7. Neupositionierung / Entfernung (maximal 4 Male)

a.  Um den Spur wieder einzuschleusen, fixieren Sie den Ballonkatheter und schieben Sie den
AuBenschaft vor, wihrend Sie den Katheter in einer geraden Konfiguration halten. Das
distale Ende des AuBenschafts sollte vorgeschoben werden, bis das Markierungsband des
AuBenschafts die rontgendichten Spur-Marker passiert hat. Der Ballonkatheter kann auch
zurlickgezogen werden, um eine vollstandige Neuverkapselung des Spurs zu erméglichen.

b.  Falls dies bei langeren Lasionen oder raumlichen Fehltreffern erforderlich ist, positionieren Sie
das Gerat neu und wiederholen Sie die Schritte 3 und 4. Die empfohlene Ballontberlappung
bei tiberlappenden Aufpumpvorgangen betragt mindestens 5 mm, um raumliche Fehltreffer
zu vermeiden.

c.  Entfernen Sie den Einfiihrkatheter aus dem GefaBsystem, wéahrend Sie den Fiihrungsdraht an
Ort und Stelle lassen.

8. Behandeln Sie das mit dem Spur behandelte Segment mit einem handelstiblichen,
medikamentenbeschichteten Ballon.

9.  Entfernen Sie simtliche Gerate aus dem Korper und schlieBen Sie die Zugangsstelle nach klinischer
Standardpraxis.

10.  Uberpriifen Sie das Gerat nach dem Gebrauch. Falls eine Fehlfunktion des Geréts auftritt oder
bei der Uberpriifung Méngel festgestellt werden, spiilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts
und reinigen Sie die AuBBenfldche des Gerats mit Kochsalzlosung, bewahren Sie das Gerat in
einem versiegelten Plastikbeutel fiir biogefahrdende Stoffe auf und wenden Sie sich fiir weitere
Anweisungen an Reflow Medical, Inc. unter complaints@reflowmedical.com.

11. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle Biogeféhrdung darstellen. Behandeln und
entsorgen Sie es nach geltenden Gesetzen und Vorschriften zur zuldssigen medizinischen Praxis.

Patienteninformation

Arzte sollten Patienten anweisen, bei Anzeichen und Symptomen wie Blutungen, Schmerzen im
behandelten Bein oder in der Leistengegend, Gefiihlsverlust oder kalten Extremitéten, Brustschmerzen,
Kurzatmigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Anzeichen oder Symptomen eines Schlaganfalls bzw. Anzeichen oder
Symptomen einer Infektion sofort einen Arzt aufzusuchen. Patienten sollten angewiesen werden, die von
ihrem Arzt verordnete Medikamenteneinnahme einzuhalten.

Geréteriickmeldung und Geréteriickgabe

Wenn ein Teil des Spur-Systems vor oder wéhrend eines Eingriffs ausféllt, stellen Sie die Verwendung
ein und wenden Sie sich an lhren regionalen Vertreter und/oder Reflow Medical, Inc. unter complaints@
reflowmedical.com.

Fir Patienten/Benutzer/Dritte in der Européischen Union und in Léndern mit identischem Aufsichtswesen
(Verordnung 2017/745/EU tber Medizinprodukte): Wenn wéhrend der Verwendung dieser Gerate oder
infolge ihrer Verwendung ein schwerer Zwischenfall auftritt, muss dies dem EU-Mitgliedsstaat gemeldet
werden.

Garantie: Der Hersteller garantiert, dass das Spur frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist, wenn
er bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum verwendet wird und die Verpackung unmittelbar vor der
Verwendung ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie
beschrénkt sich auf den Ersatz oder die Riickerstattung des Kaufpreises eines defekten Spurs. Schaden am
Spur, die durch Missbrauch, Verdnderung, unsachgeméfe Lagerung oder Handhabung oder jede andere
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanleitung verursacht werden, fiihren zum Erléschen dieser beschrénkten
Garantie. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN
ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE
DER ALLGEMEINEN GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
Keine natirliche oder juristische Person, einschlieBlich autorisierter Vertreter oder Wiederverkaufer des
Herstellers, ist befugt, diese beschrénkte Garantie zu verldngern oder zu erweitern, und jeder scheinbare
Versuch, dies zu tun, ist gegentiber dem Hersteller nicht einklagbar.

Patente: Dieses Produkt ist durch US-Patent (Nr. 10.172.729: 10.258.487; 11.253.379; 11.648.139); EPO
3362006 und andere anhdngige Anmeldungen sowie auslandische Patente geschitzt.

Basic UDI-DI (Geréte-ID):
850025525BSPURTX

Elektronische Gebrauchsanleitung (IFU): www.reflowmedical.com

EL

SPUR™

Obnyiec xpriong (IFU)

Meprypagn cuokeung

To Spur™ givat éva TIEPIPEPIKO avaoupPOUEVO cLuOTNHA IKpIWHaTog (scaffold) pe Sadepuikd kabetipa
TIAVW Ao To CUPHA Kal WPENHO koG 135 cm kat 150 cm, To omoio gival cupPato pe odnyd cuppata
Sapétpou 0,014” To Spur amoteleital amd éva AUTOETEKTEIVOHUEVO OTEVT VITIVOANG TO OToio gival
TIPOCAPTNHEVO Ot A&ova KABETAPA HE UITAAOVL KAl CUMTITUGCETAL OTO MITOAOVL EVTOG EEWTEPIKOL A&ova
5,6 Fr. To cUotnua mpoopiletal yia mapakohouBnon umo aKTIVOOKOTINGN HECWw 08nyou cUPHATOC OTO
TIPOOPI{OUEVO ONUEIO, EVW) EKMTTUOOETAL EVTOG TNG AANOIWONG-0TOXOU. META TNV £KTITUEN, O KABETHPAG HE
HITOAGVE SIOYKWVETAL Yia TTARPN SIA0TOA TOU Spur, amoSIoyKWVETAL Kal, 0T CUVEXELQ, EMAVACTEPEWVETAL
oTov e§WTEPIKO Afova yla amopdKpuvVan amod TNV ayyeiwon.
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QOEAIMO MHKOX
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_ A P
EZQTEPIKOZ A=ONAX KAGETHPAZ ME MIMAAONI

MHKOZX SPUR

Evési€eic xpiong

To Spur evéeikvutal yia tn Bepareia de novo 1 EMAVACTEVWTIKWY AANOIDOEWY UTIOIYVUAKNG apTnpiag,
He Slapétpoug ayyeiwv mou KupaivovTat ano 2,5 - 4,5 mm, miplv and Beparneia pe PmaAdvi He emkaAvgn
pappdkou mou Slatibetal oTo gumdplo.

Npoopil6pevi o

To Spur mpoopiletal yla Tn BePAMEVTIKN AVTIMETWION de NOVo 1 EMAVACTEVWTIKWY OANOIWOEWV
OTIC UTTOIYVUAKEG apTNPIEG KAl XPNOIHOTIOIETAL YA TNV TIPOETOIMAGIA TOU ayyeiou yia T BepameuTikn
QVTIMETWTTION HE MITAAGVL HE EMKAAUYN PAPUAKOU TIOU SIaTIOETaL 0TO EUMOPIO UE GTOXO TNV EVIOKUON TNG
anmoppOPNONG TOU PAPHAKOU.

MAnBucpdc-otdxog
To Spur mpoopiletal yia Tn BePATEVTIKN QVTIHETWTTION A0OEVWV NAIKIAG >18 ETWV PE CUPTMTWHATIKY VOO
UTTOTYVUAKWY 0pTNPIWV.

Avtevdeifeig

To Spur ev mpoopileTal yia Xprion oTn oTeEQavIaia Kat TNV EYKEPANKN ayyeiwon.

Npo&idomooeig

+  Mn XPNOIHOTIOIEITE TN OUCKEUN HETA TNV nuepopnvia AREng mou avaypa@etal otnv EMOoruavon.
H xprion mpoidvtwv mou éxouv Agel evdéxetal va mpokaléoel owpatikry BAAPN otov acBeviy.

+  ENéy&te TN ouokevaoia TNG OUOKEUNG TPV amd T XPrion. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUH €4V N
ouoKevaoia TG £xet uMooTel {nid i eav Sev gioTe oiyoupol yia T Siatripnon tng anooteipwong. Ta
TIPOIOVTA TTOU €X0uV UTOOTE! {NUIG eVOEXETAL va TIPOKAAECOUV CWHATIKA PAGBN oTov acBevr).

+  BePawbeite 6T T0 Spur Xpnowomolital pe BondnTIKEG CUOKEVEG KATAANAOU peyEBouG, Omwe
TIEPIYPAPETAL OTNV TTAPAKATW EVOTNTA. AIAPOPETIKA, EVOEXETAL VA EMTNPEACTE! SUTHEVWG N amdSoon
NG OUOKEUNG i} va TIPOKANBei cwpatik PAGBN otov aoBevh.

+  ATIOPAKPUVETE TIEPIGOELN LAIKOU ammd Tov kaBeTrpa (£€w amd tov aoBevn) yia va Slac@aioete 6Tt TO
Spur €mMavacTEPEWVETAl KATAANAQ.

«  Edv mpokOel aduvapia S1dykwong 1) S1atripnong tng mmeong Tou UMalovioy, AmOCUPETE T CUCKEUT
Kal XPNOIUOTIOIOTE VEQ.

+  Mnv aokeite umepBolikr| ieon 1} porr (mavw amod 1 TAPN TEPIOTPOPN) OTOV KABETHPA, KABWE KATL
Tét010 Ba pmopouce va MPokaAéoel UNIKK BAABN OTn GUOKELH Kal Cwpatikr BAGBN otov acBevr.

Mpogulageig

+ H ouokeur} aut TIPEEL VAl XPNOILOTIOIEITAL AUOTNPA AMd 1ATPOUG HE TIEPA OF EMEPPBATIKEG AYYEIKEG
Sadikaoiec.

+ To ovotnpa mpoopiletal ya pia poévo xpron.
EMAVAXPNOIHOTOLEITE.

+  AIOYKWVETE TO MMOAOVI CUPPWVA HE TO SIAYPAUHa CUMHOPPWONG TOu pmaAoviov. H migon tou
pmaloviov Sev mpémel va umepPaivel Tnv ovopaoTikh mieon Sidppnéng (RBP).

+  XPNOIUOTIOIEITE PHOVO TO CUVICTWHEVO OKIAYPAPIKO HECO yia SIOYKWwOoN Tou Hmalovioy, WoTe va
Slao@ahileTal  EMAPKAG  €QAPHOYH.

+  BePaiwbeite 0TI OAOG O XEIPIOPAG TNG CUOKEUNG TENEITAL UTTO KATAANNAN OKTIVOOKATINON.

+ Mn OTIPWXVETE KAl PNV aVACUPETE TOV KABETHPA EAV TO PITAAGVL SeV gival TARPWE ATOSIOYKWHEVO UTTO
KEVO aépog. Edv cuvavtoeTe avTioTaon, EVTOTIOTE TV aItia TG avTioTaong mMPOToU TPOXWPHOETE.

+ Mnv EMIXEIPEITE va IOIWOETE £vav KABETAPa GV 0 GEOVAC TOU givat AUYIOHEVOG 1) €XEl OLUOTPAQEL AVT’
auTOV, ETOINACTE évav Véo KaBeThpa.

+  Katd n Sidpkela e Stadikaoiag mpémel va mapéxetat KATAAANAN avTimnKTIkY) Ogpareia otov acbevr,
avdloya PE TIC avaykes. Metd tnv emépfBaon mpémel va xopnyeital avtiaponetaliakn Bepaneia
olp@WvVa PE TN ouvABN TPAKTIKN TwV BEPATOVIWY 1ATPWY YIa EVOAYYEIQKEG EMEUPACELS.

+  Oamnpénel va AapBavovtal Tpo@UAAEEIC KATA TOV XEIPIOHO TNG CUOKEUNG HETA amd €kBeon og aoBevry,
TLX. EMAP ME aipa. Ta xpnotpomomnpéva mpoidvta Bewpouvtarl Broloyika emkivéuvo LAIKO kat Ba
TIPETEL VA amoppImTovTal KATAANAG, CUPPWVA PE TIG S1adIKAT{EC TOU VOGOKOUEIOU.

Avapgvopevo KAMVIKG 6@elog

TakAVIKGO@EANTOL SpUr, OTAVXENCILOTIOIETAL LETOVITPOOPI{OHEVOTPOTTOYIATN OEPATTEUTIKI AVTILETWITION
UTTOTYVUAKWV apTNPLOV TIpIV amd Bepareia pue pmalovt Pe emkaAupn @appdkou, mepihapdavouv: 1) Meiwon
TNGKAVIKAKaBodnyoupevncemavayyeiwoncalowoewv-otoxwv(CD-TLR)éwg 12 prvequetdtnvenéuBaon,
2) Behtiwon tng Patotntag twv ayyeiwv éwe 1 £€tog kat 3) Betiwon otn Babuoloyia tTng katnyopiag
Rutherford amé tnv apxikr katdotaon éwg Toug 6 prveg, 4) BeAtiwon otn Babuoloyia kivduvou WIfl kat 5)
BeATiwon 0TI QPOSUVAUIKEG HETPHOEIG TOL OYUPOBPAXIOVIOU SEIKTN r/Kal TOL GUPOBPAXIOVIOU SeiKTn
KATw dkpwv (ZAA kat TBI). To Spur evSxeTal €MMONG VA PEIWOEL TNV EMAVAPOPA AYYEIOL.

MHN  emavamootelpwvete  ry/kat MHN

Ag€dyOnKe pia TPOOTTTIKY, TTONUKEVTPIKY KAVIKY) MENETN €vdg okéhoug (DEEPER OUS) yia to Spur pe
OTOXO TNV A&loAGyNoN TNG ACPANEIAG KAl TNG OMOTEAECHATIKOTNTAG TNG CUOKEUNG OTn BepAmeuTIky
QVTIMETWTTION AANOIWOEWY UTTOTYVUAKHG aptnpiag mptv and Beparmeia Pe HMaAOVL He EMKAAUYN appAKou
(DCB). A6 Tic 11 louhiou 2019 €wg Tig 28 Ampihiou 2022, otn pehétn DEEPER OUS evtdaxBnkav cuvolika
107 aoBeveic oe 10 kévtpa otnv Evpwrn (Feppavia, EABetia) kat Néa Znhavdia.

H péon nAia pe Tumiki amdkhion 107 acBeviv otnv opdda ITT Atav 76+8,8 etwy, pe Stakupavon amd
49 £wg 98 eTwv. H melovdtnta twv aobeviv ftav avdpeg (77,6%) kat Aeukoi (98,1%). To péco UARKOG TTou
QVTIHETWTTIOTNKE PE Spur ATav 92,7+36,63 mm pe epog 60 — 240 mm. To HECO PAKOG TTOU QVTIMETWTTIOTNKE
pe DCB Atav 103,6+27,9 mm pe €0pog 60 — 150 mm. H ouokeur} Spur 3 x 60 mm xpnaotuomotiBnke otnv
TAEIOVOTNTA TWV TEPIMTWOEWV (82,8%) evid n Siapeon Siapetpog Tou DCB mou xpnotpomombnke frav
3 mm (evpog 2 — 4 mm).

To MPWTEVOV KATAANKTIKO ONUEio ao@AAelag yia t peétn DEEPER OUS rjtav n amalayn amd Bavatoug
OXeTICOMEVOUC HE TN OUCKELN Kat TNV eméppaon yla 30 nuépeg petd v emépPaon. Ta Seutepelovta
KATOANKTIKA onpeia ao@aheiag ritav 1) Amalayr and peifov avemBupnto cupPBav dkpou-otoxou (MALE)
Kal amo MEPIEYXEIPNTIKOUE BavdaTtoug amd omotadrjmote artia (POD) oTig 30 npépeg kat 2) Amalayr) and
peiCova akpwTNEIACHS TOU AKPOU-GTOXOL OTOUG 12 prjveg. ONa Ta avemBupnTa cupBAavTa emMKUPWONKAV
an6 pa avegaptntn Emrporm Khvikwv Zuppdviwv (CEC). Ta mpwtevovta kat ta Seutepelovia
KATOANKTIKA onpeia ac@dAeiag ikavororiOnkay, BA. Mivaka 1.

Greek

Mivakag 1: AmoteAéopata yla Ta mpwTeUoVTa Kal Ta SeutepelovTa KATAANKTIKA onpeia ac@aleiag

Emiokepn | KataAnktiké onpeio AnotéAeopa (N=107)

30 nuépec | AmaMayn amé Bavdtoug oxeTi{OpEVOUG He TN CuoKeur kat v | 102/102 (100,0%)
emépPaon
AnaNayr| ané MALE' 102/102 (100,0%)
Amalayr ané POD amné omoladryrote attia 102/102 (100,0%)

12 prveg Amalayn ané MALE 92/93 (98,9%)?

'Snueiwon: Q¢ MALE opiletal o peilwv (mavw amd Tov acTtpdyalo) akpwTnplacudg

257100 12 prveg, évag acBevig uToPARBNKe o peilova aKPWTNEIACHS AKPOU-GTOXOU, O OTIO(0G EiXE WG
anotéAeopa mocooTtd anmallayig and MALE tng ta&ng tou 98,9%

To MPWTEVOV KATAANKTIKO ONUEIO AMOTENECHATIKOTNTAG Yia TN peAétn DEEPER OUS Atav n mpwrtoyevig
Batotnta g uNG Bepameia aloiwong Baocel unepnyoypagprpatog duplex (DUS) oe acBeveic xwpic CD-
TLR oToUg 6 prveg petd v emépPBacn. Ta SeUTEPEUOVTA KATAANKTIKA CNUEI OMOTEAECUATIKOTNTAG HTAV
1) Amalayny a6 CD-TLR yia 6 prjveg petd tnv eméupaon, 2) Behtiwon otn Babuoloyia g katnyopiag
Rutherford otoug 3, 6 Kat 12 prjveg Kat 3) BaBpohoyia emouAwaong Tpavpatog yia aobeveig pe Babpoloyia tng
Kkatnyopiag Rutherford 5 kat 6 0Toug 12 prveg, dmwe aglohoyeitat amd Tov peuvnTh e Xprion Tne Babpoloyiag
TPaUUATOG, IoXatpiag, Aoipwéng mérpatog (Wifl). Ta mpwtelov KATOANKTIKO ONUEI0 AMOTEAECUATIKOTNTAG
IKaVOTTO{NoE ToV 0TOXO Yia TV amddoon. Ta anoteAéopata mapouctaloval otov Mivaka 2.

Mivakag 2: MpwTevov KATAANKTIKG onpEio anoteAespatikotnTag (Mpwtoyeviic fatétnTa)

Emiokeyn Mpwtoyevig Batotnta*
6 PAVEG 72/84 (85,7%)
12 prjveg 61/82 (74,4%)

*Avalvon tng Batétntag n omoia mpayuatomoiribnke oe aobeveic ue aiodoyrioiua dedopéva (gite SiayvwoTiké
umepnxoypdpnua duplex oUp@wva UE To KEVIPIKG pyaoTripto fj CD-TLR)

Ta amoteléopata yia 1o SEUTEPEVOV KATAANKTIKO ONUEI0 AMOTEAECHATIKOTNTAG TTOU APOPOUCAV TOUG
TANBucpoue MITT wg mpog Tnv amalayr) and CD-TLR kat tnv katnyopia Rutherford dMagav and tnv
apxIKf kataotaon, 6mwg gaivetal otov MMivaka 3 kat otov Mivaka 4, avtioTola.

Mivakag 3: Avaluon SgutepelovTtog KataAnkTikoU onpeiov anoteAeopatikétnrag (CD-TLR)

Emiokeyn JUYKEVTPWTIKK armalhayry amd CD-TLR*
6 Ve 88/95 (92,6%)
12 prveg 85/95 (89,5%)
*Avatvon CD-TLR mou mpayuatomotrifnke oe aobeveis e Stabéoiua Sedopéva otny emiokePn Twv 6 fj 12 unvawv
Mivakag 4: Avaluon Tou & pEVOVTOG ANKTIKOU GnHEi Aeopatikotnrag (Katnyopia
Rutherford)
MetaAnt 2TATIOTIKO OTOIXEI0 ApxIKA 6 prjveg 12 prveg
katdotaon
N (ap1Bpodg aobevwv) 107 90 91
Rutherford [kAipaka Méon BaBuoloyia Rutherford | 4,5 2,1 19
(1-6)]
Ty P og cOykpion pe Ty AN <0,0001 <0,0001
apxIKn Katdotaon

*Avalvon g katnyopiag Rutherford mou mpayuatonotibnke oe aoBeveic pe diabéoua dedopéva otnv
emiokeyn Twv 6 1j 12 unvav

EmmAéov, onpewbnke onpavtiky BeAtiwon otn Babpoloyia Tpapatog Kat Ioxatpiag otig 30 nuéPES Kat
0TOUG 3 prjveg (p<0,05) Kal onuavtikn BeAtiwon ot Pabpoloyia Aoipwéng oTig 30 NpéPEC, 0TOUG 3 Ve
Kat otoug 6 prveg [(p<0,001) MITT]. O XAA kat o TBI onueiwoav OTATIOTIKA ONUAVTIKY HEIWCN OTOuG
12 prjveg o€ OUYKpPION PE TNV apxIKr Katdotaon [(p<0,001) MITT].
TNV UToUENETN yla TNV emavagopd tou ayyeiou DEEPER OUS mou Sie€axBnke o€ éva umoocivvolo
38 a0Bevwv pe 40 aAOWwOoELS, 17/40 aAOWOELC (42,5%) gixav emavagopd ayyeiou, katt To omoio opiletat
w¢ 210% peiwon otn SdueTpo Tou auhovy émerta amd 15 Aemtd petd tn Bepaneia pe Spur. Autd ta
AMOTEAEOHATA KATASEIKVUOUV OTI TO SpUr HEIWVEL TNV EUPAVION EMAVAPOPAG ayyEiou KaTd mavw amd 50%,
o€ OUYKPION UE TTOCOOTA TIOU AVAPEPOVTAV OTOV TTAPENBOV HE QYYEIOTTAQCTIKY) HE UTTOAOVL.

AvemBupnta cupBavra
Mia cuvoyn Twv avemBUUNTWV cUPPBAVTWY TTou TapatnEROnKav oTnv KAVIKY peAétn DEEPER OUS, 6mw¢
emkupwOnKav amoé tnv Emtpomnn Khvikwv Zuppaviwy (CEC) mapouvactalovtat otov Mivaka 5.

Mivakag 5: Zovoyn avemOUUNTWV GUPBAVTWVY CXETI{OMEVWVY HE TNV EMEPBacn Ta omoia
gvrtomiotnkav and tnv CEC (12 prvec) - MAnBuopog MITT

CEC
ToOmog ouppavtog Acbeveic Suppavta
(%)'? (ZupBavta/
aoBevn)®
‘OAa ta avemBuunTa cuppavta 39(36,45%) |62 (0,58)
Ixet{Opeva Pe TV eméppaocn 27(25,23%) |33
Avaipia 1(0,93%) 1
Oidnpa 1(0,93%) 1
Apdtwpa 1(0,93%) 1
Emavamoepaén mepIPEPIKAG 2(1,87%) 2
aptpiag
Avatopr| TEPIPEPIKIAG apTnpiag 11(10,28%) 1
Emavagopd mepIpepIKiG apTnpiag 1(0,93%)
Yeudoaveupuopa 1(0,93%)

NeppondBeia amod okiaypa@iko péco | 1(0,93%)
Yeudoavelpuopa o onpeio 1(0,93%)
QYYEIAKAG TPOoTIEAAONG
AyYEIOOTIAOHOG
Awdtpnon ayyegiouv

12(11,21%) (12
1(0,93%) 1
Enpeiwon: O TapovopaoTrG TOU TTOCOCTOU £ TOIG EKATO (%) €ival 0 aplOpdg Twv acBeviv ou éhapav
Bepaneio.

20 aoBevig umopei va kSNAWVEL Tavw amd éva cupBav oxeTl{OHEVO HE TV eméppaon.
3Yuppdv avd acBevn.

Ta mapakdtw cupPavTta amoteAovv mMOavé avemBUUNTES EVEPYEIEG OXETICOHUEVES HIE TUTTIKEC TIEPIPEPIKEG
enepPaocelc Baoel kaBetipa mou Sev mapatneridnkav otnv KAvikr pehétn DEEPER OUS:

- Anoéepaén «  AYYEIOKO EYKEPANKO « Awoppayia

« IRYn/Aoipwén Eneloo510 «  Movog n evaioBnoia

+ MpocBetn enéuPaon +  Odavartog « EupoMy

+  BpayumpoBeoun + Kapdakni mpooBoin « Appubuia
alpoduvapikn emdeivwon «  PRén ayyeiov « Katam\n€ia
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Tpomoc 81a6gang

+  To Spur mapéxetal o€ oTeipeC OLUVONKEG pe amooTeipwon pe alBulevoleidio (EO) kat mpoopiletat yia
pia pévo xprion (oe évav aoBevr)). Mnv To EMAVAMOOTEIPWVETE, KABWE KATL TETOlo Ba pmopouoe va
TIPOKAAEDEL UNKN BAGBN 0Tn cuokeur| Kat cwpatikr BAAPN otov acbevry. Mnv emavaypnolpomnoleite
TN OUOKEUN, KABWE KATL TETolo Ba PMOPOUCE va €xel WG AmOTéNEOUA S100TAUPOVHEVN HOAUVON,
n oroia He TN O€IPd TNG UMOPEL VAl TTPOKAAEDEL OwHATIKY BAGBN oTov acBevr).

+  EMéyxete mpooekTikd OAn Tn ouokeuacia yia @BopEC 1 EAATTWHATA TIPV amd T xprion. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV LUTIAPXOUV onpeia mapafiaong Tou OTEiPou Ppaypoy, Kabwg KATt
TéT010 Ba PUMOPOUCE VA UMTOSEIKVUEL AMWAELA TNG OTEIPAG KATAOTAONG KAl VA TIPOKANECEL CWHATIKY
BAGBn otov acBevny.

+  QuldooeTe To Spur o€ OTeyvr}, OKOTEWV TomoBeoia. H gUAagn TN CUOKEUNG O akpaieq ouVONKeg
evdéxeTal va TPoKaréoel UNIKK BAGBN 6Tn cuoKeun fi/Kat va eMNEeAcel TV amé800n TNG CUCKEUNG ME
AMOTENEOHA VA TIPOKUYEL CWHATIKA BAARN oTov acBevr.

ANAITOUPEVEC GUOKEVE:

1a EME| € Spur

Mepiexdpeva: MepiPepikd avacupopevo cUOTNHA IKpIWHaTog (scaffold) Spur

Anaitolpevec cUoKeVEG IOV Sev mapéxovtat and tn Reflow Medical, Inc.

« 08nyo6 olppa Slapétpou «  Suokeun Si6ykwonc/ +  Hmapwiopévog opog
0,014 (0,36 mm) amodloyKwong «  ZKIOYPAPIKO HECO
«  Onkdpt elcaywyéa « MmaAOvL pe emMKAALYN «  Z0ptyya pe luer lock
(ehay. 6 F (2 mm)) @appdkou mou StatibeTat
«  KaBempag OTO EUNOPIO
S1adeppIKng SIAUNIKAG
ayyelomaoTikig (PTA)
PO NG SIACTOANG
Npodaypagéc
a MocooTo
., Q(P,E e E Hies Mnkog E&uljr./sowr. £pBadov Suppikvwon
Movtého HriKog SlapeTpog S1dpeTPOC .
3 ; Spur EMPAVEIAG OTEVT
kabetipa | kabetrhpa Spur
OTEVT
2,7mm/
BSPUR365135CE 65 mm 24% 9%
3,0mm
135cm 37 /
BSPUR460135CE 0074 | 60mm ./ mm 20% 18%
4,0 mm
(1,88 mm/ 27 mm/
BSPUR365150CE 56F) 65 mm . 24% 9%
3,0mm
150 cm 37 7
BSPUR460150CE 60 mm ./ mm 20% 18%
4,0 mm
Awdypappa cuppdépewaong
OvouacTIKi SIGUETPOG prralovioy (mm,
Migon (Atm) [ N OlAPETPOG Wi (mm)
3x65 4 x 60
4 2,95 3,94
6 (OVOPAOTIKH TIHN) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Brjpata enépBaonc
Mpoocoxr}: Avatpé€te oTIC 0dnyie Xxpriong yia OAo Tov eOMMIOUO/OANEG TIC OUCKEVEG TIOU TIPETIEL VO
XPNotpomolovvTal pe To cUOTNHA Spur Kat TNV emépBaon.

1.

ATQITEITAL £K TWV TTPOTEPWV S1A0TOA TNG AM0IWONG-0TOXOU pe KaBetrpa PTA mpiv amé tv
£@appoyn Bepareiag pe Spur, MPOKEIUEVOL va SI00QANCTE( N EMTUXIG EQAPHUOYT TNG CUCKEUNG.
MposTopacia yla Xprion Tou cuUCTANATOG Spur

a.  EmAéETe éva obotnua Spur peyéBoug 1:1 pe Baon T SIGUETPO Tou ayyeiou avapopdg.

B.  Xpnotuomolwvtag oTEIPa TEXVIKI, AQAIPECTE TO 0UOTNHA Spur amé Tn CUCKEVaaia Kat
HETaQEPETE TO OTO OTEipo medio.

Y. A@aipéote Tov KaBeTpa EQAPHOYAG aTmd TNV KAPTEND TNG CUOKEVAGTAG Kat EAEYETE yia TUXOV
KEKOAUMEVA ONUEIQ 1) CUCTPOPEG.

8. A@aip£oTe Tov OTUAES amd TO AKPO TNG OUOKEUNG.

e Tepiote pia oteipa tumkr oUptyya pe luer-lock pe oteipo nmapviopévo opd Kat EEMUVETE ToV
KEVTPIKO QUAO.

OT.  AIOXETEVOTE TOV 0€PQ OTOV KABETAPA TOU pmaloviov. MepioTe mepimou éva TETapTo piag
OUOKEUNG S10yKwong/amodidykwong xwpntikdtntag 20 mL pe KatdAMnho péco Sioykwong
pmaloviov (m.x. Stahupa pe avaloyia oKiaypagikol TPog PUGIONOYIKSO 0pd 50:50) Kat
OUVSEDTE TN CUOKELN S1OYKWoNG/amodioykwaong pe Tn BUpa S1oykwaong Tou Kabetrpa pe
pmalovt. KpatrioTe Tn ouokeun S10YKwonc/amoSioyKwong HE TO aKpo@UOIo TIPOG TA KATW Kal
£QAPHOOTE KeVO. EmavaldBete Tnv avappdenon SUo @opég 1 éwg GTou va pnv epgavifovtat
TAéoV PUOAAISEG Katd Tn SlapKela TnG avappoenong. MO odokAnpwBei, adeldote GAo Tov
aépa amod Tn ouoKeun S1IOYKWwoNG/amodioyKwong.

Mpwv amé tn xprion, Ppéte mepipepika o€ akTiva 30 cm amd Tov KABETHPA EPAPHOYAG HE StaAupa

NMAPWVICHEVOL 0POU VIO VO EVEPYOTIOIOETE TNV USPOQIAN EMKAAUYN.

Méow evog Bnkaplou elcaywyéa KatdAnAou peyéBouc mou £xel 1dn 10axOei, elcaydyete To

TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA EQAPHOYNG TAvw amd éva odnyo cuppa (BA. mpodlaypagec) mou

£XEI TOMOOETNOEL EK TWV TIPOTEPWV HE TN XPNON TNG KABIEPWHEVNE TIPAKTIKAG.

MpowBnon/éxmtuén Tou Spur

a. Yo kaBodriynon He aKTIVOOKOTINON, OTIPWETE TOV KABETHPA EQAPHOYIG OTNV EMBUUNTH
Béon evtdg e ayyeiwong. H {wvn Tou akTivookiepoU Seiktn Tou e€wTtepikol d§ova Ba mpémel
va BpiokeTal MEPITOU 5 mm TEPIPEPIKA TOU TUAHATOG-OTOXOU TOU AyYEiou.

B.  TNava apyioete TNV €KmTuén Tou Spur, AKIVATOTOIROTE TNV MARUVN Tou EEWTEPIKOL G&ova kat
OMPWETE TOV KABETHPA pE UMAAOVI EwG OTOU TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU Spur va amoSeoUEVTE]
and tov e§wTepIko dova. Ot akTivookiepoi SeikTeg Tou Spur Ba mpémel va Bpiokovtal akpIBWE
£€w amd T {wvn SeiKTN OTO MEPIPEPIKO AKPO TO EEWTEPIKOL GEova.

y.  Natnv ékmtuén Tou uMOAOITOU Spur, AKIVNTOTIOIOTE TOV KABETAPA e PmaldvL Kat Tpafnéte
710 KOVTA TNV ARV Tou e§wTepikov afova. O e§wTtepikdg d&ovag Ba oTapatroet HONIG To
Spur givat MApw¢ ekTeBeIpévo.

8. Evdéxetai va anarteital mpooappoyn tng B€ong Tou KaBetripa e pmaldvi yia tnv akpipni
Tomobétnon Tou Spur oTn B£on-0Tdx0. EGv amatteital ek vEou TomoBETnon PETA TV ékBeon
TOU Spur, TIpWV Ao TNV enavatonoBéTnon, POoREITe Oe emavacTePEWOn Tou Spur, OTWE
TIEPLYPAPETAL AEMTOUEPWG OTO Pripa 7.

Adykwon Spur

a.  AOyKWOTE apyd 1o PmaAovt (avatpé€Te 0To SIdypappa CUPHOPPWONG HITAAOVIOD)
XPNOIHOTIOIWVTAG TN CUOKEUN SIOYKWONG/amodloykwong yia mfpn Sioykwon Tou Spur.

B.  ATOSIOYKWOTE TO PMAAOVI £WE OTOU VA HNV UTTAPXEL 0PATO SIGAUPA OKIAYPAPIKOU OTNV
akTivookomnon. To Spur Ba mapapeivel otn Sloykwpévn Katdotaon.

Greek/Spanish n

7.  Emavatomo®étnon/agaipeon (£wg Kat 4 gopég)

a. Mo va enavatonmoBeTroeTe To Spur 6To BNKAP!, AKIVNTOTTOINGTE TOV KABETHPa e PMaAdvL
Kat ompwETE Tov e§WTEPIKS A&ova, v Statnpeite Tov KABeTPa io10. To TEPIPEPIKO AKPO
Tou e€wTepikov agova Ba mpémel va mpowBeital éwg dtou n {wvn Tou SeiKTn Tou EEWTEPIKOU
G&ova va umepPei Toug aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOU Spur. O KABETAPAG HE UTOAOVL UTTOPED
£miong va avaoupBei woTe va gival QKT N MAPNG emavatonoBétnon Tou Bnkaplol
Tou Spur.

B.  Edv amatteital yia aANOIWOEIG HEYOAUTEPOU HKOUG 1) AOYw ateAoug KAAuyNg (geographic
miss), EMAVATOMOBETAOTE TN CUOKEUT Kat emavaAdBeTe Ta Bripata 3 kat 4. H cuvioTtwpevn
AAANAEMIKAAUYPN PHTAAOVIOU YIal EMIKOAUTTONEVES SIOYKWOELG Eival TOUAGXIOTOV 5 mm, yia
™V anoguyr atehoug KAAUYNG.

Y.  A@aipéoTe Tov KABETHPA EQAPHOYAG amd TNV ayyeiwon evw To 08nyd clppa givat
TomoBetnpévo otn B€on Tou.

8. AVTIHETWTIOTE TO TURHA TO omoio £xel uMOPANBE( og Bepareia pe Spur pe éva pmalovi e emKaAun

@appdakou mou SlatiBetal 6To EPMOPLO.

9. A@aip£oTe ONO ToV EEOMMOPO aTTO TO CWHA KAl KAEIGTE TO onpEio Mpooméhaong akohouBwvTag Thv

KABIEPWHEVN KAVIKH TIPAKTIKN.

10.  ENéyETe Tn ouokeur PETA TN Xprion. Eav epgaviotei kamota BAGBN TG GUOKEUNG 1 EVTOMOTOUV

ENATTWHATIKA OTOIKEID KATA TOV éNeyxO, TAUVETE TOV AUAS TOu 08NnyoU GUPHATOC Kat KaBapioTe

NV EEWTEPIKN EMPAVELX TNG CUOKEUNG HE PUGIONOYIKO 0O, AmoONKEVOTE T CUCKELT O

Hia oppaylopévn cakoUAa €181KA yia BIOAOYIKA MIKIVOUVA UNIKA KAl EMTIKOIVWVAOTE HE TN

Reflow Medical, Inc. otn SievBuvon nA. taxudpopeiov complaints@reflowmedical.com yia

TEPAITEPW OBNYiEC.

11.  Metd ™ Xprion, autd To mpoidv pmopei va amoteei evdexopévwg Blohoyikd Kivduvo. XeiploTeite

TO KAl ATTOPPIYPTE TO CUHPWVA HE TIG ATTOSEKTEC LATPIKES TAKTIKEG KAl TOUG IOXVUOVTEG VOOUG Kal

KAVOVIOHOUG,.

MAnpogopisc yia acBeveic

Ot watpoi Ba mpémel va dwoouv otoug acBeveic Ty odnyia va {ntricouv 1atpikn Bordeia apéow edv
£KkSNAWOOULY ONEIa KAl CUPMTWHATA AtoppPaAyiag, TOVou oTo und Bepareia MOSL 1 6TN BouPwviKn XWEA,
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Edv omolodrmote TUrHa TOU CUCTHHATOG Spur TIAPOUCIACEL AOTOXIEG TIPIV 1] KATA TN SIAPKEL HIag
eméupaong, SIAKOYPTE TN XPrioN TOU Kal EMKOWWVACTE PE TOV TOMIKG avTimpoéowno f/kat T Reflow
Medical, Inc. otn &ievbuvon nA. taxudpopeiov complaints@reflowmedical.com.

la aoBeveie/xpriotec/Tpita pépn otnv Eupwraikr) Evwon kat o€ XWPEG K i510 pUBUIOTIKO KABEOTWG (KaVOVIoHOG
2017/745/EE yia Ta 1aTPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA): €4V, KATA TN SIAPKELA TNG XPHONG AUTAG TNG CUOKEVNG 1 WG
AMOTEAEOHA TNE XPHIONG TNG, TPOKUYPEL 5oapd GUPPAY, TO £v AGyw CUUBAV TTPETTEL VA QVAPEPETAL OTO KPATOG
HéNog NG EE.
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TOU KATAOKELAOTH BACEL TNG Mapovoag eyyunong meplopiletal 0TV avtiKatdoTtaon 1 TV mMoTpoen
TOu MooV MoV SamavrOnKe yla TNV ayopd omoloudnmoTe ENATTWHATIKOU Spur. Znpid oto Spur n omoia
TIPOKANONKE amd Kakr Xeron, Tpomomnoinon, akatdAAnAn amoBrikeuon i XEIPIOHO, 1) omoladrmoTe AAAN
aduvapia TPNOoNC AUTWV Twv 08NYIWV XPrioNG Ba AKUPWOEL TNV TIEPIOPIOHEVN auTh gyyunon. H MAPOYZA
MEPIOPIXMENH EITYHXH ANTIKAOIZTA PHTA OMOIAAHMOTE AAAH EITYHXH, PHTH H ZIQMHPH,
XYMMEPINAMBANOMENHZ THX ZIQMHPHX EMTYHXZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAX 1A
ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMMO. Kavéva @uotko fj VOIKO TPOOWTTIO, GUMTEPIAABAVOEVWY OTIOIWVSHTIOTE
EYKEKPIMEVWV QVTITIPOCWITWY 1) HETAMWANTWY Tou KataokeuaoTr Sev €xel éEouotoddtnon va mapateivel
1 va SlEupUVEL TNV TTapoUoa TIEPIOPIoHEVN £yyUNnoN Kal OTTOIaSHTIOTE TETola Pepdpevn andmeipa dev Ba
gival eKTENEOTN yla Tov KataokevaoTr.
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10,172,729: 10,258,487, 11,253,379, 11,648,139), EPO 3362006, KaBw¢ Kal amd AMEG UTIO EKKPEPOTNTA
QUTAOELG KAl SUTAWHATA EVPECITEXVIOG OF GANEG XWPEC.
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SPUR™
Instrucciones de uso (IFU)

Descripcién del dispositivo

El Spur™ es un sistema de armazon periférico extraible con un catéter coaxial percutaneo con una longitud
de trabajo de 135cmy 150 cm, y es compatible con agujas guia de 0,014 pulgadas. El Spur consiste en un
stent de nitinol autoexpandible que se fija a un cuerpo de catéter con globo y se colapsa sobre el globo
dentro de un cuerpo exterior de 5,6 Fr. El sistema se desplaza sobre una aguja guia, bajo fluoroscopia, hasta
el lugar deseado y se despliega dentro de la lesion diana. Una vez desplegado, el catéter con globo se infla
para expandir completamente el Spur, se desinfla y, luego, se vuelve a capturar en el cuerpo exterior para
retirarlo de la vasculatura.

CATETER DE INSERCION
LARGO UTIL
— I =
Pl i 2
CUERPO EXTERIOR CATETER CON GLOBO

Indicaciones de uso

El Spur estd indicado para el tratamiento de lesiones infrapopliteas de novo o reestenéticas, con diametros
vasculares de referencia que oscilan entre 2,5 y 4,5 mm, antes del tratamiento con un balén liberador de
farmaco disponible en el mercado.
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Uso previsto

El Spur esta disefiado para usarse en el tratamiento de lesiones de novo o reestendticas en las arterias
infrapopliteas, a fin de preparar el vaso para el tratamiento con un balén liberador de formaco disponible
en el mercado para mejorar la absorcion del farmaco.

Poblacién diana
El Spur esté disefiado para el tratamiento de pacientes =18 afos de edad, que padecen una enfermedad
infrapoplitea sintomatica.

Contraindicaciones
El Spur no esté disefiado para que se emplee en la vasculatura coronaria y cerebral.

Advertencias
«  No utilice el dispositivo después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta. El uso de
productos vencidos puede provocar lesiones al paciente.

+ Inspeccione el envase del dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el envase se
encuentra danado o si la esterilidad se ha visto vulnerada. Un producto danado podria provocar
lesiones al paciente.

« Asegurese de que el Spur se utilice con dispositivos auxiliares del tamafo adecuado, como se indica
en la seccion a continuacion. De lo contrario, podria producirse un funcionamiento inadecuado del
dispositivo o el paciente podria resultar lesionado.

+  Retire el exceso de holgura del catéter (fuera del paciente) a fin de garantizar que el Spur se recapture
de manera adecuada.

«+  Siresultaimposible inflar o mantener la presion del globo, retire el dispositivo y utilice uno nuevo.

+  Noaplique una fuerza ni una torsién excesivas (mas de 1 vuelta completa) en el catéter, ya que podria
danar el dispositivo y provocar lesiones al paciente.

Precauciones
« Este dispositivo solo debe ser empleado por médicos con experiencia en procedimientos vasculares
intervencionistas.

« Elsistema estd disefiado para un (tnico) uso. NO debe volver a esterilizarlo ni reutilizarlo.

« Infle el globo de acuerdo con el cuadro de cumplimiento. La presién del globo no debe superar la
presion de inflado maximo (RBP).

«+  Utilice inicamente el medio de contraste recomendado para inflar el globo y garantizar una insercion
adecuada.

+ Realice todas las manipulaciones del dispositivo bajo una fluoroscopia que sea adecuada.

+ Nohagaavanzar niretroceder el catéter a menos que el globo se encuentre completamente desinflado
al vacio. Si se encuentra resistencia, determine la causa de esta antes de continuar.

« Nointente enderezar el catéter si el cuerpo se dobla o retuerce. En su lugar, prepare un catéter nuevo.

« Durante el procedimiento, el paciente debe recibir una terapia anticoagulante adecuada segtn sea
necesario. El tratamiento antiagregante plaquetario debe prescribirse después del procedimiento de
acuerdo con la practica habitual del médico tratante para procedimientos endovasculares.

«  Deben tomarse precauciones al manipular el dispositivo después de la exposicion al paciente, por
ejemplo, contacto con sangre. Los productos usados se consideran material de riesgo biolégico y
deben eliminarse de modo adecuado segun el procedimiento del hospital.

Beneficio clinico previsto

Los beneficios clinicos del Spur cuando se utiliza para el tratamiento de las arterias infrapopliteas antes del
tratamiento con un balén liberador de farmaco incluyen los siguientes: 1) Reduccion de la revascularizacion
de la lesion diana por causas clinicas (CD-TLR) hasta 12 meses después del procedimiento, 2) mejora de la
permeabilidad del vaso hasta 1afo y 3) mejora de la puntuacion de Rutherford desde el inicio hasta los
6 meses, 4) mejora de la puntuacion de riesgo de herida, isquemia e infeccion del pie (WIfl) y 5) mejora de
las mediciones hemodinamicas del indice tobillo-brazo o del indice dedo-brazo (ABI y TBI). EI Spur también
puede reducir el retroceso de los vasos sanguineos.

Se llevé a cabo un estudio clinico multicéntrico prospectivo de un solo grupo (DEEPER OUS) del Spur
con el fin de evaluar la seguridad y la eficacia del dispositivo para tratar lesiones infrapopliteas antes del
tratamiento con un baldn liberador de farmaco (DCB). Entre el 11 de julio de 2019y el 28 de abril de 2022,
se inscribieron en el estudio DEEPER OUS un total de 107 pacientes en 10 centros de Europa (Alemania,
Suiza) y Nueva Zelanda.

La edad media con la desviacion estandar de los 107 sujetos del grupo de ITT fue de 76 + 8,8 afos, con un
intervalo entre 49 y 98 afos; la mayoria de los sujetos eran varones (77,6 %) y de raza blanca (98,1 %). La
longitud media tratada con el Spur fue de 92,7 + 36,63 mm con un intervalo de 60 a 240 mm. La longitud
media tratada con el DCB fue de 103,6 + 27,9 mm con un intervalo de 60 a 150 mm. En la mayoria de los
casos (82,8 %), se utilizé el dispositivo Spur de 3 x 60 mm, mientras que la mediana del diametro del DCB
empleado fue de 3 mm (intervalo de 2 a 4 mm).

El criterio de valoracion primario de la seguridad del estudio DEEPER OUS fue la ausencia de muerte
relacionada con el dispositivo y el procedimiento durante los 30 dias posteriores al procedimiento. Los
criterios secundarios de valoracion de la seguridad fueron: 1) ausencia de acontecimientos adversos graves
en la extremidad diana y muerte perioperatoria por cualquier causa a los 30 dias; y 2) ausencia de amputacion
grave de la extremidad diana a los 12 meses. Todos los acontecimientos adversos fueron evaluados por un
Comité de Acontecimientos Clinicos (CEC) independiente. Se cumplieron los criterios de valoracion primarios
y secundarios de la seguridad (consulte la tabla 1).

Tabla 1: Resultados de criterios de valoracion primarios y secundarios de la seguridad

Visita Criterio de valoracién Resultado (N = 107)
30 dias Ausencia de muertes relacionadas con dispositivos y 102/102 (100,0 %)
procedimientos
Ausencia de MALE' 102/102 (100,0 %)
Ausencia de POD por cualquier causa 102/102 (100,0 %)
12 meses Ausencia de MALE 92/93 (98,9 %)?

"Nota: Seguin su definicién, MALE hace referencia a una amputacién grave (por encima del tobillo)

2A los 12 meses, un sujeto habia sufrido una amputacién grave de la extremidad diana, con lo cual la tasa
de ausencia de MALE fue del 98,9 %.

El criterio de valoracion primario de la eficacia del estudio DEEPER OUS fue la permeabilidad primaria de
la lesion tratada mediante ecografia duplex (DUS) en sujetos sin CD-TLR a los 6 meses del procedimiento.
Los criterios de valoracion secundarios de la eficacia fueron: 1) ausencia de CD-TLR hasta 6 meses después
del procedimiento; 2) mejora de la puntuacion de Rutherford a los 3, 6 y 12 meses; y 3) puntuacion de
la cicatrizacion de la herida en el caso de los sujetos de clase 5y 6 de Rutherford a los 12 meses, segin
lo evaluado por el investigador mediante la puntuacién de herida, isquemia e infeccion del pie (WIfl). EI
criterio de valoracion primario de la eficacia primaria cumplié con la meta de rendimiento; los resultados
se presentan en la tabla 2.

Tabla 2: Criterio de valoracion primario de la eficacia (permeabilidad primaria)

Visita Permeabilidad primaria*
6 meses 72/84 (85,7 %)
12 meses 61/82 (74,4 %)

*Andlisis de permeabilidad realizado en sujetos con datos evaluables (ecografia diplex diagnéstica del
laboratorio central o CD-TLR).

Spanish

Los resultados del criterio de valoracion secundario de la eficacia para las poblaciones de MITT en cuanto
a la ausencia de CD-TLR y el cambio de categoria de Rutherford con respecto al valor inicial se muestran
en la tabla 3 y la tabla 4, respectivamente.

Tabla 3: Andlisis de los criterios de valoracion secundarios de la eficacia (CD-TLR)

Visita Ausencia acumulada de CD-TLR*
6 meses 88/95 (92,6 %)
12 meses 85/95 (89,5 %)

* Andlisis de CD-TLR realizado en sujetos con datos disponibles en la visita realizada a los 6 0 12 meses.

Tabla 4: Analisis de criterios de valoracion secundarios de la eficacia (puntuacién de Rutherford)

Variable Estadisticas Valor 6 meses 12 meses
inicial
N (cantidad de pacientes) 107 90 91
Rutherford [escala (de 1a6)] | Puntuacion media de 4,5 2,1 1,9
Rutherford
Valor de p en comparacion NC <0,0001 <0,0001
con el valor inicial

*Andlisis de clase de Rutherford realizado en sujetos con datos disponibles en la visita realizada a los 6 o
12 meses.

Ademas, hubo una mejora significativa de la puntuacién de la herida y la isquemia a los 30dias y a
los 3 meses (p <0,05) y una mejora significativa de la puntuacion de la infeccién a los 30 dias, 3 meses
y 6 meses [(p <0,001) MITT]. Se observé una reduccion estadisticamente significativa del ABly el TBl a los
12 meses en comparacion con el valor inicial [(p <0,001) MITT].

En el subestudio sobre retroceso de los vasos sanguineos DEEPER OUS, realizado en un subconjunto de
38 sujetos con 40 lesiones, 17/40 lesiones (42,5 %) presentaron retroceso de los vasos sanguineos, definido
como =10 % de disminucién del didmetro del lumen luego de 15 minutos después del tratamiento con el
Spur. Estos resultados demuestran que el Spur reduce el retroceso del vaso sanguineo en mas de un 50 %,
en comparacion con las tasas registradas anteriormente con la angioplastia con balén.

Acontecimientos adversos
En la tabla 5, se muestra un resumen de los acontecimientos adversos observados en el estudio clinico
DEEPER OUS, segun la valoraciéon del Comité de Acontecimientos Clinicos (CEC).

Tabla5:R de acontecil adversos relacionados con el procedi identificados por el
CEC (12 meses): poblacion MITT
CEC
Tipo de acontecimiento Pacientes Acontecimientos
(%) @/p)*
Todos los 39 (36,45 %) 62(0,58)
acontecimientos
adversos

Relacionado con el 27 (25,23 %) 33

procedimiento

Anemia 1(0,93 %) 1
Edema 1 (0,93 %) 1
Hematoma 1 (0,93 %) 1
Reoclusion arterial periférica 2(1,87 %) 2
Diseccion de la arteria periférica 11(10,28 %) 1
Retroceso de la arteria periférica 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneurisma 1 (0,93 %) 1
Nefropatia por radiocontraste 1(0,93 %) 1
Pseudoaneurisma de acceso 1 (0,93 %) 1
vascular

Vasoespasmo 12(11,21 %) 12

Perforacion del vaso 1 (0,93 %) 1
"Nota: El denominador del porcentaje (%) es la cantidad de pacientes tratados.

2El paciente puede tener mas de un acontecimiento relacionado con el procedimiento.
3Acontecimiento por paciente.

Los siguientes acontecimientos son posibles efectos adversos asociados a las intervenciones periféricas
estandar con catéter que no se observaron en el estudio clinico DEEPER OUS:

«  Oclusion « Accidente « Hemorragia
«  Sepsis/infeccion cerebrovascular «  Dolor o sensibilidad
- Intervencion adicional + Muerte -+ Embolizacién
. Deterioro hemodinamico +  Ataque cardiaco . Arritmia
a corto plazo « Rotura del vaso . Choque

Cémo se suministra

«  ElSpur se suministra esterilizado mediante esterilizacion por 6xido de etileno (EO) y esté disefiado para
que se use una sola vez (un solo paciente). No lo vuelva a esterilizar, ya que podria danar el dispositivo
y provocar lesiones al paciente. No reutilice el dispositivo, ya que podria producirse contaminacion
cruzada que podria provocar lesiones al paciente.

« Inspeccione cuidadosamente todos los envases en busca de daios o defectos antes de su uso. No
utilice el dispositivo si existe algtin signo de ruptura de la barrera estéril, ya que esto indicaria una
pérdida de esterilidad que podria provocar lesiones al paciente.

« Almacene el Spur en un lugar seco y oscuro. El almacenamiento del dispositivo en condiciones
extremas puede daiar el dispositivo o afectar su rendimiento, lo que podria provocar lesiones
al paciente.

Dispositivos necesarios para el procedimiento con el Spur
Contenido: Sistema de armazon periférico extraible Spur

Dispositivos necesarios, pero no proporcionados por Reflow Medical, Inc.

« Aguja guiade 0,014" - Catéter de PTA para «  Solucién salina
(0,36 mm) predilatacion heparinizada

- Camisa introductora « Insuflador « Medio de contraste
del catéter (minimo - Balén liberador de farmaco - Jeringuilla de Luer
6 F [2mm]) disponible en el mercado
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Especificaciones

orr Didmetro Didmetro Superficie s
Largo util Largo del | . Retraccion
Modelo p externo del interno/externo | porcentual
del catéter p Spur del stent
catéter del Spur del stent
BSPUR365135CE 135 65mm |2,7mm/3,0 mm 24 % 9 %
cam
BSPUR460135CE 0,074" 60 mm | 3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE 150 (1,88 mm/5,6 F)| 65mm | 2,7 mm/3,0 mm 24 % 9%
cm
BSPUR460150CE 60 mm | 3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %
Cuadro de cumplimiento
L, Didmetro nominal del balén (mm)
Presion (Atm)
3X65 4x60
4 2,95 394
6 (nominal) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Pasos del procedimiento

Precaucion: Consulte las instrucciones de uso de todos los equipos/dispositivos que se utilizardn con el

sistema Spur y el procedimiento.

1. Lapredilatacién de la lesion diana con un catéter de PTA es necesaria antes del tratamiento con el
Spur a fin de garantizar el éxito de la insercion del dispositivo.

2. Preparacion para el uso del sistema Spur
a.  Seleccione un sistema Spur de tamafio 1:1 segtn el didmetro del vaso de referencia.
b.  Aplicando una técnica estéril, extraiga el sistema Spur del envase y transfiéralo al campo
estéril.
c.  Retire el catéter de insercion de la tarjeta de envasado y revise que no se encuentre doblado ni
torcido.

d.  Retire el estilete de la punta del dispositivo.

e.  Llene una jeringuilla de Luer estandar estéril con solucién salina heparinizada estéril y lave
el lumen central.

f. Retire el aire del catéter con globo. Llene aproximadamente una cuarta parte de un insuflador
de 20 ml con el medio apropiado para inflar el globo (por ejemplo, proporcién de soluciéon de
contraste y solucion salina 50:50) y conecte el insuflador al puerto de inflado del catéter con
globo. Sujete el insuflador con la boquilla hacia abajo y aplique vacio. Repita la aspiracion dos
veces o hasta que ya no aparezcan burbujas durante la aspiracion. Una vez finalizado, evacte
todo el aire del insuflador.

3. Antes del uso, humedezca los 30 cm distales del catéter de insercién con solucién salina
heparinizada para activar el recubrimiento hidréfilo.

4. Através de una camisa introductora del catéter previamente insertada y del tamafio adecuado,
introduzca el extremo distal del catéter de insercién sobre una aguja guia colocada previamente
(consulte las especificaciones) utilizando la técnica estandar.

5. Avance/despliegue del Spur

a.  Conuna aguja guia fluoroscépica, introduzca el catéter de insercion hasta la ubicacion
deseada dentro de la vasculatura. La banda marcadora radiopaca del cuerpo exterior del
catéter debe estar aproximadamente a 5 mm en posicion distal respecto del segmento del
vaso diana.

b.  Para comenzar a desplegar el Spur, inmovilice el centro del cuerpo exterior e introduzca
el catéter con globo hasta que el extremo distal del Spur se libere del cuerpo exterior. Los
marcadores radiopacos del Spur deben situarse justo después de la banda marcadora en el
extremo distal del cuerpo exterior.

c.  Paradesplegar el resto del Spur, inmovilice el catéter con globo y tire del centro del cuerpo
exterior de manera proximal. El cuerpo exterior se detendrd una vez que el Spur esté
completamente expuesto.

d.  Esposible que sea necesario ajustar la posicion del catéter con globo para colocar con precision
el Spur en el lugar diana. Si es necesario reposicionar el Spur después de que haya sido
expuesto, retirelo como se indica en el punto 7 antes de reposicionarlo.

6.  Expansion del Spur

a.  Infle lentamente el globo (consulte el cuadro de cumplimiento del globo) utilizando el
insuflador para expandir por completo el Spur.

b.  Desinfle el globo hasta que la solucion de contraste ya no sea visible bajo fluoroscopia. El Spur
permanecerd en estado expandido.

7. Reposicionamiento/retiro (maximo de 4 veces)

a.  Para colocar nuevamente la camisa del Spur, inmovilice el catéter con globo e introduzca el
cuerpo exterior mientras mantiene el catéter en una configuracion recta. El extremo distal
del cuerpo exterior debe introducirse hasta que la banda marcadora del cuerpo exterior
sobrepase los marcadores radiopacos del Spur. El catéter con globo también se puede retraer
para permitir la colocacion completa de la camisa del Spur.

b.  Sies necesario en el caso de lesiones mas largas o con areas no tratadas, vuelva a colocar el
dispositivo y repita los pasos 3 y 4. La superposicion de globos recomendada en el caso de
inflados superpuestos es de al menos 5 mm a fin de evitar areas no tratadas.

c. Retire el catéter de insercién de la vasculatura dejando la aguja guia en su lugar.

8.  Trate el segmento tratado con el Spur con un baldn liberador de farmaco disponible en el mercado.

9.  Retire todo el equipo del cuerpo y cierre el lugar de acceso de acuerdo con la practica clinica habitual.

10. Revise el dispositivo después de utilizarlo. Si se produce un mal funcionamiento del producto o se
observa algun defecto en la revision, vacie el lumen de la aguja guia y limpie la superficie exterior
del dispositivo con solucién salina, almacene el dispositivo en una bolsa de plastico sellada para
materiales con riesgo biolégico y comuniquese con Reflow Medical, Inc. escribiendo a complaints@
reflowmedical.com para obtener méas instrucciones.

11.  Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico potencial. Manipule y deseche
de acuerdo con las practicas médicas aceptables, y las leyes y las reglamentaciones vigentes.

Informacién para el paciente

Los médicos deben indicar a los pacientes que busquen atenciéon médica de inmediato en caso de signos
y sintomas de hemorragia, dolor en la pierna tratada o en la ingle, pérdida de sensibilidad o extremidades
frias, dolor toracico, dificultad para respirar, nauseas, vomitos, signos o sintomas de accidente
cerebrovascular, y signos o sintomas de infeccién. Debe indicarse a los pacientes que cumplan con el
régimen de medicamentos recetado por su médico.

Comentarios sobre el dispositivo y devolucién
Sialguna parte delsistema Spurfallaantes o durante un procedimiento, deje de utilizarloy comuniquese con
su representante local o con Reflow Medical, Inc. escribiendo a complaints@reflowmedical.com.

Spanish/Finnish

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y de paises con un régimen reglamentario idéntico
(Reglamento 2017/745/UE sobre dispositivos médicos): si, al utilizar estos productos o como resultado de
su uso, se produce un incidente grave, este debe informarse al Estado miembro de la UE.

Garantias: el fabricante garantiza que el Spur se encuentra libre de defectos en cuanto a los materiales
y la mano de obra cuando se utiliza antes de la fecha de vencimiento indicada y cuando el envase esta
sin abrir y sin dafos inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de esta
garantia se limita al reemplazo o el reembolso del precio de compra de cualquier Spur defectuoso. Los
danos provocados al Spur a raiz de un uso indebido, la alteracion, el almacenamiento o la manipulacion
inadecuados, o bien todo otro incumplimiento de estas instrucciones de uso anulardn esta garantia
limitada. LA PRESENTE GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE A TODA OTRA GARANTIA,
EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN
FIN DETERMINADO. Ninguna persona o entidad, incluido todo representante autorizado o distribuidor del
fabricante, tiene la autoridad para extender o ampliar esta garantia limitada y todo intento de hacerlo no
sera exigible contra el fabricante.

Patentes: este producto se encuentra cubierto por la patente estadounidense (n.° 10 172 729): 10 258 487;
11253 379; 11 648 139); EPO 3362006 y demas solicitudes en tramite, asi como patentes extranjeras.
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SPUR™
Kéyttoohjeet

Laitteen kuvaus

Spur™on perifeerinen takaisin vedettava tukirakennejarjestelma, jossa on langan yli kulkeva perkutaaninen
katetri, jonka tydskentelypituus on 135 cmja 150 cm ja joka on yhteensopiva 0,014 tuuman ohjainlankojen
kanssa. Spur koostuu itsestadn laajenevasta nitinolistentistd, joka on kiinnitetty pallokatetrin varteen
ja tyhjaan palloon ulomman varren sisélld, jonka koko on 5.6 Fr. Jérjestelmé on tarkoitettu vietavaksi
lépivalaisun avulla ohjainlangan yli aiottuun paikkaan ja asetettavaksi kohdeleesioon. Asettamisen
jalkeen pallokatetri taytetdan, jotta Spur laajenee tayteen mittaansa, tyhjennetdan ja vedetdan takaisin
ulomman varren sisdan, jotta se voidaan poistaa verisuonista.

SISAANVIENTIKATETRI
TYOSKENTELYPITUUS

= 1 ] == I
” ”
ULOMPI VARSI PALLOKATETRI

SPURIN PITUUS

Kéyttoaiheet
Spur on tarkoitettu de novo- tai restenoottisten infrapopliteaalisten leesioiden hoitoon, kun
referenssisuonen halkaisija on 2,5-4,5 mm, ennen hoitoa kaupallisesti saatavilla olevalla ladkepallolla.

Kayttotarkoitus

Spur on tarkoitettu de novo- tai restenoottisten leesioiden hoitoon infrapopliteaalisissa valtimoissa. Sen
avulla verisuoni voidaan valmistela kaupallisesti saatavilla olevalla lddkepallolla tehtdvaa hoitoa varten
ladkkeen imeytymisen parantamiseksi.

Kohdepopulaatio
Spur on tarkoitettu sellaisten véhintaan 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon, joilla on oireinen infrapopliteaalinen
sairaus.

Vasta-aiheet
Spur ei ole tarkoitettu kaytettavéksi sepelsuonissa ja aivoverisuonissa.

Varoitukset

- Al4 kayta tuotetta etiketissa olevan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Vanhentuneiden tuotteiden
kaytto voi johtaa potilasvahinkoihin.

- Tarkista tuotteen pakkaus ennen kayttoa. Al kayta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos steriiliys
on vaarantunut. Vaurioitunut tuote voi johtaa potilasvahinkoon.

« Varmista, ettd Spuria kdytetdaan sopivan kokoisten lisalaitteiden kanssa, jotka on lueteltu alla olevassa
osiossa. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi olla riittdm&ton tai seurauksena voi olla
potilasvahinko.

« Jotta Spur saadaan asianmukaisesti vedettyad takaisin, poista ylimdardinen |6ysyys (potilaan
ulkopuolella) katetrista.

« Jos pallo ei téyty tai pysy taytettyna, poista laite ja kdytd uutta.

- Al kohdista katetriin liiallista voimaa tai vaantda (enintaan yksi téysi kierros). Muussa tapauksessa laite
voi vahingoittua ja seurauksena voi olla potilasvahinko.

Varotoimet
. Tatd laitetta saavat kéyttdd vain
verisuonitoimenpiteista.

+  Jarjestelma on tarkoitettu vain (yhden) kerran kéytettavaksi. Al steriloi ja/tai kdyta uudelleen.

« Taytd pallo pallon vaatimustenmukaisuustietojen mukaisesti. Pallon paine ei saa ylittéa nimellista
puhkeamispainetta (RBP).

«  Kayta pallon tayttamiseen vain suositeltua varjoainetta.
«  Kasittele laitetta vain lapivalaisun avulla.

- Al uta katetria eteen- tai taaksepain, ellei pallo ole taysin tyhja ja tyhjiotilassa. Jos tunnet vastusta,
selvitd vastuksen aiheuttaja ennen kuin jatkat.

- Al4 yrita suoristaa katetria, jos varsi on taipunut tai vaantynyt. Valmistele sen sijaan uusi katetri.

« Toimenpiteen aikana potilaalle on annettava asianmukaista antikoagulanttihoitoa tarpeen mukaan.
Verihiutaleiden aggregaatiota estdva hoito tulee maarata toimenpiteen jalkeen hoitavan laakarin
suonensisdisia toimenpiteitd koskevan rutiinikdytannén mukaisesti.

«  Kun laitetta kasitelladn sen jélkeen, kun se on altistunut potilaalle (esim. ollut kontaktissa veren kanssa),
on noudatettava varotoimia. Kéytetyt tuotteet katsotaan biologisesti vaarallisiksi materiaaleiksi, ja ne
on hévitettéva asianmukaisesti sairaalan kaytantojen mukaisesti.

laékarit, joilla on kokemusta interventionaalisista
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Odotettu ki en hyoty

Spurin hy6tyja, kun sitd kaytetddn infrapopliteaalisten valtimoiden hoitoon ennen
ladkepallohoitoa, ovat muun muassa seuraavat: 1) Vahemman kliinisen kohdeleesion revaskularisaatioita
(CD-TLR) 12 kuukauden kuluessa toimenpiteestd, 2) Parempi verisuonen auki pysyvyys yhden vuoden
kuluessa ja 3) Rutherford-luokituksen pisteiden paraneminen lahtotasosta 6 kuukauden kuluessa, 4)
Wifl-riskipisteiden parantuminen ja 5) nilkka-olkavarsipainesuhteen hemodynaamisten mittausten
paraneminen (ABI ja TBI). Spur voi myds vdahentdd suonen rekyylia.

Prospektiivisessa, yksihaaraisessa kliinisessa monikeskustutkimuksessa (DEEPER OUS) arvioitiin Spurin
turvallisuutta ja tehoa infrapopliteaalisten leesioiden |ddkepallohoitoa edeltavédssa hoidossa. 11.
heindkuuta 2019 ja 28. huhtikuuta 2022 valisend aikana yhteensd 107 potilasta otettiin mukaan DEEPER
OUS -tutkimukseen 10 tutkimuspaikassa Euroopassa (Saksassa, Sveitsissd) ja Uudessa-Seelannissa.

ITT-ryhmén 107 tutkittavan keskimaarainen ikd keskihajonnalla oli 76 + 8,8 vuotta, vaihteluvali 49-98
vuotta; suurin osa tutkittavista oli miehia (77,6 %) ja valkoihoisia (98,1 %). Keskimaarainen hoidettu pituus
Spurilla oli 92,7 + 36,63 mm ja vaihteluvali 60-240 mm. Keskimaardinen hoidettu pituus ladkepallolla oli
103,6 £ 27,9 mm ja vaihteluvali 60-150 mm. Spur 3 x 60 mm -laitetta kédytettiin useimmissa tapauksissa
(82,8 %), kun taas ladkepallon mediaanihalkaisija oli 3 mm (vaihteluvéli 2-4 mm).
DEEPER OUS -tutkimuksen ensisijainen turvallisuuden paatepiste oli se, ettei laitteeseen jatoimenpiteeseen
liittyvid kuolemia ilmennyt 30 paivén aikana toimenpiteen jélkeen. Toissijaiset turvallisuuden pdatepisteet
olivat seuraavat: 1) ei vakavia raajoihin liittyvia haittatapahtumia (MALE, major adverse limb event) tai
mista tahansa syysta johtuvia perioperatiivisia kuolemia (POD, perioperative death) 30 paivén aikana; ja
2) ei kohderaajan amputointia 12 kuukauden aikana. Riippumaton kliinisia haittatapahtumia kasitteleva
komitea (CEC) arvioi kaikki haittatapahtumat. Ensisijaiset ja toissijaiset turvallisuuden pdatepisteet
saavutettiin, ks. taulukko 1.

Taulukko 1: Ensisijaisia ja ia turvallisuuden paatepisteita kosk tulok
Kaynti Paatepiste Tulos (N=107)
30 paivaa Ei laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyvad kuolemaa 102/102 (100,0 %)
Ei MALE™-haittatapahtumaa 102/102 (100,0 %)
Ei mistd tahansa syystda johtuvaa perioperatiivista | 102/102 (100,0 %)
kuolemaa
12 kuukautta Ei MALE-haittatapahtumaa 92/93 (98,9 %)?

"Huomaa: MALE tarkoittaa nilkan ylapuolista amputaatiota

212 kuukauden kohdalla yhdelle tutkittavalle oli tehty nilkan ylapuolinen amputaatio, joten MALE-
haittatapahtuman esiintyméattdmyysaste on 98,9 %.

Ensisijainen tehon paatepiste DEEPER OUS -tutkimuksessa oli hoidetun leesion primaarinen auki pysyvyys
duplex-ultradanelld (DUS) todennettuna potilailla, joille ei oltu tehty CD-TLR:da toimenpiteen jalkeisten
6 kuukauden aikana. Toissijaiset tehon paatepisteet olivat seuraavat: 1) Ei CD-TLR:da toimenpiteen
jalkeisten 6 kuukauden aikana; 2) Rutherford-luokituksen pisteiden paraneminen 3, 6 ja 12 kuukauden
kohdalla; 3) Tutkijan arvioima haavan paranemisen pistemaara tutkittavilla, joiden Rutherford-luokka oli
5 tai 6, 12 kuukauden kohdalla WIfl (Wound, Ischemia, foot Infection) -luokitusjarjestelmaan perustuen.
Ensisijainen tehon paatepiste vastasi suorituskyvylle asetettuja tavoitteita. Tulokset on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2: E

tehon paa (primaarinen auki pysyvyys)

Kaynti Primaarinen auki pysyvyys*
6 kuukautta 72/84 (85,7 %)
12 kuukautta 61/82 (74,4 %)

* Auki pysyvyyden analyysi tehtiin tutkittaville, joilla oli arvioinnin mahdollistavia tietoja (joko diagnostinen
duplex-ultraddni keskuslaboratoriota kohti tai CD-TLR)

Taulukossa 3 esitetaan toissijaiset tehon paatepisteet MITT-populaatioille CD-TLR:n esiintymattomyyden
osalta, ja taulukossa 4 esitetaan Rutherford-luokituksen muutokset ldhtotasosta.

Taulukko 3: Toi tehon paatepi analyysi (CD-TLR)
Kaynti CD-TLR:n kumulatiivinen esiintymattomyys*
6 kuukautta 88/95 (92,6 %)
12 kuukautta 85/95 (89,5 %)

*CD-TLR-analyysi tehtiin tutkittaville, joilla oli saatavilla olevia tietoja 6 tai 12 kuukauden kdynnilld

Taulukko 4: Toi tehon paatepi analyysi (Rutherford-pisteet)
Muuttuja Tilastotiedot Lahtotaso | 6 kuukautta| 12
kuukautta
N (potilaiden lukumaara) 107 90 91
Rutherford [luokitus Rutherford-pisteiden keskiarvo 4,5 2,1 1,9
(1-6)]
P arvo verrattuna lahtotasoon - <.0001 <.0001

*Rutherford-analyysi tehtiin tutkittaville, joilla oli saatavilla olevia tietoja 6 tai 12 kuukauden kéynnilld

Lisaksi haava- ja iskemiapisteytyksessa tapahtui huomattava parannus 30 péivan ja 3 kuukauden kohdalla
(p<0,05) ja infektiopisteet paranivat merkittavasti 30 paivan, 3 kuukauden ja 6 kuukauden kohdalla
[(p<0,001) MITT]. TBl:n (traumaperdiset aivovammat) ja ABl:n (muista syista johtuvat syntymanjélkeiset
aivovammat) todettiin vahentyneen tilastollisesti merkittavasti 12 kuukauden kohdalla lahtétilanteeseen
verrattuna [(p<.001) MITT].
Suonten rekyylid tutkittiin DEEPER OUS Vessel Recoil -alatutkimuksessa, johon osallistui 38 koehenkil6d,
joilla oli 40 leesiota. 17/40 leesiossa (42,5 %) oli suonen rekyyli. Tima maériteltiin luumenin halkaisijan
pienentymisend = 10 %:lla 15 minuutin kuluttua Spur-toimenpiteen jélkeen. Ndma tulokset osoittavat,
ettd Spur vahentda suonten rekyylia yli 50 %:a verrattuna siihen, mitd aiemmin on ilmoitettu verisuonten
palautumisnopeudesta pallolaajennuksen yhteydessa.

Haittatapahtumat
Taulukossa 5 on yhteenveto DEEPER OAS -tutkimuksessa todetuista ja CEC-komitean arvioimista
haittatapahtumista.

Taulukko 5: Yh p liittyvista CEC:n i ista hait htumista
(12 kuukautta) - MITT-populaatio
CEC
Tapahtumatyyppi Potilaat (%) | Tapahtumat
(E/pt)?
Kaikki haittatapahtumat 39 (36,45 %) 62 (0,58)
Toimenpiteeseen 27 (25,23 %) 33
liittyva
Anemia 1 (0,93 %) 1
Turvotus 1(0,93 %) 1
Hematooma 1 (0,93 %) 1
Aéreisvaltimon tukos 2 (1,87 %) 2
Aéreisvaltimon dissekoituma 11(1028%) |11
Adreisvaltimon rekyyli 1(0,93 %) 1
Pseudoaneurysma 1(0,93 %) 1
Finnish

Varjoaineen aiheuttama nefropatia 1(0,93 %) 1
Verisuonen ldpaisykohdan 1 (0,93 %) 1
pseudoaneurysma

Vasospasmi 12(11,21 %) 12

Verisuonen perforaatio 1(0,93 %)
'Huomaa: Prosenttiosuuden (%) nimittdja on hoidettujen potilaiden maara.
?Potilaalla voi olla useampi kuin yksi toimenpiteeseen liittyva tapahtuma.
*Tapahtumien maara potilasta kohti.

Seuraavat tapahtumat ovat mahdollisia haittavaikutuksia, jotka liittyvét tavanomaisiin katetrin kayttoon
perustuviin perifeerisiin interventioihin, joita ei havaittu kliinisessa DEEPER OUS -tutkimuksessa:

«  Tukos heikkeneminen «  Verenvuoto

«  Sepsis/infektio « Aivohalvaus «  Kipu tai arkuus

« Lisatoimenpide «  Kuolema « Embolisaatio

«  Lyhytaikainen « Sydankohtaus «  Rytmihairio
hemodynaaminen «  Verisuonen repedmi «  Sokki

Toimitustapa

+  Spur toimitetaan etyleenioksidilla (EO) steriloituna, ja se on tarkoitettu vain kertakayttoon (yhdelle
potilaalle). Ala steriloi uudelleen. Uudelleensterilointi voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen. Al kéyté laitetta uudelleen, silld tdméa voi johtaa ristikontaminaatioon, joka voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen.

- Tarkista huolellisesti kaikki pakkaukset vaurioiden tai vikojen varalta ennen kayttoa. Ala kayta laitetta,

jos havaitset merkkeja steriilin esteen rikkoutumisesta, silld tama voi tarkoittaa sitd, ettei laite ole enaa

steriili eika potilaalle turvallinen.

Sailytda Spur kuivassa ja pimedssd paikassa. Laitteen sdilyttaminen &arimmadisissa olosuhteissa

voi vahingoittaa laitetta ja/tai vaikuttaa laitteen suorituskykyyn, mika voi johtaa potilaan

loukkaantumiseen.

Spur-toimenpiteessa tarvittavat laitteet
Sisalto: Spur - perifeerinen takaisin vedettéva tukirakennejarjestelma

Tarvittavat laitteet, joita Reflow Medical, Inc. ei toimita

+ 0,36 mm:n (0,014") « PTA-dilataatiokatetri « Heparinisoitu
ohjainlanka . Indeflaattori keittosuolaliuos
. Siﬁéé”‘{i?jéh°|kki - Kaupallisesti saatavilla + Varjoaine
(véhintadn 6F (2 mm)) oleva lddkepallo «  Luer-Lock-ruisku
Tekniset tiedot
Katetrin . . P Stentin Stentin
. " Katetrin Spurin | Spurin sisa-/ n s
Malli tyoskente- - X ... | prosentuaalin- | lyhentami-
. ulkohalkaisija | pituus | ulkohalkaisija .
lypituus en pinta-ala nen
BSPUR365135CE 6smm | 2/mm/ 24% 9%
3,0mm
135cm 37 7
BSPUR460135CE 0074" | 60mm / mm 20% 18%
4,0 mm
(1,88 mm/ >7mm/
BSPUR365150CE 5.6 F) 65 mm . 24% 9%
3,0 mm
150 cm 37 /
BSPUR460150CE 6omm | >/ MM 20% 18%
4,0 mm
Vaatimustenmukaisuustiedot
. Pallon nimellishalkaisija (mm)
Paine (atm)
3x65 4 x 60
4 2,95 3,94
6 (nimellinen) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Toimenpiteen vaiheet
Huomautus: Katso kaikkien toimenpiteessé ja Spur-jarjestelman kanssa kaytettdvien laitteiden
kayttoohjeet.

1. Kohdeleesio on esilaajennettava PTA-katetrilla ennen Spur-hoitoa, jotta laite saadaan onnistuneesti
vietya perille.

2. Spur-jarjestelman valmistelu kayttod varten
a.  Valitse Spur-jarjestelmén koko referenssisuonen halkaisijan perusteella. Suhteen tulla olla 1:1.

b.  Poista Spur-jarjestelmd pakkauksesta steriilia menetelmaa kayttaen ja siirrd Spur-jarjestelma
steriilille alueelle.

c.  Poista sisdanvientikatetri pakkauksesta ja tarkista, ettei se ole taipunut tai vaantynyt.
d. lIrrota styletti laitteen kdrjesta.

e.  Tayta steriili vakiomallinen Luer-Lock-ruisku steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella ja
huuhtele keskiluumen.

f. Poista ilma pallokatetrista. Tayta noin neljannes 20 ml:n indeflaattorista sopivalla pallon
laajennusaineella (esim. 50:50-suhteessa varjoainetta ja keittosuolaliuosta) ja kiinnita
indeflaattori pallokatetrin liitantdan. Pida indeflaattoria siten, ettd suutin osoittaa alaspain ja
luo alipaine. Toista aspiraatio kaksi kertaa tai kunnes aspiraation aikana ei enda ndy kuplia. Kun
olet valmis, tyhjennd kaikki ilma indeflaattorista.

3. Aktivoi hydrofiiilinen pinnoite kastelemalla sisaanvientikatetrin distaaliset 30 cm:a heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.
4.  Aseta sisaanvientikatetrin distaalinen paa ennalta asetetun ohjainlangan péalle aiemmin asetetun,
sopivan kokoisen sisaanviejaholkin kautta (katso tekniset tiedot) vakiomenettelyd noudattaen.
5.  Eteenpéin vieminen / Spurin asettaminen
a.  Viesisaanvientikatetri lapivalaisun avulla haluttuun kohtaan verisuonistossa. Ulomman
varren rontgenpositiivisen merkkirenkaan on oltava noin 5 mm:n etdisyydelld kohdesuonen
segmentistd.

b.  Aloita Spurin kdyttdonotto lukitsemalla ulomman varren keskiosa paikoilleen ja vie
pallokatetria eteenpain, kunnes Spurin distaalinen paa on tullut ulos ulommasta varresta.
Rontgenpositiivisten Spur-merkkien tulee juuri ja juuri ohittaa ulomman varren distaalisessa
kérjessa oleva merkkirengas.

c.  Aseta loput Spurista lukitsemalla pallokatetri paikoilleen ja vetamalla ulomman varren
keskiota proksimaalisesti. Ulompi varsi pysdhtyy, kun Spur on tullut kokonaan esiin.

d.  Pallokatetrin sijaintia voidaan joutua saatamaan, jotta Spur voidaan sijoittaa tarkasti
kohdepaikkaan. Jos pallokatetrin sijaintia on muutettava sen jélkeen, kun Spur on tullut kokonaan
esiin, ota Spur takaisin vaiheessa 7 kuvatulla tavalla ennen pallokatetrin uudelleensijoittamista.
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6.  Spurin laajennus

a.  Laajenna Spur tdyttdmalla pallo hitaasti (katso pallon vaatimustenmukaisuustiedot) indeflaattorin
avulla.

b.  Tyhjenna palloa, kunnes varjoaineliuos ei enda ndy lapivalaisussa. Spur pysyy laajennettuna.

7. Uudelleen sijoittaminen / poistaminen (enintaan 4 kertaa)

a.  Jos Spur pitda vetaa takaisin varren sisaan, lukitse pallokatetri paikoilleen ja vie ulompaa vartta
eteenpdin pitden katetria samalla suorassa asennossa. Ulomman varren distaalista paata tulee
viedd eteenpain, kunnes sen merkkirengas ohittaa rontgenpositiiviset Spur-merkit. Myos
pallokatetri voidaan vetda sisaan, jos Spur halutaan palauttaa kokonaan takaisin varren sisaan.

b.  Sijoita laite tarvittaessa uudelleen, esimerkiksi jos kyseessa on pidempi leesio tai sijoitusvirhe,
ja toista vaiheet 3 ja 4. Suositeltu pallon péallekkaisyys paallekkaisille tayttokerroille on
véhintadn 5 mm:a sijoitusvirheen valttamiseksi.

c.  Poista sisdanvientikatetri verisuonistosta. Jata ohjainlanka paikoilleen.
8.  Hoida Spur-kasitelty segmentti kaupallisesti saatavilla olevalla ladkepallolla.

9.  Poista kaikki laitteet kehosta ja sulje sisddnvientikohta tavanomaisen kliinisen kdytannén
mukaisesti.

10. Tarkasta laite kayton jalkeen. Jos laitteessa ilmenee toimintahdirio tai tarkastuksessa havaitaan
vikoja, huuhtele ohjainlangan luumen ja puhdista laitteen ulkopinta keittosuolaliuoksella, laita laite
suljettuun biologisesti vaaralliselle jatteelle tarkoitettuun muovipussiin ja kysy lisdohjeita ottamalla
yhteytta Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen complaints@reflowmedical.com.

11.  Tama tuote voi olla kdyton jélkeen tartuntavaarallinen. Késittele ja havita hyvaksyttavien
ladketieteellisten kdytdntojen seka soveltuvien lakien ja sadddsten mukaisesti.

Potilaiden tiedottaminen

Laékareiden on kehotettava potilaita hakeutumaan valittdmasti laakérin hoitoon, mikéli seuraavia
oireita ilmenee: verenvuoto, hoidetun jalan tai nivusalueen kipu, tuntoaistin menetys, kylméat kadet
ja jalat, rintakipu, hengenahdistus, pahoinvointi, oksentelu, aivohalvauksesta kertovat merkit tai oireet
seka infektiosta kertovat merkit ja oireet. Potilaita on neuvottava noudattamaan ladkarin maaraamaa
laékitysohjelmaa.

Laitetta koskeva palaute ja den palautus
Jos jokin Spur-jarjestelman osa vikaantuu ennen toimenpidettd tai sen aikana, lopeta kéytto ja ota yhteytta
paikalliseen edustajaan ja/tai Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen complaints@reflowmedical.com.

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja maissa, joissa on samanlainen
sadntelyjarjestelma (ladkinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tdman laitteen kayton
aikana tai sen kdyton seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava EU:n
jasenvaltiolle.

Takuu: Valmistaja takaa, ettd Spurissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun sitd kdytetadn
ilmoitettuun viimeiseen kdyttopaivaan mennessa ja kun pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton
juuri ennen kayttoa. Valmistajan vastuu taman takuun nojalla rajoittuu viallisen Spurin vaihtamiseen
tai ostohinnan hyvittamiseen. Mikdli Spurin vaurioituminen johtuu vadrinkdytostd, muuntelusta,
vaarastd sailytyksesta tai kasittelysta tai mistd tahansa muusta sellaisesta syystd, joka johtuu ndiden
kayttdohjeiden noudattamatta jattamisests, tima rajoitettu takuu mitatsityy. TAMA RAJOITETTU TAKUU
KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT SUORAT TAI EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN EPASUORAT
TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Yhdelldkaan
henkilolla tai organisaatiolla, mukaan lukien valmistajan valtuutetulla edustajalla tai jalleenmyyjalla, ei
ole valtuuksia pidentdd tai laajentaa tétd rajoitettua takuuta, eikd mikdan vaitetty yritys tehdd niin ole
taytantoonpanokelpoinen valmistajaa vastaan.

Patentit: Tama tuote on suojattu Yhdysvaltain patenteilla (10172729, 10258487, 11253379, 11648139);
EPO-patentilla 3362006 ja muilla vireilld olevilla hakemuksilla seka ulkomaisilla patenteilla.

Basic UDI-DI:
850025525BSPURTX

Sahkoinen kayttoohje: www.reflowmedical.com
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SPUR™
Mode d’emploi

Description de I'appareil

Le Spur™ est un systeme périphérique récupérable doté d'une matrice et composé d'un cathéter percutané a
fil-guide d'une longueur de travail de 135 cm et de 150 cm qui est compatible avec des fils-guides de 0,014".
Le Spur est constitué d'un stent auto-expansif en nitinol relié a la tige d’un cathéter a ballonnet et fixé sur le
ballonnet a l'intérieur d'une tige externe de 5,6 Fr. Le systéme est censé suivre un fil-guide, sous fluoroscopie,
jusquau site prévu et étre déployé a l'intérieur de la Iésion cible. Lorsque le systéme est déployé, le cathéter
a ballonnet se gonfle pour permettre I'expansion compléte du Spur, puis se dégonfle et se referme dans la tige
externe pour étre retiré du systeme vasculaire.

LONGUEUR
EFFECTIVE
f ;

TIGE EXTERNE

| CATHETER DADMINISTRATION |

e .
CATHETER A BALLONNET

LONGUEUR
DU SPUR

Indications d’utilisation

Le Spur est indiqué pour le traitement des Iésions infra-poplitées de novo ou resténotiques, dont
les diametres de référence des vaisseaux varient de 2,5 a 4,5 mm, avant de recevoir un traitement par
ballonnet a élution médicamenteuse disponible sur le marché.

Utilisation prévue

Le Spur est destiné a traiter les lésions de novo ou resténotiques dans les artéres infra-poplitées afin de
préparer le vaisseau au traitement par ballonnet a élution médicamenteuse disponible sur le marché pour
améliorer |'absorption du médicament.

Population cible
Le Spur est destiné a traiter les patients 4gés de > 18ans, souffrant d’'une maladie infra-poplitée
symptomatique.

Finnish/French

Contre-indications
Le Spur n'est pas prévu pour étre utilisé dans le systéme vasculaire coronarien et cérébral.

Mises en garde

« Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette. Lutilisation de
produits dont la date de péremption est dépassée peut entrainer des lésions chez le patient.

« Inspecter I'emballage du dispositif avant de I'utiliser. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage a été
endommagé ou si la stérilité a été altérée. Un produit endommagé peut entrainer des lésions chez
le patient.

«  Slassurer que le Spur est utilisé avec des dispositifs auxiliaires de taille appropriée, comme indiqué
dans la section ci-dessous. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des performances
insuffisantes du dispositif ou des blessures chez le patient.

«  Retirer I'excés de mou du cathéter (hors du patient) pour s'assurer que le Spur s'est bien refermé.

«  Sivous ne parvenez pas a gonfler le ballonnet ou a maintenir sa pression, retirez le dispositif et utilisez-en
un nouveau.

« Ne pas exercer de force ou de torsion excessive (plus d'un tour complet) sur le cathéter, car cela
pourrait endommager le dispositif et blesser le patient.

Précautions
« Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins disposant d'une expérience en matiére de
procédures vasculaires interventionnelles.

«  Lesystéme est destiné a un usage unique. NE PAS re-stériliser et/ou réutiliser.

« Gonfler le ballonnet en respectant le tableau de conformité du ballonnet. La pression du ballonnet ne
doit pas dépasser la pression nominale de rupture (PNr).

« Utiliser uniquement le produit de contraste recommandé pour gonfler le ballonnet afin de permettre
une libération adéquate.

«  Procéder a toutes les manipulations du dispositif sous fluoroscopie appropriée.

« Ne pas pousser ou retirer le cathéter tant que le ballonnet n'est pas completement dégonflé sous vide.
En cas de résistance, déterminer la cause de la résistance avant de poursuivre.

« Ne pas essayer de redresser un cathéter si la tige est courbée ou tordue. Préparer plutot un nouveau
cathéter.

« Pendant lintervention, un traitement anticoagulant approprié doit étre administré au patient si
nécessaire. Un traitement antiplaquettaire doit étre prescrit aprés l'intervention conformément aux
pratiques habituelles du médecin traitant dans le cadre des interventions endovasculaires.

«  Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation du dispositif aprés avoir été exposé au
patient, par ex. en cas de contact avec du sang. Les produits usagés sont considérés comme des
matériaux présentant un risque biologique et doivent étre éliminés conformément a la procédure
appliquée par I'hopital.

Bénéfices ques attendus

Parmi les bénéfices cliniques du Spur, lorsqu'il est utilisé comme prévu pour le traitement des artéres infra-
poplitées avant le traitement par ballonnet a élution médicamenteuse, on peut citer notamment : 1) la réduction
de la revascularisation de la Iésion cible d'origine clinique (CD-TLR) jusqu‘a 12 mois apreés l'intervention, 2)
I'amélioration de la perméabilité du vaisseau jusqua 1 an et 3) I'amélioration du score de la classification de
Rutherford depuis l'inclusion jusqu‘a 6 mois, 4) 'amélioration du score de risque WIfl et 5) 'amélioration des
mesures hémodynamiques de l'indice cheville-brachiale et/ou de lindice orteil-brachial (ABI et TBI). Le Spur
peut également réduire la rétraction du vaisseau.

L'étude clinique multicentrique, prospective, a un seul bras (DEEPER OUS) portant sur le Spur a été menée
pour évaluer la sécurité d'emploi et l'efficacité du dispositif dans le traitement des lésions infra-poplitées
avant de recourir a un traitement par ballonnet a élution médicamenteuse (DCB). Entre le 11 juillet 2019
etle 28 avril 2022, 107 patients au total ont été recrutés pour participer a I'étude DEEPER OUS menée dans
10 centres en Europe (Allemagne, Suisse) et en Nouvelle-Zélande.

L'dge moyen avec l'écart-type des 107 sujets du groupe en ITT était de 76+8,8 ans, compris entre 49 et
98 ans ; la majorité des sujets étaient de sexe masculin (77,6 %) et de race blanche (98,1 %). La longueur
moyenne traitée par le Spur était de 92,7+36,63 mm avec un intervalle de 60 a 240 mm. La longueur
moyenne traitée par DCB était de 103,6+27,9 mm avec un intervalle de 60 a 150 mm. Le dispositif Spur
3x60 mm a été utilisé dans la majorité des cas (82,8 %) tandis que le diamétre médian du DCB utilisé était
de 3 mm (intervalle de 2 a 4 mm).

Le principal critére d'évaluation de la sécurité pour I'étude DEEPER OUS était I'absence de décés lié au dispositif
ou a la procédure dans les 30 jours suivant l'intervention. Les critéres d'évaluation secondaires de la sécurité
étaient 1) I'absence d'‘événement indésirable majeur du membre cible (MALE) et de décés périopératoire
toutes causes confondues (POD) a 30 jours ; et 2) I'absence d’amputation majeure du membre cible & 12 mois.
Tous les événements indésirables ont été évalués par un Comité d'événements cliniques (CEC) indépendant.
Les critéres d'évaluation primaires et secondaires de la sécurité ont été satisfaits (voir tableau 1).

Tableau 1 : Résultats des critéres d’évaluation primaires et secondaires de la sécurité

Visite Critére d'évaluation Résultat (N=107)
30jours Absence de décés lié au dispositif ou a la procédure 102/102 (100,0 %)
Absence de MALE' 102/102 (100,0 %)
Absence de POD toutes causes confondues 102/102 (100,0 %)
12 mois Absence de MALE 92/93 (98,9 %)?

'Remarque : MALE est défini comme une amputation majeure (au-dessus de la cheville)

2 A 12 mois, un sujet avait subi une amputation majeure du membre cible, ce qui se traduit par un taux
d’absence de MALE de 98,9 %

Le principal critére dévaluation de l'efficacité de I'étude DEEPER OUS était la perméabilité primaire de
la lésion traitée par échographie-doppler chez des sujets ne présentant pas de CD-TLR 6 mois apres
I'intervention. Les critéres d'évaluation secondaires de l'efficacité étaient 1) I'absence de CD-TLR pendant
6 mois apres l'intervention ; 2) 'amélioration du score de la classification de Rutherford a 3, 6 et 12 mois ; et
3) le score de cicatrisation des plaies pour les sujets ayant une classification de Rutherford 5 et 6 a 12 mois,
tel qu'évalué par l'investigateur a I'aide du score Wifl (plaie, ischémie, infection du pied). Le principal critére
d'évaluation de l'efficacité a atteint l'objectif de performance, les résultats sont présentés dans le tableau 2.

Tableau 2 : Principal critére d’évaluation de l'efficacité (perméabilité primaire)

Visite Perméabilité primaire*
6 mois 72/84 (85,7 %)
12 mois 61/82 (74,4 %)

*L'analyse de la perméabilité a été effectuée sur des sujets dont les données étaient évaluables (soit une
échographie-doppler diagnostique par le laboratoire central, soit une CD-TLR)

Les résultats des critéres d'évaluation secondaires defficacité pour les populations en ITTm concernant
I'absence de CD-TLR et le changement de catégorie dans la classification de Rutherford par rapport a
l'inclusion sont présentés dans le tableau 3 et le tableau 4, respectivement.

Tableau 3 : Analyse du critére d’évaluation secondaires de l'efficacité (CD-TLR)

Visite Absence cumulée par rapport a la CD-TLR*
6 mois 88/95 (92,6 %)
12 mois 85/95 (89,5 %)

*L'analyse CD-TLR a été effectuée sur des sujets dont les données étaient disponibles lors de la visite a 6 ou 12 mois
P/N 100707, Rev E 2024-09



Tableau 4 : Analyse du critére d’évaluation secondaire de l'efficacité (score de Rutherford)

Tableau de conformité

Variable Statistiques Inclusion 6 mois 12 mois . Diameétre nominal du ballonnet (mm)
- Pression (Atm)

N (nombre de patients) 107 90 91 3x65 4x60
Classification de Score moyen de Rutherford 4,5 2,1 1,9 4 2,95 3,94
Rutherford [Echelle (1-6)] 6 (nominal) 3,00 4,02
Valeur P par rapport S.0. <0,0001 <0,0001 8 3,11 4,10
al'inclusion 10 312 414

*Analyse de la classification de Rutherford effectuée sur des sujets dont les données étaient disponibles a la 12 (RBP) 3,20 423

visite du mois 6 ou 12

De plus, une amélioration significative du score relatif a la plaie et a lischémie a été constatée a 30 jours et a 3
mois (p<0,05) et une amélioration significative du score relatif a I'infection a 30 jours, 3 mois et 6 mois [(p<0,001)
ITTm]. LABI et le TBI ont diminué de maniére statistiquement significative a 12 mois par rapport a l'inclusion
[(p<0,001) ITTm].

Dans le cadre de la sous-étude DEEPER OUS portant sur la rétraction des vaisseaux, menée sur un sous-
ensemble de 38 sujets souffrant de 40 |ésions, 17/40 |ésions (42,5 %) présentaient une rétraction des
vaisseaux, définie comme une diminution > 10 % du diamétre de la lumiére 15 minutes aprés le traitement
par Spur. Ces résultats démontrent que le Spur permet de réduire de plus de 50 % la survenue du
phénomeéne de rétraction du vaisseau, par rapport aux taux précédemment rapportés avec I'angioplastie
par ballonnet.

Evénementsii rables
Un résumé des événements indésirables observés dans le cadre de I'étude clinique DEEPER OUS, tels qu'ils
ont été évalués par le Comité d'événements cliniques (CEC), figure dans le tableau 5.

Tableau 5 : Résumé des événements indésirables liés a la procédure identifiés par le CEC (12 mois)
- Population en ITTm

CEC
Type d'événement Patients (%)'? Evénements
(E/pt)
Tous les événements 39 (36,45 %) 62 (0,58)
indésirables
Liés a la procédure 27 (25,23 %) 33
Anémie 1(0,93 %) 1
(Edéme 1 (0,93 %) 1
Hématome 1 (0,93 %) 1
Ré-occlusion artérielle périphérique | 2 (1,87 %) 2
Dissection de l'artére périphérique | 11 (10,28 %) 11
Rétraction de l'artére périphérique | 1 (0,93 %) 1
Pseudo-anévrisme 1 (0,93 %) 1
Néphropathie au produit de 1 (0,93 %) 1
contraste
Pseudo-anévrisme au niveau du site | 1 (0,93 %) 1
d'accés vasculaire
Vasospasme 12(11,21 %) 12
Perforation du vaisseau 1 (0,93 %) 1
'Remarque : Le dénominateur du pourcentage (%) représente le nombre de patients traités.
2Un patient peut avoir plusieurs événements liés a la procédure.
3Evénement par patient.

Les événements suivants sont des effets indésirables potentiels associés aux interventions périphériques
standard utilisant un cathéter, qui n'ont pas été observés dans le cadre de I'étude clinique DEEPER OUS :

«  Occlusion terme «  Hémorragie

«  Sepsis/Infection -« AVC «  Douleur ou sensibilité

« Intervention - Déces «  Embolisation
supplémentaire .« Crise cardiaque «  Arythmie

+  Détérioration «  Rupture de vaisseau « Choc

hémodynamique a court

Mode d’administration

+  Le Spur est livré stérile grace a une stérilisation a l'oxyde d'éthylene (OE) et est destiné a un usage
unique (un seul patient). Ne pas restériliser, car cela pourrait endommager le dispositif et entrainer des
blessures chez le patient. Ne pas réutiliser le dispositif car cela pourrait entrainer une contamination
croisée susceptible de provoquer des lésions chez le patient.

+ Inspecter minutieusement tous les emballages pour vérifier quiils ne sont pas endommagés ou
défectueux avant de l'utiliser. Ne pas utiliser le dispositif s'il présente des signes de rupture de la
barriére stérile, car cela pourrait indiquer une perte de stérilité susceptible d'entrainer des lésions chez
le patient.

«  Conserver le Spur dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére. Le stockage du dispositif dans des
conditions extrémes risque d'endommager le dispositif et/ou d'affecter ses performances, ce qui
pourrait occasionner des |ésions chez le patient.

Dispositifs requis pour la procédure utilisant le Spur
Table des matiéres : Systeme périphérique récupérable doté d'une matrice

Dispositifs requis mais non fournis par Reflow Medical, Inc.
«  Fil-guide de 0,36 mm + Indéflateur +  Produit de contraste
(0,014") « Ballonnet a éluction «  Seringue Luer lock
«  Guide d'introduction médicamenteuse
(minimum 6F (2 mm)) disponible sur le marché
« Cathéter PTAde «+  Solution saline avec
prédilatation héparine

Caractéristiques techniques

Longueur Diam. (LG Diam. int./ gs:r:::g%i Stent
Modeéle effective ext.du 9 Diam. ext. du 5 Raccourcis-
p A du Spur p I'endo-
du cathéter | cathéter cathéter A sement
prothése
BSPUR365135CE 65mm |2,7mm/3,0mm 24 % 9 %
135cm 0,074”
BSPUR460135CE 60 mm (3,7 mm /4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE (88 mm/ s m |27 mm/30mm|  24% 9%
150 cm 5,6F)
BSPUR460150CE 60 mm |3,7mm/4,0 mm 20 % 18 %

French

Etapes de la procédure
Attention : Se reporter au mode d'emploi de tous les équipements/dispositifs a utiliser avec le systeme

Spur et la procédure.

1. Laprédilatation de la lésion cible a I'aide d'un cathéter PTA est nécessaire avant le traitement par le
Spur afin de garantir la réussite de la mise en place du dispositif.

2. Préparation a I'utilisation du systéme Spur
a.  Sélectionner une taille de systéme Spur 1:1 en fonction du diamétre du vaisseau de référence.
b.  Enappliquant une technique stérile, retirer le systéme Spur de l'emballage et le placer dans le champ

stérile.

c.  Retirer le cathéter d'administration de I'emballage et vérifier qu'il nest pas courbé ou tordu.

d.  Retirer le stylet de I'extrémité du dispositif.

e.  Remplir une seringue Luer lock standard stérile d'une solution saline avec héparine stérile et
rincer la lumiére centrale.

f. Purger I'air dans le cathéter a ballonnet. Remplir environ un quart d'un indéflateur de 20 ml avec
le produit de gonflage du ballonnet approprié (par exemple, une solution 50:50 de contraste et
de solution saline) et raccorder l'indéflateur a l'orifice de gonflage du cathéter a ballonnet. Tenir
l'indéflateur avec l'embout dirigé vers le bas et faire le vide. Répéter I'aspiration deux fois ou jusqu'a
ce qu'il 'y ait plus de bulles pendant I'aspiration. Une fois I'aspiration terminée, chasser tout l'air
de lindéflateur.

3. Avant toute utilisation, humidifier les 30 cm de la partie distale du cathéter d’administration a 'aide
d’une solution saline avec héparine afin d'activer le revétement hydrophile.

4. Atravers un guide d'introduction préalablement inséré et de taille appropriée, introduire
I'extrémité distale du cathéter d’administration sur un fil-guide pré-positionné (voir les
caractéristiques techniques) en utilisant la technique standard.

5. Progression / déploiement du Spur
a.  Enétant guidé sous fluoroscopie, faire avancer le cathéter d'administration jusqu’a

I'emplacement souhaité dans le systéme vasculaire. La bande de marquage radio-opaque
de la tige externe doit se trouver a environ 5 mm de la partie distale du segment de
vaisseau cible.

b.  Pour commencer a déployer le Spur, maintenir le centre de la tige externe et faire avancer le
cathéter a ballonnet jusqu'a ce que I'extrémité distale du Spur se détache de la tige externe.
Les marqueurs radio-opaques Spur doivent se situer juste apres la bande de marquage au
niveau de l'extrémité distale de la tige externe.

c. Pourdéployer la partie restante du Spur, maintenir le Cathéter a ballonnet et tirer sur la partie
proximale du centre de la tige externe. La tige externe se bloquera une fois que le Spur sera
complétement déployé.

d. Il peut étre nécessaire d'ajuster la position du cathéter a ballonnet pour placer avec précision
le Spur dans le site cible. Si un repositionnement est nécessaire alors que le Spur a déja été
déployé, récupérer le Spur comme indiqué au point 7 avant de le repositionner.

6.  Extension du Spur
a.  Gonfler doucement le ballonnet (se reporter au tableau de conformité du ballonnet) a I'aide

de l'indéflateur afin d'étendre complétement le Spur.

b.  Dégonfler le ballonnet jusqua ce que la solution de contraste ne soit plus visible sous
fluoroscopie. Le Spur conservera sa forme étendue.

7. Repositionnement / Retrait (4 fois maximum)

a.  Pour remettre le Spur dans le guide, bloquer le cathéter a ballonnet et faire avancer la tige
externe tout en maintenant le cathéter dans une configuration rectiligne. Lextrémité distale
de la tige externe doit étre enfoncée jusqu'a ce que la bande de marquage de la tige externe
dépasse les marqueurs radio-opaques du Spur. Le cathéter a ballonnet peut également étre
rétracté pour permettre la remise en place compléte du Spur.

b.  Sicela est nécessaire en cas de lésions plus étendues ou d'erreur géographique, repositionner
le dispositif et recommencer les étapes 3 et 4. En cas de cumul de plusieurs gonflages, il est
recommandé de faire se chevaucher les ballonnets d'au moins 5 mm afin d'éviter toute erreur
géographique.

c.  Retirer le cathéter d’administration du systéme vasculaire en laissant le fil-guide en place.

8.  Effectuer le traitement du segment traité par Spur a I'aide du ballonnet a élution médicamenteuse
disponible sur le marché.

9. Retirer tout le matériel se trouvant sur le corps et refermer le site d'accés en respectant les pratiques
cliniques habituelles.

10. Inspecter le dispositif apres utilisation. Si un dysfonctionnement du dispositif est constaté ou si
des défauts sont relevés lors de l'inspection, rincer la lumiére du fil-guide et nettoyer la surface
externe du dispositif avec une solution saline, stocker le dispositif dans un sac DASRI scellé et
contacter Reflow Medical, Inc. a I'adresse complaints@reflowmedical.com pour obtenir davantage
d'instructions.

11.  Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et mettre au
rebut en respectant les pratiques médicales reconnues et les lois et réglementations en vigueur.

Informations sur le patient

Les médecins doivent demander aux patients de consulter immédiatement un médecin en cas de signes
et de symptomes de saignement, de douleur ressentie dans la jambe traitée ou au niveau de l'aine, de
perte de sensibilité ou d'extrémités froides, de douleur thoracique, de difficultés respiratoires, de nausées,
de vomissements, de signes ou de symptoémes d'un AVC, ainsi que de signes ou de symptomes d'infection.
Les patients doivent étre informés qu'ils doivent respecter le traitement médicamenteux prescrit par leur
médecin.

Retour d'information sur les dispositifs et restitution des disposi

Si un élément du systéeme Spur tombe en panne avant ou pendant une procédure, cesser de 'utiliser et
contacter votre représentant local et/ou Reflow Medical, Inc. a I'adresse complaints@reflowmedical.com.
Pour un patient/utilisateur/tiers situé dans I'lUnion européenne et dans les pays disposant d'un régime
de réglementation identique (reglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) : si, au cours de
I'utilisation de ces dispositifs ou a la suite de son utilisation, un incident grave s'est produit, celui-ci doit
étre signalé a I'Etat membre de I'Union européenne.

Garantie : Le fabricant garantit que le Spur ne présente aucun défaut de matériau ou de fabrication
lorsqu’il est utilisé avant la date limite d'utilisation indiquée et lorsque I'emballage n'a pas été ouvert
et n'a pas été endommagé immédiatement avant |'utilisation. La responsabilité du fabricant au titre
de la présente garantie se limite au remplacement ou au remboursement du prix d’achat de tout Spur
défectueux. Les dommages causés au Spur du fait d’'une mauvaise utilisation, d'une modification, d'un
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stockage ou d'une manipulation inappropriés, ou de tout autre non-respect du présent mode d’emploi,
annulent la présente garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTE AUTRE
GARANTIE, QU’ELLE SOIT EXPLICITE OU IMPLICITE, Y COMPRIS LA GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE DONNE. Aucune personne ou entité, y compris tout
représentant ou revendeur autorisé du fabricant, na le pouvoir de prolonger ou d'étendre cette garantie
limitée et toute tentative de cette nature ne pourra étre appliquée contre le fabricant.

Brevets: Ce produit est protégé par un brevet américain (n°10,172,729: 10,258,487 ; 11,253,379;
11,648,139); EPO 3362006 et d'autres demandes en cours, ainsi que des brevets étrangers.

Basic UDI-DI :
850025525BSPURTX

Mode d’emploi électronique : www.reflowmedical.com

HU

SPUR™
Hasznalati utmutato

Az eszkoz leirasa

A Spur™ egy periférids visszahuzhaté vazrendszer 135cm-es és 150 cm-es munkahosszisagu
vezetédroton bevezetendd perkutdn katéterrel, amely 0,014"-es vezetédrotokkal kompatibilis. A Spur
egy 6ntaguld nitinolsztentbdl all, amely egy ballonkatéternyélhez csatlakozik, és 6sszecsukott allapotban
korilveszi a ballont egy 5,6 Fr-os kiilsé nyélen beliil. A rendszer arra szolgal, hogy egy vezet6drot mentén
fluoroszkdpia alatt bevezessék a kivant helyre, és a céllézion belul telepitsék. A telepitést kovetéen
a ballonkatétert felfujjak, hogy teljesen expandalja a Spurt, majd leeresztik, végll visszaveszik a kiilsé
nyélbe az érrendszerbdl valé eltavolitdshoz.

BEVEZETOKATETER

:@:ﬂ—‘ﬁ: I
A s
KULSO NYEL BALLONKATETER

HASZNOS HOSSZ

SPURHOSSZA

Felhasznalasi javallatok

A Spur a de novo vagy resztenotikus infrapoplitealis léziok kezelésére javallott, 2,5-4,5 mm-es referencia-
ératmérékkel, kereskedelmi forgalomban kaphaté gydgyszerbevonatos ballonnal torténé kezelést
megelézéen.

Felhasznalasi teriilet

A Spur az infrapoplitealis artéridgkban talalhaté de novo vagy resztenotikus 1ézidk kezelésére javallott.
A Spur el6késziti az eret a kereskedelmi forgalomban kaphaté gydégyszerbevonatos ballonnal térténd
kezelésre, ezzel fokozva a gydgyszer felszivodasat.

Célpopulacié

A Spur 18 éves vagy id6sebb, tiinetes infrapoplitealis betegségben szenvedd betegek kezelésére javallott.

Ellenjavallatok
A Spur nem hasznalhaté koszoru- és agyi érrendszerben.

Figyelmeztetések

+  Ne hasznélja az eszkozt a cimkén feltintetett lejarati idén tul. A lejart termékek hasznalata a beteg
sériiléséhez vezethet.

« Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkdz csomagoldsat. Ne hasznélja az eszkozt, ha annak csomagolésa
sérilt, vagy ha a sterilitds veszélybe kerilt. A sérilt termék a beteg sériilését okozhatja.

+  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Spurt az alabbi szakaszban felsorolt, megfelelé méret(i segédeszkozokkel
egyltt hasznaljak. Ennek be nem tartasa az eszkz nem megfelel teljesitményéhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

«  Szlntesse meg a tulzott I6tyogést a katéterben (a betegen kiviil), hogy biztositsa a Spur megfelelé
visszavételét.

+ Hanem lehet felfujni vagy fenntartani a ballonnyomast, tavolitsa el az eszkozt és hasznaljon Ujat.

+  Ne alkalmazzon tulzott er6t vagy forgatonyomatékot (1 teljes fordulatnal tobbet) a katéteren, mert ez
kart tehet az eszkozben és a beteg sériiléséhez vezethet.

Ovintézkedések
«  Eztazeszkozt csak a beavatkozési érrendszeri eljardsokban jartas orvosok hasznélhatjak.

« Arendszer kizérélag egyszeri (egy) hasznalatra szantak. NE sterilizélja Gjra és/vagy hasznalja Ujra.

«  Fujja fel a ballont a megfelelési téblazatanak megfeleléen. A ballonnyomas nem haladhatja meg
anévleges repedési nyomast (RBP).

+ A megfelelé bevezetés biztositasa érdekében a ballon felfijasahoz csak az ajanlott kontrasztkdzeget
hasznélja.

« Az eszkozzel kapcsolatos minden miiveletet megfelel6 fluoroszkdpia alatt végezzen el.

«  Csak akkor tolja elére vagy huizza vissza a katétert, ha a ballont vakuum alatt teljesen leeresztették. Ha
ellenallasba tkozik, a folytatas el6tt hatarozza meg az ellenéllas okat.

+  Ne prdbalja meg kiegyenesiteni a katétert, ha a nyél meghajlott vagy elgorbiilt. Ehelyett készitsen el
egy Uj katétert.

« Az eljarés soran sziikség szerint megfeleld véralvadasgatléd kezelést kell biztositani a beteg szamara.
A thrombocytaaggregécio-gatld kezelést az eljarast kovetéen a kezeléorvosok endovaszkularis
eljarasokra vonatkozé protokolljanak megfeleléen kell felirni.

« A betegnek val6 expozicio, pl. vérrel valo érintkezés utan az eszkdz kezelése soran dvintézkedéseket
kell tenni. A hasznalt termékek bioldgiailag veszélyes anyagnak mindstilnek, és a korhazi eljarasrend
szerint kell rtalmatlanitani azokat.

Vart klinikai elény

A Spur klinikai el6nyei, ha rendeltetésszertien alkalmazzak az infrapoplitealis artéridk kezelésére a
gydgyszerbevonatos ballonnal torténé kezelést megel6zéen, a kovetkezdk: 1) aklinikailag indokolt céllézio
revaszkularizacié (CD-TLR) csokkenése a beavatkozést kdvetéen 12 hénapig, 2) az ér atjarhatésaganak
javulasa 1 évig és 3) a Rutherford-pontszam javulasa a kiindulasi értékhez képest 6 hdnapig, 4) a WIfl
kockézati pontszam javulasa és 5) a boka-kar index és/vagy labujj-kar index (ABI és TBI) hemodinamikai
mérések javulasa. A Spur csokkentheti az érosszeesést is.

French/Hungarian

A Spur prospektiv, egykart, multicentrikus klinikai vizsgalatanak (DEEPER OUS ) célja a késziilék
biztonsdgossaganak és hatasossaganak értékelése volt az infrapoplitealis léziok kezelésére
a gyogyszerbevonatos ballonnal (DCB) térténé kezelést megel6zéen. 2019. julius 11. és 2022. aprilis
28. kozott Gsszesen 107 beteget vontak be a DEEPER OUS vizsgalatba 10 eurépai vizsgalohelyen
(Németorszag, Svajc) és Uj-Zélandon.

Az ITT-csoport 107 alanyanak atlagéletkora a szérassal 76 +88év volt, 49 és 98év kozott;
az alanyok tobbsége férfi (77,6%) és fehér bori (98,1%) volt. Az atlagos Spurral kezelt hossz
92,7 +36,63mm volt, 60-240 mm kozotti tartomanyban. Az atlagos DCB-vel kezelt hossz
103,6 + 27,9 mm volt, 60-150 mm kozotti tartoméanyban. Az esetek tobbségében a 3x60 mm-es Spur
eszkozt hasznaltdk (82,8%), mig az alkalmazott DCB-atméré medianja 3 mm volt (2-4 mm kozotti
tartomanyban).

A DEEPER OUS vizsgalat elsédleges biztonsdgossagi végpontja az eszkdzzel és az eljarassal 6sszefliggd
halédleset hidnya a beavatkozast koveté 30 nap soran. A maésodlagos biztonsdgossagi végpontok a
kovetkezok voltak: 1) a célzott végtagon eléforduld sulyos nemkivanatos végtagi esemény (MALE)
hianya és a barmilyen okbol bekdvetkezd perioperativ halalozas (POD) hidnya az elsé 30 nap soran; és 2)
egy fluggetlen Klinikai Esemény Bizottsag (CEC) birélt el. A vizsgalat elérte az elsédleges és masodlagos
biztonsagossagi végpontokat, lasd az 1. tablazatban.

1.tabla Az elsédl &s masodl e

agi végpontok eredményei

Vizit Végpont Eredmény (N=107)
30 nap Az eszkozzel és az eljarassal 6sszefliggé haldleset hidnya | 102/102 (100,0%)
MALE hidnya' 102/102 (100,0%)
A barmilyen okbdl eléfordulé POD hidnya 102/102 (100,0%)
12 hénap MALE hianya 92/93 (98,9%)?

'Megjegyzés: A MALE meghatérozésa: nagy (boka fol6tti) amputacio

212 hénapnal egy alany célzott végtagjdn nagy amputéciét hajtottak végre, igy a MALE hianyanak arénya
98,9% volt.

A DEEPER OUS vizsgélat elsédleges hatasossagi végpontja a kezelt 1ézi6 elsédleges atjarhatosaga
volt duplex ultrahanggal (DUS) azokndl az alanyokndl, akiknél a beavatkozés utani 6hénap
soran  nem volt CD-TLR. Amasodlagos hatdsossagi végpontok a kovetkezék voltak: 1)
CD-TLR hianya az eljarast kdvetd 6 honap soran; 2) a Rutherford-pontszam javulasa 3, 6 és 12 hénapnal;
és 3) a Rutherford 5-0s és 6-os osztalyu alanyok sebgydgyulasi pontszama 12 hénapnal, a vizsgélo altal a
seb, iszkémia, labfertézés (Wound, Ischemia, Foot Infection, WIfl) pontszammal értékelve. Az elsédleges
hatasossagi végpont elérte a teljesitménycélt, az eredményeket a 2. tdbldzat mutatja be.

2. tabla Elsédleges agi végpont (elsédleges atjarhatésag)
Vizit Els6dleges atjarhatésag*
6 honap 72/84 (85,7%)
12 hénap 61/82 (74,4%)

*A kiértékelheté adatokkal rendelkezé alanyokon végzett dtjdrhatdsdgi elemzés (vagy diagnosztikus duplex
ultrahangvizsgdlat a kézponti laborban, vagy CD-TLR).

A MITT-populaciok masodlagos hatésossagi végpont-eredményeit a CD-TLR hidnya és a kiinduldsi
értékhez képest megvaltozott Rutherford-kategdria tekintetében a 3., illetve a 4. tabldzat mutatja.

3.tabla Masodlagos hata agi végpont elemzése (CD-TLR)
Vizit A CD-TLR kumulativ hianya*
6 honap 88/95 (92,6%)
12 hénap 85/95 (89,5%)

*Azokndl az alanyokndl elvégzett CD-TLR elemzés, akiknél rendelkezésre dllnak a 6 vagy a 12 hénapos vizit
adatai

4. tabla Masodlagos hata agi végpont el (Rutherford-p am)
Valtozd Statisztika Kiindulasi 6 honap 12 hénap
érték

N (betegek szama) 107 90 91

Rutherford [skéla Atlagos Rutherford-pontszém 4,5 21 1,9

(1-6)]
P-érték a kiindulasi értékhez n.a. <0,0001 <0,0001
képest

*Azokndl az alanyokndl elvégzett Rutherford-osztdly elemzés, akiknél rendelkezésre dlinak a 6 vagy a
12 hénapos vizit adatai
Ezenkivul szignifikansan javult a seb- és az iszkémia-pontszam 30 napnal és 3 hénapnal (p<0,05), valamint
szignifikansan javult a labfert6zés-pontszam 30 napndl, 3 hénapnal és 6 honapnal [(p<0,001) MITT]. Az ABI
és a TBl statisztikailag szignifikdnsan csokkent 12 honapnal a kiindulasi értékhez képest [(p<,001) MITT].

A DEEPER OUS érosszeesés alvizsgalatban, amelyet 38 alany 40 lézidval rendelkezé alcsoportjan végeztek,
17/40 lézidban (42,5%) fordult el érosszeesés, amelyet a lumen atméréjének > 10%-os csokkenéseként
hatéroztak meg a Spur-kezelés utan 15 perccel. Ezek az eredmények azt mutatjék, hogy a Spur tébb
mint 50%-kal cs6kkenti az érosszeesés eléfordulasat a ballonos angioplasztikaval korabban jelentett
aranyokhoz képest.

Nemkivénatos események
A DEEPER OUS Kklinikai vizsgéalatban medfigyelt, a Klinikai Esemény Bizottsag (CEC) éltal elbiralt

nemkivanatos események Osszefoglaldsa az 5. tablazatban lathatd.

5.tablazat: A CEC altal azonositott, eljarassal 6sszefiiggé nemkivanatos események
bsszefoglalasa (12 hénap) - MITT-populacié

CEC
Esemény tipusa Betegek (%)'? Események (E/pt)’
Osszes nemkivanatos 39 (36,45%) 62 (0,58)
esemeny
Eljarassal 6sszefliggd 27 (25,23%) 33
Vérszegénység 1(0,93%) 1
Vizenyd 1(0,93%) 1
Hematéma 1(0,93%) 1
Periférias artériaelzarodas 2(1,87%) 2
Periférias artéria atvagasa 11 (10,28%) 11
Periférias artériadsszeesés 1(0,93%) 1
Pszeudoaneurizma 1(0,93%) 1
Radiokontrasztos nefropétia 1(0,93%) 1
Pszeudoaneurizma az érrendszeri 1(0,93%) 1
behatolasi kapunal
Ergores 12(11,21%) 12
Erperforacio 1(0,93%) 1
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'Megjegyzés: A szazalék (%) nevezdje a kezelt betegek szdma.

2Egy betegnél felléphet egynél tobb eljarassal 6sszefliggé esemény is.

3Betegenkénti események.

Az aldbbi események a standard katéteralapu periférids beavatkozasokkal Osszefliggé lehetséges
mellékhatdsok, amelyeket a DEEPER OUS klinikai vizsgédlatban nem figyeltek meg:

« Elzérodas «  Sztrok « Fajdalom vagy

«  Szepszis/fertézés «  Halal érzékenység

. Tovabbi beavatkozas «  Szivroham +  Embolizacio

« Rovid tava . Errepedés « Ritmuszavar
hemodinamikai . Vérzés . Sokk

allapotromlas

Forgalmazas médja

« A Spur etilén-oxiddal (EO) sterilizalva kertil forgalomba, és kizarélag egyszeri hasznalatra (egy beteg)
szolgdl. Ne sterilizélja Ujra, mert ez kart tehet az eszkozben, és a beteg sériilését okozhatja. Ne
hasznélja Ujra az eszkozt, mert ez keresztszennyezédést okozhat, amely a beteg sériiléséhez vezethet.

« Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze a csomagolast, hogy nincs-e rajta sériilés vagy hiba. Ne hasznalja
az eszkozt, ha a sterilgatrendszer sériilésére utalé barmilyen jelet észlel, mert ez a sterilitas elvesztését
jelzi, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

« Tarolja a Spurt szaraz, sotét helyen. A szélséséges kortilmények kozott valé térolas karosithatja az
eszkozt és/vagy befolydsolhatja annak teljesitményét, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

A Spur eljarashoz sziikséges eszk6zok
Tartalom: Spur periférias visszahtizhat6 vazrendszer

Sziikséges, de a Reflow Medical, Inc. altal nem biztositott eszk6z6k

« 0,014"-es (0,36 mm-es) «  Leereszt6
vezetédrot «+ Kereskedelmi .+ Kontrasztanyag
-« BevezetShively forgalomban kaphato . Luer-csatlakozos
(legalabb 6 Fr (2 mm)) gy6gyszerbevonatos fecskendd
. El6tagité PTA katéter ballon
« Heparinizélt soldat
Miiszaki adatok
e Katéter kiilsé Spur A Spurb els“o ,, ?Ztef‘t Sztent
Modell hasznos PR atmérdje/kiilsé | szazalékos T
atméroje hossza P - Megroévidiilés
hossza atméroje felulete
BSPUR365135CE: 65 mm 27 mm/ 24% 9%
3,0 mm
135cm 37 /
BSPUR460135CE: 0,074" 60 mm / mm 20% 18%
4,0mm
(1,88 mm/ >7mm/
BSPUR365150CE: 56F) 65 mm . 24% 9%
3,0 mm
150 cm 37 /
BSPUR460150CE: 60 mm / mm 20% 18%
4,0mm
Megfelelési tablazat
) Névleges ballonatméré (mm)
Nyomds (atm)
3X65: 4 x 60:
4 2,95 394
6 (névleges) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Eljaras lépései
Vigyéazat: Olvassa el a Spur rendszerrel és eljarassal egyutt hasznalandé Gsszes felszerelés/eszkoz

hasznélati  Utmutatdjat.
1. Acélléziot a Spur-kezelés el6tt PTA-katéterrel el6 kell tagitani, hogy biztositsak az eszkoz sikeres
bevezetését.

2. ASpurrendszer el6készitése a hasznélatra
a.  Valassza ki az 1:1-es méret(i Spur rendszert a referenciaér &tméréje alapjan.
b.  Steril technikdval vegye ki a Spur rendszert a csomagolésbdl és helyezze at a steril teriiletre.

c.  Vegye ki a bevezetdkatétert a csomagoldkartonbdl, és vizsgalja meg, nincs-e benne
meghajlés vagy gorbiilet.

d.  Tavolitsa el a merevit6t az eszkdz hegyérol.

e.  Toltson meg egy steril standard Luer-csatlakozos fecskend6t steril heparinizalt séoldattal és
Oblitse at a kozponti lument.

f. Uritse ki a levegét a ballonkatéterbél. Téltse meg egy 20 ml-es leereszté koriilbellil negyedét
megfelel6 ballonfelfijé kézeggel (pl. 50:50 kontrasztanyag-séoldat), és csatlakoztassa a
leereszt6t a ballonkatéter felfujonyildséhoz. Tartsa a leereszt6t tigy, hogy a fuvoka lefelé
mutasson, és alkalmazzon vdkuumot. Ismételje meg a leszivést kétszer vagy addig, amig a
leszivés soran mar nem jelennek meg buborékok. Miutan befejezte, Uritse ki az 6sszes levegét
a leereszt6bdl.

3. Hasznalat el6tt nedvesitse meg a bevezetdkatéter disztalis 30 cm-es szakaszat a heparinizalt
sooldattal, hogy ezzel aktivalja a hidrofil bevonatot.

4. Egy el6zéleg behelyezett, megfelel6 méretli bevezetéhiivelyen keresztiil vezesse be a
bevezetdkatéter disztalis végét egy eldre elhelyezett vezetédroton keresztiil (Iasd a mlszaki
adatokat) a szokésos technikaval.

5. Eloretolas / Spur telepitése
a.  Fluoroszképia alatt tolja elére a bevezetokatétert a kivant helyre az érrendszerben. A

kiilsé nyél sugarfogd markersavjanak kortilbeliil 5 mm-re disztalisan kell lennie a célzott
érszakasztol.

b.  ASpur telepitésének megkezdéséhez rogzitse a kiilsé nyél stlypontjat, és tolja elére a
ballonkatétert, amig a Spur disztélis vége ki nem szabadul a kiilsé nyélbél. A sugarfogd Spur
markereknek kozvetlentil a kiilsé nyél disztalis csticsan [évé markersavon tul kell lennitik.

c. A Spurtobbirészének telepitéséhez rogzitse a ballonkatétert, és hiizza a kiilsé nyél
sulypontjat proximalis irdnyba. Amint a Spur teljesen szabadda valik, a kiilsé nyél megall.

d. A Spur pontos pozicionalasdhoz a célhelyen sziikség lehet a ballonkatéter helyzetének
igazitasara. Ha az Ujrapozicionalasra a Spur kiszabadulasat kdvetéen van sziikség, az
Ujrapozicionalas el6tt a 7. pontban részletezett médon vegye vissza a Spurt.

6. A Spurexpanzidja
a.  Lassan fujja fel a ballont (lasd a ballon megfelelési tablazatat) a leereszt6 segitségével a Spur

teljes expanzidjahoz.

Hungarian/Italian

b.  Eressze le a ballont, amig a kontrasztanyagos oldat mar nem lathaté a fluoroszképia alatt.

A Spur expandalt allapotban marad.
7. Ujrapozicionélas/eltavolitas (legfeljebb 4-szer)

a. A Spur hiivelybe val6 visszavételéhez rogzitse a ballonkatétert és tolja elére a kiilsé nyelet,
mikdzben a katétert egyenes helyzetben tartja. A kiils6 nyél disztalis végét addig kell
eléretolni, amig a kiilsé nyél markersavja el nem hagyja a sugarfogé Spur markereket.

A ballonkatéter szintén visszahtizhato, hogy lehet6vé tegye a Spur teljes visszaliltetését
a huvelybe.

b.  Hosszabb |éziok esetén, vagy ha egy szakasz kiviil esik a sugarzasi mezén, sziikség lehet az
eszkoz Ujrapoziciondlasara és 3. és 4. [épések megismétlésére. Az atfedé felfujasoknal az ajanlott
ballonatfedés legalabb 5 mm, hogy elkertilheté legyen a célzott szakasz sugarzasi mezén
kivtilre kertlése.

c.  Tavolitsa el a bevezetSkatétert az érrendszerbdl, mikézben a vezetédrotot a helyén hagyja.

8.  Kezelje a Spur-kezelt szakaszt kereskedelmi forgalomban kaphat6 gyogyszerbevonatos ballonnal.

9.  Tavolitson el minden felszerelést a testbdl, és zérja le a behatolasi kaput a standard klinikai gyakorlat
szerint.

10. Hasznalat utan vizsgalja meg az eszkozt. Ha az eszkz meghibésodik, vagy az ellendérzés soran
barmilyen hibat észlel, 6blitse ki a vezetédrot lumenét és tisztitsa meg az eszkoz kiilsé felletét
sooldattal, majd tarolja az eszkozt lezart, biologiailag veszélyes hulladékok szamara késziilt
miianyag zacskdban, és tovabbi utasitasokért Iépjen kapcsolatba a Reflow Medical, Inc. vallalattal a
complaints@reflowmedical.com cimen.

11. Hasznalat utan ez a termék potencilis biologiai veszélyt jelenthet. Az elfogadhaté orvosi
gyakorlatnak megfelel6en kezelje és drtalmatlanitsa a vonatkozé torvények és rendeletek szerint.

Betegeknek sz616 tajékoztatas

Az orvosoknak utasitaniuk kell a betegeket, hogy azonnal forduljanak orvoshoz a vérzés jelei és tunetei,
a kezelt 1ab vagy az agyék teriletén jelentkezé fajdalom, érzékvesztés vagy hideg végtagok, mellkasi
fajdalom, légszomj, hanyinger, hanyas, a sztrok jelei vagy tunetei, valamint fertézés jelei vagy tinetei
esetén. A betegeket arra kell utasitani, hogy tartsék be az orvosuk altal el6irt gydgyszeres kezelést.

Az eszko6zzel kapcsolatos visszajelzés és az eszko6zok visszakiildése

Ha a Spur rendszer barmely része meghibasodik az eljaras el6tt vagy kozben, hagyja abba a hasznélatat,
és lépjen kapcsolatba a helyi képvisel6jével és/vagy a Reflow Medical, Inc. véllalattal a complaints@
reflowmedical.com cimen.

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszer( (orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 2017/745/EU
rendelet) orszagokban él6 betegek, felhasznalok vagy harmadik felek részére: ha az eszkéz hasznélata
soran vagy annak kovetkeztében stlyos esemény tortént, azt jelenteni kell az EU tagéllaménak.
Garancia: A gyart6 garantalja, hogy a Spur mentes az anyag- és kivitelezési hibaktol, ha a megadott
lejarati id6 el6tt hasznaljak, és ha a csomagolas kozvetlenil a hasznélat el6tt bontatlan és sértetlen. A
gyarto feleléssége a jelen garancia értelmében a hibas Spur cseréjére vagy a vételar visszatéritésére
korlatozodik. A Spur nem rendeltetésszerti hasznalat, modositas, nem megfelel6 tarolas vagy kezelés,
illetve a jelen hasznalati Gitmutatd be nem tartésa éltal okozott karosodasa esetén a korlatozott garancia
érvényét veszti. EZ A KORLATOZOTT GARANCIA KIFEJEZETTEN HELYETTESITI AZ OSSZES TOBBI, KIFEJEZETT
VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAG VAGY A MEGHATAROZOTT CELRA
VALO ALKALMASSAG HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT IS. Semmilyen személy vagy alany, beleértve a
Gyartd barmely meghatalmazott képviselGjét vagy viszonteladdjat, nem jogosult a jelen korlatozott
garancia meghosszabbitasara vagy kiterjesztésére, és az erre iranyulé barmilyen allitlagos kisérlet nem
érvényesitheté a Gyartoval szemben.

Szabadalmak: Ez a termék US. szabadalom hatalya ald tartozik. (Szama: 10,172,729: 10,258,487;
11,253,379; 11,648,139); EPO 3362006 és egyéb folyamatban Iévé bejelentések, valamint kilfoldi
szabadalmak.

Alapveté UDI-DI:
850025525BSPURTX:

Elektronikus hasznalati itmutaté: www.reflowmedical.com

IT

SPUR™
Istruzioni per I'uso (IFU)

Descrizione del dispositivo

Spur™ & un Sistema di scaffold recuperabile periferico con catetere percutaneo over-the-wire con
lunghezza di lavoro di 135 cm e 150 cm e compatibile con fili guida da 0,014 pollici. Spur consiste di
uno stent in nitinol autoespandibile fissato all’asta di un catetere a palloncino e compresso sul palloncino
allinterno di unasta esterna da 5,6 Fr. Il sistema é stato studiato per essere guidato tramite un filo guida,
durante la fluoroscopia, fino al sito previsto e per essere inserito allinterno della lesione target. Dopo
I'inserimento, il catetere a palloncino viene gonfiato per espandere completamente lo Spur, dopodiché
viene sgonfiato e quindi reinserito nell’asta esterna per la rimozione dal sistema vascolare.

CATETERE DI EROGAZIONE
A i
ASTA ESTERNA CATETERE A PALLONCINO

LUNGHEZZA
SPUR

LUNGHEZZA
EFFETTIVA

Indicazioni per I'uso

Spur & indicato per il trattamento di lesioni infrapoplitee de novo o restenotiche, con vasi di riferimento
dal diametro compreso tra 2,5 e 4,5 mm, prima del trattamento con un palloncino rivestito di farmaco
disponibile in commercio.

Uso previsto

Spur ¢ destinato al trattamento di lesioni de novo o restenotiche nelle arterie infrapoplitee per preparare
il vaso al trattamento con un palloncino rivestito di farmaco disponibile in commercio, allo scopo di
migliorarne I'assorbimento.

Popolazione target
Spur e destinato al trattamento di pazienti di eta > 18 anni, affetti da patologia infrapoplitea sintomatica.
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Controindicazioni
Spur non é destinato all'uso nel sistema coronarico e vascolare cerebrale.

Avvertenze

« Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta. L'utilizzo di prodotti scaduti
potrebbe causare lesioni nei pazienti.

«+ Ispezionare la confezione del dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se la confezione
risulta danneggiata o se la sterilita risulta compromessa. Un prodotto danneggiato potrebbe causare
lesioni al paziente.

«  Assicurarsi che Spur venga utilizzato con dispositivi ausiliari di dimensioni appropriate, come elencato
nella sezione seguente. In caso contrario, le prestazioni del dispositivo potrebbero risultare inadeguate
o il paziente potrebbe subire lesioni.

+  Rimuovere il gioco in eccesso dal catetere (all'esterno del paziente) per garantire che Spur venga
recuperato  correttamente.

« Se risulta impossibile gonfiare o mantenere la pressione del palloncino, rimuovere il dispositivo
e utilizzarne uno nuovo.

«Non applicare una forza o una coppia eccessiva (piu di 1 giro completo) sul catetere, poiché potrebbe
danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente.

Precauzioni
+ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti in procedure vascolari interventistiche.

« lI'sistema e destinato esclusivamente a un singolo utilizzo. NON risterilizzare e/o riutilizzare.

+ Gonfiare il palloncino in base alla tabella di conformita del palloncino. La pressione del palloncino non
deve superare la pressione nominale di scoppio (RBP).

«  Utilizzare solo il mezzo di contrasto consigliato per gonfiare il palloncino per garantire unerogazione
adeguata.

. Effettuare tutte le operazioni con il dispositivo durante una fluoroscopia adeguata.

« Non far avanzare o ritrarre il catetere a meno che il palloncino non sia completamente sgonfiato sotto
vuoto. Se si incontra resistenza, determinare la causa della resistenza prima di procedere.

« Non cercare di raddrizzare un catetere se il corpo & piegato o attorcigliato. Preparare un nuovo
catetere.

« Durante la procedura, al paziente deve essere somministrata un‘adeguata terapia anticoagulante,
se necessario. La terapia antipiastrinica deve essere prescritta dopo la procedura, in conformita alle
pratiche di routine del medico curante per le procedure endovascolari.

+ Quando si maneggia il dispositivo dopo l'esposizione sul paziente, prendere precauzioni ad esempio
per evitare il contatto con il sangue. | prodotti usati sono considerati materiale a rischio biologico e
devono essere smaltiti correttamente secondo la procedura ospedaliera.

Benefici previsti

I benefici clinici di Spur quando utilizzato come previsto per il trattamento delle arterie infrapoplitee prima
del trattamento con palloncino rivestito di farmaco includono: 1) Riduzione della rivascolarizzazione della
lesione target clinicamente guidata (CD-TLR) fino a 12 mesi dopo la procedura, 2) miglioramento della
pervieta dei vasi fino a 1 anno e 3) miglioramento del punteggio della classificazione Rutherford rispetto al
basale fino a 6 mesi, 4) miglioramento del punteggio del rischio WIfl e 5) miglioramento delle misurazioni
emodinamiche dell'indice caviglia-braccio e/o dell'indice alluce-braccio (ABl e TBI). Spur puo anche ridurre
il ritorno elastico dei vasi.

Lo studio clinico prospettico, multicentrico a singolo braccio (DEEPER OUS) su Spur é stato condotto per
valutare la sicurezza e l'efficacia del dispositivo per il trattamento delle lesioni infrapoplitee prima del
trattamento con un palloncino rivestito di farmaco (DCB). Tra I'11 luglio 2019 e il 28 aprile 2022, un totale
di 107 pazienti sono stati arruolati nello studio DEEPER OUS in 10 sedi in Europa (Germania, Svizzera) e
Nuova Zelanda.

L'eta media con la deviazione standard dei 107 soggetti del gruppo ITT era di 76+8,8 anni, compresa tra
49 e 98 anni; la maggior parte dei soggetti era di sesso maschile (77,6%) e di razza bianca (98,1%). La
lunghezza media trattata con Spur era di 92,7+36,63 mm con un intervallo di 60 - 240 mm. La lunghezza
media trattata con DCB era di 103,6+27,9 mm con un intervallo di 60 - 150 mm. Il dispositivo Spur 3x60
mm é stato utilizzato nella maggior parte dei casi (82,8%) mentre il diametro mediano del DCB utilizzato
era di 3 mm (intervallo 2 - 4 mm).

Lendpoint primario di sicurezza per lo studio DEEPER OUS era I'assenza di decessi correlati al dispositivo
e alla procedura fino a 30 giorni dopo la procedura. Gli endpoint secondari di sicurezza erano 1) assenza
di eventi avversi maggiori (MALE) dell’arto target e di morte perioperatoria per tutte le cause (POD) a
30 giorni; e 2) assenza di amputazione maggiore dell’arto target a 12 mesi. Tutti gli eventi avversi sono
stati valutati da un Comitato per gli eventi clinici (CEC) indipendente. Gli endpoint di sicurezza primari e
secondari sono stati soddisfatti, vedere Tabella 1.

Tabella 1: Risultati degli endpoint di sicurezza primari e secondari

Visita Endpoint Risultato (N=107)

30 giorni Assenza di morte legata al dispositivo e alla procedura 102/102 (100,0%)
Assenza di MALE' 102/102 (100,0%)
Assenza di POD per tutte le cause 102/102 (100,0%)

12 mesi Assenza di MALE 92/93 (98,9%)?

"Nota: MALE é definito come amputazione maggiore (sopra la caviglia)

2A 12 mesi, un soggetto & stato sottoposto ad amputazione maggiore dell'arto target, con conseguente
tasso di assenza di MALE del 98,9%

L'endpoint di efficacia primario per lo studio DEEPER OUS era la pervieta primaria della lesione trattata
mediante ecografia duplex (DUS) nei soggetti esenti da CD-TLR a 6 mesi dalla procedura. Gli endpoint
di efficacia secondari erano: 1) assenza di CD-TLR fino a 6 mesi dopo la procedura; 2) miglioramento del
punteggio della classificazione Rutherford a 3, 6 e 12 mesi; e 3) punteggio di guarigione delle ferite per
i soggetti con classificazione Rutherford 5 e 6 a 12 mesi, come valutato dallo sperimentatore utilizzando
il punteggio di ferita, ischemia, infezione del piede (Wifl). Lendpoint di efficacia primario ha raggiunto
l'obiettivo prestazionale; i risultati sono illustrati nella Tabella 2.

Tabella 2: Endpoint di efficacia primario (pervieta primaria)

Visita Pervieta primaria*
6 mesi 72/84 (85,7%)
12 mesi 61/82 (74,4%)

*Analisi di pervieta eseguita su soggetti con dati valutabili (ecografia duplex diagnostica come da laboratorio
principale o un CD-TLR)

I risultati degli endpoint di efficacia secondari per le popolazioni MITT per I'assenza di CD-TLR e |a categoria
Rutherford modificata rispetto al basale sono mostrati rispettivamente nella Tabella 3 e nella Tabella 4.

Tabella 3: Analisi dell’endpoint di efficacia secondario (CD-TLR)

Visita Assenza cumulativa da CD-TLR*
6 mesi 88/95 (92,6%)
12 mesi 85/95 (89,5%)

*Analisi CD-TLR eseguita su soggetti con dati disponibili alla visita a 6 o 12 mesi
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Tabella 4: Analisi dell’endpoint di efficacia secondario (punteggio Rutherford)

Variabile Statistiche Basale 6 mesi 12 mesi
N (numero di pazienti) 107 90 91
Rutherford [Scala Punteggio Rutherford medio 4,5 2,1 1,9
(1-6)]
Valore P rispetto al basale ND <0,0001 <0,0001

*Analisi della classificazione Rutherford eseguita su soggetti con dati disponibili alla visita a 6 o 12 mesi
Inoltre, si & verificato un miglioramento significativo per il punteggio di ferita e ischemia a 30 giorni e 3 mesi
(p<0,05) e un miglioramento significativo per il punteggio di infezione a 30 giorni, 3 mesi e 6 mesi [(p<0,001)
MITT]. Gli indici ABI e TBI erano significativamente ridotti a 12 mesi rispetto al basale [(p<0,001) MITT].

Nel sottostudio DEEPER OUS sul ritorno elastico dei vasi, condotto su un sottoinsieme di 38 soggetti con
40 lesioni, 17/40 lesioni (42,5%) hanno avuto un ritorno elastico dei vasi, definito come una diminuzione >
10% del diametro del lume dopo 15 minuti dal trattamento con Spur. Questi risultati dimostrano che Spur
riduce l'insorgenza del ritorno elastico dei vasi di oltre il 50%, rispetto ai tassi precedentemente riportati
con angioplastica a palloncino.

Eventi avversi
Nella Tabella 5, & riportato un riepilogo degli eventi avversi osservati nello studio clinico DEEPER OUS,
come valutato dal Comitato per gli eventi clinici (CEC).

Tabella 5: Riepilogo degli eventi avversi legati alla procedura identificati dal CEC (12 mesi) -
Popolazione MITT

CEC

Tipo di evento Pazienti (%)'? Eventi (E/pt)®

Tutti gli eventi avversi 39 (36,45%) 62 (0,58)

Legati alla procedura 27 (25,23%) 33
Anemia 1(0,93%) 1
Edema 1(0,93%) 1
Ematoma 1(0,93%) 1
Riocclusione dell'arteria periferica 2(1,87%) 2
Dissezione dell'arteria periferica 11(10,28%) 11
Ritorno elastico dell'arteria periferica | 1(0,93%) 1
Pseudoaneurisma 1(0,93%) 1
Nefropatia da radiocontrasto 1(0,93%) 1
S:SSIZ?:eurisma del sito di accesso 1(0,93%) 1
Vasospasmo 12(11,21%) 12
Perforazione del vaso 1(0,93%) 1

'Nota: il denominatore della percentuale (%) & il numero dei pazienti trattati.

2| paziente pud presentare piti di un evento legato alla procedura.

3Evento per paziente.

| seguenti eventi sono potenziali effetti avversi associati agli interventi periferici standard con uso del
catetere che non sono stati osservati nello studio clinico DEEPER OUS.

«  Occlusione « lctus «  Dolore o indolenzimento
«  Sepsi/Infezione +  Morte « Embolizzazione
« Intervento aggiuntivo «  Attacco cardiaco «  Aritmia
« Deterioramento « Rottura dei vasi - Trauma
emodinamico a breve . Emorragia
termine
Fornitura

« Spur é fornito sterile tramite ossido di etilene (EO) ed & destinato esclusivamente a un singolo utilizzo (un
solo paziente). Non risterilizzare poiché il dispositivo potrebbe danneggiarsi e causare lesioni al paziente.
Non riutilizzare il dispositivo poiché si potrebbe verificare una contaminazione crociata con conseguente
lesione per il paziente.

«  Primadell’uso, ispezionare attentamente I'imballaggio per verificare la presenza di danni o difetti. Non
usare il dispositivo in caso di segni di violazione della barriera sterile. Indicherebbe perdita di sterilita
che potrebbe comportare lesioni per il paziente.

«  Conservare the Spur in un luogo asciutto e buio. La conservazione del dispositivo in condizioni
estreme potrebbe danneggiarlo e/o influenzarne le prestazioni che potrebbero causare lesioni per il
paziente.

Dispositivi richiesti per la procedura con Spur
Contenuto: Sistema di scaffold recuperabile periferico Spur

Dispositivi richiesti ma non forniti da Reflow Medical, Inc.

« Filo guida da 0,014 poll. predilatazione « Soluzione salina eparinata
(0,36 mm) - Dispositivo di gonfiaggio «  Contrasto
+ Guainaintroduttiva « Palloncino rivestito di . Siringa luer lock
(minimo 6 F (2 mm)) farmaco disponibile in
- Catetere PTA commercio
Specifiche
Lunghezza Percentuale Stent
Modello effettiva del | OD catetere L nSgrLerzza "2/3? superficie Accorcia-
catetere P P dello stent mento
BSPUR365135CE ssmm | 2T a0 9%
135¢cm 3 7 S
BSPUR460135CE 0,074 poll. 6omm | 20% 18%
(1,88 mm/ 2’7mm/
BSPUR365150CE 56F) 65 mm ?; 0mm 24% 9%
150 cm 3 7 i
BSPUR460150CE gomm | ST 20% 18%

Tabella delle conformita

. Diametro nominale palloncino (mm)
Pressione (Atm)

3x65 4x60
4 2,95 3,94
6 (nominale) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23
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Passi della procedura

Attenzione: Fare riferimento alle istruzioni per I'uso per tutta I'attrezzatura/dispositivi da usare con il

Sistema Spur e durante la procedura.

1. Prima del trattamento con Spur, & richiesta la predilatazione della lesione target con un catetere
PTA per agevolare l'inserimento del dispositivo.

2. Preparazione per I'uso del Sistema Spur

a.  Selezionare un Sistema Spur da 1:1 in base al diametro del vaso di riferimento.

b.  Usando una tecnica sterile, rimuovere il Sistema Spur dalla confezione e trasferirlo nel campo
sterile.

c.  Rimuovere il catetere di erogazione dalla confezione e verificare la presenza di curvature
e piegature.

d.  Rimuovere lo stiletto dalla punta del dispositivo.

e.  Riempire una siringa luer-lock standard sterile con soluzione salina eparinata sterile e
sciacquare il lume centrale.

f. Far fuoriuscire I'aria dal catetere a palloncino. Riempire approssimativamente un dispositivo
di gonfiaggio da 20 mL per un quarto con un mezzo di gonfiaggio per palloncini adeguato
(ad es. soluzione di salina e mezzo di contrasto 50:50) e collegare il dispositivo di gonfiaggio
alla porta di gonfiaggio del catetere a palloncino. Tenere il dispositivo di gonfiaggio con
I'ugello che punta verso il basso e applicare il vuoto. Ripetere 'aspirazione due volte o finché
non compaiono le bolle durante I'aspirazione. Al termine, evacuare tutta I'aria dal dispositivo
di gonfiaggio.

3. Prima dell'uso, bagnare 30 cm distali del catetere di erogazione con soluzione salina eparinata per
attivare il rivestimento idrofilo.

4. Attraverso una guaina introduttiva della misura giusta inserita in precedenza, introdurre I'estremita
distale del catetere di erogazione sopra un filo guida pre-posizionato (vedere le specifiche)
avvalendosi di una tecnica standard.

5. Avanzamento / Inserimento di Spur

a.  Avvalendosi di una guida fluoroscopica, far avanzare il catetere di erogazione fino alla sede
desiderata all'interno del sistema vascolare. La banda marcatrice radiopaca dell'asta esterna
deve trovarsi a circa 5 mm di distanza dal segmento del vaso target.

b.  Periniziare a inserire Spur, bloccare I'hub dell’albero esterno e far avanzare il catetere a
palloncino finché l'estremita distale di Spur non viene rilasciata dall’asta esterna. | marcatori
radiopachi di Spur devono trovarsi appena oltre la banda marcatrice sulla punta distale
dell’asta esterna.

c.  Perinserire la restante parte di Spur, bloccare il catetere a palloncino e tirare I'hub dell’albero
esterno in direzione prossimale. L'albero esterno si fermera quando Spur sara completamente
esposto.

d.  Potrebbe essere necessario regolare la posizione del catetere a palloncino per posizionare
accuratamente Spur nel sito target. Se & necessario riposizionare Spur dopo che é gia stato
esposto, riprenderlo come descritto al punto 7 prima di riposizionarlo.

6.  Espansione di Spur

a.  Gonfiare lentamente il palloncino (fare riferimento alla tabella di conformita del palloncino)
utilizzando il dispositivo di gonfiaggio per espandere completamente Spur.

b.  Sgonfiare il palloncino finché la soluzione di contrasto non & piu visibile tramite fluoroscopia.
Spur manterra lo stato di espansione.

7. Riposizionamento / Rimozione (massimo 4 volte)

a.  Perriposizionare Spur, bloccare il catetere a palloncino e far avanzare |'asta esterna
mantenendo il catetere diritto. Far avanzare l'estremita distale dell'asta esterna finché la
fascia marcatrice dell’asta esterna non supera i marcatori radiopachi dello Spur. Il catetere
a palloncino pud anche essere retratto per consentire il completo riposizionamento di Spur.

b.  Se necessario per lesioni piu lunghe o mancata localizzazione geografica, riposizionare il
dispositivo e ripetere i passaggi 3 e 4. La sovrapposizione del palloncino consigliata per
gonfiaggi sovrapposti & di almeno 5 mm per evitare mancata localizzazione geografica.

¢ Rimuovere il catetere di erogazione dal sistema vascolare lasciando in posizione il filo guida.

8.  Trattare il segmento trattato con Spur con un palloncino rivestito di farmaco disponibile in
commercio.

9.  Rimuovere tutta |'attrezzatura dal corpo e chiudere il sito di accesso in base alla pratica clinica
standard.

10. Ispezionare il dispositivo dopo I'uso. Se si verifica un malfunzionamento del dispositivo o se durante
lispezione si notano difetti, sciacquare il lume del filo guida e pulire la superficie esterna del dispositivo
con soluzione salina, conservare il dispositivo in un sacchetto di plastica sigillato per rischio biologico
e contattare Reflow Medical, Inc. all'indirizzo complaints@reflowmedical.com per ulteriori istruzioni.

11.  L'uso di questo prodotto potrebbe comportare un potenziale rischio biologico. Usare e smaltire
in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili sulle pratiche mediche accettabili.

Informazioni per il paziente

| medici devono raccomandare ai pazienti di rivolgersi immediatamente a un medico in caso di segni
e sintomi di sanguinamento, dolore alla gamba trattata o all'inguine, perdita di sensibilita o estremita
fredde, dolore al petto, fiato corto, nausea, vomito, segni o sintomi di ictus e segni o sintomi di infezione.
| pazienti devono essere istruiti a rispettare il regime farmacologico prescritto dal loro medico.

Feedback sul dispositivo e reso

In caso di guasto di una parte qualsiasi del sistema Spur prima o durante una procedura, interrompere
I'uso e contattare il rappresentante locale e/o Reflow Medical, Inc. all'indirizzo complaints@reflowmedical.
com.

Per i pazienti/utenti/terze parti nell'lUnione Europea e nei Paesi con regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/UE sui Dispositivi medici): se durante l'uso di questi dispositivi o in seguito al
suo utilizzo, si verifica un incidente grave, deve essere effettuata la segnalazione allo stato membro UE.
Garanzia: || produttore garantisce I'assenza di difetti nei materiali e di fabbricazione se Spur viene
utilizzato entro la data di scadenza indicata e quando la confezione é sigillata e integra immediatamente
prima dell’uso. La responsabilita del produttore ai sensi della presente garanzia é limitata alla sostituzione
o al rimborso del prezzo di acquisto di qualsiasi Spur difettoso. | danni a Spur causati da uso improprio,
alterazione, conservazione o maneggio impropri o qualsiasi altra mancata osservanza delle presenti
Istruzioni per |'uso annulleranno la presente garanzia limitata. QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE
ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSA LA GARANZIA IMPLICITA
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. Nessuna persona o entita, incluso
qualsiasi rappresentante autorizzato o rivenditore del produttore, ha I'autorita di estendere o espandere
la presente garanzia limitata e qualsiasi presunto tentativo di farlo non sara applicabile nei confronti del
produttore.

Brevetti: Questo prodotto & coperto dal Brevetto U.S.A. (N. 10,172,729: 10,258,487; 11,253,379;
11,648,139); EP 3362006 e altre domande e brevetti esteri in attesa di approvazione.

UDI-DI di base:
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Istruzioni per l'uso elettroniche: www.reflowmedical.com
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SPUR™
Naudojimo instrukcijos (NI)

Jtaiso aprasymas

,Spur™ yra periferiné istraukiamoji atraminé sistema su 135 cm ir 150 cm darbinio ilgio per vielg jvedamu
perkutaniniu kateteriu, suderinama su 0,014" kreipiamosiomis vielomis. ,Spur” sudaro savaime issipleciantis
nitinolinis stentas, kuris pritvirtintas prie balioninio kateterio stiebo suskleistoje padétyje vir$ balionélio 5,6 Fr
isSoriniame stiebe. Sistema skirta per kreipiamaja vielg, naudojant kontrole fluoroskopija, nustumti j numatytg
vietg ir i$skleisti tikslinio pazeidimo plote. Po isskleidimo balioninis kateteris pripuc¢iamas, kad ,Spur” visiskai
issiplésty, tada suskleidziamas ir atitraukiamas  iSorinj stieba, kad baty istrauktas i$ kraujagysliy sistemos.

|VEDIMO KATETERIS

EFEKTYVUSIS ILGIS

-C@:ﬂ# T ——— » -
. ” A
ISORINIS STIEBAS BALIONINIS KATETERIS

#SPUR" ILGIS

Naudojimo in: ijos
,Spur” skirtas de novo arba restenoziniams popakinklinés arterijos pazeidimams gydyti, kai
rekomenduojamasis kraujagyslés skersmuo nuo 2,5 iki 4,5 mm, pries gydyma j rinkg pateiktu vaistais
padengtu  balionéliu.

Paskirtis

,Spur” skirtas de novo arba restenoziniams popakinklinés arterijos pazeidimams gydyti. Sio vaisty
absorbcijg pagerinanc¢io gydymo metu kraujagyslé paruosiama gydymui j rinkg pateiktu vaistais
padengtu balionéliu.

Tiksliné populiacija
»Spur” skirtas gydyti >18 mety amziaus pacientus, sergancius simptomine popakinklinés arterijos liga.

Kontraindikacijos
,Spur” neskirtas naudoti vainikiniy ir smegeny kraujagysliy sistemose.

Ispéjimai

«  Nenaudokite jtaiso pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui. Naudojant gaminius, kuriy
tinkamumo laikas pasibaiges, gali bati suzalotas pacientas.

«  Pries naudodami apziarékite jtaiso pakuote. Nenaudokite jtaiso, jei jtaiso pakuoté pazeista arba jei
pazeistas sterilumas. PaZeistas gaminys gali suzaloti pacienta.

«  Uztikrinkite, kad ,Spur” baty naudojamas su tinkamo dydzio pagalbiniais jtaisais, kaip nurodyta
skyriuje toliau. Jei to nepadarysite, jtaisas gali veikti netinkamai arba suzaloti pacienta.

« Pasalinkite perteklinj kateterio laisvumg (paciento isoréje), kad baty uztikrintas tinkamas ,Spur”
atitraukimas.

« Jeinepavyksta pripusti balionélio ar islaikyti jo slégio, jtaisa istraukite ir naudokite nauja.

«  Valdydami kateterj, nenaudokite pernelyg didelés jégos ar sukimo momento (daugiau nei 1 pilnos
apsukos), nes tai gali pazeisti jtaisg ir suzaloti pacienta.

Atsargumo priemonés

- §jjtaisa turi naudoti tik gydytojai, turintys intervenciniy kraujagysliy procedary patirties.

- Sistema skirta tik vienkartiniam (vienam) naudojimui. NEGALIMA pakartotinai sterilizuoti ir (arba)
pakartotinai naudoti.

«  Pripaskite balionélj pagal balionélio atitikties lentele. Balionélio slégis neturi virsyti vardinio trakimo
slégio (VTS).

- Balionéliui pripasti naudokite tik rekomenduojamg kontrasting medziaga, kad buaty uZtikrintas
tinkamas balionélio jvedimas.

« Visas manipuliacijas su jtaisu atlikite naudodami tinkama kontrole fluoroskopija.

« Kateterio nestumkite pirmyn ir netraukite atgal, kol balionélis néra visiskai suskleistas vakuumu. Jei
susiduriate su pasipriesinimu, pries tesdami nustatykite pasiprie$inimo priezastj.

« Nebandykite istiesinti kateterio, jei jo stiebas sulenktas arba susiraizges. Vietoj to paruoskite nauja
kateterj.

«  Procedlros metu pacientui turi bati skiriama tinkama antikoagulianty terapija, jei reikia. Po proceduros
antitrombocitiné terapija turi bati skiriama pagal gydancio gydytojo jprasta endovaskuliniy procedary praktika.

+ Reikia imtis atsargumo priemoniy, kai jtaisas tvarkomas po saly¢io su pacientu, pvz., po salycio su
krauju. Panaudoti gaminiai laikomi biologiskai pavojingomis medziagomis ir turi bati tinkamai
sunaikinti pagal ligoninés tvarka.

Tikeétina klinikiné nauda

L,Spur” klinikiné nauda, kai jis naudojamas pagal paskirtj popakinklinéms arterijoms gydyti pries gydyma
vaistais padengtu balionéliu: 1) kliniskai pagrjstos tiksliniy pazeidimy revaskuliarizacijos (CD-TLR) sumazéjimas,
vertinant 12 ménesiy laikotarpj po procedaros, 2) kraujagysliy praeinamumo pageréjimas, vertinant 1 mety
laikotarpj, ir 3) Rutherford klasés balo pageréjimas, palyginti su pradiniu vertinimu, vertinant 6 ménesiy
laikotarpj, 4) WIfl rizikos balo pageréjimas ir 5) kulkénies-zasto indekso ir (arba) kojos pirsto-zasto indekso (KZI
ir KPZI) hemodinaminiy matavimy pageréjimas. Be to, ,Spur” gali sumazinti kraujagysliy atsokima.
Perspektyvusis, vienos atsakos daugiacentris klinikinis tyrimas (DEEPER OUS) jvertino ,Spur” saugumg
ir veiksminguma gydant popakinkliniy arterijy pazeidimus pries gydyma vaistais padengtu balionéliu
(DCB). Nuo 2019 m. liepos 11 d. iki 2022 m. balandzio 28 d. i$ viso 107 pacientai buvo jtraukti j tyrimg
DEEPER OUS 10 tyrimo centry Europoje (Vokietijoje, Sveicarijoje) ir Naujojoje Zelandijoje.

107 tiriamyjy amziaus vidurkis ir standartinis nuokrypis ketintoje gydyti (angl. Intent-to-treat — ITT)
grupéje buvo 76+8,8 metai, amzius intervalas nuo 49 iki 98 mety; dauguma tiriamuyjy buvo vyrai (77,6 %)
ir baltaodziai (98,1 %). ,Spur” gydytas vidutinis ilgis buvo 92,7+36,63 mm, ilgio intervalas — 60-240 mm.
DCB gydytas vidutinis ilgis buvo 103,6+27,9 mm, ilgio intervalas - 60-150 mm. Dauguma atvejy (82,8 %)
buvo naudojamas 3x60 mm,,Spur” jtaisas, o naudoto DCB vidutinis skersmuo buvo 3 mm (nuo 2 iki 4 mm).
Tyrimo DEEPER OUS pirminé saugumo vertinamoji baigtis buvo su jtaisu ir procedira susijusiy mirciy
nebuvimas, vertinant 30 dieny laikotarpj po procediros. Antrinés saugumo vertinamosios baigtys
buvo: 1) dideliy nepageidaujamy su gallne susijusiy reiskiniy (MALE) nebuvimas tikslinéje galnéje
ir visy priezasciy sukeltos perioperacinés mirties (POD) nebuvimas, vertinant po 30 dieny; ir 2) didelés
amputacijos nebuvimas tikslinéje galinéje, vertinant po 12 ménesiy. Visus nepageidaujamus reiskinius
ivertino nepriklausomas klinikiniy reiskiniy komitetas (KRK). Pirminés ir antrinés saugumo vertinamosios
baigtys atitiko tikslus, Zr. 1 lentele.
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1 lentelé. Pirminiy ir antriniy

verti

yjy baigciy r

Vizitas Vertinamoji baigtis Rezultatas (N=107)
Po 30 dieny Su jtaisu ir proceddra susijusiy mirciy nebuvimas 102/102 (100,0 %)
MALE nebuvimas' 102/102 (100,0 %)
Visy priezasciy sukeltos POD nebuvimas 102/102 (100,0 %)
Po 12 ménesiy MALE nebuvimas 92/93 (98,9 %)?

" Pastaba. MALE apibréziama kaip didelé (vir$ kulk$nies) amputacija

2Vertinant po 12 ménesiy, vienam tiriamajam buvo atlikta didelé tikslinés galinés amputacija, todél MALE

nebuvimo rodiklis 98,9 %.

Tyrimo DEEPER OUS pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo gydyto pazeidimo pirminis
praeinamumas, nustatytas ,Duplex” ultragarsiniu tyrimu (DUS), tiriamiesiems, kuriems 6 ménesius po
procedaros neprireiké CD-TLR. Antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo 1) CD-TLR nebuvimas,
vertinant 6 ménesiy laikotarpj po proceduros; 2) Rutherford klasés balo pageréjimas, vertinant po 3,6 ir 12
meénesiy; 3) zaizdos gijimo vertinimo balas tiriamiesiems, kuriy Rutherford klasés balas buvo 5 ir 6, vertinant
po 12 ménesiy, remiantis tyréjo vertinimu, naudojant Zaizdos, iSemijos, pédos infekcijos vertinimo (WIfl)
bala. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis atitiko veiksmingumo tiksla, rezultatai pateikti 2 lenteléje.

2 lentelé. Pirminé veil vertil ji baigtis (pirminis praeinamumas)
Vizitas Pirminis praeinamumas®
Po 6 ménesiy 72/84 (85,7 %)
Po 12 ménesiy 61/82 (74,4 %)

*Praeinamumo analizé, atlikta tiriamiesiems, kuriy duomenis galima jvertinti (diagnostinis ,Duplex”
ultragarsinis tyrimas pagrindinéje laboratorijoje arba CD-TLR)
Antriniy veiksmingumo vertinamujy baigciy, susijusiy su CD-TLR nebuvimu ir Rutherford kategorijos
pokyciais, palyginti su pradiniu vertinimu, rezultatai modifikuotose ITT (MITT) populiacijose pateikti

atitinkamai 3 ir 4 lentelése.

o

3 lentelé. Antrinés

ver

lizé (CD-TLR)

Vizitas

Kumuliacinis CD-TLR nebuvimas*

Po 6 ménesiy

88/95 (92,6 %)

Po 12 ménesiy

85/95 (89,5 %)

*CD-TLR analizé atlikta tiriamiesiems, kuriy duomenys buvo gauti vizity po 6 arba 12 ménesiy metu

4 lentelé. Antrinés veik verti baig lizé (Rutherford balas)
Kintamasis Statistika Pradinis Po6 Po 12
vertinimas ménesiy ménesiy

N (pacienty skaicius) 107 90 91

Rutherford [Skalé Vidutinis Rutherford balas 4,5 2,1 1,9

(1-6)]
P reiksmé, palyginti su pradiniu Netaikoma <0,0001 <0,0001
vertinimu

*Rutherford klasés analizé, atlikta tiriamiesiems, kuriy duomenys gauti vizity po 6 arba 12 ménesiy metu

Be to, reikSmingai pageréjo zaizdos ir iSemijos vertinimo balas, vertinant po 30 dieny ir 3 ménesiy
(p <0,05), ir reikémingai pageréjo infekcijos vertinimo balas, vertinant po 30 dieny, 3 ménesiy ir 6 ménesiy
[(p <0,001) MITT]. Nustatyta, kad KZI ir KPZI statistiskai reiksmingai sumazéjo, vertinant po 12 ménesiy,
palyginti su pradiniu vertinimu [(p <0,001) MITT].
DEEPER OUS kraujagysliy atsokimo papildomo tyrimo, atlikto su 38 tiriamyjy pogrupiu, kuriame vertinta
40 pazeidimy, metu 17/40 pazeidimy (42,5 %) nustatytas kraujagysliy atSokimas, apibréziamas kaip
spindzio skersmens sumazéjimas =10 % praéjus 15 minuciy po gydymo ,Spur”. Sie rezultatai rodo, kad
LSpur” sumazina kraujagysliy atsokima daugiau nei 50 %, palyginti su anksciau nustatytais balioninés

angioplastikos rodikliais.

Nepageidaujami reiskiniai

5 lenteléje pateikta klinikinio tyrimo DEEPER OUS metu pastebéty nepageidaujamy reiskiniy, kuriuos
jvertino klinikiniy reiskiniy komitetas (KRK), santrauka.

5 lentelé. Su procediira susijusiy nepageidaujamy reiskiniy, kuriuos nustaté KRK, santrauka

(po12 iy) - MITT populiacija
KRK
Reiskinio rusis Pacientai Reiskiniai (Reisk./
(%)'2 pacient.)®

Visi nepageidaujami 39(36,45%) |62(0,58)

reiskiniai

Susije su procedira 27(2523%) |33
Anemija 1(0,93 %) 1
Edema 1 (0,93 %) 1
Hematoma 1 (0,93 %) 1
Periferinés arterijos reokliuzija 2 (1,87 %) 2
Periferinés arterijos disekcija 11(10,28%) |11
Periferinés arterijos atSokimas 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneurizma 1 (0,93 %) 1
Rentgenokontrastinés 1(0,93 %) 1
medziagos sukelta nefropatija
Kraujagyslinés prieigos vietos 1 (0,93 %) 1
pseudoaneurizma
Vazospazmas 12(11,21%) |12
Kraujagyslés perforacija 1(0,93 %) 1

"Pastaba. Procentiné dalis (%) nuo gydyty pacienty skaiciaus.

2Pacientui gali nustatytas daugiau nei vienas su procedura susijes reiskinys.

3Reiskiniy skaicius vienam pacientui.

Toliau nurodyti potencialis su standartinémis kateterinémis periferiniy kraujagysliy intervencijomis susije
nepageidaujamo poveikio reiskiniai, kuriy nebuvo pastebéta klinikinio tyrimo DEEPER OUS metu:

«  Okliuzija

«  Sepsis / infekcija

« Papildoma intervencija

«  Trumpalaikis
hemodinamikos

Kaip tiekiama

pablogéjimas
« Insultas
« Mirtis
. Sirdies priepuolis

«  Kraujagyslés plysimas .

Hemoragija

Skausmas arba jautrumas
Embolija

Aritmija

Sokas

-, Spur”tiekiamas sterilus, sterilizuotas etileno oksidu (EO), ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui (vienam
pacientui). Nesterilizuokite pakartotinai, nes tai gali sugadinti jtaisg ir suzaloti pacientg. Nenaudokite
jtaiso pakartotinai, nes tai gali sukelti kryzmine tarsg, dél kurios gali bati suzalotas pacientas.

Lithuanian

21

Pries naudodami atidziai apzitrékite visas pakuotes, ar jos néra pazeistos ar sugadintos. Nenaudokite
jtaiso, jei yra kokiy nors sterilaus barjero pazeidimo pozymiy, nes tai rodo sterilumo praradima, dél
kurio gali bati suzalotas pacientas.

Laikykite ,Spur” sausoje ir tamsioje vietoje. Laikant jtaisg ekstremaliomis salygomis, jtaisas gali bati
sugadintas ir (arba) gali nukentéti jtaiso veiksmingumas ir dél to gali bati suzalotas pacientas.

Turinys: ,Spur” periferiné istraukiamoji atraminé sistema

Reikalingi, bet ,Reflow Medical, Inc.” nepateikti jtaisai

+ 0,014"(0,36 mm) «  Predilatacinis PTA « Heparinizuotas
kreipiamoji viela kateteris fiziologinis tirpalas

« |vediklio mova « Infliatorius « Kontrastiné medziaga
(maziausiai 6F (2 mm)) ] rinka pateiktas vaistais « ,Luer-Lock” $virkstas

padengtas balionélis

Specifikacijos

. . »Spur” vidinis Stento
Kateterio Kateterio " .
. N P #Spur’ skersmuo/ pavirdiaus Stento
Modelis efektyvusis isorinis - L o
i ilgis iSorinis plotas sutrumpéjimas
ilgis skersmuo .
skersmuo procentais
BSPUR365135CE 65mm [2,7mm /3,0 mm 24 % 9 %
135cm 0,074"
BSPUR460135CE 60 mm (3,7 mm /4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE (88 mm/ s im |27 mm/30mm|  24% 9%
150 cm 56F)
BSPUR460150CE 60 mm 3,7 mm /4,0 mm 20 % 18 %
Atitikties lentelé
. Nominalusis balionélio skersmuo (mm)
Slégis (atm.)
3x65 4x60
4 2,95 3,94
6 (nominalusis) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (VTS) 3,20 4,23

Procediros Zingsniai
Atsargiai! Atkreipkite démesj j visos jrangos / jtaisy, kurie bus naudojami su ,Spur” sistema, naudojimo
instrukcijas ir tvarka.

1.

Prie$ gydyma,Spur” batina atlikti tikslinio pazeidimo predilatacija PTA kateteriu, kad baty

uztikrintas sékmingas jtaiso jvedimas.

,Spur” sistemos paruosimas naudoti

a.  Pasirinkite,Spur” sistemos dydj 1:1 pagal rekomenduojamajj kraujagyslés skersmenj.

b.  Taikydami sterily metoda, isimkite,,Spur” sistemg i$ pakuotés ir perkelkite ja j sterily lauka.

c.  IsSimkite jvedimo kateterj i$ plokscios pakuotés ir apziarékite, ar jis néra sulenktas arba
susiraizges.

d.  Nuo jtaiso galiuko nuimkite stileta.

e.  Sterily standartinj,Luer-Lock” Svirksta pripildykite sterilaus heparinizuoto fiziologinio tirpalo ir
praplaukite centrinj spindj.

f. Prapuskite balioninj kateterj oru. Mazdaug ketvirtadalj 20 ml infliatoriaus pripildykite
tinkamos balionélio pripatimo medziagos (pvz., 50:50 kontrastinés medziagos ir fiziologinio
tirpalo misinio) ir prijunkite infliatoriy prie balioninio kateterio pripatimo prievado. Laikykite
infliatoriy antgaliu Zemyn ir sudarykite vakuuma. Pakartokite aspiracija du kartus arba tol, kol
aspiracijos metu nebesusidarys burbuliuky. Kai baigsite, isleiskite visg org i3 infliatoriaus.

Prie$ naudodami sudrékinkite jvedimo kateterio distaline 30 cm dalj heparinizuotu fiziologiniu

tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiline danga.

Naudodami standartinj metoda, jvedimo kateterio distalinj galg jveskite j anksciau jvestg tinkamo

dydzio jvediklio mova per jau nustatytoje padétyje esancig kreipiamaja vielg (Zr. specifikacijas).

»Spur” stmimas / idskleidimas

a.  Naudodami kontrole fluoroskopija, nustumkite jvedimo kateterj j norima vieta kraujagysliy
sistemoje. I3orinio stiebo rentgenokontrastinio Zymeklio juosta turi bati mazdaug 5 mm
nutoles nuo tikslinio kraujagyslés segmento distaline kryptimi.

b.  Kad pradétuméte,Spur” idskleidima, uzfiksuokite i3orinio stiebo jvore ir stumkite balioninj
kateterj tol, kol distalinis ,Spur” galas i3silaisvins i iSorinio stiebo. Rentgenokontrastiniai
»Spur” zymekliai turéty bati iskart uz Zzymeklio juostos ties iSorinio stiebo distaliniu galiuku.

c.  Kad isskleistuméte likusia,Spur” dalj, uzfiksuokite balioninj kateterj ir traukite iSorinio stiebo
jvore proksimaline kryptimi. I3orinis stiebas sustos, kai,Spur” bus visiskai atidengtas.

d.  Gali prireikti pakoreguoti balioninio kateterio padétj, kad ,Spur” padétis baty tiksliai nustatyta
tikslinéje vietoje. Jei reikia pakartotinai nustatyti padétj po to, kai,Spur” jau buvo atidengtas,
pries pakartotinj padéties nustatyma, atitraukite ,Spur”, kaip aprasyta 7 punkte.

,Spur” isplétimas

a.  Létai pripuskite balionélj (zr. balionélio atitikties lentele), naudodami infliatoriy, kad ,Spur” visiskai
iSsiplésty.

b.  Balionélj suskleiskite, kol fluoroskopijos metu nebesimatys kontrastinés medziagos tirpalo.
LSpur” liks iSsiplétes.

Pakartotinis padéties nustatymas / istraukimas (ne daugiau kaip 4 kartus)

a.  Kad,Spur” sugrazintuméte j mova, uzfiksuokite balioninj kateterj ir stumkite i3orinj stieba,
islaikydami tiesia kateterio konfigaracija. I3orinio stiebo distalinj gala reikia stumti tol, kol
iSorinio stiebo Zymeklio juosta atsidurs uz rentgenokontrastiniy,,Spur” Zzymekliy. Taip pat
galima atitraukti balioninj kateterj, kad visas,Spur” galéty bati sugrazintas j mova.

b.  Jeireikia dél didesnio pazeidimy ilgio arba geografinio praleidimo, pakartotinai nustatykite
jtaiso padétj ir pakartokite 3 ir 4 veiksmus. Jei balionélis puciamas persidengianciose vietose,
rekomenduojama, kad persidengty bent 5 mm, kad baty isvengta geografinio praleidimo.

c.  Istraukite jvedimo kateterj i$ kraujagysliy sistemos, palikdami kreipiamaja viela.

»Spur” gydyta segmenta gydykite j rinka pateiktu vaistais padengtu balionéliu.

I5traukite visg jranga i$ kano ir uzverkite prieigos vieta pagal standartine kliniking praktika.

Po naudojimo apzirékite jtaisa. Jei nustatéte jtaiso gedima arba apzitros metu pastebéjote kokiy

nors defekty, praplaukite kreipianciosios vielos spindj ir nuvalykite iSorinj jtaiso pavirsiy fiziologiniu

tirpalu, jtaisg sudékite j sandary biologinj pavojy keliancioms medziagoms laikyti skirtg plastikinj
maiselj ir susisiekite su,Reflow Medical, Inc el. pastu complaints@reflowmedical.com dél tolesniy
nurodymuy.

Po naudojimo sis gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy. Jtaisa tvarkykite ir jj sunaikinkite

pagal priimting medicinos praktika, vadovaudamiesi galiojandiais jstatymais ir reglamentais.
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Pacienty informavimas

Gydytojai turi nurodyti pacientams nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos dél kraujavimo pozymiy ir
simptomy, skausmo gydytoje kojoje ar kirksnyje, jutimo praradimo ar $alty galaniy, skausmo kratinéje,
dusulio, pykinimo, vémimo, insulto pozymiy ar simptomy, infekcijos pozymiy ar simptomy. Pacientams
reikia nurodyti laikytis gydytojo paskirto vaisty vartojimo rezimo.

Atsiliepimai apie jtaisq ir jtaisy graZinimas

Jei bet kuri ,Spur” sistemos dalis sugenda prie$ procedirg arba jos metu, nutraukite naudojimg ir
susisiekite su vietiniu atstovu ir (arba) ,Reflow Medical, Inc” el. pastu complaints@reflowmedical.com.
Pacientui / naudotojui / treciajai 3aliai Europos Sajungoje ir salyse, kuriose galioja tokia pati reguliavimo
tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy): jei naudojant j jtaisa arba dél jo naudojimo
jvyko rimtas incidentas, apie tai reikia pranesti ES valstybei narei.

Garantija: Gamintojas garantuoja, kad ,Spur” neturi medziagy ir gamybos defekty, kai jis naudojamas iki
nurodytos datos ir kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista prie$ naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal
sig garantijg apsiriboja bet kokio nekokybisko ,Spur” pakeitimu arba pirkimo kainos grazinimu. ,Spur”
sugadinimas dél netinkamo naudojimo, keitimo, netinkamo laikymo ar tvarkymo arba bet kokio kito $iy
naudojimo instrukcijy nesilaikymo panaikina $ia ribota garantija. S| RIBOTA GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA
VISAS KITAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT NUMANOMA PREKINIO
TINKAMUMO AR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTUJA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet
kurj Gamintojo jgaliotajj atstova ar mazmeninés prekybos pardaveéja, neturi teisés isplésti ar papildyti Sios
ribotos garantijos, ir bet koks tariamas bandymas tai padaryti niekaip nejpareigos Gamintojo.

Patentai: Siam gaminiui taikomas JAV patentas (Nr. 10 172 729: 10 258 487; 11 253 379; 11 648 139); EPO
3362006 ir kitos nagrinéjamos paraiskos bei uzsienio patentai.

Bazinis UDI-DI:
850025525BSPURTX

Elektroninés NI: www.reflowmedical.com

NO

SPUR™
Bruksanvisning

Enhetsbeskrivelse

Spur™ er et perifert gjenopprettbart stottesystem med et over-the-wire perkutan kateter med en
arbeidslengde pé 135 og 150 cm og er kompatibel med 0,014 ledevaiere. Spur bestar av en selvutvidende
nitinolstent som er festet til et ballongkateterskaft og kollapset pa ballongen innenfor en 5,6 Fr ytre skaft.
Systemet er ment a folge en ledevaier under fluoroskopi til det tiltenkte stedet og utplasseres innenfor
mallesjonen. Etter utplassering blir ballongkateteret oppblést for & fullstendig utvide Spur, deretter
temmes det for luft og trekkes tilbake inn i det ytre skaftet for fierning fra vaskulaturen.

LEVERINGSKATETER
EFFEKTIV LENGDE

.Cg:ﬂ—q—: I
P 7
YTRE AKSEL BALLONGKATETER

SPUR-LENGDE

Indikasjoner for bruk

Spur er indikert for behandling av de novo eller restenoserte infrapopliteale lesjoner, med
referansekardiameter fra 2,5 til 4,5 mm, for behandling med en kommersielt tilgjengelig legemiddelbelagt
ballong.

Tiltenkt bruk

Spur er ment for behandling av de novo eller restenoserte lesjoner i de infrapopliteale arteriene for

& forberede karet pa behandling med en kommersielt tilgjengelig legemiddelbelagt ballong for a forbedre
medikamentabsorpsjonen.

Malpopulasjon
Spur er ment for behandling av pasienter > 18 ar, med symptomatisk infrapopliteal sykdom.

Kontraindikasjoner
Spur er ikke ment for bruk i koronar- og cerebralt vaskulatur.

Advarsler
+ lkke bruk enheten etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten. Bruk av utgatte produkter kan fore til
pasientskade.

+ Inspiser enhetens emballasje for bruk. Ikke bruk enheten hvis emballasjen er skadet eller hvis
steriliteten er kompromittert. Skadet produkt kan fere til pasientskade.

«  Serg for at Spur brukes med tilleggsutstyr i passende sterrelse som oppfert i avsnittet nedenfor.
Unnlatelse av & gjore dette kan fore til utilstrekkelig ytelse eller pasientskade.

+  Fjern overfladig slakk fra kateteret (utenfor pasienten) for  sikre at Spur blir riktig trukket tilbake.

+ Huvis det oppstdr manglende evne til & blase opp eller opprettholde ballongtrykket, fiern enheten og
bruk en ny.

«+  Ikke bruk overdreven kraft eller dreiemoment (mer enn 1 hel omdreining) pa kateteret, da dette kan
fore til skade pa enheten og resultere i pasientskade.

Forholdsregler
« Denne enheten skal kun brukes av leger med erfaring i intervensjonelle vaskulzere prosedyrer.
+  Systemet er ment for engangsbruk (én gang).. IKKE resteriliser og/eller gjenbruk.

+  Blas opp ballongen i henhold til ballongens samsvarsdiagram. Ballongtrykket skal ikke overstige det
maksimalt tillatte bruddtrykket (RBP).

«  Bruk kun det anbefalte kontrastmiddelet for & blase opp ballongen for a sikre tilstrekkelig levering.
+ All manipulering av enheten utfares under tilstrekkelig fluoroskopi.

+  Ikke for kateteret frem eller trekk det tilbake med mindre ballongen er fullstendig temt under vakuum.
Hvis det oppstar motstand, fastsla arsaken til motstanden for du fortsetter.

+  Ikke forsgk a rette ut et kateter hvis skaftet har blitt boyd eller fatt en knekk Forbered i stedet et nytt
kateter.
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« Under prosedyren ma passende antikoagulasjonsbehandling gis til pasienten etter behov.
Blodplatehemmende behandling ber foreskrives etter prosedyren i samsvar med den behandlende
legens rutinepraksis for endovaskuleere prosedyrer.

« Forholdsregler ber tas nar enheten handteres etter eksponering for pasienten, for eksempel ved
kontakt med blod. Brukte produkter anses som biologisk farlig materiale og skal avhendes pa riktig
mate i henhold til sykehusets prosedyrer.

Forventede kliniske fordeler

De kliniske fordelene med Spur nér det brukes som tiltenkt for behandling av infrapopliteale arterier
for behandling med legemiddelbelagt ballong, inkluderer: 1) Reduksjon i klinisk drevet méllesjon
revaskularisering (CD-TLR) gjennom 12 méneder etter prosedyren, 2) forbedring av kardpenhet gjennom
1 &r og 3) forbedring i Rutherford-klassifiseringscore fra utgangspunktet til 6 méaneder, 4) forbedring i
Wifl-risikoscore, og 5) forbedring i hemodynamiske malinger av ankel-brachial-indeks og/eller ta-brachial-
indeks (ABI og TBI). Spur kan ogsé redusere karsammentrekning (recoil).

Den prospektive, enkelarmede multisenterstudien (DEEPER OUS) av Spur ble gjennomfert for & evaluere
sikkerheten og effekten av enheten for behandling av infrapopliteale lesjoner for behandling med en
legemiddelbelagt ballong (DCB). Mellom 11. juli 2019 og 28. april 2022 ble totalt 107 pasienter inkludert i
DEEPER OUS-studien ved 10 steder i Europa (Tyskland, Sveits) og New Zealand.

Gjennomsnittsalderen med standardavvik for de 107 deltakerne i ITT-gruppen var 76+8,8 &r, med et
spenn fra 49 til 98 ar; flertallet av deltakerne var menn (77,6 %) og hvite (98,1 %). Den gjennomsnittlige
behandlingslengden med Spur var 92,7+36,63 mm med et spenn fra 60 til 240 mm. Den gjennomsnittlige
behandlingslengden med DCB var 103,6+27,9 mm med et spenn fra 60 til 150 mm. Spur 3x60 mm-
enheten ble brukt i de fleste tilfeller (82,8 %), mens median DCB-diameter var 3 mm (spenn 2 - 4 mm).
Det primeere sikkerhetsendepunktet for DEEPER OUS-studien var fraveer av enhets- og prosedyre-
relatert ded innen 30 dager etter prosedyren. Sekundzere sikkerhetsendepunkter var 1) Fraveer av
storre bivirkninger pa mallemmet (MALE) og perioperativ ded uansett arsak (POD) etter 30 dager; og 2)
Fraveer av sterre amputasjon av mallemmet etter 12 maneder. Alle ugnskede hendelser ble vurdert av
en uavhengig Clinical Events Committee (CEC). De primaere og sekundaere sikkerhetsendepunktene ble
oppnadd, se Tabell 1.

Tabell 1: Resultat primaere og sekundaere sikkert iepunk
Besok Endepunkt Resultat (N=107)
30 dager Fraveer av enhets- og prosedyre-relatert dod 102/102 (100,0 %)
Fraveer av MALE' 102/102 (100,0 %)
Fraveer av perioperativ ded uansett arsak (POD) 102/102 (100,0 %)
12 maneder Fraveer av MALE 92/93 (98,9 %)?

"Merk: MALE er definert som stgrre amputasjon (over ankelen).

2Etter 12 maneder hadde én deltaker gjennomgatt en sterre amputasjon av maéllemmet, noe som
resulterte i en fravaer av MALE-rate pa 98,9 %.

Det primaere effektendepunktet for DEEPER OUS-studien var primeer patency (apenhet) av den
behandlede lesjonen malt ved duplex ultralyd (DUS) hos deltakere som var fri for CD-TLR seks maneder
etter prosedyren. Sekundzere effektivitetsendepunkter var 1) Fraveer av CD-TLR innen seks méaneder etter
prosedyren; 2) Forbedring i Rutherford-klassifiseringscore ved 3, 6 og 12 maneder; og 3) Sarheling score
for deltakere med Rutherford-klasse 5 og 6 etter 12 maneder, vurdert av etterforskeren ved bruk av Wound,
Ischemia, foot Infection (WIfl) score. Det primaere effektivitetsendepunktet oppnadde prestasjonsmalet,
resultatene er presentert i Tabell 2.

Tabell 2: Primzert effektivitetsendepunkt (Primary Patency)

Besok Primary Patency*
6 maneder 72/84 (85,7 %)
12 maneder 61/82 (74,4 %)

*Patency-analyse utfort pd deltakere med tilgjengelige data (enten en diagnostisk duplex ultralyd i henhold til
hovedlaboratoriet, eller en CD-TLR)

Resultater for sekundzere effektivitetsendepunkter for MITT-populasjonene for fraveer av CD-TLR og
endring i Rutherford-kategori fra utgangspunktet er vist i henholdsvis Tabell 3 og Tabell 4.

depunkt (CD-TLR)

t effektiv

Tabell 3: Analyse av

Besok Kumulativt fraveer av CD-TLR*
6 maneder 88/95 (92,6 %)
12 maneder 85/95 (89,5 %)

*CD-TLR-analyse utfort pa deltakere med tilgjengelige data ved 6- eller 12 mdneders besok.

Tabell 4: Analyse av sekundaert effek depunkt (Rutherford -skala)
Variabel Statistikk Baseline | 6 12 méaneder
méneder

N (antall pasienter) 107 90 91

Rutherford [Skala Gjennomsnittlig Rutherford-score 4,5 2,1 1,9

(1-6)]
P-verdi nar sammenlignet med NA <,0001 <,0001
baseline

*Rutherford-klasseanalyse utfort pa deltakere med tilgjengelige data ved 6- eller 12-mdnedersbesoket

I tillegg var det en betydelig forbedring av sér- og iskemi-score ved 30 dager og 3 méneder (p<0,05) og en
betydelig forbedring av infeksjonsscore ved 30 dager, 3 maneder og 6 maneder [(p<0,001) MITT]. ABI og
TBI ble funnet a vaere statistisk signifikant redusert ved 12 maneder sammenlignet med utgangspunktet
[(p<0,001) MITT].

| DEEPER OUS Vessel Recoil-delstudien, gjennomfert pa et utvalg av 38 deltakere med 40 lesjoner, hadde
17/40 lesjoner (42,5 %) karsammentrekning (recoil), definert som > 10 % reduksjon i lumendiameter
etter 15 minutter etterbehandling med Spur. Disse resultatene viser at Spur reduserer forekomsten av
karsammentrekning (recoil) med mer enn 50 %, sammenlignet med tidligere rapporterte rater med
ballongangioplastikk.

Ugnskede hendelser
En oppsummering av ugnskede hendelser observert i DEEPER OUS kliniske studie, vurdert av Clinical
Events Committee (CEC), er vist i Tabell 5.

Tabell 5: Oppsummering av prosedyre-relaterte kede hendelser identifisert av CEC
(12 maneder) - MITT-populasj
CEC
Hendelsestype Pasienter (%)'? | Hendelser (E/pt)3
Alle ugnskede 39(3645%) | 62(0,58)
hendelser
Prosedyrerelatert 27 (25,23 %) 33
Anemi 1(0,93 %) 1
@dem 1(0,93 %) 1
Hematoma 1(0,93 %) 1
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Perifer arteriell reokklusjon 2 (1,87 %) 2
Perifer arteriedisseksjon 11 (10,28 %) 11
Perifer arteriell sammentrekning 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneurisme 1 (0,93 %) 1
Kontrastindusert nefropati 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneurisme pa stedet for vaskulzer | 1 (0,93 %) 1
tilgang

Vasospasme 12(11,21 %) 12
Perforering av kar 1 (0,93 %) 1

'Merk: Nevneren for prosentandelen (%) er antall behandlede pasienter.

2Pasienten kan ha mer enn én prosedyrerelatert hendelse

*Hendelse per pasient.

Folgende hendelser er potensielle bivirkninger forbundet med standard kateterbaserte perifere
intervensjoner som ikke ble observert i DEEPER OUS kliniske studie:

«  Okklusjon « Slag «  Smerte eller gmhet
«  Sepsis/Infeksjon « Ded «  Embolisering
« Ytterligere intervensjon « Hjerteinfarkt «  Arytmi
«  Kortvarig hemodynamisk «  Karruptur «  Sjokk
forverring . Blgdning

Hvordan leveres

Spur leveres sterilt via etylenoksid (EO) sterilisering og er ment for engangsbruk (én pasient) kun. Ikke
resteriliser da dette kan skade enheten og fore til pasientskade. Ikke gjenbruk enheten da dette kan
fore til smitteoverfaring som kan resultere i pasientskade.

Inspiser all emballasje noye for skader eller feil for bruk. Ikke bruk enheten hvis det er noen tegn pé
brudd pa den sterile barrieren, da dette vil indikere tap av sterilitet som kan fore til pasientskade.

Oppbevar Spur pa et tert, morkt sted. Lagring av enheten under ekstreme forhold kan skade enheten
og/eller pavirke enhetens ytelse, noe som kan fore til pasientskade.

Nedvendige enheter for Spur-prosedyren
Innhold: Spur perifert gjenopprettbart stgttesystem

Enheter som kreves, men ikke leveres av Reflow Medical, Inc.

- 0,014"(0,36 mm) « Predilatasjon PTA-kateter + Heparinisert saltvann
ledevaier -+ Indeflator -+ Kontrastmiddel
+  Introduksjonshylse Kommersielt tilgjengelig +  Luer lock-sproyte

(minimum 6F (2 mm)) legemiddelbelagt ballong

Spesifikasjoner

Kateterets Spur ID/OD Stenten's Stent
X Kateterets ytre Spur : prosentvise .
Modell effektive " (indre/ytre Forkortning
diameter (OD) lengde " overflatea-
lengde diameter) real av stenten
BSPUR365135CE 65mm | 27mm/ 2% 9%
3,0mm
135cm 37 7
./ mm 0 0
BSPUR460135CE 074" 60 mm 4,0 mm 20% 18 %
BSPUR365150CE (88 mm/56F) | o5 om | 27 mm/ 24% 9%
3,0 mm
150 cm 37 /
BSPUR460150CE 60mm | /MM 20% 18%
4,0mm

Samsvarsdiagram

Nominell ballongdiameter (mm)
Trykk (Atm)
3x65 4x60
4 2,95 3,94
6 (nominell) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Prosedyretrinn
Forsiktig: Se bruksanvisningen for alt utstyr/enheter som skal brukes med Spur-systemet og prosedyren.

1.

Predilatasjon av méllesjonen med et PTA-kateter er ngdvendig for behandling med Spur for & sikre
vellykket levering av enheten.

Forberedelse av Spur-systemet for bruk

a.  Velgen Spur-systemstarrelse 1:1 basert pé referansekarets diameter.

Ved bruk av steril teknikk, flern Spur-systemet fra emballasjen og overfor det til det sterile feltet.
Fjern leveringskateteret fra emballasjekortet og kontroller om det er noen bayinger eller knekk.
Fjern stylet fra tuppen av enheten.

o0 o

Fyll en steril standard luer-lock spreyte med sterilt heparinisert saltvann og skyll den sentrale

lumen.

f. Fjern luft fra ballongkateteret. Fyll omtrent en fierdedel av en 20 ml indeflator med et
passende ballonginflasjonsmedium (f.eks. 50:50 kontrast-til-saltvannslgsning) og koble
deflatoren til inflasjonsporten pa ballongkateteret. Hold indeflatoren med dysen pekende
nedover og bruk vakuum. Gjenta aspirasjonen to ganger eller til det ikke lenger dukker opp
bobler under aspirasjon. Nar dette er fullfort, fiern all luft fra indeflatoren.

For bruk, fukt de distale 30 cm av leveringskateteret med heparinisert saltvannslasning for &

aktivere det hydrofile belegge.

Gjennom en tidligere innsatt introduksjonshylse av passende storrelse, for den distale enden av

leveringskateteret over en forhandsplassert ledevaier (se spesifikasjoner) ved hjelp av standard teknikk.

Fremfering/utlesning av Spur

a.  Under fluoroskopisk veiledning, fer leveringskateteret til ensket plassering i vaskulaturen. Den
rentgentette markeringsringen pa det ytre skaftet ber veere omtrent 5 mm distalt for malsegmentet
i blodkaret.

b.  For & begynne a utlgse Spur, hold det ytre skaftets kobling fast og for ballongkateteret
fremover til den distale enden av Spur er frigjort fra den ytre akselen. De rgntgentette Spur-
markerene skal veere like forbi markeringsringen pa den distale tuppen av det ytre skaftet.

c.  Fora utlgse resten av Spur, hold ballongkateteret fast og trekk det ytre skaftets kobling
proksimalt. Det ytre skaftet vil stoppe nér Spur er fullstendig eksponert.

d.  Justering av ballongkateterets posisjon kan vaere ngdvendig for a plassere Spur neyaktig pa

malstedet. Hvis reposisjonering er ngdvendig etter at Spur allerede er eksponert, trekk Spur

tilbake som beskrevet i punkt 7 for du reposisjonerer det.
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6.  Spur-utvidelse

a.  Blas sakte opp ballongen (se ballongens samsvarsdiagram) ved hjelp av indeflatoren for
& utvide Spur fullstendig.

b.  Tem ballongen til kontrastlesningen ikke lenger er synlig under fluoroskopi. Spur vil forbli i en
utvidet tilstand.

7. Reposisjonering/fierning (maksimalt 4 ganger)

a.  Foratrekke Spur tilbake inn i hylsen, hold ballongkateteret fast og for det ytre skaftet
fremover mens du holder kateteret i en rett konfigurasjon. Den distale enden av det ytre
skaftet bor fores frem til markeringsringen pa det ytre skaftet er forbi de rentgentette
Spur-markgrene. Ballongkateteret kan ogsa trekkes tilbake for a muliggjere full tilbakefering
av Spur.

b.  Hvis det er nedvendig for lengre lesjoner eller geografiske avvik, reposisjoner enheten og
gjenta trinn 3 og 4. Den anbefalte ballongoverlappingen for overlappende inflasjoner er
minst 5 mm for & unnga geografisk avvik.

c.  Fjern leveringskateteret fra vaskulaturen mens ledevaieren blir liggende pa plass.

8. Behandle det Spur-behandlede segmentet med en kommersielt tilgjengelig legemiddelbelagt
ballong.

9. Fjernalt utstyr fra kroppen og lukk tilgangsstedet i henhold til standard klinisk praksis.

10.  Kontroller enheten etter bruk. Hvis det oppstar en enhetsfeil eller noen defekter blir oppdaget
under inspeksjonen, skyll ledevaierens lumen og rengjer enhetens ytre overflate med saltvann,
oppbevar enheten i en forseglet plastpose for biologisk farlig avfall, og kontakt Reflow Medical, Inc.
pa complaints@reflowmedical.com for videre instruksjoner.

11.  Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter og kast det i samsvar
med aksepterte medisinske praksiser, gjeldende lover og forskrifter.

Pasientinformasjon

Leger ber instruere pasienter om & soke medisinsk hjelp umiddelbart ved tegn og symptomer pa bledning,
smerter i det behandlede benet eller lysken, tap av folelse, eller kalde ekstremiteter, brystsmerter,
kortpustethet, kvalme, oppkast, tegn eller symptomer pa slag, og tegn eller symptomer pa infeksjon.
Pasienter bor instrueres om & folge medisinregimet slik det er foreskrevet av legen deres.

Tilbakemelding pa enhet og retur av enheter

Hvis noen del av Spur-systemet svikter for eller under en prosedyre, avbryt bruken og kontakt din lokale
representant og/eller Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com.

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk regulatorisk regime
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av denne
enheten eller som et resultat av dens bruk, ma dette rapporteres til EUs medlemsstat.

Garanti: Produsenten garanterer at Spur er fri for material- og produksjonsfeil nar den brukes innen
den angitte Brukes innen-datoen, og nar emballasjen er udpnet og uskadd umiddelbart for bruk.
Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning eller refusjon av kjgpesummen
for enhver defekt Spur. Skade pa Spur forérsaket av feilbruk, endring, feil lagring eller handtering, eller
enhver annen unnlatelse av a felge disse bruksanvisningene vil oppheve denne begrensede garantien.
DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ER UTTRYKKELIG | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE
ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT DEN UNDERFORSTATTE GARANTIEN FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhet, inkludert enhver autorisert representant
eller forhandler av produsenten, har myndighet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og
ethvert pastatt forsek pa a gjere det vil ikke vaere hdandhevbart mot produsenten.

Patenter: Dette produktet er dekket av amerikanske patenter (nr.10,172,729: 10,258,487; 11,253,379;
11,648,139); EPO 3362006 og andre padgaende sgknader, samt utenlandske patenter.

Basis UDI-DI:
850025525BSPURTX

NL

SPUR™
Gebruiksaanwijzing (IFU)

Apparaatbeschrijving

De Spur™ is een perifeer verwijderbaar ondersteuningssysteem met een over-the-wire percutane
katheter met een nuttige lengte van 135 cm & 150 cm, compatibel met 0.014” leidraden. De Spur
bestaat uit een zelfexpanderende nitinolstent die aan een ballonkatheterschacht is bevestigd en
op de ballon is ingeklapt in een 5.6Fr buitenschacht. Het systeem is bedoeld om een leidraad te
volgen naar de bedoelde locatie en in de doellaesie geplaatst te worden, onder fluoroscopie. Na het
plaatsen wordt de ballonkatheter opgeblazen om de Spur volledig te expanderen, vervolgens geleegd
en opnieuw in de buitenshaft geleid voor verwijdering uit de ader.

AFGIFTEKATHETER
EFFECTIEVE LENGTE

Pl b
BUITENSTE SCHACHT BALLONKATHETER

SPURLENGTE

Indicaties voor gebruik

De Spur is geindiceerd voor behandeling van nieuwe of stenotische infrapopliteale laesies met
referentieaderdiameters tussen 2,5 en 4,5 mm, voorafgaand aan behandeling met een commercieel
verkrijgbare met medicijnen gecoate ballon.

Bedoeld gebruik

De Spur is bedoeld voor behandeling van nieuwe of stenotische laesies in de infrapopliteale aders om de
ader voor te bereiden op behandeling met een commercieel verkrijgbare met medicijnen gecoate ballon,
om opname van de medicijnen te verbeteren.

Doelgroep
De Spur is bedoeld voor behandeling van patiénten van 18 jaar of ouder, met een symptomatische
infrapopliteale aandoening.
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Contra-indicaties
De Spur is niet aangewezen voor gebruik in hart- of hersenaders.

Waarschuwingen

+  Gebruik het apparaat niet na de afloopdatum op het label. Gebruik van verlopen apparaten kan letsel
veroorzaken bij de patiént.

+ Inspecteer de verpakking van het apparaat voor gebruik. Gebruik het apparaat niet indien de
verpakking van het apparaat is beschadigd of indien de steriliteit ervan in gevaar gebracht is. Een
beschadigd product kan letsel veroorzaken bij de patiént.

+  Controleer dat de Spur wordt gebruikt met accessoires met de juiste afmetingen, zoals in het
onderstaande gedeelte aangegeven. Indien dit niet gebeurt, presteert het apparaat mogelijk niet
correct of kan letsel worden veroorzaakt bij de patiént.

«  Verwijder overtollige katheterlengte (buiten de patiént) om ervoor te zorgen dat de Spur correct
wordt teruggeleid.

+ Indien de ballon niet kan (voldoende of lang genoeg) kan worden opgeblazen, verwijdert u het
apparaat en gebruikt u een nieuw apparaat.

+  Gebruik geen overdreven kracht of koppel (meer dan één volledige slag) op de katheter, omdat dit
schade aan het apparaat of letsel bij de patiént kan veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen
« Ditapparaat mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die ervaren zijn in interventies op de aderen.

+  Het systeem is bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriliseer en/of hergebruik het NIET.

+ Blaas de ballon op overeenkomstig de ballonovereenstemmingstabel. De ballondruk mag niet hoger
zijn dan de vermelde nominale barstdruk (RBP).

+  Gebruik alleen het aanbevolen contrastmiddel om de ballon op te blazen en correcte plaatsing te
garanderen.

+  Voer alle apparaathandelingen onder afdoende fluoroscopie uit.

+ Verplaats de katheter niet naar voren of naar achteren tenzij de ballon volledig geleegd onder vacuiim
is. Als er weerstand wordt gevoeld, moet de oorzaak van de weerstand worden bepaald voordat wordt
doorgegaan.

+  Probeer de katheter niet recht te buigen indien de schacht gebogen of geknikt is. Maak een nieuwe
katheter klaar.

« Tijdens de ingreep moet de patiént naar behoefte worden behandeld met een antistollingsmiddel. Na
de ingreep moet een plaatjesremmende behandeling worden voorgeschreven, overeenkomstig de
werkwijze van de behandelde arts voor endovasculaire ingrepen.

« Voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen bij het hanteren van het apparaat na blootstelling
aan de patiént, bijv. contact met bloed. Gebruikte producten worden als biologisch gevaarlijk
materiaal beschouwd en moeten overeenkomstig de ziekenhuisprocedure worden weggegooid.

Verwacht klinisch voordeel

De klinische voordelen van de Spur bij gebruik zoals bedoeld voor de behandeling van infrapopliteale
aders voorafgaand aan een behandeling met een met medicijnen gecoate ballon zijn onder andere: 1)
vermindering van de klinische revascularisatie van de doellaesie (CD-TLR) in de 12 maanden na de ingreep,
2) verbetering van de aderdoorgang na 1 jaar en 3) verbetering van de Rutherford-score vanaf de basislijn
na 6 maanden, 4) verbetering van de WiIfl-risicoscore en 5) verbetering van de hemodynamische metingen
van de enkel-arm index en/of de teen-arm index (ABI en TBI). De Spur kan ook de vaatreactie beperken.
Het prospectieve, enkelarmige multicenter klinische onderzoek (DEEPER OUS) van de Spur is uitgevoerd
om de veiligheid en doeltreffendheid van het apparaat te evalueren in de behandeling van infrapopliteale
laesies voorafgaand aan behandeling met een met medicijnen gecoate ballon (DCB). Tussen 11 juli 2019
en 28 april 2022 werd een totaal van 107 patiénten opgenomen in het DEEPER OUS-onderzoek, op
10 locaties in Europa (Duitsland, Zwitserland) en Nieuw-Zeeland.

De gemiddelde leeftijd met de standaard tolerantie van de 107 deelnemers in de ITT-groep was 76 + 8,8
jaar, met een bereik tussen 49 en 98 jaar; de meeste deelnemers waren mannen (77,6%) en wit (98,1%). De
gemiddelde met de Spur behandelde lengte was 92,7 + 36,63 mm, met een bereik tussen 60 — 240 mm. De
gemiddelde met de DCB behandelde lengte was 103,6 + 27,9 mm, met een bereik tussen 60 — 150 mm. Het
Spur-apparaat van 3x60 mm werd in de meeste gevallen gebruikt (82,8%), terwijl de gemiddelde gebruikte
DCB-diameter 3 mm was (bereik 2 — 4 mm).

Het primaire veiligheidseindpunt van het DEEPER OUS-onderzoek was geen enkel aan het apparaat en de
ingreep gerelateerd overlijden na 30 dagen na de ingreep. De secundaire veiligheidseindpunten waren
1) geen belangrijke ongewenste voorvallen in het doellichaamsdeel (MALE) en perioperatief overlijden
(POD) om welke reden dan ook na 30 dagen; en 2) geen belangrijke amputatie in het doellichaamsdeel
na 12 maanden. Alle ongewenste voorvallen werden beoordeeld door een onafhankelijk klinisch
voorvallencomité (CEC). Aan de primaire en secundaire veiligheidseindpunten werd voldaan, zie tabel 1.

Tabel 1: Resultaten primaire en secundaire veiligheid ip
Bezoek: Eindpunt Resultaat (N=107)
30 dagen Geen enkele aan het apparaat of de ingreep gerelateerd | 102/102 (100,0%)
overlijden
Geen MALE' 102/102 (100,0%)
Geen POD alle oorzaken 102/102 (100,0%)
12 maanden Geen MALE 92/93 (98,9%)?

'Opmerking: MALE is gedefinieerd als een belangrijke amputatie (boven de enkel)

2 Na 12 maanden had één deelnemer een belangrijke amputatie van het doellichaamsdeel ondergaan,
waardoor het percentage geen MALE op 98,9% uitkomt

Het primaire doeltreffendheidseindpunt voor het DEEPER OUS-onderzoek was de primaire doorgang
van de behandelde laesie door duplex ultrasound (DUS) bij deelnemers zonder CD-TLR op 6 maanden
na de ingreep. De secundaire doeltreffendheidseindpunten waren 1) geen CD-TLR na 6 maanden na de
procedure; 2) verbetering van de Rutherford-score na 3, 6 en 12 maanden en 3) wondhelingsscore voor
deelnemers met Rutherford-klasse 5 en 6 na 12 maanden, zoals beoordeeld door de onderzoeker met
behulp van de Wound, Ischemia, foot Infection (Wifl) score. Het primaire doeltreffendheidseindpunt werd
bereikt, de resultaten zijn gepresenteerd in tabel 2.

Tabel 2: Primair doeltreffendheidseindpunt (primaire doorgang)
Bezoek: Primaire doorgang*
6 maanden 72/84 (85,7%)
12 maanden 61/82 (74,4%)

*Doorgangsanalyse uitgevoerd bij deelnemers met evalueerbare gegevens (ofwel een diagnostische duplex
ultrasound in het kernlab of een CD-TLR)

De resultaten van het secundaire doeltreffendheidseindpunt voor de MITT-populatie voor geen CD-TLR
en de Rutherford-categorie verschilden van de basislijn, zie respectievelijk tabel 3 en tabel 4.

dheid<eind t (CD-TLR)

Tabel 3: Analyse secundair doeltr

Bezoek: Gecumuleerde gegevens geen CD-TLR*
88/95 (92,6%)
85/95 (89,5%)

*CD-TLR-analyse uitgevoerd op deelnemers met beschikbare gegevens op het bezoek na 6 of 12 maanden

6 maanden

12 maanden
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Tabel 4: Analyse secundair doeltreffi indp (Rutherford-score)

Variabel Statistieken Basislijn 6 maanden| 12 maanden
N (aantal patiénten) 107 90 91

Rutherford [schaal Gemiddelde Rutherford-score 4,5 2,1 1,9

(1-6)]
P-waarde in vergelijking met de N.v.t. <,0001 <,0001
basislijn

*Rutherford-score uitgevoerd op deelnemers met beschikbare gegevens op het bezoek na 6 of 12 maanden
Aanvullend hierop werd een significante verbetering in de wond- en ischemiescore geconstateerd na
30 dagen en 3 maanden (p<0,05) en een significante verbetering voor de infectiescore na 30 dagen, 3
maanden en 6 maanden [(p<0,001) MITT]. Van ABI en TBI werd een significante statistische verlaging
geconstateerd na 12 maanden in vergelijking met de basislijn [(p<0,001) MITT].

In het DEEPER OUS-subonderzoek naar de vaatreactie dat werd uitgevoerd op een subset van 38
deelnemers met 40 laesies, vertoonden 17/40 laesies (42,5%) een vaatreactie, gedefinieerd als > 10%
verkleining van de lumendiameter 15 minuten na de behandeling met de Spur. Deze resultaten tonen aan
dat de Spur het optreden van een vaatreactie met meer dan 50% vermindert in vergelijking met eerdere
gemelde percentages met ballonangioplastiek.

Ongewenste voorvallen

Een samenvatting van de ongewenste voorvallen die in het DEEPER OUS klinische onderzoek zijn
waargenomen en door het onafhankelijk klinisch voorvallencomité (CEC) zijn beoordeeld, wordt in tabel
5 weergegeven.

.

ificeerd door het

Tabel 5: Samenvatting van ingreepgerelateerde ong voorvallen g

CEC (12 den) - MITT-popul
CEC

Soort voorval Patiénten (%)'? Voorvallen (E/pt)®

Alle ongewenste 39 (36,45%) 62 (0,58)

voorvallen

Ingreepgerelateerd 27 (25,23%) 33
Anemie 1(0,93%) 1
Oedeem 1(0,93%) 1
Hematoom 1(0,93%) 1
Perifere slagaderocclusie 2(1,87%) 2
Perifere slagaderdissectie 11(10,28%) 1
Perifere slagaderreactie 1(0,93%) 1
Pseudoaneurysma 1(0,93%) 1
Contrastnefropathie 1(0,93%) 1
Pseudoaneurysma op de 1(0,93%) 1
vaattoegangssite
Vasospasme 12(11,21%) 12
Vaatperforatie 1(0,93%) 1

'Opmerking: de noemer van het percentage (%) is het aantal behandelde patiénten.

2Een patiént kan meer dan een ingreepgerelateerd voorval hebben.

3Voorval per patiént.

De volgende voorvallen zijn potentiéle ongewenste voorvallen in verband met standaard perifere
ingrepen met katheters die niet in het DEEPER OUS klinische onderzoek werden waargenomen:

«  Occlusie « Beroerte «  Pijn of gevoeligheid

«  Sepsis/Infectie «  Overlijden « Embolisatie

« Aanvullende ingreep + Hartaanval «  Aritmie

«  Kortdurige « Vaatbreuk «  Shock
hemodynamische . Bloeding

verslechtering

Levering

«  De Spur wordt steriel geleverd na sterilisatie met ethyleenoxide (EO) en is bedoeld voor eenmalig
gebruik (één patiént). Niet opnieuw steriliseren, dit kan het apparaat beschadigen en letsel bij de
patiént veroorzaken. Het apparaat niet hergebruiken om kruisbesmetting te vermijden die kan leiden
tot letsel bij de patiént.

« Inspecteer de verpakking zorgvuldig op schade of defecten voor gebruik. Gebruik het apparaat niet
indien er tekenen van doorbreking van de steriele barriére bestaan, omdat dit verlies van steriliteit zou
aanduiden dat letsel bij de patiént zou kunnen veroorzaken.

«  Slade Spur op een droge, donkere locatie op. Opslag van het apparaat in extreme omstandigheden kan
het apparaat beschadigen en/of effect hebben op de prestatie ervan en zou letsel bij de patiént kunnen
veroorzaken.

Vereiste apparaten voor de Spur-ingreep
Inhoud: Spur perifeer verwijderbaar ondersteuningssysteem

Vereiste apparaten die niet door Reflow medical, Inc. geleverd worden
« 0.014"(0,36 mm) leidraad « In/deflator

« Introducerbescherming « Commercieel verkrijgbare
(minimum 6F (2 mm)) met medicijnen

- PTA predilatatiekatheter gecoate ballon

Zoutoplossing
met heparine

Contrastvloeistof

Luerlock injectiespuit

Specificaties

q Stent
Eimsie rocent Stent
Model lengte OD katheter | Spurlengte | ID/OD Spur P .
opper- Verkorting
katheter
vlakte
BSPUR365135CE 6smm | 27mm/ 24% 9%
3,0mm
135cm 37 /
,7 mm 5 o
BSPUR460135CE 074" 60 mm 4,0 mm 20% 18%
BSPUR365150CE (LBBMM/SER)| g5 | 27 MM/ g9 9%
3,0mm
150 cm 37 /
BSPUR460150CE 60 mm ,/ mm 20% 18%
4,0 mm
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Overeenstemmingstabel

Nominale ballondiameter (mm)
Druk (Atm)

3x65 4x60
4 2,95 3,94
6 (nominaal) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Stappen van de ingreep

Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor alle uitrusting/apparaten die met het Spursysteem en de

ingreep gebruikt moeten worden.

1. Dilatatie van de doellaesie met een PTA katheter is vereist voorafgaand aan de behandeling met de
Spur, om succesvolle plaatsing van het apparaat te garanderen.

2. Spursysteem voorbereiding op gebruik
a.  Selecteer een Spursysteem maat 1:1 op basis van de diameter van de referentieader.

b.  Gebruik de steriele techniek om het Spursysteem uit de verpakking te verwijderen en op het
steriele vlak te plaatsen.

c.  Verwijder de afgiftekatheter uit de verpakkingskaart en inspecteer op buigingen of knikken.
d.  Verwijder het stilet van de punt van het apparaat.

e.  Vul een standaard steriele luerlock injectiespuit met steriele zoutoplossing met heparine en
spoel het centrale lumen.

f. Ontlucht de ballonkatheter. Vul ongeveer een kwart van een 20 ml in/deflator met het juiste
ballonopblaasmedium (bijv. 50:50 contrastvloeistof-zoutoplossing) en sluit de in/deflator
op de opblaaspoort van de ballonkatheter aan. Houd de in/deflator met het mondstuk naar
beneden en pas vacuiim toe. Herhaal het zuigen tweemaal tot er geen bubbels meer te zien
zijn tijdens het zuigen. Ontlucht de in/deflator hierna volledig.

3. Maak voor het gebruik de distale 30 cm van de afgiftekatheter vochtig met zoutoplossing met
heparine om de hydrofiele coating te activeren.

4. Breng het distale uiteinde van de afgiftekatheter over een vooraf geplaatste leidraad (zie de
specificaties) in door een vooraf ingebrachte introducerbescherming van de juiste afmetingen,
met behulp van de standaard techniek.

5. Voorwaartse verplaatsing/Spurplaatsing

a.  De afgiftekatheter naar de gewenste positie in de ader verplaatsen onder fluoroscopische
geleiding. De radiopake marker van de buitenste schacht moet zich ongeveer 5 mm distaal
van het doeladersegment bevinden.

b.  Om met de Spurplaatsing te beginnen, de buitenste schachthub op zijn plaats houden en
de ballonkatheter voorwaarts verplaatsen tot de Spur vrijkomt uit de buitenste schacht. De
radiopake Spurmarkers moeten zich net achter de marker op de distale punt van de buitenste
schacht bevinden.

c.  Omde rest van de Spur te plaatsen, de ballonkathether op zijn plaats houden en de buitenste
schachthub proximaal trekken. De buitenste schacht stopt zodra de Spur volledig vrij is.

d.  Aanpassing van de positie van de ballonkatheter kan noodzakelijk zijn om de Spur correct
op de doellocatie te plaatsen. Indien herpositionering noodzakelijk is wanneer de Spur al
geheel vrij is, moet de Spur voorafgaand aan de herpositionering worden teruggehaald zoals
beschreven in #7.

6.  Spurexpansie

a.  Blaas de ballon langzaam op (raadpleeg de ballonovereenstemmingstabel) met behulp van
de in/deflator om de Spur volledig te expanderen.

b.  Laat de ballon leeglopen tot de contrastoplossing niet meer zichtbaar is onder fluoroscopie.
De Spur blijft in geéxpandeerde staat.

7. Herpositionering/verwijdering (maximaal 4 maal)

a.  Omde Spur weer in de bescherming te plaatsen, de ballonkatheter op zijn plaats houden en
de buitenste schacht naar voren verplaatsen, terwijl de katheter in een rechte configuratie
gehouden wordt. Het distale uiteinde van de buitenste schacht moet vooruit verplaatst
worden tot de marker van de buitenste schacht de radiopake Spurmarkers gepasseerd is.

De ballonkatheter kan ook verwijderd worden om volledige herinvoer van de Spur in de
bescherming mogelijk te maken.

b. Indien vereist voor langere laesies of een mislukte plaatsing, het apparaat herpositioneren en
stappen 3 en 4 herhalen. De aanbevolen ballonoverlapping voor overlappende inflaties is ten
minste 5 mm om het missen van de locatie te vermijden.

c.  Verwijder de afgiftekatheter uit de ader, laat de leidraad op zijn plaats.

8. Behandel het met de Spur behandelde segment met een commercieel verkrijgbare met medicijnen
gecoate ballon.

9.  Verwijder alle apparatuur uit het lichaam en sluit de toegangssite volgens de standaard klinische
werkwijze.

10. Inspecteer het apparaat na gebruik. Indien een apparaatstoring optreedt of defecten opgemerkt
worden tijdens de inspectie, het leidraadlumen spoelen en de buitenkant van het apparaat reinigen
met zoutoplossing, het apparaat opbergen in een afgesloten zak voor biologisch afval en contact
opnemen met Reflow Medical, Inc. via complaints@reflowmedical.com voor verdere instructies.

11. Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar vormen. Hanteren en weggooien in
overeenstemming met aanvaardbare medische werkwijzen, toepasselijke wetten en regelgeving.

Patiéntinformatie

Artsen moeten patiénten instrueren om onmiddellijke medische hulp te zoeken voor tekenen en
symptomen van bloedingen, pijn in het behandelde been of de lies, ongevoelige of koude armen en
benen, pijn in de borst, kortademigheid, misselijkheid, overgeven, tekenen of symptomen van een
beroerte en tekenen of symptomen van infectie. Patiénten moeten geinstrueerd worden om de door hun
arts voorgeschreven medicijnen overeenkomstig in te nemen.

Feedback op het apparaat en retouren

Indien een onderdeel van het Spursysteem voor of tijdens een ingreep defecten vertoont, het gebruik
staken en contact opnemen et uw lokale vertegenwoordiger en/of Reflow Medical, Inc. via complaints@
reflowmedical.com.

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en landen met een identieke regelgeving
(verordening 2017/745/EU over medische toestellen): indien, tijdens het gebruik van deze apparaten of
als resultaat van het gebruik ervan, een ernstig incident heeft plaatsgevonden, moet dit gemeld worden
bij de Europese lidstaat.

Garantie: De fabrikant garandeert dat de Spur geen materiaal- of productiefouten bevat indien
gebruikt voor de vermelde uiterste gebruiksdatum en indien de verpakking onmiddellijk voor gebruik
ongeopend en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant onder deze garantie is beperkt tot
vervanging of terugbetaling van de aankoopprijs van een defecte Spur. Schade aan de Spur veroorzaakt
door onjuist gebruik, verandering, onjuiste opslag of onjuist hanteren, of elke andere afwijking van
deze gebruikshandleiding, annuleert deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT
NADRUKKELIJK ELKE ANDERE NADRUKKELIJKE OF GEIMPLICEERDE GARANTIES, WAARONDER DE
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GEIMPLICEERDE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL.
Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon, waaronder erkende vertegenwoordiger of wederverkopers van
de fabrikant, heeft het recht om deze beperkte garantie uit te breiden of te verlengen. Elke poging hiertoe
kan niet tegen de fabrikant worden gebruikt.

Patenten: Dit product is het onderwerp van US. Patent (Nr. 10,172,729: 10,258,487; 11,253,379;
11,648,139); EPO 3362006 en andere patentaanvragen en buitenlandse patenten.

Basic UDI-DI:
850025525BSPURTX

Electronische IFU: www.reflowmedical.com
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SPUR™
Instrugées de utilizacao

O Spur™ é um sistema de armagao recuperavel periférico com um cateter percutaneo de inser¢ao por fio
com um comprimento de trabalho de 135 cm e 150 cm e é compativel com fios-guia de 0,014". O Spur
consiste num stent de nitinol autoexpansivel que é ligado a uma haste de cateter-balao e colapsado no
baldo dentro de uma haste exterior de 5,6 Fr. O sistema destina-se a seguir um fio-guia, sob fluoroscopia,
até ao local pretendido e a ser implantado na lesao-alvo. Apds a implantagao, o cateter-baldo é insuflado
para expandir completamente o Spur, desinsuflado e depois capturado novamente para a haste exterior
para remocao da vasculatura.

COMPRIMENTO
== : :@:ﬂ—ﬂ—: 1
X Ve &S(
HASTE EXTERIOR CATETER-BALAO

COMPRIMENTO
DO SPUR

Indicacées de utilizacao

O Spur esta indicado para o tratamento de lesées infrapopliteas de novo ou restenéticas, com didmetros de
vaso de referéncia entre 2,5 e 4,5 mm, antes do tratamento com um baléo revestido com farmaco disponivel
no mercado.

Utilizacdo pretendida

O Spur destina-se a tratar lesdes de novo ou restendéticas nas artérias infrapopliteas para preparar o vaso
para tratamento com um baldo revestido com farmaco disponivel no mercado para aumentar a absor¢ao
do farmaco.

Populagao-alvo
O Spur destina-se a tratar doentes > 18 anos, com doenca infrapoplitea sintomatica.

Contraindica¢bes
O Spur néo se destina a ser utilizado na vasculatura coronaria e cerebral.

Adverténcias

«Nao utilizar o dispositivo apds a data de validade indicada no rétulo. A utilizagdo de produtos fora do
prazo de validade pode resultar em lesdes para o doente.

« Inspecionar aembalagem do dispositivo antes da utilizacdo. Ndo utilizar o dispositivo se a embalagem
do dispositivo estiver danificada ou se a esterilidade estiver comprometida. Um produto danificado
pode provocar lesdes no doente.

«  Certificar-se de que o Spur é utilizado com dispositivos auxiliares de tamanho adequado, conforme
indicado na secgao abaixo. Se nao o fizer, podera resultar num desempenho inadequado do dispositivo
ou em lesées no doente.

«  Remover o excesso de folga do cateter (fora do doente) para garantir que o Spur é recapturado
adequadamente.

«  Senao for possivel insuflar ou manter a pressao do baldo, retirar o dispositivo e utilizar um novo.

«Nao utilizar forca ou binario excessivos (mais de 1 volta completa) no cateter, uma vez que tal pode
resultar em danos no dispositivo e em lesdes no doente.

Precaugdes

«  Este dispositivo sé deve ser utilizado por médicos com experiéncia em procedimentos vasculares de
intervencao.

- Osistema destina-se a utilizacdo Unica (uma). NAO reesterilizar e/ou reutilizar.

« Insuflarobalaodeacordo comarespetiva tabela de conformidade. A pressdo do balao ndo deve exceder
a pressao nominal de rutura (PNR).

«  Utilizar apenas o meio de contraste recomendado para insuflar o balao, de modo a garantir uma libertacao
adequada.

« Efetuar todas as manipulag¢des do dispositivo sob fluoroscopia adequada.

«Na&o avangar ou retrair o cateter a ndo ser que o baldo esteja completamente desinsuflado sob vacuo.
Se for encontrada resisténcia, determinar a causa da resisténcia antes de prosseguir.

«  Nao tentar endireitar um cateter se a haste tiver ficado dobrada ou torcida. Em vez disso, preparar um novo
cateter.

« Durante o procedimento, deve ser administrada ao doente uma terapia anticoagulante adequada,
conforme necessario. Apos o procedimento, deve ser prescrita terapéutica antiplaquetaria de acordo
com a pratica de rotina do médico assistente para procedimentos endovasculares.

« Devem ser tomadas precaugdes ao manusear o dispositivo apés exposicao ao doente, por exemplo,
contacto com sangue. Os produtos usados sdo considerados material de risco biolégico e devem ser
eliminados corretamente de acordo com o procedimento hospitalar.

Beneficio clinico esperado

Os beneficios clinicos do Spur, quando utilizado como pretendido para o tratamento de artérias
infrapopliteas antes do tratamento com baldes revestidos com farmacos, incluem: 1) Reducao na
revascularizagdo da lesdo-alvo clinicamente orientada (RLA-CO) até 12 meses apds o procedimento, 2)
melhoria na paténcia do vaso até 1 ano e 3) melhoria na classificacao de Rutherford desde a avaliagdo inicial
até 6 meses, 4) melhoria na classificagéo de risco WIfl e 5) melhoria nas medigdes hemodinamicas do indice
tornozelo-brago e/ou indice dedo do pé-braco (ITB e IDB). O Spur pode também reduzir o recuo vascular.
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O estudo clinico prospetivo, multicéntrico e de brago tinico (DEEPER OUS) do Spur foi realizado para avaliar
a seguranca e a eficacia do dispositivo no tratamento de lesdes infrapopliteas antes do tratamento com um
balao revestido com farmaco (DCB — drug coated balloon). Entre 11 de julho de 2019 e 28 de abril de 2022,
um total de 107 doentes foram inscritos no estudo DEEPER OUS em 10 centros na Europa (Alemanha, Suica)
e na Nova Zelandia.

A idade média com o desvio-padrao dos 107 participantes do grupo ITT foi de 76 + 8,8 anos, variando
entre 49 e 98 anos; a maioria dos participantes era do sexo masculino (77,6%) e de raca branca (98,1%).
O comprimento médio tratado com Spur foi de 92,7 + 36,63 mm, com um intervalo de 60 a 240 mm.
O comprimento médio tratado com DCB foi de 103,6 + 27,9 mm, com um intervalo de 60 a 150 mm. O
dispositivo Spur 3 x 60 mm foi utilizado na maioria dos casos (82,8%), enquanto o didametro mediano do DCB
utilizado foi de 3 mm (intervalo de 2 a 4 mm).

O parametro de avaliagdo de seguranga primario do estudo DEEPER OUS foi a auséncia de morte
relacionada com o dispositivo e com o procedimento até 30 dias apés o procedimento. Os parametros
de avaliagdo de seguranca secundarios foram: 1) auséncia de eventos adversos graves no membro-alvo
(MALE — major adverse limb event) e morte perioperatdria (POD — perioperative death) por todas as
causas aos 30 dias; e 2) auséncia de amputacdo significativa do membro-alvo aos 12 meses. Todos os
eventos adversos foram adjudicados por uma Comisséo de Eventos Clinicos (CEC) independente. Os
parametros de avaliacdo de seguranga primarios e secundarios foram cumpridos, ver Tabela 1.

Tabela 1: Resultados dos parametros de avaliagao de seguranca primarios e secundarios

Consulta Parametro de avaliacao Resultado (N = 107)
30 dias Auséncia de morte relacionada com o dispositivo e o | 102/102 (100,0%)
procedimento
Auséncia de MALE' 102/102 (100,0%)
Auséncia de POD por todas as causas 102/102 (100,0%)
12 meses Auséncia de MALE 92/93 (98,9%)*

"Nota: MALE é definido como uma amputagao significativa (acima do tornozelo)

2Aos 12 meses, um participante tinha sido submetido a uma amputacéo significativa do membro-alvo,
resultando numa taxa de 98,9% de auséncia de MALE

O parametro de avaliagao de eficacia primario para o estudo DEEPER OUS foi a paténcia primaria da lesao
tratada por ultrassonografia duplex (DUS — duplex ultrasound) em participantes que nao apresentavam
RLA-CO aos 6 meses ap0s o procedimento. Os parametros de avaliagdo de eficacia secundarios foram: 1)
auséncia de RLA-CO até 6 meses ap6s o procedimento; 2) melhoria na classificagdo de Rutherford aos 3, 6
e 12 meses; e 3) classificagao de cicatrizacao da ferida para participantes com classificacdo de Rutherford
5 e 6 aos 12 meses, conforme avaliado pelo investigador utilizando a classificagao «Wound, Ischemia, foot
Infection» (Wifl). O parametro de avaliacdo de eficacia primario atingiu o objetivo de desempenho; os
resultados sdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2: Parametro de avaliacéo de eficacia primario (paténcia primaria)

Consulta Paténcia primaria*
6 meses 72/84 (85,7%)
12 meses 61/82 (74,4%)

*Andlise da paténcia realizada em participantes com dados avalidveis (quer uma ultrassonografia duplex de
diagnéstico por laboratério central, quer uma RLA-CO)

Os resultados do pardmetro de avaliagéo de eficicia secundario para as populagdes em intengao de tratar
modificada (MITT — modified intention-to-treat) para a auséncia de RLA-CO e a classificacao de Rutherford
alteradas em relagdo a avaliagao inicial sdo apresentados na Tabela 3 e na Tabela 4, respetivamente.

Tabela 3: Anélise do parametro de avaliagao de eficacia secundario (RLA-CO)

Consulta Auséncia cumulativa de RLA-CO*
6 meses 88/95 (92,6%)
12 meses 85/95 (89,5%)

*Andlise de RLA-CO realizada em participantes com dados disponiveis na consulta dos 6 ou 12 meses

Tabela 4: Analise do parametro de avaliacao de eficacia secundario (classificacao de Rutherford)

Variavel Estatisticas Avaliacao 6 meses 12 meses
inicial
N (numero de doentes) 107 90 91
Rutherford [Escala Classificagao média de 4,5 2,1 1,9
(1-6)] Rutherford
Valor P em comparagdo com N/A <0,0001 <0,0001
a avaliagao inicial

*Andlise da classificagdo de Rutherford realizada em participantes com dados disponiveis na consulta dos 6
ou 12 meses

Além disso, verificou-se uma melhoria significativa da classificacdo da ferida e da isquemia aos 30 dias e aos
3 meses(p < 0,05)eumamelhoriasignificativadaclassificacdodainfecdoaos30 dias,aos3 meseseaos6 meses
[(p < 0,001) MITT].Verificou-se que o ITB e 0 IDB foram reduzidos de forma estatisticamente significativa aos
12 meses em comparagdo com a avaliagdo inicial [(p < 0,001) MITT].

No subestudo DEEPER OUS Vessel Recoil, realizado num subconjunto de 38 participantes com 40 lesoes,
17/40 lesdes (42,5%) apresentaram recuo vascular, definido como uma diminuigao = 10% do didmetro
do limen ap6s 15 minutos de tratamento com o Spur. Estes resultados demonstram que o Spur reduz a
ocorréncia de recuo vascular em mais de 50%, em comparacao com as taxas relatadas anteriormente com
angioplastia com balao.

Eventos adversos
Um resumo dos eventos adversos observados no estudo clinico DEEPER OUS, tal como adjudicado pela
Comissao de Eventos Clinicos (CEC), é apresentado na Tabela 5.

Tabela 5: R dos adversos relaci com o proced identificados pela
CEC (12 Meses) — Populagao MITT
CEC
Tipo de evento Doentes (%) Eventos (E/dt)*
Eventos adversos graves 39 (36,45%) 62 (0,58)
Procedimento 27 (25,23%) 33
relacionado
Anemia 1(0,93%) 1
Edema 1(0,93%) 1
Hematoma 1(0,93%) 1
Reocluséo arterial periférica 2(1,87%) 2
Dissecgao arterial periférica 11(10,28%) 1
Recuo arterial periférico 1(0,93%) 1
Pseudoaneurisma 1(0,93%) 1
Nefropatia por radiocontraste 1(0,93%) 1
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Pseudoaneurisma do local de acesso 1(0,93%) 1
vascular

Vasoespasmo 12(11,21%) 12
Perfuragdo do vaso 1(0,93%) 1

"Nota: O denominador da percentagem (%) é o nimero de doentes tratados.

20 doente pode ter mais do que um evento relacionado com o procedimento.
3Evento por doente.

Os eventos seguintes sdo potenciais eventos adversos associados a intervencgdes periféricas padréao
baseadas em cateteres que ndo foram observados no estudo clinico DEEPER OUS:

«  Oclusao acurto prazo « Hemorragia

«  Sépsis/Infecao - AVC « Dorou sensibilidade

« Intervengdo suplementar «  Morte «  Embolizacédo

« Deterioragédo « Ataque cardiaco «  Arritmia
hemodinamica -+ Ruturado vaso «  Choque

Como é fornecido

«  OSpuréfornecidoestérilatravésdeesterilizacaoporoxidodeetileno(OE)edestina-seaumaunicautilizagdo
(umdoente). Naoreesterilizar, pois pode danificarodispositivoe provocarleséesnodoente.Naoreutilizar
o dispositivo, uma vez que tal pode resultar em contaminagao cruzada que pode provocar lesdes no
doente.

+ Inspecionar cuidadosamente todas as embalagens quanto a danos ou defeitos antes da utilizagdo.
Nao utilizar o dispositivo se houver qualquer sinal de violagdo da barreira estéril, uma vez que tal
indicaria uma perda de esterilidade que poderia resultar em lesdes para o doente.

« Guardar o Spur num local seco e escuro. O armazenamento do dispositivo em condi¢des extremas
pode danificar o dispositivo e/ou afetar o seu desempenho, o que pode provocar lesdes no doente.

Dispositivos necessarios para o procedimento Spur
Contetdo: Sistema de armagéao recuperavel periférico Spur

Dispositivos necessarios mas nao fornecidos pela Reflow Medical, Inc.
« Fio-guia de 0,014" PTA .
(0,36 mm) .

« Bainhaintrodutora
(minimo 6F [2 mm])

- Cateter de pré-dilatagao

Soro fisiologico
heparinizado

- Contraste
Seringa com Luer-Lock

Dispositivo de insuflagao
Balao revestido com
farmaco disponivel no .
mercado

Especificacoes

G- Diametro Compri- Diametro bl
mento . superficie Stent
Modelo N externo do mento | interno/externo -
efetivo do percentual [ Reducao
cateter do Spur do Spur
cateter do stent
BSPUR365135CE 135 65mm | 2,7mm/3,0 mm 24% 9%
m
BSPUR460135CE 0,074" 60 mm 3,7 mm/4,0 mm 20% 18%
BSPUR365150CE 150 (1,88 mm/5,6 F)| 65 mm 2,7 mm/3,0 mm 24% 9%
oam
BSPUR460150CE 60 mm 3,7 mm/4,0 mm 20% 18%

Tabela de conformidade

. Diametro nominal do baldo (mm)
Pressao (Atm)
3x65 4 x 60
4 2,95 3,94
6 (nominal) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (PNR) 3,20 4,23

Etapas processuais
Atencao: consultar as instrugoes de utilizacdo de todos os equipamentos/dispositivos a utilizar com o
sistema Spur e o procedimento.

1. Apré-dilatacao da lesdo-alvo com um cateter de PTA é necessaria antes do tratamento com o Spur
para garantir o sucesso da aplicacao do dispositivo.

2. Preparagdo do sistema Spur para utilizagao
a.  Selecionar um tamanho de sistema Spur 1:1 com base no diametro do vaso de referéncia.

b.  Utilizando uma técnica estéril, retirar o sistema Spur da embalagem e transferir para o campo
estéril.

c.  Retirar o cateter de introducao do cartdo de embalagem e verificar se existem dobras ou
torgdes.

d.  Retirar o estilete da ponta do dispositivo.

e.  Encheruma seringa com Luer-Lock normal estéril com soro fisiolégico heparinizado estéril
e lavar o limen central.

f. Purgar o ar no cateter-baldo. Encher aproximadamente um quarto de um dispositivo de insuflagao
de 20 ml com o meio de insuflagdo de baldo adequado (por exemplo, 50:50 de solugdo de
contraste/soro fisiologico) e ligar o dispositivo de insuflagéo a porta de insuflacdo do cateter-balao.
Segurar o dispositivo de insuflagdo com o bocal virado para baixo e aplicar vacuo. Repetir a
aspiracao duas vezes ou até deixarem de aparecer bolhas durante a aspiragao. Uma vez terminado,
evacuar todo o ar do insuflador.

3. Antes da utilizagdo, humedecer os 30 cm distais do cateter de introdugao com soro fisiolégico
heparinizado para ativar o revestimento hidrofilico.

4.  Através de uma bainha introdutora previamente inserida e de tamanho adequado, introduzir a
extremidade distal do cateter de introdugdo sobre um fio-guia pré-posicionado (ver especificagdes)
utilizando a técnica padrao.

5. Avanco/Implantacao do Spur
a.  Sob orientagao fluoroscdpica, avangar o cateter de introdugao para a localizagao

pretendida na vasculatura. A banda de marcagao radiopaca da haste exterior deve estar
aproximadamente 5 mm distal em relagao ao segmento do vaso-alvo.

b.  Para comecar aimplantar o Spur, fixar o eixo da haste exterior e avancar o cateter-balao até
que a extremidade distal do Spur seja libertada da haste exterior. Os marcadores radiopacos
do Spur devem estar imediatamente apés a banda de marcacao na extremidade distal da
haste exterior.

c.  Paraimplantar o resto do Spur, fixar o cateter-balao e puxar o eixo da haste exterior
proximalmente. A haste exterior detém-se quando o Spur estiver totalmente exposto.

d.  Poderd ser necessario ajustar a posicao do cateter-baldo para posicionar corretamente o Spur
no local-alvo. Se for necessario um reposicionamento depois de o Spur ja ter sido exposto,
recapturar o Spur como descrito no ponto 7 antes de o reposicionar.
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6.  Expansao do Spur

a. Insuflar lentamente o baldo (consultar a tabela de conformidade do balao) utilizando
o dispositivo de insuflagao para expandir totalmente o Spur.

b.  Esvaziar o baldo até a solugéo de contraste deixar de ser visivel sob fluoroscopia. O Spur
permanecera num estado expandido.

7. Reposicionamento/Remocédo (maximo 4 vezes)

a.  Para voltar a embainhar o Spur, fixar o cateter-baldo e avancar a haste exterior mantendo
o cateter numa configuragao reta. A extremidade distal da haste exterior deve ser avancada
até que a banda de marcacao da haste exterior ultrapasse os marcadores radiopacos do Spur.
O cateter-balao também pode ser retraido para permitir embainhar completamente o Spur.

b.  Se for necessario para lesdes mais longas ou falhas geogrificas, reposicionar o dispositivo
e repetir os passos 3 e 4. A sobreposicdo de baldes recomendada para insuflagoes sobrepostas
é de, pelo menos, 5 mm para evitar falhas geograficas.

¢ Remover o cateter de introdugao da vasculatura, deixando o fio-guia no sitio.
8.  Tratar o segmento tratado com Spur com um baldo revestido com farmaco disponivel no mercado.

9. Retirar todo o equipamento do corpo e fechar o local de acesso de acordo com a pratica clinica
habitual.

10. Inspecionar o dispositivo ap6s a utilizagdo. Se ocorrer uma avaria no dispositivo ou se forem
detetados quaisquer defeitos na inspegao, lavar o limen do fio-guia e limpar a superficie exterior
do dispositivo com soro fisiolégico, guardar o dispositivo num saco de plastico de risco biologico
selado e contactar a Reflow Medical, Inc. através do enderego complaints@reflowmedical.com para
obter mais instrugoes.

11.  Ap6s a utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldgico potencial. Manusear e eliminar
de acordo com as praticas clinicas aceitéveis e a legislacao e regulamentacao aplicaveis.

Informacéao ao doente

Os médicos devem dar instrugoes aos doentes para procurarem imediatamente assisténcia médica em caso
de sinais e sintomas de hemorragia, dor na perna tratada ou no local da virilha, perda de sensibilidade ou
extremidades frias, dor no peito, falta de ar, nduseas, vomitos, sinais ou sintomas de AVC e sinais ou sintomas
de infegdo. Os doentes devem ser instruidos para cumprirem o regime de medicagéo tal como prescrito
pelo seu médico.

Feedback do dispositivo e devolucéo de dispositivos
Se qualquer parte do sistema Spur falhar antes ou durante um procedimento, interrompa a utilizagao
e contacte o seu representante local e/ou a Reflow Medical, Inc. em complaints@reflowmedical.com.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos): se, durante a utilizacdo destes dispositivos
ou em resultado da sua utilizagéo, tiver ocorrido um incidente grave, este deve ser comunicado ao Estado-
Membro da UE.

Garantia: o fabricante garante que o Spur esta isento de defeitos de material e de fabrico quando
utilizado até a data de validade indicada e quando a embalagem nao estd aberta e nao esta danificada
imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo desta garantia esta
limitada a substitui¢do ou ao reembolso do preco de compra de qualquer Spur defeituoso. Os danos no
Spur causados por utilizagdo incorreta, alteragao, armazenamento ou manuseamento inadequados ou
qualquer outra falha no cumprimento destas instru¢oes de utilizagdo anulardo esta garantia limitada.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGCAO A UM
DETERMINADO FIM. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante autorizado ou
revendedor do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou expandir esta garantia limitada e qualquer
tentativa de o fazer nao sera aplicavel contra o Fabricante.

Patentes: este produto é abrangido pela patente dos EUA (n.°10.172.729: 10,258,487; 11,253,379;
11,648,139); EPO 3362006 e outros pedidos pendentes, e patentes estrangeiras.

UDI-DI basico:
850025525BSPURTX

Instrucdes de utilizacdo eletrénicas: www.reflowmedical.com

SK

SPUR™

Navod na pouzitie (NnP)

Popis pomécky

Spur™ je periférny vytahovaci systém stentu s perkutannym katétrom po drote s pracovnymi dlzkami
135cm a 150 cm a je kompatibilny s 0,014” vodiacimi drotmi. Spur sa skladd zo samoexpandujiceho
nitinolového stentu, ktory je pripevneny k drieku balénikového katétra a upnuty k baldniku v ramci
vonkajsieho drieku 5,6 Fr. Systém je uréeny na sledovanie zamyslaného miesta cez vodiaci drot pod
fluoroskopiou a na rozvinutie v cielovej lézii. Po rozvinuti sa balonikovy katéter nafikne, aby sa Spur
uplne roztiahol, vyfukne sa a potom sa opét zachyti do vonkajsieho drieku na odstranenie z vaskulatury.

ZAVADZACI KATETER

:@:ﬂ=ﬁ=|:— -
o I ) o,
VONKAJSI DRIEK BALONIKOVY KATETER

DLZKA
POMOCKY SPUR

Indikacie na pouzitie
Spur je indikovany na lie¢bu de novo alebo restenéznych infrapoplitealnych Iézii s priemerom referen¢nej
cievy v rozsahu 2,5 — 4,5 mm pred lie¢bou komer¢ne dostupnym balénikom potiahnutym lie¢ivom.

Urcené pouzitie
Spur je uréeny na lie¢bu de novo alebo restenotickych I€ézii v infrapoplitealnych tepnach na pripravu cievy
na lie¢bu komer¢ne dostupnym balénikom potiahnutym liecivom na zvysenie absorpcie lieciva.

Cielové populacia
Spur je ur¢eny na liecbu pacientov vo veku = 18 rokov so symptomatickym infrapoplitedlnym ochorenim.

Kontraindikacie
Spur nie je uréeny na pouzitie v koronarnej a cerebrélnej vaskulature.
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Varovania

«  Pomocku nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na stitku. Pouzivanie produktov po exspiracii
moze viest k poraneniu pacienta.

«  Pred pouzitim skontrolujte obal pomocky. Pomocku nepouzivajte, ak je jej obal poskodeny alebo ak
bola narusena sterilita. Poskodeny produkt méze sposobit zranenie pacienta.

V opacnom pripade mdze byt nasledkom nedostato¢ny vykon pomocky alebo zranenie pacienta.
«  Odstrante prebyto¢nu vélu katétra (mimo pacienta), aby ste sa uistili, ze Spur je spravne zachyteny.
« Ak nie je mozné nafiknut alebo udrzat tlak balénika, vyberte pomdcku a pouzite novu.

« Nakatéternevyvijajtenadmernusiluanikratiacimoment (viacako 1 celti otacku), pretoze by mohlo dojst
k poskodeniu pomocky a zraneniu pacienta.

Bezpecnostné opatrenia
«  Tato pomdcku smu pouzivat iba lekéri so skiisenostami s intervenénymi vaskularnymi zékrokmi.

«  Systém je urceny len na jedno pouzitie. NESTERILIZUJTE a/alebo opakovane nepouzivajte.

«  Nafuknite balénik podla tabulky zhody balénika. Tlak balénika nesmie prekrocit menovity tlak pri
roztrhnuti (RBP).

« Nanafiknutie balénika pouzivajte iba odporicant kontrastnu latku, aby sa zaistilo adekvéatne podanie.

« S pomadckou vzdy manipulujte pod primeranou fluoroskopiou.

«  Katéter nevysuvajte ani nezasuvajte, pokial balonik nebol tplne vypusteny pomocou podtlaku. Ak
narazite na odpor, pred pokracovanim zistite pri¢inu odporu.

« Nepokusajte sa narovnat katéter, ak je driek ohnuty alebo zalomeny. Namiesto toho si pripravte novy
katéter.

«  Pocas zékroku musi byt pacientovi podla potreby poskytnutd vhodna antikoagula¢na lie¢ba. Po
zakroku sa musi predpisat protidostickova lie¢ba v sulade s beznou praxou osetrujiceho lekéra pre
endovaskularne zakroky.

«  Pri manipuldcii s pomockou po kontakte s pacientom, napr. pri kontakte s krvou, je potrebné
dodrziavat bezpecnostné opatrenia. Pouzité produkty sa povazuju za biologicky nebezpecny material
a musia sa riadne zlikvidovat podla nemocni¢ného postupu.

Ocakavany klinicky prinos

Klinické vyhody systému Spur, ked' sa pouziva na liecbu infrapoplitedlnych tepien pred liecbou balénikom
potiahnutym lie¢ivom, zahfiaju: 1) Znizenie klinicky riadenej revaskularizécie cielovej lézie (CD-TLR) pocas
12 mesiacov od zakroku, 2) zlepsenie priechodnosti ciev pocas 1 roka a 3) zlepsenie skére Rutherfordovej
triedy oproti vychodiskovej hodnote pocas 6 mesiacov, 4) zlepsenie skoére rizika WIfl a 5) zlepsenie
hemodynamickych merani indexu clenkového ramena a/alebo prstovo-brachidlneho indexu (ABI a TBI).
Spur tiez moze znizit recoil cievy.

Bola vykonana prospektivna, jednoramenna multicentricka klinicka studia (DEEPER OUS) systému Spur na
vyhodnotenie bezpec¢nosti a ticinnosti pomaocky pri lie¢be infrapoplitealnych Iézii pred lie¢cbou balénikom
potiahnutym lie¢ivom (DCB). V obdobi od 11.jila 2019 do 28. aprila 2022 bolo do studie DEEPER OUS
zaradenych celkovo 107 pacientov na 10 miestach v Eurépe (Nemecko, Svajéiarsko) a na Novom Zélande.
Priemerny vek so standardnou odchylkou 107 subjektov v skupine ITT bol 76+8,8 rokov v rozmedzi 49 az
98 rokov.Vacsinasubjektovbolimuzi(77,6 %)abelosi(98,1 %)4PriemernédfikaoéetreniapoméckouSpurbola
92,7 +36,63 mm s rozsahom 60 — 240 mm. Priemerné dizka oetrenia balonikom DCB bola 103,6 £ 27,9 mm
srozsahom 60 - 150 mm. Vo vacsine pripadov (82,8 %) sa pouzila pomocka Spur 3x60 mm, pricom pouzity
stredny priemer balénika DCB bol 3 mm (rozsah 2 - 4 mm).

Primarnym cielovym ukazovatelom bezpec¢nosti pre stidiu DEEPER OUS bola absencia Gimrtia stvisiaceho
s pomockou a zdkrokom do 30 dni po zakroku. Sekundéarne cielové ukazovatele bezpecnosti boli 1)
absencia velkych neZiaducich udalosti suvisiacich s koncatinou (MALE) a perioperaéného umrtia z
akychkolvek pricin (POD) po 30 dioch; a 2) absencia velkej amputécie cielovej koncatiny po 12 mesiacoch.
Vsetky neziaduce udalosti boli postidené nezavislou komisiou pre klinické udalosti (CEC). Primarne
a sekundarne cielové ukazovatele bezpecnosti boli splnené, pozri tabulku 1.

Tabulka 1: Vysledky primarneho a sekundarneho cielového ul la bezpecnosti
Navsiteva Cielovy ukazovatel Vysledok (N = 107)
30dni Nepritomnost imrtia stvisiaceho s poméckou a postupom | 102/102 (100,0 %)

Nepritomnost MALE' 102/102 (100,0 %)
Nepritomnost Ziadnych pri¢in POD 102/102 (100,0 %)
12 mesiacov Nepritomnost MALE 92/93 (98,9 %)*

! Poznamka: MALE je definovana ako velkd amputacia (nad ¢lenkom)

2 Po 12 mesiacoch jeden subjekt podstupil velki amputéciu cielovej konéatiny, ¢o viedlo k nepritomnosti
MALE v miere 98,9 %

Primarnym cielovym ukazovatelom utcinnosti pre stadiu DEEPER OUS bola primarna priechodnost lézie
lie¢enej pomocou duplexného ultrazvuku (DUS) u jedincov, ktori boli bez CD-TLR 6 mesiacov po zékroku.
Sekundarne cielové ukazovatele Ucinnosti boli 1) nepritomnost CD-TLR pocas 6 mesiacov od zakroku;
2) Zlepsenie skore Rutherfordovej triedy po 3, 6 a 12 mesiacoch; a 3) skdre hojenia ran pre subjekty
s Rutherfordovou triedou 5 a 6 po 12 mesiacoch, podla hodnotenia skusajicim pomocou skére pre rany,
ischémiu, infekciu néh (Wifl). Primarny cielovy ukazovatel Gcinnosti splnil vykonnostny ciel, vysledky su
uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2: Primarny cielovy ukazovatel i¢innosti (primarna priechodnost)

Navsteva Primarna priechodnost*
6 mesiacov 72/84 (85,7 %)
12 mesiacov 61/82 (74,4 %)

*Analyza priechodnosti vykonand na subjektoch s vyhodnotitelnymi tidajmi (diagnosticky duplexny ultrazvuk
podla zdkladného laboratéria alebo CD-TLR)

Vysledky sekundarneho cielového ukazovatela tcinnosti pre populécie MITT pre nepritomnost CD-TLR
a Rutherfordovu kategdriu zmenené oproti zdkladnej hodnote su uvedené v tabulke 3 a tabulke 4, v
tomto poradi.

Tabulka 3: Analy. ' arneho cielového ul la Gcinnosti (CD-TLR)
Navsteva Kumulativna nepritomnost CD-TLR*
6 mesiacov 88/95 (92,6 %)
12 mesiacov 85/95 (89,5 %)

*Analyza CD-TLR vykonand na subjektoch s dostupnymi tidajmi pri 6- alebo 12-mesacnej ndvsteve

Tabulka 4: Analy. kundarneho cielového ul la G¢innosti (Rutherfordovo skére)
Premenna Statistika Zékladna hodnota | 6 mesiacov | 12 mesiacov
N (pocet pacientov) 107 90 91
Rutherford [$kala | Priemerné Rutherfordovo skére | 4,5 2,1 19
(1-6)]
Hodnota P v porovnani so Nevztahuje sa < 0,0001 <0,0001
zakladnou hodnotou

*Analyza Rutherfordovej triedy vykonand na subjektoch s dostupnymi tudajmi pri 6- alebo 12-mesacnej
ndvsteve
P/N 100707, Rev E 2024-09



Okrem toho doslo k vyznamnému zlepseniu skére pre rany a ischémie po 30 diioch a 3 mesiacoch (p < 0,05)
a vyznamnému zlepseniu skore pre infekcie po 30 drioch, 3 mesiacoch a 6 mesiacoch [(p < 0,001) MITT].
Zistilo sa, ze ABl aTBI sa statisticky vyznamne zniZili po 12 mesiacoch v porovnani s vychodiskovou hodnotou
[(p <0,001) MITT].

V podstudii DEEPER OUS pre recoil cievy, vykonanej na podskupine 38 subjektov so 40 léziami, sa na
17/40 |éziach (42,5 %) vyskytol opatovny recoil cievy, definovany ako = 10 % pokles priemeru limenu po
15 mindtach po lie¢be pomockou Spur. Tieto vysledky ukazuju, ze pomocka Spur znizuje vyskyt recoilu
cievy o viac ako 50 % v porovnani s predtym uvadzanymi mierami pri balonikovej angioplastike.

Neziaduce udalosti
Sthrn neziaducich udalosti pozorovanych v klinickej $tadii DEEPER OUS podlfa hodnotenia komisie pre
klinické udalosti (CEC) je uvedeny v tabulke 5.

Tabulka 5: Stihrn neziaducich udalosti suvisiacich s p pom identifil ych CEC (12 mesiacov)
- populéacia MITT
CEC

Typ udalosti Pacienti (%)'? Udalosti (E/pt)®

Vietky neziaduce 39 (36,45 %) 62 (0,58)

udalosti

Suvisiace so zakrokom 27 (25,23 %) 33
Anémia 1 (0,93 %) 1
Edém 1(0,93 %) 1
Hematém 1 (0,93 %) 1
Reokluzia periférnych tepien 2 (1,87 %) 2
Disekcia periférnych tepien 11(10,28 %) 11
Recoil periférnych tepien 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneuryzma 1 (0,93 %) 1
Radiokontrastna nefropatia 1(0,93 %) 1
Pseudoaneuryzma v mieste 1(0,93 %) 1
vaskularneho pristupu
Vazospazmus 12(11,21 %) 12
Perforacia cievy 1 (0,93 %) 1

'Poznamka: Menovatel percenta (%) je pocet liecenych pacientov.

2Pacient m6ze mat viac ako jednu udalost stvisiacu so zékrokom.

Udalost na pacienta.

Nasledujice udalosti predstavuji potencidlne neziaduce Ucinky spojené so Standardnymi periférnymi
intervenciami zalozenymi na katétri, ktoré neboli pozorované v klinickej studii DEEPER OUS:

- Okluzia «  Mitvica + Bolest alebo citlivost
-« Sepsa/infekcia - Umrtie «  Embolizicia
« Dodatoc¢na intervencia « Infarkt «  Arytmia
«  Kratkodobé zhorsenie «  Ruptura cievy - Sok
hemodynamiky «  Krvécanie

Sposob dodania

Systém Spur sa dodava sterilizovany etylénoxidom (EO) a je ur¢eny len na jedno pouZitie (na jednom
pacientovi). Pomocku nesterilizujte, pretoze by sa mohla poskodit a mohlo by dojst k poraneniu
pacienta. Pomdcku nepouzivajte opakovane, pretoze by mohlo dojst ku krizovej kontaminacii, ktora by
viest k zraneniu pacienta.

Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vietky obaly, ¢i nie su poskodené alebo chybné. Pomocku
nepouZivajte, ak sa objavia akékolvek zndmky porusenia sterilnej bariéry, pretoze by to znamenalo
stratu sterility, ktord by mohla mat za nasledok poranenie pacienta.

Systém Spur skladujte na suchom a tmavom mieste. Skladovanim pomécky v extrémnych podmienkach
sa pomocka moze poskodit a/alebo moze dojst k ovplyvneniu jej vykonu, ¢o by mohlo viest k poraneniu
pacienta.

Pozadované pomdcky pre zakrok pomocou systému Spur
Obsah: Periférny vytahovaci systém stentu Spur

Pozadované pomécky, ktoré nedodava spoloénost Reflow Medical, Inc.

« 0,014" (0,36 mm) vodiaci « Indeflator fyziologicky roztok
drot «  Komeréne dostupny «  Kontrast

« Puzdro zavadzaca balénik potiahnuty . Striekatka typu Luer Lock
(miniméalne 6 F (2 mm)) lie¢ivom

d.  Odstrante mandrén z hrotu pomocky.

e.  Naplnte sterilni Standardnu striekacku typu Luer Lock sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom a preplachnite centralny limen.

f.  Vypustite vzduch z balénikového katétra. Naplite priblizne jednu Stvrtinu 20 ml indeflatora
vhodnym médiom na naftknutie balénika (napr. 50:50 roztokom kontrastného média a
fyziologického roztoku) a pripojte deflator k nafukovaciemu portu balénikového katétra.
Podrzte indeflator s dyzou smerujicou nadol a vytvorte podtlak. Aspiraciu opakujte dvakrat
alebo dovtedy, kym sa pocas aspiracie neobjavia bublinky. Po dokonceni vypustite vsetok
vzduch z indeflatora.

3. Pred pouzitim navlh¢ite 30 cm distalnej ¢asti zavadzacieho katétra heparinizovanym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

4.  Cezvopred zavedeny, vhodne dimenzované puzdro zavadzaca zavedte distalny koniec
zavadzacieho katétra na vopred umiestneny vodiaci drét (pozri $pecifikacie) pomocou Standardnej
techniky.

5. Posuvanie/rozvinutie systému Spur
a.  Pod fluoroskopickou kontrolou posurite zavadzaci katéter na pozadované miesto v cieve.

Rontgenkontrastny marker vonkajsieho drieku by sa mal nachadzat priblizne 5 mm distalne
od cielového segmentu cievy.

b.  Na zaciatku rozvijania systému Spur pripnite vonkajsie hrdlo drieku a postivajte
balénikovy katéter, kym sa distalny koniec systému Spur neuvolni z vonkajsieho drieku.
Rontgenkontrastné markery systému Spur by mali byt tesne za prizkom markera na
distalnom hrote vonkajsieho drieku.

c. Narozvinutie zvy$nej casti systému Spur pripnite balénikovy katéter a proximalne vytiahnite
vonkajsie hrdlo drieku. Vonkajsi driek sa zastavi, ked je systém Spur tplne odkryty.

d.  Na presné umiestnenie systému Spur na ciefovom mieste méze byt potrebna tprava
polohy baldnikového katétra. Ak je potrebna zmena polohy po odkryti systému Spur, pred
opatovnym umiestnenim ho zachytte podla pokynov v bode ¢. 7.

6.  Roztiahnutie systému Spur
a.  Pomocou indeflatora pomaly nafukujte balénik (pozrite si tabulku zhody balénika), aby sa

systém Spur Uplne roztiahol.

b.  Balénik vyfukujte, az kym pod fluoroskopom nie je viditelny kontrastny roztok. Systém Spur
zostane roztiahnuty.

7. Premiestnenie/odstranenie (maximalne 4-krat)

a.  Naopétovné nasadenie systému Spur pripnite baldnikovy katéter a postvajte vonkajsi
driek, pricom katéter udrziavajte v vyrovnany. Distalny koniec vonkajsieho drieku by sa mal
posuvat, az kym sa prizok markera vonkajsieho drieku nedostane za rontgenkontrastné
markery systému Spur. Balonikovy katéter je mozné zasunut, aby sa umoznilo GpIné opatovné
nasadenie systému Spur.

b. Ak je to potrebné v pripade dlhsich ézii alebo geografického vynechania, premiestnite
pomdcku a zopakuijte kroky 3 a 4. Odporti¢ané prekryvanie balénika pri prekryvajucich sa
nafukovaniach je aspoi 5 mm, aby sa predislo geografickému vynechaniu.

c.  Vyberte zavadzaci katéter z vaskulatury a nechajte vodiaci drét na mieste.

8. Segment odetreny systémom Spur osetrite komer¢ne dostupnym balénikom potiahnutym liec¢ivom.

9.  Odstranite celé zariadenie z tela a zatvorte miesto pristupu podla standardnych klinickych postupov.

10.  Po pouziti skontrolujte pomocku. Ak déjde k poruche pomécky alebo sa pri kontrole zistia
akékolvek chyby, preplachnite limen vodiaceho drétu a vycistite vonkajsi povrch pomaocky
fyziologickym roztokom, ulozte pomocku do uzavretého plastového vrecka a kontaktujte
spolo¢nost Reflow Medical, Inc. na adrese reservations@reflowmedical.com, kde dostanete dalsie
pokyny.

11.  Tento produkt méze po poufziti predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte
s nim a zlikvidujte ho v stlade s prijatelnymi lekarskymi postupmi, platnymi zakonmi a predpismi.

Informacie pre pacienta
Lekari musia pacientov poucit, aby v pripade priznakov a symptomov krvéacania, bolesti v lie¢cenej nohe
alebo v oblasti slabin, straty citlivosti alebo studenych koncatin, bolesti na hrudniku, dychavi¢nosti,
nevolnosti, vracania, priznakov alebo symptémov mozgovej prihody a priznakov alebo symptémov
infekcie okamzite vyhladali lekdrsku pomoc. Pacienti musia byt pouceni, aby dodrziavali lie¢ebny rezim,
ktory im predpisal lekar.

Spétna vazba tykajiica sa pomécky a vratenie pomécok

Ak ktorakolvek ¢ast systému Spur pred alebo pocas zékroku zlyha, prestaite ho pouzivat a kontaktujte
miestneho zastupcu a/alebo spolo¢nost Reflow Medical, Inc. na adrese reservations@reflowmedical.com.
Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajindch s rovhakym regulacnym rezimom
(nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): ak po¢as pouzivania tychto pomécok alebo v
dosledku ich pouzivania déjde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit ¢lenskému statu EU.
Zaruka: Vyrobca zarucuje, Ze systém Spur je bez chyb materialu a spracovania, ak sa pouzije do uvedeného
datumu spotreby a ked bezprostredne pred pouzitim nebol otvoreny ani poskodeny obal. Zodpovednost
vyrobcu v rdmci tejto zaruky je obmedzena na vymenu alebo vratenie kipnej ceny akéhokolvek chybného
systému Spur. Poskodenie systému Spur spdsobené nespravnym pouzivanim, tpravou, nespravnym
skladovanim alebo manipulaciou alebo akymkolvek inym nedodrzanim tohto navodu na pouzitie sposobi
neplatnost tejto obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY PREDAJNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani subjekt, vratane akéhokolvek opravneného
zastupcu alebo predajcu vyrobcu, nemé oprévnenie predzit alebo rozsirovat tito obmedzend zaruku a
akykolvek udajny pokus o takéto rozsirenie nebude voci vyrobcovi vyméhatelny.

Patenty: Na tento produkt sa vztahuje americky patent (¢. 10 172 729: 10 258 487; 11 253 379; 11 648 139);
EPO 3362006 a dalsie prebiehajtice prihlasky a zahrani¢né patenty.

Zéakladné UDI-DI:
850025525BSPURTX

Elektronicky navod na pouzitie: www.reflowmedical.com

- Predilatacny katéter PTA « Heparinizovany
Specifikacie
Y . Vnutorny/
Model U;l?k:a \;?.Zﬁjesrl pf:el:;y wenlel || Rogsmiedlin |- S
Katétra Katétra Sur p[lemer plocha stentu | Skratenie
pomocky Spur
BSPUR365135CE 135cm 65mm |2,7 mm/3,0 mm 24 % 9 %
BSPUR460135CE 0,074" 60 mm  [3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE 150 cm (1,88 mm/5,6 F)| 65mm (2,7 mm/3,0 mm 24 % 9 %
BSPUR460150CE 60 mm |3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %
Tabulka zhody
Tiak (atm) Menovity priemer balénika (mm)
3X65 4x60
4 2,95 3,94
6 (menovity) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Kroky postupu
Upozornenie: Precitajte si ndvod na poutzitie vietkych zariadeni/pomécok, ktoré sa maju pouzivat so
systémom Spur, a postup.

1.

Pred liecbou pomocou systému Spur je potrebna predilatacia cielovej lézie pomocou katétra PTA,
aby sa zabezpecilo Uspesné zavedenie pomocky.

Priprava systému Spur na pouzitie

a.  Nazéiklade priemeru referencnej cievy vyberte velkost systému Spur 1:1.

b.  Sterilnou technikou vyberte systém Spur z obalu a preneste ho do sterilnej oblasti.

¢ Vyberte zavadzaci katéter z obalovej skatule a skontrolujte, ¢i nie je zalomeny alebo prehnuty.
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SPUR™
Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Pripomocek Spur™ je periferni izvle¢ni kaskadni sistem s perkutanim katetrom preko Zice z
delovno dolzino 135cm in 150 cm ter je zdruzljiv z 0,014-pal¢nimi vodilnimi Zicami. Pripomocek
Spur je sestavljen iz samorazteznega nitinolnega stenta, ki je pritrjen na gred balonskega
katetra in zlozen na balon v zunanji gredi dolzine 56 Fr. Sistem je namenjen sledenju preko
vodilne Zice pri fluoroskopiji do predvidenega mesta in namestitvi v ciljno lezijo. Po namestitvi
se balonski kateter napihne, da se pripomocek Spur popolnoma razsiri, izprazni in nato
ponovno vpelje v zunanjo gred ter odstrani iz Zilnega sistema.

P/N 100707, Rev E 2024-09
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ZUNANJA GRED BALONSKI KATETER

DOLZINA PRIPO-
MOCKA SPUR

'Opomba: MALE je opredeljen kot ve¢ja amputacija (nad gleznjem)

2Po 12 mesecih je bila pri enem preiskovancu opravljena ve¢ja amputacija ciljne okoncine, kar pomeni
98,9-odstotno stopnjo odsotnosti MALE.

Primarni opazovani dogodek, povezan z ucinkovitostjo, v studiji DEEPER OUS je bila primarna prehodnost
zdravljene lezije z dupleksnim ultrazvokom (DUS) pri preiskovancih brez klini¢no potrjene ciljne lezije za
postopek izboljsave pretoka krvi v Zilah (CD-TLR) 6 mesecev po posegu. Sekundarni opazovani dogodki
ucinkovitosti so bili: 1) odsotnost klini¢no potrjene ciljne lezije za postopek izboljsave pretoka krvi v Zilah 6
mesecev po posegu; 2) izboljsanje ocene razreda po Rutherfordu po 3, 6 in 12 mesecih; in 3) ocena celjenja
rane pri preiskovancih z oceno razreda po Rutherfordu 5 in 6 po 12 mesecih, ki jo je preiskovalec ocenil
z oceno Wifl (rana/ishemija/okuzba stopala). Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti je bil dosezen,
rezultati so predstavljeni v Preglednici 2.

Preglednica 2: Primarni op i dogodek, p z uéink tjo (primarna prehodnost)
Obisk Primarna prehodnost*
6 mesecev 72/84 (85,7 %)
12 mesecev 61/82 (74,4 %)

Indikacije za uporabo

Pripomocek Spur je indiciran za zdravljenje de novo ali restenotic¢nih intrapoplitealnih lezij s premerom
referencne Zile od 2,5 do 4,5 mm pred zdravljenjem s komercialno dostopnim balonom, prevle¢enim
z zdravilom.

Predvidena uporaba

Pripomocek Spur je namenjen zdravljenju de novo ali restenoti¢nih lezij v intrapoplitealnih arterijah, da
se Zila pripravi za zdravljenje s komercialno dostopnim balonom, prevlecenim z zdravilom, ki poveca
absorpcijo zdravila.

Ciljna populacija
Pripomocek Spur je namenjen zdravljenju pacientov, ki so stari 18 ali ve¢ let in imajo simptomatsko
intrapoplitealno  bolezen.

Kontraindikacije
Pripomocek Spur ni namenjen za uporabo v koronarnem in mozganskem zilnem sistemu.

Opozorila

+ Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabe na etiketi. Uporaba izdelkov s pretecenim rokom
uporabe lahko povzroci poskodbe pacienta.

« Pred uporabo preglejte embalazo pripomocka. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana ali ¢e je sterilnost ogrozena. Poskodovan izdelek lahko povzroci poskodbe pacienta.

«  Prepricajte se, da pripomocek Spur uporabljate s pomoznimi pripomocki ustrezne velikosti, kot je navedeno
v spodnjem razdelku. Ce tega ne storite, lahko pride do neustreznega delovanja pripomocka ali poskodb
pacienta.

«  Skatetra odstranite odve¢no zra¢nost (zunaj pacienta), da zagotovite, da se pripomocek Spur ustrezno
ujame.

. (e se pojavi nezmoznost napihovanja ali vzdrzevanja tlaka v balonu, odstranite pripomocek in uporabite
novega.

« Ne uporabljajte prevelike sile ali navora (ve¢ kot 1 polni obrat) na katetru, saj lahko to povzroci
poskodbe pripomocka in poskodbe pacienta.

Previdnostni ukrepi
« Tapripomocek lahko uporabljajo le zdravnikizizkusnjami na podrocju intervencijskih vaskularnih posegov.

+  Sistem je namenjen samo za enkratno (eno) uporabo. NE sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ponovno.

« Balon napihnite v skladu z diagramom skladnosti balona. Tlak v balonu ne sme presegati nazivnega
razpocnega tlaka (RBP).

«  Za napihovanje balona uporabite samo priporoceno kontrastno sredstvo, da zagotovite ustrezno
dostavljanje.

+  Vse posege s pripomoc¢kom izvajajte pod ustrezno fluoroskopijo.

- Katetra ne priblizujte ali oddaljujte, dokler balon ni popolnoma izpraznjen pod vakuumom. Ce se
pojavi upor, pred nadaljevanjem ugotovite vzrok upora.

« Ne poskusajte izravnati katetra, ¢e je njegova gred upognjena ali zvita. Namesto tega pripravite
nov kateter.

+  Med postopkom je treba pacientu po potrebi zagotoviti ustrezno antikoagulacijsko terapijo. Po
posegu je treba predpisati antiagregacijsko terapijo v skladu z rutinsko prakso le¢e¢ega zdravnika za
endovaskularne posege.

«  Priravnanju s pripomockom po stiku s pacientom, npr. stiku s krvjo, je treba upostevati previdnostne
ukrepe. Uporabljeni izdelki veljajo za biolosko nevaren material in jih je treba ustrezno odstraniti
vskladu z bolnisni¢nim postopkom.

Pricakovana klini¢na korist

Klini¢ne koristi pripomocka Spur, kadar se uporablja, kot je predvideno, za zdravljenje intrapoplitealnih
arterij pred zdravljenjem z balonom, prevlecenim z zdravilom, vkljucujejo: 1) zmanjsanje klini¢no potrjene
ciline lezije za postopek izboljsave pretoka krvi v Zilah (CD-TLR) v 12 mesecih po posegu, 2) izboljsanje
prehodnosti Zile v 1 letu in 3) izboljSanje ocene razreda po Rutherfordu od izhodis¢a do 6 meseceyv, 4)
izboljsanje ocene tveganja WIfl in 5)izboljsanje hemodinami¢nih meritev glezenjskega brahialnega
indeksa in/ali prstno-brahialnega indeksa (ABI in TBI). Pripomocek Spur lahko zmanjsa tudi odsunek Zile.
Prospektivna, enostranska multicentri¢na klini¢na studija (DEEPER OUS) s pripomockom Spur je bila izvedena
za oceno varnosti in ucinkovitosti pripomocka za zdravljenje intrapoplitealnih lezij pred zdravljenjem z
balonom, prevle¢enim z zdravilom (DCB). Med 11. julijem 2019 in 28. aprilom 2022 je bilo v $tudijo DEEPER
OUS na 10 lokacijah v Evropi (Nem¢ija, Svica) in Novi Zelandiji vklju¢enih skupno 107 pacientov.

Povprecna starost s standardnim odklonom 107 preiskovancev v skupini ITT je bila 76 + 8,8 let, stari
so bili od 49do 98 let; vecina preiskovancev je bila moskih (77,6 %) in belcev (98,1 %). Povprecna
dolzina pripomocka Spur, uporabljenega za zdravljenje, je bila 92,7 +36,63 mm z razponom od
60 do 240 mm. Povprecna dolzina balona, prevlecenega z zdravilom, uporabljenega za zdravljenje, je bila
103,6 + 27,9 mm z razponom od 60 do 150 mm. V vecini primerov (82,8 %) je bil uporabljen pripomocek
Spur 3 x60 mm, mediana premera uporabljenega balona, prevlecenega z zdravilom, pa je bila 3 mm
(razpon od 2do4 mm).

Primarni varnostni opazovani dogodek S$tudije DEEPER OUS je bila odsotnost smrti, povezane s
pripomockom in postopkom, v 30 dneh po postopku. Sekundarni varnostni opazovani dogodki so bili:
1) odsotnost vegjih nezelenih dogodkov na ciljni okon¢ini (MALE) in perioperativne smrti (POD) zaradi
vseh vzrokov v 30 dneh ter 2) odsotnost ve¢je amputacije ciljne okonéine v 12 mesecih. O vseh nezelenih
dogodkih je odlo¢al neodvisni odbor za klini¢ne dogodke (CEC). Primarni in sekundarni varnostni
opazovani dogodki so bili dosezeni, glejte Preglednico 1.

Preglednica 1: Rezultati primarnega in sekundarnega var ga op: ga dogodk
Obisk Opazovani dogodek Rezultat (N =107)
30dni Odsotnost smrti, povezane s pripomockom in postopkom 102/102 (100,0 %)

Odsotnost MALE' 102/102 (100,0 %)
Odsotnost perioperativne smrti zaradi vseh vzrokov 102/102 (100,0 %)
12 mesecev | Odsotnost MALE 92/93 (98,9 %)?
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*Analiza prehodnosti, opravljena pri preiskovancih z ocenljivimi podatki (bodisi diagnosti¢ni dupleksni ultrazvok
vosrednjem laboratoriju bodisi klini¢no potrjena cilina lezija za postopek izboljSave pretoka krviv Zilah).

Rezultati sekundarnih opazovanih dogodkov, povezanih z u¢inkovitostjo, za populacijo MITT za odsotnost
klini¢no potrjene ciljne lezije za postopek izboljsave pretoka krvi v Zilah in Rutherfordovo kategorijo,
spremenjeno glede na izhodi$¢no stanje, so prikazani v Preglednici 3 oziroma Preglednici 4.
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Do o .
a
P 3: nih op. g

ih z u¢inkovitostjo, (klini¢no

P
potrjena ciljna lezija za postopek izboljSave pretoka krvi v Zilah)
Obisk Kumulativna stopnja odsotnosti klini¢no potrjene ciljne
lezije za postopek izboljsave pretoka krvi v zilah*
6 mesecev 88/95 (92,6 %)
12 mesecev 85/95 (89,5 %)

*Analiza klini¢no potrjene ciljne lezije za postopek izboljsave pretoka krvi v Zilah, opravijena pri preiskovancih
z razpoloZljivimi podatki ob obisku po 6 ali 12 mesecih
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Preglednica 4: Anali kund.

ih z u¢inkovitostjo (ocena po

Preg! P g A
Rutherfordu)
Spremenljivka Statistika Izhodis¢na | 6 mesecev | 12 mesece
vrednost
N (Stevilo pacientov) 107 90 91
Rutherford [Lestvica Povpre¢na ocena po Rutherfordu 4,5 2,1 1,9
(1-6)]
Vrednost P v primerjavi zizhodis¢no | NA <,0001 <,0001
vrednostjo

*Analiza razreda po Rutherfordu, opravijena pri preiskovancih z razpoloZljivimi podatki ob obisku po 6 ali 12
mesecih

Poleg tega se je pomembno izboljsala ocena rane in ishemije po 30 dneh in 3 mesecih (p < 0,05) ter
pomembno izboljsala ocena okuzbe po 30 dneh, 3 mesecih in 6 mesecih [(p < 0,001) MITT]. Ugotovljeno
je bilo, da sta se ABI (glezenjski brahialni indeks) in TBI (prstno-brahialni indeks) statisticno znacilno
zmanjsala po 12 mesecih v primerjavi z izhodis¢no vrednostjo [(p <,001) MITT].

V podstudiji DEEPER OUS za odsunek Zile, ki je bila izvedena na podskupini 38 preiskovancev s 40 lezijami,
je 17/40 lezij (42,5 %) imelo odsunek Zile, opredeljen kot > 10-% zmanjsanje premera lumna po 15 minutah
po zdravljenju s pripomockom Spur. Ti rezultati dokazujejo, da pripomocek Spur za vec kot 50 % zmanjsa
pojav ponovnega odsunka Zile v primerjavi z dosedanjimi podatki pri balonski angioplastiki.

Nezeleni dogodki
Povzetek nezelenih dogodkov, opazenih v klini¢ni studiji DEEPER OUS, ki jih je ocenil odbor za klini¢ne
dogodke (CEC), je prikazan v Preglednici 5.

Preglednica 5: P k nezelenih dogodkov, p ih s postopkom, ki jih je ugotovil CEC
(12 mesecev) - populacija MITT
CEC

Vrsta dogodka Pacienti (%)'? | Dogodki (D/p)®

Vsi nezeleni dogodki 39 (36,45 %) 62 (0,58)

Povezani s postopkom 27 (25,23 %) 33
Anemija 1 (0,93 %) 1
Edem 1(0,93 %) 1
Hematom 1(0,93 %) 1
Periferna arterijska reokluzija 2(1,87 %) 2
Periferna arterijska disekcija 11(10,28 %) 11
Periferni arterijski odsunek 1 (0,93 %) 1
Psevdoanevrizma 1(0,93 %) 1
Radiokontrastna nefropatija 1 (0,93 %) 1
Psevdoanevrizma na mestu dostopa do Zile | 1 (0,93 %) 1
Vazospazem 12(11,21 %) 12
Perforacija zile 1(0,93 %) 1

'Opomba: Imenovalec odstotka (%) je stevilo zdravljenih pacientov.

2Pacient ima lahko vec kot en dogodek, povezan s postopkom.

3Dogodki na pacienta.

Naslednji dogodki so mozni nezeleni ucinki, povezani s standardnimi perifernimi posegi s katetrom, ki jih
v klini¢ni studiji DEEPER OUS niso opazili:

«  okluzija - kap «  bolecina ali obcutljivost
- sepsa/okuzba . smrt « embolizacija
« dodatna intervencija «  sr¢niinfarkt «  aritmija
« kratkotrajno poslab3sanje «  pretrganje zile « 30k
hemodinamike . krvavitev

Kako se dobavlja

«  Pripomocek Spur je dobavljen sterilen s sterilizacijo z etilenoksidom (EO) in je namenjen le za
enkratno uporabo (za enega pacienta). Ne sterilizirajte ponovno, saj lahko poskodujete pripomocek in
pacienta. Pripomocka ne uporabljajte ponovno, saj lahko pride do navzkrizne kontaminacije, ki lahko
poskoduje pacienta.

«  Pred uporabo skrbno preglejte vso embalazo zaradi poskodb ali napak. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e
se pojavi kakréen koli znak poskodbe sterilne pregrade, saj to pomeni zmanjsanje sterilnosti, kar lahko
poskoduje pacienta.

«  Pripomocek Spur hranite v suhem in temnem prostoru. Shranjevanje pripomocka v ekstremnih
pogojih lahko poskoduje pripomocek in/ali vpliva na delovanje pripomocka, kar lahko privede do
poskodb pacienta.
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Potrebni pripomocki za postopek s pripomockom Spur
Vsebina: periferni izvle¢ni kaskadni sistem Spur

Pripomocki, ki so potrebni, vendar jih podjetje Reflow Medical, Inc. ne dobavlja.

- 0,014"(0,36 mm) - indeflator raztopina
vodilna Zica - komercialno dostopen «  kontrastno sredstvo
« tulecza uvajalnik balon, prevle¢en . injekcijska brizga
(najmanj 6F (2 mm)) z zdravilom luer-lock
- predilatacijski kateter PTA « heparinizirana fizioloska
Specifikacije
Efekﬁvna Zunanji l?oliinav Notranji/ Odstcitek et
Model dolzina premer pripomoc¢- | zunanji premer povrsine
katetra katetra ka Spur | pripomocka Spur stenta Stng
BSPUR365135CE 135cm 65 mm 2,7 mm/3,0 mm 24 % 9 %
BSPUR460135CE ,074" 60 mm 3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE 150 cm (1,88 mm/5,6 F)| 65 mm 2,7 mm/3,0 mm 24 % 9 %
BSPUR460150CE 60 mm 3,7 mm/4,0 mm 20 % 18 %

Preglednica skladnosti

Tiak (Atm) Nazivni premer balona (mm)
3x65 4 x 60
4 2,95 3,94
6 (nazivni) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (nazivni razpocni tlak) 3,20 4,23

Koraki postopka

Pozor: Oglejte si navodila za uporabo za vso opremo/pripomocke, ki se bodo uporabljali s sistemom Spur, in

postopek.

1. Pred zdravljenjem s pripomockom Spur je potrebna predilatacija ciljne lezije s katetrom PTA, da se
zagotovi uspesna namestitev pripomocka.

2. Priprava sistema Spur na uporabo
a.  Napodlagi premera referen¢ne Zile izberite velikost sistema Spur 1: 1.
S sterilno tehniko odstranite sistem Spur izembalaze in ga prenesite v sterilno polje.
Odstranite dostavni kateter zembalazne kartice in preverite, ali ni upognjen ali zvit.
S konice pripomocka odstranite stilet.
Napolnite sterilno injekcijsko brizgo luer-lock s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino in
splaknite osrednji lumen.
f. Odstranite zrak iz balonskega katetra. Priblizno cetrtino 20-mililitrskega indeflatorja napolnite
z ustreznim medijem za napihovanje balona (npr. z mesanico kontrastnega sredstva in fizioloske
raztopine v razmerju 50 : 50) in prikljucite indeflator na vhod za napihovanje na balonskem katetru.
Indeflator drZite tako, da je $oba usmerjena navzdol, in uporabite vakuum. Aspiracijo ponovite
dvakrat ali dokler se med aspiracijo ne pojavljajo ve¢ mehurcki. Po kon¢anem postopku izpustite
ves zrak iz indeflatorja.
3. Pred uporabo navlazite 30-cm distalni del dostavnega katetra s heparinizirano fiziolosko raztopino,
da aktivirate hidrofilni premaz.

4.  Skozi predhodno vstavljen tulec za uvajalnik ustrezne velikosti uvedite distalni konec dostavnega
katetra nad predhodno namesceno vodilno Zico (glejte specifikacije) s standardno tehniko.
5. Priblizevanje/Namestitev pripomocka Spur

a.  Pod fluoroskopskim nadzorom premikajte dostavni kateter do Zelenega mesta v Zilnem sistemu.
Radiopacni oznacevalni trak zunanje gredi mora biti priblizno 5 mm distalno od ciljnega
segmenta Zile.

b.  Ce zelite zaceti uvajati pripomocek Spur, zataknite zunanjo gred in premikajte balonski
kateter, dokler se distalni konec pripomocka Spur ne sprosti iz zunanje gredi. Radiopacni
oznacevalci pripomocka Spur morajo biti tik za oznac¢evalnim trakom na distalnem koncu
zunanje gredi.

c.  Ce zelite namestiti preostali del pripomocka Spur, pripnite balonski kateter in povlecite
zunanjo gred v proksimalni smeri. Zunanja gred se ustavi, ko je pripomocek Spur popolnoma
izpostavljen.

»on o

d.  Morda bo treba prilagoditi polozaj balonskega katetra, da bo pripomocek Spur natan¢no
names¢en na ciljno mesto. Ce je potrebna ponovna namestitev potem, ko je bil pripomocek
Spur Ze izpostavljen, ga pred ponovno namestitvijo ponovno ujemite, kot je opisano v tocki 7.
6.  Razsiritev pripomocka Spur
a.  Pocasi napihnite balon (glejte preglednico skladnosti balona) s pomo¢jo indeflatorja, da se
Spur popolnoma razsiri.
b.  Balon izpraznite, dokler kontrastna raztopina pri fluoroskopiji ni ve¢ vidna. Pripomocek Spur
bo ostal v razsirjenem stanju.
7. Ponovna namestitev/odstranitev (najve¢ 4-krat)

a.  Ce zelite ponovno namestiti pripomocek Spur, pripnite balonski kateter in premaknite zunanjo
gred, pri tem pa ohranite kateter v ravnem polozaju. Distalni konec zunanje gredi je treba
pomakniti naprej, dokler oznacevalni trak zunanje gredi ne preseze radiopacnih oznacevalcev
pripomocka Spur. Balonski kateter se lahko tudi umakne, da se omogoci popolna ponovna
namestitev pripomocka Spur.

b.  Ceje to potrebno pri dalj$ih lezijah ali geografskem pogresku, ponovno namestite
pripomocek in ponovite koraka 3 in 4. Priporoc¢eno prekrivanje balona pri prekrivajocih se
napihovanjih je vsaj 5 mm, da bi se izognili geografskemu pogresku.

c.  Odstranite dostavni kateter iz Zilnega sistema, vodilno Zico pa pustite na mestu.

8. Segment, zdravljen s pripomockom Spur, zdravite s komercialno dostopnim balonom, prevle¢enim z
zdravilom.

9.  Odstranite vso opremo iz telesa in zaprite mesto dostopa v skladu s standardno klini¢no prakso.

10.  Po uporabi pripomocek preglejte. Ce pride do okvare pripomocka ali ¢e so pri pregledu ugotovljene
kakrsnekoli napake, splaknite lumen vodilne Zice in ocistite zunanjo povrsino pripomocka s fiziolosko
raztopino, shranite pripomocek v zaprto plasti¢no vrecko za biolosko nevarne snovi in se za nadaljnja
navodila obrnite na podjetje Reflow Medical, Inc. na e-naslov complaints@reflowmedical.com.

11.  Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno biolosko nevaren. Z njim ravnajte in ga odstranite v
skladu s sprejemljivo medicinsko prakso, veljavnimi zakoni in predpisi.

Informacije za paciente

Zdravniki morajo paciente pouditi, da v primeru znakov in simptomov krvavitve, bolecine v zdravljeni nogi
ali v dimljah, izgube obcutka ali hladnih okoncin, bolecine v prsih, tezkega dihanja, slabosti, bruhanja,
znakov ali simptomov mozganske kapi ter znakov ali simptomov okuzbe takoj poiscejo zdravnisko pomo¢.
Paciente je treba pouditi, da morajo upostevati rezim zdravljenja, kot ga je predpisal njihov zdravnik.

Slovenian/Swedish

Povratne informacije o pripomockih in vracanje pripomockov

Ce kateri koli del sistema Spur odpove pred postopkom ali med njim, ga prenehajte uporabljati in
se obrnite na lokalnega predstavnika in/ali podjetje Reflow Medical, Inc. na e-naslov complaints@
reflowmedical.com.

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba
2017/745/EU o medicinskih pripomockih): Ce je med uporabo tega pripomo¢ka ali zaradi njegove
uporabe prislo do resnega incidenta, je treba o tem porocati drzavi ¢lanici EU.

Garancija: Proizvajalec jamdi, da pripomocek Spur nima napak v materialu in izdelavi, ¢e je uporabljen do
navedenega datuma uporabe in ¢e je embalaza neposredno pred uporabo neodprta in neposkodovana.
Odgovornost proizvajalca po tej garanciji je omejena na zamenjavo ali povracilo nakupne cene katerega
koli okvarjenega pripomocka Spur. Poskodbe pripomocka Spur zaradi napacne uporabe, sprememb,
nepravilnega skladis¢enja ali ravnanja ali kakrsnega koli drugega neupostevanja teh navodil za uporabo
razveljavijo to omejeno garancijo. TA OMEJENA GARANCIJA IZRECNO NADOMESCA VSE DRUGE GARANCIJE,
IZRECNE ALl IMPLICITNE, VKLJUCNO Z IMPLICITNO GARANCIJO O PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALl
PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Nobena oseba ali subjekt, vkljuéno s poobla¢enim predstavnikom ali
preprodajalcem proizvajalca, ni pooblascen za razsiritev ali podaljsanje te omejene garancije in nobenega
domnevnega poskusa razsiritve ali podaljsanja ni mogoce uveljavljati pri proizvajalcu.

Patenti: Ta izdelek je zasciten s patentom ZDA (3t. 10,172,729: 10,258,487; 11,253,379; 11,648,139); EPO
3362006 in drugimi vlogami ter tujimi patenti.

Osnovni UDI-DI:
850025525BSPURTX

Navodila za uporabo v elektronski o www.reflowmedical.com
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SPUR™

Bruksanvisning (IFU)

Produktbeskrivning

Spur™ ar ett perifert aterhdmtningsbart stodsystem med en perkutan over-the-wire-kateter med
en arbetsldngd p& 135 cm och 150 cm som &r kompatibel med 0,014 tum ledare. Spur bestar av en
sjdlvexpanderande stent av nitinol som ar fast vid ett ballongkateterskaft och kollapsad pa ballongen
inom ett yttre skaft pa 5,6Fr. Systemet ar avsett att foras fram Gver en ledare under fluoroskopi till det
avsedda stéllet och placeras inom mallesionen. Efter placeringen fylls ballongen for att expandera Spur
fullstandigt. Ballongen toms sedan och fangas in igen i det yttre skaftet for borttagning fran vaskulaturen.

-C@:ﬂ—é?—: T -
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YTTRE SKAFT BALLONGKATETER

LANGD PA SPUR

EFFEKTIV LANGD

Indikationer for anvéndning

Spur ar indicerad fér behandling av de novo eller restenotiska infrapopliteala lesioner, med diametrar pa
referenskarl pa mellan 2,5 och 4,5 mm, fére behandling med en kommersiellt tillganglig Idkemedelsbelagd
ballong.

Avsedd anvéndning

Spur &r avsedd att behandla de novo eller restenotiska infrapopliteala lesioner for att forbereda

karlen for behandling med en kommersiellt tillganglig ldkemedelsbelagd ballong for att forbattra

lakemedelsabsorption.

Malpopulation

Spur &r avsedd att behandla patienter som ar 18 ér eller dldre med symptomatisk infrapopliteal sjukdom.

Kontraindikationer

Spur ar inte avsedd for anvandning i krans- och hjarkarl.

Varningar

« Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet pa mérkningen. Anvéndning av utgdngna produkter
kan leda till patientskada.

« Inspektera produktens férpackning fére anvandning. Anvand inte produkten om dess forpackning &r
skadad eller om dess sterilitet har dventyrats. En skadad produkt kan leda till patientskada.

« Se till att Spur anvénds med tillbehorsprodukter av korrekt storlek enligt avsnittet nedan.
Underlatenhet kan leda till otillrdcklig produktprestanda eller patientskada.

«  Avldgsnaallt extra slapp fran katetern (utanfor patienten) for att se till att Spur fangas in igen pa korrekt satt.

«  Omdetinte gar att fylla ballongen eller bibehalla trycket ska du ta bort produkten och anvénda en ny.

« Anvand inte 6verdriven kraft eller 6verdrivet viidmoment (mer &@n ett helt varv) pa katetern eftersom
detta kan leda till skada pa produkten och efterféljande patientskada.

Forsiktighetsatgarder
« Dennaproduktskaendastanvandasavldkare som harerfarenhetavvaskuldrainterventionsférfaranden.
«  Systemet &r endast avsett for engangsbruk. Omsterilisera och/eller dteranvand INTE produkten.

« Fyll ballongen enligt ballongens o6verstammelsetabell. Ballongtrycket ska inte &verskrida det
nominella  bristningstrycket  (RBP).

«  Anvédnd endast det rekommenderade kontrastmedlet for att fylla ballongen for att sakerstalla tillrécklig
tillforsel.

«  Utfor alla produktmanipuleringar under tillracklig fluoroskopi.

«  Flytta inte fram eller dra inte tillbaka katetern savida ballongen inte &r helt tomd under vakuum. Om
motstand patréffas ska du bestamma orsaken till motstandet innan du fortsatter.

« Forsok inte att réta ut en kateter om skaftet har bojts eller knackts. Forbered istéllet en ny kateter.

« Patienten maste ges ldmplig antikoagulationsbehandling vid behov under forfarandet.
Trombocytaggregationshammande behandling ska forskrivas efter férfarandet i enlighet med den
behandlande ldkarens praxis for endovaskuldra forfaranden.

«  Forsiktighetsatgarder ska vidtas nar produkten hanteras efter att den har utsatts for patienten, t.ex.
kontakt med blod. Anvénda produkter anses utgdra biologiskt riskmaterial och ska kasseras korrekt
enligt sjukhusets procedurer.
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Forvéntad klinisk nytta

Den férvantade kliniska nyttan med Spur nar den anvands som avsett fér behandling av infrapopliteala
artérer fore behandling med ldkemedelsbelagd ballong omfattar: 1) Reducering av kliniskt driven
revaskularisering av mallesioner (CD-TLR) under 12 méanader efter forfarandet, 2) férbattrad karloppenhet
under 1 &r, 3) forbéttrad Rutherford-klasspoang jamfért med baslinjen under 6 manader, 4) férbattrad
Wifl-riskpodng och 5) forbattrade hemodynamiska matvarden for ankel-brachialindex och/eller
ta-brachialindex (ABI och TBI). Spur kan ocksa reducera terfjadring av karl.

Den prospektiva, enarmade kliniska multicenterstudien (DEEPER OUS) med Spur utfordes for att utvardera
sékerheten och effektiviteten hos produkten for att behandla infrapopliteala lesioner fére behandling
med en ldkemedelsbelagd ballong (DCB). Mellan 11 juli 2019 och 28 april 2022 rekryterades totalt 107
patienter i studien DEEPER OUS pa 10 platser i Europa (Tyskland, Schweiz) och Nya Zeeland.

Den genomsnittliga aldern med standardavvikelsen for de 107 férsokspersonerna i ITT-gruppen var 76 +
8,8 ar med ett intervall pa 49 till 98 &r. Huvuddelen av forsékspersonerna var man (77,6 %) och vita (98,1
%). Den genomsnittliga behandlingslangden med Spur var 92,7 + 36,63 mm med ett intervall pa 60-240
mm. Den genomsnittliga DCB-behandlade langden var 103,6 + 27,9 mm med ett intervall pd 60-150 mm.
Produkten Spur 3 x 60 mm anvéndes i huvuddelen av fallen (82,8 %) medan den genomsnittliga DCB-
diametern som anvandes var 3 mm (intervall 2-4 mm).

Det primara sakerhetsmattet for studien DEEPER OUS var frihet fran produkten och avsaknad av dodsfall
relaterade till forfarandet 30 dagar efter forfarandet. Sekundara sakerhetsmétt var 1) frihet fran allvarlig
biverkning i mallemmen (MALE) och avsaknad av perioperativa dédsfall av alla orsaker (POD) vid 30 dagar och
2) frihet fran storre amputationer av méallemmen vid 12 manader. Alla biverkningar bedomdes av en oberoende
kommitté for kliniska handelser (CEC). Primara och sekundara sékerhetsmatt uppfylldes (se tabell 1).

Tabell 1: Resultat for priméara och sekundéara sakerhetsmatt

Besok Effektmatt Resultat (N = 107)
30 dagar Frihet frdn produkten och avsaknad av dadsfall relaterat till | 102/102 (100,0 %)
forfarandet
Frihet fran MALE' 102/102 (100,0 %)
Avsaknad av dodsfall av alla orsaker (POD) 102/102 (100,0 %)
12 Frihet fran MALE 92/93 (98,9 %)?
manader

'Obs! MALE definieras som stdrre amputation (6ver ankeln)

?Vid 12 ménader hade 1 férsdksperson genomgatt en stdrre amputation av mallemmen vilket resulterade
ien frihet fran MALE pa 98,9 %

Det priméra effektméttet for studien DEEPER OUS var primar 6ppenhet av den behandlade lesionen enligt
duplexsonografi (DUS) hos forsokspersoner som var fria fran CD-TLR vid 6 manader efter forfarandet.
Sekundaéra effektmatt var 1) frihet fran CD-TLR under 6 manader efter férfarandet, 2) forbattrad Rutherford-
klasspodng vid 3, 6 och 12 manader och 3) sarlékningspoang for forsokspersoner med Rutherford-klass 5
och 6 vid 12 manader som bedémdes av utredaren med Wifl-poéng (sar, ischemi, fotinfektion). De primara
effektmatten uppfyllde prestandamalen. Resultat visas i tabell 2.

Tabell 2: Primért effektmatt (primar 6ppenhet)

Besok Primar 6ppenhet*
72/84 (85,7 %)
61/82 (74,4 %)
*Analys av Gppenhet utférdes pa forsokspersoner med utvdrderbara data (antingen duplexsonografi enligt
huvudlabbet eller en CD-TLR)

Resultat fér sekundara effektmatt for MITT-populationerna fér frihet fran CD-TLR och Rutherford-kategori
jamfort med baslinjen visas i tabell 3 respektive tabell 4.

6 manader

12 manader

Tabell 3: Analys av sekundart effektméatt (CD-TLR)

Besok Kumulativ frihet frén CD-TLR*
6 manader 88/95 (92,6 %)
12 manader 85/95 (89,5 %)

*Analys av CD-TLR utférdes pa forsékspersoner med tillgdngliga data vid beséket vid 6 eller 12 manader

Tabell 4: Analys av sekundart effektmatt (Rutherford-poéng)

Variabel Statistik Baslinje | 6 manader 12
manader
N (antal patienter) 107 90 91
Rutherford [skala Genomsnittlig Rutherford-podang 4,5 2,1 1,9
(1-6)]
P-varde jamfort med baslinjen NA <0,0001 <0,0001

*Analys av Rutherford-klass utférdes pa forsékspersoner med tillgdngliga data vid beséket vid 6 eller 12
manader

Det fanns ocksa betydlig forbattring av sar- och ischemipoang vid 30 dagar och 3 méanader (p < 0,05) och
betydlig forbattring av infektionspoéng vid 30 dagar, 3 manader och 6 manader [(p < 0,001) MITT]. ABI
och TBI var statistiskt signifikant reducerade vid 12 manader jamfort med baslinjen [(p < 0,001) MITT].

| understudien DEEPER OUS Vessel Recoil som utfordes pa en delmangd med 38 forsokspersoner med 40
lesioner, hade 17/40 (42,5 %) aterfjadring av karl, vilket definierades som = 10 % minskning av lumendiameter
15 minuter efter forfarandet med Spur. Dessa resultat visar att Spur reducerar forekomsten av aterfjadring av
karl med mer an 50 % jamfort med tidigare rapporterade frekvenser med ballongangioplastik.

Biverkningar
En sammanfattning av biverkningarna som observerades i den kliniska studien DEEPER OUS och som har
bedémts av kommittén for kliniska handelser (CEC) visas i tabell 5.

Tabell 5: S I som ér relaterade till forfarandet och har bedomts av
CEC (12 méanad
CEC
Typ av hdndelse Patienter (%)'? Handelse (h/pt)3
Alla biverkningar 39 (36,45 %) 62 (0,58)
Relaterad till férfarande 27 (25,23 %) 33
Anemi 1(0,93 %) 1
Odem 1(0,93 %) 1
Hematom 1(0,93 %) 1
Aterocklusion av perifer artar 2 (1,87 %) 2
Dissektion av perifer artar 11(10,28 %) 11
/:\terf]édring av perifer artar 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneurysm 1(0,93 %) 1
Kontrastinducerad nefropati 1 (0,93 %) 1
Pseudoaneurysm vid vaskulart 1 (0,93 %) 1
atkomststalle

Swedish

31

Vasospasm 12(11,21 %) 12
Karlperforering 1 (0,93 %)
'Obs! Namnaren av procenttalen (%) &r antalet behandlade patienter.

2Patienter kan ha mer dn en handelse relaterad till forfarandet.
*Handelse per patient

Foljande handelser &r potentiella biverkningar som &r associerade med vanliga kateterbaserade perifera
interventioner som inte observerades i den kliniska studien DEEPER OUS:

«  Ocklusion «  Stroke «  Smarta eller Smhet
«  Sepsis/infektion - Daodsfall «  Embolisering
« Ytterligare intervention « Hjartattack «  Arytmi
«  Kortsiktig hemodynamisk «  Karlbristning «  Chock
forsamring +  Blodning
Leveranssitt

«  Spur tillhandahalls steril via sterilisering med etylenoxid (EO) och &r avsedd for engangsbruk (en
patient). Far inte omsteriliseras eftersom detta kan skada produkten och leda till patientskada.
Produkten far inte dteranvandas eftersom detta kan leda till korskontaminering och efterféljande
patientskada.

« Inspektera hela forpackningen noggrant géllande skador eller defekter fére anvéandning. Anvénd inte
produkten om det finns tecken p& brott pa den sterila barridren eftersom detta indikerar forlust av
sterilitet som kan leda till patientskada.

«  Forvara Spur pa en torr och mork plats. Férvaring av produkten under extrema forhallanden kan skada
produkten och/eller dess prestanda vilket kan leda till patientskada.

Produkter som krévs fér Spur-forfarandet
Innehall: Spur perifert aterhamtningsbart stodsystem

Produkter som krévs men som inte tillhandahalls av Reflow Medical, Inc.

+ 0,014 tum (0,36 mm) « Predilatationskateter « Heparinerad saltlosning
ledare for PTA + Kontrastmedel

« Inféringshylsa «  Fyliningsanordning «  Luer-lock-spruta
(minst 6F (2 mm)) « Kommersiellt tillganglig

lédkemedelsbelagd
ballong

Specifikationer

M E ffektivﬂ Ytterdiameter | Langd pa '"”?’ G Samiizne Stent
odell langd pa 2 ytterdiameter | procentuel- | _.. .
koteter pa kateter Spur Sy [ Forkortning
BSPUR365135CE 135cm 65mm [2,7mm/3,0mm 24 % 9 %
BSPUR460135CE 0,074 tum 60mm [3,7mm/4,0mm 20 % 18 %
BSPUR365150CE 150 cm (1,88 mm/5,6F)| 65mm |[2,7 mm/3,0 mm 24 % 9%
BSPUR460150CE 60 mm |3,7mm/4,0 mm 20 % 18 %

Overensstimmelsetabell

Nominell ballongdiameter (mm)
Tryck (atm)
3x65 4x60

4 2,95 3,94

6 (nominellt) 3,00 4,02
8 3,11 4,10

10 3,12 4,14

12 (RBP) 3,20 4,23

Steg i forfarandet
Forsiktighet: Hanvisa till bruksanvisningarna for all utrustning och alla produkter som ska anvéandas med

Spur-systemet och forfarandet.

1. Predilatation av méllesionen med en PTA-kateter kravs fore behandling med Spur for att sakerstélla
lyckad placering av produkten.

2. Forberedelser for anvandning av Spur-systemet

a.  Vilj en storlek pa Spur-systemet som passar 1:1 med diametern pa referenskarlet.

b.  Avldgsna Spur-systemet fran forpackningen med steril teknik och éverfor det till det sterila
féltet.

c.  Avldgsna leveranskatetern fran forpackningskortet och inspektera den géllande béjar och
knackningar.

d.  Avldgsna mandrangen fran produktens spets.

e.  Fyllen steril standardspruta med luer-lock-fattning med steril heparinerad saltlésning och
spola centrallumen.

f.  Avldgsna luften i ballongkatetern. Fyll cirka en fjardedel av en fyllningsanordning p& 20 ml
med lampligt fyliningsmedel for ballongen (t.ex. 16sning med lika delar kontrastmedel och
saltlosning) och anslut fyliningsanordningen till fyllningsporten pa ballongkatetern. Hall
fyllningsanordningen med munstycket nedat och applicera vakuum. Aspirera tva ganger eller
tills bubblor inte léngre &r synliga under aspirering. Avlagsna all luft fran fyllningsanordningen
nar steget ar utfort.

3. Fore anvandning ska de distala 30 cm pa leveranskatetern blétas med heparinerad saltlsning for
att aktivera den hydrofila belaggningen.

4. Forin den distala &nden av leveranskatetern 6ver en forpositionerad ledare (se Specifikationer)
genom en tidigare inford inférarhylsa av Iamplig storlek med standardteknik.

5. Framflyttning/placering av Spur

a.  Flytta fram leveranskatetern under fluoroskopisk vagledning till den 6nskade platsen inom
vaskulaturen. Det rontgentata markdrbandet pa det yttre skaftet ska vara cirka 5 mm distalt
fran malkarlets segment.

b.  Foratt borja placera Spur ska du sékra det yttre skaftets nav och flytta fram ballongkatetern
tills den distala dnden pa Spur frigors frén det yttre skaftet. De rontgentéta Spur-markorerna
ska vara precis forbi markérbandet pé det yttre skaftets distala spets.

c.  Foratt placera resten av Spur ska du sakra ballongkatetern och dra det yttre skaftets nav
proximalt. Det yttre skaftet stannar nar Spur &r helt exponerad.

d.  Justering av ballongkateterns position kan behovs for att placera Spur noggrant vid
malstéllet. Om ompositionering krévs efter att Spur redan har exponerats ska du fanga in Spur
igen enligt nr 7 innan den ompositioneras.

6.  Expandering av Spur

a.  Fyll ballongen langsamt (se ballongens 6verensstammelsetabell) med fyllningsanordningen

for att expandera Spur fullstandigt.
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b.  Tém ballongen tills kontrastlosningen inte ldngre syns under fluoroskopi. Spur forblir i ett

expanderat tillstand.
7. Ompositionering/borttagning (hdgst 4 ganger)

a.  Foratt fora tillbaka Spur i hylsan ska du sakra ballongkatetern och flytta fram det yttre skaftet
medan du bibehaller katetern i en rak orientering. Den distala dnden pa det yttre skaftet
ska flyttas fram tills det yttre skaftets markdrband &r forbi de rontgentata Spur-markérerna.
Ballongkatetern kan ocksé dras tillbaka for att méjliggora fullsténdig inféring av Spur i hylsan.

b.  Ompositionera produkten och upprepa steg 3 och 4 om det kravs for ldngre lesioner
eller geografiska missar. Den rekommenderade ballongéverlappningen for 6verlappade
pafyliningar ar minst 5 mm fér att undvika geografiska missar.

c.  Tabort leveranskatetern fran vaskulaturen men ldmna kvar ledaren pa plats.

8.  Behandla det Spur-behandlade segmentet med en kommersiellt tillgénglig lakemedelsbelagd
ballong.

9.  Tabortall utrustning fran kroppen och stang atkomststéllet enligt klinisk standardpraxis.

10. Inspektera produkten efter anvéandning. Om ett produktfel uppstar eller om defekter observerades
under inspektionen ska du spola ledarlumen, rengéra den yttre ytan pa produkten med saltlésning
och férvara produkten i en tillsluten plastpase for biologiskt riskavfall. Kontakta Reflow Medical, Inc.
péa complaints@reflowmedical.com for ytterligare anvisningar.

11. Denna produkt kan potentiellt utgéra en biologisk risk efter anvandning. Hantera och kassera den i
enlighet med godkand medicinsk praxis, tillampliga lagar och bestammelser.

Patientinformation

Lakare ska instruera patienter att soka ldkarvard omedelbart vid tecken och symptom pa blédning, smarta
vid det behandlade stéllet i benet eller ljumsken, kdnselbortfall, kalla extremiteter, bréstsmarta, andnéd,
illamaende, krdkning, tecken eller symptom pa stroke och tecken eller symptom pa infektion. Patienter ska
instrueras att félja medicineringen som har forskrivits av deras lékare.

Produktfeedback och produktreturer

Om fel uppstar i nagon del av Spur-systemet fore eller under ett férfarande ska du upphdra med
anvandningen och kontakta din lokala representant och/eller Reflow Medical, Inc. pa complaints@
reflowmedical.com.

For en patient/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i lander med identiskt regelverk
(férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter): om en allvarlig biverkning uppstar under
anvéandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess anvdndning maste detta rapporteras till
EU-medlemsstaten.

Garanti: Tillverkaren garanterar att Spur ar fri fran defekter i material och utférande nér den anvands
fore det angivna utgangsdatumet och nar férpackningen inte &r 6ppnad eller skadad omedelbart fore
anvandning. Tillverkarens ansvar under denna garanti ar begrénsat till ersattning eller aterbetalning av
inkopspriset for en felaktig Spur. Skador pa Spur som orsakas av felanvdandning, modifiering, felaktig
forvaring eller hantering eller andra underlatenheter att félja denna bruksanvisning upphaver denna
begransade garanti. DENNA BEGRANSADE GARANTI AR UTTRYCKLIGEN | STALLET FOR ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE DEN UNDERFORSTADDA GARANTIN
FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. Ingen person eller enhet, inklusive
auktoriserade representanter eller aterforsaljare av tillverkaren, har befogenheten att forldnga eller utéka
denna begransade garanti och pastadda forsok att gora detta kan inte géras géllande mot tillverkaren.
Patent: Denna produkt tacks av amerikanska patent (nr 10,172,729: 10,258,487; 11,253,379; 11,648,139);
EPO 3362006 och andra patentansokningar och utldndska patent.

Grundldggande UDI-DI:
850025525BSPURTX

Elektronisk bruksanvisning: www.reflowmedical.com

TR

SPUR™
Kullanim Talimatlari (IFU)

Cihaz Aciklamasi

Spur™, 135 cm ve 150 cm ¢alisma uzunluguna sahip tel Gstu perkitan kateteri olan bir Periferik
Geri Alinabilir Skafold Sistemidir ve 0,014” kilavuz tellerle uyumludur. Spur, bir balon kateter saftina
tutturulmus ve 5,6Fr dis saft icinde balon tzerine ¢okmds, kendiliginden genisleyen bir nitinol stentten
olusur. Sistemin floroskopi altinda bir kilavuz tel Gzerinden istenilen bdlgeye gitmesi ve hedef lezyonun
icine yerlestirilmesi amaglanmustir. Yerlestirildikten sonra balon kateter Spur’u tamamen genisletmek igin
sisirilir, sondurdlir ve ardindan vaskdlatiirden cikarilmak tizere dis safta yeniden yakalanir.

DOGUM KATETERI

ETKILI UZUNLUK

.:g:ﬂ—q—: ! -
” ” §(
DIS SAFT BALON KATETER

SPUR UZUNLUGU

Kullanim Endikasyonlari
Spur, piyasada bulunan ilag kapli bir balonla tedaviden 6nce referans damar caplari 2,5 - 4,5 mm arasinda
degisen de novo veya restenotik infrapopliteal lezyonlarin tedavisinde endikedir.

Kullanim Amaa

Spur, infrapopliteal arterlerdeki de novo veya restenotik lezyonlari tedavi etmek ve damari ilag emilimini
artirmak icin piyasada bulunan ilag kapl bir balonla tedaviye hazirlamak icin tasarlanmistir.

Hedef Popiilasyon
Spur, semptomatik infrapopliteal lezyonu olan > 18 yasindaki hastalari tedavi etmek icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Spur; koroner ve serebral vaskiilattrde kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.

Uyarilar

« Cihazi etiket (izerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi geg¢mis
Griinlerin  kullanilmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

+  Kullanmadan 6nce cihaz ambalajini inceleyin. Cihaz ambalaji hasar gérmusse veya sterilite tehlikeye
girmisse cihazi kullanmayin. Hasarli triin hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Swedish/Turkish

«  Spur'un asagidaki bolimde listelenen uygun boyuttaki yardimci cihazlarla birlikte kullanildigindan
emin olun. Bunun yapilmamasi cihaz performansinin yetersiz kalmasina veya hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

« Spur'un uygun sekilde yeniden tutuldugundan emin olmak icin kateterdeki (hastanin disinda) fazla
gevsekligi giderin.

« Balon basincinin sisirilememesi veya surdiirilememesi durumunda cihazi ¢ikarin ve yenisini kullanin.

« Kateter tizerinde asiri gii¢ veya tork (1 tam turdan fazla) kullanmayin, bu cihaza zarar verebilir ve
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Onlemler

« Bu cihaz sadece vaskiler mudahale prosedirleri konusunda deneyimli hekimler tarafindan
kullaniimahdir.

. Sistem yalnizca tek (bir) kullanim igin tasarlanmisti. Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar
KULLANMAYIN.

« Balonu sisirirken balon uygunluk cizelgesine uygun olarak sisirin. Balon basinci nominal patlama
basincini (RBP) asmamalidir.

«  Yeterliiletimi saglamak amaciyla balonu sisirmek icin yalnizca 6nerilen kontrast maddeyi kullanin.
«  Tum cihaz manipulasyonlarini yeterli floroskopi altinda gergeklestirin.

« Balon vakum altinda tamamen s6nmeden kateteri ilerletmeyin veya geri ¢ekmeyin. Direncle
karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

«  Saft bukulmis veya kivriimissa bir kateteri diizeltmeye calismayin. Bunun yerine yeni bir kateter
hazirlayin.

«  Prosedur sirasinda hastaya gerektigi sekilde uygun antikoagtilan tedavi saglanmalidir. Antiplatelet
tedavi, endovaskuler prosedurler icin tedavi eden hekimlerin rutin uygulamalarina uygun olarak
prosediir sonrasi recete edilmelidir.

« Cihazhastaile temas ettikten sonra (6r. kan ile temas) kullanilirken 6nlemler alinmalidir. Kullanilmis Girinler
biyolojik tehlikeli madde olarak kabul edilir ve hastane prosediiriine uygun sekilde imha edilmelidir.

Beklenen Klinik Fayda

ilag kapli balon tedavisinden énce infrapopliteal arterlerin tedavisi icin amaclandigi sekilde kullanildiginda
Spur'un klinik faydalari sunlardir: 1) Prosedir sonrasi 12 ay boyunca klinik olarak yonlendirilen hedef
lezyon revaskilarizasyonunda (CD-TLR) azalma, 2) 1 yil boyunca damar acikliginda iyilesme ve 3)
Baslangictan 6 aya kadar Rutherford sinif skorunda iyilesme, 4) WIfl risk skorunda iyilesme ve 5) ayak bilegi
brakiyal indeksi ve/veya ayak parmagi brakiyal indeksi (ABI ve TBI) hemodinamik dl¢timlerinde iyilesme.
Spur ayrica damar geri tepmesini de azaltabilir.

Spur’un prospektif, tek kollu cok merkezli klinik calismasi (DEEPER OUS), ilag kapli balon (DCB) ile tedaviden
once infrapopliteal lezyonlar tedavi etmek icin cihazin guvenliligini ve etkililigini degerlendirmek
amaciyla yritiilmistir. 11 Temmuz 2019 ve 28 Nisan 2022 tarihleri arasinda Avrupa (Almanya, Isvigre) ve
Yeni Zelanda'daki 10 merkezde toplam 107 hasta DEEPER OUS calismasina kaydedilmistir.

ITT grubundaki 107 génullinitin ortalama yasi ve standart sapmasi 76+8,8 yil olup 49 ile 98 yil arasinda
degismektedir; gondlltlerin cogunlugu erkek (%77,6) ve beyazdir (%98,1). Spur ile tedavi edilen ortalama
uzunluk 92,7+36,63 mm olup 60-240 mm arasinda degismektedir. DCB ile tedavi edilen ortalama uzunluk
103,6+27,9 mm olup aralik 60-150 mm‘dir. Vakalarin cogunda (%82,8) Spur 3x60 mm cihazi kullanilirken
kullanilan ortalama DCB ¢api 3 mm (dagilim 2-4 mm) idi.

DEEPER OUS calismasi igin birincil gtivenlilik sonlanim noktas, islem sonrasi 30 glin icinde cihaza ve isleme
bagh éliimden kurtulmaydi. ikincil giivenlilik sonlanim noktalari 1) 30 giinde hedef uzuvda majér advers
uzuv olayindan (MALE) ve tiim nedenlere bagl perioperatif 6limden (POD) kurtulma; ve 2) 12 ayda hedef
uzuvda majér amputasyondan kurtulma. Tim advers olaylar bagimsiz bir Klinik Olaylar Komitesi (CEC)
tarafindan karara baglanmustir. Birincil ve ikincil gtivenlilik sonlanim noktalar karsilanmistir, bkz. Tablo 1.

Tablo 1: Birincil ve ikincil Giivenlilik Sonlanim Noktasi Sonuglari

Ziyaret Sonlanim Sonug (N=107)

30giln Cihaz ve prosediire bagl 6limden kurtulma 102/102 (%100,0)
MALE"den kurtulma 102/102 (%100,0)
Tum nedenlere bagl perioperatif 6liimden kurtulma 102/102 (%100,0)

12 ay MALE'den kurtulma 92/93 (%98,9)*

"Not: MALE, major (ayak bilegi tistii) amputasyon anlamina gelir

212.ayda, bir géniillii hedef uzvun majér amputasyonuna maruz kalmistir ve bu da %98,9'luk bir MALE'den
kurtulma oraniyla sonuglanmustir

DEEPER OUS calismasinin birincil etkililik sonlanim noktasi, prosediirden 6 ay sonra CD-TLR'den kurtulmus
géniilliilerde dupleks ultrason (DUS) ile tedavi edilen lezyonun birincil acikhigryd. Ikincil etkililik sonlanim
noktalari sunlardi: 1) Prosediir sonrasi 6 ay boyunca CD-TLR'den kurtulma; 2) 3, 6 ve 12. aylarda Rutherford
sinif skorunda iyilesme; ve 3) 12. ayda Rutherford sinifi 5 ve 6 olan gonitilliiler icin arastirmac tarafindan
Yara, iskemi, Ayak Enfeksiyonu (Wifl) skoru kullanilarak degerlendirilen yara iyilesme skoru. Birincil Etkililik
sonlanim noktasi performans hedefini karsilamistir, sonuglar Tablo 2'de sunulmustur.

Tablo 2: Birincil Etkililik Sonlanim Noktasi (Birincil Agiklik)

Ziyaret Birincil Agiklik*
6 ay 72/84 (%85,7)
12 ay 61/82 (%74,4)

*Degerlendirilebilir verilere sahip gondilliiler (izerinde gerceklestirilen agiklik analizi (cekirdek laboratuvar
basina tanisal dupleks ultrason veya CD-TLR)

MITT popiilasyonlari igin CD-TLR'den kurtulma ve baslangictan itibaren degisen Rutherford kategorisi icin
ikincil etkililik sonlanim noktasi sonuglari sirasiyla Tablo 3 ve Tablo 4'te gosterilmistir.

Tablo 3: ikincil Etkililik Sonlanim Noktasi Analizi (CD-TLR)

Ziyaret CD-TLR'den Kiimiilatif Kurtulma*
6 ay 88/95 (%92,6)
12ay 85/95 (%89,5)

*CD-TLR analizi 6 veya 12 aylik ziyaretlerde mevcut verileri olan géndilliiler tizerinde gerceklestirilmistir

Tablo 4: ikincil Etkililik Sonlanim Noktasi Analizi (Rutherford Skoru)

Degisken Istatistikler Baslangig 6ay 12ay
Noktas
N (hasta sayisi) 107 90 91

Rutherford [Olcek
(1-6)]

Ortalama Rutherford Skoru 4,5 2,1 1,9

Baslangig degeriyle
karsilastirildiginda P Degeri

Gegerli degil <,0001 <,0001

*Rutherford sinif analizi 6 veya 12 aylik ziyaretlerde mevcut verileri olan gondilliiler tizerinde gergeklestirilmistir
Ayrica yara ve iskemi skorunda 30. glin ve 3. ayda (p<0,05) ve enfeksiyon skorunda 30. giin, 3. ay ve 6. ayda
[(p<0,001) MITT] anlamli iyilesme goriilmustur. ABI ve TBI'nin 12. ayda baslangica kiyasla istatistiksel olarak
anlamli sekilde azaldigi bulunmustur [(p<,001) MITT].

DEEPER OUS Damar Geri Cekilmesi alt calismasinda, 40 lezyonlu 38 goniilliiden olusan bir alt kiimede,
17/40 lezyonda (%42,5) Spur ile tedaviden 15 dakika sonra limen ¢apinda = %10 azalma olarak tanimlanan
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damar geri tepmesi gorilmustir. Bu sonuglar Spur'un damar geri tepmesi olusumunu, balon anjiyoplasti 3. Kullanmadan 8nce hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek icin lletim Kateterinin distal 30 cm'sini

ile daha 6nce bildirilen oranlara kiyasla %50'den fazla azalttigini gdstermektedir. heparinize salin soliisyonuyla islatin.
Advers Olaylar 4. _(")nceden yerlestirilmis, uygun boyuttaki bir introdser kilif araciligiyla standart teknigi kullanarak
DEEPER OUS klinik calismasinda gézlenen ve Klinik Olaylar Komitesi (CEC) tarafindan karara baglanan I.!eti’T‘ Kateterirﬁn distal ucunu énceden yerlestirilmis bir kilavuz telin (spesifikasyonlara bakin)
advers olaylarin bir 6zeti Tablo 5'te gosterilmektedir. Uzerine yerlestirin.
Tablo 5: CEC Tarafindan Tanimlanan Prosediirle ilgili Advers Olaylarin Ozeti (12 Ay) - MITT 5. llerleme/ Spur Yerlestirme .
Popiilasyonu a.  Floroskopik kilavuzluk altinda, iletim Kateterini vaskdlatiir icinde istenen yere ilerletin.
Dis Milin radyoopak isaretleyici bandi hedef damar segmentinin yaklasik 5 mm distalinde
CEC
olmalidir.
— 3
Olay Tirdi Hastalar (%) Olaylar (E/pt) b.  Spur'u yerlestirmeye baslamak icin Dis Saft Gobegini sabitleyin ve Spur'un distal ucu Dis
Tum Advers Olaylar 39 (%36,45) 62 (0,58) Safttan ¢ikana kadar Balon Kateteri ilerletin. Radyoopak Spur isaretleyicileri Dig Milin distal
Prosediirle ilgili 27 (%25,23) 33 ucundaki isaretleyici bandin hemen 6tesinde olmalidir.
Anemi 1(%0,93) 1 c. Spur’un geri kalanini yerlestirmek icin Balon Kateteri sabitleyin ve Dis Saft Gobegini
Odem 1(90,93) 1 proksimale dogru gekin. Dis Saft, Spur tamamen aciga ¢iktiginda duracaktir.
Hematom 1(%0,93) 1 d.  Spur'u hedef bolgeye dogru sekilde yerlestirmek icin Balon Kateter pozisyonunun ayarlanmasi
P N - gerekebilir. Spur zaten aciga ciktiktan sonra yeniden konumlandirma gerekiyorsa yeniden
0
Periferik arteriyel reoklizyon 2 (%1,87) 2 konumlandirmadan 6nce Spur'u No. 7'de belirtildigi gibi yeniden ele alin.
Periferik arter diseksiyonu 11(%10,28) 11 .
feri N n S 6.  Spur Genisletme
Petl erik artér geri tepmesi 1(%0,93) ! a.  Spur'utamamen genisletmek icin indeflatori kullanarak balonu yavasca sisirin (balon uyum
Psodoanevrizma 1(%0,93) 1 tablosuna bakin).
Radyokontrast nefropatisi 1(%0,93) 1 b.  Kontrast soliisyonu floroskopi altinda artik gériinmeyene kadar balonu séndiiriin. Spur
Vaskiiler erisim bélgesi 1(%0,93) 1 genisletilmis bir halde kalacaktir.
psédoanevrizmasi 7. Yeniden Konumlandirma / Gikarma (maksimum 4 kez)
Vazospazm 12 (%11.21) 12 a.  Spur'uyeniden kiliflamak icin Balon Kateteri sabitleyin ve kateteri diiz bir konfiglirasyonda
Damar perforasyonu 1(%0,93) 1 tutarken Dis Safti ilerletin. Dis Saftin distal ucu, Dis Saft isaret bandi radyoopak Spur isaretlerini
"Not: Yuizde (%) paydasi tedavi edilen hasta sayisidir. gegene kadar ilerletilmelidir. Balon Kateter ayrica Spur’un tam olarak yeniden kiliflanmasini
2Hastanin proseddirle ilgili birden fazla olayi olabilir. saglamak icin geri cekilebilir.
>Hasta Basina Olay. b.  Daha uzun lezyonlar veya cografi eksiklik igin gerekirse cihazi yeniden konumlandirin ve 3. ve

4. adimlari tekrarlayin. Cografi iskalamayi 6nlemek icin Gst Uste binen sisirmeler icin 6nerilen
balon 6rtiismesi en az 5 mm'dir.

¢ Kilavuz teli yerinde birakirken iletim Kateterini vaskiilattirden ¢ikarin.

Asagidaki olaylar, DEEPER OUS klinik calismasinda goézlenmeyen standart kateter tabanl periferik
mudahalelerle iliskili potansiyel advers etkilerdir:

«  Okluzyon - inme «  Agri veya hassasiyet
Sepsis/Enfeksiyon . Olim . Embolizasyon 8.  Spurile tedavi edilen segmenti piyasada bulunan ilag kapli bir balonla tedavi edin.
Ek miidahale . Kalp krizi < Aritmi 9. Tum ekipmani viicuttan ¢ikarin ve standart klinik uygulamaya gére erisim bolgesini kapatin.
Kisa streli hemodinamik «  Damar yirtilimasi « Sok 10. Cihazi kullandiktan sonra kontrol edin. Bir cihaz arizasi meydana gelirse veya incelemede herhangi
bozulma . Kanama bir kusur tespit edilirse kilavuz tel limenini yikayin ve cihazin dis ylizeyini serum fizyolojik ile

temizleyin, cihazi kapali bir biyolojik tehlike plastik torbasinda saklayin ve daha fazla talimat igin

1 Edilie?
WNasil Tedarik Edilis? complaints@reflowmedical.com adresinden Reflow Medical, Inc. ile iletisime gegin.

+  Spur, etilen oksit (EO) sterilizasyonu yoluyla steril olarak tedarik edilir ve yalnizca tek kullanimliktir

(bir hasta). Cihaza zarar verebilecedi ve hastanin yaralanmasina yol acabilecegi icin yeniden sterilize 11, Kullanimdan sonra bu trtin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilebilir tibbi
etmeyin. Hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilecek capraz kontaminasyona neden olabilecegi icin uygulamalara, gecerli yasa ve ydnetmeliklere uygun olarak tasiyin ve bertaraf edin.
cihazi tekrar kullanmayin. Hasta Bilgilendirme
Hasarli veya kusurlu olup olmadigini kontrol etmek icin kullanmadan 6nce tiim ambalajlari dikkatlice Doktorlar hastalar kanama, tedavi edilen bacakta veya kasik bolgesinde agr, his kaybi veya soguk
inceleyin. Steril bariyerin zarar gérdugtine dair herhangi bir belirti varsa cihazi kullanmayin ¢tinkd bu ekstremiteler, gogus agrisi, nefes darligi, bulanti, kusma, inme belirtileri veya semptomlari ve enfeksiyon
durum hastanin yaralanmasina neden olabilecek sterilite kaybina isaret eder. belirtileri veya semptomlari icin derhal tibbi yardim almalan konusunda bilgilendirmelidir. Hastalara
Spur'u kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Cihazin ekstrem kosullarda saklanmasi cihaza zarar verebilir doktorlari tarafindan regete edilen ilag rejimine uymalari séylenmelidir.
ve/veya cihaz performansini etkileyerek hastanin yaralanmasina yol acabilir. .
e . Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin ladesi
ww . . Spur Sisteminin herhangi bir kismi bir prosediir 6ncesinde veya sirasinda arizalanirsa kullanmayi birakin
Icindekiler: Spur Periferik Geri Alinabilir Skafold Sistemi ve yerel temsilcinizle ve/veya complaints@reflowmedical.com adresinden Reflow Medical, Inc. ile iletisime
Gerekli Olup Reflow Medical, Inc. Tarafindan Tedarik Edilmeyen Cihazlar gegin.
- 0,014"(0,36 mm) +  Predilatasyon PTA kateteri +  Heparinize Salin Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tilkelerdeki bir hasta/kullanici/ticlincti taraf icin (Tibbi
Kilavuz Tel « indeflatér . Kontrast Cihazlara iliskin 2017/745/AB sayili Yonetmelik): bu cihazlarin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir
- introdiser Kilif «  Piyasada bulunan ilag + Luerkilitli sinnga sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelmisse bu durum AB uye tilkesine bildirilmelidir.
[minimum 6F (2mm)] kapli balon Garanti: Uretici, Spur'un belirtilen Kullanim Tarihine kadar kullanildiginda ve kullanimdan hemen énce

ambalaji acilmamis ve hasar gérmemis oldugunda malzeme ve iscilik acisindan kusursuz oldugunu
garanti eder. Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, kusurlu Spur’un degistiriimesi veya satin

Teknik Ozellikler alma fiyatinin iadesi ile sinirlidir. Spur'da yanlis kullanim, degisiklik, uygunsuz depolama veya kullanim
" Rk N ya da bu Kullanim Talimatlarina uyulmamasi nedeniyle meydana gelen hasarlar bu sinirli garantiyi
- Etkili Kateter | Kateter Dis | Spur Spurlg/Dis | StentYizdesel | Stent gegersiz kilacaktir. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK
Uzunlugu Gapi Uzunlugu | Capi(ID/OD) | Yiizey Alani | Kisaltma GARANTISI DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi DIGER TUM GARANTILERIN YERINE GEGER. Ureticinin
2,7mm/ . ) herhangi bir yetkili temsilcisi veya saticisi da dahil olmak tizere higbir kisi veya kurulusun bu sinirli garantiyi
BSPUR365135CE 65mm 3,0mm %24 %9 uzatma veya genisletme yetkisi yoktur ve bunu yapmaya yénelik herhangi bir girisim Ureticiye karsi
135¢cm 37mm/ uygulanamayacaktir.
BSPUR460135CE ,074" 60 mm . %20 %18
4,0mm
(1,88 mm/ 2,7mm/ 0 o Patentler: Bu riin ABD Patenti (No. 10,172,729) kapsamindadir: 10,258,487; 11,253,379; 11,648,139);
BSPUR365150CE 5/6F) 65mm 3,0mm %24 %9 EPO 3362006 ve diger bekleyen basvurular ve yabanci patentler.
150 cm
BSPUR460150CE 60 mm 3,7 mm/ %20 %18 Temel UDI-DI:
4,0 mm 850025525BSPURTX

Uyumluluk Tablosu

B (] Nominal Balon Capi (mm)
3x65 4x60
4 2,95 3,94
6 (nominal) 3,00 4,02
8 3,11 4,10
10 3,12 4,14
12 (RBP) 3,20 4,23

Prosediir Adimlari

Dikkat: Spur Sistemi ve proseddiri ile kullanilacak tiim ekipman/cihazlar icin kullanim talimatlarina bakin.

1. Spurile tedaviden 6nce hedef lezyonun bir PTA kateteri ile predilasyonu, cihazin basarili bir sekilde
iletimini saglamak icin gereklidir.

2. Spur Sisteminin Kullanima Hazirlanmasi

a.  Referans damar capina gore 1:1 boyutunda bir Spur Sistemi segin.

b.  Steril bir teknik kullanarak Spur Sistemini ambalajindan ¢ikarin ve steril alana aktarin.

¢ lletim Kateterini ambalaj kartindan ¢ikarin ve herhangi bir biikiilme veya kivriima olup
olmadigini inceleyin.

d.  Stileyi cihazin ucundan cikarin.

e.  Steril bir standart luer-lock siringayi steril heparinize salin ile doldurun ve merkezi ltimeni
yikayin.

f. Balon Kateteri icindeki havayi bosaltin. 20 ml indeflatoriin yaklasik dortte birini uygun balon
sisirme ortamiyla (6r. 50:50 kontrast-salin soltisyonu) doldurun ve indeflatérii Balon Kateterin
sisirme portuna baglayin. indeflatérii nozul asagi bakacak sekilde tutun ve vakum uygulayin.
Aspirasyonu iki kez veya aspirasyon sirasinda artik kabarciklar gériinmeyene kadar tekrarlayin.
Tamamlandiktan sonra indeflatérdeki tim havayi bosaltin.
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Symbols / Cumsonn / Symboly / Symboler / Symbole / opBoAa / Simbolos / Symbolit / Symboles
[ Szimbélumok / Simboli / Simboliai / Symboler / Symbolen / Simbolos / Symboly / Simboli /
Symboler / Semboller /

Standard Symbol Legend / Jlerenpa Ha cTaHBapTHUTE C A d lardnich
symbolii / Standard symbolforklaring / Legende der S lardsymbole / Eme€§nynon Bacikwv
HBOAwv / Leyenda del simbol andar / Symbolien selitykset / Légende des symboles
dard / Standard szimbél k magyarazata / Legenda dei simboli dard / Standartinis
bolis Paaiskini / Standard Symbolforklaring / Standaard symbolen / Simbolo padra
L da/L da standardnych symbolov / L d dardnih simbolov / Forklaring av

d

ymboler / Standart Sembol Gostergesi

Batch Code / Koa Ha naptugata / Kod sarze / Partikode / Chargencode / Kwdikdg maptidag
/ Cédigo de lote / Erdkoodi / Code du lot / Tételkdd / Codice lotto / Partijos kodas /
Partikode / Batchcode / Cédigo de lote / Kod 3arze / Koda serije / Batchkod / Parti Kodu

Do not reuse / 3a epHokpatHa ynotpe6a / Nepouzivejte opakované Nepouzivejte
opakované / M ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Na pnv emavaypnaolpomoleitat
/No reutilizar / Al4 kdytd uudelleen / Ne pas réutiliser / Ne hasznalja jra / Non riutilizzare /
Nenaudokite pakartotinai / Ikke gjenbruk / Niet hergebruiken / Nao reutilizar / Nepouzivajte
opakovane / Ni za ponovno uporabo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information / Yka3sa HocuTen,
KOWTO CbAbpKa MHPOPMALIMA 33 YHUKaNeH naeHTuuKkatop Ha usgenve / Oznacuje

nosi¢, ktery obsahuje informace o jedine¢ném identifikatoru zafizeni. / Angiver en

baerer, der indeholder oplysninger om unikt enheds-id / Kennzeichnet einen Trager, der
Informationen zur eindeutigen Geratekennung (UDI) enthélt / YroSeikviel péoo mou
TIEPIEXEL TANPOPOPIEG HOVASIKOU avayvVwpIoTIKOU OUCKeLNG / Indica un soporte que
contiene informacion del identificador unico del dispositivo / Osoittaa tahon, joka siséltaa
laitteen yksilollisen tunnisteen tiedot / Inique un support qui contient des informations
sur l'identifiant unique de I'appareil (Unique Device Identifier) / Egyedi eszk6zazonosito
informaciot tartalmazo hordozét jeldl. / Indica un trasportatore che contiene informazioni
sull'ldentificatore univoco del dispositivo / Nurodo laikmena, kurioje yra unikaliojo
priemonés identifikatoriaus informacija / Angir en bzerer som inneholder Unique Device
Identifier (UDI)-informasjon / Geeft een drager aan die Unique Device Identifier-
informatie bevat / Indica um suporte que contém informacdes sobre o identificador
unico do dispositivo / Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informéacie o jedine¢nom
identifikatore zariadenia / Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem
identifikatorju naprave / Indikerar en behallare som innehaller information om en unik
enhetsidentifierare / Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgilerini iceren bir tasiyiciyi belirtir

Date of Manufacture / lata Ha npon3ssoacTso / Datum vyroby / Fremstillingsdato /
Herstellungsdatum / Huepopnvia kataokeung / Fecha de fabricacion / Valmistuspaiva

/ Date de fabrication / Gyartas datuma / Data di produzione / Gamybos data /
Produksjonsdato / Productiedatum / Data de fabrico / Datum vyroby / Datum proizvodnje
/Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi

Authorized representative in the European Community / YnbnHomoleH npeactasuten
B EBponeiickata o6wwHocT / Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi /
Godkendt repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab / Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft / E§ouciodotnpévog ekmpoowmog otnv Eupwmaikn
Kowdtnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossd / Représentant agréé dans I'Union européenne Communauté

/ Meghatalmazott képviseld az Eurépai Unidban / Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Autorisert representant i
Det europeiske fellesskapet / Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
/ Representante autorizado na Comunidade Europeia / Autorizovany zastupca

v Eurépskom spolocenstve / Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa'da yetkili temsilci Topluluk

Distributor / iuctpnbyTop / Distributor / Distributer / Handler / Alavopéag / Distribuidor /
Jakelija / Distributeur / Forgalmazé / Distributore / Platintojas / Distributer / Distributeur /
Distribuidor / Distributor / Distributer / Distributér / Distribitor

L

Rated burst pressure / HomuHanHo HansaraHe Ha cnyksaHe / Jmenovity tlak pfi roztrzeni /
Nominelt spraengningstryk / Nennberstdruck / Ovopaotiki mieon Sidppnéng / Presion de
inflado méximo / Nimellinen puhkeamispaine / Pression de rupture nominale / Névleges
repedési nyomas / Pressione nominale di scoppio / Vardinis trakimo slégis / Maksimalt
trykk ved oppblasing / Nominale barstdruk / Presséo nominal de rutura / Menovity tlak pri
roztrhnuti / Nazivni razpocni tlak / Nominellt bristningstryck / Nominal patlama basinci

Authorized Representative in Switzerland / YnbnHomolleH npepcTasuten B LUiseiitapua /
Autorizovany zéstupce ve Svycarsku / Autoriseret repraesentant i Schweiz / Autorisierter
Vertreter in der Schweiz / E€oucioSotnpévog ekmpoowmnog otny EABetia / Representante
autorizado en Suiza / Valtuutettu edustaja Sveitsissa / Représentant agréé en Suisse /
Meghatalmazott képvisel6 Svajcban / Rappresentante autorizzato in Svizzera / |galiotasis
atstovas Sveicarijoje / Autorisert representant i Sveits / Erkende vertegenwoordiger in
Zwitserland / Representante autorizado na Suica / Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku /
Pooblai¢eni zastopnik v Svici / Auktoriserad representant i Schweiz / isvigre'de Yetkili Temsilci

[ cH [RreP]

Use By Date / Cpok Ha roaHocT / Doba pouzitelnosti / Holdbarhedsdato /
Haltbarkeitsdatum / Hugpopnvia Ajéng / Fecha de vencimiento / Viimeinen kayttopdiva
/ Date limite d'utilisation / Lejarati datum / Data di scadenza / Naudokite iki / Brukes
innen-dato / Uiterste gebruiksdatum / Data de validade / Datum spotreby / Uporabno
do datuma / Utgangsdatum / Kullanim Tarihi

Contains 1 unit (Contents:1) / Coabpxa 1 nsgenve (Coabpkanue:1) / Obsahuje 1 jednotku
(Obsah:1) / Indeholder 1 enhed (Indhold: 1) / Enthélt 1 Einheit (Inhalt:1) / Mepiéxet 1
povada (Mepiexdpeva: 1) / Contiene 1 unidad (contenido: 1) / Siséltaa 1 yksikon (Sisalto:1)

/ Contient 1 unité (Contenu:1) / 1 egységet tartalmaz (Tartalom: 1) / Contiene 1 unita
(contenuto: 1) / Sudétyje yra 1 vienetas (Turinys: 1) / Inneholder 1 enhet (Innhold: 1) / Bevat
1 eenheid (Inhoud:1) / Contém 1 unidade (Contetdo:1) / Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1) /
Vsebuje 1 enoto (Vsebina: 1) / Innehéller 1 enhet (Innehll: 1) / 1 (inite ierir (icindekiler:1)

Catalogue Number / Katanoxen Homep / Katalogové cislo / Katalognummer /
Katalognummer / ApiBuo¢ kataléyou / Nimero de catélogo / Kataloginumero / Numéro
de référence / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katalogo numeris / Katalognummer
/ Catalogusnummer / Numero de catalogo / Katalégové cislo / Kataloska stevilka /
Katalognummer / Katalog Numarasi

Do not resterilize / [la He ce cTepunu3smpa nostopHo / Nesterilizujte opakované / Ma ikke
gensteriliseres / Nicht erneut sterilisieren / Na pnv emavamooteipwvetat / No volver a esterilizar
/ Ei saa steriloida uudelleen / Ne pas restériliser / Ne sterilizalja tjra / Non risterilizzare /
Nesterilizuokite pakartotinai / Ikke resteriliser / Niet opnieuw steriliseren / N&o reesterilizar /
Nesterilizujte / Ni za ponovno sterilizacijo / Far ej omsteriliseras / Yeniden sterilize etmeyin

34

Non-pyrogenic / Henuporento / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Nicht pyrogen /

Mn mrupetoyévo / No pirogénico / Ei-pyrogeeninen / Non-pyrogene / Nem pirogén /
Non pirogeno / Nepirogeninis / Ikke-pyrogenisk / Niet-pyrogeen / Nao pirogénico /
Nepyrogénny / Nepirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik olmayan

Consult instructions for use / Mpernegarite UHCTPyKUWKTe 3a ynoTpeba / Prectéte si
navod k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanleitung beachten / SuuBouleuteite
Tig 08nyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Katso kéyttéohjeet / Consulter
le mode d'emploi / Olvassa el a hasznalati utmutato6t / Consultare le istruzioni

per I'uso / Ziarékite naudojimo instrukcijas / Se bruksanvisningen / Raadpleeg de
gebruiksinstructies / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Precitajte si ndvod na pouzitie
/ Oglejte si navodila za uporabo / Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina basvurun

C€

Conformité Européenne / Conformité Européenne / Evropska shoda / Conformité
Européenne / Conformité Européenne / Conformité Européenne / Conformité
Européenne / Conformité Européenne / Conformité Européenne / Conformité
Européenne / Conformité Européenne / CE zenklinimas / CE-merket (Conformité
Européenne) / Conformité Européenne / Conformidade Europeia / Conformité
Européenne / Conformité Européenne / Conformité Européenne / Conformité
Européenne

Do not use if package is damaged / [la He ce n3non3ea, ako onakosKata e nospefeHa /
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny / Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
/ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / Na pn xpnotpomnoteitat eav

n ouokevaocia éxel unootei eBopd / No utilizar si el envase esta dafado / Ala kayts,

jos pakkaus on vahingoittunut / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata /
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Ikke bruk hvis emballasjen er skadet / Niet gebruiken
indien de verpakking beschadigd is / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana /
Anvéand inte om forpackningen &r skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayin

UK RESPONSIBLE
PERSON.

Authorized Representative in the United Kingdom / YnbnHomoujeH npepcrasuten B
O6epuHeHoTO KpancTso / Autorizovany zastupce ve Spojeném kralovstvi / Autoriseret
repreesentant i Storbritannien / Autorisierter Vertreter im Vereinigten Kénigreich /
E€ouciodotnuévog ekmpdowmnog oto Hvwpévo Baoilelo / Representante autorizado en
el Reino Unido / Valtuutettu edustaja Yhdistyneesséa kuningaskunnassa / Représentant
agréé au Royaume-Uni / Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Kiralysagban /
Rappresentante autorizzato nel Regno Unito / |galiotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje
/ Autorisert representant i Storbritannia / Erkende vertegenwoordiger in het Verenigd
Koninkrijk / Representante autorizado no Reino Unido / Autorizovany zéstupca

v Spojenom kralovstve / Pooblasceni zastopnik v Zdruzenem kraljestvu / Auktoriserad
representant i Férenade kungariket / Birlesik Krallik'ta Yetkili Temsilci

Single sterile barrier system with protective packaging outside. Sterilized using Ethylene
oxide. / EquHnYHa cTepunHa 6apnepHa cucTema CbC 3allMTHA BbHLUHA OMaKoBKa.
CrepunusupaHo c etuneHos okeua. / Jednoduchy systém sterilni bariéry s vnéjsim
ochrannym obalem. Sterilizovdno pomoci ethylenoxidu. / Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage udenpa. Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid. / Einzelnes
steriles Barrieresystem mit duBerer Schutzverpackung. Sterilisiert mit Ethylenoxid.

/ Z0OTNHA HOVOU CTEIPOL YPAYUOU HE EEWTEPIKN TTPOOTATEVUTIKY CUCKELATIA.
AnooTtelpwuévo pe albulevoleidio. / Sistema de barrera estéril tinico con envase
protector exterior. Esterilizado con 6xido de etileno. / Yksittdinen steriili estejarjestelma,
jonka ulkopuolella on suojapakkaus. Steriloitu etyleenioksidilla. / Systéme unique de
barriére stérile avec enveloppe protectrice a l'extérieur. Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

/ Egyszeres sterilgatrendszer kiilsé védécsomagolassal. Etilén-oxiddal sterilizalt /
Sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva esterna. Sterilizzato con
ossido di etilene. / Vienkartiné sterili barjeriné sistema su iSorine apsaugine pakuote.
Sterilizuota naudojant etileno oksida. / Enkelt sterilt barriersystem med beskyttende
emballasje utenpa Sterilisert ved bruk av etylenoksid. / Enkele steriel barrieresysteem
met beschermende buitenverpakking. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. / Sistema de
barreira estéril inico com embalagem de protegdo exterior. Esterilizado com éxido

de etileno. / Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom.
Sterilizované pomocou etylénoxidu. / Enotni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno
embalazo. Sterilizirano z etilenoksidom. / System med enkel steril barridr med yttre
skyddsforpackning Steriliserad med etylenoxid / Disinda koruyucu ambalaji olan tek steril
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