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Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System
Instructions for Use (IFU)

For use with the Shockwave Medical, Inc. IVL
Generator and Connector Cable

Indication for Use

The Shockwave C? Coronary VL System is indicated for
lithotripsy-enhanced, low-pressure balloon dilatation
of calcified, stenotic de novo caronary arteries prior

to stenting.

Contents: Shockwave C? Coronary IVL Catheter (1)
The following balloon diameters are available: 2.5mm,
2.75mm, 3.0mm, 3.25mm, 3.5mm, 3.75mm, 4.0mm
Folded Balloon Diameters are: 0.043" max. for 2.5mm
to 2.75mm, 0.044" max for 3.0mm to 3.5mm and
0.046" max. for 3.75mm to 4.0mm

12mm balloon working length

138cm catheter working length

6F guide catheter compatible

0.014" (0.36mm) guidewire compatible,

(Rx 190cm - 300cm)

How Supplied

The IVL Catheter is supplied sterile via e-beam sterilization
and is intended for single use only. Do not re-sterilize as
this could damage the device and 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 the
sterile barrier, as this could indicate loss of sterility that
could result in patient injury. Do not use the device if

there is damage to the package, as this could lead to
device malfunction and resultin patient injury. Store the
IVL Catheter in a cool, dark, dry place. Storage of the device
in extreme conditions may damage the device and/or affect
device performance that could lead to patient injury.

Device Description

The IVL Catheter is a proprietary lithotripsy device delivered
through the coronary arterial system of the heart to the site
of an otherwise difficult to treat calcified stenosis, including
calcified stenosis that are anticipated to exhibit resistance
to full balloon dilation or subsequent uniform coronary
stent expansion. Energizing the lithotripsy device will
generate intermittent sound waves within the target
treatment site, disrupting calcium within the lesion and
allowing subsequent dilation of a coronary artery stenosis
using low balloon pressure. The IVL Catheter comprises
integrated lithotripsy emitters for the localized delivery

of intermittent sound wave therapy. The system consists

of the IVL Catheter, IVL Connector Cable and IVL Generator.
The Shockwave C? IVL Catheter is available in seven (7)
sizes: 2.5x12mm, 2.75x12mm, 3.0x12mm, 3.25x12mm,
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3.5x12mm, 3.75x12mm, and 4.0x12mm. The Shockwave (?
IVL Catheter is compatible with a 6F guiding catheter, has
aworking length of 138cm, with hydrophilic coating at the
distal end, and shaft depth markers at the proximal end.
Refer to Figure 1 below for Shockwave C? IVL Catheter
components.

Port Dual Port Hub

R
Litholipsy Baloon ¢y crer spat /. :

Figure 1: Shockwave C? IVL Catheter

Connector

The catheter shaft contains an inflation lumen, a guidewire
lumen, and the lithotripsy emitters. The inflation lumen

is used for inflation and deflation of the balloon with
50/50 saline/contrast medium. The guidewire lumen
enables the use of a 0.014" guidewire to facilitate
advancement of the catheter to and through the target
stenosis. The system is designed as ‘Rapid Exchange’ (Rx),
50 a length (190cm - 300cm) guidewire is indicated.

The emitters are positioned along the length of the
balloon working length for delivery of lithotripsy therapy.
The balloon is located near the distal tip of the catheter.
Two radiopaque marker bands within the balloon denote
the working length of the balloon to aid in positioning

of the balloon during treatment. The balloon is designed
to provide an expandable segment of known length and
diameter at a specific pressure. The proximal hub has two
ports: one for inflation/deflation of the balloon, and one
for the connection to the IVL Connector Cable.

Required Devices for the Coronary IVL Procedure
The IVL Catheter is to be used exclusively with the

IVL Generator, IVL Connector Cable and its accessories.

The IVL Connector Cable is a remote actuator which connects
the IVL Generator to the IVL Catheter and is used to activate
the lithotripsy therapy from the IVL Generator. Refer to the
IVL Generator and IVL Connector Cable Operator's Manual
for preparation, operation, warnings and precautions, and
maintenance of the IVL Generator and IVL Connector Cable.

Devices Required But Not Supplied By Shockwave
Medical, Inc.
* 6F quide catheter
+ 0.014" (0.36mm) Guide Wire (190cm - 300cm Length)
* 5"%96" (13x244 cm) minimum Sterile Sleeve
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Shockwave C? Coronary IVL Catheter Balloon
Compliance Chart

EEEREEEER
12mm 12mm | 12mm | 12mm
[ATM - a0 ) (mm)* [0 (mm)* 0 (mm)* 0 (mm)* 0 ) (-
45-405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6°-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
10*-1013 25 28 31 34 36 39 41

Note: *@ (mm) is + 0.10 mm; 4 ATM is IVL treatment
balloon pressure, 6 ATM is nominal balloon pressure and
post-treatment pressure and 10 ATM is RBP (Rated Burst
Pressure) of the balloon.

Shockwave C? Coronary IVL System Sequence Chart
The following pulsing sequence must be followed during
treatment. Do not utilize a pulsing sequence other than
those outlined in the IVL System Sequence Chart below.
Insertion of any size Shockwave C2 IVL Catheter will
automatically program the IVL Generator with the following
treatment sequence:

Treatment Frequency 1 Pulse per 1 Second
Maximum Number of Continuous
10 Pulses
Pulses (1 cycle)
Minimum Pause Time 10 Seconds

Maximum Total Pulses Per Catheter 80 Pulses (8 Cycles)

In the event the user attempts to deliver more than the
maximum number of continuous pulses allowed, the VL
Generator is designed to stop automatically. To resume
pulsing, wait at least the minimum pause time before
resuming therapy. The therapy button must be released
and pressed again to resume therapy. For more information,
refer to the IVL Generator and IVL Connector Cable
Operator's Manual.

The Shockwave C? Coronary IVL Catheter will deliver

a maximum of 80 pulses or 8 cycles as noted above. If this
count is reached, the catheter shall not be used any further.
If further therapy is needed, discard this catheter and
obtain a new one. Caution: Do not exceed 80 pulses

in the same treatment segment.

Contraindications for Use

The Shockwave C? Coronary IVL System is contraindicated

for the following:

1. This device is not intended for stent delivery.

2. This device is not intended for use in carotid or
cerebrovascular arteries.
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Warnings

1.
2.
3.

= o

12.

13.

14.

15.

16.
17.

This device is intended for single (one) time use only.
DO NOT re-sterilize and/or reuse.

Do not use a device past the expiration date on the
label. Use of expired product may result in patient injury.
Percutaneous transluminal IVL should only be
performed at hospitals with adequate emergency
surgical support.

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

Do not use the device if the balloon protective sheath
cannot be removed easily prior to use. If excessive force
is used the catheter could be damaged. Damaged
product could result in patient injury.

For preparation, operation, warnings and precautions,
and maintenance of the IVL Generator and its accessories
refer to the IVL Generator Operator's Manual.

IVL Connector Cable is non-sterile and must be
enclosed in a sterile sleeve prior to and during use.

Use only an appropriately sized balloon for the vessel

to be treated.

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

. Perform all device manipulations under adequate

fluoroscopic guidance.

. Do not advance or retract the catheter unless the

balloon is fully deflated under vacuum. If resistance is
met during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding.

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

a new catheter.

Do not use excessive force or torque on the catheter as
this could result in damage to the device components
and result in patient injury.

Use only one (1) catheter of any given size. If a second
catheter of the same size is necessary, DO NOT re-use
the first catheter. Discard it before preparing the
second catheter.

This device should only be used by physicians trained in
angiography and intravascular coronary procedures.
Physicians must read and understand these instructions
prior to use of the device.

Treat patients per standard medication or interventional
procedures in the event of complications associated
with the procedure or device.

Precautions

1.
2.

Use only the recommended 50/50 contrast/saline
balloon inflation medium.

During the procedure, appropriate anticoagulant
therapy must be provided to the patient as needed.
Anticoagulant therapy should be continued for

a period of time to be determined by the physician
after the procedure.
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. Inflate the balloon according to the compliance chart.

DO NOT overinflate balloon as this may cause
patient injury.

. Use the IVL Generator in accordance with recommended

settings as stated in the IVL Generator Operator’s
Manual. DO NOT deviate from recommended settings
as this may cause patientinjury.

. Ifaninability to inflate or maintain balloon pressure

occurs, remove the catheter and use a new device.

. Ifthe IVL Catheter appears not to deliver lithotripsy

therapy, remove and replace it with another catheter.

. Ensure that the IVL Catheter is used with a 0.014"

guidewire and is inserted through a 6F quiding
catheter at least 0.068" (1.72mm) ID. Failure to do
so could result in inadequate device performance
or patientinjury.

. Precaution should be taken when handling device after

exposure to patient, e.g. contact with blood. Used
product is considered biohazardous material and
should be disposed of properly as per hospital
protocal.

. Precaution should be taken when treating patients with

previous stenting within 5mm of target lesion.

Adverse Effects

Possible adverse effects are consistent with standard
catheter-based cardiac interventions and include,
but are not limited to, the following:

Abrupt vessel closure

Access site pain

Allergic reaction to contrast medium, anticoagulant
and/or antithrombotic therapy

Arrhythmia

Arteriovenous fistula

Bleeding complications

Cardiac tamponade or pericardial effusion

Coronary artery occlusion, perforation, rupture

or dissection

Coronary artery spasm

Death

Emboli (air, tissue, thrombus or atherosclerotic emboli)
Emergency or non-emergency coronary artery
bypass surgery

Emergency or non-emergency percutaneous coronary
intervention

Entry site complications

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

Hematoma at the vascular access site(s)
Hemorrhage

Hypertension/Hypotension

Infection/sepsis

Myocardial Infarction

Myocardial Ischemia or unstable angina

Peripheral Ischemia

Pseudoaneurysm

Renal failure/insufficiency
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Restenosis of the treated coronary artery
Shock/pulmonary edema

Stroke

Vascular complications which may require surgical repair
(conversion to open surgery)

In addition, patients may be exposed to other risks
associated with coronary interventional procedures,
including risks from conscious sedation and local
anesthetic, the radiographic contrast agents used during
angiography, the drugs given to manage the subject
during the procedure, and the radiation exposure from
fluoroscopy.

Risks identified as unique to the device and its use:

Allergic/immunologic reaction to the catheter material(s)
or coating

Device malfunction or failure

Excess heat at target site

Premature ventricular contraction

Procedural Steps

Caution: Refer to the IVL Generator and IVL Connector
(able Operator's Manual for preparation, operation,
warnings and precautions, and maintenance of the

IVL Generator and IVL Connector Cable.

Preparation

1.
2.
3.

Prepare the insertion site using standard sterile
technique.

Achieve preferred vascular access and place a
guidewire and guide catheter.

Select a lithotripsy balloon catheter size thatis 1:1
based on balloon compliance chart (above) and
reference vessel diameter.

Remove the IVL Catheter from the package.

Prepare the lithotripsy balloon using standard
technique. Fill a 20cc syringe with 5¢cc of 50/50 saline/
contrast medium. Attach syringe to inflation port on
catheter hub. Pull vacuum at least 3 times, releasing
vacuum to allow the fluid to replace the air in

the catheter.

Fill indeflator device with 10cc of 50/50 saline/contrast
medium. Disconnect syringe and connect indeflator

to inflation port of catheter hub ensuring no air

is introduced to the system.

Remove the protective sheath and shipping mandrel
from the IVL Catheter. Warning: Do not use the device
if the protective sheath or shipping mandrel are difficult
to remove or cannot be removed.

Flush the guidewire port with saline.

Wet the lithotripsy balloon and distal shaft with sterile
saline in order to activate the hydrophilic coating.

10. Insert the IVL Connector Cable into the sterile Sleeve

or probe cover.
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11. Remove the cap from the proximal end and attach
the IVL Catheter Connector (see Fig 1) to the
IVL Connector Cable.

12. Attach the other end of the same IVL Connector Cable
to the IVL Generator.

Caution: Care must be taken to avoid applying
lithotripsy therapy, i.e. pressing the therapy button of
the IVL Connector Cable while lithotripsy balloon is dry
and/or un-inflated, as this may damage the balloon.

Delivering the Shockwave C? IVL Catheter to the

Treatment Site

1. Using a quidewire and guiding catheter, position
catheter proximal of the treatment site.

2. Advance the 0.014" quidewire across the
treatment site.

3. Select aballoon catheter size that s 1:1 with the
reference vessel diameter.

4. Load the IVL Catheter over the exchange length
(190 -300cm) 0.014" guidewire and through a quiding
catheter and advance balloon to the treatment site.

5. Position the lithotripsy balloon at the treatment site
using the marker bands to aid in positioning.

Treating the Site with Intravascular Lithotripsy

1. Once the IVL Catheter is in place, record position using
fluoroscopy.

2. If position is incorrect, adjust the lithotripsy balloon

to the correct position.

Inflate lithotripsy balloon to 4.0 atm.

Deliver IVL treatment sequence per the Shockwave (2

IVL Catheter Sequence Chart by pressing the therapy

button on the IVL Connector Cable.

Symbol ‘ Definition

Do not re-use

~w

5.

- o

N

Inflate lithotripsy balloon to reference size per balloon
compliance chart and record lesion response on
fluoroscopy.

. Following IVL treatment, deflate lithotripsy balloon and

wait 30 seconds to re-establish blood flow.

. Repeat steps 3,4, 5,and 6 to complete a single

treatment of 20 pulses.

. Additional treatments can be performed if deemed

necessary. If multiple inflations are required due to

a lesion length greater than the lithotripsy balloon
length, the recommended balloon overlap is at least
2'mm to prevent geographic miss. However, care must
be taken not to exceed 80 pulses maximum in the same
treatment segment.

. Perform a completion arteriogram to assess post

intervention result.

. Deflate the device and confirm that the balloon is fully
deflated prior to removing the IVL Catheter.

. Remove the IVL Catheter. If there is difficulty in
removing the device through the hemostatic valve due
to the lubricity, gently grasp the IVL Catheter with
sterile gauze.

. Inspect all components to ensure that the IVL Catheter
is intact. If a device malfunction occurs or any defects
are noted on the inspection, flush the guidewire lumen
and clean the outer surface of the catheter with saline,
store the IVL Catheter in a sealed plastic bag,
and contact Shockwave Medical, Inc. at
complaints@shockwavemedical.com for
further instructions.

Symbol ‘ Definition

Non-pyrogenic

Use by date

Consult instructions for use

Sterilized using irradiation

Contains 1 unit (Contents: 1)

Caution

Recommended Guidewire

Manufacturer

Recommended Guide Catheter

Note: IVL generates mechanical pulses and may cause
singular ectopic impulses on the electrocardiogram.

In patients with implantable pacemakers and defibrillators,
these ectopic impulses may interact with the sensing
capabilities. Monitoring of the electrocardiographic rhythm
and continuous arterial pressure during IVL treatment

is required.

Caution: VL Catheter once pulled out of the body should
not be reinserted for additional inflation or lithotripsy
treatments. Balloon can be damaged in the process.

Patient Information

Physicians should instruct patients to seek medical attention
immediately for signs and symptoms of recurrent ischemic
heart disease. There are no known limitations to normal
daily activities. Patients should be instructed to comply with
the medication regimen as prescribed by their physician.

Return of Devices

If any portion of the Shockwave IVL System fails prior
to or during a procedure, discontinue use and
contact your local representative and/or email
complaints@shockwavemedical.com.

Patents: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Do not use if package is damaged

Balloon Diameter

Jaoepue
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Keep dry Balloon Working Length
Authorized Representative in the European Community UL | Gatheter Working Length (Usable Length, UL
S c E Conformité Européenne
AN Keep away from heat
PAT Patents. Refer to

Batch code www.shockwavemedical.com/patents
Catalogue number IVL | Intravascular Lithotripsy
Do not resterilize

EN

MedPass SAS

95 his Boulevard Pereire
75017 Paris

France
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Wncmpykyuu 30 ynompe6a (U3Y) wa cucmema 3a
KOPOHapHa uHmpagackynapra aumompuncus (MBJ1)

3a ynotpeba c reHepatop 1 cBbp3BalL kaben 3a VB
Ha Shockwave Medical, Inc.

Moka3aHus 3a ynotpeba

Cucremara 3a kopoHapHa VIB/ Shockwave (2 e npeaHasHayeHa
33 6aNOHHa ANNATaLNS C HNCKO HanAraHe v Bb3MOXHOCT
33 MTOTPUNCAA HA KaALMOULMPaHI CTeHO3HH de novo
KOPOHAPHY apTepuit Ha NALMeHTI MPea NOCTaBSHe Ha CTeHT.

Cbabpxanne: KateTbp 3a kopoHapHa UBJI
Shockwave (% (1)

+ [penarat ce CnefHuTe AMameTpy Ha banoHa: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm
[namerpute Ha 6anoHa B crbHar sug ca: 0,043"

Makc. 3a 2,5mm o 2,75 mm, 0,044" makc. 3a 3,0 mm
10 3,5mm 1 0,046" makc. 3a 3,75 mm g0 4,0 mm
PaboTHa JbAXKMHA Ha 6anoHa 12 mm

PaboTHa AbMXMHA Ha KateTbpa 138 cm
(CbBMECTUMOCT € BOAELY KaTeTbp C pa3Mep 6F
Cvemectumoct ¢ 0,36 mm (0,014") Bogau,

(Rx 190 cm - 300 cm)

Kak ce gocrass

Karerbptr 3a VIBJ1 ce focras crepuneH U1ef eneipoHHoTb eBa
CTEpUAN3ALNS U e NPeSHA3HaueH Camo 3a eAHOKPATHa
ynotpe6a. He crepunu3npaiite NOBTOPHO, Thif kato T08a
MOXe /ia MOBPev U3Aenneto 1 ja A0Befe 4O HapaHaBaHe
Ha nauyerTa. He n3non3gaiite NOBTOPHO N34enero,

Thif KaT0 T0BA MOXe A A0BE/E A0 KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe
11 B Pe3y/ITar 0T T0Ba — A0 HapaHABaHe Ha NaLueHTa.
Mpeav ynoTpe6a BHUMATENHO NPOBepeTe LAnaTa 0nakoska
33 nospean U edextn. He n3nonssaiite usgenuero,

aKo 3abenexuTe KaKbBTO 1 1 61A0 MPU3HAK 33 HapyLUaBaHe
Ha CTepuaHata bapuepa, Thil Kato ToBa MOXe Aa 03HauaBsa
3aryba Ha CTepUAHOCT, KOSTO A3 A0BEJE O HapaHsBaHe Ha
nauveTa. He u3non3gaite u3gennero, ako uma nospesa
110 ON3KOBKATa, Thil KaTo T0Ba MOXe Aa J0BeAe A0 HEN3NPABHOCT
Ha W3/ieNMETO 1 HApaHsABaHe Ha naljuenTa. Cbxpassaiire
Katerbpa 3a VIB/ Ha X1aaHO, TBMHO 1 Cyx0 MACTO. CbXpaHeHueTo
Ha W3AEAMETO NPU eKCTPEMHM YCI0BUS MOXE Aa rO NOBPeAYt
1/ A3 OKaxe BNNSHIe BbpXy paboTHHTE My XapaKTepucTuky,
K0eTo Aa 10Be/e [0 HapaHsBaHe Ha naLjueHTa.

OnucaHue Ha u3genunero

Katerbpwr 3a VIB/1 npejcraBngsa nateHToBaHo u3genne

33 MTOTPUNCUS, AOCTABAHO MPe3 KOPOHapHaTa apTepuanHa
CACTEMA HA CbPLETO A0 MACTOTO Ha KanLuLypaHaTa CTeno3a,
KOSTO MHaue b1 61na TPYAHA 33 NeyeHwe, BKIUMTENHO
KanuMOUUMPaHK CTEHO3M, 33 KOMTO Ce 0YaKBa Aa OKaxar
CbNPOTUBA NPY MHAHO HaZyBaHe Ha 6anoHa A npu
10CNeBaLL0TO PaBHOMEPHO Pa3LUMPEHHe Ha KOPOHAPHUS
CTeHT. [1pK N0AaBaHe Ha HanpexeHue u3jenuero 3a
MTOTPUNCHS reHepuUpa KpaTkin UMAYACK OT 3BYKOBY
BB/HI B LENEBOTO MACTO Ha leyeHue, KouTo pa3bnsar
KanuuoukaTATe B Ne3MATa v M0O3BOASBAT NOCNEABALLA
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AMNaTaLug Ha CTeHo3ata Ha KOPOHapHaTa apTepid ypes
6anoH C HUCKo HansraHe. Katerbpb 3a VIBJ ce cbcton

0T BIPaZeHy eMuTepyt 3a IUTOTPUNCUS 38 I0KAAM3UPaHo
MPUNOXEHNE Ha leyeHIe, ChCTOALLO Ce O KPaTKin MMnyacK
07 38yk0BI BbHY. C1CTeMaTa ce CbCton oT KateTbp 3a UBJ,
CBbp3BaLY kaben 3a VIB/ u reHepatop 3a VBJ1. Katerbpbr

33 VIBJ1 Shockwave C? ce npegnara 8 cegem (7) pasMepa:
2,5x12mm, 2,75x 12 mm, 3,0x 12 mm, 3,25x 12 mm,
3,5x12mm, 3,75x 12 mm n 4,0 x 12 mm. Katerbpsr 3a
VBN Shockwave C? e coBMeCTiM C BOAeLY KateTbp C pasmep
6F, uMa paboTHa AbaxvHa ot 138 cm, XuapoduaHo nokpume
B ANCTaNHVA Kpait 1 Mapkepy 3a AbA60UNHA Ha Wagra

B NPOKCUManHug Kpait. Bixte gurypa 1 no-gony 3a
KOMNOHeHTUTe Ha kateTbpa 3a B/ Shockwave (2,

Banox 3a Wadr va Rx nopt AnanTep ¢ Asa nopta

UTOTPMGHS  arerypa i :

®urypa 1: Katerbp 3a B/ Shockwave C

Kynnyhr

[LlagTbT Ha KaTeTbpa ce CbCTON OT YMeH 3a HajyBaHe,
NyMeH 3a BOAAY v eMUTePI 3 MTOTPUNCHS. JTyMeHT 3a
HajyBaHe Ce V301383 33 HajlyBaHe i OTAyBaHe Ha banoHa
CNOMOLLTA Ha KOMOMHALNS OT QU3M0N0TUYEH pasteop/
KOHTPACTHO BeLLecTso B cboTHoweHue 50/50. JymeHst

33 BOZla4 N03B0ASBa M3n0n3BaHe Ha 0,014" Bogau 3a
YNecHABaHe Ha NPUABIKBAHETO Ha KaTeTbpa 40 1 npe3
Lienesarta creHo3a. Cictemara e npoextupaxa 3a ,bbpsa
cmsHa" (Rx), Taka ye ce npenopbYBa U3N0A3BaHe Ha Ababr
Bogay (190 cm - 300 cm). Emutepure ca pasnonoxenu
10 NPOABAXEHNE Ha paboTHaTa AbAXMHA Ha banoHa

Il CTyXart 3a A0CTaBAHE Ha Tepanuata C AUToTpuncus.
BanoHbT ce Hamipa 6AM30 A0 ANCTANHIN BPBX Ha KaTeTbpa.
[1Be PEHTTEHOKOHTPACTHIN MAPKIPALLI JIEHTY B PaMKiTe
Ha 6anoHa 0603HauaBar paboTHaTa My AbMXMHA, KaTo Taka
MOANOMArar HerosoTo MoO3MLMOHMPaHe N0 BpeMe Ha
NeyebHaTa NpoLieAypa. banoHbT e NpoeKTMpaH Taka,

4e a 0CUrypy paslMpsBaLL, ce CerMeHT C NpeABapHTeNHo
U3BECTHA JBAXMHA ¥ AMAMETbp NPU Npunarate Ha
onpefeneHo Handraxe. MpoKcuManHudT agantep uma
[Ba NOPTa: eAMH 33 HaJyBaHe/0TayBaHe Ha banoHa

1l eLMH 33 (BbP3BaHe KbM (BbP3BALLNA Kaben 3a VIBJ.

Heobxoaumu ycrpoiicTea 3a npouesypata

3a KopoHapHa UBJ1

KaterbpbT 3a VB/1 TpsibBa ia Ce M3M0/138a CaMo U eAHCTBEHO
C reHepatopa 3a VIB/1, cBbp3BalLws kaben 3a VBT 1 Herogute
npUHaANeXHOCTH. CBbp3BALLNAT kaben 3a VB e ycrpoiiceo
33 JMCTaHLMOHHO 3aAeiiCTBaHe, KOETO (BbP3BA reHeparopa
3a VIBJ1 koM katerspa 3a VIBJ1, v ce n3non3sa 3a aktusmpaxe
Ha TepanuaTa C IMTOTpUNCIAA OT rereparopa 3a WBJL.
Buxre PbkoBOACTBOTO 3a eKCM0ATALMA Ha reHeparopa
3a 1B/ v cBbp3BaLLys kaben 3a VIBJ1 0THOCHO NOAFOTOBKATa,
pabortata, npegynpexaeHusTa, npeAnasHuTe Mepki

11 NOAAPbXKATa Ha reHeparopa 3a VB/ 1 cabp3salLua
kaben 3a VIBJ.

BG

Heo6xoaumu ycrpoiicTsa, KOMTO He ce JOCTaBAT
ot Shockwave Medical, Inc.
* Bogew karetsp ¢ pasmep 6F
* 0,36 mm (0,014") Bogau (c gbmxuHa 190 cm - 300 cm)
+ (TepuneH kamb@ ¢ MUHUManHK pasMepu 13 x 244 cm
(5"x96")

Tabnuua Ha CbOTBETCTBYE Ha 6anoHa Ha KaTeTbpa
3a kopoHapHa MBJ1 Shockwave C?

EEAFFEEn
12 mm 12 mm 12mm 12 mm 12 mm 12 mm
w102
4* 405 24 ze 3z 37
5-507 24 27 2,9 32 3,4 37 3,8
6608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 4
10-103 25 28 31 34 36 39 41
benexka: *@ (mm) e + 0,10 mm; 4 ATM e Hansraxeto
Ha 6anoHa npu Tepanug ¢ VBJI, 6 ATM e HomuHanHoTo
HansraHe Ha banoHa 1 Hansrawero cneg tepanus, a 10 ATM
€ HOMVHANHOTO HandraHe Ha cnyksaHe (RBP) Ha banoHa.

Tabnuua Ha nocnefoBaTeNHOCTTE 3a CMCTEMA

3a kopoHapHa MBJ Shockwave C?

Mo BpeMe Ha Tepanus TpsbBa 4a ce (Na3sa UlejHata
10CNeA0BATENHOCT HA UMNYACKTe. [la He ce U3no3sa
MOCNEA0BATENHOCT HA UMNYACK, PA3ANYHA OT Ta3, OMUCaHa
B TabauLiata Ha NoCe0BaTENHOCTUTE Ha cucTeMara 3a VIBJ
10-407y. MOCTaBAHETO Ha KOITO 1 A € pa3Mep KaTeTbp 3a
VBN Shockwave (2 aBTOMATMYHO LLie NPOrpamMinpa reHepatopa
3a VBJI 3a nejHata nocie;0BatenHoCT Ha Tepanius:

Yecrora Ha Tepanus 1 umnync3a 1 cekyraa

MakcumaneH 6poii nociegosatentu

umnyncn (1 ko) 10 umnynca

MuHUManHo Bpeme 3a naysa 10 cekynam

MakcumaneH 06wy 6poit 80 unyica (8 aKeaa)
JMNYACY 33 KaTeTbP

B nyyait ye notpebuTens ce onuTa a A0CTaBy nogeye

0T MaKCUManHus JonycTum 6poii NoCeA0BaTeNHM UMAYACH,
reHepatopwT 3a VIB/1 e nporpamMupan Aa crpe aBToMaTnyHo.
3a [} Bb30OHOBHTE M3TBYBAHETO Ha MMNYACH, M34aKaiiTe
MUHMMANHOTO BpeMe 3a Nay3a, Npeav 4a Bb30OHoBHTe
Tepanusra. 3a Aa Bb30bHOBWTe TepanusTa, Tps68a Aa
0CBOOOZMTE U HATUCHETE OTHOBO bYTOHA 3 Tepanis.

3a noBeye MHGOpMaLs BUXTe PbKOBOACTBOTO 33
ecnnoaTaLmg Ha rereparopa 3a VB 1 Ha cBbp3BaLLng
kaben 3a UBJl.

Katerbpbr 3a kopoHapHa VB/1 Shockwave 2 goctass
Makcumym 80 umnynca uam 8 LKbAG, KakTo e oTbend3aHo
no-rope. Mpu focTUraxe Ha 1031 6poi kateTbpbT He TpsibBa
[1a Ce M3M0A138a noseye. AKO e HeobxoanuMa AoNbAHUTENHA
Tepanud, oTCTpaHere 1031 KateTbp 1 B3eMere HoB.
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Brumanue: He npesuwasaiite 80 umnynca B efuH
U CbLM CErMeHT 3a Tepanus.

MpotuBONOKa3aHus 3a ynotpe6a

Cucremara 33 kopoxapHa MBI Shockwave C?

€ NPOTMBONOKA3Ha Ny CNeAHUTe ChyYan:

1. ToBa U3ge/ue He € NPeaHa3HayeHo 3a 40CTaBsHe
Ha CTEHT.

2. ToBa U3fenvie He e npeAHasHayeHo 3a ynorpeoda
B KAPOTUAHM WM Liepebpantu apTepuu.

Mpepynpexaexus

1. ToBa m3genve e NpesHa3HayeHo Camo 3a eAUHNYHA
(esHokpatHa) ynotpeba. HE crepunw3upaiire noBTopHO
1l He 13noN3BaiiTe NOBTOPHO.

2. He n3nonssaiite u3gene cief u3tnyaHe Ha cpoka
Ha rOAHOCT Ha eTiKeTa. YnoTpebara Ha NpoaykT cied
W3TYaHe Ha CPOKa My Ha TOAHOCT MOXe Aa oBeje
[0 HapaHsBaHe Ha NaLlueHT.

3. MepkyTaxHa TpaHciymuHanya B/ 1pa6ea aa ce
U3NbAHSBA CamO B HOHINYHA 06CTAHOBKA C ajeKBaTHa
NOAKPena o1 CNeLManncIv no Crewxa Xnpypri.

4. TposepsBaiiTe BCUUKM KOMMOHEHTH HA NPOAYKTa
¥ 0MakoBkata npean ynotpeba. He u3non3garire
W3/eNETO, akO TO W1 ONAKOBKATA My Ca MOBPEAEHM
WIN aKO CTEPUAHOCTTA @ HapyLweHa. [oBpesermar
NPOAYKT MOXe A3 J0BeAe A0 HAPAHSBAHE Ha NaLMeHT.

5. He u3non3gaiite 135e11eto, ako 3aLMTHUST KanbQ
Ha 6anoHa He MOXe Aa Ce OTCTPaHM NeCHO Npean
ynotpeba. Ako 13non3sare npekoMepHa cuna,

MOXe Aa NOBPeANTe kaTeTbpa. [10BpeAeHNAT NPOAYKT
MOXe Aa 0Beje 10 HapaHIBaHe Ha NaLyeHT.

6. OTHOCHO NOArOTOBKaTa, paboTata, NpeLynpPeXAeHIaTa,
NPeAnasHuTe Mepkv ¥ NOALPBXKATA Ha reHepaTopa 3a
VBJ1 1 HeroswTe NpuHaZnexHoCTH BixXTe PbKOBOZCTBOTO
33 ekcnnoaraLys Ha reseparopa 3a MBJI.

7. CBbp3BalywaT kaben 3a VBl e HecrepuneH 1 Tps6Ba
Ja Ce NOCTaBy B CTEPUNEH Kamb() Npesu 1 1o Bpeme
Ha ynotpeba.

8. V13non3gaiire camo banoH C NOAXOAAL pa3Mep Cnopes
KPbBOHOCHNS Cb, KOIATO LLe bbe TPETUPaH.

9. Hapyiire 6anoHa cbrnacHo TabauLata Ha CbOTBETCTBIE
Ha b6anoa. Hangraxeto Ha banoHa He Tps68a Aa
npeBiLLaBa HOMUHANHOTO HanAraHe Ha cryksane (RBP).

. /I3nbaHeTe BCHUKM MAHUNYNALWK C U3AEANETO NOJ
afiekBaTeH (nyopockoncki KOHTpOA.

. He npuaBIxBaliTe KateTbpa HaNpes v Ha3ag, ako
anoHbLT He e HaMbAHO OTAYT NOZ BaKyyM. AKO yceTuTe
CbNPOTUBNEHNE NO BPEME HA MaHUMynaLus, oTKpuiiTe
MPUUMHATA 33 CbPOTUBACHIETO, NPeAN Aa NPOABIXUTE.

. He m3non3Baifre u He ce onuTBaifre Aa M3npaswTe katerbp,
Ha KOIATO LLAQTLT € NperbHar um npevynex. Buecro Tosa
MOATOTBET HOB KaTeTbp.

- o
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13. He npunaraiite npekomepHa cuna un ycykBaxe Ha
KaTerbpa, Thil Kato T0Ba MOXe Aa A0Beje A0 NoBpesa
Ha KOMMOHEHTWTE Ha U3AENNeTO 1 A NPUUMHI
HapaHgBaHe Ha nauueHta.

14. W3non3saiite camo eguH (1) katerbp o1 Bceki AageH
pasmep. AKO e HeobX0AMM BTOPM KaTeTbp CbC Chlyys
pasmep, HE u3non3BaiiTe NOBTOPHO MbPBIA KaTeTbp.
/3xBbpaete ro, Npesu A NOAOTBITE BIOPHS KATeTb.

15. Toga m3genve Tps6Ba Aa Ce M3N0A38a CaMo OT NekapH,
0byUeH 33 aHTMOrPACKy 1 UHTPABACKynapHK
KOPOHApHK NpoLieAypy.

16. NlexapuTe TpA6BA 33ALAXUTENHO A3 NPOYETT 1 pasbepar
HACTOALWTE UHCTPYKLWY, NPEAN 43 U3NON3BAT U3LENNETO.

17. B cnyyaii Ha yCnoXHeHud, CBbP3aHK C NpoLeaypaTa uimn
U3AENVET0, NeKyBaiiTe NaLVeHTHTe CbINacHo CTaHAAPTHuUTE
Me/AVKaMEHTO3HI UMM MHTEPBEHLMOHAHI NPOLEAYPH.

Mpeanasuu mepku

1. W3non3aiite camo npenopbyays pasreop 3a Hasysate
Ha 6aN0Ha, CbCTOSLLY Ce OT KOHTPACTHO BELLECTBO
i Gusnonoruyen pastsop B CbotHowwewue 50/50.

2. Mo Bpeme Ha npoLeypata TpA6Ba Aa ce ocurypu
MOAXOAAILA AHTMKOAryNaHTHA Tepanig 3a naunenra,
KaKTo € HeobX0AUMO. AHTUKOaryNaHTHaTa Tepanus
Tp26Ba Aa NPOLBAXY 3a CPOK, ONPeAeNeH OT 1ekaps,
e/ kpag Ha npoveaypara.

3. Hapyiite 6anoHa CbrnacHo Tabauuata Ha ChoTBeTCTBE.
HE Hagysalire npekomepHo 6anoHa, Thit kato ToBa
MOXe /1 NPUYUHI HapaHaBaHe Ha NaLuenTa.

4. W3non3saiire reHeparopa 3a B/l B cborsercisie
C MPenopbYaHITe HACTPOIAKM, MOCOUEHY B PLKOBOACTBOTO
3 ekcrnoaralug Ha reseparopa 3a UBJ1. HE ce
OTK/IOHSBAVTe OT NPenopbYaHuTe HACTPOIKY, Thil KaTo
TOBA MOXE A NPUYIHIA HapaHdBaHe Ha naLuenTa.

5. AKO Bb3HUKHE HEBB3MOXHOCT 3a HagyBaHe Un
NOAAbPXAHE HA HanAraHeto Ha banoHa, u3sagere
KaTeTbpa v M3N0A3BaiiTe HOBO U3fenue.

6. Ao m3mexgaa, ye karetbpsr 3a B/l He gocrass Tepanus
CAMTOTPUNCKA, M3BaETe O 11 FO 3aMeHeTe C Apyr KaTeTbp.

7. Ysepere e, e katerbpbT 3a VBJ1 ce n3nonssa ¢ 0,014"
BOJau 1 € BbBE/eH Npe3 BOJELL KaTeTbp ¢ pasmep 6F
C MVHUMAneH Bupelued auamersbp 1,72 mm (0,068").
B npotBeH Ciyyait n3genveto Moxe Aa GYHKLMOHMPa
HeroAXOAALLO 1 TOBA Aa AOBE/E A0 HApaHABaHe
Ha nawyeHTa.

8. TpsAbBa ja ce B3emar npejnasHy Mepky, Korato bopasuTe
CM3A€METO, CN1ef KaTo € B0 B KOHTAKT C NaLiueHTa,
Hanp. C KpbBTa My. V13n0A3BaHIAT NPOAYKT Ce cyuTa 3a
6110NI0rNYHO ONaCceH MaTepuan v TpsbBa Aa Ce U3XBbPAA
MPABUHO CBIACHO OMHUYHIS NPOTOKOA.

9. Tpsbsa Aa ce B3eMar npeAnasHit MepKil npu Tepanus
Ha NaLMeHTin C NPeAXoAHO NOCTaBeH CTEHT B paMKiTe
Ha 5 mm ot LeneBara nesnd.

BG

Heb6naronpusathu edextu

Bb3MOXHIUTe HebnaronpusTHI edexTi ca (BbP3aHN CbC
CTaHAAPTHNTE CbPAEYHI MHTEPBEHLMY, Ba3upaHy Ha
KaTeTpy, v BKAKOYBAT, 6€3 A Ce 0rpaHn4aBat A0 C1ESHOTO:
* P443K0 3aTBapAHE Ha KDBBOHOCEH Cbj

+ bo/ka B MACTOTO Ha A0CTBN

AneprituHa peakLid KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO,
aHTVKOAryNaHTa u/un aHTUTPOMOOTHYHATA Tepaning
Aputmna

ApteproBero3Ha ductyna

XemoparuiHu yCnoXHeHns

CbpaeyHa TamnoHaza W nepukapaeH usnms
Oxkny3us, nepdopaLiid, paskbCsate an aucekalns
Ha KopOHapHara aprepus

(Cna3bM Ha KopoHapHata aprepus

Cubpr

EM60AY (BB3AYLLHM, ToKAaHHM, TPOMOOTUYHY AN
aTepoCknepoTUYHI emboni)

CnewwHa i HecnelwHa Xupypriyecka npoLeaypa
33 N10CTaBHE Ha baiinac Ha KopOHapHata aprepus
CnewwHa i HecnewHa nepkyraHHa KopoHapHa
JIHTePBEHLIA

YCI0XHEHNS HA MACTOTO HA BbBEXAAHE

CyynBae Ha BOZAYa I Ha HAKO OT KOMMOHEHTTE
Ha M3Ae/1eT0, KOeTo MOXe Aa JOBeAe WK Aa He A0Beje
J0 eM6OANS Ha M3[eNNeTO, CBPUO3HO HapaHABaHe n
XMPYPriAYHa UHTepBEHLKA

Xemarom Ha MCToTo/MecTata Ha CbA0B AOCTbN
Kpbsousnne

XnneproHna/xunotonms

Vrdekuns/cencuc

VIHdapKT Ha MuoKapaa

MuoKapaHa NCxeMust Uni HeCTabunHa aHrHa
MepudepHa ncxemus

McesaoaHespu3ma

brbpeuHa HefoCTaTbYHOCT

PecTeH03a Ha TpeTMpaHara KopoHapHa aprepis
[Lok/6enogpobeH egem

WHcynr

CbA0BY YCIOXHEHNS, KOUTO MOXe a U31CKBar
XMpyprinyecka Kopekwus (npemuHasatxe B 0TBopeHa
Xupyprus)

B f0MbAHEHVe, NaLyeHTITe MOXe A3 ObAaT U3N0XEH Ha
APy PUCKOBE, CBbP3aHY C KOPOHAPHUTE MHTEPBEHLIMOHANHY
NPOLeAYPH, BKMIOUUTENHO PUCKOBE OT CEANPaHE CbC
3aNa3BaHe Ha Cb3HAHIETO 1 MECTHA YNOVKa, PeHTreHorpafCkm
KOHTPACTHI BELLIECTBA, M3M0A3BaHY MO BPeMe Ha aHrvorpadys,
npunaraHu MeankameHTy 3a MaHunypaxe Ha nawvenTa
110 BPeMe Ha NPoLieAypara 1 eKCro3uLus Ha paguaLys

110 Bpeme Ha Gyopockonusl.
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Puckoe, Onpe/eNeHy 3a YHIKanHu 3a T08a fenue

1l Herosara ynorpeba:

* AnepriyHa/uMyHoN0rMuHa peakLms KoM
Matepuana(ute) Ha katerbpa U NOKpUTUETo My

* Heu3npaBHOCT UM N0BPE/a Ha M3AeNneTo

+ [pekomMepHa TONAMHa B LeeBoTo MACTo

+ TIpexaeBpeMeHHO CbpaLLeHme Ha CbpfeyHara kamepa

MpoueAypHy CTbNKK

BHuMaHMe: Buxte PbkoBOACTBOTO 33 €KCMAOATALMS Ha
rexepatopa 3a MB/1 u cabp3salws kaben 3a 1B/ oTHocHO
MOATOTOBKATA, paboTata, NpeLynpeXAeHsTa, npeanasHuTe
MepKIn 1 MOALPBXKATA Ha reHepatopa 3a B/l v cebp3BaLLys
kaben 3a 1B/,

MoaroToBKa
1. TMoaroTBeTe MACTOTO Ha BbBEXAHE, KaTo M3non3sare
(TaHAAPTEH CTEPUNIEH METOA,
2. OcblyecTsere npesnoumMiaHia ChoB JOCTbI v NoCTaBeTe
BOZaYa v BOAELLMA KaTerbp.
3. 136epete banoHeH katetbp 3a AMTOTPUNCKS C pasmep,
KoifTo e 1:1 Ha 6a3ara Ha TabauLiaTa Ha CbOTBETCTBYE
Ha 6anoHa (no-rope) n pedepeHTHIA AnameTbp
Ha KPbBOHOCHNA CbA.
4. |13Bagere katerbpa 3a VBJ1 ot onakoBkara.
5. TloaroTeTe 6anoHa 3a IMTOTPUNCAS, KaTo M3M0A3BaTe
(TaHAapTeH Metoa. Hambaxere 20 cc cnpuHLoBKa ¢ 5 cC
Pa3TBOp Ha GU3UONOTNYEH PasTBOP U KOHTPACTHO
BelecTso B cboTHowerue 50/50. Mpukpenerte
CNPUHL0BKATA KbM MOPTa 33 HajyBaHe Ha ajantepa
Ha KaTeTbpa. 3Ternere Bb3yxa noHe 3 nuiw,
0CB06OX/aBaNKN BakyyM, 32 Aa MOXe Te4HOCTTa
Jia V3MECTI Bb3/lyxa B kateTbpa.
6. HambaHere urgednatopa c 10 cc pasreop Ha
Gu3M0oN0rMUeH PasTBOP 1t KOHTPACTHO BELLeCTBO
B cbotHowweHue 50/50. OtctpaHere cnpuHLoBkara
It CBbpXeTe HAednatopa KbM nopra 3a HagysaHe
Ha ajantepa Ha katerbpa, kaTo He JonycHere
MPOHIKBAHE Ha Bb3AyX B CACTEMATA.
7. OTCTpaHeTe 3aWyuTHIA Kanb( 1 3alyuTHaTa TpbOMYKA
NPy TpaHCnopTiApanxe ot katetbpa 3a BJ1.
Mpepynpexaenue: He u3nonssaiite usgenvero,
aKo 3aLUTHIS Kb() WK 3aLLKTHATA TPBOKUKA MK
TPaHCMOpTIPaHe ce Npemaxsat TPYAHO AW He MoraT
Ja bbAaT NpemaxHamm.
8. MpomwiiTe nopra 3a BoAaY ¢ GU3MON0TMYeH PasTBop.
9. Hamokpere banoHa 3a AMTOTPUNCAS 1 AUCTANHNS WagT
CbC CTepUneH GU3MONOTMYeH PasTBop, 3a A akTisupare
XMAPOGUAHOTO NOKpUTUE.
10. Noctasete cBbP3BaLLMs kaben 3a VB B crepunHug
Kanb( nn npeanasuTen 3a COHAa.

. O1CTpaHere Kanaukara oT NPOKCUMANHu kpaii
11 CBbPXETe kyryHra Ha karerbpa 3a VBl
(BuxTe Our. 1) kbM CBbP3BALLMA kaben 3a VB,

. Tpnkpenere Apyrig kpait Ha Cblyng CBbP3BaLL kaben

3a VIBJT koM rereparopa 3a UBJI.

-
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BHuMaHwe: Tps6Ba Aa BHIMaBaTe, 3a ja He JonycHeTe
NpUnaraxe Ha Tepanis CAUTOTPUNCHS, T.e. f1a He HaTUCHeTe
6yTOHa 33 Tepanys Ha CBbP3BaLLNS kaben 3a B/, fokato
BANoHbT 33 MTOTPUNCHS © CyX /WM HeHAAYT, Thil KaTo
7083 MOXe /ja NOBPeaN banoHa.

MpuaswkeaHe Ha kaTeTbpa 3a VIB/ Shockwave C?

A0 MACTOTO Ha TPeTUpaHe

1. CnomoLLTa Ha BojaYa v BOAELLNS KateTbp,
N03MLMOHVPAViTe KaTeTbpa NPOKCUMATHO Ha
MSCTOTO Ha TpeTUpaxe.

2. [pugsuxere Bogaua ¢ pasmep 0,014" npe3 macroro
Ha TpeTnpate.

3. 136epete banoHeH katetbp C pasMep, Koiio e 1:1
C pedepeHTHIA AaMeTbp Ha KPbBOHOCHNUS CbA.

4. 3apepere katerbpa 3a V1BJl Bbpxy BoAaua C npoMennnBa
Abmxita (190 - 300 cm) ¢ pasmep 0,014" n npe3
BO/ELLMA KATeTbp 1t NPUABIXETe Hanpea banoHa
[0 MACTOTO Ha TpeTMpaHe.

5. To3numoHmpalite banoHa 3a MTOTPUNCUS HA MACTOTO
Ha TPETMpaHe, Kato M3non3sare MapKepHUTE eHTH
3a N0ANOMAraHe Ha NO3ULMOHMPaHero.

TpeTupaHe Ha MACTOTO C MHTPaBaCcKynapHa

nvToTpUncKsa

1. Wom katebpbr 3a B/ 3acTaHe Ha MACTO, 3anuwere
no3uuugTa My nNog G1yopockonck KOHTPoA.

2. A0 N03MLMSITa e HenpaBiaHa, HACTPOiATe 6anoHa

33 IMTOTPMNCIS B MPaBUAHATA NO3MLNS.

Hagyiite banoHa 3a autotpuncug 4o 4,0 atm.

M3mbanere nociegosarenHocrTa 3a repanus ¢ B/

CbINACHO TabuLaTa Ha NoCIeA0BATENHOCTUTE HA KaTeTbpa

33 B/ Shockwave (2, kato HatvcHere 6yToHa 3a Tepanig,

KoiATo Ce HaMUpa Ha (Bbp3BaLLKs kaben 3a UBJI.

5. Hapyiire 6anoHa 3a utoTpuncus Ao pehepentHig
pa3mep CbIACHO TabanLata Ha CbOTBETCTBHE
Ha banoHa v 3anuiuete peakLudTa Ha nesndra noa
$ayopockoncki KoHTpon.

6. (nep 3asbpluBaHe Ha Tepanusta ¢ MB/ otayiiTe 6anoHa
33 ITOTPUNCUS 11 M34akaiite 30 cekyHan, 3a Aa ce
Bb3CTaHOBY KPBBOTOKbT.

7. Nogropete cTbku 3,4, 5116, 33 a U3BbPLINTE 4HA
Tepanua ¢ 20 uMnynca.

8. Ak Ce cyeTe 33 He0bXOAMMO, MOXe Aa Ce N3MbAHST
JBOMBAHUTENHY Tepanii. AKO Ce HafloXar HEeKONKOKDATHM
HaflyBaHWs NOPAV TOBA, Ye AbAXUHATA Ha Ne3nata
€ N0-ToNSMa 0T Ab/KMHATA Ha 6aNoHa 33 MTOTpUNCHS,
MPenopBYTENHOTO NPUNOKPUBAHE Ha 63N0Ha & MUHIMYM
2'mm, 3a Aa u3bertere reorpacki nponyck. Bbnpeku
T0Ba TPA0BA Aa BHYIMaBaTe A3 He NpeBiLIaBaTe MakciMyMa
01 80 MMNYACa B @AMH ¥ CbLLN CETMEHT 3a Tepanig.

9. U3nbaxete aprepuorpadus cieq npukaoyBaxe,

3 /i OL{eHWTe Pe3ynTata cnef NHTePBEHLNATA.

10. Otayiite 38enmeTo  Ce yBepeTe, Ye HanoHLT e

HaMbAHO OTAYT, NPejy Aa OTCTpaHwTe karetbpa 3a MBI

~w
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11. Orcrpanere katerbpa 3a VIBJ1. Ako ycetwre TpygHOCTA ipu
OTCTPaHABAHETO Ha M3AENNET0 Npe3 XeMoCTaTnyHara
Knana nopaan Xb3raBoct, BHUMATENHO XBaHeTe
karerbpa 3a VBJT cbC crepunta mapas.

12. Ornepaiite BCMUKN KOMMOHEHTH, 33 Aa Ce yBepHTe,
ye KkaTeTbpbT 3a VIBJ e Hespegum. Ak Bb3HMKHE
HEeWU3NPaBHOCT B AAAEHO W3AENNe AV NPH OTfeja
6Ob/jaT 336en3aHu KakBuTo 1 Aa 61UNo gedekTu,
MPOMUIATE lyMeHa 3a BOAAY 11 MOYIUCTETE BbHIUHATA
MOBLPXHOCT Ha KaTeTbpa C G13n0nornyeH
pa3tBop, noctasere katetbpa 3a MB/1 8 3anevarax
HaiNOHOB NANK 33 CbXPaHEHWe W Ce (BbpxeTe
¢ Shockwave Medical, Inc. Ha agpec:
complaints@shockwavemedical.com 3a gonbaHUTENHN
NHCTPYKLMK.

benexka: lpu n3mbaxenne Ha VBl ce reHepupar
MEXaHWUYHI MYNCK, KOBTO MOXe Aa CTaHe NpUynHa

33 Bb3HUKBAHE HA eAMHUYHY eKTONUYHI UMMYACH Ha
enekTpokapauorpamara. fpyu nauueHT ¢ UMnAaHTpyemu
neficvelikbpi v AeGubpunatop, Tesn eKToNNYHI UMMYACK
MOXe /1 OKaxar CMyLLeHId B YyBCTauTenHocrta. o Bpeme
Ha Tepanus ¢ B/ e 3agbaxutento HabnogeHneto

Ha eNeKTPOKapANOrpadcking PUTbM 1 HENPeKbCHATOTO
OTYWTaHe Ha apTepuanHoTo Hanaraxe.

BHUMaHue: (e[ KaTo e M3BajEH OT TANO0TO, KATETbpbT
3a MBI He Tpsi6Ba /a ObAe BbBEXAAH OTHOBO 33
JOMbAHUTENHO HaZlyBaHe WK 3a TepaniAg C AMTOTPUNCUS.
Mo Bpeme Ha 031 NPOLIEC MOXE A3 Ce MOBPE/Y OANOHBT.

WNHpopmaums 3a nayneHta

JlekapuTe Tps68a a MHCTPYKTUPAT NaLyeHTATe A NOTbPCAT
He3a0aBHO MOMOLL OT fiekap NPy HaUMe Ha NPU3HALK

11 CUMNTOMY Ha PeLiANBIPaLLA NCXeMUYHE 6onecT Ha
CbpLeTo. HAMa M3BECTHI OrpaHuyeRIs B HopManHute
eXeAHeBHM AeiiHocTy. MawveTwuTe Tps6Ba Aa bbaat
VHCTPYKTMPaHU 43 CNa3BaT MeANKaMEHTO3HMA PEXUM,
MPEATNCaH UM OT TeXHWS Niekap.

BpbLyaHe Ha u3genus

AKo KOSITO 1 [ja € yacT oT cucTemara 3a B/ Ha Shockwave
Ce NMOBPEAN NPeav A N0 BPeMe Ha NPoLesypa,
npekpatere ynotpebata it v ce cBbpXeTe ¢ MeCTHUA
npejCTaBuTeN /WK U3npatete nMeiin Ha agpec:
complaints@shockwavemedical.com.

Marenmi: www.shockwavemedical.com/patents
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Ndvod k pouZiti korondrniho intravaskuldrniho
litotriptického (IVL) systému

K poutiti s IVL generatorem a propojovacim kabelem
spolecnosti Shockwave Medical, Inc.

Indikace k poutiti

Korondrni IVL systém Shockwave C je indikovdn

k nizkotlaké baldnkové dilataci kalcifikovanych de novo
stenotickych korondrnich tepen rozsitené o litotripsii pred
implantaci stentu.

Obsah: Koronarni IVL katétr Shockwave C? (1)

+ Kdispozici jsou nize uvedené priiméry balonkd: 2,5 mm,
2,75 mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm, 3,75 mm, 4,0 mm
Priméry slozenych balénka: 0,043" (1,092 mm)

max. pro 2,5 mm az 2,75 mm, 0,044" (1,118 mm)

max. pro 3,0 mm a7 3,5 mm a 0,046" (1,168 mm)

max. pro 3,75 mm az 4,0 mm

Pracovni délka balonku 12 mm

Pracovni délka katétru 138 cm

Kompatibilni s vodicim katétrem 6 F
Kompatibilni s vodicim dratem 0,014" (0,36 mm)
(rychld vymeéna [Rx] 190 cm — 300 cm)

Stav pfi dodani

IVL katétr se dodava sterilni, je sterilizovany elektronovym
paprskem (e-beam) a je urcen pouze k jednordzovému
poutiti. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci, protoZe by to
mohlo vést k poskozeni prostiedku a poranénf pacienta.
Prostredek nepouZivejte opakované, protoZe by to mohlo
vést ke kiizové kontaminadi, ktera by mohla zplisobit
poranéni pacienta. Pfed pouZitim peclivé zkontrolujte
vsechny abaly, zda nejsou poskozené nebo vadné.
Prostiedek nepouZivejte, pokud zjistite jakoukoli znamku
porusenf sterilnf bariéry, protoze by to mohlo znacit ztrdtu
sterility, kterd by mohla vést k poranéni pacienta.
Prostredek nepouZivejte, pokud zjistite jakoukoli zndmku
poskozenf obalu, protoze by to mohlo vést k chybné funkci
prostedku a nasledné k poranéni pacienta. IVL katétr
skladujte na chladném, tmavém a suchém misté. Skladovanf
v extrémnich podminkéch mize vést k poskozeni prostredku
a/nebo nepfiznivé ovlivnit jeho funkci, coz by mohlo vést

k poranéni pacienta.

Popis prostfedku

IVL katétr je vlastnicky chranény litotriptor zavadény
systémem korondrnich tepen srdce na misto jinak obtizné
éCitelné kalcifikované stendzy, vcetné Kalcifikované stendzy,
u niz se predpokladd, Ze bude klést odpor pIné balénkové
dilataci nebo ndslednému jednotnému rozvinuti stentu.
Zapnutim litotriptoru se v cllovém misté 1échy generuji
prerusované zvukové viny, které narusivapnik v 1ézi a umozni
ndslednou dilataci stenozy korondrni arterie pomoci
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nizkotlakého balonku. IVL katétr je osazen integrovanymi
litotriptickymi emitory k lokalizované lécebné aplikaci
prerusovanych zvukovych vin. Systém se skladd z IVL
katétru, VL propojovaciho kabelu a IVL generdtoru.

IVL katétr Shockwave C? je k dispozici v sedmi (7)
velikostech: 2,5 12 mm, 2,75 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,25x12mm,3,5x12mm, 3,75x12mma 4,0 12 mm.
IVL katétr Shockwave (% je kompatibilni s vodicim katétrem
6 F, md pracovni délku 138 cm, hydrofilni povrchovou
Gpravu na distainfm konci a hloubkové znacky na tubusu
na proximdinim konci. Soucdsti VL katétru Shockwave C?
jsou zndzornény na obr. 1.

Litotripticky Port pro rychlou Usti se dvéma porty

balonek vyménu

J Tubus Katétru :

Obr. 1: IVL katétr Shockwave

Konektor

Tubus katétru obsahuje plnici lumen, lumen vodiciho drdtu
a litotriptické emitory. Pinici lumen se pouzivd k pinénf
balénku smésf kontrastni latky a fyziologického roztoku
(1:1) a ndslednému vyprazdiovani. Lumen vodiciho drdtu
umoziuje pouzit vodici drat o priméru 0,014" (0,36 mm)

k posouvdni katétru k cilové stendze a skrze ni. Tento systém
je zkonstruovan ,pro rychlou vjménu” (rapid exchange, Rx),
a proto je indikovana délka vodiciho drdtu (190 cm —

300 cm). Emitory jsou k 1é¢ebné aplikaci litotripsie
rozmistény po celé pracovni délce balonku.

Balonek se nachdzf pobliz distdIntho hrotu katétru.

Dvé rentgenokontrastni znacky na baldnku vyznacuif jeho
pracovni délku a pomahajf zajistit sprdvnou polohu

balénku pfi vjkonu. Balonek je zkonstruovdn tak, aby pfi
specifikovanem tlaku zajistil expandovany segment 0 zndmé
délce a prlméru. Proximdini Gsti md dva porty: jeden

k napInénf a vyprazdnénf balénku a jeden k pripojenf IVL
propojovaciho kabelu.

Prostredky potfebné k provedeni koronarniho

IVL vykonu

IVL katétr se smi pouzivat vihradné s IVL generdtorem

a VL propojovacim kabelem a jeho piislusenstvim.

IVL propojovaci kabel je dalkovy aktivator, ktery propojuje
IVL generdtor s IVL katétrem a slouif k aktivaci litotriptické
[échy z IVL generdtoru. Informace o pfipravé, provozu

a (drZbé a varovani a bezpetnostni opatreni pro IVL
generdtor a IVL propojovaci kabel naleznete v uzivatelské
prirucce k IVL generdtoru a IVL propojovacimu kabelu.

Potfebné prostredky nedodavané spolecnosti
Shockwave Medical, Inc.
* Vodici katétr 6 F
« Vodici drat 0,014" (0,36 mm)
(délka 190 cm — 300 cm)
« Sterilni névlek min. 5" x 96" (13 x 244 cm)

(S

Tabulka pInéni baldnku korondrniho IVL katétru
Shockwave C?

EREREAEAEAEATAER
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
 atm-ka [0 mm)*|0 (mm)*10 (mm) 10 (mm)*{B (mm)* 0 (mm)*|0 (mm)}
4*-405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6*-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
10°-1013 25 28 31 34 36 39 41

Pozndmka: *@ (mm) je + 0,10 mm; 4 atm je tlak balonku
pro IVL 1échu, 6 atm je jmenovity tlak balonku a tlak pro
angioplastiku po 16¢bé a 10 atm je jmenovity tlak prasknutf
balonku.

Tabulka sekvenci koronarniho IVL systému
Shockwave C?

Pi 1éché je nutné dodrzovat nésleduijic pulzni sekvenci.
NepouZivejte pulzni sekvence jiné nez definované v nize
uvedené tabulce pulznich sekvenci IVL systému. Pri viozenf
IVL katétru Shockwave C* libovolné velikosti se IVL
generdtor automaticky naprogramuje na tuto

|écebnou sekvenci:

LéCebnd frekvence 1 pulzza 1sekundu

Maximalni pocet kontinudlnich pulzd

(1 cyklus) 10 pulzd
MinimdInf pozastaveni 10 sekund
Maximdlni celkovy pocet 80 pulzd (8 ki)

pulzli na katétr

Pokud se uZivatel pokusi aplikovat v&tsi nez maximdiné
povoleny pocet kontinualnich pulzdi, IVL generdtor

se automaticky zastavi. Pred dalsi aplikaci pulzd

a pokraCovanim v I16¢bé pockejte nejméné po dobu
minimdlniho pozastaveni. Chcete-li pokracovat v 1éCbé,
musite uvolnit a znovu stisknout tlacitko 1é¢hy. Dalsf
informace viz uZivatelskd pfirucka k IVL generdtoru

a IVL propojovacimu kabelu.

Korondrnf IVL katétr Shockwave C? aplikuje maximalné
80 pulzd nebo 8 cykld, jak je uvedeno vyse. Po dosazent
tohoto poctu jiz katétr nelze ddle pouZivat. Pokud je
potieba pokratovat v I6¢hé, katétr zlikvidujte a pouzijte
novy. Pozor: Neaplikuijte vice nez 80 pulzii vjednom
|écebném segmentu.

Kontraindikace poufiti

Korondrnf IVL systém Shockwave C? je kontraindikovan

v ndsledujicich pripadech:

1. Tento prostredek nenf urten k zavedeni stentu.

2. Tento prostiedek nenf urcen k pouZiti v karotidach ani
mozkovych tepndch.
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Varovéni

1. Tento prostredek je urcen pouze pro jednordzové
(jedno) pouZiti. NEPROVADET opétovnou sterilizaci ani
nepouZivat opakované.

2. Prostfedek nepoufivejte po datu exspirace uvedeném
na titku. Pouzitf prostiedku po datu exspirace miize
zplisobit poranéni pacienta.

3. Perkutdnni translumindini IVL se smf provadét pouze
v nemocnicich s odpovidajicim zdzemim pro fesenf
naléhavych situaci.

4. Pfed pouiitim zkontrolujte vSechny soucdsti vjrobku
i baleni. Pokud jsou prostiedek nebo obal poskozené
nebo pokud byla narusena sterilita, prostredek
nepouZivejte. Poskozeny vjrobek mize zpiisobit zranénf
pacienta.

5. Prostfedek nepouivejte, pokud ochranné pouzdro
balénku nelze ped poufitim snadno odstranit. Katétr
by se mohl pouZitim nadmérné sily poskodit. Poskozeny
vyrobek mize zplisobit zranénf pacienta.

6. Informace o piipravé, provozu a (drzbé a varovani
a bezpeCnostni opatfeni pro IVL generdtor a jeho
prisluenstvi naleznete v uZivatelské prfrucce k VL
generdtoru.

7. VL propojovaci kabel neni sterilnf a pfed pouZitim musf
byt vloZen do sterilniho névleku, ve kterém musf béhem
pouditf zdstat.

8. Pouiivejte pouze baldnek, jehoz velikost vyhovuje
osetfované cévé.

9. Baldnek napliite podle tabulky pinénf balonku.

Tlak balonku nesmf prekroit jmenovity tlak prasknuti.

10. Veskerou manipulaci s prostedkem provadéjte pod
odpovidajici skiaskapickou kontrolou.

11. Neposouvejte katétr vpfed ani vzad, pokud nenf
balének zcela vyprazdnén pomoci podtlaku. Pokud pfi
manipulaci narazite na odpor, zjistéte pficinu odporu
a teprve potom pokracujte.

12. NepouZivejte katétr, pokud je tubus ohnuty nebo
zalomeny; nepokousejte se ho ani narovndvat. Namisto
toho pripravte novy katétr.

13. Nevyvijejte na katétr nadmérnou silu ani kroucent,
protoZe by mohlo dojit k poskozenf soucdstf prostredku
a ndsledné k poranéni pacienta.

14. PouZivejte pouze jeden (1) katétr dané velikosti.

Pokud je nutné pouZit druhy katétr stejné velikosti,
NEPOUZIVETE prvni katétr opakované. Zlikvidujte ho
predtim, neZ pfipravite druhy katétr.

15. Tento prostredek mohou pouZzivat pouze Iékafi vySkolent
v angiografii a intravaskuldrnich korondrnich vjkonech.

16. Lékari si musi pred pouZitim tohoto prostredku
prostudovat tento navod.

17.V pifpadé komplikaci spojenych s vykonem nebo
prostfedkem osetfete pacienty standardnimi
farmakologickymi nebo intervencnimi postupy.

Bezpecnostni opatieni

1. KpInéni baldnku pouiivejte pouze doporucenou smés
kontrastni ldtky a fyziologického roztoku (1:1).
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2. Béhem vykonu musf byt pacientovi podle potfeby
poskytovdna vhodnd antikoagulacni 1é¢ha.

V antikoagulacnf 1éCbé je tfeba pokracovat i po
vykonu po dobu stanovenou |ékafem.

3. Balonek napliite podle tabulky pInéni. Balonek
NEPREPLNTE, protoze by to mohlo zpiisobit poranéni
pacienta.

4. VL generdtor pouZivejte pfi dodrzeni doporucenych
nastavenf uvedenych v uzivatelské prirucce k VL
generdtoru. NEODCHYLUJTE se od doporucenych
nastaveni, protoze by to mohlo zpdsobit poranénf
pacienta.

5. Pokud nelze balonek naplnit nebo udrzet tlak,
katétr vyjméte a pouZijte novy prostiedek.

6. Pokud se zdd, Ze IVL katétr neaplikuje litotriptickou
[écbu, vyjméte ho a nahradte jinym.

7. VL katétr se musf pouzivat s vodicim dratem o priméru
0,014" (0,36 mm) a zavadét vodicim katétrem 6 F
o vnitfnim priiméru nejméné 0,068" (1,72 mm).
NedodrZeni tohoto pokynu by mohlo vést k snizeni
funkCnosti prostfedku nebo k poranénf pacienta.

8. Primanipulaci s prostfedkem po expozici pacientovi,
napf. po kontaktu s krvi, je tfeba dodrZovat
bezpecnostni opatfeni. Pouity vyrobek je povazovan
2a biologicky nebezpecny materidl a musf byt ndleZité
Zlikvidovan v souladu s protokolem zdravotnického
zaffzent.

9. Bezpecnostni opatieni je tfeba pfijmout pfi léché
pacientd, jimz byl jiz dfive implantovn stent ve
vzddlenosti do 5 mm od cilové éze.

Nezadouci Gcinky

Moiné nezadouci ucinky jsou stejné jako u standardnich
katetrizacnich kardiologickych intervenci a patff k nim mimo
jiné ndsledujict:

Nahlé uzavfenf cévy

Bolest mista pristupu

Alergickd reakce na kontrastnf dtku, antikoagulant
a/nebo antitrombotickou lécbu

Arytmie

Arterio-vendznf piSté|

Krvacivé komplikace

Srdecni tampondda nebo perikardidIni vypotek
Okluze, perforace, ruptura nebo disekce

korondrni arterie

Spasmus korondrnf arterie

Smrt

Embolie (vzduchovd, tkanovd, trombova nebo
aterosklerotickd embolie)

Naléhavy nebo nenaléhavy bypass korondmf arterie
Naléhavd nebo nenaléhava perkutdnnf korondrnf
intervence

Komplikace v misté vstupu

Zlomeni vodiciho drdtu nebo soucdsti vjrobku,
které piipadné mize vést k embolizaci prostredku,
vdinému poranéni nebo chirurgické intervenci
Hematom mista (mist) cévniho pfistupu

Krvdcenf

Hypertenze/hypotenze

(&

Infekce/sepse

Infarkt myokardu

Myokardidlnf ischemie nebo nestabilni angina pectoris
Perifernfischemie

Pseudoaneurysma

Rendinf selhdni/insuficience

Restendza lécené korondmf arterie

Sok/plicnf edém

Mozkovd pfihoda

Vaskularnf komplikace, které mohou vyZadovat
chirurgickou napravu (pfechod na otevieny
chirurgicky zakrok)

Pacienti navic mohou byt vystaveni dalSim rizikiim
souvisejicim s koronarnimi intervencnimi vjkony,

vcetné rizik spojenych se sedaci pfi védomi a s lokdlnim
anestetikem, rentgenakontrastnimi latkami pouzivanymi
pfi angiografii, Iéky podévanymi pacientovi béhem vykonu
a radiacni expozici ze skiaskopie.

Rizika identifikovand jako jedinecnd pro prostiedek

a jeho pouitf:

* Alergickd/imunitnf reakce na material(y) nebo
povrchovou Gpravu katétru

+ Chybnd funkce nebo selhdni prostiedku

+ Nadmérné zahfdtf cilového mista

+ Pfedcasné komorové stahy

Postup vykonu

Pozor: Informace o pfipravé, provozu a (drzbé a varovani
a bezpetnostni opatfeni pro IVL generdtor a IVL propojovaci
kabel naleznete v uZivatelské pfirucce k IVL generdtoru

a VL propojovacimu kabelu.

Pfiprava

1. Standardnf sterilnf technikou pfipravte misto vstupu.

2. Zajistéte preferovany cévni pfistup a zavedte vodici drat
avodicf katétr.

3. volte balénkovy katétr o velikosti 1:1 na zdkladé
tabulky pinéni baldnku (vySe) a referencniho
priméru céwy.

4. Vyjméte IVL katétr z baleni.

5. Standardni technikou pfipravte litotripticky balonek.
Napliite 20 ml stitkacku 5 ml smési fyziologického
roztoku a kontrastnfldtky (1:1). Pripojte strikacku
k plnicimu portu na Ustf katétru. Nejméné 3= vytvorte
nataZenim podtlak; zruSenim podtlaku se vzduch
v katétru nahradf tekutinou.

6. Napliite plnicf zafizeni 10 ml smési fyziologického
roztoku a kontrastnf Idtky (1:1). Odpojte stfikacku
a k plnicimu portu na Ustf katétru pfipojte plnici
zafizeni. Dbejte pfitom, aby do systému nepronikl
vzduch.

7. Sejméte ochranné pouzdro z IVL katétru a vyjméte
prepravni mandrén z VL katétru. Varovani: Prostiedek
nepouZivejte, pokud je odstranénf ochranného pouzdra
nebo prepravniho mandrénu obtizné nebo nemozné.

8. Proplachnéte port vodiciho dratu fyziologickym
roztokem.
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9. Navlhcete litotripticky balonek a distdIni tubus sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se aktivovala hydrofilnf
povrchovd Gprava.

10. Zasunite IVL propojovaci kabel do sterilniho navieku
nebo krytu sondy.

11. Sejméte krytku z proximdlniho konce a pfipojte
konektor IVL katétru (viz obr. 1) k VL propojovacimu
kabelu.

12. Druhy konec tohoto IVL propojovaciho kabelu pfipojte
kIVL generdtoru.

Pozor: Dbejte, abyste litotriptickou [écbu neaplikovali,
tj. nestiskli tlacitko 1écby na IVL propojovacim kabelu,
kdyz je litotripticky balonek suchy a/nebo nenaplnény,
protoZe by se tim balének mohl poskodit.

Zavedeni IVL katétru Shockwave C? na misto léchy

1. Pomodi vodiciho drétu a vodiciho katétru umistéte
katétr proximdIné od mista lécby.

2. Vedte vodici drat o priméru 0,014" (0,36 mm)
mistem lécby.

3. Ivolte balénkovy katétr o velikosti 1:1 viici referencnimu
priiméru cévy.

4. Nasurite IVL katétr na vyménny vodici drét
(190-300 cm) o priméru 0,014" (0,36 mm), vedte
vodicim katétrem a posouvejte balnek na misto Iéchy.

5. Litotripticky balének na misté écby uvedte do spravné
polohy; k ovéfeni spravné polohy slouZf znacky
na balénku.

Lécha mista pomoci intravaskularni litotripsie

1. Pozavedenf IVL katétru na misto zaznamenejte
skiaskopicky jeho polohu.

JAEIE] ‘ Definice

Nepouzivat opétovné

2. Pokud je poloha nespravnd, presuiite litotripticky
baldnek do sprdvné polohy.

. Napliite litotripticky balének na 4,0 atm.

. Stisknutim tlacitka Ié¢by na propojovacim kabelu
aplikujte 1écebnou sekvenci VL podle tabulky sekvence
IVL katétru Shockwave C2.

5. Napliite balonek na referentni velikost podle tabulky

plnéni balénku a skiaskopicky zaznamenejte
odezvu léze.

6. Po provedeni IVL Iéchy litotripticky baldnek vyprazdnéte
a pockejte 30 sekund na obnoveni toku krve.

7. Opakovanim krokd 3, 4, 5 a 6 provedte jeden Iécebny
vykon's 20 pulzy.

8.V pfipadé potreby Ize provést dalsi 1écebné vikony.
Pokud je treba provést nékolik pInénf vzhledem k tomu,
Ze délka léze presahuje délku litotriptického baldnku,
doporucuje se k prevenci vynechani urcité oblasti
prekryv balonku alespori 2 mm. Dbejte v3ak, abyste
vjednom Iécebném segmentu neaplikovali vice nez
maximalnf pocet 80 pulzd.

9. Angiograficky zkontrolujte vysledny stav po intervenci.

10. Vyprdzdnéte prostiedek a pred vytazenim IVL katétru
ovérte, Ze je baldnek zcela vyprazdnény.

11. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtizné prostiedek
vzhledem ke kluznosti vytdhnout hemostatickym
ventilem, Setrné IVL katétr uchopte sterilnf gazou.

12. Kontrolou viech soucdstf ovérte, Ze nedoslo k poskozenf
IVL katétru. Pokud dojde k poruse funkce prostiedku
nebo pokud pfi kontrole zjistite poskozent,
fyziologickym roztokem propldchnéte lumen vodiciho
drétu a ocistéte vnéjsf povrch katétru, viozte VL katétr
do plastového sacku, sacek uzaviete a vyzadejte si od
spolecnosti Shockwave Medical, Inc. na adrese
complaints@shockwavemedical.com dalsi pokyny.

JAELE] ‘ Definice

Apyrogenni

S~ w

Pouzit do data

Ctéte névod k pouiti

Sterilizovano ozéfenim

Obsahuje 1 jednotku (obsah baleni: 1)

Pozor

Doporuceny vodici drat

Vyrobce

Doporuceny vodici katétr

Pozndmka: IVL generuje mechanické pulzy a na
elektrokardiogramu m{ize produkovat ojedinélé ektopické
impulzy. U pacientdi s implantabilnimi kardiostimulatory

a defibrildtory mohou tyto ektopické impulzy interagovat se
senzory. V pribéhu IVL1échy je nutné elektrokardiograficky
monitorovat rytmus a sledovat priibézny arteridlni tlak.

Pozor: VL katétr vytazeny 7 téla pacienta se jiZ nesmi znovu
zavadét k dalSimu napInéni ¢i litotripsii. Mohlo by pfitom
dojit k poskozeni balanku.

Informace pro pacienty

Lékari pacienty pout, aby v pifipadé zndmek a priznakli
recidivy ischemické choroby srdecnf okamZité vyhledali
[ékarskou péci. Nejsou zndma Zadnd omezenf béZnych
kazdodennich cinnosti. Pacienty je tfeba poucit,

aby dodrovali 1ékovy rezim stanoveny |ékafem.

Vréceni prostredkd

Pokud kterdkoli soucést IVL systému spolecnosti Shockwave
selze pred vjkonem nebo v jeho priibéhu, prestarite ho
pouzivat a kontaktujte mistniho zastupce a/nebo zadlete
e-mail na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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Nepouzivat, jestlize je baleni poSkozeno

Priimér balonku

Chrdnit pred vihkem

I&@@%EX

Pracovni délka balénku

Jaoepue

Zpinomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi

.
v

jﬁit Chrdnit pred teplem

K6d davky

Katalogové cislo

Neprovédét opétovnou sterilizaci
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Pracovni délka katétru
(UL=usable length [uitetnd délka])

C
=

a)
m

Conformité Européenne (Evropskd shoda)

Patenty. Viz
www.shockwavemedical.com/patents

IVL Intravaskuldrnf litotripsie

(S

MedPass SAS

95 his Boulevard Pereire
75017 Pafiz

Francie
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System til koronar intravaskuleer lithotripsi (IVL) -
Brugsanvisning

Til brug med Shockwave Medical, Inc.
IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet

Indikation for anvendelse

Shockwave C2 IVL-system til koronararterierne er indiceret
til lithotripsi-forsteerket ballondilatation under lavt tryk

af forkalkede, stenotiske de novo koronararterier

inden stentning.

Indhold: Shockwave C? IVL-kateter til
koronararterierne (1)

+ Folgende ballondiametre er tilgeengelige: 2,5 mm,
2,75 mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm, 3,75 mm, 4,0 mm
Diametrene pa sammenfoldede balloner er:

Maks. 1,092 mm (0,043 tomme) for 2,5 til 2,75 mm,
maks. 1,118 mm (0,044 tomme) for 3,0 mm til 3,5 mm
0g maks. 1,168 mm (0,046 tomme) for 3,75 til 4,0 mm
12 mm ballonarbejdsleengde

138 cm arbejdslengde pa kateter

Kompatibelt med 6F guidingkateter

Kompatibelt med en 0,36 mm (0,014 tomme) quidewire,
(wire til hurtig udskiftning 190-300 cm)

Levering

IVL-kateteret leveres sterilt, steriliseret med
e-stralesterilisation og er kun beregnet til engangsbrug.
Det md ikke resteriliseres, da det kan beskadige enheden
og medfare patientskade. Enheden md ikke genbruges,
da der kan ske krydskontaminering, som kan medfgre
patientskade. Inspicér omhyggeligt al emballage for
eventuel beskadigelse eller defekter inden brug. Brug ikke

enheden, hvis det ser ud til, at den sterile barriere er brudt.

Det kan vere tegn pd manglende sterilitet, som kan
medfgre patientskade. Brug ikke enheden, hvis emballagen
er beskadiget. Det kan fgre til, at enheden fejifungerer,

og medfare patientskade. Opbevar IVL-kateteret pd et
keligt, merkt og tert sted. Opbevaring af enheden under
ekstreme forhold kan beskadige enheden og/eller pavirke
enhedens funktion, hvilket kan medfgre patientskade.

Beskrivelse af enheden

IVL-kateteret er en patentbeskyttet lithotripsi-enhed,

der fgres igennem hjertets koronararteriesystem til stedet
med forkalket stenose, der ellers er vanskelig at behandle,
herunder forkalket stenose som forventes at vise modstand
over for fuld ballondilatation eller efterfglgende ensartet
udvidelse af en koronarstent. Tilfgring af energ til
lithotripsi-enheden genererer intermitterende lydbglger
ved malstedet for behandlingen, hvorved kalk spranges
inden i lesionen og efterfglgende dilatation af en stenose
i koronararterien med lavt ballontryk muligggres.
IVL-kateteret er udstyret med integrerede lithotripsi-
sendere til levering af lokaliseret intermitterende
lydbglgebehandling. Systemet bestdr af IVL-kateteret,
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IVL-forbindelseskablet og IVL-generatoren. Shockwave C?
IVL-kateteret fas i syv (7) stgrrelser: 2,5 x 12 mm, 2,75 x
12mm, 3,0x 12 mm, 3,25x 12 mm, 3,5x 12mm, 3,75 x
12 mm og 4,0 x 12 mm. Shockwave C IVL-kateteret

er kompatibelt med et 6F guidingkateter, og har en
arbejdslaengde pa 138 cm med hydrofil coating pa den
distale ende og dybdemarkgrer pa skaftets proksimale
ende. Se Figur 1 herunder for Shockwave (2
IVL-kateterdele.

Rx-port Muffe med dobbeliport  Forbindelse

L\muyslrballon Kateterskaft

Figur 1: Shockwave C? IVL-kateter

Kateterskaftet indeholder et fyldningslumen,

et guidewirelumen og lithotripsi-senderne.
Fyldningslumenet bruges til fyldning og tgmning

af ballonen med 50/50 saltvand/kontrastmiddel.
Guidewirelumenet ggr det muligt at bruge en 0,36 mm
(0,014 tomme) guidewire til at lette fremfgringen af
kateteret til og igennem mdlstenosen. Systemet er designet
til hurtig udskiftning, ('Rapid Exchange’ - Rx), sd en
leengdeguidewire (190 cm-300 cm) er indiceret. Senderne
er placeret langs lengden pa ballonens arbejdslaengde til
levering af lithotripsi-behandling. Ballonen sidder neer
kateterets distale spids. To rgntgenfaste markerband inden
i ballonen angiver ballonens arbejdslengde som en hjelp
til placering af ballonen under behandlingen. Ballonen er
designet til at give et ekspanderbart segment af kendt
lengde og diameter ved et specifikt tryk. Den proksimale
muffe har to porte: en til fyldning/tgmning af ballonen og
en til forbindelse til IVL-forbindelseskablet.

Ngdvendige enheder til IVL-proceduren

i koronararterierne

IVL-kateteret md udelukkende anvendes sammen

med IVL-generatoren, IVL-forbindelseskablet og tilbehgr.
IVL-forbindelseskablet er en fiernstyret aktiveringsenhed,
som forbinder IVL-generatoren med IVL-kateteret, og det
bruges til at aktivere lithotripsi-behandlingen fra
IVL-generatoren. Se brugervejledningen til IVL-
generatoren og IVL-forbindelseskablet for klargering,
betjening, advarsler og forholdsregler samt
vedligeholdelse af IVL-generatoren og IVL-
forbindelseskablet.

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af
Shockwave Medical, Inc.
* 6F quidingkateter
+ 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire
(190 cm-300 cm i lengde)
« Etsterilt overtraek pd minimum 13 x 244 cm
(5x96 tommer)

DA

Shockwave C? IVL-kateter til koronararterierne -
Complianceskema for ballon

BEEEEEEE
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
445 24 260 29 32 34 31 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6-608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-92 25 28 31 33 35 39 41
0°-103 25 28 31 34 36 39 4
Bemeerk: *@ (mm) er £ 0,10 mm; 4 ATM er ballontrykket
under IVL-behandling, 6 ATM er det nominelle ballontryk
og tryk efter behandling, og 10 ATM er ballonens RBP-tryk

(Rated Burst Pressure - nominelt spraengtryk).

Shockwave C? IVL-system til koronararterierne -
Sekvensskema

Falgende impulssekvens skal falges under behandlingen.
Brug ikke en anden impulssekvens end den, der er vist

i nedenstdende sekvensskema for IVL-systemet. Isztning
af et Shockwave C? IVL-kateter i enhver stgrrelse vil
automatisk programmere IVL-generatoren med fglgende
behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 impuls pr. 1 sekund

Maksimalt antal kontinuerlige

impulser (1 cyklus) 10 impulser
Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt antal impulser 80 impulser
pr. kateter (8 cyklusser)

IVL-generatoren er designet til at stoppe automatisk,

hvis brugeren forsgger at give mere end det maks. tilladte
antal kontinuerlige impulser. Vent mindst den minimale
pausetid, inden behandlingen med impulser genoptages.
Brugeren skal slippe og trykke pd behandlingsknappen
igen for at genoptage behandlingen. Se brugervejledningen
til IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet for yderligere
information.

Shockwave C? 1VL-kateteret til koronararterierne vil maks.
tilfgre 80 impulser eller 8 cyklusser som anfgrt ovenfor.
Hvis dette antal nds, ma kateteret ikke anvendes yderligere.
Hvis det er ngdvendigt med yderligere behandling, skal det
pageeldende kateter bortskaffes og et nyt tages i brug.
Forsigtig: Overstig ikke 80 impulser i det samme
behandlingssegment.

Kontraindikationer
Shockwave C* IVL-systemet til koronararterierne er
kontraindiceret til falgende:
1. Denne enhed er ikke beregnet til anleggelse af
en stent.
2. Denne enhed er ikke beregnet til anvendelse
i halspulsdren eller de cerebrovaskulaere arterier.
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Advarsler

1. Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug
(en enkelt anvendelse). Md IKKE resteriliseres og/eller
genanvendes.

2. Enenhed md ikke anvendes efter udlgbsdatoen
pd etiketten. Anvendelse af et udlgbet produkt kan
medfgre patientskade.

3. Perkutan transluminal IVL ber kun udfares pa
hospitaler med tilstraekkelig support til ngdkirurgi.

4. Inspicér alle produktdele og emballagen inden brug.
Enheden md ikke bruges, hvis enheden eller
emballagen er blevet beskadiget, eller hvis steriliteten
er kompromitteret. £t beskadiget produkt kan medfare
patientskade.

5. Enheden ma ikke bruges, hvis ballonens
beskyttelseshylster ikke let kan fiernes inden brug.
Hvis der bruges for stor kraft, kan det beskadige
kateteret. Et beskadiget produkt kan medfgre
patientskade.

6. Se brugervejledningen til IVL-generatoren for
klarggring, betjening, advarsler og forholdsregler samt
vedligeholdelse af IVL-generatoren og dens tilbehgr.

7. IVL-forbindelseskablet er usterilt og skal daekkes af et
sterilt overtraek inden og under brug.

8. Brug kun en ballon af passende stgrrelse til det kar,
der skal behandles.

9. Fyld ballonen i overensstemmelse med
kompatibilitetsskemaet for ballonen. Ballontrykket ma
ikke overstige det nominelle sprengtryk (RBP - rated
burst pressure).

10. Udfgr alle manipulationer af enheden under vejledning
af tilstraekkelig gennemlysning.

11. Kateteret md ikke fremfares eller traekkes tilbage,
medmindre ballonen er helt tgmt under vakuum.

Hvis der mgdes modstand under manipulation,
bestemmes drsagen til modstanden, inden der
fortsaettes.

12. Brug ikke, eller forsgg ikke at udrette et kateter,
hvis skaftet er blevet bgjet eller har faet knaek.

Klarger i stedet et nyt kateter.

13. Brug ikke for stor kraft eller vridning af kateteret,
da det kan medfare beskadigelse af enhedens dele
0g resultere i patientskade.

14. Brug kun et (1) kateter af en given stgrrelse. Hvis det
er ngdvendigt med endnu et kateter af den samme
starrelse, ma det fgrste kateter IKKE genbruges.

Det skal bortskaffes, inden det andet kateter klarggres.

15. Enheden bar kun anvendes af laeger, der er
oplart i angiografi og intravaskuleere indgreb
i koronararterierne.

16. Leeger skal lese og forsta disse anvisninger inden
brug af enheden.

17. Patienter skal behandles i henhold til standard-
procedurer for medicinering eller interventionelle
indgreb i tilfeelde af komplikationer i forbindelse
med indgrebet eller enheden.
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Forholdsregler

1. Brug kun det anbefalede fyldningsmiddel
(50/50 kontrast/saltvand) til ballonen.

2. Under indgrebet gives hensigtsmessig
antikoagulationsbehandling til patienten efter behov.
Antikoagulationsbehandlingen bgr fortsttes efter
indgrebet i et tidsrum, der afggres af legen.

3. Fyld ballonen i overensstemmelse med
kompatibilitetsskemaet. Ballonen ma IKKE overfyldes,
da det kan medfgre patientskade.

4. Brug IVL-generatoren i overensstemmelse
med de anbefalede indstillinger som angivet
i brugervejledningen til IVL-generatoren.

De anbefalede indstillinger ma TKKE fraviges,
da det kan medfgre patientskade.

5. Huis det er umuligt at fylde ballonen eller opretholde
ballontrykket, skal kateteret fiernes, og en ny enhed
skal tages i brug.

6. Hvis IVL-kateteret tilsyneladende ikke giver
lithotripsi-behandling, skal det fjernes og erstattes
med et andet kateter.

7. Sgrg for, at IVL-kateteret bruges med en guidewire pa
0,36 mm (0,014 tomme), og at det indfares igennem
et 6F guidingkateter med en indvendig diameter (ID)
pd mindst 1,72 mm (0,068 tomme). Hvis dette ikke
overholdes, kan det resultere i utilstraekkelig funktion
af enheden eller patientskade.

8. Der skal udvises forsigtighed ved handtering af
enheden, efter den er eksponeret for patienten, f.eks.
ved kontakt med blod. Det anvendte produkt anses som
smittefarligt og skal bortskaffes pa hensigtsmaessig
made i overensstemmelse med hospitalets protokol.

9. Der skal udvises forsigtighed ved behandling af
patienter med tidligere anleggelse af stents inden
for 5 mm fra mallaesionen.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger svarer til bivirkningerne ved standard-
kateterbaserede kardielle interventioner og de omfatter,
men er ikke begraenset til fglgende:

Pludselig karlukning

Smerte pd adgangsstedet

Allergisk reaktion pa et kontrastmiddel, antikoagulantia
og/eller antitrombotisk behandling

Arytmi

Arteriovengs fistel

Blgdningskomplikationer

Hjertetamponade eller perikardiel effusion
Okklusion, perforation, ruptur eller dissektion

af koronararterien

Spasme i koronararterien

Dad

Emboli (luft-, veevs-, trombe- eller atherosklerotisk
emboli)

Akut eller ikke akut bypassoperation i koronararterien
Akut eller ikke akut perkutan koronar intervention
Komplikationer ved indfgringsstedet

DA

Brud pé guidewiren eller enhver del af enheden,
som muligvis kan fgre til emboli fremkaldt af enheden,
alvorlig personskade eller kirurgisk intervention
Haematom pa det(de) vaskuleere adgangssted(er)
Blgdning

Hypertension/hypotension

Infektion/sepsis

Myokardieinfarkt

Myokardieiskeemi eller ustabil angina pectoris
Perifer iskaemi

Pseudoaneurisme

Nyresvigt/-insufficiens

Restenose af den behandlede koronararterie
Shock/lungegdem

Apopleksi

Vaskulere komplikationer, som kan kreeve kirurgisk
reparation (konvertering til dben kirurgi)

Patienter kan desuden blive eksponeret for andre risici

i forbindelse med koronare interventionelle indgreb,
herunder risici i forbindelse med sedation med bevaret
bevidsthed og lokalbedgvelse, de rgntgenkontrastmidler,
der blev brugt under angiografien, de legemidler,

der blev givet til patienten i Igbet af indgrebet og
rgntgeneksponeringen fra gennemlysning.

Risici, der er identificeret som unikke for enheden og brug

af denne:

* Allergisk/immunologisk reaktion pa katetermaterialerne
eller dets coating

* Fejlfunktion eller svigt af enheden

« For stor varme pa malstedet

* Praematur ventrikelkontraktion

Proceduretrin
Forsigtig: Se brugervejledningen til IVL-generatoren og

IVL-forbindelseskablet for klarggring, betjening, advarsler

og forholdsregler samt vedligeholdelse af IVL-generatoren
og IVL-forbindelseskablet.

Klargering
1. Klarger indfgringsstedet med steril standardteknik.

2. Opna foretrukken vaskuleer adgang og anlaeg en

guidewire og et guidingkateter.

3. Velg enlithotripsi-ballonkateterstgrrelse, som er 1:1

baseret pa kompatibilitetsskemaet for ballonen
(ovenfor) og referencekarrets diameter.

4. Tag VL-kateteret ud af emballagen.
5. Klarggr lithotripsi-ballonen med standardteknik.

Fyld en 20 ml sprgjte med 5 ml 50/50 saltvand/
kontrastmiddel. Saet sprejten pa katetermuffens
fyldningsport. Traek sprejtestemplet tilbage, sd der
dannes undertryk, mindst 3 gange, og ophav derefter
undertrykket, sa veeske kan erstatte luften i kateteret.

6. Fyld indeflator-enheden med 10 ml 50/50 saltvand/

kontrastmiddel. Frakobl sprgjten og slut indeflatoren
til fyldningsporten pa katetermuffen, idet det sikres,
at der ikke kommer luft ind i systemet.
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7. Tag beskyttelseshylsteret og transportsikringen
af VL-kateteret. Advarsel: Brug ikke enheden,
hvis beskyttelseshylsteret eller transportsikringen
ervanskelige eller umulige at fierne.

8. Skyl quidewireporten med saltvand.

9. Fugtlithotripsi-ballonen og det distale skaft med sterilt
saltvand for at aktivere den hydrofile beleegning.

10. Indfar IVL-forbindelseskablet i det sterile overtraek
eller sondeovertraek.

11. Tag proppen af den proksimale ende og slut
IVL-Kateterets forbindelse (se Fig. 1) il
IVL-forbindelseskablet.

12. Slut den anden ende af det samme
IVL-forbindelseskabel til IVL-generatoren.

Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed for at undga
at tilfare lithotripsi-behandling, dvs. trykke pa
behandlingsknappen pa IVL-forbindelseskablet,
mens lithotripsi-ballonen er tar og/eller ikke er fyldt,
da det kan beskadige ballonen.

Fremfgring af Shockwave C? IVL-kateteret til

behandlingsstedet

1. Med anvendelse af en guidewire og et guidingkateter
placeres kateteret proksimalt for behandlingsstedet.

2. Fgr0,36 mm (0,014 tomme) guidewiren frem over
behandlingsstedet.

3. Veelg en stgrrelse pa ballonkateteret, der er 1:1
med referencekarrets diameter.

4. Fgr IVL-kateteret over 0,36 mm (0,014 tomme)
udskiftningsguidewiren (190-300 cm lengde)
og igennem et guidingkateter, og fremfgr ballonen
til behandlingsstedet.

5. Positioner lithotripsi-ballonen pa behandlingsstedet
ved hjelp af markgrbandene.

Symbol ‘ Definition

Behandling af stedet med intravaskulzer lithotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pd plads, noteres positionen ved
hjlp af gennemlysning.

2. Huis positionen ikke er korrekt, justeres lithotripsi-
ballonen til den korrekte position.

3. Fyld lithotripsi-ballonen til 4,0 atm.

4. Udfgr IVL-behandlingssekvensen iht. sekvensskemaet
for Shockwave C? IVL-kateteret ved at trykke pa
behandlingsknappen pd IVL-forbindelseskablet.

5. Fyld lithotripsi-ballonen til referencestgrrelse i henhold
til kompatibilitetsskemaet for ballonen, og registrer
lesionsresponset med gennemlysning.

6. Tom lithotripsi-ballonen efter IVL-behandlingen,
og vent 30 sekunder for at genoprette
blodgennemstrgmningen.

7. Gentag trin 3,4, 5 0g 6 for at fuldfare en enkelt
behandling pé 20 impulser.

8. Yderligere behandlinger kan foretages, hvis det
skennes ngdvendigt. Hvis det er ngdvendigt med flere
fyldninger pa grund af en leesionslengde, der er stgrre
end lithotripsi-ballonlengden, anbefales det at have
en ballonoverlapning pa mindst 2 mm for at undga
at springe over et omrdde. Der skal dog udvises
forsigtighed med ikke at overstige maks. 80 impulser
i det samme behandlingssegment.

9. Udfgr et afsluttende arteriogram for at vurdere
resultatet efter interventionen.

10. Tgm enheden og bekreeft, at ballonen er helt tgmt,
inden IVL-kateteret fjernes.

11. Fjern IVL-kateteret. Tag forsigtigt fat om [VL-kateteret
med steril gaze, hvis det er vanskeligt at fierne enheden
igennem hemostaseventilen, fordi den er for glat.

Symbol ‘ Definition

12. Inspicér alle dele for at sikre, at IVL-kateteret er intakt.
Hvis der sker fejl med enheden, eller der bemaerkes
defekter ved inspektionen, skylles guidewirelumenet,
0g kateterets ydre overflade renses med saltvand,
IVL-kateteret opbevares i en forseglet plasticpose.
Kontakt Shockwave Medical, Inc. pa
complaints@shockwavemedical.com for at
fa yderligere instruktioner.

Bemaerk: IVL genererer mekaniske impulser og

kan fordrsage enkelte ektopiske impulser pa
elektrokardiogrammet. Hos patienter med implanterbare
pacemakere og defibrillatorer kan disse ektopiske impulser
pévirke maleevnen. Overvagning af den elektrokardiografiske
rytme og et kontinuerligt arterietryk under IVL-behandling
er pakraevet.

Forsigtig: Nar farst IVL-kateteret er trukket ud af kroppen,
ma det ikke genindfares for yderligere fyldning eller
lithotripsi-behandlinger. Ballonen kan blive beskadiget
under denne proces.

Patientinformation

Laeger skal instruere patienterne i at sgge legehjalp
gjeblikkeligt ved eventuelle tegn og symptomer pa

recidiv af iskeemisk hjertesygdom. Der er ingen kendte
begransninger af normale daglige aktiviteter. Patienterne
skal instrueres i at overholde medicinregimenet som
ordineret af deres lege.

Returnering af enheder

Hvis nogen del af Shockwave IVL-systemet fejlfungerer
inden eller under et indgreb, indstilles brugen og den
lokale repraesentant kontaktes og/eller en mail sendes
til complaints@shockwavemedical.com.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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® M ikke genanvendes :ﬁ( Tkke-pyrogen
2 Udlgbsdato [Ti] | Sebrugsanvisningen

Steriliseret med bestraling IF | Indeholder 1 enhed (indhold: 1)
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System fiir koronare intravaskuldre Lithotripsie (IVL)
Gebrauchsanleitung

Zur Verwendung mit dem IVL-Generator und
-Anschlusskabel von Shockwave Medical, Inc.

Indikation

Das Shockwave C2 koronare IVL-System ist indiziert fiir
die Behandlung kalzifizierter stenotischer De-novo-
Koronararterien, vor einer Stentimplantation, durch
Ballondilatation mit niedrigem Druck und unterstiitzt
durch Lithotripsie.

Inhalt: Shockwave C? koronarer IVL-Katheter (1)
Ballons sind in den folgenden Durchmessern erhaltlich:
2,5mm, 2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm,
3,75mm, 4,0 mm

Ballondurchmesser im zusammengefalteten Zustand:
max. 1,092 mm (0,043 Inch) bei den 2,5- bis
2,75-mm-Ballons, max. 1,118 mm (0,044 Inch)

bei den 3,0- bis 3,5-mm-Ballons und max. 1,168 mm
(0,046 Inch) bei den 3,75- bis 4,0-mm-Ballons
Arbeitsldnge des Ballons: 12 mm

Arbeitsldnge des Katheters: 138 cm

kompatibel mit 6-French-Fiihrungskatheter
kompatibel mit 0,014-Inch-Fiihrungsdraht (0,36 mm)
(Rx 190-300 cm)

Lieferform

Der IVL-Katheter wurde durch Elektronenstrahl-Sterilisation
sterilisiert und wird steril geliefert. Er ist nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren,
da dies das Produkt schddigen und zu Gesundheitsschdden
beim Patienten fiihren kénnte. Das Produkt nicht
wiederverwenden, da dies eine Kreuzkontamination und
damit Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen
kénnte. Die gesamte Verpackung vor dem Gebrauch
sorgfdltig auf Schdden oder Mdngel untersuchen.

Das Produkt bei jeglichen Anzeichen einer Beeintrdchtigung
des Sterilschutzes nicht verwenden, da dies auf einen
Sterilitdtsverlust hindeuten kdnnte, der Gesundheitsschdden
beim Patienten verursachen kdnnte. Das Produkt bei
beschddigter Packung nicht verwenden, da dies zu
Produktversagen fiihren und Gesundheitsschaden beim
Patienten verursachen konnte. Den IVL-Katheter kiihl,

vor Lichteinstrahlung geschiitzt und trocken lagern.

Die Lagerung des Produkts unter extremen Bedingungen
kann das Produkt beschddigen und/oder die Produktleistung
beeintrdchtigen, was Gesundheitsschdden beim Patienten
verursachen konnte.

Produktbeschreibung

Der IVL-Katheter ist ein proprietdres Lithotripsie-Produkt,
das durch das Koronararteriensystem des Herzens zu einer
ansonsten schwer zu behandelnden kalzifizierten Stenose
eingebracht wird. Dies schlieft auch kalzfizierte Stenosen
ein, die voraussichtlich einer vollstdndigen Ballondilatation
oder anschlieBenden gleichmdRigen Koronarstentaufweitung
Widerstand entgegensetzen wiirden. Wenn dem
Lithotripsie-Produkt Energie zugefihrt wird, erzeugt
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dies intermittierende Schallwellen im vorgesehenen
Behandlungssitus, durch die Calcium in der Lasion
zertrimmert wird, sodass eine anschlieBende Dilatation
der Koronararterienstenose mit niedrigem Ballondruck
mdglich ist. Der IVL-Katheter umfasst integrierte
Lithotripsie-Emitter fiir die gezielte Abgabe einer
intermittierenden Schallwellenbehandlung. Das System
besteht aus dem IVL-Katheter, dem IVL-Anschlusskabel und
dem IVL-Generator. Der Shockwave C? IVL-Katheter ist in
sieben (7) GroRen erhaltlich: 2,5 x 12 mm, 2,75 x 12 mm,
3,0x12mm,3,25x12mm,3,5x12mm, 3,75x 12 mm
und 4,0 x 12 mm. Der Shockwave C? IVL-Katheter ist mit
einem 6-French-Fiihrungskatheter kompatibel, hat eine
Arbeitsldnge von 138 cm und weist eine hydrophile
Beschichtung am distalen Ende sowie
Schafttiefenmarkierungen am proximalen Ende auf.

Die Komponenten des Shockwave C? IVL-Katheters sind
in der nachstehenden Abbildung 1 dargestellt.

Ansatz mit doppelter
R )
L\Ihulnzs\e-ﬂa”on Katheterschalt :

Abbildung 1: Shockwave C? IVL-Katheter

Der Katheterschaft umfasst ein Inflationslumen,

ein Fihrungsdrahtlumen und die Lithotripsie-Emitter.

Das Inflationslumen dient der Inflation und Deflation

des Ballons mit einer Kochsalz-/Kontrastmittellosung im
Verhdltnis 50:50. Das Filhrungsdrahtlumen ermdglicht die
Verwendung eines 0,014-Inch-Fiihrungsdrahts (0,36 mm)
fiir das Vorschieben des Katheters bis zur Zielstenose

und durch diese hindurch. Das System ist als ,Rapid
Exchange”-System (rasch einwechselbar, Rx) kanzipiert,

so dass ein Fihrungsdraht von 190-300 cm Ldnge
indiziert ist. Die Emitter sind fiir die Abgabe der
Lithotripsie-Behandlung entlang der Arbeitsldnge des
Ballons angeordnet. Der Ballon befindet sich nahe der
distalen Spitze des Katheters. Die Arbeitsldnge des Ballons
ist durch zwei rntgendichte Markierungsstreifen innerhalb
des Ballons angegeben, was bei der Ballonplatzierung
wahrend der Behandlung als Orientierungshilfe dient.

Der Ballon ist so konzipiert, dass er ein Segment enthdlt,
das bei einem bestimmten Druck mit bekannter Ldnge und
bekanntem Durchmesser expandiert. Der proximale Ansatz
hat zwei Anschlussoffnungen: eine fiir das Inflatieren/
Deflatieren des Ballons und eine fiir das AnschlieBen des
IVL-Anschlusskabels.

Fiir das koronare IVL-Verfahren erforderliche
Produkte

Der IVL-Katheter ist ausschlieBlich zum Gebrauch mit

dem IVL-Generator, dem IVL-Anschlusskabel und dessen
Zubehdr bestimmt. Beim IVL-Anschlusskabel handelt es
sich um eine Vorrichtung zur Fernaktivierung, tiber welche
der IVL-Generator mit dem IVL-Katheter verbunden wird
und Gber welche die Lithotripsie-Behandlung vom
IVL-Generator aus aktiviert wird. Angaben zu Vorbereitung,
Betrieb und Wartung des IVL-Generators und des
IVL-Anschlusskabels sowie Warnhinweise und
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Vorsichtsmanahmen sind dem Bedienerhandbuch
fiir Generator und Anschlusskabel fiir intravaskuldre
Lithotripsie (IVL) zu entnehmen.

Erforderliche, von Shockwave Medical, Inc. jedoch
nicht bereitgestellte Produkte
* 6-French-Fiihrungskatheter
* 0,014-Inch-Fiihrungsdraht (0,36 mm), Ldnge von
190 cm - 300 cm
« sterile Hiille von mindestens 13 x 244 cm (5 x 96 Inch)

Ballondehnbarkeitstabelle fiir den
Shockwave C? koronaren IVL-Katheter

EEEEEEEE
12mm | 12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
F-M05 24 26 29 32 34 37 38
5-507 2427 29 32 34 31 38
6-608 25 27 29 32 34 31 39
7-700 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
0°-1013 25 28 31 34 36 39 4

Hinweis: “@ (mm) ist £ 0,10 mm; 4 atm (4,053 bar) ist
der Ballondruck fiir die IVL-Behandlung, 6 atm (6,079 bar)
ist der Nenndruck des Ballons sowie der Druck nach

der Behandlung, und 10 atm (10,132 bar) ist der
Nennberstdruck (Rated Burst Pressure, RBP) des Ballons.

Sequenztabelle fiir das Shockwave C?

koronare IVL-System

Wahrend der Behandlung ist die folgende Impulssequenz
einzuhalten. Es darf nur die in der nachstehenden
Sequenztabelle des IVL-Systems aufgefiihrte
Impulssequenz angewendet werden. Beim Einfiihren
eines Shockwave (2 [VL-Katheters beliebiger GroRe

wird der IVL-Generator automatisch auf die folgende
Behandlungssequenz programmiert:

Behandlungsfrequenz 1 Impuls pro 1 Sekunde

Maximale Anzahl ununterbroche-

ner Impulse (1 Zyklus) 10 Impulse
Mindestpausenzeit 10 Sekunden
Maximale Gesamtanzahl der 80 Impulse (8 Zyklen)

Impulse pro Katheter

Versucht der Benutzer, mehr als die maximal zuldssige
Anzahl ununterbrochener Impulse abzugeben, stoppt

der IVL-Generator automatisch die Behandlung.

Zum Wiederaufnehmen der Impulsabgabe wenigstens

die Mindestpausenzeit abwarten, bevor die Behandlung
wieder aufgenommen wird. Zum Fortsetzen der
Behandlung muss die Behandlungstaste losgelassen

und erneut gedriickt werden. Weitere Angaben enthdlt das
Bedienerhandbuch fiir Generator und Anschlusskabel fir
intravaskuldre Lithotripsie (IVL).
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Wie weiter oben erwdhnt gibt der Shockwave 2

koronare IVL-Katheter maximal 80 Impulse bzw. 8 Zyklen
ab. Sobald diese Zahl erreicht ist, darf der Katheter nicht
weiter verwendet werden. Sollte eine weitere Behandlung
erforderlich sein, diesen Katheter entsorgen und einen
neuen zur Hand nehmen. Vorsicht: Im selben
Behandlungssegment diirfen 80 Impulse nicht
iiberschritten werden.

Kontraindikationen fiir den Gebrauch

Das Shockwave C? koronare IVL-System ist in folgenden

Fdllen kontraindiziert:

1. Dieses Produkt ist nicht fiir die Stent-Einbringung
vorgesehen.

2. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in Karotiden
oder zerebrovaskuldren Arterien vorgesehen.

Warnhinweise

1. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden.

2. Das Produkt nicht nach dem auf der Kennzeichnung
angegebenen Verfallsdatum verwenden.
Die Verwendung eines abgelaufenen Produkts

kann Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen.

3. Eine perkutane transluminale IVL darf nur in
Krankenhdusern durchgefiihrt werden, die tiber eine
angemessene notfallchirurgische Unterstiitzung
verfligen.

4. Samtliche Produktkomponenten und
Verpackungsmaterialien vor Gebrauch inspizieren.
Das Produkt nicht verwenden, wenn das Produkt oder
dessen Verpackung beschddigt oder die Sterilitdt
beeintrdchtigt ist. Ein beschddigtes Produkt kann
Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen.

5. Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die
Schutzhiille des Ballons vor Gebrauch nicht leicht
entfernen ldsst. Durch tibermdBigen Kraftaufwand
konnte der Katheter beschddigt werden.

Ein beschddigtes Produkt kann Gesundheitsschdden
beim Patienten verursachen.

6. Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung
des IVL-Generators und dessen Zubehdrs sowie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen finden sich
im Bedienerhandbuch des IVL-Generators.

7. Das IVL-Anschlusskabel ist unsteril und muss vor und
wdhrend des Gebrauchs von einer sterilen Hille
umschlossen sein.

8. Esdarf nur ein Ballon verwendet werden, dessen
GroRe fiir das zu behandelnde GefdR geeignet ist.

9. Den Ballon gemdR der Ballondehnbarkeitstabelle
inflatieren. Der Ballondruck darf den Nennberstdruck
(RBP) nicht iibersteigen.

10. Alle Manipulationen des Produkts missen unter
angemessener Durchleuchtungskontrolle erfolgen.
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11. Den Katheter nur dann vorschieben oder zuriickziehen,
wenn der Ballon vollstandig vakuumentleert wurde.

Ist beim Manipulieren Widerstand spiirbar, vor dem
weiteren Vorgehen die Ursache des Widerstandes
ermitteln.

12. Katheter mit verbogenem oder geknicktem Schaft nicht
verwenden und auch keine Begradigungsversuche
unternehmen. Stattdessen einen neuen Katheter
vorbereiten.

13. Keine tibermaRige Kraft bzw. kein GbermaRiges
Drehmoment auf den Katheter ausiiben, da dies
Schdden an den Produktkomponenten und
Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen
konnte.

14. Nur einen (1) Katheter einer bestimmten GroRe
verwenden. Wird ein zweiter Katheter derselben GroRe
bendtigt, den ersten Katheter NICHT wiederverwenden.
Eristvor dem Vorbereiten des zweiten Katheters zu
entsorgen. .

15. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden,
die in angiografischen Verfahren sowie in
intravaskuldren Koronarverfahren ausgebildet sind.

16. Vor Gebrauch des Produkts miissen Arzte diese
Anleitung lesen und verstehen.

17. Im Falle von verfahrens- oder produktbezogenen
Komplikationen sind die Patienten mit den Gblichen
Medikamenten oder Interventionsverfahren zu
behandeln.

VorsichtsmaBnahmen

1. Nur das empfohlene Balloninflationsmedium
(Kontrastmittel-/Kochsalzlosung im Verhdltnis 50:50)
verwenden.

2. Der Patient ist im Verlauf des Verfahrens nach Bedarf
mit einer geeigneten Antikoagulantientherapie zu
versorgen. Die Antikoagulantientherapie ist nach
dem Verfahren tiber einen gewissen, vom Arzt
festzulegenden Zeitraum hinweg fortzusetzen.

3. Den Ballon gemdR der Dehnbarkeitstabelle inflatieren.
Den Ballon NICHT zu stark inflatieren, da dies zu
Gesundheitsschdden beim Patienten fihren kann.

4. Den IVL-Generator gemdR den im Bedienerhandbuch
des IVL-Generators beschriebenen empfohlenen
Einstellungen verwenden. NICHT von den empfohlenen
Einstellungen abweichen, da dies zu
Gesundheitsschdden beim Patienten fihren kann.

5. Ldsstsich der Ballon nicht inflatieren oder kann der
Ballondruck nicht aufrechterhalten werden,
den Katheter entfernen und ein neues Produkt
verwenden.

6. Scheint der IVL-Katheter keine Lithotripsie-Behandlung
abzugeben, den Katheter entfernen und durch einen
anderen Katheter ersetzen.

7. Sicherstellen, dass der IVL-Katheter mit einem
0,014-Inch-Fiihrungsdraht (0,36 mm) verwendet und
durch einen 6-French-Fiihrungskatheter mit einem
Innendurchmesser von mindestens 1,72 mm
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(0,068 Inch) hindurch eingefihrt wird. Andernfalls
konnten eine unzureichende Produktleistung oder
Gesundheitsschdden beim Patienten die Folge sein.

8. Beider Handhabung des Produkts nach einem
Kontakt mit dem Patienten, z. B. nach Kontakt mit Blut,
sind entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.
Das gebrauchte Produkt ist als biogefahrlicher Abfall
2u betrachten und in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausvorschriften ordnungsgemd8 zu
entsorgen.

9. Beider Behandlung von Patienten mit friiherer
Stentimplantation innerhalb von 5 mm um die Zielldsion
sind entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.

Unerwiinschte Wirkungen
Die mdglichen unerwiinschten Wirkungen entsprechen
denen bei standardmaRigen katheterbasierten
kardiologischen Interventionen und umfassen
.a. die folgenden:
abrupter GefaBverschluss
Schmerzen an der Zugangsstelle
allergische Reaktion auf Kontrastmittel,
Antikoagulantien- und/oder antithrombotische Therapie
Arrhythmie
arteriovendse Fistel
Blutungskomplikationen
Herztamponade oder Perikarderguss
Koronararterienverschluss, -perforation, -ruptur oder
-dissektion
Koronararterienspasmus
Tod
Embolie (durch Luft, Gewebe, Thrombus oder
atherosklerotisches Material verursachte Embolie)
notfallmaRige oder nicht notfallmaRige
Koronararterienbypass-Operation
notfallmaRige oder nicht notfallmaRige perkutane
Koronarintervention
Komplikationen an der Einfiihrstelle
Bruch des Fiihrungsdrahtes oder einer Produktkomponente,
der maglicherweise eine Produktembolie, eine schwere
Gesundheitsschddigung oder eine chirurgische
Intervention zur Folge haben kann
Hamatom an der/den vaskuldren Zugangsstelle(n)
Blutung
Hypertonie/Hypotonie
Infektion/Sepsis
Myokardinfarkt
Myokardischdmie oder instabile Angina pectoris
periphere Ischdmie
Pseudoaneurysma
Nierenversagen/-insuffizienz
Restenose der behandelten Koronararterie
Schock/Lungenddem
Schlaganfall
GefdBkomplikationen, die eventuell eine chirurgische
Reparatur (Konversion zu offenem Eingriff) erfordern

=
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AuBerdem konnen Patienten anderen mit koronaren
Interventionsverfahren assoziierten Risiken ausgesetzt
sein, u. a. Risiken in Verbindung mit Analgosedierung und
Lokalandsthetikum, wahrend der Angiografie verwendeten
Rontgenkontrastmitteln, den zum Patientenmanagement
wdhrend des Verfahrens verabreichten Medikamenten und
der Strahlenbelastung durch die Durchleuchtung.

Identifizierte spezifische Risiken des Produkts und seiner

Anwendung:

+ allergische/immunologische Reaktion auf das (die)
Material(ien) bzw. die Beschichtung des Katheters

* Fehlfunktion bzw. Versagen des Produkts

* 20 groBe Wdrmeentwicklung am Zielsitus

« ventrikuldre Extrasystole

Verfahrensschritte

Vorsicht: Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung
des IVL-Generators und des IVL-Anschlusskabels sowie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind dem
Bedienerhandbuch fiir Generator und Anschlusskabel fiir
intravaskuldre Lithotripsie (IVL) zu entnehmen.

Vorbereitung

1. Die Einfiihrstelle mit der Gblichen sterilen Technik
vorbereiten.

2. Den gewiinschten GefdBzugang herstellen und einen
Fiihrungsdraht und Fiihrungskatheter platzieren.

3. Eine Lithotripsie-BallonkathetergroRe wdhlen,
die auf der Ballondehnbarkeitstabelle (siehe im
Vorhergehenden) basiert und dem
ReferenzgefaBdurchmesser 1:1 entspricht.

4. Den IVL-Katheter aus der Verpackung nehmen.

5. Den Lithotripsie-Ballon mit der Gblichen Technik
vorbereiten. Eine 20-ml-Spritze mit 5 ml einer
Kochsalz-/Kontrastmittellosung im Verhdltnis 50:50
fiillen. Die Spritze an den Inflationsanschluss des
Katheteransatzes anschlieBen. Mindestens 3 Mal ein
Vakuum aufziehen und dieses ablassen, damit die
Flissigkeit die Luft im Katheter ersetzen kann.

6. Den Indeflator mit 10 ml der 50:50-Kochsalzlésung-
Kontrastmittellosung fallen. Die Spritze abnehmen
und den Indeflator an die Inflationsanschlusséffnung
des Katheteransatzes anschlieBen. Dabei darauf achten,
dass keine Luft in das System gelangt.

7. Schutzhiille und Versandmandrin vom IVL-Katheter
entfernen. Warnhinweis: Das Produkt nicht
verwenden, wenn das Entfernen der Schutzhiille oder
des Versandmandrins schwierig oder unmdglich ist.

8. Die Fiihrungsdraht-Anschlussdffnung mit
Kochsalzlosung spilen.

9. Den Lithotripsie-Ballon und den distalen Schaft mit
steriler Kochsalzlosung befeuchten, um die hydrophile
Beschichtung zu aktivieren.

10. Das IVL-Anschlusskabel in die sterile Hiille oder
Sondenabdeckung einfiihren.
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11. Die Kappe vom proximalen Ende entfernen und den

Anschluss des IVL-Katheters (siehe Abb. 1) mit dem
IVL-Anschlusskabel verbinden.

12. Das andere Ende desselben IVL-Anschlusskabels mit

dem IVL-Generator verbinden.

Vorsicht: Im trockenen und/oder nicht inflatierten Zustand
des Lithotripsie-Ballons darf keine Lithotripsie-Behandlung
durchgefiihrt werden, d. h. die Behandlungstaste des
IVL-Anschlusskabels darf nicht gedrickt werden, da dies
den Ballon beschddigen kann.

Einbringen des Shockwave C? IVL-Katheters an den
Behandlungssitus
1. Mit Hilfe eines Filhrungsdrahts und Fiihrungskatheters

den Katheter proximal zum Behandlungssitus
positionieren.

Den 0,014-Inch-Fiihrungsdraht (0,36 mm) durch
den Behandlungssitus vorschieben.

Eine BallonkathetergroRe wahlen, die dem
ReferenzgefdBdurchmesser 1:1 entspricht.

Den IVL-Katheter iiber die Einwechselldnge
(190-300 cm) des 0,014-Inch-Fiihrungsdrahtes
(0,36 mm) und durch einen Fiihrungskatheter laden
und den Ballon zum Behandlungssitus vorschieben.
Den Lithotripsie-Ballon am Behandlungssitus
positionieren; dabei die Markierungsstreifen

als Orientierungshilfe verwenden.

Behandeln des Situs mit intravaskuldrer Lithotripsie

1.

~w

Sobald sich der IVL-Katheter an Ort und Stelle befindet,
die Position unter Durchleuchtung festhalten.

. Falls erforderlich, die Position des Lithotripsie-Ballons

korrigieren.

. Den Lithotripsie-Ballon auf 4,0 atm inflatieren.
. Die IVL-Behandlungssequenz gemdR der

Sequenztabelle fiir den Shockwave C2 IVL-Katheter
verabreichen; dazu die Behandlungstaste am
IVL-Anschlusskabel driicken.

. Den Lithotripsie-Ballon entsprechend der

Ballondehnbarkeitstabelle auf die ReferenzgroBe
inflatieren und das Ansprechen der Ldsion unter
Durchleuchtung festhalten.

. Den Lithotripsie-Ballon nach der IVL-Behandlung

deflatieren und 30 Sekunden warten, um den Blutfluss
wiederherzustellen.

. Lurvolistandigen Ausfiihrung einer 20 Impulse

umfassenden Einzelbehandlung die Schritte 3,4, 5
und 6 wiederholen.

. Falls dies als notwendig erachtet wird, kdnnen weitere

Behandlungen durchgefiihrt werden. Sollten mehrere
Inflationen erforderlich sein, weil eine Ldsion langer
ist als der Lithotripsie-Ballon, wird eine Ballon-
Uberlappung von mindestens 2 mm empfohlen, um zu
vermeiden, dass kurze GefdBabschnitte unbehandelt
bleiben (Geographic Miss). Es ist jedoch darauf zu
achten, das Maximum von 80 Impulsen im selben
Behandlungssegment nicht zu Giberschreiten.
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9. EinabschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das
Ergebnis nach der Intervention zu beurteilen.

10. Das Produkt deflatieren und sicherstellen, dass der
Ballon vollstandig entleert ist, bevor der IVL-Katheter
entfernt wird.

11. Den IVL-Katheter entfernen. Sollte es aufgrund der
Schlipfrigkeit schwierig sein, das Produkt durch das
Hamostaseventil zu entfernen, den IVL-Katheter
vorsichtig mit sterilem Mull fassen.

12. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen,
dass der IVL-Katheter intakt ist. Falls ein Produkt nicht
ordnungsgemdR funktioniert oder bei der Inspektion
Mdngel festgestellt werden, das Fiihrungsdrahtiumen
mit Kochsalzlésung spiilen und die AuBenfldche des
Katheters ebenfalls mit Kochsalzldsung reinigen,
den IVL-Katheter in einem verschlossenen Plastikbeutel
verwahren und Shockwave Medical, Inc. unter
complaints@shockwavemedical.com kontaktieren,
um weitere Anweisungen einzuholen.

Hinweis: Bei der [VL-Behandlung werden mechanische
Impulse erzeugt und evtl. einzelne ektopische Impulse

im EKG verursacht. Bei Patienten mit implantierbaren
Schrittmachern und Defibrillatoren kénnen diese
ektopischen Impulse die Sensing-Funktionen beeinflussen.
Wahrend der IVL-Behandlung ist die Uberwachung des
EKG-Rhythmus und des fortlaufenden Arteriendrucks
erforderlich.

Vorsicht: Sobald ein IVL-Katheter aus dem Korper
herausgezogen wurde, darf er nicht mehr zur weiteren
Inflation oder fiir Lithotripsie-Behandlungen wieder
eingefiihrt werden. Es kann dabei zu einer Beschddigung
des Ballons kommen.

Patienteninformation

Der Arzt muss den Patienten anweisen, bei Anzeichen und
Symptomen einer erneuten ischdmischen Herzerkrankung
unverziiglich einen Arzt aufzusuchen. In Bezug auf die
normalen tdglichen Aktivitdten bestehen keine bekannten
Einschrdnkungen. Die Patienten sind anzuweisen, den von
ihrem Arzt verordneten Medikamentenplan einzuhalten.

Produktriicksendung

Sollte es vor oder wahrend eines Verfahrens zu einem
Versagen eines Teils des Shockwave IVL-Systems kommen,
das Produkt nicht mehr verwenden. In diesem Fall die
2ustdndige Vertretung kontaktieren und/oder eine E-Mail
an complaints@shockwavemedical.com senden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents
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Nicht zur Wiederverwendung

Nicht pyrogen

Verwendbar bis

Gebrauchsanleitung beachten

Sterilisation durch Bestrahlung

Enthélt 1 Einheit (Inhalt: 1)

Achtung

Empfohlener Fiihrungsdraht

Hersteller

Empfohlener Fiihrungskatheter

Symbol ‘ Bedeutung Symbol ‘ Bedeutung u

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Ballondurchmesser

Vor Nasse schiitzen

Arbeitslange des Ballons

E*@‘9Em

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

B

/,
oz
N

Vor Wdrme schiitzen

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

[NEEN
® [ E

Nicht erneut sterilisieren

U L Arbeitslange des Katheters (Nutzldnge = Usable
Length, UL)
C € Conformité Européenne
Patente. Siehe
PAT www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskuldre Lithotripsie
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08nyies ypriong (IFU) tov ouatijparog evdoayysiakijs
MiBotpupiag (IVL) atepaviaiw ayyeiwv

Tta xprion pe ) yevvitpLa Kat 1o KaAwsLo covdeang
IVL g Shockwave Medical, Inc.

EvSeiferg xpriong

To gUotnpa IVL otepaviaiwv ayyelwv Shockwave C2
evbelkvutar yla dlaotohd pe priahévt yapnig mieang
kat evioyuon peaw MBotpubiag twv agBeatormolnpevay,
OTEVWTIKWY OTEQavIaiwv aptnpLwv de novo, Tipw ard
TV EQAPHOYT OTEVL.

Nepieyopeva: KaBetpag IVL atepaviainy
ayyeiwv (1) Shockwave C2

MuariBevtat o €€ Sapetpol prakoviol: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm
Ot §1dpetpot Tou prakovio ge Teuywan elvat: 0,043"
pEy. yla 2,5 mm €wg 2,75 mm, 0,044" péy. yia 3,0 mm
€wg 3,5 mm kat 0,046" pey. yta 3,75 mm éwg 4,0 mm
Mikog epyaaiag pmaoviot 12 mm

Mnkog epyaotag kaBetpa 138 cm

TupBatdg 0nyods kabetnpag 6 F

2upBatd 0dnyo avppa 0,36 mm (0,014"),

(Rx 190 cm - 300 cm)

Tpomog StdBeong

0 kaBetfipag IVL mapéxeta anoatetpupiévog petd aro
anootelpwar) pe déapn nhextpoviwy kat mpoopiCetaryia
pla xprion pvo. M enavanootelpuvete, kabug evoegetat
va TtpokhnBel {pid otr) GUGKEUT KaL TPaVHETLo6G Tou
aoBevolc. Mnv enavaypnotyomoLe(te T ouakeur, kadug
auto evdeetat va odnynaeL ot Stagtaupolpevn empduvan
KaLvat Tipokaéoet Tpaupianopo tou aodevolc. Erubewpriote
TIPOCEKTLKG 6N T ouoKeuaota yLa TBav (pd

1 ehattwpata pw and ) xpran. Mn ypnotyiomotelte
ouokeur] e undpyowv onpiela napaBlaong tou otelpou
(paypov, KaBuG aUTo evaEYETaL Va UTOSELKVUEL amwAeLd
TG OTELPATNTAG KAl val TEPOKAAETEL TPAVATLOHG TOU
aoBevoug. M ypnotuoTolette ) ouakeur| €dv n ouokeuaoia
€xeL umoatel npLd, kaBuwg auto evbéyetat va 0dnynaeL ae
SUGAETOUPYLaL TN GUGKEUNG KAl Ve TIPOKAAETEL TPAUNTLONO
tou aoBevol. duhdaaerte tov kabetripa IVL ae dpoaepo,
OKOTEWO Ka §npd xwpo. H @UNaEN Tg auakeur oe axpaleg
OUVOIKEG evaEYETaL Ve TIPOKAEDEL {1Ld TNG GUKEURC
f/KkaL va emnpedoet Ty amddoon tng GUGKeUnG, n omola
HTtopet va 0Ny oeL o€ TPaUPATLONO Tou agBevous.

Meprypayr TG CUoKeUNg

0 kaBetrpag VL etvar pia ouakeur ABotpudiag

amokAeLaTkiG xpRang, n orola tomoBeteltal peow Tou

apTNPLAKOU GUOTAUATOC TV aTE@avLaiwy aptnpLwv

6 kapdLd ato anpelo aoBeatoronpévng atevwan,

n omola avtipetwrtietat dUokoAa pe GMeg peBdsdou,

OupmEPUhap BavopénG TG AoBEoToTIOLEVIG GTEVWONG

Tou avapéverat va éxew avBextkotia o mhipn dlaotohq

e pmahOvL 1} € emakohoubn opmopopcpq sKmuEr]

oracpavmlou atevt. H evepyoriolnan 1 ouokevr g
NBotpuplag Ba Snprovpyroet Staketmovta nyntké kopata

LBL63113-A, 2019-05

€vto¢ tou anpelov-atoyou Bepameiag, ta oroia Slaomoly
10 AOBE0TL0 evrag Tn¢ BAABNC kal emTpémouy Ty
enakohoubn Slaotohr ¢ atevwong g atepaviaiag
aptnplag pe yprion evog pmakoviol yaunAng mieang.

0 kaBetrpag IVL Tepiéyel evowpatwpévoug opTIoug
NBotpuplag ya Ty eviomiapévn e@appoyr Bepareiag

pe Saketmovea nyntkd kopata. To ouoTpa amotehe(tat
amo tov kaBetripa VL, To kakwbto alvéeang IVL kat
yewnpta IVL. O kaBetpag IVL Shockwave C2 SatiBetat
o€ emma (7) peyédn: 2,5 12mm, 2,75x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,25x12mm,3,5x12mm, 3,75 12 mm kat 4,0 x 12 mm.
0 kaBetrpag VL Shockwave C* efvat oupBatdg pe 0dnyo
kaBetfipa 6 F, éxel prikog epyasiag 138 cm, pépeL uSpo@UKY
EMIKANUYN OTO TEPLYEPLKG (KO Kal Selkte BaBoug atov
€ova 010 £yyg Akpo. AvaTpéLTe TapaKATW OTNY €KV

1 yla ta e€apripara tou kabetrpa VL Shockwave C.

Mmoo , Ougakég e S Bipa
Nborpigiag A€oV O0paRx

I L&

Ewova 1: KaBetripag IVL Shockwave (2

Z0vBeoji0g

0 a€ovag kabetrpa epteyeL évav aurd SLoykwang, evav
auho 08nyol abppato kat toug Topmols Aotpubiag.
0 auhdg oLoyKwang ypnotporoLettat yia t Stykwan
KaL T arodLoykwan tou pmakoviol pe dléhupia 50/50
(ualohoyLkou opol/oklaypagtkol peaou. O aukdg tou
06nyoU 6UpaTog EMTPEEL T Xprian evog 0dnyol
aUpparog 0,014" yia ) Stevkohuvan ¢ powbnang tou
KaBetr pa PO T OTEVWAN-OTOXO KAl péac ard autrv.
To aUotnpa £xeL oyedlaatel wg «tayelag evahhayro»
(Rapid Exchange-Rx), état evéelkvutat n xpran odnyou
oUpparog prkoug 190 cm - 300 cm. Ot opmol elvat
TomoBetnpIévol ato pNKog epyaatag tou prakoviod yia
1 yoprynan Bepameiag Abotpupiac. To priakowt
Bplokeral Kovtd oTo TEPLYEPLKO CKPO TOU KabBetrpa.
Ao aktvookiepég (weC arpavong eviog tou prakoviol
opiCouv 10 prikog epyactag Tou pmakoviol kat fonBoltv
otV tonoBetnon tou pmatovioy katd m Bepareia.

To pmahovt €xel oxedlaatet €101 Wate va Tapéyel va
SlagTENOLIEVO THNUA YWWATOU PAKOUG KAl SLapétpou

€ GUyKekpLevn Titean. O KeVTpLKGG op@ahdg dlabetel
500 BUpec; pia BUpa yLa T SLOYKWON/aToSLOYKWAN TOU
prtahoviou Kat pia BUpa yia tn alvdean pe To kakwdio
o0véeang IVL.

ATaLTOUpEVES CUOKEVEQ yLa T Stadtkaaia IVL

ota otepaviaia ayyeia

0 kaBetrpag VL mpoopiCetar yLa xprion amokAeLoTiKG pe T
yewnpla IVL, o kahwdlo alvoeang IVL kat ta fonBnukd
eaptpara. To kahwdlo alvdeang IVL elvat évag
QTOPAKPUAREVOG EVEPYOTIOLNTAG TIOU GUVOEEL TN yewrTpLaL
IVL pe tov kaBetpa IVL kau xpnatyomoteitat yua ty
evepyonoinan tng Beparteiag iBotpubiac amo m
yzvvr]rpm IVL. Avarpé€re ato eyyetpidlo xprang g
yevvrpuag IVL kat tou kahwdtou aivéeanc IVL ya

v mipoetoaota, T Aetoupyla, Tig TIPOELSOTIOLAELS,

T TPo@UAAEELS Ka T auvtipnan T yewrtplag IVL

Kat Tou kahwdiou abvdeang IVL.

EL

Tuokevég TTou amattodvtat aAhd Sev Tapéyovrat
amd ) Shockwave Medical, Inc.
+ 06nyo¢ kaBetpag 6 F
« 06ny6 abppa 0,36 mm (0,014")
(Hnkoug 190 cm - 300 cm)
« Anootelpwpiévo TiepiBAnua Toudytatov 13 x 244 cm
(5"x 96"

Awdypaypa supgwviag tou pmaloviol Tou
kaBetjpa IVL otepaviaiwy ayyeiwv Shockwave C?

EEEEEEEE
12mm | 12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
4%-405
5-507 2,4 2,7 2,9 3,2 3,4 3,7 3,8
6*-608 25 2,7 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 2,7 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
10%-1013 25 28 31 34 36 39 41

Inpeiwon: *@ (mm) eivar£ 0,10 mm, 4 ATM elvau n Tiean
wou pna)\owou Bepameiag VL, 6 ATM elvar n ovopaotiki
i mileang tou prtahoviol kat Tiiean petd t Bepameia kat
10 ATM eivat n RBP (ovopaotikr twyn mieang prgne) tou
prakoviou.

Awdypappa akoloubiag tov guotipatog IVL
otepaviaiwy ayyeiwv Shockwave C?

Katd T SLéipketa tng Bepareiag pémet va tpetat

N apakdw akohoudia makpwy. My epappolete GMn
akohouBia MaApWY EKTOG amd auTr ToU TiEpLYPAPETL OTO
napaxdtw Stdypappa akohoubiag tou ouatrpatog IVL.

H eloaywyn evog kaBetripa IVL Shockwave C? omotoudrote
peyéBoug Ba mpoypappatioet autopara T yevvritpla IVL
Je TV apakatw akohoubia Beparelag:

1 mahpog avd

Juyvétnta Beparetag 1 SeutepéheTio

Méytatog aptBudg auveydpevwy

ey (1 KUKAOC) 10 kol
EAdyLatog xpovog madang 10 devtepOhema
Méytatog ouvohikog apLbpog 80 o (8 Kooy

TaAY®Y avd kabetrpa

T Tiep(Imwan) Tou 0 YProTN EMLYELPrTeL va YopnyaeL
peyakutepo aptBpd ouvexoHEeVWY ALY QT ToV iéyLaTo
€miTpemopevo aptpd, n yewrtpla IVL elvat ayedLaapévn
Ve oTapatd auTopana. o ve ouveyLatel n xopAynan
TPV, TIEPLEVETE TOUAAXLOTOV YLat T EAAYLOTO XPOVLKD
Suotpa taveng yla va ouveyloete t Bepameia. Npémet va
anehevBepwoete kat va matioete §ava 1o koupmt Bepanelag
yla va ouveyoete ) Beparela. o mepLoootepeg
Tnpogopieg, avarpete ato eyyetploLo xprang g
yewnplag IVL kat tou kahwdiou atvdeang IVL.
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0 kaBetpag VL atepaviatwy ayyetwy Shockwave 2

Ba yopnynoet katd peytato 80 makpiolg i 8 kUkhoug, OTwg
avaepBnke o mvw. Edv emteuyBel autoc o aptBpdg,

0 kabetrpag dev Ba tpémet va xpnatpomotnBel dMo.

Edv anauelto mepattepw Bepamela, amopplite autov tov
kaBetrpa kaL ypnatpomotiate vav kawoupto. Mpocoxy:
Mnv §emepvdte toug 80 takpoug ato iSLo Tppa
Oepaneiag.

Avtevbeitel xpriong

To aUotnua IVL otepaviaiwy ayyeiwv Shockwave C

avievdelkvutal otig akoAouBeC Kataotaoelc:

1. H auakeun autr Sev poopigtal yLa tomoBetnon oTev.

2. H auakeun auty Sev mpoopiletat yua yprion ot
Kapwtloeg 1 aTig eyke@ahikés aptnpleg.

MpoziSormourjoeLg

1. Hauakeun autr] T(poopL {(Cerat ywa pia povo ypAan. MHN
EMAVATIOOTELPWVETE f/KAL PNV ETaVayPNOLUOTIOLELTE.

2. Mn xpnotpomoLelte tn) GUGKeUN petd Ty npepopnvia
MEng mou avaypdepetat oty etikéta. H yprion tou
TIpotovTog petd Ty nuepopnvia Mgng evoéyetat
VL TIPOKAEEL TPAVMATLONG TOU aoBevolc,

3. H Swdeppkr dauhwr VL Ba mpéret va
Tipaypatomotettal pévo ae vogokopela, Ta orola
SlaBetouv emapkn xeLpoupyLk umoatpién
€Melyouaag avaykng.

4. Mpw armd m xprion, embewpriote 0Aa ta efaptApara
KaL Tr) 0UoKeuaoia Tou mpoiovtog. Mn xpnoporoteite
T GUGKEUT €V 1) GUGKEUN 1 1 OUOKEUQT{a TG €KEL
umootel {npLd r edv éxeL mapapiacrtet n atelpoTnTa.
Mpoiov Tou éxet umoatel {npLd pmopel va pokakéaet
TpaupaTopo tou agbevou.

5. Mn ypnalpomoLe(Te T GUGKEUT €AV TO TIPOGTATEUTLKO
Onkapt tou pmakoviov dev propet va apatpeel elkoha
TIpW amo ) ypnon. Ev aoknBel urepBohur Stvapn,
0 kaBetrpag evoeyetat va umoatel {nptd. Mpoidv Tou
éyeL umoatel {npLd Hopel va TipokaAoeL TpaupaTLopo
T0U aoBevolc.

6. oty mpoetoaata, t Aet toupyla (e npoatBonomoag,
TG TIPOQUAGEELS Kal T auvtrpnon T yewntptag IVL
kaw twv BonBukwy e e§apumpdtwy, avatpégte oto
eyyeLpidto xprong mg \/Eer]Ipl(l( IVL.

7. To kahwdLo alvdeang IVL elvar pn amootelpwievo kat
TIEMEL va TEpLBAMETaL amo amootelpwyiévo TepiBAnua
TIWV KaL KOT@ T SLApKeLa TG ypriong.

8. Xpnatyormouate povo Hrakovt katdMnhou peyéboug
yla to ayyelo Tou Ba uroBAnBel oe Bepameta.

9. AoyKWOTE T0 PmakdvL 60PQwva e T0 SLdypappa
aupEWViag Tou pmahoviov. H iean tou pmakoviod
bev Ba mpémet va umtepBaivel Ty ovopaatiki Tiiean
prIENG (RBP).

. Tpaypatorotrate GAOUG TOUG XELPLOHOUG TG GUOKEUNG
UM emapki aktwookotikr kaBodAynan.

o
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. My mtpowBeite kat pnv amogupete Tov kaBetipa av
10 prtahdvt Sev elval T pwG amodLoyKwpévo o
auvBikes kevol. EGv ouvavtroete avtiataan katd tov
XetpLopo, mpoadioplote Ty arta g avtiotaang
TIPOTOU TIPOYWPIOETE.

12. Mn XpnOLHOTIOLELTE KL NV EMYELPrTETE VL

euBuypaypioete Tov kaBetpa av o GEovag Tou
€xet umoatel kuptwoel 1 otpePAwaels. AvtiBeta,
TIPOETOLYATTE Evav VEO kaBeTpa.

13. My e@appdlete umepBolwkr dlvapn 1 port atov
kaBetrpa, kabug evbéyetat va umoatoty {npid ta
€€aptpara tng ouokeurg kat va TipokhnBel
TpaupaTapog tou aoBevous.

14. Xpnopomotote povo évav (1) kaBetripa yia kabe éva
HéyeBoc. Edv amateltat deutepog kadetripag tou {5lou
HeyéBouc, MHN emavaypnatyormoLraete Tov pwTo
kaBetrpa. Amopplite Tov potoU TpoeToLpdoete
Tov 6eUtepo kabetpa.

15. H ouokeun autr Ba pémet va ypraLoroLeitat
QMOKAELOTIKA a6 LaTPOUG EKTIALOEVIEVOUG 0T
SLeCaywyr ayyeLoypapLV Kat evooayyeLaKwy
eMepPaaewy ota otepaviaia ayyela.

16. Mpv armo ) yprion TG GUGKeUNG, oL LaTpol Tpémel
va €gouy SLaBageL Kat va Exouy KatavorjaeL QUTég
TG 0onyle.

17. YV TEPITTWON TIOU TIAPOUOLATOUY ETUTAOKES

Tou oyetiCovtal e T Stadkacia r T cuakeun,

QVTLPETWTTLTE TOUG ABEVELC GUPPWYA JE TIC TUTILKEG

ETEPPOTIKES 1) PAPPAKEUTIKES SLASIKATLES,

I1poq>u)\u§£tg
Xpnotponomors_ 116VO T0 GUVLOTWYEVO 61(1)\Upa 50/50
aKLaYPAPLKO PETOU/QUALOAOYLKO) 0poU yla T
8L0ykwan Tou pmakoviod.

2. Kard m dudpketa g Sladikactag, o aoBevig mpérel
vahapBdvet karaMnhn avartnkuk Beparela, o
arauefat. Havnnkuki Bepanela Ba npénel va
auveyiletat petd v snspBaoq YLOLTO XPOVLKO BLdaTnua
nou B kaBopioeL o watpdc,

3. MoyK®OTE T0 PmakdvL cUPQwva e 10 Sldypappa
aupewviag. MH dloykwvete umepBoikd To pmakov,
Lot evbeetal va tpokhn et tpaupatiapds tou
aoBevolc.

4. Xpnaworouate tn yevvrtpa IVL obpguva pe tg
OUVLOTpEvES PUBRILaEL, 0T avagépovial oto
eyxetplolo Xpr]or]g mg yevvr]tplag IVL. MHN
TIAPEKKAIVETE QMO TI GUVIOTWIEVES pueploag, L0t
evoeyetal va tpokhnBel tpaupatiapdg tou aoBevous,

5. Edv mapouataotel aduvapia s0ykwang Tou pmakoviol
| SLarpnong T Tiieang Tou JTahovioy, aQaLpEate Tov
KaBeTrpa KaL XpnOLUOTIOLaTE PLa VEQ GUOKEUT).

6. Edv o kabetpag IVL paiverat ot dev yopnyet Bepameia
MBotpudlag, aparpéate Tov KaL QVTLKATAGTHOTE TOV pe
évav aMov kaBetnpa.

7. BeBawwBelte o o kaBetpag IVL ypnotpomotettat
He 06nyo alppa 0,014" kot n eLaaywyr Tou yiverat
Héaw 06nyoL Kabetrpa b F e EWTePLKr SLAPETPO
Toukdyatov 1,72 mm (0,068"). 2e avtiBetn mepimuan,
evdeyetal va tpokAnBel avemapkig amddoon tng
GUOKEUNG I TPaUPATLOpAG ToU aoBevous.

EL

8. Oampémet va hapBdvoviat npo@uAdEels katd tov
Xel plouo me OUOKEUF]C pEt(l v ékBean atov aoesvr],
LY. HEtd ano enagi P aiyia. To xpnatoroupevo
Tipoiov Bewpettat BLohoyikd emkiviuvo VAKO Kat
Ba mpéret va amoppirmetat katdMnAa, a0pQuva pe
10 TIPWTOKOMO TOU VOGOKOpELOU.

9. OampémeL va AapBdvoviat TpoUAGEEL; katd T
Beparteia aoBeviv OV PEpOLY TTPONYOULEVO GTEVT
€vtog 5 mm ard tm fAaBn-otdyo.

AvemBUpnTEG EVEpyeLeg

OLTuBavég avemBupnTes evépyeleg elvat oUPQWVES e TiG
TUTILKEC KapLakes emepBdaelg ou Baoilovtal o€
kaBetrpa kat mephapBavouy, petaty cMwy, Ta e€ig:
0%ela andepaln tou ayyelou

Movog ato onpelo TpdaBaang

AMepyikr avtibpaan ato aKLaypagLko Peao, oty
vt f/ka oty aviBpopBuui Beparela
Appublila

AptnpLogheBikd aupiyyio

Erumhokeg awpoppayiag

Kapdiakoe emnupanopog i meptkapdiakr ouloyn
Artoppag), didtpan, prgn i Slaxwplopog g
otepavialag apuplag

Imaopog atepaviaias aptnpiag

Odvatog

‘EpBoha (aépag, Lotdg, Bpdupog

1} aptnplookhnpuvikd éppoha)

Entelyovoa ) pn enelyouoa yeipoupywd enéppaon
Tapakapdng wv otepavialu aptnpLuv
Enteiyouoa 1) pn entelyouoa Slaseppki] emépipaon
ota atepaviaia ayyela

Emumhokég Tou anpiiou £10650u

Bpavon tou 06nyol alppaTos 1 OTOLOUSHTIOTE
€€apUHaToq TG UOKEUIG TI0U Pnopel vaL 0dyfoeL f oyt
a¢ epBoAapo amo T cuakeun, oe 00PapO TPAUPATLOHG
1} 0€ Xewpoupywki] apépiBaon

Awdrwpa ato ongelo (1 ota onpeia) Te ayyeLakic
Tip6afacng

Auwloppayta

Ynéptaon/Ynotaon

Noipwén/angn

‘Euppaypa tou puokapdiou

Toyapia tou puokapdiou 1 aotabrg otnBayxn
MepLoepur oyawpia

Yeuboaveupuapa

Ne@pukr BAGBN/avemdpkela

Enavaaotevwan g otepavialag aptnplag mou
urtoB\ABnke oe Bepameia

KararngLa/ Mveupoviko otdnua

AYYELaKO EYKEQAALK €MELGOOLO

AYYELOKEG ETLTAOKEG OL OToieG Evoéyetal va amattigouy
YELPOUPYLK! TOKATAGTAON (PETATPOTIH GE AVOLKT

YELpOUpyLKY eméppaan)

Emumhéov, ot aoBevelg propet va exteBoly ae aAoug
KwSUvoug Tou oyeti{ovtal e TiG emepBatikeg Slaélmo’lsq
Twy otegaviatioy kat epiapBavou kwdivoug and
Kam(no)\r] Ywpl¢ amwheta ouveldnong kaw xopr]ynor]
ToTtKoU avatadntkol, ard Toug aktvoypagLkolg
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OKLQYPAQUKOUG TAPAYOVIEG TIOU XPTOLUONOL00VIAL KaTd
T SLépKela TG ayyewoypapias, and ta gdpuaa o

11. AQaLPETTE TO WA QMO TO KEVIPLKO AKPO Kal OUVSEQTE
Tov oUvSeapio kabetpa IVL (BA. Ewk. 1) pe To kahwbio

9. Extehéote mhipeq aptnpLoypapa yLa Ty afLordynan
TOU QMOTEAEGPIATOC PETa uy snepBaoq

Xopnyolval yia T avetwrion tou aoBevols katd alvbeang IVL. 10. ATOSLOYKWATE T OUGKEVI] KA TTPOTOU CLpCLLPETETE TOV
T SLapkeLa tne dladikaatag kat amd my ékdean ae 12. Tuvbéate 10 Ao dkpo Tou (6lou kahwdiou alvdeang kaBetrpa IVL, emuBeBatwiote 4t To pmakovt éyet
axtvoBolia Adyw TG akTvoakoTang. IVL pe T yewvritpla IVL. anodLoykwBel TN pws.

11. Apatpéote tov kabetrpa IVL. Edv auvavtioete
Suakohia oty aaipean TG GUGKEURG PEaa amo Ty
awootatikr BarBida Adyw g Ainavong, aote
L ATILES Kivroels Tov kaBetipa IVL pe pa
amooTelpwpevn yala.

Kivduvol ot oTolol é(ouv avayvwpLotel wg povadikol yia

T GUGKeUr KaL T xprion T

+ AMepytii/avooooyLkn avtidpaan ato ukiko (ota Ukikd)
10U KaBetnpa ) oty EMmaAuyr tou

Mpogox: Amate(tar tpoaoyr wate va amo@euyBet

n epappoyn Bepameiag ABotpupiag, dnhadi to métnpa tou
Koupmou Bepameiag tou kahwdiou alvseang IVL étav 1
prakov iBotpubiag elvat oteyvd f/kat anodLoykwpévo,

« Auokeroupyta 1y aotoyia T ouokeurg
* YrepBohuk Beppdnta oto anpeto-ot6yo
* Tpwin kothLakr| GUGTOAY

Brjpata dadikaciag
Mpoaoy: Avatpéte ato eyyetp(dLo XpHang g yewntolag

L0t evbeetar va tpokAn et {nid ato prtahvL.

Toro¢tnon tou kabeuipa IVL Shockwave C* oto
onpao Bepameiag

Xpnowonowvag éva 0dnyd aVpyic KaL ov 08nyo
kaBetrpa, TomoBetate Tov kaBetpa KevtplkdTepa

12. EmBewpriate 0Aa ta efaptrpara kat BeBatwbelte ot
0 kaBetrpag IVL elvat dBuktog. Eav mpokOpeL
Suahetoupyla T ouakeuns 1 e TapatnpnOet
omolodiTote eNdTtwpa Katd Ty embewpnan, ekmAUVeTe
TV QUAO TOU 06nyoU cUpHaTog Kat kadapiate v
€EWTepLK EMOAVELA TOU KABET PO E PUOLONOYIKO

IVL kaw tou kahwdiou alvdeong IVL yla T mipoetowaola, ano 1o onpelo Beparetac. 0p0, PUAGETe Tov kaBetripa IVL o€ éva o@payLapévo

T Aetroupyia, Tig mpoetdormonaeLg, Tig po@UAGEELS Kat 2. MpowBrote 10 06ny6 alppa twv 0,014" Stapéoou Tou TIAOTLKO OGKO KQL ETTLKOWVWVITTE e TV Shockwave

T ouvTrpnon T yewnptag IVL kat tou kakwdiou anpelou Bepareiag. Medical, Inc. otnv nAextpovikr SteuBuvan

ouvbeang IVL. 3. Erué€re éva péyeBog kabetrpa pe prakdvt oe avahoyia complaints@shockwavemedical.com yia

1:1 ¢ TTPOG T SLANETPO TOU ayyelou avapopac. TIEPAUTEPW 08NYLEC.

Npoztopacia 4. doprwote tov kaberpa IVL ato prikog evalhayrg

1. ﬂpostmpam 0 oqpsto €10060U XPNOLUOTOLHVIAG (190 cm - 300 cm) Tou 06nyoU aUpparog 0,014" kat Inpeiwaon: H VL Snptoupyel pnyavikoig mahpolg kat
TUTLKT OTELPOL TERVLKN). nipowiate To priakovt jiEaw Tou 06nyoU kaBeipa UTOpEL val TIPOKAAEDEL PEPOVWEVES EKTOTIES (TELG OTO

2. Eyvataotrjote ty mpoupwpevn ayyelaxi pdopaon Tpog T anpleto Bepamelas, NAEKTPOKAPSLOYPAPNUQ. Z€ aoBevelS pe enputeupiévoug
Kat toroBetriote éva 0nyo alpua kat évav 0dnyo 5. TomoBetrote to pmahdvt AiBotpupiag oto anpeio BUaTOSOTE Kall AMVISWTES, GUTEC OL EKTOTIEC (OELG PTTopEL
kaBetipa. Beparteiag xpnotomowveag Tg (wveg arfpavang va aMNAETLSPATOUV JIE TV IKAVATAT QVERVEUONC,

3. EréCte évav kaBetrpa pe prahov hBotpupiag pe Bondntikd yla Ty tomobetnon. Anaute(tat ovveyri mapakohoudnan tou
peyeBog oe avahoyia 1:1 wg mpog T SLapeTpo Tou NAEKTpOKaPSLOYPaPLKOU PUBOD Kat TG aptnpLakiG
ayyelou avapopag, oUpPWva pe o (Tapamavw) Oepunsta Tou anpeiov pe evboayyetakr ABotpupia  micong kard  yopnynon Bepaneiag IVL.
Slaypappa oup@wviag tou pmakoviov. - Otav o kaBerpag IVL tomobemnBel, kataypayre  Béan

4. Agapéate tov kaBetrpa IVL amd t auokevaaia. T0U i€ QKTWOOKOTINan. Mpocoyr: Otav o kabetfpag IVL tpapyet é€w ard

5. Mpogtowdorte 1o pmakovt ABotpublag pnawomowwvag 2. Edvn Béan Sev elvat owatr, mpooappdate 1 pmakovt 10 00, dev Ba rpémet va etoayel Eava yia mpoaBetn
UMLKY TeRVLKN. Teplote pa atptyya twy 20 cc pe 5 cc MBotpudlag otn owatr Bean. Soykwon 1 Bepaneiec MBotpupiag. To pmakovt propet
Slakbpatog 50/50 PuaLohoyIkou 0poU/aKiaypagLkol 3. Aoykwote o pmaovi iBotpupla o€ tiiean 4,0 atm. VaLUTIOOTEL {uLd katd T SLasikaata.
HEao. Zuvdéate T alptyya atn Bpa SLoyKwang tou 4. Xopnynate v axohouBla Beparetag VL abpQuva pe
0p@ahoU Tou kaBeTApa. Avappo@rate Kevo 10 duaypappa axkohoubiag tou kabetrpa VL Shockwave C, MAnpogopies yia tov acBevry
Touhdytatov 3 @opec, ameheuBepwyoviag o kevd, mareveag 1o koup Beparelag oto kahwdlo odvdeang VL. Oviarpot Ba TIPETEL VaL TapéYoLV 06nyieq oToug aoBevels
(WOTE VOl PTOPETEL TO LYPO VOl AVTLKATAOTIOEL TOV aéPa 5. hoykwarte 1o prakovt MBotpubiag ato peyeBog va avagnuioouy Gpeod LaTpLkr ppoviida ot mepituon
owovkabetipa. ' avapopds oUpQwYaL PE 10 SLdYpappC CULWY{Ag TIOU TTPOUOLGC0UY GMelat Kat QUpMTGHaTa urtotportLadovaag

6. Tepiote ) ouokeur) SLoykwang pe 10 cc slakdpatog ka kataypaye v aveanokpion e PAGBNG pe LOXUpUKIG KapLomaBeLa, Aev urtaipyouy ywotol Teploplapiol
50/50 (ualohoytkol 0poU/akLaypa@Lkol péaou. QKTLV/OOKOTINaN. ylatg (puo[o)\oyu({g KaBnpepwéc dpaatnpuotnes. Oa r[p{r[{l
ATOGUVGETTE T GUPLYYQL KAL GUVSEDTE T GUOKEUN 6. Metd ) Bepareia IVL, amodloykwate 10 prakdvt va Tapéyovtat 0dnyieg atoug acBeveis va aupop@avovtal
SLoykwang otn B0pa dLoykwang Tou oppatol Tou MBotpupiag kat meptpévete 30 deutepbAema yla va VE T0 QUPHKEVTIKO Y} ToU YL auvtayoypagrioeL
kaBetpa, Slaa@ahioviag ot dev el eloayBel agpag amokatagtabet n por| tou atpiatog, 0 L0TpOG TOUG,
010 oUoTnpcL 7. Enavahdpete ta Pripata 3, 4, 5 ka6 ya va

7. AQQIPETTE T0 TIPOCTATEUTIKO BNKAPL KL TO PaVOPENL ohokhnpwaete pita Bepamela pe 20 TaApoug. EMLOTPOQH GUOKEUWY
amoatohr¢ amd tov kabetfjpa VL. Mpogidomoinon: 8. Mrmopouv va StevepynBouy mpoabeteg Bepameteg edv Edw KATOL0 TApa T0L ouoTpanog IVL Shockwave
Mn) YpnaLoTOLrOETE T GUGKEUH EQV TO TIPOGTATEVTIKO Kplvetat amapattnro. Edv amarotvrat moMarhég TIAPOUTLATEL ATTOY(A TPV 1 KT 11} SLAPKELD piag
Bkapt 1) to pavopéht arootohig elvat 0okoho OLOYKWOELG OE TIEPUTLIOELS 0o To pifkog T BAGBIG Slasikaatag, SLakoyte m xprian Tou Kat EKoVKVaTE
f advaro va agaipeBel. efvat peyahitepo amo 1o prikog Tou Hmakoviol € TOV TOTLIKO 00 QVTMPOoWIo A/Kat anootethete

8. Exm\Ovete T B0pa tou 08nyol alpuatog e MBotpubiag, n ovviotwpevn emkdhudn tou prakoviod  email gt nhektpoviki SteuBuvan
(UGLONOYLKO OpO. elvat toukdyatov 2 mm, wote va amogeuyBel 1 complaints@shockwavemedical.com.

9. Euypdvete To pmakovt MBotpudiag Kat Tov TepLpepLKo EMelupa Bepamelag oe GuykekpLpévn TepLoyH.

atova pe otelpo uaLohoyLko 0po, £T0L WaTE vl
evepyortotnBel n uspo@Ukikr emkdhuyn.

10. Etoaydyete o kaAwdto atvseang IVL ato

amootelpwievo TeptBAna ) oto kahuppa g LA,
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Qat6oo, amaute(tal ooy Wate va pn yiveL
unépPaan tou péyatou aptBpou 80 makpwv
ato (610 TuApa Bepareiag.

EL

Arhwpata eupeoteyviag; www.shockwavemedical.com/patents
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Instrucciones de uso del sistema de litotricia
intravascular coronaria (IVL)

Para uso con el generador y el cable conector de IVL
de Shockwave Medical, Inc.

Indicaciones de uso

El sistema de IVL coronaria de Shockwave C? estd indicado
para reforzar la litotricia con dilatacién mediante balon de
baja presion de arterias coronarias de novo estenéticas
calcificadas antes de implantar un stent.

Contenidos: Catéter de IVL coronaria de
Shockwave (% (1)

« Estdn disponibles los siguientes didmetros de balon:
2,5mm, 2,75mm, 3 mm, 3,25 mm, 3,5mm,
3,75mm, 4 mm

Los didmetros del balon plegado son los siguientes:
2,5-2,75 mm mdx. para 0,043" (1,092 mm), 3-3,5 mm
max. para 0,044" (1,118 mm) y 3,75-4 mm max.
para 0,046" (1,168 mm)

Longitud de trabajo del balén de 12 mm

Longitud de trabajo del catéter de 138 cm
Compatible con un catéter guia de 6 Fr

Compatible con una guia de 0,36 mm (0,014")

(Rx 190-300 cm)

C6mo se suministra

El catéter de IVL se suministra estéril a través de esterilizacion
por haz de electrones y estd previsto para un solo uso.

No vuelva a esterilizarlo, ya que podria dafiarlo y provocar
lesiones al paciente. No reutilice el dispositivo, ya que se
podria producir una contaminacion cruzada que podria
provocar lesiones al paciente. Antes del uso, inspeccione
cuidadosamente todo el embalaje para comprobar si hay
dafios o defectos. No utilice el dispositivo si observa
cualquier sefial de fisura en la barrera estéril, ya que podria
indicar una pérdida de la esterilidad que podria provocar
lesiones al paciente. No utilice el dispositivo si el embalaje
estd dafiado, ya que el dispositivo podria funcionar
incorrectamente y provocar lesiones al paciente. Guarde

el catéter de IVL en un lugar fresco, seco y resquardado

de la luz. El almacenamiento del dispositivo en condiciones
extremas podria dafiarlo, afectar a su rendimiento

y provocar lesiones al paciente.

Descripcion del dispositivo

El catéter de IVL es un dispositivo de litotricia patentado
que se administra a través del sistema arterial coronario
del corazdn en una zona de una estenosis calcificada que,
de otra manera, resultarfa complicado tratar, incluida la
estenosis calcificada que se prevé que oponga resistencia
a la dilacion completa del balén o a la posterior expansion
coronaria uniforme del stent. La activacion del dispositivo
de litotricia genera ondas sonoras intermitentes en el
objetivo de la zona a tratar, elimina el calcio en la lesién

LBL 63113-A, 2019-05

y permite la dilacion posterior de una estenosis arterial
coronaria mediante el uso de un baldn a baja presion.

El catéter de IVL incluye emisores de litotricia integrados
para la administracion localizada de un tratamiento con
ondas sonoras intermitentes. El sistema se compone del
catéter de IVL, el cable conector de IVL y el generador de
IVL. El catéter de IVL de Shockwave C? estd disponible en
siete (7) tamafios: 2,5x 12 mm, 2,75x 12 mm, 3x 12 mm,
3,25x12mm, 35x12mm, 3,75x 12mmy 4 x 12 mm.

El catéter de IVL de Shockwave C? es compatible con un
catéter guia de 6 Fry tiene una longitud de 138 cm, con un
revestimiento hidrdfilo en el extremo distal y marcadores
de profundidad del eje en el extremo proximal. En la
figura 1 a continuacion se ilustran los componentes del
catéter de IVL de Shockwave C2.

Conector de puerto
Baion de liotica Puerto Rx donls Conector

Figura 1: Catéter de IVL de Shockwave C?

El eje del catéter contiene un lumen de inflado, un lumen
para la guia y los emisores de litotricia. El lumen de inflado
se utiliza para el inflado y desinflado del balon con un
medio salino/contraste al 50/50. El lumen de la gufa
permite utilizar una guia de 0,36 mm (0,014") para facilitar
el avance del catéter hacia la estenosis con objeto a tratar
y a través de la misma. El sistema estd disefiado como
“intercambio rdpido” (Rx), de manera que una gufa con
una longitud de 190-300 cm esté indicada. Los emisores
estan colocados a lo largo de la longitud de trabajo del
balén con el fin de administrar el tratamiento de litotricia.
El balon estd situado cerca de la punta distal del catéter.
Dos bandas de marcadores radio-opacos en el interior del
balén indican la longitud de trabajo del balon para ayudar
a colocarlo durante el tratamiento. El baldn estd disefiado
para proporcionar un segmento expandible de longitud

y didmetro conocidos a una presion concreta. El conector
proximal cuenta con dos puertos: uno para el inflado/
desinflado del baldn y otro para la conexion del cable
conector de VL.

Dispositivos necesarios para el procedimiento
deIVL coronaria

El catéter de IVL debe utilizarse exclusivamente con el
generador de IVL, el cable conector de IVL y sus accesorios.
El cable conector de IVL es un activador remoto que conecta
el generador de IVL con el catéter de IVL y se utiliza para
activar el tratamiento con litotricia desde el generador de
IVL. En el Manual del operador del generador de IVLy el
cable canector de IVL, se puede obtener informacién sobre
la preparacidn, el funcionamiento, las advertencias y las
precauciones, asi como sobre el mantenimiento del
generador de IVL y del cable conector de IVL.

ES

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc.
no suministra
+ (atéter quiade 6 Fr
* Guia de 0,36 mm (0,014") (longitud de 190-300 cm)
« Funda estéril de 13 x 244 cm (5" x 96") como minimo

Gréfico de funcionamiento del balon del catéter
de IVL coronaria de Shockwave C?

EEEREEER
12mm 12mm | 12mm | 12mm
[tm04 0 (om0 (om0 [0 ) om0 o o'
4%-405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6*-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 3 33 35 38 39
8-811 25 27 3 33 35 38 4
9-912 25 28 31 33 35 39 41
10%1013 25 28 31 34 36 39 41

Nota: *@ (mm) es de +0,10 mm; la presién del baldn para
el tratamiento con IVL es de 4 atm, la presién del balén
nominal y la presion posterior al tratamiento son de 6 atm
y la presion de rotura (RBP) del baldn es de 10 atm.

Gréfico de la secuencia del sistema de IVL coronaria
de Shockwave C?

Durante el tratamiento, debe sequirse la siguiente
secuencia de pulsos. No utilice otra secuencia de pulsos
que no sea la indicada en el siguiente grafico de la
secuencia del sistema de IVL. La insercion de un catéter
de IVL de Shockwave C? de cualquier medida programara
automdticamente el generador de IVL con la siguiente
secuencia de tratamiento:

Frecuencia de tratamiento 1 pulso por 1segundo

Ndmero mdximo de pulsos

continuos (1 ciclo) 10 pulsos
Tiempo de pausa miimo 10 sequndos
NUmero total maximo de 80 pulsos (8 cclos)

pulsos por catéter

En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad
superior al nimero mdximo de pulsos continuos permitidos,
el generador de IVL estd disefiado para detenerse
automdticamente. Para reanudar la administracion de
pulsos, espere al menos a que transcurra el tiempo

de pausa minimo antes de sequir con el tratamiento.

Para reanudar el tratamiento, se debe soltar y volver a pulsar
el botdn de tratamiento. Para obtener mds informacion,
consulte el Manual del operador del generador de IVL

y el cable conector de IVL.

El catéter de IVL coronaria de Shockwave C? suministra
un maximo de 80 pulsos u 8 ciclos, como se ha indicado
anteriormente. Si se alcanza este umbral, el catéter ya
no debe sequir utilizdndose. Si necesita realizar mds
tratamiento, elimine este catéter y obtenga uno nuevo.
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Precaucion: No administre més de 80 pulsos en
el mismo segmento de tratamiento.

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL coronaria de Shockwave C estd

contraindicado en los casos siguientes:

1. Este dispositivo no estd previsto para la administracion
de un stent.

2. Este dispositivo no estd previsto para utilizarse en
arterias carétidas o cerebrovasculares.

Advertencias

1. Este dispositivo estd previsto para un solo uso. NO lo
vuelva a reesterilizar o reutilizar.

2. No utilice ningdn dispositivo transcurrida la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta. El uso de un
producto caducado puede provocar lesiones al paciente.

3. Laaplicacion de IVL transluminal percutdnea solo debe
llevarse a cabo en hospitales que dispongan de
instalaciones quirdrgicas de emergencia adecuadas.

4. Antes del uso, inspeccione todos los componentes del
producto y del embalaje. Si el dispositivo o el embalaje
presenta dafios, o se ha perdido el estado de
esterilidad, no lo utilice. El uso de un producto dafiado
puede provocar lesiones al paciente.

5. No utilice el dispositivo i la vaina protectora del balon
no se puede extraer con facilidad antes del uso. Si se
emplea una fuerza excesiva, el catéter podria resultar
dafado. El uso de un producto dafiado puede provocar
lesiones al paciente.

6. EnelManual del operador del generador de IVL,
puede obtener informacion sobre la preparacion,
el funcionamiento, las advertencias y las precauciones,
asf coma sobre el mantenimiento del generador de IVL
y de sus accesorios.

7. El cable conector de IVL no estd en condiciones
estériles y debe envolverse con una funda estéril antes
de utilizarse y durante el uso.

8. Utilice Ginicamente un baldn del tamafio apropiado
para el vaso que deba tratarse.

9. Infle el balén de acuerdo con el grdfico de conformidad
del baldn. La presion del balén no debe superar la
presion derotura (RBP).

10. Manipule el dispositivo bajo guia fluoroscépica
adecuada.
11. No avance ni retraiga el catéter, salvo que el balén

esté completamente desinflado al vacio. Si encuentra
resistencia durante la manipulacion, determine la causa
de dicha resistencia antes de proceder.

12. No utilice el catéter, niintente enderezarlo, si el eje
se ha doblado o retorcido. En su lugar, prepare un
catéter nuevo.

13. No aplique excesiva fuerza ni torsion al catéter, ya que
sus componentes podrian dafiarse y el paciente podria
lesionarse.

14. Utilice Gnicamente un (1) catéter de cualquier tamafio
determinado. Si necesita un sequndo catéter del mismo
tamafio, NO reutilice el primer catéter. Deséchelo antes
de preparar el sequndo catéter.
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15. El'uso de este dispositivo estd reservado a médicos con
formacion en angiografia y procedimientos coronarios
intravasculares.

16. Antes de utilizarlo, los médicos deben leer y entender
estas instrucciones.

17. En caso de que surjan complicaciones asociadas al
procedimiento o al dispositivo, se debe tratar a los
pacientes de acuerdo con la norma asistencial relativa
a medicacion o procedimientos intervencionistas.

Precauciones

1. Utilice Gnicamente el medio de inflado del balén
recomendado (medio de contraste/salino al 50/50).

2. Durante el procedimiento, se debe proporcionar al
paciente un tratamiento anticoagulante apropiado
como Sea necesario. Se debe continuar con el
tratamiento anticoagulante durante un perfodo
de tiempo que el médico determine después del
procedimiento.

3. Infle el baldn de acuerdo con el gréfico de conformidad.

NO infle el balon excesivamente, ya que el paciente
podria lesionarse.

4. Utilice el generador de IVL de acuerdo con los
pardmetros recomendados establecidos en el Manual
del operador del generador de IVL. NO se desvie de
los pardmetros recomendados, ya que el paciente
podria lesionarse.

5. Sino es posible inflar o mantener la presién del baldn,
retire el catéter y utilice un dispositivo nuevo.

6. Sielcatéter de IVL no es capaz de administrar el

tratamiento con litotricia, retirelo y sustitdyalo por otro.

7. Asegrese de que el catéter de IVL se utilice con una
guia de 0,36 mm (0,014") y se inserte a través de un
catéter gufa de 6 Fr con un DI de 1,72 mm (0,068")
como minimo. De lo contrario, el rendimiento del
dispositivo podria ser inadecuado y el paciente
podria lesionarse.

8. Se deben tomar precauciones al manejar el dispositivo
después de exponerlo al paciente, por ejemplo, tras el
contacto con sangre. El producto usado se considera
material con riesgo bioldgico y debe eliminarse
adecuadamente de acuerdo con el protocolo del
hospital.

9. Se deben tomar precauciones al tratar a pacientes
que ya tengan un stent colocado a menos de 5 mm
de lalesion objetivo.

Efectos adversos
Los efectos adversos posibles estdn relacionados con los
estandares de catéter basados en las intervenciones
cardfacas y, entre otros, incluyen:
« Cierre abrupto del vaso
* Dolor en la zona de acceso
* Reaccion alérgica al medio de contraste,
al anticoagulante o al tratamiento antitrombotico
* Arritmia
» Fistula arteriovenosa

ES

Complicaciones hemorragicas

Taponamiento cardiaco o derrame pericdrdico
Oclusién, perforacién, rotura o diseccién de la
arteria coronaria

Espasmo de la arteria coronaria

Muerte

Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombdtica

0 ateroesclerética)

Cirugfa de revascularizacién coronaria programada
0 de urgencia

Intervencion coronaria percutdnea programada

0 de urgencia

Complicaciones en la zona de acceso

Fractura de la guia o de cualquier componente del
dispositivo que puede provocar 0 no una embolia
de dispositivo, una lesion grave o bien precisar una
intervencion quirdrgica

Hematoma en la(s) zona(s) de acceso vascular
Hemorragia

Hipertension/hipotensién

Infeccion/sepsis

Infarto de miocardio

Isquemia miocdrdica o angina inestable

Isquemia periférica

Pseudoaneurisma

Fallo/insuficiencia renal

Reestenosis de la arteria coronaria tratada
Shock/edema pulmonar

Apoplejia

Complicaciones vasculares que pueden requerir
reparacion quirdrgica (conversion a cirugia abierta)

Ademds, los pacientes pueden estar expuestos a otros
riesgos asociados a los procedimientos de intervencién
coronaria, incluidos los riesgos derivados de la sedacion
consciente y a anestesia local, los medios de contraste
radiograficos utilizados durante la angiograffa,

los farmacos administrados para controlar al paciente
durante el procedimiento y la exposicion a la radiacién
por efecto de la fluoroscopia.

Riesgos identificados como exclusivos del dispositivo

y de su uso:

* Reaccion alérgica/inmunoldgica a los materiales
0 al revestimiento del catéter

+ Funcionamiento incorrecto o fallo del dispositivo

+ (Calor excesivo en la zona objetivo

« Contraccién ventricular prematura

Pasos del procedimiento

Precaucion: En el Manual del operador del generador

de IVLy el cable conector de IVL, puede obtener informacién
sobre la preparacién, el funcionamiento, las advertencias
y las precauciones, asi como sobre el mantenimiento del
generador de IVL y del cable conector de IVL.
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Preparacion

1.
2.
3.

Prepare la zona de insercion mediante una técnica
estéril estandar.

Obtenga el acceso vascular deseado y coloque una guia
y un catéter gufa.

Seleccione una medida de catéter balon de litotricia
que guarde una proporcion de 1:1 de acuerdo con el
grdfico de funcionamiento del balon (incluido mds
arriba) y el didmetro del vaso de referencia.

. Saque el catéter de IVL del embalaje.
. Prepare el balon de litotricia mediante utilizacion de

técnica estdndar. Llene una jeringa de 20 cc con 5 cc de
medio salino/de contraste al 50/50. Conecte la jeringa
en el puerto de inflado del concentrador del catéter.
Haga el vacio 3 veces como minimo y libere el vacio
para que el fluido pueda sustituir al aire en el catéter.

. Llene el dispositivo de inflado/desinflado con 10 cc

de medio salino/de contraste al 50/50. Desconecte la
jeringa y conecte el dispositivo de inflado/desinflado
en el puerto de inflado del conector del catéter;
aseglrese de que no entre aire en el sistema.

. Retire a vaina protectora y el mandril de transporte del

catéter de IVL. Advertencia: No utilice el dispositivo
si cuesta, 0 no se puede, retirar la vaina protectora
0 el mandril de transporte.

. Enjuague el puerto del alambre gufa con

solucion salina.

. Humedezca el balon de litotricia y el eje distal con

solucion salina estéril para activar el revestimiento
hidrdfilo.

10. Introduzca el cable conector de IVL en la funda estéril

0 cobertura de sonda.

11. Retire el tapon del extremo proximal y acople el

conector del catéter de IVL (consulte la figura 1)
al cable conector de IVL.

12. Conecte el otro extremo del mismo cable conector

de IVL al generador de IVL.

Precaucidn: Evite aplicar el tratamiento con litotricia,

es decir, pulsar el botdn de tratamiento del cable conector
de IVL, mientras el baldn de litotricia esté seco

o desinflado, ya que el balon podria dafiarse.
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Posicion del catéter de IVL de Shockwave (> en la
zona de tratamiento

1.
2.
3.

Mediante una gufa y un catéter gufa, coloque el catéter
en posicion proximal a la zona de tratamiento.

Haga avanzar la guia de 0,36 mm (0,014") a lo largo de
la zona de tratamiento.

Seleccione un tamafio de catéter de balon que guarde
una proporcion 1:1 con relacién al didmetro del vaso
de referencia.

Cargue el catéter de IVL sobre la longitud de
intercambio (190-300 cm) de la quia de 0,36 mm
(0,014")y a través de un catéter guia, y haga avanzar el
balon hacia la zona de tratamiento.

Coloque el baldn de litotricia en la zona de tratamiento
ayudandose de las bandas de marcadores para facilitar
la colocacion.

Tratamiento de la zona con litotricia intravascular

1.
2.

3.
. Pulse el botén de tratamiento del cable conector de IVL

Una vez colocado el catéter de IVL, registre la posicién
mediante fluoroscopia.

Sila posicion es incorrecta, ajuste el balon de litotricia
hasta que la posicién sea la correcta.

Infle el balon de litotricia a 4 atm.

para administrar la secuencia de tratamiento con IVL de
acuerdo con el grdfico de la secuencia del catéter de
IVL de Shockwave C%

. Infle el baldn de litotricia hasta el tamafio de referencia

de acuerdo con el grdfico de conformidad del balon
y registre la respuesta de la lesion bajo fluoroscopia.

. Tras el tratamiento con IVL, desinfle el balén de

litotricia y espere 30 sequndos a que se restablezca
el flujo sanguineo.

. Repita los pasos 3, 4, 5y 6 hasta completar un

tratamiento individual de 20 pulsos.

. Se pueden realizar tratamientos adicionales si se

considera necesario. Si se requieren multiples inflados
debido a que la longitud de la lesién es mayor que la
longitud del balén de litotricia, el solapamiento del
balon recomendado es de 2 mm como minimo para
evitar un error de localizacion. No obstante, se debe
procurar no administrar mas de 80 pulsos como
méximo en el mismo segmento de tratamiento.

. Realice un arteriograma final de control para evaluar

el resultado posterior a la intervencion.

ES

10. Desinfle el dispositivo y confirme que el baldn esté
completamente desinflado antes de retirar el catéter
de VL.

. Retire el catéter de IVL. Siresulta dificil retirar el
dispositivo a través de la vdlvula hemostdtica debido
alalubricidad, sujete suavemente el catéter de IVL con
una gasa estéril.

. Inspeccione todos los componentes para asequrarse
de que el catéter de IVL esté intacto. Si el dispositivo
funciona incorrectamente o se observan defectos durante
lainspeccion, lave el lumen de la gufa, limpie la superficie
exterior del catéter con solucion salina, guarde el
catéter de IVL en una bolsa de plastico precintada
y pngase en contacto con Shockwave Medical, Inc.
mediante el siguiente correo electrénico
complaints@shockwavemedical.com para obtener
més instrucciones.

-

N

Nota: La IVL genera pulsos mecdnicos y puede causar
impulsos ectdpicos singulares en el electrocardiograma.
En pacientes que tienen marcapasos y desfibriladores
implantados, estos impulsos ectpicos pueden interactuar
con las capacidades de deteccidn. Es necesario supervisar
el ritmo electrocardiogrdfico y la presion arterial continua
durante el tratamiento con IVL.

Precaucion: El catéter de IVL, una vez extraido del cuerpo,
no se debe reinsertar para realizar inflados adicionales

o tratamientos con litotricia. EI balon podria dafiarse

en el proceso.

Informacion del paciente

Los médicos deben indicar a los pacientes que deben
buscar atencién médica de inmediato en caso de

que detecten sefiales y sintomas de cardiopatia isquémica
recurrente. No hay limitaciones conocidas en las
actividades diarias cotidianas. Se debe informar a los
pacientes de que cumplan la pauta de medicacion que
les haya prescrito su médico.

Devolucién de dispositivos

Si cualquier parte del sistema de IVL de Shockwave falla
antes de un procedimiento, o durante el mismo,

deje de utilizarlo y pdngase en contacto con el
representante local, o bien envie un correo electronico
a complaints@shockwavemedical.com.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
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No reutilizar

No pirogénico

Utilizar antes del

Consultar las instrucciones de uso

Esterilizado mediante irradiacion

Contiene 1 unidad (contenidos: 1)

Precaucién

Gufa recomendada

Fabricante

Catéter gufa recomendado

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, EE. UU.

www.shockwavemedical.com
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No utilizar este producto si el embalaje estd dafiado

Didmetro del balén
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Longitud de trabajo del balén
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Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Mantener este producto alejado del calor
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PAT
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www.shockwavemedical.com/patents
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Litotricia intravascular
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Pirgarterite intravaskulaarse litotripsia siisteemi
kasutusjuhend

Ette ndhtud kasutamiseks ettevotte
Shockwave Medical, Inc. intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja iihenduskaabliga.

Kasutusndidustus

Pdrgarterite intravaskulaarse litotripsia stisteem
Shockwave (7 on ette nahtud de novo kaltsifitseerunud
stenootiliste pargarterite madalal réhul balloon-
dilatatsiooniga tohustatud litotripsia protseduuride
tegemiseks enne stentimist.

Sisu: pargarterite intravaskulaarse litotripsia
kateeter Shockwave C? (1)

+ Balloonid on saadaval jdrgmiste labimd6tudega:
2,5mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm,

3,75 mm, 4,0 mm

Kokkuvolditud balloonide ldbim&6dud on jdrgmised:
maksimaalselt 0,043" labim&Gtude 2,5 mm kuni

2,75 mm korral, maksimaalselt 0,044" [abimaGtude

3,0 mm kuni 3,5 mm korral ning maksimaalselt 0,046"
|dbim&6tude 3,75 mm kuni 4,0 mm korral

Ballooni toopikkus: 12 mm

Kateetri tdopikkus: 138 cm

Uhilduv juhtekateetriga, mille suurus on 6 Fr

Uhilduvus Iabimddduga 0,36 mm (0,014") juhtetraadiga
(Kiirvahetusmehhanismi kasutamiseks on vajalik 190 cm
kuni 300 cm pikkune juhtetraat)

Tarnekomplekt

Intravaskulaarse litotripsia kateeter tarnitakse elektron-
kiirgusega steriliseeritult ja see on mdeldud vaid
iihekordseks kasutuseks. Arge resteriliseerige, sest sellega
vGib kaasneda seadme kahjustumine ja patsiendi vigastus.
Arge kasutage seadet korduvalt, sest see vGiks pohjustada
ristsaastumist, millega vdib kaasneda patsiendi vigastus.
Enne kasutamist kontrollige kogu pakendil hoolikalt
kahjustusi voi defekte. Steriilsusbarjddri kahjustumise
kahtluse korral drge seadet kasutage, sest seade ei pruugi
olla steriilne ja vdiks pohjustada patsiendi vigastusi.
Pakendi kahjustuste korral drge seadet kasutage, sest sellega
vBiks kaasneda seadme talitlushdire ja patsiendi vigastus.
Hoidke intravaskulaarse litotripsia kateetrit jahedas,
pimedas ja kuivas kohas. Seadme ddrmuslikes tingimustes
hoiundamine vdib seadet kahjustada ja/v8i mjutada selle
funktsioonivdimet ning tuua kaasa patsiendi vigastusi.

Ulevaade seadmest

Intravaskulaarse litotripsia kateeter on patenteeritud litotripsia
vahend, mis viiakse kaltsifitseerunud stenoosi kBrvaldamiseks
stidame pdrgarterite kaudu kohta, mida on muul moel
keeruline ravida. Muu hulgas on seade mdeldud kasutamiseks
kaltsifitseerunud stenoosi korral, mille puhul véib eeldada
resistentsust tdielikule ballooni dilatatsioonile vdi kaasuvat
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tihtlast koronaarstendi laienemist. Litotripsia seadme
pingestamisel genereeritakse ravi sihtkohas katkelisi
helilaineid, mis [5hustavad lesiooni ladestunud kaltsiumi
javoimaldavad seejdrel pdrgarteri stenoosi madalal
ballooni r8hul laiendada. Intravaskulaarse litotripsia
kateeter sisaldab integreeritud litotripsia emittereid,
millega edastatakse paikselt katkelisi helilaineid.
Stisteem koosneb intravaskulaarse litotripsia kateetrist,
intravaskulaarse litotripsia susteemi tihenduskaablist ja
intravaskulaarse litotripsia generaatorist. Intravaskulaarse
litotripsia kateeter Shockwave (% on saadaval seitsmes (7)
suuruses: 2,5 12mm, 2,75 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,25x12mm, 3,5 12mm, 3,75x 12mm ja 4,0 x 12 mm.
Intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave C tihildub
juhtekateetriga, mille suurus on 6 Fr, ning selle tdopikkus
on 138 cm. Kateetri distaalne ots on hiidrofiilse kattekihiga
ja proksimaalne ots on varustatud vlli sigavusmarkeritega.
Alljdrgnev joonis 1 annab iilevaate intravaskulaarse
litotripsia kateetri Shockwave C? komponentidest.

Kirvahetusmenharismi  ahe porciga jaotur
Litotripsia Konnektor

port
hz\oon Kateet voll ( : i

Joonis 1. Intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave C?

Kateetri voll sisaldab tditmisvalendikku, juhtetraadi
valendikku ja litotripsia emittereid. Taitmisvalendikku
kasutatakse ballooni tditmiseks vahekorras 50 : 50
fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega ning ballooni
tiihjendamiseks. Juhtetraadi valendik vdimaldab kasutada
ldbim&8duga 0,36 mm (0,014") juhtetraati, mis hdlbustab
kateetri viimist sihtstenoosini ja ldbi selle. Stisteem on
konstrueeritud kiirvahetusmehhanismiga, mistdttu on
ndidustatud 190 cm kuni 300 cm pikkuse juhtetraadi
kasutamine. Litotripsiaks vajalike raviotstarbeliste
impulsside edastamiseks ette ndhtud emitterid on
paigutatud piki ballooni toopikkust. Balloon asub kateetri
distaalse otsa ldheduses. Kaks balloonil olevat réntgenikiirgust
mitteldbilaskvat markerriba tdhistavad ballooni t6&pikkust
ja hdlbustavad raviprotseduuril ballooni paigutamist.
Balloonil on konkreetsel rdhul kindla pikkuse ja labimd8duni
laiendatav segment. Proksimaalsel jaoturil on kaks porti:
{iks ballooni tditmiseks/tihjendamiseks ning teine
intravaskulaarse litotripsia stisteemi (ihenduskaabli
tihendamiseks.

Pérgarterite intravaskulaarse litotripsia
protseduuriks vajalikud vahendid

Intravaskulaarse litotripsia kateeter on ette nahtud
kasutamiseks tiksnes intravaskulaarse litotripsia
generaatori, intravaskulaarse litotripsia sisteemi
tihenduskaabli ja selle lisatarvikutega. Intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Ghenduskaabel on intravaskulaarse
litotripsia generaatorit ja intravaskulaarse litotripsia
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kateetrit (ihendav kaugaktivaator, mida kasutatakse
generaatorist litotripsiaks vajalike raviotstarbeliste
impulsside genereerimiseks. Intravaskulaarse litotripsia
generaatori ja intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaabli ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega
tutvumiseks vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori
ja intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabli
kasutusjuhendit.

Vajalikud vahendid, mis ei kuulu ettevdtte
Shockwave Medical, Inc. tarnekomplekti
* Juhtekateeter suurusega 6 Fr
+ Ldbimddduga 0,36 mm (0,014") juhtetraat
(190 cm kuni 300 cm pikkune)
+ Steriilne hiilss minimaalsete mdgtmetega
13 %244 cm (5" % 96")

Pérgarterite intravaskulaarse litotripsia kateetri
Shockwave C? ballooni vastavustabel

BEEEEEEE
12mm | 12mm | 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
4%~ 405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 2,7 29 32 34 37 38
6"-608 25 2,7 29 32 34 37 39
7-1709 25 2,7 30 33 35 38 39
8-811 25 2,7 3,0 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
101013 25 28 31 34 36 39 41

Markus. *Labimdddule @ (mm) kohaldub halve +0,10 mm.
Piirvadrtus 4 ATM on intravaskulaarse litotripsia protseduuri
aegne ballooni rhk, 6 ATM on nominaalne ballooni rohk
ja ravijdrgne rhk ning 10 ATM on ballooni nominaalne
[6hkemisrohk.

Pérgarterite intravaskulaarse litotripsia siisteemile
Shockwave C? kohalduv impulsside edastamise tabel
Raviprotseduuril tuleb jdrgida alljargnevat impulsside
edastamise tabelit. Impulsse tohib edastada tiksnes selles
intravaskulaarse litotripsia stisteemile kohalduvas impulsside
edastamise tabelis kirjeldatu kohaselt. Mis tahes suuruses
intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave (2
tihendamisel programmeerib intravaskulaarse litotripsia
generaator automaatselt alljdrgnevad sdtted.

Raviotstarbeliste impulsside 1 impulss tihes

edastamise sagedus sekundis
Jarjestikuste impulsside . )
maksimumarv (1 tsiikkel) 10impulss
Minimaalne impulsside edastamise 10 sekundit

peatamise periood

Kateetri kohta kasutatavate

impulsside maksimumarv 80 impulss (8 (sl

27/88



Kui kasutaja piitiab edastada lubatavast jrjestikuste
impulsside maksimumarvust rohkem impulsse, peatab
intravaskulaarse litotripsia generaator automaatselt
impulsside edastamise. Impulsside edastamise jdtkamiseks
tuleb oodata, kuni minimaalne impulsside edastamise
peatamise periood on mdddas. Raviseadme nupp tuleb
vabastada ja impulsside edastamise jdtkamiseks uuesti alla
vajutada. Lisateabega tutvumiseks vaadake intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja intravaskulaarse litotripsia siisteemi
tihenduskaabli kasutusjuhendit.

Nagu on osutatud Ulal, vdimaldab pdrgarterite intravaskulaarse
litotripsia kateeter Shockwave C? maksimaalset edastada

80 impulssi vdi kasutada kuni 8 tstiklit. Vastava piirvddrtuse
iletamisel ei saa kateetrit rohkem kasutada. Kui vajalik on
impulsside edastamine, visake see kateeter dra ja votke uus.
Ettevaatust! Uhte ravisegmenti ei tohi edastada iile
80 impulsi.

Kasutuse vastundidustused

Pdrgarterite intravaskulaarse litotripsia sisteemi

Shockwave C? ei tohi kasutada alljargnevatel juhtudel

ega otstarbel.

1. See seade ei ole mdeldud kasutamiseks stendi
paigaldamisel.

2. See seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks unearterites
ega tserebrovaskulaarsetes arterites.

Hoiatused

1. See seade on meldud vaid ihekordseks kasutuseks.
ARGE resteriliseerige ja/vdi kasutage korduvalt.

2. Arge kasutage seadet siis, kui etiketile mdrgitud
kolblikkusaeg on méddas. Aegunud toote kasutamisega
voib kaasneda patsiendi vigastus.

3. Perkutaanse transluminaalse intravaskulaarse litotripsia
protseduure vdib teha Uksnes sellistes haiglates, kus on
tagatud kiillaldased erakorralisteks operatsioonideks
vajalikud ressursid.

4. Kontrollige enne kasutamist kGiki toote komponente
ja pakendit. Seadme v&i pakendi kahjustuste voi
mittesteriilsuse kahtluse korral ei tohi seadet kasutada.
Kahjustunud toote kasutamisega vGib kaasneda
patsiendi vigastus.

5. Arge kasutage seadet, kui ballooni kaitsehiilssi ei saa
enne kasutamist hdlpsalt eemaldada. Ulemddrase j6u
kasutamisel vib kateeter kahjustuda. Kahjustunud
toote kasutamisega vdib kaasneda patsiendi vigastus.

6. Intravaskulaarse litotripsia generaatori ja selle lisatarvikute
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutava
teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabinudega
tutvumiseks vaadake intravaskulaarse litotripsia
generaatori kasutusjuhendit.

7. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabel
on mittesteriilne ning see tuleb enne kasutamist
protseduuri ajaks sisestada steriilsesse hilssi.

8. Kasutage ravitava veresoone jaoks sobiva
suurusega hallooni.
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9. Jdrgige ballooni tditmisel ballooni vastavustabelit.
Ballooni rbhk ei tohi tletada nominaalset
[8hkemisrohku.

10. Seadme manipuleerimisel tuleb rakendada piisavat
fluoroskoopilist jalgimist.

11. Arge viige kateetrit edasi ega tommake seda tagasi,
kui balloon ei ole vaakumi abil tdielikult tiihjendatud.
Kui tunnete kateetri kdsitsemisel takistust, mddrake
enne jdtkamist kindlaks selle pahjus.

12. Kui kateetri vall on paindunud vi vddndunud,
drge kasutage seadet ega proovige seda sirgendada.
Pange selle asemel valmis uus kateeter.

13. Kateetri kasutamisel ei tohi rakendada tlemddrast
jBudu vGi pdérdemomenti, sest sellega vdivad
kaasneda seadme komponentide kahjustused
ja patsiendi vigastus.

14. Mis tahes suuruses kateetrit tohib kasutada vaid Ghe
korra. Kui vajalik on teise samas suuruses kateetri
kasutamine, ARGE kasutage esimest kateetrit korduvalt.
Visake see enne uue kateetri valmispanekut dra.

15. Seda seadet tohivad kasutada tiksnes angiograafias
ja pdrgarterite intravaskulaarsete protseduuride
tegemises vilunud arstid.

16. Enne seadme kasutamist peab arst tutvuma nende
suunistega ja need endale selgeks tegema.

17. Protseduuri vdi seadmega seotud tiisistuste korral tuleb
patsientide ravis kasutada standardseid ravimeetmeid
vGi interventsionaalseid protseduure.

Ettevaatusabindud

1. Kasutage ballooni tditmiseks tiksnes soovituslikus
vahekorras 50 : 50 kontrastainet ja fiisioloogilist lahust.

2. Protseduuri ajal peab patsient vajaduse korral saama
asjakohast antikoagulantravi. Antikoagulantravi tuleb
pdrast protseduuri arsti mddratud ajaperioodil jdtkata.

3. Jdrgige ballooni tditmisel vastavustabelit. ARGE tditke
ballooni tilemddra, sest sellega vdiks kaasneda
patsiendi vigastus.

4. Jdrgige intravaskulaarse litotripsia generaatori
kasutamisel intravaskulaarse litotripsia generaatori
kasutusjuhendis tapsustatud soovituslikke sdtteid.
Soovituslikest sdtetest EI TOHI kbrvale kalduda, sest
sellega vdib kaasneda patsiendi vigastus.

5. Kui ballooni pole vaimalik tdita vGi vajalik rohk ei pisi
balloonis, eemaldage kateeter ja kasutage uut seadet.

6. Kuindib, etintravaskulaarse litotripsia kateeter ei
edasta litotripsiaks vajalikke raviotstarbelisi impulsse,
eemaldage kateeter ja asendage see uuega.

7. Intravaskulaarse litotripsia kateetrit tuleb kindlasti
kasutada ldbim&6duga 0,36 mm (0,014") juhtetraadiga
ning see tuleb sisestada suurusega 6 Fr juhtekateetri
kaudu, mille siseldbim&6t on véhemalt 1,72 mm
(0,068"). Selle juhise eiramisega vdib kaasneda
nBuetele mittevastav seadme funktsioonivdime vGi
patsiendi vigastus.
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8. Olge patsiendiga (nditeks verega) kokkupuutunud
seadme kdsitsemisel ettevaatlik. Kasutatud toodet
tuleb pidada bioloogiliselt ohtlikuks ja see tuleb
haiglas kehtestatud eeskirju jargides nduetekohaselt
kdrvaldada.

9. Ettevaatust tuleb rakendada nende patsientide ravimisel,
kellel on varem tehtud stentimisprotseduur sihtlesioonist
5 mm ulatuses.

Korvalnahud

Kohalduvad siidame standardsete kateetripdhiste
interventsionaalsete protseduuride vdimalikud
kérvalndhud, mille hulka kuuluvad muu seas alljdrgnevad.
* Soone dkiline sulgumine

» Valu juurdepddsu loomise kohas

* Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile
ja/véi tromboosivastasele ainele

Ariitmia

Arteriovenoosne fistul

Veritsust hdlmavad tiisistused

Siidame tamponaad vdi perikardiaalne efusioon
Pdrgarteri oklusioon, perforatsioon, rebend vai
dissektsioon

Pdrgarteri spasm

Surm

Emboolia (Ghkemboolia, koe emboolia, trombi teke
vi aterosklerootiline emboolia)

Erakorraline v8i plaaniline pdrgarteri Sunteerimine
Erakorraline v&i plaaniline perkutaanne pdrgarteri
interventsionaalne protseduur

Sisestuskohaga seotud tiisistused

Juhtetraadi voi seadme m8ne komponendi purunemine,
millega vdib, aga ei pruugi kaasneda seadme emboolia,
raske vigastus vdi kirurgiline sekkumine

Hematoom vaskulaarse juurdepddsu loomise kohas
Verejooks

Hiipertensioon/hiipotensioon

Infektsioon/sepsis

Stidameinfarkt

Muiokardi isheemia vdi ebastabiilne stenokardia
Perifeerne isheemia

Pseudoaneurtism

Neerukahjustus/neerupuudulikkus

Ravitud pdrgarteri restenoos

Sokk/kopsuddeem

Rabandus

Vaskulaarsed tiisistused, mis vdivad eeldada kirurgilist
korrigeerimist (lahtisele operatsioonile tileminekut)

Peale selle vdivad patsientidele kohalduda muud pdrgarterite
interventsionaalsete protseduuridega seotud riskid,

muu hulgas ohud, mis tulenevad kohalikust tuimestusest ja
lokaalanesteesiast, angiograafilisel uuringul kasutatavatest
radiograafilistest kontrastainetest, protseduuri ajal
patsiendile antud ravimitest ning fluoroskoopiaga
kaasnevast kokkupuutest kiirgusega.
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Seadme ja selle kasutamisega seotud kindlaks tehtud riskid
hdlmavad alljdrgnevaid.
* Allergiline/immunoloogiline reaktsioon kateetris

kasutatud materjali(de)le vdi kattekihile

+ Seadme talitlushdire vdi purunemine
* Ravitava koha iilemddrane kuumenemine
+ Vatsakese enneaegne kontraktsioon

Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! Intravaskulaarse litotripsia generaatori
jaintravaskulaarse litotripsia stisteemi iihenduskaabli
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutava
teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega tutvumiseks
vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori ja
intravaskulaarse litotripsia sisteemi Gihenduskaabli
kasutusjuhendit.

Ettevalmistused

1.
2,
3.

Valmistage sisestuskoht standardset steriilset
tehnikat kasutades ette.

Looge soovikohane vaskulaarne juurdepdds ning
paigaldage juhtetraat ja juhtekateeter.

Valige litotripsia kateeter, mille ballooni suurus
on kstiheses vastavuses Gilaltoodud ballooni
vastavustabeli ja sihtsoone ldbimGGduga.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia

kateeter pakendist.

. Valmistage litotripsia balloon standardset tehnikat

kasutades ette. Tditke mahutavusega 20 cm? siistal

5 cm? ulatuses vahekorras 50 : 50 fiisioloogilise lahuse
ja kontrastainega. Kinnitage siistal kateetri jaoturil
olevasse tditmisporti. Tommake sistlakolbi vaakumi
tekitamiseks vahemalt kolm korda, et vedelik torjuks
vdlja kateetris oleva 6hu.

. Taitke tditeseade 10 cm® ulatuses vahekorras 50 : 50

fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega. Eemaldage
stistal ja Uihendage tditeseade kateetri jaoturil oleva
taitmispordiga, jdlgides, et stisteemi ei satuks Ghku.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateetrilt

kaitsehillss ja transpordispindel. Hoiatus! Arge
kasutage seadet, kui kaitsehiilsi vai transpordispindli
eemaldamine on raskendatud vai kui neid pole
vBimalik eemaldada.

. Loputage juhtetraadi porti fisioloogilise lahusega.
. Niisutage hiidrofiilse kattekihi aktiveerimiseks

litotripsia ballooni ja distaalset volli steriilse
fiisioloogilise lahusega.

10. Sisestage intravaskulaarse litotripsia stisteemi

iihenduskaabel steriilsesse hiilssi vGi sondi
katteiimbrisesse.

11. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja ihendage

intravaskulaarse litotripsia kateetri konnektor
(vaadake joonist 1) intravaskulaarse litotripsia
stisteemi tihenduskaabliga.

12. Uhendage sama intravaskulaarse litotripsia stisteemi

tihenduskaabli teine ots intravaskulaarse litotripsia
generaatoriga.
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Ettevaatust! Olge ettevaatlik ja drge alustage litotripsiaks
vajalike raviotstarbeliste impulsside edastamist (st drge
vajutage intravaskulaarse litotripsia sisteemi
tihenduskaablil olevat raviseadme nuppu), kui balloon on
kuiv ja/vdi tditmata, sest sellega v8ib kaasneda ballooni
kahjustumine.

Intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave C?
ravitavasse kohta viimine

1.
2.
3.

Paigutage kateeter juhtetraati ja juhtekateetrit kasutades
ravitava koha suhtes proksimaalsesse asendisse.

Viige ldbi ravitava koha ldbimddduga 0,36 mm (0,014")
juhtetraat.

Valige kateetri ballooni suurus, mis on iikstiheses
vastavuses sihtsoone ldbim&oduga.

Juhtige intravaskulaarse litotripsia kateeter iile
vahetuspikkusega (190-300 cm pikkuse) ldbimddduga
0,36 mm (0,014") juhtetraadi ja ldbi juhtekateetri ning
viige balloon ravitavasse kohta.

Ldhtuge litotripsia ballooni ravitavasse kohta
paigutamisel markerribadest.

Ravitavas kohas intravaskulaarse litotripsia
protseduurl tegemine

B~ w

o

. Kui intravaskulaarse litotripsia kateeter on ravitavasse
kohta viidud, hinnake selle asukohta fluoroskoopiliselt.

. Kuiasend pole 8ige, kohandage asukoha

korrigeerimiseks litotripsia ballooni.

. Tditke litotripsia balloon rdhuni 4,0 ATM.
. Edastage intravaskulaarse litotripsia kateetrile

Shockwave C? kohalduvas impulsside edastamise
tabelis kirjeldatu kohaselt intravaskulaarse litotripsia
stisteemiga raviotstarbelised impulsid, vajutades
selleks intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaablil olevat raviseadme nuppu.

. Tditke litotripsia balloon ballooni vastavustabeli

kohaselt sihtvddrtuseni ja kontrollige fluoroskoopiliselt
lesioonis saavutatud tulemust.

. Pdrast intravaskulaarse litotripsia protseduuri

tiihjendage litotripsia balloon ja oodake verevoolu
taastamiseks 30 sekundit.

. 20 impulsi edastamisega raviprotseduuri tegemiseks

korrake punkte 3,4, 5ja 6.

. Vajaduse korral vdite edastada raviotstarbelisi

lisaimpulsse. Kui litotripsia balloonist pikema lesiooni
t6ttu on vajalik ballooni mitmekordne tditmine,

on soovituslik ballooni tilekate vahemalt 2 mm ulatuses,
mis aitab vdltida teatud piirkondade vahelejddmist.
Olge siiski hoolikas ja drge edastage tihte ravisegmenti
iile 80 impulsi.

. Jdddvustage sekkumisjrgse tulemuse hindamiseks

arteriogramm.

. Tuhjendage seade ja veenduge enne intravaskulaarse

litotripsia kateetri eemaldamist, et balloon oleks
tdiesti tihi.

ET

11. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter.

Kui seadme hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine
on libeduse tottu komplitseeritud, votke steriilse
marliga ettevaatlikult intravaskulaarse litotripsia
kateetrist kinni.

. Kontrollige kdiki komponente veendumaks, et intra-
vaskulaarse litotripsia kateeter on terve. Seadme
talitlushdire korral vdi iilevaatusel mis tahes defektide
tdheldamisel loputage juhtetraadi valendik, puhastage
kateetri vdlispind fisioloogilise lahusega, pange
intravaskulaarse litotripsia kateeter suletavasse kilekotti
ja vtke edasiste suuniste saamiseks iihendust ettevdttega
Shockwave Medical, Inc., saates selleks e-kirja aadressile
complaints@shockwavemedical.com.

N

Markus. Intravaskulaarse litotripsia kdigus genereeritakse
mehaanilisi impulsse, mis vdib elektrokardiogrammil
pohjustada tksikute ektoopiliste impulsside esinemist.
Siiratud stidamerGtmurite ja defibrillaatoritega patsientidel
vBivad need ektoopilised impulsid mdjutada sensoorseid
vBimeid. Intravaskulaarse litotripsia raviprotseduuri ajal

on vajalik elektrokardiograafilise riitmi ja arteriaalse réhu
monitooring.

Ettevaatust! Organismist juba vdlja tommatud
intravaskulaarse litotripsia kateetrit ei tohi taiendavaks
ballooni tditmiseks vi litotripsia protseduuriks uuesti
sisestada. Selle juhise eiramisel v8ib balloon kahjustuda.

Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel otsida stidame
isheemiatdve kordumise ndhtude ja simptomite korral
viivitamatult arstiabi. Teadaolevalt ei kohaldu tavapdrasele
igapdevategevusele mingeid piiranguid. Patsientidel tuleb
paluda jdrgida arsti mddratud ravireziimi.

Seadmete tagastamine

Kui ettevdtte Shockwave Medical intravaskulaarse litotripsia
stisteemi mis tahes 0saga on enne protseduuri voi
protseduuri ajal probleeme, kdrvaldage see kasutuselt ning
votke Uhendust kohaliku esindajaga ja/vdi saatke e-kiri
aadressile complaints@shockwavemedical.com.

Patendid: www.shockwavemedical.com/patents
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Koronaarisen intravaskulaarisen litotripsiajirjestelmdn
(IVL-jdrjstelmdn) kdiyttdohjeet

Kaytettavaksi Shockwave Medical, Inc. -yhtion
IVL-generaattorin ja -liiténtdkaapelin kanssa

Kayttoaihe

Shockwave (> koronaarinen VL-jdrjestelmd on tarkoitettu
aiemmin hoitamattomien kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden
sepelvaltimoiden litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen
pallolaajennukseen ennen stentin asennusta.

Sisaltd: Shockwave C?- koronaarinen IVL-katetri (1)
Saatavilla ovat seuraavat pallon ldpimitat: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm ja 4,0 mm
Taiteltujen pallojen ldpimitat ovat: koot 2,5-2,75 mm
enintaan 1,092 mm (0,043"), koot 3,0-3,5 mm enintddn
1,118 mm (0,044") ja koot 3,75-4,0 mm enintdan

1,168 mm (0,046")

pallon kdyttopituus 12 mm

katetrin kdyttGpituus 138 cm

yhteensopiva 6 F:n ohjainkatetrin kanssa

yhteensopiva 0,36 mm:n (0,014") ohjainlangan kanssa
(Rx 190-300 cm)

Toimitustapa

IVL-katetri toimitetaan steriilind elektronisuihkulla
steriloituna. Se on tarkoitettu vain kertakdyttdiseksi.

Sitd ei saa steriloida uudelleen, silld timd voi vahingoittaa
laitetta ja aiheuttaa potilasvahingon. Laitetta ei saa kdyttdd
uudelleen, silld tdmd voi johtaa ristikontaminaatioon,

mikd voi aiheuttaa potilasvahingon. Tarkasta kaikki
pakkaukset huolellisesti ennen kdyttdd vaurioiden ja vikojen
varalta. Laitetta ei saa kdyttdd, jos steriilisuojuksessa ndkyy
merkkejd peukaloinnista, silld se voi osoittaa steriiliyden
vaarantuneen, mikd voi aiheuttaa potilasvahingon. Laitetta
ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut, silld se voi
johtaa laitteen toimintahdiriddn ja aiheuttaa potilasvahingon.
Sdilytd IVL-katetria viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa.
Laitteen sdilyttdminen ddriolosuhteissa voi vaurioittaa
laitetta ja/tai vaikuttaa sen toimintaan, mikd voi johtaa
potilasvahinkoon.

Laitteen kuvaus

IVL-katetri on yksinoikeudella valmistettu litotripsialaite,
joka viedddn sepelvaltimoiden kautta kohteeseen, jossa
kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen on muulla tavoin
vaikeaa, mukaan lukien kalkkiutunut ahtauma, jossa
ilmenee vastusta pallon laajentamiselle kokonaan

tai myohemmalle tasaiselle sepelvaltimostentin
laajentamiselle. Litotripsialaitteen aktivoiminen saa
hoitokohteessa aikaan jaksoittaisia ddniaaltoja,

jotka hajottavat leesiossa olevaa kalkkiutumaa ja
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mahdollistavat ndin sepelvaltimon ahtauman laajentamisen
pienelld pallon paineella. VL-katetri koostuu integroiduista
litotripsialdhettimistd, jotka antavat paikallista jaksoittaista
ddniaaltohoitoa. Jdrjestelmd koostuu IVL-katetrista,
IVL-liitdntdkaapelista ja IVL-generaattorista. Shockwave C?
-IVL-katetri on saatavilla seitsemdna (7) kokona: 2,5 x
12mm, 2,75x12mm, 3,0x 12 mm, 3,25 x 12 mm, 3,5 x
12mm, 3,75x 12 mmja 4,0 x 12 mm. Shockwave (2
-IVL-katetri on yhteensopiva 6 F:n ohjainkatetrin kanssa,
sen kdyttdpituus on 138 cm ja sen distaalipddssd on
hydrofiilinen pinnoite ja proksimaalipddssd varren syvyyden
osoittavat merkit. Katso Shockwave C? -IVL-katetrin osat alla
olevasta kuvasta 1.

Rcporti Kaksoisportinkanta

Utotrpsiapallo ezicrin vars :

Kuva 1: Shockwave C2 -IVL-katetri

Katetrin varressa on tdyttéluumen, ohjainlangan luumen
ja litotripsialdhettimet. Taytt6luumenia kdytetddn pallon
tdyttdmiseen keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seoksella
(1:1) ja pallon tyhjentdmiseen. Ohjainlangan luumenissa
voidaan kdyttda 0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaa
helpottamaan katetrin viemistd kohdeahtaumaan ja sen
ldpi. Jdrjestelmd on suunniteltu “nopeavaihtoiseksi”

(Rapid Exchange, Rx), joten pituudeltaan 190-300 cm:n
ohjainlanka on indisoitu. Litotripsiahoitoa antavat
ldhettimet sijaitsevat pallon kdyttopituuden matkalla. Pallo
sijaitsee katetrin distaalikdrjen Iahelld. Pallossa olevat kaksi
rontgenpositiivista merkkirengasta osoittavat pallon
kdyttSpituuden ja auttavat pallon sijoittamisessa hoidon
aikana. Pallo on suunniteltu siten, ettd se laajenee tietyssd
paineessa ennalta mddritettyyn pituuteen ja ldpimittaan.
Proksimaalisessa kannassa on kaksi porttia: yksi pallon
tdyttdmistd/tyhjentdmistd varten ja yksi IVL-liitdntdkaapelin
liittdmistd varten.

Koronaarisessa IVL-toimenpiteessd tarvittavat
laitteet

IVL-katetri on tarkoitettu kdytettdvdksi ainoastaan yhdessd
IVL-generaattorin, IVL-liitantdkaapelin ja sen lisdvarusteiden
kanssa. IVL-liitdntdkaapeli on etasdddin, joka liittdd
IVL-generaattorin IVL-katetriin ja jota kdytetddn
litotripsiahoidon aktivoimiseen IVL-generaattorista. Katso
IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin valmistelu, kdyttd,
varoitukset, varotoimet ja kunnossapito IVL-generaattorin
ja IVL-liitdntdkaapelin kdyttdoppaasta.

Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc.

ei toimita
* 6 F:n ohjainkatetri
+ 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka (pituus 190-300 cm)
+ vdhintddn 13 x 244 cm:n (5" x 96") steriili suojus

FI

Shockwave C%- koronaarisen IVL-katetrin pallon
venyvyystaulukko

DEEEEERER
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
45-405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6°-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41

10*-1013 25 28 31 34 36 39 41

Huomautus: *@ (mm) on +0,10 mm; 4 atm on IVL-pallon
paine, 6 atm on pallon nimellispaine ja hoidon jdlkeinen
paine ja 10 atm on pallon nimellinen puhkeamispaine
(RBP).

Shockwave C>- koronaarisen IVL-jdrjestelmén
pulssijarjestystaulukko

Hoidon aikana on noudatettava seuraavaa pulssijarjestystd.
Ald kdytd muita pulssijrjestyksid kuin alla olevassa
IVL-drjestelmdn pulssijdrjestystaulukossa mainittua
jrjestystd. Minka tahansa kokoisen Shockwave (2
-IVL-katetrin liittdminen ohjelmoi automaattisesti
IVL-generaattoriin seuraavan hoitojdrjestyksen:

Hoitotaajuus 1 pulssi 1 sekunnissa
Suurin mddrd jatkuvia pulsseja .
(1 jakso) 10 pulssia
Tauon vdhimmdisaika 10 sekuntia
Katetrikohtainen pulssien o
kokonaismdard enintddn 80 pulssia (8 jaksoa)

Jos kayttdjd yrittdd antaa enemmdn kuin suurimman sallitun
mddrdn jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu
pysahtymddn automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa
voidaan jatkaa, kunnes on odotettu vahintddn tauon
vahimmaisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa, ja sitd on
painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisdtietoja
IVL-generaattorin ja IVL-liitantdkaapelin kdyttéoppaasta.

Shockwave C- koronaarinen IVL-katetri antaa enintddn

80 pulssia tai 8 jaksoa, kuten edelld on mainittu. Jos timd
lukema saavutetaan, katetria ei tule endd kdyttdd tdmdn
jdlkeen. Jos hoitoa on jatkettava, hdvitd kyseinen katetri ja
ota kdyttdon uusi katetri. Huomio: Ald ylitd 80:td pulssia
samassa hoitosegmentissa.

Kayton vasta-aiheet

Shockwave (- koronaarisen IVL-jdrjestelmdn kdyttd on

vasta-aiheista Seuraavissa tapauksissa:

1. Laitetta ei ole tarkoitettu stentin asennukseen.

2. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi kaulavaltimoissa
tai aivoverisuonissa.
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Varoitukset

1.
2.

8.
9.

Tdmd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.
Sitd EI SAA steriloida tai kdyttdd uudelleen.

Laitetta ei saa kdyttdd, jos sen viimeinen kdyttopdivd
on ylitetty. Vanhentuneen tuotteen kdyttdminen voi
vahingoittaa potilasta.

Perkutaanisen transluminaalisen IVL-toimenpiteen saa
tehdd vain sairaalassa, jossa on riittdva kirurginen tuki
hdtdtilanteita varten.

Tarkasta kaikki tuotteen osat ja pakkaus ennen kdyttod.
Laitetta ei saa kdyttdd, jos se tai pakkaus on
vaurioitunut tai jos steriiliys on vaarantunut.
Vahingoittuneen tuotteen kdyttdminen voi vahingoittaa
potilasta.

Laitetta ei saa kdyttdd, jos pallon suojaholkkia ei voida
irrottaa helposti ennen kdyttod. Liiallinen voimankdyttd
voi vahingoittaa katetria. Vahingoittuneen tuotteen
kdyttdminen voi vahingoittaa potilasta.

Katso IVL-generaattorin ja sen lisdvarusteiden
valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja
kunnossapito IVL-generaattorin kdyttGoppaasta.
IVL-liitdntdkaapeli on steriloimaton. Se on pidettdvd
steriilin suojuksen sisdlld ennen kdyttdd ja kdyton
aikana.

Kdytd suonen hoitamiseen vain sopivan kokoista palloa.

Tdytd pallo pallon venyvyystaulukon mukaisesti. Pallon

paine ei saa ylittdd nimellistd puhkeamispainetta (RBP).

10. Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvdssd

ldpivalaisuohjauksessa.

11. Katetria ei saa tyontdd eteenpdin eikd vetdd taaksepdin,

ellei palloa ole tyhjennetty kokonaan alipaineella.

Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy

on selvitettdvd ennen toimenpiteen jatkamista.

12. Ald kdytd tai yritd suoristaa katetria, jos sen varsi on

taipunut tai taittunut. Valmistele sen sijaan uusi katetri.

13. Katetria kdytettdessd ei saa kdyttdd liiallista voimaa tai

vddntdvoimaa, silld se voi vahingoittaa laitteen osia
ja potilasta.

14. Kaytd vain yhtd (1) tietynkokoista katetria. Jos on

tarpeen kdyttdd toista samankokoista katetria,
ensimmdistd katetria EI SAA kdyttdd uudelleen.
Havitd se ennen toisen katetrin valmistelua.

15. Laitetta saavat kdyttdd vain lddkdrit, jotka ovat

perehtyneet angiografisiin ja intravaskulaarisiin
sepelvaltimotoimenpiteisiin.

16. Ladkdreiden taytyy lukea ja ymmadrtdd ndmad ohjeet

ennen laitteen kayttod.

17. Toimenpiteisiin tai laitteeseen liittyvissd

komplikaatioissa hoida potilaita tavanomaisten
lddkitysohjeiden tai interventiotoimenpiteiden
mukaisesti.

Varotoimenpiteet

1.
2.

Kdytd vain suositeltua pallon tdyttdainetta eli
keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seosta (1:1).
Toimenpiteen aikana potilaalle tulee antaa
asianmukaista antikoagulanttihoitoa tarpeen mukaan.
Antikoagulanttihoitoa jatketaan toimenpiteen jdlkeen
lddkdrin mddrddmadn ajan.
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. Taytd pallo venyvyystaulukon mukaisesti. Palloa

EI SAA tdyttdd liian tdyteen, silld tdmd voi aiheuttaa
potilasvahingon.

. Kdytd IVL-generaattoria [VL-generaattorin

kdyttdoppaassa suositelluilla asetuksilla. Suositelluista
asetuksista EI SAA poiketa, silld se voi aiheuttaa
potilasvahingon.

. Jos pallon tdyttdminen tai paineen ylldpitdminen

ei onnistu, poista katetri ja kdytd uutta laitetta.

. Jos vaikuttaa siltd, ettei IVL-katetri anna

litotripsiahoitoa, vaihda katetrin tilalle toinen katetri.

. Varmista, ettd IVL-katetria kdytetddn 0,36 mm:n

(0,014") ohjainlangan kanssa ja ettd se tyonnetddn
sisdldpimitaltaan vahintddn 1,72 mm:n (0,068") 6 F:n
ohjainkatetrin ldpi. Jos ndin ei tehdd, laitteen toiminta
voi olla riittdmdtontd tai voi aiheutua potilasvahinko.

. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun laitetta kdsitellddn sen

oltua kosketuksessa potilaaseen (vereen). Kdytettyd
tuotetta on pidettdva biologista vaaraa aiheuttavana,
ja se tulee havittdd asianmukaisesti sairaalan kdytdntod
noudattaen.

. On ryhdyttavd varotoimiin, kun hoidetaan potilaita,

joilla on aiempi stentti 5 mm:n sisdlld kohdeleesiosta.

Haittavaikutukset

Mahdolliset haittavaikutukset ovat samoja kuin
tavanomaisissa syddmen katetritoimenpiteissd,
janiitd ovat muun muassa seuraavat:

dkillinen suonen sulkeutuminen

kipu sisddnvientikohdassa

allergiset reaktiot varjoaineelle, antikoagulantille tai
antitromboottiselle hoidolle

rytmihdiriot

valtimo-laskimofisteli

verenvuotokomplikaatiot

syddmen tamponaatio tai perikardiaalinen effuusio
sepelvaltimon tukos, puhkeama, repedmd tai
dissekoituminen

sepelvaltimospasmi

kuolema

embolukset (ilma, kudos, trombi tai ateroskleroottiset)
kiireellinen tai kiireetdn sepelvaltimon ohitusleikkaus
kiireellinen tai kiireettn perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide

sisddnvientikohdan komplikaatiot

ohjainlangan tai laitteen muun osan murtuminen,
minkd seurauksia saattavat olla embolia, vakava vamma
tai kirurginen interventio

hematooma sisddnvientikohdassa

verenvuoto

hypertensio/hypotensio

infektio/sepsis

sydaninfarkti

syddnlihaksen iskemia tai epdvakaa sepelvaltimotauti
perifeerinen iskemia

valeaneurysma

munuaisten vajaatoiminta

hoidetun sepelvaltimon restenoosi
sokki/keuhkop&hd

FI

+ aivohalvaus
+ vaskulaariset komplikaatiot, jotka saattavat edellyttdd
kirurgista korjausta (konversio avokirurgiaksi).

Potilaat voivat lisdksi altistua muille sepelvaltimotoimenpiteisiin
liittyville riskeille. Nditd ovat muun muassa kohtalaiseen
sedaatioon ja paikallispuudutukseen, angiografian aikana
kdytettyihin varjoaineisiin, toimenpiteen aikana kdytettdviin
lddkkeisiin sekd ldpivalaisun sdteilyaltistukseen liittyvat riskit.

Riskit, joiden on todettu liittyvdn erityisesti tdhdn

laitteeseen ja sen kdyttoon:

+ allerginen/immunologinen reaktio katetrin
materiaaleille tai pinnoitteelle

* laitteen toimintahdirio tai vika

+ liiallinen kuumuus kohteessa

* kammiolisdlydnti

Toimenpiteen vaiheet

Huomio: Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin
valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin ja IVL-liitantdkaapelin kayttGoppaasta.

Valmistelu

1. Valmistele sisddnvientikohta steriilid vakiotekniikkaa
noudattaen.

2. Tee verisuonipunktio haluttuun kohtaan ja aseta
ohjainlanka ja ohjainkatetri.

3. Valitse litotripsiapallokatetrin koko, joka on 1:1 pallon
venyvyystaulukon (edelld) ja viitesuonen ldpimitan
perusteella.

4. Ota IVL-katetri pakkauksesta.

5. Valmistele litotripsiapallo vakiotekniikkaa noudattaen.
0Ota 20 ml:n ruiskuun 5 ml keittosuolaliuoksen ja
varjoaineen seosta (1:1). Kiinnitd ruisku katetrin kannan
tdyttGporttiin. Vedd alipaine vahintddn 3 kertaa ja
vapauta se, jotta neste korvaa katetrissa olevan ilman.

6. Ota tdytto-/tyhjennyslaitteeseen 10 ml
keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seosta (1:1). Irrota
ruisku ja kiinnitd tayttd-/tyhjennyslaite katetrin kannan
tdyttGporttiin. Varmista, ettei jdrjestelmddn pddse ilmaa.

7. Poista suojaholkki ja kuljetusmandriini IVL-katetrista.
Varoitus: Laitetta ei saa kdyttdd, jos suojaholkki tai
kuljetusmandriini on vaikea irrottaa tai niitd ei voi
irrottaa.

8. Huuhtele ohjainlangan portti keittosuolaliuoksella.

9. Kastele litotripsiapallo ja distaalinen varsi steriililld
keittosuolaliuoksella hydrofiilisen pinnoitteen
aktivoimiseksi.

10. Tydnnd IVL-liitdntdkaapeli steriiliin suojukseen tai
sondisuojukseen ennen kdyttod.

11. Irrota tulppa proksimaalipddstd ja kiinnitd IVL-katetrin
liitin (ks. kuva 1) VL-liitantdkaapeliin.

12. Kiinnitd saman IVL-liitantdkaapelin toinen pdd
IVL-generaattoriin.
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Huomio: On huolehdittava tarkasti siitd, ettei
litotripsiahoitoa anneta eli ei paineta IVL-liitdntdkaapelin
hoitopainiketta silloin, kun litotripsiapallo on kuiva tai
tdyttdmaton, silld se voi vaurioittaa palloa.

Shockwave C-IVL-katetrin vieminen hoitokohtaan

1. Sijoita katetri ohjainlangan ja ohjainkatetrin avulla
proksimaalisesti hoitokohtaan nahden.

2. Tyémé 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka hoitokohdan
poikki.

3. Valitse pallokatetrin koko, joka on 1:1, pallon
viitesuonen ldpimitan perusteella.

4. Lataa IVL-katetri vaihtopituiseen (190-300 cm)
0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaan ja ohjainkatetrin ldpi
ja vie pallo hoitokohtaan.

5. Sijoita litotripsiapallo hoitokohtaan kdyttamalld apuna
merkkirenkaita.

Intravaskulaarisen litotripsian kdyttd hoitokohdassa
1. Kun IVL-Kkatetri on paikoillaan, mddritd sijainti
ldpivalaisukuvan avulla.

2. Jos sijainti on vddrd, sdddd litotripsiapallo
oikeaan kohtaan.

. Taytd litotripsiapalloon 4,0 atm:n paine.

. Anna IVL-hoitojakso Shockwave C? -IVL-katetrin
pulssijdrjestystaulukon mukaisesti painamalla
IVL-liitdntdkaapelin hoitopainiketta.

&~

symboli | Maaritelmé

Ei saa kdyttad uudelleen

5. Tdytd litotripsiapallo pallon venyvyystaulukon
mukaisesti ja mddritd leesion vaste
ldpivalaisukuvan avulla.

6. Tyhjennd litotripsiapallo IVL-hoidon jdlkeen ja odota
30 sekuntia, jotta veri alkaa virrata.

7. Tee yksi 20 pulssin hoito toistamalla vaiheet 3, 4, 5 ja 6.

8.  Lisdhoitoja voidaan tehdd, jos ne katsotaan
tarpeellisiksi. Jos tdyttdjd joudutaan tekemddn
enemmadn sen vuoksi, ettd leesio on litotripsiapalloa
pidempi, suositeltava pallojen limitys on vahintddn
2mm, jotta alueita ei jdd hoitamatta. On huolehdittava
kuitenkin tarkasti siitd, ettei ylitetd 80 pulssin
enimmdisrajaa samassa hoitosegmentissd.

9. Ota lopuksi arteriografiakuva intervention tulosten
arvioimiseksi.

10. Tyhjennd laite ja varmista, ettd pallo on tyhjentynyt
kokonaan, ennen kuin poistat IVL-katetrin.

11. Poista IVL-katetri. Jos laitteen poistaminen
hemostaasiventtiilin ldpi on liukkauden vuoksi vaikeaa,
tartu IVL-katetriin varovasti steriililld sideharsolla.

12. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, ettd IVL-katetri on
ehjd. Jos laite ei toimi oikein tai tarkastuksessa
havaitaan vikoja, huuhtele ohjainlangan luumen ja
puhdista katetrin ulkopinta keittosuolaliuoksella, aseta
IVL-Katetri suljettuun muovipussiin sdilytystd varten ja
ota yhteyttd Shockwave Medical, Inc. -yhtiodn
osoitteeseen complaints@shockwavemedical.com
lisdohjeita varten.

symboli | Maaritelma

Ei-pyrogeeninen

Viimeinen kdyttopdivd

Tutustu kdyttdohjeisiin

Steriloitu sateilyttamalld

Sisdltad 1 yksikon (sisdlto: 1)

Huomio

Suositeltu ohjainlanka

Valmistaja

Suositeltu ohjainkatetri

Huomautus: IVL tuottaa mekaanisia pulsseja, mikd voi
aiheuttaa yksittdisid hermoimpulsseja syddnsahkdkdyrddn.
Potilailla, joille on asennettu syddmentahdistin tai
defibrillaattori, nmd hermoimpulssit voivat vaikuttaa
laitteen tunnistuskykyyn. Syddnkdyrdd ja valtimopainetta on
seurattava jatkuvasti IVL-hoidon aikana.

Huomio: Kehosta kerran poistettua IVL-katetria ei saa endd
viedd takaisin kehoon tdyttdd tai litotripsiaa varten. Jos ndin
tehdddn, pallo voi vahingoittua.

Tietoja potilaalle

Lddkdreiden tulee neuvoa potilaita hakeutumaan hoitoon
vdlittémdsti, jos havaitaan uusiutuneen iskeemisen
syddntaudin merkkejd tai oireita. Tavanomaisille
pdivittdisille toimille ei ole tunnettuja rajoituksia. Potilaita
tulee neuvoa noudattamaan lddkdrin heille mddrddmda
ladkitystd.

Laitteiden palauttaminen

Jos jokin tdmdn Shockwaven IVL-jdrjestelmdn osa ei
toimi ennen toimenpidettd tai toimenpiteen aikana,
lopeta osan kdyttd ja ota yhteyttd paikalliseen
edustajaan tai ldhetd sahkdpostia osoitteeseen
complaints@shockwavemedical.com.

Patentit: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut

Pallon ldpimitta
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Ei saa steriloida uudelleen
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Mode d'emploi du systéme de lithotripsie intravasculaire
(Intravascular Lithotripsy, ou IVL) coronaire

Destiné a étre utilisé avec le générateur IVL et le
cable de connexion IVL de Shockwave Medical, Inc.

Indication

Le systeme IVL coronaire C? de Shockwave est indiqué pour
la dilatation par ballonnet a faible pression, accompagnée
d'une lithotripsie, des artéres coronaires de novo,
sténosées et calcifiées avant a pose du stent.

Contenu : Cathéter IVL coronaire C? de Shockwave (1)
Les diamétres de ballonnet suivants sont disponibles :
2,5mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm,
3,75mm, 4,0 mm

Les diametres des ballonnets pliés sont: 1,092 mm
(0,043 po) max. pour des diametres de 2,5a 2,75 mm,
1,118 mm (0,044 po) max. pour des diamétres de 3,0
a3,5mmet 1,168 mm (0,046 po) max. pour des
diametres de 3,75a4,0 mm

Longueur utile du ballonnet : 12 mm

Longueur utile du cathéter : 138 cm

Compatible avec les cathéters de guidage 6 F
Compatible avec les fils-guides de 0,36 mm (0,014 po),
(Rx 190 cm - 300 cm)

Conditionnement

Le cathéter IVL est fourni stérile (stérilisation par faisceau
d'électrons) et est réservé a un usage unique. Ne pas
restériliser le dispositif au risque de I'endommager et de
blesser le patient. Ne pas réutiliser le dispositif au risque
de provoquer une contamination croisée qui pourrait
blesser le patient. Inspecter soigneusement I'emballage
pour détecter tout signe de dommage ou de défaut avant
['utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si sa barriére stérile
est compromise car ce peut étre un signe de perte de
stérilité qui pourrait entrainer des blessures pour le
patient. Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est
endommagé au risque d'entrainer un défaut de
fonctionnement et des blessures pour le patient. Conserver
e cathéter IVL dans un endroit frais et sec, a Iabri de la
lumiére. Lexposition du dispositif a des conditions
extrémes risquerait d'endommager le dispositif et/ou de
compromettre son fonctionnement et de blesser le patient.

Description du dispositif

Le cathéter IVL est un dispositif de lithotripsie exclusif
acheminé dans le systéme artériel coronaire du cceur,
jusqu'au site d'une sténose calcifiée jugée difficile a traiter,
y compris les sténoses calcifiées qui pourraient résister

a la dilatation compléte du ballonnet ou au déploiement
uniforme subséquent d'un stent coronaire. Une fois
alimenté, le dispositif de lithotripsie émettra des ondes
sonores intermittentes dans le site de traitement cible,
délogeant les dépbts de calcium au sein de la [ésion et
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permettant la dilatation subséquente d'une sténose
artérielle coronaire a I'aide du ballonnet a faible pression.
Le cathéter IVL comporte des émetteurs de lithotripsie
intégrés permettant I'émission localisée d'ondes sonores
intermittentes. Le systéme est composé du cathéter 1VL,
d'un cable de connexion IVL et d'un générateur IVL. Le
cathéter VL C? de Shockwave est proposé dans

sept (7) tailles: 2,5x 12 mm, 2,75 x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,25x12mm,3,5x12mm, 3,75x 12 mm et 4,0 x 12 mm.
Le cathéter IVL (* de Shockwave est compatible avec un
cathéter de guidage 6 F, a une longueur utile de 138 cm,
est recouvert d'un revétement hydrophile en son extrémité
distale et présente des repéres de profondeur de tige en
son extrémité proximale. Se reporter  la figure 1
ci-dessous pour localiser les pieces du cathéter IVL C2 de
Shockwave.

Ballonnet de Embase & port
double

Port Rx
lithotripsie  Tige du cathéter ,

Figure 1: Cathéter IVL C? de Shockwave

Connecteur

La tige du cathéter contient une lumiere de gonflage,
une lumiére de fil-guide et les émetteurs de lithotripsie.
La lumiere de gonflage est utilisée pour gonfler et dégonfler
le ballonnet avec une solution a parts égales de sérum
physiologique et de produit de contraste. La lumiére de
fil-guide permet d'utiliser un fil-quide de 0,36 mm

(0,014 po) pour faciliter 'acheminement du cathéter vers
la sténose cible. Le systéme est concu comme un cathéter
d'échange rapide (« Rapid Exchange » ou Rx). Un fil-quide
de 190 a 300 cm est donc indiqué. Les émetteurs sont
positionnés sur toute la longueur utile du ballonnet et
permettent d'administrer la lithotripsie. Le ballonnet est
situé a proximité de I'embout distal du cathéter.

Deux handes-reperes radio-opaques a I'intérieur du
ballonnet indiquent la longueur utile du ballonnet et
permettent de positionner ce dernier au cours du
traitement. Le ballonnet constitue un segment extensible
de longueur et de diamétre connus sous une pression
précise. L'embase proximale est dotée de deux ports :

un pour le gonflage/dégonflage du ballonnet et I'autre
pour le raccordement du cable de connexion IVL.

Dispositifs requis pour effectuer une intervention
IVL coronaire

Le cathéter IVL doit tre utilisé exclusivement avec

le générateur IVL, le cable de connexion IVL et ses
accessoires. Le cable de connexion IVL est un dispositif
d'actionnement a distance qui relie le générateur IVL au
cathéter IVL. Il est utilisé pour activer la lithotripsie a partir
du générateur IVL. Se reporter au manuel d'utilisation
du générateur IVL et du cable de connexion IVL pour
des détails sur la préparation, le fonctionnement,

les avertissements et précautions et I'entretien du
générateur IVL et du cable de connexion IVL.

FR

Dispositifs requis mais non fournis par
Shockwave Medical, Inc.
+ (athéter de quidage 6 F
* Fil-quide de 0,36 mm (0,014 po), de 190 cm
300 cm de long
+ Manchon stérile de 13 x 244 cm (5 x 96 po) minimum

Tableau de conformité du ballonnet du cathéter IVL
coronaire C? de Shockwave

EFAEE R
12mm | 12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
4405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6°-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-81 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
10*-1013 25 28 31 34 36 39 41

Remarque : *@ (mm) est + 0,10 mm ; 4 atm est la pression
du ballonnet de traitement IVL, 6 atm est la pression
nominale du ballonnet et la pression post-intervention et
10 atm est la pression de rupture nominale du ballonnet.

Tableau de séquence d'impulsion du systéme

IVL coronaire C? de Shockwave

La séquence d'impulsion suivante doit étre respectée

tout au long du traitement. Ne pas utiliser une séquence
d'impulsion différente de celle indiquée dans le tableau
ci-dessous. Quelle que soit la taille du cathéter VL C* de
Shockwave, son insertion programmera automatiquement
le générateur IVL en fonction de la séquence de traitement
suivante :

. g 1 impulsion
Fréquence de traitement par seconde
Nombre maximal d'impulsions . .
: 10 impulsions
continues (1 cycle)
Période de pause minimale 10 secondes
Impulsions totales maximales 80 impulsions
par cathéter (8 cycles)

Le générateur IVL est concu pour s'arréter
automatiquement si l'utilisateur essaie de délivrer un
nombre d'impulsions continues supérieur au nombre
maximal autorisé. Pour reprendre les impulsions, attendre
au moins la période de pause minimale avant de
recommencer le traitement. Le bouton de commande du
traitement doit étre relaché, puis enfoncé a nouveau pour
reprendre le traitement. Pour de plus amples informations,
se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL et du
cable de connexion IVL
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Le cathéter IVL coronaire C de Shockwave est congu pour
délivrer 80 impulsions ou 8 cycles maximum, comme
indiqué ci-dessus. Une fois le compte atteint, arréter
dutiliser le cathéter. Si un traitement supplémentaire est
nécessaire, jeter ce cathéter et le remplacer par un neuf.
Mise en garde : ne pas dépasser 80 impulsions au
cours du méme traitement.

Contre-indications

Le systéme IVL coronaire C? de Shockwave est contre-

indiqué dans les cas suivants :

1. Déploiement d'un stent;

2. Utilisation dans les artéres carotides ou
cérébrovasculaires.

Avertissements

1. Cedispositif est réservé a un usage unique (une seule
fois). NE PAS restériliser et/ou réutiliser.

2. Ne pas utiliser un dispositif apres la date de
péremption indiquée sur Iétiquette. L'utilisation d'un
produit périmé peut exposer le patient a des risques de
blessures.

3. L'IVL transluminale percutanée doit étre effectuée
uniquement dans les hopitaux disposant d'un service
chirurgical d'urgence adéquat.

4. Inspecter toutes les pieces du dispositif, ainsi que son
emballage, avant utilisation. Ne pas utiliser sile
dispositif ou son emballage est endommagé, ou si sa
stérilité a été compromise. L'utilisation d'un produit
endommagé peut exposer le patient a des risques de
blessures.

5. Ne pas utiliser le dispositif si la gaine de protection du
ballonnet est difficile a retirer avant utilisation. Ne pas
exercer une force excessive au risque d'endommager le
cathéter. Lutilisation d'un produit endommagé peut
exposer le patient a des risques de blessures.

6. Se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL
pour des détails sur la préparation, le fonctionnement,
les avertissements et précautions, et I'entretien du
générateur IVL et de Ses accessoires.

7. Le cable de connexion IVL est non stérile et doit étre
contenu dans un manchon stérile avant et pendant
['utilisation.

8. Utiliser uniquement un ballonnet dont la taille
correspond au vaisseau a traiter.

9. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de
conformité ci-dessus. La pression du ballonnet ne doit
pas étre supérieure a la pression de rupture nominale.

10. Toujours manipuler le dispositif sous controle
radioscopique.

. Ne pas acheminer ou retirer le cathéter si le ballonnet
n'est pas complétement dégonflé sous vide. Déterminer
a cause de toute résistance ressentie pendant la
manipulation avant de poursuivre.

12. Ne pas utiliser ou tenter de redresser un cathéter si sa

tige est coudée ou déformée. Préparer un cathéter neuf
pour le remplacer.

1

j—
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13. Ne pas exercer une force ou une pression excessive sur
le cathéter au risque d'endommager ses pieces et de
blesser le patient.

14. Utiliser un (1) seul cathéter d'une taille donnée. Siun
deuxieme cathéter de la méme taille est nécessaire,
NE PAS réutiliser le premier cathéter. Le jeter avant de
préparer le deuxieme cathéter.

15. Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des
médecins formés aux angiographies et aux
interventions coronaires intravasculaires.

16. Les médecins doivent lire et comprendre les présentes
instructions avant 'utilisation du dispositif.

17. Traiter les patients conformément aux procédures
médicamenteuses et interventionnelles standard en
cas de complications associées a l'intervention ou au
dispositif.

Précautions

1. Utiliser uniquement le milieu de gonflage a part égale
de sérum physiologique et de produit de contraste
recommandeé pour le ballonnet.

2. Au cours de l'intervention, un traitement anticoagulant
approprié doit étre administré au patient au besoin.
Le traitement anticoagulant doit étre poursuivi aussi
longtemps que le médecin le juge nécessaire apres
intervention.

3. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de
conformité. NE PAS surgonfler le ballonnet au risque
de blesser e patient.

4. Utiliser le générateur IVL conformément aux réglages
recommandés dans le manuel d'utilisation du
générateur IVL. NE PAS dévier des réglages
recommandés au risque de blesser le patient.

5. Sile gonflage ou le maintien de la pression du
ballonnet est impossible, retirer le cathéter et utiliser
un dispositif neuf.

6. Sile cathéter IVL ne semble pas administrer la
lithotripsie comme prévu, le retirer et le remplacer par
un autre cathéter.

7. Sassurer que le cathéter IVL est utilisé avec un fil-guide
de 0,36 mm (0,014 po) et qu'il est introduit dans un
cathéter de guidage 6 F d'au moins 1,72 mm (0,068 po)
de diametre intérieur. Le non-respect de cette
recommandation peut entrainer un défaut de
fonctionnement du dispositif ou des blessures pour
le patient.

8. Manipuler le dispositif avec précaution aprés son
utilisation sur le patient, p. ex. contact avec du sang.
Apres réalisation de la procédure, le produit est
considéré comme un matériel biologique dangereux
et doit étre éliminé conformément au protocole de
I'hdpital.

9. Traiter les patients avec précaution si un stent a été
implanté antérieurement a 5 mm de la lésion ciblée.
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Effets indésirables

Les effets indésirables possibles sont ceux couramment
associés aux interventions cardiaques par cathéter
standard. Ils comprennent, sans toutefois s'y limiter :

+ Obstruction soudaine du vaisseau

Douleur localisée au site d'accés

Réaction allergique au produit de contraste,

au traitement anticoagulant et/ou au traitement
antithrombotique

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques

Tamponnade cardiaque ou épanchement péricardique
Occlusion artérielle coronaire, perforation, rupture ou
dissection

Spasme artériel coronaire

Déces

Embolie (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie
ou athéroembolie)

Pontage de I'artére coronaire d'urgence ou non
Intervention coronaire percutanée d'urgence ou non
Complications au site d'acces

Rupture du fil-guide ou de toute piece du dispositif
pouvant ou non entrainer I'embolisation du dispositif,
des blessures graves ou une intervention chirurgicale
Hématome au(x) site(s) d'acces vasculaire

Hémorragie

Hypertension/hypotension

Infection/septicémie

Infarctus du myocarde

Ischémie myocardique ou angor instable

Ischémie périphérique

Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal
Resténose de lartére coronaire traitée
Traumatisme/cedéme pulmonaire

AVC

Complications vasculaires susceptibles d'exiger un acte
de chirurgie réparatrice (passage a la chirurgie ouverte)

En outre, les patients peuvent étre exposés a d'autres
risques associés aux interventions coronaires, y compris
des risques liés a la sédation consciente et 'anesthésie
locale, aux produits de contraste radiographique utilisés
pendant I'angiographie, aux médicaments administrés
pour la prise en charge du patient pendant l'intervention
et a l'exposition aux rayons X durant la fluoroscopie.

Risques identifiés comme spécifiques au dispositif et

a son utilisation :

+ Réaction allergique/immune au(x) matériau(x) ou
au revétement du cathéter

« Dysfonctionnement ou échec du dispositif

+ Chaleur excessive au site ciblé

« Contraction ventriculaire prématurée
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Etapes de I'intervention

Mise en garde : se reporter au manuel d'utilisation
du générateur IVL et du cable de connexion IVL pour
des détails sur la préparation, le fonctionnement,

les avertissements et précautions et I'entretien du
générateur IVL et du cable de connexion IVL.

Préparation

1. Préparer le site d'insertion en suivant une technique
stérile standard.

2. Créer une voie d'acces vasculaire et mettre un fil-quide
et un cathéter de guidage en place.

3. Sélectionner un cathéter de lithotripsie dont la taille de
ballonnet est identique a celle du diametre du vaisseau
de référence (voir tableau de conformité ci-dessus).

4. Retirer le cathéter IVL de son emballage.

5. Préparer le ballonnet de lithotripsie en suivant une
technique stérile standard. Remplir une seringue de
20 cm® avec 5 cm? d'une solution a part égale de sérum
physiologique et de produit de contraste. Raccorder la
seringue au port de gonflage sur l'embase du cathéter.
Pomper au moins 3 fois pour évacuer le vide et

permettre au liquide de remplacer l'air dans le cathéter.

6. Remplir le dispositif de gonflage/dégonflage avec
10 cm? d'une solution a part égale de sérum
physiologique et de produit de contraste. Débrancher
a seringue et raccorder le dispositif de gonflage/
dégonflage au port de gonflage de I'embase du
cathéter en veillant a ne pas laisser de 'air entrer dans
le systeme.

7. Retirer la gaine de protection et le mandrin utilisé pour
I'expédition du cathéter VL. Avertissement : ne pas
utiliser le dispositif si la gaine de protection ou le
mandrin utilisé pour 'expédition sont difficiles a retirer
0U Nne peuvent pas étre retirés.

8. Rincer le port de fil-quide avec du sérum
physiologique.

9. Humidifier le ballonnet de lithotripsie et la tige distale
avec du sérum physiologique stérile pour activer le
revétement hydrophile.

. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon
stérile ou I'embout de sonde.

. Retirer la protection de I'extrémité proximale et
raccorder le connecteur du cathéter IVL (vair la fig. 1)
au cable de connexion IVL.

12. Fixer l'autre extrémité du méme cable de connexion IVL

au générateur IVL.

= o
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Mise en garde : veiller a éviter d'administrer la lithotripsie
(en appuyant par exemple sur le bouton de commande de
traitement du cable de connexion IVL) lorsque le ballonnet
de lithotripsie est sec et/ou dégonflé, au risque
d'endommager le ballonnet.

Acheminement du cathéter IVL C2de Shockwave au

site de traitement

1. Alaide d'un fil-guide et d'un cathéter de guidage,
placer le cathéter en direction proximale par rapport
au site de traitement.

2. Acheminer le fil-guide de 0,36 mm (0,014 po) vers le
site de traitement.

3. Sélectionner un cathéter dont la taille de ballonnet est
identique a celle du diamétre du vaisseau de référence.

4. Charger le cathéter IVL sur la longueur d'échange (190
a300 cm) du fil-quide de 0,36 mm (0,014 po), a travers
un cathéter de guidage, puis acheminer le ballonnet
jusqu‘au site de traitement.

5. Positionner le ballonnet de lithotripsie dans le site de
traitement a I'aide des bandes-reperes.

Traitement du site par lithotripsie intravasculaire

1. Unefois le cathéter IVL en place, enregistrer sa position
sous contrdle radioscopique.

2. S'il n'est pas positionné correctement, ajuster le
ballonnet de lithotripsie.

3. Gonfler le ballonnet de lithotripsie a 4,0 atm.

4. Suivre la séquence de traitement du cathéter IVL C? de
Shockwave conformément au tableau en appuyant sur
le bouton de commande de traitement du cable de
connexion IVL.

5. Gonfler le ballonnet de lithotripsie a la taille de
référence indiquée sur le tableau de conformité,
puis enregistrer la réponse de la Iésion sous controle
radioscopique.

6. Alasuite du traitement IVL, dégonfler le ballonnet de
lithotripsie et attendre 30 secondes pour que le flux
sanguin se rétablisse.

7. Répéter les étapes 3,4, 5 et 6 pour effectuer une
séance de traitement complete avec 20 impulsions.

8. D'autres traitements peuvent étre effectués si
nécessaire. Si plusieurs gonflements sont nécessaires
en raison d'une lésion plus longue que le ballonnet de
lithotripsie, ce dernier doit chevaucher la Iésion d'au
moins 2 mm pour éviter tout échec géographique.
Prendre cependant soin de ne pas dépasser
80 impulsions au cours du méme traitement.
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9. Effectuer un artériogramme pour évaluer le résultat
post-intervention.

10. Dégonfler le dispositif et confirmer qu'il est
completement dégonflé avant de retirer le cathéter IVL.

11. Retirer le cathéter IVL. S'il est difficile de retirer le
dispositif par a valve hémostatique en raison de la
|ubrification, saisir délicatement le cathéter IVL avec
dela gaze stérile.

12. Inspecter toutes les pieces pour s'assurer que e
cathéter IVL est intact. En cas de dysfonctionnement
du dispositif ou si des défauts sont observés pendant
I'inspection, rincer la lumiére de fil-guide et nettoyer
la surface extérieure du cathéter avec du sérum
physiologique. Placer le cathéter IVL dans un sac en
plastique stérile et contacter Shockwave Medical, Inc.
a complaints@shockwavemedical.com pour obtenir des
instructions supplémentaires.

Remarque : le traitement IVL émet des impulsions
mécaniques qui peuvent entrainer des impulsions
ectopiques sur 'electrocardiogramme. Chez les patients
porteurs d'un stimulateur et d'un défibrillateur
implantables, ces impulsions ectopiques peuvent perturber
les capacités de détection. Il est impératif de surveiller le
rythme électrocardiographique et la pression artérielle
continue pendant le traitement IVL.

Mise en garde : une fois retiré du corps du patient,

le cathéter IVL ne doit pas étre réinséré et regonflé pour
d'autres traitements de lithotripsie. Le ballonnet risquerait
d'étre endommagé par ces opérations.

Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d‘obtenir une
aide médicale immédiate en cas de signes ou de symptomes
de cardiopathie ischémique récurrente. Il n'existe aucune
limitation connue concernant les activités quotidiennes
normales. Les patients doivent étre informés de suivre

le traitement médicamenteux prescrit par leur médecin.

Retour des dispositifs

Siune partie du systéme IVL de Shockwave présente un
dysfonctionnement avant ou pendant une intervention,
arréter de ['utiliser et contacter un représentant local et/ou
envoyer un courriel & complaints@shockwavemedical.com.

Brevets : www.shockwavemedical.com/patents
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Symbole ‘ Définition

Ne pas réutiliser

Apyrogéne

Date de péremption

Consulter les instructions d'utilisation

Stérilisé par irradiation

Contient 1 unité (Contenu : 1)

Attention

Fil-guide recommandé

Fabricant

Cathéter de guidage recommandé

Symbole ‘ Définition N

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Diamétre du ballonnet

Conserver au sec

| e@@umx

Longueur utile du ballonnet

%*@L&Em

Représentant agréé dans la Communauté européenne UL | tongueur uile du cathéter (Usable Length, L)
= Conformité européenne
7i§ Conserver a 'abri de la chaleur c E P
PAT Brevets. Se reporter a
Code de lot www.shockwavemedical.com/patents
Numéro de référence IVL Lithotripsie intravasculaire

® [/

Ne pas restériliser
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MedPass SAS

95 his Boulevard Pereire
75017 Paris

France
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Upute za upotrebu sustava koronarne intravaskularne
litotripsije (IVL)

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu
litotripsiju tvrtke Shockwave Medical, Inc.
i prikljunim kabelima

Indikacije za upotrebu

Sustav koronarne litotripsije Shockwave C? indiciran je za
litotripsijom poboljsano prosirenje kalcificiranih, de novo
stenoticnih koronarnih arterija balonskim kateterom pod
niskim tlakom prije ugradnije stenta.

Sadriaj: Kateter za koronarni IVL Shockwave C? (1)
dostupni su sljedeci promjeri balona: 2,5 mm; 2,75 mm;
3,0 mm; 3,25 mm; 3,5 mm; 3,75 mm; 4,0 mm

promjeri presavijenog balona: 0,043 najvise za 2,5 mm
do 2,75 mm; 0,044" najvise za 3,0 mm do 3,5 mm i 0,046"
najvise za 3,75 mm do 4,0 mm

radna duljina balona: 12 mm

radna duljina katetera: 138 cm

kompatibilni vodeci kateter promjera 6 Fr

kompatibilna Zica vodilica od 0,014" (0,36 mm),

(Rx 190 cm - 300 cm)

Nacin isporuke

Kateter za IVL isporucuje se steriliziran elektronskim
snopom te je namijenjen jednokratnoj upotrebi. Nemojte
ponovno sterilizirati jer time moZete ostetiti uredaj i dovesti
do ozljede holesnika. Uredaj nemojte ponovno upotrebljavati
jer to moze dovesti do krizne kontaminacije koja moze
uzrokovati ozljedu bolesnika. Prije upotrebe pailjivo
pregledajte cjelokupan sadrZaj pakiranja radi oStecenja ili
kvarova. Uredaje nemojte upotrebljavati ako postoji bilo
kakav znak oStecenja sterilne barijere, jer to mozda ukazuje
na gubitak sterilnosti $to moze dovesti do ozljede bolesnika.
Uredaj nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno,
jer to moze dovesti do kvara uredaja i ozljede bolesnika.
Kateter za IVL uvajte na hladnom, tamnom i suhom mijestu.
Cuvanje uredaja u ekstremnim uvjetima moze oStetiti uredaj
i/ili utjecati na izvedbu uredaja Sto moze dovesti do ozljede
bolesnika.

Opis uredaja

Kateter za IVL vlasnicki je uredaj za litotripsiju koji se
postavlja kroz koronarne arterije srca do tesko pristupnog
mjesta radi lijecenja kalcificirane stenoze, ukljucujudi
kalcificiranu stenozu za koju se smatra da ¢e pruZiti otpor
na Sirenje punim balonom ili naknadno jednoliko
prosirenje koronamog stenta. Napajanje uredaja za
litotripsiju stvorit ce isprekidane zvucne valove na ciljnom
mjestu, lomeci kalcij unutar lezije i omogucujuéi naknadno
prosirenje stenoze koronarne arterije pomocu niskog tlaka
balona. Kateter za IVL sastoji se od ugradenih odasiljaca
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litotripsije za lokaliziranu isporuku terapije isprekidanih
vucnih valova. Sustav se sastoji od katetera za IVL,
priklju¢nog kabela za IVL i generatora za IVL. Kateter za
IVL Shockwave C? dostupan je u sedam (7) veli¢ina:
2,5x12mm; 2,75x 12 mm; 3,0 x 12 mm; 3,25 x 12 mm,
3,5x12mm;3,75x 12mm 4,0 x 12 mm. Kateter za
IVL Shockwave C? kompatibilan je vodec¢im kateterom
promijera 6 Fr, radne je duljine 138 cm s hidrofilnom
oblogom na distalnom kraju i oznakama za dubinu osovine
na proksimalnom kraju. Na slici 1 u nastavku pogledajte
dijelove katetera za VL Shockwave C2.

Balonza  Osovina Reulz  Cvoridte s dvostrukim ulazom

litotripsiju na‘etera_L : g

Slika 1: Kateter za IVL Shockwave (2

Prikljucak

Osovina katetera sadrzava lumen za napuhivanje, lumen
fice vodilice i odasiljace litotripsije. Lumen za napuhivanje
upotrebljava se za napuhivanie i ispuhivanje balona

s fizioloskom otopinom i kontrastnim sredstvom u omjeru
50/50. Lumen Zice vodilice omoguCuje upotrebu Zice
vodilice od 0,014" radi olakSavanja napredovanja katetera
do ciljne stenoze i kroz nju. Sustav je dizajniran kao tzv.
brza izmjena (engl. Rapid Exchange, Rx), pa je indicirana
Zica vodilica duljine od 190 cm do 300 cm. Odasiljaci su
postavljeni duZ radne duljine balona radi isporuke terapije

litotripsijom. Balon se nalazi u blizini distalnog vrha katetera.

Dva radiokontrastna markera unutar balona oznacavaju
radnu duljinu balona kao pomo¢ pri postavljanju balona
tijekom lijecenja. Balon je dizajniran kako bi omogucio
prosirivi segment poznate duljine i promjera pri
specificnom tlaku. Proksimalno CvoriSte ima dva ulaza:
jedno za napuhivanje i ispuhivanje balona, a drugo za
spajanje prikljucnog kabela za IVL.

Potrebni uredaji za postupak koronarnog IVL-a
Kateter za VL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom
za VL, prikljucnim kabelom za IVL i dodacima. Prikljucni
kabel za IVL daljinski je aktuator koji spaja generator za IVL
s kateterom za IVL te se upotrebljava za pokretanje terapije
litotripsijom s generatora za IVL. Pogledajte Prirucnik za
rukovatelja generatorom za IVL i prikljucnim kabelom radi
pripreme, rada, upozorenja i mjera opreza te odrzavanja
generatora za VL i prikljucnog kabela za IVL.

Potrebni uredaji koje tvrtka Shockwave Medical, Inc.
ne isporucuje
* vodeci kateter promjera 6 Fr
« ficavodilica od 0,014" (0,36 mm) (190 cm - 300 cm
duljine)
* najmanji sterilni rukavac velicine 13 x 244 cm
(5"x96")

HR

Tablica uskladenosti balonskog katetera za
koronarni IVL Shockwave C?

Tlak 2,75x 3,25x 3,5x 375x | 4,0x

d 12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm

ATM - P2
4405 24 26 29 32 34 37 38

5-507 24 27 29 32 34 37 38
6*-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
10%1013 25 28 31 34 36 39 41

Napomena: *@ (mm) je + 0,10 mm; 4 ATM je tlak balona
za IVL, 6 ATM je nazivni tlak balona i tlak poslije lijecenja,
a 10 ATM je nazivni tlak pucanja (engl. Rated Burst
Pressure, RBP) balona.

Tablica niza sustava za koronarni IVL Shockwave C
Nizimpulsa naveden u nastavku mora se slijediti tijekom
lijecenja. Nemojte primjenjivati niz impulsa osim onog
naznacenog u tablici niza sustava za IVL u nastavku.
Umetanje bilo koje velicine katetera za IVL Shockwave C?
automatski ¢e programirati generator za IVL sljede¢im
nizom lijecenja:

Brzina lijecenja 1impuls u 1 sekundi
Najveci broj neprekidnih

impulsa (1 ciklus) 10 impulsa

Najkraca stanka 10 sekundi
Najveci broj impulsa po kateteru 80 impulsa (8 ciklusa)

U slucaju da korisnik pokusa dostaviti vise od najveceg
broja neprekidnih dopustenih impulsa, generator za IVL
dizajniran je da se automatski zaustavi. Kako biste nastavili
sisporukom impulsa, pricekajte da prode najkraca stanka
prije nastavka. Gumb za terapiju morate otpustiti i ponovno
pritisnuti kako biste nastavili s terapijom. Za vise informacija
pogledaijte prirucnik za rukovatelja za generator za IVL

i prikljucni kabel za IVL.

Kateter za koronarni IVL Shockwave C? isporuCuje najvise
80 impulsa ili osam ciklusa kako je prethodno navedeno.
Ako dosegnete taj broj, kateter ne smijete vise upotrebljavati.
Ako je potrebna dodatna terapija, odloZite kateter

i pribavite novi. Oprez: Nemojte premasiti 80 impulsa
u jednom segmentu lijecenja.

Kontraindikacije za upotrebu

Sustav za koronarni VL Shockwave C? kontraindiciran je za

sliedece:

1. Uredaj nije namijenjen postavljanju stenta.

2. Uredaj nije namijenjen upotrebi u karotidnoyj ili
cerebralnoj arteriji.
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ozorenja

Uredaj je namijenjen jednoj upotrebi. NEMOJTE
ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati.

Uredaj nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma
roka trajanja navedenog na naljepnici. Upotreba
proizvoda kojem je istekao rok trajanja moze dovesti
do ozljede bolesnika.

Perkutani transluminalni IVL smije se obavljati samo

u bolnicama s prikladnom podrékom za hitne slucajeve.
Prije upotrebe pregledajte sve dijelove proizvoda

i pakiranje. Nemojte upotrebljavati ako su uredaj ili
pakiranje osteceni ili je ugrozena sterilnost. OSteceni
proizvod moZe dovesti do ozljede bolesnika.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako se zastitna ovojnica
balona ne moze ukloniti prije upotrebe. Primjenom
pretjerane sile mozete ostetiti kateter. O3teceni proizvod
moze dovesti do ozljede bolesnika.

Pogledajte priru¢nik za rukovatelja prikljucnim genera-
torom za IVL i dodacima radi pripreme, rada, upozorenja
i mjera opreza te odrZavanja generatora za IVL.
Prikljucni kabel za IVL nije sterilan te mora biti

u sterilnom rukavcu prije i tijekom upotrebe.
Upotrebljavajte samo velicine balona prikladne Zili koju
Cete lijeciti.

Balon napusite u skladu s tablicom za uskladenost
balona. Tlak balona ne smije premaiti nazivni tlak
pucanja (engl. Rated Burst Pressure, RBP).

Uredajem rukujte pod prikladnim vodenjem
fluoroskopijom.

Kateterom nemojte napredovati ni povlaciti ga ako
balon nije potpuno ispuhnut u uvjetima vakuuma.

Ako tijekom rukovanja osjetite otpor, utvrdite uzrok
otpora prije nego Sto nastavite.

Nemojte upotrebljavati ni pokusati ispraviti kateter ako
je osovina savijena ili izvijena. Umjesto toga, pripremite
novi kateter.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu ni obrtni moment
na kateteru jer time moZete oStetiti dijelove uredaja

i ozlijediti bolesnika.

Upotrebljavajte samo jedan (1) kateter bilo koje velicine.
Ako je potreban drugi kateter iste veli¢ine, NEMOJTE
ponovno upotrebljavati prvi kateter. OdloZite ga prije
pripreme drugog katetera.

Uredaj smiju upotrebljavati samo lijecnici obuceni

7a postupke angiografije i intravaskularne koronarne
postupke.

Prije upotrebe uredaja lijecnici moraju procitati

i razumjeti ove upute.

Bolesnike lijecite prema standardnim medicinskim
iintervendijskim postupcima u slucaju komplikacija
povezanih s postupkom ili uredajem.

Mjere opreza

1.

Upotrebljavajte samo preporuceno sredstvo
napuhivanja od kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine u omjeru 50/50.

Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate
omoguciti prikladnu koagulacijsku terapiju.
Antikoagulacijsku terapiju treba nastaviti tijekom
razdoblja koje utvrdilijecnik nakon postupka.
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. Balon napusite u skladu s tablicom za uskladenost.

NEMAOJTE previde napuhati balon jer tako mozete
ozlijediti bolesnika.

. Upotrijebite generator za IVL u skladu s preporucenim

postavkama naznacenim u prirucniku za rukovatelja
generatorom za VL. NEMOJTE odstupati od preporucenih
postavki jer tako mozete ozlijediti bolesnika.

. Ako dode do nemogucnosti napuhivanja ili odrzavanja

tlaka balona, uklonite kateter i upotrijebite novi.

. Ako se €ini da kateter za IVL ne dostavlja terapiju

litotripsijom, uklonite ga i zamijenite drugim.

. Pobrinite se da se kateter za IVL upotrebljava sa Zicom

vodilicom od 0,014" te da je umetnut kroz vode(i
kateter promjera 6 Fr od najmanje 0,068” (1,72 mm).
U suprotnom moze doci do neprikladne izvedbe
uredaja ili ozljede bolesnika.

. Pailjivo rukujte uredajem nakon njegova izlaganja,

na primjer, bolesnikovoj krvi. Upotrijebljeni proizvod
smatra se bioloski opasnim materijalom i treba
se odloziti prema bolnickom protokolu.

. Pailjivo lijecite holesnike s prethodno postavljenim

stentom unutar 5 mm od ciljne lezije.

Nuspojave

Moguce nuspojave dosljedne su sa standardnim srcanim
intervencijama koje se temelje na upotrebi katetera

i ukljucuju, no nisu ogranicene na:

naglo zatvaranje Zile

bol na mjestu pristupa

alergijske reakcije na kontrastno sredstvo, antikoagulans
i/ili antitrombotitku terapiju

aritmiju

arteriovensku fistulu

komplikacije krvarenja

srtanu tamponadu ili perikardijalni izljev

okluziju koroname arterije, perforaciju, rupturu ili
disekciju

spazam koroname arterije

smrt

emboliju (zratna embolija, tkivna ili ateroskleroticna)
ugradnju sréane premosnice u koronarnu arteriju,
hitna ili ne

perkutanu koronarnu intervenciju, hitnu ili ne
komplikacije na mjestu ulaza

lom Zice vodilice ili nekog drugog dijela uredaja Sto
moze, ali i ne mora, dovesti do embolije uredaja, ozbiljne
ozljede ili kirurSke intervencije

hematom na mjestu pristupa ili

krvarenje

hipertenziju i/ili hipotenziju

infekciju i/ili sepsu

infarkt miokarda

ishemiju miokarda ili nestabilnu anginu

perifernu ishemiju

pseudoaneurizmu

zatajenje ili insuficijenciju funkcije bubrega

ponovnu stenozu lijeCene koronarne arterije

HR

Uz

Sok ili plucni edem

mozdani udar

komplikacije Zilnog sustava koje mogu zahtijevati kirurski
zahvat (konverziju na otvoreni zahvat)

to, bolesnici mogu biti izloZeni drugim rizicima povezanim

s koronarnim intervencijskim postupcima, ukljucujuci rizike

od

sedacije i lokalne anestezije, radiografskih kontrastnih

sredstava upotrijebljenih tijekom angiografije, lijekova
primijenjenih tijekom postupka te od izlaganja zracenju
tijekom fluoroskopije.

Rizici prepoznati kao jedinstveni za upotrebu uredaja:

alergijske i/ili imunosne reakcije na materijal(e) katetera
iliobloge

kvar ili pogresku uredaja

pretjerano zagrijavanje na cilinom mjestu

prerana kontrakcija klijetke

Koraci tijekom postupka

Oprez: Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom za
IVL i prikljucnim kabelom radi pripreme, rada, upozorenja
i mjera opreza te odrZavanja generatora za IVL i prikljucnog
kabela za IVL.

Pri
1.

2.
3.

= o

N

iprema
Pripremite mjesto ulaza primjenom standardne sterilne
tehnike.

Trebate postici Zeljeni pristup Zili i postaviti Zicu vodilicu
i vode(i kateter.

Odaberite velicinu balona katetera za litotripsiju koja je
1:1 na temelju tablice uskladenosti balona (prethodno
navedena) i referentnog promjera ile.

Tzvadite kateter za IVL iz pakiranja.

Pripremite balon za litotripsiju primjenom standardne
sterilne tehnike. Napunite Strcaljku od 20 ml's 5 ml
smijese kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine u omjeru
50/50. Spojite Strcaljku na ulaz za napuhivanije na
¢voristu katetera. Povucite vakuum najmanije tri puta,
otpustajuci vakuum kako bi tekucina zamijenila zrak

u kateteru.

Napunite indeflator s 10 ml kontrastnog sredstva

i fizioloSke otopine u omjeru 50/50. Odpojite Strcaljku

i spojite indeflator na ulaz za napuhivanje na ¢voristu
katetera pazei da ne uvedete zrak u sustav.

Uklonite zastitnu oblogu i osovinu za isporuku

s katetera za IVL. Upozorenje: Uredaje nemojte
upotrebljavati ako je zastitnu osovinu ili osovinu
zaisporuku tesko ili nemoguce ukloniti.

Isperite ulaz Zice vodilice fizioloSkom otopinom.
Namoite balon za litotripsiju i distalnu osovinu sterilnom
otopinom kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu.

. Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukavac ili
pokrov za sondu.

. Uklonite poklopac s proksimalnog kraja i spojite
prikljucak za kateter za IVL (vidjeti sliku 1) i prikljucni
kabel za IVL.

. Spojite drugi kraj istog priklju¢nog kabela za VL
na generator za VL.
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Oprez: Budite pailjivi kako biste izbjegli primjenu terapije
litotripsijom, odnosno pritiskanje gumba za terapiju na
priklju¢nom kabelu za IVL dok je balon za litotripsiju suh
i/ili nije napuhnut, jer moZete oStetiti balon.

Dostavljanje katetera za IVL Shockwave C

na mjesto lijecenja

1. Pomocu zice vodilice i vodeceq katetera postavite
kateter proksimalno od mijesta lijecenja.

2. Napredujte Zicom vodilicom od 0,014" preko mjesta
ljecenja.

3. Odaberite velicinu balona katetera koja je 1:1 u odnosu
na promier referentne Zile.

4. Postavite kateter za IVL preko duljine zamjenske
(190 - 300 cm) Zice vodilice od 0,014" i kroz vodeci
kateter te napredujte balonom do mjesta lijecenja.

5. Postavite balon za litotripsiju na mjesto lijecenja
pomocu trakica markera koje pomazu u postavijanju.

Lije€enje intravaskularnom litotripsijom

1. Nakon Sto postavite kateter za IVL, zabiljeZite poloZaj
pomocu fluoroskopije.

2. Ako polozaj nije pravilan, postavite balon za litotripsiju

na pravilan polozaj.

Napusite balon za litotripsiju do 4,0 atm.

Isporucite niz lijecenja IVL-om prema tablici za niz

katetera za IVL Shockwave C? pritiskom gumba za

terapiju na prikljucnom kabelu za IVL.

5. Napusite balon do referentne veli¢ine prema tablici
7a uskladenost balona i zabiljeZite odgovor lezije pod
fluoroskopijom.

~w

Simbol | Definicija

Nemojte ponovno upotrebljavati

6. Nakon lijecenja IVL-om ispusite balon za litotripsiju
i pricajte 30 sekundi kako biste ponovno uspostavili
optjecaj krvi.

7. Ponovite korake 3, 4, 51 6 kako biste dovrsili jedno
lijecenje od 20 impulsa.

8. Prema potrebi, moguce je provesti dodatna lijecenja.
Aka je potrebno nekoliko napuhivanja ako je duljina
lezije veca od duljine balona za litotripsiju, preporuceno
preklapanje balona je najmanje 2 mm kako bi se sprijecile
pogreske u geografiji. Medutim, pazite da ne premasite
najvedi broj od 80 impulsa tijekom jednog segmenta
lijecenja.

9. Provedite potpuni arteriogram kako biste procijenili

rezultate nakon intervencije.

. Ispusite uredaj i potvrdite da je balon potpuno
ispuhnut prije uklanjanja katetera za IVL.

. Uklonite kateter za IVL. Ako je uredaj tesko ukloniti kroz
hemostatski ventil zbog podmazanosti, paljivo uhvatite
kateter za IVL sterilnom gazom.

. Provjerite sve komponente kako biste osigurali da je
kateter za IVL netaknut. Ako dode do kvara uredaja ili
primijetite bilo kakve nepravilnosti tijekom pregleda,
isperite lumen Zice vodilice i o€istite vanjsku povrsinu
katetera fizioloSkom otopinom, spremite kateter
za IVL u zatvorenu plasticnu vreicu te se obratite
trtki Shockwave Medical, Inc. na adresu
complaints@shockwavemedical.com radi
daljnjih uputa.

- o

N

simbol | Definicija

Nije pirogeno

Upotrijebite do datuma

Pogledajte upute za upotrebu

Sterilizirano zracenjem

Sadrzava jedan uredaj (Sadrzaj: 1)

Oprez

Preporucena Zica vodilica

Proizvodat

Preporuceni vodeci kateter

Napomena: IVL stvara mehanicke impulse i moze dovesti
do jednog ektopijskog impulsa na elektrokardiogramu.

U bolesnika s ugradenim elektrostimulatorom srca

i defibrilatorima, ti ektopijski impulsi mogu ometati
osjetljivost. Potrebno je motriti ritam na elektrokardiografu
i kontinuirani arterijski tlak tijekom IVL-a.

Oprez: Nakon Sto kateter za VL povucete iz organizma,

ne smijete ga ponovno stavljati radi dodatnog napuhivanja
ililijecenja litotripsijom. Balon je moZda oStecen tijekom
postupka.

Informacije za bolesnike

Lijecnici trebaju uputiti bolesnike da potraze hitnu medicinsku
pomoc ako primijete znakove i simptome ponavljajuce
ishemijske bolesti srca. Ne postoje poznata ogranicenja
uobicajenih svakodnevnih aktivnosti. Bolesnike je

potrebno uputiti da se pridrzavaju rezima lijecenja koji

im je propisao lijecnik.

Povrat uredaja

Ako dode do kvara bilo kojeg dijela sustava za IVL Shockwave
prije ili tijekom postupka, prekinite upotrebu i obavijestite
lokalnog predstavnika na adresu e-poste
complaints@shockwavemedical.com.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, SAD
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Promjer balona

Cuvajte na suhom mjestu

I&@@%EX

Radna duljina balona

Jaoepue
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici U L | Radna duljina katetera (iskoristiva duljina)

S . . N c E Conformité Européenne
AN Cuvajte podalje od izvora topline

0 ; "

— PAT Patenti. Pogledajte

Broj serije www.shockwavemedical.com/patents
Kataloski broj IVL | Intravaskulamna litotripsija
Nemojte ponovno sterilizirati
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MedPass SAS

95 his Boulevard Pereire
75017 Pariz

Francuska
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Koszoruér intravaszkuldris kozizo (IVL) katéter
Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generatorral
és IVL csatlakozokdabellel vald hasznalatra

Alkalmazasi teriilet

A Shockwave C? koszor(iér IVL rendszer a meszesedéses,
sztenotikus de novo koszorterek kézdzassal fokozott,
alacsony nyomdsu ballondilatdcidjdra javallt.

Tartalom: Shockwave C? koszortér IVL katéter (1)

* Akovetkez ballonatmérgk allnak rendelkezésre: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm, 3,75 mm, 4,0 mm
Ahajtogatott ballon dtmérdi: 0,043" legfeljebb
2,5-2,75 mm-hez, 0,044" legfeljebb 3,0 - 3,5 mm-hez,
65 0,046" legfeljebb 3,75 - 4,0 mm-hez

12 mm ballon-munkahossz

138 cm katéter-munkahossz

6F-es vezetdkatéterrel kompatibilis

0,36 mm-es (0,014") vezetodrottal kompatibilis

(Rx 190 cm - 300 ¢cm)

Kiszerelés

Az VL katéter e-sugdr sterilizdlassal sterilen ker(l
forgalomba, és kizdrélag egyszeri haszndlatra szolgdl.
Tilos Gjrasterilizalni, mert ez kdrosithatja az eszkdzt és

a beteg sérliléséhez vezethet. Ne haszndlja Ujra az eszkozt,
mert ez keresztszennyezdést eredményezhet, ami a beteg
sériiléséhez vezethet. Haszndlat el6itt gondosan ellendrizze
az 6sszes csomagoldst, hogy kdrosodott vagy hibds-e.

Ne haszndlja a késziiléket, ha sériilés vagy a steril hatdr
megsértésenek barmely jele észlelhetd, mert ez a sterilitds
elvesztését jelezheti, és a beteg sériiléséhez vezethet.

Ne haszndlja a késziiléket, ha a csomagolds sérilt, mert
ez.a késziilek hibds mikodéséher és a beteg sériiléséhez
vezethet. Az IVL katéter h(ivds, sotét, szdraz helyen
tdrolando. A készilék szélsdséges koriilmények koztt
torténd taroldsa kdrosithatja az eszkozt és/vagy
befolydsolhatja az eszkoz teljesitményét, ami a beteg
sériiléséhez vezethet.

Eszkozleirds

Az VL katéter egy szabadalmaztatott k6z(z6 eszkdz,
amelyet a sziv koszorGérrendszerén keresztil juttatnak

a meszesedéses sz(ikillet mas modon nehezen kezelhetd
helyére, ideértve olyan meszesedett sztendzist is, amely
esetén varhato, hogy ellendlldst mutasson a teljes ballonos
tdgitdssal vagy az ezt kivetd egységes koszordérsztent
kifeszitésével szemben. A k6zz0 eszkdz dram ald helyezése
szakaszos hanghullamokat hoz [étre a célként kijeldlt
kezelési helyen beliil, ami megbontja a kalciumot a lézién
beliil, és lehet6vé teszi a periférids koszordér-sziikilet ezt
kvetd dilataciojat alacsony ballonnyomds alkalmazasaval.
Az VL katéter a szakaszos hanghulldmokkal végzett
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kezelés lokdlis leaddsahoz integralt kdz(zo emitterekkel
rendelkezik. A rendszer az IVL katéterbdl,

IVL csatlakozokabelbdl és egy IVL generdtorbdl dll.

The Shockwave C? IVL katéter hét (7) méretben érhetd el:
2,5x12mm, 2,75x12mm, 3,0 x 12 mm, 3,25 x 12 mm,
3,5%12mm, 3,75 %12 mm, és 4,0 x 12 mm. A Shockwave C2
IVL katéter kompatibilis a 6F-es vezetGkatéterekkel,

a munkahossza 138 cm; a disztalis végén hidrofil
bevonattal, valamint a proximdlis végén t8rzsmélység-
jelz6kkel van elldtva. Lasd az aldbbi 1. dbrdt a Shockwave C?
IVL katéter komponenseire vonatkozoan.

Report Kettds port zérdelem oo

Kﬁzj"a"”” Katétertorzs i :

1. abra: Shockwave C? IVL katéter

Akatétertorzs egy felduzzasztasi lumenbdl,

eqy vezetGdrotiumenbdl, és a kdzizo emitterekbdl dll.
Afelduzzasztasi lumen a ballon 50/50 ardnyd séoldattal/
kontrasztanyaggal torténd felduzzasztasara és leeresztésére
haszndlatos. A vezetddrétlumen lehetdvé teszi egy es
0,014" vezet6drot hasznalatdt, hogy megkdnnyitse

a katéter eldretoldsét a célsziikiilethez és azon keresztil.
Arendszert ,Rapid Exchange”-nek (Rx) tervezték, igy

a hosszirdnyd (190 cm — 300 cm) vezetddrot javallott.

Az emitterek a ballon munkahossza mentén helyezkednek
el a kéz0z6 kezelés leaddsdhoz. A ballon a katéter disztdlis
hegye kzelében taldlhato. A ballonban két sugarfogd sdv
jeloli a ballon munkahosszét, igy segitve a kezelés alatt

a ballon poziciondldsat. A ballont gy tervezték, hogy adott
nyomdson ismert hosszlsagu és dtmérdjd, kifeszithetd
szegmenst biztositson. A proximalis zaroelem két porttal
rendelkezik: egy a ballon felduzzasztdsdra/leengedésére,
és eqgy az VL csatlakozokabelhez torténd csatlakoztatdsra.

A koszorGér IVL eljarashoz sziikséges eszkdzok

Az IVL katétert kizdrolag IVL generdtorral,

IVL csatlakozokabellel és ezek tartozékaival szabad
haszndini. Az IVL csatlakozokabel eqy tawvezérld, amely

az IVL generdtort az IVL katéterrel dsszekapcsolja, és ami

a ballonon belil a kdz(iz6 kezelésnek az VL generdtorbol
torténd aktivdlasdra haszndlatos. Az IVL generdtor és az IVL
csatlakozokdbel el6készitése, lizemeltetése, figyelmeztetései
és dvintézkedései, valamint karbantartdsa tekintetében
olvassa el az IVL generdtor és az VL csatlakozokabel kezel8i
kézikonyvét.

A Shockwave Medical, Inc. altal nem szallitott,
de sziikséges eszkozok
* 6F-es veretGkatéter
* 0,36 mm-es (0,014") vezet6drot
(190 cm — 300 cm-es hossz)
* 13% 244 cm-es (5" < 96") minimumsteril-hiively

HU

A Shockwave C? koszoruér IVL katéterballon
kompatibilitasi tibldzata

P EEEEEE
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
4405 24 26 29 32 34 31 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 4D
9-912 25 28 31 33 35 39 4
0°-1013 25 28 31 34 36 39 4

Megjegyzés: “Az @ (mm) =£0,10 mm; A4 ATM az
IVL-kezelési ballonnyomds, a 6 ATM a névleges
ballonnyomds és a kezelés utdni nyomds, és a 10 ATM
a ballon RBP-je (Rated Burst Pressure, névleges
repesztési nyomds).

A Shockwave (2 koszoruiér IVL rendszer
szekvenciatablazata

Az aldbbi impulzusszekvencidt kell kovetni a kezelés ideje
alatt. Ne haszndljon olyan impulzusszekvencidt, amely nem
szerepel az IVL rendszer aldbbi szekvenciatdbldzataban.
Bérmely méret( Shockwave C? IVL katéter behelyezése
automatikusan programozza az IVL generétort a kévetkezé
kezelési szekvencidval:

1 impulzus/

Kezelési frekvencia .
1 mdsodperc

Afolyamatos impulzusok
maximalis szama (1 ciklus)
Minimalis sziinetid@
Maximalis 6sszes impulzus
katéterenként

10 impulzus

10 méasodperc

80 impulzus (8 ciklus)

Abban az esethen, ha a felhaszndlé megprobal

a megengedett folyamatos impulzusok maximdlis
szémdndl tobbet leadni, az IVL generdtort (gy tervezték,
hogy automatikusan ledlljon. Az impulzusleadds
folytatdsahoz vdrja meg legalabb a minimalis sziinetidgt
a terdpia (jrakezdése eldtt. A terdpia gombot ki kell
engedni és jra meg kell nyomni a kezelés folytatdsahoz.
Tovdbbi informdciokért ldsd az IVL generdtor és az IVL
csatlakoz6kabel kezel6i kézikdnyvét.

A Shockwave C? koszorGér IVL katéter legfeljebb

80 impulzust vagy 8 ciklust ad le a fentiekben kifejtettek
szerint. Ha ezt a szamot elérte, akkor a katétert nem szabad
tovabb haszndIni. Ha tovabbi terdpidra van sziikség, dobja
ki ezt a katétert, és szerezzen be (jat. Figyelem: Ne [épje
tul a 80 impulzust ugyanabban a kezelési
szakaszhan.
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A hasznélatra vonatkoz6 ellenjavallatok

A Shockwave C? koszortér IVL rendszer ellenjavallt

a kovetkez6 esetekben:

1. Ezaz eszkdz nem szolgal sztent célbajuttatdsdra.

2. Ezazeszkoz nem szolgdl carotis vagy cerebrovascularis
artériakban val6 alkalmazdsra.

Figyelmeztetések

1. Ezakészlilék csak egyszeri (egyetlen alkalommal)
torténd hasznalatra szolgdl. TILOS Gjrasterilizlni
és/vagy Ujrafelhaszndlni.

2. Ne hasznalja az eszkozt a cimkén 1év6 lejarati datum
utdn. Lejart termék haszndlata a beteg sériilését
eredményezheti.

3. Aperkutdn transzlumindlis IVL-t csak megfelel6
vészhelyzeti sebészeti timogatassal rendelkezé
krhdzakban szabad elvégezni.

4. Haszndlat el6tt vizsgalja meg a termék dsszes
alkatrészét és a csomagoldst. Ne haszndlja az eszkoz,
ha az eszkdz maga vagy a csomagolds sériilt, vagy
ha a sterilitds veszélyeztetett. Sériilt termék haszndlata
a beteg sérilését eredményezheti.

5. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a ballon védGhiivelyét
a haszndlat el6tt nem lehet kdnnyen eltdvolitani.

Ha tdl nagy erét haszndl, akkor a katéter krosodhat.
Sériilt termék hasznélata a beteg sérulését
eredményezheti.

6. AzIVL generdtor és tartozékainak elGkészitéséhez,
mikodtetéséhez, figyelmeztetéseihez és
dvintézkedéseihez, valamint karbantartdsahoz
olvassa el az IVL generdtor kezeldi kézikdnyvet.

7. AzIVL csatlakozOkabel nem steril, és steril hiivellyel
kel lezérni a haszndlat el6tt és alatt.

8. Csak megfeleld méret( ballont haszndljon
a kezelendd érhez.

9. Duzzassza fel a ballont a ballon kompatibilitdsi
tabldzatanak megfelelden. A ballonnyomds nem
haladhatja meg a névleges repesztési nyomdst
(rated burst pressure, RBP).

10. Az 6sszes tevekenységet megfeleld fluoroszképos
irdnyitds mellett végezze el.

11. Akatétert ne tolja eldre, illetve ne hizza vissza, kivéve
ha a ballon vakuum alatt teljesen leeresztett dllapothan
van. Ha a mozgatds soran ellendllds tapasztalhato,
akkor az ellendllés okdt a tovdbblépést megeldzen
meg kell hatdrozni.

12. Ne haszndljon vagy prébaljon kiegyenesiteni egy
katétert, ha a katétertdrzs meghajlott vagy megtort.
Ehelyett készitsen el6 egy Uj katétert.

13. Ne alkalmazzon tdlzott er6t vagy nyomatékot a katéter
haszndlatakor, mert ez az eszkoz alkatrészeinek
kdrosoddsat és a beteq sériilését eredményezheti.

14. Barmely adott mérethdl csak egy (1) katétert
haszndljon. Ha ugyanolyan méretd masodik katéter
siikséges, NE haszndlja Gjra az elsd katétert. A mésodik
katéter el6készitése eldtt dobja el az elsct.
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15. Bt az eszkozt kizérélag olyan orvosok haszndlhatjdk,
akik jdrtasak az angiografids és koszortiereket érintd
eljarasokban.

16. Az orvosoknak el kell olvasniuk és meg kell értenitik
ezeket az utasftasokat az eszkoz hasznalata eltt.

17. A betegeket standard gy6gyszeres kezeléssel vagy
beavatkozdsi eljdrasokkal kezelje az eljdrassal vagy
eszkozzel kapcsolatos szovGdmények esetén.

Ovintézkedések

1. Kizdr6lag az ajanlott 50/50 ardnyd kontrasztanyag/
sdoldat ballonfelduzzasztasi kdzeget haszndlja.

2. Azeljérds sordn megfelel6 antikoaguldns terdpidt kell
biztosftani a betegnek, sziikség szerint. Az antikoaguldns
terapidt az orvos dltal meghatdrozott idétartamig
folytatni kell az eljdrds utan.

3. Duzzassza fel a ballont a kompatibilitdsi tabldzatanak
megfelelden. NE duzzassza tdl a ballont, mert ez a beteg
sériilését okozhatja.

4. Haszndlja az IVL generdtort az IVL generdtor kezel6i
kézikonyvében megadott ajdnlott bedllitasoknak
megfelelden. NE térjen el az ajanlott bedllitdsoktdl,
mivel ez a beteg sériilését okozhatja.

5. Haazfordul el, hogy a felduzzasztas vagy
a ballonnyomas fenntartdsa nem lehetseges,
akkor vegye ki a katétert, és haszndljon 0j eszkdzt.

6. Ha gy tnik, hogy az IVL katéter nem adja le k6z(iz6
kezelest, akkor vegye ki a katétert és cserélje ki egy
masik katéterrel.

7. Gy6z8djon meg arrdl, hogy az IVL katétert es 0,014"
vezetddrottal haszndljdk, és egy legaldbb 1,72 mm
(0,068") belsg dtmérdjd 6F-es vezetkatéteren keresztil
helyezték be. Ennek elmulasztdsa nem megfeleld
eszkozteljesitményt vagy a beteg sériilését
eredményezheti.

8. Ovintézkedéseket kell tenni, amikor a késziiléket
a beteggel torténd érintkezést kivetden kezelik,
pl. vérrel val6 érintkezés. A haszndlt termék bioldgiailag
veszélyes anyagnak tekintendd, és a kérhdzi protakoll
szerint kell megfelelé modon drtalmatlanitani.

9. El6vigydzatossdggal kell eljdrni olyan betegek
kezelésekor, akiket kordbban sztenttel kezeltek
a céllézio 5 mm-es terletén beldl.

Nemkivénatos hatdsok

Alehetséges nemkivdnatos hatasok 8sszhangban dllnak
a standard katéteralapt kardiologiai beavatkozasokkal,
és magukban foglaljdk tohbek kozott a kbvetkezGket:

* Hirtelen érelzarddas

+ Fdjdalom az érbehatoldsi helyen

Allergids reakcié a kontrasztanyaggal, illetve az
antikoaquldns és/vagy antitrombotikus kezeléssel
szemben

+ Arrhytmia

Arteriovenosus sipoly
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Vérzéses szbvddmeények

Sziviampondd vagy perikardidlis folyadékgytlem
Akoszor(ér elzarodasa, perfordcidja, térése vagy
disszekcidja

Koszor(ér-géres

Haldl

Embolusok (levegd, szdvet, vérrdg vagy
atheroscleroticus embolus)

Stirg8sségi vagy nem stirg6sségi coronaria bypass mitét
Stirg8sségi vagy nem stirgésségi perkutan
coronariaintervencio

Az érbehatolds helyén fellépd sz6védmények
Avezetddrot vagy az eszkoz barmely alkatrészének
torése, amelyek akdr az eszkdz okozta embolisatiéhoz,
stilyos sériléshez vagy m(itéti beavatkozdshoz
vezethetnek

Haematoma az érbehatoldsi hely(ek)en
Haemorrhagia

Hypertonia/hypotonia

Fert6zés/sepsis

Myocardialis infarctus

Myocardialis ischaemia vagy instabil angina
Periférids ischaemia

Pseudoaneurysma

Veseelégtelenség

Akezelt koszordér djboli szlikilete

Sokk/tlid6odéma

Stroke

Errendszeri szévédmények, amelyek mdtéti helyredllitast
tehetnek sziikségessé (atvaltds nyitott miitétre)

Ezenkivill a betegek mds kockdzatoknak is kitettek

a koszortér-beavatkozdsi eljdrasokndl, ideértve az dntudat
megtartasaval jdrd szeddciobol és a helyi érzéstelenitéshdl,
az angiografia soran hasznalt radiografiai
kontrasztanyagokbl, az alanynak az eljdras sordn adott
gy6gyszerekbdl és a fluoroszkopia sugdrterhelésébdl
szérmaz0 kockdzatokat.

Az eszkozre és annak haszndlatdra egyediként azonositott

kockézatok:

+ Akatéteranyaggal/-anyagokkal vagy a bevonattal
szembeni allergids/immunreakcio

* Az eszkoz hibds midkodése vagy meghibdsoddsa

* Acélterllet tdimelegedése

* Korai kamrai 8sszehtizddas

Az eljaras |épései

Figyelem: Az IVL generdtor és az IVL csatlakoz6kdbel
elokészitése, Uzemeltetése, figyelmeztetései és
Guintézkedései, valamint karbantartdsa tekintetében
olvassa el az IVL generdtor és az IVL csatlakoz6kabel
kezel6i kézikonyvét.
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El6készités

1. Standard steril technikdval készitse el6
a behelyezés helyét.

2. Jusson el a preferdlt érbehatoldsig, és helyezzen
be egy vezetddratot és vezetGkatétert.

3. Aballonkompatibilitasi tabldzat alapjan (fent) valasszon
eqy k6z0z0 ballonkatéter-méretet és referencia-
ératmeérdt, ami 1: 1-hez.

4. Vegye ki az IVL katétert a csomagoldshdl.

5. Készitse el a kdz0z6 ballont standard technika
alkalmazasaval. Toltsén meg egy 20 cm*-es fecskenddt
5 cm? sGoldat/kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével.
(satlakoztassa a fecskenddt a katéter-zdrelem
felduzzasztdsi portjahoz. A vakuumot legaldbb
haromszor hizza meg annak érdekében, hogy
a folyadék felvaltsa a levegdt a katéterben.

6. Toltson meg egy 10 cm’-es felduzzasztd eszkozt sooldat/
kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével. Vdlassza le
a fecskendot, és csatlakoztassa a felduzzaszto-leenged
eszkozt a katéter-zéroelem felduzzasztasi portjahoz tgy,
hogy levegd ne jusson a rendszerbe.

7. Tavolitsa el a véd6hivelyt és a szdllit6t(it az IVL
katéterr6l. Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkdzt,
ha a véd6hivelyt vagy a szdllit6tdit nehéz eltdvolitani,
vagy nem lehet eltavolitani.

8. Oblitse &t a vezet6drotot sooldattal.

9. Steril sboldattal nedvesitse meg a k6z0z6 ballont és
disztdlis katétertdrzset annak érdekében, hogy aktivalja
a hidrofil bevonatot.

10. Helyezze az IVL csatlakozokdbelt eqy steril hivelybe
vagy szondaburkolatba.

11. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrél és
csatlakoztassa az IVL katéter csatlakozojdt (Idsd 1. dbra)
az IVL csatlakozokabelhez.

12. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakozokdbelnek
a mdsik végét az IVL generdtorhoz.

Figyelem: Gondoskodni kell arrél, hogy elkeriilje a kdz0z6
terapia alkalmazasat, azaz az IVL csatlakozokabel terdpids
gombjdnak lenyomdsdt akdzben, hogy a kéz0z6 ballon
szdraz és/vagy nincs felduzzasztva, mivel ez kdrosfthatja

a ballont.
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A Shockwave C?IVL katéter eljuttatdsa

a kezelési helyre

1. Vezetddrot és vezet6katéter haszndlataval poziciondlja
a katétert a kezelési hely proximalis oldaldn.

2. Tolja keresztil a es 0,014" vezetddrtot
a kezelési helyen.

3. Valasszon olyan ballonkatéter-méretet, amely 1: 1
aranyban van a referencia-ératmérdvel.

4. Hiza az VL katétert a es 0,014" vezetddrot
cseréléhosszara (190-300 cm) és a vezetGkatéteren
keresztill, és tolja eldre a ballont a kezelési helyhez.

5. Apoziciondldst segitd jelz6savok hasznalatdval
poziciondlja a kdzUz6 ballont a kezelési helyen.

A célhely kezelése intravaszkularis kézazéssal

1. Amint az VL katéter helyére kertil, rogzitse annak
poziciojat fluoroszkdpia alkalmazdsdval.

2. Haa pozici nem megfeleld, dllitsa a kézdz6 ballont
a helyes pozicigba.

3. Duzzassza fel a k6zliz6 ballont 4,0 atm értékre.

4. AShockwave C* IVL katéter szekvenciatdbldzat szerint
adja le az IVL-kezelési szekvencidt az IVL csatlakozokdbel
terapia gombjanak megnyomadsdval.

5. Duzzassza fel a k6z0z6 ballont a referenciaméretre
a ballon kompatibilitdsi tabldzata szerint,
és fluoroszkopidval rogzitse az elvltozds dltal
adott vdlaszt.

6. Az IVL-kezelést kivetGen engedie le a k6z0z6 ballont,
és varjon 30 masodpercet a vérdramlds ismételt
helyredlldsahoz.

7. Egyszeri, 20 impulzusos kezelés elvégzéséhez ismételje
a3.,4,5., 6s6. épéseket.

8. Tovdbbi kezelések is végrehajthatok, ha sziikségesnek
{télik. Ha tobbszori felduzzasztasra van sziikséq a k6z(iz6
ballon hosszisdgdt meghaladd |ézi6hossz miatt, akkor
a javasolt ballonatfedés legaldbb 2 mm az anatomiai
kimaradds megeldzése érdekében. Ugyanakkor
gondoskodni kell arr6l, hogy a maximum 80 impulzust
ugyanabban a kezelési szakaszban ne Iépje tdl.

9. Abeavatkozast kivetd eredmény értékeléséhez
készitsen egy befejezési angiogramot.

10. Engedije le az eszkozt, és az IVL katéter kivétele eldtt
bizonyosodjon meg arrdl, hogy a ballon teljesen
leengedett dllapotban van.
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11. Vegye ki az VL katétert. Ha a sikossag miatt nehézséget
okoz az eszkdz hemosztatikus szelepen keresztl
torténd eltdvolitdsa, Gvatosan fogja meg az IVL katétert
steril gézzel.

12. Biztositandd, hogy az IVL katéter intakt, vizsgdlja dt az
0sszes elemet. Ha a késziilék hibds mikodése
kovetkezik be, vagy barmilyen hibdt észlel az ellendrzés
soran, dblitse dt a vezetddrat lumenét és tisztitsa meg
a katéter kiils6 feliletét sooldattal, térolja az IVL katétert
zart mlianyag zacskoban, és tovahbi utasitasokeért
[épjen kapcsolatba a Shockwave Medical, Inc. vdllalattal
a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimen.

Megjegyzés: Az IVL mechanikus impulzusokat generdl,
és egyszeri ektopids impulzusokat okozhat az
elektrokardiogramon. Bedltethetd pacemakerekkel és
defibrilldtorokkal rendelkezd betegeknél ezek az ektopids
impulzusok kblcsnhatdsha Iéphetnek az érzékelési
képességekkel. Az IVL-kezelés alatt sziikséges az
elektrokardiografids ritmus és a folyamatos artérids
nyomds monitorozdsa.

Figyelem: Az IVL katétert, miutdn egyszer kihtztdk
a testbdl, nem szabad (jboli behelyezni tovahbi
felduzzasztdsos vagy kdz(zo kezelések céljdra.
Aballon kdrosodhat a folyamat sordn.

A betegek tajékoztatdsa

Az orvosoknak utasitaniuk kel a betegeket, hogy
haladéktalanul forduljanak orvoshoz az ischaemids
szivbetegséq jelei és tiinetei esetén. A szokdsos napi
tevékenységekre vonatkozoan nincsenek ismert
korldtozdsok. A betegeket utasitani kell, hogy tartsak
be az orvosuk dltal elgirt gydgyszeres kezelést.

Az eszkozok visszakiildése

Ha a Shockwave IVL rendszer barmely része adott eljdrds
eltt vagy alatt meghibdsodik, fiiggessze fel hasznélatdt
és Iépjen kapcsolatba a helyi képviseldvel és/vagy frjon
a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimre.

Szabadalmak: www.shockwavemedical.com/patents
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Notkunarleidbeiningar fyrir kerfi fyrir steinmolun
i kranseedum, innan cedakerfis

Notist med IVL-rafal og -tengisndru fra
Shockwave Medical, Inc.

Abendingar

Shockwave C? kerfi fyrir steinmolun { kransaoum, innan
@dakerfis, er @tlad, dsamt belg med litlum prystingi,

til vikkunar & kblkudum og prengdum de novo kransedum
med adstod steinmolunar, fyrir isetningu stodnets.

Innihald: Shockwave C? IVL-holleggur fyrir
kransadar (1)

Belgir med eftirfarandi pvermdli eru tiltaekir: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm
pvermal belgs sem ekki er uppbldsinn er: 0,043" ham.
fyrir 2,5 mm til 2,75 mm, 0,044" ham. fyrir 3,0 mm til
3,5mm og 0,046" hdm. fyrir 3,75 mm til 4,0 mm
virkt sveedi belgs 12 mm

vinnulengd holleggs 138 cm

samhaeft vid 6F styrihollegg

samhft vid 0,014" (0,36 mm) styrivir

(Rx 190 cm - 300 cm)

Afhendingarform

IVL-holleggurinn er saefdur med rafeindageislun og er
eingdngu einnota. Ekki md endursefa blnadinn par

sem pad getur valdio skemmdum & honum og skadad
sjaklinginn. Ekki md endurnyta banadinn par sem pad
getur valdid viximengun og skadad sjuklinginn. Skodid allar
umbUdir vandlega fyrir notkun med tilliti til skemmda eda
galla. Ekki md nota binadinn ef einhver merki eru um ad
sefingarinnsigli sé rofid, slikt getur gefio til kynna ad
biinadurinn sé ekki lengur sefdur og pad getur skadad
sjdklinginn. Ekki mé nota banadinn ef umbddir eru
skemmdar, slikt getur leitt til pess ad bdnadurinn virki

ekki sem skyldi og pad getur skadad sjklinginn. Geymid
IVL-hollegginn & koldum, dimmum og purrum stao.

Ef bdnadurinn er geymdur vid erfid umhverfisskilyrdi getur
hann skemmst 0g/eda ekki virkad sem skyldi og pad getur
skadad sjdklinginn.

Lysing & binadi

IVL-holleggurinn er einkaleyfisvarinn banadur til
steinmolunar sem praddur er gegnum kransadar hjartans
til ad komast ad kolkudum prengingum sem erfitt er ad na
til med 6dru mati, par 4 medal kdlkudum prengingum sem
reiknad er med ad hafi of mikid viondm til ad unnt sé ad
vikka peer ad fullu med belg eda stodneti. Pegar kveikt er

4 steinmolunarbdnadinum lenda hljéabylgjur med
reglulequ millibili @ medferdarsvaedinu, sundra kalki
{vefjaskemmdinni og vikka pannig prengsli f kranseedum
med hjdlp belgs med litlum prystingi. IVL-holleggurinn
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er med innbyggdum steinmolunargjdfum sem beina
hljéabylgjum med reglulegu millibili & medferdarsveedio.
Kerfio samanstendur af IVL-hollegg, IVL-tengisndru og
IVL-rafal. Shockwave C? IVL-holleggurinn feest i sjo (7)
steeroum: 2,5x 12mm; 2,75 x 12 mm; 3,0 12 mm;
3,25x12mm; 3,5x12mm; 3,75x 12 mm 0g 4,0 x 12 mm.
Shackwave C* IVL-holleggurinn er samhafour vid
6F-styrihollegg, vinnulengdin er 138 cm. A fjeerendanum
er vatnssaekin hiid og 4 naerendanum eru dyptarmerkingar
4 skaftinu. Thlutir Shockwave C? IVL-holleggsins eru syndir
dmynd 1hér ad nedan.

Tengistykki med
Steinmolunar- RX-tengi tveimur tengjum

jgw Holleggsskaft ( :

Mynd 1: Shockwave C? IVL-holleggur

Tengi

Skaft holleggsins samanstendur af &fyllingarholi

0g styrivirsholi dsamt steinmolunargjofunum.
Afyllingarholid er notad til ad fylla og tzema belginn

af 50750 blondu saltlausnar/skuggaefnis. Styrivirsholid
er hannad fyrir notkun 0,014" styrivirs til ad audveldara
sé ad leida hollegginn ad og f gegnum prengslin sem
medhdndla 4. Kerfid er hannad sem ,Rapid Exchange”
(RX, ,hr6d skipti”), pvi er gert rdd fyrir notkun 190 cm -
300 cm styrivirs. Geislagjafarnir liggja eftir allri vinnulengd
belgsins og med peim er steinmolunin framkvaemd.
Belgurinn er stadsettur vi fierenda holleggsins.

Tveer geislapéttar merkirdkir d belgnum gefa til kynna
vinnulengd belgsins og leidbeina um pad hvernig skal
stadsetja belginn medan & medferd stendur. Belgurinn
er hannadur sem bitur sem penst Gt { tiltekna lengd og

pvermal vid uppgefinn prysting. A naerendanum eru tvo op:

Eitt til ad fylla/tzema belginn og eitt il ad tengja
IVL-tengisndruna.

Naudsynlegur bunadur fyrir IVL-medferd

d kransdum

Einungis md nota IVL-hollegginn med IVL-rafalnum,
IVL-tengisndrunni og videigandi fylgihlutum.
IVL-tengisndran er fjarreesingarbinadur sem tengir
IVL-rafalinn vid IVL-hollegginn og er notadur til ad kveikja
d steinmolun med IVL-rafalnum. I notendahandbok fyrir
IVL-rafalinn og IVL-tengisndruna er ad finna upplysingar
um undirblning og notkun binadarins, varnadarord

0g vartdarreglur sem og viohald IVL-rafalsins

og -tengisndrunnar.

Naudsynlegur buinadur, ekki fr

Shockwave Medical, Inc.
* 6F-styriholleggur
+ 0,36 mm (0,014") styrivir (190 cm - 300 cm ad lengd)
« Sefd hlif, ad lagmarki 13 x 244 cm (5" x 96")

Shockwave C? IVL-holleggur fyrir kransedar,
listi yfir samraemisstig belgs

o 45 1 22 2 2
mm 12mm | 12mm | 12mm
#4524 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6-608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
01013 25 28 31 34 36 39 4
Athugio: *@ (mm) er 0,10 mm; 4 ATM er belgprystingur
til steinmolunar, 6 ATM er lagmarksbelgprystingur og
prystingur { kjolfar meoferdar, og 10 ATM er uppgefinn
sprengiprystingur (RBP) belgsins.

Shockwave C? IVL-kerfi fyrir kransaedar, lotukort
Fylgja verdur eftirfarandi bylgjulotu medan & medferd
stendur. Notid ekki adra bylgjulotu en fram kemur

d lotukorti IVL-kerfisins hér fyrir nedan. begar Shockwave C?
IVL-hollegg af hvada staerd sem er er stungid inn er
IVL-rafallinn sjalfkrafa stilltur med eftirfarandi

medferdarlotu:
Medferdartioni il Igj'a alweri
sekindu
Hamarksfjoldi samfelldra bylgja .
(ein lota) 10 bylgjur
Lagmarksbiotimi 10 sekdndur

Hamarksheildarfjoldi bylgja )
4 hvern hollegg 80 bylgjur (8 lotur)

IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad

halda dfram umfram pann fj6lda af bylgjum sem leyfour er

{80 stovast rafallinn sjélfkrafa. Til ad halda medferdinni

dfram parf fyrst ad bida i ad minnsta kosti pann tima

sem skilgreindur er sem [dgmarksbidtimi. Sleppa parf

medferdarhnappinum og yta svo 4 hann aftur til ad halda

medferdinni dfram. Ndnari upplysingar er ad finna

f notendahandhék IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Shockwave % 1VL-holleggurinn fyrir kransaedar gefur frd
sérad hamarki 80 bylgjur eda 8 medferdarlotur, eins og
greint er frd hér ad ofan. Ef pessu hdmarki hefur verio nad
skal ekki nota hollegginn frekar. Ef pérf er & frekari medferd
skal farga holleggnum og nota nyjan. Varda: Ekki ma
fara yfir 80 bylgjur 4 sama medferdarsvaedi.

Frdbendingar

Shockwave C* 1VL-kerfid fyrir kransaedar md ekki nota

vid eftirfarandi adstaedur:

1. Bdnadurinn er ekki atladur til ad koma fyrir stodneti.

2. Binadurinn er ekki atladur til notkunar i hdlsslagaedum
eda heilazdum.
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Vidvaranir

1. Pessi blnadur er eingdngu etladur til notkunar f eitt
skipti. EKKI md safa hann aftur og/eda endurnota.

2. Ekki md nota binadinn eftir fyrningardagsetninguna

sem fram kemur & merkimidanum. Ef Gtrunnin vara er

notud getur pad skadad sjuklinginn.
3. Adeins tti ad framkveema IVL med aedavikkun
d sjakrahusi par sem videigandi neydarbinadur

. Medan d adgerdinni stendur parf sjdklingurinn

ad fé videigandi segavarnandi medferd eftir porfum.
Segavarnandi medferd skal halda dfram eftir adgerdina
eins lengi og leeknirinn telur heefilegt.

. Fyllid belginn samkvamt samraemisstigi belgsins. EKKI

MA yfirfylla belginn pui slikt getur skadad sjdklinginn.

. Nota skal IVL-rafalinn f samraemi vid rddlagdar stillingar

sem fram koma { notendahanabok IVL-rafalsins. EKKI

er til stadar.

4. Skodid alla fhluti vérunnar og umbudirnar vandlega
fyrir notkun. Notid ekki binadinn ef umbddirnar hafa
skemmst eda ef ekki er haegt ad tryggja ad blnadurinn
sé sefour. Skemmd vara getur skadad sjklinginn.

5. Notid ekki banadinn ef erfitt er ad fjarlegja
hlifdarslidrio utan um belginn fyrir notkun. Ef miklum
kroftum er beitt gaeti holleggurinn skemmst. Skemmd
vara getur skadao sjdklinginn.

6. Nanari upplysingar um undirbdning og notkun,
varnadarord og varddarreglur sem og viohald
IVL-rafalsins og fylgihluta hans er ad finna
i notendahandbok IVL-rafalsins.

7. IVL-tengisndran er 6sefd og henni parf ad pakka inn
i s&efda hif fyrir notkun og medan & notkun stendur.

8. Eingdngu skal nota belg af réttri staerd fyrir &dina sem
medhondla 4.

9. Fyllio belginn samkveemt samraemisstigi belgsins.
Prystingur belgsins mé ekki fara yfir uppgefinn
sprengiprysting (RBP).

10. Bdnadinn skal eingdngu nota undir fullnagjandi
gegnumlysingu.

11. Ekki mé yta holleggnum dfram eda draga hann inn
nema belgurinn hafi verid teemdur alveg. Ef métstada
finnst vio notkun skal komast ad dsteedu hennar dour
en haldid er dfram.

12. Ekki md nota hollegg eda reyna ad rétta tr honum ef
skaftio hefur beyglast eda komid & pad brot. Pess  stad
skal undirbda nyjan hollegg.

13. Ekki md nota of mikid afl eda tog vid notkun holleggsins
bvi pad getur leitt til skemmda a fhlutum binadarins og
skadad sjdklinginn.

14. Notid adeins einn (1) hollegg, af hvada sterd sem er.
Ef naudsynlegt reynist ad nota annan hollegg af somu
steerd MA EKKT endurnota fyrri hollegginn. Fargid
honum ddur en seinni holleggurinn er undirbdinn.

15. Eingdngu leeknar med pjlfun f eedamyndat8kum og
kransedaadgerdum innan &dakerfis &ttu ad nota
pennan binad.

16. Laeknar skulu lesa og skilja pessar
notkunarleidbeiningar dur en binadurinn er notadur.

17. Ef upp koma fylgikvillar tengdir adgerdinni eda
blnadinum skal veita hefobundna lyfiamedferd eda
beita hefdbundnum inngripum.

Varudarradstafanir

1. Notid eingbngu radlagda blondu af skuggaefni og
saltlausn sem blandad er til helminga (50/50) til ad
fylla belginn.
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MA vikja frd rdoldgoum stillingum pi slikt getur skadad

sjdklinginn.

5. Efvandamdl kemur upp med ad fylla belginn eda
viohalda prystingi skal fjarlegja hollegginn og nota
nyjan blnad.

6. Ef IVL-holleggurinn virdist ekki skila steinmolun skal
fiarlegja hann og nota annan hollegg f stadinn.

7. Tryggio ad IVL-holleggurinn sé notadur med 0,014"

styrivir og ad hann sé praeddur gegnum 6F-styrihollegg

sem er ad minnsta kosti 1,72 mm (0,068") i pvermal.
Ef slikt er ekki gert getur pad skadad sjaklinginn
eda leitt til pess ad binadurinn virki ekki sem skyldi.
8. Geta skal vartdar vid medhdndlun binadarins eftir
notkun hjd sjdklingi, p.e. eftir ad binadurinn hefur
komist f snertingu vid bl6d. Pegar binadurinn hefur
verid notadur telst hann Grgangur sem ber med sér
liffreedilega heettu og skal farga honum 4 videigandi
hétt f samraemi vid reglur sjikrahdssins.

9. Gera parf sérstakrar varidarradstafanir hjd sjdklingum

med eldra stodnet sem er innan vid 5 mm fra
vefjaskemmdinni sem 4 ad medhénd|a.

Aukaverkanir

Madgulegar aukaverkanir eru f samraemi vid hefobundnar

aukaverkanir vegna hjartaadgerda med hollegg og eru
medal annars:

/E0 lokast sndgglega

« Verkur d fsetningarstad

0g/eda segavarnandi medferdar
Hjartslattartruflanir

Slag- og blazedafistill

Bledingar

Hjartaprenging eda vokvi f gollurshdsi

Stiflun, gétun, rof eda sundurskurdur kransaedar
Slagadakrampi

Daudi

Bldarek (blddrek lofts, likamsvefs, bl6dsega eda
fitukolkunar)

Hjdveitukransadaadgerd, gerd i neydartilviki eda ekki
Kransaedavikkun, gerd f neydartilviki eda ekki
Fylgikvillar 4 fsetningarstad

Brot af styrivimum eda 6drum fhlut blnadarins sem
getur hugsanleqga leitt til bl6dreks, alvarlegra meidsla
eda krafist skurdadgerdar

Margull 4 isetningarstad

Bl®ding

Haprystingur/lagprystingur

Syking/bloasyking

Hjartadrep

Ofnaemisviobrogd vegna skuggaefnis, segavarnandi lyfja

BI6dpurrd { hjartavidva eda hvikul hjartadng

BI6opurrd { adum (tlima

Syndargulpur

Nyrnabilun/skert nyrnastarfsemi

Endurkoma prengsla { kransadinni sem var medhdndlud
Lost/lungnabjdgur

Heilabldofall

Fylgikvillar  @dum sem gaetu krafist skurdadgerdar
(framkvaema parf opna skurdadgerd)

Pessu til vidbdtar kann dhaetta ad vera til stadar fyrir sjdklinga
{tengslum vid inngrip f kransadar, par & medal vegna
slaevingar og staddeyfingar, vegna rontgenskuggaefnising
sem notad er { @damyndatékunni, vegna lyfja sem gefin
eru f adgerdinni og vegna geislunar f gegnumlysingu.

Ahaetta sem talin er einskordud vid pennan biinad og

notkun hans:

+ Ofnaemisviobrogd/Gnaemisvidbrogd vid innihaldsefnum
holleggsins sjélfs eda hadunar hans

* Bilun eda villa { blnadinum

+ Ofhitnun 4 fsetningarstad

* Snemmbaer sleglasamdrattur

Adferd

Varud: I notendahandbok fyrir IVL-rafalinn og
IVL-tengisndruna er ad finna upplysingar um undirbdning
og notkun bdnadarins, varnadarord og varidarreglur sem
0g vidhald IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Undirbuningur

1. Undirbuid isetningarstadinn med vidteknum saefoum
vinnubrégdum.

2. Finnid &skilega 0 og komid styrivir og styrihollegg fyrir.

3. Veljid belghollegg til steinmolunar af staerd sem er 1:1
bygat & yfirliti yfir samraemisstig belgsins (fyrir ofan)
og viomidunarpvermdli &dar.

4. Takid IVL-hollegginn Gr umbddunum.

5. Undirbdid steinmolunarbelginn med vidteknum
adferdum. Fyllid 20 cc sprautu med 5 cc af 50/50
blndu saltlausnar/skuggaefnis. Festid sprautuna
a afyllingaropio 4 tengistykki holleggsins. Lofttaemid
minnst prisvar sinnum, og sleppid loftteminu til ad
fylla belg holleggsins af vokva f stad lofts.

6. Fyllid &fyllingarteekio med 10 cc af 50/50 blondu
saltlausnar/skuggaefnis. Aftengid sprautuna og tengio
afyllingarteekid vid dfyllingaropid 4 tengistykki
holleggsins og tryggid ad ekkert loft fari inn { kerfio.

7. Takio IVL-hollegginn dr hlifdarslidrinu og fjarleegio
flutningsdryggia. Vidvérun: Ekki md nota binadinn
ef erfitt eda omogulegt er ad fjarlegja hlifdarsliorio
eda flutningsoryggio.

8. Skolid f gegnum styrivirinn med saltlausn.

9. Bleytid steinmolunarbelginn og skaftid & fjeerendanum
med sefdu saltvatni til ad virkja vatnssaeknu hddina.

10. Setjid IVL-tengisndruna f s&fou hlifina.
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11. Takid lokio af nerendanum og festid tengi

Varud: Geta verdur pess ad virkja ekki steinmolun, p.e.a.s.
med pvf ad jta & medferdarhnappinn & IVL-tengisndrunni,
medan steinmolunarbelgurinn er purr og/eda hefur ekki
verid blasinn upp, par sem slikt getur skemmt belginn.

IVL-holleggsins (sjd mynd 1) vid IVL-tengisndruna.
12. Festid hinn enda sému IVL-tengisndru vid IVL-rafalinn.

Shockwave C? IVL-holleggnum komié
4 medferdarsveedio

1.

2.
3.

Sveedid medhondlad med steinmolun innan
a®dakerfis
1. begar IVL-holleggurinn er kominn d réttan stad skal

2. Efstadan er ekki rétt skal fra steinmolunarbelginn

3. Fyllio steinmolunarbelginn ad prystingi sem nemur
4,0 ATM

Komid holleggnum fyrir naerlaegt vid medferdarsvaedio

med adstod styrivirs og styrinolleggs.

Praedio 0,014" styrivirinn yfir medferdarsvaedio.

Veljio belghollegg af staerd sem er 1:1 byggt
dviomiounarpvermali adar.

Leidid IVL-hollegginn yfir 0,014" breytilega styrivirinn
(190 cm -300 cm), gegnum styrihollegginn og feerio

belginn ad medferdarsvaedinu.

Stadsetjid steinmolunarbelginn & medferdarsvaedinu

med hjalp merkirdkanna.

skrd stodu hans med gegnumlysingu.

{ rétta stoou.

4. Veitid IVL-medferdarlotu samkvaemt lotukorti
Shockwave C2 1VL-holleggsins med pvi ad yta
d medferdarhnappinn a IVL-tengisndrunni.

Takn ‘ Skilgreining

Ekki endurnota

9.

. Fyllid steinmolunarbelginn ad vidmidunarsteerd

{'samraemi vid samraemisstig belgs og skrdid svorun
skemmdarinnar med gegnumlysingu.

. Eftir IVL-medferd skal teema steinmolunarbelginn

0g bida f 30 sekindur medan bl6dfledid jafnast.

. Endurtakid skref 3,4, 5 0g 6 til ad ljika einni medferd

med 20 bylgjum.

. Hagt er ad framkvaema fleiri medferdir ef purfa pykir.

Ef porf er d ad fylla belginn oft, pegar um er ad

reda skemmd sem er lengri en steinmolunarbelgurinn,
er raologd skorun belgsins a.m.k. 2 mm til ad tryggja
ad ekkert svadi verdi Ut undan. pess skal p6 geett ad
fara ekki yfir 80 bylgjur ad hdmarki & sama
medferdarsvaedi.

Slagedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til

ad meta drangur medferdarinnar.

10. Teemid banadinn og tryggid ad belgurinn sé alveg

tomur ddur en IVL-holleggurinn er fjarlegdur.

11. Fjarlaegio IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlegja

banadinn f gegnum blodstddvunarlokann vegna pess
hve sleipur hann er skal taka varlega um IVL-hollegginn
med sfori grisju.

12. Skodid alla fhluti til ad tryggja ad IVL-holleggurinn sé

heill. Ef bilun kemur upp i blnadinum eda einhverjir
gallar koma fjos vio skodun skal skola hol styrivirsins
0g hreinsa ytra yfirbord holleggsins med saltlausn,
geyma IVL-hollegginn finnsigludum plastpoka og hafa
samband vid Shockwave Medical, Inc. 4 netfangio
complaints@shockwavemedical.com til ad fa

frekari leidbeiningar.

Takn ‘ Skilgreining

Inniheldur ekki sotthitavalda

Notist fyrir

Lesid notkunarleidbeiningarnar

Daudhreinsad med geislun

Inniheldur eina (1) einingu (innihald: 1)

Var(io

Rédlagdur styrivir

Framleidandi

Rédlagdur styriholleggur

Athugio: IVL byr til vélreenar bylgjur og stakar aukabylgjur
geta komid fram & hjartalinuriti. Hjd sjuklingum med
igreeddan hjartagangrdo eda hjartastudtaeki geta pessar
aukabylgjur truflad skynjunarhaefni hins igraedda taekis.
Naudsynlegt er ad fylgjast med rafvirkni hjarta og
samfelldum slagaedaprystingi medan IVL-medferd fer fram.

Varu: begar IVL-holleggur hefur verid tekinn Gt dr
likamanum mé ekki setja hann aftur inn til ad sinna frekari
Gtvikkun eda steinmolun. Belgurinn getur hafa skemmst vio
notkun.

Upplysingar fyrir sjiklinga

Laeknar skulu radleggja sjiklingum ad leita leknishjdlpar
tafarlaust ef peir veroa varir vid einkenni skerts bléofledis
{hjarta & ny. Ekki er vitad um neinar takmarkanir

4 venjulegum athéfnum daglegs lifs. Sjaklingar skulu fa
fyrirmeeli um ad fylgja peirri lyfjamedferd sem laeknir hefur
avisad.

Skil & binadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins fra Shockwave bilar fyrir
adgerd eda medan & adgerd stendur skal haetta
notkun hans og hafa samband vid fulltrda

d vidkomandi stad og/eda senda tdlvupast til
complaints@shockwavemedical.com.
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) coronarica -
Istruzioni per I'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore eiil
cavo di connessione IVL di Shockwave Medical, Inc.

Indicazioni per I'uso

II'sistema IVL coronarico Shockwave (2 & indicato per

la dilatazione mediante palloncino a bassa pressione

e assistita da litotrissia di arterie coronarie con stenosi
de novo calcificate, antecedente all'inserimento di stent.

Contenuto: Catetere IVL coronarico Shockwave C? (1)
+ I palloncini sono disponibili nei sequenti diametri:
2,5mm, 2,75 mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm,
3,75mme 4,0 mm

[ diametri dei palloncini piegati sono i sequenti: 0,043"
(1,092 mm) max per palloncini da 2,5mma 2,75 mm,
e 0,044" (1,118 mm) max per palloncini da 3,00 mm
a3,5mm e 0,046" (1,168 mm) max per palloncini
da3,75mma4,00 mm

lunghezza utile del palloncino 12 mm

lunghezza utile del catetere 138 cm

compatibile con catetere guida da 6 F

compatibile con filo guida da 0,014" (0,36 mm),

(Rx 190 cm - 300 cm)

Fornitura

Il catetere IVL & fornito sterile mediante sterilizzazione
con tecnologia e-beam ed & esclusivamente monouso.
Non risterilizzare il dispositivo per non danneggiarlo

e provocare lesioni al paziente. Non riutilizzare il dispositivo
per evitare contaminazione incrociata ed eventuali lesioni
al paziente. Esaminare attentamente tutte le confezioni
per individuare eventuali danni o difetti prima dell'uso.
Non usare il dispositivo se la barriera sterile € stata
compromessa, poiché cio potrebbe indicare perdita di
sterilita e provocare lesioni al paziente. Se la confezione

& danneggiata, non usare il dispositivo, poiché potrebbe
non funzionare come previsto e provocare lesioni al
paziente. Conservare il catetere IVL in un luogo fresco e al
riparo dall'umidita e dalla luce. Se conservato in condizioni
estreme il dispositivo puo essere danneggiato e/o le sue
prestazioni possono esserne compromesse provocando
eventualilesioni al paziente.

Descrizione del dispositivo

Il catetere IVL € un dispositivo prodotto in esclusiva per
litotrissia erogata mediante il sistema arterioso coronarico
del cuore fino al sito di una stenosi calcificata altrimenti
difficile da trattare, incluse stenosi calcificate che si prevede
esibiranno resistenza alla dilatazione completa mediante
palloncino o alla successiva espansione uniforme mediante
stent coronarico. Con l'attivazione del dispositivo per
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litotrissia vengono generate onde acustiche intermittenti
nel sito bersaglio; il calcio all'interno della lesione viene
cosi frantumato consentendo la successiva dilatazione della
stenosi di un‘arteria coronaria mediante il palloncino

a bassa pressione. Il catetere IVL ¢ dotato di emettitori

per litotrissia integrati per I'erogazione localizzata di terapia
con onde acustiche intermittenti. I sistema € costituito dal
catetere IVL, dal cavo di connessione IVL e dal generatore
IVL. 1l catetere IVL Shockwave C2 e disponibile in sette (7)
misure: 2,5x 12mm, 2,75x 12 mm, 3,0 x 12 mm, 3,25 x
12mm,3,5x12mm, 3,75x 12 mme 4,0 x 12 mm.

Il catetere IVL Shockwave C? & compatibile con un catetere
guida da 6 F, ha una lunghezza utile di 138 cm, & dotato

di rivestimento idrofilico sull'estremita distale e di marker
di profondita sullo stelo in corrispondenza dell'estremita
prossimale. Vedere la Figura 1 di sequito per i componenti
del catetere IVL Shockwave C2.

Palloncino per Porta R Reccordoadue e

fitotrissia ~ Stelo del ot
J catetere f

Figura 1. Catetere Shockwave C? IVL

Lo stelo del catetere contiene un lume di gonfiaggio,

un lume per il filo guida ed emettitori per litotrissia. Il lume
di gonfiaggio viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il
palloncino con una miscela 50/50 di soluzione salina/
mezz0 di contrasto. Il lume per il filo guida consente di
utilizzare un filo guida da 0,014" (0,36 mm) per agevolare
I'avanzamento del catetere verso e all'interno della stenosi
bersaglio. Il sistema & a scambio rapido (Rapid Exchange,
Rx), pertanto € indicato ['uso di un filo guida dilunghezza
compresa fra 190 cm e 300 cm. Gli emettitori sono
posizionati sulla lunghezza utile del palloncino per
I'erogazione della litotrissia. Il palloncino si trova accanto
alla punta distale del catetere. Due marker radiopachi
all'interno del palloncino ne indicano la lunghezza utile per
semplificare il posizionamento del palloncino stesso
durante il trattamento. Il palloncino € progettato per
fornire un segmento dilatabile di lunghezza e diametro noti
a una pressione specifica. Il raccordo prossimale presenta
due porte: una per il gonfiaggio/lo sgonfiaggio del
palloncino e I'altra per il collegamento del cavo di
connessione IVL.

Dispositivi necessari per la procedura IVL coronarica
Il catetere IVL deve essere usato esclusivamente con il
generatore VL, il cavo di connessione IVL e i relativi
accessori. Il cavo di connessione IVL & un attuatore remoto
che collega il generatore al catetere IVL e viene utilizzato
per awiare |a litotrissia dal generatore IVL. Consultare

il Manuale dell'operatore del generatore IVL e del cavo

di connessione IVL per la preparazione, I'utilizzo,

le awertenze, le precauzioni e la manutenzione del
generatore IVL e del cavo di connessione IVL.

Dispositivi necessari ma non forniti da
Shockwave Medical, Inc.
+ (atetere quidada6 F
* Filo guida da 0,014" (0,36 mm) (lunghezza compresa
fra 190 cm e 300 cm)
* Manicotto sterile da almeno 5" x 96" (13 x 244 cm)

Tabella di conformita del palloncino del catetere IVL
coronarico Shockwave C2

R
12mm | 12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
o405 24 26 29 32 34 31 38
5-507 242729 32 34 37 38
-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-92 25 28 31 33 35 39 41
0°-103 25 28 31 34 36 39 4

Nota: *@ (mm) & £ 0,10 mm; 4 ATM ¢ la pressione del
palloncino IVL, 6 ATM ¢ la pressione nominale del
palloncino e la pressione post-trattamento, mentre 10 ATM
¢ la RBP (Rated Burst Pressure, pressione nominale i
scoppio) del palloncino.

Tabella di sequenza del sistema IVL coronarico
Shockwave C?

Durante il trattamento € necessario attenersi alla sequente
sequenza di impulsi. Non utilizzare una sequenza di impulsi
diversa da quella indicata nella relativa tabella del sistema
IVL riportata qui di sequito. Con I'inserimento di un
catetere IVL Shockwave C di qualunque dimensione,

il generatore IVL verra automaticamente programmato

con la sequenza di trattamento riportata di sequito:

Frequenza di trattamento 1 impulso al secondo

Numero massimo di impulsi
continui (1 ciclo)
Tempo di pausa minimo

Numero massimo di impulsi
totali per catetere

10 impulsi
10 secondi

80 impulsi (8 cicli)

Il generatore IVL & progettato per I'arresto automatico
laddove l'operatore tenti di erogare impulsi continui oltre

il numero massimo consentito. Per riprendere |'erogazione
degli impulsi, far trascorrere almeno il tempo di pausa
minimo prima di riprendere la terapia. Il pulsante del
trattamento deve essere rilasciato e premuto di nuovo per
riprendere la terapia. Per maggiori informazioni, consultare
il Manuale dell'operatore del generatore IVL e del cavo di
connessione IVL.
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Il catetere IVL coronarico Shockwave C? eroghera un
massimo di 80 impulsi o 8 cicli come indicato in
precedenza. Una volta raggiunto questo valore, il catetere
non dovra pill essere utilizzato. Se & necessario prosequire
la terapia, eliminare il catetere e utilizzarne uno nuovo.
Attenzione: non superare gli 80 impulsi nello stesso
segmento di trattamento.

Controindicazioni per I'uso

Il sistema IVL coronarico Shockwave C’ & controindicato nei

sequenti casi:

1. Questo dispositivo non & progettato per I'inserimento
di stent.

2. Questo dispositivo non & progettato per ['uso nelle
arterie carotidi o cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Questo dispositivo e esclusivamente monouso.
NON risterilizzare e/o riutilizzare.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza
riportata sull'etichetta. L'uso del prodotto scaduto puo
provocare lesioni nel paziente.

3. L'IVL transluminale percutanea deve essere esequita
esclusivamente in strutture ospedaliere dotate
dell'adeguato supporto chirurgico di emergenza.

4. Esaminare tutti i componenti e la confezione prima di
usare il prodotto. Non utilizzare il dispositivo se questo
0 la confezione presenta danni oppure se la sterilita
¢ stata compromessa. Se danneggiato, il prodotto pud
provocare lesioni al paziente.

5. Non utilizzare il dispositivo se non & possibile rimuovere
con facilita Ia guaina protettiva del palloncino. Se si
applica un forza eccessiva, il catetere potrebbe risultare
danneggiato e provocare lesioni al paziente.

6. Consultare il Manuale dell'operatore del generatore
IVL per la preparazione, I'utilizo, le awertenze,
le precauzioni e la manutenzione del generatore IVL
e dei suoi accessori.

7. Il cavo di connessione IVL non ¢ sterile e deve essere
awolto in un manicotto sterile prima e durante I'uso.

8. Utilizzare solo un palloncino di dimensioni adeguate
per il vaso da trattare.

9. Gonfiare il palloncino in base allo schema di
compliance. La pressione del palloncino non deve
superare la pressione nominale di scoppio (RBP).

10. Manipolare il dispositivo sempre sotto adeguata guida
fluoroscopica.

11. Non fare avanzare né ritirare il catetere a meno che
il palloncino non sia stato sgonfiato completamente
mediante aspirazione. Se durante la sua manipolazione
si incontra resistenza, determinarne la causa prima
di procedere.

12. Non utilizzare né tentare di raddrizare un catetere il
cui stelo sia piegato o attorcigliato. Preparare invece un
nuovo catetere.

13. Non applicare una forza o coppia eccessiva sul catetere,
per evitare di provocare danni ai suoi componenti
e lesioni nel paziente.
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14. Usare esclusivamente un (1) catetere di una qualsiasi
misura. Se si rende necessario utilizzare un secondo
catetere della stessa misura, NON riutilizzare il primo
catetere. Gettarlo prima di preparare il secondo catetere.

15. 1l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici con adeguata formazione in angiografia e nelle
procedure coronariche intravascolari.

16. Prima di utilizzare il dispositivo, i medici devono
leggere e capire queste istruzioni.

17. In caso di complicanze associate alla procedura o al
dispositivo, somministrare la terapia farmacologica
standard o intervenire chirurgicamente.

Precauzioni

1. Utilizzare solo il mezzo di gonfiaggio raccomandato per
il palloncino, owvero mezzo di contrasto/soluzione
salinain rapporto 50/50.

2. Durante la procedura, al paziente dovra essere
somministrata |'idonea terapia anticoagulante come
necessario. La terapia anticoagulante dovra continuare
per il periodo di tempo determinato dal medico dopo
'intervento.

3. Gonfiare il palloncino in base allo schema di compliance.
NON gonfiare eccessivamente il palloncino per evitare
di provocare lesioni al paziente.

4. Utilizzare il generatore IVL alle impostazioni
raccomandate nel Manuale dell'operatore del
generatore VL. NON deviare dalle impostazioni
raccomandate per evitare di provocare lesioni al
paziente.

5. Se & impossibile gonfiare il palloncino o mantenere la
pressione, rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo
dispositivo.

6. Seil catetere IVL non sembra erogare la litotrissia,
rimuoverlo e sostituirlo con un altro catetere.

7. Assicurarsi che il catetere IVL venga usato con un filo
guida da 0,014" (0,36 mm) e venga inserito attraverso
un catetere guida da 6 F con un diametro interno
minimo di 0,068" (1,72 mm). La mancata osservanza
di questa precauzione potrebbe causare prestazioni
inadeguate del dispositivo o provocare lesioni al
paziente.

8. Maneggiare con cautela il dispositivo dopo la sua
esposizione al paziente, ad esempio a sequito di
contatto con il sangue. Il prodotto usato € considerato
materiale a rischio biologico e deve essere smaltito in
modo idoneo in osservanza al protocollo ospedaliero.

9. Procedere con cautela nel trattamento dei pazienti con
stent impiantati entro 5 mm dalla lesione bersaglio.

Effetti avversi

[ possibili effetti avversi sono quelli consueti per gli

interventi cardiaci standard con uso di catetere fra cui,

a titolo di esempio, i seguenti:

+ Chiusura improwvisa del vaso

* Dolore nelsito di accesso

* Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia
anticoagulante e/o alla terapia antitrombotica

Aritmia

Fistola artero-venosa

Complicanze emorragiche

Tamponamento cardiaco o effusione pericardica
Occlusione, perforazione, rottura o dissezione dell'arteria
coronaria

Spasmo dell'arteria coronaria

Decesso

Emboli (gas, tessuto, trombi o emboli aterosclerotici)
Intervento chirurgico di bypass delle arterie coronarie
di emergenza o elettivo

Intervento coronarico percutaneo di emergenza

0 elettivo

Complicazioni nel sito di accesso

Frattura del filo guida o di altri componenti del
dispositivo che pud provocare o meno embolia del
dispositivo, lesioni gravi o richiedere un intervento
chirurgico

Ematoma nei siti di accesso vascolare

Emorragia

Ipertensione/ipotensione

Infezione/sepsi

Infarto miocardico

Ischemia miocardica o angina instabile

Ischemia periferica

Pseudoaneurisma

Nefropatia in stadio terminale/insufficienza renale
Ristenosi dell'arteria coronaria trattata
Shock/edema polmonare

Ictus

Complicazioni vascolari che possono richiedere |a
riparazione chirurgica (conversione alla chirurgia
a cielo aperto)

Inoltre, i pazienti potrebbero essere esposti ad altri rischi
associati alle procedure interventistiche coronariche, inclusi
i rischi derivati dalla sedazione conscia e dall'anestesia
locale, dai mezzi di contrasto radiografici impiegati durante
I'angiografia, dai farmaci somministrati per la gestione del
paziente durante la procedura e dall'esposizione alle
radiazioni durante la fluoroscopia.

Rischi identificati come specifici del dispositivo e del suo

impiego:

* Reazione allergica/immunitaria al materiale o al
rivestimento del catetere

+ Malfunzionamento o guasto del dispositivo

+ (alore eccessivo in corrispondenza del sito bersaglio

+ (Contrazione ventricolare prematura

Passaggi procedurali

Attenzione: Consultare il Manuale dell'operatore del
generatore IVL e del cavo di connessione IVL per la
preparazione, |'utilizzo, le awertenze, le precauzioni

e la manutenzione del generatore IVL e del cavo di
connessione IVL.
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Preparazione

1. Preparare il sito di inserimento utilizzando una tecnica
sterile standard.

2. Esequire I'accesso vascolare e applicare un filo quida
e un catetere guida.

3. Scegliere un catetere a palloncino per litotrissia di
dimensioni paria 1:11in base alla tabella di conformita
(vedere sopra) e al diametro del vaso di riferimento.

4. Estrarre il catetere IVL dalla confezione.

5. Preparare il palloncino per litotrissia utilizzando una
tecnica standard. Riempire una siringa da 20 cc con 5 cc
di miscela 50750 di soluzione salina/mezzo di contrasto.
Collegare la siringa alla porta di gonfiaggio sul
raccordo del catetere. Aspirare almeno 3 volte,
rilasciando il vuoto per consentire al liquido di
sostituire ['aria nel catetere.

6. Riempire il dispositivo di gonfiaggio con 10 cc di
miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo di contrasto.
Scollegare la siringa e collegare il dispositivo di
gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del raccordo del
catetere evitando di introdurre aria nel sistema.

7. Rimuovere la guaina di protezione e il mandrino di
confezionamento dal catetere IVL. Avvertenza.

Non usare il dispositivo se si incontrano difficolta
nel rimuovere la guaina di protezione o il mandrino
di confezionamento o se la loro rimozione risulta
impossibile.

8. Irrigare con soluzione salina la porta per il filo guida.

9. Bagnare con soluzione salina sterile il palloncino per

litotrissia e lo stelo distale per attivare il rivestimento
idrofilico.
. Inserire il cavo di connessione IVL nel manicotto sterile
o nella copertura della sonda.

. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale
e collegare il connettore del catetere IVL (vedere Fig. 1)
al cavo di connessione IVL.

12. Collegare I'altra estremita dello stesso cavo di
connessione IVL al generatore IVL.

- o

Attenzione: fare attenzione a non awiare la litotrissia,
vale a dire premere il pulsante della terapia sul cavo di
connessione IVL, quando il palloncino per litotrissia

€ asciutto e/o sgonfio, poiché potrebbe danneggiarsi.
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Introduzione del catetere IVL Shockwave Cfino

al sito da trattare

1. Mediante un filo quida e un catetere guida, posizionare
il catetere prossimalmente al sito di trattamento.

2. Faravanzare il filo quida da 0,014" (0,36 mm)
all'interno del sito da trattare.

3. Scegliere un catetere a palloncino di dimensioni pari
a 1:1 rispetto al diametro del vaso di riferimento.

4. Caricare il catetere VL sul filo guida di scambio da
0,014" (lunghezza 190 - 300 cm) e attraverso un
catetere quida, quindi far avanzare il palloncino fino
al sito da trattare.

5. Posizionare il palloncino per litotrissia sul sito da
trattare utilizzando i marker come riferimento.

Trattamento del sito con litotrissia intravascolare

1. Una volta inserito il catetere IVL, verificare la posizione
mediante fluoroscopia.

2. Se la posizione & errata, portare il palloncino per
litotrissia nella posizione corretta.

3. Gonfiare il palloncino per litotrissia a 4,0 atm.

4. Esequire la sequenza di trattamento IVL attenendosi
allo schema sequenziale del catetere IVL Shockwave C?
premendo il pulsante della terapia sul cavo di
connessione IVL.

5. Gonfiare il palloncino per litotrissia alle dimensioni
di riferimento in base alla tabella di conformita
e verificare la risposta della lesione in fluoroscopia.

6. Unavolta terminato il trattamento VL, sgonfiare il
palloncino per litotrissia e attendere 30 secondi per
ristabilire il flusso sanguigno.

7. Ripetereipassaggi3, 4,5 e 6 per completare un
singolo trattamento di 20 impulsi.

8. E possibile effettuare ulteriori trattamenti,
se necessario. Se fossero necessari gonfiaggi multipli,
nel caso in cui la lunghezza della lesione superasse la
lunghezza del palloncino per litotrissia, si consiglia una
sovrapposizione di almeno 2 mm per essere sicuri di
coprire interamente I lesione. Occorre tuttavia prestare
attenzione a non superare gli 80 impulsi nello stesso
segmento di trattamento.

9. Eseguire un‘arteriografia finale per valutare il risultato

post-intervento.

. Sgonfiare il dispositivo e verificare che il palloncino

sia completamente sgonfio prima di rimuovere il
catetere IVL.

o

11. Rimuovere il catetere VL. In caso di difficolta nella
rimozione del dispositivo attraverso la valvola
emostatica a causa della lubrificazione, afferrare
delicatamente il catetere IVL con una garza sterile.

12. Esaminare tutti i componenti per accertarsi
che il catetere IVL sia intatto. Se si verifica un
malfunzionamento del dispositivo oppure si notano
difetti all'ispezione, lavare il lume del filo guida e pulire
la superficie esterna del catetere con soluzione salina,
riporre il catetere IVL in un sacchetto di plastica sigillato
e contattare Shockwave Medical, Inc. allindirizzo
complaints@shockwavemedical.com per ulteriori
istruzioni.

Nota: il sistema IVL genera impulsi meccanici e puo
generare singoli impulsi ectopidi sull'elettrocardiogramma.
Nei pazienti con pacemaker e defibrillatori impiantabili,
questi impulsi ectopici possono compromettere le capacita
di sensing. Pertanto, durante il trattamento con il sistema
IVL, & necessario monitorare continuativamente il ritmo
elettrocardiografico e la pressione arteriosa.

Attenzione: una volta estratto dal corpo del paziente,
il catetere IVL non deve essere reinserito per essere
gonfiato di nuovo oppure per ulteriori trattamenti di
litotrissia. Questa operazione pud danneggiare il
palloncino.

Informazioni per il paziente

I'medici devono istruire i pazienti a richiedere
immediatamente assistenza medica in caso di segni

e sintomi di cardiopatia ischemica ricorrente. Non vi sono
limitazioni note alle normali attivita quotidiane. I pazienti
devono essere istruiti a osservare il regime terapeutico
prescritto dal medico.

Restituzione dei dispositivi

Se un componente del sistema IVL di Shockwave mostra
difetti prima o durante una procedura, interromperne I'uso
e contattare il rappresentante locale e/o inviare un'e-mail
a complaints@shockwavemedical.com.

Brevetti: www.shockwavemedical.com/patents
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Si

mbolo ‘
®

Definizione Si

Non riutilizzare

mbolo ‘
X

Definizione

Apirogeno

Data di scadenza

Consultare le istruzioni per l'uso

Sterilizzato mediante irradiazione

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

Attenzione

Filo guida raccomandato

Produttore

Catetere guida raccomandato

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Diametro palloncino

Tenere asciutto

I SIQIE) S

Lunghezza utile palloncino

E*@‘9Em

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

UL

Lunghezza utile del catetere (UL, Usable Length)

Conservare lontano dal calore

Conformita europea

Codice lotto

PAT

Brevetti. Vedere:
www.shockwavemedical.com/patents

Numero di catalogo

IVL

Litotrissia intravascolare

_
@ 2 B
z

Non risterilizzare
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MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Parigi

Francia
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Koronarinés intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistemos
naudojimo instrukcija

Skirta naudoti su ,,Shockwave Medical, Inc.”
IVL generatoriumi ir jungiamuoju kabeliu

Naudojimo indikacijos

Shockwave (*“ koronariné IVL sistema yra skirta
kalcifikuotoms, stenozinéms de novo vainikinéms
arterijoms iSplésti prie$ stentavima, naudojant litotripsija
ir emo slégio balionél].

Sistemg sudaro: ,Shockwave C2* koronarinis IVL
kateteris (1)

Galimi Sie balionélio skersmenys: 2,5 mm, 2,75 mm,
3,0mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm
NeiSplésto balionélio skersmenys: 0,043 col. maks.
2,5-2,75 mm, 0,044 col. maks. 3,0-3,5 mm ir
0,046 col. maks. 3,75-4,0 mm

12 mm balionélio darbinis ilgis

138 cm kateterio darbinis ilgis

6F suderinamas kreipiamasis kateteris

0,36 mm (0,014 col.) suderinama kreipiamoji viela,
(Rx 190-300 cm)

Kaip tiekiama

IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektronine spinduliuote
ir skirtas naudoti tik vienq karta. Pakartotinai nesterilizuokite,
nes taip galite sugadinti prietaisa ir suZaloti pacienta.
Pakartotinai nenaudokite Sio prietaiso, nes gali atsirasti
kryZminé tarsa, galinti lemti paciento suzalojima. Pries
naudodami, atidziai patikrinkite visg pakuote, ar néra
paeidimy ar defekty. Nenaudokite Sio prietaiso, jeigu yra
sterilumo barjero pazeidimo pozymiy, nes jis gali bati
nesterilus ir lemti paciento suZalojima. Nenaudokite
prietaiso, jeigu pazeista jo pakuoté, nes prietaisas gali
netinkamai veikti ir suZaloti pacienta. Laikykite IVL kateter]
vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Laikant prietaisa
ekstremaliomis s3lygomis, jis gali bati sugadintas ir (arba)
tai gali turéti poveikio prietaiso veikimui, tai gali lemti
paciento suzalojima.

Prietaiso aprasymas

IVL kateteris — tai patentuotas litotripsijos prietaisas,
jvedamas pro Sirdies vainikiniy arterijy sistema j viet,
kurioje kitaip yra sunku gydyti kalcifikuota stenoze, jskaitant
kalcifikuotg stenoze, kur, tiketina, bus sunku iSplésti visa
balionélj ar véliau vienodai jstatyti koronarinj stenta.
[jungus litotripsijos prietaisas su pertrukiais generuos
garso bangas tikslinéje procedros vietoje, jos ardys kalcj
pazeidimo vietoje ir leis véliau iSplésti vainikinés arterijos
stenoze naudojant Zema balionélio slégj. IVL kateteryje yra
integruoti litotripsijos spinduoliai, su pertrakiais
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skleidZiantys lokalizuotas garso bangas. Sistemg sudaro IVL
kateteris, IVL jungiamasis kabelis ir IVL generatorius.
,Shockwave (> IVL kateteris yra 7 (septyniy) dydZiy:
25%x12mm, 2,75x12mm, 3,0x 12 mm, 3,25x 12 mm,
3,5x12mm, 3,75x 12 mm ir 4,0 x 12 mm. ,Shockwave C**
IVL kateteris yra suderinamas su 6F kreipiamuoju kateteriu,
jo darbinis ilgis — 138 cm, padengtas hidrofiline danga
distaliniame gale, o proksimaliniame gale yra vamzdelio
gylio Zymos. ,Shockwave C** IVL kateterio dalys parodytos
toliau 1 pav.

LiOipSios  Kateterio Rxanga Duiguba jungtis

balionélis amagelis , :

1 pav. ,Shockwave C*" IVL kateteris

Jungtis

Kateterio vamzdelyje yra iSplétimo spindis, kreipiamosios
vielos spindis ir litotripsijos spinduoliai. ISplétimo spindis
yra naudojamas balionéliui iSplésti ir subliuskinti 50/50
fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos terpe.
Kreipiamosios vielos spindis leidZia naudoti 0,014 col.
kreipiamaj viela, kad bty lengviau jvesti kateterj j tiksline
stenozés viet ir pro ja. Sistema yra sukurta kaip ,greito
pakeitimo" (Rx), todel nurodomas kreipiamasios vielos ilgis
(190-300 cm). Spinduoliai yra iSdéstyti iSilgai balionélio
darbiniam ilgiui litotripsijos procedrai atlikti. Balionélis yra
netoli kateterio distalinio galiuko. Dvi ant balionélio esancios
rentgenokontrastinés Zymiy juostelés rodo balionélio darbinj
ilgj ir padeda nustatyti balionélio padétj proceddros metu.
Balionélio segmentas esant konkreciam slégiui turéty
iSsiplésti iki zinomo ilgio ir skersmens. Proksimaliné jungtis
turi dvi angas: vieng balionéliui iSplésti / subliuskinti,

0 kita — IVL jungiamajam kabeliui prijungti.

Koronarinei IVL procedirai reikalingi prietaisai

IVL kateteris turéty bati naudojamas tik su IVL generatoriumi,
IVL jungiamuoju kabeliu ir jo priedais. IVL jungiamasis
kabelis yra nuotolinis vykdiklis, kuriuo IVL generatorius
prijungiamas prie IVL kateterio ir jis naudojamas litotripsijos
proceddrai aktyvinti i IVL generatoriaus. Informacijos apie
IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio paruosimg,
naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine
priezitirg rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
operatoriaus vadove.

Reikalingi, bet ,Shockwave Medical, Inc.”
nepristatyti prietaisai
* 6F kreipiamasis kateteris
+ 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamoji viela
(190-300 cm ilgio)
* 13% 244 cm (5% 96 col.) minimali sterili mova

LT

»Shockwave C?* koronarinio IVL kateterio balionélio
atitikties lentelé

BEEEEREE
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
#0524 26 29 32 34 31 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8811 25 27 30 33 35 38 40
992 25 28 31 33 35 39 4
104103 25 28 31 34 36 39 4
Pastaba. *@ (mm) yra + 0,10 mm; 4 ATM yra IVL proceduros
balionélio slégis, 6 ATM yra vardinis balionélio slégis ir slégis
po proceddros, o 10 ATM yra balionélio RBP (vardinis

plySimo slégis).

»Shockwave C* koronarinés IVL sistemos sekos lentelé
Procedros metu reikéty laikytis Sios impulsy sekos.
Nenaudokite kitos impulsy sekos nei nurodyta toliau

IVL sistemos seky lenteléje. vedus bet kokio dydzio
,Shockwave (2 VL kateterj, bus automatiskai
uZprogramuotas IVL generatorius Sia proceddros seka:

Proceduros daznis s
per 1sekunde

Maksimalus nepertraukiamy 10imouls
impulsy skaicius (1 ciklas) pulsy
Minimalus pristabdymo laikas 10 sekundziy

Maksimalus bendras

impulsy skaicius kateteriui 80impulsy (8 ikial)
Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei
maksimalus leistinas nepertraukiamy impulsy skaicius,

IVL generatorius sukurtas taip, kad iSsijungty automatiskai.
Noredami testi impulsus, palaukite bent minimaly pauzés
laika, pries tesdami procedar. Procedaros mygtukg reikia
atleisti ir vél paspausti, kad galétumeéte testi procedrg.
Daugiau informacijos rasite IVL generatoriaus ir IVL
jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

,Shockwave C** koronarinis IVL kateteris duos ne daugiau
kaip 80 impulsy arba 8 ciklus, kaip nurodyta pirmiau.
Jeigu pasiekiamas Sis skaicius, daugiau kateteris nebus
naudojamas. Jeigu reikia testi procedara, iSmeskite

§] kateterj ir jdékite nauja. Atsargiai. NevirSykite

80 impulsy tame paciame procediiros segmente.

Naudojimo kontraindikacijos
,Shockwave C** koronariné IVL sistema kontraindikuotina
Siais atvejais:
1. Sis prietaisas néra skirtas stentui iSskleisti.
2. Sis prietaisas néra skirtas naudoti miego
ar cerebrovaskulinéms arterijoms.
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IspeJlmal

. Sis prietaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta.
NESTERILIZUOKITE ir (arba) nenaudokite pakartotinai.

. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai,

nurodytai ant etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio
naudojimas gali lemti paciento suZalojima.

. Perkutanine transliuminaling IVL reikia atlikti tik

ligoninése, kuriose yra pakankama skubi
chirurginé pagalba.

. Prie$ naudojima patikrinkite visas gaminio dalis

ir pakuote. Nenaudokite prietaiso, jeigu prietaisas
ar pakuoteé buvo paZeisti arba jeigu buvo pazeistas
sterilumas. PaZeistas gaminys gali lemti paciento
suzalojima.

. Nenaudokite prietaiso, jeigu prie$ naudojima negalima

lengvai nuimti balionélio apsauginio apvalkalo.
Jeigu naudojama pernelyg didelé jéga, kateteris gali
bati sugadintas. PaZeistas gaminys gali lemti paciento
sualojima.

. Apie IVL generatoriaus ir jo priedy paruosima,

naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones
bei technine priefitrg skaitykite IVL generatoriaus
operatoriaus vadove.

. VL jungiamasis kabelis yra nesterilus ir jis turi bati

jdétas j sterilig mova pries naudojimg ir jj naudojant.

. Naudokite gydomos kraujagyslés dydzio balionélj.
. BBpléskite balionélj pagal balionélio atitikties lentele.

Balionélio slégis negali virdyti vardinio plySimo
slégio (RBP).

10. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite naudodami

pakankama fluoroskopija.

11. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis néra

visiskai subliuskintas vakuumu. Jeigu manipuliuojant
jautiamas pasipriesinimas, prie$ tesdami toliau nustatykite
pasiprie$inimo priezas.

12. Nenaudokite arba nemeginkite istiesinti kateterio, jeigu

vamzdelis sulinko arba susimazgé. Geriau paruoskite
nauja kateterj.

13. Nenaudokite kateteriui pernelyg didelés jégos ar sukimo,

nes taip galite sugadinti prietaiso dalis ir suzaloti pacienta.

14. Naudokite tik vieng (1) bet kokio dydzio kateter].

Jeigu reikalingas antras to paties dydZio kateteris,
NENAUDOKITE pakartotinai pirmojo kateterio.
ISmeskite jj, pries ruoSdami antra kateterj.

15. S] prietaisg turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti

angiografijos ir intravaskuliniy koronariniy procedary.

16. Pries naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti

ir suprasti Sias instrukcijas.

17. Jeiqu kilty su procedra ar prietaisu susijusiy

komplikacijy, gydykite pacientus jprastais vaistais
ar intervencinemis proceddromis.

Atsargumo priemonés

1.
2.

Naudokite tik rekomenduojama 50/50 kontrastinés
medziagos / fiziologinio tirpalo balionélio plétimo terpe.
Procedlros metu pacientui turéty bati naudojama
tinkama antikoagulianty terapija, jei reikalinga.
Antikoagulianty terapija turéty bati tesiama

po proceduros gydytojo nustatyta laikotarp).
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. BBpléskite balionélj pagal atitikties lentele. PER DAUG

neiSpléskite balionélio, nes galite suZaloti pacienta.

. IVL generatoriy naudokite pagal rekomenduojamas

nuostatas, kaip nurodyta IVL generatoriaus operatoriaus
vadove. NENUKRYPKITE nuo rekomenduojamy nuostaty,
nes galite suzaloti pacientg.

. Jeigu negalite iSplesti balionélio arba palaikyti jo slégio,

iStraukite kateterj ir naudokite naujg prietaisa.

. Jeigu per IVL kateterj negalima atlikti litotripsijos

procedros, iStraukite $j kateterj ir pakeiskite jj kitu.

. Utikrinkite, kad IVL kateteris baty naudojamas

su 0,014 col. kreipiamaja viela ir jvedamas pro 6F
kreipiamajj kateterj, kurio vidinis skersmuo bent
1,72 mm (0,068 col.). Nesilaikant Siy nurodymy,
prietaisas gali netinkamai veikti arba galima
suZaloti pacienta.

. Kai tvarkote prietaisa panaudoje pacientui, pvz.,

susilietus su krauju, bakite atsargas. Panaudotas
gaminys yra laikomas biologiskai pavojinga medziaga ir
turéty bati tinkamai pasalintas pagal ligoninés protokola.

. Reikia bati atsargiems, kai procedara atliekama

anksciau stentuotiems pacientams 5 mm nuo tikslinio
paZeidimo atstumu.

Nepageidaujamas poveikis
Galimas nepageidaujamas poveikis atitinka jprast Sirdies
|ntervencuq naudojant kateterj poveikj (sarasas neissamus):

* staigus kraujagyslés uzdarymas;

skausmas prieigos vietoje;

alerginé reakcija j kontrastine medziaga, gydyma
antikoaguliantais ir (arba) antitromboziniais preparatais;
aritmija;

arterioveniné fistulé;

kraujavimo komplikacijos;

Sirdies tamponada arba perikardo efuzija;

vainikinés arterijos okliuzija, perforacija, plySimas

ar disekcija;

vainikinés arterijos spazmas;

mirtis;

embolas (oro, audinio, trombas ar aterosklerozinis embolas);
skubi ar neskubi vainikinés arterijos Suntavimo operacija;
skubi ar neskubi perkutaniné koronariné intervencija;
prieigos vietos kamplikacijos;

kreipiamosios vielos ar bet kakios prietaiso dalies
|zimas, galintis lemti ar nelemti prietaiso embolija,
sunky suzalojimg ar chirurgine intervencija;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-se);
hemoragija;

hipertenzija / hipotenzija;

infekcija / sepsis;

miokardo infarktas;

miokardo iSemija arba nestabili kritinés angina;
periferiné iSemija;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

LT

gydytos vainikinés arterijos restenozé;

Sokas / plauciy edema;

insultas;

kraujagysliy komplikacijos, kurioms gali prireikti
chirurginio gydymo (peréjimo prie atviros operacijos).

Be to, pacientams gali grésti kita su koronarinémis
intervencinémis proceddromis susijusi rizika, jskaitant
riziky dél sedacijos, leidZiancios iSlaikyti samone, ir vietinés
nejautros, rentgenokontrastiniy medziagy, naudojamy
angiografijai, vaisty, skirty pacientui proceddros metu,
ir fluoroskopijos spinduliuotés poveikio.

Su prietaisu ir jo naudojimu susijusi rizika:

alerginé / imunologiné reakcija kateterio medziagai
(-oms) arba dangai;

prietaiso triktis ar gedimas;

per didelis karstis tikslinéje vietoje;

prieslaikinis skilveliy susitraukimas.

Procediiros veiksmai

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL
jungiamojo kabelio paruosima, naudojima, jspéjimus

ir atsargumo priemones bei technine priezitrg rasite IVL
generatoriaus ir VL jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

Paruosimas

1.
2.
3.

Paruoskite jvedimo vieta, naudodami standartinj
sterily metoda.

Pasieke pageidaujama prieigq prie kraujagyslés,
jveskite kreipiamaja vielq ir kreipiamajj kateterj.
Pasirinkite litotripsijos balioninio kateterio dydj,
kuris santykiu 1:1 paremtas balionélio atitikimo
lentele (pateikta pirmiauy) ir kontrolinés kraujagyslés
skersmeniu.

. Bimkite IVL kateterj i$ pakuotés.
. Paruoskite litotripsijos balionélj, naudodami standartinj

metoda. Pripildykite 20 ml virksta 5 ml 50/50 fiziologinio
tirpalo / kontrastinés medziagos terpés. Prijunkite SvirkSta
prie kateterio jungties iSpletimo angos. IStraukite
vakuuma bent 3 kartus, kad atlaisvinus skystis galéty
pakeisti org kateteryje.

. Pripildykite indefliatoriy 10 mI 50/50 fiziologinio tirpalo /

kontrastinés medziagos terpés. Atjunkite Svirksta ir
prijunkite indefliatoriy prie kateterio jungties iSpletimo
angos, uztikrindami, kad | sistema nepatekty oro.

. Nuimkite nuo IVL kateterio apsauging mova ir gabenimo

jtvarg. Ispéjimas. Nenaudokite prietaiso, jeigu
apsaugine movg ar gabenimo jtvara sunku nuimti arba
jy negalima nuimti.

. Plaukite kreipiamosios vielos anga fiziologiniu tirpalu.
. Sudrékinkite litotripsijos balionélj ir distalinj vamzdel]

steriliu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte
hidrofiline danga.

10. Tkiskite IVL jungiamajj kabelj j sterilig mova arba zondo

apvalkalg.
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11. Nuimkite dangtelj nuo proksimalinio galo ir prijunkite
IVL kateterio junggj (Zr. 1 pav.) prie IVL jungiamojo kabelio.

12. Prijunkite kitg to paties IVL jungiamojo kabelio galg prie
IVL generatoriaus.

Atsargiai! Reikia bati atsargiems ir nepradéti naudoti
litotripsijos procedros, t. y. nepaspausti IVL jungiamojo
kabelio procedtros mygtuko, kai litotripsijos balionélis yra
sausas ir (arba) neidpléstas, nes taip galite sugadinti balionélj.

»Shockwave C2* IVL kateterio jvedimas

j procediros vietg

1. Naudodami kreipiamajq vielq ir kreipiamajj kateterj,
jveskite kateterj proksimaliai procedaros vietai.

2. Stumkite 0,014 col. kreipiamajq viel3 per proceduiros viet3.

3. Pasirinkite balioninio kateterio dyd|, kuris santykiu
1:1 atitikty kontrolinés kraujagyslés skersmen;.

4. veskite IVL kateterj pro keiciamo ilgio (190-300 cm)
0,014 col. kreipiamaja vielg ir kreipiamajj kateter;
ir stumkite balionélj j proceddros vietg.

5. Nustatykite litotripsijos balionélio padétj procedaros
vietoje, naudodami Zymimasias juosteles.

Vietos gydymas naudojant intravaskuline litotripsija
1. Kai VL kateteris jvestas j vietg, naudodami fluoroskopija
jradykite padét.

2. Jeigu padétis netinkama, pakoreguokite litotripsijos
balionél}, kad jis bity nustatytas j tinkama padeétj.

. BBpléskite litotripsijos balionélj iki 4,0 ATM.

. Atlikite VL procedaros seka pagal ,Shockwave C** IVL
kateterio seky lentele, paspaude procedaros mygtukq
ant IVL jungiamojo kabelio.

&~

Simbolis ‘ ApibréZimas

5. ISpléskite litotripsijos balionélj iki kontrolinio dydzio
pagal balionélio atitikties lentele ir naudodami
fluoroskopija registruokite pazeidimo atsaka.

6. Po IVL procedaros subliuskinkite litotripsijos balionélj
ir palaukite 30 sekund?iy, kol bus atkurta kraujo tékmé.

7. Kartokite 3,4, 51ir 6 veiksmus, kad atliktuméte viena
20 impulsy proceddra.

8. Jeigu reikalinga, galima atlikti papildomas proceddras.
Jeigu dél didesnio nei litotripsijos balionélio ilgio
pazeidimo ilgio reikia keliy iSplétimy, rekomenduojamas
balionélio persidengimas yra bent 2 mm, kad nebdty
praleista vieta. Taciau reikia bati atsargiems ir nevirsyti
80 impulsy skaiciaus tame patiame procedros segmente.

9. Pahaige atlikite arteriograma, kad jvertintuméte rezultata
po intervencijos.

10. Subliuskinkite prietaisq ir jsitikinkite, kad balionélis yra
visiskai subliuskes, pries istraukdami IVL kateter].

11. I8traukite IVL kateter]. Jeigu prietais3 sunku iSimti per
hemostazinj voztuva dél tepumo, Svelniai suimkite IVL
kateterj sterilia marle.

12. Patikrinkite visas dalis, kad jsitikintuméte, jog IVL kateteris
nepateistas. Jeiqu prietaiso veikimas sutrinka arba tikrinant
pastebimi bet kokie defektai, plaukite kreipiamosios vielos
spindj ir nuvalykite kateterio iSorinj pavirsiy fiziologiniu
tirpalu, laikykite IVL kateterj sandariame plastmasiniame
maiSelyje ir kreipkités j ,Shockwave Medical, Inc.”
complaints@shockwavemedical.com dél
tolesniy nurodymy.

Simbolis ‘ ApibréZimas

Pastaba. IVL generuoja mechaninius impulsus ir gali
sukelti pavienius ektopinius impulsus elektrokardiogramoje.
Pacientams, kuriems implantuoti stimuliatoriai ir
defibriliatoriai, Sie ektopiniai impulsai gali saveikauti su
jutimo gebéjimais. Procedtiros metu reikia nuolat stebéti
elektrokardiografinj ritma ir arterinj spaudima.

Atsargiai! [Straukus IVL kateterj i$ kiino, jo negalima
pakartotinai jvesti papildomoms iSplétimo ar litotripsijos
proceddroms. Proceso metu balionélis gali bati pazeistas.

Informacija pacientui

Gydytojai turéty nurodyti pacientams iskart kreiptis j medikus,
jei pasireidkia pasikartojanCios iSeminés Sirdies ligos pozymiai
ir simptomai. Néra Zinoma jokiy apribojimy dél jprastos
kasdienés veiklos. Pacientams turety bati nurodyta laikytis
gydytojo paskirto vaisty rezimo.

Prietaisy graZinimas

Jeigu bet kokia ,Shockwave” IVL sistemos dalis netinkamai
veikia prieS proceduirg arba per procedarg, daugiau jos
nenaudokite ir kreipkités j savo vietinj atstova ir (arba) el.
pastu complaints@shockwavemedical.com.
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Korondrds intravaskulards litotripsijas (IVL) sistémas
lietosanas instrukcijas (LI)

Izmanto3anai kopa ar Shockwave Medical, Inc. IVL
generatoru un savienotajkabeli

Lieto3anas indikacija

Shockwave (% koronaras VL sistéma ir indicéta ar
litotripsiju uzlabotai parkalkotu, stenotisku de novo
koronaro artériju dilatacijai, izmantojot zema spiediena
balonu, pirms stenta ievietoSanas.

Saturs: Shockwave C? koronaras IVL katetrs (1)

Ir pieejami $adi balonu diametri: 2,5 mm, 2,75 mm,
3,0mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm

Salocita balona diametri ir: maks. 0,043 collas izmériem
no 2,5 mm Iidz 2,75 mm, maks. 0,044 collas izmériem
no 3,0 mm Iidz 3,5 mm un maks. 0,046 collas izmériem
no 3,75 mm [idz 4,0 mm

12 mm balona darba garums

138 cm katetra darba garums

Savietojams ar 6 F vaditajkatetru

SaderTgs ar 0,36 mm (0,014 collu) vadstigu

(Rx 190-300 cm)

Piegades informacija

IVL katetru piegada sterilu, sterilizacija veikta ar
elektriskajiem stariem; katetrs paredzets tikai vienreizéjai
lietoSanai. Neveiciet atkartotu sterilizaciju, jo ta var sabojat
ierici un izraisit ievainojumus pacientam. Neizmantojiet
ierici atkartoti, jo ta var radit savstarpgju piesarnojumu, kas
var izraisit ievainojumus pacientam. Pirms lietoSanas
uzmanigi parbaudiet visu iepakojumu, vai nav bojajumu vai
defektu. Neizmantojiet ierici, ja tiek novérotas sterilas
barjeras bojajuma vai parravuma pazimes, jo tas var
nozimét sterilitates zudumu, kas var radit ievainojumus
pacientam. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats, jo tas
var izraisit ierices darbbas traucgjumus un radit
ievainojumus pacientam. IVL katetrs ir jauzglaba vésa,
tumsa, sausa vieta. lerices glabasana ekstremalos apstaklos
var sabojat ierici un/vai ietekmet ierices veiktspgju, un tas
var izraisit ievainojumus pacientam.

Terices apraksts

IVL katetrs ir patentéta litotripsijas ierice, kas caur sirds
koronaro arteriju sistemu tiek ievadita citadi grati arstejama
parkalkotas stenozes vieta, ari tadas parkalkotas stenozes,
kam paredzama pretestiba pret pilnu balona paplasinasanu
vai sekojoSu vienmerigu koronara stenta izversanu.
Litotripsijas ierices aktivizéSana radis intermitgjosus skanas
vilnus mérka terapijas vietd, izjaucot kalcija raditos
bojajumus un |aujot vélak paplasinat koronaras artérijas
sasaurinajumu, izmantojot zemu balona spiedienu.
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IVL katetra ir integréti litotripsijas emiteri, kas nodrosina
lokalizetu intermitejou skanu vilnu terapiju. Sistéma sastav
no IVL katetra, IVL savienotajkabela un IVL Generatora.
Shockwave C2 IVL katetri ir pieejami septinos (7) izméros:
2,5x12mm, 2,75x12mm, 3,0x 12 mm, 3,25 x 12 mm,
3,5x12mm, 3,75x 12 mmun 4,0 x 12 mm. Shockwave (*
IVL Katetrs ir savietojams ar 6 F vaditajkatetru, ta darba
garums ir 138 cm, tam ir hidrofils parklajums distalaja
gala un ass dziluma markieri proksimalaja gala. Skatiet
talak 1. attelu, kur ir noradtas Shockwave C2 IVL

katetra sastavdalas.

Reports  Dualis port centmezgls

Litoipsias baIONS ;e ass :

1. attéls. Shockwave C? IVL katetrs

Savienotais

Katetra asi veido piepildisanas umens, vadstigas limens
un litotripsijas emiteri. Piepildisanas [omenu izmanto
balona piepildisanai ar fiziologiska Skiduma un
kontrastvielas maistjumu proporcija 50/50 un iztukSosanai.
Vadstigas limens Jauj izmantot 0,014 collu vadstigu, lai
atvieglotu katetra virzibu uz mérka stenozi un caur to.
Sistéma ir izstradata ka atras apmainas sistéma (Rapid
Exchange — Rx), tapec ir noradits vadstigas garums
(190-300 cm). Balona darba garuma ir izvietoti emiteri
litotripsijas veikSanai. Balons atrodas pie katetra distala
gala. Divas starojumu necaurlaidigas markieru joslas
balona iezimé balona darba garumu un procedras laika
palidz izvietot balonu. Balons ir izstradats ta, lai nodroSinatu
zinama garuma un diametra paplasinamu segmentu pie
noteikta spiediena. Proksimalajam centrmezglam ir divi
porti: viens ir paredzets balona piepildisanai/iztuksosanai,
otrs — savienojumam ar IVL savienotajkabeli.

Koronaras IVL procediirai vajadzigas ierices

IVL katetru paredzets lietot vienigi ar IVL generatoru, IVL
savienotajkabeli un ta piederumiem. IVL savienotajkabelis
ir attalinats izpildmehanisms, kas savieno IVL generatoru
un IVL katetru, un tas tiek izmantots, lai aktivizetu
litotripsijas terapiju no IVL generatora. Skatiet informaciju
IVL generatora un IVL savienotajkabela lietotaja
rokasgramata par IVL generatora un IVL savienotajkabela
sagatavosanu, darbibu, bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un tehnisko apkopi.

Vajadzigas ierices, ko nepiegada uznémums
Shockwave Medical, Inc.
* 6 Fvadtajkatetrs
+ 0,36 mm (0,014 collu) vadstiga (190-300 cm gara)
+ Vismaz 13 x 244 cm (5 x 96 collu) sterilais apvalks

v

Shockwave C? koronaras IVL katetra balona
atbilstibas diagramma

el 35 0 2 2 1
12mm 12mm | 12mm [ 12mm | 12mm
4% - 405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6*-608 25 2,7 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 2,7 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
1071013 25 28 31 34 36 39 41
Piezime. * @ (mm) ir + 0,10 mm; 4 ATM ir VL terapijas
balona spiediens, 6 ATM ir nominalais balona spiediens un
pécoperacijas spiediens, 10 ATM ir balona nominalais
parplisanas spiediens (Rated Burst Pressure — RBP).

Shockwave C? koronaras IVL sistémas

secibu diagramma

Terapijas laika jaievéro talak noradta impulsu seciba. Drikst
izmantot tikai $aja IVL sistemas impulsu secibas diagramma
noteikto secibu. Jebkada izmeéra Shockwave C? IVL katetra
ievietosana automatiski programmés IVL generatoru talak
noraditajai terapijas secibai.

Terapijas biezums 1 impulss 1 sekunde

Maksimalais nepartraukto impulsu
skaits (1 cikls)
Minimalais pauzes laiks
Maksimalais kop&jais impulsu
skaits uz katetru

10 impulsi
10 sekundes

80 impulsi (8 cikli)

Ja lietotajs mégina izmantot vairak neka maksimalo
nepartraukto impulsu skaitu, IVL generators automatiski
apstasies. Lai atsaktu pulsésanu, pirms terapijas atsakSanas
nogaidiet vismaz minimalo pauzes laiku. Lai atsaktu
terapiju, terapijas poga jaatlaiz un janospiez velreiz. Plasaku
informaciju skatiet IVL generatora un 1VL savienotajkabela
lietotaja rokasgramata.

Shockwave C? koronaras IVL katetrs piegadas maksimali

80 impulsus vai 8 ciklus, ka minéts ieprieks. Ja Sis skaits tiek
sasnieqts, katetru vairs nedrikst izmantot. Ja nepiecieSams
turpinat terapiju, izmetiet So katetru un nemiet jaunu.
Uzmanibu! Neparsniedziet 80 impulsus taja pasa
terapijas segmenta.

LietoSanas kontrindikacijas

Shockwave C? koronaras IVL sistéma ir kontrindiceta talak

noraditajos gadijumos.

1. STierice nav paredzeta stenta ievadisanai.

2. STierTce nav paredzeta lietosanai miega vai
cerebrovaskularajas artérijas.
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Bridinajumi

1.

o o

StierTce ir paredzeta tikai vienreizéjai (vienai) lieto3anai.

To NEDRIKST atkartoti sterilizét un/vai atkartoti
izmantot.

Nelietojiet ierfci pec markejuma noradita deriguma
termina beigam. Lietojot produktu, kam beidzies
deriguma terming, pacientam var izraisit ievainojumus.
Perkutana transluminala IVL javeic tikai slimnicas ar
atbilstodu arkartas kirurdisko atbalstu.

Pirms lietoSanas parbaudiet visas produkta sastavdalas
un iepakojumu. Neizmantojiet ierici, ja ierice vai
iepakojums ir bojats vai ja ir traucéta sterilitate. Bojats
produkts var izraisit ievainojumus pacientam.
Neizmantojiet ierici, ja balona aizsargapvalku pirms
lietosanas nevar viegli nonemt. Ja tiek izmantots
parmerigs speks, katetru var sabojat. Bojats produkts
var izraisit ievainojumus pacientam.

Informaciju par IVL generatora un ta piederumu
sagatavosanu, darbibu, bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un apkopi lasiet IVL generatora

lietotaja rokasgramata.

IVL savienotajkabelis ir nesterils, un pirms
izmanto3anas un tas laika tas ir jaietver sterila apvalka.
[zmantojiet tikai arstéjamam asinsvadam piemérota
izméra balonu.

Piepildiet balonu saskana ar balona atbilstibas
diagrammu. Balona spiediens nedrikst parsniegt
nominalo parplisanas spiedienu (RBP).

. Visas darbibas ar ierici ir javeic athilstosa

fluoroskopiska kontrole.

. Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja balons nav

pilnTba iztukSots, izmantojot vakuumu. Ja manipulacijas
laika rodas pretestiba, pirms turpinasanas nosakiet
pretestibas céloni.

12. Ja ass ir salodijusies vai sacilpojusies, neizmantojiet

13.

14.

15.

16.
17.

katetru un nemeginiet to iztaisnot. Sagatavojiet

jaunu katetru.

Lietojot katetru, nedrikst lietot parmerigu speku/
griezes momentu, jo tas var izraisit ierices daju
bojajumus un ievainojumus pacientam.

Tzmantojiet tikai vienu (1) noteikta izméra katetru. Ja ir
nepiecieSams otrs tada pasa izméra Katetrs,
NEIZMANTOJIET pirmo katetru atkartoti. Izmetiet to
pirms otra katetra sagatavosanas.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti
angiografija un intravaskularas koronaras proceduras.
Arstiem pirms ierices lietoSanas jaizlasa un jaizprot

Sie noradijumi.

Pacienti jaarste ar standarta medikamentiem un
intervences proceddram, ja rodas ar So proceddru vai
ierici saistitas komplikacijas.

Piesardzibas pasakumi

1.

Balona piepildiSanai izmantojiet tikai ieteikto
kontrastvielas/fiziologiska Skiduma maistjumu
proporcija 50/50.

Proceduras laika pacientam péc vajadzibas janodrosina
atbilstiga antikoagulantu terapija. Antikoagulantu
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terapija jaturpina tik ilgi, cik arsts péc proceddras
ir noradjis.

3. Piepildiet balonu saskana ar atbilstibas diagrammu.
NEPIEPILDIET balonu par daudz, jo tas var izraisit
pacienta ievainojumus.

4. Izmantojiet IVL Generatoru saskana ar ieteicamajiem
iestatijumiem, ka noradits IVL generatora lietotaja
rokasgramata. NENOVIRZIETIES no ieteiktajiem
iestatijumiem, jo tas var izraisit ievainojumus pacientam.

5. Ja balonu nevar piepildt vai uzturét ta spiedienu,
iznemiet katetru un izmantojiet jaunu ierici.

6. Ja Skiet, ka IVL katetrs nenodrogina litotripsijas terapiju,
iznemiet to un nomainiet pret citu katetru.

7. VL katetrs jaizmanto kopa ar 0,014 collu vadstigu, un
tas ir jaievieto caur 6 F vaditajkatetru ar vismaz 1,72 mm
(0,068 collu) iekejo diametru. Pretgja gadijuma
ierfce var nedarboties pienadigi un var rasties
ievainojumi pacientam.

8. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierici pec tam, kad ta
ir saskarusies ar pacientu, pieméram, saskarusies ar
asinim. Izmantotais produkts tiek uzskatits par
biologiski bistamu materialu, un tas ir pareizi jautilize
saskana ar slimnicas protokolu.

9. Jaievéro piesardziba, arstejot pacientus ar iepriekSeju
stentu 5 mm attaluma no mérka bojajuma.

Nevelamas blakusparadibas

lespgjamas nevelamas blakusparadibas atbilst standarta
kardiologiskajam operacijam ar katetru un ietver (bet ne
tikai) talak noradtas.

+ PekSna asinsvada noslegsanas

* Sapes piekluves vieta

Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu
un/vai antitrombotisko terapiju

Aritmija

Arteriovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas

Sirds tamponade vai perikarda izsvidums

Koronaro artériju okldzija, perforacija, plisums vai disekcija
Koronaro artériju spazmas

Nave

Embolija (gaisa, audu, trombu vai aterosklerotiska)
Arkartas vai planveida koronaro artériju Suntésanas
operacijas

Arkartas vai planveida perkutana koronara iejaukSanas
Komplikacijas ievades vieta

Vadstigas vai ierices sastavdalas ltzums, kas var
izraisit ierices emboliju, nopietnu ievainojumu vai
kirurgisku iejaukSanos

Hematoma piek|uves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekcija/sepse

Miokarda infarkts

Miokarda iSemija vai nestabila stenokardija

Periféra isémija

Pseidoaneirisma

Nieru mazspeja/nepietiekamiba

v

Arstetas koronaras artérijas restenoze

Soks/plausu tiska

Insults

Asinsvadu komplikacijas, kuru de] var bt nepiecieSama
kirurgiska iejauksanas (pareja uz valeju operaciju)

Turklat pacienti var tikt paklauti citiem riskiem, kas ir saistiti
ar koronaras iejaukSanas procedaram, tostarp riskiem, kas
saistiti ar sedaciju un vietejo anestéziju, rentgenografiskam
kontrastvielam, kas tiek lietotas angiografijas laika, zalem,
kuras tiek izmantotas, lai pacientu arstétu procedaras laika,
un radiacijas iedarbtbu, izmantojot fluoroskopiju.

Riski, kas identificéti ka ierfcei un tas lietoSanai piemitosi,

noradtti talak.

* Alergiska/imunologiska reakcija uz katetra materialiem
vai parklajumu

* lerices darbibas traucgjumi vai kjime

* Parmerigs siltums mérka vieta

* Priek8laiciga sirds kambaru kontrakcija

Procediiras posmi

Uzmanibu! Skatiet informaciju IVL Generatora un IVL
savienotajkabela lietotaja rokasgramata par VL
generatora un VL savienotajkabela sagatavosanu,
darbibu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un tehnisko apkopi.

SagatavoSana

1. Sagatavojiet ievietosanas vietu, izmantojot sterilu
standarta metodi.

2. Sasniedziet vajadzigo vaskularas piek|uves vietu un
ievietojiet vadstigu un vaditajkatetru.

3. Tzvelieties litotripsijas balona katetra izméru, kas ir 1:1,
pamatojoties uz balona atbilstibas diagrammu (skat.
ieprieks) un atsauces asinsvada diametru.

4. Tznemiet IVL katetru no iepakojuma.

5. Sagatavojiet litotripsijas balonu, izmantojot standarta
metodi. Uzpildiet 20 cm? Slirci ar 5 cm? 50/50
fiziologiska Skiduma/kontrastvielas maistjuma.
Piestipriniet Slirci pie katetra centrmezgla piepildisanas
porta. lzvelciet vakuumu vismaz 3 reizes, atbrivojot
vakuumu, lai Skidrums varétu nomainit gaisu katetra.

6. Aizpildiet piepildiSanas ierici ar 10 cm? 50/50
fiziologiska Skiduma/kontrastvielas maisfjuma.
Avienojiet lirci un pievienojiet piepildisanas ierici
katetra centrmezgla piepildisanas portam, nodrosinot,
ka sistema neiek|0st gaiss.

7. No IVL katetra nonemiet aizsargapvalku un
transportésanas aptveri. Bridinajums! Neizmantojiet
ierici, ja aizsargapvalku vai transportésanas aptveri ir
gruti nonemt vai nevar nonemt.

8. lzskalojiet vadstigas portu ar fiziologisko Skidumu.

9. Samitriniet litotripsijas balonu un distalo asi ar sterilu
fiziologisko Skidumu, lai aktivétu hidrofilo parklajumu.

10. Tevietojiet IVL savienotajkabeli sterila apvalka vai
zondes parvalka.
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11. Nonemiet vacinu no proksimala gala un piestipriniet
IVL katetra savienotaju (skat. 1. att.)
IVL savienotajkabelim.

12. Ta pasa VL savienotajkabela otru galu pievienojiet
IVL Generatoram.

Uzmanibu! Jauzmanas, lai neiedarbinatu litotripsijas
terapiju, tas ir, nenospiestu terapijas pogu uz ILV
savienotajkabela, kamér litotripsijas balons ir sauss
un/vai nepiepildits, jo tas var bojat balonu.

Shockwave C2IVL katetra ievadiSana lidz

terapijas vietai

1. Izmantojot vadstigu un vaditajkatetru, novietojiet
katetru proksimali terapijas vietai.

2. 0,014 collu vadstigu virziet pari terapijas vietai.

3. Izvelieties balona katetra izméru, kas ir 1:1 ar atsauces
asinsvada diametru.

4. Uzvelciet IVL katetru apmainas garuma (190-300 cm)
uz 0,014 collu vadstigas un cauri vaditajkatetram un
virziet balonu uz terapijas vietu.

5. Novietojiet litotripsijas balonu terapijas vieta,
izmantojot markieru joslas, lai palidzétu to pozicionét.

Vietas apstrade ar intravaskularo litotripsiju

1. Kad IVL katetrs ir novietots, registréjiet stavokli,
izmantojot fluoroskopiju.

2. Jastavoklis nav pareizs, pielagojiet litotripsijas balonu
pareizaja stavokir.

3. Piepildiet litotripsijas balonu fidz 4,0 atm.

4. Tzpildiet VL terapijas secibu saskana ar Shockwave C?
IVL katetru secibas diagrammu, nospiezot terapijas
pogu uz IVL savienotajkabela.

Simbols ‘ Definicija

5. Piepildiet litotripsijas balonu lidz atsauces izméram
saskana ar balonu athilstibas diagrammu un registréjiet
bojajuma reakciju, izmantojot fluoroskopiju.

6. PecIVL terapijas iztuksojiet litotripsijas balonu un
pagaidiet 30 sekundes, lai asinsrite atjaunotos.

7. Atkartojiet 3., 4., 5. un 6. darbibu, lai pabeigtu vienu
terapiju ar 20 impulsiem.

8. Papildu arstéSanu var veikt, ja tas tiek uzskatits par
nepiecieSamu. Ja vajadzigi vairaki piepildisanas cikli,
jo bojajuma garums ir lielaks par litotripsijas balona
garumu, ieteicama balona stavokla parklasanas ir
vismaz 2 mm, lai noverstu izvietojuma neprecizitati.
TaCu janodrosSina, lai taja pasa terapijas segmenta
netiktu parsniegts 80 impulsu skaits.

9. Veiciet procedaras pabeigsanas arteriogrammu, lai

novertétu pécoperacijas rezultatu.

. Pirms IVL katetra nonemsanas iztukSojiet ierici un
parliecinieties, ka balons ir pilnigi tukss.

. Tinemiet IVL katetru. Ja slidambas de| ir grati ierici
iznemt caur hemostazes varstu, IVL katetru uzmanigi
satveriet ar sterilu marli.

12. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, ka VL
katetrs ir viena vesela vieniba. Ja ierice darbojas
nepareizi vai parbaude konstateti defeki, izskalojiet
vadstigas lamenu un notiriet katetra aréjo virsmu ar
fiziologisko Skidumu, uzglabajiet IVL katetru noslegta
plastmasas maisina un sazinieties ar Shockwave
Medical, Inc.: complaints@shockwavemedical.com,
lai iegttu papildu noradijumus.

- o

Simbols ‘ Definicija

Piezime. IVL rada mehaniskus impulsus un var
elektrokardiogramma izraisit vienreizejus ektopiskus
impulsus. Pacientiem ar implantgjamu elektrokardio-
stimulatoru un defibrilatoru Sie ektopiskie impulsi var
mijiedarboties ar sensoram spejam. IVL proceddras laika
elektrokardiografiski jakontrolé ritms un nepartraukti
jauzrauga arterialais spiediens.

Uzmanibu! IVL katetru, kas izvilkts no kermena, nedrikst
atkartoti ievietot papildu piepildisanai vai litotripsijas
terapijas veikSanai. Saja procesa balons var tikt bojats.

Informacija pacientiem

Arstiem ir jamudina pacienti nekavejoties vérsties pie arsta,
ja verojamas atkartotas isemiskas sirds slimihas pazimes un
simptomi. Nav zinami ierobezojumi parastam ikdienas
aktivitatem. Pacienti ir jainforme par arsta noteikta zaju
refima ieverosanu.

Iericu atgrieSana

Ja kada dala no Shockwave VL sistémas nedarbojas pirms
proceddras vai tas laika, partrauciet lietoSanu un
sazinieties ar viet€jo parstavi un/vai pa e-pastu
complaints@shockwavemedical.com.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

]
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Gebruiksaanwijzing voor coronair intravasculair
lithotripsiesysteem (IVL-systeem)

Voor gebruik met de IVL-generator en
IVL-verbindingskabel van Shockwave Medical, Inc.

Indicatie voor gebruik

Het C2 coronaire IVL-systeem van Shockwave dient voor
door lithotripsie versterkte, met lage druk verrichte
ballondilatatie van de novo verkalkte, stenotische
kransslagaders voorafgaand aan een stentbehandeling.

Inhoud: C? coronaire IVL-katheter van Shockwave (1)
De volgende ballondiameters zijn leverbaar: 2,5 mm;
2,75 mm; 3,0 mm; 3,25 mm; 3,5 mm; 3,75 mm; 4,0 mm
De diameters van de gevouwen ballonnen zijn:

max. 0,043 inch (1,092 mm) voor 2,5 mm tot 2,75 mm;
max. 0,044 inch (1,118 mm) voor 3,0 mm tot 3,5 mm;
en max. 0,046 inch (1,168 mm) voor 3,75 mm tot 4,0 mm
Werklengte van ballon 12 mm

Werklengte van katheter 138 cm

Compatibel met geleidekatheter van 6 F

Compatibel met voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm)
(Rx 190 cm-300 cm)

Leveringswijze

Bij levering is de IVL-katheter steriel (gesteriliseerd d.m.v.
elektronenbundels) en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, omdat dit het
hulpmiddel kan beschadigen en tot letsel bij de patiént kan
leiden. Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt,
omdat dit kan leiden tot kruisbesmetting, wat tot letsel bij
de patiént kan leiden. Inspecteer voor gebruik alle
verpakkingsmateriaal op beschadiging en defecten.
Gebruik het hulpmiddel niet als er tekenen zijn van
verbreken van de steriele barriére, omdat dit kan duiden
op een verlies van steriliteit waardoor de patiént letsel kan
oplopen. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking
beschadigd is, omdat dit kan leiden tot storing van het
hulpmiddel en tot letsel bij de patiént. Bewaar de
IVL-katheter op een koele, donkere, droge plaats. Als het
hulpmiddel bij extreme omstandigheden wordt bewaard,
kan dit het hulpmiddel beschadigen en/of de werking van
het hulpmiddel aantasten, waardoor er letsel bij de patiént
kan ontstaan.

Beschrijving van het hulpmiddel

De IVL-katheter is een bedrijfseigen lithotripsiehulpmiddel
dat via het kransslagadersysteem van het hart wordt
geplaatst op de plaats van een anderszins moeilijk te
behandelen verkalkte stenose, inclusief verkalkte stenose
die naar verwachting weerstand zal bieden tegen volle
dilatatie van de ballon of daaropvolgende uniforme
uitzetting van de coronaire stent. Door stimulatie van het
lithotripsiehulpmiddel wordt de beoogde, te behandelen
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plaats van intermitterende geluidsgolven voorzien;
daardoor wordt het calcium in de laesie verstoord en wordt
een daaropvolgende dilatatie van een stenose in een
kransslagader door middel van lage ballondruk mogelijk
gemaakt. De IVL-katheter bestaat uit geintegreerde
lithotripsie-emitters voor een gelokaliseerde behandeling
met intermitterende geluidsgolven. Het systeem bestaat
uit de IVL-katheter, de IVL-verbindingskabel en de
IVL-generator. De C-IVL-katheter van Shockwave is
leverbaar in zeven (7) maten: 2,5 x 12 mm; 2,75 x 12 mm;
3,0x12mm; 3,25x 12 mm; 3,5x 12 mm; 3,75 x 12 mm;
en 4,0 x 12 mm. De C-IVL-katheter van Shockwave is
compatibel met een geleidekatheter van 6 F, heeft een
werklengte van 138 cm, een hydrofiele coating op het
distale uiteinde en schachtdieptemarkeringen op het
proximale uiteinde. De onderdelen van de C-IVL-katheter
van Shockwave worden in onderstaande afbeelding 1
geillustreerd.

Aanzetstuk met
twee poorten

Rx-poort
Lithotipsiebalon ey terschacht /-

Afbeelding 1: C2-IVL-katheter van Shockwave

Connector

De katheterschacht heeft een vullumen, een voerdraadlumen
en lithotripsie-emitters. Het vullumen wordt gebruikt voor
hetvullen en legen van de ballon met een 50:50-mengsel
van fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel. Het
voerdraadlumen maakt het mogelijk een voerdraad van
0,014 inch (0,36 mm) te gebruiken om het opvoeren van
de katheter naar en door de te behandelen stenose te
vergemakkelijken. Het systeem is ontworpen als 'Rapid
Exchange' (Rx, snelle uitwisseling); daarom wordt de
lengte van een voerdraad (190 cm tot 300 cm) aangegeven.
De emitters zijn in de lengte langs de werklengte van

de ballon gepositioneerd voor de toediening van een
lithotripsiebehandeling. De ballon bevindt zich dicht

bij de distale tip van de katheter. Twee radiopake
markeringsbanden in de ballon duiden de werklengte van
de ballon aan als hulp bij de positionering van de ballon
tijdens de behandeling. De ballon dient om een
expandeerbaar segment te leveren waarvan de lengte en
de diameter bij een specifieke druk bekend zijn. Het
proximale aanzetstuk heeft twee poorten: een voor het
vullen/legen van de ballon en een voor aansluiting op

de IVL-verbindingskabel.

Vereiste hulpmiddelen voor de coronaire
IVL-ingreep

De IVL-katheter dient uitsluitend voor gebruik met de
IVL-generator, de IVL-verbindingskabel en de accessoires
ervan. De IVL-verbindingskabel is een afstandsbediend
aandrijfmechanisme dat de IVL-generator verbindt

met de IVL-katheter en dat gebruikt wordt om de
lithotripsiebehandeling vanaf de IVL-generator te
activeren. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor

de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel voor

NL

de gereedmaking, werking, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de
IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Vereiste maar niet door Shockwave Medical, Inc.
meegeleverde hulpmiddelen
* Geleidekathetervan 6 F
* Voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm), met een lengte
190 ¢cm tot 300 cm
« Steriele hoes van minimaal 13 cm x 244 cm
(5inch x 96 inch)

Tabel voor de meegevendheid van de C?coronaire
IVL-katheterballon van Shockwave

DEEEEEEE
12mm | 12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
o405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 2427 29 32 34 37 38
G608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41

10021013 25 28 31 34 36 39 41
NB: *@ (mm) is £ 0,10 mm; 4 atm is de ballondruk voor
een IVL-behandeling, 6 atm is de nominale ballondruk
en de druk na de behandeling en 10 atm is de RBP
(rated burst pressure, nominale barstdruk) van de ballon.

Sequentietabel voor het C? coronaire IVL-systeem
van Shockwave

De volgende pulssequentie moet tijdens de behandeling
worden gevolgd. Gebruik niet een andere pulssequentie
dan die in de onderstaande sequentietabel voor het
IVL-systeem staat gegeven. Bij het inbrengen van een
C-IVL-katheter van Shockwave van welke maat dan ook
wordt de IVL-generator automatisch geprogrammeerd met
de volgende behandelingssequentie:

Behandelingsfrequentie 1 puls per 1 seconde

Maximaal aantal continue pulsen
(1 cyclus)
Minimale pauzeertijd

Maximaal totaal aantal pulsen
per katheter

10 pulsen
10 seconden

80 pulsen (8 cycli)

De IVL-generator is zodanig ontworpen dat hij automatisch
stopt als de gebruiker meer dan het maximale aantal
toegestane continue pulsen probeert toe te dienen.

Om de toediening van pulsen te hervatten, wacht u eerst
de minimale pauzeertijd voordat u de behandeling hervat.
De therapieknop moet losgelaten en opnieuw ingedrukt
worden om de behandeling te hervatten. Raadpleeg voor
nadere informatie de gebruikershandleiding voor de
IVL-generator en de IVL-verhindingskabel.
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De C? coronaire IVL-katheter van Shockwave dient
maximaal 80 pulsen toe of voltooit 8 cycli zoals hierboven
opgemerkt. Als dit aantal is bereikt, mag de katheter niet
meer worden gebruikt. Als verdere behandeling nodig is,
werpt u deze katheter weg en neemt u een nieuwe ter
hand. Opgelet: Voorkom dat er meer dan 80 pulsen
in hetzelfde te behandelen segment worden
uitgevoerd.

Contra-indicaties voor gebruik
Voor het C? coronaire IVL-systeem van Shockwave gelden
de volgende contra-indicaties:
1. Dithulpmiddel dient niet voor de plaatsing van
een stent.
2. Dithulpmiddel dient niet voor gebruik in de
halsslagaders of de cerebrovasculaire slagaders.

Waarschuwingen

1. Dit hulpmiddel dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.

NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

2. Hulpmiddelen mogen niet na de uiterste
gebruiksdatum op het label worden gebruikt.
Gebruik van een hulpmiddel waarvan de uiterste
gebruiksdatum is verstreken, kan leiden tot letsel bij
de patiént.

3. Percutane transluminale IVL mag uitsluitend worden
uitgevoerd in ziekenhuizen met een adequate
chirurgische ondersteuning voor spoedgevallen.

4. Alle onderdelen van het product en de verpakking

moeten v66r gebruik worden geinspecteerd.
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als het
hulpmiddel of de verpakking beschadigd is of als
de steriliteit is aangetast. Beschadigde producten
kunnen leiden tot letsel bij de patiént.

5. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de
beschermhuls van de ballon vadr gebruik niet
gemakkelijk te verwijderen is. Bij gebruik van
overmatige kracht kan de katheter beschadigd raken.
Beschadigde producten kunnen leiden tot letsel bij
de patiént.

6. De gebruikershandleiding voor de IVL-generator moet

worden geraadpleegd voor de gereedmaking, werking,

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het
onderhoud van de IVL-generator en de accessoires
daarvan.

7. De IVL-verbindingskabel is niet-steriel en moet véér
en tijdens gebruik in een steriele hoes blijven.

8. Ermag uitsluitend een ballon van de juiste maat
worden gebruikt voor het te behandelen bloedvat.

9. De ballon moet worden gevuld conform de tabel voor
de meegevendheid van de ballon. De ballondruk mag
de nominale barstdruk (RBP) niet overschrijden.

10. Alle manipulaties van het hulpmiddel moeten onder

toereikende doorlichting worden verricht.

. De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd of
teruggetrokken als de ballon onder vacuiim geheel
en alis geleegd. Als er tijdens het manipuleren
weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak
van de weerstand worden vastgesteld alvorens
verder te gaan.
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12. Als de katheterschacht verbogen of geknikt is geraakt,
mag de katheter niet worden gebruikt en mag niet
worden getracht de katheter recht te trekken. In plaats
daarvan moet een nieuwe katheter worden
gereedgemaakt.

13. Ermag geen overmatige kracht of torsie op de katheter
worden uitgeoefend, omdat dit de onderdelen van het
hulpmiddel kan beschadigen en letsel kan toebrengen
aan de patiént.

14. Er mag slechts één (1) katheter van een bepaalde maat
worden gebruikt. Als een tweede katheter van dezelfde
maat nodig is, mag de eerste katheter NIET opnieuw
worden gebruikt. De katheter moet worden
weggeworpen voordat de tweede katheter wordt
gereedgemaakt.

. Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt
door artsen met een opleiding in angiografie en
intravasculaire coronaire procedures.

. Vi66r gebruik van het hulpmiddel moeten artsen deze
instructies lezen en begrijpen.

17. Als er complicaties gepaard gaan met de ingreep of het
hulpmiddel, moeten patiénten worden behandeld met
standaardmedicatie of moet een interventie worden
uitgevoerd.

[
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Voorzorgsmaatregelen

1. Uitsluitend het aanbevolen 50:50-mengsel van
fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel mag
worden gebruikt voor het vullen van de ballon.

2. Tijdens de ingreep moet de patiént zo nodig een
behandeling met de juiste antistollingsmiddelen
krijgen. De behandeling met antistollingsmiddelen
moet worden voortgezet gedurende een periode die
door de arts na de ingreep wordt vastgesteld.

3. De ballon moet worden gevuld conform de tabel voor
de meegevendheid. De ballon mag NIET overmatig
worden gevuld, omdat dit tot letsel bij de patiént
kan leiden.

4. De IVL-generator moet worden gebruikt
overeenkomstig de aanbevolen instellingen, zoals
uiteengezet in de gebruikershandleiding voor de
IVL-generator. Er mag NIET van de aanbevolen
instellingen worden afgeweken, omdat dit tot letsel bij
de patiént kan leiden.

5. Als het onmogelijk blijkt om de ballon te vullen of de
ballondruk te handhaven, verwijdert u de katheter en
gebruikt u een nieuw hulpmiddel.

6. Als de IVL-katheter geen lithotripsiebehandeling blijkt
toe te dienen, verwijdert u hem en vervangt u hem
door een nieuwe katheter.

7. Ermoet worden gezorgd dat de IVL-katheter met een
voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) wordt gebruikt en
wordt ingebracht door een geleidekatheter van 6 F met
een inwendige diameter van ten minste 0,068 inch
(1,72 mm). Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot een
ontoereikende werking van het hulpmiddel of tot letsel
bij de patiént.

NL

Voorzorgsmaatregelen dienen te worden getroffen
voor het hanteren van het hulpmiddel nadat het is
blootgesteld aan de patiént, bijv. door in aanraking te
zijn gekomen met bloed. Gebruikte producten worden
als biologisch gevaarlijk materiaal beschouwd en
moeten op de juiste wijze worden afgevoerd conform
het ziekenhuisprotocol.

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen bij
het behandelen van patiénten bij wie eerder een
stentbehandeling is uitgevoerd op een afstand van
minder dan 5 mm van de te behandelen laesie.

Nevenwerkingen

Mogelijke nevenwerkingen zijn vergelijkbaar met die van
de gebruikelijke hartinterventies op katheterbasis en zijn
onder meer, zonder beperking:

abrupte sluiting van het bloedvat

pijn op de toegangsplaats

allergische reactie op contrastmiddel,
antistollingsmiddel en/of behandeling met
antitrombotica

hartritmestoornissen

arterioveneuze fistel

complicaties als gevolg van bloeding
harttamponnade of pericardeffusie

occlusie, perforatie, ruptuur of dissectie van de
kransslagader

spasme van de kransslagader

overlijden

emboli (lucht, weefsel, trombus of atherosclerotische
emboli)

een al dan niet spoedeisende bypassoperatie van de
kransslagader

een al dan niet spoedeisende percutane coronaire
interventie

complicaties op de inbrengplaats

fractuur van de voerdraad of enig onderdeel van het
hulpmiddel die al dan niet tot embolie van het
hulpmiddel, ernstig letsel of een chirurgische interventie
kan leiden

hematoom op de toegangsplaats(en) tot het bloedvat
hemorragie

hypertensie/hypotensie

infectie/sepsis

myocardinfarct

myocardiale ischemie of instabiele angina

perifere ischemie

pseudoaneurysma

nierfalen/-insufficiéntie

restenose van de behandelde kransslagader
shock/longoedeem

beroerte

vaatcomplicaties die wellicht een chirurgische ingreep
(conversie naar open chirurgie) noodzakelijk maken
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Voorts worden patiénten mogelijk blootgesteld aan andere
risico's in verband met coronaire interventieprocedures,
waaronder risico's van bewuste sedatie en plaatselijke
anesthetica, de radiografische contrastmiddelen die tijdens
angiografie worden gebruikt, de geneesmiddelen die
worden toegediend om de patiént tijdens de procedure

te behandelen en de blootstelling aan straling als gevolg
van de doorlichting.

Risico's die als uniek voor het hulpmiddel en het gebruik

daarvan worden geidentificeerd:

+ allergische/immunologische reactie op het materiaal
(de materialen) of de coating van de katheter

« slechte werking of falen van het hulpmiddel

* overmatige hitte op de te behandelen plaats

» vroegtijdige ventriculaire contractie

Stappen van de ingreep

Opgelet: Raadpleeg de gebruikershandleiding voor
de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel voor
de gereedmaking, werking, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de
IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Gereedmaking

1. Maak de inbrengplaats gereed volgens de gebruikelijke
steriele methode.

2. Pas de voorkeursmethode toe om toegang tot het
bloedvat te krijgen en plaats een voerdraad en een
geleidekatheter.

3. Selecteer een maat lithotripsieballonkatheter die 1:1
gebaseerd is op de (bovenstaande) tabel voor de
meegevendheid van de ballon en de diameter van het
referentiebloedvat.

4. Neem de IVL-katheter uit de verpakking.

5. Maak de lithotripsieballon gereed volgens de
gebruikelijke methode. Vul een 20ml-spuit met 5 ml
van een 50:50-mengsel van fysiologische zoutoplossing
en contrastmiddel. Breng een spuit aan op de vulpoort
op het katheteraanzetstuk. Trek ten minste 3 maal
vacutim en hef het vacuim op zodat de vloeistof de
lucht in de katheter kan vervangen.

6. Vul het vulapparaat met 10 ml van een 50:50-mengsel
van fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel.
Koppel de spuit los en sluit het vulapparaat aan op
de vulpoort van het katheteraanzetstuk; zorg daarbij
dat er geen lucht in het systeem kan binnendringen.

7. Verwijder de beschermhuls en de verpakkingsmandrijn
uit de IVL-katheter. Waarschuwing: Het hulpmiddel
mag niet worden gebruikt als de beschermhuls en
de verpakkingsmandrijn moeilijk of onmogelijk te
verwijderen zijn.

8. Spoel de voerdraadpoort door met fysiologische
zoutoplossing.

9. Bevochtig de lithotripsieballon en de distale schacht
met steriele fysiologische zoutoplossing om de
hydrofiele coating te activeren.
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10. Breng de IVL-verbindingskabel in de steriele hoes of
de hoes van de sonde in.

11. Verwijder de dop van het proximale uiteinde en sluit
de connector van de IVL-katheter (zie afb. 1) aan op
de IVL-verbindingskabel.

12. Sluit het andere uiteinde van dezelfde IVL-verbindings-
kabel aan op de IVL-generator.

Opgelet: Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat
er een lithotripsiebehandeling wordt uitgevoerd, d.w.z. dat
er op de therapieknop van de IVL-verbindingskabel wordt
gedrukt terwijl de lithotripsieballon droog en/of
niet-gevuld is, omdat dit de ballon kan beschadigen.

De C*-IVL-katheter van Shockwave op de te

behandelen plaats plaatsen

1. Bij gebruik van een voerdraad en een geleidekatheter
brengt u de katheter proximaal van de te behandelen
plaats in positie.

2. Voer de voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) op over
de te behandelen plaats.

3. Selecteer een maat ballonkatheter die 1:1 is met de
diameter van het referentiebloedvat.

4. Laad de IVL-katheter over de voerdraad van 0,014 inch
(0,36 mm) die lang genoeg (190 tot 300 cm) is om
voor uitwisseling te dienen en door een geleide-
katheter en voer de ballon op naar de te
behandelen plaats.

5. Positioneer de lithotripsieballon op de te behandelen
plaats; gebruik daarbij de markeringsbanden als hulp
bij de positionering.

De plaats met intravasculaire lithotripsie behandelen

1. Wanneer de IVL-katheter zich op zijn plaats bevindt,
noteert u de positie onder doorlichting.

2. Als de positie incorrect is, past u de lithotripsieballon

aan totdat deze zich in de juiste positie bevindt.

. Vul de lithotripsieballon tot 4,0 atm.

. Dien de IVL-behandelingssequentie toe volgens de
sequentietabel voor de C-IVL-katheter van Shockwave
door op de therapieknop op de IVL-verbindingskabel
te drukken.

5. Vul de lithotripsieballon tot de referentiemaat volgens
de tabel voor meegevendheid van de ballon en noteer
de respons van de laesie op doorlichting.

6. Na de IVL-behandeling leegt u de lithotripsieballon
en wacht u 30 seconden zodat de bloedstroom zich kan
herstellen.

7. Herhaal stap 3,4, 5 en 6 om één behandeling met
20 pulsen uit te voeren.

8. Als dit noodzakelijk wordt geacht, kunnen aanvullende
behandelingen worden uitgevoerd. Als het nodig is
meerdere malen te vullen omdat de lengte van de
laesie meer bedraagt dan de lengte van de lithotripsie-
ballon, is de aanbevolen ballonoverlapping ten minste
2'mm om te voorkomen dat een deel wordt overgeslagen.
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Voorkom echter dat er meer dan maximaal 80 pulsen in
hetzelfde te behandelen segment worden uitgevoerd.

9. Voer na afloop een arteriogram uit om het resultaat na
de interventie te beoordelen.

10. Leeg het hulpmiddel en controleer of de ballon
helemaal is leeggelopen voordat u de IVL-katheter
verwijdert.

11. Verwijder de IVL-katheter. Als u als gevolg van gladheid
moeilijkheden ondervindt bij het verwijderen van het
hulpmiddel door de hemostaseklep, pakt u de
IVL-katheter voorzichtig vast met een steriel gaasje.

12. Inspecteer alle onderdelen om zich ervan te
vergewissen dat de IVL-katheter intact is. Als een
hulpmiddel niet goed werkt of als er tijdens de
inspectie defecten aan het licht komen, spoelt u het
voerdraadlumen door en reinigt u de buitenkant van
de katheter met fysiologische zoutoplossing, bergt
u de IVL-katheter op in een verzegelde plastic zak en
neemt u voor nadere instructies contact op
met Shockwave Medical, Inc. op
complaints@shockwavemedical.com.

NB: Bij IVL worden mechanische pulsen voortgebracht
en kunnen enkelvoudige ectopische impulsen op het
elektrocardiogram voorkomen. Bij patiénten met
implanteerbare pacemakers en defibrillators kunnen
deze ectopische impulsen interactie vertonen met de
detectiecapaciteiten. Het is een vereiste tijdens een
IVL-behandeling het elektrocardiografische ritme en
de continue arteriéle druk te meten.

Opgelet: Nadat de IVL-katheter uit het lichaam is
getrokken, mag hij niet opnieuw worden ingebracht

om nogmaals gevuld te worden of voor lithotripsie-
behandelingen. Daarbij kan de ballon beschadigd worden.

Informatie voor de patiént

Artsen dienen patiénten te instrueren om onmiddellijk
medische hulp in te roepen bij tekenen en symptomen

van een recidiverende ischemische hartziekte. Voor zover
bekend zijn er geen beperkingen op de normale dagelijkse
activiteiten. Patiénten dienen geinstrueerd te worden om
7ich te houden aan de door hun arts voorgeschreven
medicatiebehandeling.

Retourneren van hulpmiddelen

Als enig deel van het IVL-systeem van Shockwave defect
raakt voorafgaand aan of gedurende een ingreep,

moet het gebruik gestaakt worden en moet contact worden
opgenomen met de plaatselijke vertegenwoordiger en/of
per e-mail met complaints@shockwavemedical.com.

Octrooien: www.shockwavemedical.com/patents
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Niet opnieuw gebruiken

Niet-pyrogeen

Uiterste gebruiksdatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd d.m.v. bestraling

Bevat 1 unit (inhoud: 1)

Opgelet

Aanbevolen voerdraad

Fabrikant

Aanbevolen geleidekatheter
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, VS
www.shockwavemedical.com
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Ballondiameter

Droog houden
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Werklengte ballon
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Niet opnieuw steriliseren
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Bruksanvisning - system for koronar intravaskuleer
litotripsi (IVL)

Skal brukes med IVL-generator og -tilkoblingskabel
fra Shockwave Medical, Inc.

Indikasjon for bruk

Shockwave C? koronart IVL-system er indisert for
litotripsiforsterket ballongdilatasjon med lavt trykk av
nyoppstatte kalsifiserte, stenotiske koronararterier fgr
stenting.

Innhold: Shockwave C? koronart IVL-kateter (1)

+ Folgende ballongdiametre er tilgjengelige: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm

* Ballongdiametre i foldet tilstand: maks. 1,092 mm
(0,043 tommer) for 2,5 til 2,75 mm, maks. 1,118 mm
(0,044 tommer) for 3,0 il 3,5 mm og maks. 1,168 mm
(0,046 tommer) for 3,75 til 4,0 mm

» hballongens arbeidslengde: 12 mm

* kateterets arbeidslengde: 138 cm

+ kompatibelt med 6 F innfgringskateter

* kompatibelt med 0,36 mm (0,014 tommer) ledevaier,
(Rx 190-300 cm)

Leveranse

IVL-kateteret er sterilisert med elektronstrler og er kun

til engangsbruk. Produktet skal ikke steriliseres pd nytt,

da dette kan skade enheten og fordrsake pasientskade.
Produktet skal ikke gjenbrukes, da dette kan fordrsake
krysskontaminering og pasientskade. Inspiser all
emballase ngye for skade eller mangler fgr bruk. Bruk ikke
enheten hvis det ser ut til at den sterile barrieren er brutt.
Dette kan tyde pa manglende sterilitet, som igjen kan
fordrsake pasientskade. Bruk ikke enheten hvis emballasjen
ser skadet ut. Dette kan fgre til funksjonsfeil og
etterfglgende pasientskade. Oppbevar IVL-kateret tart,
mgrkt og kjglig. Oppbevaring av enheten under ekstreme
Klimatiske forhold kan skade enheten og/eller pavirke
ytelsen, noe som igjen kan fordrsake pasientskade.

Produktbeskrivelse

IVL-kateteret er en rettighetsbeskyttet litotripsienhet,
som fgres inn gjennom hjertets koronararteriesystem til
et sted med kalsifisert stenose som ellers er vanskelig

a behandle, herunder kalsifisert stenose som forventes

d motstd full ballongdilatasjon eller etterfglgende jevn
utblokking med koronarstent. Nar litotripsienheten
aktiveres, genereres pulserende lydbglger innenfor
madlbehandlingsstedet. Lydbglgene lasner kalk i lesjonen
og gjgr det mulig med etterfglgende dilatasjon av en
stenose i en koronararterie ved hjelp av lavt ballongtrykk.
IVL-kateteret bestdr av integrerte litotripsiemittere for
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lokalisert avgivelse av pulserende lydbglgebehandling.
Systemet bestdr av et IVL-kateter, en IVL-tilkoblingskabel
og en IVL-generator. Shockwave C* IVL-kateter fas i sju (7)
stgrrelser: 2,5 12mm, 2,75x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,25x12mm, 3,5x12mm, 3,75x 12mmo0g 4,0 x 12 mm.
Shockwave 2 IVL-kateter er kompatibelt med et 6 F
innfaringskateter, har en arbeidslengde pd 138 cm,
hydrofilt belegg i den distale enden og dybdemarkgrer for
kateterrgret i den proksimale enden. Figur 1 nedenfor viser
komponentene i Shockwave C? 1VL-kateteret.

Kobling med

Rx-port (Rapid dobbel port Kontakt

Litotpsiballong ycverror Exchange)

Figur 1: Shockwave C? IVL-kateter

Kateterrgret inneholder et fyllelgp, et ledevaierlgp og
litotripsiemittere. Fyllelopet brukes til d fylle og tamme
ballongen med en 50/50-blanding av saltvann/
kontrastmiddel. Gjennom ledevaierlgpet fares en ledevaier
pd 0,36 mm (0,014 tommer) inn, slik at kateteret kan fgres
frem til og gjennom mdlstenosen. Systemet er utformet
som Rx («Rapid Exchange»), og derfor er en ledevaier
med lengde 190 til 300 cm indisert. Emitterne er plassert
langs ballongens arbeidslengde for avgivelse av
litotripsibehandling. Ballongen sitter naer kateterets distale
ende. To rgntgentette markgrband pa ballongen viser
ballongens arbeidslengde og gjer det enklere

a posisjonere hallongen under behandling. Ballongen

er utformet slik at den foldes ut som et segment med kjent
lengde og diameter ved et spesifikt trykk. Den proksimale
koblingen har to porter: én til fylling/tgmming av
ballongen og én til tilkobling av IVL-tilkoblingskabelen.

Enheter som trengs til et koronart IVL-inngrep
IVL-kateteret skal bare brukes sammen med IVL-
generatoren, IVL-tilkoblingskabelen og tilleggsutstyret til
disse. IVL-tilkoblingskabelen er en ekstern aktuator som
kobler IVL-generatoren til IVL-kateteret og brukes il

a aktivere litotripsibehandling fra IVL-generatoren.
Brukerhandboken for IVL-generatoren og IVL-
tilkoblingskabelen inneholder anvisninger for klargjgring,
bruk og vedlikehold samt advarsler og forholdsregler for
IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Enheter som trengs, men som ikke leveres av
Shockwave Medical, Inc.
* 6 Finnfaringskateter
* 0,36 mm (0,014 tommer) ledevaier
(lengde 190-300 cm)
« steril beskyttelseshylse pd min. 13 x 244 cm
(5x 96 tommer)

NO

Samsvarstabell for ballong til Shockwave C? koronart
IVL-kateter

BEEEEREs
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
4405 24 26 29 32 34 31 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6608 25 27 29 32 34 31 39
7-109 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 4D
9-912 25 28 31 33 35 39 4
0°-1013 25 28 31 34 36 39 4
Merk: *@ (mm) er + 0,10 mm. 4 atm er [VL-ballongtrykket
under behandling, 6 atm er nominelt ballongtrykk og trykk
etter behandling, og 10 atm er ballongens klassifiserte
sprengtrykk.

Sekvenstabell for Shockwave C koronart IVL-system
Falgende pulseringssekvens skal flges under behandling.
Bruk ikke andre pulseringssekvenser enn de som er angitt
i sekvenstabellen for IVL-systemet nedenfor. Innsetting av
et Shockwave C2 IVL-kateter medfgrer at IVL-generatoren
automatisk programmeres med fglgende
behandlingssekvens, uansett IVL-kateterets stgrrelse:

1 pulsering per

Behandlingsfrekvens 1 sekund

Maksimalt antall kontinuerlige

pulseringer (1 syklus) 10 pulseringer

Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt antall pulseringer 80 pulseringer
totalt per kateter (8 sykluser)

Huis brukeren forsgker a avgi mer enn det maksimalt tillatte
antallet kontinuerlige pulseringer, skal IVL-generatoren
stanse automatisk. Fortsett pulseringen ved d vente

i minimum pausetid fgr du fortsetter behandlingen. Du md
slippe opp behandlingsknappen og trykke pa den pa nytt
for 4 fortsette behandlingen. Les mer i brukerhdndboken
for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Shockwave C* koronart IVL-kateter avgir maks. 80 pulseringer
eller 8 sykluser, som bemerket ovenfor. Hvis dette antallet
nds, skal kateteret ikke brukes mer. Hvis det er ngdvendig
med ytterligere behandling, skal du kaste dette kateteret
0g skaffe et nytt. Obs! Avgi ikke mer enn 80 pulseringer

i samme behandlingssegment.

Kontraindikasjoner for bruk

Shockwave C? koronart IVL-system er kontraindisert
for fglgende:

1. Enheten skal ikke brukes il innsetting av stent.

2. Enheten skal ikke brukes i hals- eller hjernearterier.
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Advarsler

1. Enheten er bare beregnet pd engangsbruk. Skal IKKE
steriliseres pa nytt og/eller gjenbrukes.

2. Brukikke enheten etter utlgpsdatoen pa etiketten.
Bruk av et produkt som har gatt ut pa dato,
kan medfgre personskade for pasienten.

3. Perkutan transluminal IVL skal bare utfgres pd sykehus
med tilstrekkelig kapasitet til akuttkirurgi.

4. Inspiser alle produktkomponenter og all emballasje far
bruk. Bruk ikke enheten hvis enheten eller emballasjen
er skadet eller steriliteten er svekket. Et skadet produkt
kan medfgre personskade for pasienten.

5. Bruk ikke enheten hvis ballongens beskyttelseshylse
ikke lett lar seg fjerne far bruk. Hvis du bruker makt,
kan kateteret skades. Et skadet produkt kan medfgre
personskade for pasienten.

6. Brukerhandboken for IVL-generatoren inneholder
anvisninger for klargjgring, bruk og vedlikehold samt
advarsler og forholdsregler for IVL-generatoren med
tilleggsutstyr.

7. L-tilkoblingskabelen er ikke steril og skal ligge i en
steril beskyttelseshylse fgr og under bruk.

8. Brukalltid en ballong med riktig sterrelse i forhold til
karet som skal behandles.

9. Fyllballongen i trad med samsvarstabellen for
ballonger. Ballongtrykket skal ikke overstige det
Klassifiserte sprengtrykket.

. Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk
veiledning.

. Unngd a fare kateteret fremover eller trekke det tilbake
med mindre ballongen er helt tgmt under vakuum.
Hvis du kjenner motstand mens kateteret beveges,
skal du finne drsaken til motstanden far du fortsetter.

12. Bruk ikke, og prav ikke d rette ut, et kateter med bayd
eller knekt rgr. Klargjer i stedet et nytt kateter.

13. Unngd 4 presse eller vri hardt med enheten, da dette
kan skade komponentene i enheten og pafgre
pasienten personskade.

14. Bruk bare ett (1) kateter i en gitt starrelse. Hvis det blir
ngdvendig & bruke et nytt kateter i samme starrelse,
skal du IKKE gjenbruke det farste kateteret. Kast det
far du klargjer et nytt kateter.

15. Enheten skal bare brukes av leger med opplaring
i angiografi og intravaskuleer karkirurgi.

16. Leger skal lese og forstd disse anvisningene far
enheten brukes.

17. Behandle pasienter med standard medikamenter
eller kirurgisk intervensjon hvis det skulle oppstd
komplikasjoner i tilknytning til inngrepet eller enheten.

- o

Forholdsregler

1. Bruk bare det anbefalte fyllemediet, som er en
50/50-blanding av kontrastmiddel/saltvann.

2. Gipasienten riktig antikoagulasjonshehandling under
inngrepet etter behov. Antikoagulasjonsbehandlingen
skal fortsettes en tid etter inngrepet, som anvist av
legen.

3. Ryl ballongen i trdd med samsvarstabellen. Overfyll
IKKE ballongen, da pasienten kan skades.
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4. Bruk IVL-generatoren i samsvar med innstillingene
som anbefales i brukerhandboken for IVL-generatoren.
Awik IKKE fra de anbefalte innstillingene, da pasienten
kan skades.

5. Hvis du ikke klarer & fylle ballongen eller opprettholde
trykket, skal du fjerne kateteret og bruke en ny enhet.

6. Huis IVL-kateteret ikke ser ut il d avgi litotripsibehandling,
skal det fjernes og skiftes ut med et annet kateter.

7. Pdse at IVL-kateteret brukes sammen med en 0,36 mm
(0,014 tommer) ledevaier og at det fares inn gjennom
et 6 Finnfgringskateter med en innvendig diameter
pd minst 1,72 mm (0,068 tommer), ellers kan ytelsen
bli redusert eller pasienten skadet.

8. Veer forsiktig nar du handterer enheten etter at den
har vaert eksponert for pasienten, for eksempel kontakt
med blod. Et brukt produkt regnes for & vaere biologisk
farlig avfall, som skal kastes i trad med sykehusets
retningslinjer.

9. Ver forsiktig ved behandling av en pasient som har
fatt innsatt stent innen 5 mm fra mallesjonen.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger er de samme som ved standard
kateterbaserte hjerteintervensjoner, og omfatter, men er
|kke begrenset til, falgende:

+ plutselig karlukning

smerter pd tilgangsstedet

allergisk reaksjon pa kontrastmiddel, antikoagulant
og/eller antitrombin

arytmi

arteriovengs fistel

blgdningskomplikasjoner

hjertetamponade eller perikardial effusjon

okklusjon, perforasjon, ruptur eller disseksjon

i koronararterie

krampe i koronararterie

dadsfall

emboli (luft, vev, trombe eller aterosklerotisk emboli)
bypassoperasjon av koronararterie, akutt eller ikke akutt
perkutan koronar intervensjon, akutt eller ikke akutt
komplikasjoner pa tilgangsstedet

brist pa ledevaieren eller noen av enhetens
komponenter, som kan medfgre embolisme i enheten,
alvorlig personskade eller kirurgisk intervensjon
hematom pa de(t) vaskulaere tilgangsstedet/-ene
blgdning

hypertensjon/hypotensjon

infeksjon/sepsis

myokardinfarkt

myokardiskemi eller ustabil angina

perifer iskemi

pseudoaneurisme

nyresvikt/-insuffisiens

restenose i den behandlede koronararterien
sjokk/lungegdem

slag

karkomplikasjoner som kan ngdvendiggjgre kirurgisk
reparasjon (konvertering til dpen kirurgi)

NO

Pasienter kan i tillegg eksponeres for andre typer risiko
tilknyttet koronar intervensjon, herunder risiko som falge
avvaken sedasjon eller lokalbedgvelse, kontrastmidler for
radiografi som brukes under angiografi, medikamenter
som gis for & handtere pasienten under inngrepet,

og stralingseksponering fra fluoroskopi.

Risikofaktorer som regnes som unike for enheten og

dens bruk:

+ allergisk/immunologisk reaksjon pé katetermateriale(r)
eller belegg

« funksjonsfeil eller svikt i enheten

* mye varme pa malstedet

« prematur ventrikkelkontraksjon

Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhdndboken for IVL-generatoren og
IVL-tilkoblingskabelen inneholder anvisninger for
klargjering, bruk og vedlikehold samt advarsler og
forholdsregler for [VL-generatoren og IVL-
tilkoblingskabelen.

Klargjering

1. Klargjgr innstikkstedet ved hjelp av standard steril
teknikk.

2. lag gnsket kartilgang, og legg inn en ledevaier og et
innfgringskateter.

3. Velg et ballongkateter for litotripsi som har en stgrrelse
pd 1:1 basert pa samsvarstabellen for ballonger
(ovenfor) og diameteren pa referansekaret.

4. TalVL-kateteret ut av emballasjen.

5. Klargjer litotripsiballongen ved hjelp av standard
teknikk. Fyll en 20 ml sprgyte med 5 ml 50/50-blanding
av saltvann/kontrastmiddel. Koble sprayten il
fylleporten pa kateterkoblingen. Trekk vakuum minst
tre ganger, og slipp opp vakuumet slik at luften
i kateteret erstattes med vaeske.

6. Fyllfylleenheten med 10 ml 50/50-blanding av
saltvann/kontrastmiddel. Koble fra sprayten, og koble
fylleenheten til fylleporten pa kateterkoblingen.

Pdse at det ikke kommer luft inn i systemet.

7. Fjern beskyttelseshylsen og transportraret fra
IVL-kateteret. Advarsel: Bruk ikke enheten hvis det er
vanskelig eller umulig a fierne beskyttelseshylsen eller
transportraret.

8. Skyll ledevaierporten med saltvann.

9. Fukt litotripsiballongen og det distale rgret med sterilt
saltvann for & aktivere det hydrofile belegget.

10. Legg IVL-tilkoblingskabelen i en steril beskyttelseshylse
eller et sterilt probetrekk.

11. Ta av hetten i den proksimale enden, og koble
kontakten pd IVL-kateteret (se figur 1) til IVL-
tilkoblingskabelen.

12. Koble den andre enden av samme IVL-tilkoblingskabel
til IVL-generatoren.

Obs! Veer forsiktig sa du ikke gir litotripsibehandling,

dvs. ikke trykk pd behandlingsknappen pa IVL-

tilkoblingskabelen mens litotripsiballongen er tarr og/eller

flat, da dette kan skade ballongen.
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Sette inn Shockwave C? IVL-kateteret pa

behandlingsstedet

1. Bruken ledevaier og et innfgringskateter, og posisjoner
kateteret proksimalt for behandlingsstedet.

2. For ledevaieren pd 0,36 mm (0,014 tommer) over
behandlingsstedet.

3. Velg enstarrelse pd ballongkateteret som er 1:1 med
diameteren pa referansekaret.

4. Legg inn IVL-kateteret over den 0,36 mm
(0,014 tommer) ledevaieren med utvekslingslengde
(190-300 cm) 0g gjennom et innfgringskateter,
og far ballongen frem til behandlingsstedet.

5. Posisjoner litotripsiballongen pa behandlingsstedet
ved hjelp av markgrbandene.

Behandle stedet med intravaskulaer litotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pd plass, skal posisjonen
registreres ved hjelp av fluoroskopi.

2. Huis posisjonen er feilaktig, skal litotripsiballongen
justeres il korrekt posisjon.

3. Fyllitotripsiballongen til 4,0 atm.

4. Avgi IVL-behandlingssekvensen i trad med
sekvenstabellen for Shockwave C? IVL-kateteret,
ved d trykke pd behandlingsknappen pa IVL-
tilkoblingskabelen.

5. Fylllitotripsiballongen til referansestgrrelsen som
fremgar av samsvarstabellen for ballonger, og registrer
lesjonsresponsen ved fluoroskopi.

6. Etter IVL-behandling skal du tgmme litotripsiballongen
og vente i 30 sekunder til blodstrammen er
gjenoppretet.

Symbol ‘ Definisjon

7. Gjentatrinn 3,4, 5 0g 6 for  fullfgre én behandling
med 20 pulseringer.

8. Flere behandlinger kan gis ved behov.

Hvis litotripsiballongen ma fylles flere ganger fordi
lesjonen er lengre enn ballongen, bgr ballongen
overlappe med minst 2 mm for & hindre ubehandlede
omrader. Veer ngye med ikke & avgi mer enn maks.
80 pulseringer i samme behandlingssegment.

9. Taetfullstendig angiogram for & vurdere resultatet
avinngrepet.

10. Tom enheten, og pase at ballongen er helt tgmt far
du tar ut IVL-kateteret.

11. Ta ut IVL-kateteret. Hvis smgring gjgr det vanskelig
a fierne enheten gjennom hemostaseventilen, kan du
gripe IVL-kateteret forsiktig med sterilt gasbind.

12. Inspiser alle komponenter for  pse at IVL-kateteret
er intakt. Hvis det oppstar funksjonsfeil i enheten eller
mangler oppdages ved inspeksjon, skal du skylle
ledevaierlgpet og rense kateteret utvendig med
saltvann, legge [VL-kateteret i en forseglet plastpose
og ta kontakt med Shockwave Medical, Inc. pd
complaints@shockwavemedical.com for videre
anvisninger.

Merk: IVL-kateteret genererer mekaniske pulseringer

og kan fordrsake enkeltstdende ektopiske impulser pa
elektrokardiogrammet. Hos pasienter med implanterbare
pacemakere og hjertestartere kan disse ektopiske
impulsene forstyrre registreringsevnen. Det er ngdvendig
med overvaking av elektrokardiografisk rytme og
kontinuerlig arterietrykk under IVL-behandling.

Symbol ‘ Definisjon

Obs! Nar IVL-kateteret er trukket ut av kroppen,
skal det ikke settes inn igjen for ytterligere fylling eller
litotripsibehandling. Ballongen kan skades i prosessen.

Pasientinformasjon

Leger skal be pasienter oppsgke legehjelp umiddelbart
ved tegn og symptomer pa tilbakevendende iskemisk
hjertesykdom. Det finnes ingen kjente begrensninger for
normale hverdagsakiviteter. Pasienter skal bes falge
medikamentplanen som forskrives av legen.

Retur av enheter

Huis det skulle oppsta feil pd en del av IVL-systemet fra
Shockwave fgr eller under et inngrep, skal du slutte

a bruke systemet og ta kontakt med naermeste
representant og/eller sende en e-post il
complaints@shockwavemedical.com.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents

]
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® Skal ikke gjenbrukes :%( Pyrogenfri
— Shockwave Medical, Inc.
8 Holdbarhetsdato [:E] Se bruksanvisningen 5403 Betsy Ross Drive
Sterilisert med straling % Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.) Santa Clara, CA 95054, USA
: www.shockwavemedical.com
A Obs! @ Anbefalt ledevaier
u Produsent @ Anbefalt innfaringskateter
@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet Q Ballongdiameter | EC| REPl
T Oppbevares tgrt < | Ballongens arbeidslengde MedPass SAS
UL ) ‘ 95 bis Boulevard Pereire
Autorisert representant  EU Kateterets arbeidslengde (anvendelig lengde, UL) 75017 Paris
S - C € | Conformité Européenne Frankrike
AN Holdes pd god avstand fra varme
- - pap | Patenter.Se
Partikode www.shockwavemedical.com/patents
Katalognummer IVL | Intravaskulaer litotripsi
@ Skal ikke steriliseres pd nytt
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Wiericowy system do litotrypsji wewnqtrznaczyniowej
(IVL) - Instrukcja uzytkowania

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem
potaczeniowym firmy Shockwave Medical, Inc.

Wskazania do stosowania

Wienicowy system IVL Shockwave C? jest przeznaczony

do litotrypsyjnej, niskocisnieniowej, balonowej dylatacji
zwapniatych, zwezonych de novo tetnic wiericowych przed
7abiegiem zatozenia stentu.

Zawartosc: Wiericowy cewnik IVL Shockwave C? (1)
Dostepne sq nastepujace Srednice balondw: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm
Srednice zfozonego balonu wynosza: 0,043" (1,092 mm)
maks. dla od 2,5 mm do 2,75 mm, 0,044" (1,118 mm)
maks. dla od 3,0 mm do 3,5 mm i 0,046" (1,168 mm)
maks. dla od 3,75 mm do 4,0 mm

Dtugos¢ robocza balonu: 12 mm

Dtugos¢ robocza cewnika: 138 cm

Kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 6F
Kompatybilny z prowadnikiem 0,014" (0,36 mm)

(Rx 190 cm - 300 cm)

Sposdb dostawy

Cewnik IVL jest dostarczany jako produkt jatowy
wysterylizowany wiazkg elektronow i jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
ponownie, poniewaz moze to uszkodzi¢ wyr6b i prowadzi¢
do urazu u pacjenta. Wyrobu nie stosowac ponownie,
poniewaz mogfoby to doprowadzi¢ do skazenia krzyzowego,
ktore mogtoby skutkowac urazem u pacjenta. Przed uzyciem
nalezy doktadnie obejrze¢ opakowanie pod katem
uszkodzer lub wad. Nie uzywac, jedli urzadzenie wykazuje
jakiekolwiek oznaki naruszenia jatowej bariery, poniewaz
moze to wskazywac na utrate sterylnosci, ktéra moze
prowadzic do urazu u pacjenta. Nie stosowac urzadzenia,
jesli jego opakowanie zostato uszkodzone, poniewaz moze
to prowadzi¢ do awarii urzadzenia i skutkowa urazem

u pacjenta. Cewnik IVL nalezy przechowywac w chtodnym,
ciemnym i suchym miejscu. Przechowywanie urzadzenia

w skrajnych warunkach moze spowodowac jego uszkodzenie
i/lub wptynac na jego dziatanie i doprowadzi¢ do urazu

U pagjenta.

Opis urzadzenia

Cewnik IVL to opatentowane urzadzenie do litotrypsji,
wprowadzane przez uktad tetnic wieficowych serca do
miejsca, w ktérym leczenie zwezer zwapnieniowych bytoby
inaczej trudne. Obejmuje to m.in. zwezenia zwapnieniowe,
w przypadku ktorych przewiduje sie oporno$¢ na petne
rozszerzenie balonu lub pdiniejsze jednalite rozszerzenie
stentu wiencowego. Wigczenie zasilania litotryptora
powoduje wygenerowanie emitowanych w sposob
przerywany fal dZwiekowych w docelowym miejscu zabiegu,
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co skutkuje rozbiciem wapnia w obrebie zmiany i umozliwia
pbiniejsza dylatacje zwezenia w tetnicy wieficowe]
7 wykorzystaniem cewnika balonowego napetnionego
pod niewielkim cisnieniem. Cewnik IVL skiada sie ze
zintegrowanego ukfadu emiterdw litotrypsyjnych
przeznaczonych do generowania przerywanych fal
diwiekowych w wybranej lokalizacji. System sktada sie
7 cewnika IVL, przewodu pofgczeniowego VL oraz generatora
IVL. Cewnik IVL Shockwave C? jest dostepny w siedmiu (7)
rozmiarach: 2,5x 12mm, 2,75x 12mm, 3,0x 12 mm,
3,25x12mm,3,5x 12mm, 3,75x 12 mm oraz 4,0 x 12 mm.
Cewnik IVL Shockwave C? jest kompatybilny z cewnikiem
prowadzacym 6F, ma dtugos¢ roboczg réwng 138 cm,
powtoke hydrofilowa na dystalnym koricu oraz znaczniki
gtebokosci na trzonie na koricu proksymalnym. Elementy
cewnika IVL Shockwave C? przedstawiono na Rysunku 1
poniej.

Balon doltotrypsii PortRx Obsadkzgﬁiwﬁnego Zacze

Rysunek 1: Cewnik IVL Shockwave C?

Trzon cewnika zawiera kanat napetniajacy, kanat
prowadnika oraz emitery litotrypsyjne. Kanat napetniajacy
Jest wykorzystywany do napetniania i oprozniania balonu
mieszaning soli fizjologicznej/srodka cieniujacego

w stosunku 50/50. Kanat prowadnika umozliwia uzycie
prowadnika 0,014" (0,36 mm) w celu ufatwienia
wprowadzenia cewnika do docelowego zwezenia i za nie.
Jest to system typu ,Rapid Exchange” (Rx), wiec wskazany
jest prowadnik o zmiennej dtugosci (190 cm — 300 cm).
Emitery s3 rozmieszczone wzdtuz balonu na jego dtugosci
roboczej i dostarczajg impulsy litotrypsyjne. Balon
zlokalizowany jest w poblizu dystalnej koicowki cewnika.
Dwa radiocieniujace znaczniki na balonie oznaczaj dtugos¢
robocza balonu, ufatwiajac jego pozycjonowanie w trakcie
zabiequ. Balon skonstruowany jest tak, aby stanowit
rozprezalny segment o znanej dtugosci i Srednicy przy
danym ci$nieniu. W proksymalnej obsadce znajduja sie
dwa porty: jeden do napefniania/oprdzniania balonu oraz
jeden do podiczenia do przewodu potaczeniowego IVL.

Urzadzenia wymagane do procedury wieficowej IVL
Cewnik IVL moze by¢ uzywany wytacznie z generatorem IVL,
przewodem potaczeniowym IVL i jego akcesoriami. Przewdd
pofaczeniowy VL to zdalny wyr6b uruchamiajacy, ktdry faczy
generator VL z cewnikiem IVL i jest stosowany do aktywadji
litotrypsji z generatora IVL. Informacje na temat
przygotowania, obstugi i konserwacji oraz ostrzezen

1 Srodkéw ostroznosc, jak réwniez konserwacji generatora
IVL i przewodu potgczeniowego IVL mozna znale#¢

w podreczniku operatora generatora IVL i przewodu
pofaczeniowego IVL,

PL

Urzadzenia wymagane, ale nie dostarczane
przez firme Shockwave Medical, Inc.
+ Cewnik prowadzacy 6F
* Prowadnik 0,014" (0,36 mm) (o dtugosci
190 cm - 300 cm)
* Jatowy mankiet, co najmniej 5" x 96" (13 x 244 cm)

Tabela zgodnosci balonu wiericowego cewnika
IVL Shockwave C?

EFEEEEEE
12mm | 12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
#-405 24 26 29 32 34 31 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6-608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 4

0°-1013 25 28 31 34 36 39 41
Uwaga: *@ (mm) wynosi £ 0,10 mm; 4 ATM to ciSnienie
w balonie podczas zabiequ IVL, 6 ATM to nominalne
cisnienie w balonie i ci$nienie po zabiegu, a 10 ATM to
RBP (znamionowe cisnienie rozerwania) balonu.

Tabela sekwencji wieficowego systemu IVL
Shockwave C?

W trakcie zabiegu nalezy stosowac ponizsza sekwencje
impulséw. Nie wolno stosowac sekwencji impulséw innej
niz opisana ponizej w tabeli sekwencji w przypadku systemu
IVL. Wprowadzenie cewnika IVL Shockwave C2w dowolnym
rozmiarze automatycznie zaprogramuje generator IVL na
nastepujaca sekwencje zabiegu:

Czestotliwo$¢ podczas zabiegu

Maksymalna liczba impulsow
ciggtych (1 cykl)
Minimalny czas przerwy

Maksymalna taczna liczba
impulséw na cewnik

1impuls na sekunde
10 impulsow
10 sekund

80 impulsow (8 cykli)

W przypadku, kiedy uzytkownik podejmie prébe
dostarczenia liczby impulséw ciagtych wiekszej niz
maksymalna dozwolona liczba, praca generatora IVL
70stanie automatycznie zatrzymana. Aby wznowic emisje
impulsow, naleiy zaczekac co najmniej przez minimalny czas
przerwy przed kontynuacja zabiegu. Aby wznowic zabieg,
przycisk zabiegu nalezy zwolnic i nacisna¢ ponownie.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w podreczniku operatora
generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL

Wiericowy cewnik IVL Shockwave C? dostarczy maksymalnie
80 impulséw lub 8 cykli, jak opisano powyzej. Po osiagnieciu
tej liczby nie nalezy diuzej uzywac cewnika. Jedli konieczna
jest kontynuacja zabiegu, cewnik nalezy wyrzucic i uzy¢
nowego. Przestroga: Nie wolno przekraczaé

80 impulséw podczas zabiegu w obrebie jednego
odcinka.
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Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania

Stosowanie wiericowego systemu IVL Shockwave C?

jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

1. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw
wprowadzania stentu.

2. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegow
w tetnicach szyjnych lub w naczyniach
krwionosnych mozqu.

Ostrzeienia

1. Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. NIE WOLNO go sterylizowac
ani uzywac ponownie.

2. Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie terminu
wanosci podanego na etykiecie. Uzycie produktu po
uptywie terminu wazno$ci moze doprowadzi¢ do urazu
U pagjenta.

3. Przezskorny $rodnaczyniowy zabieg IVL nalezy
wykonywac wytacznie w szpitalach majacych
odpowiednie zaplecze chirurgiczne w sytuacjach
7agraiajacych zyciu.

4. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
produktu i opakowanie. Nie uzywac urzadzenia, jesli
urzadzenie lub jego opakowanie ulegto uszkodzeniu
lub w razie utraty jatowosci. Uszkodzony produkt moze
spowodowac uraz u pacjenta.

5. Nie stosowac urzadzenia, jesli koszulki ochronnej
balonu nie mona zdjac z tatwoscig przed
zastosowaniem. Stosowanie nadmiernej sity moze
spowodowac uszkodzenie cewnika. Uszkodzony produkt
moze spowodowac uraz u pacjenta.

6. Informacje na temat przygotowania, obstugi
i konserwacji oraz ostrzezen i rodkéw ostroznosci,
jak réwniez konserwacji generatora IVL i jego
akcesoriow moina znalez¢ w podreczniku operatora
generatora VL.

7. Przewdd pofaczeniowy IVL nie jest sterylny i nalezy go
umiesci¢ w jatowym mankiecie przed i w trakcie
stosowania.

8. Uzywac wytacznie balonu w rozmiarze odpowiednim dla
leczonego naczynia.

9. Napetnic balon zgodnie z tabelg zgodnosci balonu.
Cisnienie w balonie nie powinno przekracza¢
znamionowego cisnienia rozerwania (RBP).

10. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac
pod odpowiednia kontrolg fluoroskopowa.

11. Nie wsuwac i nie wycofywac cewnika, dopdki balon
nie zostanie oprozniony 7 wykorzystaniem podcinienia.
Jesliw trakcie manipulacji wystapi opér, przed
kontynuacja nalezy ustali¢ przyczyne jego wystapienia.

12. Nie stosowac ani nie podejmowac prob wyprostowania
cewnika, jesli trzon zostat zgiety lub zatamany. Zamiast
tego nalezy przygotowac nowy cewnik.

13. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity lub momentu
obrotowego na cewnik, poniewaz mogfoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia elementdw urzadzenia
oraz do Urazu U pacjenta.
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14. Stosowac wytacznie jeden (1) cewnik danego rozmiaru.

Jesliniezbedny jest drugi cewnik w tym samym
rozmiarze, NIE stosowac ponownie pierwszego
cewnika. Zutylizowac go przed przygotowaniem
drugiego cewnika.

15. Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez lekarzy

zaznajomionych z zabiegami angiografii oraz zabiegami
wiericowymi wewnatrznaczyniowymi.

16. Lekarze musza przeczytac ze zrozumieniem te instrukcje

przed uzyciem urzadzenia.

17. W przypadku powikfari zwiazanych z procedurg

lub urzadzeniem pacjentow nalezy leczy¢ zgodnie
ze standardowymi procedurami w zakresie lekow
lub interwendji.

Srodki ostroznosci

1.

Do napetniania balonu nalezy uzywac wytacznie
zalecanej mieszaniny Srodka cieniujgcego/soli
fizjologicznej w stosunku 50/50.

. Wirakcie procedury w razie potrzeby u pacjenta nalezy

zastosowac whasciwg terapie antykoagulacyjn. Terapie
antykoagulacyjna nalezy kontynuowac po zabiegu przez
okres wskazany przez lekarza.

. Napetnic balon zgodnie z tabel3 zgodnosci.

NIE napetnia¢ nadmiernie balonu, poniewaz moze
to spowodowac uraz u pacjenta.

. Generatora IVL nalezy uzywac zgodnie z zalecanymi

ustawieniami, jak podano w podreczniku operatora
generatora IVL. NIE stosowac innych ustawieri niz
zalecane, poniewaz moze to spowodowac uraz

U pagjenta.

. W razie niemoznosci napetnienia lub utrzymania

cisnienia w balonie naley usuna¢ cewnik i uzy¢ nowego
urzadzenia.

. Jesliwydaje sie, ze cewnik IVL nie dostarcza impulsow

litotrypsyjnych, nalezy go usunac i wymieni¢ na nowy.

. Upewnicsie, ze cewnik IVL jest stosowany

z prowadnikiem 0,014" (0,36 mm) i jest umieszczany
poprzez cewnik prowadzacy 6F o Srednicy wewnetrznej
rownej przynajmniej 0,068" (1,72 mm). W przeciwnym
razie moze nastapic awaria urzadzenia lub uraz

U pacjenta.

. Naley zachowac $rodki ostroznosci podczas

obchodzenia sie z urzadzeniem po kontakcie

z pacjentem, ze wzgledu np. na kontakt z krwia.
Uzywany produkt uznawany jest za materiat stanowiacy
zagrozenie biologiczne i nalezy go usungc zgodnie

2 protokotem obowigzujacym w szpitalu.

. Wprzypadku leczenia pacjentow, kiorym wezedniej

zatozono stent w odlegtosci do 5 mm od leczonej
zmiany, nalezy zastosowac $rodki ostroznosci.

Dziatania niepoigdane

Motliwe dziatania niepozadane s charakterystyczne dla
standardowych interwendji kardiologicznych z uzyciem
cewnika i obejmuja wymienione ponizej zdarzenia,
choC nie jest to lista wyczerpujaca:

+ gwattowne zamkniecie naczynia

* bolw miejscu dostepu

PL

reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy i/lub lek
przeciwzakrzepowy

arytmia

przetoka tetniczo-zylna

powikfania zwiazane z krwawieniem

tamponada serca lub wysiek do osierdzia

zator, perforacja, pekniecie lub rozwarstwienie tetnicy
wiericowej

skurcz tetnicy wieficowe]

9on

zator (powietrze, tkanka, zakrzep lub zmiana
miazdzycowa)

nagte lub planowane pomostowanie tetnicy wiericowej
nagfa lub planowana przezskdrna interwencja wieficowa
powiktania w miejscu wprowadzenia

ztamanie prowadnika lub elementu urzadzenia,

ktdre moze doprowadzi¢ do zatoru w urzadzeniu,
powaznego urazu lub interwencji chirurgicznej
krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego
krwotok

niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze
7akazenie/posocznica

zawat miesnia sercowego

niedokrwienie miesnia sercowego lub niestabilna
dusznica

niedokrwienie obwodowe

tetniak rzekomy

niewydolno$¢ nerek

restenoza leczonej tetnicy wieficowej

wstrzas/obrzek ptuc

udar

powiktania naczyniowe, ktére mogq wymagac korekty
chirurgicznej (koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu
otwartego)

Dodatkowo pacjenci moga by¢ narazeni na inne zagrozenia
2wigzane z wieficowymi zabiegami interwencyjnymi,

W tym zagrozenia wigzace sie ze znieczuleniem ogdlnym

i miejscowym, radiologicznymi srodkami cieniujacymi
stosowanymi w trakcie angiografii, lekami podawanymi

w leczeniu pacjenta w trakcie zabiegu oraz ekspozycja

na promieniowanie w trakcie fluoroskopil.

Zagrozenia uznane za typowe dla urzadzenia i jego
uzytkowania:

reakcja alergiczna/immunologiczna na materiat(y),
7 ktdrego(-ych) wykonano cewnik lub powtoke
awaria lub usterka urzadzenia

nadmiar ciepta w miejscu docelowym
przedwezesny skurcz komorowy

Etapy procedury

Przestroga: Informacje na temat przygotowania, obstugi
i konserwacji oraz ostrzezen i srodkow ostroznosci,

jak réwniez konserwacji generatora IVL i przewodu
potgczeniowego IVL mozna znalei¢ w podreczniku
operatora generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL.
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Przygotowanie

1. Miejsce wprowadzenia naleiy przygotowac, stosujac
standardowa technike jatowa.

2. Uzyskac preferowany dostep naczyniowy i umiescic
prowadnik oraz cewnik prowadzacy.

3. Korzystajac z tabeli zgodnosci balonu (powyzej)

w litotrypsji i na podstawie Srednicy naczynia
referencyjnego, nalezy wybra¢ cewnik balonowy
wrozmiarze 1:1.

4. Wyjac cewnik IVL 7 opakowania.

5. Przygotowac balon do litotrypsji za pomoca
standardowej techniki. Strzykawke o pojemnosc 20 ml
napetni¢ 5 ml mieszaniny soli fizjologicznej i $rodka
cieniujacego w stosunku 50/50. Podtaczyc strzykawke
do portu napetniajacego na obsadce cewnika.
0dciggnac trok co najmniej 3 razy, a nastepnie puscic
go, aby zastapic ptynem powietrze znajdujace sie
w cewniku.

6. Urzadzenie napetniajace napetni¢ 10 ml mieszaniny soli
fizjologicznej/srodka cieniujacego w stosunku 50/50.
Odtaczyc strzykawke i podiaczy¢ urzadzenie
napetniajace do portu napetniajacego obsadki cewnika,
upewniajac sie, ze do systemu nie zostanie
wprowadzone powietrze.

7. Zdjac koszulke ochronng i blokade transportowa
7 cewnika IVL. Ostrzezenie: Nie stosowac urzadzenia,
jesli wystepuja trudnosci ze zdjeciem koszulki ochronnej
lub blokady transportowej lub nie mona ich usunac.

8. Przeptukac port prowadnika solg fizjologiczng.

9. 2wilzy¢ balon do litotrypsji i dystalny odcinek trzonu
jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby aktywowac
powtoke hydrofilowg.

10. Wprowadzic przew6d potaczeniowy IVL do jatowego
mankietu lub ostony sondy.

11. Zdja¢ zatyczke z korica proksymalnego i podtaczy¢ acze
cewnika IVL (patrz Rys. 1) do przewodu
potgczeniowego VL.

12. Drugi koniec tego samego przewodu pofaczeniowego
IVL naleiy podtaczy¢ do generatora IVL.

Przestroga: Naley zachowac ostroinos(, aby nie
zastosowac terapii litotrypsyjnej, tj. nie nacisnac przycisku
zabiegu na przewodzie potgczeniowym IVL, gdy balon do
litotrypsji jest suchy i/lub nienapetniony, poniewai moie
to spowodowac uszkodzenie balonu.
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Wprowadzanie cewnika IVL Shockwave C* do
miejsca zabiegu
1.

Korzystajac z prowadnika i cewnika prowadzacego,
umiescic cewnik proksymalnie do miejsca zabiegu.
Wprowadzic prowadnik 0,014" (0,36 mm) do miejsca
7abiequ.

3. Nalezy wybrac cewnik balonowy w rozmiarze 1:1

na podstawie Srednicy naczynia referencyjnego.
Wprowadzic cewnik IVL po prowadniku typu exchange
(0 dtugosci 190 cm — 300 cm) 0,014" (0,36 mm) i przez
cewnik prowadzacy oraz wprowadzi¢ balon do

miejsca zabiegu.

Ustawi¢ balon do litotrypsji w miejscu zabiegu,
wykorzystujac znaczniki dla utatwienia.

Leczenie miejsca docelowego za pomoca litotrypsji
wewnatrznaczyniowej

1.
2.

3.
4.

9.

Po wprowadzeniu cewnika IVL nalezy zarejestrowac
jego potozenie metoda fluoroskopowa.

Jesli pozycja jest nieprawidtowa, nalezy dostosowac
potozenie balonu do litotrypsji do pozycji prawidtowej.
Napetnic balon do litotrypsji do 4,0 atm.

Zastosowac sekwencje leczenia IVL zgodnie z tabelg
sekwencji cewnika IVL Shockwave C, naciskajac przycisk
zabiegu na przewodzie potgczeniowym VL.

. Napetnic balon do litotrypsji do rozmiaru

referencyjnego zgodnie z tabela zgodnosci balonu
i 7arejestrowac reakcje zmiany metoda fluoroskopowg.

. Po zabiegu IVL opréznic balon do litotrypsji i poczekac

30 sekund na przywrocenie przeptywu krwi.

. Powtarza¢ czynnosci 3, 4, 516, aby przeprowadzi¢

pojedynczy zabieg z zastosowaniem 20 impulséw.

. Wrazie koniecznosci mozna przeprowadzi¢ zabiegi

dodatkowe. Jesli konieczne jest wielokrotne napefnianie
7 powodu dtugosci zmiany przekraczajacej diugosc
balonu do litotrypsji, zaleca sie zachowanie pokrycia
Wynoszacego co najmniej 2 mm, by unikna¢ pominiecia
fragmentu naczynia. Nalezy jednak zachowac ostroznos¢,
aby nie przekroczy¢ maksymalnie 80 impulséw podczas
zabiequ w obrebie jednego odcinka.

Efekty interwencji nalezy ocenic za pomoca arteriografii

10. Przed usunieciem cewnika IVL nalezy opréznic

=

urzadzenie i potwierdzic, ze balon jest catkowicie
oprozniony.

. Usunac cewnik IVL. W przypadku trudnosci

z usunieciem urzadzenia przez zastawke hemostatyczng
z powodu nawilzenia naleiy delikatnie chwyci¢ cewnik
IVL jatowym gazikiem.

PL

12. Obejrze wszystkie elementy, aby upewnic sie, ze cewnik
IVL nie jest uszkodzony. Jesli wystapi usterka urzadzenia
lub w trakcie przegladu wykryte zostang wady, nalezy
przeptukac kanat prowadnika i oczySci¢ zewnetrzng
powierzchnie cewnika solg fizjologiczng. Nastepnie
cewnik IVL nalezy umiesci¢ w szczelnym woreczku
plastikowym i skontaktowac sie z firma
Shockwave Medical, Inc. pod adresem
complaints@shockwavemedical.com, aby uzyskac
dalsze instrukcje.

Uwaga: IVL generuje impulsy mechaniczne i moze
spowodowac wystapienie pojedynczych impulséw
ektopowych w elektrokardiogramie. U pacjentow

7 wszczepionymi rozrusznikami serca i defibrylatorami
ektopowe impulsy moga wptywac na zdolnos¢ do
rejestracji. Niezbedne jest monitorowanie rytmu
elektrokardiograficznego oraz ciggtego ciénienia
tetniczego w trakcie zabiegu IVL.

Przestroga: Po wyjeciu z organizmu pacjenta cewnika

IVL nie nalezy wprowadza¢ ponownie w celu dodatkowego
napetnienia lub przeprowadzenia zabiegu litotrypsji.

W trakcie procesu balon moze ulec uszkodzeniu.

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni poinstruowac pacjentow o koniecznosci
natychmiastowej konsultacji z lekarzem w przypadku
wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawéw
nawracajace] choroby niedokrwiennej serca. Brak znanych
ograniczen dotyczacych wykonywania codziennych
czynnosci. Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci
przestrzegania zaleconego przez lekarza schematu
przyjmowania lekow.

Zwrot urzadzenia

Jesliprzed lub w trakcie zabiegu jakakolwiek czeS¢ systemu
IVL firmy Shockwave ulegnie awarii, nalezy odstapic

od jego uzytkowania i skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy i/lub przesta¢ wiadomos¢ e-mail
na adres complaints@shockwavemedical.com.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
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Nie uzywa¢ ponownie

Wyréb apirogenny

Termin waznosci

Patrz instrukcja obstugi

Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania

Opakowanie zawiera 1 element (zawartos: 1)

Przestroga

Zalecany prowadnik

Producent

Zalecany cewnik prowadzacy

Symbol ‘ Definicja Symbol ‘ Definicja N

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Srednica balonu

Chroni¢ przed wilgocia

I&@@@@

Dtugosc robocza balonu

E%@L&Em

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie UL | Diugost robocza cewnika (dtugosc uzyteczna, UL)
Europejskie]
S - c E Conformité Européenne
AN Chroni¢ przed wysoka temperatura
- Patenty. Patrz
Numer parti PAT |\ shockwavemedical con/ patents
Numer katalogowy IVL Litotrypsja wewnatrznaczyniowa

@ |[E/E

Nie sterylizowa¢ ponownie
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MedPass SAS

95 his Boulevard Pereire
75017 Paris

Francja
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Sistema para litotricia intravascular (LIV) corondria
Instrugdes de utilizagGo

Para utilizagao com o gerador para LIV e o cabo
conector para LIV da Shockwave Medical, Inc.

Indicacdo de utilizacdo

0 sistema para LIV corondria Shockwave C? estd indicado
para a dilatacdo com haldo de baixa pressdo, intensificada
com litotricia, de artérias corondrias estendticas

e calcificadas, pela primeira vez (de novo), antes da
colocagdo de stent.

Contedido: Cateter para LIV corondria
Shockwave C? (1)

« Estdo disponiveis halGes com os seguintes diametros:
2,5mm, 2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm,
3,75mm e 4,0 mm

0s didmetros dos baldes dobrados séo: 1,092 mm
(0,043") max. para2,5mma 2,75 mm, 1,118 mm
(0,044") méx. para 3,0 mma3,5mme 1,168 mm
(0,046") méx. para 3,75 mm a 4,0 mm
Comprimento (til do baldo de 12 mm
Comprimento (til do cateter de 138 cm
Cateter-guia de 6 F compativel

Fio-guia de 0,36 mm (0,014") compativel

(Troca rdpida: 190 cm-300 cm)

Apresentacdo

0 cateter para LIV é fornecido esterilizado por esterilizacdo
por feixe de eletrdes e destina-se apenas a uma (nica
utilizacdo. Ndo reesterilize, pois poderia danificar

o dispositivo e originar lesdes no doente. Ndo reutilize

o dispositivo, pois pode resultar em contaminagdo cruzada,
que poderia causar lespes no doente. Inspecione
cuidadosamente toda a embalagem antes da utilizacdo
para detetar danos ou defeitos. Nao utilize o dispositivo

se houver algum sinal de compromisso da barreira estéril,
pois pode ser indicacdo de perda de esterilidade que pode
causar lesdes no doente. Ndo utilize o dispositivo se

a embalagem estiver danificada, uma vez que isso pode
provocar a avaria do dispositivo e lesdes no doente.
Guarde o cateter para LIV num local fresco e seco,

30 abrigo da luz. O armazenamento do dispositivo em
condicBes extremas pode danificar o dispositivo e/ou
afetar o respetivo desempenho, que pode provocar

lesdes no doente.

Descricdo do dispositivo

0 cateter para LIV é um dispositivo de litotricia patenteado
colocado através do sistema arterial corondrio cardfaco
num local com estenose calcificada que seria de outra
forma diffcil de tratar, incluindo estenose calcificada que se
preveja apresente resisténcia a dilatacdo completa do baldo
ou a subsequente expansdo uniforme do stent corondrio.
Aaplicacdo de energia ao dispositivo de litotricia gerard
ondas sonoras intermitentes no interior do local de
tratamento alvo, rompendo o célcio dentro da lesdo
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e permitindo a dilatacdo posterior de estenose de uma
artéria corondria com um baldo de baixa pressdo. O cateter
para LIV contém emissores de litotricia integrados para

a administracdo localizada de terapia com ondas sonoras
intermitentes. O sistema é constituido por cateter para LIV,
cabo conector para LIV e gerador para LIV. O cateter para
LIV Shockwave C? estd disponivel em sete (7) tamanhos:
25mmx12mm, 2,75 mmx 12 mm, 3,0 mm x 12 mm,
3,25x12mm, 35mmx 12 mm, 3,75 mm x 12 mm
e4,0mm x 12 mm. O cateter para LIV Shockwave

€ compativel com um cateter-guia de 6 F, tem um
comprimento (til de 138 cm, revestimento hidréfilo na
extremidade distal e marcadores de profundidade da haste
na extremidade proximal. Consulte os componentes do
cateter para LIV Shackwave C? na figura 1 abaixo.

. Encaixe de ligagao
Baldo para litotricia Porta de troca rapida  * de porta dupla

J Haste do cateter i : :

Figura 1: Cateter para LIV Shockwave C

Conector

Ahaste do cateter contém um limen de enchimento,

um ltimen do fio-guia e os emissores de litotricia. O ldmen
de enchimento é utilizado para enchimento e esvaziamento
do baldo com uma solucdo de soro fisioldgico/meio de
contraste 50/50. O ldmen do fio-guia permite utilizar um
fio-guia de 0,36 mm (0,014") para facilitar o avanco do
Cateter até a estenose alvo e através dessa estenose.

0 sistema foi concebido como um sistema de “troca rapida
(Rapid Exchange — Rx)", pelo que € indicado um fio-guia
com 190 cm a 300 cm de comprimento. Os emissores estdo
posicionados ao longo do comprimento Gtil do baldo para
administracdo da terapia de litotricia. O baldo situa-se
préximo da ponta distal do cateter. Duas bandas de
marcacdo radiopacas dentro do baldo indicam o seu
comprimento 0til para ajudar no posicionamento do baldo
durante o tratamento. O baldo foi concebido para fornecer
um segmento expansivel de comprimento e didmetro
conhecidos numa determinada pressdo. O encaixe de
ligagdo proximal tem duas portas: uma para enchimento/
esvaziamento do baldo e outra para ligacdo ao cabo
conector para LIV.

Dispositivos necessérios para o procedimento

de LIV corondria

0 cateter para LIV destina-se a ser utilizado exclusivamente
com o gerador para LIV, cabo conector para LIV e respetivos
acessorios. O cabo conector para LIV é um acionador
remoto que liga o gerador para LIV ao cateter para LIV

e é utilizado para ativar a terapia de litotricia do gerador
para LIV. Consulte o Manual do Utilizador do Gerador para
LIV e Cabo Conector para LIV para informacges sobre

a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias,

as precauc@es e a manutencdo do gerador para LIV

e do cabo conector para LIV.

PT

Dispositivos necessarios mas ndo fornecidos pela
Shockwave Medical, Inc.
+ (ateter-guiade 6 F
* Fio-guia de 0,36 mm (0,014") (190 cm-300 cm
de comprimento)
* Manga estéril com 13 cm x 244 cm (5" x 96")
no minimo

Tabela de expansibilidade do baldo do cateter para
LIV corondria Shockwave C?

iz e
Xx12mm| x12mm Xx12mm X12mm |x12mm
iv-1240 om0 (om)* 9 10 o [ om0 o0 o'
4405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6*-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
10*-1013 25 28 31 34 36 39 41

Nota: *@ (mm) é +0,10 mm; 4 ATM € a pressdo do baldo
de tratamento para L1V, 6 ATM é a pressdo nominal do
baldo e a pressdo pds-tratamento e 10 ATM é a pressdo de
rotura nominal (PRN) do baldo.

Tabela de sequéncia do sistema para LIV corondria
Shockwave C?

Durante o tratamento, é necessario cumprir a sequinte
sequéncia de impulsos. Ndo utilize outra sequéncia de
impulsos além das descritas na seguinte tabela de
sequéncia do sistema para LIV. Ainsercdo de um cateter
para LIV Shockwave C de qualquer tamanho programard
automaticamente o gerador para LIV com a sequinte
sequéncia de tratamento:

Frequéncia de tratamento [ |mpulso(ﬁjor

1 segun
Ndmero maximo de impulsos .
p . 10 impulsos
continuos (1 ciclo)
Tempo de pausa minimo 10 sequndos

Total mapﬂrrné;jeetéppulsos 80 impulsos (8 ciclos)
(aso o utilizador tente administrar mais do que o ndmero
mdximo de impulsos continuos permitido, o gerador

para LIV foi concebido para parar automaticamente.

Para retomar a aplicacao de impulsos, aguarde pelo
menos 0 tempo de pausa minimo antes de retomar

a terapia. Para retomar a terapia, é necessario soltar

e voltar a premir o botdo de terapia. Para mais informaces,
consulte 0 Manual do Utilizador do Gerador para L1V e do
Cabo Conector para LIV.
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0 cateter para LIV corondria Shockwave C2 administrara no
mdximo 80 impulsos ou 8 ciclos, conforme mencionado
anteriormente. Se esta contagem for alcancada, o cateter
ndo deverd continuar a ser utilizado. Caso Seja necessdria
mais terapia, elimine este cateter e utilize um novo.
Precaucdo: ndo exceder 80 impulsos no mesmo
segmento de tratamento.

Contraindicacdes de utilizacdo

0 sistema para LIV corondria Shockwave C? é

contraindicado nas sequintes situacges:

1. Este dispositivo ndo se destina a colocacdo de stents.

2. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em
artérias carotidas ou vasculares cerebrais.

Adverténcias

1. Este dispositivo destina-se apenas a uma tnica
utilizacdo. NAQ reesterilizar e/ou reutilizar.

2. Ndo utilizar um dispositivo para além do prazo
de validade indicado no rétulo. A utilizacao de um
produto expirado pode provocar lesdes no doente.

3. ALIVtransluminal percutanea s6 deve ser realizada em
hospitais com apoio cirdrgico de emergéncia.

4. Inspecione todos os componentes do produto
e a embalagem antes da utilizacdo. Ndo utilize
o dispositivo se este ou a embalagem tiverem
sido danificados ou se a esterilidade tiver sido
comprometida. Um produto danificado podera
originar lesBes no doente.

5. Ndo utilize o dispositivo se ndo consequir retirar
facilmente a bainha protetora do baldo antes da
utilizacdo. O cateter poderd ficar danificado caso
se exerca forca excessiva. Um produto danificado
poderd originar lesdes no doente.

6. Parainformagdes sobre a preparacdo, o funcionamento,
as adverténdias, as precaucges e a manutencdo do
gerador para LIV e respetivos acessorios, consulte
0 Manual do Utilizador do Gerador para LIV.

7. 0 cabo conector para LIV é fornecido ndo estéril e tem
de ser colocado dentro de uma manga estéril antes
e durante a utilizacdo.

8. Utilize apenas um baldo de tamanho adequado para
0Vaso a ser fratado.

9. Encha o baldo de acordo com a tabela de
expansibilidade do baldo. A pressdo do baldo ndo
deve exceder a pressdo de rotura nominal (PRN).

10. Execute todas as manipulacdes do dispositivo sob
orientacdo fluoroscdpica adequada.

11. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a ndo ser que
0 haldo esteja totalmente esvaziado sob vdcuo.

Se sentir resisténcia durante a manipulagdo,
determine a causa da resisténcia antes de prossequir.

12. Ndo utilize nem tente endireitar um cateter cuja haste
tenha ficado dobrada ou vincada. Em vez disso, prepare
um novo cateter.

13. Ndo utilize forca ou tor¢do excessiva no cateter, porque
isso poderia resultar em danos nos componentes do
dispositivo e em lesdes no doente.
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14. Utilize apenas um (1) cateter de qualquer tamanho
determinado. Se for necessério utilizar um sequndo
cateter do mesmo tamanho, NAO reutilize o primeiro
cateter. Elimine-0 antes de preparar o sequndo cateter.

15. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos
com formacdo em angiografia e procedimentos
intravasculares coronarios.

16. Os médicos tém de ler e compreender estas instrucdes
antes da utilizacdo do dispositivo.

17. Em caso de complicagdes associadas ao procedimento
ou ao dispositivo, 0s doentes devem ser tratados de
acordo com a medicacdo ou procedimentos
interventivos padrdo.

Precaucbes

1. Utilizar apenas o meio de enchimento do baldo de soro
fisioldgico/contraste 50/50 recomendado.

2. Durante o procedimento, é necessario fornecer
a terap@utica anticoagulante adequada, conforme
for necessario. A terap@utica anticoagulante deve ser
continuada durante um periodo de tempo a ser
determinado pelo médico apds o procedimento.

3. Encha o baldo de acordo com a tabela de
expansibilidade. NAO encha excessivamente o baldo,
pois poderd causar lesdes no doente.

4. Utilize 0 gerador para LIV de acordo com as definicdes
recomendadas no Manual do Utilizador do Gerador
para LIV. NAQ se desvie das defini¢des recomendadas,
pois poderd causar lesdes no doente.

5. Seocorrer uma incapacidade de encher ou manter
a pressdo do baldo, retire o cateter e utilize um novo
dispositivo.

6. Seo cateter para LIV parecer ndo administrar a terapia
de litotricia, retire-o e substitua-o por outro cateter.

7. Certifique-se de que o cateter para LIV é utilizado com
um fio-guia de 0,36 mm (0,014") e inserido através
de um cateter-guia de 6 F com um DI de pelo menos
1,72 mm (0,068"). Se ndo o fizer, poderd originar
0 desempenho inadequado do dispositivo ou lestes
no doente.

8. Devem ser tomadas precaucdes ao manusear
o dispositivo apds a exposicdo ao doente como,
por exemplo, contacto com sangue. O produto utilizado
€ considerado material com risco biologico e deve ser
eliminado corretamente de acordo com o protocolo
hospitalar.

9. Devem ser tomadas precauges ao tratar doentes
com colocacdo prévia de stents a uma distancia inferior
a5 mm em relacdo a lesdo-alvo.

Efeitos adversos

0s possiveis efeitos adversos sdo consistentes com

intervengdes cardiacas padrdo realizadas com cateteres

e incluem, entre outros, 0s sequintes:

« encerramento vascular stbito

* dorno local de acesso

+ reacdo alérgica ao meio de contraste e a teraputica
anticoagulante e/ou antitrombética

PT

arritmia

fistula arteriovenosa

complicacdes hemorrdgicas

tamponamento cardfaco ou derrame pericardico
oclusdo, perfuracdo, rotura ou dissec¢do de artéria
corondria

espasmo de artéria corondria

morte

émbolos (ar, tecidos, trombo ou émbolos
aterosclerdticos)

cirurgia de bypass de artéria corondria de emergéncia
ou ndo emergente

intervencdo corondria percutanea de emergéncia ou ndo
emergente

complicagdes no local de entrada

fratura do fio-guia ou de qualquer componente do
dispositivo que pode ou ndo levar a embolia do
dispositivo, a lesdes graves ou a intervencdo cirdrgica
hematoma no(s) local(is) de acesso vascular
hemorragia

hipertensdo/hipotensao

infecdo/septicemia

enfarte do miocdrdio

isquemia do miocdrdio ou angina de peito instdvel
isquemia periférica

pseudoaneurisma

faléncia/insuficiéncia renal

reestenose da artéria corondria tratada
choque/edema pulmonar

acidente vascular cerebral

complicacdes vasculares que podem exigir reparacdo
cirdrgica (conversao para cirurgia aberta)

Além disso, os doentes podem ser expostos a outros riscos
associados a procedimentos de intervencdo corondrios,
incluindo riscos da sedacdo consciente e anestesia local,
agentes de contraste radiografico utilizados durante

a angiografia, medicamentos administrados para controlar
0 doente durante o procedimento e a exposi¢do a radiacdo
proveniente da fluoroscopia.

Riscos identificados como exclusivos do dispositivo e da

re

spetiva utilizacdo:

reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) ou ao
revestimento do cateter

avaria ou falha do dispositivo

excesso de calor no local-alvo

contragdo ventricular prematura

Passos do procedimento

Precaugdo: Consulte o Manual do Utilizador do Gerador
para LIV e Cabo Conector para LIV para informacGes sobre
a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias,

as precaucdes e a manutencdo do gerador para LIV

e do cabo conector para LIV.
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Preparacdo
1. Prepare o local de insercdo utilizando uma técnica

- o

12.

assética padrdo.

Obtenha o acesso vascular preferido e coloque

um fio-quia e um cateter-guia.

Selecione um tamanho de cateter de baldo

para litotricia que seja 1:1 baseado na tabela de
expansibilidade dos baldes (acima) e no diametro

do vaso de referéncia.

Retire o cateter para LIV da embalagem.

Prepare 0 baldo para litotricia utilizando uma técnica
padrdo. Encha uma seringa de 20 ml com 5 ml de uma
solucdo de soro fisiolégico/meio de contraste 50/50.
Ligue a seringa a porta de enchimento no encaixe de
ligacdo do cateter. Puxe o émbolo pelo menos 3 vezes,
libertando o vdcuo para permitir que o fluido substitua
0.ar no cateter.

Encha o dispositivo de enchimento com 10 ml de uma
solucdo de soro fisioldgico/meio de contraste 50/50.
Retire a seringa e ligue o dispositivo de enchimento

a porta de enchimento do encaixe de ligacdo do
cateter, assegurando-se de que ndo é introduzido ar
no sistema.

Retire a bainha protetora e o mandril de transporte

do cateter para LIV. Adverténcia: Ndo utilizar

o dispositivo se for dificil ou impossivel remover

a bainha protetora ou 0 mandril de transporte.

Irrigue a porta do fio-guia com soro fisioldgico.
Humedeca o baldo para litotricia e a haste distal com
soro fisioldgico estéril de forma a ativar o revestimento
hidréfilo.

. Insira o cabo conector para LIV na manga ou cobertura

da sonda estéril.

. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue

o conector do cateter para LIV (ver fig. 1) ao cabo
do conector para LIV.

Ligue a outra extremidade do mesmo cabo conector
para LIV ao gerador para LIV.

Precaugdo: Deve ter-se cuidado para evitar aplicar

a terapia de litotricia, ou seja, premir o botdo de terapia
do cabo conector para LIV, enquanto o baldo para litotricia
estiver seco e/ou ndo esvaziado, pois isso poderd danificar
0 baldo.
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Colocacdo do cateter para LIV Shockwave (% no local

de tratamento

1. Utilizando um fio-quia e um cateter-guia, coloque
0 cateter numa posi¢do proximal em relacdo ao local
de tratamento.

2. Faca avancar o fio-guia de 0,36 mm (0,014") através do
local de tratamento.

3. Selecione um tamanho de cateter de baldo que seja
1:1 com o diametro do vaso de referéncia.

4. Coloque o cateter para LIV sobre o comprimento
de troca (190 cm-300 cm) do fio-guia de 0,36 mm
(0,014") e através de um cateter-guia e faga avancar
0 baldo até ao local de tratamento.

5. Posicione o baldo para litotricia no local de tratamento,
utilizando as bandas de marcacdo para ajudar no
posicionamento.

Tratamento do local com litotricia intravascular

1. Depois de o cateter para LIV estar posicionado,
registe a posi¢do através de fluoroscopia.

2. Seaposicao for incorreta, ajuste o baldo para litotricia
para a posicdo correta.

3. Encha o baldo para litotricia até 4,0 ATM.

4. Administre a sequéncia de tratamento para LIV de
acordo com a tabela de sequéncia do cateter para LIV
Shockwave (2, premindo o botdo de terapia no cabo
conector para LIV.

5. Encha o baldo para litotricia até ao tamanho de
referéncia de acordo com a tabela de expansibilidade
do baldo e registe a resposta da lesdo através de
fluoroscopia.

6. Apos o tratamento L1V, esvazie o baldo para litotricia
e aguarde 30 sequndos para restabelecer o fluxo
sanguineo.

7. Repita 0s passos 3,4, 5 e 6 para concluir um
tratamento Unico de 20 impulsos.

8. Podem ser realizados tratamentos adicionais, caso se
considere necessario. Se forem necessdrios varios
enchimentos devido a lesdo ter um comprimento maior
que o do baldo para litotricia, a sobreposi¢do
recomendada dos baldes é de pelo menos 2 mm para
evitar que se falhe alguma parte da lesdo. No entanto,
deve ter-se cuidado para ndo exceder 80 impulsos no
maximo no mesmo segmento de tratamento.

9. Efetue um arteriograma de conclusdo para avaliar
o resultado pds-intervengdo.

PT

10. Esvazie o dispositivo e confirme que o baldo estd
totalmente esvaziado antes de remover o cateter
para LIV.

11. Retire o cateter para LIV. Se tiver dificuldade em
remover o dispositivo através da valvula hemostdtica
devido a lubricidade, agarre o cateter para LIV
cuidadosamente com gaze estéril.

12. Inspecione todos os componentes para se certificar de
que o cateter para LIV estd intacto. Em caso de avaria
do dispositivo ou caso se note algum defeito na
inspecdo, irrigue o ldmen do fio-guia e limpe
a superficie externa do cateter com soro fisioldgico,
guarde o cateter para LIV num saco pldstico selado
e contacte a Shockwave Medical, Inc. através do e-mail
complaints@shockwavemedical.com para obter mais
instrucoes.

Nota: a LIV gera impulsos mecdnicos e pode originar
impulsos ectpicos singulares no eletrocardiograma.

Em doentes com pacemakers e desfibrilhadores
implantdveis, estes impulsos ectdpicos podem interagir
com as capacidades de detecdo. E necessario monitorizar
0 ritmo eletrocardiografico e a tensdo arterial continua
durante o tratamento de LIV.

Precaucdo: depois de o cateter para LIV ser retirado do
corpo, ndo deverd ser reinserido para enchimento ou
tratamentos de litotricia adicionais. O baldo pode ficar
danificado no processo.

Informacao para o doente

0s médicos devem aconselhar os doentes a consultar
imediatamente um médico se tiverem sinais e sintomas

de doenca cardfaca isquémica recorrente. Ndo existem
limitaces conhecidas para as atividades quotidianas
normais. Os doentes devem ser informados de que tém de
cumprir o regime de medicacdo prescrito pelo seu médico.

Devolucdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema para LIV Shockwave falhar
antes de ou durante um procedimento, deixe de utilizar

e contacte o representante local e/ou envie um e-mail para
complaints@shockwavemedical.com.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

71/88



®

Ndo reutilizar

Apirogénico

Prazo de validade

Consultar as instrucdes de utilizagdo

Esterilizado por irradiacao

Contém 1 unidade (conteddo: 1)

Precaugdo

Fio-guia recomendado
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Sistemul de litotripsie intravasculard (Intravascular
Lithotripsy, IVL) coronariand Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul si cablul de conectare
IVL Shockwave Medical, Inc.

Indicatii de utilizare

Sistemul coronarian IVL Shockwave C? este indicat pentru
dilatarea cu balon, cu presiune scazutd, insotitd de
litotripsie, a arterelor coronare calcificate si stenotice

de novo, nainte de aplicarea stentului.

Cuprins: Cateter coronarian IVL Shockwave C? (1)
« Sunt disponibile urmdtoarele diametre de balon:
2,5mm, 2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm,
3,75mm, 4,0 mm

Diametrele balonului pliat sunt: 1,092 mm (0,043")
max. pentru 2,5 mm pand la 2,75 mm, 0,044"

max pentru 3,0 mm pand la 3,5mmsi 1,168 mm
(0,046") max. pentru 3,75 mm pand la 4,0 mm
Lungimea de lucru a balonului de 12 mm
Lungimea de lucru a cateterului de 138 cm
compatibil cu cateterul de ghidare 6F

compatibil cu fir de ghidare de 0,36 mm (0,014"),
(Rx 190 cm - 300 cm)

Mod de livrare

Cateterul IVL este furnizat steril, prin sterilizare cu tehnologia
e-beam si este destinat exclusiv unei singure utilizri. Nu
resterilizati, deoarece acest lucru ar putea deteriora
dispozitivul si ar putea duce la rdnirea pacientului. Nu
reutilizati dispozitivul, deoarece acest lucru ar putea duce la
contaminare incrucisatd, care ar putea duce la vatamarea
pacientului. Verificati cu atentie toate ambalajele pentru a
depista eventualele deteriordri sau defecte inainte de
utilizare. Nu utilizati disporzitivul dacd existd semne de
compromitere a barierei sterile, deoarece aceasta ar putea
indica pierderea sterilitdtii, care ar putea duce la vatamarea
pacientului. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este
deteriorat, deoarece acest lucru poate duce la defectarea
dispozitivului si la rdnirea pacientului. Depozitati cateterul
IVLintr-un loc rdcoros, intunecat si uscat. Depozitarea
dispozitivului Tn conditii extreme poate duce la deteriorarea
dispozitivului si/sau poate afecta performanta acestuia, ceea
ce poate duce la rdnirea pacientului.

Descrierea aparatului

Cateterul IVL este un dispozitiv de litotripsie n proprietate,
care se introduce prin sistemul arterial coronarian al inimii
lalocul unei stenoze calcifiate altfel greu de tratat, inclusiv
al unei stenoze calcificate care este de asteptat sd prezinte
rezistentd la dilatarea completd a balonului sau la
expansiunea uniformd ulterioard a stentului coronarian.
Energizarea dispozitivului de litotripsie va genera unde
sonore intermitente la locul de tratament tintd, distrugand
structurile calcificate din cadrul leziunii si permitand
dilatarea ulterioard a unei stenoze a arterei coronare
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folosind o presiune scdzutd a balonului. Cateterul IVL
cuprinde emitdtoare de litotripsie integrate pentru
administrarea localizatd a terapiei cu unde sonore
intermitente. Sistemul este compus din cateterul IVL, un
cablu de conectare IVL si un generator IVL. Cateterul VL
Shockwave C? este disponibil in sapte (7) dimensiuni:
2,5x12.mm, 2,75x12 mm, 3,0x12 mm, 3,25x12 mm,
3,5x12 mm, 3,75x12 mm, si 4,0x12 mm. Cateterul IVL
Shockwave C? este compatibil cu un cateter de ghidare 6F,
are o lungime de lucru de 138 cm, acoperire hidrofild Ia
capatul distal si markeri de adancime a arborelui la
capdtul proximal. Consultati Figura 1 de mai jos

pentru componentele cateterului Shockwave IVL C2

ot R Butuc cu doua porturi

Balon de otripsie. prborele
J i cateterului f

Figura 1: Cateter IVL Shockwave C

Conector

Arborele cateterului contine un lumen de umflare, un
lumen de ghidare si emitdtoarele de litotripsie. Lumenul
de umflare este folosit pentru umflarea si dezumflarea
balonului, cu solutie salina/substantd de contrast in
proportie de 50/50. Lumenul firului de ghidare permite
utilizarea unui fir de ghidare de 0.014" pentru a facilita
avansarea cateterului cdtre si prin stenoza intd. Sistemul
este de tip ,Rapid Exchange” (Rx), deci este indicat un fir
de ghidare de lungime (190 cm - 300 cm). Emitdtorii sunt
pozitionati de-a lungul lungimii de lucru a balonului pentru
administrarea terapiei prin litotripsie. Balonul se afld in
apropierea varfului distal al cateterului. Doud benzi de
marcaj radioopace din interiorul balonului indicd lungimea
balonului pentru a ajuta la pozitionarea acestuia in timpul
tratamentului. Balonul este conceput pentru a oferi un
segment expandabil de lungime si diametru cunoscute la o
presiune specificd. Butucul proximal are doud porturi: unul
pentru umflarea/dezumflarea balonuluisi unul pentru
conectarea la cablul de conectare IVL.

Dispozitivele necesare pentru procedura
coronariand IVL

Cateterul IVL este destinat exclusiv utilizarii impreund cu
generatorul IVL, cablul de conectare IVL si accesoriile
acestuia. Cablul de conectare IVL este un disporzitiv de
actionare de la distantd care conecteazd generatorul IVL la
cateterul IVL si se utilizeaza pentru a activa terapia cu
litotripsie din generatorul IVL. Consultati Manualul de
operare a generatorului IVL si a cablului de conectare IVL
pentru pregdtirea, operarea, avertismentele si precautiile si
intretinerea generatorului IVL si a cablului de conectare VL.

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate de
Shockwave Medical, Inc.
« Cateter de ghidare 6F
« Fir de ghidare 0,36 mm (0,014")
(lungime 190 cm - 300 cm)
+ Manson steril de minimum 5"x 96" (13 x 244 cm)

RO

Diagrama de Conformitate a balonului cateterului
coronarian IVL Shockwave C?

EPEREREeR
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
44405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6°-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41

10*-1013 25 28 31 34 36 39 41

Observatie: *@ (mm) este + 0,10 mm; 4 ATM este presiunea
balonului pentru tratamentul IVL, 6 ATM este presiunea
nominald a balonului si presiunea post-tratament si 10 ATM
este RBP (presiunea nominald de rupere) a balonului.

Diagrama de secvente a sistemului IVL coronariand
Shockwave C?

In timpul tratamentului trebuie respectatd urmdtoarea
secventd de impuls. Nu utilizati o secventd de impuls
diferitd de cele descrise in diagrama de secvente a
sistemului IVL de mai jos. Inserarea unui cateter IVL
Shockwave C? de orice dimensiune va programa automat
generatorul VL cu urmdtoarea secventd de tratament:

Frecventa tratamentului
Numdrul maxim de impulsuri

1 impuls pe secundd

continue (1 ciclu) 10 impulsuri
Timp minim de pauzd 10 secunde
Numdr total maxim 80 de impulsuri
de impulsuri per cateter (8 cicluri)

fn cazulin care utilizatorul incearcd s& administreze un
numdr mai mare de impulsuri continue decat numarul
maxim permis, generatorul IVL este proiectat sd se
opreascd automat. Pentru a relua pulsarea, asteptati cel
putin timpul minim de pauzd nainte de a relua
tratamentul. Butonul de tratament trebuie eliberat si apasat
din nou pentru a relua tratamentul. Pentru mai multe
informatii, consultati Manualul de utilizare a generatorului
IVL si Manualul de utilizare a cablului de conectare IVL.

Cateterul de IVL coronarian Shockwave C2va administra un
numdr maxim de 80 de impulsuri sau 8 cicluri, dupd cum
s-a mentionat mai sus. Dacd acest numadr este atins,
cateterul nu va mai fi utilizat. Dacd este necesard o terapie
ulterioard, aruncati acest cateter si obtineti unul nou.
Atentie: Nu depadsiti 80 de impulsuri in acelasi
segment de tratament.

Contraindicatii de utilizare

Sistemul de VL coronariand Shockwave C2 IVL este

contraindicat in urmdtoarele situatii:

1. Acest dispozitiv nu este destinat pentru pozitionare
de stenturi.

2. Acest dispozitiv nu este destinat utilizdrii in arterele
carotide sau cerebrovasculare.
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Avertismente

1. Acest dispozitiv este destinat numai pentru o singurd
utilizare. NU resterilizati si/sau nu reutilizati.

2. Nu utilizati un dispozitiv dupd data expirdrii de pe
etichetd. Utilizarea produsului expirat poate duce la
vdtdmarea pacientului.

3. Procedura IVL percutanatd transluminald ar trebui
efectuatd numaila spitale care dispun de suport
chirurgical de urgentd adecvat.

4. Inspectati toate componentele produsului si ambalajul
inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta
sau ambalajul a fost deteriorat sau dacd sterilitatea a
fost compromisd. Produsul deteriorat poate duce la
vdtdmarea pacientului.

5. Nu utilizati dispozitivul dacd teaca de protectie a
balonului nu poate fi indepdrtatd cu usurintd fnainte de
utilizare. Daca se foloseste forta excesivd, cateterul se
poate deteriora. Produsul deteriorat poate duce la
vdtdmarea pacientului.

6. Pentru pregdtirea, operarea, avertismentele si mdsurile
de precautie si intretinerea generatorului IVL si a
accesoriilor acestuia, consultati Manualul de utilizare al
generatorului IVL.

7. Cablul de conectare IVL este nesteril si trebuie inchis
intr-un manson steril inainte si in timpul utilizdrii.

8. Utilizati numai un balon cu dimensiuni adecvate pentru
vasul tratat.

9. Umflati balonul conform diagramei de conformitate a
balonului. Presiunea balonului nu trebuie sd
depdseascd presiunea nominald de spargere (RBP).

10. Efectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare
fluoroscopicd adecvatd.

11. Nu avansati sau retrageti cateterul decdt dacd balonul
este complet dezumflat in vid. Dacd se intdmpind
rezistentd in timpul manipuldrii, determinati cauza
rezistentei inainte de a continua.

12. Nu utilizati si nu incercati sd indreptati un cateter daca
arborele a fost indoit sau rdsucit. In schimb, pregatiti
un nou cateter.

13. Nu utilizati fortd excesivd/cuplu excesiv atunci cand
utilizati acest dispozitiv, deoarece acest lucru poate
duce la deteriorarea componentelor dispozitivului si
rdnirea pacientului.

14. Utilizati numai un (1) cateter de 0 anumitd dimensiune.
Dacd este necesar un al doilea cateter de aceeasi
dimensiune, NU reutilizati primul cateter. Eliminati-I
inainte de pregdtirea celui de-al doilea cateter.

15. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici
care suntinstruiti in ceea ce priveste angiografia i
procedurile coronariene intravasculare.

16. Medicii trebuie sd citeascd i sd inteleagd aceste
instructiuni inainte de utilizarea dispozitivului.

17. Tratati pacientii cu medicamente standard sau cu
proceduri interventionale Tn cazul complicatiilor
asociate procedurii sau dispozitivului.

Masuri de precautie

1. Utilizati numai mediul de umflare a balonului format
din substantd de contrast/solutie salind in proportie de
50/50 recomandat.
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2. Intimpul procedurii, trebuie administrat pacientului
tratament anticoagulant adecvat, dupd cum este necesar.
Tratamentul anticoagulant trebuie continuat pentru o
perioadd de timp determinatd de medic dupd procedur.

3. Umflati balonul conform diagramei de conformitate.
NU umflati prea mult balonul, deoarece acest lucru
poate provoca rdnirea pacientului.

4. Folositi generatorul IVL in conformitate cu setdrile
recomandate, dupd cum se precizeazd in Manualul de
utilizare a generatorului IVL. NU vd abateti de la setdrile
recomandate, deoarece acest lucru poate provoca
rdnirea pacientului.

5. Dacd apare o incapacitate de umflare sau de a menine
presiunea balonului, scoateti cateterul si utilizati un
dispozitiv nou.

6. In cazulin care cateterul IVL pare sd nu administreze
terapia prin litotripsie, scoatefi-| si inlocuiti-l cu un
alt cateter.

7. Asigurati-vd cd este utilizat cateterul VL cu un fir de
ghidare de 0,36 mm (0,014") si cd acesta este introdus
printr-un cateter de ghidare de 6F, cu diametrul intern
de cel putin 1,72 mm (0,068"). Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea duce la performante
necorespunzdtoare ale dispozitivului sau Ia
ranirea pacientului.

8. Trebuie sd se ia mdsuri de precautie atunci cand se
manipuleazd dispozitivul dupd expunerea la pacient,
de exemplu, dupd contactul cu sangele. Produsul
utilizat este considerat material biologic periculos si
trebuie eliminat in mod corespunzdtor, conform
protocolului spitalicesc.

9. Serecomanda precautie atunci cand se trateazd
pacienti cu aplicare de stent anterior la o distantd de
5 mm de leziunea tintd.

Efecte adverse

Efectele adverse posibile sunt compatibile cu interventiile
cardiace standard bazate pe cateter siinclud, dar nu se
limiteazd la, urmdtoarele:

Inchiderea abruptd a vasului

Durere la locul de acces

Reactie alergicd la mediul de contrast, terapie cu
anticoagulant si/sau antitromboticd

Aritmie

Fistuld arteriovenoasd

Complicatii legate de sangerdri

Tamponada cardiacd sau efuziune pericardicd

Ocluzia, perforarea, ruptura sau disectia arterei coronare
Spasmul arterei coronare

Deces

Embolisme (aer, tesut, tromb sau emboluri aterosclerotice)
Operatie de bypass coronarian de urgentd sau nu
Interventie coronariand percutanatd de urgentd sau nu
Complicatii la locul de intrare

Rupere a firului de ghidare sau a oricdrei componente a
dispozitivului care poate sau nu sd conducd la embolie a
dispozitivului, rdniri grave sau interventii chirurgicale
Hematom la locul (locurile) de acces vascular
Hemoragie

Hipertensiune arteriald/Hipotensiune arteriald

RO

Infectie/septicemie

Infarct miocardic

Ischemie miocardicd sau angind instabild
Ischemie perifericd

Pseudoanevrism

Insuficientd renald

Restenoza arterei coronare tratate

Edem/soc pulmonar

Atac cerebral

Complicatii vasculare care pot necesita reparatii
chirurgicale (conversie la interventie chirurgicald deschisd)

In plus, pacientii pot fi expusi la alte riscuri asociate cu
procedurile de interventie coronariand, inclusiv riscurile
legate de sedarea constientd si anestezicul local, agentii de
contrast radiografici utilizati in timpul angiografiei,
medicamentele administrate n timpul procedurii si
expunerea la radiatii prin fluoroscopie.

Riscurile identificate ca fiind unice pentru dispozitiv si
utilizarea acestuia:

Reactie alergicd/imunologicd la materialul (materialele)
cateterului sau stratului de acoperire

Defectiune sau nefunctionare a dispozitivului

(dldurd excesivd la locul tintd

Contractia ventriculard prematurd

Pasi procedurali

Atentie: Consultati Manualul de operare a generatorului
IVLsi a cablului de conectare IVL pentru pregdtirea,
operarea, avertismentele si precautiile si intretinerea
generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Pregatire
1. Se pregdteste locul de insertie utilizand tehnica

sterild standard.

Realizati accesul vascular preferat, pozitionati un fir de
ghidare si ghidati cateterul.

Selectati o dimensiune a cateterului de litotripsie

cu balon de raport 1:1 pe baza diagramei de
conformitate a balonului (de mai sus) si a

diametrului vasului de referintd.

Scoateti cateterul IVL din pachet.

Pregdtiti balonul de litotripsie folosind tehnica
standard. Umpleti o seringd de 20 cc cu 5 cc de solutie
salind/substantd de contrast, in proportie de 50/50.
Atasati seringa la orificiul de umflare de pe butucul
cateterului. Trageti vidul de cel putin 3 ori, eliberand
vidul pentru a permite lichidului sd nlocuiascd aerul
din cateter.

Umpleti dispozitivul de umflare cu 10 cc de solutie
salind/substantd de contrast, in proportie de 50/50.
Deconectati seringa si conectati dispozitivul de umflare
la portul de umflare al butucului cateterului,
asigurndu-vd cd nu este introdus aer in sistem.
Scoateti teaca protectoare si mandrina de transport din
cateterul IVL. Avertisment: Nu utilizati dispozitivul
dacd teaca protectoare sau mandrina de transport sunt
greu de indepdrtat sau nu pot fi indepdrtate.

Spdlati orificiul de ghidare cu solutie salind.
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9. Umeziti balonul de litotripsie si arborele distal cu 3.
solutie salind sterild pentru a activa stratul hidrofil. 4,
10. Introduceti cablul de conectare IVL in mansonul steril
sau in capacul sondei.

Umflati balonul de litotripsie pand la 4,0 atm.
Administrati secventa de tratament IVL conform diagramei
de secventd a cateterului IVL Shockwave C? apdsand
butonul de terapie de pe cablul de conectare IVL.

Observatie: IVL genereazd impulsuri mecanice si poate
genera impulsuri ectopice singulare pe
electrocardiogramd. La pacientii cu stimulatoare
cardiace si defibrilatoare implantabile, aceste impulsuri

11. Scoateti capacul de la capdtul proximal si atasati 5. Umflati balonul de litotripsie pand la dimensiunea de ectopice pot interactiona cu capabilitdtile de detectare.
conectorul cateterului IVL (vezi Fig. 1) la cablul de referintd conform tabelului de conformitate al balonului Este necesard monitorizarea ritmului electrocardiografic
conectare IVL. si inregistrati rdspunsul leziunii la fluoroscopie. si mdsurarea continud a tensiunii arteriale in timpul

12. Atasati cealaltd parte a aceluiasi cablu de conectare VL~ 6. Dupd tratamentul IVL, dezumflati balonul de litotripsie si tratamentului cu IVL.

la generatorul IVL. asteptati 30 de secunde pentru a restabili fluxul de sange.

7. Repetati pasii 3,4, 5, 6 pentru a finaliza un singur Atentie: Dupd scoaterea din organism, cateterul IVL nu
Atentie: Trebuie avut grijd sd se evite aplicarea tratament cu 20 de impulsuri. trebuie reintrodus pentru tratamente suplimentare de
tratamentului cu litotripsie, adicd apdsarea butonului de 8. Tratamente suplimentare pot fi efectuate dacd este umflare sau litotripsie. Balonul poate fi deteriorat in
terapie al cablului de conectare IVL, in timp ce balonul de necesar. Dacd sunt necesare mai multe umfldri din timpul procesului.
litotripsie este uscat si/sau neumflat, deoarece acest lucru €auza unei leziuni cu lungimea mai mare decat
poate deteriora halonul. lungimea balonului de litotripsie, suprapunerea Informatii pentru pacient
recomandatd a balonului este de cel putin 2 mm Medicii ar trebui sd instruiascd pacientii sd solicite imediat

Pozitionarea cateterului IVL Shockwave C? pentru a preveni pierderea geograficd. Cu toate asistentd medicald pentru semnele si simptomele
lalocul tratamentului acestea, trebuie sd aveti grijd sa nu depdsiti 80 de cardiopatiei ischemice recurente. Nu existd limitdri
1. Folosind un fir de ghidare si un cateter de ghidare, impulsuri n acelasi segment de tratament. cunoscute privind activitdtile zilnice normale. Pacientii

pozitionati cateterul proximal locului de tratament. 9. Efectuati o arteriogramd de completare pentru a evalua  trebuie instruiti sd respecte regimul medical asa cum este

2. Avansati firul de ghidare de 0,36 mm (0,014") de-a

rezultatul dupd interventie.

prescris de medicul lor.

o

lungul locatiei de tratament. 1

3. Selectati o dimensiune a cateterului cu balon de raport
1:11atd de diametrul vasului de referintd.

4. Incdrcati cateterul IVL pe firul de ghidare cu lungimea de
schimb (190 - 300 cm), de 0,36 mm (0,014") i printr-un
cateter de ghidare si avansati balonul catre locul
de tratament.

5. Pozitionati balonul de litotripsie la locul de tratament
folosind benzile de marcare pentru a ajuta la pozitionare.

. Dezumflati dispozitivul si verificati dacd balonul este
complet dezumflat inainte de a scoate cateterul IVL.

11. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti la inldturarea

dispozitivului prin supapa hemostaticd din cauza

onctuozitdtii, apucati usor cateterul IVL cu tifon steril.
12. Controlati toate componentele pentru a vd asigura cd
este intact cateterul IVL. Dacd apare o defectiune a
dispozitivului sau dacd se inregistreazd defectiuni la
control, spdlati lumenul firului de ghidare si curatati
suprafata exterioard a cateterului cu solutie salind,
depozitati cateterul IVL intr-o pungd de plastic sigilatd
si contactati compania Shockwave Medical, Inc. la
adresa de e-mail complaints@shockwavemedical.com
pentru instructiuni suplimentare.

Returnarea dispozitivelor

Dacd vreo portiune din sistemul IVL Shockwave se
defecteazd inainte sau in timpul unei proceduri, intrerupeti
utilizarea si contactati reprezentantul local si/sau trimiteti
un e-mail la adresa: complaints@shockwavemedical.com.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents

Tratarea locului prin litotripsie intravasculara

1. Dupd ce este pozitionat cateterul IVL, inregistrati pozitia
prin fluoroscopie.

2. Dacd poritia este incorectd, reglati balonul de litotripsie
in pozitia corectd.

Simbol | Definitie

Nu reutilizati

simbol | Definitie

Non-pirogen N
Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive
Santa Clara, CA 95054, SUA

www.shockwavemedical.com

Data expirdrii Consultati instructiunile de utilizare

Sterilizat prin iradiere Contine 1 unitate (Continut: 1)

Jreerre

Atentie @ Fir de ghidare recomandat
Producdtor @ Cateter de ghidare recomandat |EC| REP|
Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat Diametrul balonului
! J %] MedPass SAS
Ase pastra uscat < | Lungimea de lucru a balonului 95bis Boulevard Pereire
- — 75017 Paris
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeans U L Lungimea de lucru a cateterului (lungime utilizabild, UL) Franta

A
\

n

m

Conformité Européenne

2

AN Ase pdstra departe de caldurd -
- PAT Brevete. Consultati
Codul lotului www.shockwavemedical.com/patents
Numér de catalog IVL Litiotripsie intravasculard
@ Nu resterilizafi
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Ndvod na poutitie pre systém na korondrnu
intravaskuldrnu litotripsiu (IVL)

Na poutitie v kombindcii s generdtorom a pripdjacim
kablom na IVL od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Indikdcie pouZitia

Systém na korondrnu IVL Shockwave C? je indikovany pre
nizkotlakovd balonikovd dilatdciu kalcifikovanych stenotickych
de novo korondrnych tepien s vyuZitim litotripsie pred
zavedenim stentu.

Obsah: Katéter na korondrnu IVL (1) Shockwave C

+ Kdispozicii st tieto priemery balénika: 2,5 mm, 2,75 mm,
3,0mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mma 4,0 mm

Priemery zlozeného baldnika su: 0,043" max. pre 2,5 mm
az2,75mm, 0,044" max. pre 3,0 mm az 3,5 mm a 0,046"
max. pre 3,75 mm az 4,0 mm

Pracovnd d|Zka baldnika 12 mm

Pracovnd dlzka katétra 138 cm

Kompatibilné s vodiacim katétrom velkosti 6 Fr.
Kompatibilné so vodiacim drGtom s priemerom 0,36 mm
(0,014") (Rx 190 cm = 300 cm)

Spdsob dodania

Katéter na IVL sa dodava sterilizovany pomocou
elektrénového IU¢a a je urceny na jednorazové poufitie.
Nesterilizujte ho opakovane, mohlo by to viest

k poskodeniu pomdcky a ndslednému poraneniu pacienta.
Pomdcku nepouZivajte opakovane, mohlo by to viest ku
kriZovej kontamindcii a ndslednému poraneniu pacienta.
Pred pouzitim dokladne skontrolujte vSetky obaly, Ci nie st
chybné alebo poskodené. Ak zistite akékolvek poSkodenie
sterilnej bariéry, pomacku nepouiivajte, moze to znamenat,
7e sa narusila jej sterilita a mohla by spdsobit poranenie
pacienta. Ak md pomécka poskodeny obal, nepouzivajte ju,
mohlo by to viest'k jej poruche a ndslednému poraneniu
pacienta. Katéter na IVL skladujte na chladnom, tmavom

a suchom mieste. Skladovanie pomocky v extrémnych
podmienkach ju moZe poskodit alebo mat vplyv na jej
fungovanie a viest k poraneniu pacienta.

Opis pomdcky

Katéter na IVL je patentovand pomdcka na litotripsiu
poddvand prostrednictvom systému korondmych tepien
srdca do miest, v ktorjch je inak liecha kalcifikovanej
stendzy velmi ndrocnd, vrdtane pripadov kalcifikovanej
stendzy, pri ktorjch sa ocakava odolnost voci Gplne]
balonikovej dilatdcii alebo ndslednd jednotnd expanzia
korondrneho stentu. Pomdcka na litotripsiu po spustenf
7acne v cielovom mieste aplikicie vytvarat prerusované
2vukové viny, ktoré narsaja vapnik usadeny v 1ézii

a umoziiuju tak naslednd dilataciu stendzy korondrnych
tepien pomocou nizkeho tlaku vytvoreného balonikom.
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Katéter na IVL obsahuje integrované vyZarovace litotripsie,
ktoré sltiZia na lokalizovand aplikdciu liechy pomocou
prerusovanych zvukovych vin. Cely systém tvorf katéter na
IVL, pripdjaci kdbel na IVL a generdtor na IVL. Katéter na
IVL Shockwave C? je dostupny v siedmich (7) velkostiach:
2,5x12mm, 2,75%12mm, 3,0 x 12 mm, 3,25 % 12 mm,
3,5%12mm, 3,75x 12 mm a 4,0 x 12 mm. Katéter na
IVL Shockwave C je kompatibilny s vodiacim katétrom

s velkostou 6 Fr., md pracovnd dizku 138 cm, hydrofilnd
povrchova vrstvu na distdlnom konci a znacky hibky na
nasade na proximalnom konci. Komponenty katétra na
IVL Shockwave C? st popisané na obrdzku ¢. 1 niZsie.

Balonik na Riport  Hrdlos dvomi portami

hy\nsm Nésada katétra f : ;

Obrazok ¢. 1. Katéter na IVL Shockwave (*

Konektor

Ndsada katétra na IVL obsahuje inflacny limen, limen

na vodiaci drot a vyZarovace litotripsie. Inflacny ldmen

sa pouZiva na nafukovanie a vyfukovanie baldnika
kombindciou fyziologického roztoku a kontrastného média
v pomere 50:50. Limen na zavddzacf drbt umoZfiuje vyuzivat
zavadzaci drt s priemerom 0,014" na lahSie zavedenie
katétra do oblasti cielove] stendzy a napriec fiou. Tento
systém je typu navrhnuty ,Rapid Exchange” (Rx, na rychlu
vymenu), preto je pref indikovany vodiaci drot s dizkou
190 cm a7 300 cm. PozdlZ pracovnej dlzky balonika st
umiestnené vyzarovace, ktoré st zdrojom litotripsie.
Baldnik sa nachddza v blizkosti distalneho hrotu katétra.
Dve réntgenovo kontrastné oznacovacie pasky na baloniku
vymedzuj pracovn dlzku baldnika a slizia ako orientacné
body pri jeho zavddzani pocas liethy. Balonik pri presne
stanovenom tlaku sIizi ako nafukovaci segment so zndmou
dlzkou a priemerom. Proximdlne hrdlo ma dva porty: jeden
na nafukovanie a vyfukovanie baldnika a jeden na pripdjaci
kdbel na IVL.

Pomdcky potrebné na korondrny zakrok pomocou IVL
Katéter na IVL je nutné pouZivat vyhradne s generdtorom

na VL, pripdjacim kdblom na IVL a jeho prisluSenstvom.
Pripdjaci kabel na IVL sl0zi ako dialkovy oviddac spajajdci
generdtor na IVL a katéter na IVL, ktory sa pouziva na
aktivaciu generdtora na IVL na (el liecby litotripsiou.
Pokyny tykajuce sa pripravy, ovlddania, varovani,
bezpecnostnych opatrenf a (drzby generdtora na IVL

a pripdjacieho kabla na IVL ndjdete v pouzivatelske]
prirucke pre generator a pripajaci kabel na IVL.

Potrebné pomacky, ktoré nedodava spolocnost
Shockwave Medical, Inc.
» vodiaci katéter velkosti 6 Fr.,
« vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014")
(s dlzkou 190 cm a7 300 cm),
+ sterilné puzdro s minimalnou velkostou 13 x 244 cm
(511 x 96”).

SK

Tabulka sdladu pre bal6nik korondrneho katétra
na IVL Shockwave C?

AR EAEAEATAER
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
45-405 24 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6°-608 25 27 29 32 34 37 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41

10*-1013 25 28 31 34 36 39 41

Pozndmka: “@ (mm) je £ 0,10 mm: 4 ATM je tlak v baloniku
prilieche IVL, 6 ATM je normdiny tlak v baloniku a tlak po
2akroku a 10 ATM je RBP (menovity tlak roztrhnutia) balonika.

Tabulka sekvencii pre korondrny systém na

IVL Shockwave C?

Pocas liechy je potrebné dodrziavat niSie uvedend
sekvenciu impulzov. PouZivajte vyhradne sekvencie

na VL. Zavedenim katétra na IVL Shockwave C? fubovolne]
velkosti automaticky naprogramujete generdtor IVL

na nasledujtce poradie liechy:

Frekvencia liecby 1impulz za 1 sekundu

Maximalny pocet za sebou iddcich

impulzov (1 cyklus) 10impulzov

Minimalna dizka prestavky 10 sekind

Maximdlny celkovylpocet impulzov 80 impulzov (8 yklov)
na katéter
Ak sa pouZivatel pokdsi podat viac ako maximdlny povoleny
pocet impulzov, generétor na IVL je naprogramovany tak,
aby sa automaticky zastavil. Ak chcete podavanie impulzov
obnovit, nei budete pokraovat v lieche, potkajte aspon
pocas minimalneho Casu zastavenia. Na obnovenie liecby
Je potrebné uvolnit tlacidlo liecby a potom ho opat stlait.
Viac informdcif ndjdete v pouZivatelskej prirucke pre
generator a pripdjaci kdbel na IVL

Korondrny katéter na IVL Shockwave C* mdze podat

najviac 80 impulzov alebo 8 cyklov, ako je uvedené vysSie.
Po dosiahnuti tohto poctu by sa katéter mal prestat
pouZivat. Ak je potrebné v lieche pokracovat, zlikvidujte
tento katéter a pripravte si novy. Upozornenie:
Neprekracujte 80 impulzov pre jeden segment liechy.

Kontraindikécie poutitia

Korondrny systém na IVL Shockwave C? je kontraindikovany

pre nasledujice pripady:

1. Tato pomdcka neslizi na zavddzanie stentu.

2. Tato pomdcka sa nesmie pouZivat pre karotické ani
cerebrovaskuldrne tepny.

76/88



Varovania

1. Tato pomocka je urend len na jednorazové poutitie.
NEPOUZIVAJTE ju opakovane a/ani ju opakovane
NESTERILIZUJTE.

2. Pomdcku nepouZivajte po uplynuti ddtumu spotreby
uvedenom na Stitku. Pomdcka po zdruke by mohla
sposobit poranenie pacienta.

3. Perkutdnnu translumindlnu IVL je moZné vykondvat
len v nemocniciach s primeranou urgentnou
chirurgickou podporou.

4. Pred pouiitim skontrolujte vSetky komponenty
vyrobku a ich obaly. Ak si pomdcka alebo jej obal
poskodené alebo je narusenad ich sterilita, pomacku
nepouZivajte. Poskodeny virobok by mohol sposobit
poranenie pacienta.

5. Ak nie je mozné pred pouZitim bez namahy odstranit

ochranné puzdro haléna, pomacku nepouiivajte. PouZitim
nadmernej sily by sa mohol katéter poskodit. Poskodeny

vyrobok by mohol spdsobit poranenie pacienta.

6. Pokyny tykajlice sa pripravy, ovlddania, varovani,
bezpecnostnych opatrenf a (driby generdtora na IVL
a jeho prislusenstva néjdete v pouZivatelskej prirucke
pre generdtor na VL.

7. Pripdjac kdbel na IVL nie je sterilny a pred pouZitim

aj pocas neho musf byt umiestneny v sterilnom puzdre.

8. Pouifvajte len baloniky, ktorych velkost zodpoveda
osetrovanej cieve.

9. Naftiknite balonik podfa prislusnej tabulky stladu.
Tlak v baléniku nesmie prekrocit menovity tlak
roztrhnutia (RBP).

10. Pri manipuldcii so vSetkymi pomdckami pouZivajte
primerané fluoroskopické navddzanie.

11. Katéter posvajte smerom dopredu alebo dozadu
len vtedy, ked je baldnik plne vyfiknuty vo vakuu.

Ak pocas manipuldcie s nim narazite na odpor,
najprv identifikujte pricinu tohto odporu a aZ potom
pokracujte.

12.V pripade ohnutia alebo zlomenia ndsady sa ju
nepoki3ajte vyrovnat a katéter nepouzivajte.
Nahradte ho novym katétrom.

13. Na katéter neaplikujte nadmernd silu ani krdtiaci
moment, aby ste neposkodili komponenty pomacky
a nespdsobili poranenie pacienta.

14. Pouiivajte len jeden (1) katéter danej velkosti.

Ak je potrebné pouZit druhy katéter rovnakej velkosti,
NEPOUZIVAJTE opakovanie prvy katéter. Zlikvidujte
ho este predtym, ne pripravite druhy katéter.

15. Tdto pomdcku mozu pouZivat len lekari so skisenostou
s angiografiou a intravaskuldrnymi korondrnymi
zékrokmi.

16. Pred poutitim tejto pomdcky je potrebné, aby si lekdri
dokladne precitali tieto pokyny a porozumeli im.

17.V pripade komplikdcif stvisiacich so zdkrokom alebo
pomackou poutite na liecbu pacienta Standardné lieky
alebo intervencné zakroky.

Bezpecnostné opatrenia

1. Na nafukovanie baldnika pouzivajte vyhradne
odpordcand kombindciu kontrastnej latky
a fyziologického roztoku v pomere 50:50.
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2. Pocas zdkroku je potrebné pacientovi podfa potreby
poskytnat primerand antikoagulacnd liechu.

S antikoagulacnou lietbou je potrebné pokracovat
na urcité obdobie, ktoré stanovi lekdr po
dokoncenf zdkroku.

3. Nafdknite balonik podra tabulky stladu. Baldnik
NENAFUKUJTE prilis, mohlo by to spdsobit
poranenie pacienta.

4. Generdtor na IVL pouiivajte v stlade s odpordcanymi
nastaveniami uvedenymi v pouZivatelskej prirucke.
NEODCHYLUJTE sa od odportcanych nastavent,
mohlo by to spdsobit poranenie pacienta.

5. Vpripade problémov s nafdknutim alebo zachovanim
tlaku baldnika odstrdrite katéter a nahradte ho novym.

6. Aksazdd, Ze katéter nedoddva litotripsiu, odstrdrite
ho a nahradte ho inym katétrom.

7. Zabezpette, aby sa katéter na IVL poufil v kombindcii
s vodiacim drotom s priemerom 0,014" a vodiacim
katétrom velkosti 6 Fr. s vndtornym priemerom aspon
1,72 mm (0,068"). V opacnom pripade nemusf
pomdcka sprdvne fungovat alebo moze dojst
k poraneniu pacienta.

8. Primanipuldcii s pombckou, ktord bola v kontakte

s telom pacienta, napriklad s jeho krvou, budte opatrny.

Poufity vjrobok sa povazuje za biologicky nebezpecny
materidl a je nutné ho ndleite zlikvidovat v sdlade
s nemocnicnym protokolom.

9. Prilieche pacientov so zavedenym stentom v oblasti
5mm od cielovej Iézie budte opatrny.

NeZiaduce ucinky

Moiné neZiaduce Ucinky zodpovedajd neziaducim cinkom
pre Standardné srdcové zdkroky s pouZitim katétra a okrem
iného zahf#aju tieto komplikdcie:

nahle uzavretie ciev,

bolest'v mieste pristupu,

alergickd reakcia na kontrastné médium, antikoagulacnd
a/alebo antitrombotickd liecbu,

arytmia,

artériovendzna fistula,

komplikicie svisiace s krvacanim,

tampondda srdca alebo perikardidlny vypotok,

okldzia, perfordcia, ruptura alebo disekcia

korondmej tepny,

kft korondrnej tepny,

Gmrtie,

emboly (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo
aterosklerotické),

urgentny alebo neurgentny chirurgicky zakrok

na by-pass korondrnej tepny,

urgentny alebo neurgentny perkutanny

korondrny zdkrok,

komplikicie v mieste zavedenia,

zlomenie zavadzacieho drétu alebo niektorého
kompanentu pomacky, ktoré moZe ale nemusi viest

k embolii pomdcky, vaznemu poraneniu alebo nutnosti
chirurgického zdkroku,

hematom v mieste pristupu(-ov) do cievy,

hemordgia,

hypertenzia/hypotenzia,
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infekcia/sepsa,

infarkt myokardu,

ischémia myokardu alebo nestabilnd angina,
periférna ischémia,

pseudoaneuryzma,

zlyhanie/nedostatocnd Cinnost obliciek,
restendza lieCenej korondrnej tepny,

Sok/edém plic,

mozgovd prihoda,

vaskuldrne komplikdcie, ktoré si mozu vyZadovat
chirurgickd ndpravu (konverzia na otvoreny zakrok).

Okrem toho moZu pacientovi hrozit eSte dalSie rizika
stvisiace s korondrnymi intervencnymi zdkrokmi vratane
rizfk sposobenych vedomou seddciou a lokdlnymi
anestetikami, rddiografickymi kontrastnymi ltkami
pouZitymi pri angiografii, liekmi poddvanymi na manazment
pacienta pocas zakroku a Ziarenim, ktorému je pacient
vystaveny pri fluoroskopii.

Rizikd vztahujce sa vjhradne na tdto pomdcku a jej

vyuZivanie:

+ alergickd/imunologickd reakcia na materidl alebo
povrchovd Gpravu katétra,

+ porucha alebo zlyhanie pomdcky,

* nadmerné teplo v mieste aplikdcie,

+ pred¢asnd kontrakcia ciev.

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajlice sa pripravy, ovlddania,
varovani, bezpecnostnjch opatreni a Gdrzby generdtora
na IVL a pripdjacieho kdbla na IVL néjdete v pouZivatelske]
prirucke pre generdtor a pripdjaci kdbel na IVL.

Priprava

1. Pripravte miesto zavedenia pomocou Standardnej
sterilnej techniky.

2. Pripravte preferovany pristup do cievy a viozte do nej
vodiaci drot a vodiaci katéter.

3. Vyberte velkost balonikového katétra na litotripsiu
s pomerom 1:1 podla tabulky stladu (uvedenej vysSie)
a priemeru danej cievy.

4. Vyberte katéter na VL z obalu.

5. Pripravte balénik na litotripsiu pomocou Standardnej
techniky. Napliite 20 ml striekacku 5 ml roztokom
fyziologického roztoku a kontrastného média v pomere
50:50. Pripojte striekacku k inflachému portu na hrdle
katétra. Aspori 3-krdt potiahnite reguldtor vakua,
aby ste ho uvolnili a aby vzduch v katétri mohol byt
nahradeny kvapalinou.

6. Napliite indeflator 10 ml roztokom fyziologického
roztoku a kontrastného média v pomere 50:50. Odpojte
striekacku od inflacného portu hrdla katétra a nahradte
ju indefldtorom tak, aby do systému nevnikol
Ziadny vzduch.

7. Zkatétra na IVL odstrante ochranné puzdro a transportny
tff. Varovanie: Ak nie je moZné ochranné puzdro
alebo transportny tffi bez namahy alebo vobec
odstranit, pomocku nepouiivajte.
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8. Prepldchnite port na zavadzaci drot fyziologickym
roztokom.

9. Navlhcite balonik a distdlnu ndsadu sterilngm
fyziologickym roztokom, aby sa aktivovala hydrofilnd
povrchovd vrstva.

10. Vlozte pripdjaci kabel na IVL do sterilného puzdra alebo
krytu sondy.

11. Odstrante vrchndk z proximdlneho konca a pripojte
konektor katétra na IVL (pozri obr. . 1) k pripajaciemu
kablu na IVL.

12. Druhy koniec tohto pripdjacieho kdbla na IVL pripevnite
ku generdtoru na IVL.

Upozornenie: Davajte pozor, aby ste liecbu litotripsiou
neaplikovali (t. j. nestlacili tlacidlo liecby na pripdjacom
kabli na IVL), kym je baldnik na litotripsiu suchy alebo
vyfaknuty, nakolko by sa mohol poskodit.

Zavedenie katétra na IVL Shockwave C2na miesto

aplikdcie

1. Pomocou vodiaceho drbtu a vodiaceho katétra
umiestnite katéter do blizkosti miesta aplikdcie.

2. Pretiahnite vodiaci drot s priemerom 0,014" cez
miesto aplikdcie.

3. Vyberte velkost balonikového katétra s pomerom 1:1
podla priemeru danej cievy.

4. Nasurite katéter na IVL na vodiaci drot s vymennou
dizkou 190 a7 300 cm (0,014") a do vodiaceho katétra
a ndsledne zasurite balonik do miesta aplikdcie.

5. Umiestnite balonik na litotripsiu v mieste aplikdcie.
Riadte sa pritom oznacovacimi paskami.

Symbol ‘ Definicia

NepouZivat opakovane

Liecba pomocou intravaskularnej litotripsie

1.
2.
3.

- o

N

Po zavedenf katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu
pomocou fluoroskopie.

Ak je jeho poloha nesprévna, upravte polohu balénika
na litotripsiu.

Naftknite baldnik na litotripsiu na 4,0 atm.

. Stlacenim tlacidla liecby na pripdjacom kdbli na VL

podajte sekvenciu lie¢by podla tabulky sekvencii pre
katéter na IVL Shockwave C.

. Naftknite baldnik na litotripsiu podla tabulky stladu

a pomocou fluoroskopie zaznamenajte reakciu lézie.

. Pa dokoncent liechy IVL vyfdknite baldnik na litotripsiu

a pockajte 30 sekdind, aby sa obnovil prietok krvi.

. Opakovanim krokov 3 az 6 dokoncite jedno kolo liechy,

ktoré pozostava z 20 impulzov.

. Podla potreby vykonajte doplfiujicu lietbu. Ak je ditka

ézie vacSia ako diZka baldnika na litotripsiu a je preto
potrebné ho naflknut viackrdt, odpordca sa prekrytie
aspon 2 mm, aby ste omylom niektord ¢ast nevynechali.
Dajte v3ak pozor, aby ste neprekrocili maximum

80 impulzov pre jeden segment liechy.

. Po dokonceni zhotovte artériogram, aby ste zhodnotili

vysledok po zakroku.

. yfaknite pomdcku a pred odstrdnenim katétra
na IVL sa presvedcte, i je balonik Gplne vyfiknuty.

. Odstrarite katéter na IVL. Ak je problém odstranit
pomdcku cez hemostaticky ventil kvoli klzkosti, katéter
na IVL jemne uchopte pomocou sterilnej gdzy.

. Skontrolujte v3etky komponenty, ¢i katéter na IVL
nie je poskodeny. Ak prikontrole zistite poruchu alebo
akékolvek poskodenie pomacky, prepldchnite limen
na vodiaci drot a vyCistite vonkajsi povrch katétra
fyziologickym roztokom, uskladnite katéter

Symbol ‘ Definicia

Nepyrogénne

Datum spotreby

Pozri ndvod na poutitie

Sterilizované ozarovanim

Obsahuje 1 jednotku (Obsah: 1)

Upozornenie

Odpord¢any vodiaci drot

Vyrobca

Odport¢any vodiaci katéter

v zapecatenom plastovom vrec(sku a obrdtte sa na
spolocnost Shockwave Medical, Inc. na adresu
complaints@shockwavemedical.com, aby vam poradila,
ako postupovat dalej.

Poznédmka: IVL generuje mechanické impulzy a moze
vyvolat ojedinelé ektopické impulzy na elektrokadriograme.
U pacientov s implantovatelnymi kardiostimulatormi

a defibrildtormi moZu takéto ektopické impulzy ovplyvnit
ich snimaciu funkciu. Preto je pocas liecby VL nutné
monitorovat elektrokardiograficky rytmus a priebezny

tlak v tepndch.

Upozornenie: Katéter na IVL po vytiahnuti z tela pacienta
uz nezavadzajte naspdt na Ucely dalSej inflacie alebo litotripsie.
Pri tejto manipuldcii mdze dojst k poskodeniu baldnika.

Informovanie pacienta

Lekdr musf pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekdrsku
pomoc v pripade, Ze sa u neho prejavia znaky alebo priznaky
rekurentného ischemického srdcového ochorenia. Nie st
zname Ziadne obmedzenia beinjch dennych innostf.
Pacientov je potrebné poucit, aby dodrZiavali rezim
uZivania liekov predpisany lekdrom.

Vratenie pomdcok

Ak niektora cast systému na IVL Shockwave zlyhé pred
zakrokom alebo pocas neho, prestarite ho pouzivat

a obrdtte sa na miestneho zastupcu alebo poslite e-mail
na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

NepouZivat, ak je obal poskodeny

Priemer balonika

Uchovévajte na suchom mieste

I NGO =P

Pracovnd difka balonika

Jaoepue

Oprdvneny zdstupca pre Eurépske spolocenstvo

A | Chrdiite pred teplom

Kod ddvky

UL | Pracovnd diika katétra (pouiiteln difka, UL)

C € | Conformité Européenne

Patenty. Pozri

PAT www.shockwavemedical.com/patents

Katalégové cislo

IVL Intravaskuldrna litotripsia

® (]|

Nesterilizujte opakovane

LBL63113-A, 2019-05

SK

MedPass SAS

95 his Boulevard Pereire
75017 Paris

Franctizsko

78/88



Navodila za uporabo sistema za koronarno
intravaskularno litotripsijo (IVL)

Za uporabo z generatorjem in priklju¢nim kablom
za IVL podjetja Shockwave Medical, Inc.

Indikacije za uporabo

Sistem za koronarno IVL Shockwave C? je indiciran za
2 litotripsijo izboljSano nizkotlacno balonsko dilatacijo
kalcificiranih, de novo stenaticnih koronarnih arterij
pred vstavljanjem stenta.

Vsehina: Kateter za koronarno IVL Shockwave C? (1)
Na voljo so naslednji premeri balonov: 2,5 mm, 2,75 mm,
3,0mm, 3,25 mm, 3,5mm, 3,75 mm, 4,0 mm

Premeri zloZenih balonov so: najve¢ 10,9 mm za 2,5 mm
do 2,75 mm, najve¢ 11,2 mm za 3,0 mm do 3,5 mm
innajve¢ 11,7mmza 3,75 mm do 4,0 mm

Delovna dolzina balona 12 mm

Delovna dol7ina katetra 138 cm

Zdruljivo z vodilnim katetrom 6 Fr

Zdruiljivo z vodilno Zico 0,36 mm (0,014"),

(Rx 190 cm - 300 cm)

Obseg dobave

Kateter za IVL je dobavljen sterilen; stanje je dosezeno

s sterilizacijo z elektronskimi Zarki. Namenjen je samo za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ga ponovno, saj bi to
lahko poskodovalo pripomocek in bolnika. Pripomocka

ne uporabljajte znova, saj bilahko to povzrocilo navzkrizno
kontaminacijo, ki bi lahko poskodovala bolnika. Pred uporabo
temeljito preglejte vso embalaZo glede poskodb ali okvar.
Ne uporabljajte pripomocka, ¢e opatite kakrsne koli znake
poskodb sterilne pregrade, saj bi to lahko pomenilo, da je
prislo do izgube sterilnosti, zaradi Cesar lahko pride do
poskodbe holnika. Ne uporabljajte pripomocka, Ce opazite
poskodbe na embalaZi, saj lahko to povzroci napatno
delovanje naprave in poskodbo bolnika. Kateter za

IVL shranjujte na suhem, hladnem in temnem mestu.
Shranjevanje pripomocka v ekstremnih pogojih lahko
poskoduje pripomocek in/ali vpliva na delovanje
pripomocka, kar lahko povzroci poskodbe bolnika.

Opis pripomocka

Kateter za IVL je lastniSki pripomocek za litotripsijo,

ki se dovaja skozi koronarni arterijski sistem srca do
mesta kalcificirane stenoze, ki jo je drugace tezko zdraviti.
To med drugim vkljucuje kalcificirano stenozo, za katero
se pricakuje, da bo nudila upor polni dilataciji z balonom
ali kasnejsi enakomerni razSiritvi koronarnega stenta.
Dovajanje energije v pripomocek za litotripsijo ustvari
obcasne zvotne valove na ciljinem mestu zdravljenja,

s timer je zdrobljen kalcij v leziji in omogodi kasnejso
dilatacijo stenoticnega dela koronarne arterije z nizkim
tlakom balona. Kateter za IVL je sestavljen iz polja
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integriranih litotripsijskih oddajnikov za lokalizirano
zagotavljanje zdravljenja z zvoCnimi valovi z vmesnimi
prekinitvami. Sistem je sestavljen iz katetra za IVL,
priklju¢nega kabla za IVL in generatorja za IVL. Kateter za
IVL Shockwave C? je na voljo v sedmih (7) velikostih:
25%x12mm,2,75x12mm, 3,0x 12 mm, 3,25x 12 mm,
3,5x12mm,3,75x 12mmin 4,0 x 12 mm. Kateter za VL
Shockwave C? je zdruljiv z vodilnim katetrom 6 Fr, ima
delovno dolZino 138 cm s hidrofilnim premazom na
distalnem koncu in oznake globine tulca na proksimalnem
koncu. Glejte sliko 1 spodaj za komponente katetra za
IVL Shockwave C.

Ocprina R Nstavek 2 dvema odprtinama  pry ey

Balon za IolpSio 1,jec katetra :

Slika 1: Kateter za IVL Shockwave (2

Tulec katetra vsebuje napihljivo svetlino, svetlino za
vodilno Zico in oddajnike za litotripsijo. Napihljiva svetlina
se uporablja za napihovanje in praznjenje balona z zmesjo
fizioloSke raztopine in kontrastnega medija v razmerju
50:: 50. Svetlina vodilne Zice omogoca uporabo vodilne
Zice 0,014" za lazje pomikanje katetra do ciljne stenoze

in nato skozi ciljno stenozo. Sistem je zasnovan za «hitro
zamenjavo» (Rx), zato je indicirana dolzina vodilne Zice
190-300 cm. Oddajniki so razmeS¢eni vzdolz delovne
doline balona za zagotavljanje zdravljenja z litotripsijo.
Balon je namescen blizu distalne konice katetra.

Dva radioneprepustna oznacevalna pasova v balonu
oznacujeta delovno dolzino balona za pomoc pri namestitvi
balona med zdravljenjem. Balon je zasnovan tako, da ima
razsirljiv segment z znano dolZino in s premerom pri
specificnem tlaku. Proksimalni nastavek ima dve odprtini:
eno za napihovanje/praznjenje balona in eno za priklop
na prikljucni kabel za IVL.

Zahtevani pripomocki za postopek koronarne IVL
Kateter za IVL je treba uporabljati samo z generatorjem za

IVL, prikljucnim kablom za VL in njegovo dodatno opremo.

Prikljucni kabel za IVL je daljinsko proZilo, ki poveze
generator za IVL in kateter za IVL ter se uporablja za
aktivacijo litotripsijskega zdravljenja iz generatorja za IVL.
Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe
invzdrievanje prikljucnega kabla za IVL in generatorja

za VL glejte prirocnik za uporabnike generatorja za VL
in prikljucnega kabla za IVL.

Pripomocki, ki so zahtevani, vendar jih podjetje
Shockwave Medical, Inc. ne dobavlja
+ Vodilni kateter 6 Fr
» Vodilna Zica 0,36 mm (0,014") (dolzina 190-300 cm)
+ Sterilni ovoj najmanj 13 x 244 cm (5" x 96”)

SL

Preglednica podajnosti balona katetra za koronarno
IVL Shockwave C?

BEEEEREE
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
#0524 26 29 32 34 31 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8811 25 27 30 33 35 38 40
992 25 28 31 33 35 39 4
01013 25 28 31 34 36 39 41
Opomba: *@ (mm) je 0,10 mm; 4 atm je tlak balona pri
zdravljenju z VL, 6 atm je nominalni tlak balona in tlak po
zdravljenju, 10 atm pa je nazivni razpocni tlak (RBP) balona.

Preglednica zaporedja sistema za koronarno

IVL Shockwave C?

Med zdravljenjem morate upostevati naslednje zaporedje
impulzov. Ne uporabljajte zaporedja impulzov, razen

Ce je orisano v preglednici zaporedja sistema za IVL

v nadaljevanju. Vistavljanje katere koli velikosti katetra

7a VL Shockwave (2 bo samodejno programiralo generator
7a VL z naslednjim zaporedjem zdravljenja:

Frekvenca zdravljenja 1impulz na 1 sekundo
Najvecje Stevilo neprekinjenih
impulzov (1 cikel)
Najkrajsi ¢as premora
Najvecje skupno Stevilo impulzov
na kateter

10 impulzov
10 sekund

80 impulzov (8 ciklov)

Ce uporabnik poskusa dovesti vec kot najveje dovoljeno
Stevilo neprekinjenih impulzov, je generator za IVL zasnovan
tako, da se samodejno zaustavi. Za nadaljevanje dovajanja
impulzov pocakajte, da potece vsaj najkrajsi ¢as premora,
preden nadaljujete z zdravljenjem. Spustite in znova
pritisnite gumb za zdravljenje, da nadaljujete z zdravijenjem.
Za dodatne informacije glejte prirocnik za uporabnike

za generator za IVL in prikljucni kabel za IVL.

Koronarni kateter za IVL Shockwave C? bo dovedel najvet
80 impulzov ali 8 ciklov, kot je navedeno zgoraj. Ko je
dosezeno to Stevilo, katetra ne smete ve¢ uporabljati.

Ce je potrebno nadaljnje zdravljenje, ta kateter zavrzite
in uporabite novega. Pozor: V istem segmentu
zdravljenja ne smete preseci 80 impulzov.

Kontraindikacije za uporabo

Sistem za koronarno IVL Shackwave C? je kontraindiciran

v naslednjih primerih:

1. Ta pripomocek ni namenjen za dovajanje stenta.

2. Ta pripomocek ni namenjen za uporabo v karotidnih
ali cerebrovaskularnih arterijah.
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Opozorila

1.

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
PREPOVEDANA je ponovna sterilizacija in/ali ponovna
uporaba.

. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e mu je potekel rok

uporabe na oznaki. Uporaba izdelka s poteklim rokom
lahko povzroci poskodbe bolnikov.

. Perkutana transluminalna IVL naj se izvaja samo

v bolnidnicah z ustrezno kirurSko podporo za nujne
primere.

. Pred uporabo preglejte vse komponente izdelka

in embalaZo. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je
pripomocek ali embalaZa poskodovana ali Ce je bila
sterilnost ogroZena. Poskodovan izdelek lahko
poskoduje bolnika.

. Ne uporabljajte pripomocka, ce ne morete zlahka

odstraniti zas(itne ovojnice balona pred uporabo.
Ce uporabljate preveliko silo, lahko poskodujete
kateter. Poskodovan izdelek lahko poSkoduje bolnika.

. Za pripravo, uporabo, opozorila in previdnostne ukrepe

ter vzdrZevanie generatorja za IVL in njegove dodatne
opreme glejte prirocnik za uporabnike generatorja za IVL.

. Prikljucni kabel za IVL je nesterilen in ga morate obdati

s sterilnim ovojem pred in med uporaho.

. Uporabljajte le balon, katerega velikost je primerna

za ilo, ki jo zdravite.

. Napihnite balon skladno s preglednico podajnosti

balona. Tlak balona ne sme preseci nazivnega
razpotneqa tlaka (RBP oz. Rated Burst Pressure).

10. Vsa premikanja pripomocka izvajajte z ustreznim

fluoroskopskim nadzorom.

11. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, e balon
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ni povsem izpraznjen pod vakuumom. Ce med
pomikanjem katetra naletite na upor, ugotovite razlog
upora pred nadaljevanjem.

Ne uporabljajte ali poskuajte naravnati katetra, ce je
tulec upognjen ali prepognjen. Namesto tega pripravite
nov kateter.

Ne uporabljajte pretirane sile ali navora na katetru,

saj lahko s tem poskodujete komponente pripomocka
ali bolnika.

. Uporabljajte samo en (1) kateter katere koli velikosti.

(e potrebujete drug kateter iste velikosti, prvega
katetra NE uporabite znova. Zavrzite ga, preden
pripravite drugega.

Pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki,

ki so usposobljeni za angiografijo in intravaskularne
koronarne postopke.

Zdravniki morajo prebrati in razumeti ta navodila pred
uporabo pripomocka.

Bolnike zdravite v skladu s standardnimi postopki za
zdravila ali intervencijske posege, ce pride do zapletov,
povezanih s postopkom ali pripomockom.

Previdnostni ukrepi

1.

Uporabljajte samo priporoteni medij za napihovanje
balona, ki vsebuje 50 % fiziolodke raztopine in 50 %
kontrastnega sredstva.
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. Med postopkom morate po potrebi zagotoviti ustrezno

antikoagulacijsko zdravljenje. Antikoagulacijsko
zdravljenje morate po postopku nadaljevati toliko ¢asa,
kot doloci zdravnik.

. Napihnite balon skladno s preglednico podajnosti

balona. Balona NE prenapihnite, saj lahko s tem
poskodujete bolnika.

. Generator za IVL uporabljajte skladno s priporocenimi

nastavitvami, kot je opisano v prirocniku za uporabnike
7a generator za IVL. NE odstopajte od priporocenih
nastavitey, saj lahko s tem poskodujete bolnika.

. Ce ne morete napihniti balona ali vzdrZevati tlaka

halona, odstranite kateter in uporabite nov pripomocek.

. Ce nivideti, da kateter za IVL zagotavlja zdravljenje

2 litotripsijo, ga odstranite in zamenjajte z drugim.

. Pazite, da kateter za IVL uporabljate z vodilno Zico

0,014"in da ga vstavite skozi vodilni kateter z velikostjo
6 Frin notranjim premerom vsaj 1,72 mm (0,068").

Ce tega ne storite, lahko pride do neustreznega
delovanja pripomocka ali poskodbe bolnika.

. Pridelu's pripomockom, ki je bil izpostavljen bolniku,

npr. stiku z bolnikovo krvjo, morate biti zelo previdni.
Uporabljeni izdelek je obravnavan kot biolosko nevaren
material in ga je treba skladno s protokoli bolniSnice
pravilno zavreci.

. Tavedite previdnostne ukrepe, Ce zdravite bolnike,

ki ste jim prej vstavljali stente na razdalji najve¢ 5 mm
od ciljne lezije.

NeZeleni dogodki
Morebitni nezeleni dogodki so skladni s standardnimi
katetrskimi posegi na srcu in med drugim vkljucujejo

na

slednje:

nenadno zaprtje Zile,

boletina na mestu dostopa,

alergijska reakcija na kontrastno sredstvo,
antikoagulacijsko

in/ali antitrombotitno zdravljenje,

aritmija,

arteriovenska fistula,

7apleti s krvavitvijo,

srcna tamponada ali perikardialni izliv,

okluzija, perforacija, ruptura ali disekcija koronarne
arterije,

spazem koronarne arterije,

smrt,

embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plaki
7 embolijo),

nujna ali nenujna operacija s koronarnim arterijskim
obvodom,

nujen ali nenujen perkutani koronarni poseg,
zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne Zice ali katere koli komponente pripomocka,
kilahko povzroci embolizem pripomocka, hude
poskodbe ali privede do kirurskega posega,
hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotenija,

SL

infekcija/sepsa,

miokardni infarkt,

miokardna ishemija ali nestabilna angina pektoris,
periferna ishemija,

psevdoanevrizma,

ledvicna odpoved/insuficienca,

vnovicna stenoza zdravljene koronae arterije,
Sok/pljucni edem,

mozganska kap,

vaskularni zapleti, zaradi katerih je morda potreben
kirurski poseg (prehod na odprto operacijo).

Poleg tega bodo bolniki morda izpostavijeni drugim
tveganjem, povezanim s koronarnimi intervencijskimi
posegi, vkljucno s tveganii zaradi zavestne sedacije in
lokalne anestezije, radiografskih kontrastnih sredstev,

ki se uporabljajo med angiografijo, zdravil, ki so potrebna
7a vodenje bolnika med postopkom, in izpostavljenosti
sevanju zaradi fluoroskopije.

Tveganja, ki so znacilna za pripomocek in njegovo uporabo:

alergijska reakcija/imunoloski odziv na material(-e) ali
premaz katetra,

okvara ali odpoved pripomotka,

prekomerna toplota na ciljnem mestu,

prezgodnja ventrikularna kontrakcija.

Koraki v postopku

Pozor: Za pripravo, delovanje, opozarila, previdnostne
ukrepe in vzdrzevanje prikljucnega kabla za IVL in
generatorja za IVL glejte prirocnik za uporabnike
generatorja za IVL in priklju¢nega kabla za IVL.

Priprava
1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno

tehniko.

Vzpostavite Zeleni Zilni dostop in postavite vadilno Zico
in vodilni kateter.

[zberite velikost balonskega katetra za litotripsijo, ki je
vrazmerju 1: 1 glede na preglednico podajnosti balona
(zgoraj) in premer referencne Zile.

Odstranite kateter za IVL iz embalaZe.

Balon za litotripsijo pripravite s standardno tehniko.
Napolnite 20-ml brizgo s 5 ml zmesi fizioloske raztopine/
kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50. Pritrdite brizgo
na odprtino za polnjenje na nastavku katetra. \isaj 3-krat
povlecite vakuum, nato pa ga sprostite, da tekocina
nadomesti zrak v katetru.

Napolnite pripomocek za polnjenje/praznjenje z 10 ml
zmesi fizioloSke raztopine/kontrastnega sredstva

v razmerju 50 : 50. Odklopite brizgo in prikljucite
pripomocek za polnjenje/praznjenje na odprtino za
polnjenje nastavka katetra. Pri tem pazite, da v sistem
ne vstopi zrak.

Odstranite zasitno ovojnico in transportni Cep iz katetra
73 IVL. Opozorilo: Ne uporabljajte pripomocka, Ce ne
morete zlahka odstraniti zasCitne ovojnice ali
transportnega epa.

Izperite odprtino za vodilno Zico s fiziolodko raztopino.
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9. NavlaZite balon za litotripsijo in distalni tulec s sterilno
fiziolosko raztopino, da aktivirate hidrofilni premaz.

10. Vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj ali
pokrov sonde.

11. Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in
priklopite prikljucek katetra za IVL (glejte sliko 1)
na prikljucni kabel za IVL.

12. Prikljucite drugi konec istega priklju¢nega kabla za VL
na generator za IVL.

Pozor: Pazite, da ne sproiite zdravljenja z litotripsijo, .
pritisnete gumba za zdravljenje na prikljucnem kablu za IVL,
ko je balon za litotripsijo suh in/ali ni napihnjen, saj lahko
s tem poskodujete balon.

Namescanje katetra za IVL Shockwave C> na mesto

zdravljenja

1. Zvodilno Zico in vodilnim katetrom postavite kateter
proksimalno glede na mesto zdravljenja.

2. Cez mesto zdravljenja pomaknite vodilno Zico 0,014".

3. Izberite velikost balonskega katetra, ki je v razmerju
1:1 glede na premer referencne Zile.

4. Namestite kateter za VL preko dolZine za izmenjavo
(190-300 cm) vodilne zice 0,014" in skozi vodilni
kateter ter pomaknite balon do mesta zdravljenja.

5. Postavite balon za litotripsijo na mesto zdravljenja.
Pri postavitvi si pomagajte z oznacevalnimi pasovi.

Zdravljenje lokacije z intravaskularno litotripsijo

1. Ko je kateter za IVL nameScen, zabeleZite polozaj
s fluoroskopijo.

2. Ce poloZaj ni pravilen, premaknite balon za litotripsijo
v pravilen polozaj.

3. Napihnite balon za litotripsijo na 4,0 atm.

Simbol | Definicija

4. Dovedite zaporedje zdravljenja z IVL v skladu
s preglednico zaporedja za kateter za IVL Shockwave C?
tako, da pritisnete gumb za zdravljenje na prikljucnem
kablu za IVL.
5. Napihnite balon za litotripsijo na referencno velikost
glede na preglednico podajnosti balona in zabeleZite
odziv lezije pod fluoroskopijo.
6. Po zdravljenju z IVL izpraznite balon za litotripsijo in
pocakajte 30 sekund, da se krvni pretok znova vzpostavi.
7. Ponovite korake 3, 4, 5in 6, da zakljucite eno zdravljenje
220 impulzi. )
8. Po potrebi lahko izvajate dodatna zdravjenja. Ce je
zahtevanih vec napihovanj, ker je lezija daljsa od balona
2 litotripsijo, je priporoceno prekrivanje balona vsaj
2'mm, da preprecite zgreSitev tarce. Pazite, da ne
presezete zgornje meje 80 impulzov v istem segmentu
zdravijenja.
9. Ivedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat
po posequ.

. lzpraznite pripomocek in potrdite, da je balon povsem
izpraznjen, preden odstranite kateter za IVL.

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave
z odstranjevanjem pripomocka skozi hemostatski
ventil zaradi spolzkosti, kateter za IVL neZno primite
s sterilno gazo.

12. Preverite vse komponente, da se prepricate,
da je kateter za IVL nedotaknjen. Ce pride do okvare
pripomocka ali e pri pregledu opazite kakrne koli
okvare, izperite svetlino vodilne Zice in odistite zunanjost
katetra s fizioloSko raztopino, shranite kateter za IVL
vzaprto plasticno vrecko in se za dodatna navodila
obrnite na podietje Shockwave Medical, Inc. na naslovu
complaints@shockwavemedical.com.

- o

simbol | Definicija

Opomba: IVL tvori mehanske pulze in lahko povzroca
posamezne ektopicne impulze na elektrokardiogramu.
Pri bolnikih z vsadljivimi srénimi spodbujevalniki in
defibrilatorji lahko ti ektopicni impulzi vplivajo na
7moZnosti zaznavanja. Zahtevan je nadzor ritma na
elektrokardiogramu in neprekinjen arterijski tlak med
zdravljenjem z VL.

Pozor: Ko kateter za IVL povlecete iz telesa, ga ne smete
znova vstavljati za dodatno napihovanje ali zdravijenja
7 litotripsijo. Balon se lahko med procesom poskoduije.

Informacije za bolnika

Zdravniki morajo bolnikom narociti, naj takoj poiscejo
zdravnisko pomoc, Ce opatijo znake in simptome ponovijene
ishemicne sréne bolezni. Ni znanih omejitev za normalne
vsakodnevne dejavnosti. Bolniki morajo upostevati rezim
odmerjanja zdravil, ki jim ga predpiSe zdravnik.

Vrailo pripomockov

Ce kateri koli del sistema za IVL Shockwave odpove
pred ali med postopkom, prenehajte z uporabo in se
obrnite na lokalnega zastopnika in/ali posljite e-posto
na naslov complaints@shockwavemedical.com.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

]
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® Ni namenjeno ponovni uporabi :%( Apirogeno
. . Shockwave Medical, Inc.
Rok uporabe Glejte navodila za uporabo !
w P (1 Jfe navodlaza up 5403 Betsy Ross Drive
Sterilizirano z obsevanjem FIF | vsebje 1 enoto (ssebina: 1) Santa Clara, CA 95054, ZDA
— — www.shockwavemedical.com
A Pozor @ Priporotena vodilna Zica
“ Proizvajalec @ Priporoten vodilni kateter |EC| REP|
Ne uporabljate, ce je ovojnina poSkodovana Premer balona
@ porabljate, ce je ovojnina p %) MedPass SAS
4% | Hranite na suhem < | Delovna dolfina balona 95 bis Boulevard Pereire
- - 75017 Paris
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti UL | Delowna dolina katetra (uporabna dotina, UL) Francija
S - . c E Conformité Européenne
AN Shranjujte stran od toplotnih virov
- - PAT Patenti. Glejte
Lot Koda serije www.shockwavemedical.com/patents
Kataloska Stevilka IVL | Intravaskularna litotripsija
Prepovedana je ponovna sterilizacija
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Bruksanvisning till System for koronar intravaskuldr
litotripsi (IVL)

For anvandning med Shockwave Medical, Inc.:s
IVL-generator och -kontaktdonskabel

Indikationer

Shockwave C-systemet for koronar IVL dr indicerat for
litotripsiforstérkt ballongdilatation vid Iagt tryck av
forkalkade, stenotiska obehandlade koronarartdrer fore
stentning.

Innehall: Shockwave C2-kateter for koronar IVL (1)
Foljande ballongdiametrar finns tillgdngliga: 2,5 mm,
2,75mm, 3,0 mm, 3,25 mm, 3,5 mm, 3,75 mm, 4,0 mm
De hopvikta ballongdiametrarna dr: max 0,043 tum
(1,092 mm) for 2,5 mm till 2,75 mm, max 0,044 tum
(1,118 mm) for 3,0 mm till 3,5 mm och max 0,046 tum
(1,768 mm) for 3,75 mm till 4,0 mm

ballongens arbetslangd 12 mm

kateterns arbetsldngd 138 cm

kompatibel med guidekateter pd 6 Fr

kompatibel med ledare pd 0,014 tum (0,36 mm)

(Rx ["rapid exchange"/snabbt utbyte] 190-300 cm)

Leverans

IVL-katetern levereras steril, steriliserad med
elektronstralning, och ar endast avsedd for engangsbruk.
Produkten far inte resteriliseras eftersom detta kan leda

till skada pa produkten och till patientskada. Produkten

far inte dteranvandas eftersom detta kan leda till
smittdverféring som kan resultera i patientskada.
Inspektera allt férpackningsmaterial fére anvdndning

och se efter att det inte dr skadat eller defekt. Produkten
far inte anvandas vid tecken pd bruten sterilbarridr, eftersom
detta kan indikera forlust av steriliteten, vilket kan resultera
i patientskada. Produkten far inte anvandas om
forpackningen dr skadad, eftersom detta kan leda till
felfunktion hos produkten och resultera i patientskada.
Forvara IVL-katetern svalt, mdrkt och torrt. Forvaring av
produkten under extrema férhallanden kan skada den och/
eller paverka dess funktion pa sadant sétt att det leder till
patientskada.

Beskrivning av enheten

IVL-katetern dr en dganderdttsskyddad litotripsienhet som
fors in genom det koronara kdrltrddet till platsen for en
pé annat satt svarbehandlad, kalcifierad stenos, inklusive
kalcifierad stenos som forvantas erbjuda motstand mot full
ballongdilatation eller efterfgljande uniform expansion

av en koronar stent. Vid aktivering av litotripsienheten
genereras intermittenta ljudvagor inom det avsedda
behandlingsomradet, vilka trasar sénder kalciumet

i lesionen och mojliggor efterfljande dilatation av en
stenos i koronarartaren med anvandning av et ldgt
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ballongtryck. IVL-katetern dr forsedd med integrerade
litotripsisdndare for att mgjliggora lokaliserad tillforsel av
behandling med intermittenta ljudvagor. Systemet bestar
av IVL-katetern, en IVL-kontaktdonskabel och en
IVL-generator. Shockwave C? IVL-kateter fas i sju (7)
storlekar: 2,512 mm, 2,75x12 mm, 3,0x12 mm,

3,25x12 mm, 3,5x12 mm, 3,75x12 mm och 4,0x12 mm.
Shockwave C* 1VL-katetern dr kompatibel med en 6 Fr
quidekateter, har en arbetslangd pd 138 cm, hydrofil
belaggning i den distala dnden och djupmarkérer pa
skaftet i den proximala dnden. Shockwave C? IVL-kateterns
delar visas i figur 1 nedan.

Report Fattning med tva portar

Liotpsiballong y1c1crciat :

Figur 1: Shockwave C? IVL-kateter

Kontaktdon

Kateterskaftet innehdller ett fylningslumen, ett ledarlumen
samt litotripsisndarna. Fyllningslumen anvands for fyllning
av ballongen med en 50/50-blandning av fysiologisk
koksaltldsning/kontrast, samt fér tdmning av ballongen.
Ledarlumen mojliggdr anvandning av en ledare pa

0,014 tum (0,36 mm) fér att underldtta inforing av katetern
till och forbi stenosen som ska behandlas. Systemet dr
designat som ett "Rapid Exchange”-system (Rx, snabbt
utbyte), s en ledare med en lingd pd 190-300 cm ar
indicerad. Sdndarna dr positionerade utmed ballongens
arbetslangd for tillfrsel av litotripsibehandling. Ballongen
dr placerad vid kateterns distala spets. Tvd rontgentata
markorband i ballongen markerar ballongens arbetsldngd,
for att underldtta positionering av ballongen under
behandlingen. Ballongen ar designad for att tillhandahalla
ett expanderbart segment med kdnd ldngd och diameter
vid ett specifikt tryck. Den proximala fattningen dr forsedd
med tva portar: en for fylining/tsmning av ballongen och
en for anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.

Enheter som krdvs for den koronara IVL-proceduren
IVL-katetern dr uteslutande avsedd att anvandas med
IVL-generatorn, IVL-kontaktdonskabeln och dess tillbehér.
IVL-kontaktdonskabeln dr en fidrraktiveringsenhet som
ansluter IVL-generatorn till [VL-katetern och anvands till
att aktivera litotripsibehandlingen fran IVL-generatorn.

Se anvdndarhandboken till IVL-generatorn och
IVL-kontaktdonskabeln for information om forberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgérder samt
underhdll av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Enheter som kravs men som inte tillhandahalls av
Shockwave Medical, Inc.
* Guidekateter 6 Fr
+ Ledare 0,014 tum (0,36 mm) (ldngd 190-300 cm)
« Steril hylsa minst 5x 96 tum (13 x 244 cm)

SV

Tabell dver ballongens eftergivlighet (compliance)
hos Shockwave C>-kateter for koronar IVL

DPEEEEEE
12mm 12mm | 12mm | 12mm | 12mm
#4524 26 29 32 34 37 38
5-507 24 27 29 32 34 37 38
6-608 25 27 29 32 34 31 39
7-709 25 27 30 33 35 38 39
8-811 25 27 30 33 35 38 40
9-912 25 28 31 33 35 39 41
01013 25 28 31 34 36 39 4
Anm: *@ (mm) dr + 0,10 mm; 4 ATM dr ballongtrycket for
IVL-behandling, 6 ATM dr det nominella ballongtrycket
och trycket for efterbehandling och 10 ATM dr ballongens
bristningstryck (RBP, Rated Burst Pressure).

Tabell 6ver pulssekvens for Shockwave C2-systemet
for koronar IVL

Foljande pulssekvens maste foljas under behandlingen.
Anvdnd ingen annan pulssekvens dn den som beskrivs

i tabellen dver IVL-systemets pulssekvens nedan.

Nér en Shockwave C* IVL-kateter sdtts in, oavsett storlek,
programmeras IVL-generatorn automatiskt med féljande
behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 puls per sekund

Maximalt antal kontinuerliga pulser
(1 cykel)
Minsta paustid 10 sekunder
Max antal pulser per kateter, totalt 80 pulser (8 cykler)

10 pulser

IVL-generatorn dr designad for att stoppa automatiskt

om anvandaren forsoker tillféra fler dn det maximalt
tilldtna antalet kontinuerliga pulser. For att dteruppta
pulsavgivningen, vanta dtminstone den minsta paustiden
innan behandlingen dterupptas. For att teruppta
behandlingen maste man sldppa upp behandlingsknappen
och sedan trycka in den igen. Se anvdndarhandboken till
IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln fér ytterligare
information.

Shockwave C-katetern for koronar IVL kan leverera max

80 pulser eller 8 cykler, sasom namnts ovan. Nar detta antal
har ndtts ska katetern inte anvandas mera. Om ytterligare
behandling behdver ges ska denna kateter kasseras och

en ny kateter anvandas. Forsiktighet! Overskrid inte

80 pulser i samma behandlingssegment.

Kontraindikationer

Shockwave C-systemet for koronar IVL dr kontraindicerat

for féljande:

1. Denna enhet dr e avsedd for inforing av stent.

2. Denna enhet dr e] avsedd for anvdndning i karotis eller
i cerebrala artdrer.
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Varningar

1. Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk.
FAR E| resteriliseras och/eller dteranvandas.

2. Anvand inte enheten efter utgangsdatumet pa
etiketten. Anvandning av en utgangen produkt kan
resultera i patientskada.

3. Perkutan transluminal IVL ska endast utforas pa
sjukhus med adekvat beredskap for akut kirurgi.

4. TInspektera alla produktdelar och allt
forpackningsmaterial fore anvandning. Anvand inte
produkten om den eller forpackningsmaterialet har
skadats eller om steriliteten dr bruten. En skadad
produkt kan resultera i patientskada.

5. Anvdnd inte produkten om ballongens skyddshylsa
dr svar att avlagsna fore anvandning. Om alltfor stor
kraft anvands kan katetern skadas. En skadad produkt
kan resultera i patientskada.

6. Se anvdndarhandboken till IVL-generatorn for
information om forberedelse, anvdndning, varningar
och forsiktighetsatgarder samt underhall av
IVL-generatorn och dess tillbehor.

7. WL-kontaktdonskabeln dr osteril och maste vara
inford i en steril hylsa fore och under anvdndning.

8. Anvdnd endast en ballong av ldmplig storlek fér det
kdrl som ska behandlas.

9. Fyllballongen i enlighet med tabellen 6ver
ballongeftergivlighet (compliance). Ballongtrycket far
inte Gverskrida det nominella bristningstrycket (RBP,
rated burst pressure).

10. All manipulation av enheten ska ske under adekvat
vdgledning med genomlysning.

11. Katetern fdr inte foras in eller dras tillbaka om
ballongen inte dr fullstandigt tsmd under undertryck.
0Om motstand erfars under manipulering maste
orsaken till motstandet faststallas innan man
gar vidare.

12. Anvdnd inte och forsok inte rdta ut en kateter vars
skaft har blivit bjt eller knickat. Férbered istéllet
en ny kateter.

13. Utsdtt inte katetern for dverdriven kraft eller vridning,
eftersom detta kan leda till skador pd enhetens delar
och resultera i patientskada.

14. Anvand endast en (1) kateter av en viss storlek. Om en
andra kateter av samma storlek kravs far den forsta
katetern INTE dteranvandas. Kasta den innan den
andra katetern forbereds.

15. Denna produkt ska endast anvdndas av ldkare med
utbildning i angiografi och intravaskuldra koronara
ingrepp.

16. Lakare maste lasa och forstd dessa anvisningar innan
enheten anvands.

17. Behandla patienterna med vedertagna ldkemedel
eller interventioner i hdndelse av komplikationer
forknippade med ingreppet eller enheten.
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orsiktighetsatgarder

. Anvdnd endast den rekommenderade
50/50-blandningen av kontrast/fysiologisk
koksaltlosning for att fylla ballongen.

. Under ingreppet maste patienten ges limplig
antikoagulerande behandling, efter behov.
Den antikoagulerande behandlingen bér fortsdtta efter

ingreppet under en tidsperiod som bestdms av ldkaren.

. Fyllballongen i enlighet med tabellen dver
ballongeftergivlighet (compliance). Fyll INTE ballongen
for kraftigt, eftersom detta kan orsaka patientskador.

. Anvdnd IVL-generatorn i enlighet med de
rekommenderade instdliningar som anges
i anvandarhandboken till IVL-generatorn. Awik INTE
fran de rekommenderade installningarna, eftersom
detta kan orsaka patientskador.

. Om det uppstar svarigheter med att fylla ballongen
eller upprétthalla ballongtrycket ska katetern avidgsnas
och en ny kateter anvandas.

. Om det verkar som att IVL-katetern inte tillfor nagon
litotripsibehandling ska katetern avldgsnas och bytas
ut mot en ny kateter.

. Sdkerstdll att IVL-katetern anvdnds med en 0,014 tums
(0,36 mm) ledare och fors in via en 6 Fr quidekateter
med en innerdiameter pa minst 0,068 tum (1,72 mm).
Om sd inte sker kan det resultera i bristande funktion
hos produkten eller patientskada.

. Forsiktighet ska iakttas vid hantering av enheten efter
att den exponerats for patienten och haft kontakt med
blod. Anvanda produkter betraktas som smittforande
material och ska bortskaffas korrekt enligt sjukhusets
regler.

. Forsiktighet ska iaktas vid behandling av patienter
som redan har en stent inom 5 mm fran den lesion
som ska behandlas.

Komplikationer

Mbjliga komplikationer som kan forekomma dr sadana
som forekommer vid alla kateterbaserade kardiella
interventioner och inkluderar bl.a.:

Plétslig slutning av kdrlet

Smarta vid kdrltillgangen

Allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

Arytmi

Arteriovends fistel

Bldningskomplikationer

Hjdrttamponad eller perikardvatska

Ocklusion, perforation, ruptur eller dissektion

av koronarartdren

Spasm i koronarartdren

Dadsfall

Embolus (luft-, vévnads-, trombotisk eller
aterosklerotisk embolus)

Akut eller icke-akut koronar bypasskirurgi

Akut eller icke-akut perkutan koronar intervention
Komplikationer vid ingdngsstéllet

SV

* Brott pé ledaren eller nagon av enhetens delar som
eventuellt kan leda till embolus fran enheten, allvarlig
personskada eller kirurgisk intervention

« Hematom vid kdrltillgangen(-arna)

+ Bladning

* Hypertoni/hypotoni

« Infektion/sepsis

* Myokardinfarkt

* Myokardischemi eller instabil angina

* Perifer ischemi

* Pseudoaneurysm

« Njursvikt/-insufficiens

* Restenos i den behandlade koronarartdren

+ Chock/lungddem

* Stroke

+ Kdrlkomplikationer som kan krdva kirurgisk reparation

(konvertering till Sppen kirurgi)

Patienten kan dessutom vara utsatt for andra risker
forknippade med koronara interventioner, inklusive
risker fran medveten sedering och lokalbeddvning,
réntgenkontrastmedel som anvands vid angiografi,
Idkemedel som ges till patienten under ingreppet samt
exponering for stralning vid genomlysning.

Risker som identifierats sasom unika for produkten och

dess anvandning:

+ Allergisk/immunologisk reaktion mot kateterns material
eller beldggning

+ Felfunktion eller upphdrd funktion hos produkten

* Kraftig hetta pa behandlingsplatsen

+ Ventrikuldra extraslag

Anvisningar

Forsiktighet! Se anvandarhandboken till IVL-generatorn
och IVL-kontaktdonskabeln for information om
forberedelse, anvandning, varningar och forsiktighetsdtgarder
samt underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse

1. Forbered ingdngsstéllet med sedvanlig steril metod.

2. Kstadkom den karltillgang som fredras och lagg in en
ledare och en guidekateter.

3. Vdljen litotripsiballongkateter av en storlek pd 1:1
baserat pa tabellen dver ballongeftergivlighet
(compliance) (ovan) och kdrlets referensdiameter.

4. TautVL-katetern ur férpackningen.

5. Forbered litotripsiballongen enligt standardfrfarande.
Fyll en 20 ml spruta med 5 ml av en 50/50-blandning
av fysiologisk koksaltldsning/kontrast. Koppla sprutan
till fyllningsporten pa kateterns fattning. Dra tillbaka
kolven sd att det bildas undertryck, minst tre ganger,
och sldpp pa undertrycket sa att vatskan kan ersétta
luften i katetern.

6. Fyllfylinings-/témningsanordningen med 10 ml av
en 50/50-blandning av fysiologisk koksaltlosning/
kontrast. Ta bort sprutan och koppla fylinings-/
tomningsanardningen till fyllningsporten pa
kateterfattningen, och sdkerstdll samtidigt att
ingen luft trdnger in i systemet.
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7. Avldgsna skyddshylsan och transportmandréngen
frdn IVL-katetern. Varning! Anvand inte produkten
om skyddshylsan eller transportmandrangen dr svdra
att avldgsna eller inte gdr att avldgsna.

8. Spola ledarporten med fysiologisk koksaltlgsning.

9. Blgt litotripsiballongen och det distala skaftet med steril
fysiologisk koksaltlosning for att aktivera den hydrofila
beldggningen.

10. For in IVL-kontaktdonskabeln i den sterila hylsan eller
givarskyddet.

11. Ta av skyddet frdn den proximala dnden och anslut
IVL-kateterns kontaktdon (se figur 1) till IVL-
kontaktdonskabeln.

12. Anslut IVL-kontaktdonskabelns andra dnde till
IVL-generatorn.

Forsiktighet! Man maste noga se till att litotripsi-
behandling inte aktiveras, dvs. noga undvika att trycka
pd behandlingsknappen pa IVL-kontaktdonskabeln
medan litotripsiballongen dr torr och/eller inte fylld,
eftersom detta kan skada ballongen.

Fora in Shockwave C*-IVL-katetern till

behandlingsstallet

1. Anvdnd en ledare och en guidekateter for att
positionera katetern proximalt om behandlingsstallet.

2. Forin 0,014 tums (0,36 mm) ledaren forbi
behandlingsstallet.

3. Vdlj en ballongkateterstorlek pa 1:1i férhallande till
kdrlets referensdiameter.

4. Forin IVL-katetern over 0,014 tums (0,36 mm) ledaren
med uthyteslangd (190-300 cm) och genom en
guidekateter och for in ballongen till behandlingsstdllet.

5. Positionera litotripsiballongen vid behandlingsstallet
och anvdnd markérbanden for att underldtta
positioneringen.

Symboler ‘ Definition

Behandla stéllet med intravaskuldr litotripsi

1. Nar IVL-katetern dr pd plats, registrera positionen
med anvdndning av genomlysning.

2. Om positionen inte dr korrekt, flytta litotripsiballongen
till korrekt position.

3. Fylllitotripsiballongen till ett tryck p 4,0 ATM.

4. Leverera IVL-behandlingssekvensen enligt
informationen i tabellen éver pulssekvens for
Shockwave C-IVL-katetern, genom att trycka pa
behandlingsknappen pa IVL-kontaktdonskabeln.

5. Fylllitotripsiballongen till referensstorleken enligt
tabellen dver ballongens eftergivlighet (compliance)
och registrera svaret vid lesionen med anvdndning
av genomlysning.

6. Tom litotripsiballongen efter 1VL-behandlingen och
vanta i 30 sekunder sd att blodflodet dterstalls.

7. Upprepa steg 3,4, 5 och 6 for att fullborda en enstaka
behandling pa 20 pulser.

8. Viterligare behandlingar kan utforas om detta bedéms
nddvandigt. Om flera fyllningar kravs pd grund av
att lesionen dr ldngre dn litotripsiballongen
rekommenderas att tillimpa en ballongdverlappning
pd minst 2 mm for att forhindra otillrdcklig tackning.
Man maste dock noga undvika att dverskrida det
maximala antalet pa 80 pulser i samma
behandlingssegment.

9. Utfor en avslutande arteriografi for att bedéma

resultatet efter interventionen.

. T6m ballongen och bekrdfta att ballongen dr
fullsténdigt tmd innan IVL-katetern avldgsnas.

. Avldgsna IVL-katetern. Om det ar svart att dra ut
katetern genom hemostasventilen pd grund av att
katetern dr hal kan man varsamt fatta tag i IVL-katetern
med steril gasvav.

- o

Symboler ‘ Definition

12. Inspektera alla delar och sdkerstdll att IVL-katetern
drintakt. Om en produkt fungerar felaktigt eller ndgon
defekt noteras vid inspektionen, spola ledarlumen
och rengdr kateterns utsida med koksaltldsning,
lagg IVL-katetern i en forseglad plastpdse och
kontakta Shockwave Medical, Inc. pa
complaints@shockwavemedical.com for
ytterligare instruktioner.

Anm: IVL genererar mekaniska stotvagor och kan ge
upphov till enstaka ektopiska pulser pa EKG:t. Hos patienter
med implanterade pacemakrar och defibrillatorer kan
dessa ektopiska pulser interagera med sensingformagan.
Hjdrtrytmen pa EKG:t samt et kontinuerligt artartryck
maste overvakas under IVL-behandlingen.

Forsiktighet! Nar IVL-katetern vdl har dragits ut ur kroppen
far den inte aterinforas for ytterligare ballongfyllning eller
litotripsibehandlingar. Om sd sker kan ballongen skadas.

Patientinformation

Ldkaren ska instruera patienten att omedelbart soka ldkare
om patienten dter far tecken eller symtom pd ischemisk
hjdrtsjukdom. Det finns inga kdnda begrdnsningar vad
gdller normala dagliga aktiviteter. Patienten ska instrueras
att folja den medicinska behandling som ordineras av
patientens ldkare.

Retursdndning av produkter

0m ndgon del av Shockwave IVL-systemet upphor att
fungera fore eller under ett ingrepp, avbryt anvdndningen
och kontakta ndrmaste representant och/eller skicka e-post
till complaints@shockwavemedical.com.

Patent: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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