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Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with
the Shockwave C* Coronary Intravascular Lithotripsy
(IVL) Catheter

Instructions for Use (IFU)

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

Device Description

The Shockwave C** Coronary 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 stenoses

that are anticipated to exhibit resistance to full balloon
dilatation or subsequent uniform coronary stent expansion.
The IVL Catheter contains integrated lithotripsy emitters for
the localized delivery of acoustic pressure pulse therapy.
The lithotripsy technology generates acoustic pressure
pulses within the target treatment site, disrupting calcium
within the lesion allowing subsequent dilatation of

a coronary artery stenosis using low balloon pressure.

The system consists of the IVL Catheter, VL Connector
Cable and IVL Generator. The Shockwave C** Caronary

IVL Catheter is available in four (4) sizes: 2.5x12 mm,
3.0x12 mm, 3.5x12 mm, and 4.0x12 mm. The Shockwave C*
Coronary IVL Catheter is compatible with a 5F guiding
catheter and extensions, has a working length of

138 cm, and shaft depth markers at the proximal end.

The catheter is coated with hydrophilic coating to 22.75 cm
from the distal tip to reduce friction during device delivery.
The IVL Catheter Rx port is located at 27 cm from the distal
tip. Refer to Figure 1 below for the Shockwave C** Coronary
IVL Catheter components.

Dual Port Hub IVL Connector

J‘ ll

Figure 1: Shockwave C* Coronary IVL Catheter

Baloon  RXPort Catheter Shaft
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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" (0.36 mm) guidewire to
facilitate advancement of the catheter to and through

the target stenosis. The system is designed as “Rapid
Exchange” (Rx), so a length 190 cm - 300 cm quidewire 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.
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Indications for Use

The Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with
the Shackwave C** Coronary IVL Catheter is indicated for
lithotripsy-enhanced, low-pressure balloon dilatation of
calcified, stenotic de novo coronary arteries prior to
stenting.

Intended Use

The Shockwave C?* Coronary IVL System is intended to treat
calcified stenosis, including calcified stenoses that are
anticipated to exhibit resistance to full balloon dilatation

or subsequent uniform coronary stent expansion.

Target Population

The Shockwave Medical Coronary IVL System is intended
to treat patients >18 years of age scheduled for a coronary
stent procedure who have angiographic evidence of
significant calcified stenosis of the left main coronary
artery (LMCA), left anterior descending artery (LAD),

right coronary artery (RCA), or left circumflex (LCX) or

of their branches.

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.

Warnings

1.

Physicians must read and understand these instructions
prior to use of the device. Failure to abide by the
warnings in this labeling might result in damage to

the device hydrophilic coating.

. Donot use a device past the expiration date on the

label. Use of expired product may result in 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 patient injury.

4. VL Connector Cable is non-sterile and must be

enclosed in a sterile cable sleeve prior to and
during use.

. 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.

6. 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.

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

(0.36: mm) guidewire and is inserted through

a 5F guiding catheter at least 0.066" (1.67 mm) ID.
Failure to do so could result in inadequate device
performance or patient injury.

. Ifaninability to inflate or maintain balloon pressure

occurs, remove the catheter and use a new device.
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9.

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

10. The risk of a dissection or perforation is increased in

severely calcified lesions undergoing percutaneous
treatment, including IVL. Appropriate provisional
interventions should be readily available.

. Inthe clinical studies, balloon loss of pressure was

associated with a numerical increase in dissection
which was not statistically significant and was not
associated with MACE. Analysis indicated that the
length of calcification is a predictor of dissection and
balloon pressure decrease.

12. Treat patients per standard medication or interventional

procedures in the event of complications associated
with the procedure or device.

13. IVL generates mechanical pulses which may cause

atrial or ventricular capture in bradycardic patients.

In patients with implantable pacemakers and
defibrillators, the asynchronous capture may interact
with the sensing capabilities. Monitoring of the
electrocardiographic rhythm and continuous arterial
pressure during IVL treatment is required. In the event
of clinically significant hemodynamic effects, temporarily
cease delivery of IVL therapy.

14. Do not exceed 80 pulses in the same treatment

segment. If the lesion length is greater than the
lithotripsy balloon length and requires multiple
IVL treatments, care should be taken to not exceed
80 pulses in the same treatment segment and
therefore 160 pulses in an overlap segment.

Precautions

1.
2.
3.

This device should only be used by physicians trained
in angiography and intravascular coronary procedures.
Percutaneous transluminal IVL should be performed at
hospitals with adequate emergency surgical support.
For preparation, operation, warnings and precautions,
and maintenance of the IVL Generator and its
accessories, refer to the IVL Generator Operator’s
Manual.

The catheter is intended for single (one) time use only.
DO NOT re-sterilize and/or reuse. If a second catheter
of the same size is necessary, DO NOT re-use the first
catheter. Discard it before preparing the second
catheter.

Use only an appropriately sized balloon for the vessel to
be treated: 1:1 based on balloon compliance chart and
reference vessel diameter. The largest diameter balloon
should be used if 1:1 sizing is not available (such as,
using a 4.0 mm IVL Catheter in a vessel with a reference
diameter of 4.5 mm).

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

Use only the recommended 50/50 contrast/saline
medium to inflate the balloon to ensure adequate
lithotripsy delivery.
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8. Ifthe surface of the IVL Catheter becomes dry, wetting
with normal saline will reactivate the hydrophilic
coating. Wetting the catheter with solvents other
than saline can compromise the coating integrity or
performance.

9. 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, determine the cause of the resistance before
proceeding.

. Care must be taken when manipulating, advancing
and/or withdrawing the device past sharp objects as
it may damage the hydrophilic coating.

12. Do not use or attempt to straighten a catheter if the

shaft has become bent or kinked. Instead, prepare
a new catheter.

13. 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.

14. Emitter proximity to balloon may increase incidence
of balloon loss of pressure. Ensure adequate balloon
expansion prior to delivering lithotripsy and consider
anatomical restrictions that may place the emitter too
close to the balloon material.

15. If the IVL Catheter appears not to deliver lithotripsy
therapy, remove and replace it with another catheter.

16. Precaution should be taken when handling the 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
protocol.

17. Precaution should be taken when treating patients
with previous stenting within 5 mm of target lesion.

o
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Expected Clinical Benefits

The clinical benefits of the Coronary IVL System when used
as intended for lithotripsy-enhanced, low-pressure balloon
dilatation of calcified, stenotic de novo coronary arteries
prior to stenting, include: (1) clinical success with acceptable
residual stenosis (<50%) after stenting with evidence of
low in-hospital MACE rates and angiographic complications
and (2) relief from ischemia and associated symptoms
(such as angina) following successful stent placement.

The prospective, single arm, multi-center IDE study (Disrupt
CAD 11I) of the Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL)
System with the equivalent Shockwave C2 Coronary IVL
Catheter was conducted to evaluate the safety and
effectiveness of the device to treat de novo, severely
calcified, stenotic coronary lesions prior to stenting.
Between January 9, 2019 and March 27, 2020, a total of
431 subjects were enrolled into the Disrupt CAD 11T study,
including 384 pivotal subjects (referred to as the Pivotal
Analysis Set) and 47 roll-in subjects. Subjects were enrolled
at 47 investigational sites located in the United States and
Europe. Subject follow-up to 24 months is ongoing.
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The primary safety endpoint for the Disrupt CAD I1I

study was freedom from major adverse cardiac events
(MACE) at 30 days, which was a composite of cardiac
death, myocardial infarction (MI) and target vessel
revascularization (TVR). All MACE were adjudicated

by an independent Clinical Events Committee (CEC).

The primary safety endpoint was planned to be compared
to a performance goal (PG) of 84.4% at a one-sided alpha
level of 0.05.

The primary effectiveness endpoint for the Disrupt CAD III
study was Procedural Success defined as stent delivery
with a residual in-stent stenosis <50% (core laboratory
assessed) and without in-hospital MACE. All MACE were
adjudicated by an independent CEC. The primary
effectiveness endpoint was planned to be compared

to a PG of 83.4% at a one-sided alpha level of 0.05.

The Primary Safety results on the Pivotal Analysis Set are
summarized in Table 1. Among 383 pivotal subjects with
evaluable primary safety endpoint data, the observed
30-day MACE free rate was 92.2% (353/383), with the
corresponding one-sided lower 95% confidence limit
of 89.9%, which was higher than the PG of 84.4%.

The Primary Safety Endpoint was met based on the
Pivotal Analysis Set (p<0.0001).

Table 1. Primary Safety Endpoint (30-day MACE)
(Pivotal Analysis Set)

% (n/N)
Primary Safety | [95% Lower

Pvalue? Conclusion

Confidence
Interval]'

Endpoint

Freedom from 92.2% Him <844%  <0.0001  Performance
MACE within ~ (353/383)"  H,:m >84.4% Goal Met
30 days post- [89.9%]

procedure

. 95% lower confidence interval is calculated based on a one-sided asymptotic
Wald (normal approximation-based) confidence interval for a binomial
proportion. The standard error is calculated from the sample proportion.

. P-value is calculated based on a one-sided asymptotic Wald (normal
approximation-based) test for a binomial proportion at a 0.05 level of
significance. The standard error is calculated from the sample proportion.

3. All MACE were adjudicated by an independent CEC. If full data were not available,
the event was adjudicated based on the clinical judgement of the independent
CEC. Missing data were not imputed and a sensitivity analysis was performed
to assess endpoint robustness.

4. One subject was excluded from the primary safety endpoint analysis due

to insufficient follow-up (<23 days).

~

The components of the Primary Safety Endpoint are
provided in Table 2 below.

Table 2. Primary Safety Endpoint Components
(Pivotal Analysis Set)

Cumulative MACE Rates In;:l:ssg ral 30'Dap¥=;‘§|;w'u']
MACE? 7.0% (27/384) 7.8% (30/383)
Cardiac Death 0.3% (1/384) 0.5% (2/383)
Non-Q-wave MI* 5.7% (22/384) 6.0% (23/383)
Q-wave MI 1.0% (4/384) 1.6% (6/383)
Target Vessel Revascularization 0.5% (2/384) 1.6% (6/383)
EN

. In-Hospital 30-Day Follow-u|

1. One subject was excluded from the primary safety endpoint analysis due to
insufficient follow-up (<23 days).

2. All MACE were adjudicated by an independent CEC. If full data were not available,
the event was adjudicated based on the clinical judgement of the independent
CEC. Missing data were not imputed and a sensitivity analysis was performed
to assess endpoint robustness.

3. Some subjects failed >1 component of the MACE criteria; therefore, the categories
are not mutually exclusive.

4. Myocardial Infarction (MI) is defined as CK-MB level >3 times the upper limit
of lab normal (ULN) value with or without new pathologic Q wave at discharge
(periprocedural MI) and using the Fourth Universal Definition of Myocardial
Infarction beyond discharge (spontaneous MI).

The Primary Effectiveness results on the Pivotal Analysis Set
are summarized in Table 3. No pivotal subjects were
missing data required to define Procedural Success (data
related to stent delivery or final residual stenosis) and
therefore all pivotal subjects were included in the primary
effectiveness analysis (n=384). The observed procedural
success rate was 92.4% (355/384), with the corresponding
one-sided lower 95% confidence limit of 90.2%, which
was higher than the PG of 83.4%. Therefore, the Primary
Effectiveness Endpoint was met based on the Pivotal
Analysis Set (p<0.0001).

Table 3. Primary Effectiveness Endpoint (Pivotal Analysis Set)

% (n/N)
[95% Lower
Confidence
Interval]'
92.4% (355/384) H: T <83.4%
[902%)  Hym >834%

. 95% lower confidence interval is calculated based on a one-sided asymptotic
Wald (normal approximation-based) confidence interval for a binomial
proportion. The standard error is calculated from the sample proportion.

. P-value is calculated based on a one-sided asymptotic Wald (normal
approximation-based) test for a binomial proportion at a 0.05 level of
significance. The standard error is calculated from the sample proportion.

. Procedural Success defined as stent delivery with a residual in-stent stenosis
<50% (core laboratory assessed) and without in-hospital MACE (CEC adjudicated).

The components of the Primary Effectiveness Endpoint are
provided in Table 4 below.

Primary

Effectiveness Conclusion

Endpoint

Hypothesis

<0.0001 Performance

Goal Met

Procedural
Success®

o

w

Table 4. Primary Effectiveness Endpoint Components
(Pivotal Analysis Set)

Primary Effectiveness Endpoint: Procedural Success | N (%)

Procedural Success'? 92.4% (355/384)
Stent Delivered? 99.2% (381/384)
<50% Residual Stenosis 100.0% (381/381)
Without In-Hospital MACE 93.0% (357/384)

. Procedural Success defined as stent delivery with a residual in-stent stenosis
<50% (core laboratory assessed) and without in-hospital MACE (CEC adjudicated).

. Some subjects failed >1 component of the Procedural Success criteria; therefore,
the categories are not mutually exclusive.

3. Three subjects did not receive a stent; two were IVL Device Delivery Failures that

did not receive any therapy on the day of the index procedure and one subject

had failed stent delivery after successful IVL.

~
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Adverse Effects

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

Abrupt vessel closure

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

Aneurysm

Arrhythmia

Arteriovenous fistula

Bleeding complications

Cardiac tamponade or pericardial effusion
Cardiopulmonary arrest

Cerebrovascular accident (CVA)

Coronary artery/vessel 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 failure/malfunction of
any component of the device that may or may not lead
to device embolism, dissection, serious injury or surgical
intervention

Hematoma at the vascular access site(s)

Hemorrhage

Hypertension/Hypotension

Infection/sepsis/fever

Myocardial Infarction

Myocardial Ischemia or unstable angina

Pain

Peripheral Ischemia

Pseudoaneurysm

Renal failure/insufficiency

Restenosis of the treated coronary artery leading

to revascularization

Shock/pulmonary edema

Slow flow, no reflow, or abrupt closure of coronary artery
Stroke

Thrombus

Vessel closure, abrupt

Vessel injury requiring surgical repair

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

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.

LBL 63262-C, 2022-03

Risks identified as related to the device and its use:

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

« Device malfunction, failure, or balloon loss of pressure
leading to device embolism, dissection, serious injury
or surgical intervention

« Atrial or ventricular extrasystole

* Atrial or ventricular capture

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 resultin 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
result in 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.

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.

Contents: Shockwave C** Coronary IVL Catheter (1)

Devices Required But Not Supplied By

Shockwave Medical, Inc.

+ 5F guide catheter and extension(s)

0.014" (0.36 mm) Guide Wire (190 cm - 300 cm Length)
5"x96" (13x244 cm) minimum Sterile Sleeve

Indeflator

Folded Balloon Diameters:

* 0.044" (1.1 mm) max. for 2.5 mm

« 0.045" (1.1 mm) max. for 3.0 mm and 3.5 mm
* 0.047" (1.2 mm) max. for 4.0 mm

EN

Shockwave C* Coronary IVL Catheter Balloon
Compliance Chart

3.5x12mm
[ w103 | ot | owm | owm | o |

4*-405 24 29 33 3.9
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10"*-1013 25 31 35 42

Note: *@ (mm) is +0.10 mm; 4 ATM is IVL treatment
balloon pressure

** 6 ATM is nominal balloon pressure and post-treatment
pressure

***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 C** Coronary IVL Catheter
will automatically program the IVL Generator with the
following treatment sequence:

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

Maximum Total Pulses Per Catheter Displayed on generator

In the event the user attempts to deliver more than

the maximum number of continuous pulses allowed,

the IVL 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.

If the maximum pulse count is reached as displayed on

the generator, the catheter shall not be used any further.

If further therapy is needed, discard this catheter and obtain
a new one. Warning: Do not exceed 80 pulses in the
same treatment segment and therefore 160 pulses

in an overlap segment.
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Procedural Steps

Caution: 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.

Preparation

1.
2.
3.

Prepare the insertion site using standard sterile
technique.

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

Select a lithotripsy balloon catheter size thatis 1:1
based on balloon compliance chart (above) and
reference vessel diameter. The largest diameter balloon
should be used if 1:1 sizing is not available (such as
using a 4.0 mm IVL Catheter in a vessel with a reference
diameter of 4.5 mm).

Remove the IVL Catheter from the package.

Prepare the lithotripsy balloon using standard
technique. Fill a syringe with 5cc 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.

Do not wet the balloon with Isapropyl alcohol (IPA)

as this can damage the hydrophilic coating integrity.

10. Insert the IVL Connector Cable into the sterile cable

sleeve or probe cover.

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.
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Delivering the Shockwave C* Coronary IVL Catheter
to the Treatment Site

1.
2.

Position guiding catheter proximal to the treatment site.
Ifitis anticipated that the IVL Catheter may not cross
the lesion, pre-dilatation or other vessel preparation
may be performed using standard technique based on
physician discretion.

. Load the IVL Catheter over the exchange length

(190 -300 cm) 0.014" (0.36 mm) guidewire and
through a guiding catheter and advance IVL Catheter
to the treatment site.

. Position the IVL balloon at the treatment site using the

marker bands to aid in positioning.

Treating the Site with Intravascular Lithotripsy

1.
2.
3.

9.

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

If position is incarrect, adjust the lithotripsy balloon

to the correct position.

Inflate lithotripsy balloon, not exceeding 4.0 atm

to ensure the balloon is inflated and there is full
apposition to the vessel wall.

NOTE: Lithotripsy should not be delivered if the balloon
is inflated to >4 atm as there is no increase in sonic
output and higher pressure during treatment can
increase the risk that the balloon loses pressure.

. Deliver IVL treatment sequence for the pre-programed

time of 10 seconds to deliver 10 pulses by pressing the
therapy button on the IVL Connector Cable.

NOTE: The IVL Generator is programmed to force
aminimum pause time of 10 seconds following every
10 pulses delivered.

. Inflate lithotripsy balloon to reference size per balloon

compliance chart and record lesion response on
fluoroscopy.

. Deflate lithotripsy balloon and wait at least 10 seconds

to re-establish blood flow. The balloon deflation time
is up to 15 seconds, depending upon balloon volume.

. Repeat steps 3,4, 5, and 6 for additional treatment

cycles until the lesion has been sufficiently dilated
or if the catheter is re-positioned.

. 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 and therefore 160 pulses in an
overlap segment.

Perform a completion arteriogram to assess post
intervention result.

10. Deflate the device and confirm that the balloon is fully

deflated prior to removing the IVL Catheter.

EN

11. 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.

12. 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.

Caution: IVL 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.

Device Feedback and 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.

For a patient/user/third party in the European Union and
in countries with identical regulatory regime (Regulation
2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of

this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

Patents: www.shockwavemedical.com/patents
Summary of Safety and Clinical Performance:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Symbol ‘ Definition Symbol ‘ Definition

Do not re-use

Medical device

Non-pyrogenic

g Use by date

Consult instructions for use

protective packaging outside

Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with

Contains 1 unit (Contents: 1)

Caution

Al

Coronary Artery Disease

Rated Burst Pressure

Manufacturer

Date of Manufacture

Recommended Guidewire

Procedure Pack Producer

Recommended Guide Catheter

Rapid Exchange Catheter

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Balloon Diameter

Keep dry

1@ JLeE>

European Union

Authorized Representative in the European Community/

N

/,
oz
\
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Cucmema 30 usmpasackynapxa aumompuncus (UB/])
Shockwave c Kamemup 30 KopoHapHA UHMPABACKYAGPH
numompuncus (MBJ1) Shockwave C*

Wrcmpykyuu 3a ynompeba (M3Y)

3aynotpeba c reHepaTop 1 cBbp3BalL Kaben 3a B/
Ha Shockwave Medical, Inc.

OnucaHue Ha u3genuneto

Karerbpbr 3a koporapHa VBJ1 Shockwave C** npeacrasnssa
M1aTeHTOBAHO W3eNie 3a MTOTPUNCHS, JOCTABAHO Npe3
KOpOHapHara aprepuanHa cucreMa Ha CbpLEeTo A0 MACTOTO
Ha KanuuuumpaHaTa CTen03a, KosTo MHaue bv 6una TpyaHa
33 JleYeHite, BIIUUTENHO KanLyuLypaHy CTeHo31, 3a KouTo
Ce 04aKBa /1 OKAXaT CbMPOTHBAEHIE NPU MBHO HaflyBaHe
Ha 6anoHa A Npu NOCNeBALLOTO PABHOMEPHO PasLLt-
PeHue Ha KOpoHapHUs CTenT. KaterbpwT 3a VIB/ cbgbpxa
BrPajeHy emuTepy 3a MTOTPUNCHS 38 10KaNN3MPaHO
NPUNOXEHNE HA UMMYNICHO NeYeHIe ChC 3BYKOBO Hansraxe.
TexHonorusiTa 3a MTOTPUNCUS TeHepUpa UMNYICK CbC 3BYKOBO
HanAraxe B LeNeBoTo MACTO Ha TPeTpaxe, Kouto pasbusat
KanuuoukaTTe B 1e3nsTa 1 N03B0ASBAT NOCe/BaLlA
AMNaTaLug Ha CTeHo3ata Ha KOPOHAPHaTa apTepis Ypes
6anoH C HUCKO HansraHe. C1cTeMata e ChCTov OT KateTbp
3a VBJ1, cBbp3Ball kaben 3a VIBJ1 u reHeparop 3a B/,
Karerbpwr 3a kopoHapHa VB/I Shockwave (2 ce npegnara

B uempu (4) pasmepa: 2,5x 12mm, 3,0x 12mm, 3,5x 12 mm
14,0 x 12 mm. KarerbpbT 33 kopoHapHa VB Shockwave C
€ CbBMeCTM C BoeLL, KateTbp SF 1 yAbmxuTent, uMa paborHa
AbXIMHA 138 €M v MapKepi 3a AbA60YIMHE B NPOKCMANHUA
Kpaii Ha wadra. Katerbpbr e NoKpUT € XMAPOGUAHO NoKpUTHe
022,75 cm 0T AUCTaNHKs BPbX, 3a A CE HaManV TPUEHeTo
110 BpEMe Ha J0CTaBSHeTo Ha ycTpolicoto. MoprbT 3a 6bp3a
cmsHa (Rx) Ha karetbpa 3a VIBJT ce Hammpa Ha 27 cm o1
JAVCTanHIA BPbX. BuxTe Gurypa 1 no-{oAy 3a KOMMOHeHTTe
Ha Katetbpa 3a kopoapHa 1B/ Shockwave (%,

Aganrepcasanopra  Kynnyir sa BN

£

®urypa 1: Katersp 3a koponapHa VIB/1 Shockwave C**

Banow  RXnopr  Wadrhakarerspa

[T Ha KateTbpa ce CbCTOV OT iYMeH 3 HafyBaHe,
NyMeH 3a BOAAY v eMUTEPI 33 MTOTPUNCHS. JTyMeHT 3a
HajyBaHe Ce V3N0138a 3a HaflyBaHe 1 OTAyBaHe Ha banoHa
CMOMOLLTA Ha KOMBUHALNS OT YU3N0N0TMYeH pastBop/
KOHTPACTHO BeLLeCTBO B cboTHOWeHe 50/50. JlymerT 3a
BO/ay No3BonsBa u3non3gake Ha 0,36 mm (0,014") Bogau
33 yNecHABaHe Ha NPUBINXBAHETO Ha Katerbpa O 1 npe3
LieneBarta creHo3a. Cicremara e npoextupaxa 3a ,bbp3a
cmsHa" (Rx), Taka ye ce npenopbyBa U3N0A3BaHe Ha Bojay
¢ Abmxura 190 cm - 300 cm. Emutepure ca pasnonoxenu
110 NPOABIKEHME Ha paboTHaTa AbAXMHA Ha banoHa

I CyXar 3a JOCTaBAHE Ha Tepanuata C MTOTPUNCAL.
banoH®I ce Hamupa 61130 A0 AUCTaNHIA BPbX Ha Katerbpa.
[1Be PEHTTeHOKOHTPACTHIN MAPKMPALLIA NIEHTI B paMKuTe

Ha 6anoHa 0603HauaBar paboTHara My AbIXMHA, KaTo Taka
MOANOMArar HeroBoTo MO3MLMOHMPaHe N0 Bpeme Ha
Tpetupatxero. banoHbT e NpoekTPaH Taka, Ye Aa oCurypu
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Pa3LMpABALL Ce CerMeHT C NpejBapuTenHo 13BecTHa
ABIXVHA Y AMaMETBP NPU NPUAarane Ha onpejeneHo
Hanaraxe. [POKCUMAnHUAT aganTep UMa Ba nopra: eAuH
33 HaflyBaHe/0TayBaHe Ha banoHa it eAuH 3a (Bbp3BaHe
KbM (BbP3BALLMA Kaben 3a VB,

Moka3aHus 3a ynotpeba

Cucremara 3a MHTpasackynapHa autorpuncud (MBN)
Shockwave ¢ Katerbpa 3a kopoHapHa WBJ1 Shockwave (*

€ NpeAHa3HayeHa 3a HaN0HHa ANNATaLWA C HICKO HandraHe
11 Bb3MOXHOCT 33 IMTOTPUNCHA HA KanLMOULMPAHI CTEHO3HN
dle novo KOPOHAPHY apTePUV HA MaLMeHTH NPeAM NOCTaBsHe
Ha CTeHT.

MpeaxasHaueHne

(ucremara 3a kopoapHa VBJ Shockwave C** e npegHas-
HaueHa 3a NIeverite Ha KanLMOULMPaHI CTeH03M, BKIOUM-
TESHO KaNLMQULIPaHK CTEHO3Y, 33 KOUTO Ce 04aKBa Aa
0Kaxar CbnpoTiBAEHe NPy MbAHa 6anoHHa Avnatauus
UM NOCTE/BALLIO PABHOMEPHO PasLuMpsBaHe Ha
KOPOHapeH CTEHT.

Lienesa nonynauus

MeanuyHckara cucrema 3a kopoHapHa MBI/ Shockwave

€ Npe/jHa3HayeHa 3a leyeHie Ha NaLMenT! Ha Bb3pact

> 18 rofMHY, NNaHMPaHK 33 NPOLEAYPa C KOPOHAPEH CTeHT,
MU KOUTO UM aHTMOrpadckin AaHHH 3a 3HaUMTENHa
KanLupaxa CTeH03a Ha /198aTa masHa KopoHapHa apTepis
(LMCA), ndBata npeaHa feclieHgeHtHa aprepua (LAD),
JdCHaTa KopoHapHa aprepus (RCA), ngBata LpkymdaekcHa
aprepus (LCX) uan Ha TexHuTe pasknoHeHus.

MpoTnBonokasaHus 3a ynotpe6a
Cucremarta 3a kopoHapHa B/ Shockwave C* e npotugono-
Ka3Ha Mpu CegHUTe Cyyam:
1. ToBa u3genue He e NpeaHasHaueHo 3a A0CTaBsHe
Ha CTeHT.
2. ToBa n3jenve He e npeHa3HaueHo 3a ynotpeba
B KAPOTUAHI N Liepebpantu aptepun.

Mpeaynpexpaexns

1. Nexapure TpA6BA 33ALAXUTENHO A3 NPOYETAT 1 pasbepar
HACTOALWTE UHCTPYKLWY, NPEAN 43 U3NON3BAT U3LENNETO.
HecnasBaxero Ha npeaynpexaeHndra Ha 1e3n eTukeTu
MOXe Aa A0BeAe A0 NOBPeAA Ha XUAPOPUIHOTO
NOKpUTUE Ha YCTPOVCTBOTO.

2. He w3non3saitte u3genve aief 3TnyaHe Ha Cpoka
Ha FOAHOCT Ha eTwkeTa. Ynotpebara Ha NpoaykT Ciej
M3TMYaHE Ha CPOKA MY Ha FOAHOCT MOXe /Ja A0Be/e
[0 HaPaHABaHe Ha NaLuenT.

3. W3non3saiire reHepatopa 3a B/ B cbotsetcTeue
C MIPenopbHaHuTe HaCTPOIAKY, NOCOUEHN B PbKOBOAC-
TBOTO 3a eKCrnoaTaLna Ha reseparopa 3a MBJ1.
HE ce oTknOHABAViTE OT NPENOpbYaHITE HACTPOIKY,
Thil KaT0 T0Ba MOXe A3 NPUYNHI HapaHsBaHe
Ha naLyenTa.

4. (Bbp3pawywaT kaben 3a VB e HecrepuneH u Tps6bBa
Ja Ce NOCTaBy B CTepuAeH Kamb() 3a kaben npegu
1 no Bpewme Ha ynotpeba.
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5. MpoBepsBaiite BCUYKI KOMNOHEHT Ha NPOAYKTa
1t onakosKkata npeay ynotpeba. He n3nonssaiire
U3AEMETO, aKO TO MK ONAKOBKATa My Ca N0BPE/JeHH
WIIN aKO CTEPUAHOCTTA @ HapylueHa. [ToBpeeHnar
MPOAYKT MOXe A 10BeAe A0 HapaHABAHE Ha NaLVeHT.

6. He u3non3saiite n3genveto, ako 3aLNTHIAT kanbh
Ha 6anoHa He MOXe A Ce OTCTPaHW NIeCHO Npefyt
ynotpeba. Ako u3non3Bare NpekoMepHa Cuna, Moxe
Ja NoBpeauTe katerbpa. oBpeaeHdT NPoAyKT Moxe
Ja J0Be/e 10 HapaHABaHe Ha NaLenT.

7. Ysepere ce, ye karerbpbr 3a VBJ1 ce u3nonssa ¢ Bogau
0,36 mm (0,014") n e BbBejEH Npe3 BoeLy kaTeTbp
Cpasmep 5F ¢ MUHUManeH BLTPeLLIeH Anamerbp
1,67 mm (0,066"). B npotuer cnyyaii u3gennero
MOXe A GYHKLMOHIUPA HEMOAXOAALLO 1 TOBa Aa
J0Be/ie 0 HapaHsBaHe Ha nauyeHTa.

8. AKO Bb3HIKHE HEBL3MOXHOCT 38 HajyBaHe uin
NOAABPXAHE HA HANFraHeTo Ha banoHa, u3Bagere
KaTeTbpa v M3noA3Baiite HOBO M3genve.

9. He npunaraiite npekomepHa cuna uav ycyksaxe Ha
KaTerbpa, Thil Kato T0Ba MOXe Aa A0Beje A0 Nospesa
Ha KOMMOHEHTWTE Ha U3AENNETO 1 A NPUUNHN
HapaHgBaHe Ha nauueHTa.

10. PucksT o1 gucekauws uav nepdopaung e nosuweH
NPU CUTHO KanLuuLMPaHI Ne3nu, NOAOXeH!

Ha NnepKyTaHHo Tpetupate, Bkaoyntento UBJI.
Ha pa3nonoxeHe TpA6Ba Aa ca OCUrypeHm
MOAXOAALLY BPEMEHHM UHTEPBEHLN.

11. B KAMHWMYHITE NPOYYBAHWS 3arybaTa Ha HansraHe
Ha banoHa e CBbp3aHa C YnCIeHO YBennyeHme Ha
JAUCEKALMATA, KOTO He € CTATUCTUYECKN 3HAUUMO
It He @ (BbP3aHO CbC 3HAUUTENHY HEXENaHM CbpAeUHN
cbbus (MACE). AHanu3bT Nokasea, ue AbAXmHaTa
Ha KanuuukaLwata e NpeankTop 3a AucekaLns
11 CNaJj Ha HaNSraHeTo B baNoHa.

12. B cnyyali Ha yCnoXHeHus, CBbP3aHy € NpoLesypata
WAV M3LeNNET0, NekyBariTe naLueHTuTe CbrnacHo
CTaHAAPTHUTE MEAVKAMEHTO3HI WA MHTEPBEHLMO-
HanHy npoLiesypi.

13. Mpu n3mbaHeHKe Ha VBT ce reHepupar MexaHnuHi
UMMYACK, KOBTO MOXE Aa CTaHe NPUUMHA 38 Bb3HUKBAHE
Ha NPEACLPAHO WK KAMEPHO Neficpate Npu NaLvenTn
¢ bpagukapans. pu nawveHTit ¢ MnAaHTpyeMi
neicmelikbpy u Jedubpunatopi, aciHXpoHHOTO
neAcupane MoXe a NPeansBika CMyLLeHId
B YyBCTBUTENHOCTT. [10 Bpeme Ha Tepanud ¢ MBI
€ 3AbIXUTENHO HAONIOAEHNETO HA eNeKTPOKAPANO-
rpadckig pUTbM 1t HEMPEeKBCHATOTO OTYHUTaHE Ha
apTepUANHoTO Hangraxe. B ciyqait Ha KIMHUYHO
3HAUVIMY XeMOAVHAMIYHIN eDEKTH, BDEMEHHO
npekpareTe npunaraxero Ha UBJ tepanus.

14. He npesuwasaiite 80 MMNYACa B @ANH U CbLUY CETMEHT
3a TpetvpaHe. AKO AbIXWHATA Ha 1e3usTa e no-ronama
OT AB/IXVHATA HA 63aN10HA 38 IUTOTPUNCHUA 11 Ce Hanarat
HAKONKO TpeTuparng 3a UBJI, pAbsa Aa ce BHUMaBa
Ja He ObjaT HagauLueHn 80 UMNYACa B eAMH 1 Cbluy
CerMeHT Ha TpeTipane 1 CboteetHo 160 uMnynca
B NPUNOKPUBALL Ce CeTMEHT.
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Mpeanasuu mepku

1. ToBa u3senve TpA6Ba a Ce M3N013Ba CaMO OT fiekapw,
00yUeH 33 AHTMOrPadCky 1 MHTPaBACKyNAPHN
KOPOHAPHM NpOLieAypH.

2. TlepKkyraHHa TpaHCTymMHanHa B/ Tpstsa ga ce
U3MbAHABA B OONHULY C aAeKBATHA NOAKpENa O
CNeuranvcIv no CnewHa Xupypru.

3. OTHOCHO NMOAOTOBKATa, paboTata, NpeaynpexieHysTa,
NpeAnasHuTe MepPKV v NOAAPHXKATa Ha reHepatopa 3a
VBJ1 1 HerosuTe NpuHagneXxHoCTH BiXTe PLKOBOACTBOTO
3a ekcnnoaraLys Ha reHeparopa 3a UBJI.

4. KaterbpbT € NpejHasHayeH Camo 3a eAnHnYHa
(esHokpatHa) ynotpeba. HE crepunv3upaiire nosTopHO
W He M3N0A3BaliTe MOBTOPHO. AKO € HEOBXOAUM BTOPH
KateTbp CbC Cblums pasmep, HE n3non3saiite noBTopHO
MbPBIUS KaTeTb. V3XBbpAeTe ro, Npean Aa NOAroTBUTe
BTOVIS KATeTbP.

5. V3non3saiire camo 6anoH ¢ NOAXOAALL pa3mep CMPSMo
KPBBOHOCHNS Cbj, KOIATO Lwe bbae TpetupaH: 1:1 8b3
0CHOBA HA TAOAMLATA H CbOTBETCTBIE Ha banoHa
U pedepeHTHINg AMaMeTbp Ha KPbBOHOCHUS CbA.
Tps6Ba 4a Ce W3M0n38a 6aNOH C Hall-ronAM AvaMeTbp,
ako He e Hanuue pasmep 1:1 (Hanp. u3non3saxe Ha
kateTbp 3a VBN ¢ pasmep 4,0 mm B Cb0Be € pedepenTen
Avamersp 4,5 mm).

6. Hagyiire banoHa cbrnacHo Tabanuata Ha cooTBetCTame
Ha banoHa. HansraHeTo Ha 6anoHa He Tps168a Aa
MpeBiLLaBa HOMUHANHOTO HanAraHe Ha cryksane (RBP).

7. 3a HapyBaHe Ha banoHa U3non3Balire Camo Npenopb-
YaHg PasTBOP OT KOHTPACTHO BELLECTBO/GU3noN0riyen
pa3TBop B CboTHowWeHwe 50/50, 3a fa ocurypure
a/lekBaTHO A0CTaBSHE Ha MTOTPUNCHS.

8. AKo NOBBLPXHOCTTA Ha kaTeTbpa 3a UBJI n3cbxre,
HAMOKPSIHETO C HopMaeH QU3MoNoryeH pasTBop
LLye aKTMBMPA OTHOBO XMAPOGUAHOTO NOKPUTUE.
HamOoKpAHeTo Ha Katerbpa C pastBopu, Pasnnuxi
0T QU3MONOTNYEH Pa3TBOP, MOXE AA HAYLLM LieNoCTTa
WAV ePEKTUBHOCTTA Ha MOKPUTHETO.

9. W3mbAHeTe BCMYKI MaHUMynaLm C M3LeNneto noa

afiekBateH (yopockoncKi KOHTpOA.

. He npuzBixpaiite kareTbpa Hanpea u Hasag,
aKo DANOHDT He € HaMBAHO OTAYT NOA BaKYyM.

AKO yCeTuTe CbnpoTIBNEHNE, OTKPUITE NPUYNHATA
3 CbNPOTUBAEHHETO, NPe/V Aa NPOAbAXMTE.

. TpabBa aa ce BHUMaBa Npy MaHUNyAMpate,
NPUABIXBAHE 1/WAW M3TErNsHe Ha M3Lenneto nokpai
OCTPY NPEAMETH, Thii KaTo TOBA MOXE A3 NOBPEAM
XMEPOGUAHOTO NoKpUTUE.

. He n3non3saiite 1 He ce onuTBaiite 4a u3npasute

KaTeTbp C NPerbHaT un npeuyyne wadr. Buecro

T0BA NOATOTBETE HOB KATeTb.

Mo Bpeme Ha npoLieaypata Tpa68a Aa ce ocurypi

NOAXOAALLA AHTUKOATYAAHTHA Tepanud 3a nauyeHTa,

KaKkTo e HeobX0AUMO. AHTMKOArynaHTHaTa Tepanig

Tps68Ba 4 NPOABAXY 33 CPOK, ONpeLeNeH oT 1ekaps,

e/ kpas Ha npoLieypara.

o
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14. bm3ocTia Ha emwuTepa A0 6anoHa MOXe Aa yBennum
Ye(ToTaTa Ha 3aryba Ha Handraxe B 6anoxa. Ocurypere
a/\eKBaTHO Pa3LLMpsBaHe Ha banoKa, npeay Aa
3anoYyHete nToTpuncuata, 1 B3emete npeasina
aHATOMIUYHWTE OPaHNYEHNS, KOUTO MOTaT a NoCTaBAT
emuTepa T8bpAe bAn30 A0 MaTepuana Ha banoa.

15. Ao n3mexza, ye katetbpur 3a VIB/ He focrasd Tepanua
CAMTOTPUNCKS, M3BaETe O 11 FO 3aMeHeTe C Apyr KaTeTbp.

16. TpsibBa Aa Ce B3eMaT npeanasHin MepKiA, Korato bopasuTe
CU3LENNETO, Cnef Kato e B1n0 B KOHTAKT C NaLiMeHTa,
Hamp. C KpbBTa My. M13n0a3BaHUsT NPOAYKT Ce cyuTa 3a
6110N0TVYHO OMaCeH MaTepuan v TPA6Ba Aa Ce M3XBbLPAA
NPaBUIHO CbIIACHO BONHUYHIA NPOTOKON.

17. Tpsi6Ba /ja Ce B3eMat Npena3Hu Mepkv Npu TpeTMpaHe
Ha NaLWeHTI C NPEAXOAHO NOCTaBeH CTEHT B pamKuTe
Ha 5 mm o Lienesara esuns.

OuakBaHU KAMHUYHU NON3U

Knunnanwre nonsu ot cucremara 3a kopoHapHa BJ, korato
Ce 1310138 NO NpeAHa3Ha4eHIe 3a banoHHa Aunaraums

C HUCKO HandraHe 11 Bb3MOXHOCT 3a MTOTPUNCUS Ha
KanuuduLupaHI CTeHo3HN de novo KOPOHAPHN apTepun

Ha NALMEHTIA NPeAN NOCTaBAHE Ha CTEHT, BKAKYBAT:

(1) KNMHKYEH yCnex C NpremanBa 0CTaTbuHa CTeH03a
(<50%) cnef, NOCTaBSAHE Ha CTEHT C 10Ka3aTeNcTBa 3a

HICbK NpoLieHT Ha MACE B 60nHMLaTa v aHruorpadcki
YCNOXHEHMS 1 (2) 0bAekyeHNe Ha NCXeMUATa 1 (BbP3aHITe
C Hest CUMNTOMY (KaTo CTeHOKAPANA) (e YCrelwHo
NOCTaBSIHE Ha CTEHT.

[1pOCNEKTUBHOTO eHOPAMEHHO MHOTOL{eHTPOBO NPOy4BaHe
IDE (Disrupt CAD III) Ha cuctemata 3a MHTpaBackynapHa
nurotpuncus (MBJT) Shockwave ¢ exBuBaneHTHUS KateTbp
33 kopoHapHa VBT Shockwave (2 bewwe npoBeseHo ¢ Lien
OL|eHKa Ha 6e30MacHOCTTa 1 eYeKTMBHOCTTA Ha U3AeNNeT0
33 TpeTMpaHe Ha CUHO Kanuu@uLmMparm CreHo3H de novo
KOPOHApHY Ne3uv Npeain NocTaBsHe Ha Crent. Mexzy

9 aHyapv 2019 r. v 27 mapt 2020 1. 8 npoyusaneto Disrupt
CAD III ca BtoueHM 06110 431 nawneHTI, BKIKUNTENHO
384 0CHOBHY NALWEHTI (HapNYaHK , MHOXECTBO 33 OCHOBEH
aHanu3") u 47 MbPBOHAYANHI HEePAHAOMU3MPAHI MaLMeHTI.
MaupenTiTe ca buav BKAKYEHM B 47 N3Cnef0BaTeNckm
LieHTbpa, Hamupatuyy ce B CALL v Espona. Npocieadsarero
Ha naLuenTTe 0 24-Tns Mecel, e B Xoa.

MTbpBIYHaTa KpaitHa TOUKa 3a 6e30MacHOCT Ha NpoyYBaHeTo
Disrupt CAD III e 0cBo60XAaBaHe 0T 3HaUMTENHI HeXenaHn
CbpgeuHm coountns (MACE) Ao 30-Tns ieH, KouTO Ce CbCTosT
0T CbpAeYHa CMbPT, MHGapKT Ha Muokapaa (M) u peacky-
napu3aung Ha uenesu cuf (PLIC). Benukn cryuan Ha MACE
(a OL{eHEeHI OT He3aBiCMa KoMucns 3a KnHN4HY Cobuus
(KKC). MnaHupaHo e mbpsuyHarta kpaitHa Touka 3a
6e30nacHoCT Aa 6bje CPaBHEHa C LieNTa 3a M3MbHeHue
(L) ot 84,4% npu eaHOCTpPaHHO anda HBo ot 0,05.

[TbpBIYHATA KpaliHa TOuKa 3a eQeKTMBHOCT Ha NPOYYBAHETO
Disrupt CAD III e ycnexsT Ha npoLeaypara, AeduHupaH kato
LOCTaBAHE HA (TEHT C 0CTaTbYHA CTeHO3a B CTeHTa <50%

(N0 OLieHKa Ha OCHOBHaTa nabopatopus) u 6e3 MACE

B 60nHuLaTa. Banuku MACE ca oieHenm ot Hesasucuma KKC.
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MnaHMpaHo e MbPBIYHATA KpaiiHa T0UKa 3a eQeKTUBHOCT Aa
bbAe CpaBHeHa C LienTa 3a n3nbaxee (L) ot 83,4% npu
eZHOCTpaHHO anda Hugo ot 0,05.

Pe3yntaTute 3a MbpBI1YHa GE30NMACHOCT HA MHOXECTBOTO

33 0CHOBEH aHanu3 ca 06061eny B Tabauua 1. Cpeg 383
MaLMEHTI 33 OCHOBEH aHA3 C OLIEHNMM JaHHM 3a
MbPBINYHATA KPaliHa T0uKa 3a 6e30MacHOCT, HabMoAaBaHMAT
30-nHeseH npovieHT be3 MACE e 92,2% (353/383),

CbC CbOTBETHATa 95% eAHOCTPAHHA A0NHA AOBEPUTENHA
rpanuua ot 89,9%, koeto e no-sucoko ot L/ or 84,4%.
MbpBMYHATa KpaitHa TouKa 33 6e30nacHoCT e NoCTUrHara
Bb3 0CHOBA Ha MHOXECTBOTO 3a OCHOBEH aHanw3 (p<0,0001).

Ta6amua 1. MbpsiuHa KpaitHa Touka 3a besonacHocr
(MACE Ha zieH 30) (MHOXeCTBO 33 OCHOBEH aHanu3)

MbpeuuHa (L)
KpaliHa Touka [:::/" ﬁf:::ﬂ Xunotesa | PcroiiHocT? | 3aknioueHne
3 Gesonacocr| ACBEP! 5
nHTepsan]

Nunca Ha MACE? 92,2% H: i, <84,4% <0,0001  MocwrHara uen
B pamMKuTe Ha (353/383)* H,.m >84,4% 33 M3NMbAHeHe
30 gHu cieg [89,9%]
npoieaypara

1. 95% AoneH AoBepHTENeH HTEPBAN Ce M34MUISBA Bb3 0CHOBA HA €AHOCTDAHEH
ACUMNTOTMYEH AOBEPUTENeH MHTePBan Ha Yo (6asnpaH Ha HOpManHo
npubaKetne) 3a buHoMHa nponopuys. (TaHAapTHaTa rpeluKa ce u3uncnsisa
0T NpOnopuudTa Ha n3Baakara.

2. P-CT0/HOCTTa € U34NCTEHA Bb3 OCHOBA HA BAHOCTDAHEH ACUMTOTMYEH TecT
Ha Yona (6asupan Ha HopManHo npubaxetve) 3a HOMHa NponopLys npu
HIBO Ha 3Hauumoct 0,05. CraHgapTHarTa rpetuka ce U34ucnssa oT NponopuvsTa
Ha n3Bajkara.

3. Benuk MACE ca ouerenin ot Heasucuma KKC. AKo He @ 61in Hannuki mbxin
JAaHHW, CbOUTHETO € BUNO OLIeHEHO Bb3 0CHOBA Ha KIMHYYHATA NPeLieHKa Ha
He3asicumara KKC. Juncaayyre gaHHM He ca eKCTpanoamnpaxy 1 e u3sbplueH
aHaAw3 Ha UyBCTBUTENHOCTTa, 3a A Ce OLieHN YCTOUMBOCTTa Ha KpaliHara Touka.

4. EAMH NaUVEHT e U3KTI0YeH 0T aHaN3a 3a MbPBIYHA KpaiiHa Touka 3a 6esonacHoct
10PajM HeAOCTATbUHO NPOCNeAABaHe (<23 AHK).

KomnoHeHTTe Ha MbpBIMYHaTa KpaiiHa Touka 3a 6e3onacHoct
(a NpezcTaBeHy B Tabauua 2 no-gony.

Tabnuua 2. KoMNOHEHTY Ha MbpBYYHaTa KpaiiHa Touka
33 6€30NaCHOCT (MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHanu3)

Kymynatuhm croiiHocTn B 6onumuara n::cf:;:::ue
Ha MACE N=384 N=383"
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
CbppieyHa CMbpT 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Hetpancmypaner MM 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
TpaxcMypanes UM 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
PeBackynapusaus 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

Ha Lienesm Cbj

1. EAUH NaLMeHT e M3K1I0ueH 0T aHan3a 33 MbPBUYHA KpaliHa TouKa 3a Ge3onacHocT
10pajM HeAOCTATbYHO NPOCNeAsaBaHe (<23 AHMN).

2. Benukt MACE ca oueHeRn ot He3asucuma KKC. AKo He a 6uan Hannui mbaxi
JIHHN, CbOUTIETO e 61N0 OLIEHEHO Bb3 0CHOBA HA KNMHIUYHATA NPeLIeHKa Ha
He3asucumara KKC. Juncaaiyye 4aHHu He ca exCTpanofupany i e U3BbplieH
aHanM3 Ha YyBCTBUTENHOCTTA, 33 A Ce OLIRH YCTOMUMBOCTTA Ha KpaiiHaTa TouKa.

3. HeKom naumeHT He ca nokpuam >1 KOMNOHeHT ot kputepuue 3a MACE;
C1€/10BATEAHO KATETOPHIMTE He (a B3AUMHO M3KNI0UBaLLY Ce.

4. Mndapkrer Ha muokapaa (MM) ce sedurmpa karo HuBo Ha CK-MB >3 mutu Hap
TOpHaTa rpanuLa Ha nabopatopHara Hopma (ULN) cbc uam 6e3 HoBa natonoryHa
Q-8bHa npy u3nucsaHe (nepunpouegyper MIM) v npu u3nonssare Ha
Uersbprata yH1BepCanHa AeGUHMLIAA 3a MHOAPKT HA MUOKAp/a LN M3MICBAHE
(cnonTate UM).
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Pe3yntarite 3a NbpeiyHa eeKTUBHOCT Ha MHOXECTBOTO 33
0CHOBEH aHanw3 ca 0606uieHy B Tabauua 3. Mpu HUTO eauH
0T OCHOBHWTE NALVMEHTIA HE Ca IMNCBAAM AaHHI, HEOBXOAUMMN
33 ONpejendHe Ha ycnexa Ha npoLeypata (faHHu, (Bbp3anm
C 0CTaBSAHETO Ha CTeHTA AW KPaiiHaTa 0CTaTbyHa CTeHO3a),
MOPaZAY KOETo BCUYKM OCHOBHI NALIMEHTI Ca BKIKOYEHN

B MbPBUYHNUS aHaM3 Ha edekTnBHOCTTA (n=384). Habnoga-
BAHVAT MPOLIEHT Ha ycrex Ha npotiegypara e 92,4% (355/384),
CbC ChbOTBeTHaTa 95% eAHOCTPAHHA A0NHA A0BEpUTENHA
rpanuua o1 90,2%, kosTo e no-sucoka ot LK ot 83,4%.
(nesoBatenHo MbPBUYHATA KPaiiHa TOUKA 38 ePEKTUBHOCT

€ MOCTUTHaTa Bb3 0CHOBA HA MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH
aHanm3 (p<0,0001).

Ta6amua 3. TbpsIUHa KpaitHa T0uka 3a egekTBHOCT
(MHOXeCTBO 33 OCHOBEH aHaNN3)

MbpBuyHa % (n/N)
LGELLD) BB Xunoresa PcroitHoc? | 3aknwouenue
TouKa3a | pjoBepuTeneH
eQeKTUBHOCT | MHTepBan]'
Yenexva  92,4% (355/384) H :m, <83,4% <0,0001 Mocturara uen
npoueaypara’ [90,2%] H,om, >83,4% 33 M3MbAHEHNe

1. 95% AoneH 4oBepUTENEH WHTEPBAN Ce M34MUISBA B3 OCHOBA HA €AHOCTDAHEH
aCUMITOTUYEH AOBEPUTENEH UHTEPBAN Ha Yoy (6a3MpaH Ha HOMANHO
npubaketve) 3a buHoMHa nponopuys. CTaHAapTHaTa rpeluKa ce u3uncnsisa
0T NponopumsTa Ha n3Baakara.

2. P-CT0/HOCTTa € U3UMUTEHA Bb3 OCHOBA HA BAHOCTPAHEH ACUMTOTMYEH TecT
Ha Yona (6a3upan Ha HopManHo npubaixetve) 3a GUHOMHa NpoNopLys Npu
HIBO Ha 3HauumocT 0,05. CraHaapTHaTa rpetuka e U34Mcnssa ot NponopuvsTa
Ha u3BajKkara.

3. YenexsT Ha npoLedypata ce 4eQuHIpa Kato J0CTaBSHE Ha CTEHT C 0CTaTbuHa
CTeH03a B CTeHTa <50% (N0 OLieHKa Ha 0cHoBHaTa nabopatopws) i 6e3 MACE
B 6onHuuaTa (Mo oueHka Ha KKC).

KoMnoHeHTe Ha MbpBIYHaTa KpaiiHa TouKa 3a
e(OeKTMBHOCT Ca npeACTaBen B Tabauua 4 no-gony.

Tabnuua 4. KoMNOHEHT! Ha MbPBUYHATA KpaiiHa Touka
33 e()eKTMBHOCT (MHOXeCTBO 33 OCHOBEH aHanun3)

MbpBUYHA KpaiiHa TOuKa 33 eeKTUBHOCT: Ycnex )
Ha npouegypata

Ycnex Ha npolieaypara’? 92,4% (355/384)

[locraseH crer 99,2% (381/384)
<50% ocraTbyHa CTeHo3a 100,0% (381/381)
be3 MACE 8 6onHuLata 93,0% (357/384)

. YenexsT Ha npoLiefypara ce AedMHYPa kato JOCTaBSHE Ha CTEHT C OCTaTb4HA
CTeH03a B CTeHTa <50% (10 OLeHKa Ha 0CHOBHaTa nabopatopws) 1 6e3 MACE
B 6onHuara (no ouetka Ha KKC).
2. HAKOW NaLVeHTV He ca NOKPUAX >1 KOMOHEHT OT KpUTEPHMTE 33 YCNeX Ha
NPOLIeAYPaTa; CIeA0BATENHO KaTEropuyTe He Ca B3auMHO U3KKUBALLM Ce.
3. TpvMa NALWIERTH He Ca NONYYNN CTEHT; ABaMa OT TAX Ca OUN € HeyCMewHo
J0CTaBAHe Ha v3genue 3a VB, KouTo He ca nony4mnm HUKaKea Tepanus B JeHs
Ha VHAEKCHaTa NPOLIEAYPa, 3 eAUH NALMERT € MaN HeyCrewWHo A0CTaBsHe
Ha CTeHT cnef yenelwna VB

Heb6naronpuatHu edextu

MoTeHUManHuTe HebnaronpuaTHI edexTi ca CBbp3aHi

CbC CTaHZAPTHUTE CbPAEYHY HTEPBEHLN, Ba3upaHi Ha

KaTeTpw, 1 BKNI0YBAT, 6€3 ja Ce OrpaHu4aBar 40 U1eAHOTO:

+ Psi3K0 33TBapsHE Ha KPHBOHOCEH Cbf}

* AneprityHa peakLms KbM KOHTPACTHOTO BeLLiecTso,
QHTUKOArYNAHTA /MW AHTUTPOMOOTUYHATA Tepanist

* Aespu3Ma

* Aputmus
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* AprepuoBeHo3Ha ducryna

Xemoparuuu ycnoxHenua

CbpaeyHa TaMnoHaza W nepukapaeH s
Kapanonynmorane apect

LlepebpoBackynapeH UHLwaeHT (LIBI)

Okny3us, nepdopaLing, paskbCaate uan aucekauns
Ha KOPOHapHaTa aprepua/chj

(Cna3sbM Ha KopOHapHata aprepus

Cvbpr

EM60AY (Bb3AYLLHM, ToKAHHM, TPOMOOTUYHY AN
aTepocknepoTMyHI embonin)

CnewwHa i HecneluHa XMpypriyecka npoeaypa
33 N0CTaBAHE Ha baiinac Ha KopOHapHaTa aprepus
CnewwHa i HecnewHa nepkyraHHa KopoHapHa
JIHTePBEHLIA

YCI0XHEHN] Ha MACTOTO Ha BbBeXjaHe

CuynBaHe Ha BOAaYa UK AedeKT/Hen3npaBHOCT Ha
HAKOIA OT KOMMOHEHTUTE Ha U3AENVETO, KOETO MOXe
Ja A0BeAe W ja He A0BeAe A0 eMO0NVs Ha M3jenvero,
JAUCeKALWS, CEPUO3HO HAaPaHBaHe Ui XUPYpruyHa
VHTEPBEHLA

Xemarom Ha M4cToTo/MecTata Ha CbA0B JOCTbN
KpbBousnms

XnneproHna/xunotonms

VHdekung/cencuc/pecka

VIHapKT Ha MuoKapaa

MuoKapAHa NCXeMUst U1K HECTabUAHa aHTHa

bornka

MepudepHa ncxemus

lcesgoaqespusma

brbpeuHa HefoCTaTb4YHOCT

PecreH03a Ha TpeTMpaHara KopoHapHa aprepus, Bogella
110 pesackynapusaLmg

LLlok/6enogpobeH egem

baBeH NoToK, MMca Ha Bb3BPATEH MOTOK WK BHE3aMHO
3aTBapaHe Ha KopoHapHata aprepis

VHeynr

Tpomb

* P43K0 3a1BapdHe Ha (bl

* YBpeXAaHe Ha Cbj, M3UCKBALLO XUPYPTIYHO NeyeHme
* [lncexauns, nepdopauys, pyntypa U Cnasbu Ha Cbj

B J0mbAHEHue, NaLpeHTATe MOXe Ja GbaT U3M0XeHN

Ha Ayt PUCKOBE, CBbP3aHM C KOPOHAPHHUTE HHTEPBEHLNO-
HaHI NPOLIEAYPH, BKOUUTENHO PUCKOBE OT CeAvpaHe

CbC 3ana3BaHe Ha Cb3HAHUETO 11 MECTHA YNOViKa, peHTre-
HOrPahCKy KOHTPACTHY BELLECTBA, U3M0A3BAHM N0 BpEME
Ha aHrvorpadwis, MpunaraHy MeAVKaMeHTI 3a MaHuMyvpaHxe
Ha NaL¥eHTa No BpeMe Ha NPOLieAypaTa i excnosnLins

Ha paAvaLys no Bpeme Ha Gnyopockonus.

Puckose, onpeeneHy kato CBbp3aHn C U3jennero

I Herogara ynotpeba:

* AneprityHa/MMyHoNOrMYHa PeakLmua KbM Matepuana(ute)
Ha KaTeTbpa W MOKPUTMETO My

* HenpasunHo GyHKLMOHMPaHe Ha YCTPOACTBOTO, NoBpeaa
v 3aryba Ha Handrae Ha 6anoHa, BoeLuy 40 embonus
Ha M34eNNeTo, AnceKaLnd, CeprosHo HapaHsBaHe uin
XMPYPrinvecka NHTepBeHLa

BG

* TpeACbPAHY WK KAMEPHY eXCTPACACTONN
* TIpeACHPAHO Wi KamepHo nelicupate

Kak ce gocrass

Katetbpbt 3a VIBJT ce oCTas cTepunen cieg enektpon-
HO/TbYEBA CTEPUAM3ALIAA 11 € NPEAHa3HAYEH CaMo 3a
efHOKpatHa ynotpeba. He crepunusypaiite noBTOpHO,
Thil KaT0 TOBA MOXE Aa NOBPeAN U3AENNeT0 1 Aa JoBede
[0 HapaHsBaHe Ha nawventa. He usnonssaiire nosropHO
U3/1eNIMeTO, ThiA Kato ToBa MOXe Aa A0BEfe 0 KPbCTOCaHo
3aMbpCABaHe 1 B Pe3ynTar o1 T0Ba ~ A0 HapaHsABaHe Ha
nauvenTa. lpeu ynotpe6a BHUMaTeNHO NpoBepeTe LiAnata
0MaKoBKka 3a noBpeay unv aedeku. He nsnonssaiire
13A€NMeTO, ako 3abenexuTe kakbeTo U Aa 6110 NpU3HaK 3a
HapylLaBaHe Ha CTepuiHaTa 6apuepa, Thit kato T0Ba MOXe
Ja 03HayaBa 3aryba Ha CTepUHOCT, KOATO Aa f0BeAe A0
HapaxsBaHe Ha nauuenTa. He usnonssaiire ugennero,
aKo 1IMa NoBpeja N0 0NaKoBKaTa, Thif Kato T0Ba MOXe

Ja fjoBe/e A0 HeU3NPaBHOCT Ha U3AENNET0 U HapaHABaHe
Ha nauuenTa. CbxpatsBaiite karerbpa 3a 1B/ Ha xnagHo,
TbMHO 11 CyX0 MACTO. CbXPaHEHUETO Ha U3ZeNNeTo npu
eKCTPEMHY YCI0BYA MOXE Aa rO NOBPEAN /W [a OKaxe
BAMSAHIE BbPXY PabOTHUTE My XapaKTepucIukL, K0ero ga
J0BE/je /10 HapaHABAHE Ha NaLeHTa.

Heobxopumu ycTpoiicTBa 3a npovesypara

3a KopoHapHa UBJI

KaterbpbT 3a VB/1 TpsibBa Aia e 13M0/138a CaMO U EAHCTBEHO
C reHepatopa 3a VIBJ1, cbp3saluns kaben 3a VIBJ n Herosute
npUHaANexHocTi. CBbp3gaLundt kaben 3a VB e ycrpoiicreo
33 JMCTaHLMOHHO 3aAeiCTBaHe, KOETO (BbP3BA reHeparopa
3a MBJT kbm katerbpa 3a VBJ1, 1 ce u3non3sa 3a akTusupaxe
Ha TepanuaTa C AMTOTPUNCKs OT reHepatopa 3a VB, Buxre
PbKOBO/ACTBOTO 3a ekcnnoataLud Ha redeparopa 3a ViBJ1

11 (BbP3BaLLNA kaben 3a VIBJI 0THOCHO MOArOTOBKaTa,
paborata, NpeaynpexaeHsTa, NpeAnasHuTe Mepki

11 OAAPBXKATA Ha reHeparopa 3a VB/1 v cabp3BaLing
kaben 3a VBJ.

CbabpoKaHue: Karersp 3a kopoHapHa VBN Shockwave (> (1)

Heobxoaumu ycTpoiicTBa, KOMTO He e JOCTaBAT

ot Shockwave Medical, Inc.

* 5F BogelL katetbp 1 ygbmxuten(u)

+ 0,36 mm (0.014") Bogau ( abmkuHa 190 cm - 300 ¢cm)

+ (TepuneH Kamb@ ¢ MUHUMAnHK pasMepu 13 x 244 cm
(5"x96")

* Hgednatop

[JlnameTpm Ha 6anoHa B CrbHaT BUg;
-Makc. 1,7 mm (0,044") 33 2,5 mm

-Makc. 1,7 mm (0,045") 33 3,0 mmu 3,5mm
-Makc. 1,2 mm (0,047") 33 4,0 mm
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Tabnuua Ha CboTBeTCTBYeE Ha 6anoHa Ha KaTeTbpa
3a kopoHapHa MB/ Shockwave C?*

Hansrane 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
[ atm-kea | omm | _omm* | o@mm | o(mm* |

4% - 405 24 2,9 33 39
5-507 24 29 33 4,0
6** - 608 24 30 34 40
7-709 24 3,0 34 40
8-81 25 3,0 35 41
9-912 25 3,0 35 41
10%**-1013 25 31 35 42

benexka: *@ (mm) e +0,10 mm; 4 atm e HansraHeto

Ha 6anoHa 3a Tpetupare ¢ 1B

** 6 atm e HOMMHANHOTO HaNsraHe Ha baNoHa W HansraHeTo
1ef, npouegypara

***10 atm e HOMUHANHOTO HansraHe Ha paskbceaHe (RBP)
Ha banoHa

Tabnuua Ha nocne/lo0BaTeNHOCTUTE 3a CUCTEMA

3a kopoHapHa WB/ Shockwave C?*

Mo Bpeme Ha Tepanig Tp468a ja ce Cnassa CegHaTa
noUIe0BaTeNHOCT Ha MnyncuTe. [la He ce u3non3sa
N0UIEA0BATENHOCT Ha UMNYACK, Pa3NyHa OT Tasu, ON1CcaHa
B TabnuLiata Ha NOCTEA0BATENHOCTUTE Ha CCTeMaTa 3a

VIB/ no-gony. MocraBaHeTo Ha KOITO 1 a e pa3Mep Katetbp
33 KopoHapHa VB/ Shockwave C** aBToMaTnyHo Lwe
nporpamupa redeparopa 3a VB/1 3a ciegHara
NoC1EA0BATENHOCT Ha TPETPaHe:

e

Makcvmanet 6poii nocnesoBatenHi UMnynCk 10 mmnynca
(1 uwkon)
MuHIManHo spewme 3a naysa 10 cekynan

Makcumanet 061, 6poit UMIyACK 3a KateTbp MMokassa ce Ha reHeparopa

B Cyuait ye noTpebutens ce onuTa Aa A0CTaBu noeye

0T MaKCUManHmUa ﬂOI’Iy(TVIM 6p0|7| nocnesoBatenHm VIMﬂyﬂ(I/I,
reHeparopwt 3a VBJ1 e nporpamipaH 4a cpe aBToMatyHo.
33 13 Bb30OHOBHTE U3MHUBAHETO HA MMMYNCK, U3UaKaiiTe
MUHIMANHOTO BpeMe 3a Nay3a, Npeju Aa Bb306HOBUTE
TepanusTa. 3a 1a Bb306HOBTE TepanusTa, Tpsi68a Aa
0CBODOANTE 11 HaTVCHETE 0THOBO bYTOHA 33 Tepanig.

3a noseye nHGopMALNS BIXTE PbKOBOACTBOTO 33
excrnnoaraLwa Ha reseparopa 3a VBJ1 u Ha cebp3salyys
kaben 3a VBJl.

AKO € JOCTUTHAT MaKCUMANHIST 6POIA UMMYNCH, KAKTO Ce
10Ka3Ba Ha reHepaTopa, kaTeTbpbT He 61Ba Aa ce U3M0n38a
noseye. AKO e He0bX0ANMa OMbAHMTENHA Tepanus,
OTCTPAHETe TO3V KaTeTbp U B3EMeTe HOB.
Mpepynpexpaetxue: He npesuwwasaiite 80 umnynca
B €/JH 1 CbLM CETMEHT Ha TPETMPaHE N CbOTBETHO
160 umnynca B npUNoOKpMBAaLL ce CErMeHT.
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MpovesypHm CTLAKKM

BHuMaHme: Buxre PbkoBOACTBOTO 3a ekcnnoataumd Ha
reHepatopa 3a VB/1 u cebp3salws kaben 3a VB/ otHocHO
NOATOTOBKATA, paboTata, NPeLyNpexXAeHIsTa, npeanasHute
MepKy v NOALPbXKaTa Ha reHepatopa 3a VBJ1 v cabp3BalLng
Kaben 3a VIBJ1.

NoparoToBKa
1. Togrotsere MACTOTO Ha BbBEXAAHE, KaTo 13Mon3BaTe
(TaHJapTeH CTepUNeH MeTog.
2. OcbluecTeTe NPeANOUMTaHIA CbAOB AOCTBI 11 NOCTaBeTe
BOZaYa v BOAELLMA KaTerbp.
3. U36bepere banoHeH karetbp 3a IUTOTPUNCHS C pasmep,
Koiito e 1:1 Ha 6a3aTa Ha TabnuLaTa Ha CbOTBETCTBIE
Ha banoHa (no-rope) 1 pedepeHTHUA Anamerbp Ha
KPbBOHOCHNS Cbj. TpA6Ba Aa Ce 13non3sa banoH
C Haii-rongm uamerbp, ako He e HanuLe pasmep
1:1 (Hanp. u3non3saxe Ha karetsp 3a UBJ1 ¢ pasmep
4,0 mm B cbj0Be C pedepenteH guamerbp 4,5 mm).
4. 13Bagete katerbpa 3a VB/1 ot onakoskara.
5. [loaroTeTe 6anoHa 3a IMTOTPUNCAS, KaTo M3M0A3BaTe
(TaHJapTeH MeTog. HambaHeTe crpuHLoBKa ¢ 5 cc
PA3TBOP Ha PU3MONOTIYEH Pa3TBOP U KOHTPACTHO
BeLecrso B chotHowerwe 50/50. Mpukpenerte
CNPUHL0BKATA KbM MOPTa 38 HajyBaHe Ha ajantepa
Ha kateTbpa. M3ternere Bb3gyxa noe 3 muiv,
0CBOOOXaBaikyt BakyyM, 33 2 MOXE TEYHOCTT
Ja U3MeCTi Bb3AyXa B KateTbpa.
6. Hanbanere nxgednaropa c 10 cc pastsop Ha
Gu3N0ON0TMYEH PAsTBOP U KOHTPACTHO BELLECTBO
B cboTHoWeHue 50/50. OtcTpatete CpuHLOBKaTa
It CBbpXeTe HAednatopa KbM nopra 3a HagyBaHe
Ha ajanTepa Ha kaTeTbpa, Karo He 4onycHere
NPOHUKBAHE Ha Bb3AYX B CACTEMATA.
7. OrcTpaHere 3aWuTHIA Kambg) 1 3alyuTHaTa TpbbIuka
NPy TpaHCropTiApanxe ot katetbpa 3a VBJ1.
Mpepynpexaenue: He u3nonssaiite usgenvero,
aK0 3aLLMTHIS Kb UK 3aLLUTHATA TPBOKYKa Npn
TPaHCMOpTIPaHe ce npemaxsat TPYAHO AW He MoraT
Ja bbAaT npemaxHamm.
8. Mpomwiire nopra 3a BoAaY ¢ Gr3uon0rnyeH pasreop.
9. Hamokpere banoHa 3a MTOTPUNCUAS 1 AUCTANHNS WagT
CbC CTepuneH GU3MONOTMYeH PasTBop, 3a Aa akTuBupate
XMEPoGUAHOTO NokpuTie. He Mokpere banoHa
cu3onponunoB ankoxon (IPA), Tbii kato T0Ba MOXe
A3 HapyLV LienocTTa Ha XuApPOUAHOTO NOKpUTHe.
10. Nocrasete cBbp3BaLys kaben 3a VIB/ B crepuntug
Kanb( 3a kaben uv NpeanasuTen 3a COHAa.

. O1CTpaHerte Kanaykata of NPoKCAManHus kpait
1 CBbPXKETe KyNyHra Ha katerbpa 3a BJ1 (Buxte dur. 1)
KbM (BbP3BaLLVS Kaben 3a VBJI.

. Mpukpenere Apyrg Kpai Ha Cblyys CBbP3BaLL kaben
33 VIBJT kbM renepatopa 3a MBI,

=

N

BHMMaHme: Tpsi6Ba Jja BHUMaBaTe, 3a Aa He jonycHete
npunaraHe Ha Tepanuis ¢ IUTOTPUNCKS, T.e. fid He HaTncHeTe
6yTOHa 3a Tepanng Ha CBbP3BaLLys kaben 3a UBJI, fokato
BANOHBT 33 MTOTPUNCUS © CyX /WU HeHABYT, Thif kato
T0Ba MOXe Aa N0oBpean 6anoHa.

BG

MpuzBMKBaHe Ha KaTeTbpa 3a KOPOHapHa

MBI Shockwave C* o mAcTOTO Ha TpeTUpaHe

1. Mo3nuyoHupaiite BOAELLNS KaTeTbp NPOKCUMATHO
CNPSIMO MSCTOTO Ha TPeTUpaHe.

2. Ao ce npegnonara, ue karerbpwt 3a VBJT Hama fa
MOXe Aa peMuHe Npe3 fie3ndra, MoXe Aa Ce U3BbpLIK
npeABapuTenHa Aunarauus W Apyra noAroroska Ha
(bAa Ype3 CTaHAAPTHa TeXHIKA NO NPeLeHKa Ha fiekaps.

3. 3apepere katerbpa 3a VIBJ1 Bbpxy BoAaua C npoMeH/nBa
Abmxuda (190 - 300 cm) ¢ pasmep 0,36 mm (0,014")
1 TIpe3 BOAELLS KaTeTbp U NPUABIXETE HaMpea
karetbpa 3a VIBJ1 40 MACTOTO Ha TpeTnpane.

4. Tlo3numnoupatire banona 3a B/l Ha MACToTO Ha
TPETMPaHe, Kato M3non3sare MapKepHUTe NeHTH
3a NOANOMAraHe Ha NO3ULOHMPaHeTo.

TpeTnpate Ha MACTOTO C MHTPaBacKynapHa

nauToTpuUncus

1. LLlom katerbpwr 3a VIBJ1 3actaHe Ha MACTO, 3anuLere
n031LKATa My N0 (AYOPOCKONCKI KOHTPON.

2. A0 N03MUMsTa e HenpaBiaHa, HACTPOIATe 6anoHa
33 MTOTPUNCIAF B NPABIHATA NO3NLNS.

3. Hapyiire 6anoxa 3a autotpuncys, 6e3 Aa Haasuwasare
4,0 atm, 33 ga CTe CUrypHy, Ye 6anoHbT e HagyT it onnpa
MALTHO B CTEHATA HA KPBBOHOCHUS CbA.

BENEXKA: Jutotpuncus He TpsibBa Aa ce U3nbAHsBa,
aKko 6anoHbT e HafyT Ha >4 atm, Thil kaTo ToBa He
YBENN4aBa 3BYKOBIS CUTHAA, @ NO-BUCOKOTO HNdraHe
110 BpeMe Ha TPETMPAHETO MOXe Aa YBENNY pucka

0T CNaj Ha HaNFraHero Ha 6anoHa.

4. Vsnbanete nouie40BatenHoCTIa 3a Tpetupatxe
€ VB/13a npegBapwTenHo nporpaM1paHoro speme
or 10 cekyHaw, 3a Aa gocragure 10 umnynca,

KaTo HaTiCHeTe BYTOHa 3a Tepanys, KOITO Ce HamMpa
Ha CBbp3BaLLyg kaben 3a MBJL.

BENEXKA: Teneparopbr 3a B/ e nporpamupat ja
U3BBPLLM MUHUMANHA Nay3a 0T 10 CekyHAN C1es Bcekin
n3mbyenn 10 umnynca.

5. Hapyiire 6anoxa 3a nutotpuncus 4o pedeperTHus
pa3mep CbIMaCHO TabauLiata Ha CbOTBETCTBHE Ha
banoHa v 3anuwete peakLysTa Ha nendra noj
$AyopOCKONCKI KOHTPON.

6. OtayiiTe 6anoHa 3a IUTOTPUNCKS 1 U3uaKaiiTe
Hai-Manko 10 cekyHAN, 3a Aa Ce Bb3CTaHOBM
KpbBOTOKBT. Bpemero 3a oTayBaHe Ha banoHa e 4o
15 CeKyHaN B 3aBUCMMOCT OT 06eMa Ha banoHa.

7. TNoropere cTbnki 3,4, 511 6 33 JOMBAHUTENHY LAKIN
Ha TpeTipaHe, A0KaTo Ne3nsTa bbAe A0CTaTbuHO
paslLMpeHa WK ako KaTeTbpbT ObAe Peno3uLMOHMPaH.

8. AKo ce cyerte 3a HeOOXOAMMO, MOXE a Ce U3MbAHAT
JBOMbIHTENHY Tepanin. AKO Ce HaNOXaT HeKONIKOKPaTHI
HaZyBaHWA NOPaAY T0BA, Ye JbAXINHATA Ha Nie3nsTa
€ No-TONAMA 0T AbMAXIHATA Ha banoHa 3a auToTpuncys,
NPENoPBLYUTENHOTO NPUNOKPUBAHE Ha 6aNoHa & MUHIMYM
2'mm, 3a Aa u3bertere reorpadcku nponyck. Tpsibsa Aa
(e BHVMaBa 0baue Aa He bbjaT NPeBuLLIeH! MaKCMyM
80 MNYANCa B €ANH 1 CbLLW CETMEHT Ha TpeTupaxe
i Cb0TBETHO 160 MMYNCa B NPUMOKPUBALL Ce CETMEHT.
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9. U3nbaHere aprepuorpadug cies npukitoysate,

33 Jja OLiEHUTE pe3ynTaTa Ciej UHTepBEHLUATa.
10. OrayiTe u3genvero v ce yBepeTe, Ue GAOHET € HAMbAHO

OTAYT, NpeAn Aa OTCTpaHwTe katetbpa 3a B,

. Otcrpanere katetbpa 3a VIBJ1. Ako yceture TpyaHOCTH
MIPW OTCTPAHABAHETO Ha U3AENMET0 Npe3 XeMoCTaTnyHaTa
Kf1ana nopaa XiTb3rasocT, BHUMATeNHO XBaHete
Karetbpa 3a VIBJ1 cbC crepunHa mMapns.
Ornepaiie BCMUKM KOMMOHEHTY, 38 Aa Ce yBepuTe,
ue KaTeTbpbT 3a VIBJT e HeBpeAnM. AKO Bb3HIKHE
HEN3NPaBHOCT B AaeHO M3AeAVe WAV NPU Oreja
6bAaT 3a6en93aH1 KakBuTO 1 Aa brno Aedektn,
NPOMMUiATE lyMeHa 3a BOAAY U NOUNCTETe BbHLIHATA
MOBBPXHOCT Ha kaTeTbpa € GU3nonoruyeH pasreop,
nocraseTe karerbpa 3a VBJ1 8 3anevara
HaNOHOB NANK 33 CbXPaHEHUe 1 e (Bbpxere
¢ Shockwave Medical, Inc. Ha agpec:
complaints@shockwavemedical.com 3a
JBOMBAHUTENHN UHCTPYKLMK.

1

=

1

~

Cumson ‘ Onpepenenne

® [la He ce u3non3sa NOBTOPHO

MeanuMHCKo n3genne

I3non3saiite o

CTepUA3MpaHo upe3 buenie; EAMHNYHA CrepuHa
6apyepa CbC 3alLyiTHa BLHLIHA ONaKoBKa

BHumaHme: (e[| kato e U3BajeH 0T 191070, KaTeTbpbT

3a VIBJ1 He TpsifBa fia Ob/ie BbBEX/aH OTHOBO 3a AOMbAHN-
TEHO HajyBaHe Wy 3a Tepanus ¢ uToTpuncys. 1o Bpeme
Ha T0311 NPOLEC MOXe Aa Ce NOBPEAN HANOHT.

Wndopmaums 3a naumenta

JlekapuTe Tps68a a MHCTPYKTUPAT NaLyeHTIATe Aa NOTBPCAT
He3a0aBHO MeVLIMHCKA NOMOLL NPY HaAMUMe Ha NPU3HALY
11 CAMNTOMY Ha PeLANBIPALLA NCKeMUYHE 6onecT Ha
CbpUeTo. HAMa U3BECTHY OrpaHNUEHIs B HOPMANHUTE
eXe/HeBHY JeliHocT. MaunenTuTe Tp968a Aa bbaat
VHCTPYKTUPaHK A3 CNa3BaT MEANKaMEHTO3HMS PEXUM,
MPeANVCaH 1M 0T TeXHWS nekap.

06paTHa Bpb3Ka 3a M3AeNMATa U BpbLaHe

Ha u3penuata

AKO KOSITO 1 /ja € uacT oT cucTeMara 3a B/ Shockwave
Ce NOBPeAV NPeV A N0 Bpeme Ha NPoLeaypa,
npekparete ynotpe6ara it 1 ce CBbpXeTe ¢ MecTHIs
NpeACTaByTeN i/uav u3nparere UMeiin Ha agpec:
complaints@shockwavemedical.com.

Cumson ‘ Onpepenenne

HenuporerHo

Hanpasere cnpaska ¢ uHCTpyKuuwTe 3a ynotpeba

Coppxa 1 npoaykt (Cogbpxanme: 1)

EQEX

A 3a6onsBaHe Ha KOPOHapHaTa apTepHst

LOT Kog Ha napuaara

Karanoxe Homep

[la He ce CTepuAu3ipa noBTopHO

QIQ Mpodwn Ha HanpeyHo ceyenne
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& BHuMaHve [24=13ll| HomuHanHo HansraHe Ha paskbCBaHe
N Mpow3soauTen @ MpenopbyaH Bogay
& flara Ha npou3B0ACTB0 @ lpenopbyaH BogeL kareTbp
Mpov3BoAvTeN Ha Habopa MeANLMHCKI U3Lenus Karerbp 3a 6bp3a cMaHa
@ He u3non3saiite, ako onakoskara e nospefeHa, 1 ce Q [WaMeTbp Ha 6anoHa
KOHCynTMpaiiTe ¢ HCTPYKLMUTE 33 ynotpe6a
N <€ | PabotHa bMXUHA Ha banoHa
T MoAabpXaitte cyxo
U L PaboTHa AbAXVHA Ha KaTeTbpa
YFIbﬂHOI\fOLL\eH npezcrasuTen B EBponeiickara obuHoct/ (u3non3saema fbaxuHa, UL)
Esponelickug cbio3 - ,
= c € Conformité Européenne
AN MaseTe OT CAbHYEBA (BETAMHA

PAT Narenti. Buxte www.shockwavemedical.com/patents

VL /IHTpaBackynapHa auToTpuncus

(0603HauaBa HoCUTeN, KOWTO CbAbPXa MHGOPMALYS
Ha yHUKaneH WAHTMOUKATOP Ha M3genusTa
(Unique Device Identifier — UDI).

Brocuten

1@ g

YnbAHOMOWeH npecTasuen 8 LLseiiuapus

BG

3a nawwenTn/noTpebutenn/Tpetu cipany B Esponelickig
CbI03 ¥ B bPXABI C MACHTUUEH PerynaTopeH pexum
(PernameHt 2017/745/EC OTHOCHO MefNLIAHCKNTE N3Aens):
aKo No Bpeme Ha ynotpebara Ha T08a M3Aenve uav B pesynar
Ha ynotpebara My e Bb3HIKHaN CepUO3eH MHLIMAEHT, MOAS,
CbObLLETE 33 TOBA Ha NPOU3BOAUTENS /WAN HA HEroBYS
YITBAHOMOLLIEH PEACTABITEN, KaKTO ¥ Ha HaLMOHaNHIA OpraH.

MNarextv: www.shockwavemedical.com/patents

0606LeHVE Ha HE30NACHOCTTA U KAMHUYHITE pe3yaTaTk:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Ocosen UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]
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Shockwave-system til intravaskuleer lithotripsi (IVL) med
Shockwave (** kateter til intravaskuleer lithotripsi (IVL)
i koronararterierne

Brugsanvisning

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

Beskrivelse af enheden

Shockwave C* kateteret til IVL i koronararterierne er en
proprietr lithotripsi-enhed, der fares igennem hjertets
koronararteriesystem til stedet med en forkalket stenose,
der ellers er vanskelig at behandle, herunder forkalkede
stenoser som forventes at vise modstand over for fuld
ballondilatation eller efterfglgende ensartet udvidelse

af en koronarstent. IVL-kateteret indeholder integrerede
lithotripsi-sendere il levering af lokaliseret lydbglge-
behandling. Lithotripsi-teknologien genererer lydbglger
ved malstedet for behandlingen, hvorved kalk spreenges
inden i lzesionen og efterfglgende dilatation af en stenose
i koronararterien med lavt ballontryk muligggres. Systemet
bestdr af IVL-kateteret, IVL-forhindelseskablet og IVL-
generatoren. Shockwave (* kateteret il IVL i koronararterierne
fasifire (4) starrelser: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm, 3,5x 12mm
0g 4,0 x 12 mm. Shockwave C** kateteret til IVL i koronar-
arterierne er kompatibelt med et 5F guidingkateter og
forlengelser og har en arbejdslengde pd 138 cm med
dybdemarkgrer pd skaftets proksimale ende. Kateteret

er belagt med hydrofil coating til 22,75 cm fra den distale
spids for at reducere friktion under indfgring af enheden.
IVL-kateterets Rx-port er placeret 27 cm fra den distale
spids. Se Figur 1 herunder for dele til Shockwave C**
kateteret til IVL i koronararterierne.

Muffe med dobbeltport IVL-forbindelse

_—L&*

Figur 1: Shockwave C*' kateter til IVL
i koronararterierne

Ballon RX-port Kateterskaft

Kateterskaftet indeholder et fyldningslumen, et quidewire-
lumen og lithotripsi-senderne. Fyldningslumenet bruges
til fyldning og temning af ballonen med 50/50 saltvand/
kontrastmiddel. Guidewirelumenet ggr det muligt at bruge
en 0,36 mm (0,014 tomme) quidewire til at lette fremfgringen
af kateteret til og igennem malstenosen. Systemet er designet
til hurtig udskiftning, (‘Rapid Exchange’ - Rx), s en guidewire
med en leengde pa 190 cm-300 cm er indiceret. Senderne
er placeret langs lengden pa ballonens arbejdslangde

til levering af lithotripsi-behandling. Ballonen sidder naer
kateterets distale spids. To rgntgenfaste markgrband inden
i ballonen angiver ballonens arbejdslangde som en hjzelp
til placering af ballonen under behandlingen. Ballonen

er designet til at give et ekspanderbart segment af kendt
l&ngde 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.

LBL 63262-C, 2022-03

Indikationer for anvendelse

Shockwave-system til intravaskulaer lithotripsi (IVL) med
Shockwave C** kateteret til IVL i koronararterierne er indiceret
til lithotripsi-forsteerket ballondilatation under lavt tryk

af forkalkede, stenotiske de novo koronararterier inden
stentning.

Tilsigtet anvendelse

Shockwave C* IVL-systemet til koronararterierne er beregnet
til at behandle forkalket stenose, herunder forkalkede
stenoser som forventes at vise modstand over for fuld
ballondilatation eller efterfglgende ensartet udvidelse

af en koronarstent.

Malpopulation

Shockwave Medical IVL-systemet til koronararterierne

er beregnet til at behandle patienter >18 ar, som skal have
foretaget et koronarstentindgreb, og som har angiografisk
evidens for signifikant forkalket stenose i venstre koronar-
arterie (LMCA), venstre ramus descendens anterior (LAD),
hgjre koronararterie (RCA) eller venstre ramus circumflexus
(LCX) eller i deres grene.

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

Advarsler

1. Leeger skal lese og forstd disse anvisninger inden
brug af enheden. Hvis advarslerne i denne maerknings-
information ikke fglges, kan det fgre til beskadigelse
af enhedens hydrofile coating.

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

3. 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.

4. IL-forbindelseskablet er usterilt og skal daekkes af et
sterilt kabelovertraek inden og under brug.

5. Inspicér alle produktdele og emballagen inden brug.
Enheden mad ikke bruges, hvis enheden eller emballagen
er blevet beskadiget, eller hvis steriliteten er kompro-
mitteret. Et beskadiget produkt kan medfgre patientskade.

6. Enheden ma ikke bruges, hvis ballonens beskyttel-
seshylster ikke let kan fjernes inden brug. Hvis der
bruges for stor kraft, kan det beskadige kateteret.

Et beskadiget produkt kan medfgre patientskade.

7. Sgrq for, at IVL-kateteret bruges med en guidewire
pd 0,36 mm (0,014 tomme), og at det indfgres
igennem et 5F guidingkateter med en indvendig
diameter (ID) pa mindst 1,67 mm (0,066 tomme).

Hvis dette ikke overholdes, kan det resultere i util-
streekkelig funktion af enheden eller patientskade.

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

DA

9. Brug ikke for stor kraft eller vridning af kateteret,
da det kan medfgre beskadigelse af enhedens dele
og resultere i patientskade.

10. Der er gget risiko for dissektion eller perforation i sveert
forkalkede lzesioner, der gennemgar perkutan behandling,
herunder IVL. Hensigtsmaessige midlertidige
interventioner skal vaere let tilgengelige.

. Lde Kliniske forsgg var tab af ballontryk associeret med
en numerisk stigning i dissektion, som ikke var statistisk
signifikant og ikke var associeret med MACE. Analyse
indikerede, at forkalkningens lengde er praediktiv for
dissektion og fald i ballontryk.

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

. VL genererer mekaniske impulser, som kan fordrsage
atrial eller ventrikuleer pacing hos patienter med
bradykardi. Hos patienter med implanterbare
pacemakere og defibrillatorer kan den asykrone
pacing pavirke sensing-evnen. Overvagning af den
elektrokardiografiske rytme og et kontinuerligt
arterietryk under IVL-behandling er pakraevet. I tilfelde
af kliniske signifikante haemodynamiske virkninger,
skal levering af IVL-behandling midlertidigt ophgre.

14. Overstig ikke 80 impulser i det samme behandlings-
segment. Hvis lesionslengden er stgrre end
lithotripsi-ballonens lengde og kraever flere
IVL-behandlinger, skal der udvises forsigtighed
med ikke at overstige 80 impulser i det samme
behandlingssegment og dermed 160 impulser
i et overlapningssegment.

N

w

Forholdsregler

1. Enheden bgr kun anvendes af leger, der er oplaert
i angiografi og intravaskulere indgreb i koronar-
arterierne.

2. Perkutan transluminal IVL ber udfgres pa hospitaler
med tilstraekkelig support til ngdkirurgi.

3. Sebrugervejledningen til IVL-generatoren for klarggring,
betjening, advarsler og forholdsregler samt vedlige-
holdelse af IVL-generatoren og dens tilbehgr.

4. Kateteret er kun beregnet til engangsbrug (en enkelt
anvendelse). Ma IKKE resteriliseres og/eller genanvendes.
Hvis det er ngdvendigt med endnu et kateter af den
samme stgrrelse, ma det farste kateter IKKE genbruges.
Det skal bortskaffes, inden det andet kateter klarggres.

5. Brug kun en ballon af passende stgrrelse til det kar,
der skal behandles: 1:1 baseret pa complianceskemaet
for ballonen og referencekarrets diameter. Hvis
1:1-starrelsen ikke er tilgaengelig, skal den stgrste
ballondiameter anvendes (sasom anvendelse af et
4,0 mm IVL-kateter i et kar med en referencediameter
pd 4,5 mm).

6. Fyld ballonen i overensstemmelse med compliance-
skemaet for ballonen. Ballontrykket ma ikke overstige
det nominelle spraengtryk (RBP - rated burst pressure).

7. Brug kun det anbefalede fyldningsmiddel af 50/50
kontrast/saltvand til ballonen for at sikre passende
levering af lithotripsi.
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8. Huis IVL-kateterets overflade bliver ter, vil vaedning
med fysiologisk saltoplgsning reaktivere den hydrofile
coating. Huis kateteret vaedes med andre oplgsningsmidler
end fysiologisk saltoplgsning, kan coatingens integritet
eller ydeevne blive kompromitteret.

9. Udfer alle manipulationer af enheden under vejledning

af tilstraekkelig gennemlysning.

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

Hvis der mgdes modstand, bestemmes drsagen til
modstanden, inden der fortsettes.

. Der skal udvises forsigtighed ved handtering, fremfaring
og/eller tilbagetraekning af enheden forbi skarpe
genstande, da det kan beskadige den hydrofile coating.

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

Klarger i stedet et nyt kateter.

13. Under indgrebet gives hensigtsmaessig antikoagulations-
behandling til patienten efter behov. Antikoagulations-
behandlingen ber fortszttes efter indgrebet i et tidsrum,
der afggres af legen.

14. Huis senderen er naer pd ballonen, kan det gge
forekomsten af tryktab i ballonen. Sgrg for passende
ballonudvidelse inden levering af lithotripsi, og tag
hensyn til anatomiske begraensninger, der kan fare til,
at senderen placeres for teet pd ballonmaterialet.

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

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

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

o

1

=

Forventede kliniske fordele

De kliniske fordele ved IVL-systemet til koronararterierne,
ndr det anvendes som tilsigtet til lithotripsi-forsteerket
ballondilatation under lavt tryk af forkalkede, stenotiske
de novo koronararterier inden stentning, omfatter:

(1) vellykket klinisk resultat med acceptabel reststenose
(<50 %) efter stentning med evidens for lave rater for
MACE under hospitalsindl®ggelse og angiografiske
komplikationer samt (2) lindring af iskeemi og associerede
symptomer (sasom angina pectoris) efter vellykket
anleggelse af stent.

Der er foretaget et prospektivt, multicenter, IDE-forsgg
med en enkelt gruppe (Disrupt CAD III-forsgget) med
Shockwave-systemet til intravaskular lithotripsi (VL)

og det tilsvarende Shockwave (2 kateter til IVL i koronar-
arterierne for at evaluere sikkerheden og effektiviteten
af enheden ved behandling af de novo, svaert forkalkede,
stenotiske leesioner i koronararterierne inden stenting.

LBL 63262-C, 2022-03

Mellem 9. januar 2019 og 27. marts 2020 blev i alt 431
forsggspersoner tilmeldt Disrupt CAD IT-forsgget, inklusive
384 pivotale forsggspersoner (betegnet det pivotale
analysest) og 47 "roll-in"-forsggspersoner (de farste
forspgspersoner ved hvert forsggssted). Forsggspersoneme
blev tilmeldt pa 47 forspgssteder i USA og Europa.

24 maneders opfglgning af forsggspersonerne

er igangveerende.

Det primare sikkerhedsendepunkt for Disrupt CAD III-
forsgget var ingen stgrre ugnskede hjerterelaterede
haendelser (MACE) efter 30 dage, sammensat af hjertere-
lateret dgd, myokardieinfarkt (MI) og revaskularisering

af mélkarret (TVR). Alle MACE-haendelser blev bedgmt

af en uafhengig komité for kliniske haendelser (Clinical
Events Committee, CEC). Det var planlagt at sammenligene
det primare sikkerhedsendepunkt med et ydeevnemal
(Performance Goal, PG) pa 84,4 % ved et 1-sidet
alfaniveau pa 0,05.

Det primaere effektivitetsendepunk for Disrupt CAD III-
forsgget var et vellykket indgreb defineret som stentindfgring
med en in-stent reststenose pa <50 % (vurderet pa
kernelaboratorium) og uden MACE under indlaggelse.
Alle MACE-handelser blev bedgmt af en uafhangig CEC.
Det var planlagt at sammenligne det primere effektivitets-
endepunkt med et PG pd 83,4 % ved et 1-sidet alfaniveau
pa 0,05.

De primaere sikkerhedsresultater fra det pivotale analysesat
er sammenfattet i Tabel 1. Blandt 383 pivotale forsggspersoner
med evaluerbare data for det primaere sikkerhedsendepunk,
var den observerede rate for ingen MACE-haendelser efter
30 dage 92,2 % (353/383), med tilsvarende nedre grense
for et ensidet 95 % konfidensinterval pa 89,9 %, hvilket var
hajere end PGt pd 84,4 %. Det primaere sikkerhedsendepunkt
var opfyldt baseret pa det pivotale analysesaet (p<0,0001).

Tabel 1. Primaert sikkerhedsendepunkt (MACE efter 30 dage)
(pivotalt analysesat)

Primaert % (n/N)

. [nedre 95 % .

sikkeheds- Ty Hypotese P-vardi?
endepunkt n 2
interval]

Ingen MACE! 92,2 % Hyim <84,4% <0,0001 Ydeevnemal
inden for 30 dage  (353/383)*  H,m >84,4% opfyldt

efter indgrebet [89,9 %]

1. Nedre 95 % konfidensinterval beregnes pa grundlag af et 1-sidet asymptotisk
Wald-konfidensinterval (baseret pa normal approksimation) for en binomial
proportion. Standardfejlen beregnes ud fra stikpraveandelen.

2. P-veerdien beregnes pa grundlag af en asymptotisk Wald-test (baseret pd normal
approksimation) for en binomial proportion ved et 0,05 signifikansniveau.
Standardfejlen beregnes ud fra stikprveandelen.

3. Alle MACE-handelser blev bedgmt af en uafhangig CEC. Hvis fuldstaendige data
ikke var tilgaengelige, blev haendelsen bedgmt pa grundlag af den uafhaengige
CEC's Kliniske vurdering. Manglende data blev ikke imputeret, og der udfartes
en sensitivi lyse for at vurdere robusthed.

4. Enforsggsperson blev ekskluderet fra analysen af det primaere
sikkerhedsendepunkt pa grund af utilstraekkelig opfalgning (<23 dage).
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Det primere sikkerhedsendepunkts komponenter vises
i Tabel 2 herunder.

Tabel 2. Primaert sikkerhedsendepunkts komponenter
(pivotalt analysesat)

o . Underindl®ggelse | 30 dages opfalgning
Kumulative MACE-rater h N=383!

MACE? 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Hjerterelateret dgd 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Tkke-Q-tak MI* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)

Q-tak MI 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularisering af malkar 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Enforsagsperson blev ekskluderet fra analysen af det primzere
sikkerhedsendepunkt pa grund af utilstraekkelig opfalgning (<23 dage).

2. Alle MACE-haendelser blev bedgmt af en uafhaengig CEC. Huis fuldstzendige data
ikke var tilgaengelige, blev haendelsen bedgmt pa grundlag af den uafhengige
CEC's Kliniske vurdering. Manglende data blev ikke imputeret, og der udfprtes
en sensitivitetsanalyse for at vurdere robusthed.

3. Nogle forsggspersoner opfyldte ikke >1 komponent af MACE-kriterierne,
kategorierne er derfor ikke indbyrdes eksklusive.

4. Myokardieinfarkt (MI) defineres som CK-MB-niveau >3 gange laboratoriets
pvre normalgraense (ULN) med eller uden ny patologisk Q-tak ved udskrivning
(periproceduralt MI) og ved anvendelse af den fjerde universelle definition
af myokardieinfarkt efter udskrivning (spontant MI).

De primare effektivitetsresultater fra det pivotale analysesat
er sammenfattet i Tabel 3. Ingen af de pivotale forsggs-
personer manglede data, der var pakraevet for at definere
vellykket indgreb (data relateret til stentindfgring eller
endelig reststenose), og alle pivotale forsggspersoner

blev derfor inkluderet i den primeere effektivitetsanalyse
(n=384). Den observerede rate for vellykket indgreb var
92,4 % (355/384), med tilsvarende nedre graense for et
ensidet 95 % konfidensinterval pd 90,2 %, hvilket var hgjere
end PG'et pd 83,4 %. Det primeere effektivitetsendepunkt
var derfor opfyldt baseret pa det pivotale analysesaet
(p<0,0001).

Tabel 3. Primaert effektivitetsendepunkt (pivotalt analyseszet)

Primaert L)
effektivitets- | "°98%5% | pistece | pyardr
endepunkt konfidens-
interval]'
Vellykket 92,4 % Him <834%  <0,0001 Ydeevnemal
indgreb’ (355/384)  H:m >834% opfyldt
[90,2%]

. Nedre 95 % konfidensinterval beregnes pd grundlag af et 1-sidet asymptotisk
Wald-konfidensinterval (baseret pa normal approksimation) for en binomial
proportion. Standardfejlen beregnes ud fra stikprgveandelen.

. P-veerdien beregnes pa grundlag af en asymptotisk Wald-test (baseret pa normal
approksimation) for en binomial proportion ved et 0,05 signifikansniveau.
Standardfejlen beregnes ud fra stikprgveandelen.

. Vellykket indgreb defineret som stentindfgring med en in-stent reststenose
pa <50 % (vurderet pa kernelaboratorium) og uden MACE under indleggelse
(CEC-bedgmt).

o

w
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Det primaere effektivitetsendepunkts komponenter vises
i Tabel 4 herunder.

Tabel 4. Primert effektivitetsendepunkts komponenter
(pivotalt analysesat)

Primart effektivitetsendepunkt: Vellykket indgreb N (%)

92,4 % (355/384)

99,2 % (381/384)
<50 % reststenose 100,0 % (381/381)
Uden MACE under indleggelse 93,0 % (357/384)

. Vellykket indgreb defineret som stentindfgring med en in-stent reststenose
pa <50 % (vurderet pd kernelaboratorium) og uden MACE under indleggelse
(CEC-bedgmt).

. Nogle forsagspersoner opfyldte ikke >1 komponent af kriterierne for vellykket
indgreb, kategorierne er derfor ikke indbyrdes eksklusive.

. Tre forspgspersoner modtog ikke en stent; for to forsagspersoner mislykkedes
indfgring af IVL-enheden, og de modtog ikke behandling pa dagen for
indeksproceduren, og for én forsagsperson mislykkedes stentindfgring efter
vellykket IVL.

Vellykket indgreb'”
Stent indfprt?

~

w

Bivirkninger

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

+ Pludselig karlukning

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

Aneurisme

Arytmi

Arteriovengs fistel

Bladningskomplikationer

Hjertetamponade eller perikardiel effusion
Kardiopulmoneer arrest

Cerebrovaskular haendelse (CVA)

Okklusion, perforation, ruptur eller dissektion af
koronararterien/karret

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

Brud pa guidewiren eller svigt/fejlfunktion af en eller
flere af enhedens komponenter, som muligvis kan fgre
til emboli fremkaldt af enheden, dissektion, alvorlig
personskade eller kirurgisk intervention

Haematom pa det(de) vaskulare adgangssted(er)
Blgdning

Hypertension/hypotension

Infektion/sepsis/feber

Myokardieinfarkt

Myokardieiskeemi eller ustabil angina pectoris
Smerter

Perifer iskaemi

Pseudoaneurisme

Nyresvigt/-insufficiens

Restenose af den behandlede koronararterie fgrende
til revaskularisering
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Shock/lungegdem

Langsom blodgennemstrgmning, ingen/ utilstraekkelig
blodgennemstrgmning eller pludselig lukning af
koronararterien

Apopleksi

Trombe

Karlukning, pludselig

Karskade der kraever kirurgisk reparation
Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme

Patienter kan desuden blive eksponeret for andre risici

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

der blev givet til patienten i lgbet af indgrebet og
rentgeneksponeringen fra gennemlysning.

Risici, der er identificeret som relateret til enheden og brug
af denne:

Allergisk/immunologisk reaktion pa katetermaterialerne
eller dets coating

Fejlfunktion eller svigt af enheden eller tryktab i ballonen,
der kan fgre til emboli fremkaldt af enheden, dissektion,
alvorlig personskade eller kirurgisk intervention

Atrial eller ventrikulaer ekstrasystole

Atrial eller ventrikuleer pacing

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 krydskonta-
minering, 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 veere tegn pa
manglende sterilitet, som kan medfgre patientskade.

Brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget. Det kan
fgre til, at enheden fejlfungerer, og medfgre patientskade.
Opbevar IVL-kateteret pd et kgligt, markt og tert sted.
Opbevaring af enheden under ekstreme forhold kan
beskadige enheden og/eller pévirke enhedens funktion,
hvilket kan medfgre patientskade.

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 VL-generatoren
og IVL-forbindelseskablet for klarggring, betjening,
advarsler og forholdsregler samt vedligeholdelse

af IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet.

Indhold: Shockwave C* kateter til IVL i koronararterierne (1)

DA

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af Shockwave
Medical, Inc.
* 5F guidingkateter og forlaengelse(r)
+ 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire
(190 cm-300 cm i lengde)
« Etsterilt overtraek pa minimum 13 x 244 cm
(5x 96 tommer)
+ Indeflator

Diametrene pa sammenfoldede balloner:
 Maks. 1,1 mm (0,044 tomme) for 2,5 mm

* Maks. 1,7 mm (0,045 tomme) for 3,0 mm og 3,5 mm
+ Maks. 1,2 mm (0,047 tomme) for 4,0 mm

Shockwave (** kateter til IVL i koronararterierne -
Complianceskema for ballonen

v mm SexiEmn

[_Aviea | o(mm* |0 (mm)* | o(mm* | 0 (mm* ]
2,4 29 33 39

4*-405
5-507 24 29 33 4,0
6**-608 24 30 34 40
7-109 24 30 34 4,0
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
1071013 25 31 35 42

Bemeerk: *@ (mm) er + 0,10 mm; 4 ATM er ballontrykket
under IVL-behandling

** 6 ATM er det nominelle ballontryk og trykket efter
behandling

***10 ATM er ballonens RBP-tryk (Rated Burst Pressure -
nominelt sprengtryk)

Shockwave C* IVL-system til koronararterierne -
Sekvensskema

Fglgende impulssekvens skal fglges under behandlingen.
Brug ikke en anden impulssekvens end den, der er vist

i nedenstdende sekvensskema for IVL-systemet. Is@tning
af et Shockwave C** kateter til VL i koronararterierne

i enhver stgrrelse vil automatisk programmere
IVL-generatoren med fglgende behandlingssekvens:

1impuls pr. 1 sekund

10 impulser
10 sekunder
Vist pd generator

Behandlingsfrekvens

Maksimalt antal kontinuerlige impulser (1 cyklus)
Minimum pausetid
Maksimalt antal impulser pr. kateter

IVL-generatoren er designet til at stoppe automatisk, hvis
brugeren forsgger at give mere end det maks. tilladte antal
kontinuerlige impulser. Vent mindst minimumspausetiden,
inden behandlingen med impulser genoptages. Brugeren
skal slippe og trykke pa behandlingsknappen igen for

at genoptage behandlingen. Se brugervejledningen il
IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet for yderligere
information.

14/84



Hvis det maksimale antal impulser nds som vist pa
generatoren, ma kateteret ikke lngeres anvendes.

Hvis det er ngdvendigt med yderligere behandling,

skal det pagaeldende kateter bortskaffes og et nyt tages

i brug. Advarsel: Overstig ikke 80 impulser i det
samme behandlingssegment og dermed 160 impulser

iet

overlapningssegment.

Proceduretrin

Forsigtig: Se brugervejledningen til IVL-generatoren
og IVL-forbindelseskablet for klarggring, betjening,
advarsler og forholdsregler samt vedligeholdelse af
IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet.

Kla
1.
2.
3.

10. Indfgr IVL-forbindelseskablet i det sterile kabelovertraek

11.
12.

rgering

Klargar indfgringsstedet med steril standardteknik.
Opna foretrukken vaskuler adgang og anleg

en guidewire og et guidingkateter.

Vaelg en lithotripsi-ballonkateterstgrrelse, som er

1:1 baseret pa complianceskemaet for ballonen
(ovenfor) og referencekarrets diameter. Hvis 1:1-stgr-
relsen ikke er tilgaengelig, skal den stgrste ballondiameter
anvendes (sasom anvendelse af et 4,0 mm IVL-kateter
i et kar med en referencediameter pd 4,5 mm).

. Tag IVL-kateteret ud af emballagen.
. Klarggr lithotripsi-ballonen med standardteknik.

Fyld en sprgjte med 5 ml 50/50 saltvand/kontrast-
middel. Seet sprajten pa katetermuffens fyldningsport.
Treek sprojtestemplet tilbage, sd der dannes undertryk,
mindst 3 gange, og slip sa undertrykket udlignes,

sd vaeske kan erstatte luften i kateteret.

. 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.

. Tag beskyttelseshylsteret og transportsikringen

af IVL-kateteret. Advarsel: Brug ikke enheden,
hvis beskyttelseshylsteret eller transportsikringen
ervanskelige eller umulige at fierne.

. Skyl guidewireporten med saltvand.
. Fugt lithotripsi-ballonen og det distale skaft med

sterilt saltvand for at aktivere den hydrofile beleegning.
Vaed ikke ballonen med isopropylalkohol (IPA), da dette
kan beskadige den hydrofile coatings integritet.

eller sondeovertraek.

Tag proppen af den proksimale ende og slut IVL-kateterets
forbindelse (se Fig. 1) til IVL-forbindelseskablet.

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 pd behandlings-

kna

ppen pa VL-forbindelseskablet, mens lithotripsi-

ballonen er tgr og/eller ikke er fyldt, da det kan beskadige
ballonen.
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Fremfgring af Shockwave C* kateteret til IVL
i koronararterierne til behandlingsstedet

1.
2.

Placer guidingkateteret proksimalt for
behandlingsstedet.

Hvis det forventes, at IVL-kateteret muligvis ikke kan
krydse lesionen, kan der foretages praedilatation
eller anden Klarggring af karret ved anvendelse

af standardteknik efter legens skan.

. Far IVL-kateteret over 0,36 mm (0,014 tomme)

udskiftningsguidewiren (190-300 cm laengde)
0g igennem et quidingkateter, og fremfar
IVL-kateteret til behandlingsstedet.

. Positioner IVL-ballonen pa behandlingsstedet ved

hjeelp af markgrhandene.

Behandling af stedet med intravaskulzer lithotripsi

1.
2.
3.

8.

Nar IVL-kateteret er pa plads, noteres positionen ved
hjeelp af gennemlysning.

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

Fyld lithotripsi-ballonen uden at overskride 4,0 atm
for at sikre, at ballonen er fyldt, og at der er fuldsteendig
apposition til karvaggen.

BEMZERK: Der md ikke udfares lithotripsi, hvis ballonen
fyldes til >4 atm, da der ikke er ggning i det soniske
output, og et hgjere tryk under behandling kan gge
risikoen for, at ballonen mister tryk.

. Udfer IVL-behandlingssekvensen i den

forudprogrammerede tid pa 10 sekunder for at tilfgre
10 impulser ved at trykke pa behandlingsknappen

pa IVL-forbindelseskablet.

BEMZRK: IVL-generatoren er programmeret til

at gennemtvinge en pause pa mindst 10 sekunder
for hver 10. leverede impuls.

. Fyld lithotripsi-ballonen til referencestgrrelse i henhold

til complianceskemaet for ballonen, og registrer
lesionsresponset med gennemlysning.

. Tem lithotripsi-ballonen, og vent mindst 10 sekunder

for at genoprette blodgennemstrgmningen. Tiden for
temning af ballonen er op til 15 sekunder, athaengigt
af ballonens volumen.

. Gentag trin 3,4, 5 g 6 for yderligere behandlings-

cyklusser, indtil leesionen er tilstraekkeligt dilateret,
eller hvis kateteret flyttes.

Yderligere behandlinger kan foretages, hvis det
skennes ngdvendigt. Hvis det er ngdvendigt med flere
fyldninger pd grund af en leesionslengde, der er stgrre
end lithotripsi-ballonlengden, anbefales det at have
en ballonoverlapning pa mindst 2 mm for at undgd at
springe over et omrade. Der skal udvises forsigtighed
med ikke at overstige maksimum 80 impulser i det
samme behandlingssegment og dermed 160 impulser
i et overlapningssegment.

. Udfar et afsluttende arteriogram for at vurdere

resultatet efter interventionen.

DA

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

. Flern IVL-kateteret. Tag forsigtigt fat om IVL-kateteret
med steril gaze, hvis det er vanskeligt at fierne enheden
igennem hamostaseventilen, fordi den er for glat.

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

1

N

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

Patientinformation

Laeger skal instruere patienterne i at sgge legehjelp
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.

Feedback om enheden og 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.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med
samme lovgivning (Forordning 2017/745/EU om medicinsk
udstyr): Hvis der under brugen af denne enhed, eller som
fglge af brugen heraf, er forekommet en alvorlig haendelse,
bedes det indberettet til fabrikanten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale
tilsynsmyndighed.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents
Sammenfatning af sikkerhed og Klinisk ydeevne:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grundleggende UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Symbol ‘ Definition Symbol ‘ Definition

Ikke-pyrogen

Se brugsanvisningen

Indeholder 1 enhed (Indhold: 1)

EQEX

Al

Koronararteriesygdom

A

BP

Nominelt spraengtryk

Anbefalet quidewire

C

Anbefalet quidingkateter

Kateter til hurtig udskiftning

Ballondiameter

IS - folfe)

Ballonens arbejdslengde

UL Kateterets arbejdslaengde
(Anvendelig lengde, AL)
C € Conformité Européenne (CE-maerke)
PAT Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskulr lithotripsi

En UDI-beerer, der angiver oplysninger om unik
udstyrsidentifikation.

Ma ikke genanvendes
Medicinsk udstyr
o | Udisbsdato
Steriliseret med straling. Enkel steril barriere med
beskyttelsesemballage udvendigt
A Forsigtig
N Fremstiller
& Fremstillingsdato
Producent af procedurepakning
@ Ma ikke anvend_es,_ hvis emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen
T Opbevares tgrt
Autoriseret repraesentant i Den Europeeiske Union
/:/;ili Beskyttes mod sollys
Batchkode
Katalognummer
Ma ikke resteriliseres
QIG Krydsningsprofil

Importgr
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Autoriseret repraesentant i Schweiz
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]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[EC[REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Intravaskulaarse litotripsia (IVL - Intravascular
Lithotripsy) siisteem Shockwave koos pdrgarteri
intravaskulaarse litotripsia (IVL) kateetriga Shockwave (**

Kasutusjuhend

Ette nahtud kasutamiseks ettevotte
Shockwave Medical, Inc. intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja ihenduskaabliga

Ulevaade seadmest

Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave C**
on patenditud 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 vGib eeldada vastupanu tdielikule balloonilaiendusele
vii sellele jdrgnevale pdrgarteristendi itlasele laiendamisele.
Intravaskulaarse litotripsia kateeter sisaldab integreeritud
litotripsiaemittereid lokaliseeritud akustiliseks réhuimpulsi-
raviks. Litotripsiatehnoloogia tekitab sihtkohas akustilisi
rohuimpulsse, mis [Bhuvad kahjustuse sees olevat kaltsiumi,
vBimaldades seejdrel pdrgarteri stenoosi laiendamist,
kasutades madalat balloonir8hku. Siisteem koosneb
intravaskulaarse litotripsia kateetrist, intravaskulaarse
litotripsia siisteemi Ghenduskaablist ja intravaskulaarse
litotripsia generaatorist. Pdrgarteri intravaskulaarse
litotripsia kateeter Shockwave C** on saadaval neljas (4)
suuruses: 2,5 12mm, 3,0 x 12mm, 3,5x 12 mm ja

4,0 % 12 mm. Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave C** Ghildub suurusega 5 Fr juhtekateetri ja
pikendustega, selle tdopikkus on 138 cm ja proksimaalses
otsas asuvad varre siigavusmarkerid. Kateeter on kaetud
hiidrofiilse kattega kuni 22,75 cm kauguseni distaalsest
otsast, et vdhendada hodrdumist seadme sisestamise

ajal. Intravaskulaarse litotripsia kateeter kateetri
kiirvahetusmehhanismi port asub 27 cm kaugusel
distaalsest otsast. Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia
kateetri Shockwave C** komponendid on esitatud allpool
joonisel 1.

Intravaskulaarse litotripsia

Kiirvahetus- stisteemi konnektor

Balloon - mehhanismi port

SR Y S

Joonis 1. Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia
kateeter Shockwave C**

Kateetivol " pm“gz Jaotur

Kateetri voll sisaldab tditmisvalendikku, juhtetraadi valendikku
ja litotripsia emittereid. Tditmisvalendikku kasutatakse
ballooni tditmiseks fisioloogilise lahuse ja kontrastaine
seguga vahekorras 50 : 50 ning ballooni tiihjendamiseks.
Juhtetraadi valendik voimaldab kasutada ldbimddduga
0,36 mm (0,014 tolli) 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 t6&pikkust.
Balloon asub kateetri distaalse otsa Idheduses. Kaks balloonil
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olevat rntgenkontrastset markerriba tahistavad ballooni
toOpikkust ja holbustavad raviprotseduuril ballooni
paigutamist. Balloonil on konkreetsel r6hul kindla pikkuse
Ja ldbimddduni laiendatav segment. Proksimaalsel jaoturil
on kaks porti: Uks ballooni tditmiseks/tihjendamiseks ja
teine intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabli
tihendamiseks.

Kasutusnadidustused

Intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave koos
pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateetriga Shockwave (*
on ndidustatud kaltsifitseerunud, stenootilise de novo
pdrgarterite t6hustatud litotripsiaga madala réhuga
balloonlaiendamiseks enne stentimist.

Kavandatud kasutus

Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave C*
on mdeldud kaltsifitseerunud stenooside (sealhulgas
selliste kaltsifitseerunud stenooside, mille puhul vdib
eeldada vastupanu tdielikule balloonilaiendusele vi sellele
jargnevale pdrgarteristendi tihtlasele laiendamisele) raviks.

Sihtriihm

Ettevdtte Shockwave Medical pdrgarteri intravaskulaarse
litotripsia siisteem on ette ndhtud > 18-aastaste patsientide
raviks, kellele on kavandatud pdrgarteristendi paigaldamine
ja kellel on angiograafilised tdendid vasaku peamise
pdrgarteri, vasaku eesmise alaneva arteri, parema pdrgarteri
vOi vasaku tsirkumfleksarteri vdi nende harude oluliselt
kaltsifitseerunud stenoosist.

Kasutuse vastundidustused

Pdrgarterite intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave C**

on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

1. See seade ei ole mdeldud kasutamiseks stendi
paigaldamisel.

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

Hoiatused

1. Enne seadme kasutamist peab arst tutvuma nende
suunistega ja need endale selgeks tegema. Mdrgistustel
toodud hoiatuste eiramine vdib pohjustada seadme
hiidrofiilse katte kahjustumist.

2. Arge seadet kasutage, kui etiketile mdrgitud kGlblikkusaeg
on moddas. Aegunud toote kasutamisega vdib kaasneda
patsiendi vigastus.

3. Jdrgige intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutamisel
intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutusjuhendis
toodud soovituslikke sdtteid. Soovituslikest sdtetest
EITOHI kdrvale kalduda, sest sellega vdib kaasneda
patsiendi vigastus.

4. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabel on
mittesteriilne ning tuleb enne kasutamist protseduuri
ajaks sisestada steriilsesse hiilssi.

5. Kontrollige enne kasutamist kGiki toote komponente
ja pakendit. Seadme vdi pakendi kahjustuste vdi
mittesteriilsuse kahtluse korral ei tohi seadet kasutada.
Kahjustunud toote kasutamisega vdib kaasneda
patsiendi vigastus.

ET

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

7. Intravaskulaarse litotripsia kateetrit tuleb kindlasti
kasutada labimddduga 0,36 mm (0,014 tolli) juhtetraadiga
ja see tuleb sisestada suurusega 5 Fr juhtekateetri
kaudu, mille siseldbim@6t on vdhemalt 1,67 mm
(0,066 tolli). Selle suunise eiramine v8ib pdhjustada
seadme nduetele mittevastava toimimise vdi patsiendi
vigastuse.

8. Kui ballooni pole vaimalik tdita voi vajalik réhk ei pisi
balloonis, eemaldage kateeter ja kasutage uut seadet.

9. Kateetri kasutamisel ei tohi rakendada tilemddrast
joudu voi poordemomenti, sest sellega voivad kaasneda
seadme komponentide kahjustused ja patsiendi vigastus.

. Perkutaanse ravi, sealhulgas intravaskulaarse litotripsiaga
kaasneb tugevalt kaltsifitseerunud kahjustuste puhul
suurenenud dissektsiooni- vdi perforatsioonioht.
Asjakohased ajutised sekkumisvahendid peaksid olema
kergesti kdttesaadavad.

. Kliinilistes uuringutes seostati ballooni réhulangust
dissektsioonijuhtude sagenemisega, mis ei olnud
statistiliselt oluline ega seotud tdsiste sidameprob-
leemidega. Analiils nditas, et dissektsiooni ja ballooni
rohulangust vaib prognoosida kaltsifikatsiooni
pikkuse pohjal.

12. Protseduuri vi seadmega seotud tiisistuste korral tuleb
patsientide raviks kasutada standardseid ravimeetmeid
vGi interventsionaalseid protseduure.

13. Intravaskulaarne litotripsia tekitab mehaanilisi
impulsse, mis vdivad bradikardilistel patsientidel
pdhjustada kodade vdi vatsakeste kokkutSmmet.
Siiratud stidameritmurite ja defibrillaatoritega
patsientidel vdib asiinkroonne kokkutdmme mdjutada
sensoorseid vdimeid. Intravaskulaarse litotripsia
raviprotseduuri ajal on vajalik elektrokardiograafilise
riitmi ja arteriaalse réhu monitooring. Kliiniliselt olulise
hemodiinaamilise toime korral katkestage ajutiselt
intravaskulaarse litotripsia protseduur.

14. Uhte ravisegmenti ei tohi edastada rohkem kui 80 impulssi.
Kui kahjustus on pikem kui litotripsiaballoon ja nduab
mitut intravaskulaarse litotripsia protseduuri, tuleb
jalgida, et Ghes ravisegmendis ei iiletataks 80 impulssi
Ja seega kattuvas segmendis 160 impulssi.

o

j—

Ettevaatusabindud

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

2. Perkutaanse transluminaalse intravaskulaarse litotripsia
protseduure tuleks teha sellistes haiglates, kus on
tagatud kiillaldased erakorralisteks operatsioonideks
vajalikud ressursid.

3. Intravaskulaarse litotripsia generaatori ning selle
lisatarvikute ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega
tutvumiseks vaadake intravaskulaarse litotripsia
generaatori kasutusjuhendit.
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4. Kateeter on moeldud vaid tihekordseks kasutuseks.
ARGE resteriliseerige ja/v8i kasutage korduvalt.
Kuivajalik on teise samas suuruses kateetri kasutamine,
ARGE kasutage esimest kateetrit korduvalt. Visake see
enne uue kateetri valmispanekut dra.

5. Kasutage ravitava veresoone jaoks ainult sobiva
suurusega ballooni: 1 1 ballooni vastavustabeli ja
sihtsoone Idhim60du pdhjal. Kasutada tuleks suurima
ldbim&8duga ballooni, kui 1: 1 suuruse valik ei ole
voimalik (naiteks 4,0 mm intravaskulaarse litotripsia
kateetri kasutamine 4,5 mm ldbimd@duga sihtsoones).

6. Jdrgige ballooni tditmisel ballooni vastavustabelit.
Ballooni rBhk ei tohi tiletada nominaalset [BhkemisrGhku.

7. Kasutage ballooni tditmiseks ainult soovituslikku
kontrastaine / fiisioloogilise lahuse sequga vahekorras
50::50, et tagada piisav litotripsia.

8. Kui intravaskulaarse litotripsia kateetri pind muutub
kuivaks, taasaktiveerib tavalise fiisioloogilise lahusega
niisutamine hiidrofiilse katte. Kateetri niisutamine
muude lahustite kui fisioloogilise lahusega vdib
kahjustada katte terviklust voi toimivust.

9. Seadme manipuleerimisel tuleb rakendada piisavat
fluoroskoopilist jélgimist.

10. Arge viige kateetrit edasi ega tdmmake seda tagasi,
kui balloon ei ole vaakumi abil tdielikult tiihjendatud.
Kui tunnete kateetri kdsitsemisel takistust, tehke enne
jatkamist kindlaks selle p&hjus.

11. Ettevaatlik tuleb olla seadme kdsitsemisel, edasiviimisel
ja/vGi tagasitombamisel teravate esemete juures,
kuna need vivad kahjustada hiidrofiilset katet.

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

13. Protseduuri ajal peab patsient vajaduse korral saama
asjakohast antikoagulantravi. Antikoagulantravi tuleb
pdrast protseduuri arsti mddratud aja jooksul jdtkata.

14. Emitteri lahedus balloonile vGib suurendada ballooni
rohulanguse esinemist. Tagage enne litotripsiat
piisav ballooni laienemine ja arvestage anatoomiliste
piirangutega, mis vdivad seada emitteri ballooni
materjalile liiga Idhedale.

15. Kui ndib, et intravaskulaarse litotripsia kateeter ei
edasta litotripsiaks vajalikke raviotstarbelisi impulsse,
eemaldage kateeter ja asendage see uuega.

16. Olge patsiendiga (nditeks verega) kokku puutunud
seadme kdsitsemisel ettevaatlik. Kasutatud toodet
loetakse bioloogiliselt ohtlikuks ja see tuleb haigla
eeskirja jdrgides nduetekohaselt kdrvaldada.

17. Ettevaatlik tuleb olla nende patsientide ravimisel, kellel
on varem tehtud stentimisprotseduur sihtkahjustusest
5mm ulatuses.

Oodatav kliiniline kasu

Pdrgarteriintravaskulaarse litotripsia stisteemi kliiniline
kasu, kui seda kasutatakse ettendhtud viisil kaltsifitseerunud,
stenootiliste de novo pdrgarterite tohustatud litotripsiaga
madala r6huga balloonlaiendamiseks enne stentimist,

on jdrgmine. 1) Kliiniline edukus koos vastuvetava
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jddkstenoosiga (< 50%) pdrast stentimist koos tdenditega
madala haiglasiseste tdsiste sidameprobleemide mddra ja
angiograafiliste tisistuste kohta ning 2) isheemia ja sellega
seotud stimptomite (nt stenokardia) vdhenemine parast
stendi edukat paigaldamist.

Prospektiivne tihe ravirihmaga mitmekeskuseline uuritavat
seadet kdsitlev (IDE) uuring (Disrupt CAD I1I) intravaskulaarse
litotripsia siisteemi Shockwave koos samavddrse pdrgarteri
intravaskulaarse litotripsia kateetriga Shockwave C2 kohta
viidi ldbi, et hinnata seadme ohutust ja tShusust tugevalt
kaltsifitseerunud, stenootiliste de novo pargarterikahjustuste
ravimisel enne stentimist. Ajavahemikul 9. jaanuarist 2019
kuni 27. mdrtsini 2020 registreeriti uuringusse Disrupt

CAD III kokku 431 uuritavat, sealhulgas 384 keskses
uuringus osalejat (edaspidi , keskne analtisikogum”)

ja 47 esmast uuritavat. Uuringus osalejad registreeriti

47 uuringukeskuses Ameerika Uhendriikides ja Euroopas.
Uuringus osalejate 24 kuu pikkune jdlgimine on kdimas.

Uuringu Disrupt CAD II esmane ohutuse tulemusnditaja oli
tosiste stidameprobleemide, mis hdlmab stidame dkksurma,
miiokardiinfarkti ja sihtveresoone revaskularisatsiooni,
puudumine 30 pdeva jdrel. Kdiki tBsiseid siidameprobleeme
hindas séltumatu hindamiskomitee. Esmast ohutuse
tulemusnditajat kavatseti vdrrelda tulemuseesmdrgiga
84,4% iihepoolsel alfatasemel 0,05.

Uuringu Disrupt CAD III peamine tBhususe tulemusnditaja
oli protseduuriline edukus, mida mddratleti stendi
paigaldamisena koos stendisisese jddkstenoosiga < 50%
(pBhilabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste tdsiste
stidameprobleemideta. Kdiki tdsiseid stidameprobleeme
hindas sdltumatu hindamiskomitee. Esmast tBhususe
tulemusnditajat kavatseti vdrrelda tulemuseesmargiga
83,4% iihepoolsel alfatasemel 0,05.

Tabelis 1 on esitatud keskse analiisikogumi esmase ohutuse
tulemuste kokkuvte. Hinnatavate esmaste ohutuse
tulemusnditajatega 383 uuringus osalejate seast oli 30 pdeva
jooksul tdsiste siidameprobleemide puudumise mddr
92,2% (353/383), mille vastav iihepoolne alumine 95%
usalduspiir oli 89,9%, mis oli kdrgem kui tulemuseesmark
84,4%. Esmane ohutuse tulemusnditaja oli keskse
analiitisikogumi alusel saavutatud (p < 0,0001).

Tabel 1. Esmane ohutuse tulemusnditaja (t8sised
stidameprobleemid 30 pdeva jooksul) (keskne
analiidisikogum)

% (n/N)
o Hiipotees
vahemik]'

tulemusnéitaja

Tasiste stidame- 92,2% Him <844%  <0,0001 Tulemuseesmark
probleemide (353/383)  H,m >84,4% taidetud
puudumine® [89,9%]

30 paeva jooksul

parast protseduuri
ET

% (n/N)
Peamine ohutuse [[95% alumine

e Hiipotees

vahemik]'

. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu tihepoolse
astimptootilise Waldi (normaallahendipdhise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

2. P-vadrtus arvutatakse binoomilise osakaalu iinepoolse astimptootilise Waldi
(normaalldhendipdhise) analisi alusel 0,05 olulisustasemel. Standardviga
anvutatakse valimi osakaalust.

3. Koiki tdsiseid sidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Kui tielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati siindmust soltumatu hindamiskomisjoni
kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnaitaja
usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliids.

4. Uks uuritav jéeti esmase ohutuse tulemusnditaja analiliisist véllja ebapiisava
jalgimise tottu (< 23 pdeva).

tulemusnditaja

Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid on esitatud
tabelis 2.

Tabel 2. Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid
(keskne analitisikogum)

Haiglasisene 30-péevane jalgimine
koondméérad N=384 N=383"
Tasised siidameprobleemid*? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Stidame akksurm 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Mitte-Q-laine miiokardiinfarkt* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-laine miiokardiinfarkt 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Sihtsoone revaskularisatsioon 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Uks uuritav jdeti esmase ohutuse tulemusnéitaja analjdisist vélja ebapiisava
jalgimise tottu (< 23 pdeva).

2. Kaiki tdsiseid sidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Kui tdielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati sindmust sltumatu hindamiskomisjoni
kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnaitaja
usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliids.

3. Monel uuritaval esines > 1 tasiste siidameprobleemide kriteeriumide
komponent, mistdittu ei ole kategooriad vastastikku valistavad.

4. Miokardiinfarkt on madratletud CK-MB tasemena > 3 korra suuremana kui
laborinormi lemine piirvdrtus koos uue patoloogilise Q-lainega vdi ilma selleta
(protseduuriaegne miiokardiinfarkt) ja kasutades neljandat miiokardiinfarkti
{ilddefinitsiooni parast haiglast lahkumist (iseeneslik miiokardiinfarkt).

Tabelis 3 on esitatud keskse analtitisikogumi esmase
tohususe tulemuste kokkuvdte. Uhelgi keskses uuringus
osalejal ei puudunud andmed, mis olid vajalikud protseduuri
edukuse mddratlemiseks (andmed stendi paigaldamise vdi
[Bpliku jddkstenoosi kohta) ja seetBttu kaasati kdik keskses
uuringus osalejad (n = 384) esmase tBhususe analisi.
Taheldatud protseduuri edukuse mddr oli 92,4% (355/384),
mille vastav iihepoolne alumine 95% usalduspiir oli 90,2%,
mis oli kdrgem kui tulemuseesmark 83,4%. Seega oli esmane
tBhususe tulemusnditaja keskse analiitisikogumi p8hjal
saavutatud (p < 0,0001).

Tabel 3. Esmane tBhususe tulemusnditaja (keskne
analitisikogum)

% (n/N)
Esmane tohususe| [95% alumine

Hil
usaldus- Upotees

vahemik]'

tulemusnéitaja

Protseduuri  92,4% (355/384) H m <834% <0,0001 Tulemuseesmark
edukus® [90,2%] Hm > 83,4% téidetud
18/84



% (n/N)
Esmane tohususe| [95% alumine

R Hiipotees

vahemik]'

95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu Ghepoolse

asiimptootilise Waldi (normaallahendipdhise) usaldusvahemiku alusel.

Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

2. P-vdartus arvutatakse binoomilise osakaalu ihepoolse asiimptootilise Waldi
(normaalldhendipdhise) analiidsi alusel 0,05 olulisustasemel. Standardviga
arvutatakse valimi osakaalust.

3. Protseduuri edukus on madratletud stendi paigaldamisena koos stendisisese
jadkstenoosiga < 50% (pdhilabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste tdsiste
stidameprobleemideta (hindamiskomitee hinnangul).

tulemusnéitaja

1.

Esmase tBhususe tulemusnditaja komponendid on esitatud
tabelis 4.

Tabel 4. Esmase tohususe tulemusnditaja komponendid
(keskne analiitisikogum)

Esmane tohususe tulemusnéitaja: protseduuri edukus | N (%)

Protseduuri edukus'? 92,4% (355/384)
Stent paigaldatud® 99,2% (381/384)
< 50% jadkstenoos 100,0% (381/381)
Haiglasiseste tdsiste siidameprobleemide puudumine 93,0% (357/384)

. Protseduuri edukus on madratletud stendi paigaldamisena koos stendisisese
jadkstenoosiga < 50% (pdhilabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste tdsiste
stidameprobleemideta (hindamiskomitee hinnangul).

. Mbnel uuritaval esines > 1 protseduuri edukuse kriteeriumide komponent,
mistdttu ei ole kategooriad vastastikku valistavad.

. Kolm uuritavat ei saanud stenti, kahel uuritaval, kes ei saanud indeksprotseduuri
péeval mingit ravi, ebadnnestus intravaskulaarse litotripsia seadme paigaldamine,
ja thel uuritaval ebadnnestus stendi paigaldamine pérast edukat intravaskulaarset
litotripsiat.

~o

w

Kérvalnahud

Kohalduvad siidame standardsete kateetripShiste
sekkumisprotseduuride vaimalikud krvalndhud, mille
hulka kuuluvad muu hulgas alljdrgnevad.

Soone dkiline sulgumine

Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile
ja/vdi tromboosivastasele ravile

Aneurtism

Arlitmia

Arteriovenoosne fistul

Veritsust hdlmavad tiisistused

Stidame tamponaad véi perikardiaalne efusioon
Kardiopulmonaalne seiskumine

Tserebrovaskulaarne juhtum

Pdrgarteri/veresoone oklusioon, perforatsioon, rebend
vOi dissektsioon

Pdrgarteri spasm

= Surm

Emboolia (Bhkemboolia, koe emboolia, trombi teke voi
aterosklerootiline emboolia)

Erakorraline vdi plaaniline pdrgarteri Sunteerimine
Erakorraline v@i plaaniline perkutaanne pdrgarteri
interventsionaalne protseduur

Sisestuskohaga seotud tisistused

Juhtetraadi purunemine vai seadme mdne komponendi
rike/talitlushdire, millega vdib, aga ei pruugi kaasneda
seadme emhoolia, raske vigastus vdi kirurgiline
sekkumine
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Hematoom vaskulaarse juurdepddsu loomise kohas
Verejooks

Hiipertensioon/hiipotensioon
Infektsioon/sepsis/palavik

Stidameinfarkt

Muiokardi isheemia vdi ebastabiilne stenokardia
* Valu

Perifeerne isheemia

Pseudoaneuriism
Neerukahjustus/neerupuudulikkus

Ravitud pdrgarteri restenoos, mis viib
revaskularisatsioonini

Sokk/kopsuddeem

Aeglane voolamine, tagasivoolu puudumine vGi
pdrgarteri jdrsk sulgumine

Rabandus

Tromb

Veresoone jdrsk sulgumine

Kirurgilist parandamist vajav veresoonevigastus
Veresoone dissektsioon, rebend vgi spasm

Peale selle v8ivad 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.

Seadme ja selle kasutamisega seotud kindlaks tehtud riskid
hdlmavad alljdrgnevaid.

Allergiline/immunoloogiline reaktsioon kateetris
kasutatud materjali(de)le vdi kattekihile

Seadme talitlushdire, rike vdi ballooni réhulangus,

mis viib seadme emboolia, dissektsiooni, tdsise vigastuse
voi kirurgilise sekkumiseni

Kodade- voi ventrikulaarne ekstrastistol

Kodade v@i vatsakeste kokkutdmme

Tarnekomplekt

Intravaskulaarse litotripsia kateeter tarnitakse
elektronkiirguseqa steriliseeritult ja see on mdeldud vaid
tihekordseks kasutuseks. Arge resteriliseerige, sest sellega
vOib kaasneda seadme kahjustumine ja patsiendi vigastus.
Arge kasutage seadet korduvalt, sest see vdiks pShjustada
ristsaastumist, millega vaib kaasneda patsiendi vigastus.
Enne kasutamist kontrollige kogu pakendil hoolikalt
kahjustusi vGi defekte. Steriilsusbarjddri kahjustumise
kahtluse korral drge seadet kasutage, sest seade ei pruugi
olla steriilne ja vGiks pShjustada patsiendi vigastusi.

Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustunud,

sest sellega voib kaasneda seadme talitlushdire ja
patsiendi vigastus. Hoidke intravaskulaarse litotripsia
kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Adrmuslikes
tingimustes hoiustamine vib seadet kahjustada ja/vdi
mojutada selle toimivust ning tuua kaasa patsiendi
vigastusi.

ET

Pérgarterite intravaskulaarse litotripsia
protseduuriks vajalikud vahendid

Intravaskulaarse litotripsia kateeter on ette nahtud
kasutamiseks Gksnes intravaskulaarse litotripsia generaatori,
intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabli ja

selle lisatarvikutega. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaabel on intravaskulaarse litotripsia generaatorit
ja intravaskulaarse litotripsia 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.

Sisu: pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave C* (1)

Vajalikud vahendid, mis ei kuulu ettevotte
Shockwave Medical, Inc. tarnekomplekti
* 5Frjuhtekateeter ja pikendus(ed)
+ 0,36 mm (0,014-tolline) juhtetraat (pikkus 190 cm — 300 cm)
* Steriilne hiilss minimaalsete mGGtmetega 13 x 244 cm

(5 tolli= 96 tolli)
» Tdite- ja tiihjendusseade

Kokkuvolditud balloonide Iahiméodud

 Max 1,1 mm (0,044 tolli) 2,5 mm puhul

+ Max 1,1 mm (0,045 tolli) 3,0 mm ja 3,5 mm puhul
* Max 1,2 mm (0,047 tolli) 4,0 mm puhul

Pérgarteri intravaskulaarse litotripsia kateetri
Shockwave C?* ballooni vastavustabel

2,5»<12mm 30x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm

[ -ia | o | o | o | o
33

4* - 405 2,4 29 39
5-507 24 29 33 4,0
6** - 608 24 30 34 40
7-1709 24 30 34 4,0
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
107+ -1013 25 31 35 42

Markus. * @ (mm) on +0,10 mm; 4 atm on
intravaskulaarse litotripsia raviballooni rohk

** 6 atm on ballooni nimir6hk ja ravijdrgne r6hk
***10 atm on ballooni nimil&hkemisrhk
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Pérgarteri intravaskulaarse litotripsia siisteemi
Shockwave C?* impulsside edastamise tabel
Raviprotseduuril tuleb jdrgida alljdrgnevat impulsside
edastamise tabelit. Impulsse tohib edastada tiksnes selles
intravaskulaarse litotripsia stisteemile kohalduvas impulsside
edastamise tabelis kirjeldatu kohaselt. Mis tahes suuruses
pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave C*
tihendamisel programmeerib intravaskulaarse litotripsia
generaator automaatselt alljdrgnevad sdtted.

Raviotstarbeliste impulsside 8 o n
IS BT

Jarjestikuste impulsside maksimumarv (1 tsiikkel) 10 impulssi

Minimaalne impulsside edastamise 10 sekundit
peatamise periood

Kateetri kohta kasutatavate impulsside maksimumarv Generaatoril kuvatud

Kui kasutaja pitiab edastada lubatavast jdrjestikuste
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. Lisateabe saamiseks vaadake intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja intravaskulaarse litotripsia
stisteemi ihenduskaabli kasutusjuhendit.

Kui generaatoril ndidatud maksimaalne impulsside arv
on tdis, i saa kateetrit enam kasutada. Kui vajalik on
impulsside edastamise jdtkamine, visake see kateeter dra
javotke uus. Hoiatus! Arge iiletage 80 impulssi ihes
ravisegmendis ja seega 160 impulssi kattuvas
segmendis.

Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! Intravaskulaarse litotripsia generaatori

ja intravaskulaarse litotripsia siisteemi tihenduskaabli
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutava
teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega tutvumiseks
vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori ja
intravaskulaarse litotripsia sisteemi tihenduskaabli
kasutusjuhendit.

Ettevalmistused

1. Valmistage sisestuskoht standardset steriilset tehnikat
kasutades ette.

2. Looge soovikohane vaskulaarne juurdepdds ning
paigaldage juhtetraat ja juhtekateeter.

3. Valige litotripsia kateeter, mille ballooni suurus on
iikstiheses vastavuses ilaltoodud ballooni vastavustabeli
ja sihtsoone ldhimd8duga. Kasutada tuleks suurima
labim@&duga ballooni, kui 1: 1 suuruse valik ei ole
vgimalik (naiteks 4,0 mm intravaskulaarse litotripsia
kateetri kasutamine 4,5 mm Idbim&8duga sihtsoones).

4. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter
pakendist.
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5. Valmistage litotripsia balloon standardset tehnikat
kasutades ette. Tditke siistal 5 cm? fiisioloogilise lahuse
ja kontrastaine seguga vahekorras 50 : 50. Kinnitage
stistal kateetri jaoturil olevasse tditmisporti. Tommake
stistlakolbi vaakumi tekitamiseks vihemalt kolm korda,
et vedelik torjuks vdlja kateetris oleva 8hu.

6. Tditke tditeseade 10 cm’ ulatuses vahekorras 50 : 50
fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega. Eemaldage
stistal ja Uhendage taiteseade kateetri jaoturil oleva
tditmispordiga, jdlgides, et sisteemi ei satuks 8hku.

7. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateetrilt
kaitsehilss ja transpordispindel. Hoiatus! Arge
kasutage seadet, kui kaitsehdlsi vai transpordispindli
eemaldamine on raskendatud voi kui neid pole vimalik
eemaldada.

8. Loputage juhtetraadi porti fiisioloogilise lahusega.

9. Niisutage hidrofiilse kattekihi aktiveerimiseks litotripsia
ballooni ja distaalset vélli steriilse fisioloogilise
lahusega. Arge niisutage ballooni isopropiiilalkoholiga,
kuna see vGib kahjustada hiidrofiilse kattekihi terviklust.

. Sisestage intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaabel steriilsesse hiilssi vdi sondi
kattelimbrisesse.

. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja Gihendage
intravaskulaarse litotripsia kateetri konnektor (vaadake
joonist 1) intravaskulaarse litotripsia sisteemi
tihenduskaabliga.

12. Uhendage sama intravaskulaarse litotripsia stisteemi

tihenduskaabli teine ots intravaskulaarse litotripsia
generaatoriga.

o

=

Ettevaatust! Olge ettevaatlik ja drge alustage litotripsiaks
vajalike raviotstarbeliste impulsside edastamist (st drge
vajutage intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaablil
olevat raviseadme nuppuy), kui balloon on kuiv ja/véi
tditmata, sest sellega vGib kaasneda ballooni kahjustumine.

Pérgarteri intravaskulaarse litotripsia kateetri

Shockwave C?* viimine ravitavasse kohta

1. Asetage juhtekateeter ravitava koha ldhedale.

2. Kuion ette ndha, et intravaskulaarse litotripsia kateeter
ei pruugi kahjustust labida, vGib arsti drandgemise jargi
teha eellaiendamise v&i muu veresoone ettevalmistuse,
kasutades standardtehnikat.

3. Juhtige intravaskulaarse litotripsia kateeter Gle
vahetuspikkusega (190-300 cm pikkuse) ldbimddduga
0,36 mm (0,014 tolli) juhtetraadi ja labi juhtekateetri
ning viige intravaskulaarse litotripsia kateeter
ravitavasse kohta.

4. Ldhtuge intravaskulaarse litotripsia ballooni ravitavasse
kohta paigutamisel markerribadest.

Ravitavas kohas intravaskulaarse litotripsia

protseduuri tegemine

1. Kuiintravaskulaarse litotripsia kateeter on ravitavasse
kohta viidud, hinnake selle asukohta fluoroskoopiliselt.

2. Kuiasend pole Sige, kohandage asukoha korrigeerimiseks
litotripsia ballooni.

ET

3. Tditke intravaskulaarse litotripsia balloon, iiletamata
4,0 atm, et tagada selle tditumine ja tdielik libumine
veresoone seina vastu.

MARKUS. Litotripsiat ei tohi teha, kui balloon on
tdidetud > 4 atm, kuna helivdljund ei suurene ja
korgem rdhk ravi ajal vdib suurendada riski, et balloon
kaotab réhu.

4. Edastage intravaskulaarse litotripsia raviotstarbelisi
impulsse eelnevalt programmeeritud 10 sekundi jooksul
10 impulsi andmiseks, vajutades intravaskulaarse litotripsia
stisteemi ihenduskaablil olevat raviseadme nuppu.
MARKUS. Intravaskulaarse litotripsia generaator
on programmeeritud forsseerima minimaalselt
10-sekundilist pausi iga 10 edastatud impulsi jdrel.

5. Tditke litotripsia balloon ballooni vastavustabeli
kohaselt sihtvddrtuseni ja kontrollige fluoroskoopiliselt
lesioonis saavutatud tulemust.

6. Tuhjendage litotripsiaballoon ja oodake vereringe
taastamiseks vahemalt 10 sekundit. Ballooni tihjendusaeg
on kuni 15 sekundit olenevalt ballooni mahust.

7. Korrake samme 3,4, 5 ja 6 lisaravitsiikliteks, kuni kahjustus
on piisavalt laienenud vi kui kateeter on uuesti
paigutatud.

8. Vajaduse korral vdite edastada raviotstarbelisi
lisaimpulsse. Kui litotripsia balloonist pikema lesiooni
t6ttu on vajalik ballooni mitmekordne tditmine,
on soovituslik ballooni dilekate vahemalt 2 mm ulatuses,
mis aitab vdltida teatud piirkondade vahelejddmist.
Siiski tuleb jdlgida, et tihes ravisegmendis ei Uiletataks
80 impulssi ja seega kattuvas segmendis 160 impulssi.

9. Jdddvustage sekkumisjdrgse tulemuse hindamiseks
arteriogramm.

10. Tiihjendage seade ja veenduge enne intravaskulaarse

litotripsia kateetri eemaldamist, et balloon oleks
tdiesti tihi.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter.

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

. Kontrollige kdiki komponente veendumaks,
etintravaskulaarse litotripsia kateeter on terve.
Seadme talitlushdire korral vdi {ilevaatusel mis tahes
defektide taheldamisel loputage juhtetraadi valendik,
puhastage kateetri vdlispind fisioloogilise lahusega,
pange intravaskulaarse litotripsia kateeter suletavasse
kilekotti ja vBtke edasiste suuniste saamiseks tihendust
ettevdttega Shockwave Medical, Inc., saates selleks
e-kirja aadressile complaints@shockwavemedical.com.

=

N

Ettevaatust! Organismist juba vdlja témmatud
intravaskulaarse litotripsia kateetrit ei tohi taiendavaks
ballooni taitmiseks vdi litotripsia protseduuriks uuesti
sisestada. Selle juhise eiramisel vdib balloon kahjustuda.
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Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel pdorduda siidame
isheemiatdve kordumise nahtude ja simptomite korral
viivitamatult arsti poole. Teadaolevalt ei kohaldu
tavapdrasele igapdevategevusele mingeid piiranguid.
Patsientidel tuleb paluda jdrgida arsti mddratud ravireziimi.

Seadme tagasiside ja seadmete tagastamine

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

Siimbol ‘ Selgitus

® Mitte kasutada korduvalt

Meditsiiniseade

g Kélblikkusaeg

Steriliseeritud kiirguse abil; ihekordne steriilne barjddr
koos valise kaitsepakendiga

& Ettevaatust!
u Tootja
M) | Tootmiskuupiev
Protseduuripaki tootja
@ Arge ka;utage,‘ku'\ pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit
T Hoida kuivana
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus
fiff‘ Hoidke otsese paikesevalguse eest
Partii kood
Katalooginumber
Mitte resteriliseerida
Q) | mistige

Kui patsient / kasutaja / kolmas isik asub Euroopa Liidus
voi riigis, kus kehtib sama reguleeriv kord (mddrus
2017/745/EL meditsiiniseadmete kohta), ning seadme
kasutamise ajal vdi selle kasutamise tulemusena on
toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi
tootja volitatud esindajale ja oma riiklikule asutusele.

Patendid: www.shockwavemedical.com/patents
Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
PShiline UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

Siimbol ‘ Selgitus

Mittepiirogeenne

Vaadake kasutusjuhendit

Sisaldab tihte seadet (sisu: 1)

A Stidame isheemiatGbi

B Nimildhkemisrohk

Soovituslik juhtetraat

C Soovituslik juhtekateeter

Kiirvahetuskateeter

Ballooni abimat

Y= FSNEN- < Sl =1

Ballooni t8pikkus

Kateetri topikkus
U L (kasutatav pikkus)

C E Conformité Européenne

Patendid; Kiilastage veebisaiti

PAT www.shockwavemedical.com/patents

IVL Intravaskulaarne litotripsia

Tahistab kandurit, mis sisaldab teavet seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse kohta.

Importija
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1@

[rer] | Volitatud esindaja Sveitsis

ET

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[Ec[ReP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18X5R3

lirimaa
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Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajérjestelmd
(IVL-jiirjestelmd) ja Shockwave C*- koronaarinen
intravaskulaarinen litotripsiakatetri (IVL-katetri)

Kéyttdohjeet

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

Laitteen kuvaus

Shockwave C?*- koronaarinen intravaskulaarinen
litotripsiakatetri on yksinoikeudella valmistettu
litotripsialaite, joka viedddn sepelvaltimoiden kautta
kohteeseen, jossa kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen
on muulla tavain vaikeaa, mukaan lukien kalkkiutuneet
ahtaumat, joissa ilmenee vastusta pallon laajentamiselle
kokonaan tai mydhemmalle tasaiselle sepelvaltimostentin
laajentamiselle. IVL-Katetri sisdltdd integroituja litotripsia-
ldhettimid, jotka antavat paikallista ddniaaltohoitoa.
Litotripsiateknologia saa hoitokohteessa aikaan
ddnenpainepulsseja, jotka hajottavat leesiossa olevaa
kalkkiutumaa ja mahdollistavat ndin sepelvaltimon
ahtauman laajentamisen pienelld pallon paineella.
Jdrjestelmd koostuu IVL-katetrista, IVL-liitdntdkaapelista
ja IVL-generaattorista. Shockwave (¥~ koronaarinen
IVL-katetri on saatavilla neljdnd (4) kokona: 2,5 x 12 mm,
3,0x12mm, 3,5x 12 mmja 4,0 x 12 mm. Shockwave (*-
koronaarinen IVL-katetri on yhteensopiva 5 F:n ohjainkatetrin
ja jatkokappaleiden kanssa, sen tydpituus on 138 cm,

Ja varressa on syvyysmerkit proksimaalipddssd. Katetri on
pddllystetty hydrofiilisella padllysteelld 22,75 cmiin asti
distaalipdasta lukien. Tamd vahentdd kitkaa laitetta sisddn
vietdessd. IVL-katetrin Rx-portti sijaitsee 27 cm:n etdisyydelld
distaalikdrjestd. Katso Shockwave C**- koronaarisen
IVL-katetrin osat alla olevasta kuvasta 1.

Katetrin varsi Kaksols‘porlm kanta WLAiitin

£ l.,

Kuva 1: Shockwave C?*- koronaarinen IVL-katetri

Palo  RX-porti

Katetrin varressa on tdyttdluumen, ohjainlangan luumen
jalitotripsialdhettimet. Tdyttdluumenia kdytetddn pallon
tdyttdmiseen keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seoksella
(1:1) ja pallon tyhjentdmiseen. Ohjainlangan luumenissa
voidaan kdyttdd 0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaa
helpottamaan katetrin viemistd kohdeahtaumaan ja

sen Idpi. Jdrjestelmd on suunniteltu "nopeavaihtoiseksi”
(Rapid Exchange, Rx), joten pituudeltaan 190-300 cm:n
ohjainlanka on indisoitu. Litotripsiahoitoa antavat
lahettimet sijaitsevat pallon kdyttdpituuden matkalla.

Pallo sijaitsee katetrin distaalikdrjen ldhelld. Pallossa olevat
kaksi rontgenpositiivista merkkirengasta osoittavat pallon
kdyttopituuden 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
tdyttamistd/tyhjentdmistd varten ja yksi IVL-liitdntdkaapelin
liittdmistd varten.
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Kayttoaiheet

Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajdrjestelmd
(IVL-jdrjestelmd) ja Shockwave C?*- koronaarinen IVL-katetri
on tarkoitettu litotripsialla tehostettuun, matalapaineisella
pallolla suoritettavaan, kalkkiutuneiden, ahtautuneiden

de novo sepelvaltimoiden pallolaajennukseen ennen
stenttausta.

Kayttotarkoitus

Shockwave C#- koronaarinen IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu
kalkkiutuneen ahtauman hoitoon, mukaan lukien sellaiset
kalkkiutuneet ahtaumat, joiden odotetaan vastustavan
tdyttd pallolaajennusta tai mydhempdd tasaista
sepelvaltimostentin laajentamista.

Kohdepopulaatio

Shockwave Medicalin koronaarinen IVL-jdrjestelmd on
tarkoitettu >18-vuotiaiden potilaiden hoitoon, joille ollaan
tekemdssd sepelvaltimostenttitoimenpidettd ja joilla on
angiografista ndyttod merkittdvdsti kalkkiutuneesta
ahtaumasta vasemmassa sepelvaltimossa (LMCA),
vasemman sepelvaltimon laskevassa haarassa (LAD),
oikeassa sepelvaltimossa (RCA) tai vasemman
sepelvaltimon kiertdvdssd haarassa (LCX) tai niiden
haaroissa.

Kayton vasta-aiheet

Shockwave (- koronaarinen IVL-jdrjestelmd on

vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:

1. Laitetta ei ole tarkoitettu stentin asennukseen.

2. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi kaulavaltimoissa
tai aivoverisuonissa.

Varoitukset

1. Lddkdreiden taytyy lukea ja ymmadrtdd ndmad ohjeet
ennen laitteen kdyttod. Ndiden merkintdjen sisdltdmien
varoitusten noudattamatta jdttdminen voi johtaa
hydrofiilisen padllysteen vaurioitumiseen.

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

3. Kdytd IVL-generaattoria IVL-generaattorin kdyttdop-
paassa suositelluilla asetuksilla. Suositelluista
asetuksista ET SAA poiketa, silld se voi aiheuttaa
potilasvahingon.

4. VL-liiténtdkaapeli on steriloimaton. Se on pidettdvd
steriilin kaapelisuojuksen sisdlld ennen kdyttgd ja
kdyton aikana.

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

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

7. Varmista, ettd IVL-katetria kdytetddn 0,36 mm:n
(0,014") ohjainlangan kanssa ja ettd se tyonnetddn
sisdldpimitaltaan vahintddn 1,67 mm:n (0,066") 5 F:n
ohjainkatetrin ldpi. Jos ndin ei tehdd, laitteen toiminta
voi olla riittdmdtontd tai voi aiheutua potilasvahinko.

FI

8. Jos pallon tdyttdminen tai paineen ylldpitdminen
ei onnistu, poista katetri ja kdytd uutta laitetta.

9. Katetria kdytettdessd ei saa kayttdd liiallista voimaa
tai vddntbvoimaa, silld se voi vahingoittaa laitteen osia
ja potilasta.

10. Dissekoitumisen tai puhkeaman riski suurenee
voimakkaasti kalkkiutuneissa leesioissa, joille tehdddn
perkutaaninen hoito, kuten IVL. Sopivien valiaikaisten
interventioiden pitdisi olla helposti saatavilla.

. Kliinisissd tutkimuksissa pallon paineen menetykseen
liittyi numeerinen dissekoitumisen suureneminen.
Tdmd ei ollut tilastollisesti merkitsevdd, eikd siihen
liittynyt MACE-ilmiotd. Analyysi osoitti, ettd kalkkiutuman
pituus ennusti dissekoitumista ja pallon paineen
pienenemistd.

. Toimenpiteisiin tai laitteeseen liittyvissa komplikaatioissa
hoida potilaita tavanomaisten lddkitysohjeiden tai
interventiotoimenpiteiden mukaisesti.

13. IVL tuottaa mekaanisia pulsseja, jotka voivat aiheuttaa
eteisen tai kammion tahdistuksen brakykardiapotilailla.
Patilailla, joille on asennettu syddmentahdistin tai
defibrillaattori, asynkroninen tahdistus voi vaikuttaa
laitteen tunnistuskykyyn. Syddnkdyrdd ja valtimopainetta
on seurattava jatkuvasti IVL-hoidon aikana. Kliinisesti
merkittdvien hemodynaamisten vaikutusten
tapauksessa lopeta tilapdisesti IVL-hoidon anto.

14. Ald ylitd 80:td pulssia samassa hoitosegmentissd.

Jos leesion pituus on suurempi kuin litotripsiapallon
pituus ja edellyttdd useita IVL-hoitoja, on oltava
varovainen, ettd samassa hoitosegmentissd ei kdytetd
enempdd kuin 80:td pulssia ja ndin ollen 160:td pulssia
limittisessd segmentissd.

j—

No

Varotoimenpiteet

1. Laitetta saavat kdyttdd vain lddkdrit, jotka ovat perehtyneet
angiografisiin ja intravaskulaarisiin sepelvaltimotoi-
menpiteisiin.

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

3. Katso IVL-generaattorin ja sen lisdvarusteiden valmistelu,
kdytto, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin kdyttdoppaasta.

4. Katetri on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Sitd
EI SAA steriloida tai kdyttdd uudelleen. Jos on tarpeen
kdyttdd toista samankokoista katetria, ensimmaistd
katetria EI SAA kdyttdd uudelleen. Hdvitd se ennen
toisen katetrin valmistelua.

5. Kdytd suonen hoitamiseen vain sopivan kokoista palloa:
1:1 pallon venyvyystaulukon ja viitesuonen ldpimitan
perusteella. Jos kokoa 1:1 ei ole kdytettdvissd, tulee
kdyttdd ldpimitaltaan suurinta palloa (kdytetddn esim.
4,0 mm:n IVL-katetria suonessa, jonka viiteldpimitta
on4,5mm).

6. Taytd pallo pallon venyvyystaulukon mukaisesti. Pallon
paine ei saa ylittdd nimellistd puhkeamispainetta (RBP).

7. Kdytd vain suositeltua varjoaineen ja keittosuolaliuoksen
1:1-seosta pallon tdyttdmiseen, jotta voidaan varmistaa
riittdvd litotripsian anto.
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8. Jos IVL-katetrin pinta kuivuu, normaalilla keittosuola-
liuoksella kostuttaminen aktivoi hydrofiilisen pdllysteen
uudelleen. Katetrin kostuttaminen muilla livottimilla
kuin keittosuolaliuoksella voi heikentdd pddllysteen
eheyttd tai toimintakykyd.

9. Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvdssd

ldpivalaisuohjauksessa.

. Katetria ei saa tydntdd eteenpdin eikd vetdd taaksepdin,
ellei palloa ole tyhjennetty kokonaan alipaineella.

Jos tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettdva
ennen toimenpiteen jatkamista.

. On oltava varovainen laitetta manipuloitaessa ja
vietdessd sitd eteen- tai taaksepdin terdvien esineiden
ohi, koska se voi vaurioittaa hydrofiilistd pallystettd.

12. Al kaytd tai yritd suoristaa katetria, jos senvarsi on
taipunut tai taittunut. Valmistele sen sijaan uusi katetri.

13. Toimenpiteen aikana potilaalle tulee antaa asianmukaista
antikoagulanttinoitoa tarpeen mukaan.
Antikoagulanttihoitoa jatketaan toimenpiteen jdlkeen
lddkdrin mddrddmdn ajan.

14. Ldhettimen Idheisyys pallon suhteen voi lisdtd pallon
paineen menetyksen mahdollisuutta. Varmista, ettd
pallo laajenee riittdvdsti ennen litotripsian antoa,
ja ota huomioon anatomiset rajoitukset, jotka voivat
sijoittaa ldhettimen liian ldhelle pallomateriaalia.

15. Jos vaikuttaa siltd, ettei IVL-katetri anna litotripsiahoitoa,
vaihda katetrin tilalle toinen katetri.

16. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun laitetta kdsitelldan sen
oltua kosketuksessa potilaaseen (vereen). Kdytettyd
tuotetta on pidettdvd biologista vaaraa aiheuttavana,
ja se tulee hdvittdd asianmukaisesti sairaalan kdytdntdd
noudattaen.

17. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun hoidetaan potilaita,
joilla on aiempi stentti 5 mm:n sisdlld kohdeleesiosta.

o

1
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Odotettavissa olevat kliiniset hyddyt

Koronaarisen IVL-jdrjestelmdn Kliinisid hydtyjd, kun sitd
kdytetddn aiotulla tavalla aiemmin hoitamattomien
kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden sepelvaltimoiden
litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen pallolaajen-
nukseen ennen stenttausta, ovat: (1) kliininen onnistu-
minen, jossa jdljelld oleva ahtauma on hyvdksyttdvissd
(<50 %) stenttauksen jalkeen, ndyttd osoittaa vahdisid
sairaalahoidon aikaisia MACE-tapahtumamadarid ja
angiografisia komplikaatioita, ja (2) iskemia ja siihen
liittyvat oireet (kuten rasitusrintakipu) ovat helpottaneet
stentin onnistuneen sijoittamisen jdlkeen.

Prospektiivinen, yksihaarainen, IDE-monikeskustutkimus
(Disrupt CAD III), jossa kdytettiin Shockwave- intravaskula-
arista litotripsiajdrjestelmdd (IVL-jdrjestelmdd) vastaavan
Shockwave C2- koronaarisen IVL-katetrin kanssa, suoritettiin,
jotta voitaisiin arvioida laitteen turvallisuutta ja tehoa
hoidettaessa aiemmin hoitamattomia voimakkaasti
kalkkiutuneita ahtautuneita sepelvaltimoleesioita ennen
stentin asennusta. Valilld 9. tammikuuta 2019 - 27.
maaliskuuta 2020 kaikkiaan 431 tutkittavaa rekrytoitiin
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Disrupt CAD III -tutkimukseen, mukaan lukien 384
pivotaalitutkittavaa (tdhdn viitattiin nimelld pivotaalinen
analyysijoukko) ja 47 tutkimuskeskukseen ensimmdisend
rekrytoitua (roll-in) potilasta. Tutkittavat rekrytoitiin

47 tutkimuskeskuksessa Yhdysvalloissa ja Euroopassa.
Tutkittavien seuranta 24 kuukauteen asti on meneillddn.

Ensisijainen turvallisuuden pddtetapahtuma Disrupt

CAD III -tutkimuksessa oli vakavien syddnperdisten
haittatapahtumien (MACE) puuttuminen 30 pdivan
kohdalla. MACE muodostui seuraavista: sydanperdinen
kuolema, syddninfarkti (MI) ja kohdesuonen revaskula-
risaatio (TVR). Kaikki MACE-tapahtumat arvioi riippumaton
kliinisten tapahtumien komitea (CEC). Suunnitelmana

oli verrata ensisijaista turvallisuuden pddtetapahtumaa
84,4 %:n suorituskykytavoitteeseen (PG) yksisuuntaisella
alfatasolla 0,05.

Ensisijainen tehon pddtetapahtuma Disrupt CAD III -
tutkimuksessa oli toimenpiteen onnistuminen, joka
mddriteltiin seuraavasti: stentin sijoittaminen ja stentin
sisdinen jaljelld oleva ahtauma <50 % (keskuslaboratorion
arvioimana) ja ilman sairaalahoidon aikaista MACE-tapah-
tumaa. Kaikki MACE-tapahtumat arvioi riippumaton CEC.
Suunnitelmana oli verrata ensisijaista tehon pddtetapah-
tumaa 83,4 %:n suorituskykytavoitteeseen yksisuuntaisella
alfatasolla 0,05.

Pivotaalisen analyysijoukon ensisijaiset turvallisuustulokset
esitetddn yhteenvetona taulukossa 1. Niiden 383 pivotaalisen
tutkittavan joukossa, joilla oli arvioitavissa olevia ensisijaisen
turvallisuuden pddtetapahtuman tietoja, havaittu 30
vuorokauden MACE-vapaa mddrd oli 92,2 % (353/383),

ja vastaava yksisuuntainen alempi 95 %:n luottamusraja
89,9 %, joka oli korkeampi kuin PG 84,4 %. Ensisijainen
turvallisuuden pddtetapahtuma saavutettiin pivotaalisessa
analyysijoukossa (p<0,0001).

Taulukko 1. Ensisijainen turvallisuuden padtetapahtuma
(30 vuorokauden MACE) (pivotaalinen analyysijoukko)

Ensisijainen % (n/N)
llisuuden | [95 %:n alempi
paatetapahtuma | luottamusvali]'

Hypoteesi Johtopaatds

Ei MACE- 92,2%(353/383) H;:m <844% <0,0001 Suorituskywyn
tapahtumia® [89,9 %] i >84,4% tavoite
30 vuorokauden saavutettu
sisdlld toimenpiteen
jalkeen

1. 95%:n alempi luottamusvali lasketaan perustuen yksisuuntaiseen
asymptoottiseen Waldin (normaaliin approksimaation perustuvaan)
luottamusvaliin binomiaaliselle osuudelle. Keskivirhe lasketaan otoksen
osuudesta.

2. P-arvo lasketaan perustuen yksisuuntaiseen asymptoottiseen Waldin
(normaaliin approksimaation perustuvaan) testiin binomiaaliselle osuudelle
merkitsevyystasolla 0,05. Keskivirhe lasketaan otoksen osuudesta.

3. Kaikki MACE-tapahtumat arvioi riippumaton CEC. Jos tdysid tietoja ei ollut
saatavilla, tapahtuma arvioitiin riippumattoman CEC:n kliinisen arvioinnin
perusteella. Puuttuvia tietoja ei imputoitu ja herkkyysanalyysi suoritettiin
péatetapahtuman vankkuuden arvioimiseksi.

4. Yksi tutkittava suljettiin pois ensisij turvalli i} htuman

analyysista, koska seurantatietoja ei ollut riittavasti (<23 vuorokautta).
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Ensisijaisen turvallisuuden pddtetapahtuman komponentit
annetaan taulukossa 2 alla.

Taulukko 2. Ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman
komponentit (pivotaalinen analyysijoukko)

Kumulatiiviset Sairaalahoidossa 2 v:;r:al:;:den
MACE-maarat N=384 N=383!
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Sydénperdinen kuolema 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
£i-Q-aalto-MI* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-aalto-MI 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Kohdesuonen revaskularisaatio 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
1. Yksi tutkittava suljettiin pois ensisij turvallisuuden paa l |

analyysistd, koska seurantatietoja ei ollut riittavasti (<23 vuorokautta)

2. Kaikki MACE-tapahtumat arvioi riippumaton CEC. Jos téysid tietoja ei ollut
saatavilla, tapahtuma arvioitiin riippumattoman CEC:n Kliinisen arvioinnin
perusteella. Puuttuvia tietoja ei imputoitu ja herkkyysanalyysi suoritettiin
pddtetapahtuman vankkuuden arvioimiseksi.

3. Joillakin tutkittavilla ei ollut >1 komponenttia MACE-kriteereissd; ndin ollen
kategoriat eivat ole toisiaan poissulkevia.

4. Sydaninfarkti (MI) méaritetadn seuraavasti: CK-MB-taso >3 kertaa laboratorion
normaaliarvon yldrajaa (ULN) suurempi, ja kotiuttamisen aikana on tai ei ole uutta
patologista Q-aaltoa (toimenpiteeseen liittyva M) ja kdyttamalla Fourth Universal
Definition of Myocardial Infarction -ohjeistusta kotiuttamisen jalkeen (spontaani MI).

Pivotaalisen analyysijoukon ensisijaiset tehotulokset
esitetddn yhteenvetona taulukossa 3. Keltddn pivotaaliselta
tutkittavalta ei puuttunut tietoja, jotka vaadittiin toimen-
piteen onnistumisen mdrittdmiseen (tietoja, jotka liittyivat
stentin sijoittamiseen tai lopulliseen jdljelld olevaan
ahtaumaan), ja ndin ollen kaikki pivotaaliset tutkittavat
otettiin mukaan ensisijaiseen tehon analyysiin (n=384).
Havaittu toimenpiteen onnistumisen mddrd oli 92,4 %
(355/384) ja vastaava yksisuuntainen alempi 95 %:n
luottamusraja oli 90,2 %, joka oli korkeampi kuin PG

83,4 %. Ndin ollen ensisijainen tehon pddtetapahtuma
saavutettiin pivotaalisessa analyysijoukossa (p<0,0001).

Taulukko 3. Ensisijainen tehon pddtetapahtuma
(pivotaalinen analyysijoukko)

Ensisijainen tehon! )
[95 %:n alempi | Hypoteesi
padtetapahtuma o
luottamusvali]

Toimenpiteen  92,4% (355/384) H;:m <834% <0,0001 Suorituskyvyn
onnistuminen® [90,2 %] Haom >83,4% tavoite
saavutettu

1. 95%:n alempi luottamusvali lasketaan perustuen yksisuuntaiseen asymptoottiseen
Waldin (normaaliin approksimaation perustuvaan) I aliin binomiaaliselle
osuudelle. Keskivirhe lasketaan otoksen osuudesta.

. P-arvo lasketaan perustuen yksisuuntaiseen asymptoottiseen Waldin
(normaaliin approksimaation perustuvaan) testiin binomiaaliselle osuudelle
merkitsevyystasolla 0,05. Keskivirhe lasketaan otoksen osuudesta.

. Toimenpiteen onnistuminen madriteltiin seuraavasti: stentin asettaminen
ja stentin sisdinen jdljella oleva ahtauma <50 % (keskuslaboratorion arvioimana)
jailman lahoidon aikaista MACE-tapal (CECn arvioima).

Johtopaatds

~

w
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Ensisijaisen tehon pddtetapahtuman komponentit
annetaan taulukossa 4 alla.

Taulukko 4. Ensisijaisen tehon pddtetapahtuman
komponentit (pivotaalinen analyysijoukko)

en tehon padtetapahtuma: Toimenpiteen

onnistuminen N (%)

Toimenpiteen onnistuminen'? 92,4 % (355/384)
Stentti asetettu® 99,2 % (381/384)
<50 %:n jaljelld oleva ahtauma 100,0 % (381/381)
TIman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa 93,0 % (357/384)

. Toimenpiteen onnistuminen madriteltiin seuraavasti: stentin asettaminen
ja stentin sisdinen jaljella oleva ahtauma <50 % (keskuslaboratorion arvioimana)
jailman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa (CEC:n arvioima).

. Joillakin tutkittavilla ei ollut Toimenpiteen onnistuminen -kriteerien >1 komponenttia;
ndin ollen kategoriat eivat ole toisiaan poissulkevia.

. Kolme tutkittavaa ei saanut stenttid; kahdella IVL-laitteen asetus epdonnistui
eivdtka he saaneet mitadn hoitoa indeksitoimenpiteen péivind, ja yhdelld

lla stentin inen epaonnistui onni IVL:n jalkeen.

~

w

Haittavaikutukset

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

dkillinen suonen sulkeutuminen

allergiset reaktiot varjoaineelle, antikoagulantille tai
antitromboottiselle hoidolle

aneurysma

* rytmihdiriot

valtimo-laskimofisteli

verenvuotokomplikaatiot

syddmen tamponaatio tai perikardiaalinen effuusio
syddmen ja keuhkojen pysahdys

aivoverenkiertohdirio (CVA)
sepelvaltimon/sepelsuonen tukos, puhkeama, repedmd
tai dissekoituminen

sepelvaltimospasmi

kuolema

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

sisddnvientikohdan komplikaatiot

ohjainlangan tai laitteen muun osan murtuminen tai
vikaantuminen/toimintahdiri6, minkd seurauksia
saattavat olla embolia, dissekoituminen, vakava vamma
tai kirurginen interventio

hematooma sisddnvientikohdassa

verenvuoto

hypertensio/hypotensio

infektio/sepsis/kuume

syddninfarkti

syddnlihaksen iskemia tai epdvakaa sepelvaltimotauti
kipu

perifeerinen iskemia

valeaneurysma

munuaisten vajaatoiminta

hoidetun sepelvaltimon restenoosi, joka johtaa
revaskularisaatioon
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sokki/keuhkop&hd

hidas virtaus, ei uutta virtausta tai killinen
sulkeutuminen sepelvaltimossa

aivohalvaus

trombi

verisuonen sulkeutuminen, dkillinen

verisuonen vaurio, joka edellyttdd kirurgista korjausta
verisuonen dissekoituminen, puhkeaminen, repedmd
tai spasmi.

Potilaat voivat lisdksi altistua muille sepelvaltimotoimen-
piteisiin liittyville riskeille. Nditd ovat muun muassa
kohtalaiseen sedaatioon ja paikallispuudutukseen,
angiografian aikana kdytettyihin varjoaineisiin,
toimenpiteen aikana kaytettdviin ldakkeisiin sekd
ldpivalaisun sdteilyaltistukseen liittyvdt riskit.

Riskit, joiden on todettu liittyvdn tdhdn laitteeseen ja sen
kdytton:

allerginen/immunologinen reaktio katetrin materiaaleille
tai pinnoitteelle

+ laitteen toimintahdirid, vikaantuminen tai pallon paineen
menetys, joka johtaa laitteen embolisoitumiseen,
dissekoitumiseen, vakavaan vammaan tai kirurgiseen
interventioon

eteis- tai kammiolisdlyonti

eteis- tai kammiotahdistus.

Toimitustapa

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

Sitd ei saa steriloida uudelleen, silld tdmd voi vahingoittaa
laitetta ja aiheuttaa potilasvahingon. Laitetta ei saa kdyttdd
uudelleen, silld tamd voi johtaa ristikontaminaatioon, mikd
voi aiheuttaa potilasvahingon. Tarkasta kaikki pakkaukset
huolellisesti ennen kdyttdd vaurioiden ja vikojen varalta.
Laitetta ei saa kdyttdd, jos steriilisuojuksessa nakyy merkkejd
peukaloinnista, silld se voi osoittaa steriiliyden vaarantuneen,
mikd voi aiheuttaa potilasvahingon. Laitetta ei saa kdyttdd,
jos pakkaus on vaurioitunut, silld se voi johtaa laitteen
toimintahdiriéon ja aiheuttaa potilasvahingon. Sdilytd
IVL-katetria viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa.
Laitteen sdilyttdminen ddriolosuhteissa voi vaurioittaa
laitetta tai vaikuttaa sen toimintaan, mikd voi johtaa
potilasvahinkoon.

Koronaarisessa IVL-toimenpiteessa tarvittavat laitteet
IVL-katetri on tarkoitettu kdytettdvdksi ainoastaan yhdessd
IVL-generaattorin, IVL-liitdntdkaapelin 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,
kdytto, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin ja IVL-liitantdkaapelin kdyttGoppaasta.

Sisaltd: Shockwave C**- koronaarinen IVL-katetri (1)

FI

Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc.
ei toimita

* 5F:n ohjainkatetri ja jatko-osa(t)

+ 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka (pituus 190-300 cm)
« vdhintddn 13 x 244 cmin (5" x 96") steriili suojus

* tdytto-/tyhjennyslaite

Taiteltujen pallojen lapimitat:

« enintddn 1,1 mm (0,044") 2,5 mm:lle

* enintddn 1,1 mm (0,045") 3,0 mm:lle ja 3,5 mm:lle
* enintddn 1,2 mm (0,047") 4,0 mm:lle

Shockwave C?*- koronaarisen IVL-katetrin pallon
venyvyystaulukko

mm SexiEmn m

[ ATM-kpa_|_o(mm* | _0(mm)* | o(mm* | 0(mm* ]
33 39

4* - 405 2,4 29
5-507 24 29 33 4,0
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 4,0
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
107 -1013 25 31 35 42

Huomautus: * @ (mm) on + 0,10 mm; 4 ATM on
IVL-hoitopallon paine

** 6 ATM on pallon nimellispaine ja hoidon jdlkeinen paine
***10 ATM on pallon nimellinen puhkeamispaine (RBP)

Shockwave C?- koronaarisen IVL-jdrjestelman
pulssijarjestystaulukko

Hoidon aikana on noudatettava seuraavaa pulssijdrjestystd.
Ald kdytd muita pulssijdrjestyksid kuin alla olevassa
IVL-jdrjestelmdn pulssijarjestystaulukossa mainittua
jrjestystd. Minka tahansa kokoisen Shockwave C**-
koronaarisen IVL-katetrin sisddnvienti ohjelmoi
automaattisesti IVL-generaattorin seuraavalla

hoitojdrjestykselld:

10 pulssia
10 sekuntia

Hoitotaajuus

Suurin méaard jatkuvia pulsseja (1 jakso)
Tauon vahimmaisaika

Katetrikohtainen pulssien kokonaismadrd enintdan Néytetty generaattorissa

Jos kayttdjd yrittdd antaa enemmdn kuin suurimman sallitun
mddrdn jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu
pysdhtymddn automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa
voidaan jatkaa, kunnes on odotettu vahintddn tauon
vahimmadisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa ja sitd on
painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisdtietoja
IVL-generaattorin ja IVL-liitantdkaapelin kdyttGoppaasta.
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Jos generaattorissa ndkyvd suurin sallittu pulssien mddrd
saavutetaan, katetria ei saa endd kdyttdd. Jos hoitoa on
jatkettava, hdvitd kyseinen katetri ja ota kdyttddn uusi
katetri. Varoitus: Ald ylitd 80:td pulssia samassa
hoitosegmentissa ja ndin ollen 160:té pulssia
limittdisessd segmentissa.

Toimenpiteen vaiheet

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

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. Jos kokoa 1:1 ei ole kdytettdvissd, tulee
kdyttdd ldpimitaltaan suurinta palloa (kdytetddn esim.
4,0 mm:n IVL-katetria suonessa, jonka viiteldpimitta
on4,5mm).

4. Ota IVL-katetri pakkauksesta.

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

6. Ota tdytto-/tyhjennyslaitteeseen 10 ml keittosuolaliuoksen
javarjoaineen seosta (1:1). Irrota ruisku ja kiinnitd
taytto-/tyhjennyslaite katetrin kannan tdyttdporttiin.
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 i voi
irrottaa.

8. Huuhtele ohjainlangan portti keittosuolaliuoksella.

9. Kastele litotripsiapallo ja distaalinen varsi steriililld
keittosuolaliuoksella hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimi-
seksi. Ald kostuta palloa isopropanolilla, koska tdmd
voi vaurioittaa hydrofiilisen pdallysteen eheyttd.

10. Tyonnd IVL-liitdntdkaapeli steriiliin kaapelisuojukseen
tai sondisuojukseen ennen kdyttod.

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

12. Kiinnitd saman IVL-liitdntdkaapelin toinen pdd
IVL-generaattoriin.

Huomio: On huolehdittava tarkasti siitd, ettei litotripsia-
hoitoa anneta eli ei paineta IVL-liitantdkaapelin
hoitopainiketta silloin, kun litotripsiapallo on kuiva tai
tdyttamadton, silld se voi vaurioittaa palloa.
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Shockwave C?- koronaarisen IVL-katetrin vieminen

hoitokohtaan

1. Aseta ohjainkatetri proksimaalisesti hoitokohtaan.

2. Jos odotetaan, ettd [VL-katetri ei valttdmattd mene
leesion poikki, esilaajentamista tai muuta suonen
valmistelua voidaan tehdd tavanomaisella tekniikalla
lddkdrin harkinnan perusteella.

3. Lataa IVL-katetri vaihtopituiseen (190-300 cm)

0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaan ja ohjainkatetrin
|dpi ja vie IVL-katetri hoitokohtaan.

4. Sijoita IVL-pallo hoitokohtaan kdyttamalld apuna
merkkirenkaita.

Intravaskulaarisen litotripsian kdytt6 hoitokohdassa

1. Kun IVL-Katetri on paikoillaan, mddritd sijainti
ldpivalaisukuvan avulla.

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

3. Tdytd litotripsiapallo (dld ylitd 4,0 atm:n painetta)
varmistaaksesi, ettd pallo on tdytetty ja se asettuu
tiiviisti suonen seindmda vasten.

HUOMAUTUS: Litotripsiaa ei saa kdyttdd, jos pallo on
taytetty yli 4 atm:n paineeseen, koska sonikaatioteho
ei suurene ja korkeampi paine hoidon aikana voi lisdtd
pallon paineen pienenemisen riskid.

4. Anna VL-hoitojakso esiohjelmoidun 10 sekunnin ajan,
jolloin annat 10 pulssia, painamalla IVL-liitdntdkaapelin
hoitopainiketta.

HUOMAUTUS: IVL-generaattori on ohjelmoitu pitdmddn
vdhintddn 10 sekunnin tauko jokaisen annetun 10 pulssin
jalkeen.

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

6. Tyhjennd litotripsiapallo ja odota vdhintddn 10 sekuntia,
jotta veri alkaa taas virrata. Pallon tyhjeneminen vie
enintddn 15 sekuntia. Aika riippuu pallon tilavuudesta.

7. Teelisdhoitojaksoja toistamalla vaiheet 3,4, 5 ja 6,
kunnes leesio on riittdvdsti laajentunut tai jos katetri
asetetaan uudelleen.

8. Lisdhoitoja voidaan tehdd, jos ne katsotaan tarpeellisiksi.
Jos tdyttojd joudutaan tekemddn enemmdn sen vuoksi,
ettd leesio on litotripsiapalloa pidempi, suositeltava
pallojen limitys on vahintddn 2 mm, jotta alueita ei jdd
hoitamatta. On huolehdittava kuitenkin tarkasti siitd,
ettei ylitetd 80 pulssin enimmdisrajaa samassa
hoitosegmentissd ja ndin ollen 160 pulssin enimmdisrajaa
limittdisessd segmentissd.

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 hemostaa-
siventtiilin Idpi on liukkauden vuoksi vaikeaa, tartu
IVL-katetriin varovasti steriililld sideharsolla.

FI

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 [VL-katetri suljettuun muovipussiin sdilytystd
varten ja ota yhteyttd Shockwave Medical, Inc. -yhtioon
osoitteeseen complaints@shockwavemedical.com
lisdohjeita varten.

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
valitttmadsti, jos havaitaan uusiutuneen iskeemisen
syddntaudin merkkejd tai oireita. Tavanomaisille paivittdisille
toimille ei ole tunnettuja rajoituksia. Potilaita tulee neuvoa
noudattamaan lddkdrin heille mddrddmdd lddkitystd.

Laitteita koskeva palaute ja 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 sahkg-
postia osoitteeseen complaints@shockwavemedical.com.

Jos kyseessd on potilas/kdyttdjd/kolmas osapuoli Euroopan
unionissa ja maissa, joissa noudatetaan identtisid sdadoksid
(asetus 2017/745/EU lddkinndllisistd laitteista): jos tdmdn
laitteen kdytdn aikana tai sen kdytdstd johtuen on ilmennyt
vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Patentit: www.shockwavemedical.com/patents
Yhteenveto turvallisuudesta ja Kliinisestd suorituskyvystd:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Perus-UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

25/84



Symboll ‘ Maaritelma Symboli ‘ Maaritelma

Ei saa kdyttad uudelleen

Ladkinnallinen laite

Ei-pyrogeeninen

Viimeinen kayttpaiva

Tutustu kdyttdohjeisiin

jonka suojapakkaus on ulkopuolella

Steriloitu sateilyttamalld; yksittdinen steriilisuojus,

Sisdltdd 1 yksikon (sisdlto: 1)

Huomio

Al

Sepelvaltimotauti

B

Nimellinen puhkeamispaine

Valmistaja

Valmistuspdiva

Suositeltu ohjainlanka

Toimenpidepakkauksen valmistaja

C

Suositeltu ohjainkatetri

Nopeavaihtoinen katetri

Katso ohjeita kdyttdohjeista.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Pallon lapimitta

Sdilytettdvd kuivana

I&@@@EEQEX

Pallon kéyttopituus

unionin alueella

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdn / Euroopan

UL

Katetrin kayttopituus
(Usable Length, UL)

Suojattava auringonvalolta

Conformité Européenne

Erdkoodi

PAT

Patentit. Katso osoitteesta
www.shockwavemedical.com/patents

Luettelonumero

IVL

Intravaskulaarinen itotripsia

Ei saa steriloida uudelleen

Osoittaa tietovalineen, joka sisdltdd yksilllisen

laitetunnisteen tiedot.

QIQ Poikkileikkaus

Maahantuoja
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SEAE

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

FI

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[EC[REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanti
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Sustav za intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave s
kateterom za koronarnu intravaskularnu litotripsiju (IVL)
Shockwave *

Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za IVL i prikljucnim
kabelom tvrtke Shockwave Medical Inc.

Opis proizvoda

Kateter za koronarnu IVL Shockwave C% registrirani je
proizvod za litotripsiju koji se postavlja kroz koronarni
arterijski sustav srca do teSko pristupnog mjesta radi
lijecenja kalcificirane stenoze, ukljucujuci kalcificiranu
stenozu za koju se smatra da je nece biti moguce prosiriti
balonom ili naknadnog jednakomjernog prosirenja
koronarnog stenta. Kateter za IVL ima ugradene odasiljace
litotriptickih emisija za lokaliziranu isporuku intermitentnih
akustickih tlacnih impulsa. Tehnologija za litotripsiju stvara
intermitentne akusticke tlacne impulse na ciljnom mjestu
tretiranja, drobeci kalcij unutar lezije i omogucujuci
naknadno prosirivanje stenoze koronarne arterije pomocu
niskotlacnog balona. Sustav se sastoji od katetera za VL,
prikljucnog kabela za VL i generatora za IVL. Kateter za

koronarnu IVL Shockwave C** dostupan je u Cetiri (4) velicine:

2,5x12mm, 3,0x12mm, 3,5x 12 mmi4,0 x 12 mm. Kateter
7a koronarnu IVL Shockwave (% kompatibilan je s kateterom-
vodilicom velicine 5F i njegovim produZecima, radne je
duljine od 138 cm i sadri oznake dubine na proksimalnom
kraju. Kateter je obloZen hidrofilnim slojem u duZini od
22,75 cm od svojeg distalnog vrdka radi smanjivanja trenja
tijekom postavljanja. Kateter za VL ima port za brzu izmjenu
na 27 cm od distalnog vrska. Pogledajte dijelove katetera
za koronamnu IVL Shockwave C* na slici 1 u nastavku.

Proksimalni kraj

s dvostrukim portom Prikljucak za IVL

Balon  RXulaz Tijelo katetera

E_J___l__._lé,*

Slika 1: Koronarni kateter za IVL Shockwave C**

Tijelo katetera sadrZi lumen za punjenje balona, lumen
7a Zicu vodilicu i odasiljace litotripscnih emisija. Lumen
7a punjenje balona sluZi za punjenje i praznjenje balona
mjesavinom fizioloSke otopine i kontrastnog sredstva

u omjeru 50:50. Lumen za vodilicu omogucuje upotrebu
Zice vodilice debljine 0,36 mm (0,014") radi olaksavanja
uvodenja katetera do ciljne stenoze i kroz nju. Sustav je
dizajniran kao tzv. sustav s brzom izmjenom (engl. Rapid
Exchange, Rx) pa je indicirana Zica vodilica duljine od
190 cm do 300 cm. OdaSiljaci su postavljeni duz radne
duljine balona radi izvodenja postupka litotripsije.
Balon je smjesten blizu distalnog vrska katetera.

Dva radiokontrastna markera u obliku pruge unutar
balona oznacavaju radnu duljinu balona kako bi se
pomoglo pri pozicioniranju balona tijekom tretmana.
Balon je dizajniran tako da omogu¢i dobivanje segmenta
poznate duljine i promjera koji se moze proSiriti pod
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specificnim tlakom. Na proksimalnom dijelu su dva porta:
jedan za punjenje i praznjenje balona i drugi za spajanje
priklju¢nog kabela za IVL.

Indikacije za upotrebu

Sustav za intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave

s kateterom za koronarnu IVL Shockwave C** indiciran
je za litotripsijom poboljSano prosirivanie kalcificiranih,
de novo stenaticnih koronarnih arterija niskotlacnim
balonskim kateterom prije ugradnje stenta.

Namjena

Sustav za koronarnu IVL Shockwave C** namijenjen je za
tretiranje kalcificiranih stenoza, kao i kalcificiranih stenoza
73 koje se predvida da Ce ih biti teko dilatirati balonskim
kateterom odnosno da se u njima nece mo¢i jednakomjerno
rasiriti koronami stent.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za koronarnu VL tvrtke Shockwave Medical indiciran
je za primjenu u bolesnika u dobi >18 godina koji su
predvideni za postupak ugradnje koronarnog stenta,

a kod kojih je angiografijom potvrdeno postojanje znacajno
kalcificirane stenoze glavne lijeve koronarne arterije, lijeve
prednje descendentne koronarne arterije, desne koronarne
arterije ilijeve cirkumfleksne koronarne arterije ili njihovih
ogranaka.

Kontraindikacije za upotrebu

Primjena sustava za koronarnu IVL Shockwave C**

kontraindicirana je za sljedece:

1. Proizvod nije namijenjen za postavljanje stenta.

2. Proizvod nije namijenjen za primjenu u karotidnim
ili arterijama cerebrovaskularnog sustava.

Upozorenja

1. Prije upotrebe proizvoda lijecnici moraju procitati
i razumjeti ove upute. Nepostivanje upozorenja iz ovih
uputa moze imati za posljedicu ostecenie hidrofilnog
sloja na proizvodu.

2. Uredaj nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma
roka trajanja navedenog na naljepnici. Upotreba
proizvoda kojem je istekao rok trajanja moze dovesti
do ozljede bolesnika.

3. Upotrijebite generator za IVL u skladu s preporucenim
postavkama navedenim u priru¢niku za rukovatelja
generatorom za VL. NEMOJTE odstupati od preporucenih
postavki jer time moZete ozlijediti bolesnika.

4. Priklju¢ni kabel za IVL nije sterilan te mora biti u sterilnom
rukavu prije i tijekom upotrebe.

5. Prije upotrebe pregledajte sve dijelove proizvoda
i pakiranje. Nemojte upotrijebiti ako su proizvod ili
pakiranje osteceni ili je sterilnost kompromitirana.
Osteceni proizvod moZe dovesti do ozljede bolesnika.

6. Proizvod nemojte upotrijebiti ako se zastitna ovojnica
balona ne moze ukloniti prije upotrebe. Primjenom
pretjerane sile moZete ostetiti kateter. O3teceni proizvod
moze dovesti do ozljede bolesnika.

HR

7. Provjerite da se kateter za IVL upotrebljava sa Zicom
vodilicom od 0,36 mm (0,014") te da je umetnut kroz
kateter-vodilicu veli¢ine 5F, unutarnjeg promjera od
najmanie 1,67 mm (0,066"). U suprotnom moze doci
do neodgovarajuceq rada proizvoda ili ozljede bolesnika.

8. Ako dode do nemogucnosti punjenja ili odrzavanja
tlaka balona, uklonite kateter i upotrijebite novi.

9. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu niti uvrtati kateter
jer time moZete ostetiti dijelove proizvoda i ozlijediti
bolesnika.

10. Rizik od disekcije ili perforacije povecan je kod jako
kalcificiranih lezija koje se podvrgavaju perkutanom
postupku, ukljucujuci VL. Odgovarajuca oprema
2a slucaj potrebne intervencije mora biti dostupna.

. U Klinickim ispitivanjima gubitak tlaka balona bio je
povezan s brojcanim porastom disekcija, Sto nije bilo
statisticki znacajno i nije bilo udruZeno s ve¢im Stetnim
kardiovaskularnim dogadajima. Analize su pokazale da
se duZinom kalcifikacije moze predvidjeti disekcija i pad
tlaka balona.

12. Usslucaju komplikacija povezanih s postupkom ili
uredajem, bolesnike zbrinite u skladu sa standardnim
lijecenjem ili intervencijskim postupkom.

. VL stvara mehanicke impulse i moze prouzroCiti atrijski
ili ventrikularni podrazaj u bradikardnih bolesnika.

U bolesnika s ugradenim elektrostimulatorima srca

i defibrilatorima asinkroni podraZaj moZe utjecati

na osjetljivost tih uredaja. Tijekom IVL-a potrebno je
elektrografski motriti srcani ritam i kontinuirani arterijski
tlak. U slucaju Klinicki znacajnih hemodinamskih
ucinaka, privremeno prekinite isporuku IVL energije.

14. Nemojte prekoraciti 80 impulsa u istom tretiranom
segmentu. Ako je duZina lezije veca od duZine balona
2a litotripsiju i zahtjeva visekratne postupke IVL,
potrebno je patiti da se ne prekoraci 80 impulsa na
istom tretiranom segmentu, a time i 160 impulsa
u segmentu koji se preklapa.

w

Mjere opreza

1. Uredaj smiju upotrebljavati samo lijenici obuceni za
postupke angiografije i intravaskularne koronarne
postupke.

2. Perkutana transluminalna IVL smije se obavljati
u bolnicama u kojima je moguca hitna kirurska
intervencija.

3. U priru¢niku za rukovatelja generatorom za IVL i dodatnim
priborom potrafite upute za pripremu, rad, upozorenja
I mjera opreza te kako odrZavati generator za IVL.

4. Kateter je namijenjen samo za jednokratnu (jednu)
primjenu. NEMOJTE resterilizirati niti ponovno
upotrijebiti. Ako je potreban drugi kateter iste velicine,
NEMOJTE ponovno upotrebljavati prvi kateter. OdloZite
ga prije pripreme drugog katetera.

5. Upotrebljavajte samo velicine balona prikladne Zili koja
se tretira: 1:1 na temelju tablice uskladenosti balona
i referentnog promjera krvne Zile. Ako nije dostupna
velicina balona u omjeru 1:1 u odnosu na krvnu Zilu,
potrebno je primijeniti balon najveceg promjera
(poput primjene katetera za IVL od 4,0 mm u krvnoj
ili s referentnim promjerom 4,5 mm).

27/84



6. Balon napunite u skladu s tablicom sukladnosti balona.
Tlak balona ne smije prekoraciti nazivni tlak
rasprskavanja (RBP).

7. Za punjenie balona upotrebljavajte samo preporucenu
mjesavinu kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine
u omjeru 50:50, kako biste postigli odgovarajucu
litotripsiju.

8. Ako povréina katetera za IVL postane suha, vlaZzenje
obicnom fizioloSkom otopinom reaktivirat ce hidrofilni
sloj. VlaZenije katetera drugim otapalima osim fizioloSke
otopine moze kompromitirati integritet hidrofilnog
sloja i funkdiju proizvoda.

9. Proizvodom rukujte uz odgovarajucu kontrolu

fluoroskopijom.

. Kateterom nemojte napredovati ni povlaciti ga ako
balon nije potpuno ispraznjen i pod vakuumom.

Ako osjetite otpor, utvrdite uzrok otpora prije nego
Sto nastavite s postupkom.

. Potrebna je paznja prilikom rukovania proizvodom,
uvodenja ili izvlacenja proizvoda u blizini oStrih
predmeta, jer mogu ostetiti hidrofilni sloj.

. Nemojte upotrebljavati ni pokusati ispraviti kateter
ako mu je tijelo savijeno ili presavinuto. Umjesto toga,
pripremite novi kateter.

13. Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate
omoguciti prikladnu antikoagulantnu terapiju.
Antikoagulantnu terapiju treba nastaviti tijekom
razdoblja koje utvrdilijecnik nakon postupka.

14. 0dasiljaci postavljeni u blizini balona mogu povecati
ucestalost gubitka tlaka u balonu. Provjerite da je balon
dovoljno prosiren prije litotripsije i imajte u vidu
anatomska ogranicenja zbog kojih odasilja¢ moze biti
postavljen preblizu balona.

15. Ako se Cini da kateter za IVL ne isporucuje litotripticke
impulse, uklonite ga i zamijenite drugim.

16. Pailjivo rukujte proizvodom nakon njegova doticaja
s bolesnikom, npr. doticaja s krvi. Upotrijebljeni
proizvod smatra se bioloski opasnim materijalom
i treba ga odlofiti prema bolnickom protokolu.

17. Potreban je oprez prilikom tretiranja bolesnika
s prethodno postavljenim stentom unutar 5 mm
od ciljne lezije.

o

1
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Ocekivane klinicke koristi

Kada se upotrebljava u skladu sa svojom namjenom

2a litotripsijom potpomognutu balonsku dilataciju
kalcificiranih, de novo stenoticnih koronarnih arterija prije
ugradnje stenta, klinicke koristi obuhvacaju: (1) klinicku
uspjesnost s prihvatljivom rezidualnom stenozom (<50 %)
nakon ugradnje stenta s dokazanom niskom stopom ozbiljnih
Stetnih kardiovaskularnih dogadaja i angiografski potvrdenih
komplikacija tijekom hospitalizacije i (2) smanjenje
ishemije i s njom povezanih simptoma (poput angine
pektoris) nakon uspjesne ugradnje stenta.
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Prospektivno, jednostruko, multicentricno ispitivanje

IDE (Disrupt CAD III) primjene sustava za intravaskularnu
litotripsiju (IVL) Shockwave s ekvivalentnim kateterom za
koronarnu IVL Shockwave C2 provedeno je radi procjene
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda u lijecenju de novo,
jako kalcificiranih, stenoticnih koronarnih lezija prije
ugradnje stenta. 0d 9. sijecnja 2019. do 27. ozujka 2020.
sveukupno je 431 ispitanik ukljucen u ispitivanje Disrupt
CAD 111, ukljucujuci 384 kljucna ispitanika (oznaceni kao
Kjucna analiticka skupina) i 47 naknadno ukljucenih ispitanika.
Ispitanici su regrutirani na 47 ispitivackih mjesta u SAD-u
i Europi. Pracenje ispitanika tijekom 24 mjeseca jos traje.

Mijera primarnog ishoda u procjeni sigurnosti primjene

U ispitivanju Disrupt CAD III bila je odsutnost ozbiljnih
Stetnih srcanih dogadaja 30 dana nakon zahvata, a to se
sastojalo od srcane smrti, infarkta miokarda i revaskularizacije
ciline krvne Zile. Sve ozbiljne Stetne srcane dogadaje
procijenilo je neovisno klinicko povjerenstvo. Planirano

Je da se mjera primarnog ishoda iz procjene sigurnosti
primjene usporedi s ciljinom ucinkovitosti (PG vrijednost)
od 84,4 % i razinom znacajnosti od 0,05.

U projeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog ishoda
u ispitivanju Disrupt CAD I1I bila je uspjesnost postupka
definirana kao postavljanje stenta s rezidualnom stenozom
unutar stenta <50 % (laboratorijski potvrdeno) i bez ozbiljnih
Stetnih sranih dogadaja za vrijeme hospitalizacije. Sve
ozhiljne Stetne srcane dogadaje procijenilo je neovisno
klinicko povjerenstvo. Planirano je da se mjera primarnog
ishoda iz procjene uinkovitosti primjene usporedi s PG
vrijednosti od 83,4 % i razinom znacajnosti od 0,05.

Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog
ishoda u kljucnoj analitickoj skupini ispitanika prikazani

su u Tablici 1. Medu 383 kljucna ispitanika s podacima

0 procjeni sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda
stopa ispitanika bez ozbiljnih Stetnih sr¢anih dogadaja
tijekom 30-dnevnog razdoblja iznosila je 92,2 % (353/383),
s odgovarajucom jednostranom donjom granicom 95 %-tne
pouzdanosti od 89,9 %, Sto je vise od PG vrijednosti od
84,4 %. Mjera primarnog ishoda iz procjene sigurnosti
primjene zadovoljena je u kljucnoj analitickoj skupini
ispitanika (p<0,0001).

Tablica 1. Procjena Sigurnosti primjene s mjerom primarnog
ishoda (30-dnevna odsutnost ozbiljnih Stetnih sréanih
dogadaja) (kljucna analiticka skupina ispitanika)

% (n/N)
[95 %-tni donji
interval
pouzdanosti]'

Procjena sigurnosti

primjene s mjerom
primarnog ishoda

Hipoteza |Pvrijednost?

Odsutnost ozbiljnih 92,2 % (353/383)* H;m <84,4%  <0,0001  Zadovoljena
Stetnih sréanih [89,9 %) Hom >844% PG vrijednost
dogadaja’ unutar
30 dna od postupka
HR

% (n/N)
[95 %-tni donji
interval
pouzdanosti]'

. 95%-ni donji interval pouzdanosti izracunan je na temelju jednostranog
asimptotskog Waldovog (normalna aproksimacija) intervala pouzdanosti za
binomnu proporciju. Standardna pogreska izracunana je iz proporcije uzorka.

2. P-vrijednost izratunana je na temelju jednostranog asimptotskog Waldovog
(normalna aproksimacija) testa za binomnu proporciju s razinom znacajnosti
od 0,05. Standardna pogreska izracunana je iz proporcije uzorka.

3. Sve ozbiljne Stetne srcane dogadaje procijenilo je neovisno klinicko povjerenstvo.
Ako nisu bili dostupni potpuni podaci, dogadaj je procijenjen na temelju Klinicke
prosudbe neovisnog klinickog povjerenstva. Podaci koji nedostaju nisu imputirani,
aiwvriena je analiza osjetljivosti kako bi se procijenila robusnost mjere ishoda.

4. Jedan je ispitanik iskljucen iz analize procjene sigurnosti primjene s mjerom
primarnog ishoda zbog nedovoljnog vremena pracenja (<23 dana).

Procjena sigurnosti
primjene s mjerom
primarnog ishoda

Hipoteza |Pvrijednost?

Komponente procjene sigurnosti primjene s mjerom
primarnog ishoda prikazane su u Tablici 2 u nastavku.

Tablica 2. Komponente procjene sigurnosti primjene
s mjerom primarnog ishoda (klju¢na analiticka skupina
ispitanika)

Kumulativna stopa ozbiljnih | Tijekom hospitalizacije edeiEen
Srre{ T ] . " 30dana
Stetnih srcanih dogadaja N=384 N=383"

Ozbiljni Stetni srani dogadaj** 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Sreana smrt 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)

Infarkt miokarda bez Q-vala* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Infarkt miokarda s Q-valom 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizacija ciljne krvne zile 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Jedan je ispitanik iskljucen iz analize procjene sigurnosti primjene s mjerom
primarnog ishoda zbog nedovoljnog vremena pracenja (<23 dana).

2. Sve ozbiljne Stetne srcane dogadaje proijenilo je neovisno klinicko povjerenstvo.
Ako nisu bili dostupni potpuni podaci, dogadaj je procijenjen na temelju Klinicke
prosudbe neovisnog klinickog povjerenstva. Podaci koji nedostaju nisu imputirani,
aivréena je analiza osjetljivosti kako bi se procijenila robusnost mjere ishoda.

3. Unekih je ispitanika nedostajalo >1komponente kriterija ozbiljnog Stetnog
srcanog dogadaja; stoga kategorije nisu uzajamno iskljucive.

4. Infarkt miokarda definiran je kao razina enzima Ck-MB >3 puta od gornje granice
normalnih laboratorijskih vrijednosti sa ili bez patoloskog Q-vala prilikom otpusta
(periproceduralni infarkt miokarda) i koritenjem Cetvrte opce definicije infarkta
miokarda nakon otpusta (spontani infarkt miokarda).

Rezultati primarne ucinkovitosti u klju¢noj analitickoj skupini
ispitanika prikazani su u Tablici 3. Sviispitanici iz kljucne
analiticke skupine imali su sve podatke potrebne za
odredivanje uspjesnosti postupka (podaci koji su se
odnosili na postavljanje stenta ili konacnu rezidualnu
stenozu) i stoga su sviispitanici iz kljune analiticke skupine
ukljuceni u analizu primarne ucinkovitosti (n=384).
ZabiljeZena stopa uspjesnosti postupka iznosila je 92,4 %
(355/384), s odgovarajucom jednostranom donjom
granicom 95 %-tnog pouzdanosti od 90,2 %, 3to je vise

od PG vrijednosti od 83,4 %. Stoga je u procjeni ucinkovitosti
primjene mjera primarnog ishoda zadovoljena u klju¢noj
analitickoj skupini ispitanika (p<0,0001).
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Tablica 3. Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom
primarnog ishoda (klju¢na analiticka skupina ispitanika)

Procjena % (n/N)
ucinkovitosti [95 %-tni s |
primarnog ishoda | pouzdanosti]'
UspjeSnost 92,4 % (355/384) H:m <834%  <0,0001  Zadovoljena
postupka® [90,2 %] Hom >834% PG vrijednost

1. 95 %-ni donji interval pouzdanosti izracunan je na temelju jednostranog
asimptotskog Waldovog (normalna aproksimacija) intervala pouzdanosti za
binomnu proporciju. Standardna pogreska izracunana je iz proporcije uzorka.

2. P-vrijednost izracunana je na temelju jednostranog asimptotskog Waldovog
(normalna aproksimacija) testa za binomnu proporciju s razinom znacajnosti
od 0,05. Standardna pogreska izracunana je iz proporcije uzorka.

3. Uspjesnost postupka definirana je kao postavljanje stenta s rezidualnom
stenozom unutar stenta <50 % (procijenjeno laboratorijski) i bez ozbiljnog
Stetnog srcanog dogadaja tijekom hospitalizacije (prema procjeni neovisnog
klinickog povjerenstva).

Komponente procjene ucinkovitosti primjene s mjerom
primarnog ishoda prikazane su u Tablici 4 u nastavku.

Tablica 4. Komponente procjene ucinkovitosti primjene
s mjerom primarnog ishoda (kljuna analiticka skupina
ispitanika)

Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog

ishoda: Uspjesnost postupka N (%)

Uspjesnost postupka'? 92,4 % (355/384)
Stent postavljen® 99,2 % (381/384)
<50 % rezidualne stenoze 100,0 % (381/381)
Bez ozbiljnih Stetnih srcanih dogadaja tijekom 93,0 % (357/384)

hospitalizacije

. Uspjesnost postupka definirana je kao postavijanje stenta s rezidualnom
stenozom unutar stenta <50 % (procijenjeno laboratorijski) i bez ozbiljnog
Stetnog sréanog dogadaja tijekom hospitalizacije (prema procjeni neovisnog
klinickog povjerenstva).

. Unekih je ispitanika nedostajalo >1 komponente kriterija za ocjenu uspjeSnosti
postupka; stoga kategorije nisu uzajamno iskljucive.

. Triispitanika nisu dobila stent; kod dva ispitanika nije se uspjelo plasirati kateter
za VL te nisu primili nikakav tretman na dan zakazanog glavnog postupka, a kod
jednog ispitanika nije se uspjelo postaviti stent nakon uspjesnog postupka IVL.

~

w

NeZeljeni dogadaji

Moguci neeljeni dogadaji jednaki su onima prilikom
standardnih kardioloskih Intervencija pomocu katetera
i Uk|JUCUJU ali nisu ograniceni na:

« iznenadno zacepljenje krvne Zile

alergijske reakcije na kontrastno sredstvo,
antikoagulantnu i/ili antitromboticku terapiju

* aneurizma

* aritmija

arteriovenska fistula

komplikacije krvarenja

tamponada srca ili perikardijalni izljev
kardiopulmonalni arest

cerebrovaskularni incident

okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne
arterije/zile

spazam koronarne arterije

* smrt

nastanak embolusa (zraka, tromba, tkivnog ili
aterosklerotickog materijala)

hitna ili ne hitna ugradnja sréane premosnice
hitna ili ne hitna perkutana koronarna intervencija
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komplikacije na mjestu uvodenja katetera

lom Zice vodilice ili neispravna funkcija nekog drugog
dijela proizvoda Sto moze, ali ne mora, dovesti do
embolizacije proizvod, disekcije, ozbiljne ozljede ili
kirurSke intervencije

hematom na mjestu vaskularnog pristupa

krvarenje

hipertenzija i/ili hipotenzija
infekcija/sepsa/groznica

infarkt miokarda

ishemija miokarda ili nestabilna angina pektoris

* Dol

periferna ishemija

pseudoaneurizma

7atajenje ili insuficijencija bubrega

ponovna stenoza tretirane koronarne arterije koja dovodi
do revaskularizacije

Sok ili plucni edem

slabi protok, neuspostavljeni protok i iznenadno
zacepljenje koroname arterije

mozdani udar

tromb

zaceplienje krvne Zile, iznenadno

ozljeda krvne Zile koja zahtijeva kirurSku intervenciju
disekcija, perforacija, ruptura ili spazam krvne Zile

Nadalje, bolesnici mogu biti izloZeni drugim rizicima
povezanim s koronarnim intervencijskim postupcima,
ukljucujucirizike sedacije i lokalne anestezije, radiografskih
kontrastnih sredstava upotrijebljenih tijekom angiografije,
lijekova primijenjenih tijekom postupka te od izlaganja
zracenju tijekom fluoroskopije.

Rizici prepoznati kao svojstveni proizvodu i njegovoj upotrebi:
alergijske i/ili imunosne reakcije na materijal(e) katetera
ili njegovog vanjskog sloja

neispravna funkcija proizvoda, ili gubitak tlaka u balonu

$to dovodi do embolizacije proizvoda, disekcije, ozbiljne

ozljede ili kirurSke intervencije

atrijska ili ventrikularna ekstrasistolija

atrijski ili ventrikularni podrazaj

Nacin isporuke

Kateter za IVL isporucuije se steriliziran ionizirajucim
zracenjem te je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte resterilizirati jer se time moZe oStetiti proizvod

i dovesti do ozljede bolesnika. Proizvod nemojte ponovno
upotrijebiti, jer to moZe dovesti do krizne kontaminacije
koja moze naskoditi bolesniku. Prije upotrebe pazljivo
pregledajte cjelokupan sadrzaj pakiranja je li otecen ili
neispravan. Proizvod nemojte upotrijebiti ako postoji bilo
kakav znak oStecenja sterilne barijere, jer to mozda ukazuje
na qubitak sterilnosti $to moZe naskoditi bolesniku.
Proizvod nemojte upotrijebiti ako je pakiranje oSteceno,
jer to moze dovesti do neispravnog rada proizvoda i ozljede
bolesnika. Kateter za IVL cuvajte na hladnom, tamnom

i suhom mjestu. Cuvanie proizvoda u ekstremnim uvjetima
moze oStetiti proizvod i/ili utjecati na njegove funkcionalne
znacajke Sto moze dovesti do ozljede bolesnika.
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Potrebni elementi za postupak koronarne IVL

Kateter za VL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom
7a IVL, prikljucnim kabelom za IVL i dodatnim priborom.
Prikljucni kabel za IVL spaja generator za IVL s kateterom

7a VL i omogucuje pokretanje emisije litotripsije s generatora
2a IVL. Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom

7a VL prikljunim kabelom za IVL radi pripreme, rada,
upozorenja i mjera opreza te odrZavanja generatora za IVL

i prikljucnog kabela za IVL.

Sadrzaj: Kateter za koronarnu IVL Shockwave C* (1)

Potrebni uredaji i proizvodi koje tvrtka
Shockwave Medical, Inc. ne isporucuje
+ kateter-vodilica veli¢ine 5F i produzetak(ci)
« Zicavodilica od 0,36 mm (0,014")
(190 cm - 300 cm duljine)
« sterilni rukav minimalne veli¢ine 13 x 244 cm (5" x 96")
* indeflator

Promjeri nerasirenog balona:

« 1,1mm (0,044") maks. za 2,5 mm

+ 1,7mm (0,045") maks.za 3,0 mmi 3,5 mm
« 1,2mm (0,047") maks. za 4,0 mm

Tablica sukladnosti balonskog katetera za koronarnu
IVL Shockwave C*

Tlak 2,5x12mm 3,5x12mm

T B T T

4*-405 24 2,9 33 39
5-507 24 29 33 40
6 - 608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10+ 21013 25 31 35 42

Napomena: “@ (mm) je + 0,10 mm; 4 ATM je tlak balona
7a postupak IVL

**6 ATM je nazivni tlak balona i tlak nakon postupka
***10 ATM je procijenjeni tlak rasprskavanja balona
(Rated Burst Pressure, RBT)

Tablica pulsne sekvencije sustava za koronarnu IVL
Shockwave C*

Tijekom tretmana mora se postivati sljedeca pulsna
sekvencija. Nemojte primjenijivati druge pulsne sekvencije
osim ove navedene u tablici pulsne sekvencije za sustav za
IVL. Uvodenje bilo koje velicine katetera za koronaru IVL
Shockwave C** automatski ¢e programirati generator za
IVL za sljedecu sekvenciju tretmana:

Frekvencija impulsa tijekom tretmana 1impuls u 1 sekundi

Najveci broj kontinuiranih impulsa (1 ciklus) 10impulsa
Minimalno vrijeme pauziranja 10 sekundi
Maksimalni ukupni broj impulsa po kateteru Prikazano na generatoru
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U slucaju da korisnik pokusa isporuciti vise od maksimalno
dopustenog broja kontinuiranih impulsa, generator za VL
prema dizajnu automatski prestaje s radom. Kako biste
nastavili s isporukom impulsa, pricekajte da prode vrijeme
najkrace stanke prije nastavka postupka. Kako bi se nastavilo
s terapijom, mora se otpustiti tipka za pokretanje terapije

i ponovno pritisnuti. Za vise informacija pogledajte prirucnik
7a rukovatelja za generator za IVL i prikljucni kabel za IVL.

Ako je dostignut i na generatoru prikazan maksimalni broj
impulsa, kateter se vise ne moZe upotrebljavati. Ako je
potrebna dodatna terapija, bacite kateter i nabavite novi.
Upozorenje: Nemojte isporuciti viSe od 80 impulsa
u istom tretiranom segmentu i 160 impulsa

u segmentu koji se preklapa.

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.

Priprema

1. Pripremite mjesto uvodenja katetera primjenom
standardne sterilne tehnike.

2. Trebate naciniti mjesto pristupa Zeljenoj krvnoj i uvesti
Zicu vodilicu i kateter-vodilicu.

3. Odaberite veli¢inu balona katetera za litotripsiju koja je
1:1 na temelju tablice uskladenosti balona (prethodno
navedena) i referentnog promjera Zile. Ako nije
dostupna velicina balona u omjeru 1:1 u odnosu na
krvnu Zilu potrebno je primijeniti balon najveceg
promjera (poput primjene katetera za IVL od 4,0 mm
u krvnoj 7ili s referentnim promjerom 4,5 mm).

4. Tavadite kateter za IVL iz pakiranja.

5. Pripremite halon za litotripsiju primjenom standardne

tehnike. Napunite Strcaljku s 5 ml mjeSavine kontrastnog
sredstva i fizioloSke otopine u omjeru 50:50. Spojite
Strcaljku na port za punjenje balona na proksimalnom
dijelu katetera. Nacinite vakuum najmanje tri puta,
otpustajuci vakuum kako bi tekucina zamijenila zrak

u kateteru.

. Napunite indeflator s 10 ml kontrastnog sredstva

i fiziolodke otopine u omjeru 50:50. Odvojite Strcaljku
i spojite indeflator na port za punjenje balona na
proksimalnom dijelu katetera pazeci da ne unesete
zrak u sustav.

. Uklonite zastitnu ovojnicu i mandren koji su isporuceni

s katetera za IVL. Upozorenje: Uredaje nemojte
upotrijebiti ako se zadtitna ovojnica ili mandren s kojima
je kateter isporucen tesko odvajaju ili ne mogu ukloniti.

. Prostreajte port Zice vodilice fizioloSkom otopinom.
. Namocite balon za litotripsiju i distalnu osovinu

sterilnom otopinom kako biste aktivirali hidrofilnu
oblogu. Nemojte balon vlaZiti izopropilnim alkoholom,
jer to moZe oStetiti integritet hidrofilnag sloja.

10. Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukav za kabel

ili pokrivku za sondu.
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11. Uklonite kapicu s proksimalnog kraja i spojite kateter
za IVL (vidjeti sliku 1) na prikljucni kabel za TVL.

12. Spojite drugi kraj istog prikljucnog kabela za IVL
na generator za IVL.

Oprez: Budite pailjivi kako biste izbjegli primjenu impulsa
2a litotripsiju, tj. pritiskanje tipke na priklju¢nom kabelu za
IVL za pokretanie tretmana dok je balon za litotripsiju suh

i/ili nije ispunjen, jer moZete ostetiti balon.

Plasiranje katetera za koronarnu IVL Shockwave C*

na mjesto tretmana

1. Pozicionirajte kateter-vodilicu proksimalno od mijesta
tretmana.

2. Ako se pretpostavlja da kateter za IVL nece pro€i leziju,
mode se uciniti predilatacija ili drugi nacin pripreme
krvne Zile pomocu standardne tehnike prema odabiru
lijecnika.

3. Postavite kateter za IVL preko duljine zamjenske
(190 - 300 cm) Zice vodilice od 0,36 mm (0,014")

i kroz kateter-vodilicu te uvedite kateter za IVL do
mjesta koje treba tretirati.

4. Pozicionirajte balon za IVL na mjesto koje se tretira
koristeci se prugama markera kao pomoci.

Tretiranje ciljnog mjesta intravaskularnom

litotripsijom

1. Nakon Sto postavite kateter za IVL, zabiljeZite (snimite)
njegov poloZaj pomocu fluoroskopije.

2. Ako poloZaj nije ispravan, postavite balon za litotripsiju
na pravo mjesto.

3. Napunite balon za litotripsiju ne prelazeci tlak od
4,0 atm kako biste bili sigurni da, kada je ispunjen,
potpuno prilijeze uz stijenku krvne Zile.

NAPOMENA: Litotripsija se ne smije isporuciti ako

je balon napunjen pod tlakom >4,0 atm jer tada
nema porasta emitiranja zvucnog impulsa, a veci tlak
tijekom tretmana moze povecati rizik od gubljenja
tlaka u balonu.

4. Isporucite sekvenciju IVL impulsa kroz prethodno
programirano vrijeme od 10 sekundi i isporucite
10 impulsa pritiskom tipke za pokretanje tretmana
na prikljucnom kabelu za IVL.

NAPOMENA: Generator za IVL programiran je tako
da primjenjuje pauzu od najmanije 10 sekundi nakon
svakih 10 isporucenih impulsa.

5. Napunite balon za litotripsiju do referentne velicine
prema tablici sukladnosti i zabiljeZite odgovor lezije
pomocu fluoroskopije.

6. Ispraznite balon za litotripsiju i pricekajte najmanje
10 sekundi da se uspostavi protok krvi. Vrijeme
praznjenja balona iznosi do 15 sekundi, ovisno
0 volumenu balona.

7. Ponovite korake 3,4, 516 za dodatne cikluse tretiranja
sve dok lezija ne bude zadovoljavajuce prosirena ili
kateter ne bude repozicioniran.
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8.

9.

10.

1

No

Prema potrebi, moguce je provesti dodatna tretiranja.
Ako je potrebno visekratno punjenje balona zbog
duljine lezije koja je veca od duljine balona za litotripsiju,
preporuceno prelazenje balona preko ruba lezije

je najmanje 2 mm kako bi se sprijecile pogreske zbog
patoanatomske strukture. Ipak, pazite da ne isporucite
vise od 80 impulsa u istom tretiranom segmentu

i 160 impulsa u segmentu koji se preklapa.

Ucinite kompletni arteriogram radi progjene rezultata
nakon intervencije.

Ispusite uredaj i potvrdite da je balon potpuno
ispuhnut prije uklanjanja katetera za IVL.

. Uklonite Kateter za IVL. Ako je proizvod teSko ukloniti

kroz hemostatski ventil zbog lubrifikacije, paljivo
uhvatite kateter za IVL sterilnom gazom.

. Provjerite sve komponente kako biste provjerili da je

kateter za IVL cjelovit. Ako dode do neispravnog rada
ili primijetite bilo kakve nepravilnosti tijekom pregleda
proizvoda, prostreajte lumen Zice vodilice i oistite
vanjsku povrsinu katetera fizioloSkom otopinom,
spremite kateter za IVL u zavarenu plasticnu vrecicu

te se obratite tvrtki Shockwave Medical, Inc. na adresu
complaints@shockwavemedical.com radi daljnjih uputa.

Oprez: Nakon Sto kateter za IVL izvucete iz tijela, ne smijete
ga ponovno uvadati radi dodatnog Sirenja ili tretiranja
litotripsijom. Balon je mozda oStecen tijekom postupka.

Informacije za bolesnike

LijeCnici trebaju uputiti bolesnike da potraze hitnu
medicinsku pomoc ako primijete znakove i simptome
ponovne ishemijske bolesti srca. Ne postoje poznata
ogranicenja uobicajenih svakodnevnih aktivnosti. Bolesnike
je potrebno uputiti da se pridrzavaju rezima lijeenja koji

im

je propisao lijecnik.

Povratne informacije o proizvodu i povrat proizvoda
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.

Za holesnike / korisnike / trece strane u Europskoj uniji

i uzemljama u kojima vrijedi identicni requlacijsko-pravni
refim (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima):
ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, ili kao posljedica
njegove upotrebe nastupi ozbiljni incident, obavijestite

0 tome proizvodaca i/ili ovlaStenog predstavnika i nadlezna
nacionalna tijela.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
Satetak sigurnosnih i klinickih svojstava:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Simbol ‘ Definicija Simbol ‘ Definicija

Ne ponovno upotrijebiti

Medicinski proizvod

Nije pirogeno

&

Upotrijebiti do datuma

Pogledajte upute za upotrebu

Sterilizirano ioniziraju¢im zraenjem; Jednostruka
sterilna barijera s vanjskim zastitnim pakiranjem

Sadrii 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

Oprez

EQEX

Al

Bolest koroname arterije

A

BP

Nazivni tlak rasprskavanja

Proizvodat

Datum proizvodnje

Preporutena Zica vodilica

Proizvodac pakiranja za izvodenje postupka

C

Preporuceni kateter-vodilica

Kateter za brzu izmjenu (rapid exchange)
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Shockwave intravaszkuldris kzizo (IVL) rendszer
Shockwave C** koszoriér intravaszkuldris koziizo (IVL)
katéterrel

Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generdtorral
és csatlakozokdbellel val6 hasznalatra

Eszkozleirds

A Shockwave C* koszordér IVL katéter egy szabadal-
maztatott kdz0z6 eszkdz, amelyet a sziv koszor(iérrendszerén
keresztill juttatnak az elmeszesedett szikiilet mds mddon
nehezen kezelhet helyére, ideértve olyan elmeszesedett
sztenézisokat is, amelyek esetén varhato, hogy ellendllast
mutatnak a teljes ballonos tdgitassal vagy az ezt kovetd
egységes koszorérsztent kifeszitésével szemben. Az VL
katéter az akusztikus nyomésimpulzusok lokalis leaddséhoz
integralt k6z0z0 emittereket tartalmaz. A kdz0z6 technoldgia
akusztikus nyomdsimpulzusokat hoz Iétre a célként kijelolt
kezelési helyen belil, ami meghontja a kalciumot a lézién
beliil, fgy lehetdvé téve a periférids koszor(ér-szlikiilet ezt
kovetd dilataciéjat alacsony ballonnyomds alkalmazasaval.
Arendszer az IVL katéterbdl, IVL csatlakozokabelbdl és

IVL generdtorhdl dll. A Shockwave C** koszorGér VL katéter
négy (4) méretben érhetd el: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x 12 mm és 4,0 x 12 mm. A Shackwave C** koszor(iér
IVL katéter kompatibilis 5 F-es vezetGkatéterrel és hosszab-
bitékkal, a munkahossza 138 cm, a proximalis végén pedig
torzsmélység-jeloldk taldlhatok. A katéter a disztalis csticstol
22,75 cm hosszan hidrofil bevonattal van elldtva az eszkoz
haszndlata kdzben Iétrejovd sdrlodas csokkentése érdekében.
Az VL katéter Rx portja a disztdlis cstcstol 27 cm-re taldlhaté.
Ldsd az aldbbi, 1. dbrdt a Shockwave C** koszor(iér VL
katéter alkatrészeire vonatkozdan.

Kettds port zaroelem IVL csatlakozo

-

1. abra: Shockwave C?* koszoruér IVL katéter

Katétertorzs.

| | ‘

Balon  Rxport

Akatétertorzs egy felduzzasztdsi lumenbdl, eqy vezet6drot-
lumenhl, és a kdzdz6 emitterekbdl dll. A felduzzasztasi
lumen a ballon 50/50 ardnyd séoldattal/kontrasztanyaggal
torténd felduzzasztdsdra és leengedésére hasznélatos.
Avezet6drotlumen lehet6vé teszia 0,36 mm-es (0,014")
vezetGdrot hasznalatdt, hogy megkénnyitse a katéter
célszlikiilethez és azon keresztil torténd eldretoldsat.
Arendszert ,Rapid Exchange”-nek (Rx) tervezték, fgy 190 cm —
300 cm hosszlsagu vezetGdrot javallott. Az emitterek

a ballon munkahossza mentén helyezkednek el a kézz6
kezelés leaddsahoz. A ballon a katéter disztalis hegye
kozelében talalhato. A ballonban két sugdrfogd sav jeldli

a ballon munkahosszat, igy segitve a kezelés alatt a ballon
poziciondldsat. A ballont gy tervezték, hogy rendelkezzen
eqy adott nyomason ismert hossz(isagu és atmérdj,
kifeszithetd szegmenssel. A proximalis zrdelem ket porttal
rendelkezik: eqy a ballon felduzzasztasdra/leengedésére
eqy az IVL csatlakoz0kabelhez torténd csatlakoztatdsra.

LBL 63262-C, 2022-03

Alkalmazasi teriilet

A Shockwave (% koszorGér IVL katéterrel elldtott Shockwave
intravaszkularis kz(izd (IVL) rendszer a meszes, de novo
sztenotikus koszorterek kézizéssal fokozott, ballondilatacid
el6itt végzett alacsony nyomast ballondilatacigjéra szolgdl.

Az eszkoz rendeltetése

A Shockwave C** koszor(ér IVL rendszer rendeltetése

az elmeszesedett sztendzisok kezelése, beleértve az

olyan elmeszesedett sztenézisokat is, amelyek varhatéan
ellendlinak majd a teljes ballondilatécionak vagy a késdhbi
eqységes koszordérsztent kifeszitésének.

Célcsoport

A Shockwave orvosi koszortér IVL rendszer az olyan,
tervezett koszordérsztent-beiiltetésre var6 > 18 éves betegek
kezelése szolgdl, akiknél angiogrdfidval igazoltan kimutathato
a bal f6koszoraér (LMCA), a bal elils6 leszallé artéria (LAD),
a jobb koszordér (RCA) vagy a bal kdrbefutd artéria (LCX)
vagy ezek dgainak jelentds, meszesedéses sztendzisa.

A hasznélatra vonatkozo ellenjavallatok

A Shockwave C** koszor(ér IVL rendszer az aldbbi esetekben

ellenjavallt:

1. Ezaz eszkdz nem szolgdl sztent célbajuttatdséra.

2. Ezazeszkoz nem szolgdl carotis vagy cerebrovascularis
artéridkban val6 alkalmazdsra.

Figyelmeztetések

1. Az orvosoknak el kell olvasniuk és meg kell értenitik
ezeket az utasftasokat az eszkoz hasznalata eltt.

A cimkén feltiintetett figyelmeztetések figyelmen kivil
hagydsa az eszkéz hidrofil bevonatdnak karosoddsahoz
vezethet.

2. Ne haszndlja az eszkozt a cimkeén 1év6 lejarati datum
utdn. Lejart termék haszndlata a beteg sériilését
eredményezheti.

3. Haszndlja az IVL generdtort az IVL generator kezel6i
kézikonyvében megadott, ajdnlott bedllitasoknak
megfelelden. NE térjen el az ajanlott bedllitdsoktol,
mivel ez a beteg sértilését okozhatja.

4. Az1VL csatlakozokdbel nem steril, €s eqgy steril
kabelhiivelybe kell zarni a haszndlat elott és alatt.

5. Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a termék Gsszes
alkatrészét és a csomagoldst. Ne haszndlja az eszkoz,
ha az eszkdz maga vagy a csomagolds sériilt, vagy ha
a sterilitds kétségessé valt. Sériilt termék haszndlata
a beteg sérilését eredményezheti.

6. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a ballon védhiivelyét
a haszndlat eldtt nem lehet kdnnyen eltdvolitani. Ha tdl
nagy erdt hasznal, akkor a katéter kdrosodhat. Sérilt
termék haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

7. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az IVL katétert egy
0,36 mm-es (0,014") vezet6drottal hasznaljak, és egy
legaldbb 1,67 mm-es (0,066") bels§ dtmérdj( 5 F-es
vezetGkatéteren keresztil helyezik be. Ennek elmulasztdsa
nem megfeleld eszkdzteljesitményt vagy a beteg
sériilését eredményezheti.

HU

8. Haazfordul el6, hogy a felduzzasztds vagy a ballonnyomds
fenntartdsa nem lehetséges, akkor vegye ki a katétert,
és haszndljon (j eszkozt.

9. Ne alkalmazzon tdlzott er6t vagy nyomatékot a katéter
haszndlatakor, mert ez az eszkoz alkatrészeinek
kdrosoddsat és a beteq sériilését eredményezheti.

10. A disszekcio és perfordcid kockdzata megna a stilyosan

elmeszesedett I67i6k perkutdn végzett kezelése,
t6hbek kozott az VL sordn is. A megfeleld ideiglenes
beavatkozasoknak azonnal rendelkezésre kell allniuk.

. Aklinikai vizsgdlatokban a ballonnyomas-veszteséget

a disszekcid jelentds ndvekedésével hoztak dsszefiiggésbe,
amely statisztikailag nem volt szignifikdns és nem fliggott
0ssze a MACE-kkal (major adverse cardiovascular events,
stilyos nemkivanatos kardiovaszkuldris események)

Az elemzésekbdl kideriilt, hogy a meszesedés hossza
elGrejelzi a disszekciot és a ballonnyomds-veszteséget.

12. A betegeket standard gydgyszeres kezeléssel vagy
beavatkozdsi eljdrasokkal kezelje az eljdrassal vagy
eszkozzel kapcsolatos szovédmények esetén.

13. Az VL mechanikai impulzusokat generdl, ami a brady-
cardids betegeknél pitvari vagy kamrai Utés ingerlését
okozhatja. Betiltethetd pacemakerekkel és defibrilla-
torokkal rendelkez6 betegeknél az aszinkron befogott
itések kolcsonhatdsba léphetnek az érzékelési
képességekkel. Az IVL-kezelés alatt sziikséges az
elektrokardiografids ritmus és a folyamatos artérids
nyomds monitorozdsa. Klinikailag jelentds hemodinamikai
hatdsok esetén ideglenesen meg kel szakitani az
IVL terdpidt.

14. Ne Iépje tl a 80 impulzust ugyanabban a kezelési
szakaszban. Ha a 1ézi6 hossza meghaladja a kéz0z6
ballon hosszdt és t8bb IVL kezelésre van sziikség,
akkor figyelmet kell arra forditani, hogy az impulzusok
szama ne haladja meg a 80-at ugyanazon kezelési
szegmensben, tehdt az atfedd szegmensekben
a 160 impulzust.

=

Ovintézkedések

1. Ezt az eszkozt kizérélag olyan orvosok haszndlhatjék,
akik szakképzettek az angiogrdfia és a koszorteret
érintd intravaszkuldris eljdrasok teriletén.

2. Aperkutdn transzlumindlis IVL-t megfeleld vészhelyzeti
sebészeti tdmogatdssal rendelkezd korhdzakban kell
elvégezni.

3. AzIVL generdtor és tartozékainak el6készitéséhez,
mikadtetéséhez, figyelmeztetéseihez és dvintézkedéseihez,
valamint karbantartdsahoz olvassa el az IVL generdtor
kezelGi kézikonyvét.

4. Ezakatéter csak egyszeri (egyetlen alkalommal) torténd
haszndlatra szolgal. TILOS djrasterilizalni és/vagy
Gjrafelhaszndini. Ha ugyanolyan méretd masodik
katéter sziikséges, NE hasznalja jra az els6 katétert.

A mdsodik katéter el6készitése eldtt dobja el az elsot.

5. Csak megfelel6 méretd ballont haszndljon a kezelendé
érhez: A kompatibilitdsi tabldzat és a referencia-ératméré
ardnya alapjdn 1:1. Ha az 1:1 ardny( méretezés nem
dllrendelkezésre, a legnagyobb dtmérdj(i ballont kell
haszndlni (példdul 4,0 mm-es IVL katétert olyan érben,
amelynek a referenciadtmérdje 4,5 mm).
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6. Duzzassza fel a ballont a ballon kompatibilitasi
tdbldzatdnak megfelel@en. A ballonnyomds nem
haladhatja meg a névleges repesztési nyomast (rated
burst pressure, RBP).

7. Amegfeleld k6zlzds biztositdsa érdekében csak
a kontrasztanyagot/séoldatot az ajanlott 50/50 ardnyban
tartalmazé médiumot szabad haszndini a ballon
felduzzasztasara.

8. Haa IVL katéter felszine kiszdrad, akkor normdl
soldattal valo benedvesitése reaktivalja a hidrofil
bevonatot. A séoldat kivételével az egyéb olddszerek
haszndlata kdrosithatja a katéter bevonatdnak épségét
és teljesitményét.

9. Az sszes tevékenységet megfeleld fluoroszképos

irdnyitds mellett végezze el.

A katétert ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza, kivéve

ha a ballon vakuum alatt teljesen leeresztett dllapothan

van. Ha ellendllds tapasztalhatd, akkor az ellendllds okdt

a beavatkozds folytatdsa el6tt meg kell hatdrozni.

. Ovatosan kell eljarni, amikor az eszkdzt éles tdrgyak
mellett mozgatjdk, toljak elére és/vagy hlzzdk vissza,
mivel ez kdrosithatja a hidrofil bevonatot.

. Ha a katétertdrzs meghajlott vagy megtort, ne haszndlja
és ne probalja meg kiegyenesiteni. Ehelyett készitsen
eld egy U] katétert.

13. Az eljdrés sordn megfeleld antikoaguldns terdpidt kell
biztosftani a betegnek, sziikség szerint. Az antikoaguldns
terdpidt az orvos dltal meghatarozott id6tartamig kell
folytatni az eljdrds utdn.

14. Az emitter és a ballon kézelsége megndvelheti

a ballonnyomds-veszteség elGforduldsat. A k6z(zds

el6tt gondoskodjon arrél, hogy a ballon kifeszitése

megfeleld, és vegye figyelembe azokat az anatomiai
korldtokat, amelyek miatt az emitter tal kozel kerilhet

a ballon anyagdhoz.

Ha Ugy tdinik, hogy az IVL katéter nem adja le k6z0z6

kezelest, akkor vegye ki a katétert és cserélje ki egy

masik katéterrel.

. Ovintézkedéseket kell tenni, amikor a késziiléket
a beteggel torténd érintkezést (pl. vérrel valo érintkezés)
kovetden kezelik. A hasznalt termék bioldgiailag
veszélyes anyagnak tekintendd, és a korhazi protokoll
szerint kell megfelelé modon drtalmatlanitani.

17. Elévigydzatossaggal kell eljarni olyan betegek kezelésekor,

akiket kordbban ballondilatdcioval kezeltek a célzott
1é7i6 5 mm-es teriletén bell.
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Varhato klinikai elényok

Akoszordér IVL rendszer rendeltetésszer(i haszndlata
esetén, vagyis az elmeszesedett, de novo sztenotikus
koszortierek kdzizdssal fokozott, ballondilatdcié elGitt
véqzett alacsony nyomdsu ballondilatdciojakor, a Klinikai
eldnyok a kovetkezk: (1) Klinikai sikeresség elfogadhato
mértéki rezidudlis sztendzissal (< 50%) a ballondilatacié
utdn, ami bizonyithatdan alacsony krhazban fellépd
MACE-arannyal és angiografids szovédményekkel tarsul,
valamint (2) az ischaemia és a hozzd kapcsolddo tiinetek
(mint példaul az angina) csokkenése a sikeres
sztentbehelyezést kovetden.
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A Shockwave intravaszkularis k6zz0 (1VL) rendszert és
az egyenérték(i Shockwave C2 koszor(iér IVL katétert
eqy prospektiv, egykardi, multicentrikus IDE-tipust
(Investigational Device Exemption, vizsgalati eszkdzre
vonatkoz6 mentesség) vizsgalatban (Distrupt CAD III)
vizsgaltak, amelynek célja az eszkdz biztonsagossaganak
és hatdsossaganak értékelése volt a ballondilatdcio

el6tt all6, de novo, stilyosan elmeszesedett, sztenotikus
koszortiér-léziok kezelésében. A Disrupt CAD IIT nev(i
vizsgdlatba 2019. janudr 9. és 2020. mércius 27. kozott
0sszesen 431 résztvev6t valogattak be, koztik 384 kiemelt
résztvevét (a tovabbiakban: kiemelt elemzési halmaz),
valamint 47 randomizalatlan résztvevét. A résztvevéket
47 vizsgélati helyen valogattak be az Egyesilt Allamok és
Eurdpa teriletén. A résztvev6k 24 honapos utnkgvetése
jelenleg is zajlik.

A Disrupt CAD Il vizsgdlat els6dleges biztonsdgossagi
végpontja a stlyos nemkivanatos kardiovaszkuldris
eseményektdl (MACE) vald mentesség volt a 30. napndl,
amelyek kozé a szivhaldl, a myocardialis infarctus (MI) és

a céler revaszkularizacioja (TVR) tartozott. Az sszes MACE-t
eqy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg
értékelte. Az els6dleges biztonsdgossdgi végpontot dssze
akartdk hasonlitani egy 84,4%-os célzott teljesitménnyel
(PG, performance goal), 0,05-0s egyoldalas
szignifikanciaszint mellett.

ADisrupt CAD Il vizsgdlat elsddleges hatdsossagi
végpontja az eljdrds sikeressége volt, amely meghatdrozds
szerint < 50% mértékd sztenten beliili rezidudlis sztendzis
(kdzponti laboratorium dltal vizsgdlva) és a kdrhdzban
fellépd MACE-t61 vald mentesség. Az Gsszes MACE-t egy
fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgdl6 bizottsdg értékelte.
Az elsddleges hatdsossdgi végpontot dssze akartak
hasonlitani egy 83,4%-0s célzott PG-vel, 0,05-0s egyoldalas
szignifikanciaszint mellett.

Akiemelt elemzési halmaz elsddleges biztonsagossdgi
eredményeit az 1. tabldzat tartalmazza. A 383, értékelheté
elsddleges biztonsdgossagi végpontra vonatkoz6 adattal
rendelkezd kiemelt résztvevd koziil a megfigyelt 30 napos
periddus MACE-mentességének aranya 92,2% volt (353/383)
az egyoldalas 95%-os also konfidenciahatdrnak megfeleld
89,9% mellett, amely magasabb, mint a 84,4%-o0s PG.
Akiemelt elemzési halmaz elérte az els6dleges biztonsdgossagi
végpontot (p < 0,0001).

1. tablazat: Els6dleges biztonsdgossdgi végpont (30 napos
MACE-mentesség) (kiemelt elemzési halmaz)

% (n/N)
[95%-os alsd
konfidencia-
intervallum]'
MACE*-mentesség 92,2%
azeljérdst kovetd  (353/383)*
30 napon beliil. [89,9%]

Elsdleges
biztonsdgossagi

p-érték? | Kovetkeztetés

végpont

Hym <84,4%  <0,0001  Teljesitménycél
H,:m > 84,4% elérve
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% (n/N)

[95%-os alsé

konfidencia-

intervallum]'

. A95%-0s alsd konfidenciaintervallum egy binomindlis ardnyra vonatkozo,

egyoldalas tiinetmentes Wald-tipust (normdl kézelitésen alapuld) konfidencia-
intervallum alapjén kerl kiszamitdsra. A standard hiba a mintaaranybél keril
kiszémitdsra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binominalis aranyra vonatkozd,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipusti (normal kozelitésen alapuld) teszt alapjan
kerdl kiszamitasra. A standard hiba a mintaaranybol kerdl kiszimitésra.

3. Azdsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az 6sszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgélo fiiggetlen bizottsdg Klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsha, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussaganak vizsgélatara.

4. Azelsédleges biztonsdgossagi végpont elemzésébdl ey résztvevdt kizdrtak az
elégtelen utankovetés miatt (< 23 nap).

Elsddleges
biztonsdgossagi
végpont

Kovetkeztetés

Az elsédleges biztonsdgossagi végpont részeit az alabbi,
2. tabldzat mutatja be.

2. tdbldzat: Els6dleges biztonsdgossdgi végpont részei
(kiemelt elemzési halmaz)

Kérl;léio;s gelﬁl 30 nap:‘s :;:;n;l'(évetés
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Szivhaldl 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Nem Q-hullamd MI* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-hullamd M1 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
A célzott ér revaszkularizacioja 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Azelsdleges biztonsagossagi végpont elemzésébdl ey résztvevét kizértak az
elégtelen utdnkdvetés miatt (< 23 nap).

2. Az dsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az dsszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgalé fiiggetlen bizottsdg klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsha, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussaganak vizsgélatdra.

3. Néhany résztvevd > 1 MACE-kritériumot nem ért el, ezért ezek a kategdriak nem
kblcsonosen kizérlagosak.

4. Myocardialis infarctusrl (MI) meghatdrozés szerint akkor beszélhetiink,
ha a CK-MB-szint a normal laboratdriumi érték felsd hataranak (ULN) > 3-szorosa,
Gjonnan detektdlt patoldgids Q-hulldmmal vagy anélkiil az elbocsataskor
(eljaraskori MI), és a myocardialis infarctus negyedik univerzalis definiciéjat
alkalmazva az elbocsétds utdn (spontdn MI).

Akiemelt elemzési halmaz els6dleges hatdsossdgi eredményeit
az 3. tdbldzat tartalmazza. Az eljards sikerességének megha-
tdrozdsdhoz nem hidnyoztak egyik kiemelt részvevé adatai
sem (a sztent behelyezésére vagy a végleges rezidudlis
sztendzisra vonatkoz6 adatok), igy az els6dleges hatdsossagi
elemzéshe az 8sszes résztvevd bekeriilt (n = 384). Az eljdras
sikerességének megfigyelt ardnya 92,4% volt (355/384),

az egyoldalas 95%-0s als6 konfidenciahatédrnak megfeleld
90,2% mellett, ami magasabb volt, mint a 83,4%-0s PG. Ebbdl
kifoly6lag a kiemelt elemzési halmaz elérte az elsddleges
hatasossagi végpontot (p < 0,0001).
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3. tabldzat: Els6dleges hatdsossdgi végpont (kiemelt
elemzési halmaz)

. % (n/N)

: Isgdleg’es' [95%-0s alsd . .
atdsossagi iy Kovetkeztetés
i — konfidencia-

9P intervallum]’
Azeljdras  92,4% (355/384) H:m, <83,4% <0,0001 Teljesitménycél
sikeressége® [90,2%] Hm, > 83,4% elérve

1. A95%-0s alsé konfidenciaintervallum egy binomindlis arényra vonatkozo,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipust (normal kozelitésen alapuld) konfidencia-
intervallum alapjén keriil kiszamitdsra. A standard hiba a mintaaranybél keril
kiszamitdsra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binominélis ardnyra vonatkozd,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipusti (normal kozelitésen alapuld) teszt alapjén
keril kiszamitdsra. A standard hiba a mintaaranybdl keril kiszdmitésra.

3. Azeljdrés sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-0s mérték(i sztenten belli
sztendzis (kdzponti laboratdrium dltal vizsgalva) és a korhdzban fellépd MACE-t61
vald mentesség (klinikai eseményeket értékeld bizottsdg dltal megitéive).

Az elsédleges hatdsossagi végpont részeit az alabbi,
4. tdbldzat mutatja be.

4. téblazat: Elsddleges hatdsossagi végpont részei
(kiemelt elemzési halmaz)

Els6dleges hatdsossagi végpont: Az eljards sikeressége | N (%)

Az eljdrds sikeressége'” 92,4% (355/384)
Stent behelyezve® 99,2% (381/384)
<50%-0s rezidudlis sztendzis 100,0% (381/381)
Kérhdzon beliili MACE-mentesség 93,0% (357/384)

. Azeljdrds sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-0s mérték(i sztenten belili
sztendzis (kdzponti laboratdrium dltal vizsgalva) és a korhdzban fellépd MACE-t61
valo mentesség (klinikai eseményeket értékeld bizottsdg dltal megitéive).

. Néhdny résztvev > 1 eljdrdskritériumot nem ért el, ezért ezek a kategéridk
nem kdlcsondsen kizérolagosak.

. Hdrom résztvevd nem kapott sztentet; két f6 az IVL eszkoz behelyezési
elégtelensége miatt nem kapott semmilyen terdpidt az els6 eljérds napjan,
ey résztvevdnél pedig a sikeres IVL-t sikertelen sztentbehelyezés kivette.

~
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Nemkivénatos hatasok

Apotencidlis nemkivdnatos hatasok 8sszhangban allnak
a standard katéteralapU kardiologiai beavatkozasokkal,
és magukban foglaljak tobbek kbzott a kdvetkez8ket:
Hirtelen érelzarodds

Allergids reakci6 a kontrasztanyaggal, illetve az
antikoaguldns és/vagy antitrombotikus kezeléssel
szemben

Aneurysma

Arrhytmia

Arteriovenosus sipoly

Vérzéses szovédmények

Szivtampondd vagy perikardidlis folyadékgytilem
Keringés- és 16gzesledllds

Agyérkatasztrofa (CVA)

Akoszordér elzérddasa, perfordcidja, szakaddsa vagy
disszekcioja

Koszordér-géres

Haldl

Embolusok (levegd, szévet, vérrog vagy atheroscleroticus
embolus)

Sirgdsségi vagy nem siirgdsségi coronaria bypass mitét
Stirg@sségi vagy nem sirgdsségi perkutdn
coronariaintervencio
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* Az érbehatolds helyén fellépd szovdmények
Avezet8drot torése vagy az eszkdz barmely alkatrészének
elégtelensége/meghibasoddsa, amely embolizdciéhoz,
disszekciohoz, stilyos sériiléshez vagy mitéti
beavatkozashoz vezethet

Haematoma az érbehatoldsi hely(ek)en

Haemorrhagia

Hypertonia/hypotonia

Fert6zés/szepszis/laz

Myocardialis infarctus

Myocardialis ischaemia vagy instabil angina

Fdjdalom

Periférids ischaemia

Pseudoaneurysma

Veseelégtelenség

Akezelt koszordér Gjboli szlikiilete, ami
revaszkularizaciéhoz vezet

Sokk/ttid6odéma

Lass( dramlds, a visszadramlds hidnya vagy a koszordér
hirtelen elzdréddsa

Stroke

Trombus

Erelzdrodés, hirtelen

M(itéti korrekciot igényld érsériilés

Az ér disszekcioja, perfordcioja, szakaddsa vagy gorcse

Ezenkiviil a betegek mds kockdzatoknak is kitettek

a koszor(iér-beavatkozdsi eljarasoknal, ideértve az ontudat
megtartasaval jdrd szeddciobol és a helyi érzéstelenitéshdl,
az angiogrdfia sordn haszndlt radiografiai kontrasztanyagokbol,
az alanynak az eljdrds sordn adott gyogyszerekbdl és

a fluoroszkdpia sugdrterhelésébdl szarmazé kockdzatokat.

Az eszkdzzel és annak hasznalatdval dsszefiiggd ismert

kockdzatok:

+ Akatéteranyaggal/-anyagokkal vagy a bevonattal
szembeni allergids/immunreakcio

* Az eszkdz meghibdsoddsa, elégtelensége vagy
ballonnyomds-veszteség, ami eszkdz okozta embdlidhoz,
disszekciohoz, stilyos sériiléshez vagy mitéti
beavatkozashoz vezet

+ Kamrai vagy pitvari extrasystole

+ Kamrai vagy pitvari (itéshefogds

Kiszerelés

Az VL katéter e-sugar sterilizaldssal sterilen kerdil forgalomba,
és kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos djrasterilizalni,
mert ez kdrosithatja az eszkdzt és a beteg sériiléséhez
vezethet. Ne haszndlja Gjra az eszkozt, mert ez keresztszen-
nyez6dést eredményezhet, ami a beteg sériiléséhez
vezethet. Haszndlat el6tt gondosan ellendrize az Gsszes
csomagoldst, hogy kdrosodott vagy hibds-e. Ne haszndlja
a késziiléket, ha seriilés vagy a steril hatdr megsértésének
barmely jele észlelhetd, mert ez a sterilitds elvesztését
jelezheti, és a beteg sériiléséhez vezethet. Ne haszndlja

a késziiléket, ha a csomagolds sériilt, mert ez a késziilék
hibds mikodéséhez és a beteg sériiléséhez vezethet.

Az VL katéter hiivos, sotét, szaraz helyen tarolando.
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Akészilék széls6séges koriilmények kozott torténd tdroldsa
kdrosithatja az eszkozt és/vagy befolydsolhatja az eszkdz
teljesitményét, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

A koszorGér IVL eljarashoz sziikséges eszkdzok

Az VL katétert kizdrolag IVL generdtorral, IVL csatlakozokdbellel
és ezek tartozékaival szabad haszndlni. Az IVL csatlakozokdbel
eqy tawezérld, amely az IVL generdtort az IVL katéterrel
osszekapesolja, és ami a ballonon beliil a kdz0z6 kezelésnek
az IVL generatorbdl torténd aktivaldsara hasznélatos.

Az IVL generdtor és az IVL csatlakozokdbel el6készitése,
lizemeltetése, figyelmeztetései és dvintézkedései, valamint
karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL generdtor és
az IVL csatlakozokdbel kezeldi kézikdnyvét.

Tartalom: Shockwave C* koszorGér IVL katéter (1)

A Shockwave Medical, Inc. altal nem szallitott,

de sziikséges eszkdzok

* 5 F-esvezetGkatéter és hosszabbitd(k)

0,36 mm-es (0,014") vezet6drdt (190 cm — 300 cm-es hossz)
* 13 %244 cm-es (5" x 96") minimumsteril-hively

* Felduzzaszto-leengedt eszkdz

A hajtogatott ballon atmérdi:

o max. 1,7 mm-es (0,044") 2,5 mm esetén

« max. 1,7 mm-es (0,045") 3,0 mm és 3,5 mm esetén
+ max. 1,2 mm-es (0,047") 4,0 mm esetén

A Shockwave C* koszoriér IVL katéter
ballonkompatibilitasi tablazata
3,0x12mm

35x12mm | 4,0x12mm

Nyomds 2,5%x12mm

[ Av-kpa_|_o(mm* | _0(mm)* | o(mm* | 0(mm* ]
33

4* - 405 24 29 39
5-507 24 29 33 4,0
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
107 -1013 25 31 35 42

Megjegyzés: * @ (mm) + 0,10 mm; 4 ATM-s IVL
kezel6ballon-nyomds

**6 ATM a nomindlis ballonnyomas és a kezelés utani
nyomas

***10 ATM a ballon RBP-je (névleges repesztési nyomds)
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A Shockwave C** koszoriér IVL rendszer
szekvenciatdblazata

Az aldbbi impulzusszekvenciat kell kbvetni a kezelés ideje
alatt. Ne haszndljon olyan impulzusszekvencidt, amely nem
szerepel az VL rendszer aldbbi szekvenciatdblazataban.
Bdrmely méretd Shockwave C** koszorGér IVL katéter
behelyezése automatikusan programozza az IVL generdtort
a kdvetkezd kezelési szekvencidval:

Kezelési frekvencia 1impulzus/1 masodperc

Afolyamatos impulzusok maximélis szama (1 ciklus)
Minimalis sziinetidd

10 impulzus
10 mésodperc

Maximalis dsszes impulzus katéterenként Kijelezve a generdtoron

Abban az esetben, ha a felhaszndlo megprobal a megengedett
folyamatos impulzusok maximalis szamdnal tébbet leadni,
az IVL generdtort (gy tervezték, hogy az automatikusan
ledlljon. Az impulzusleadds folytatdsahoz vdrja meg legaldbb
a minimalis sziinetid6t a terdpia folytatdsa el6tt. A terdpia
gombot ki kell engedni és djra meg kell nyomni a kezelés
folytatasahoz. Tovahbi informéciokért Idsd az IVL generdtor
és az IVL csatlakozokabel kezelgi kézikonyvét.

Ha a generdtor kijelzése szerint elérte a maximalis
impulzusszdmot, a katéter a tovdbbiakban nem szabad
haszndlni. Ha tovabbi terapidra van sziikség, dobja ki ezt

a katétert, és szerezzen be Ujat. Figyelmeztetés: Ne Iépje
ttil a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban,
tehat az atfedd szakaszban a 160 impulzust.

Az eljdras lépései

Figyelem: Az IVL generdtor és az IVL csatlakoz6kdbel
elokészitése, lizemeltetése, figyelmeztetései s dvintézkedései,
valamint karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL
generdtor és az IVL csatlakozokdbel kezelGi kézikonyvét.

El6készités

1. Standard steril technikdval készitse el6 a behelyezés helyét.

2. Jusson el a preferdlt érbehatoldsig, és helyezzen be egy
vezetddratot és vezetGkatétert.

3. Aballonkompatibilitési tabldzat alapjan (fent) valasszon
eqy k6z0z6 ballonkatéter-méretet és referencia-
ératmérdt, ami 1:1-hez. Ha az 1:1 ardny( méretezés
nem dll rendelkezésre, a legnagyobh atmérdj( ballont
kell haszndlni (példaul 4,0 mm-es IVL katétert olyan
érben, amelynek a referenciadtmérdje 4,5 mm).

4. Vegye ki az IVL katétert a csomagoldshdl.

5. Késtitse el a kdzdz6 ballont standard technika
alkalmazasaval. Toltson meg egy fecskenddt 5 cm?
séoldat/kontrasztanyag 50/50 aranyl keverékével.
Csatlakoztassa a fecskenddt a katéter-zarelem
felduzzasztdsi portjahoz. A vakuumot legalabb hdromszor
hlzza meg annak érdekében, hogy a katéterben
a levegd helyébe folyadék Iépjen.
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6. Toltsdn meg egy 10 cm*es felduzzaszto eszkdzt sooldat/
kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével. Vdlassza le
a fecskendot, s csatlakoztassa a felduzzaszté-leengedt
eszkozt a katéter-zaroelem felduzzasztdsi portjahoz gy,
hogy ne jusson leveg6 a rendszerbe.

7. Tavolitsa el a véddhivelyt és a szallitotdit az IVL katéterrdl.
Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkdzt, ha a véddhivelyt
vagy a szallitét(it nehéz eltdvolitani, vagy nem lehet
eltavolitani.

8. Oblitse &t a vezetddrotot séoldattal.

9. Steril séoldattal nedvesitse meg a kéz(izo ballont és
disztdlis katétertdrzset annak érdekében, hogy aktivalja
a hidrofil bevonatot. Ne nedvesitse be a ballont izopropil-
alkohollal (IPA), mert ez kdrosithatja a hidrofil bevonat
épségét.

. Helyezze az IVL csatlakozokabelt eqy steril kabelhiivelybe
vagy szondaburkolatba.

. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrél és
csatlakoztassa az IVL katéter csatlakozjdt (Idsd 1. dbra)
az VL csatlakozokdbelhez.

12. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakoz6kabelnek

a masik végét az IVL generdtorhoz.

- o

Figyelem: Gondoskodni kell arrél, hogy elkeriilje a kdz0z6
kezelés alkalmazdsat, azaz az IVL csatlakozdkabel terapids
gombjdnak lenyomdsat, amikor a k6z(iz0 ballon szdraz
és/vagy nincs felduzzasztva, mivel ez kdrosithatja a ballont.

A Shockwave C** koszordér IVL katéter eljuttatdsa

a kezelési helyre

1. Avezet6katétert a kezelési helyhez proximdlisan
helyezze el.

2. Havdrhatd, hogy az IVL katéter esetleg nem fogja
atérnia lézidt, akkor az orvos dontése alapjan elGzetes
dilataciot vagy masik ér prepardciojat is el lehet végezni
a standard technikdk alkalmazasaval.

3. Hozza az VL katétert a 0,36 mm-es (0,014") vezetGdrot
cseréléhosszara (190-300 cm) egy vezet6katéteren
keresztiil, és tolja el6re az IVL katétert a kezelési helyhez.

4. Apozicionalast segitd jelz6savok haszndlatdval
poziciondlja az IVL ballont a kezelési helyen.

A célhely kezelése intravaszkularis kézazéssal

1. Amint az VL katéter helyére keriil, rogzitse annak

2. Haa pozicié nem megfeleld, dllitsa a k6zdz6 ballont
a helyes poziciéba.

3. Duzzassza fel az k6z0z6 ballont legfeljebb 4,0 atm
nyomasig, igy gondoskodva arrdl, hogy a ballon
felduzzadt és teljesen az érfalhoz feszill.
MEGJEGYZES: A kézlzast nem szabad elinditani,
ha a ballon > 4 atm-re van felduzzasztva, mivel nem
ndvekszik a hangteljesitmény és a kezelés soran
a nagyobb nyomas fokozza a ballon nyomdsvesz-
teségének kockdzatdt.
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4. Adjale a 10 impulzushol &ll0 IVL-kezelési szekvencidt
az el6re beprogramozott 10 mdsodpercen keresztill az
IVL csatlakozokabel terdpia gombjanak megnyomdsaval.
MEGJEGYZES: Az IVL generatort gy programoztak,
hogy minden 10. impulzust kdvetden legalabb
10 mdsodperces sziineteket iktasson be.

5. Duzzassza fel a k6z0z6 ballont a referenciaméretre
a ballon kompatibilitasi tabldzata szerint, és fluorosz-
kopidval rogzitse az elvdltozds dltal adott vdlaszt.

6. Engedje le akézz6 ballont, és vdrjon legaldbb
10 masodpercet, amig a véraramlas helyre nem all.
Aballon leengedési ideje a ballon térfogatdnak
fliggvényében akdr 15 mdsodpercig is eltarthat.

7. Tovdbbi kezelési ciklusok sordn ismételje meg a 3., 4., 5.
és 6. 18pést a Ié7i6 sikeres kitdgitdsdig vagy a katéter
ljrapoziciondldsdig.

8. Tovabbi kezelések is végrehajthatok, ha sziikségesnek
{télik. Ha tobbszori felduzzasztasra van sziikség a kéz(izo
ballon hossziisdgdt meghaladd IéziGhossz miatt, akkor
a javasolt ballonatfedés legalabb 2 mm az anatomiai
kimaradds megel6zése érdekében. Ugyanakkor tigyelni
kell arra, hogy ne épje tal a 80 impulzust ugyanabban
a kezelési szakaszban, tehdt az dtfedd szakaszban
a 160 impulzust.

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.

. Vegye ki az IVL katétert. Ha a stkossdg miatt nehézséget
okoz az eszkdz hemosztatikus szelepen keresztll torténd
eltdvolitdsa, Gvatosan fogja meg az IVL katétert
steril gézzel.

12. Vizsgalja at az 6sszes alkatrészt, hogy meggydzddjon

az IVL katéter épségérdl. Ha a készilék hibas mikodése
kovetkezik be, vagy barmilyen hibdt észlel az ellendrzés
sordn, Oblitse dt a vezetddrat lumenét és tisztitsa meg

a katéter kiilsg feliletét sooldattal, térolja az IVL katétert
zart mlianyag zacskoban, és tovabbi utasftasokért [épjen
kapcsolatba a Shockwave Medical, Inc. vallalattal

a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimen.

=

Figyelem: Az IVL katétert, miutdn egyszer kih(ztdk

a testbl, nem szabad (jboli behelyezni tovahbi
felduzzasztdsos vagy k6z(z6 kezelések céljara. A ballon
kdrosodhat a folyamat soran.

A betegek tdjékoztatdsa

Az orvosoknak utasftaniuk kell a betegeket, hogy
haladéktalanul forduljanak orvoshoz az ischaemids
szivbeteqséq 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.
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Visszajelzés az eszkozr6l és az eszkoz visszakiildése
Ha a Shockwave IVL rendszer barmely része adott eljdrds
el6tt vagy alatt meghibasodik, fliggessze fel haszndlatdt
és 1épjen kapcsolatba a helyi képviselGvel és/vagy irjon
a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimre.

Az Eurdpai Uni6ban vagy azonos szabélyrendszert
(2017/745/EU orvostechnikai eszkozokrdl sz616 rendelet)
alkalmazd orszdgban é18 beteg/felhaszndld/harmadik
fél szdmdra: ha az eszkdz haszndlata sordn vagy annak
eredményeként stlyos esemény fordul eld, akkor azt be
kell jelenteni a gydrtonak és/vagy a meghatalmazott
képviseldjének, valamint az adott orszag nemzeti
szakhatdsdgdnak.

® Ne haszndlja Gjral

g Lejrati ddtum

Orvostechnikai eszkdz

Besugdrzdssal sterilizélva, egyszeri steril gat kil
véddcsomagoldshan

Figyelem!

Gydrté

Gydrtds ideje

Az eljérdsi csomag gyartoja

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt; olvassa
el a hasznélati Gtmutatét.

Tartsa szdrazon

Hivatalos képvisel az Eurdpai Kozosséghen/
Eurdpai Unidban

1@ jLED

.,

/,
%
\

Napfénytd védve tartandd

A gyartdsi tétel kodja

Kataldgusszam

Ne sterilizdlja djral

S ® | & %

Athatold profil

Szabadalmak: www.shockwavemedical.com/patents
Abiztonsdgossdg és a klinikai teljesitmény dsszegzése:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Alap UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

szimbélum| Definicié

Nem pirogén

Olvassa el a hasznélati utasitdst

SIELE:

1 egységet tartalmaz (Tartalom: 1)

0

Ji\D | Koszorlér-betegséq

B Névleges repesztési nyomds

Javasolt vezetddrot

C Javasolt vezetckatéter

Rapid exchange katéter

Ballondtmérd

loBoof

Ballonmunkahossz

Katéter munkahossza
(hasznos hossz, UL)

UL

Conformité Européenne

PAT Szabadalmak. Lasd: www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaszkuldris kdz(z6

Olyan hordoz6t jel6l, amely egyedi eszkdzazonositd
informdcidkat tartalmaz.

Import6r

Hivatalos képviseld Svdjchan
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www.shockwavemedical.com
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Shockwave keffi fyrir steinmolun innan cedakerfis (IVL) med
Shockwave C** hollegg fyrir steinmolun i kranseedum,
innan eedakerfis (IVL)

Notkunarleidbeiningar

Notist med IVL-rafal og -tengisniru fra
Shockwave Medical, Inc.

Lysing & binadi

Shockwave C** IVL-holleggur fyrir kransaedar er einkaleyf-
isvarinn steinmolunarbtnadur sem praeddur er gegnum
kransadar hjartans til ad komast ad kolkudum prengingum
sem erfitt er ad na til med 6dru méti, par @ medal kolkuoum
prengingum sem reiknad er med ad hafi of mikio viondm
til ad unnt sé ad vikka paer ad fullu med belg eda stodneti.
IVL-holleggurinn er med innbyggdum steinmolunargjéfum
sem beina pdlsandi hlj6dprystingi & medferdarsvaedio.
Steinmolunartaeknin myndar palsandi hlj6dprysting

a medferdarsvaedinu, sem sundrar kalki i vefjaskemmdinni
og vikkar pannig prengsli f kransadum med hjdlp belgs
med litlum prystingi. Kerfid samanstendur af IVL-hollegg,
IVL-tengisndru og IVL-rafal. Shockwave C** IVL-holleggur
fyrir kransaedar faest { fjorum (4) staerdum: 2,512 mm;
3,0x12 mm; 3,512 mm og 4,0x12 mm. Shockwave C*" IVL-
holleggur fyrir kransadar er samhaefur vid 5F-styrihollegg
og framlengingar, er med 138 cm vinnulengd og
dyptarmerkingar d naerenda skaftsins. Holleggurinn

er med vatnssakinni hdd til ad draga Ur ndningi vid
{setningu banadarins. Hadunin neer 22,75 cm frd
fjerendanum. Rx-tengi IVL-holleggsins er stadsett 27 cm
frd fjerendanum. Mynd 1 hér fyrir nedan synir hluti
Shockwave C** IVL-holleggs fyrir kranseedar.

Tengistyki meo tveimur tengium  VL-tengi

-

Mynd 1: Shockwave C* IVL-holleggur fyrir kransadar

Belgur  RX-engi Holleggsskaft

Skaft holleggsins samanstendur af afyllingarholi og
styrivirsholi asamt steinmolunargjsfunum. Afyllingarholid
er notad til ad fylla og teema belginn af 50/50 blondu
saltlausnar/skuggaefnis. Styrivirsholid er hannad fyrir notkun
0,36 mm (0,014") styrivirs til ad audveldara sé ad leida
hollegginn ad og f gegnum prengslin sem medhéndla 4.
Kerfio er hannad sem ,Rapid Exchange” (R, ,hrdd skipti“),
pvi er gert rdd fyrir notkun 190 cm-300 cm styrivirs.
Bylgjugjafarnir liggja eftir allri vinnulengd belgsins og med
peim er steinmolunin framkvaemd. Belgurinn er stadsettur
vid fjeerenda holleggsins. Tvaer geislapéttar merkirdkir

4 belgnum gefa til kynna vinnulengd belgsins og leidbeina
um pad hvernig skal stadsetja belginn medan & medferd
stendur. Belgurinn er hannadur sem butur sem penst

Gt ftiltekna lengd og pvermal vid uppgefinn prysting.
Anarendanum eru tv op: Eitt til ad fylla/tema belginn

og eitt til ad tengja IVL-tengisndruna.
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Abendingar um notkun

Shockwave kerfi fyrir steinmolun innan edakerfis (IVL)
med Shockwave C** IVL-hollegg fyrir kransedar er &tlad,
asamt belg med litlum prystingi, til vikkunar & kdlkudum og
prengdum de novo kransaedum med adstod steinmolunar,
fyrir isetningu stodnets.

Fyrirhugud notkun

Shockwave C* IVL-kerfi fyrir kransaedar er tlad til
medhdndlunar & kélkudum prengingum, par & medal
kolkudum prengingum sem reiknad er med ad hafi of
mikid vidndm til ad unnt sé ad vikka paer ad fullu med belg
eda stodneti.

Markhépur

Shockwave IVL-kerfi fyrir kransaedar er etlad til medferdar
hjé sjuklingum > 18 dra sem eiga ad fd stodnet { kransaed
0g eru med umtalsverdar kalkadar prengingar { vinstri
adalkransad (LMCA), fremri millisleglakvis! vinstri
kransadar (LAD), haegri kransaed (RCA), umfedmingskvis|
vinstri kransadar (LCX) eda greinum peirra, samkvaemt
@damyndatoku.

Frabendingar

Shockwave C** IVL-kerfi fyrir kranseedar md ekki nota vio

eftirfarandi adstaedur:

1. Blnadurinn er ekki etladur til ad koma fyrir stodneti.

2. Blnadurinn er ekki @tladur til notkunar f halsslagaedum
eda heilaedum.

Varnadarord

1. Laeknar skulu lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar
aour en banadurinn er notadur. Ef ekki er farid eftir
varnadaroroum { pessum notkunarleiobeiningum getur
pad leitt til skemmda d binadinum eda vatnssaekinni
hddun hans.

2. Ekki md nota bnadinn eftir fyrningardagsetninguna
sem fram kemur & merkimidanum. Ef (trunnin vara
er notud getur pad skadad sjdklinginn.

3. Nota skal IVL-rafalinn { samraemi vid rddlagdar
stillingar sem fram koma f notendahandbok
IVL-rafalsins. EKKI MA vikja frd rdoldgoum stillingum
pvi slikt getur skadad sjaklinginn.

4. IVL-tengisndran er 0s&fd og henni parf ad pakka
inn fsafda snaruhlif fyrir notkun og medan a notkun
stendur.

5. Skodid alla fhluti vorunnar og umbddirnar 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 sjiklinginn.

6. Notid ekki binadinn ef erfitt er ad fjarlaegja hlifdarsliorio
utan um belginn fyrir notkun. Ef miklum krgftum er
beitt geeti holleggurinn skemmst. Skemmd vara getur
skadad sjdklinginn.

7. Tryggid ad IVL-holleggurinn sé notadur med 0,36 mm
(0,014") styrivir og ad hann sé preeddur gegnum
5F-styrihollegg sem er ad minnsta kosti 1,67 mm
(0,066")  pvermal. Ef slikt er ekki gert getur pad skadad
sjiklinginn eda leitt til pess ad bdnadurinn virki ekki
sem skyldi.

8. Efvandamdl kemur upp med ad fylla belginn eda
viohalda prystingi skal fjarlaegja hollegginn og nota
nyjan blnad.

9. Ekki md nota of mikid afl eda tog vid notkun holleggsins
pvi pad getur leitt til skemmda a fhlutum binadarins og
skadad sjdklinginn.

10. Aukin heetta er 4 rofi eda adaflysjun pegar um miklar
kalkskemmdir er ad reeda vid adgerdir gegnum huo,
p.m.t. steinmolun innan &dakerfis. Videigandi
inngripsadgerair til bradabirgda skulu vera tiltaekar.

. Tap & belgprystingi hefur verid tengt vid télulega
aukningu flysjunar f klinfskum rannséknum, sem var pé
ekki tolfraedilega markteek og tengdist ekki alvarlegum
aukaverkunum 4 hjarta (MACE). Greining gaf til kynna
ad lengd klkunar sé fyrirbodi um flysjun og leekkun
belgprystings.

. Ef upp koma fylgikvillar tengdir adgerdinni eda
biinadinum skal veita hefobundna lyfiamedferd eda
beita hefdbundnum inngripum.

13. Steinmolun innan &dakerfis gefur frd sér vélraenar
pllsbylgjur sem geta valdio samstigi { gdttum eda
sleglum hja sjaklingum med hagslatt. Hjd sjdklingum
med igreeddan hjartagangrdd eda hjartastudtaeki
getur petta 6samstillta samstig truflad skynjunarhaefni
hins fgraedda taekis. Naudsynlegt er ad fylgjast med
rafvirkni hjarta og samfelldum slageedaprystingi
medan IVL-medferd fer fram. Ef kliniskt mikilvaeg
ahrif 4 bldafleedi koma fram skal stdova IVL-medferd
timabundio.

14. Ekki mé fara yfir 80 bylgjur & sama medferdarsvaedi.

Ef lengd kalkskemmdar er meiri en lengd steinmolunar-
belgsins og porf er 4 fleiri [VL-medferdum skal gaeta
pess ad fara ekki yfir 80 bylgjur & sama medferdarsvaedi
0g par af leidandi 160 bylgjur & sveedum sem skarast.

1

=

N

Varddarradstafanir

1. Eingdngu leeknar med pjalfun f eedamyndat8kum
0g kransadaadgerdum innan edakerfis mega nota
pennan binad.

2. Framkveema skal IVL-medferd med gegnumlysingu
d sjlkrahdsi par sem videigandi neyoarbdnadur er
til stadar.

3. Ndnari upplysingar um undirbdning og notkun,
varnadarord og var(darreglur sem og viohald IVL-rafalsins
og fylgihluta hans er ad finna f notendahandhék
IVL-rafalsins.

4. Holleggurinn er eingdngu tladur til notkunar { eitt
skipti. EKKI md safa hann aftur og/eda endurnota.

Ef naudsynlegt reynist ad nota annan hollegg af somu
steerd MA EKKT endurnota fyrri hollegginn. Fargid
honum &dur en seinni holleggurinn er undirbdinn.

5. Eingéngu skal nota belg af réttri staerd fyrir 2dina
sem medhondla &: 1:1 bygat 4 yfirliti yfir samreemisstig
belgsins og viomidunarpvermali &dar. Nota skal belginn
med mesta pvermdlid ef 1:1 staerd er ekki tiltaek
(svo sem ad nota 4,0 mm IVL-hollegg f &0 med
viomidunarpvermalid 4,5 mm).

6. Fyllid belginn samkvaemt samraemisstigi belgsins.
brystingur belgsins mé ekki fara yfir uppgefinn
sprengiprysting (RBP).
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7. Notio adeins radlagda hlutfallid 50/50 af skuggaefni/
saltlausn til ad fylla belginn og tryggja fullnagjandi
steinmolun.

8. Efyfirbord IVL-holleggsins pornar mé veeta hann med
venjulegri saltlausn sem endurvirkjar vatnssaeknu
hddina. Ef holleggurinn er vaettur med 8dru en
saltlausn getur pad skadad hidunina eda virkni
holleggsins.

9. Bdnadinn skal eingdngu nota undir fullnaegjandi
gegnumlysingu.

10. Ekki ma yta holleggnum dfram eda draga hann inn
nema belgurinn hafi verio teemdur alveg. Ef métstada
finnst skal komast ad astadu hennar ddur en haldid
er dfram.

11. Geta skal vartdar vio medhdndlun, faerslu blnadar
afram og/eda til baka yfir oddhvassa hluti, par sem slikt
getur skemmt vatnssaeknu hdina.

12. Ekki mé nota hollegg eda reyna ad rétta (r honum ef
skaftio hefur beyglast eda komid & pad brot. Pess  stad
skal undirbdia nyjan hollegg.

13. Medan & adgerainni stendur parf sjdklingurinn ad
fd videigandi segavarnandi medferd eftir porfum.
Segavarnandi medferd skal halda dfram eftir
adgeraina eins lengi og leknirinn telur haefilegt.

14. Ef steinmolunargjafi er of nélegt belgnum getur pad
aukid tioni pess ad belgurinn tapi prystingi. Gangid
(r skugga um ad belgurinn sé naegilega Uthaninn dour
en steinmolun er hafin og hafid f huga liffraedilegar
takmarkanir sem geta leitt til pess ad
steinmolunargjafinn komi of néleegt efni belgsins.

15. Ef IVL-holleggurinn virdist ekki skila steinmolun skal
fiarlegja hann og nota annan hollegg f stadinn.

16. Geeta skal varGdar vio medhdndlun banadarins eftir
ad hann hefur komist f snertingu vid bl6d sjdklings.
pegar bdnadurinn hefur verid notadur telst hann
Grgangur sem ber med sér liffraedilega haettu og skal
farga honum & videigandi hatt { samraemi vid reglur
sjdkrahussins.

17. Gera parf sérstakar var(darradstafanir hjd sjdklingum
med eldra stodnet sem er innan vid 5 mm fr
vefjaskemmdinni sem 4 ad medhéndla.

Aztladur Kliniskur dvinningur

Kliniskur dvinningur af kerfi fyrir steinmolun { kransadum,
pegar pad er notad med fyrirhugudum haetti dsamt belg
med litlum prystingi til vikkunar 4 kélkudum og prengdum
de novo kransaedum, med adstod steinmolunar fyrir fsetningu
stodnets er medal annars eftirfarandi: (1) kliniskur drangur
med dsettanlegum eftirstedum prengslum (< 50%) eftir
{setningu stodnets og merkjum um ldga tidni alvarlegra
aukaverkana 4 hjarta (MACE) 4 sjdkrahdsum og ldga tioni
fylgikvilla sem greinast & &damynd, og (2) minnkun
blédpurrdar og tengdra einkenna (svo sem hjartadng)
{kjolfar drangursrikrar setningar stodnets.

LBL 63262-C, 2022-03

IDE-rannséknin (rannsékn med undanpdgurannsoknartaki)
(Disrupt CAD IIT), sem var framsyn, fjdlsetra rannsékn med
einum armi 4 Shockwave kerfinu fyrir steinmolun innan
@dakerfis (IVL) og samhafum Shockwave C2 IVL-hollegg
fyrir kransaedar, var framkvaemd til ad meta 6ryggi og virkni
blnadarins vio medferd d de novo kransaedaskemmdum
med prengslum og mikilli kélkun fyrir fsetningu stodnets.
Alls var 431 pdtttakandi skrdour f Disrupt CAD IlT-rannséknina
d timabilinu frd 9. jandar 2019 til 27. mars 2020, par 4 medal
voru 384 Iykilpdtttakendur (lykilgreiningarpyai) og

47 patttakendur sem fengu medferd aour (roll-in subjects).
pétttakendur voru skradir 4 47 rannséknarsetrum f Banda-
rikjunum og Evrdpu. Eftirfylgni med patttakendum f allt ad
24 ménudi stendur enn yfir.

Adalendapunktur 6ryggis f Disrupt CAD IlI-rannsékninni
var ad sjiklingar veeru lausir vid alvarlegar aukaverkanir
d hjarta (MACE) eftir 30 daga, en undir paer flokkast
hjartadauai, hjartadrep og enduraedaveeding markaedar.
Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hadri liniskri
nefnd. Aztlad var ad bera adalendapunkt 6ryggis saman
vid drangursmarkmidio 84,4% vid einhlida alfagildia 0,05.

Adalendapunktur virkni f Disrupt CAD III-rannsékninni
var arangursrik adgero, sem var skilgreind sem isetning
stodnets med eftirsteedum prengslum f stodneti < 50%
(metid 4 adalrannséknarstofu) og an MACE-aukaverkana
a sjukrahsi. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af
6hdori Kliniskri nefnd. Aztlad var ad bera adalendapunkt
virkni saman vid drangursmarkmidid 83,4% vid einhlioa
alfagildio 0,05.

Meginnidurstdour dryggis hjd lykilgreiningarpydinu eru
teknar saman { toflu 1. Hjd 383 lykilpatttakendum med
upplysingar um adalendapunkta dryggis sem haegt var

ad meta, var tioni dan MACE-aukaverkana eftir 30 daga
92,2% (353/383), med samsvarandi einhlida laegri morkum
95% Bryggishils sem voru 89,9%, og jafnframt heerri en
drangursmarkmidio 84,4%. Adalendapunktur 6ryggis
nadist midad vid lykilgreiningarpydid (p< 0,0001).

Tafla 1. Adalendapunktur éryggis (MACE-aukaverkanir eftir
30 daga) (lykilgreiningarpyoi)

% (n/N)
Aaale‘)pdaptilsnktur [95% legra Tilgata
Y99 ggishil]"

AnMACE'innan 92,2%  Him <844% <0001 Arangursmarkmidi
30 daga eftir (353/383)"  H,m > 84,4% nad
adgerd [89,9%]

. 95% lzegra ryqgisbil er reiknad Gt byggt & einhlida adfelludryggishili Wald
(byggt d venjulegri ndlgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud dt frd
hlutfalli syna.

. P-gildid er reiknad t byggt  einhlida adfelluprafi Wald (byggt & venjulegri
ndlgun) fyrir tviliduhlutfall vio marktokustigid 0,05. Stadalvillan er reiknud it
fré hlutfalli syna.

. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hadri Kliniskri nefnd. Ef heildarupplysingar
1dgu ekki fyrir var aukaverkun metin Gt frd klinisku mati 6hadu nefndarinnar. Gogn
sem vantadi voru ekki reiknud it og naemisgreining var framkvaemd til ad meta
dreidanleika lokapunkta.

4. Einn patttakandi var dtilokadur fré greiningu 4 adalendapunkti ryggis vegna

Ofullnaegjandi eftirfylgni (< 23 dagar).

Nidurstodur

~

w

{t6flu 2 hér ad nedan mé sjé petti adalendapunkts dryggs.

Tafla 2. bettir adalendapunkts dryggis (lykilgreiningarpyoi)

Samantekin tidni Asjikrahusi 30 daga eftirfylgni
MACE-aukaverkana N=384 N=383'
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Hjartadaudi 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Ogegndraegt hjartadrep 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
(dn Q-bylgju)’
Hijartadrep (Q-bylgju) 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Endurzedavaeding markaedar 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Einn pétttakandi var Gtilokadur fré greiningu & adalendapunkti oryggis vegna
ofullnaegjandi eftirfylgni (< 23 dagar).

2. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hddri kliniskri nefnd. Ef heildarupplysingar
1dgu ekki fyrir var aukaverkun metin Gt frd Klinisku mati 6haou nefndarinnar. Gogn
sem vantadi voru ekki reiknud Gt og namisgreining var framkvaem til ad meta
dreidanleika lokapunkta.

3. Einhverjir patttakendur féllu & > 1 peetti MACE-viomidsins; bar af leidandi dtiloka
flokkarnir ekki hvorn annan.

4. Hjartadrep er skilgreint sem CK-MB gildi > 3-fold edlileg efri mork rannséknar-
stofugildis (ULN), med eda an nyrrar sjiiklegrar Q-bylgju vid ttskrift (hjartadrep
nélaegt adgerd), og fundid it med fjérou alpjodlegu skilgreiningunni & hjartadrepi
(e. Fourth Universal Definition of Myocardial Infarction) eftir Gtskrift (sjdlfvakio
hjartadrep, spontaneous MI).

Meginnidurstodur virkni hjd lykilgreiningarpydinu

eru teknar saman  toflu 3. Engin gdgn vantadi hjd
lykilpatttakendum til ad haegt vaeri ad skilgreina drangur
adgerdar (gbgn sem tengjast isetningu stodnets eda
lokaupplysingar um eftirstaed prengsli) og pvi voru allir
Iykilpdtttakendur teknir med { adalgreiningu d virkni
(n=384). Tidni drangursrikrar adgerdar var 92,4% (355/384),
med samsvarandi einhlioa lagri mérkum 95% 6ryggisbils
semvoru 90,2%, og jafnframt harri en drangursmarkmidio
83,4%. bar af leidandi nddist adalendapunktur virkni midad
vid lykilgreiningarpydid (p< 0,0001).

Tafla 3. Adalendapunktur virkni (ykilgreiningarpyoi)

Nidurstddur

% (n/N)
Adalendapunktur| gy 2o0ra | Tilgata
virkni ggi

Arangursrikadgerd®  924%  H,m <834% <0,0001 Arangursmarkmidi
(355/384)  H.m, > 83.4% néd
[90,2%]

1. 95% laegra dryggishil er reiknad it byggt 4 einhlida adfelludryggisbili Wald
(byggt & venjulegri nélgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud Gt fra
hutfalli syna.

2. P-gildio er reiknad it bygqt 4 einhlida adfelluprdfi Wald (byggt 4 venjulegri
ndlgun) fyrir tviliduhlutfall vie marktokustigio 0,05. Stadalvillan er reiknud dt
fré hlutfalli syna.

3. Arangursrik adgerd skilgreind sem isetning stodnets med eftirstaedum prengslum

stodneti < 50% (metid & adalranns6knarstofu) og an MACE-aukaverkana

4 sjlikrahtsi (mat Klinfskrar nefndar).

[t6flu 4 hér ad nedan m4 sjé haetti adalendapunkts
fyrir virkni.

Tafla 4. bttir adalendapunks fyrir virkni (lykilgreiningarpyoi)

Adalendapunktur virkni: Arangursrik adgerd N (%)

Arangursn’k adgerd'? 92,4% (355/384)
fsett stodnet® 99,2% (381/384)
< 50% eftirstaed prengsli 100,0% (381/381)
An MACE-aukaverkana  sjkrahsi 93,0% (357/384)
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Adalendapunktur virkni: Arangursrik adgerd
1. Arangursrik adgerd skilgreind sem fsetning stodnets med eftirstdum prengslum
' stodneti < 50% (metid & adalrannséknarstofu) og an MACE-aukaverkana
4 sjdkrahdsi (mat Kliniskrar nefndar).
2. Einhverjir pétttakendur féllu & > 1 paetti viomi
par af leidandi (tiloka flokkarnir ekki hvorn annan.
3. Prir patttakendur fengu ekki stodnet; hjd tveimur tokst ekki ad koma fyrir
IVL-blinadi og fengu pvi enga medferd 4 upphafsadgerdardegi og hja einum
pétttakanda tékst ekki ad koma fyrir stodneti eftir ad IVL-medferd hafdi heppnast.

fyrir drangursrika adgerd;

Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir eru f samraemi vio hefobundnar
aukaverkanir vegna hjartaadgerda med hollegg og eru
medal annars:

/0 lokast sndgglega

Ofnaemisviobrogd vegna skuggaefnis, segavarnandi
Iyfja 0g/eda segavarnandi medferdar

JEdagull

Hjartslattartruflanir

Slag- og blaedafistill

Bl®dingar

Hjartaprenging eda vékvi f gollurshdsi

Hjarta- og ondunarstopp

Heilaslag

Stiflun, gétun, rof eda flysjun kransadar/adar
Slagaedakrampi

Daudi

Blodrek (blddrek lofts, likamsvefs, bl6dsega eda
fituk6lkunar)

Hjdveitukransaedaadgerd, gerd i neydartilviki eda ekki
Kransaedavikkun, gerd { neydartilviki eda ekki
Fylgikvillar 4 fsetningarstad

Brot af styrivirnum eda bilun f einhverjum ddrum fhlut
bainadarins sem getur hugsanlega leitt til blodreks,
&0aflysjunar, alvarlegra meidsla eda krafist
skurdadgerdar

Margull d isetningarstad

Bl®ding

Haprystingur/lagprystingur

Syking/blodsyking/hiti

Hjartadrep

BIodpurrd f hjartavidva eda hvikul hjartadng

Verkir

BI6Apurrd { @dum dtlima

Syndargulpur

Nyrnabilun/skert nyrnastarfsemi

Endurkoma prengsla  kransaedinni sem var
medhdndluo, leidir til endureedavaedingar
Lost/lungnabjdgur

Haegt blodfleai, ekkert endurflaedi eda skyndileg lokun
{ kranseed

Heilabldofall

Segi

Skyndileg lokun &dar

Averki d &0 sem krefst skurdadgerdar

Flysjun, g6tun eda rof 4 &0, ®dakrampi
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bessu til viobotar kann dhaetta ad vera til stadar fyrir
sjiklinga  tengslum vid inngrip f kransadar, par 4 medal
vegna slaevingar og staddeyfingar, vegna rontgenskugga-
efnisins sem notad er f @damyndatdkunni, vegna lyfja sem
gefin eru f adgerdinni og vegna geislunar { gegnumlysingu.

Ahaetta sem talin er tengjast binadinum og notkun hans:

+ Ofn@misvidbrogd/énaemisviobrogd vio innihaldsefnum
holleggsins sjdlfs eda hidunar hans

+ Bilun { bdinadi, vanvirkni eda tap 4 belgprystingi sem
[eidir til blodreks, daflysjunar, alvarlegra meiosla
eda skurdadgerdar

* Aukaslog frd gdttum eda sleglum

+ Samstig gatta eda slegla

Afhendingarform

IVL-holleggurinn er saefdur med rafeindageisiun og

er eingdngu einnota. Ekki md endursaefa binadinn par
sem pad getur valdid skemmdum & honum og skadad
sjUklinginn. Ekki md endurnyta binadinn par sem pad
getur valdid viximengun og skadad sjklinginn. Skodio
allar umbuoir vandlega fyrir notkun mea tilliti til skemmda
eda galla. Ekki md nota binadinn ef einhver merki eru um
ad sefingarinnsigli sé rofid, slikt getur gefid til kynna ad
banadurinn sé ekki lengur sefour og pad getur skadad
sjdklinginn. Ekki mé nota banadinn ef umbddir eru
skemmdar, slikt getur leitt til pess ad blnadurinn virki

ekki sem skyldi og pad getur skadad sjuklinginn. Geymid
IVL-hollegginn & koldum, dimmum og purrum stad.

Ef bdnadurinn er geymdur vid erfio umhverfisskilyroi getur
hann skemmst 0g/eda ekki virkad sem skyldi og pad getur
skadad sjdklinginn.

Naudsynlegur bunadur fyrir IVL-medferd

d kransedum

Einungis mé nota IVL-hollegginn med IVL-rafalnum,
IVL-tengisndrunni og videigandi fylgihlutum. IVL-tengisndran
er fjarreesingarbnadur 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 undirbdning
0g notkun biinadarins, varnadarord og varddarreglur sem
og viohald IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Innihald: Shockwave C** holleggur fyrir steinmolun
{ kransaedum, innan &dakerfis (1)

Naudsynlegur btinadur, ekki fr

Shockwave Medical, Inc.

« 5F-styriholleggur og framlenging/-ar

0,36 mm (0,014") styrivir (190-300 cm ad lengd)
Sefd hiif, ad lagmarki 13x244 cm (5"x96")
Afyllingartaeki

bvermél belgs sem ekki er uppbldsinn:
+ 1,1'mm (0,044") a0 hamarki fyrir 2,5 mm
+ 1,1'mm (0,045") ad hdmarki fyrir 3,0 mm og 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047") a0 hamarki fyrir 4,0 mm

Shockwave C?* IVL-holleggur fyrir kransadar, tafla
yfir samramisstig belgs

brystingur 3,5x12mm
[ am-Kpa | omm | _omm* | _omm* | o(mm* |

4%-405 24 2,9 33 39
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 3,0 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 3,0 35 41
10%**-1013 25 31 35 42

Athugid: “@ (mm) er +0,10 mm; 4 ATM er belgprystingur
vio IVL-medferd

** 6 ATM er malprystingur og prystingur eftir medferd
***10 ATM er uppgefinn sprengiprystingur (RBP) belgsins

Shockwave C? IVL-kerfi fyrir kransadar, lotukort
Fylgja verour eftirfarandi bylgjulotu medan & medferd
stendur. Notid ekki adra bylgjulotu en fram kemur @ lotukorti
IVL-kerfisins hér fyrir nedan. begar Shockwave C** IVL-hollegg
fyrir kransadar, af hvada steerd sem er, er stungid inn er IVL-
rafallinn sjdlfkrafa stilltur med eftirfarandi medferdarlotu:

Medferdartioni Ein bylgja & hverri sekindu

Hamarksfjcldi samfelldra bylgja (ein lota) 10 bylgjur
Lagmarksbidtimi 10 sekdindur
Hamarksheildarfjoldi bylgja & hvern hollegg Birtd rafal

IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad
halda dfram umfram pann fj6lda af bylgjum sem leyfour er
{60 stovast rafallinn sjélfkrafa. Til a0 halda medferdinni
dfram parf fyrst ad bida i ad minnsta kosti pann tima

sem skilgreindur er sem [dgmarkshidtimi. Sleppa parf
medferdarhnappinum og yta svo 4 hann aftur til ad halda
medferdinni dfram. Ndnari upplysingar er ad finna

{ notendahandhék IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Ef hdmarksfjolda bylgja er nad samkvamt upplysingum
d rafalnum md ekki lengur nota hollegginn. Ef porf er

d frekari medferd skal farga holleggnum og nota nyjan.
Vidvorun: Ekki ma fara yfir 80 bylgjur a sama
medferdarsvaedi og par af leidandi 160 bylgjur

d sveedum sem skarast.

39/84



Adferd

Varud: I notendahandbok fyrir IVL-rafalinn og
IVL-tengisndruna er ad finna upplysingar um undirbdning
0g notkun biinadarins, varnadarord og varidarreglur sem
og viohald IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Undirbuningur

1. Undirbuio fsetningarstadinn med vidteknum safoum
vinnubrégdum.

2. Finnio &skilega &d og komid styrivir og styrihollegg
fyrir.

3. Veljio belghollegg til steinmolunar af staerd sem er 1:1
bygqt a yfirliti yfir samraemisstig belgsins (fyrir ofan)
0g viomidunarpvermdli &dar. Nota skal belginn med
mesta pvermalid ef 1:1 staerd er ekki tiltaek (svo sem ad
nota 4,0 mm IVL-hollegg i @0 med vidmidunarpvermalio
4,5mm).

4. Takio IVL-hollegginn Gr umbddunum.

5. Undirbid steinmolunarbelginn med vidteknum adferdum.
Fyllio sprautu med 5 cc af 50/50 blondu saltlausnar/
skuggaefnis. Festid sprautuna 4 dfyllingaropid
a tengistykki holleggsins. Loftteemid minnst prisvar
sinnum, og sleppid loftteeminu til ad fylla belg
holleggsins af vokva f stad lofts.

6. Fyllio afyllingartaekio med 10 cc af 50/50 blondu
saltlausnar/skuggaefnis. Aftengid sprautuna og
tengid dfyllingartaekio vid afyllingaropid & tengistykki
holleggsins og tryggid ad ekkert loft fari inn [ kerfio.

7. Takid VL-hollegginn dr hiifdarslidrinu og fjarlaegio
flutningsdryggio. Viévorun: Ekki md nota binadinn
ef erfitt eda omogulegt er ad fjarlegja hlifarsliorio
eda flutningsoryggid.

8. Skolid f gegnum styrivirinn med saltlausn.

9. Bleytid steinmolunarbelginn og skaftid 4 fjerendanum
med safou saltvatni til ad virkja vatnsseknu hidina.
Ekki md bleyta belginn med is6prépylalkéhdli (IPA)
pvi pad getur skemmt vatnssaeknu htdina.

10. Setjio IVL-tengisndruna f s&fou sndruhlifina.

11. Takid lokid af nerendanum og festid tengi IVL-holleggsins
(sjd mynd 1) vid IVL-tengisndruna.

12. Festid hinn enda sému IVL-tengisndru vid IVL-rafalinn.

Varud: Geta verdur pess ad virkja ekki steinmolun, p.e.a.s.
med pvi ad yta 4 medferdarhnappinn 4 IVL-tengisndrunni,
medan steinmolunarbelgurinn er purr og/eda hefur ekki
verid bldsinn upp, par sem slikt getur skemmt belginn.

Shockwave C? IVL-hollegg fyrir kransaedar komid

a medferdarsveedio

1. Komid styriholleggnum fyrir neerleeqt vio
medferdarsvaedio.

2. Efbist ervio pvi ad IVL-holleggurinn komist mdgulega
ekki  gegnum skemmdina, ma framkvaema forvikkun
eda undirbta adra ad med hefdbundinni teekni,
samkveemt dkvoroun leknisins.

3. Leidid IVL-hollegginn yfir 0,36 mm (0,014") breytilega
styrivirinn (190-300 cm), gegnum styrihollegginn og
feerio IVL-hollegginn ad medferdarsvaedinu.

4. Stadsetjio IVL-belginn & medferdarsvedinu med hjdlp
merkirakanna.
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Svaedid medhondlad med steinmolun innan &dakerfis

1. begar IVL-holleggurinn er kominn d réttan stad skal
skrd stodu hans med gegnumlysingu.

2. Efstadan er ekki rétt skal fera steinmolunarbelginn
{ rétta stoou.

3. Fyllio steinmolunarbelginn, ekki meira en sem nemur
4,0 ATM prystingi, til ad tryggja ad belgurinn sé
uppblésinn og tryggja fulla samfaerslu vid &davegginn.
ATHUGID: Steinmolun skal ekki fara fram ef belgurinn
er bldsinn upp ad > 4 ATM prystingi par sem engin
aukning er a hljoduttaki og heerri prystingur medan
a medferd stendur getur aukid hattu d ad belgurinn
missi prysting.

4. Gefid IVL-medferdarlotur  fyrirframstilltan tima sem
er 10 sekindur og skilar 10 pdilshylgjum. Petta er gert
med pvi ad yta 4 medferdarhnappinn 4 IVL-tengisndirunni.
ATHUGID: IVL-rafallinn er med forritadan 10 sekindna
ldgmarkshidtima eftir hverjar 10 bylgjur.

5. Fyllid steinmolunarbelginn ad vidmidunarsteerd
{'samraemi vid samraemisstig belgs og skrdid svirun
skemmdarinnar med gegnumlysingu.

6. Temio steinmolunarbelginn og bidio f a.m.k. 10 sekindur
medan blodfleedid jafnast. Temingartimi belgsins er allt
ad 15 sekndur, eftir rammali belgsins.

7. Endurtakio skref 3,4, 5 og 6 til ad endurtaka
medferdarlotur par til biid er ad vikka skemmdina
eda holleggnum er komid fyrir 4 ny.

8. Heeqt er ad framkvaema fleiri medferdir ef purfa
bykir. Ef porf er 4 ad fylla belginn oft, pegar um er ad
reeda skemmd sem er lengri en steinmolunarbelgurinn,
er raologa skorun belgsins a.m.k. 2 mm til ad tryggja
ad ekkert svaedi verdi Gt undan. Pess skal pd geett ad
fara ekki yfir 80 bylgjur ad hamarki & sama medferdarsveedi
0g par af leidandi 160 bylgjur & sveedum sem skarast.

9. Slagedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til a0
meta drangur medferdarinnar.

10. Teemid bunadinn og tryggid ad belgurinn sé alveg
tomur ddur en IVL-holleggurinn er fjarlegdur.

11. Fjarlaegio IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlegja
bunadinn f gegnum blodstddvunarlokann vegna pess
hve sleipur hann er skal taka varlega um IVL-hollegginn
med sa&fori grisju.

12. Skodid alla fhluti til ad tryggja ad IVL-holleggurinn sé
heill. Ef bilun kemur upp i blnadinum eda einhverjir
gallar koma {1j6s vid skodun skal skola hol styrivirsins
og 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.

Varua: begar IVL-holleggur hefur verid tekinn (t r
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 d ny. Ekki er vitad um neinar takmarkanir 4 venjulegum
athdfnum daglegs lifs. Sjdklingar skulu fa fyrirmali um ad
fylgja peirrilyfjamedferd sem laeknir hefur dvisad.

Athugasemdir um btinad og skil & biinadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins frd Shockwave bilar fyrir
adgerd eda medan 4 adgero stendur skal heetta notkun
hans og hafa samband vid fulltrda d vidkomandi stad og/
eda senda télvupdst til complaints@shockwavemedical.com.

Fyrir sjukling/notanda/pridja adila f Evrépusambandinu og
{16ndum med samhlj6da reglukerfi (reglugerd 2017/745/ESB
um lekningateeki); ef alvarlegt atvik kemur upp vid notkun

pessarar voru eda f tengslum vid notkun pessarar voru skal

tilkynna pad til framleidanda og/eda til vidurkennds fulltrda
hans, og til yfirvalda f viokomandi landi.

Einkaleyfi: www.shockwavemedical.com/patents
Samantekt d 6ryggi og kliniskri virkni:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Almennt einkveemt audkenni taekis, audkenni taekis
(UDI-DI): 00195451C2PIVLZ2

40/84



Takn ‘Skllgrelnlng Takn ‘ Skilgreining

Ekki endurnota

Laekningataeki

Inniheldur ekki sétthitavalda

&

Notist fyrir

Lesio notkunarleidbeiningarnar

Saft med geislun; einfalt sétthreinsunarinnsigli med ytri
hlifdarumbidum

Inniheldur eina (1) einingu (innihald: 1)

Var(io

EQEX

Al

Kransaedasjikdomur

A

BP

Tilgreindur sprengiprystingur

Framleidandi

Framleidsludagsetning

Radlagdur styrivir

Framleidandi adgerdarpakka

C

Radlagaur styriholleggur

Rapid Exchange holleggur

Notid ekki ef umbddir eru skemmdar og lesio
notkunarleiobeiningar

bvermdl belgs

Geymid  purrum stad

IS - folfe)

Vinnulengd belgs

1@ JLeE>

Vidurkenndur fulltrdi { Evrépubandalaginu/
Evropusambandinu

N

"
A

UL Vinnulengd holleggs
(Nothef lengd)
C € Conformité Européenne
Einkaleyfi. Nanari upplysingar eru
PAT P g
4 www.shockwavemedical.com/patents
IVL Steinmolun innan &dakerfis

ZAN Geymid fjarri sélarljsi
Lotundimer
Véruskrmmer
M ekki endursafa

Tilgreinir umbddir sem innihalda einkvaemt audkenni
taekisins.

&

Mesta pvermdl milli narlega hluta belgs og fjerlega
hluta holleggs (crossing profile)

Innflutningsadili
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SEAE

Vidurkenndur fulltrdi f Sviss

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

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

[EC[REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Shockwave intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema su
Shockwave C**" koronarinés intravaskulinés litotripsijos
(IVL) kateteriu

Naudojimo instrukcija

Skirta naudoti su ,,Shockwave Medical, Inc.”
IVL generatoriumi ir jungiamuoju kabeliu

Prietaiso aprasymas

,Shockwave C#* koronarinis IVL kateteris — tai patentuotas
litotripsijos prietaisas, jvedamas pro Sirdies vainikiniy
arterijy sistema j viet, kurioje kitaip yra sunku gydyti
kalcifikuotq stenoze, jskaitant kalcifikuotg stenoze, kur,
tikétina, bus sunku iSplesti visg balionélj ar véliau vienodai
jstatyti koronarinj stenta. IVL kateteryje yra integruoti
litotripsijos spinduoliai, skleidZiantys lokalizuotg akustinio
slégio impulsa. Litotripsijos technologija generuoja
akustinio slégio impulsus tikslinéje proceddros vietoje,
kurie ardo kalcj pazeidimo vietoje ir leidzia véliau iSplésti
vainikinés arterijos stenoze naudojant Zema balionélio
slégj. Sistema sudaro IVL kateteris, IVL jungiamasis kabelis
ir VL generatorius. ,Shockwave C* koronarinis IVL kateteris
yra keturiy (4) dydziy: 2,5x 12 mm, 3,0x 12mm, 3,5x 12 mm
ir4,0x12 mm. ,Shockwave C** koronarinis IVL kateteris
yra suderinamas su 5F kreipiamuoju kateteriu ir ilgintuvais,
jo darbinis ilgis yra 138 cm, 0 vamzdelio gylio Zymekliai yra
proksimaliniame gale. Kateteris yra padengtas hidrofiline
danga iki 22,75 cm nuo distalinio galo, kad jvedant prietaisa
sumazéty trintis. IVL kateterio Rx anga yra 27 cm atstumu
nuo distalinio galiuko. ,Shockwave C** koronarinio IVL
kateterio dalys parodytos toliau 1 pav.

Dvi "
Balionélis RXanga  Kateterio vamzdelis V'g“ba‘i“"g is

| ] | A ﬂ

1 pav. ,Shockwave C*** koronarinis IVL kateteris

IVL 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.
(0,36 mm) kreipiamaja vielg, kad baty lengviau jvesti
kateterj ] tiksline stenozés vieta ir pro jg. Sistema yra
sukurta kaip ,greito pakeitimo” (Rx), todél nurodomas
kreipiamosios vielos ilgis 190-300 cm. Spinduoliai yra
iSdéstyti iSilgai balionélio darbiniam ilgiui litotripsijos
procedurai atlikti. Balionélis yra netoli kateterio distalinio
galiuko. Dvi ant balionélio esancios rentgenokontrastinés
Zymiy juostelés rodo balionélio darbinj ilgj ir padeda
nustatyti balionélio padétj procedaros metu. Balionélio
segmentas esant konkreciam slégiui turéty issiplésti iki
Zinomo ilgio ir skersmens. Proksimaliné jungtis turi dvi
angas: viena balionéliui iSplésti / subliuskinti, o kita -
IVL jungiamajam kabeliui prijungti.
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Naudojimo indikacijos

,Shockwave” intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema

su ,Shockwave (2 koronariniu IVL kateteriu yra skirta
kalcifikuotoms, stenozinéms de novo vainikinéms arterijoms
iSplésti pries stentavima, naudojant litotripsija ir Zemo
slegio halionél].

Paskirtis

,Shockwave C** koronariné IVL sistema skirta kalcifikuotai
stenozei gydyti, jskaitant kalcifikuotg stenoze, kur, tikétina,
bus sunku iSplésti visa balionél] ar véliau vienodai jstatyti
koronarinj stentg.

Tiksliné populiacija

,Shockwave” medicininé koronariné IVL sistema skirta
gydyti >18 mety amZiaus pacientams, kuriems numatyta
vainikiniy arterijy stentavimo procedara, kuriems
angiografijos budu nustatyta reikSminga kalcifikuota
kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos (LMCA),
kairiosios priekinés nusileidZiancios arterijos (LAD),
desiniosios vainikinés arterijos (RCA) arba kairiosios
cirkumfleksinés (LCX) arterijos ar jy Saky stenozé.

Naudojimo kontraindikacijos

,Shockwave C** koronariné IVL sistema kontraindikuotina

toliau nurodytais atvejais.

1. Sis prietaisas néra skirtas stentui iSskleisti.

2. Sis prietaisas néra skirtas naudoti miego ar
cerebrovaskulinéms arterijoms.

Ispéjimai

1. PrieS naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti
ir suprasti Sias instrukcijas. Nesilaikant Sioje etiketéje
pateikty jsp&jimy, gali bati paZeista prietaiso hidrofiliné

anga.

2. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai,
nurodytai ant etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio
naudojimas gali lemti paciento suZalojima.

3. VL generatoriy naudokite pagal rekomenduojamas
nuostatas, kaip nurodyta IVL generatoriaus operatoriaus
vadove. NENUKRYPKITE nuo rekomenduojamy
nuostaty, nes galite suZaloti pacienta.

4. VL jungiamasis kabelis yra nesterilus ir jis turi bati
jdétas j sterilig kabelio mova prie$ naudojimg ir jj
naudojant.

5. PrieS naudojima patikrinkite visas gaminio dalis ir
pakuote. Nenaudokite prietaiso, jeigu prietaisas ar
pakuoté buvo paZeisti arba jeigu buvo paZeistas
sterilumas. Pazeistas gaminys gali lemti paciento
sualojima.

6. Nenaudokite prietaiso, jeigu pries naudojima negalima
lengvai nuimti balionélio apsauginio apvalkalo. Jeigu
naudojama pernelyg didele jéga, kateteris gali bati
sugadintas. Pazeistas gaminys gali lemti paciento
suzalojima.

7. Uitikrinkite, kad IVL kateteris baty naudojamas su
0,014 col. (0,36 mm) kreipiamgja viela ir jvedamas pro
5F kreipiamajj kateterj, kurio vidinis skersmuo bent
0,066 col. (1,67 mm). Nesilaikant $iy nurodymy, prietaisas
gali netinkamai veikti arba galima suZaloti pacientg.

LT

8. Jeigu negalite iSplesti balionélio arba palaikyti jo slégio,
iStraukite kateterj ir naudokite naujg prietaisa.

9. Nenaudokite kateteriui pernelyg didelés jégos ar
sukimo, nes taip galite sugadinti prietaiso dalis ir
sualoti pacienta.

10. Rizika prapjauti arba pradurti labai kalcifikuotus
pazeidimus, kuriems taikomas perkutaninis gydymas,
Jskaitant IVL, yra didesné. Todél bukite pasiruose atlikti
atitinkamas laikinasias intervencijas.

11. Klinikiniy tyrimy metu slégio praradimas balionélyje
buvo susijes su skaitiniu prapjovimo padidéjimu, kuris
nebuvo statistiskai reikSmingas ir nebuvo susijes su
SNSKR. Analizé parodeé, kad kalcifikacijos ilgis leidZia
nuspéti prapjovima ir balionélio slégio sumazéjima.

12. Jeiqu kilty su procedra ar prietaisu susijusiy
komplikacijy, gydykite pacientus jprastais vaistais ar
intervencinémis proceddromis.

13. IVL generuoja mechaninius impulsus, kurie gali sukelti
priesirdZiy arba skilveliy stimuliavima bradikardija
sergantiems pacientams. Pacientams, kuriems implantuoti
stimuliatoriai ir defibriliatoriai, $is asinchroninis
stimuliavimas gali saveikauti su jutimo gebéjimais.
Procedros metu reikia nuolat stebéti elektrokardiografinj
ritma ir arterinj spaudima. Esant kliniSkai reikSmingam
hemodinaminiam poveikiui, laikinai sustabdykite IVL
gydyma. ; ,

14. NevirSykite 80 impulsy tame paciame procedros
segmente. Jei pazeidimo ilgis yra didesnis uZ litotripsijos
balionélio ilgj, todél reikalingos kelios IVL proceddros,
reikia bati atsargiems ir tame paciame procedaros
segmente nevirsyti 80 impulsy, o persidengiantiame
segmente — 160 impulsy.

Atsargumo priemonés

1. Sj prietaisa turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti
angiografijos ir intravaskuliniy vainikiniy arterijy
procedary.

2. Perkutanine transliuminaline IVL reikia atlikti ligoninése,
kuriose pasiekiama atitinkama skubi chirurgine pagalba.

3. Apie VL generatoriaus ir jo priedy paruosima, naudojimg,
jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine priezitra
skaitykite IVL generatoriaus operatoriaus vadove.

4. Kateteris yra skirtas naudoti tik viena karta.
NESTERILIZUOKITE ir (arba) nenaudokite pakartotinai.
Jeigu reikalingas antras to paties dydZio kateteris,
NENAUDOKITE pakartotinai pirmojo kateterio.
ISmeskite j, pries ruoSdami antrg kateterj.

5. Naudokite tik gydomos kraujagyslés dydzio balionélj:
1:1 pagal balionélio atitikties lentele ir kontrolin]
kraujagyslés skersmenj. Jei 1:1 dydZio parinkti negalima
(pvz., naudojant 4,0 mm IVL kateter; kraujagysléje,
kurios kontrolinis skersmuo yra 4,5 mm), reikia naudoti
didziausio skersmens balionél].

6. ISpléskite balionélj pagal balionélio atitikties lentele.
Balionélio slégis negali virdyti vardinio plySimo
slégio (RBP).

7. Balionéliui isplésti naudokite tik rekomenduojama
50/50 kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo
terpe, kad uztikrintuméte tinkama litotripsijos proceddirg.
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8. Jei IVL kateterio pavirsius iSsauséja, drékinant normaliu
fiziologiniu tirpalu vél suaktyvinama hidrofiliné danga.
Kateterio drékinimas ne fiziologiniu tirpalu gali pakenkti
dangos vientisumui ar naSumui.

9. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite naudodami
pakankama fluoroskopija.

10. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis
néra visiskai subliuskintas vakuumu. Jeigu jauciate
pasiprieSinima, pries tesdami toliau nustatykite
pasipriesinimo priezastj.

11. Reikia bti atsargiems manipuliuojant, stumiant
ir (arba) traukiant prietais pro astrius objektus,
nes galima paZzeisti hidrofiline danga.

12. Nenaudokite arba neméginkite istiesinti kateterio, jeigu
vamzdelis sulinko arba susimazgé. Geriau paruoskite
nauja kateter;.

13. Procedros metu pacientui turéty bati naudojama
tinkama antikoagulianty terapija, jei reikalinga.
Antikoagulianty terapija turéty bati tesiama po
proceddros gydytojo nustatytg laikotarpj.

14. Spinduoliui esant arti balionélio, gali padidéti slégio
praradimo balionélyje daznis. Pries litotripsijos procedairg
pasirapinkite tinkamu balionélio iSplétimu ir atsizvelkite
] anatominius apribojimus, dél kuriy spinduolis gali
atsidurti per arti balionélio medziagos.

15. Jeigu per IVL kateterj negalima atlikti litotripsijos
proceddros, istraukite 3j kateterj ir pakeiskite jj kitu.

16. Kai tvarkote prietaisa panaudoje pacientui, pvz., susilietus
su krauju, bukite atsargts. Panaudotas gaminys yra
laikomas biologiskai pavojinga medziaga ir turéty
buti tinkamai pasalintas pagal ligoninés protokola.

17. Reikia buti atsargiems, kai procedara atliekama
anksciau stentuotiems pacientams 5 mm nuo tikslinio
pazeidimo atstumu.

Numatoma klinikiné nauda

Klinikine koronarinés IVL sistemos nauda, kai ji, kaip
numatyta, naudojama kalcifikuotoms, stenozinéms de novo
vainikinéms arterijoms iSplésti prie$ stentavima, naudojant
litotripsij ir Zemo slégio balionélj, apima: 1) klinikine
sékme su priimtina likutine stenoze (<50 %) po stentavimo,
kai SNSKR dainis ir angiografiniy komplikacijy rodiklis yra
maii, ir 2) iSemijos bei susijusiy simptomy (pvz., kratines
anginos) sumazéjima po sekmingo stentavimo.

Buvo atliktas perspektyvus, vienos grupés, daugiacentris
,Shockwave” intravaskulinés litotripsijos (VL) sistemos

su lygiaverciu , Shockwave C2" koronariniu IVL kateteriu
IDE tyrimas (,Disrupt CAD I1I"), siekiant jvertinti prietaiso
sauguma ir veiksminguma de novo, labai kalcifikuotiems,
stenoziniams koronariniams paZeidimams gydyti prie$
stentavima. Nuo 2019 m. sausio 9 d. iki 2020 m. kovo 27 d.
J.,Disrupt CAD I1I" tyrima i$ viso buvo jtrauktas 431 tiriamasis,
Jskaitant 384 pagrindinius tiriamuosius (vadinamus
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,Pagrindine analizés grupe”) ir 47 jtrauktus tiriamuosius.
Tiriamieji buvo jtraukti 47 tyrimo vietose, esaniose
Jungtinése Amerikos Valstijose ir Europoje. Tolesnis tiriamyjy
stebéjimas, kurio trukmé iki 24 ménesiy, vis dar tesiasi.

Pirminé ,Disrupt CAD III" tyrimo saugumo vertinamaoji
baigtis buvo sunkiy nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy
reiskiniy (SNSKR), kuriuos sudaro kardialiné mirtis, miokardo
infarktas (MI) ir tiksliné kraujagysliy revaskuliarizacija
(TVR), nepasireiskimas per 30 dieny. Visus SNSKR nagrinéjo
nepriklausomas Klinikiniy reiskiniy komitetas (KRK).
Pirminé saugumo vertinamoji baigtis buvo planuojama
palyginti su 84,4 % nasumo tikslu (NT) vienpusiame

0,05 alfa lygyje.

Pirminé ,Disrupt CAD III" tyrimo veiksmingumo vertinamoji
baigtis buvo procedaros sekmé, apibréziama kaip stento
Jvedimas su <50 % likutine stento stenoze (jvertinta
pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje.

Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Pirminé
veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo planuojama
palyginti su 83,4 % NT vienpusiame 0,05 alfa lygyje.

Pagrindinés analizés grupés pirminés saugumo
vertinamosios baigties rezultatai apibendrinti 1 lenteléje.
Tarp 383 pagrindiniy tiriamyjy su vertingais pirminés
saugumo vertinamosios baigties duomenimis nustatytas
SNSKR nepasireiskimo per 30 dieny rodiklis buvo

92,2 % (353/383), 0 atitinkama vienpusé apatiné 95 %
pasikliautinojo intervalo riba buvo 89,9 %, kuri buvo
didesné nei 84,4 % NT. Pirminé saugumo vertinamoji
baigtis buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe
(p<0,0001).

1 lentelé. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis (SNSKR
per 30 dieny) (pagrindiné analizés grupé)

Pirminé
saugumo

% (n/N)
[95 % apatiné
pasikliautinojo
intervalo riba]'

3 m Hipotezé
vertinamoji P

baigtis

SNSKR® 92,2%(353/383) H:m <844%  <0,0001  NaSumo tikslas
nepasireiskimas [89,9 %] Hom >844% Jvykdytas
per 30 dieny po

procediros

. 95 % apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj
asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautingjj intervala,
taikoma binominei proporcijai. Standartine paklaida apskaiciuojama pagal
pavyzdine proporcijg.

. P reikimé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos
aproksimacijos pagrindo) testa, taikomg binominei proporcijai, kurios reikimés
lygis yra 0,05. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

. Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Jei visi duomenys nebuvo pasiekiami,
reiskinys buvo nagrinéjamas remiantis nepriklausomo KRK klinikiniu vertinimu.
Trakstami duomenys nebuvo priskirti ir buvo atlikta jautrumo analizé, siekiant
Jvertinti vertinamuyjy baigciy patikimuma.

4. Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties

analize dél nepakankamo tolesnio stebéjimo (<23 dienas).

o

w
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Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai
pateikiami toliau 2 lenteléje.

2 lentelé. Pirminés saugumo vertinamosios baigties
komponentai (pagrindiné analizés grupé)

30 dieny tolesnis

- enE T Ligoninéje
Gauti SNSKR rodikliai N=384 st;lleg:?:?s
SNSKR2 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Kardialiné mirtis 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
Ne Q bangy MI* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q bangy MI 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Tikslin kraujagysliy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

revaskuliarizacija

1. Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties
analize dél nepakankamo tolesnio stebéjimo (<23 dienas).

2. Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Jei visi duomenys nebuvo pasiekiami,
reiskinys buvo nagrinéjamas remiantis nepriklausomo KRK klinikiniu vertinimu.
Trikstami duomenys nebuvo priskirti ir buvo atlikta jautrumo analizé, siekiant
Jvertinti vertinamyjy baigciy patikimuma.

3. Kai kurie tiriamieji neatitiko >1 SNSKR kriterijaus komponento, todél kategorijos
néra tarpusavyje nesuderinamos.

4. Miokardo infarktas (MI) apibréziamas kaip CK-MB lygis, >3 kartus didesnis
ui virSutine normalios laboratorijos (ULN) vertés riba su nauja patologine Q
banga arba be jos iSrasymo i ligoninés metu (periprocedarinis MI) ir naudojant
ketvirtajj visuotinj miokardo infarkto apibrézima po israsymo i€ ligoninés
(savaiminis MI).

Pagrindinés analizés grupés pirminés veiksmingumo
vertinamosios baigties rezultatai apibendrinti 3 lenteléje.
Nebuvo jokiy pagrindiniy tiriamujy trikstamy duomeny,
reikalingy proceduros sekmei apibréti (duomenys, susije
su stento jvedimu ar galutine likutine stenoze), todél visi
pagrindiniai tiriamieji buvo jtraukti j pirmine veiksmingumo
analize (n=384). Stebétas procedaros sekmés rodiklis
buvo 92,4 % (355/384), 0 atitinkama vienpusé apatiné

95 % pasikliautinojo intervalo riba buvo 90,2 %, kuri buvo
didesné nei 83,4 % NT. Todél pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo jvykdyta remiantis pagrindine
analizés grupe (p<0,0001).

3 lentelé. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis
(pagrindiné analizés grupé)

Pirminé % (n/N)
veiksmingumo| [95 % apatiné Hipotezé Preiléme?
vertinamoji | pasikliautinojo P
baigtis | intervalo riba]'
Procedros 92,4 % (355/384) Hy:m <834%  <0,0001 Nasumo tikslas
sekmeé? (90,2 %] Him >834% jvykdytas

1. 95% apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj
asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautingjj intervala,
taikomga binominei proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal
pavyzdine proporcijg.

2. Preikimé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos
pagrindo) testa, taikoma binominei proporcijai, kurios reiksmeés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

3. Procedaros sékmeé, apibréziama kaip stento jvedimas su <50 % likutine stento
stenoze (jvertinta pagrindingje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoningje
(iSnagrinéta KRK).
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Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties
komponentai pateikiami toliau 4 lenteléje.

4 lentelé. Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties
komponentai (pagrindiné analizés grupé)

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis: N (%)

procediiros sékmé

Procedros sékmé'2 92,4% (355/384)
Stentas jvestas’ 99,2 % (381/384)
<50 % likutiné stenozé 100,0 % (381/381)
Be SNSKR ligoningje 93,0 % (357/384)

. Procedros sekmeé, apibréziama kaip stento jvedimas su <50 % likutine
stento stenoze (jvertinta pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje
(iSnagrinéta KRK).

. Kai kurie tiriamieji neatitiko >1 procedros sékmés kriterijaus komponento,
todél kategorijos néra tarpusavyje nesuderinamos.

. Trims tiriamiesiems stentas nebuvo jvestas; dviem i jy nepavyko jvesti IVL
prietaiso ir jiems nurodytos procedros dieng nebuvo pritaikytas joks gydymas,
0 vienam tiriamajam nepavyko jvesti stento po sékmingos IVL procedaros.

~

w

Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas poveikis atitinka jprasta Sirdies
intervencijy naudojant kateterj poveikj (sarasas neissamus):
staigus kraujagyslés uzdarymas;

alerginé reakcija j kontrastine medziaga, gydyma
antikoaguliantais ir (arba) antitromboziniais vaistais;
aneurizma;

aritmija;

arterioveniné fistulé;

kraujavimo komplikacijos;

Sirdies tamponada arba perikardo efuzija;

Sirdies ir kvépavimo sustojimas;

cerebrovaskuliniai sutrikimai (CVA);

vainikinés arterijos / kraujagyslés 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 komplikacijos;

kreipiamosios vielos luzimas arba bet kokios prietaiso
dalies triktis / gedimas, galintis lemti ar nelemti prietaiso
embolija, disekcija, sunky suzalojima ar chirurgine
intervendija;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-se);
hemoragija;

hipertenzija / hipotenzija;

infekcija / sepsis / karsciavimas;

miokardo infarktas;

miokardo iSemija arba nestabili krtinés angina;
skausmas;

periferiné iSemija;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

pakartotiné gydomos vainikinés arterijos stenozé,
lemianti revaskuliarizacija;
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Sokas / plauciy edema;

éta vainikinés arterijos tekmé, jokios grjZtamosios
tékmeés arba staigus uzdarymas;

* insultas;

* trombas;

kraujagyslés uzdarymas, staigus;

kraujagyslés suZalojimas, reikalaujantis chirurginio
taisymo;

kraujagyslés disekcija, perforacija, plySimas arba
spazmas.

Be to, pacientams gali grésti kita su koronarinémis
intervencinémis proceddromis susijusi rizika, jskaitant rizikg
del 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, gedimas arba balionélio slégio
praradimas, lemiantis prietaiso embolija, disekcija,
sunky suzalojima arba chirurgine intervencija;

* priesirdiné ar skilveliné ekstrasistolé;

* priesirdziy ar skilveliy stimuliavimas.

Kaip tiekiama

IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektronine spinduliuote
ir skirtas naudoti tik vienq karta. Pakartotinai nesterilizuokite,
nes taip galite sugadinti prietaisq ir SuZaloti pacienta.
Pakartotinai nenaudokite Sio prietaiso, nes gali atsirasti
kryZminé tarsa, galinti lemti paciento suzalojima. Pries
naudodami, atidZiai patikrinkite vis3 pakuote, ar néra
pazeidimy ar defekty. Nenaudokite Sio prietaiso, jeigu

yra sterilumo barjero paZeidimo pozymiy, nes jis gali

biti 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 prietaisg
ekstremaliomis salygomis, jis gali bati sugadintas ir (arba)
tai gali turéti poveikio prietaiso veikimui, o tai gali lemti
paciento suzalojima.

Koronarinei IVL procedirai reikalingi prietaisai

IVL kateteris turéty bati naudojamas tik su VL 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
priefiura rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
operatoriaus vadove.

Sistemga sudaro: ,Shockwave (2 koronarinis IVL
kateteris (1)

LT

Reikalingi, bet , Shockwave Medical, Inc.”
nepristatyti prietaisai

* 5F kreipiamasis kateteris ir ilgintuvas (-ai)

+ 0,014 col. (0,36 mm) kreipiamoji viela (190-300 cm ilgio)
« 5¢ol.x96 col. (13 x 244 cm) minimali sterili mova

« indefliatorius

NeiSplésto balionélio skersmenys:

* 0,044 col. (1,1 mm) maksimalus 2,5 mm

* 0,045 col. (1,1 mm) maksimalus 3,0 mm ir 3,5 mm
* 0,047 col. (1,2 mm) maksimalus 4,0 mm

»Shockwave C?* koronarinio IVL kateterio balionélio
atitikties lentelé

mm SexiEmn m

[_At-kpa |0 (mm* |0 (mm)* | o(mm* | 0 (mm*_]
2,4 29 33 39

4*-405

5-507 24 29 33 4,0

6**-608 24 30 34 40

7-709 24 30 34 4,0

8-811 25 30 35 41

9-912 25 30 35 41
10%*-1013 25 31 35 42

Pastaba. * @ (mm) yra + 0,10 mm; 4 ATM yra VL
proceduros balionélio slegis

** 6 ATM yra nominalus balionélio slégis ir slégis po
proceddros

***10 ATM yra balionélio RBP (nominalus triikimo slégis)

Shockwave C**" koronarinés IVL sistemos sekos
lentelé

Procedaros metu reikéty laikytis Sios impulsy sekos.
Nenaudokite kitos impulsy sekos nei nurodyta toliau

IVL sistemos seky lenteléje. Jvedus bet kokio dydzio
,Shockwave (% koronarinj IVL kateterj, bus automatiskai
uZprogramuotas IVL generatorius Sia proceddros seka:

1impulsas per 1sekunde

Procediros dainis

Maksimalus nepertraukiamy impulsy skaicius 10 impulsy
(1 ciklas)
Minimalus pristabdymo laikas 10 sekundziy

Maksimalus bendras impulsy skaicius kateteriui Rodoma generatoriuje

Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei maksimalus
leistinas nepertraukiamy impulsy skaicius, VL generatorius
sukurtas taip, kad iSsijungty automatiskai. Noredami testi
impulsus, palaukite bent minimaly pauzés laikg, pries
tesdami procedirg. Kad galétuméte testi procedurg,
procedaros mygtukg reikia atleisti ir vel paspausti. Daugiau
informacijos rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio operatoriaus vadove.
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Jeigu generatoriuje rodoma, kad pasiektas maksimalus
impulsy skaicius, kateterio daugiau naudoti negalima.
Jeiqu reikia testi proceddirg, iSmeskite $j kateterj ir jdékite
nauja. [spéjimas. NevirSykite 80 impulsy tame
paciame procediiros segmente ir 160 impulsy
persidengianciame segmente.

Procediiros veiksmai

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL
jungiamojo kabelio paruosima, naudojima, jspéjimus ir
atsargumo priemones bei technine prieziura rasite IVL
generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio operatoriaus
vadove.

Paruodimas

1. Paruoskite jvedimo vieta, naudodami standartinj
sterily metoda.

2. Pasieke pageidaujama prieiga prie kraujagyslés,
jveskite kreipiamaja vielq ir kreipiamajj kateterj.

3. Pasirinkite litotripsijos balioninio kateterio dydj,
kuris santykiu 1:1 paremtas balionélio atitikimo
lentele (pateikta pirmiau) ir kontrolinés kraujagyslés
skersmeniu. Jei 1:1 dydZio parinkti negalima
(pvz., naudojant 4,0 mm VL kateterj kraujagysléje,
kurios kontrolinis skersmuo yra 4,5 mm), reikia
naudoti didZiausio skersmens balionél].

4. Timkite IVL kateterj i$ pakuotés.

5. Paruoskite litotripsijos balionélj, naudodami standartinj
metoda. Pripildykite Svirksta 5 ml 50/50 fiziologinio
tirpalo / kontrastinés medziagos terpés. Prijunkite
SvirkSta prie kateterio jungties iSplétimo angos.
[Straukite vakuumg bent 3 kartus, kad atlaisvinus skystis
galéty pakeisti org kateteryje.

6. Pripildykite indefliatoriy 10 ml 50/50 fiziologinio tirpalo /
kontrastinés medziagos terpés. Atjunkite SvirkSta ir
prijunkite indefliatoriy prie kateterio prijungimo
lizdo iSplétimo angos, uztikrindami, kad  sistemg
nepatekty oro.

7. Nuimkite nuo IVL kateterio apsaugine movg ir gabenimo
jtvarg. Ispéjimas. Nenaudokite prietaiso, jeigu
apsaugine mova ar gabenimo jtvarg sunku nuimti arba
jy negalima nuimti.

8. Plaukite kreipiamosios vielos anga fiziologiniu tirpalu.

9. Sudrékinkite litotripsijos balionélj ir distalinj vamzdel]
steriliu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte
hidrofiline danga. Nedrékinkite balionélio izopropilo
alkoholiu (IPA), nes tai gali paZeisti hidrofilines dangos
vientisuma.

10. Tkiskite IVL jungiamajj kabel] j sterilig kabelio mova
arba zondo apvalkalg.

11. Nuimkite dangtelj nuo proksimalinio galo ir prijunkite
IVL kateterio jungtj (Zr. 1 pav.) prie IVL jungiamojo
kabelio.

12. Prijunkite kitg to paties IVL jungiamojo kabelio gala prie
IVL generatoriaus.
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Atsargiai! Reikia bati atsargiems ir nepradéti naudoti
litotripsijos procedros, t. y. nepaspausti IVL jungiamojo
kabelio procedtiros mygtuko, kai litotripsijos balionélis
yra sausas ir (arba) neispléstas, nes taip galite sugadinti
balionélj.

»Shockwave C#** koronarinio IVL kateterio jvedimas

i procediiros vieta

1. Nustatykite kreipiamojo kateterio padétj proksimaliai
proceddros vietos ativilgiu.

2. Jei numatoma, kad IVL kateteris negali kirsti pazeidimo,
galima atlikti iSankstinj iSplétima ar kit kraujagyslés
paruosimg taikant standartinj gydytojo nuofidra
pagrista metoda.

3. Iveskite IVL kateterj pro keiciamo ilgio (190-300 cm)
0,014 col. (0,36 mm) kreipiamaja vielg ir kreipiamajj
kateterj ir stumkite IVL kateterj | procedros vieta.

4. Nustatykite IVL balionélio padétj procediros vietoje,
naudodami Zymimasias juosteles.

Vietos gydymas naudojant intravaskuline litotripsija

1. Kai VL kateteris jvestas j vieta, naudodami fluoroskopija
jraSykite padétj.

2. Jeigu padétis netinkama, pakoreguokite litotripsijos
balionél}, kad jis bity nustatytas j tinkama padeétj.

3. ISpléskite litotripsijos balionelj nevirSydami 4,0 ATM,
kad balionélis baty iSpléstas ir visiskai prisitvirtinty prie
kraujagyslés sienelés.

PASTABA. Litotripsija neturéty bati taikoma, jeigu
balionélis iSpléstas >4 ATM, nes nedidéja garso isvestis,
o didesnis slégis gydant gali padidinti rizika, kad
balionélyje prarandamas slégis.

4. Taikykite IVL proceddros sekg i$ anksto uZprogramuotg
10 sekundziy laika, kad pritaikytuméte 10 impulsy,
paspausdami IVL jungiamojo kabelio procedaros
mygtuka.

PASTABA. IVL generatorius yra uzprogramuotas daryti
10 sekundziy minimalig pauze kas 10 impulsy.

5. Bpléskite litotripsijos balionélj iki kontrolinio dydzio
pagal balionélio atitikties lentele ir naudodami
fluoroskopija registruokite pazeidimo atsaka.

6. Subliuskinkite litotripsijos balionélj ir palaukite
bent 10 sekundziy, kad vél atkurtuméte kraujotaka.
Balionélio subliuskinimo laikas yra iki 15 sekundziy,
priklausomai nuo balionélio tdrio.

7. Kartokite 3, 4, 5 ir 6 veiksmus papildomiems
procedros ciklams, kol pazeidimas bus pakankamai
iSpléstas arba jei kateteris pakeis padeétj.

8. Jeigu reikalinga, galima atlikti papildomas proceduras.
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 pasirtpinti, kad tame
paciame procedaros segmente nebdity virsytas
80 impulsy skaicius, o persidengianciame segmente —
160 impulsy skaicius.
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9. Pabaige atlikite arteriograma, kad jvertintuméte
rezultaty po intervencijos.

10. Subliuskinkite prietaisq ir jsitikinkite, kad balionélis yra
visiskai subliuskes, pries iStraukdami IVL kateter].

11. Itraukite IVL kateterj. Jeiqu prietaisa sunku iSimti per
hemostazinj voztuvg dél tepumo, Svelniai suimkite IVL
kateterj sterilia marle.

12. Patikrinkite visas dalis, kad sitikintuméte, jog IVL kateteris
nepaZeistas. Jeigu 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.” adresu
complaints@shockwavemedical.com dél tolesniy
nurodymy.

Atsargiai! IStraukus 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 pasireiSkia pasikartojancios iSeminés Sirdies
ligos poZymiai ir simptomai. Néra zinoma jokiy apribojimy
del jprastos kasdienes veiklos. Pacientams turety bti
nurodyta laikytis gydytojo paskirto vaisty rezimo.

Atsiliepimai apie prietaisus ir prietaisy graZinimas
Jeigu bet kokia ,Shockwave” IVL sistemos dalis netinkamai
veikia pries procedirg arba per procedarg, daugiau jos
nenaudokite ir kreipkités j savo vietinj atstovg ir (arba) el.
pastu complaints@shockwavemedical.com.

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje
ir Salyse, kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka
(Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos prietaisy):

jei naudojant §j prietaisa arba dél jo naudojimo juyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, praneskite apie tai gamintojui ir
(arba) jo jgaliotam atstovui ir savo nacionalinei institucijai.

Patentai: www.shockwavemedical.com/patents
Saugumo ir Klinikiniy savybiy santrauka:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pagrindinis UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Shockwave intravaskularads litotripsijas (IVL) sistéma
ar Shockwave C** korondrds intravaskuldras litotripsijas
(IVL) katetru

LietosSanas instrukcija

Izmanto3anai kopa ar Shockwave Medical, Inc.
IVL generatoru un savienotajkabeli

Terices apraksts

Shockwave C** koronarais IVL katetrs ir patentéta litotripsijas
ierice, kas caur sirds koronaro artériju sistemu tiek ievadita
citadi grati arstéjama parkalkotas stenozes vieta, arf tadas
parkalkotas stenozes, kam paredzama pretestiba pret pilnu
balona paplasinasanu vai sekojosu vienmerigu koronara
stenta izversanu. IVL katetra ir integréti litotripsijas emiteri,
kas nodrosina lokalizetu skanas spiediena impulsu terapiju.
Litotripsijas tehnologija rada skanas spiediena impulsus
mérka terapijas vieta, izjaucot kalcija raditos bojajumus un
laujot vélak paplaSinat koronaras artérijas sasaurinajumu,
izmantojot zemu balona spiedienu. Sistéma sastav no IVL
katetra, IVL savienotajkabela un IVL generatora. Shockwave C**
koronarie IVL katetri ir pieejami Cetros (4) izméros; 2,5x12 mm,
3,0x12 mm, 3,512 mm un 4,0x12 mm. Shockwave C**
koronarais IVL katetrs ir savietojams ar 5F vadrtajkatetru un
paplasinajumiem; ta darba garums ir 138 cm, un proksimalaja
gald ir varpstas dziluma markieri. Katetrs ir parklats ar
hidrofilu parklajumu, kas sniedzas Iidz 22,75 cm no ta
distala gala, lai samazinatu berzi ierices ievadisanas laika.
IVL Katetra Rx ports atrodas 27 cm no distala gala. Skatiet
talak 1. attelu, kur ir noradtas Shockwave C** koronara IVL
katetra sastavdalas.

Dualais portu centrmezgls

Katetra ass ‘ IVL savienotajs

Balons RX Tcrls

R Y W gl
1. attéls. Shockwave C* koronarais IVL katetrs

Katetra asi veido piepildisanas lamens, vadstigas lamens un
litotripsijas emiteri. PiepildiSanas lamenu izmanto balona
piepildisanai ar fiziologiska $kiduma un kontrastvielas
50/50 maistjumu un balona iztukSo3anai. Vadstigas limens
lauj izmantot 0,014 collu (0,36 mm) vadstigu, lai atvieglotu
katetra virzibu uz mérka stenozi un caur to. Sistema 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 iezime
balona darba garumu un proceduras 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.
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LietoSanas indikacijas

Shockwave intravaskularas litotripsijas (VL) sistéma

ar Shockwave (** koronarais IVL katetrs ir indicéts ar
litotripsiju uzlabotai parkalkotu, stenotisku de novo
koronaro artériju dilatacijai, izmantojot zema spiediena
balonu, pirms stenta ievietosanas.

Paredzéta lietoSana

The Shockwave C?* koronara IVL sistéma ir paredzéta
parkalkotas stenozes arstéSanai, ieskaitot parkalkotas
stenozes, kas varétu izradit pretestibu pilngai balona
dilatacijai vai tai sekojo3ai vienmerigai koronara stenta
paplasinasanai.

Mérka populacija

Shockwave Medical koronara IVL sistema ir paredzeta

tadu 18 gadus vecu un vecaku pacientu arstésanai, kuriem
planats veikt koronaro stentu proceddru un kuriem
angiografiski pieradita kreisas galvenas koronaras artérijas
(LMCA), kreisas prieksejas lejupejosas artérijas (LAD), labas
koronaras arterijas (RCA) vai kreisas apkartmeroga artérijas
(LCX) vai to zaru nozimiga parkalkota stenoze.

LietoSanas kontrindikacijas

Shockwave C** koronara IVL sistéma ir kontrindicéta talak

noraditajos gadrjumos.

1. Stierice nav paredzéta stenta ievadisanai.

2. STierice nav paredzeta lietoSanai miega vai
cerebrovaskularajas artérijas.

Bridinajumi

1. Arstiem pirms ierices lietoSanas jaizlasa un jaizprot Sie
noradijumi. Neieverojot $aja markejuma sniegtos
bridinajumus, var tikt bojats ierices hidrofilais
parklajums.

2. Nelietojiet ierTci pec markgjuma noradita deriguma
termina beigam. Lietojot produktu, kam beidzies
deriguma termins, pacientam var izraisit ievainojumus.

3. Izmantojiet IVL generatoru saskana ar ieteicamajiem
iestatijumiem, ka noradits IVL generatora lietotaja
rokasgramata. NENOVIRZIETIES no ieteiktajiem
iestatijumiem, jo tas var izraisit ievainojumus
pacientam.

4. VL savienotajkabelis ir nesterils, un pirms izmantosanas
un tas laika tas ir jaietver sterila kabela apvalka.

5. Pirms lietoanas parbaudiet visas produkta sastavdalas
un iepakojumu. Neizmantojiet ieridi, ja ierice vai
iepakojums ir bojats vai ja ir zaudeta sterilitate. Bojats
produkts var izraisit ievainojumus pacientam.

6. Neizmantojiet ierici, ja balona aizsargapvalku pirms
lietoSanas nevar viegli nonemt. Ja tiek izmantots
parmerigs speks, katetru var sabojat. Bojats produkts
var izraisit ievainojumus pacientam.

7. VL katetrs jaizmanto kopa ar 0,014 collu (0,36 mm)
vadstigu, un tas ir jaievieto caur 5F vaditajkatetru ar
vismaz 0,066 collu (1,67 mm) ieksgjo diametru. Pretéja
gadijuma ierfce var nedarboties pienacigi un var izraisit
ievainojumus pacientam.

8. Ja balonu nevar piepildit vai uzturét ta spiedienu,
iznemiet katetru un izmantojiet jaunu ierici.
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9. Lietojot katetru, nedrikst lietot parmérigu speku/griezes
momentu, jo tas var izraisit ierices dalu bojajumus un
ievainojumus pacientam.

10. Izteikti parkalkotiem bojajumiem, kuriem tiek veikta
perkutana arstesana, tostarp IVL, ir paaugstinats
disekcijas vai perforacijas risks. Jabdt viegli pieejamai
atbilstodai pagaidu iejaukSanas proceddrai.

. Kliniskajos pétijumos balona spiediena zudums bija
saistits ar skaitlisku disekcijas pieaugumu, kas nebija
statistiski nozimigs un nebija saistits ar MACE. Analize
liecinaja, ka parkalkosanas garums ir disekciju un
balona spiediena samazinasanos prognozéjoss faktors.

. Pacienti jaarste ar standarta medikamentiem un
intervences proceddram, ja rodas ar So proceddru vai
ierici saistitas komplikacijas.

13. IVL rada mehaniskus impulsus, kas bradikardiskiem
pacientiem var izraisit priekSkambaru vai kambaru
stimulesanu. Pacientiem ar implantgjamu elektrokardio-
stimulatoru un defibrilatoru asinhrona stimuleSana var
mijiedarboties ar sensoram sp&jam. IVL procedras
laika elektrokardiografiski jakontrolé ritms un nepartraukti
jauzrauga arterialais spiediens. Kifniski nozimigas
hemodinamiskas iedarbibas gadijuma uz laiku
partrauciet IVL terapiju.

14. Neparsniedziet 80 impulsus viena terapijas segmenta.
Ja bojajuma garums ir lielaks par litotripsijas balona
garumu un ir nepieciesamas vairakas IVL procedaras,
janodrosina, lai taja pasa terapijas segmenta netiktu
parsniegti 80 impulsi un tadejadi 160 impulsi viena
parklajuma segmenta.

N

Piesardzibas pasakumi

1. Soierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmacti
angiografija un intravaskularas koronaras procedaras.

2. Perkutana transluminala IVL javeic slimnicas ar atbilstosu
arkartas kirurgisko atbalstu.

3. Informaciju par IVL generatora un ta piederumu
sagatavosanu, darbibu, bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un apkopi lasiet IVL generatora lietotaja
rokasgramata.

4. Sis katetrs ir paredzets tikai vienreizejai lietoSanai
(vienai lietosanas reizei). To NEDRIKST atkartoti sterilizet
un/vai atkartoti izmantot. Ja ir nepiecieSams otrs tada
pasa izméra katetrs, NEIZMANTOJIET pirmo katetru
atkartoti. Izmetiet to pirms otra katetra sagatavosanas.

5. Izmantojiet tikai arstejamam asinsvadam piemérota
izméra balonu. 1:1 pamatojoties uz balona atbilstibas
diagrammu un atsauces asinsvada diametru. Ja nav
pieejams izmérs 1:1 (pieméram, 4,0 mm IVL katetru
izmantojot asinsvada, kura atsauces diametrs ir 4,5 mm),
ir jaizmanto vislielaka diametra balons.

6. Piepildiet balonu saskana ar balona atbilstibas
diagrammu. Balona spiediens nedrikst parsniegt
nominalo parplisanas spiedienu (RBP).

7. Balona piepdsanai izmantojiet tikai ieteikto 50/50
kontrastvielu/fiziologisko Skidumu, lai nodroSinatu
adekvatu litotripsijas veikSanu.
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8. Ja IVL katetra virsma kst sausa, samitrinasana ar
fiziologisko Skidumu no jauna aktivizes hidrofilo
parklajumu. Katetra samitrinasana ar $kidinatajiem,
kas nav fiziologiskais Skidums, var apdraudet
parklajuma integritati vai veiktspeju.

9. Visas darbibas ar ierici ir javeic atbilsto3a fluoroskopiska
kontrole.

10. Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja balons nav
pilniba iztukSots, izmantojot vakuumu. Ja rodas pretestiba,
pirms turpinaanas nosakiet pretestibas céloni.

11. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierici, parvietojot
un/vai izvelkot to garam asiem priekSmetiem, jo tas var
sabojat hidrofilo parklajumu.

12. Jaass ir salodijusies vai sacilpojusies, neizmantojiet
katetru un nemeginiet to iztaisnot. Sagatavojiet jaunu
katetru.

13. Proceduras laika pacientam péc vajadzibas janodrosina
atbilstiga antikoagulantu terapija. Antikoagulantu
terapija jaturpina tik ilgi, cik arsts péc procedaras ir
noradijis.

14. Emitera tuvums balonam var palielinat spiediena
z2udumu balona. Pirms litotripsijas veikSanas nodroSiniet
pietiekamu balona izpleSanos un nemiet véra anatomiskos
ierobezojumus, ka rezultata emiters var tikt novietots
parak tuvu balona materialam.

15. Ja Skiet, ka IVL katetrs nenodrogina litotripsijas terapiju,
iznemiet to un nomainiet pret citu katetru.

16. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierfci pec tam, kad ta
ir saskarusies ar pacientu, piem., saskarusies ar asinim.
[zmantotais produkts tiek uzskatits par biologiski
bistamu materialu, un no ta pareizi jaatbrivojas saskana
ar slimnicas protokolu.

17. Jaievero piesardziba, arstejot pacientus ar iepriek$
ievietotu stentu 5 mm attaluma no merka bojajuma.

Paredzamie kiiniskie ieguvumi

Koronaras IVL sistemas kltniskie iequvumi, lietojot to,

ka paredzets, litotripsijas pastiprinatai, zema spiediena
balona dilatacijai parkalkotas, stenotiskas de novo
koronarajas artérijas pirms stenta ievietosana, ir talak
noraditi. (1) kifniska efektivitate ar pienemamu atlikuso
stenozi (<50%) péc stenta ievietoSanas ar pieradami zemu
MACE un angiografisko komplikaciju biezumu stacionara
un (2) iSemijas un ar to saistito simptomu (pieméram,
stenokardijas) mazinasanas péc veiksmigas stenta
ievietosanas.

Perspektivs, vienas grupas, daudzcentru petamas ierices
izslegSanas (IDE) petrjums (Disrupt CAD III) par Shockwave
intravaskularas litotripsijas (IVL) sistému ar lidzvertigu
Shockwave (2 karonaro IVL katetru tika veikts, lai novertetu
ierices drodibu un efektivitati de novo, izteikti parkalkotu,
stenotisku koronaro bojajumu arstésana pirms stenta
ievietosanas. No 2019. gada 9. janvara iz 2020. gada

27. martam pétijuma Disrupt CAD III kopuma tika ieklauts
431 pétijuma dalibnieks, tostarp 384 galvenie pétijuma
dallbnieki (saukti par galveno analizes kopu) un 47 ieklautie
daltbnieki. Petjuma dalibnieki tika uznemti 47 petijuma
vietas Amerikas Savienotajas Valstis un Eiropa. Turpinas
pétijuma dalfbnieku noverosana, kas ilgs idz 24 menesiem.
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Disrupt CAD III pétijuma primarais drosibas mérka kritérijs
bija izvairiéanas no bitiskiem nevelamajiem kardiovaskulariem
notikumiem (MACE) 30 dienu laika, ietverot tadus notikumus
ka sirds nave, miokarda infarkts (MI) un mérka asinsvadu
revaskularizacija (TVR). Visus MACE verteja neatkariga
Kiinisko gadtjumu komiteja (KGK). Primarais drosibas
meérka kritrijs bija jasalidzina ar 84,4% veiktspejas merki
(PG) ar vienpusgju alfa limeni 0,05.

Disrupt CAD III petijuma primarais efektivitates merka
kritérijs bija proceddras efektivitate, kas definéta ka
stenta ievietoSana ar atlikuso stenta iekSejo stenozi <50%
(pec pamatlaboratorijas novertgjuma) un bez MACE
hospitalizacijas laika. Visus MACE vértéja neatkariga KGK.
Primarais efektivitates merka kritérijs bija jasalidzina

ar 83,4% veiktspgjas merki (PG) ar vienpuséju alfa

[imeni 0,05.

Galvenas analizu kopas primarie drosibas rezultati ir
apkopoti 1. tabula. Petijuma 383 galvenajiem dalibniekiem,
kuru primara drosibas mérka kritérija dati tika noverteti,
noverotais 30 dienu bez MACE raditajs bija 92,2% (353/383),
ar athilstosu vienpuseju apaksejo 95% ticamtbas robezu
89,9%, kas parsniedza PG 84,4%. Primarais drosihas mérka
kritérijs tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes
kopu (p<0,0001).

1. tabula Primarais droSibas mérka kritérijs (30 dienu
MACE) (galvena analizes kopa)

Erigaral [9;/;“(?:2;“
drosibas mérka| *" . ib Hipotézes Pvértiba? | Secinajumi
kiterijs | Ucamibas
intervals]'
Bez MACE® 92,2% Hym, <84,4% <0,0001 Sasniegtais
30 dienu laika (353/383)"  H,:m >84,4% veiktspejas
péc procedaras [89,9%] mérkis

1. 95% apaksgjo ticamibas intervalu aprekina, pamatojoties uz vienpusgju
asimptotisku Wald (normala tuvinajuma) ticamibas intervalu binomiskai
proporcijai. Standartk|odu aprékina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpuséju asimptotisku Wald (normala
tuvinajumay testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma fimeni 0,05.
Standartk|adu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Visus MACE vérteja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novertets, pamatojoties uz neatkarigas KGK kiinisko vértgjumu. TrakstoSie dati
netika aplésti, un tika veikta jutiguma analize, lai novértétu mérka kritérija
noturibu.

4. Viens pétijuma dalbnieks tika izslegts no primaras drosibas mérka kritériju
analizes nepietiekamas noveroanas de| (< 23 dienas).

Primaras drosibas mérka kritériju sastavdalas ir uzskaititas
talak 2. tabula.

2. tabula Primarais dro$ibas mérka kriterijs (galvena
analizes kopa)

MACE kumulativie raditaji St:lczlggira 321::;?:§salr||ga
N=383"
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Kardiala nave 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
MIbez Q vilna * 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MIbez Qvilna 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Meérka asinsvada 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
revaskularizacija
Lv

b 30 dienasilga
novgroga"a
N=383"

1. Viens pétijuma dalibnieks tika izslégts no primaras drosibas mérka kritériju
analizes nepietiekamas noveroanas de| (< 23 dienas).

2. Visus MACE verteja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novertets, pamatojoties uz neatkarigas KGK kiinisko vertgjumu. Trakstosie dati
netika aplésti, un tika veikta jutiguma analize, lai novértétu merka kritérija
noturibu.

3. Daii pétijuma dalibnieki neatbilda >1 MACE kritériju sastavdalai, tapec
kategorijas nav savstarpgji izsledzosas.

4. Miokarda infarkts (MI) tiek definéts ka CK-MB limenis >, kas 3 reizes parsniedz
laboratorijas normas augséjo robezu (ULN) ar vai bez jauna patologiska Q vilna
izrakstisanas bridi (periproceduralais MI) un izmantojot ceturto universalo
miokarda infarkta definiciju pec izrakstisanas (spontans MI).

Galvenas analizu kopas primarie drosibas rezultati ir
apkopoti 3. tabula. Nevienam no galvenajiem pétijuma
daltbniekiem netrtika datu, kas nepiecieSami procediras
efektivitates noteikSanai (dati, kas saistiti ar stenta
ievietosanu vai galigo atlikuso stenozi), tapec visi galvenie
pétijuma daltbnieki tika ieklauti primaraja efektivitates
analize (n=384). Noverotais proceddras efektivitates
raditajs bija 92,4% (355/384), ar atbilstosu vienpusgju
apaksejo 95% ticamibas robezu 90,2%, kas parsniedza PG
83,4%. Tade| primarais efektivitates merka kritérijs tika
sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes kopu
(p<0,0001).

3. tabula Primaras efektivitates mérka kritérijs (galvena
analizes kopa)

% (n/N)
[95% zemaks
ticamibas
intervals]'
92,4% (355/384) Hj:m <83,4%

[902%)  Hym >834%

Pvértiba®

Hipotézes

mérka kritérijs
Procediras
efektivitate®

<0,0001 Sasniegtais

veikispejas

mérkis

1. 95% apaksejo ticamibas intervalu aprékina, pamatojoties uz vienpusgju
asimptotisku Wald (normala tuvinajumay ticamibas intervalu binomiskai
proporcijai. Standartk|odu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpuséju asimptotisku Wald (normala
tuvinajumay testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma limeni 0,05.
Standartk|udu aprékina, pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Procedaras efektivitate ir definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso stenta ieksgjo
stenozi <50% (péc pamatlaboratorijas novértejuma) un bez MACE hospitalizacijas
laika (pec KGK novértejuma).

Primaras efektivitates mérka kritériju sastavdalas ir
uzskaititas talak 4. tabula.

4. tabula Primara drosibas mérka kritérija sastavdalas
(galvenas analizes komplekts)

Primaras efektivitates mérka kritérijs: Procediiras

efektivitate Y

Procediras efektivitate 2 92,4% (355/384)
Tevaditais stents® 99,2% (381/384)
<50% atlikust stenoze 100,0% (381/381)
Bez MACE hospitalizacijas laika 93,0% (357/384)

. Proceduras efektivitate ir definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso stenta iek$éjo
stenozi <50% (péc pamatlaboratorijas novértejuma) un bez MACE hospitalizacijas
laika (pec KGK novertejuma).

. Dafi pétijuma dalibnieki neatbilda >1 procedras efektivitates kritrijam, tapec
kategorijas nav savstarpéji izsledzosas.

. Tris petijuma dalibnieki nesanema stentu; diviem dalibniekiem IVL ierices piegade
bija neveiksmiga un tie nesanéma nekadu terapiju indeksa procedaras diena, bet
vienam dalibniekam pec veiksmigas IVL stenta piegade bija neveiksmiga.

o

w
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Nevélamas blakusparadibas

lespejamas nevélamas blakusparadibas atbilst standarta
kardiologiskajam operacijam ar katetru un ietver (bet ne
tikai) talak noraditas.

PekSna asinsvada noslegsanas

Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu
un/vai antitrombotisko terapiju

Aneirisma

Aritmija

Arteriovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas

Sirds tamponade vai perikarda izsvidums
Kardiopulmonara apstasanas

Cerebrovaskulari traucgjumi (CVA)

Koronaro artériju/asinsvadu okluzija, 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 luzums vai ierices sastavdalas klime/darbibas
traucejumi, ka rezultats var bt vai nebdt ierices
embolija, disekcija, nopietns miesas bojajums vai
kirurgiska iejauksanas

Hematoma piek|uves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekcija/sepse/drudzis

Miokarda infarkts

Pseidoaneirisma

Nieru mazspéja/nepietiekamiba

Arstétas koronaras arterijas restenoze, kas izraisa
revaskularizaciju

Soks/plausu tiska

Lena plasma, nav iepltdes atpaka] vai peksna koronaras
artérijas noslégsanas

Insults

Trombs

Asinsvada noslegsanas, peksna

Asinsvada ievainojums, kas janovers kirurdiska cela
Asinsvada disekcija, perforacija, pltsums vai spazmas
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Turklat pacientivar tikt paklauti citiem riskiem, kas ir
saistiti ar koronaras iejaukSanas proceddram, tostarp
riskiem, kas saistiti ar sedaciju un vietéjo anestéziju,
rentgenografiskam kontrastvielam, kas tiek lietotas
angiografijas laika, zalem, kuras tiek izmantotas, lai
pacientu arstétu proceddras laika, un radiacijas iedarbibu,
izmantojot fluoroskopiju.
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Ar ierici un tas lietosanu saistitie identifictie riski:
Alergiska/imunologiska reakcija uz katetra materialiem
vai parklajumu

Terices darbibas traucgjumi, klime vai balona spiediena
zudums, kas izraisa ierices emboliju, disekciju, nopietnus
ievainojumus vai kirurgisku iejaukSanos

Sirds priekSkambaru vai kambaru ekstrasistole

Sirds priekSkambaru vai kambaru stimulésana

Piegades informacija

IVL katetru piegada sterilu, sterilizacija veikta ar elektriskajiem
stariem; katetrs paredzets tikai vienreizejai lietoSanai.
Neveiciet atkartotu sterilizaciju, jo ta var sabojat ierici

un izraisit ievainojumus pacientam. Neizmantojiet ierici
atkartoti, jo ta var radit savstarpgju piesarnojumu, kas var
izraistt 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 nozimat
sterilitates zudumu, kas var radit ievainojumus pacientam.
Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats, jo tas var izraisit
ierices darbibas traucgjumus un radit ievainojumus
pacientam. IVL katetru glabajiet vésa, tumsa, sausa vieta.
lerices glabasana ekstremalos apstaklos var sabojat ierici
un/vai ietekmét ierices veiktspgju, un tas var izraisit
ievainojumus pacientam.

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 VL
(eneratora un IVL savienotajkabela sagatavosanu,

darbtbu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
tehnisko apkopi.

Saturs: Shockwave C* koronaras IVL katetrs (1)

Vajadzigas ierices, ko nepiegada uznémums
Shockwave Medical, Inc.

* 5F vaditajkatetrs un paplasinajums(-i)

* 0,014 collu (0,36 mm) vadstiga (garums 190 cm - 300 cm)
« Vismaz 5x 96 collas (13 x 244 cm) sterilais apvalks

* PiepildiSanas ierice

Saklautu balonu diametri:

* Nevairak ka 0,044 collas (1,1 mm), jair 2,5 mm

+ Nevairak ka 0,045 collas (1,1 mm), jair 3,0 mmun 3,5 mm
* Nevairakka 0,047 collas (1,2 mm), ja ir 4,0 mm

Lv

Shockwave (> koronara IVL katetra balona

atbilstibas diagramma
Spiediens 3.5x12mm
[ atm.kpa | _omm | _o(mm* | o@mm* | o(mm* |
4%-405 24 2,9 33 39
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10"*-1013 25 31 35 42

Piezime. *@ (mm) ir + 0,10 mm; 4 atm. ir IVL terapijas
balona spiediens

** 6 atm. ir balona nominalais spiediens un spiediens pec
terapijas

***10 atm. ir balona nominalais parplisanas spiediens (RBP)

Shockwave C?* koronaras IVL sistémas secibu
diagramma

Terapijas laika jaievero talak noradta impulsu seciba. Drikst
izmantot tikai $aja IVL sistemas impulsu secibas diagramma
noteikto secibu. Jebkada izmeéra Shockwave C** koronara
IVL katetra ievietosana automatiski programmés VL
generatoru talak noraditajai terapijas secibai.

1impulss 1 sekundé

10 impulsi
10 sekundes
Tiek attéloti uz generatora

Terapijas bieZums

Maksimalais nepartraukto impulsu skaits (1 cikls)
Minimalais pauzes laiks
Maksimalais kopéjais impulsu skaits uz katetru

Ja lietotajs mégina izmantot vairak neka maksimalo
nepartraukto impulsu skaitu, paredzéts, ka IVL generators
automatiski partrauc darbibu. Lai atsaktu impulsu pievadi,
pirms terapijas atsakSanas nogaidiet vismaz minimalo
partraukuma laiku. Lai atsaktu terapiju, terapijas poga
jaatlaiz un janospiez velreiz. Plasaku informaciju skatiet VL
generatora un VL savienotajkabela lietotaja rokasgramata.

Ja tiek sasniegts maksimalais impulsu skaits, ka paradits
generatora, katetru vairs nedrikst izmantot. Ja nepiecieSams
turpinat terapiju, izmetiet So katetru un nemiet jaunu.
Bridinajums! Taja pasa terapijas segmenta
neparsniedziet 80 impulsu skaitu un tadéjadi

160 impulsu skaitu viena parklajuma segmenta.
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Procediiras posmi

Uzmanibu! Skatiet informaciju IVL Generatora un
IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata par IVL
@eneratora un IVL savienotajkabela sagatavosanu,
darbtbu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un tehnisko apkopi.

SagatavoSana

1. Sagatavojiet ievieto3anas vietu, izmantojot sterilu
standarta metodi.

2. Sasniedziet vajadzigo vaskularas piekluves vietu un
ievietojiet vadstigu un vaditajkatetru.

3. lovélieties litotripsijas balona katetra izméru, kas ir 1:1,
pamatojoties uz balona atbilstibas diagrammu (skat.
ieprieks) un atsauces asinsvada diametru. Ja nav
pieejams izmérs 1:1 (pieméram, 4,0 mm IVL katetru
izmantojot asinsvada, kura atsauces diametrs ir
4,5mm), ir jaizmanto vislielaka diametra balons.

4. Tznemiet IVL katetru no iepakojuma.

5. Sagatavojiet litotripsijas balonu, izmantojot standarta
metodi. Uzpildiet Slirci ar 5 cc 50/50 fiziologiska
skiduma/kontrastvielas maisijuma. Piestipriniet Slirci
pie katetra centrmezgla piepildisanas porta. Izvelciet
vakuumu vismaz 3 reizes, atbrivojot vakuumu,
lai Skidrums nomainitu gaisu katetra.

6. Aizpildiet piepildiSanas ierici ar 10 cm? 50/50 fiziologiska
skiduma/kontrastvielas maisijuma. Slirci atvienojiet un
piepildisanas/iztukSosanas ierici pievienojiet katetra
centrmezgla piepildisanas portam, nepielaujot gaisa
iekiSanu sistema.

7. NoIVL katetra nonemiet aizsargapvalku un transporteSanas
aptveri. Bridinajums! Neizmantojiet ierici, ja aizsar-
gapvalku vai transportéSanas aptveri ir grati 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.
Nesamitriniet balonu ar izopropilspirtu (IPA), jo tas var
sabojat hidrofila parklajuma integritati.

10. Tevietojiet IVL savienotajkabeli sterila kabela apvalka vai
zondes parvalka.

11. Nonemiet vacinu no proksimala gala un piestipriniet
IVL katetra savienotaju (skat. 1. att.) VL savienotajkabelim.

12. Ta pasa VL savienotajkabela otru galu pievienojiet VL
@eneratoram.

Uzmanibu! Jauzmanas, lai neiedarbinatu litotripsijas
terapiju, tas ir, nenospiestu terapijas pogu uz IVL
savienotajkabela, kamér litotripsijas balons ir sauss
un/vai nepiepildits, jo tas var bojat balonu.

Shockwave C? koronara IVL katetra ievadiSana lidz

terapijas vietai

1. Novietojiet vaditajkatetru tuvak terapijas vietai.

2. Ja paredzams, ka IVL katetrs nevar Skersot bojajumu,
pEC arsta ieskatiem var veikt iepriekSgju asinsvada
dilataciju vai cita veida sagatavoSanu, izmantojot
standarta metodi.

LBL 63262-C, 2022-03

3. Uazvelciet IVL katetru apmainas garuma (190 - 300 cm)
uz 0,014 collu (0,36 mm) vadstigas un cauri vaditajkatetram
un virziet IVL katetru uz terapijas vietu.

4. Novietojiet balonu terapijas vieta, izmantojot markieru
joslas, lai atvieglotu ta pozicionesanu.

Vietas apstrade ar intravaskularo litotripsiju

1. Kad VL katetrs ir novietots, registréjiet stavokli,
izmantojot fluoroskopiju.

2. Ja stavoklis nav pareizs, pielagojiet litotripsijas balonu
pareizaja stavokli.

3. Litotripsijas balonu piepildiet, neparsniedzot 4,0 atm.,
lai nodroSinatu pilmigu apoziciju pret asinsvada sieninu.
PIEZIME. Ja balons ir piepildits >4 atm., litotripsijas
impulsu nevajadzetu pievadtt, jo skanas jauda
nepalielinas, bet augstaks spiediens procedaras laika
var palielinat risku, ka balons zaudes spiedienu.

4. Veiciet VL terapijas secibu ieprieks ieprogrammétaja
10 sekunzu laika, lai piegadatu 10 impulsus, nospiezot
terapijas pogu uz IVL savienotajkabela.

PIEZIME. IVL generators ir ieprogrammets 3,
lai minimalais pauzes laiks butu 10 sekundes péc
katriem 10 piegadatajiem impulsiem.

5. Piepildiet litotripsijas balonu [idz atsauces izméram
saskana ar balonu atbilstibas diagrammu un registréjiet
bojajuma reakciju, izmantojot fluoroskopiju.

6. IztukSojiet litotripsijas balonu un pagaidiet vismaz
10 sekundes, lai atjaunotos asinsrite. Balona iztukSosana
ilgst Iidz 15 sekundem atkarrha no balona tilpuma.

7. Papildu terapijas cikliem atkartojiet 3., 4., 5. un
6. darbibu, Iidz bojajums sekmigi izplests vai gadijuma,
ja katetrs tiek parpozicionéts.

8. Papildu arstesanu var veikt, ja tas tiek uzskatits par
nepiecieSamu. Ja vajadzigi vairaki piepildisanas cikli,
jo bojajuma garums ir lielaks par litotripsijas balona
garumu, ieteicama balona stavok|a parklasanas ir
vismaz 2 mm, lai noverstu izvietojuma neprecizitati.
TaCu janodrogina, lai taja pada terapijas segmenta
netiktu parsniegti 80 impulsi un tadéjadi 160 impulsi
viena parklajuma segmenta.

9. Veiciet procedaras pabeigsanas arteriogrammu,
lai novertetu pécoperacijas rezultatu.

10. Pirms IVL katetra nonemsanas iztukSojiet ierici

un parliecinieties, ka balons ir pilnTgi tukSs.

. lznemiet 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 IVL katetrs ir viena vesela vieniba. Ja ierice
darhojas nepareizi vai parbaude konstateti defekti,
izskalojiet vadstigas limenu un notiriet katetra
argjo virsmu ar fiziologisko Skidumu, uzglabajiet
IVL katetru noslegta plastmasas maisina un
sazinieties ar Shockwave Medical, Inc. pa e-pastu
complaints@shockwavemedical.com, lai iegutu
papildu noradijumus.

1
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Uzmantbu! IVL katetru, kas izvilkts no kermena, nedrikst
atkartoti ievietot papildu piepildiSanai vai litotripsijas
terapijas veikSanai. Saja procesa balons var tikt bojats.

Lv

Informacija pacientiem

Arstiem ir jamudina pacienti nekavejoties vérsties pie arsta,
ja ir verojamas atkartotas isémiskas sirds slimibas pazimes
un simptomi. Nav zinami ierobezojumi parastam ikdienas
aktivitatem. Pacienti ir jainforme par arsta noteikta zaju
reima ieverosanu.

Iericu atgriezeniska saite un iericu nodosana atpakal
Ja kada dala no Shockwave IVL sistémas nedarbojas

pirms proceddras vai tas laika, partrauciet lietoSanu

un sazinieties ar vietéjo parstavi un/vai pa e-pastu
complaints@shockwavemedical.com.

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Savieniba un
valstis ar identisku requlgjumu (medicinisko iericu Regula
(ES) 2017/745): ja Sis ierices lietosanas laika vai lietosanas
rezultata ir noticis nopietns incidents, 10dzu, zinojiet par to
raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim un savas valsts
iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Drosibas un kimniskas veiktspéjas kopsavilkums:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pamata UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Simbols ‘ Definicija Simbols ‘ Definicija

Nelietot atkartoti

Mediciniska ierice

Nepirogéns

Deriguma termina beigu datums

Skatit lietosanas instrukcijas

Sterilizets, apstarojot; vienota sterila barjera ar aréjo
aizsargiepakojumu

Satur 1 vienibu (saturs: 1)

Uzmantbu!

EQEX

Al

Koronaro arteriju slimiba

A

BP

Nominalais parplisanas spiediens

Raotajs

Izgatavosanas datums

leteicama vadstiga

Procediras pakas razotajs

C

Ieteicamais vaditajkatetrs

Atras apmainas katetrs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats; skatit lietoSanas
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Shockwave system for intravaskuler litotripsi (IVL)
med Shockwave C** kateter for koronar intravaskuleer
litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

Skal brukes med IVL-generator og -tilkoblingskabel
fra Shockwave Medical, Inc.

Produktbeskrivelse

Shockwave C*koronart IVL-kateter er en rettighetsbeskyttet
litotripsienhet, som fgres inn gjennom hjertets koronar-
arteriesystem til et sted med en kalsifisert stenose som
ellers ville veere vanskelig & behandle, herunder kalsifiserte
stenoser som forventes a motsta full ballongdilatasjon eller
etterfglgende jevn utblokking med koronarstent. IVL-kateteret
inneholder integrerte litotripsiemittere, som avgir
lokalisert behandling i form av pulserende lydbglger.
Litotripsiteknologien genererer pulserende lydbalger
innenfor mlbehandlingsstedet, som knuser kalk i lesjonen
0g gjgr det mulig med etterfglgende dilatasjon av en
stenose i en koronararterie ved hjelp av lavt ballongtrykk.
Systemet bestdr av et IVL-kateter, en IVL-tilkoblingskabel
og en [VL-generator. Shockwave C** koronart IVL-kateter er
tilgjengelig i fire (4) starrelser: 2,5 x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x12mmog 4,0 x 12 mm. Shockwave C** koronart
IVL-kateter er kompatibelt med et 5 F innfgringskateter

og forlengelser og har en arbeidslengde pa 138 cm samt
dybdemarkgrer for kateterrgret i den proksimale enden.
Kateteret har et hydrofilt belegg frem til 22,75 cm fra den
distale enden, som reduserer friksjon under innfgring av
enheten. IVL-kateterets Rx-port er plassert 27 cm fra den
distale enden. Figur 1 nedenfor viser komponentene

i Shockwave C** koronart IVL-kateter.

Kobling med dobbel port IVL-kobling

_—L&*

Figur 1: Shockwave C* koronart IVL-kateter

Balong  RX-port Kateterror

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 det inn en ledevaier pd

0,36 mm (0,014 tommer), slik at kateteret kan fares frem

til og gjennom malstenosen. Systemet er utformet som
«Rapid Exchange» (Rx), sd en ledevaier med lengde
190-300 cm er indisert. Emitterne er plassert langs
ballongens arbeidslengde for avgivelse av litotripsibehandling.
Ballongen sitter ner kateterets distale ende. To rgntgentette
markgrband pa ballongen viser ballongens arbeidslengde
og gjer det enklere  posisjonere ballongen 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/
temming av ballongen og én til tilkobling av
IVL-tilkoblingskabelen.
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Indikasjoner for bruk

Shockwave-systemet for intravaskulaer litotripsi (IVL)
med Shockwave C** koronart IVL-kateter er indisert for
litotripsiforsterket ballongdilatasjon med lavt trykk av
nyoppstdtte kalsifiserte, stenotiske koronararterier far
stenting.

Tiltenkt bruk

Shockwave C* koronart IVL-system er tiltenkt for behandling
av kalsifiserte stenoser, herunder kalsifiserte stenoser som

forventes d motstd full ballongdilatasjon eller etterfelgende
jevn utblokking med koronarstent.

Malpopulasjon

Shockwave Medicals koronare IVL-system er tiltenkt for
behandling av pasienter >18 ar der det er planlagt
innsetting av koronarstent, og der angiografi viser
signifikant kalsifisert stenose i venstre koronararterie,
venstre ramus interventricularis anterior, hgyre koronararterie
eller venstre ramus circumflexus eller grener av disse.

Kontraindikasjoner for bruk

Shockwave C** koronart IVL-system er kontraindisert for
fglgende:

1. Enheten skal ikke brukes til innsetting av stent.

2. Enheten skal ikke brukes i hals- eller hjernearterier.

Advarsler

1. Leger skal lese og forsta disse anvisningene far enheten
brukes. Hvis det ikke tas hensyn til advarslene i denne
merkingen, kan det oppsta skade pa enhetens
hydrofile belegg.

2. Brukikke enheten etter utlgpsdatoen pd etiketten.
Bruk av et produkt som har gdtt ut pd dato, kan
medfgre personskade for pasienten.

3. Bruk IVL-generatoren i samsvar med innstillingene
som anbefales i brukerhandboken for IVL-generatoren.
Awik IKKE fra de anbefalte innstillingene, da pasienten
kan skades.

4. IVL-tilkoblingskabelen er usteril og skal ligge i en steril
kabelhylse fgr og under bruk.

5. 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.

6. Bruk ikke enheten hvis ballongens beskyttelseshylse
ikke lett lar seg fjerne fgr bruk. Hvis du bruker mak,
kan kateteret skades. Et skadet produkt kan medfgre
personskade for pasienten.

7. Pase at IVL-kateteret brukes med en 0,36 mm
(0,014 tommer) ledevaier, og at det fgres inn gjennom
et 5 Finnfgringskateter med en innvendig diameter pa
minst 1,67 mm (0,066 tommer), ellers kan enhetens
ytelse reduseres eller pasienten skades.

8. Hvis du ikke klarer a fylle ballongen eller opprettholde
trykket, skal du fierne kateteret og bruke en ny enhet.

9. Unngd d presse eller vri hardt med enheten, da dette
kan skade komponentene i enheten og pafare
pasienten personskade.

NO

10. Svert kalsifiserte lesjoner som behandles perkutant,
herunder med IVL, medfgrer gkt risiko for disseksjon
eller perforasjon. Egnet provisorisk intervensjon skal
veere lett tilgjengelig.

. De kliniske studiene viste at trykktap i ballongen var
forbundet med et gkt antall disseksjoner, som ikke
var statistisk signifikant og ikke var forbundet med
alvorlige kardiovaskulaere hendelser. Analyse viste at
kalsifikasjonens lengde er en prediktor for disseksjon
og redusert ballongtrykk.

12. Behandle pasienter med standard medisinering

eller kirurgisk intervensjon hvis det skulle oppsta
komplikasjoner i tilknytning til inngrepet eller enheten.

13. IVL-systemet genererer mekaniske pulseringer, som kan

fordrsake atrie- eller ventrikkelpacing hos pasienter
med bradykardi. Hos pasienter med implanterbare
pacemakere og hjertestartere kan den asynkrone
pacingen forstyrre registreringsfunksjonen. Det er
ngdvendig med overvaking av elektrokardiografisk
rytme og kontinuerlig arterietrykk under IVL-behandling.
Hvis det oppstar klinisk signifikante hemodynamiske
virkninger, skal IVL-behandlingen stanses midlertidig.

14. Avgi ikke flere enn 80 pulseringer i samme behandlings-

segment. Hvis lesjonen er lengre enn itotripsiballongens
lengde og krever flere IVL-behandlinger, skal det ikke
gis flere enn 80 pulseringer i samme behandlingssegment,
eller 160 pulseringer i et overlappende segment.

—

Forholdsregler

1. Enheten skal bare brukes av leger med oppleering
i angiografi og intravaskulaere koronarprosedyrer.

2. Perkutan transluminal IVL skal utfares pa sykehus med
tilstrekkelig kapasitet til akuttkirurgi.

3. Brukerhandboken for IVL-generatoren inneholder
informasjon om klargjgring, bruk, advarsler,
forholdsregler og vedlikehold av IVL-generatoren
med tilleggsutstyr.

4. Kateteret er bare tiltenkt for engangsbruk. Skal IKKE
steriliseres pa nytt og/eller gjenbrukes. Hvis det blir
ngdvendig 4 bruke et nytt kateter i samme starrelse,
skal du IKKE gjenbruke det fgrste kateteret. Kast det fgr
duklargjer et nytt kateter.

5. Brukalltid en ballong med riktig starrelse for karet
som skal behandles: 1:1 basert pa samsvarstabellen for
ballonger og diameteren pd referansekaret. Ballongen
med starst diameter skal brukes hvis stgrrelsen 1:1 ikke
er tilgjengelig (f.eks. ved bruk av et 4,0 mm IVL-kateter
i et kar med en referansediameter pd 4,5 mm).

6. Fyll ballongen i trdd med samsvarstabellen for
ballonger. Ballongtrykket skal ikke overstige det
klassifiserte sprengtrykket.

7. Fyllbare ballongen med det anbefalte mediet,

50/50 kontrastmiddel/saltvann, for a sikre tilstrekkelig
avgivelse av litotripsi.

8. Huis IVL-kateterets overflate blir tarr, kan det hydrofile
belegget reaktiveres ved a fukte med vanlig saltvann.
Hvis kateteret fuktes med andre lgsemidler enn saltvann,
kan beleggets integritet eller ytelse svekkes.
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9. Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk
veiledning.

10. Unngd 4 fare kateteret fremover eller trekke det tilbake
med mindre ballongen er helt tgmt under vakuum.
Hvis du kjenner motstand, skal drsaken til motstanden
fastslas far du fortsetter.

11. Veer forsiktig ndr enheten manipuleres, fares frem
og/eller trekkes ut forbi skarpe gjenstander, da dette
kan skade det hydrofile belegget.

12. Bruk ikke, og prav ikke d rette ut, et kateter med bayd
eller knekt rar. Klargjar i stedet et nytt kateter.

13. Gi pasienten riktig antikoagulasjonsbehandling under
inngrepet etter behov. Antikoagulasjonsbehandlingen
skal vedvare en tid etter inngrepet, som anvist av legen.

14. Hvis en emitter befinner seq neer ballongen, gker
risikoen for trykktap i ballongen. Sgrg for at ballongen
har utvidet seg nok fgr det avgis litotripsi, og ta hensyn
til anatomiske restriksjoner som kan medfgre at
emitteren kommer for naer ballongmaterialet.

15. Hvis IVL-kateteret ikke ser ut til & avgi litotripsibehandling,
skal det fjernes og skiftes ut med et annet kateter.

16. Vieer forsiktig ndr enheten handteres etter at den har
veert eksponert for pasienten, f.eks. kontakt med blod.
Et brukt produkt defineres som biologisk farlig avfall
0g skal kastes i trad med sykehusets retningslinjer.

17. Veer forsiktig ved behandling av pasienter som har fatt
innsatt stent innen 5 mm fra mallesjonen.

Forventet klinisk nytteverdi

Den kliniske nytteverdien av det koronare IVL-systemet,
forutsatt at det brukes som tiltenkt til litotripsiforsterket
hallongdilatasjon med lavt trykk av nyoppstatte kalsifiserte,
stenotiske koronararterier fgr stenting, omfatter: (1) Klinisk
suksess med akseptabel reststenose (<50 %) etter stenting
med et pavist lavt antall alvorlige kardiovaskulere
hendelser og angiografiske komplikasjoner pa sykehus,

og (2) redusert iskemi og tilknyttede symptomer (f.eks.
angina) etter vellykket stentinnsetting.

En prospektiv, énarmet flersenterstudie av typen IDE
(Investigational Device Exemption) (Disrupt CAD I1I) ble
utfgrt pa Shockwave-systemet for intravaskular litotripsi
(IVL) med et tilsvarende Shockwave C2 koronart IVL-kateter
for a evaluere enhetens sikkerhet og effektivitet ved
behandling av nyoppstdtte, svaert kalsifiserte, stenotiske
koronarlesjoner far stenting. I perioden 9. januar 2019 til
27. mars 2020 ble totalt 431 pasienter registrert i Disrupt
CAD III-studien, herunder 384 ordinzert registrerte
pasienter (kalt analysesettet for ordinzert registrerte)

0g 47 fgrsteregistrerte pasienter. Pasientene ble registrert
ved 47 studiesteder i USA og Europa. Pasientoppfalgingen
frem til 24 maneder pdgar.
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Det primeere sikkerhetsendepunktet for Disrupt CAD 11I-
studien var fraveer av alvorlige kardiovaskuleere hendelser
etter 30 dager, dvs. en sammensetning av plutselig
hjertedgd, myokardinfarkt (MI) og revaskularisering av
malkaret. Alle alvorlige kardiovaskulaere hendelser ble
bedgmt av en uavhengig komité for Kliniske hendelser.

Det primaere sikkerhetsendepunktet skulle sammenlignes
med et resultatmal pd 84,4 % ved et énsidig signifikansniva
pa 0,05.

Det primaere effektivitetsendepunktet for Disrupt CAD I1I-
studien var prosedyresuksess, definert som stentinnsetting
med reststenose av stenten pa <50 % (vurdert av
kjernelaboratorium) og uten alvorlige kardiovaskulaere
hendelser pa sykehus. Alle alvorlige kardiovaskulaere
hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité for kliniske
hendelser. Det primere effektivitetsendepunktet skulle
sammenlignes med et resultatmal pa 83,4 % ved et énsidig
signifikansniva pd 0,05.

De primaere sikkerhetsresultatene for analysesettet for
ordinert registrerte er oppsummert i tabell 1. Blant 383
ordinert registrerte pasienter med evaluerbare data ved
det primaere sikkerhetsendepunktet var den observerte
30-dagersraten uten alvorlige kardiovaskulaere hendelser
92,2 % (353/383), med en tilsvarende énsidig nedre

95 % konfidensgrense pd 89,9 %, som var hgyere enn
resultatmadlet pa 84,4 %. Det primaere sikkerhetsendepunktet
ble oppfylt pa grunnlag av analysesettet for ordinzert
registrerte (p <0,0001).

Tabell 1. Primaert sikkerhetsendepunkt (30 dager -
alvorlige kardiovaskulare hendelser) (analysesett for
ordinaert registrerte)

% (n/N)
Primart sikker- | [95 % nedre (D
hetsendepunkt | konfidens- WP
intervall]'
Fravaer avalvorlige  92,2% Him<844%  <0,0001 Resultatmal
kardiovaskulzere  (353/383)°  H:m >84,4% oppfylt
hendelser* innen  [89,9 %]
30 dager etter
prosedyren

. 95% nedre konfidensintervall er beregnet pa grunnlag av et énsidig asymptotisk
Wald-konfidensintervall (normalt sannsynlighetsbasert) for en binomial
proporsjon. Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

. P-verdien er beregnet pa grunnlag av en énsidig asymptotisk Wald-test (normal
sannsynlighetsbasert) for en binomial proporsjon ved et signifikansniva pa 0,05
Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

. Alle alvorlige kardiovaskulzere hendelser ble bedamt av en uavhengig komité
for Kliniske hendelser. Hvis fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pé grunnlag av den Kliniske dgmmekraften til den uavhengige komiteen
for Kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det ble utfgrt en
sensitivitetsanalyse for d vurdere endepunktets robusthet.

4. En pasient ble utelatt fra analysen av det primare sikkerhetsendepunktet som

falge av utilstrekkelig oppfalging (<23 dager).

~

w
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Komponentene i det primaere sikkerhetsendepunktet er vist
i tabell 2 nedenfor.

Tabell 2. Komponenter i primaert sikkerhetsendepunkt
(analysesett for ordinzert registrerte)

Kumulative forekomster av

alvorlige kardiovaskulzere Pastl;estlus 30-dag;r: gsp;)'f iy
hendelser
Awvorlige kardiovaskulzere 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
hendelser’*
Plutselig hjertedad 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
Myokardinfarkt (MI) uten 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-takker*
Myokardinfarkt (MI) med 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Q-takker
Revaskularisering av malkar 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

. En pasient ble utelatt fra analysen av det primaere sikkerhetsendepunktet som
falge av utilstrekkelig oppfalging (<23 dager).

. Alle alvorlige kardiovaskulaere hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité
for kliniske hendelser. His fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pa grunnlag av den Kliniske dgmmekraften til den uavhengige komiteen
for Kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det ble utfart en
sensitivitetsanalyse for a vurdere endepunktets robusthet.

. Enkelte pasienter bestod ikke >1 komponent av kriteriene for alvorlig
kardiovaskuler hendelse. Kategoriene er derfor ikke gjensidig utelukkende.

. Myokardinfarkt (MI) er definert som CK-MB-niva >3 ganger gvre grense
for normalverdi (ULN) med eller uten nye patologiske Q-takker ved
utskrivning (myokardinfarkt under prosedyren) og ved bruk av den fjerde
universaldefinisjonen pa my kt etter utskrivning (spontant
myokardinfarkt).

~

w

~

De primare effektivitetsresultatene for analysesettet for
ordinart registrerte er oppsummert i tabell 3. Ingen
ordinert registrerte pasienter manglet data som er
ngdvendige for & definere prosedyresuksess (data knyttet
til stentinnsetting eller endelig reststenose). Alle ordinaert
registrerte pasienter er derfor inkludert i den primeere
effektivitetsanalysen (n = 384). Den observerte suksessraten
for prosedyren var 92,4 % (355/384), med en tilsvarende
énsidig nedre 95 % konfidensgrense pa 90,2 %, som var
hgyere enn resultatmdlet p 83,4 %. Det primare
effektivitetsendepunktet er derfor oppfylt pa grunnlag

av analysesettet for ordinaert registrerte (p <0,0001).

Tabell 3. Primaert effektivitetsendepunkt (analysesett for
ordinaert registrerte)

% (n/N)
[95 % nedre
konfidens-
intervall]'

Primart

effektivitets-
endepunkt

Hypotese P-verdiz

Prosedyre- 924% Him <834%  <0,0001 Resultatmal
suksess? (355/384)  Him >834% oppfylt
[90,2 %]

. 95% nedre konfidensintervall er beregnet pa grunnlag av et énsidig asymptotisk
Wald-konfidensintervall (normalt sannsynlighetsbasert) for en binomial
proporsjon. Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

. P-verdien er beregnet pa grunnlag av en énsidig asymptotisk Wald-test (normal
sannsynlighetsbasert) for en binomial proporsjon ved et signifikansniva pa 0,05.
Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

. Prosedyresuksess ble definert som stentinnsetting med reststenose av stenten
pa <50 % (vurdert av kjernelaboratorium) og uten alvorlige kardiovaskulaere
hendelser pa sykehus (bedamt av en uavhengig komité for kliniske hendelser).

o

w
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Komponentene i det primeere effektivitetsendepunktet er
visti tabell 4 nedenfor.

Tabell 4. Komponenter i primert effektivitetsendepunkt
(analysesett for ordingrt registrerte)

Primart effektivitetsendepunkt: Prosedyresuksess N (%)

Prosedyresuksess'? 92,4 % (355/384)
Stent innsatt® 99,2 % (381/384)
<50 % reststenose 100,0 % (381/381)
Uten alvorlige kardiovaskulere hendelser pé sykehus 93,0 % (357/384)

~

w

. Prosedyresuksess ble definert som stentinnsetting med reststenose av stenten

pa <50 % (vurdert av kjernelaboratorium) og uten alvorlige kardiovaskulare
hendelser pa sykehus (bedgmt av en uavhengig komité for kliniske hendelser)

. Enkelte pasienter bestod ikke >1 komponent av kriteriene for prosedyresuksess.

Kategoriene er derfor ikke gjensidig utelukkende.

. Tre pasienter fikk ikke innsatt stent, to pasienter opplevde feil under innsetting av

IVL-enhet og fikk ikke behandling pa dagen for indeksprosedyren, og én pasient
opplevde mislykket stentinnsetting etter vellykket IVL.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger er de samme som ved standard
kateterbaserte hjerteintervensjoner og omfatter,

men er ikke begrenset til, falgende:

plutselig karlukning

allergisk reaksjon pa kontrastmiddel, antikoagulant
og/eller antitrombotisk behandling

aneurisme

arytmi

arteriovengs fistel

blgdningskomplikasjoner

hjertetamponade eller perikardial effusjon

hjerte- og lungestans

cerebrovaskuler hendelse

okklusjon, perforasjon, ruptur eller disseksjon

i koronararterie/kar

krampe i koronararterie

dgdsfall

emboli (luft, vev, trombe eller aterosklerotisk emboli)
bypassoperasjon av koronararterie, akutt eller ikke akutt
perkutan koronar intervensjon, akutt eller ikke akutt
komplikasjoner pd tilgangsstedet

brist pd ledevaieren eller svikt/funksjonsfeil i noen av
enhetens komponenter, som kan medfgre embolisme
i enheten, disseksjon, alvorlig personskade eller
kirurgisk intervensjon

hematom pa de(t) vaskulare tilgangsstedet/-ene
blgdning

hypertensjon/hypotensjon

infeksjon/sepsis/feber

myokardinfarkt

myokardiskemi eller ustabil angina

smerter

perifer iskemi

pseudoaneurisme

nyresvikt/-insuffisiens

restenose i den behandlede koronararterien, som fgrer
til revaskularisering

sjokk/lungegdem

langsom blodstrgm, manglende gjenoppretting av
blodstrgm eller plutselig lukning av koronararterien
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* slag

* trombe

* karlukning, plutselig

« karskade som ma repareres med kirurgi

+ kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -spasme

Pasienter kan i tillegg eksponeres for andre typer risiko
tilknyttet koronar intervensjon, herunder risiko som fglge
avvaken sedasjon eller lokalbedavelse, kontrastmidler for
radiografi som brukes under angiografi, medikamenter
som gis for & handtere pasienten under inngrepet,

og stralingseksponering fra fluoroskopi.

Risikofaktorer som er identifisert som tilknyttet enheten og

dens bruk:

+ allergisk/immunologisk reaksjon pa katetermateriale(r)
eller belegg

funksjonsfeil i enheten, svikt eller trykktap i ballongen,
som kan medfgre embolisme i enheten, disseksjon,
alvorlig personskade eller kirurgisk intervensjon
supraventrikulaer eller ventrikuleer ekstrasystole

atrie- eller ventrikkelpacing

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.
Enheten skal ikke gjenbrukes, da dette kan medfgre
krysskontaminasjon, som kan fordrsake pasientskade.
Inspiser all emballasje ngye for skade eller mangler fgr
bruk. Bruk ikke enheten hvis det ser ut til at den sterile
barrieren er brutt. Dette kan tyde pd manglende sterilitet,
som igjen kan fordrsake pasientskade. Bruk ikke enheten
hvis emballasjen er skadet, da dette kan medfgre
funksjonsfeil og etterfglgende pasientskade. Oppbevar
IVL-kateret tort, markt og kjglig. Oppbevaring av enheten
under ekstreme klimatiske forhold kan skade enheten
og/eller pavirke enhetens ytelse, noe som kan fordrsake
pasientskade.

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
til & aktivere litotripsibehandling fra IVL-generatoren.
Brukerhdndboken for IVL-generatoren og
IVL-tilkoblingskabelen inneholder anvisninger for
klargjering, bruk og vedlikehold samt advarsler

og forholdsregler for IVL-generatoren og IVL-
tilkablingskabelen.

Innhold: Shockwave C** koronart IVL-kateter (1)

Pakrevde enheter som ikke leveres

av Shockwave Medical, Inc.

+ 5Fledekateter og forlengelse(r)

+ 0,36 mm (0,014 tommer) ledevaier (lengde 190-300 cm)
« steril hylse pd minimum 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)

+ fylle-/tsmmeenhet

NO

Ballongdiametre i sammenfoldet tilstand:

+ maks. 1,1 mm (0,044 tommer) for 2,5 mm

+ maks. 1,1'mm (0,045 tommer) for 3,0 0g 3,5 mm
* maks. 1,2 mm (0,047 tommer) for 4,0 mm

Samsvarstabell for ballong til Shockwave C*
koronart IVL-kateter

st o

[_am-i¢a | o(mm* | _0(mm* | o(mm* | 0(mm* ]
33 39

4*-405 24 29

5-507 24 29 33 4,0

6**-608 24 30 34 40

7-709 24 30 34 40

8-811 25 30 35 41

9-912 25 30 35 41
107-1013 25 31 35 42

Merk: *@ (mm) er £0,10 mm, 4 atm er ballongtrykk ved
IVL-behandling

** 6 atm er nominelt ballongtrykk og trykk etter behandling
***10 atm er ballongens klassifiserte sprengtrykk (RBP)

Sekvenstabell for Shockwave C** koronart IVL-system
Fglgende pulseringssekvens skal fglges under behandling.
Bruk ikke andre pulseringssekvenser enn de som er angitt

i sekvenstabellen for IVL-systemet nedenfor. Innsetting av
et Shockwave C** koronart IVL-kateter, uansett starrelse,
medfgrer at IVL-generatoren automatisk programmeres
med fglgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 pulsering per 1 sekund

Maksimalt antall kontinuerlige pulseringer (1 syklus) 10 pulseringer
Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt antall pulseringer totalt per kateter Vist pd generatoren

Huis brukeren forsgker & avgi mer enn det maksimalt tillatte
antallet kontinuerlige pulseringer, skal IVL-generatoren
stanse automatisk. Du fortsetter pulseringen ved d vente

i minimum pausetid fgr du fortsetter behandlingen. Du ma
slippe opp behandlingsknappen og trykke pa den pa nytt
for & fortsette behandlingen. Les mer i brukerhdndhoken
for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Hvis generatoren viser at maksimum antall pulseringer er
nddd, skal ikke kateteret brukes lenger. Hvis det er ngdvendig
med ytterligere behandling, skal du kaste dette kateteret
og skaffe et nytt. Advarsel: Overstig ikke 80 pulseringer
i samme behandlingssegment, eller 160 pulseringer
i et overlappende segment.
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Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhdndhoken for IVL-generatoren og
IVL-tilkoblingskabelen inneholder anvisninger for
klargjering, bruk og vedlikehold samt advarsler og

forholdsregler for IVL-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
pa 1:1 basert pa samsvarstabellen for ballonger
(ovenfor) og diameteren pa referansekaret. Ballongen
med starst diameter skal brukes hvis starrelsen 1:1 ikke
er tilgjengelig (f.eks. ved bruk av et 4,0 mm IVL-kateter
i et kar med en referansediameter pé 4,5 mm).

4. TaIVL-kateteret ut av emballasjen.

5. Klargjer litotripsiballongen ved hjelp av standard
teknikk. Fyll en sprayte med 5 ml 50/50-blanding av
saltvann/kontrastmiddel. Koble sprayten til fylleporten
pa kateterkoblingen. Trekk vakuum minst tre ganger,
og slipp opp vakuumet slik at luften i kateteret erstattes
med vaeske.

6. Fyllfylle-/tammeenheten med 10 ml 50/50-blanding
av sterilt saltvann/kontrastmiddel. Koble fra sprayten,
og kable fylleenheten il fylleporten pa kateterkoblingen.
Pase 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 fjerne beskyttelseshylsen eller
transportraret.

8. Skyll ledevaierporten med sterilt saltvann.

9. Fukt litotripsiballongen og det distale rgret med sterilt
saltvann for 4 aktivere det hydrofile belegget. Fukt ikke
ballongen med isopropylalkohol, da dette kan skade
det hydrofile belegget.

10. Legg IVL-tilkoblingskabelen i den sterile kabelhylsen
eller det sterile probetrekket.

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 sd du ikke avgir litotripsibehandling,
dvs. ikke trykker pa behandlingsknappen pa IVL-
tilkoblingskabelen mens litotripsiballongen er tarr
og/eller flat, da dette kan skade ballongen.
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Sette inn Shockwave C? koronart IVL-kateter pa

behandlingsstedet

1. Posisjoner ledekateteret proksimalt for
behandlingsstedet.

2. Huis det forventes at IVL-kateteret kanskje ikke krysser
lesjonen, kan karet forhdndsdilateres eller klargjgres pa
annet vis med standard teknikk, basert pa legens skjgnn.

3. Legg inn IVL-kateteret over den 0,36 mm (0,014 tommer)
ledevaieren med utvekslingslengde (190-300 cm) og
gjennom et innfgringskateter, og fgr IVL-kateteret frem
til behandlingsstedet.

4. Posisjoner IVL-ballongen pa behandlingsstedet ved
hjelp av markgrbandene.

Behandle stedet med intravaskular litotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pa plass, skal posisjonen
registreres ved hjelp av fluoroskopi.

2. Huvis posisjonen er feilaktig, skal litotripsiballongen
justeres til korrekt posisjon.

3. Fylllitotripsiballongen — ikke over 4,0 atm — for d sikre
at ballongen er fylt og at det er fullstendig apposisjon
til karveggen.

MERK: Litotripsi skal ikke gis hvis ballongen er fylt
til >4 atm, da lydeffekten ikke gker og hgyere trykk
under behandling kan gke risikoen for trykktap

i ballongen.

4. Avgi IVL-behandlingssekvensen i den forhands-
programmerte tidsperioden pa 10 sekunder for & avgi
10 pulseringer ved d trykke pa behandlingsknappen pa
IVL-tilkoblingskabelen.

MERK: IVL-generatoren er programmert til 4 fremtvinge
en minimum pausetid pa 10 sekunder etter hver 10.
pulsering som avgis.

5. Fylllitotripsiballongen til referansestgrrelsen som
fremgar av samsvarstabellen for ballonger, og registrer
lesjonsresponsen ved fluoroskopi.

6. Tgm litotripsiballongen, og vent i minst 10 sekunder
til blodstrammen er gjenopprettet. Det tar opptil
15 sekunder & tgmme ballongen, avhengig av
ballongvolum.

7. Gjenta trinn 3,4, 5 0g 6 for flere behandlingssykluser
til lesjonen er tilstrekkelig dilatert eller hvis kateteret
flyttes.

8. Flere behandlinger kan gis ved behov. Hvis litotripsi-
ballongen md fylles flere ganger fordi lesjonen er
lengre enn ballongen, bgr ballongen overlappe med
minst 2 mm for 4 hindre ubehandlede omrader. Vaer
noye med ikke & overstige maksimum 80 pulseringer
i samme behandlingssegment, eller 160 pulseringer
i et overlappende segment.

9. Taetfullstendig angiogram for & vurdere resultatet
avinngrepet.

NO

10. Tem enheten, og pase at ballongen er helt tamt 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  pase 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 IVL-kateteret i en forseglet plastpose
og ta kontakt med Shockwave Medical, Inc. pa
complaints@shockwavemedical.com for videre
anvisninger.

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.

Tilbakemelding om og retur av enheter

Hvis det skulle oppsta feil pd en del av IVL-systemet fra
Shockwave fgr eller under et inngrep, skal du slutte  bruke
systemet og ta kontakt med naermeste representant og/eller
sende en e-post til complaints@shockwavemedical.com.

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og
land med identisk lovregulering (forordning 2017/745/EU
om medisinsk utstyr): Hvis det, under bruk av denne enheten
eller som fglge av bruken av den, oppstar en alvorlig
hendelse, skal denne meldes til produsenten og/eller
dennes autoriserte representant og din nasjonale myndighet.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents
Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grunnleggende UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Symbol ‘ Definisjon Symbol ‘ Definisjon

Pyrogenfri

Se bruksanvisningen

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

EQEX

Al

Sykdom i koronararterier

A

BP

Klassifisert sprengtrykk

Anbefalt ledevaier

C

Anbefalt innfaringskateter

Rapid Exchange-kateter

Ballongdiameter

IS - folfe)

Ballongens arbeidslengde

UL Kateterets arbeidslengde
(anvendelig lengde, UL)
C € Conformité Européenne
PAT Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskulr litotripsi

Viser et merke med unik utstyrsidentifikasjon (UDI)

Skal ikke gjenbrukes
Medisinsk utstyr
g Holdbarhetsdato
Sterilisert med straling, enkel steril barriere med
beskyttende emballasje utenpd
A Obs!
N Produsent
& Produksjonsdato
Produsent av prosedyrepakning
@ Skal ikke bruke_s fis pakningen er skadet,
0g se bruksanvisningen
T Oppbevares tart
Autorisert representant i Den europeiske union
/:/;ili Holdes unna sollys
Partikode
Katalognummer
Skal ikke steriliseres pa nytt
QIG Tverrprofil

Importgr
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Autorisert representant i Sveits

NO

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[EC[REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland

56/84



Sistem de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu
cateter coronarian pentru litotripsie intravasculard (IVL)
Shockwave *

Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul i cablul de conectare
IVL Shockwave Medical, Inc.

Descrierea aparatului

Cateterul coronarian IVL Shockwave C** este un dispozitiv
de litotripsie Tn proprietate, care se introduce prin sistemul
arterial coronarian al inimii la locul unei stenoze calcificate
altfel dificil de tratat, inclusiv al stenozelor calcificate care
sunt de asteptat sd prezinte rezistentd la dilatarea completd
a balonului sau la expansiunea uniformd ulterioard a stentului
coronarian. Cateterul IVL contine emitdtoare de litotripsie
integrate pentru administrarea localizatd a terapiei cu
impulsuri de presiune acusticd. Tehnologia de litotripsie
genereazd impulsuri de presiune acusticd la locul de
tratament tintd, fragmentand depoitele de calciu din
cadrul leziunii si permitand dilatarea ulterioard a unei
stenoze a arterei coronare folosind o presiune scdzutd

a balonului. Sistemul constd din cateterul IVL, un cablu

de conectare IVL si un generator IVL. Cateterul coronarian
IVL Shockwave C** este disponibil in patru (4) dimensiuni:
2,5x12 mm, 3,0x12 mm, 3,512 mm si 4,0x12 mm.
Cateterul coronarian IVL Shockwave C** este compatibil

cu un cateter de ghidare 5F si tuburi prelungitoare,

are 0 lungime de lucru de 138 cm si markeri de adancime
a tubului la capdtul proximal. Cateterul este acoperit cu un
strat hidrofil pand la 22,75 cm de la varful distal, pentru

a reduce frictiunea in timpul introducerii dispozitivului.
Portul Rx al cateterului IVL este situat la 27 cm de varful
distal. Consultati Figura 1 de mai jos pentru componentele
cateterului coronarian IVL Shockwave C**.

Butuc cu doua porturi Conector IVL.

AL 5

Figura 1: Cateter IVL Shockwave C** coronarian

Balon  PortRX Tubul cateterului

— T

Tubul 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 salind/mediu de contrast in proportie de 50/50.
Lumenul de ghidare permite utilizarea unui fir de ghidare
de 0,36 mm (0,014") pentru a facilita avansarea cateterului
cdtre si prin stenoza {intd. Sistemul este de tip ,Rapid
Exchange” (Rx), dedi este indicat un fir de ghidare cu

o lungime de 190 cm - 300 cm. Emitdtoarele sunt
pozifionate de-a lungul lungimii de lucru a balonului
pentru administrarea terapiei prin litotripsie. Balonul

este situat in apropierea varfului distal al cateterului.

Doud benzi de marcaj radioopace din interiorul balonului
indicd lungimea de lucru a balonului pentru a ajuta la
pozifionarea acestuia in timpul tratamentului. Balonul este
conceput pentru a oferi un segment expandabil de lungime
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si diametru cunoscute la o presiune specificd. Conectorul
proximal are doud porturi: unul pentru umflarea/
dezumflarea balonuluisi unul pentru conectarea la cablul
de conectare IVL.

Indicatii de utilizare

Sistemul de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu
cateterul coronarian IVL Shockwave C** este indicat pentru
dilatarea cu balon de joasd presiune, nsotitd de litotripsie,
a arterelor coronare calcificate i stenotice de novo, inainte
de aplicarea stentului.

Destinatie de utilizare

Sistemul IVL cu cateterul coronarian Shockwave C* este
prevdzut pentru tratarea stenozei calcificate, inclusiv

a stenozelor calcificate care se asteaptd sd prezinte
rezistentd la dilatarea completd a balonului sau la
expansiunea uniformd ulterioard a stentului coronarian.

Populatia tinta

Sistemul medical coronarian IVL Shockwave este prevdzut
pentru tratarea pacientilor cu vrste >18 ani programai
pentru o procedurd de introducere a unui stent coronarian
care prezintd dovezi angiografice ale unei stenoze
semnificative calcificate a arterei coronare principale
stangi (LMCA), a arterei descendente anterioare stangi
(LAD), a arterei coronare drepte (RCA) sau a arterei
circumflexe stangi (LCX) sau a ramurilor acestora.

Contraindicatii de utilizare

Sistemul IVL cu cateter coronarian Shockwave (> 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.

Avertismente

1. Medicii trebuie sd citeascd Si sd infeleagd aceste
instructiuni inainte de utilizarea dispozitivului.
Nerespectarea avertismentelor din prezentele informatii
de etichetare ar putea duce la deteriorarea stratului
hidrofil al dispozitivului.

2. Nu utilizati dispozitivul dupd data de expirare de pe
etichetd. Utilizarea produsului expirat poate duce la
vdtdmarea pacientului.

3. 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
ranirea pacientului.

4. Cablul de conectare IVL este nesteril si trebuie inchis
intr-un manson de cablu steril inainte si in timpul
utilizdrii.

5. 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 cauza
vdtdmarea pacientului.

RO

6. Nu utilizati dispozitivul dacd teaca de protectie a balonului
nu poate fi indepdrtatd cu usurintd inainte de utilizare.
Dacd se foloseste fortd excesivd, cateterul se poate
deteriora. Produsul deteriorat poate cauza vatdmarea
pacientului.

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 5F, cu diametrul interior
de cel putin 1,67 mm (0,066"). Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea duce la performante necorespun-
zdtoare ale dispozitivului sau la rdnirea pacientulul.

8. Dacd apare o incapacitate de umflare sau de a mentine
presiunea balonului, scoateti cateterul si utilizati un
dispozitiv nou.

9. Nu utilizati fortd excesivd/cuplu excesiv atunci cand
utilizati acest disporzitiv, deoarece acest lucru poate
duce la deteriorarea componentelor dispozitivului si
ranirea pacientului.

10. Riscul de disectie sau perforare este mai mare in cazul
leziunilor sever calcificate pentru care se urmeazd un
tratament percutanat, inclusiv IVL. Mdsuri de interventie
provizorie adecvate trebuie sd fie disponibile imediat.

. Instudiile clinice, pierderea de presiune a balonului
a fost asociatd cu o crestere numericd a cazurilor
de disectie care nu a fost semnificativa din punct de
vedere statistic si nu a fost asociatd cu evenimente
cardiovasculare adverse majore (MACE). Analiza a indicat
cd lungimea calcificdrii este un factor prognostic pentru
disectie si scdderea presiunii balonului.

12. Tratati pacientii cu medicamente standard sau cu
proceduri interventionale in cazul complicatiilor
asociate procedurii sau dispozitivului.

13. IVL genereazd impulsuri mecanice care pot genera
0 capturd atriald sau ventriculard la pacientii cu
bradicardie. La pacientii cu stimulatoare si defibrilatoare
implantabile, captura asincrond poate interactiona cu
capabilitatile de detectare. Este necesard monitorizarea
ritmului electrocardiografic si mdsurarea continud
a tensiunii arteriale in timpul tratamentului cu IVL.

In cazul unor efecte hemodinamice semnificative din
punct de vedere clinic, incetati aplicarea terapiei IVL.

14. Nu depdsiti 80 de impulsurin acelasi segment de
tratament. Dacd lungimea leziunii este mai mare decat
lungimea balonului de litotripsie si necesitd mai multe
tratamente IVL, trebuie sd se procedeze cu atentie
pentru a nu se depdsi 80 de impulsuri in acelasi
segment de tratament si, ca urmare, 160 de impulsuri
intr-un segment de suprapunere.

1

=

Masuri de precautie

1. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici
care sunt instruiti in ceea ce priveste angiografia i
procedurile coronariene intravasculare.

2. Procedura IVL percutanatd transluminald ar trebui
efectuatd la spitale cu asistentd chirurgicald de urgentd
adecvatd.

3. Pentru pregdtirea, operarea, avertismentele si mdsurile
de precautie si intretinerea generatorului IVL si
a accesoriilor acestuia, consultai Manualul de utilizare
a generatorului IVL.
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4. Cateterul este destinat numai pentru o singurd utilizare.

NU resterilizati si/sau nu reutilizati. Dacd este necesar
un al doilea cateter de aceeasi dimensiune, NU reutilizati
primul cateter. Eliminati- inainte de pregdtirea celui
de-al doilea cateter.

5. Utilizati numai un balon cu dimensiuni adecvate pentru
vasul tratat: 1:1 pe baza diagramei de conformitate
a baloanelor si a diametrului vasului de referintd.
Dacd nu este disponibil un raport de dimensiune 1:1,
trebuie utilizat balonul cu cel mai mare diametru
(cum ar fi utilizarea unui cateter IVL de 4,0 mm fntr-un
vas cu un diametru de referintd de 4,5 mm).

6. Umflati balonul conform diagramei de conformitate
a balonului. Presiunea balonului nu trebuie sd
depdseascd presiunea nominald de spargere (RBP).

7. Pentru umflarea balonului, utilizati doar mediu de
contrast/solutie salind fn proportia recomandatd de
50/50 pentru a asigura aplicarea adecvatd a litotripsiei.

8. Dacd suprafata cateterului IVL se usucd, umezirea
cu solutie salind normald va reactiva stratul hidrofil.
Umezirea cateterului cu alti solventi decat solutia salind
poate compromite integritatea sau performanta
stratului.

9. Efectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare
fluoroscopicd adecvatd.

10. Nu avansati sau retrageti cateterul decat dacd balonul
este complet dezumflat In vid. Dacd se intdmpind
rezistentd, determinati cauza fnainte de a continua.

11. Actionati cu grijd cand manevrati, avansati si/sau
retrageti dispozitivul peste obiecte ascutite, deoarece
stratul hidrofil se poate deteriora.

12. Nu utilizati si nu incercati sd indreptati un cateter daca
tubul a fost indoit sau rasucit. In schimb, pregatiti un
nou cateter.

13. In timpul procedurii, trebuie administrat pacientului
tratament anticoagulant adecvat, dupd cum este
necesar. Tratamentul anticoagulant trebuie continuat
pentru o perioadd de timp care va fi stabilitd de medic
dupd procedurd.

14. Proximitatea emitdtorului fatd de balon poate creste
incidenta pierderii de presiune a balonului. Asigurati
0 expansiune adecvatd a balonului inainte de aplicarea
litotripsiei si luati Tn considerare restrictiile anatomice
din cauza cdrora emitdtorul se poate pozitiona prea
aproape de materialul balonului.

15. In cazulin care cateterul IVL pare sd nu administreze
terapia prin litotripsie, scoateti-I si fnlocuiti-I cu un alt
cateter.

16. 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 spitalului.

17. Trebuie sd se ia mdsuri de precautie atunci cand
se trateazd pacienti cu aplicare de stent anterior
la o distantd de 5 mm de leziunea intd.
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Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice ale sistemului coronarian IVL, cand este
utilizat conform indicatiilor pentru dilatarea cu balon cu
presiune scazutd, insotitd de litotripsie, a arterelor coronare
calcificate si stenotice de novo, inainte de aplicarea stentului,
includ: (1) succesul clinic cu o stenozd reziduald acceptabild
(<50 %) dupd aplicarea stentului cu dovezi de rate scdzute
de evenimente cardiovasculare adverse majore (MACE)

in spital si complicatii angiografice si (2) ameliorarea
ischemiei si a simptomelor asociate (precum angina) in
urma amplasdrii cu succes a stentului.

Afost realizat un studiu IDE (Disrupt CAD III) prospectiv,
multicentric, cu 0 singurd ramurd de tratament, al sistemului
de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateterul
coronarian IVL Shockwave (2 echivalent, pentru a evalua
siguranta si eficacitatea dispozitivului in tratamentul
leziunilor coronariene sever calcificate si stenotice, de novo,
Tnainte de aplicarea stentului. In perioada 9 ianuarie 2019 -
27 martie 2020, un total de 431 de subiecti au fost inscrisi
in studiul Disrupt CAD III, inclusiv 384 de subiecti pivot
(denumiti in continuare setul de analizd pivot) si 47 de
subiecti ,roll-in". Subiectii au fost inscrisi la 47 de centre
de studiu situate in Statele Unite si Europa. Urmdrirea
subiectilor pand la 24 de luni este in curs.

Criteriul final principal de sigurantd pentru studiul Disrupt
CAD I a fost absenta evenimentelor cardiovasculare
adverse majore (MACE) la 30 de zile, acestea constand in
deces cardiac, infarct miocardic (MI) si revascularizarea
vasului tintd (TVR). Toate evenimentele MACE au fost
evaluate de un Comitet independent pentru evenimente
clinice (CEC). S-a intentionat compararea criteriului final
principal de sigurantd cu un obiectiv de performantd (PG)
de 84,4 % la un nivel alfa unilateral de 0,05.

Criteriul final principal de eficacitate pentru studiul Disrupt
CAD 1T a fost succesul procedural, definit ca aplicarea
stentului cu stenozd reziduala in stent de <50 % (evaluatd

la laboratorul central) si fdrd evenimente MACE in spital.
Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet
independent pentru evenimente clinice (CEC). S-a intentionat
compararea criteriului final principal de eficacitate cu un
obiectiv de performantd (PG) de 83,4 % la un nivel alfa
unilateral de 0,05.

Rezultatele privind criteriul final principal de sigurantd in
setul de analizd pivot sunt rezumate in Tabelul 1. Dintre cei
383 de subiecti pivot cu date referitoare la criteriul final
principal de sigurantd, rata de absentd a evenimentelor
MACE observata la 30 de zile a fost de 92,2 % (353/383),
cu limita de incredere corespunzdtoare a intervalului
unilateral mai restrans de 95 % situatd la de 89,9 %, mai
mare decat obiectivul de performantd (PG) de 84,4 %.
Criteriul final principal de sigurantd a fost indeplinit pe
baza setului de analizd pivot (p<0,0001).
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Tabelul 1. Criteriul final principal de sigurantd (MACE la 30
de zile) (setul de analizd pivot)

% (n/N)
[interval
defincredere
mai restrans
de 95 %]

Criteriu final

principal de ValoareP* | Concluzie

siguranta

Ipotezd

Absenta MACE? 92,2% Hym <844%  <0,0001 Obiectiv de
in termen de (353/383)"  Him>844% performanid
30 de zile post- (89,9 %] indeplinit
procedurd

. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unuiinterval
de fncredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare) pentru
0 proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

2. Valoarea P este calculatd pe baza unui test unilateral asimptotic Wald (normal
bazat pe aproximare) pentru o proportie binomiald la un nivel de semnificatie
de 0,05. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

3. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atunci cand nu au fost disponibile date complete,
evenimentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CEC independent. Datele
lipsa nu au fost introduse si s-a efectuat o analiza a sensibilitatii pentru a evalua
soliditatea criteriului final.

4. Un subiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de siguranta din

cauza urmaririi insuficiente (<23 de zile).

Componentele criteriului final principal de sigurantd sunt
furnizate in Tabelul 2 de mai jos.

Tabelul 2. Componentele criteriului final principal de
sigurantd (setul de analizd pivot)
Urmérire 30 de zile

in spital
Rate cumulate MACE N=384 -

N=383'
MACE?? 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Deces cardiac 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IM fard undd Q* 5.7% (22/384) 6,0% (23/383)
IMcuunda Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularizarea vasului tintd 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Un subiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de siguranta din
cauza urmaririi insuficiente (<23 de zile).

2. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atunci cand nu au fost disponibile date complete,
evenimentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CEC independent. Datele
lipsd nu au fost introduse si s-a efectuat o analizd a sensibilitatii pentru a evalua
soliditatea criteriului final.

3. Unii subiecti nu au indeplinit >1 componentd a criteriilor MACE; prin urmare,
categoriile nu se exclud reciproc.

4. Infarctul miocardic (IM) este definit ca nivelul CK-MB >de 3 ori limita superioard
avalorii normale de referintd (ULN) cu sau fdrd o noud undd Q patologica la
externare (IM periprocedural) i utilizand a patra definitie universald a infarctului
miocardic dupd externare (IM spontan).

Rezultatele privind criteriul final principal de eficacitate in
setul de analizd pivot sunt rezumate in Tabelul 3. In cazul
niciunui subiect pivot nu au lipsit datele necesare pentru
definirea succesului procedural (date referitoare la
introducerea stentului sau la stenoza reziduald finald) si,
prin urmare, toti subiectii pivot au fost inclusi in analiza
criteriului final principal de eficacitate (n=384). Rata de
succes procedural observatd a fost de 92,4 % (355/384),
culimita de incredere corespunzdtoare a intervalului
unilateral mai restrans de 95 % situatd la 90,2 %, mai mare
decat obiectivul de performantd de 83,4 %. Prin urmare,
criteriul final principal de eficacitate a fost indeplinit pe
baza setului de analizd pivot (p<0,0001).
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Tabelul 3. Criteriul final principal de eficacitate (setul de
analizd pivot)

% (n/N)
[interval
deincredere
mai restréns
de 95 %]

Criteriu final

principal de Valoare P Concluzie

eficacitate

Ipotezd

Succes 92,4% Hym <834% <0,0001 Obiectiv de
procedural® (355/384)  Him>834% performanid
[90,2 %] indeplinit

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui interval
de‘incredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare) pentru
0 proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.
2. Valoarea P este calculatd pe baza unui test unilateral asimptotic Wald (normal
bazat pe aproximare) pentru o proportie binomiala la un nivel de semnificatie
de 0,05. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.
3. Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenoza reziduala
i stent <50 % (evaluatd la laboratorul central) si férd MACE in spital (evaluate
de CEC).

Componentele criteriului final principal de eficacitate sunt
furnizate in Tabelul 4 de mai jos.

Tabelul 4. Componentele criteriului final principal de
eficacitate (setul de analizd pivot)

Criteriu final principal de eficacitate:
N (%)
Succes procedural

Succes procedural™” 92,4 % (355/384)
Stent introdus® 99,2 % (381/384)
<50 % stenoza reziduald 100,0 % (381/381)
Fdrd MACE in spital 93,0 % (357/384)

. Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenoza reziduala
i stent <50 % (evaluatd la laboratorul central) si féra MACE in spital (evaluate
de CEC).

. Unii subiecti nu au indeplinit >1 componentd a criteriilor de succes procedural;
prin urmare, categoriile nu se exclud reciproc.

. Trei subiecti nu au primit un stent; doi au reprezentat esecuri de introducere
a dispozitivului IVL care nu au primit nicio terapie in ziua procedurii initiale,
iar la un subiect nu s-a reusit introducerea stentului dupd aplicarea cu succes
alvL.

o

w

Efecte adverse

Efectele adverse potentiale sunt compatibile cu interventiile
cardiace standard bazate pe cateter si includ, dar nu se
limiteazd la, urmdtoarele:

Inchiderea abruptd a vasului

Reactie alergicd la mediul de contrast, la tratamentul
anticoagulant si/sau antitrombotic

Anevrism

Aritmie

Fistuld arteriovenoasd

Complicatii legate de sangerdri

Tamponada cardiacd sau efuziune pericardicd

Stop cardio-respirator

Accident vascular cerebral (AVC)

Ocluzia, perforarea, ruptura sau disectia arterei/vasului
coronar

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
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Ruperea firului de ghidare sau defectare/functionare
necorespunzatoare a oricdrei componente a dispozitivului
care poate sau nu sd conducd la embolie cauzatd de
disporitiv, disectie, rdniri grave sau interventii chirurgicale
Hematom la locul (locurile) de acces vascular
Hemoragie

Hipertensiune arteriald/Hipotensiune arteriald
Infectie/septicemie/febrd

Infarct miocardic

Ischemie miocardicd sau angind instabild

Durere

Ischemie perifericd

Pseudoanevrism

Insuficientd renald

Restenoza arterei coronare tratate care duce

la revascularizare

Edem/soc pulmonar

Fluxlent, absenta reludrii fluxului sau nchiderea
abruptd a arterei coronare

Atac cerebral

Tromb

Inchiderea vasului, abruptd

Lezare a vasului care necesitd reparatie chirurgicald
Disectia, perforarea, ruptura sau spasmul vasului

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 in timpul procedurii si
expunerea la radiatii prin fluoroscopie.

Riscuri identificate ca fiind asociate dispozitivului i utilizarii

acestuia:

* Reactie alergicd/imunologicd la materialul (materialele)
cateterului sau stratului de acoperire

* Functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului,
defectarea sau pierderea presiunii balonului ducénd
la embolie cauzatd de dispozitiv, disectie, raniri grave
sau interventii chirurgicale

« Extrasistold atriald sau ventriculard

+ (apturd atriald sau ventriculard

Mod de livrare

Cateterul IVL este furnizat steril, prin sterilizare cu
tehnologia e-beam si este destinat exclusiv unei singure
utilizdri. 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 o contaminare incrucisatd, care ar putea duce la
vdtamarea pacientului. Verificati cu atentie toate ambalajele
pentru a depista eventualele deteriordri sau defecte inainte
de utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd existd semne de
compromitere a barierei sterile, deoarece aceasta ar putea
indica pierderea sterilitdtii, care ar putea duce la vdtdmarea
pacientului. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este
deteriorat, deoarece acest lucru poate duce la defectarea
dispozitivului si la ranirea pacientului. Deporitati cateterul
IVLintr-un loc rdcoros, intunecat si uscat. Depozitarea
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dispozitivului in conditii extreme poate duce la deteriorarea
dispozitivului si/sau poate afecta performanta acestuia,
ceea ce poate duce la rdnirea pacientului.

Dispozitivele necesare pentru procedura
coronariand IVL

Cateterul IVL este destinat exclusiv utilizdrii impreund

cu generatorul IVL, cablul de conectare IVL si accesoriile
acestuia. Cablul de conectare IVL este un dispozitiv de
actionare de la distantd care conecteazd generatorul IVL
a cateterul IVL si se utilizeazd 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 IVL.

Continut: Cateter coronarian IVL Shockwave C** (1)

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate
de Shockwave Medical, Inc.
« (ateter de ghidare 5F si tub(uri) de prelungire
+ Fir de ghidare de 0,36 mm (0,014") (lungime

190 cm - 300 cm)
« Manson steril de minimum 13 x 244 cm (5" x 96")
+ Dispozitiv de umflare/dezumflare

Diametrele balonului pliat:

» maximum 1,7 mm (0,044") pentru 2,5 mm

+ maximum 1,7 mm (0,045") pentru 3,0 mm i 3,5 mm
» maximum 1,2 mm (0,047") pentru 4,0 mm

Diagrama de conformitate a balonului cateterului
coronarian IVL Shockwave C**

3,5x12 mm
[ am-i6a | omm* | omm* | o@mm* | o(mm* |

4*-405 24 29 33 3,9
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10"*-1013 25 31 35 42

Observatie: *(J (mm) este + 0,10 mm; 4 atm este
presiunea balonului de tratament VL

** 6 atm este presiunea nominald a balonului si presiunea
post-tratament

***10 atm este RBP (Rated Burst Pressure - presiunea
nominald de spargere) a balonului

Diagrama de secvente a sistemului IVL cu cateter
Shockwave C**

In timpul tratamentului trebuie respectatd urmdtoarea
secventd de impuls. Nu utilizati o secventd de impuls diferita
de cele descrise in diagrama de secvente a sistemului IVL de
mai jos. Inserarea unui cateter coronarian IVL Shockwave
(** de orice dimensiune va programa automat generatorul
IVL cu urmdtoarea secventd de tratament:
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1impuls pe secunda

Frecventa tratamentului

Numdrul maxim de impulsuri continue (1 ciclu) 10 impulsuri
Timp minim de pauzd 10 secunde
Numar total maxim de impulsuri per cateter Afisat pe generator

In cazul in care utilizatorul incearcs s administreze un
numdr mai mare de impulsuri continue decat cel maxim
permis, generatorul IVL este conceput astfel incat sd se
opreascd automat. Pentru a relua pulsarea, asteptati cel
putin timpul minim de pauzd inainte de a relua terapia.
Butonul de tratament trebuie eliberat si apdsat 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.

Dacd se atinge numdrul maxim de impulsuri conform
afisajului de pe generator, cateterul nu mai trebuie folosit
in continuare. Dacd este necesard o terapie ulterioard,
aruncati acest cateter si obtinefi unul nou. Avertisment:
Nu depdsiti 80 de impulsuri in acelasi segment de
tratament si, prin urmare, 160 de impulsuri intr-un
segment suprapus.

Pasi procedurali

Atentie: 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 IVL.

Pregatire

1. Se pregateste locul de insertie utilizand tehnica sterild
standard.

2. Realizati accesul vascular preferat, pozitionati un fir de
ghidare si ghidati cateterul.

3. 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. Dacd nu este disponibil un raport de
dimensiune 1:1, trebuie utilizat balonul cu cel mai
mare diametru (cum ar fi utilizarea unui cateter IVL
de 4,0 mm ntr-un vas cu un diametru de referintd de
4,5 mm).

4. Scoateli cateterul IVL din pachet.

5. Pregdtiti balonul de litotripsie folosind tehnica standard.
Umpleti o seringd 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
vid de cel putin 3 ori, eliberand vidul pentru a permite
lichidului s inlocuiascd aerul din cateter.

6. 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/
dezumflare la portul de umflare al conectorului
cateterului, asigurandu-vd cd nu este introdus aer
in sistem.

LBL 63262-C, 2022-03

7. Scoateti teaca protectoare si mandrina de transport din
cateterul IVL. Avertisment: Nu utilizati dispozitivul
dacd teaca protectoare sau mandrina de transport sunt
greu de indepartat sau nu pot fi indepdrtate.

8. Spdlati orificiul de ghidare cu solutie salind.

9. Umeziti balonul de litotripsie si tubul distal cu solutie
salind sterild pentru a activa stratul hidrofil. Nu umeziti
balonul cu alcool izopropilic (IPA), deoarece acesta
poate deteriora integritatea stratului hidrofil.

10. Introduceti cablul de conectare IVL in mansonul steril

al cablului sau in capacul sondei.

. Scoateti capacul de la capdtul proximal si atasati
conectorul cateterului IVL (vezi Fig. 1) la cablul de
conectare IVL.

12. Atasati cealaltd parte a aceluiasi cablu de conectare IVL

la generatorul IVL.

i

Atentie: Trebuie avut grijd sd se evite aplicarea tratamentului
culitotripsie, adicd apasarea butonului de terapie al cablului
de conectare IVL, in timp ce balonul de litotripsie este uscat
si/sau neumflat, deoarece acest lucru poate deteriora
balonul.

Introducerea cateterului coronarian IVL Shockwave C*

la locul tratamentului

1. Pozitionati cateterul de ghidare proximal fatd de locul
tratamentului.

2. Dacd se anticipeazd cd este posibil ca leziunea sd nu fie
traversatd de cateterul IVL, se poate efectua o pre-dilatare
sau 0 altd pregatire a vasului utilizand o tehnicd
standard la aprecierea medicului.

3. Incdreati cateterul VL pe firul de ghidare cu lungimea
de schimb (190 - 300 cm) de 0,36 mm (0,014") si
printr-un cateter de ghidare si avansati cateterul IVL
cdtre locul de tratament.

4. Pozitionati balonul IVL la locul de tratament folosind
benzile de marcare pentru a ajuta la pozitionare.

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.

3. Umflati balonul de litotripsie, fard a depdsi 4,0 atm
pentru a vd asigura cd balonul este umflat i existd un
contact complet cu peretele vasului.

OBSERVATIE: Litotripsia nu trebuie administratd dacd
balonul este umflat la >4 atm, deoarece nu existd nicio
crestere a ultrasunetelor de iesire, iar presiunea mai
mare in timpul tratamentului poate creste riscul de
pierdere a presiunii din balon.

4. Administrati secventa de tratament IVL pentru timpul
programat de 10 secunde pentru a aplica 10 impulsuri
apdsand butonul de terapie de pe cablul de conectare IVL.
OBSERVATIE: Generatorul IVL este programat pentru
a forta un timp minim de pauzd de 10 secunde dupd
fiecare 10 de impulsuri aplicate.
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5. Umflati balonul de litotripsie pand la dimensiunea de
referintd conform tabelului de conformitate al balonului
siinregistrati rdspunsul leziunii la fluoroscopie.

6. Dezumflati balonul de litotripsie si asteptati cel putin
10 secunde pentru a restabili fluxul sanguin. Timpul
de dezumflare a balonului este de pand la 15 secunde,
in functie de volumul balonului.

7. Repetati pasii 3,4, 5 si 6 pentru cicluri suplimentare de
tratament, pand cand leziunea este suficient dilatatd
sau in cazul in care cateterul este repozitionat.

8. Tratamente suplimentare pot fi efectuate dacd este
necesar. Dacd sunt necesare mai multe umfldri din cauza
unei leziuni cu lungimea mai mare decdt lungimea
balonului de litotripsie, suprapunerea recomandatd
a balonului este de cel putin 2 mm pentru a preveni
pierderea geograficd. Cu toate acestea, trebuie sd avefi
grijd sd nu depdsiti cel mult 80 de impulsuri in acelasi
segment de tratament si, ca urmare, 160 de impulsuri
intr-un segment suprapus.

9. Efectuati o arteriogramd de completare pentru a evalua

rezultatul dupd interventie.

. Dezumflati dispozitivul si verificati dacd balonul este
complet dezumflat inainte de a scoate cateterul IVL.

. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti la inldturarea
dispozitivului prin supapa hemostaticd din cauza
onctuozitdtii, apucati usor cateterul IVL cu tifon steril.

. Controlati toate componentele pentru a vd asigura de
integritatea cateterului IVL. Dacd apare o defectiune
a dispozitivului sau dacd se inregistreazd defecte 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.

= o

N

Atentie: Dupd scoaterea din organism, cateterul IVL
nu trebuie reintrodus pentru tratamente suplimentare
de umflare sau litotripsie. Balonul poate fi deteriorat in
timpul procesului.

Informatii pentru pacient

Medicii ar trebui sd instruiascd pacientii sd solicite imediat
asistentd medicald pentru semnele si simptomele de
cardiopatie ischemicd recurentd. Nu existd limitdri cunoscute
privind activitdtile zilnice normale. Pacientii trebuie instruiti
sd respecte regimul medical asa cum este prescris de
medicul lor.
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Feedbackul referitor la dispozitiv si returnarea
dispozitivelor

Dacd vreo portiune din sistemul VL Shockwave se defecteazd
inainte sau in timpul unei proceduri, intrerupeti utilizarea i
contactati reprezentantul local si/sau trimiteti un e-mail la
adresa: complaints@shockwavemedical.com.

Pentru un pacient/utilizator/parte tertd din Uniunea
Europeand si tdrile cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale):
dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare

a utilizdrii acestuia se produce un incident grav, vd rugdm
sd il raportati producdtorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritdtii dumneavoastrd naionale.

Simbol ‘ Definitie

Nu reutilizati
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Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave
s katetrom za koronarno intravaskularno litotripsijo (IVL)
Shockwave *

Navodila za uporabo (NU)

Za uporabo z generatorjem in prikljuénim kablom
za IVL podjetja Shockwave Medical, Inc.

Opis pripomocka

Kateter za koronarno intravaskularno litotripsijo (IVL)
Shockwave C** 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 povzrocala upor pri polni dilataciji

7 balonom ali poznejsi enakomerni razsiritvi koronarnega
stenta. Kateter za IVL obsega polja integriranih litotripsijskih
oddajnikov za lokalizirano zagotavijanje zdravijenja z zvocnimi
tla¢nimi impulzi. Tehnologija litotripsije ustvari zvocne
tlatne impulze na ciljnem mestu zdravljenja, s Cimer zdrobi
kalcij v leziji in omogoti poznejSo dilatacijo Stenoze koronarne
arterije z nizkim tlakom balona. Sistem je sestavljen iz
katetra za IVL, priklju¢nega kabla za IVL in generatorja za
IVL. Kateter za koronarno IVL Shockwave C** je na voljo

v stirih (4) velikostih: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm, 3,5x 12 mm
in4,0x 12 mm. Kateter za koronarno VL Shockwave (** je
zdruiljiv z vodilnim katetrom 5F in podaljski, ima delovno
dolzino 138 cm in oznake globine tulca na proksimalnem
koncu. Kateter prekriva hidrofilni premaz do 22,75 cm od
distalne konice za zmanjSanje trenja med dovajanjem
naprave. Odprtina Rx katetra za IVL se nahaja 27 cm

od distalne konice. Komponente katetra za koronarno

IVL Shockwave C** silahko ogledate na sliki 1.

Nastavek z dvema odprtinama  Prkijucek za IVL

Slika 1: Kateter za koronarno IVL Shockwave C*

Balon  Odprtina Rx Tulec katetra

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 sredstva v razmerju 50 : 50.
Svetlina vodilne Zice omogoca uporabo 0,014" (0,36-mm)
vodilne ice 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 razmesceni 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 premerom
pri specificnem tlaku. Proksimalni nastavek ima dve
odprtini: eno za napihovanje/praznjenje balona in eno

7a priklop na priklju¢ni kabel za IVL.
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Indikacije za uporabo

Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave

s katetrom za koronarno IVL Shockwave C* je indiciran
zalitotripsijo izboljSano nizkotlacno balonsko dilatacijo
kalcificiranih, de novo stenoticnih koronarnih arterij pred
vstavljanjem stenta.

Namenska uporaba

Sistem za koronarno IVL Shockwave C** je namenjen
zdravljenju kalcificirane stenoze, za katero se pricakuje,
da bo povzrocala upor pri polni dilataciji z balonom ali
poznejSi enakomerni razsiritvi koronarnega stenta.

Ciljna populacija

Sistem za koronarno IVL Shockwave je namenjen zdravijenju
bolnikov, starih > 18 let, predvidenih za poseg s koronarnim
stentom, pri katerih je z angiografsko diagnostiko dokazana
obseina kalcificirana stenoza leve glavne koroname arterije
(LMCA), leve sprednje descendentne arterije (LAD), desne
koronarne arterije (RCA) ali leve cirkumfleksne arterije
(LX) ali njihovih ve.

Kontraindikacije za uporabo

Sistem za koronarno IVL Shockwave C** je kontraindiciran

vnaslednjih primerih:

1. Ta pripomocek ni namenjen za dovajanije stenta.

2. Tapripomocek ni namenjen za uporabo v karotidnih ali
cerebrovaskularnih arterijah.

Opozorila

1. Zdravniki morajo prebrati in razumeti ta navodila pred
uporabo pripomocka. Neupostevanje opozoril na tej
nalepki lahko povzroti poskodbe hidrofilnega premaza
pripomocka.

2. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e mu je potekel rok
uporabe na oznaki. Uporaba izdelka s poteklim rokom
lahko povzroci poskodbe bolnikov.

3. Generator za IVL uporabljajte skladno s priporocenimi
nastavitvami, kot je opisano v prirocniku za uporabnike
za generator za IVL. NE odstopajte od priporocenih
nastavitev, saj lahko s tem poskodujete bolnika.

4. Prikljucni kabel za IVL ni sterilen, zato ga morate pred
in med uporabo obdati s sterilnim ovojem kabla.

5. 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.

6. Ne uporabljajte pripomocka, Ce ne morete zlahka
odstraniti zad(itne ovojnice balona pred uporabo.

Ce uporabljate preveliko silo, lahko poskodujete
kateter. Poskodovan izdelek lahko poskoduje bolnika.

7. Pazite, da kateter za IVL uporabljate  0,014" (0,36-mm)
vodilno Zico in da ga vstavite skozi vodilni kateter
zvelikostjo 5F in notranjim premerom vsaj 0,066"

(1,67 mm). Ce tega ne storite, lahko pride do neustreznega
delovanja pripomocka ali poskodbe bolnika.

8. (e ne morete napihniti balona ali vzdrZevati tlaka
balona, odstranite kateter in uporabite nov
pripomocek.

SL

9. Ne uporabljajte pretirane sile ali navora na katetru,
saj lahko s tem poskodujete komponente pripomocka
ali bolnika.

10. Tveganije za disekcijo ali perforacijo je veje pri mocno
kalcificiranih lezijah pri perkutanem zdravijenju,
vkljucno z IVL. Ustrezni zacasni posegi morajo biti takoj
navoljo.

11. V Klinicnih Studijah je bila izguba tlaka balona povezana
s povecanjem Stevila disekcije, kar pa ni bilo statisticno
pomembno in ni bilo povezano z dogodki MACE. Analiza
Je pokazala, da lahko dolzina kalcifikacije napove disekcijo
in zmanjsanje tlaka v balonu.

12. Bolnike zdravite v skladu s standardnimi postopki za
zdravila ali intervencijske posege, Ce pride do zapletov,
povezanih s postopkom ali pripomockom.

13. IVL tvori mehanske impulze, ki lahko pri bolnikih
2 bradikardijo povzrodijo atrijsko ali ventrikularno
stimulacijo. Pri bolnikih z vsadnimi srcnimi spodbujevalniki
in defibrilatorji lahko ta asinhrona stimulacija vpliva
na zmoznosti zaznavanja. Med zdravljenjem z IVL sta
potrebna elektrokardiografski nadzor ritma in stalno
merjenije arterijskega tlaka. Ce pride do klinicno
pomembnih hemodinamskih ucinkov, zacasno prekinite
zdravijenje 2 IVL.

14.V enem segmentu zdravljenja ne smete preseci
80 impulzov. Ce je dolZina lezije vecja od dolzine
balona za litotripsijo in je potrebnih vec zdravljenj z IVL,
je treba paziti, da v enem segmentu zdravljenja ne
preseete 80 impulzov oz. v segmentu prekrivanja
160 impulzov.

Previdnostni ukrepi

1. Pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki,
ki so usposobljeni za angiografijo in intravaskularne
koronarne postopke.

2. Perkutana transluminalna IVL naj se izvaja v bolniSnicah
z ustrezno kirurSko podporo za nujne primere.

3. Za pripravo, uporabo, opozorila in previdnostne ukrepe
ter vzdrZevanije generatorja za IVL in njegove dodatne
opreme glejte priroCnik za uporabnike generatorja za IVL.

4. Kateter je namenjen samo za enkratno uporabo.
PREPOVEDANA je ponovna sterilizacija in/ali ponovna
uporaba. Ce potrebujete drug kateter iste velikosti,
prvega katetra NE uporabite znova. Zavrzite ga, preden
pripravite drugega.

5. Uporabljajte le balon primerne velikosti za Zilo,
ki jo zdravite: 1: 1 na podlagi preglednice podajnosti
balona in premera referencne Zile. Uporabiti je treba
balon z najvecjim premerom, Ce razmerje velikosti 1: 1
ni navoljo (kot v primeru uporabe 4,0-mm katetra
za VL v il z referencnim premerom 4,5 mm).

6. Napihnite balon skladno s preglednico podajnosti
balona. Tlak balona ne sme presei nazivnega
razpotneqa tlaka (RBP oz. Rated Burst Pressure).

7. Zanapihovanje balona uporabljajte samo priporoceno
fiziolosko raztopino/kontrastno sredstvo v razmerju
50250, da zagotovite ustrezno litotripsijo.
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8. (e povrsina katetra za IVL postane suha, bo vaZenje
2 navadno fiziolosko raztopino ponovno aktiviralo
hidrofilni premaz. Vlazenje katetra s topili, ki niso
fizioloSka raztopina, lahko ogrozi celovitost ali
ucinkovitost premaza.

9. Vsa premikanja pripomocka izvajajte z ustreznim

fluoroskopskim nadzorom.

. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, e balon ni povsem
izpraznjen pod vakuumom. Ce naletite na upor, ugotovite
razlog upora, preden nadaljujete.

. Pri premikanju, potiskanju in/ali umikanju pripomotka

mimo ostrih predmetov bodite previdni, saj lahko

poskodujete hidrofilni premaz.

Ne uporabljajte ali poskuSajte naravnati katetra,

Ce je tulec upognjen ali prepognjen. Namesto tega

pripravite nov kateter.

13. Med postopkom morate po potrebi zagotoviti ustrezno
antikoagulacijsko zdravijenje. Antikoagulacijsko zdravijenje
morate po postopku nadaljevati toliko ¢asa, kot dolodi
zdravnik.

14. BliZina oddajnika do balona lahko poveca pogostost
izgube tlaka v balonu. Pred izvajanjem litotripsije
poskrhite za ustrezno razSiritev balona in upostevajte
anatomske omejitve, zaradi katerih je lahko oddajnik
preblizu materiala balona.

15. Ce nivideti, da kateter za IVL zagotavlja zdravljenje
2 litotripsijo, ga odstranite in zamenjajte z drugim.

16. Pri delu s pripomockom, ki je bil izpostavljen bolniku,
npr. stiku s krvjo, morate biti zelo previdni. Uporabljeni
izdelek je obravnavan kot biolosko nevaren material
in ga je treba skladno s protokoli bolnisnice pravilno
zavredi.

17. lavedite previdnostne ukrepe, Ce zdravite bolnike,
ki ste jim prej vstavljali stente na razdalji najve¢ 5 mm
od ciljne lezije.

o
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Pricakovane klini¢ne koristi

Klinicne koristi sistema za koronarno VL, ki se uporablja
73z litotripsijo izbolj$ano nizkotlatno balonsko dilatacijo
kalcificiranih, de novo stenoticnih koronamih arterij

pred vstavljanjem stenta, vkljucujejo: (1) klinicni uspeh

s sprejemljivo rezidualno stenozo (< 50 %) po vstavljanju
stenta z dokazano nizko stopnjo dogodkov MACE in
angiografskih zapletov v bolnisnici ter (2) lajSanje ishemije
inz njo povezanih simptomov (kot je angina) po uspesni
vstavitvi stenta.

Perspektivna, enostranska, Studija IDE z vec centri
(Disrupt CAD III) sistema za intravaskularno litotripsijo
(IVL) Shockwave z enakovrednim katetrom za koronarno
IVL Shockwave (2 je bila izvedena za oceno varnosti

in ucinkovitosti pripomocka za zdravljenje de novo, mocno
kalcificiranih, stenoticnih koronarnih lezij pred vstavljanjem
stenta. Med 9. januarjem 2019 in 27. marcem 2020 je
bilo v Studijo Disrupt CAD III vkljucenih 431 oseb, od tega
384 Kljucnih oseb (t. i. nabor za klju¢no analizo) in

47 zdravljenih oseb. Osebe so bile v Studijo vkljucene na
47 raziskovalnih mestih v Zdruzenih drzavah Amerike in
Evropi. Spremljanje udelezencev do 24 mesecev po Studiji
jevteku.

LBL 63262-C, 2022-03

Primarna koncna tocka varnosti Studije Disrupt CAD 1T je
bila odsotnost vegjih nezelenih srénih dogodkov (MACE)

v 30 dneh, ki zajemajo sréno smrt, miokardni infarkt (MI) in
revaskularizacijo tarcne Zile (TVR). O vseh dogodkih MACE je
presojal neodvisni odbor za klinicne dogodke (CEC). Nacrt
je bil primerjati primarno koncno tocko varnosti s ciljiem
ucinkovitosti (PG) 84,4 % pri enostranski stopnji alfa 0,05.

Primarna koncna tocka ucinkovitosti Studije Disrupt CAD III
je bila uspesnost postopka, ki je bila opredeljena kot
dovajanje stenta z rezidualno stenozo v stentu < 50 %

(po oceni glavnega laboratorija) in brez dogodka MACE
vbolnisnici. 0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni
odbor CEC. Nacrt je bil primerjati primarno kon¢no tocko
ucinkovitosti s PG 83,4 % pri enostranski stopnii alfa 0,05.

V preglednici 150 povzeti rezultati primarne varnosti

v naboru za kljutno analizo. Med 383 klju¢nimi udelezenci

z ocenljivimi podatki o primarni kancni tocki varnosti je bila
opazena 30-dnevna stopnja brez dogodka MACE 92,2 %
(353/383), z ustrezno enostransko 95-odstotno spodnjo
mejo zaupanja 89,9 %, kar je visje od PG s 84,4 %. Primarna
koncna tocka varnosti je bila dosezena na podlagi nabora
73 Kljucno analizo (p < 0,0001).

Preglednica 1 Primarna kon¢na totka varnosti (30-dnevna
stopnja MACE) (nabor za klju¢no analizo)

% (n/N)
Primarna [95-odstotni
konéna tocka spodnji Hipoteza | Vrednost P2
varnosti interval
zaupanja]’'
Odsotnost 92,2% Him<844%  <0,0001 Dosezen cilj
dogodka MACE® ~ (353/383)  H,m >844% ucinkovitosti
v30 dneh po [89,9 %]
postopku

1. 95-odstotni spodnji interval zaupanja je izracunan na podlagi enostranskega
asimptoticnega Waldovega intervala zaupanja (na podlagi normalnega priblizka)
1a binomski delez. Standardna napaka se izracuna iz vzorénega deleza.

2. Vrednost P je izracunana na podlagi enostranskega asimptoticnega Waldovega
testa (ki temelji na normalnem priblizku) za binomski delez pri stopnji
pomembnosti 0,05. Standardna napaka se izracuna iz vzorénega deleza.

3. 0vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso bil
na voljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi klini¢ne presoje neodvisnega odbora
CEC. Manjkajoci podatki niso bili pripisani, za oceno zanesljivosti koncne tocke pa
je bila izvedena analiza obcutljivosti.

4. Enaoseba je bila izkljucena iz analize primarne koncne tocke varnosti zaradi
nezadostnega spremljanja. (< 23 dni).

Komponente primarne koncne tocke varnosti so navedene
v preglednici 2 spodaj.

Preglednica 2 Komponente primame koncne tocke
varnosti (nabor za kljucno analizo)

Kumulativni delezi MACE U ?jolnng(i 30-dne\;‘|l1: ;?;mljanje
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Sréna smrt 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
MI brez vala Q* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
MIzvalom Q 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizacija ciljne Zile 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
SL

Brr= AT V bolnisnici dnevno spremljanje
Kumulativni delezi MACE N=384 N=383'

1. Ena oseba e bila izkljucena iz analize primarne koncne tocke varnosti zaradi

nezadostnega spremljanja. (< 23 dni).

0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso bili

na voljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi klini¢ne presoje neodvisnega odbora

CEC. Manjkajoci podatki niso bili pripisani, za oceno zanesljivosti koncne tocke pa
je bila izvedena analiza obcutljivosti.

3. Nekatere osebe niso izpolnjevale > 1 elementa meril za MACE, zato se kategorije
med seboj ne izkljucujejo.

4. Mikrokardni infarkt (M) je opredeljen kot raven CK-MB, ki je > 3-kratnik zgornje
mejne vrednosti laboratorijske normalnosti (ULN) z novim patoloskim valom Q
ali brez njega ob odpustu (periproceduralni MI) in z uporabo Cetrte univerzalne
definicije miokardnega infarkta po odpustu (spontani MI).

2.

V preglednici 3 so povzeti rezultati primarne ucinkovitosti za
nabor za kljutno analizo. Za nobenega kljucnega udelezenca
ne manjkajo podatki, ki so potrebni za opredelitev
ucinkovitosti postopka (podatki, povezani z vstavljanjem
stenta ali koncno rezidualno stenozo), zato so bili vsi
kljucni udeleZenci vkljuceni v analizo primarne ucinkovitosti
(n =384). Opazena stopnja ucinkovitosti postopka je bila
92,4 % (355/384), 7 ustrezno enostransko 95-odstotno
spodnjo mejo zaupanja 90,2 %, kar je visje od PG s 83,4 %.
Tako je bila primarna koncna tocka ucinkovitosti dosezena
na podlagi nabora za klju¢no analizo (p < 0,0001).

Preglednica 3 Primarna kon¢na totka ucinkovitosti (nabor
73 kljucno analizo)

% (n/N)
[95-odstotni
spodnji
interval
zaupanja]’

Primarna
konna tocka
ucinkovitosti

Vrednost P2

Hipoteza

Ucinkovitost 92,4% Him<834%  <0,0001 Dosezen cilj
postopka’ (355/384)  H:m>834% ucinkovitosti
[90,2 %]

. 95-odstotni spodniji interval zaupanja je izracunan na podlagi enostranskega
asimptoticnega Waldovega intervala zaupanja (na podlagi normalnega priblizka)
za binomski dele?. Standardna napaka se izracuna iz vorénega deleza.

. Vrednost P je izracunana na podlagi enostranskega asimptoticnega Waldovega
testa (ki temelji na normalnem priblizku) za binomski delez pri stopnji
pomembnosti 0,05. Standardna napaka se izracuna iz vzorcnega deleza.

. Uspesnost postopka je bila opredeljena kot vstavijanje stenta z rezidualno
stenozo v stentu < 50 % (ocena osrednjega laboratorija) in brez dogodka MACE
vholnisnici (po presoji CEC).

o

w

Komponente primarne koncne tocke ucinkovitosti so
navedene v preglednici 4 spodaj.

Preglednica 4 Komponente primarne koncne tocke
ucinkovitosti (nabor za klju¢no analizo)

Primarna kon¢na tocka ucinkovitosti: ucinkovitost
N (%)

postopka

Utinkovitost postopka'? 92,4% (355/384)
Stent vstavljen® 99,2 % (381/384)
< 50 % rezidualne stenoze 100,0 % (381/381)
Brez dogodka MACE v bolnisnici 93,0 % (357/384)

. UspeSnost postopka je bila opredeljena kot vstavijanje stenta z rezidualno
stenozo v stentu < 50 % (ocena osrednjega laboratorija) in brez dogodka MACE
vholnisnici (po presoji CEC).

. Nekatere osebe niso izpolnjevale > 1 elementa meril za ucinkovitost postopka,
7ato se kategorije med seboj ne izkljucujejo.

. Pritreh osebah stent ni bil vstavljen; pri dveh osebah je $lo za neuspesno dovajanje
pripomocka IVL, ki na dan indeksnega postopka nista prejeli nobene terapije,
pri eni osebi pa je bilo vstavljanje stenta po uspesnem zdravijenju z IVL neuspesno.

o

w
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NeZeleni dogodki

Morebitni nezeleni dogodki so skladni s standardnimi
katetrskimi posegi na srcu in med drugim vkljucujejo
naslednje:

nenadno zaprtje Zile,

alergijska reakcija na kontrastno sredstvo,
antikoaguladijsko in/ali antitromboticno zdravljenje,
anevrizma,

aritmija,

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo,

srcna tamponada ali perikardialni izliv,
kardiopulmonalni zastoj,

cerebrovaskularna nesreca (CVA),

okluzija, perforacija, ruptura ali disekcija koronarne
arterije/zile,

spazem koroname arterije,

smrt,

embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plaki
zembolijo),

nujna ali nenujna operacija s koronarnim arterijskim
obvodom,

nujen ali nenujen perkutani koronarni poseg,
zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne Zice ali napaka/nepravilno delovanje
katerekoli komponente pripomocka, ki lahko povzroci
embolizem pripomocka, disekcijo, hude poskodbe ali
privede do kirurskega posega,

hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotenzija,

infekcija/sepsa/vrocina,

miokardni infarkt,

miokardna ishemija ali nestabilna angina pektoris,
bolecina,

periferna ishemija,

psevdoanevrizma,

ledvicna odpoved/insuficienca,

vnovi¢na stenoza zdravljene koronarne arterije, ki vodi
v revaskularizacijo,

Sok/pljucni edem,

* pocasen pretok, brez ponovnega pretoka ali nenadna
zapora koronarne arterije,

mozganska kap,

strdek,

7aprtje Zile, nenadno,

poskodba Zile, ki zahteva kirursko popravilo,
disekcija, perforacija, ruptura ali spazem Zile.

Poleg tega bodo bolniki morda izpostavljeni drugim
tveganjem, povezanim s koronarnimi intervencijskimi
posegi, vkljuno s tveganii zaradi zavestne sedacije in
lokalne anestezije, radiografskih kontrastnih sredstev,

ki se uporabljajo med angiografijo, zdravil, ki so potrebna
za vodenje bolnika med postopkom, in izpostavijenosti
sevanju zaradi fluoroskopije.
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Tveganja, ki so znatilna za pripomocek in njegovo uporabo:

« alergijska reakcija/imunoloski odziv na material(-e) ali
premaz katetra,

* nepravilno delovanje, odpoved delovanja pripomocka
aliizguba tlaka v balonu, ki povzroci embolijo naprave,
disekcijo, resno poskodbo ali kirurSki poseg,

« atrijska ali ventrikularna ekstrasistola,

* atrijska ali ventrikularna stimulacija.

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 bi lahko to povzrocilo navzkrizno
kontaminacijo, ki bi lahko poSkodovala bolnika. Pred
uporabo temeljito preglejte vso embalaZo glede poskodh
ali okvar. Ne uporabljajte pripomotka, Ce opazite 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
povzrodi napacno 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 poskadbe bolnika.

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.

Priklju¢ni 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 in
vzdrievanje priklju¢nega kabla za IVL in generatorja za IVL
glejte prirocnik za uporabnike generatorja za IVL in
prikljucnega kabla za IVL.

Vsebina: Kateter za koronarno IVL Shockwave (> (1)

Pripomocki, ki so zahtevani, vendar jih podjetje
Shockwave Medical, Inc. ne dobavlja

* Vodilni kateter 5F in podaljski

+ 0,014" (0,36-mm) vodilna Zica (dolzina 190 — 300 cm)
+ Sterilni ovoj najmanj 5" x 96" (13 x 244 cm)

* Pripomocek za polnjenje

Premeri zloZenih balonov:

* najv. 0,044" (1,1 mm)za 2,5 mm

* najv. 0,045" (1,1 mm)za 3,0 mmin 3,5 mm
* najv. 0,047" (1,2 mm) za 4,0 mm
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Preglednica podajnosti balona katetra za koronarno
IVL Shockwave C*

Tlak mm S'SX12 i

[ am-ka |_o(mm* | _0(mm)* | o(mm* | 0(mm*_]
2,4 29 33 39

45405

5-507 24 29 33 40

6 ~608 24 30 34 40

7-709 24 30 34 40

8-811 25 30 35 41

9-912 25 30 35 41
107 - 1013 25 31 35 42

Opomba: *@ (mm) je +0,10 mm; 4 atm je tlak balona za
zdravljenje z IVL

** 6 atm je nazivni tlak v balonu in tlak po zdravijenju
***10 atm je RBP (nazivni razpocni tlak) balona

Preglednica zaporedja sistema za koronarno IVL
Shockwave C?*

Med zdravljenjem morate upostevati naslednije zaporedje
impulzov. Ne uporabljajte zaporedja impulzov, razen

Ce je navedeno v preglednici zaporedia sistema za [VL

v nadaljevanju. Vistavljanje katere koli velikosti katetra za
IVL Shockwave C>* bo samodejno programiralo generator
za VL z naslednjim zaporedjem zdravljenja:

Frekvenca zdravljenja 1impulz na 1sekundo
Najvecje Stevilo neprekinjenih impulzov (1 cikel) 10 impulzov
Najkrajsi cas premora 10 sekund

Najvecje skupno Stevilo impulzov na kateter Prikazano na generatorju

Ce uporabnik poskuza dovesti vet kot najvetje dovoljeno
Stevilo neprekinjenih impulzov, je generator za IVL zasnovan
tako, da se samodejno zaustavi. Za nadaljevanje dovajanja
impulzov pocakajte, da potece vsaj najkrajsi cas premora,
preden nadaljujete z zdravljenjem. Spustite in znova
pritisnite gumb za zdravljenje, da nadaljujete z zdravljenjem.
Za dodatne informacije glejte prirocnik za uporabnike za
generator za IVL in prikljucni kabel za IVL.

Ce je maksimalno Stevilo impulzov doseZeno, kot je prikazano
na generatorju, katetra ni dovoljeno ve¢ uporabljati.

Ce je potrebno nadaljnje zdravljenje, ta kateter zavrzite

in uporabite novega. Opozorilo: V enem segmentu
zdravljenja ne smete preseci 80 impulzov oz.

160 impulzov v prekrivnem segmentu.
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Koraki v postopku

Pozor: Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne
ukrepe in vzdrzevanje prikljucnega kabla za IVL in
generatorja za VL glejte prironik za uporabnike
generatorja za VL in priklju¢nega kabla za IVL.

Priprava

1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno
tehniko.

2. Vzpostavite Zeleni Zilni dostop in postavite vodilno Zico
invodilni kateter.

3. Izberite velikost balonskega katetra za litotripsijo, ki je
vrazmerju 1: 1 glede na preglednico podajnosti balona
(zgoraj) in premer referencne Zile. Uporabiti je treba
balon z najvecjim premerom, Ce razmerje velikosti 1: 1
ni navoljo (kot v primeru uporabe 4,0-mm katetra za
IVL v ili z referencnim premerom 4,5 mm).

4. Odstranite kateter za IVL iz embalaze.

5. Balon za litotripsijo pripravite s standardno tehniko.
Napolnite brizgo s 5 ml zmesi fizioloSke raztopine/
kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50. Pritrdite
brizgo na odprtino za polnjenije na nastavku katetra.
Visaj 3-krat povlecite vakuum, nato pa ga sprostite,
da tekocina nadomesti zrak v katetru.

6. 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 napihovanje nastavka katetra. Pri tem pazite,
da v sistem ne vstopi zrak.

7. Odstranite zasitno ovojnico in transporni Cep iz katetra
7a VL. Opozorilo: Ne uporabljajte pripomocka,

Ce ne morete zlahka odstraniti zasitne ovojnice ali
transportnega cepa.

8. Izperite odprtino za vodilno Zico s fiziolosko raztopino.
9. NavlaZite balon za litotripsijo in distalni tulec s sterilno
fizioloSko raztopino, da aktivirate hidrofilni premaz.

Balona ne vlaZite z izopropilnim alkoholom (IPA),
saj lahko ta poskoduie celovitost hidrofilnega premaza.

10. Vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj kabla 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 sprofite zdravljenja z litotripsijo, t].
pritisnete gumba za zdravljenje na prikljucnem kablu za IVL,
ko je balon za litotripsijo suh in/ali ni napihnjen, saj lahko
s tem poskadujete balon.
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Namescanje katetra za koronarno IVL Shockwave (*

na mesto zdravljenja

1. Vodilni kateter namestite proksimalno na mesto
zdravijenja.

2. Cese pricakuje, da kateter IVL ne bo preckal lezije,
se lahko po presoji zdravnika izvede predhodna
dilatacija ali druga priprava Zile s standardno tehniko.

3. Namestite kateter za IVL preko dolZine za izmenjavo
(190 - 300 cm) 0,014" (0,36-mm) vodilne Zice in skozi
vodilni kateter ter pomaknite kateter za IVL do mesta
zdravijenja.

4. Postavite balon za VL 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. (e poloZaj ni pravilen, premaknite balon za litotripsijo
v pravilen polozaj.

3. Balon za litotripsijo napihnite toliko, da ne presezete
4,0 atm, in tako zagotovite, da se popolnoma namesti
ob steno Zile.

OPOMBA: Litotripsije se ne sme dovajati, Ce se balon
napolni do > 4 atm, saj ni povisanja zvocne izhodne
mociin lahko visji tlak med zdravljenjem poveca
tveganje za padec tlaka v balonu.

4. S pritiskom na gumb za zdravljenje na priklju¢nem
kablu za IVL sprofite zaporedje zdravijenja IVL za
vnaprej programiran ¢as 10 sekund, da se dovede
10 impulzov.

OPOMBA: Generator za IVL je programiran tako,
da vsili najkrajsi cas premora 10 sekund po vsakih
10 dovedenih impulzih.

5. Napihnite balon za litotripsijo na referencno velikost
glede na preglednico podajnosti balona in zabeleZite
odziv lezije pod fluoroskopijo.

6. Izpraznite balon za litotripsijo in pocakajte vsaj
10 sekund, da se ponovno vzpostavi pretok krvi.
Praznjenje balona traja do 15 sekund, odvisno od
prostornine balona.

7. Ponovite korake 3, 4, 5 in 6 za dodatne cikle zdravjenja,
dokler se lezija ne razSiri dovol] ali Ce se kateter premakne.

8. Po potrebi lahko izvajate dodatna zdravjenja. Ce je
zahtevanih vec napihovanj, ker je lezija daljsa od balona
zalitotripsijo, je priporoceno prekrivanje balona vsaj
2'mm, da preprecite zgreSitev tarce. Vendar je treba
paziti, da v istem segmentu zdravljenja ne presezete
zgornje meje 80 impulzov, v segmentu prekrivanja pa
160 impulzov.

9. Tvedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat
po posequ.

SL

10. Izpraznite pripomocek in potrdite, da je balon povsem
izpraznjen, preden odstranite kateter za IVL.

11. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave
7 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 VL neposkodovan. Ce pride do okvare pripomocka
ali e pri pregledu opazite kakrine koli okvare, izperite
svetlino vodilne Zice in o€istite zunanjost katetra
s fiziolodko raztopino, shranite kateter za IVL v zaprto
plasti¢no vrecko in se za dodatna navodila obrnite
na podjetje Shockwave Medical, Inc. na naslov
complaints@shockwavemedical.com.

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 pomot, Ce opazijo znake in simptome ponovljene
ishemicne sréne bolezni. Ni znanih omejitev za normalne
vsakodnevne dejavnosti. Bolniki morajo upoStevati rezim
odmerjanja zdravil, ki jim ga predpiSe zdravnik.

Povratno mnenje o pripomocku in vracilo 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.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drZavah
7 enako zakonodajno ureditvijo (Uredba 2017/745/EU

o medicinskih pripomockih): Ce je med uporabo tega
pripomocka ali kot posledica njegove uporabe prislo do
resnega incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
njegovega pooblastenega zastopnika ter svoj nacionalni
organ.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
Povzetek varnostiin klinicne ucinkovitosti:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Simbol ‘ Definicija Simbol ‘ Definicija

Ni namenjeno ponovni uporabi

Medicinski pripomocek

Apirogeno

&

Rok uporabe

Glejte navodila za uporabo

Sterilizirano z obsevanjem; enotna sterilna pregrada
72unanjo zastitno embalazo

Vsebuje 1 enoto (vsebina: 1)

Pozor

EQEX

Al

Koronarna arterijska bolezen

A

BP

Nazivni razpocni tlak

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Priporocena vodilna Zica

Proizvajalec paketa za postopek

C

Priporocen vodilni kateter

Kateter za hitro zamenjavo

Ne uporabljate, ce je ovojnina poskodovana in glejte
navodila za uporabo.

Premer balona

Hranite na suhem

IS - folfe)

Delovna dolZina balona

dr@ foep

Pooblasteni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji

UL

Delovna dolZina katetra
(Uporabna dolZina, UL)

/,
o<
\

DN
2

Shranjujte stran od soncne svetlobe

Conformité Européenne

Koda serije

PAT

Patenti. Glejte www.shockwavemedical.com/patents

Kataloska Stevilka

IVL

Intravaskularna litotripsija

Ni namenjeno ponovni sterilizaciji

Oznatuje nosilca, ki vsebuje informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.

Q ®|E

»(Crossing« profil (maksimalni precni prerez za precenje)

Uvoznik

LBL 63262-C, 2022-03

Pooblasteni zastopnik v Svici

SL

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[EC[REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irska
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Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa
Shockwave C** kateterom za koronarnu intravaskularnu
litotripsiju (IVL)

Uputstvo za upotrebu

Za upotrebu sa IVL generatorom i kablom za
povezivanje kompanije Shockwave Medical, Inc.

Opis sredstva

Shockwave C** kateter za koronarnu IVL je zasticeno sredstvo
2a litotripsiju koje se ubacuje kroz koronarni arterijski
sistem srca do mesta kalcifikovane stenoze, koju je
komplikovano leciti na bilo koji drugi nacin, ukljucujuci
kalcifikovanu stenozu kod koje se predvida da ce biti otpora
7a kompletnu balon dilataciju ili za ujednaceno Sirenje
Citavom duzinom koronarnog stenta koji se stavlja posle
dilatacije. IVL kateter sadrZi integrisane emitere za
litotripsiju za lokalizovanu dostavu terapije u vidu impulsa
akusticnog pritiska. Litotripsijska tehnologija generise
impulse akusticnog pritiska na ciljanom mestu terapije,
razhijajuci kalcijumske naslage u leziji, Sto ¢e dalje
omoguciti dilataciju stenoze koronarne arterije pomocu
balona sa niskim pritiskom. Sistem se sastoji od IVL
katetera, IVL kabla za povezivanje i IVL generatora.
Shockwave C** kateter za koronarnu IVL je dostupan

u Cetiri (4) velicine: 2,5x 12mm, 3,0 x 12mm, 3,5x 12 mm
14,0 x 12 mm. Shockwave C** kateter za koronarnu IVL

je kompatibilan sa 5F vodicem katetera i produZecima,

ima radnu duinu od 138 cm i oznake za merenje dubine
drske na proksimalnom kraju. Kateter je obloZen hidrofilnim
omotacem do 22,75 cm od distalnog vrha, kako bi se
smanjilo trenje tokom ubacivanja sredstva. Rx ulaz VL
katetera se nalazi na 27 cm od distalnog vrha. Pogledajte
sliku 1ispod komponenti Shockwave C** katetera za
koronarnu IVL.

Dvojno ulazno Evorite VL konektor

AL 5

Slika 1: Shockwave C** kateter za koronarnu IVL

Balon  RXulaz Dréka katetera

— T

Dréka katetera sadrZi lumen za naduvavanje, lumen Zicanog
vodica i emitere za litotripsiju. Lumen za naduvavanije se
koristi za naduvavanie i izduvavanje balona medijumom
koji sadrZi fizioloski rastvor/kontrast u odnosu 50/50.
Lumen Zicanog vodita omogucava upotrebu Zicanog vodica
od 0,014" (0,36 mm) kako bi se olaksalo napredovanje
katetera do i kroz ciljanu stenozu. Sistem je dizajniran kao
,Brza razmena” (eng. Rapid Exchange (Rx)), tako da je
indikovana duZina Zicanog vodica od 190 cm do 300 cm.
Emiteri se nalaze duZ radne duZine balona i sluZe za
dostavljanie litotripsijske terapije. Balon se nalazi blizu
distalnog vrha katetera. Dve radioloski nepropusne trakaste
oznake u okviru balona oznacavaju radnu duzinu balona

i predstavljaju pomoc za pozicioniranje balona tokom
terapijskog delovanja. Balon je dizajniran tako da ima
prosirive segmente poznate duZine i precnika pod
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odredenim pritiskom. Proksimalno ¢voriSte dva ulaza:
jedan za naduvavanje/izduvavanje balona i jedan za
spajanje na IVL kabl za povezivanje.

Indikacija za upotrebu

Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa
Shockwave C** kateterom za koronarnu IVL indikovan je za
litotripsijom poboljSanu, balon dilataciju niskim pritiskom
kalcifikovanih de novo stenoziranih koronarnih arterija pre
postavljanja stenta.

Namena

Shockwave C* sistem za koronarnu IVL je namenjen za
lecenje kalcifikovane stenoze, ukljucujudi kalcifikovane
stenoze kod kojih se predvida da Ce biti otpora za kompletnu
balon dilataciju ili za ujednaceno Sirenje citavom duzinom
koronarog stenta koji se stavlja posle dilatacije.

Ciljana populacija

Shockwave Medical sistem za koronarnu IVL je namenjen

7a upotrebu kod pacijenata od 18 ili vise godina koji su
predvideni za proceduru koronarnog stenta i koji imaju
angiografske dokaze znacajne kalcifikovane stenoze leve
glavne koronarne arterije (eng. left main coronary artery —
LMCA), leve prednje descedentne arterije (eng. left anterior
descending artery — LAD), desne koronarne arterije

(eng. right coronary artery — RCA) ili leve cirkumferentne
arterije (eng. left circumflex — LCX) ili njihovih grana.

Kontraindikacije za upotrebu

Shockwave % sistem za koronarnu IVL kontraindikovan je

23 sledece:

1. Ovo sredstvo nije namenjeno za dostavljanje stenta.

2. Ovo sredstvo nije namenjeno za upotrebu u karotidama
ili cerebrovaskularnim arterijama.

Upozorenja

1. Lekari moraju da procitaju i razumeju ova uputstva pre
upotrebe sredstva. Ukoliko se ne pridrZavate upozorenja
navedenih na ovoj nalepnici, to moze dovesti do
oStecenja na hidrofilnom omotacu sredstva.

2. Nemojte upotrebljavati sredstvo kome je istekao rok
upotrebe oznacen na nalepnici. Upotreba proizvoda
kojem je istekao rok upotrebe moze da dovede do
povrede pacijenta.

3. Koristite IVL generator u skladu sa preporucenim
podesavanjima, kako je to navedeno u Priru¢niku za
rukovaoca IVL generatorom. NEMOJTE odstupati od
preporucenih podesavanja jer to moze da dovede do
povrede pacijenta.

4. IVL kablza povezivanie nije sterilan i mora se obloZiti
sterilnim rukavom za kabl pre i tokom upotrebe.

5. Pre upotrebe, proverite sve komponente proizvoda
i pakovanje. Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je ono
ili njegovo pakovanje osteceno li ako je kompromitovana
sterilnost. OSteceni proizvod moZe da dovede do
povrede pacijenta.
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6. Nemojte upotrebljavati sredstvo ako se zastitni omota¢
balona ne moie lako ukloniti pre upotrebe. Ako se
upotrehi prekomerna sila, moze doci do odtecenja
katetera. OSteceni proizvod moZe da dovede do
povrede pacijenta.

7. Pobrinite se da se IVL kateter koristi sa Zicanim vodicem
0d 0,014" (0,36 mm) i da je ubacen kroz 5F vodi¢
katetera unutrasnjeg precnika od najmanje 0,066"
(1,67 mm). U protivnom, moZe doci do nepravilnog
rada sredstva ili povrede pacijenta.

8. Ako dode do toga da nije moguce naduvati ili odrzati
pritisak balona, izvadite kateter i upotrebite novi.

9. Nemojte upotrebljavati prekomernu silu ili uvrtati
kateter, jer to moze dovesti do oStecenja komponenti
sredstva kao i do povrede pacijenta.

. Rizik za nastanak disekcije ili perforacije se znacajno
povecava kod izrazeno kalcifikovanih lezija koje su
predvidene za perkutanu terapiju, Sto podrazumeva
1 IVL. Odgovarajuce dodatne intervencije moraju biti
lako dostupne po potrebi.

. UKlinickim studijama, gubitak pritiska u balonu je
bio povezan sa povecanjem broja disekcija koje nije
bilo statisticki znacajno i nije bilo povezano sa MACE
(veliki kardiovaskularni nezeljeni dogadaji). Analiza je
pokazala da je duZina kalcifikacije prediktor disekcije
I smanjenja pritiska u balonu.

. Usslucaju komplikacija povezanih sa procedurom ili
sredstvom, pacijente lecite standardnom terapijom ili
interventnim postupkom.

13. IVL stvara mehanicke impulse koji mogu da izazovu

atrijalnu ili ventrikularnu kapturu kod pacijenata

sa bradikardijom. Kod pacijenata sa ugradenim
pejsmejkerima ili defibrilatorima, asinhrona kaptura
moze da utice na sposabnost senzinga. Tokom IVL
terapije potrebno je elektrokardiografsko pracenje
ritma i kontinuiranog arterijskog pritiska. U slucaju
klinicki znacajnih hemodinamskih efekata, priviemeno
prekinite dostavljanje IVL terapije.

14. Nemoijte prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom
segmentu. Ako je duZina lezije veca od duZine balona
za litotripsiju i zahteva vise IVL terapija, potrebno je
voditi racuna da se ne prekoraci 80 impulsa u istom
terapijskom segmentu i 160 impulsa u preklapajucem
segmentu.

=}
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Mere opreza

1. Ovim sredstvom treba da rukuju samo lekari koji su
obuceni za angiografiju i intravaskularne koronarne
procedure.

2. Perkutana transluminalna IVL treba da se obavlja
u bolnickim uslovima, uz adekvatnu hirurSku
pripravnost.

3. Zainformacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima
i merama opreza, kao i odrzavanju IVL generatora
i njegove dodatne opreme, pogledajte Prirucnik za
rukovaoca IVL generatorom.
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4. Kateter je namenjen samo za jednokratnu (jedan put)
upotrebu. NEMOJTE ponovo sterilisati i/ili upotrebljavati.
Ako je neaphodan drugi kateter iste velicine, NEMOJTE
ponovo da koristite prvi kateter. OdloZite ga u otpad pre
nego Sto pripremite drugi kateter.

5. Za krvni sud koji Ce se tretirati koristite iskljucivo balon
odgovarajuce velicine: 1:1 na osnovu tabele uskladenosti
balona i precnika referentnog krvnog suda. Ako nije
moguc odabir veli¢ine u odnosu 1:1, treba koristiti
balon najveceg precnika (kao $to je koriscenje VL
katetera od 4,0 mm u krvnom sudu iji je referentni
precnik 4,5 mm).

6. Naduvajte balon u skladu sa tabelom uskladenosti.
Pritisak balona ne sme da prede procenjeni pritisak
pucanja.

7. Zanaduvavanje balona koristite iskljucivo preporuceno
sredstvo koje sadri kontrastno sredstvo/fizioloski
rastvor u odnosu 50:50 kako biste obezbedili adekvatnu
primenu litoripsije.

8. Ako se povrsina IVL katetera osusi, vlazenje normalnim
fizioloskim rastvorom ¢e ponovo aktivirati hidrofilni
omotac. Vlazenie katetera drugim rastvorima, koji nisu
fizioloski rastvor, moze ugroziti celovitost omotaca
i performanse.

9. Sve manipulacije sredstvom radite pod adekvatnim

fluorskopskim navodenjem.

. Nemojte gurati napred ili izvlaciti kateter ako balon nije
kompletno izduvan pod vakuumom. Ako osetite otpor,
utvrdite njegov uzrok pre nego $to nastavite rad.

. Morate biti oprezni kada uvodite i/ili izvlacite sredstvo,
odnosno manipulisete njime, u blizini oStrih predmeta,
jer se moZe ostetiti hidrofilni omotac.

12. Nemojte koristiti kateter niti pokuSavati da ga ispravite
ako je dréka savijena ili uvrnuta. Umesto toga,
pripremite novi kateter.

13. Tokom procedure, po potrebi, mora biti obezbedena
odgovarajuca antikoagulantna terapija za pacijenta.
Lekar ce nakon obavljene procedure odrediti koliko
dugo Ce se primenjivati antikoagulantna terapija.

14. Blizina emitera u odnosu na balon moze povecati

ucestalost gubitka pritiska u balonu. Pobrinite se za

to da balon bude adekvatno rasiren pre obavljanja
litotripsije i vodite racuna o anatomskim ogranicenjima
koja mogu da dovedu do toga da emiteri budu preblizu
materijalu balona.

. Ako IVL kateter ne dostavlja litotripsijsku terapiju,

izvadite ga i zamenite drugim kateterom.

Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja

sredstvom nakon kontakta sredstva sa pacijentom, npr.

kontakt sa krvlju. Koris¢eni proizvod se smatra bioloski
opasnim materijalom i treba da se propisno ukloni,

u skladu sa bolnickim protokolom.

. Treba preduzeti mere opreza u radu sa pacijentima
kojima je prethodno postavljen stent u okviru podrugja
od 5mm od ciljne lezije.

o
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Ocekivane klinicke koristi

Klinicke koristi sistema za koronarnu IVL, kada se na
predviden nacin koristi za litotripsijom poboljsanu,
balon dilataciju niskim pritiskom kalcifikovanih de novo
stenoziranih koronarnih arterija pre postavljanja stenta,
ukljucuju: (1) klinicki uspeh sa prihvatljivom rezidualnom
stenozom (<50%) nakon postavljanja stenta sa dokazom
niske stope MACE dogadaja u bolnici i angiografskih
komplikacija i (2) smanjenje simptoma ishemije

i pridruzenih simptoma (kao $to je angina) nakon
uspesnog stavljanja stenta.

Sprovedena je prospektivna, jednogrupna, multicentricna
studija ispitivanog sredstva (IDE) (Disrupt CAD I1I) za
Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa
ekvivalentom Shockwave C2 kateterom sa koronarnu IVL da
bi se procenila bezbednost i efikasnost sredstva u le¢enju
de novo, izrazeno kalcifikovanih, stenoziranih koronamih
lezija pre postavljanja stenta. zmedu 9. januara 2019. i 27.
marta 2020, ukupno je 431 ispitanik ukljucen u Disrupt CAD
[II studiju, $to podrazumeva 384 kljucna (pivotal) ispitanika
(oznacenih kao set za klju¢nu (potvrdujucu) analizu (pivotal
analysis set)) i 47 ispitanika koji nisu bili randomizovani.
Ispitanici su bili ukljuceni u 47 istrazivackih centara lociranih
U SAD i Evropi. Pracenje ispitanika tokom 24 meseca jo$
uvek traje.

Primarni ishod bezbednosti Disrupt CAD III studije je
izostanak velikih kardiovaskularnih neZeljenih dogadaja
(eng. major adverse cardiac events — MACE) tokom

30 dana, a koji podrazumevaju kardijalnu smrt, infarkt
miokarda (IM) i revaskularizaciju cilinog krvnog suda (TVR).
Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni odbor za Klinicke
dogadaje (eng. Clinical Events Committee — CEC). Planirano
je da se primarni ishod bezbednosti uporedi sa ciliem
ucinka (eng. performance goal — PG) od 84,4% pri
jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarni ishod efikasnosti za Disrupt CAD III studiju je
uspesnost procedure definisana kao postavljanje stenta

sa rezidualnom stenozom unutar stenta <50% (procenjeno
u centralnoj laboratoriji) i izostanak MACE dogadaja tokom
hospitalizacije. Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni
CEC. Planirano je da se primarni ishod efikasnosti uporedi
sadciljem ucinka (PG) od 83,4% pri jednostranom alfa nivou
od 0,05.

Primarni rezultati bezbednosti iz seta za klju¢nu analizu

su sazeti u tabeli 1. Kod 383 kljucna ispitanika, kod kojih

je bilo moguce proceniti podatke za primarni ishod
bezbednosti, opaZena stopa od 30 dana bez MACE
dogadaja bilaje 92,2% (353/383) sa odgovarajucim
jednostranom nizom 95% granicom poverenja od 89,9%,
koja je bila veca od PG od 84,4%. Primarni ishod bezbednosti
je dostignut na osnovu seta za kljucnu analizu (p<0,0001).
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Tabela 1. Primarni ishod bezbednosti (MACE za 30 dana)
(set za kljucnu analizu)

% (n/N)
Primarniishod | [95% niZi .
bezbednosti interval pEs || (Reiee?
poverenja]'
Bez MACE® tokom 92,2% Hpm, <84,4% <0,0001  Ispunjeni ciljevi
30dananakon  (353/383)"  H,m >844% utinka
procedure [89,9%]

. 95% niZi interval poverenja izracunat je na osnovu jednostranog asimptoticnog
Wald (zasnovano na normalnoj aproksimacii) intervala poverenja za binomialnu
proporciju. Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

2. P-vrednost je izracunata na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald (zasnovano
na normalnoj aproksimaciji) testa za binomialnu proporciju na nivou znacajnosti
0,05. Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

3. Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni CEC. Ukoliko nisu bili dostupni
kompletni podaci, dogadaj je procenjen na osnovu klinicke procene nezavisnog
CEC. Nedostajuci podaci nisu uneti i uradena je analiza senzitivnosti kako bi se
procenila pouzdanost ishoda.

4. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog

nedovoljno adekvatnog pracenja (<23 dana).

Komponente primarnog ishoda bezbednosti su navedene
ispod u tabeli 2.

Tabela 2. Komponente primarnog ishoda bezbednosti
(set za kljucnu analizu)

Kumulativne stope MACE U’?:.’!:T 30-dne’:112308|;r‘ac'enje
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Sr¢ana smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Non-Q-talas IM* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-talas IM 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularizacija 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

cilinog krvnog suda

. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog

nedovoljno adekvatnog pracenja (<23 dana).

2. Sve MACE dogadaije je procenio nezavisni CEC. Ukoliko nisu bili dostupni
kompletni podaci, dogadaj je procenjen na osnovu klinicke procene nezavisnog
CEC. Nedostajuci podaci nisu uneti i uradena je analiza senzitivnosti kako bi se
procenila pouzdanost ishoda.

3. Nekiispitanici nisu ispunili >1 komponente MACE kriterijuma; zato kategorije
ne iskljucuju jedna drugu.

4. Infarkt miokarda (IM) je definisan kao CK-MB nivo >3 puta veci od gornje granice
normalnih laboratorijskih vrednosti sa ili bez novog patoloskog Q talasa na
otpustu (periproceduralni IM) i koriS¢enjem Cetvrte univerzalne definicije infarkta
miokarda nakon otpusta (spontani IM).

Primarni rezultati efikasnosti iz seta za kljucnu analizu su
saieti u tabeli 3. Za kljutne ispitanike su postojali svi podaci
potrebni za definisanje uspesnosti procedure (podaci koji
se odnose na postavljanje stenta ili na konacnu rezidualnu
stenozu) i zato su svi kljucni ispitanici ukljuceni u primarnu
analizu efikasnosti (n=384). Registrovana stopa uspesnosti
procedure bila je 92,4% (355/384) sa odgovarajucim
Jednostranim nizim 95% nivoom poverenja od 90,2%,

sto je bilo vece od PG od 83,4%. Zato je primarni ishod
efikasnosti dostignut na osnovu seta za kljucnu analizu
(p<0,0001).
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Tabela 3. Primarni ishod efikasnosti (set za kljucnu analizu)

% (n/N)
g 'Sth [.9 Sl Hipoteza Pvrednost? Zakljucak
efikasnosti interval
poverenja]'
UspeSnost  92,4% (355/384) Hyi, <83,4% <0,0001 Ispunjeni ciljevi
procedure [90,2%] H,: 1, >83,4% ucinka

. 95% niZi interval poverenja izracunat je na osnovu jednostranog asimptoticnog
Wald (zasnovano na normalnoj aproksimaciji) intervala poverenja za binomialnu
propordiju. Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

P-vrednost je izraCunata na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald (zasnovano
na normalnoj aproksimaciji) testa za binomialnu proporciju na nivou znacajnosti
0,05. Standardna greska je izraCunata iz proporcije uzorka.

Uspesnost procedure definisana kao postavljanje stenta sa rezidualnom stenozom
unutar stenta <50% (procenjeno u centralnoj laboratoriji) i izostanak MACE
dogadaja tokom hospitalizacije (po proceni od strane CEC).

Komponente primarnog ishoda efikasnosti su navedene
ispod u tabeli 4.

o
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Tabela 4. Komponente primarnog ishoda efikasnosti
(set za kljucnu analizu)

Primarni ishod efikasnosti: Uspesnost procedure

Uspesnost procedure’? 92,4% (355/384)
Postavljen stent’ 99,2% (381/384)
<50% rezidualne stenoze 100,0% (381/381)
Bez MACE u bolnici 93,0% (357/384)

. Uspesnost procedure definisana kao postavljanje stenta sa rezidualnom stenozom
unutar stenta <50% (procenjeno u centralnoj laboratoriji) i izostanak MACE
dogadaja tokom hospitalizacije (po proceni od strane CEC).

. Neki ispitanici nisu ispunili >1 komponente kriterijuma uspesnosti procedure;
kategorije stoga ne iskljucuju jedna drugu.

. Triispitanika nisu dobila stent; kod dvoje je bilo neuspesno dostavljanje IVL
sredstva i nisu dobili nikakav vid terapije na dan prve procedure, a kod jednog
pacijenta nije uspelo stavijanje stenta nakon uspesne IVL.

~
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NeZeljena dejstva

Moguca nefeljena dejstva su u skladu sa standardnim
kardioloskim intervencijama prilikom kojih se koriste
kateteri i ukljucuju sledece, ali nisu ogranicena samo
na njih:

* naglo zatvaranje krvnog suda

alergijska reakcija na kontrast, antikoagulantnu i/ili
antitrombotsku terapiju

aneurizma

* aritmija

arteriovenska fistula

komplikacije sa krvarenjem

srtana tamponada ili perikardni izliv
kardiopulmonalni zastoj

cerebrovaskularni dogadaj (CVA)

okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne
arterije / krvnog suda

spazam koronare arterije

* smrt

embolija (vazduh, tkivo, tromb ili aterosklerotska
embolija)

hitna ili elektivna bypass hirurgija koronamih arterija
hitna ili elektivna perkutana koronarna intervencija
komplikacije na mestu pristupa
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pucanije Zicanog vodica ili lom/kvar bilo koje komponente
sredstva koji moze, ali ne mora, dovesti do embolije,
disekcije, ozbiline povrede ili hirurske intervencije usled
primene sredstva

hematom na mestu(ima) pristupa na krvnom sudu
krvarenje

hipertenzija/hipotenzija

infekcija/sepsa / povisena temperatura

infarkt miokarda

ishemija miokarda ili nestabilna angina

* Dol

periferna ishemija

pseudoaneurizma

popustanje rada bubrega/insuficijencija

restenoza tretirane koronarne arterije Sto vodi ka
revaskularizaciji

Sok/plucni edem

spor protok, bez ponovnog protoka ili iznenadno
zatvaranje koroname arterije

mozdani udar

tromb

iznenadno zatvaranje krvnog suda

povreda krvnog suda koja zahteva hirursku reparaciju
disekcija, perforacija, ruptura ili spazam krvnog suda

Takode, pacijenti mogu biti izlozeni drugim rizicima
povezanim sa koronarnim interventnim procedurama,

Sto ukljucuje rizike od svesne sedacije i lokalne anestezije,
rizik od radiografskih kontrastnih sredstava koja se koriste
tokom angiografije, zatim rizik od lekova datih radi vodenja
pacijenta tokom procedure, kao i rizik od izlozenosti
zracenju tokom fluoroskapije.

Rizici za koje je utvrdeno da su povezani sa sredstvom

i njegovom upotrebom:

alergijska/imunoloska reakcija na materijal(e) ili omotac
katetera

kvar, lom sredstva ili gubitak pritiska u balonu koje
dovodi do embolije, disekcije, ozbiljine povrede ili
hirurske intervencije usled primene sredstva

atrijalne ili ventrikularne ekstrasistole

atrijalna ili ventrikularna kaptura

Kako se dostavlja

IVL Kateter se dostavlja sterilan, a sterilisan je jonizujucim
zracenjem i namenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo da steriliSete jer to moze oStetiti sredstvo
i dovesti do povrede pacijenta. Nemojte ponovo da
koristite sredstvo jer usled toga moZe doci do unakrsne
kontaminacije koja moZe da dovede do povrede pacijenta.
Pre upotrebe, pailjivo proverite itavo pakovanje kako
biste utvrdili da li postoje oStecenja ili kvarovi. Nemojte da
koristite sredstvo ukoliko postoji bilo kakav znak oStecenja
sterilne barijere jer to moZe da ukazuje na to da je
narusena sterilnost $to moze da dovede do povrede
pacijenta. Nemojte da koristite sredstvo ukoliko je
pakovanije oSteceno jer to moze da dovede do kvara
sredstva i posledicne povrede pacijenta. Skladistite IVL
kateter na hladnom, tamnom, suvom mestu. Skladistenje
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sredstva na ekstremnim uslovima moZe da oSteti sredstvo
i/ili da utice na njegove performanse, $to moZe da dovede
do povrede pacijenta.

Potrebni uredaji za postupak koronarne IVL

IVL kateter treba da se koristi iskljucivo sa IVL generatorom,
IVL kablom za povezivanje i sa njihovom dodatnom opremom.
IVL kabl za povezivanje je pokretaC sa daljinskim upravljanjem
koji povezuje IVL generator sa IVL kateterom i koristi se za
aktiviranie litotripsijske terapije iz IVL generatora. Informacije
0 pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama opreza,

kao i odrzavanju IVL generatora i IVL kabla za povezivanje
potraZite u Prirucniku za rukovaoca IVL generatorom i VL
kablom za povezivanje.

Sadrzaj: Shockwave (** kateter za koronarnu IVL (1)

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja
kompanija Shockwave Medical, Inc.

5F vodic katetera i produZetak(ci)

ficani vodic od 0,014" (0,36 mm) (duzine od 190 cm

do 300 cm)

sterilni rukav minimalnih dimenzija 5" x 96" (13 x 244 cm)
uredaj za naduvavanje/izduvavanie (eng. indeflator)

Precnici sklopljenog balona su:

« 0,044" (1,1 mm) maksimalno za 2,5 mm

* 0,045" (1,1 mm) maksimalno za 3,0 mmi 3,5 mm
« 0,047" (1,2 mm) maksimalno za 4,0 mm

Tabela uskladenosti za Shockwave C** balon kateter
za koronarnu IVL

2,5x12mm 3,5x12mm
[sm=ias | o | om | otm | oo |

4% 405 24 2,9 33 39
5-507 24 29 33 40

6" - 608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
101013 25 31 35 42

Napomena: *@ (mm) je + 0,10 mm; 4 atm je pritisak
balona tokom IVL terapije

** 6 atm je nominalni pritisak balona i pritisak posle terapije
***10 atm je procenjeni pritisak pri kom balon puca

(eng. Rated Burst Pressure — RBP)

Tabela sa prikazom sekvenci za Shockwave C* sistem
za koronarnu IVL

Potrebno je pridrzavati se sledece sekvence otpremanja
impulsa tokom terapije. Nemojte koristiti druge sekvence
otpremanja impulsa osim onih koje su navedene ispod

u prikazu sekvenci IVL sistema. Uvodenje Shockwave C*
katetera za koronarnu IVL bilo koje velicine automatski ¢e
programirati IVL generator sa sledecim sekvencama terapije:
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1impuls po 1sekundi

10 impulsa
10 sekundi
Prikazano na generatoru

Frekvencija terapije

Maksimalan broj uzastopnih impulsa (1 ciklus)
Minimalno vreme pauze
Ukupan maksimalan broj impulsa po kateteru

U slucaju da korisnik pokusa da isporuci vise od maksimalnog
broja dozvoljenih uzastopnih impulsa, IVL generator je tako
dizajniran da se automatski zaustavi. Da biste nastavili sa
isporukom impulsa, saekajte da prode barem minimalno
vreme pauze pre nego $to nastavite sa terapijom. Dugme
7a terapiju mora da se otpusti i pritisne ponovo kako bi se
nastavila terapija. ViSe informacija pronadite u Priru¢niku
7a rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.

Ako se dostigne maksimalan broj impulsa, $to se prikazuje
na generatoru, kateter se viSe nece oristiti. Ak je potrebno
nastaviti terapiju, odloZite ovaj kateter i nabavite novi.
Upozorenje: Nemojte prekoracivati 80 impulsa

u istom terapijskom segmentu i 160 impulsa

u preklapajucem segmentu.

Koraci tokom procedure

Oprez: Informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima

i merama opreza, kao i odrZavanju IVL generatora i IVL
kabla za povezivanje potraZite u Priru¢niku za rukovaoca IVL
generatorom i IVL kablom za povezivanie.

Priprema

1. Pripremite mesto za ulaz pomocu standardne sterilne
tehnike.

2. Pronadite pristupno mesto na krvnom sudu i postavite
Zicani vodic i vodi¢ katetera.

3. Odaberite veliinu litotripsijskog balon katetera koja
se uodnosu 1:1 zasniva na prikazu uskladenosti (iznad)
i precniku referentnog krvnog suda. Ako odabir velicine
uodnosu 1:1 nije moguc, treba koristiti balon najveceg
precnika (kao Sto je koriscenje IVL katetera od 4,0 mm

. Tvadite IVL kateter iz pakovanja.
. Pripremite litotripsijski balon pomocu standardne

tehnike. Napunite $pric sa 5 ml fizioloskog rastvora/

kontrastnog sredstva u odnosu 50/50. Prikacite Spric
na ulaz za naduvavanje na cvoristu katetera. Povucite
vakuum najmanje 3 puta, otpustaju¢i vakuum kako

biste omogucili da te¢nost zameni vazduh u kateteru.

6. Napunite uredaj za naduvavanje/izduvavanie sa 10 ml
fizioloSkog rastvora/kontrastnog sredstva u odnosu
50:50. Odvojte Sprici poveiite uredaj za naduvavanje/
izduvavanje na ulaz za naduvavanje na cvoristu katetera,
vodedi racuna da se u sistem ne ubaci vazduh.

7. Skinite zatitni omotac i izvadite zastitno, transportno
vreteno iz IVL katetera. Upozorenje: Ne koristite
sredstvo ako se zastitni omota ili zastitno, transportno
vreteno tesko uklanjaju ili se ne mogu ukloniti.

8. Isperite ulaz za Zicani vodic fizioloSkim rastvorom.
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9.

Navlazite litotripsijski balon i distalni kraj drske sterilnim
fizioloSkim rastvorom kako biste aktivirali hidrofilni
omotac. Nemojte viaZiti balon izopropil alkoholom (IPA),

jer to moZe ugroziti celovitost hidrofilnog omotaca.

10. Ubacite IVL kabl za povezivanie u sterilni rukav za kabl ili

omotac za sondu.

11. Skinite poklopac sa proksimalnog kraja i prikacite

konektor IVL katetera (vidite sliku 1) na IVL kabl za
povezivanie.

12. Prikacite drugi kraj istog IVL kabla za povezivanje na IVL

generator.

Oprez: Potrebno je paziti da se terapijska litotripsija

ne primeni u pogreSnom momentu, . da se ne pritisne
dugme za terapiju na IVL kablu za povezivanie kada je balon
2a litotripsiju suv i/ili nenaduvan, jer to moZe oStetiti balon.

Dostavljanje Shockwave C* katetera za koronarnu
IVL na mesto primene terapije

1.
2.

Postavljanje vodica katetera proksimalno u odnosu na

mesto primene terapije.

Ako je predvideno da VL kateter ne moZe proci preko

lezije, moe se uraditi predilatacija ili priprema krvnog
suda standardnim tehnikama na osnovu procene lekara.

. Postavite IVL kateter preko Zicanog vodica za brzu

razmenu (190-300 cm) od 0,014" (0,36 mm) i kroz
vodic katetera i uvodite IVL kateter do mesta primene
terapije.

. Postavite IVL balon na mesto primene terapije koristeci

trakaste oznake kao pomoc pri pozicioniranju.

Tretiranje mesta pomocu intravaskularne litotripsije

1.
2.
3.

6.

Kada IVL kateter bude na mestu, snimite tu poziciju
pomocu fluoroskopije.

Ako pozicija nije tacna, podesite litotripsijski balon na
tacnu poziciju.

Naduvajte litotripsijski balon, ne prekoracujte 4,0 atm,
da biste obezbedili to da balon bude naduvan i da

u potpunosti prianja uz zid krvnog suda.

NAPOMENA: Ne treba raditi litotripsiju ako je balon
naduvan na >4 atm, jer ne dolazi do jateg zvutnog
izlaza, a vedi pritisci tokom terapije povecavaju rizik
od toga da balon izgubi pritisak.

. Isporucite sekvencu IVL terapije za unapred programirano

vreme od 10 sekundi kako biste isporucili 10 impulsa
tako $to Cete pritisnuti dugme za terapiju na IVL kablu
73 povezivanje.

NAPOMENA: IVL generator je programiran tako da
obezbedi minimalno vreme pauze od 10 sekundi nakon
svakih 10 isporucenih impulsa.

. Naduvajte litotripsijski balon do referentne velicine

prema tabeli uskladenosti balona i snimite odgovor
lezije na fluoroskopiji.

Tzduvajte litotripsijski balon i sacekajte barem 10 sekundi
da bi se ponovo uspostavio protok krvi. Balon se izduva
za najvise 15 sekundi, u zavisnosti od zapremine balona.

SR

7.

o

1

N

Ponovite korake 3,4, 516 za dodatne terapijske cikluse
sve dok se lezija uspesno ne dilatira ili ako se menja
pozicija katetera.

. Ako se to smatra neophodnim, mogu se uraditi dodatne

terapije. Ako je potrebno visekratno naduvavanje jer

je duZina lezije veca nego duZina balona za litotripsiju,
preporucuje se preklapanje balona od najmanje 2 mm
da bi se sprecio geografski promagaj. Medutim, nemojte
prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom segmentu
1160 impulsa u preklapaju¢em segmentu.

. Uraditi zavr$ni angiogram radi procene

postintervendijskog rezultata.

. lzduvajte sredstvo i potvrdite da je balon skroz izduvan

pre nego Sto izvadite IVL kateter.

. Tvadite IVL kateter. Ako je zbog Klizavosti otezano

uklanjanje sredstva kroz hemostatski ventil, pailjivo
uhvatite IVL kateter pomocu sterilne gaze.

. Proverite sve komponente kako biste bili sigurni da je

IVL kateter neostecen. Ako dode do nepravilnog rada
sredstva ili se prilikom provere primete bilo kakva
ostecenja, isperite lumen Zicanog vodica i oCistite
fizioloSkim rastvorom spoljnu povréinu katetera,
uskladistite IVL kateter u zatvorenu plasticnu kesu

i obratite se kompaniji Shockwave Medical, Inc. putem
e-adrese complaints@shockwavemedical.com za dalja
upuftstva.

Oprez: IVL kateter koji je jednom izvucen iz tela ne sme da
se ponovo ubacuje za dodatno naduvavanie ili litotripsijske
terapije. Balon mozZe da se oSteti u toku postupka.

Informacije za pacijenta

Lekari treba da upute pacijente da odmah potraze medicinsku
pomoc u slucaju znakova ili simptoma rekurentne ishemijske
bolesti srca. Nisu poznata ogranicenja za normalne dnevne
aktivnosti. Pacijente treba uputiti da postuju terapiju koju
im je propisao njihov lekar.

Povratne informacije i vracanje sredstva

Ukoliko bilo koji deo Shockwave IVL sistema zakazZe u radu
pre ili tokom procedure, prekinite upotrebu i obratite se
vasem lokalnom predstavniku i7ili posaljite e-poruku na

e-adresu: complaints@shockwavemedical.com.

Za pacijente/korisnike / trece strane u Evropskoj uniji

i zemljama sa istim regulatornim propisima (Uredba
2017/745/EU o medicinskim sredstvima): ako tokom
upotrebe ovog sredstva ili usled njegove upotrebe dode do
ozhiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom
ovlas¢enom zastupniku i nadleznom organu u vadoj zemlji.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

SaZetak bezbednosti i klinickih performansi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Ne upotrebljavati ponovo

Medicinsko sredstvo

Apirogeno

&

Rok upotrebe

Konsultujte uputstva za upotrebu

Sterilisano zracenjem; jedna sterilna barijera
sa zastitnim spoljnim pakovanjem

Sadrii 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

Oprez

EQEX

Al

Bolest koroname arterije

A

BP

Procenjen pritisak pucanja

Proizvodat

Datum proizvodnje

Preporuceni Zicani vodic

Proizvodac pakovanja za proceduru

C

Preporuceni vodic katetera

Kateter za brzu izmenu

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno i procitati
uputstvo za upotrebu

Pre¢nik balona

Cuvati na suvom mestu

IS - folfe)

Radna duzina balona

1@ JLeE>

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji

UL

Radna duzina katetera
(upotrebljiva duzina, UD)

N

"
A

N
71

Driati dalje od sunceve svetlosti

CE sertifikat

Serijski broj

PAT

Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskularna litotripsija

Kataloski broj

®)| (3 &l|»

s

Ne sterilisati ponovo

Ukazuje na nosioca koji sadrzi jedinstvene informacije
o identifikaciji uredaja.

&

Prelazni profil

Uvoznik

Ovlasceni predstavnik u Svajcarskoj
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Shockwave system for intravaskuldr litotripsi (IVL)
med Shockwave C* kateter for koronar intravaskuldr
litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

For anviandning med Shockwave Medical, Inc.:s
IVL-generator och -kontaktdonskabel

Beskrivning av enheten

Shockwave (> kateter for koronar IVL dr en dganderatts-
skyddad litotripsienhet som fors in genom det koronara
krltradet till platsen for en pd annat satt svarbehandlad,
kalcifierad stenos, inklusive kalcifierade stenoser som
forvantas erbjuda motstand mot full ballongdilatation

eller efterfdljande uniform expansion av en koronar stent.
IVL-katetern innehdller integrerade litotripsiséndare for
lokaliserad tillforsel av stotvagsbehandling. Litotripsitekniken
genererar stétvagor inom det avsedda behandlingsomradet,
vilka trasar sonder kalciumet i lesionen och méjliggor
efterfoljande dilatation av en stenos i koronarartdren med
anvandning av ett lagt ballongtryck. Systemet bestdr av
IVL-katetern, en IVL-kontaktdonskabel och en IVL-generator.
Shockwave C** kateter for koronar IVL finns i fyra (4) storlekar:
2,5x12mm, 3,0x 12 mm, 3,5x 12 mm och 4,0 x 12 mm.
Shockwave C* kateter for koronar IVL dr kompatibel med
en 5 Fr quidekateter och forlangningar, har en arbetsldangd
pa 138 cm djupmarkérer pa skaftet i den proximala dnden.
Katetern dr forsedd med en hydrofil beldggning upp till
22,75 cm frdn den distala spetsen for att minska friktionen
vid inféring av enheten. IVL-kateterns ledarport (Rx-port)
sitter 27 cm fran den distala spetsen. Se figur 1 nedan for
en beskrivning av delarna i Shockwave C* kateter for
koronar IVL.

Fattning med tva portar IVL-kontaktdon

_—L&*

Figur 1: Shockwave C* kateter for koronar IVL

Balong  Ledarport Kateterskaft

Kateterskaftet innehdller ett fyllningslumen, ett ledarlumen
samt litotripsisandarna. Fyllningslumen anvands for fyllning
av ballongen med en 50/50-blandning av fysiologisk
koksaltlosning/kontrast, samt for tdmning av ballongen.
Ledarlumen méjliggdr anvandning av en ledare pa

0,014 tum (0,36 mm) for att underldtta inforing av katetern
till och forbi stenosen som ska behandlas. Systemet dr
designat som ett "Rapid Exchange”-system (Rx, snabbt
uthyte), sa en ledare med en lingd pd 190-300 cm &r
indicerad. Sdndarna dr positionerade utmed ballongens
arbetslangd for tillforsel av litotripsibehandling. Ballongen
ar placerad vid kateterns distala spets. Tvd rontgentéta
markdrband i ballongen markerar ballongens arbetsldngd,
for att underldtta positionering av ballongen under
behandlingen. Ballongen ar designad for att tillhandahlla
ett expanderbart segment med kand ldngd och diameter
vid ett specifikt tryck. Den proximala fattningen dr forsedd
med tva portar: en for fyllning/témning av ballongen och
en for anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.
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Indikationer

Shockwave-systemet for intravaskuldr litotripsi (IVL) med
Shockwave (** kateter for koronar IVL dr indicerat for
litotripsiforstérkt ballongdilatation vid ldgt tryck av
forkalkade, stenotiska obehandlade koronarartérer fore
stentning.

Avsedd anvéndning

Shockwave C#*-systemet for koronar IVL dr avsedd for
behandling av kalcifierade stenoser, inklusive kalcifierade
stenoser som forvantas erbjuda motstdnd mot full
ballongdilatation eller efterfdljande uniform expansion
av en koronar stent.

Avsedd patientpopulation

Shockwave Medical-systemet for koronar IVL dr avsett for
behandling av patienter > 18 ar gamla som ska genomga
koronar stentning och som har angiografiska evidens pa
signifikant kalcifierad stenos i a. coronaria sinistra (LCA),
ramus interventricularis anterior arteriae coronariae
sinistrae (LAD), a. coronaria dextra (RCA) eller ramus
circumflexus arteriae coronariae sinistrae (LCx), eller grenar
fran dessa karl.

Kontraindikationer

Shockwave (**-systemet for koronar IVL dr kontraindicerat

i f6ljande situationer:

1. Denna enhet dr e] avsedd for inforing av stent.

2. Denna enhet dr e] avsedd for anvdndning i karotis eller
i cerebrala artdrer.

Varningar

1. Lakare maste ldsa och forstd dessa anvisningar innan
enheten anvands. Underldtenhet att iaktta varningarna
i denna produktinformation kan leda till skador pa
produktens hydrofila beldggning.

2. Anvand inte enheten efter utgangsdatumet pa etiketten.
Anvandning av en utgdngen produkt kan resultera
i patientskada.

3. Anvdnd IVL-generatorn i enlighet med de rekommen-
derade instdliningar som anges i anvandarhandboken
till IVL-generatorn. Awik INTE fran de rekommenderade
installningarna, eftersom detta kan orsaka patientskador.

4. IVL-kontaktdonskabeln dr osteril och maste vara inférd
i en steril kabelhylsa fore och under anvdndning.

5. Inspektera alla produktdelar och allt férpackningsmaterial
fore anvandning. Anvdnd inte produkten om den eller
forpackningsmaterialet har skadats eller om steriliteten
dr bruten. En skadad produkt kan resultera i patientskada.

6. Anvand inte produkten om ballongens skyddshylsa dr
svar att avlagsna fore anvandning. Om alltfdr stor kraft
anvdnds kan katetern skadas. En skadad produkt kan
resultera i patientskada.

7. Sakerstall att IVL-katetern anvénds med en 0,014 tums
(0,36 mm) ledare och fors in via en 5 Fr quidekateter
med en innerdiameter pa minst 0,066 tum (1,67 mm).
0m sd inte sker kan det medféra bristfallig funktion hos
produkten eller patientskada.

8. Om det uppstdr svarigheter med att fylla ballongen
eller uppratthalla ballongtrycket ska katetern avidgsnas
och en ny kateter anvandas.

SV

9. Utsdtt inte katetern for dverdriven kraft eller vridning,
eftersom detta kan leda till skador pd enhetens delar
och resultera i patientskada.

. Risken for dissektion eller perforation dr 6kad vid
kraftigt kalcifierade lesioner som genomgar perkutan
behandling, inklusive IVL. Ldmpliga tempordra
interventioner ska finnas ldtt tillgdngliga.

. I de Kliniska studierna var forlust av ballongtryck
associerad med en numeriskt 8kad fSrekomst av
dissektion som inte var statistiskt signifikant och inte
var associerad med allvarliga odnskade hjdrthandelser
(major adverse cardiac events, MACE). Analys indikerade
att forkalkningens langd dr en prediktor for dissektion
och forlust av ballongtryck.

12. Behandla patienterna med vedertagna Idkemedel eller
interventioner i handelse av komplikationer forknippade
med ingreppet eller enheten.

13. VL genererar mekaniska stotvagor som kan orsaka
formaks- eller kammarpacing hos patienter med
bradykardi. Hos patienter med implanterade pacemakrar
och defibrillatorer kan den asynkrona pacingen interagera
med sensingformagan. Hjartrytmen pa EKG:t samt
ett kontinuerligt artdrtryck maste dvervakas under
IVL-behandlingen. T hdndelse av Kliniskt signifikanta
hemodynamiska effekter ska tillforseln av IVL-behandling
tempordrt avbrytas.

14. Overskrid inte 80 pulser i samma behandlingssegment.
Om lesionen dr ldngre dn litotripsiballongen och kréver
flera VL-behandlingar maste man noga se till att hogst
80 pulser ges i samma behandlingssegment eller hogst
160 pulser i ett verlappande segment.

=}

Forsiktighetsatgarder

1. Denna produkt ska endast anvandas av ldkare med
utbildning i angiografi och intravaskuldra koronara
ingrepp

2. Perkutan transluminal IVL ska utforas pa sjukhus med
adekvat beredskap for akut kirurgi.

3. Se anvandarhandboken till IVL-generatorn for
information om forberedelse, anvandning, varningar
och forsiktighetsatgarder samt underhall av
IVL-generatorn och dess tillbehor.

4. Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. FAR ]
resteriliseras och/eller dteranvéndas. Om en andra
kateter av samma storlek krdvs far den forsta katetern
INTE dteranvéndas. Kasta den innan den andra katetern
forbereds.

5. Anvdnd endast en ballong av ldmplig storlek fér
det kdrl som ska behandlas: 1:1, baserat pa tabellen
dver ballongeftergivlighet (compliance) och kdrlets
referensdiameter. Om 1:1-dimensionering inte kan
astadkommas ska den storsta ballongdiametern anvandas
(t.ex., anvdndning av en 4,0 mm IVL-kateter i ett kdrl
med en referensdiameter pd 4,5 mm).

6. Fyll ballongen i enlighet med tabellen dver ballongefter-
givlighet (compliance). Ballongtrycket far inte dverskrida
det nominella bristningstrycket (RBP, rated burst
pressure).
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7. Foratt sdkerstdlla adekvat tillfrsel av litotripsibehandling
ska endast den rekommenderade 50/50-blandningen
av kontrast/fysiologisk koksaltidsning anvéndas for att
fylla ballongen.

8. Om IVL-kateterns yta blir torr kan den blgtas med
fysiologisk koksaltlgsning sd att den hydrofila
beldggningen reaktiveras. Anvandning av andra
6sningar dn fysiologisk koksaltiosning till att blgta
katetern kan dventyra kateterns integritet eller funktion.

9. All manipulation av enheten ska ske under adekvat
vdgledning med genomlysning.

10. Katetern far inte foras in eller dras tillbaka om
ballongen inte dr fullstandigt tdmd under undertryck.
Om motstdnd erfars ska orsaken till motstandet
faststallas innan man gar vidare.

11. Forsiktighet maste iakttas under manipulering,
framfdring och/eller tillbakadragning av katetern férbi
vassa foremdl, eftersom detta kan skada den hydrofila
beldggningen.

12. Anvand inte och forsok inte rdta ut en kateter vars
skaft har blivit bjt eller knickat. Férbered istéllet en
ny kateter.

13. Under ingreppet maste patienten ges lamplig
antikoagulerande behandling, efter behov. Den
antikoagulerande behandlingen br fortsdtta efter
ingreppet under en tidsperiod som bestdms av ldkaren.

14. Om sdndaren befinner sig alltfor ndra ballongen
kan det 8ka risken for forlust av trycket i ballongen.
Sakerstall att ballongen dr expanderad i adekvat
omfattning innan litotripsibehandling ges, och beakta
anatomiska faktorer som kan medfora att séndaren
placeras alltfor ndra ballongmaterialet.

15. Om det verkar som att IVL-katetern inte tillfor ndgon
litotripsibehandling ska katetern avldgsnas och bytas
ut mot en ny kateter.

16. Forsiktighet ska iakttas vid hantering av katetern efter
att den har exponerats for patienten och varit i kontakt
med blod. Anvénda produkter betraktas som
smittforande material och ska bortskaffas korrekt enligt
sjukhusets regler.

17. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som
redan har en stentinom 5 mm frdn den lesion som ska
behandlas.

Forvantade kliniska fordelar

De kliniska férdelarna av systemet for koronar IVL, ndr det
anvands sd som avsett for litotripsiforstarkt ballongdilatation
vid lagt tryck av forkalkade, stenotiska obehandlade
koronarartdrer fore stentning, innefattar: 1) klinisk
framgang med acceptabel reststenos (< 50 %) efter
stentning, med evidens pa 1aga frekvenser allvarliga
odnskade hjdrthdndelser (MACE) under sjukhusvistelsen,
samt 2) lindring av ischemi och associerade symtom
(sasom angina) efter lyckad stentplacering.
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Den prospektiva multicenter-IDE-studien med en arm
(Disrupt CAD III) av Shockwave-systemet for intravaskuldr
litotripsi (IVL) med motsvarande Shockwave 2 kateter for
koronar IVL utférdes for att utvdrdera produktens sakerhet
och effektivitet vad gdller behandling av obehandlade,
kraftigt kalcifierade, stenotiska koronara lesioner fére
stentning. Under perioden fran den 9 januari 2019 till den
27 mars 2020 rekryterades sammanlagt 431 patienter till
Disrupt CAD III-studien, inklusive 384 pivotala patienter
(kallade det pivotala analyssetet) och 47 "roll-in"-patienter
(de férsta patienterna som behandlades vid varje center).
Patienterna rekryterades vid 47 prévningscenter i USA och
Europa. UppfGlining av patienterna under 24 manader pagar.

Primart effektmatt avseende sakerhet for Disrupt CAD III-
studien var franvaro av allvarliga odnskade hjarthandelser
(MACE, major adverse cardiac events) efter 30 dagar, vilket
var det sammansatta effektmattet av hjartdod, myokardinfarkt
(MI) och revaskularisering av malkarlet (TVR, target vessel
revascularization). Alla MACE-hdndelser bedomdes av en
oberoende kommitté for kliniska handelser (CEC, Clinical
Events Committee). Det planerades att jdmftra det primdra
effektmattet avseende sakerhet med ett prestandamal (PG,
performance goal) pa 84,4 % vid en ensidig alfaniva av 0,05.

Det primdra effektmattet avseende effektivitet for Disrupt
CAD IlI-studien var ett framgangsrikt ingrepp definierat
som stentinlaggning med en reststenos i stenten pa <50 %
(enligt kirnlaboratoriets bedomning) och frénvaro av
MACE-héndelser under sjukhusvistelsen. Alla MACE-
hdndelser beddmdes av en oberoende kommitté for
kliniska handelser (CEC, Clinical Events Committee).

Det planerades att jamfdra det primara effektmattet
avseende effektivitet med ett prestandamal (PG, performance
goal) pd 83,4 % vid en ensidig alfaniva av 0,05.

Resultaten vad gdller primdr sdkerhet i det pivotala
analyssetet sammanfattas i tabell 1. Bland 383 pivotala
patienter med utvarderbara data for primért effektmatt
avseende sakerhet var den observerade franvaron av MACE
efter 30 dagar 92,2 % (353/383), med motsvarande
ensidiga lagre 95 % konfidensgréns pa 89,9 %, vilket var
hdgre an PG-vardet pa 84,4 %. Det primdra effektmattet
avseende sakerhet uppfylldes, baserat pa det

pivotala analyssetet (p < 0,0001).

Tabell 1. Primért effektmatt avseende sékerhet (MACE
efter 30 dagar) (pivotalt analysset)

Primart
effektmatt

% (n/N)
[95 % lagre
konfidens-
intervall]'

P-véirde?

Hypotes
avseende s

sakerhet

Franvaro av 922% Him<844%  <00001 Prestandamalet
MACE? inom (353/383)  H.m >844% uppfylit
30 dagar efter [89,9 %]
ingreppet
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Primért
effektmatt
avseende

sakerhet

% (n/N)
[95 % lagre
konfidens-
intervall]'

Hypotes P-vérde?

. 95 % ldgre konfidensintervall berdknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt

Wald-konfidensintervall (baserat pa normal approximation) for en binomiell
proportion. Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.
. P-vérdet beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt Wald-test (baserat pa
normal approximation) for en binomiell proportion vid en signifikansniva av 0,05.
Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.
Alla MACE-handelser beddmdes av en oberoende kommitté for Kliniska handelser
(CEC, Clinical Events Committee). Om fullstandiga data inte fanns tillgangliga
bedomdes handelsen pa basis av den kliniska bedomningen utford av den
oberoende kommittén for Kliniska handelser. Saknade data imputerades inte,
och en sensitivitetsanalys utfordes for att utvirdera effektmattets robusthet
. En patient exkluderades fran analysen av primart effektmatt avseende sakerhet
pa grund av otillrécklig uppfdljning (< 23 dagar).

w

-~

Komponenterna i det priméra effektmattet avseende
sdkerhet redovisas i tabell 2 nedan.

Tabell 2. Komponenter i primart effektmatt avseende
sdkerhet (pivotalt analysset)

Kumulativa Under sjukhusvistelse | Uppfdljning 30 dagar
MACE-frekvenser N=384 N =383

MACE? 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)

Hjartdod 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Icke-Q-vagsinfarkt* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-vagsinfarkt 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularisering av malkarlet 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. En patient exkluderades fran analysen av primért effektmdtt avseende sékerhet
pa grund av otillracklig uppfélining (< 23 dagar).

2. Alla MACE-handelser beddmdes av en oberoende kommitté for kliniska handelser
(CEC, Clinical Events Committee). Om fullstindiga data inte fanns tillgangliga
bedomdes handelsen pa basis av den kliniska bedémningen utford av den
oberoende kommittén for kliniska handelser. Saknade data imputerades inte,
och en sensitivitetsanalys utfordes for att utvardera effektmattets robusthet.

3. Vissa patienter underkandes i > 1 komponent av MACE-kriterierna; kategorierna
utesluter darfor inte varandra.

4. Myokardinfarkt (M) definieras som ett CK-MB-vrde pa > 3 ganger laboratoriets
Gvre gransvarde, med eller utan nytillkommen patologisk Q-vag vid utskrivningen
(myokardinfarkt i samband med ingreppet) och med anvandning av Hjartinfarkt
enligt fjdrde universella definitionen (Fourth Universal Definition of Myocardial
Infarction) efter utskrivning (spontan myokardinfarkt).

Resultaten vad gdller primdr effektivitet i det pivotala
analyssetet sammanfattas i tabell 3. Inga data 6r de pivotala
patienterna som kravdes for att definiera framgéngsrikt
ingrepp saknades (data relaterade till stentinlaggning
eller slutlig reststenos) och samtliga pivotala patienter
inkluderades ddrfor i den primara effektivitetsanalysen
(n=384). Den observerade frekvensen framgangsrikt
ingrepp var 92,4 % (355/384), med motsvarande ensidiga
lagre 95 % konfidensgrans pa 90,2 %, vilket var hagre dn
PG-véirdet pd 83,4 %. Det primdra effektmattet avseende
effektivitet var darfor uppfyllt, baserat pd det

pivotala analyssetet (p < 0,0001).
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Tabell 3. Primart effektmatt avseende effektivitet
(pivotalt analysset)

Primart % (n/N)
effektmatt | [95 % lagre .
avseende | konfidens- HERE (RERE
effektivitet | intervall]'
Framgangsrikt 92,4% Hym<834%  <0,0001  Prestandamalet
ingrepp? (355/384)  H:m >834% uppfyllt
190,2%]

1. 95% lgre konfidensintervall berdknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt
Wald-konfidensintervall (baserat pa normal approximation) for en binomiell
proportion. Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.

2. P-vardet beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt Wald-test (baserat pa
normal approximation) for en binomiell proportion vid en signifikansniva av 0,05.
Standardfelet berknas fran stickprovsdelen.

3. Framgangsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med en reststenos
i stenten pa <50 % (enligt kirnlaboratoriets bedomning) och franvaro av MACE-
handelser under sjukhusvistelsen (enligt bedomning av oberoende kommitté for
kliniska handelser (CEC, Clinical Events Committee)).

Komponenterna i det priméra effektmattet avseende
effektivitet redovisas i tabell 4 nedan.

Tabell 4. Komponenter i primart effektmatt avseende
effektivitet (pivotalt analysset)

Primart effektmatt avseende effektivitet:
Bt N (%)
Framgangsrikt ingrepp

Framgangsrikt ingrepp'? 92,4% (355/384)
Stent inlagd® 99,2 % (381/384)
<50 % reststenos 100,0 % (381/381)
Ingen MACE under sjukhusvistelsen 93,0 % (357/384)

. Framgdngsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med en reststenos

i stenten pa <50 % (enligt kérnlaboratoriets bedomning) och franvaro av
MACE-handelser under sjukhusvistelsen (enligt bedémning av oberoende
kommitté for Kliniska handelser (CEC, Clinical Events Committee)).

. Vissa patienter underkandes i > 1 komponent av kriterierna for framgangsrikt

ingrepp; kategorierna utesluter darfor inte varandra.

. Tre patienter fick ingen stent; hos tva av dessa kunde IVL-enheten inte féras in
och de fickingen behandling pa dagen for indexingreppet, och hos en patient

misslyckades stentinlaggning efter en lyckad IVL.

~
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Komplikationer

Majliga komplikationer som kan forekomma ar sddana som
forekommer vid alla kateterbaserade kardiella interventioner
och inkluderar bl.a.:

Plitslig slutning av kdrlet

Allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

Aneurysm

Arytmi

Arteriovends fistel

Bldningskomplikationer

Hjdrttamponad eller perikardvdtska

Hjdrt- och andningsstopp

Cerebrovaskuldr incident (CVA)

Ocklusion, perforation, ruptur eller dissektion av
koronarartdren/-kdrlet

Spasm i koronarartdren

Dadsfall

Embolus (luft-, vavnads-, trombotisk eller aterosklerotisk
embolus)

Akut eller icke-akut koronar bypasskirurgi

Akut eller icke-akut perkutan koronar intervention
Komplikationer vid ingangsstéllet
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Brott pd ledaren eller fel/felfunktion i ndgon av enhetens
delar som eventuellt kan leda till embolus frdn enheten,
dissektion, allvarlig personskada eller kirurgisk intervention
Hematom vid karltillgangen(-arna)

Blodning

Hypertoni/hypotoni

Infektion/sepsis/feber

Myokardinfarkt

Myokardischemi eller instabil angina

Smdrta

Perifer ischemi

Pseudoaneurysm

Njursvikt/-insufficiens

Restenos i den behandlade koronarartdren ledande till
revaskularisering

Chock/lungddem

Lagt flode, inadekvat flade ("no-reflow”) eller plétslig
slutning av koronarartdren

Stroke

Tromb

Kdrlslutning, pldtslig

Kdrlskada som kraver kirurgisk reparation
Karldissektion, -perforation, -ruptur eller -spasm

Patienten kan dessutom vara utsatt for andra risker
forknippade med koronara interventioner, inklusive
risker fran medveten sedering och lokalbeddvning,
rontgenkontrastmedel som anvands vid angiografi,
lakemedel som ges till patienten under ingreppet samt
exponering for stralning vid genomlysning.

Risker som identifierats sasom relaterade till produkten
och dess anvdndning:

+ Allergisk/immunologisk reaktion mot kateterns material
eller beldggning

Felfungerande produkt, fel eller forlust av ballongtryck
som leder till embolism fran produkten, dissektion,
allvarlig personskada eller kirurgisk intervention
Formaksutlosta eller ventrikuldra extraslag

Formaks- eller kimmarpacing

Leverans

IVL-katetern levereras steril, steriliserad med elektronstrlning,
och r endast avsedd for engdngsbruk. Produkten far

inte resteriliseras eftersom detta kan leda till skada pa
produkten och till patientskada. Produkten far inte
dteranvandas eftersom detta kan leda till smittdverforing
som kan resultera i patientskada. Inspektera allt forpacknings-
material fore anvandning och se efter att det inte dr skadat
eller defekt. Produkten far inte anvandas vid tecken pa
bruten sterilbarridr, eftersom detta kan indikera férlust 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, morkt och torrt.
Forvaring av produkten under extrema forhdllanden kan
skada den och/eller pdverka dess funktion pa sddant satt
att det leder till patientskada.
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Enheter som kravs for den koronara IVL-proceduren
IVL-katetern dr uteslutande avsedd att anvdndas med
IVL-generatorn, IVL-kontaktdonskabeln och dess tillbehdr.
IVL-kontaktdonskabeln dr en fjdrraktiveringsenhet som
ansluter IVL-generatorn till IVL-katetern och anvdnds till
att aktivera litotripsibehandlingen fran IVL-generatorn.

Se anvandarhandboken till IVL-generatorn och
IVL-kontaktdonskabeln for information om forberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgdarder samt
underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Innehall: Shockwave C** kateter for koronar IVL (1)

Enheter som krdvs men som inte tillhandahalls av
Shockwave Medical, Inc.

* 5 Frguidekateter och forldngning(ar)

* ledare 0,014 tum (0,36 mm) (ldngd 190-300 cm)

« steril hylsa minst 5x 96 tum (13 x 244 cm)

« fyllnings/-tmningsanordning

Hopvikta ballongdiametrar:

0,044 tum (1,1 mm) max for 2,5 mm

* 0,045 tum (1,1 mm) max fér 3,0 mm och 3,5 mm
0,047 tum (1,2 mm) max for 4,0 mm

Tabell dver ballongens eftergivlighet (compliance)
hos Shockwave C?* kateter for koronar IVL

Tryck 2,5x12mm 3,5x12mm

TN O R T

- 405 2,4 29 33 39
5-507 24 29 33 4,0
6" - 608 24 30 34 4,0
7-1709 24 30 34 4,0
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
104+ -1013 25 31 35 42

Anm: “@ (mm) dr £0,10 mm; 4 atm dr ballongtrycket
for IVL-behandling

**6 atm dr det nominella ballongtrycket och post-
behandlingstrycket

***10 atm dr ballongens nominella bristningstryck,
RBP (Rated Burst Pressure)

Tabell dver pulssekvens for Shockwave C?-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. Ndr en
Shockwave (' kateter for koronar IVL sdtts in, oavsett
storlek, programmeras IVL-generatorn automatiskt med

foljande behandlingssekvens:
1 puls per sekund

Behandlingsfrekvens

Maximalt antal kontinuerliga pulser (1 cykel) 10 pulser
Minsta paustid 10 sekunder
Max antal pulser per kateter, totalt Visas pd generatorn
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IVL-generatorn dr designad for att stoppa automatiskt om
anvandaren forsoker tillfora fler dn det maximalt tillatna

antalet kontinuerliga pulser. For att dteruppta pulsavgivningen,

vanta i dtminstone den minsta paustiden innan behandlingen
dterupptas. For att ateruppta behandlingen maste man
sldppa upp behandlingsknappen och sedan trycka in den
igen. Se anvandarhandboken till IVL-generatorn och
[VL-kontaktdonskabeln for ytterligare information.

Ndr maximalt antal pulser har avgivits enligt vad som

visas pd generatorn far katetern inte Idngre anvandas.

Om ytterligare behandling behdver ges ska denna kateter
kasseras och en ny kateter anvandas. Varning! Overskrid
inte 80 pulser i samma behandlingssegment,

dvs. 160 pulser i ett dverlappande segment.

Anvisningar

Forsiktighet! Se anvdndarhandboken till IVL-generatorn
och IVL-kontaktdonskabeln fér information om forberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgérder samt
underhdll av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse

1. Forbered ingdngsstallet med sedvanlig steril metod.

2. Astadkom den karltillgéng som foredras och lagg in en
ledare och en guidekateter.

3. Vdljen litotripsiballongkateter av en storlek pa
1:1 baserat pd tabellen dver ballongeftergiviighet
(compliance) (ovan) och kdrlets referensdiameter.
0m 1:1-dimensionering inte kan astadkommas ska den
storsta ballongdiametern anvdndas (t.ex. , anvandning
aven 4,0 mm IVL-kateter i et kdrl med en
referensdiameter pd 4,5 mm).

4. Ta utIVL-katetern ur férpackningen.

5. Forbered litotripsiballongen enligt standardférfarande.
Fyll en spruta med 5 ml av en 50/50-blandning av
fysiologisk koksaltlosning/kontrast. Koppla sprutan
till fyllningsporten pa kateterns fattning. Dra tillbaka
kolven sd att det bildas undertryck, minst tre ganger,
och slapp pa undertrycket sd att vatskan kan ersétta
luften i katetern.

6. Fyllfylinings-/témningsanordningen med 10 ml av en

50/50-blandning av fysiologisk koksaltldsning/kontrast.

Ta bort sprutan och koppla fyllnings-/témningsan-
ordningen till fyllningsporten pa kateterfattningen,
och sdkerstdll samtidigt att ingen luft tranger in

i systemet.

7. Avlagsna skyddshylsan och transportmandrangen fran
IVL-katetern. Varning! Anvand inte produkten om
skyddshylsan eller transportmandréngen ar svara att
avlagsna eller inte gar att avlagsna.

8. Spola ledarporten med fysiologisk koksaltldsning.

9. Bldt litotripsiballongen och det distala skaftet med
steril fysiologisk koksaltlosning for att aktivera den
hydrofila beldaggningen. Ballongen far inte blétas
med isopropylalkohol eftersom detta kan skada den
hydrofila beldggningen.

. For in IVL-kontaktdonskabeln i den sterila kabelhylsan
eller givarskyddet.

o
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11. Ta av skyddet fran den proximala anden och anslut
IVL-kateterns kontaktdon (se figur 1) till IVL-
kontaktdonskabeln.

12. Anslut IVL-kontaktdonskabelns andra dnde till
IVL-generatorn.

Forsiktighet! Man mdste noga se till att litotripsibehandling
inte aktiveras, dvs. noga undvika att trycka pa behandlings-
knappen pd IVL-kontaktdonskabeln, medan litotripsiballongen
dr torr och/eller inte fylld, eftersom detta kan skada
ballongen.

Fora in Shockwave C* kateter for koronar IVL till

behandllngsstallet
Positionera guidekatetern proximalt om
behandlingsstdllet.

2. Om det forvdntas att IVL-katetern eventuellt inte
kommer att kunna passera forbi lesionen kan kdrlet
fordilateras eller forberedas pd annat satt med
anvdndning av vedertagen metod, enligt ldkarens
beddmning.

3. Forin IVL-katetern Gver 0,014 tums (0,36 mm)
ledaren av utbyteslangd (190-300 cm) och genom
en guidekateter, och for in 1VL-katetern till
behandlingsstdllet.

4. Positionera IVL-ballongen vid behandlingsstdllet
och anvand markdrbanden for att underldtta
positioneringen.

Behandla stéllet med intravaskular litotripsi

1. Nar IVL-katetern dr pa plats, registrera positionen med
anvandning av genomlysning.

2. Om positionen inte dr korrekt, flytta litotripsiballongen
till korrekt position.

3. Fylllitotripsiballongen, till hogst 4,0 atm tryck, for att
sdkerstdlla att ballongen dr fylld och att fullsténdig
apposition mot kdrlvaggen foreligger.
0BS! Litotripsi far inte utforas om ballongen ar fylld
till > 4 atm tryck, eftersom detta inte medfor ndgon
okning av det akustiska trycket och hdgre tryck under
behandlingen kan 6ka risken fér att ballongen tappar
trycket.

4. Tillfor IVL-behandlingssekvensen under den
forprogrammerade tiden pa 10 sekunder for att
leverera 10 pulser, genom att trycka pd behandlings-
knappen pa IVL-kontaktdonskabeln.
0BS! IVL-generatorn dr programmerad for att
framtvinga en minimipaustid pa 10 sekunder efter var
10:e levererad puls.

5. Fylllitotripsiballongen till referensstorleken enligt
tabellen dver ballongens eftergivlighet (compliance)
och registrera svaret vid lesionen med anvdndning av
genomlysning.

6. T6m litotripsiballongen och vdnta i minst 10 sekunder
medan blodflgdet dteretableras. Ballongtsmningen tar
upp till 15 sekunder, beroende pa ballongens volym.

7. Upprepasteg 3,4, 5 och 6 for ytterligare behandlingscykler
tills lesionen har dilaterats i tillrdcklig omfattning eller
om katetern ompositioneras.
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8. Viterligare behandlingar kan utforas om detta beddms
nddvéndigt. Om flera fyllningar kravs pd grund av att
lesionen dr ldngre dn litotripsiballongen rekommenderas
att tillampa en ballongdverlappning pa minst 2 mm
for att forhindra ofillrdcklig tackning. Man maste dock
noga undvika att dverskrida det maximala antalet
80 pulser i samma behandlingssegment, dvs. 160 pulser
i ett dverlappande segment.

9. Utfor en avslutande arteriografi for att beddma resultatet
efter interventionen.

10. T6m ballongen och bekrdfta att ballongen dr fullstandigt
tomd innan IVL-katetern avldgsnas.

11. Avlagsna IVL-katetern. Om det &r 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.

12. Inspektera alla delar och sdkerstdll att IVL-katetern
dr intakt. Om en produkt fungerar felaktigt eller
ndgon defekt noteras vid inspektionen, spola
ledarlumen och rengdr kateterns utsida med
koksaltldsning, ldgg IVL-katetern i en forseglad
plastpase och kontakta Shockwave Medical, Inc.
pa complaints@shockwavemedical.com for
ytterligare instruktioner.

Forsiktighet! Ndr IVL-katetern val har dragits ut ur kroppen
far den inte dterinforas for ytterligare ballongfylining 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.

Feedback angaende produkt samt retursandning

av produkter

Om ndgon del av Shockwave IVL-systemet upphdr att
fungera fore eller under ett ingrepp, avbryt anvandningen
och kontakta ndrmaste representant och/eller skicka e-post
till complaints@shockwavemedical.com.

For en patient/anvandare/tredje parti EU och i lander med
motsvarande requlatorisk styrning (f6rordning 2017/745/EU
rérande medicintekniska produkter): Om det i samband
med anvandningen av denna produkt eller som resultat av
dess anvdndning har intrdffat en allvarlig incident ber vi att
ni rapporterar incidenten till tillverkaren och/eller dennes
auktoriserade representant samt till er statliga
tillsynsmyndighet.

Patent: www.shockwavemedical.com/patents
Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grundldggande UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Symbol ‘ Definition Symbol ‘ Definition

Far ej dteranvandas

Medicinteknisk produkt

Icke-pyrogen

&

Anvand fore-datum

Studera bruksanvisningen

Steriliserad med strdlning; enkel sterilbarridr med yttre
skyddsforpackning

Innehaller 1 enhet (Innehall: 1)

Forsiktighet!

EQEX

Al

Koronarkdrlssjukdom

A

BP

Nominellt bristningstryck

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Rekommenderad ledare

Tillverkare av procedurpaket

C

Rekommenderad guidekateter

Kateter for snabbt utbyte

Far ¢] anvandas om forpackningen ar skadad;
se bruksanvisningen

Ballongdiameter

Skyddas mot vita

IS - folfe)

Ballongens arbetsléngd

dr@ foep

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

UL

Kateterns arbetslangd
(Anvéndbar langd, UL (Usable Length))

/,
o<
\

Conformité Européenne

PAT

Patent. Se www.shockwavemedical.com/patents

K Skyddas mot solljus
Batchkod
Katalognummer

IVL

Intravaskuldr litotripsi

Far ej resteriliseras

Anger markning som innehaller information om unik
produktidentifiering (UDI).

Q ®|E

Crossing Profile (profil)

Importor
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Auktoriserad representant i Schweiz
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]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[EC[REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Shockwave C2* Koroner Intravaskiiler Litotripsi (IVL)
Kateteri ile Shockwave Intravaskiiler Litotripsi (IVL)
Sistemi

Kullanma Talimat:

Shockwave Medical, Inc. IVL Jeneratérii ve Konektor
Kablosu ile kullanim icindir

Cihaz Tanimi )

Shockwave C** Koroner IVL Kateteri tam balon dilatasyonuna
veya sonraki homojen koroner stent genisletmeye direng
gostermesi beklenen kalsifiye stenozlar dahil bagka sekillerde
tedavisi zor olan kalsifiye stenoz bolgesine kalbin koroner
arteriyel sistemi icinden iletilen, sirkete ozel bir litotripsi
chazidir. IVL Kateteri akustik basing puls tedavisinin lokalize
iletimiicin entegre litotripsi yayicilari icerir. Litotripsi
teknolojisi hedef tedavi bdlgesinde akustik basing pulslari
olusturup lezyon icinde kalsiyumu parcalar ve daha sonra
duistik balon basinai kullanarak koroner arter stenozunun
dilatasyonunu miimkin kilar. Sistem IVL Kateteri,

IVL Konektor Kablosu ve IVL Jeneratéiriinden olusur.
Shockwave C2* Koroner IVL Kateteri dort (4) biiyiikliikte
saglanmaktadir: 2,5x12 mm, 3,0x12 mm, 3,5x12 mm ve
4,0x12 mm. Shockwave C** Koroner VL Kateteri 5F kilavuz
kateter ve uzatmalariyla uyumludur, 138 cm calisma
uzunlugu vardir ve proksimal ucunda saft derinlik isaretleri
vardir. Kateter, cihazin iletilmesi sirasinda stirttinmeyi
azaltmak Gizere distal uctan 22,75 cm'ye kadar hidrofilik
kaplamayla kaplidir. IVL Kateteri Rx portu distal uctan

27 cm'de bulunur. Shockwave C** Koroner IVL Kateteri
bilesenleriicin asagida Sekil 1'e bagvurun.

Keeter St Iki Porl‘ Gabegi

_.—&ﬂ

Sekil 1: Shockwave C* Koroner iVL Kateteri

IVL Konektérii
Balon RX Portu

Kateter safti bir sisirme |timeni, bir kilavuz tel liimeni ve
litotripsi yayiailarticerir. Sisirme limeni balonun 50/50
salin/kontrast madde ile sisirilmesi ve indirilmesi igin
kullanilir. Kilavuz tel limeni kateterin hedef stenoza ve
icinden ilerletilmesini kolaylastirmak tizere bir 0,36 mm
(0,014 ing) kilavuz tel kullanimini miimkiin kilar. Sistem bir
"Hizli Degistirme’ (Rx) tirlindi olarak tasarlanmigtir ve bu
nedenle uygun uzunlukta 190 cm - 300 cm bir kilavuz tel
endikedir. Yayialar litotripsi tedavisi iletimi i¢in balon
calisma uzunlugu boyunca konumlandirimigtir. Balon,
kateterin distal ucuna yakin bulunur. Balon icinde iki
radyoopak isaretleyici bant tedavi sirasinda balonun
konumlandiriimasina yardima olmak Gzere balonun
calisma uzunluguna isaret eder. Balon, belirli bir basingta
bilinen uzunluk ve capta genisleyebilir bir segment
saglamak tizere tasarlanmigtir. Proksimal gobekte iki port
vardir: biri balonun sisirilmesi/indirilmesi icin ve biri VL
Konektor Kablosuna baglantr icin.
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Kullanim Endikasyonlari

Shockwave C** Koroner IVL Kateteri ile Shockwave
Intravaskiler Litotripsi (IVL) Sistemi stentleme dncesinde
kalsifiye, stenotik de novo koroner arterlerin litotripsiyle
gliclendirilmis distik basingh balon dilatasyonu icin endikedir.

Kullanim Amaci )

Shockwave C** Koroner IVL Sisteminin tam balon
dilatasyonu veya daha sonra homojen koroner stent
genigletmesine direng gostermesi beklenen kalsifiye
stenozlar dahil kalsifiye stenozun tedavisinde kullaniimasi
amaclanmigtir.

Hedef Popiilasyon

Shockwave Medical Koroner VL Sisteminin bir koroner
stent islemi planlanmis ve sol ana koroner arter (LMCA),
sol anterior desendan arter (LAD), sag koroner arter (RCA)
veya sol sirkiimfleks (LCX) veya bunlarin dallarindan birinde
onemli kalsifiye stenoz icin anjiyografik kaniti olan >18 yag
hastalarin tedavisinde kullaniimasi amaclanmistir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Shockwave C** Koroner IVL Sistemi sunlar icin kontrendikedir:

1. Bu cihazin stent iletimi icin kullaniimasi
amaglanmamigtir.

2. Bu cihazin karotid veya serebrovaskiiler arterlerde
kullaniimasi amaclanmamistir.

Uyarilar

1. Doktorlar cihazin kullanimi 8ncesinde bu talimati
okumali ve anlamalidir. Bu etiketlerdeki uyarilara
uyulmamasl cihazin hidrofilik kaplamasinda hasara
neden olabilir.

2. Bir cihaz etiketteki son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Son kullanma tarihi gecmis Grtin kullanimi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

3. IVL Jenerat6riindi IVL Jeneratorii Kullania Kilavuzu iginde
belirtilen 6nerilen ayarlarla uyumlu olarak kullanin.
Onerilen ayarlardan SAPMAYIN clinki bu durum
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

4. VL Konektor Kablosu steril degildir ve kullanim
oncesinde ve sirasinda steril bir kablo mangonuna
yerlestirilmelidir.

5. Kullamim 8ncesinde tim Griin bilegenleri ve ambalaji
inceleyin. Cihaz veya ambalaji hasarliysa veya sterilite
olumsuz etkilenmisse cihazi kullanmayin. Hasarli tirtin
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

6. Balon koruyucu kilif kullanim 6ncesinde kolayca
¢ikarilamazsa cihazi kullanmayin. Asirt giic kullanilirsa
kateter hasar gorebilir. Hasarli iiriin hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

7. IVL Kateterinin bir 0,36 mm (0,014 ing) kilavuz telle
kullanilmasini ve en az 1,67 mm (0,066 inc) i¢ capa
sahip bir 5 F kilavuz kateter icinden yerlestirilmesini
saglayin. Onerilere uyulmamasi yetersiz cihaz performansi
veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

8. Balonu sisirememe veya balon basincini siirdiirememe
durumu olusursa kateteri gikarin ve yeni bir cihaz kullanin.

TR

9. Katetere agiri gti veya tork uygulamayin clinkii bu
durum cihaz bilesenlerinin zarar gormesine neden
olabilir ve hastanin yaralanmastyla sonuglanabilir.

10. IVL dahil perkiitan tedavi yapilan belirgin kalsifikasyonlu
lezyonlarda diseksiyon veya perforasyon riski artmistir.
Duruma gore uygun girisimler kolayca yapilabilir
olmalidir.

. Klinik calismalarda balonda basing kaybi istatistiksel
olarak anlamli olmayan ve MACE ile iliskili olmayan
sayisal bir diseksiyon artisi ile ilikili olmustur. Analizler
kalsifikasyon uzunlugunun diseksiyon ve balon basinc
azalmasini 6ngdrdigiine isaret etmistir.

12. Hastalari islem veya cihazla iligkili komplikasyonlar
durumunda ilacla ilgili veya girisimsel standart islemlere
gore tedavi edin.

13. IVL bradikardik hastalarda atriyal veya ventrikiiler
yakalamaya neden olabilen mekanik pulslar olusturur.
Implante edilebilir kalp pilleri ve defibrilatdrleri olan
hastalarda asenkron yakalama, algilama kapasitesiyle
etkilegime girebilir. IVL tedavisi sirasinda elektro-
kardiyografi ritminin ve devamli olarak arteriyel
basincin izlenmesi gerekir. Klinik olarak anlamh
hemodinamik etkiler durumunda IVL tedavisi iletmey
gecici olarak durdurun.

14. Ayni tedavi segmentinde 80 pulsu asmayin. Lezyon
uzunluu litotripsi balonu uzunlugundan biiyikse
ve birden fazla IVL tedavisi gerekiyorsa ayni tedavi
segmentinde 80 pulsu ve hoylece drtiigen bir
segmentte 160 pulsu asmamaya dikkat edilmelidir.

Onlemler

1. Bu cihaz sadece anjiyografi ve intravaskiiler koroner
islemler konusunda egitimli doktorlar tarafindan
kullaniimalidir. )

2. Perkiitan transliminal IVL yeterli acil cerrahi destege
sahip hastanelerde yapiimalidir.

3. 1VLJeneratdrii ve aksesuarlarinin hazrlanmasi,
calistinimasl, uyanilan ve 6nlemleri ve bakimi igin VL
Jeneratdrii Kullanicr Kilavuzuna bagvurun.

4. Kateterin sadece tek (bir) kullanimlik olmasi
amaglanmistir. Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya
tekrar KULLANMAYIN. Ayni bilydikliikte ikinci bir kateter
gerekirse birinci kateteri tekrar KULLANMAYIN. Tkinci
kateteri hazirlamadan Gnce atin.

5. Tedavi edilecek damar icin uygun biiyuklikte bir balon
kullanin: Balon esneklik tablosu ve referans damar ¢api
temelinde 1:1. 1:1 biydiklik mevcut degilse en biyik
balon capr kullanilmalidir (referans capi 4,5 mm olan
bir damarda 4,0 mm IVL Kateteri kullanmak gibi).

6. Balonu balon esneklik tablosuna gére sigirin. Balon
basinci anma patlama basincini (RBP) gecmemelidir.

7. Yeterlilitotripsi tedavisi iletimini saglamak Gzere balonu
sisirmek icin sadece onerilen 50/50 kontrast/salin
maddesini kullanin.

8. IVL Kateterinin yiizeyi kurursa normal salinle i1slatmak
hidrofilik kaplamayi tekrar aktif hale getirir. Kateteri
salin disinda ¢dzlictlerle islatmak kaplamanin bitinligu
veya performansini olumsuz etkileyebilir.
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9. Tum cihaz maniptilasyonlarini yeterli floroskopi
kilavuzlugu altinda yapin.

10. Balon vakum altinda tamamen inmedikce kateteri
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Direngle karsilagilirsa
devam etmeden dnce direncin nedenini belirleyin.

11. Cihazt keskin nesneler yaninda manipiile ederken,
ilerletirken ve/veya geri ¢ekerken dikkatli olunmalidir
¢linkii hidrofilik kaplama zarar gérebilir.

12. Saft egilmis veya biikiilmiigse kateteri kullanmayin veya
duizeltmeye kalkismayin. Bunun yerine yeni bir kateter
hazrlayin.

13. Islem sirasinda hastaya gerektigi sekilde uygun
antikoagulan tedavi saglanmalidir. Antikoagtilan tedavi
islemden sonra doktorun belirledigi stire boyunca
devam etmelidir.

14. Yayianin balona yakinligi balonda basing kaybi
insidansini arttirabilir. Litotripsi tedavisi iletmeden 6nce
balonun yeterli genislemesini saglayin ve yayiciyt balon
materyaline fazla yakin yerlestirebilecek anatomik
sinirlamalari dikkate alin.

15. VL Kateteri litotripsi tedavisi iletmiyor gibiyse ¢ikarip
bagka bir kateterle degistirin.

16. Ornedin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan
sonra cihazl kullanirken dnlemler alinmalidir. Kullanilan
iiriin biyolojik tehlikeli madde kabul edilir ve hastane
protokoline gdre uygun sekilde atilmalidir.

17. Daha 6nce hedef lezyona 5 mm mesafe dahilinde stent
konmus hastalari tedavi ederken Gnlem alinmalidir.

Beklenen Klinik Faydalar

Kalsifiye, stenotik de novo koroner arterlerin litotripsiyle
guiclendirilmig diistik basinch balon dilatasyonu icin
amaclandigji sekilde kullanildiginda Koroner IVL Sisteminin
Klinik faydalari sunlarticerir: (1) stentleme sonrasinda
distik hastane ici MACE oranlari ve anjiyografi komplika-
syonlart kanitiyla kabul edilebilir rezidiel stenozla (<%50)
klinik basar ve (2) basarili stent yerlestirme sonrasinda
iskemi ve ilgili belirtilerin (angina gibi) ge¢mesi.

Esdeder Shockwave C2 Koroner IVL Kateteri ile Shockwave
Intravaskiler Litotripsi (IVL) Sistemiyle yapilan prospektif,
tek kollu, cok merkezli bir IDE (arastirma cihazi muafiyeti)
calismasi (Disrupt CAD III) cihazin stentleme 6ncesinde

de novo belirgin kalsifikasyonlu stenotik koroner lezyonlari
tedavi etmekteki gtivenliligi ve etkililigini degerlendirmek
{izere yiriitulmustdr. Disrupt CAD III calismasina

9 0cak 2019 ile 27 Mart 2020 arasinda 384 pivot goniillii
(Pivot Analiz Seti olarak gecer) ve 47 adet her merkezde ilk
kaydedilen goniillii olarak toplam 431 gdniillii kaydedilmigtir.
Gondlliiler Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa'da

47 arastirma merkezinde kaydedilmistir. 24 aya kadar
gondlli takibi devam etmektedir.

Disrupt CAD II caligmast icin primer givenlilik son noktasi
kardiyak 6lim, miyokard enfarktisti (MI) ve hedef damar
revaskiilarizasyonunun (TVR) bir komporiti olan 30 giinde
major advers kardiyak olaylarin (MACE) bulunmamas|
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olmustur. Tim MACE kararlan bagimsiz bir Klinik Olaylar
Komitesi (CEC) tarafindan verilmistir. Primer givenlilik son
noktast tek yonlii 0,05 alfa seviyesi ile %84,4 performans
hedefi (PG) ile karsilastirilacak sekilde planlanmistir.

Disrupt CAD I1I caligmast icin primer etkililik son noktasi
rezidiel <%50 stent ici stenozla (merkez laboratuvar
tarafindan degerlendirildidi sekilde) ve hastane ici MACE
olmadan stent iletilmesi olarak tanimlanmistir. Tam MACE
kararlan bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Primer
etkililik son noktasi tek ydnlii 0,05 alfa seviyesi ile %83,4 PG
ile karsilagtinlacak sekilde planlanmistir.

Tablo 1, Pivot Analiz Setinde Primer Gvenlilik sonuclarmni
ozetlemektedir. Degerlendirilebilir primer gtivenlilik son
nokta verileri olan 383 pivot gonilli arasinda gézlenen
30 giinlik MACE bulunmamast orani %92,2 (353/383)
olmustur ve karsilik gelen %95 giiven siniri %84,4 PG
degerinden yiksek olacak sekilde %89,9 olmustur. Pivot
Analiz Seti temelinde Primer Gvenlilik Son Noktasi
karsilanmistir (p<0,0001).

Tablo 1. Primer Givenlilik Son Noktasl (30 ginlik MACE)
(Pivot Analiz Seti)

Primer % (n/N)
Giivenlilik | [%95 Alt Giiven P degeri? Sonug
Son Noktasi Araligi]'
1

Islemden  %92,2 (353/383)* Hym <%844  <0,000 Performans
sonraki 30 giin [%89,9] Hom, >084,4 Hedefi Kargilandi
icinde MACE®

bulunmamasi

1. %95 alt giiven araligi binomiyal bir oranti icin tek yonli asemptotik Wald (normal
yakinlagtirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata drnek
orantisindan hesaplanir.

2. Pdederi 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir orantiiin tek yonlii asemptotik
Wald (normal yakinlastirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hata
Grnek orantisindan hesaplanir.

3. Tiim MACE kararlan bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tam veriler mevcut
degilse olay iin karar bagimsiz CEC Klinik intibasi temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamig ve son nokta giicliligi degerlendirmek icin
bir hassasiyet analizi yapilmistir.

4. Bir gonillii yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer giivenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

Primer Giivenlilik Son Noktas bilesenleri asagida
Tablo 2'de verilmigtir.

Tablo 2. Primer Givenlilik Son Noktas! Bilegenleri
(Pivot Analiz Seti)

Kiimiilatif MACE Oranlan "a"g;'?' 30 GonlilkTakip

MACE" %7,0(27/384) %7,8 (30/383)
Kardiyak Oliim %0,3 (1/384) 90,5 (2/383)
Q dalgasiz MI* %5,7 (22/384) %6,0 (23/383)
Q dalgal MI %71,0 (4/384) %1,6 (6/383)
Hedef Damar %0,5 (2/384) %71,6 (6/383)

Revaskillarizasyonu
TR

T Hastane ici 30 Giinliik Taki

1. Birgonillii yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer giivenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

2. Tiim MACE kararlari bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tim veriler mevcut
degilse olay iin karar bagimsiz CEC Klinik intibas! temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamis ve son nokta giicliiliigi degerlendirmek igin
bir hassasiyet analizi yapilmistir.

3. Baz gonilliler MACE kriterlerinin >1 bileseninde basarisiz olmustur; bu nedenle
kategoriler tamamen birbirlerini hari¢ tutmaz.

4. Miyokard Enfarktiisti (MI) taburcu zamaninda yeni patolojik Q dalgasi ile veya
olmadan laboratuvar normalinin {ist sinirinin (ULN) >3 kati CK-MB seviyesi (islem
cevresi MI) ve taburcu zamanindan sonra Dordiincii Evrensel Miyokard Enfarktisii
Tanimi (spontan MI) kullanilarak tanimlanir.

Tablo 3, Pivot Analiz Setinde Primer Etkililik sonuclarini
ozetlemektedir. Hichir pivot gdniilliide Islem Bagarisini
tanimlamak i¢in gerekli veriler (stent iletimi veya son
reziduel stenoz ile ilgili veriler) eksik olmamistir ve bu
nedenle tiim pivot gondlliler primer etkililik analizine
dahil edilmistir (n=384). Gdzlenen islem bagari orani
9%92,4 (355/384) olmustur ve karsilik gelen %95 giiven
siniri %83,4 PG degerinden yiiksek olacak sekilde %90,2
olmustur. Bu nedenle Pivot Analiz Seti temelinde Primer
Etkililik Son Noktasi kargilanmistir (p<0,0001).

Tablo 3. Primer Etkililik Son Noktas! (Pivot Analiz Seti)
% (n/N)

%95 Alt Giiven

Pdeger Sonug

Noktasi 1§
Islem Basarisi® %92,4 (355/384) Hy T, <%83,4 <0,0001 Performans
[%90,2] Hom >%83,4 Hedefi Karsilandi

1. %95 alt giiven araligi binomiyal bir oranti icin tek ydnli asemptotik Wald (normal
yakinlastirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata ornek
orantisindan hesaplanir.

2. P degeri 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir orantr icin tek yonlii asemptotik
Wald (normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hata
ornek orantisindan hesaplanir.

3. Islem Basarisi <%50 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan
degerlendirildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan (CEC tarafindan karar
verildigi sekilde) stent iletilmesi olarak tanimlanmistir.

Primer Etkililik Son Noktasi bilesenleri agagida Tablo 4'te
verilmistir.

Tablo 4. Primer Etkililik Son Noktas! Bilegenleri (Pivot
Analiz Seti)

Primer Etkililik Son Noktast: islem Bagarisi N (%)

Islem Basarisi'? %92,4 (355/384)
Stent iletildi® 99,2 (381/384)
<%50 Rezidiel Stenoz %100,0 (381/381)
Hastane Igi MACE Olmadan %93,0 (357/384)

1. Islem Basarisi <%50 stent igi stenozla (merkez laboratuvar tarafindan
degerlendirildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan (CEC tarafindan karar
verildigi sekilde) stent iletilmesi olarak tanimlanmistir.

. Bazi gonilliler Islem Bagarisi kriterlerinin >1 bilegeninde basarisiz olmustur;
bu nedenle kategoriler tamamen birbirlerini harig tutmaz.

. Ug gondlliye stent konmanmigtir; ikisi indeks islem giintinde herhangi bir
tedavi almayan VL Cihaz letimi Baganisizliklandir ve bir gonillide bagarih IVL
sonrasinda stent iletimi baarisiz olmustur.

~

w
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Advers Etkiler

Olast advers etkiler standart kateter tabanl kardiyak
girisimlerle uyumludur ve verilenlerle sinirl olmamak Gizere
sunlar icerir:

Ani damar kapanmasi

Kontrast madde, antikoagtilan ve/veya antitrombotik
tedaviye alerjik reaksiyon

Anevrizma

Aritmi

Arteriyovenoz fistil

Kanama komplikasyonlari

Kardiyak tamponad veya perikardiyal efiizyon
Kardiyopulmoner arrest

Serebrovaskiller olay (SV0)

Koroner arter/damar okliizyonu, perforasyon, riiptiir
veya diseksiyon

Koroner arter spazmi

Olim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)
Acil olan veya olmayan koroner arter bypass cerrahisi
Acil olan veya olmayan perkiitan koroner girigim

Girig yeri komplikasyonlari

Cihaz embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi
girisimle sonuclanabilecek veya sonuclanmayabilecek
sekilde kilavuz telin kinlmasi ve/veya cihazin herhangi
bir bileseninin arizasi/bozulmasi

Vaskiiler erisim bélgesinde/bélgelerinde hematom
Kanama

Hipertansiyon/Hipotansiyon

Enfeksiyon/sepsis/ates

Miyokard Enfarktis

Miyokard Iskemisi veya stabil olmayan angina

Agn

Periferik Iskemi

Pstdoanevrizma

Bobrek yetmezligi/yetersizligi

Tedavi edilen koroner arterde restenoz ve sonucta
revaskiilarizasyon

Sok/pulmoner 6dem

Yavag akis, tekrar akis yoklugu veya koroner arterin
ani kapanmas|

Inme

Trombus

Damar kapanmas|, ani

Cerrahi tamir gerektiren damar hasari

Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptiir veya spazm

Ayrica hastalar bilingli sedasyon ve lokal anestezi,
anjiyografi sonrasinda kullanilan radyografik kontrast
maddeler, islem sirasinda hastalarin takibi i¢in verilen
ilaclar ve floroskopi nedeniyle radyasyona maruz kalmanin
riskleri dahil karoner girigimsel islemlerle iliskili bagka
risklere maruz kalabilir.
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Cihaz ve kullanimiyla ilgili olarak tanimlanmis riskler:
Kateter materyaline/materyallerine veya kaplamaya
alerjik/immiinolojik reaksiyon

(ihaz anzasi, bagansizligi veya balonda basing kaybi ve
sonugta cihaz embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya
cerrahi girigim

Atriyal veya ventrikiler ekstrasistol

Atriyal veya ventrikiiler yakalama

Saglanma Sekli

IVL Kateteri e-isini sterilizasyonu yoluyla steril olarak
sadlanir ve sadece tek kullanimlik olmasi amaclanmistir.
Tekrar sterilize etmeyin yoksa cihaza zarar verebilir ve
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Cihaz tekrar
kullanmayin ¢iinkii bu durum hastanin yaralanmasiyla
sonuglanabilecek capraz kontaminasyona neden olabilir.
Kullanim 6ncesinde ttim ambalaji hasar veya kusurlar
agisindan dikkatle inceleyin. Steril bariyerde herhangi bir
agllma bulgusu varsa cihazi kullanmayin ¢iinkii bu durum
hastanin yaralanmaslyla sonuclanabilecek sterilite kaybina
isaret edebilir. Ambalajda hasar varsa cihaz kullanmayin
¢linki bu durum cihaz arizasina neden olabilir ve hastanin
yaralanmasina yol acabilir. IVL Kateterini serin, karanlik,
kuru bir yerde saklayin. Cihazin agiri kosullarda saklanmasi
cihaza zarar verebilir ve/veya cihaz performansini etkileyip
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Koroner IVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece VL Jeneratord, IVL Konekt6r Kablosu ve
aksesuarlariyla kullaniimak tzeredir. VL Konektdr Kablosu
IVL Jeneratdriinii IVL Kateterine baglayan bir uzaktan
aktivatordr ve IVL Jeneratdrinden litotripsi tedavisini aktif
hale getirmek icin kullanilir. IVL Jenerat6ri ve IVL Konektor
Kablosunun hazirlanmasi, calistirimasl, uyarilar ve dnlemleri
ve bakimr icin IVL Jeneratori ve IVL Konektdr Kablosu
Kullania Kilavuzuna bagvurun.

i;indekiler: Shockwave C* Koroner IVL Kateteri (1)

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan
Saglanmayan Cihazlar

* 5 Fkilavuz kateter ve uzatma/uzatmalar

* 0,36 mm (0,014 ing) Kilavuz Tel (190 cm - 300 cm Uzunluk)
* 13x 244 cm (5ing x 96 in¢) minimum Steril Manson

« Sisirme cihazi

Katlanmis Balon Caplari:

+ 2,5mmicin 1,1 mm (0,044 ing) maks.

+ 3,0mmve3,5mmicin 1,1 mm (0,045 inc) maks.
* 4,0mmicin 1,2 mm (0,047 ing) maks.
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Shockwave C2* Koroner iVL Kateteri Balon Esneklik
Tablosu

3,5x12mm
B T T BT BT

4*-405 2,4

5-507 24 2,9 3,3 4,0

6**-608 24 30 34 40

7-709 24 30 34 40

8-811 25 30 35 41

9-912 25 30 35 41

10"*-1013 25 31 35 42

Not: *@ (mm), + 0,10 mm'dir; 4 atm, IVL tedavisi balon
basincidir

** 6 atm, nominal balon basinci ve tedavi sonrasi basinctir
***10 atm, balon i¢in RBP (Anma Patlama Basinci) degeridir.

Shockwave C?* Koroner iVL Sistemi Dizi Tablosu
Tedavi sirasinda asagidaki puls dizisi izlenmelidir. Asagida
IVL Sistemi Dizi Tablosunda verilenler diginda bir puls dizisi
kullanmayin. Herhangi bir biiyuklikte Shockwave C**
Koroner IVL Kateterinin insersiyonu IVL Jeneratoriini
otomatik olarak su tedavi dizisiyle programlayacaktir:

1Saniyede 1 Puls

Maksimum Siirekli Puls Sayisi (1 dongii) 10 Puls
Minimum Duraklama Siiresi 10 Saniye
Kateter Basina Maksimum Toplam Puls Jeneratdr (izerinde gosterilir

Tedavi Sikhgi

Kullanicinin izin verilen maksimum stirekli puls sayisindan
fazlasini iletmeye kalkismasi durumunda VL Jeneratori
otomatik olarak durmak tizere tasarlanmigtir. Puls iletmeye
devam etmek icin tedaviye devam etmeden dnce en azindan
minimum duraklama siiresini bekleyin. Tedaviye devam
etmek icin tedavi digmesi serbest birakilip tekrar basilmalidir.
Daha fazla bilgiicin IVL Jeneratdrii ve IVL Konektor Kablosu
Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Jeneratdr izerinde gosterildigi gibi maksimum puls sayisina
erisildiyse kateter artik kullanilmamalidir. Ek tedavi gerekirse
bu kateteri atin ve yenisini alin. Uyari: Ayni tedavi
segmentinde 80 pulsu ve bdylece ortiisen bir
segmentte 160 pulsu asmayin.
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islem Adimlan

Dikkat: IVL Jeneratdrii ve IVL Konektor Kablosunun
hazirlanmasl, calistinlmasi, uyarilari ve dnlemleri ve bakimi
icin IVL Jeneratort ve IVL Konektdr Kablosu Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

Hazirhk

1. Insersiyon bdlgesini standart steril teknik kullanarak
hazrrlayin.

2. Tercih edilen vaskiller erisimi saglayin ve bir kilavuz tel
ve kilavuz kateter yerlegtirin.

3. Balon esneklik tablosu (yukarida) ve referans damar
cap! temelinde 1:1 olan bir litotripsi balon kateter
biykligu secin. 1:1 biyiiklik mevcut degilse en biyiik
damar capi kullaniimalidir (referans ¢api 4,5 mm olan
bir damarda 4,0 mm VL Kateteri kullanmak gibi).

4. v Katetennlambala]dangkarm

5. Litotripsi balonunu standart teknik kullanarak hazirfayin.
Bir siringay 5 ml 50/50 salin/kontrast madde ile
doldurun. Sirngay! kateter gobeginde sisirme portuna
takin. En az 3 kez vakum olusturmak tzere ¢ekin ve
sonra kateterdeki havanin yerini sivinin almasini
miimkin kilmak zere vakumu serbest birakin.

6. Sisirme cihazini 10 mI 50/50 salin/kontrast madde ile
doldurun. Siringayr ayirin ve sisirme cihazint kateter
gbbegjinin sisirme portuna, sisteme hava sokulmadigindan
emin olarak takin. )

7. Koruyucu kilif ve sevkiyat mandrelini IVL Kateterinden
¢ikarin. Uyari: Koruyucu kilif veya sevkiyat mandrelini
¢lkarmak zorsa veya miimkiin degilse cihazt kullanmayin.

8. Kilavuz tel portundan salin gecirin.

9. Litotripsi balonu ve distal safti hidrofilik kaplamay aktif

hale getirmek iin steril salinle islatin. Balonu Izopropil

alkolle (IPA) 1slatmayin ciinkdi hidrofilik kaplama
bitinligiine zarar verebilir.

IVL Konektdr Kablosunu steril kablo mansonu veya prob

ortustine yerlegtirin.

11. Proksimal uctan kapad qikarin ve IVL Kateteri Konektdrinii
(bakiniz Sekil 1) IVL Konektor Kablosuna takin.

12. Aym IVL Konektor Kablosunun dider ucunu ivL
Jeneratoriine takin.

1
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Dikkat: Litotripsi tedavisi uygularken dikkatli olunmalidir
ve drnegin litotripsi balonu kuru ve/veya sismemis
durumdayken IVL Konektdr Kablosu tedavi diigmesine
basiimamalidir ¢linki bu durum balona zarar verebilir.

Shockwave C?* Koroner iVL Kateterini Tedavi

Bolgesine Iletme

1. Kilavuz kateteri tedavi bolgesine proksimal olarak
yerlestirin.

2. VL Kateterinin lezyonu gecmeyebilecedi dustiniliyorsa
doktorun kararina gore standart teknik kullanilarak 6n
dilatasyon veya bagka tiirli damar hazirhgi yapilabilir.

3. IVL Kateterini degistirme uzunlugunda (190 - 300 cm)
0,36 mm (0,014 inc) kilavuz tel Gzerinden ve bir kilavuz
kateter icinden yiikleyin ve IVL Kateterini tedavi
bolgesine ilerletin.

LBL 63262-C, 2022-03

4. VL balonunu, konumlandirmaya yardimai olmas! icin
isaretleyici bantlari kullanarak tedavi bolgesinde
konumlandirin.

Bolgeyi intravaskiiler Litotripsiyle Tedavi Etme

1. Bir IVL Kateteri yerlestikten sonra floroskopi kullanarak
konumunu kaydedin.

2. Pozisyon hataliysa litotripsi balonunu dogru pozisyona
ayarlayin.

3. Litotripsi balonunu balonun sismesi ve damar duvarina
tam apozisyon olmasini saglamak tizere 4,0 atm
degerini gecmeyecek sekilde isirin.

NOT: Balon eger >4 atm degerine sisirilirse litotripsi
tedavisi iletilmemelidir ctinkii sonik ¢iktida bir artis
yoktur ve tedavi sirasinda daha yiiksek basinc balondaki
basincin kaybedilme riskini arttirabilir.

4. VL Konektor Kablosundaki tedavi diigmesine basarak
10 puls iletmek tizere VL tedavi dizisini 6nceden
programlanmis 10 saniyelik stire boyunca iletin.

NOT: IVL Jeneratdrii iletilen her 10 pulstan sonra
minimum 10 saniye duraklama stiresini zorlamak iizere
programlanmistr.

5. Litotripsi balonunu balon esneklik tablosuna gére
referans biiyuklige sisirin ve floroskopide lezyon
yanitini kaydedin.

6. Litotripsi balonunu indirin ve tekrar kan akigi olugturmak
icin en az 10 saniye bekleyin. Balon inme siiresi balon
hacmine bagli olarak 15 saniyeye kadardir.

7. Lezyon yeterince dilate oluncaya kadar veya kateterin
pozisyonu degistirilmisse adim 3, 4, 5 ve 6'y1 ek tedavi
donguleri icin tekrarlayin.

8. Gerekli gortliirse ek tedaviler yapilabilir. Litotripsi
balonu uzunlugundan daha uzun bir lezyon nedeniyle
birden fazla sisirme gerekirse cografi olarak atlamayi
onlemek icin Gnerilen balon értiigmesi en az 2 mm'dir.
Ancak ayni tedavi segmentinde maksimum 80 pulsu ve
bdylece drtligen bir segmentte 160 pulsu asmamaya
dikkat edilmelidir.

9. Girisim sonrasi sonucu degerlendirmek icin islem

tamamlandiktan sonra bir arteriyogram yapin.

. Cihaz indirin ve IVL Kateterini ¢lkarmadan dnce

balonun tamamen indirildigini dogrulayin.

11. VL Kateterini ¢ikarin. Cihazi kayganlik nedeniyle
hemostatik valf icinden gecirmek zorsa IVL Kateterini
steril gazli bezle yavasca tutun.

12. VL Kateterinin saglam oldugundan emin olmak icin
tiim bilesenleri inceleyin. Bir cihaz arizasi olugursa veya
inceleme sirasinda herhangi bir kusur saptanirsa kilavuz
tel limeninden sivi gegirin ve Kateterin dig ylizeyini
salinle temizleyin, IVL Kateterini miihirlii bir plastik
torbada saklayin ve ek talimat icin Shockwave Medical,
Inc. ile complaints@shockwavemedical.com adresinden
irtibat kurun.

1

o

Dikkat: VL Kateteri viicuttan cekildikten sonra ek sisirme
veya litotripsi tedavileri icin tekrar yerlestirilmemelidir.
Islem sirasinda balon zarar gérebilir.

TR

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara tekrarlayan iskemik kalp hastaligi bulgu
ve belirtileri icin hemen tibbi yardim istemeleri talimatini
vermelidir. Normal glinlik faaliyetler agisindan bilinen bir
sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarin Gnerdigi ilag
rejimine uymalari talimati verilmelidir.

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin fadesi

Bir islem 8ncesinde veya sirasinda Shockwave IVL
Sisteminin herhangi bir kismi ariza yaparsa kullanimi
kesin ve yerel temsilcinizle irtibat kurun ve/veya
complaints@shockwavemedical.com adresine e-posta
gonderin.

Avrupa Birligi ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla
ilgili Diizenleme 2017/745/EU) sahip tilkelerdeki bir hasta/
kullanici/tclincti taraf igin bu cihazin kullanimi sirasinda
veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay olustuysa
|iitfen reticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.

Patentler: www.shockwavemedical.com/patents
Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Temel UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Sembol ‘ Tanim Sembol ‘ Tanim

Pirojenik degildir

Kullanma talimatina bagvurun

1 dinite icerir (Icindekiler: 1)

EQEX

Al

Koroner Arter Hastaligi

A

BP

Anma Patlama Basinci

Onerilen Kilavuz Tel

C

Onerilen Kilavuz Kateter

Hizli Degistirme Kateteri

Balon Capl

IS - folfe)

Balon Calisma Uzunlugu

UL Kateter Calisma Uzunlugu
(Kullanilabilir Uzunluk, UL)
C € Conformité Européenne
PAT Patentler. Bakiniz www.shockwavemedical.com/patents
IVL | Intravaskiller Litotripsi

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgisi iceren bir tasiyiciya
isaret eder.

Tekrar kullanmayin
Tibbi cihaz
g Son kullanma tarihi
Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu
ambalajla tek steril bariyer
/N\ | ikt
N Uretici
& Uretim Tarihi
fslem Paketi Ureticisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayn ve kullanma talimatina
bagvurun
T Kuru tutun
Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde Yetkili Temsilcisi
/:/;ili Gines isigindan uzak tutun
Parti kodu
Katalog numaras|
Tekrar sterilize etmeyin
QIG Gegs profili

[thalatg
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Isvicre'de Yetkili Temsilci

TR

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 ABD
www.shockwavemedical.com

[EC[REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda

81/84



82/84






OCKWAVE Cc?

=
PN 66957-A

Qs
d
!‘=

84/84



