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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, IVL Connector Cable and IVL Generator.

The Shockwave C?* Coronary 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 (2 Coronary

IVL Catheter components.

Dual Port Hub IVL Connector

Baloon  RXPort Catheter Shaft

I _.L*
Figure 1: Shockwave C* Coronary IVL Catheter

The catheter shaft contains an inflation lumen, a guidewire
lumen, and the lithotripsy emitters. The inflation lumen is used
forinflation and deflation of the balloon with 50/50 saline/
contrast medium. The guidewire lumen enables the use of
30.014" (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
guidewire is indicated. The emitters are positioned along the
length of the balloon working length for delivery of lithotripsy
therapy. The balloon is located near the distal tip of the
catheter. Two radiopaque marker bands within the balloon
denote the working length of the balloon to aid in positioning
of the balloon during treatment. The balloon is designed to
provide an expandable segment of known length and diameter
at a specific pressure. The proximal hub has two ports: one for
inflation/deflation of the balloon and one for the connection

to the IVL Connector Cable.

Indications for Use

The Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the
Shockwave 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 C2* 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.

2. Do not use a device past the expiration date on the label.
Use of expired product may result in patient injury.
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3. 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.

5. 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.

7. 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 patientinjury.

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

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

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. VL 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 VL 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. This device should only be used by physicians trained
in angiography and intravascular coronary procedures.

2. Percutaneous transluminal IVL should be performed at
hospitals with adequate emergency surgical support.

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

4. 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.

5. 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).

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

7. Use only the recommended 50/50 contrast/saline medium
to inflate the balloon to ensure adequate lithotripsy delivery.

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.

10. 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.

11. 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
anew 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.
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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.

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 IT) of the Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System
with the equivalent Shockwave (2 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 III 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.

The primary safety endpoint for the Disrupt CAD III 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 IIT
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 '
Endpoint | Confidence Hypothesis
Interval]’

Conclusion
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 s calculated from the sample proportion

. 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).

o
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The components of the Primary Safety Endpoint are provided
in Table 2 below.
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Table 2. Primary Safety Endpoint Components
(Pivotal Analysis Set)

Cumulative MACE Rates In;:l:;g ‘l‘tal 30'Dap{=2§|;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)

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

2. AllMACE 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
10 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 [ab 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)

Prima et/
. Y [95% Lower . .
Effectiveness Hypothesis Conclusion
Endpoint Confidence
Interval]'
Procedural  92.4% (355/384) H:m, <83.4% <0.0001 Performance
Success? [90.2%] H,:m >83.4% Goal Met

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

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.

. 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

(ardiac 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 atheroscleratic 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)
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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.

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

to device malfunction and 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
(able 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 quide catheter and extension(s)

+ 0.014" (0.36 mm) Guide Wire (190 cm - 300 cm Length)
* 596" (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

Shockwave C* Coronary IVL Catheter Balloon
Compliance Chart

m 25X12mm mm Soamn

A Kpa | o | _o@mm* | _omm* | o@mm* |
33 3.9

4*-405 24 29
5-507 24 29 33 40
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

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
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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.

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. Prepare the insertion site using standard sterile technique.

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

3. Select a lithotripsy balloon catheter size that is 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).

4. Remove the IVL Catheter from the package.

5. Prepare the lithotripsy balloon using standard technique.
Filla syringe with 5¢c 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.

6. Fillindeflator 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.

7. Remave 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.

8. Flush the guidewire port with saline.

9. Wet the lithotripsy balloon and distal shaft with sterile
saline in order to activate the hydrophilic coating. Do not
wet the balloon with Isopropyl 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.

Delivering the Shockwave C** Coronary IVL Catheter to

the Treatment Site

1. Position quiding catheter proximal to the treatment site.

2. 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.

3. Load the IVL Catheter over the exchange length (190 - 300 cm)
0.014" (0.36 mm) guidewire and through a quiding
catheter and advance IVL Catheter to the treatment site.

4. Position the IVL balloon at the treatment site using the
marker bands to aid in positioning.
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Treating the Site with Intravascular Lithotripsy

1.
2.
3.

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

If position is incorrect, 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.

Symbol ‘ Definition

8. 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.

9. Perform a completion arteriogram to assess post
intervention result.

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

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

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

- o
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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.

Symbol ‘ Definition

® Do not re-use :ﬁ( Non-pyrogenic

Medical device [T | Consultinstructions for use

g Use by date . .

@ Contains 1 unit (Contents: 1)

A=\ | Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with

S==" | protective packaging outside Coronary Artery Disease

& Caution [34=1adl| Rated Burst Pressure

u Manufacturer @ Recommended Guidewire

eM] | Date of Manufacture @ Recommended Guide Catheter
Procedure Pack Producer Rapid Exchange Catheter

@ Do not use if package is damaged and consult instructions Q Balloon Diameter

for use
Keeo dr < | Balloon Working Length
T payy U L Catheter Working Length
%E\E;gorized Representative in the European Community/ (Usable Length, UL)
pean Union » ,

o C E Conformité Européenne

AN Keep away from sunlight

h PAT Patents. Refer to www.shockwavemedical.com/patents
Batch code VL Intravascular Lithotripsy

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
Catal b ) >

atalogue number information.

Do not re-sterilize @ Importer

WV < . . AN

eﬁ Crossing profile Authorized Representative in Switzerland
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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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Cucmema 30 unmpasackynapsa aumompuncus (UBJT)
Shockwave c Kamemvp 30 KopoHapHa UHMPaBaACKyaPHA
numompuncus (MBJT) Shockwave ¢+

Wrcmpykyuu 3a ynompe6a (M3Y)

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

Onucaxue Ha n3gennero
Katerbpbr 3a kopoHapHa VB/ Shockwave (2 npepacranssa
NATEHTOBAHO U3/eANe 33 MTOTPUNCUF, JOCTABAHO Npe3
KOpOHapHara aprepuanta cucrema Ha CbpLeTo 0 MACTOTO

Ha KanLMuUMpaHaTa CTeH03a, KOATO Have b1 bina Tpy/Ha 3a
JIeYeHine, BRIUMTENHO KNLMOULIMPaHY CTEHO3V, 33 KOUTO Ce
04aKBa Ja OKAXAT CbNPOTUBACHIE NP MbAHO HajyBaHe Ha
6anoHa v Npu NOCNEABALIOTO PABHOMEPHO Pa3lUMpeHme

Ha KOpOHapHUs CTeHT. KaterbpwT 3a VIBJT cbbpxa Brpagexu
eMUTepY 33 IUTOTPUNCUA 38 NOKANN3MPAHO NPUNOXeHIE Ha
JIMNYNCHO SIeYeHNe CbC 3BYKOBO HanAraHe. TeXHoN0ruaTa 3a
JUATOTPUNCAZ TeHEpUPa IMMYACK CbC 3BYKOBO HaNAraHe B LieNeBoTo
MSCTO Ha TPETMpaHe, KOUTo pa3buBar Kanuudukarute B nensta
1 N03BOAABAT NOUIE/BALLA AVNATALVA Ha (TEHO3ATa Ha
KOPOHApHATa aprepus upe3 banoH C HICKO HaNdraHe.
CucTemara ce CbCrom 0T KateTbp 3a MBI/, cBbp3saLy kaben

33 VBJ1 v rexeparop 3a VIBJ1. Katerbpwt 3a kopoHapHa VBJ1
Shockwave C** ce npegnara B vetnpy (4) pasmepa: 2,5x 12 mm,
3,0x12mm, 35x 12 mmun 4,0 x 12 mm. Katerbper 3a
KopoHapHa B/ Shockwave C** e cbBMeCTUM € BOfeLL KaTeTbp

5F v ygbaxutenn, uva pabotHa AbmkiHa 138 cm v Mapkepy 3a
AbA60UIHA B MPOKCMANHUS Kpai Ha WwadTa. KareTbpb e nokpuT
CXWAPOGUIHO NOKPUTHe A0 22,75 CM OT AUCTANHIA BPbX, 33 Aa
(e HaMa/n TPUEHETO 110 BPeMe Ha JOCTaBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO.
MopTsT 33 6bp3a cMsHa (Rx) Ha kateTbpa 3a B/ ce Hammpa

Ha 27 cm oT uctanHug Bpbx. Bixre Gurypa 1 nogony 3a
KOMNOHeHTUTe Ha KateTbpa 3a kopoHapHa B/ Shockwave (%,
Aganep ¢ ga niopta

WWabT Ha KateTbpa Kynnywr a MBI

Y S

®durypa 1: Katebp 3a koponapHa VIB/1 Shockwave C**

Banox RX nopr

[LIadTbT Ha KateTbpa Ce CbCTOV OT iyMeH 3a HaZyBaHe, fiymeH
33 BOAAY ¥ eMUTEPI 33 IMTOTPUNCKS. JIyMeHDT 3a HasyBaHe ce
U3M0A138a 33 HaJyBaHe ¥l OTAYBaHe Ha 6aNOHA C NOMOLLTA Ha
KOMOMHALMA OT QU3MONOTNYEH Pa3TBOP/KOHTPACTHO BELLeCTBO
B CboTHOWeHe 50/50. lymensT 3a BojaY No3songsa
n3non3sare Ha 0,36 mm (0,014") Bogau 3a ynecHsBaxe Ha
MPUABIXBAHETO Ha KaTeTbpa A0 11 NPe3 LiefieBata CTeH03a.
Cucremara e npoextipaa 3a ,bbpsa cuana” (Rx), Taka ue ce
MpenopbyBa u3non3saxe Ha Bogad ¢ AbmkvHa 190 cm - 300 cm.
EmwTepuTe ca pa3nonoxey no NPoAbAXexine Ha pabotHaTa
AbIXVHA Ha BaNOHA 1 C1yXaT 33 A0CTaBAHE Ha TepanusTa
CMTOTPUNCKS. BANOHbT Ce Hamupa 6Au30 A0 ANCTANHNS BPbX
Ha KaTeTbpa. /|Be PeHTTEHOKOHTPACTHY MapKMPALLV NIeHTI

B pamKuTe Ha 6anoHa 0603HayaBar paboTtHaTa My AbAXMHA,
Karo Taka MoANOMarar HeroBoTo NMO3MLMOHMPaHE N0 Bpeme
Ha TPeTMpaHeTo. banoHbT e NPoeKTMPaH Taka, Ye fa ocurypu
Pa3LLMPABALL Ce CErMeHT C NPeABapUTENHO 3BECTHA AbAXIHA
1! MaMETBP NPU NpUnaraxe Ha onpejeneHo Handraxe.
MpOKCMMAnHUAT agantep UMa ABa NOpTa: eANH 3a HadyBaHe/
0TjyBaHe Ha 6aN0Ha 1 EANH 33 CBbP3BaHE KbM (BbP3BALLMSA
kaben 3a VIBJ1.

Moka3aHus 3a ynotpeba

Cucremara 3a uHTpasackynapta autotpuncws (VB/) Shockwave
cKarerbpa 3a kopoHapHa /BN Shockwave C** e npeaxasHaueHa
33 GANOHHA ANNATaLMS C HUCKO HANAraHe 1 Bb3MOXHOCT 3a
JUTOTPUNCAS Ha KANUMQULIPAHY CTEHO3HY de Novo KOPOHapHY
apTepuy Ha NaLMeHT! Npeav NOCTaBAHe Ha CTeHT.

MpeaHasHauenme

Cucremara 3a kopoHapHa VB Shockwave C** e npegHasHaueHa
33 leyeHvte Ha kanLQuUMpaHy CTeHo3w, BKKUUTENHO
KanLMOULMPaHi CTEHO3M, 3a KOUTO Ce 04aKBa Aa OKaxar
CbNpOTUBAEHHE NPV MbAHA 6aNOHHA AunaTaLng uan
NOCNeABaL|O PaBHOMEPHO Pa3luMPSBaHE Ha KOPOHAPEH CTEHT.

LieneBa nonynaums

MeguunHckaTa cucrema 3a kopoHapha VB/ Shockwave

€ Npe/Ha3HaueHa 3a leyeHie Ha NaLuenT! Ha Bbpact > 18
TOAWHY, NAGHUPAHK 33 MPOLEAYPA C KOPOHAPEH CTEHT, Nput
KOWTO MIMa aHr1orpadckit JaHHM 3a 3HauuTeNHa kanumpaHa
(TeH03a Ha fifBaTa IMaBHa kopoHapHa aprepus (LMCA), nqsata
npegHa feclieHgeHTHa aprepna (LAD), AdcHata KopoHapHa
aprepus (RCA), nsBata LpkymdnekcHa aprepus (LCX) uan

Ha TexHTe PasKkIoHEeHNS.

MpoTusonokasanus 3a ynotpe6a
Cucremara 3a kopoHapHa B/ Shockwave C* e npotusono-
Ka3Ha Npy CNegHIMTe Cyyau:
1. Tosa u3genue He e NpeaHasHayeHo 3a A0CTaBAHE Ha CTeHT.
2. ToBa U3enue He e NpeLHa3HaueHo 3a ynotpeba

B KAPOTUAHN A Lepebpantu aptepun.
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Mpegynpexaexns

1. Nlexapue TpA6BA 3AALAXUTENHO Aa NPOYETaT v pa3bepar
HaCTOALLMTE UHCTPYKLWMK, NPEAV AA U3N0N3BAT U3EANeTO.
HecnasBaHeto Ha npegynpexaeHidra Ha 1esu eTuker
MOXe 3 J0BeAe A0 NOBPeAA Ha XAPOGUAHOTO NOKpUTHE
Ha YCTPOWCTBOTO.

2. He u3nonssaiire u3aenve uieg U3TnuaHe Ha cpoka
Ha FOAHOCT Ha eTvkeTa. Ynotpebara Ha NnpoyKT C1es
U3TMYaHe Ha CPOKA MY Ha FTOAHOCT MOXe Aa l0BeAe
[0 HapaHsBaHe Ha NaLjueHT.

3. WM3non3saiire rerepatopa 3a 1B/ 8 cbotsetciaue
C MIPenopbyaHuTe HACTPOIKK, NOCOUEHY B PbKOBOACTBOTO
3a excnaoaraung Ha rexepatopa 3a MBJ1.

HE ce oTknoHsBaliTe 0T NpenopbYaHmTe HaCTPOIAKY,
Thi/ KaTO TOBA MOXE @ NPUYMHI HAPAHABAHE Ha NaALMeHTa.
4. (Bbp3sawwaT kaben 3a VB e HecrepuneH 1 Tp6bBa Aa ce
N0CTaBN B CTepUAEH KanbQ 3a kaben npean 1 no Bpeme Ha
ynotpeba.
5. [poBepsBaiite BCUUKM KOMMOHEHTU Ha NPOAYKTa
11 0NaKoBKaTa NpeAv ynotpeba. He u3nonssatire usgennero,
aKo TO /111 OMaKoBKaTa My Ca NOBPeAEH I ako
CTePUAHOCTTA € HapylueHa. [10BPeAeHIAT NPOAYKT MOXe
Ja floBe/e A0 HapaHABaHe Ha NaLiueT.
6. He u3non3Baiite n3genvero, ako 3aLUTHUAT Kanbo
Ha banoHa He MOXe a ce OTCTpaHyt NecHo Npean ynotpeba.
AKO M3n0138aTe MpekoMepHa Cuna, MoXe Ja noBpejuTe
karerbpa. [loBpeseHuaT npoayKT MoXe Aa JoBeje A0
HapaHABaHe Ha NaLjueHT.
7. Yseperte e, ue katetbpbT 3a VB ce u3nonssa ¢ Bogau
0,36 mm (0,014") v e BbBeEH Npe3 BoeL katerbp
C pasmep 5F ¢ MUHUManeH BeTpeLuen guamersp 1,67 mm
(0,066"). B npotuBeH cnyyail U3genneto Moxe Aa
(YHKLMOHIPA HENOAXOAALLO ¥ TOBa Aa A0BeAe A0
HapaHaBaHe Ha nauueHTa.
8. AKO Bb3HVKHE HEBb3MOXHOCT 38 HajyBaHe i NOAAbPXaHe
Ha HanAraHeto Ha banoHa, U3Bajete KaTeTbpa 1 M3Non3-
BaifTe HOBO U3genue.
9. He npunaraiite npekomepHa Cuna uam ycyksaxe Ha
KaTerbpa, Thif KaTo T0Ba MOXe Aa A0Be/e 0 N0Bpesa
Ha KOMTMOHEHTWTE Ha M3ANUETO 1 A NPUUMHI HapaHsaBaHe
Ha nauyenTa.
. Pucker o1 gncekauns wan nephopaLng e nosuLeH
MPY CUTHO KanUMOUUMpaHK Ne3un, NOANOXeHN
Ha NepKyTaHHo Tpetpate, Bkoyutento B/
Ha pasnonoxeHue Tpa68a ia ca 0CUrypeHi
TOAXOAALLI BPEMEHHY UHTEPBEHLUM.

. B KmHuHwTe npoyyuBaHig 3arybara Ha Handraxe
Ha 6anoHa e CBbP3aHa C YNCIEHO yBENNYEHNE Ha
AMCEKaLNATa, KOBTO He e CTATACTAYeCK 3HAUMMO
Il He @ (BbP3aHO CbC 3HAUUTENHY HEXENaHM CbpAeuHN
cbbums (MACE). AHann3bT nokasea, ye AbAX1HaTa
Ha kanuudukaLwata e NPeankTop 3a AMceKauus v cnag
Ha HanAraHero B banoHa.

12. B cnyyali Ha ycnoxHeHns, CBbP3aHy ¢ NpoLiesypara
WIW U3LENNETO, NIeKyBaiiTe NaLeHTUTe CblnacHo
CTaHAAPTHITE MEAUKAMEHTO3HI UM MHTePBeHLNOHANHY
npoLeaypy.

13. Tpu m3mbAHeHKe Ha MBI ce reHepupar MexaHnyHu
UMMYAICK, KOETO MOXe Aa CTaHe NPUIMHA 33 Bb3HUKBAHE
Ha NPEACLPAHO WK KAMEPHO NeMcMpaHe NP NaLueHTy
C bpaavkapavs. Mpu NaLMeRT! ¢ IMMAAHTAPYeMK
nevicmelikbpy v Aedubpunatopu, aCMHXPOHHOTO
neiicpane MoXe 4a Npean3sitka CuyLLeH!s
B YyBCTBUTENHOCTTA. [0 BpeMe Ha Tepanud ¢ VBl
€ 3a/{b/XUTENHO HabNKAeHIETO Ha eneKTPOKapANO-
TPAQCKUS PUTBM 1 HENPEeKbCHATOTO OTYMTAHe Ha
apTepUanHoTo Handrawe. B uryyait Ha KIMHUYHO
3H3UMMI XEMOANHAMUYHI edeKTI, BPEMEHHO
npekpareTe npunaraxero Ha VIB/ repanus.

14. He npesuwasaiite 80 MMNYCa B @4MH U CbLLY CETMEHT
3a TpeTupane. AKO AbIXUHATA Ha e3nsdTa e no-ronama
OT [b/XVHATA Ha 6AN0Ha 33 NMTOTPUNCKA 1 Ce Hanarar
HAKONKO TpeTpaHng 3a VB, 1psbBa Aa ce BHMaBa ja
He 6bAaT Hagsuwer 80 UMMYNCA B ©ANH 1 ChLLN CerMeHT
Ha TpeTupate u cboTBetHo 160 umnynca B NpuUnoKpuBaLl
(€ CErMeHT.

o

MpepnasHu mepku

1. ToBa u3aenve Tps68a 4a ce 13M038a Camo OT fiekaph,
00yUeHM 33 AHTMOrPadCky 1 MHTPaBACKYNAPHI KOPOHAPHN
npoLeaypu.

2. [epkyTaHHa TpaHcAyMIHanHa B/ TpsibBa aa ce 3nbaHsBa
B 60NHMLK C aAeKBaTHA NOAKPENa OT CeLyuanucT no
CMewwHa Xupyprus.

3. OTHOCHO NOATOTOBKATA, paboTara, NpeaynpexaeHmaTa,
npejnasHuTe MepKki v NoAApbXKaTa Ha rexeparopa 3a VBl
W Herosure NpUHaANeXHoCT BIXTe PbKOBOACTBOTO 3d
excrnoarauna Ha resepatopa 3a VBJl.

4. KaTerbpb e NpeAHa3HayeH Camo 3a eaMHINYHa (e4HOKpaTHa)
ynotpeba. HE crepunm3npaiite NOBTOPHO 1 He u3non3gaiite
MOBTOPHO. AKO € HeOBXOANM BTOPU KaTeTbp CbC ChLyma
pasmep, HE u3nonsaiite NOBTOPHO MbpBUA KaTeTbp.
V3xBbpnete ro, npeu Aa NOATOTBITE BTOPUA KATeTbp.

BG

5. V3non3aiire camo 6anoH ¢ NOAXOAALL pa3mep Cpsmo
KPbBOHOCHYS CbA, KOVTO Liie b€ Tpetupat: 1:1 8b3
0CHOBA Ha TABNMLATA Ha CbOTBETCTBIE Ha banoHa
1 pedepeHTHINS AUameTbp Ha KPBBOHOCHIS Cbj. TpA6Ba
/3 Ce M3M1013Ba 63NOH C Hait-ronam AUameTbp, ako He
e Hanuue pasmep 1:1 (Hanp. u3non3saxe Ha Karerbp 3a MB/
C pasmep 4,0 mm B CbA0Be C pedepenTex Auamerbp 4,5 mm).

6. Hapyiire 6anoHa cbrnacHo TabanLata Ha CbOTBETCTBIE Ha
6anoHa. Hansraero Ha 6anoHa He Tp968a ja NpeBuLLaBa
HOMUHAHOTO Handrate Ha cnykeaxe (RBP).

7. 3aHagyBaHe Ha 6anoHa U3non3saiite camo npenopbyaHus
PA3TBOP OT KOHTPACTHO BELLECTBO/U3MONOTMYEH Pa3TBOP
B cboTHowweHue 50/50, 3a fa ocurypute ajeksatHo
J0CTaBAHE HA MMTOTPUNCHS.

8. AKO NOBBPXHOCTTA Ha KaTerbpa 3a VIB/1 n3cbxHe, HaMoKpsHeTo
C HOpManeH GU3MONIOTMyeH PasTBOp LLe akTiBMPa OTHOBO
XMAPOGUIHOTO NoKpuTMe. HaMOKPSIHETO Ha KaTeTbpa
C pasTBOPU, PA3NNYHI OT QU3MONOTAYEH PA3TBOP, MOXE
/i3 HapyLLV LienocTTa i epekTBHOCTTa Ha NOKPUTHETO.

9. W3mbaHere BCMUKIA MaHUMYNaLMM C U34e1eto noj
ajjekBaTeH (GyopOCKONCKI KOHTPOA.

10. He npuaBXBaiiTe kateTbpa HaNpeA 1 Ha3ag, ako 6anoHbT
He € HaMbAHO OTAYT NI04 BaKyyM. AKO yceTuTe CbNpoTUBAEHHNe,
OTKDUIATE NPUYNHETA 33 CbNPOTUBEHIETO, NPeAN Aa
NPOABIXMTE.

. Tps16Ba fia Ce BHUMABA NPy MaHWMAMPaHe, NPUABIXBaHE
W/ NN U3TernsHe Ha U3eNNeTo Nokpai oCTpu NpeaMert,
Thil KaTo T0Ba MOXe Aa NOBPE/AY XMAPODUAHOTO NOKpHTHE.

12. He n3non3Baite 1 He ce OnuTBaiATe 4a U3NpaBuTe KateTbp
C perbHat U npedynex Wwagr. Bvecto Tosa nogrotsere
HOB KaTeTbp.

13. Mo Bpewme Ha npoLieayparta Tps6Ba Aa Ce OCUTYpH NOAXOASLLA
AHTVKOArYNaHTHa Tepankis 3a NaLeHTa, KaKTo e HeOOXOBUMO.
AHTIKOAryNaHTHaTa Tepanus Tps6Ba Aa NPOABLKM 3 CPOK,
OMpeAeneH o1 1ekaps, C1ef Kpas Ha npoLegypara.

14. ban3ocTTa Ha emuTepa 40 6anoHa MOXe 4a yBeanun
yeCroTaTa Ha 3aryba Ha HansraHe B banoxa. Ocurypere
3/jeKBATHO PasLLMpsBaHe Ha 6anoHa, npeav Aa 3anoyxete
JUTOTPUNCUATA, 11 B3EMETE NPeABIA aHATOMUYHITE
OrpaHiyeHid, KoUTo MOrar 4a NoCTaBAT emMuTepa T8bpAe
611130 A0 MaTepuana Ha banoHa.

15. Ako u3mexza, ye katetbpbr 3a 1B/ He gocTass Tepanus
CAMTOTPUNCAA, M3BAETE O 11 TO 3aMeHeTe C Apyr KaTeTbp.

16. TpsibBa Aa Ce B3emar NpeanasHy Mepku, Korato bopasute
C U3[eNNeTo, ey Kato e 61no B KOHTAKT C NALMeHTa, Hamp.
CKPBBTA My. /13N0N3BAHMAT MPOAYKT Ce cuuTa 3a
610N0TVUHO OMaceH MaTepyan 1 TpA6Ba Aa Ce M3XBbLPAA
MPABUHO CBINIACHO BONHNYHNS NPOTOKON.

17. Tpsi6Ba fja Ce B3eMaT NpeanasHin MepKi Npy TPeTMpaHe Ha
NawLMeHT C NPeAXOAHO MOCTABEH CTEHT B pamKuTe Ha 5 mm
0T LieneBara f1esng.

—
=

OuyaKBaHU KAMHWUYHK NON3N

KnuHnynwTe nonsu ot cucremara 3a kopoHapHa VBJ, korato ce
U3M0n38a N0 NPeAHa3HayeHve 3a 6aNOHHA AnnaTaLns ¢ HUCKO
HansraHe 1 Bb3MOXHOCT 3a IMTOTPUNCAS Ha KanLUOULMpaHm
CTEHO3HM dle Novo KOPOHAPHI ApTEPUK HA NaLERTH Npeu
MOCTaBAHe Ha CTeHT, BKNKOYBAT: (1) KIMHUYEH yCcnex

C NpUemAMBa OCTaTb4Ha CTeHo3a (<50%) cref nocraBgHe Ha
CTEHT C J0Ka3aTeNCTBa 3a HMCbK NpoLeHT Ha MACE B 60nHuLaTa
11 HTMOrPadCK YCOXHEHNA 1 (2) 0BnekyeHe Ha ncxemusTa
11 (BbP3aHHTe C e CAMNTOMM (Kato CTeHOKapAKa) Cieg
YCNeWHO MOCTaBAHE Ha CTeHT.

[1pOCNEKTMBHOTO eHOPAMEHHO MHOTOLIEHTPOBO MPOy4BaHe

IDE (Disrupt CAD III) Ha cuctemata 3a MHTpaBackynapHa
nutotpuncng (MBJT) Shockwave ¢ ekBuBaneHTHIS KaTeTbp 3a
kopoHapHa VB/1 Shockwave (2 belue npoBeaeHo C Lien OLeHka
Ha 6e3onacHocTTa 1 edekTMBHOCTTA Ha M3LeNETO 33 TpeThpaHe
Ha CUTHO KaNLMOUUMPaHN CTEHO3HI de novo KOPOHapHY Ne3un
npeav nocraBaHe Ha crent. Mexay 9 aHyapu 2019 1. v 27 Mapt
2020 r. 8 npoyysarero Disrupt CAD 111 ca BktoueHm 0610 431
MaLVWEHT, BKOUMTENHO 384 0CHOBHW NaLeHT (Hapuyaxu
,MHOXECTBO 3@ OCHOBEH aHanu3") u 47 mbpBOHaYaHin
HepaHLOMV31PaH NaLyeHTw. aLueHTTe ca buav BKKYEHN
B 47 w31 0BaTeNcky LeHTbpa, Hamupalu ce 8 CALLL 1 Epona.
[pocnessBaHeTo Ha naLyeHTuTe Ao 24-ug MeceL| e B X04.

[TbpBUYHaTA KpaiiHa TOUKA 33 6e30NACHOCT Ha NPOYYBaHETO
Disrupt CAD III e 0cBob0XAaBaHe 0T 3HauMTENHI HexenaH
CbpAeyHm oo (MACE) g0 30-Tnst AeH, KOUTO Ce CbCTostT

0T CbpAeYHa CMbPT, MHGApKT Ha Muokapaa (M) u pesacky-
napu3sauws Ha uenesin cod (PLC). Benukn cnyyan Ha MACE ca
OLIEHEHY 0T He3aBucuma Komucnst 3a knuHinunm chbumas (KKC).
MnaHMpPaHo e MbpBUYHATA KpaiiHa TOUK 3a 6e30MacHOCT Aa
6bAe CpaBHeHa C LienTa 3a u3nbatenme (L) o1 84,4% npu
eAHoCTpaHHo anda HuBo ot 0,05.

MTbpBIYHaTa KpaitHa TOUKa 3a eeKTUBHOCT Ha NPOyYBaHETO
Disrupt CAD III e ycnexsr Ha npoLieaypara, AeduHmpan kato
J0CTaBAHE Ha CTEHT C 0CTaTbuYHa CTeH03a B CTeHTa <50%

(N0 oLeHKa Ha ocHoBHara nabopatopus) u 6e3 MACE

B 60nHuLiaTa. Boukv MACE ca oLieHenm ot Hesasucma KKC.
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MnaHMPaHo e MbpBUYHATA KpaitHa TOUKa 3a eeKTUBHOCT Aa
Bb/ie CpaBHeHa C Lenta 3a n3nbanerue (LIW) ot 83,4% npn
€/HOCTPaHHo anda Hieo ot 0,05.

Pe3ynTatuTe 3a MbpBIUYHa 6E30MACHOCT HA MHOXECTBOTO

33 0CHOBEH aHanu3 ca 0606wweH B Tabauua 1. Cpeg 383
MaLVEHTV 33 OCHOBEH aHaNM3 C OLIeHNMU JaHHM 33
MbPBUYHATA KpaiiHa TOUK 33 6e30MacHOCT, HabAKAaBAHNST
30-gHeseH npovierT 6e3 MACE e 92,2% (353/383),

CbC ChOTBeTHara 95% eAHOCTPaHHa A0HA A0BepUTENHa
rpanuua ot 89,9%, koeto e no-sucoko ot LA or 84,4%.
[TbpBUYHaTa KpaiiHa TOUKA 33 630NACHOCT € NOCTUTHATA Bb3
0CHOBA Ha MHOXECTBOTO 33 0CHOBeH aHanu3 (p<0,0001).

Tabnuua 1. [bperyHa kpaiiHa Touka 3a besonacHocr
(MACE Ha fieH 30) (MHOXeCTBO 3@ OCHOBEH aHann3)

MupBuyHa % (n/N)
9
KpaiiHa Touka [3:!' ﬁf:::u Xunotesa | PcroiiHocT? | 3aKnioueHue
3 Gesonacocr| ACZEP! =
nHTepsan]

Junca Ha MACE® 92,2% Hiom <844%  <0,0001  MocturHara yen
B pamKiTe Ha (353/383)  H,:m >84,4% 33 U3MbHEHUE
30 gHu Cneg [89,9%]
npouegypata

1. 95% foneH A0BEpUTENEH UHTEPBAI Ce U3YMCNSBA BL3 0CHOBA HA €AHOCTPAHEH
ACUMNTOTMYEH AOBEPUTENEH MHTEPBAN Ha YO (6a3npaH Ha HOPManHO
npuBAKeHMe) 3a BUHOMHa nponopuuta. CTaHapTHaTa rpeLuka ce U3YuCnsBa
0T PONOPUMSTA Ha U3BaaKaTa.

2. P-CroifHoCTTa e U34MCIeHa Bb3 OCHOBA HA B4HOCTHEH aCHMITOTUYEH TecT
Ha Yona (6a3npan Ha HOPMAnHo NpubiKetme) 3a BUHOMHA NPONOpLMA Npk
HY1BO Ha 3Hauumoc 0,05. CTaHapTHara rpeluka ce U34CnsiBa of NPONopLUSTa
Ha U3Bajkara.

3. Bcuukv MACE ca oueHei ot Hesasucuma KKC. Ako He ca 61 HanuHm mbaHu
[aHHM, CHOUTMETO e BY0 OLIEHEHO Bb3 0CHOBA HA KAMHIYHATA NPELIEHKA Ha
He3asucumara KKC. Juncaatyure 4aHHu He ca exCTpanofupani 1 e 3BbpleH
aHaNM3 Ha YyBCTBUTENHOCTTA, 33 AA Ce OLIEHN YCTOIUMBOCTT Ha KpaiiHara TouKa.

4. EAVH naLyteHT e U3KNI0YeH OT aHanu3a 3a MbpBIYHa kpaiika T04ka 3a be3onacoct
110pajM HeAOCTATbYHO NPOCNEAABAHE (<23 AHM).

KomnoHeHTwTe Ha MbpBMYHaTa kpaiiHa Touka 3a besonacHocr
(3 NpefcTaBeHy B Tabauua 2 no-gony.

Ta6amua 2. KOMNOHEHT! Ha MbPBUYHATA KPaiiHa Touka
33 6€30MacHOCT (MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHanu3)
30-AHeBHO

npocnepsBaHe
N=383"

KymynatuBHu cToiiHoCTH

B 6onHuuata
Ha MACE N=384

MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
CbpaeuHa cubpt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Herparcuypanes UM 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Tpatcmypanes UM 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Pesackynapusauus 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

Ha LieneBy Cby

1. EAUH NaUMeHT e U3K1I04eH 0T aHaN3a 33 MbPBItUHA KpaiiHa T04Ka 33 Ge3onacHoct
M0PaAY HEAOCTaTbYHO NpoCnefABaHe (<23 ).

2. Benuku MACE ca oueHenn ot Hesasucuma KKC. AKo He ca 6uin Hannuki mbaxu
JaHHN, cvbuvero e buno OLEHEHO Bb3 0CHOBA Ha KNWHWYHATa NPeLeHKka Ha
He3aucumara KKC. Junceatyure 4aHHut He ca eKCTpanofupa it e 3BbplueH
aHaNy3 Ha YyBCTBUTENHOCTTA, 33 A C€ OLIeHI YCTOIUMBOCTTA Ha KpaiiHaTa Touka.

3. HaKkou nauvenT He ca nokpunn >1 koMnoHeT or kputepuute 3a MACE;
(NeOBATEHO KATETOPYIUT He Ca B3AMMHO U3KI0UBAILM Ce.

4. VHapkTbT Ha Muokapaa (MM) ce pedumpa kato HuBo Ha CK-MB >3 nbiv Hag
rOpHarta rpanuLa Ha nabopatopHara Hopma (ULN) cuC unm 63 Hosa natonoruya
Q-8bHa Npu u3nucsaxe (nepunpoueaypex M) v npu u3non3satxe Ha
qETBpraTa yHuBepCanHa ﬁleq)VIHML[Mﬂ 3a MH¢3PKT Ha MWOKapAa CNeA M3nucaaHe
(cnoHtaxex M).

Pesymarme 3d MbPBUYHA e¢8KTVI BHOCT Ha MHOXECTBOTO 3

0CHOBEH aHaM3 Ca 06061LieHy B Tabauua 3. Mpu HUTO eanH

0T OCHOBHWTE NALIMEHTN He Ca IUNCBanut JaHHN, HEOﬁXO/J,VIMVI
3d ONpejensHe Ha ycnexa Ha npoLeaypata (naHHY, (Bbp3aHN

C I0CTaBAHETO Ha CTeHTa Ui KpalﬁHaTa 0CTaTbYHa CTEHO3a),

nopaaWn KOTo BCUYKI OCHOBHI NALMEHT Ca BKNHOYEHN

B MbPBUYHNS aHa3 Ha edekTMBHOCTTA (n=384). Habnoga-

BAHIAT NPOLIEHT Ha yCnex Ha npoviedypara e 92,4% (355/384),

CbC CboTBeTHaTa 95% eaHOCTpaHHa A0NHa JOBEPHUTENHA rpaHILia

01 90,2%, kosiTo € no-Bucoka or LIVt ot 83,4%. Cnepoatento

MbPBNYHATA Kpal71Ha TOUKa 3a €¢€KTMBHOCT € N0CTUrHara Bb3

0CHOBA Ha MHOXECTBOTO 33 OCHOBeH aHanu3 (p<0,0001).

Tabnuua 3. [TbpBuYHA KpaiiHa To4Ka 3a epexTUBHOCT
(MHOXECTBO 3@ OCHOBEH aHanu3)

MupBuyHa % (n/N)
i 0/
KpaitHa B Xunoresa PcToifHoCT? | 3aKniouerue
TOuKa3a | joBepuTeNeH
edeKTMBHOCT | uHTepBan]'
Yenexwa  92,4%(355/384) H;:m, <83,4% <0,0001 MocturHara uen
npoueaypara’ [90,2%] H,: 1 >83,4% 33 M3MbAHEHNe

1. 95% AoneH f0BepuTeNeH HTEBAN Ce U3YMCNSBA Bb3 OCHOBA Ha €HOCTPHEH
aCUMNTOTUYEH JJ0BEPUTENEH IHTEPBaA Ha Yoy (6a3upaH Ha HOpMaNHo
npu6AMKeHIe) 33 GUHOMHa nponopuws. (TaHAAPTHATa rpelLKa Ce U3YMCNsBa
0T NPONOPLWATA Ha U3BaAKaTa.

2. P-CTO/iHOCTTa € U34MCNeHa Bb3 0CHOBA HA E4HOCTPAHEH aCUMITOTHYEH TecT
Ha Yona (6a3vipak Ha HOPManHO NPUGAMKEHUe) 33 G1HOMHA NPONOPLKA NPK
HI1BO Ha 3HaummocT 0,05. CTaHaapTHaTa rpeuka ce U34MCnsiBa 0T NponopuwsTa
Ha V3BajjKata.

3. YenexsT Ha npoLieaypara ce AeGUHUPa KaTo JOCTABSHE Ha CTEHT C 0CTaTbuHa
CTeH03a B CTeHTa <50% (N0 OLieHKa Ha 0cHoBHaTa nabopatopws) i 6e3 MACE
8 6onHuara (no ouekka Ha KKC).

KomnoHeHTTe Ha MbpBIMUHaTa KpaiHa Touka 3a edekTuBHoCT
(3 NpefcraBeHy B Tabauua 4 no-gony.
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Ta6nuua 4. KOMNOHeHTM Ha MbPBIUYHATA KpaiiHa Touka
33 eQEKTUBHOCT (MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHaN3)

MbpBuUYHa KpaiiHa TOuKa 32 eGeKTMBHOCT: Ycnex N (%)
Ha npouepypata .

Ycnex Ha npovieaypara’? 92,4% (355/384)
[JloctaseH creHr 99,2% (381/384)
<50% 0CTaThbuHa CTeH03a 100,0% (381/381)
be3 MACE 8 6onHuuara 93,0% (357/384)

. YenextT Ha npoLeAypara ce AeguHVPa Karo 4OCTaBAHE Ha CTEHT C OCTaTbuHa
CTeH03a B CTeHTa <50% (N0 OLeHKa Ha 0cHoBHara nabopatopusi) v 6e3 MACE
B 60/1HMLATa (N0 OLjeHKka Ha KKC).

. Hsikou naumeHTI He ca nokpuAy >1 KOMMOHEHT OT KpUTepUUTe 3a yCreX Ha
npoLeAypara; C1ef0BaTENHO KaTeropuiTe He Ca B3aUMHO U3KIOUBALM Ce.

. TpUMa NaLMeHTI He Ca NOAY4WAY CTEHT; BaMa OT TAX ca BUAM C HeyCnewHo
AOCTaBAHE Ha U3jenue 3a VBN, kouTo He ca NONY4NAN HIKaKBa Tepanud B AeHa
Ha VHAeKCHaTa NPOLeAYPa, a &AMH NALMEHT e MaA HeyCrelHo AOCTaBsHe
Ha CTeHT ey ycnetwna VIBJ.

o

w

He6naronpuathu edpektun

MoteHwyanHuTe HebnaronpusTHY edexTin ca CBbp3aHi

CbC CTAHAAPTHUTE CbPAEYHY MHTEPBEHLIAN, 6a3MPaHN Ha

KaTeTpVI 1 BKI04BAT, 6€3 4 Ce OrpaHNYaBar 40 CIAHOTO:
* P43K0 3aTBAPAHE Ha KPBBOHOCEH Cbj

* ANIepriyHa peakuys KbM KOHTPACTHOTO BeLLeCTBo,

AHTUIKOATyYNaHTa It/UN AHTUTPOMOOTUYHATA Tepanus

Aespu3ma

Apurmus

ApTepnoseHo3Ha pucryna

XemoparuyHy yCoXHeHms

CbpaeyHa TamnoHaga Win nepukapaeH usms

KapanonynmoHanen apect

LlepebpoBackynapeH uHungenT (LBI)

Okny3ug, nepdopauys, paskbCBaHe wam ancekauys

Ha KOPOHapHata aprepus/cbj

Cna3bM Ha KopoHapHara aprepus

Cmbpr

EM60AY (Bb3AYLLHN, ToKAHHM, TPOMOOTUYHY MK

aTepOCKNePOTHYHI eMBON)

CnelwHa nnn HecnelwHa xupypriyecka npoLeaypa

33 NOCTaBAHE Ha balinac Ha KoPOHApHara aprepus

CneluHa wn HecneluHa NepkyTaHHa KOpoHapHa

MHTepBEHLA

YCI0XHEHNS Ha MACTOTO Ha BbBEXAaHE

CuynBaHe Ha BOAa4a N JedeKT/Hen3npaBHOCT Ha HAKOIA OT

KOMTMOHEHTHUTE Ha M3[eNNeTO, KOBTO MOXe Aa JOBEAe K Aa

He A0BeAe A0 eMb0AVS Ha M3BeNNETO, ANCEKALWS, CepHO3HO

HapaHABaHe WA XMPYPriauHa UHTepBEHLA

XemaTom Ha MSCTOT0/MeCTata Ha CbA0B A0CTbI

Kpbsousnms

XNepToHna/xunotoHus

ViHdekuns/cencuc/pecka

VIH®apKT Ha MuoKapaa

MuokapHa cxeMus Uu HecrabuiHa aHrHa

bornka

MepndepHa ncxemms

lcesgoaxeBpy3ma

brbpeuHa HefoCTaTbUYHOCT

PecreH03a Ha TpeTMpaHata KopoHapHa aptepus, Bogelua

20 peBackynapuaLus

[Llok/6enogpobeH egem

baseH noToK, 1MNca Ha Bb3BPATeH NOTOK WA BHE3aMHO

33TBapsAHe Ha KOPOHAPHaTa apTepus

WHcynr

Tpomb

PA3K0 3aTBapAHe Ha Cbj

YBpeXaHe Ha Cbf, M3NCKBALLO XMPYPIIYHO NieyeHne

+ [lucekauus, nepoopauis, pyntypa i cnasbm Ha Cbj

B fonbAHeHwe, NaLueHTATe MOXe Aa ObaT U3M0XEH Ha Apyri
PUCKOBE, CBBP3aHM C KOPOHAPHUTE IHTEPBEHLMO-HaNHK
MPOLLeAypY, BKKUUTENHO PUCKOBE OT CeAMPaHe CbC 3anasBaHe
H Cb3HaHMETO 1t MeCTHA yNoiika, peHTreHorpaickit KOHTPaCTHY
BELLECTBA, M3N0A3BaH N0 BPEMe Ha aHr1orpadus, npunaraxy
Me/1KaMeHTI 33 MaHUMYAMPaHe Ha NaLyeHTa no Bpeme Ha
NpoLeaypara it eKCrovuns Ha pagnauus no Bpeme Ha
dnyopockonus.

Puckose, onpejeneHyt kato CBbP3aHi € U3ALNNET0 U Heroata
yr|01pe6a

* AnepruyHa/umyHonoryHa peakLing KoM Marepuana(ure) Ha
KaTerbpa unm NOKPUTUETo My

HenpasuiHo QyHKLMOHUPaHE Ha YCTPOIACTBOTO, NOBPEAa
WAV 3aryba Ha HandraHe Ha 6anoHa, Boeluy A0 emMbonvs Ha
W3MANETO, AUCeKALING, CEPUO3HO HapaHABaHe Ui
XMpyprdecka HTepBeHLys

MPeACHPAHY A KAMEPHY eKCTPACUCTONN

MpeACPAHO Ak kaMepHO Neiicupate

Kak ce gocrass

Katerspbr 3a VBT ce foctass crepuneH cnief enekTpoHHObYeBa
CTepUAM3aLVS 1 e NPeSHA3HAYeH (amo 33 AHOKPaTHA
ynotpeba. He crepunv3upaiite NoBTOPHO, Thid kato T0Ba

MOXe Aa MOBPEAN U3AENNETO U A 0BEAE A0 HapaHABaHe Ha
nauyeHTa. He u3non3garire noBTOPHO M34eNHeTo, Thil kaTo ToBa
MOXe Aa JOBeje 0 KPbCTOCaHO 3aMbPCABaHe U B pesyTar
0T108Ba - 0 HapaHsBaHe Ha nauveHTa. Mpegu ynorpeba

BG

BHIMATENHO MPOBEpeTe LiAnara 0nakosKa 3a MoBpeAn U
JedekTn. He n3non3Baiite M3genneto, ako 3abenexmre kakbeTo
1 1a 6UN0 NPU3HAK 33 HAPYLIABaHe Ha CTepuAHaTa bapuepa,
ThiA KaTo TOBA MOXe /1a 03Ha4aBa 3aryba Ha CTepPUAHOCT, KOSTO
Ja [10Bejie 10 HapaHsBaHe Ha nauueHTa. He n3non3saiire
W3€N1eTo, ako MMa NoBpe/a No ONAKoBKaTa, Thi kaTo T0Ba
MOXe Aa J0BejE A0 HeN3NPaBHOCT Ha M3LeNeT0 U HapaHsBaHe
Ha naupenTa. ChxpatsBaiite karerbpa 3a VIB/ Ha xnagHo,
TBMHO ¥ CyX0 MACTO. CbXpaHEHeTO Ha W3Aenveto npu
eKCTPEMHY YUI0BHS MOXe A r0 NOBPeAM W/Wim Ja Okaxe
BAMSHIE BbPXY PAbOTHUTE My XapaKTepucTvkil, KoeTo Aa
J0Be/ie 0 HapaHsBaHe Ha NaLiuenTa.

Heobxoaumu ycrpoiicTsa 3a npouesypata

3a KopoHapHa UBJI

Karerbpbr 3a VIB/l 1psibBa A ce 13n0138a Camo 1 eMHCTBEHO
CreHeparopa 3a B/, cebp3Baluys kaben 3a /IB/1 v Herogure
NpUHaANeXHoCTH. CBbp3BALLNAT kaben 3a VB e ycrpoiicreo
33 AMCTaHLMOHHO 3aje/iCTBaHe, KOETO (BbP3BA reHepaTopa 3a
VBl kbM KaTeTbpa 3a VIBJ, v ce 3non3Ba 3a akusupaxe

Ha TepanusTa C IMTOTPUNCAS OT reHepatopa 3a VBJ1. Buxre
PbKOBOACTBOTO 3a excrinoaraung Ha reveparopa 3a VB/1

1 (Bbp3BaLLNA kaben 3a VBJ1 0THOCHO NOAroTOBKaTa, paborara,
NpeLynpexeHuata, npeanasHute Mepkv 1 NOAAPbXKaTa

Ha reHepatopa 3a VIB/1 1 cebp3BaLyys kaben 3a B/,

CbabpkaHme: Karersp 3a kopoHapHa V1B/1 Shockwave C (1)

Heobxoanmu ycTpoiicTBa, KOMTO He Ce A0CTaBAT

ot Shockwave Medical, Inc.

* 5F BogeL katetbp 1 yabaxuten(u)

* 0,36 mm (0.014") Bogay (¢ gbaxmHa 190 cm - 300 cm)

+ (TepuneH kanb ¢ MuHUMAnHK pasmepn 13 x 244 cm (5" x 96")
* Wnpednarop

[lnameTpm Ha 6anoHa B CrbHaT BUA;
-Makc. 1,17 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

Tabnuua Ha CbOTBETCTBYeE Ha 6aNoHa Ha KaTeTbpa
3a kopoHapHa WBN Shockwave C?*

30x12mm 40x12mm

mmm
-405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6** - 608 24 30 34 4,0
7-1709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10***-1013 25 31 35 42

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

Ha 6anoHa 3a Tpetvpane ¢ MBN

** 6 atm e HOMIUHANHOTO HansAraHe Ha banoHa 1 HandraHeTo
Ulef npoLeypara

***10 atm e HOMUHANHOTO HansraHe Ha paskbcaaxe (RBP)
Ha 6anoHa

Tabnuua Ha nocne0BaTeNHOCTUTE 3a CUCTEMA

3a kopoHapHa UB/ Shockwave C?*

Mo BpeMe Ha Tepanus Tpg6Ba 4a Ce (Na3sa ClefHaTa Noceso-
BATENHOCT Ha MMAyAcuTe. [1a He Ce U3non3Ba NoUIEA0BATENHOCT
Ha MMNYACH, PAa3NMYHA OT Ta3w, ONMcaHa B Tabanuata Ha
M0oUIei0BATENHOCTITE Ha CUcTeMara 3a VIBJT no-gony.
MOCTaBSIHETO Ha KOWTO 1 Aa € Pa3mep KaTeTbp 33 KOPOHapHa
VBN Shockwave C** aBTOMaTMUHO L€ NPOrpamMupa reHeparopa
33 VIB/1 3a (neHata nociej0BaTeNHOCT Ha TPETUpaHe:

HHMc T

MakcvmaneH 6poii nociegoBaTentivt nmnyncn 10 umnynca
(1 umkbn)
MuHimanto Bpewme 3a naysa 10 cekyau

Makcumanen 06U.l 6DOVI UMNYyNCK 3 katerbp Mokassa ce Ha rexeparopa

B cnyuaii ye notpebuTendr ce onwTa Aa A0CTaBi NoBeye

0T MaKCUManHg fonyctvm 6poit nociesoBaTenHut umnyncu,
reHepatopsT 3a VIBJT e nporpamypat Aa cnpe asToMaTyHo.

32 12 Bb30OHOBMTE M3TLYBAHETO HA UMMYACH, M3UaKaiiTe
MVHVIMANHOTO BpeMe 3 Nay3a, Npe/vt A3 Bb306HOBHTE
Tepanusa. 3a a Bb306HOBHTe TepanuaTa, Tps6Ba Aa
0CBODOANTE 11 HaTKCHETE OTHOBO bYTOHA 3a Tepanug. 3a noseye
UHGOPMaLNS BUXTE PHKOBOACTBOTO 33 €KCI0ATaLMS Ha
reHeparopa 3a /1B/1 v Ha (ebp3BaLys kaben 3a B/,

AKO € OCTUIHaT MaKCUMAHVST 6POVi UMNYIICH, KAKTO Ce
NOKA3Ba Ha reHeparopa, kareTbpbr He 61Ba Aa e u3non3ea
noseye. AKO € HEODXOAMMa AOMBAHUTEAHA Tepanis,
OTCTPAHETE T3V KATETb 1 B3EMETE HOB.

NpeaynpexaeHue: He npesuwasaiite 80 umnynca

B JUIH 1 ChLLY CErMEHT Ha TPETUPaHe U CbOTBETHO
160 MMny”nca B NPUNOKPUBALL Ce CETMEeHT.
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MpovesypHm CTLAKM

BHuMaHme: Bixre PLK0OBOACTBOTO 3a excrnoaTawig Ha
reHepatopa 3a MB/1 u cabp3saluws kaben 3a MBJ otHocHO
MOATOTOBKATA, paboTaTa, NpeLynpexaeHIsTa, npeanasHuTe
MepKI1 1 NOALPBXKATA Ha reHepaTopa 3a VIB/ v cebp3saLLng
kaben 3a UBJI.

MoaroToBka

1. MoaroTBeTe MACTOTO Ha BbBEXAAHE, KaTo M3non3Bare
(TaHAAPTEH CTEPUIEH METOA,

2. OcbLuecTsere npesnoumMTaHig CbLoB JOCTbI v NoCTaBeTe
BO/aua v BOAELLWA KaTerbp.

3. U3bepere banoHeH kateTbp 3a UTOTPUNCHS C pasmep,
KoifTo e 1:1 Ha ba3ara Ha TabauLiaTa Ha CbOTBETCTBYe
Ha banoHa (no-rope) 1 pedepeHTHUS Anamersp Ha
KpbBOHOCHNS CbA. TpsibBa Aa ce u3non3sa banoH
C Hait-rongm Auamerbp, ako He e HanuLe pasmep
1:1 (Hanp. u3non3sanxe Ha karetbp 3a UBJI ¢ pasmep
4,0 mm B cbj0Be C pedepenteH Juamerbp 4,5 mm).

4. |13Bagere katerbpa 3a VBT ot onakoBkara.

5. Mogaroteere banoHa 3a MTOTPUNCHA, KaTo U3N0N3BaTE
(TaHAapTeH MeToz. HanbHeTe CNpUHLOBKa C 5 CC pasTeop
Ha QU31ONOrYEH PasTBOP 1 KOHTPACTHO BELLECTBO
B CboTHOLWeHwe 50/50. MpukpeneTe CNPUHLOBKATA KbM
10pTa 3a HajyBaHe Ha ajantepa Ha katerbpa. Msrernere
Bb3AyXa N0He 3 MbTK, 0CBO6OXaBaliky BakyyM, 3a Aa MOXe
TEYHOCTTA Aa U3MECTU Bb3AyXa B KaTerbpa.

6. Hanbnete nrgednatopa ¢ 10 cc pasrsop Ha
(w3nonoriyeH pastBop 1 KOHTPACTHO BelLeCTBO
B CboTHoLweHue 50/50. OtctpaHere cnpuHLoBKara
1 CBbPXETe MHAednaTopa KbM NOpTa 3a HaAyBaHe
Ha aanTepa Ha kaTeTbPa, Kato He JONyCHeTe NPOHVKBaHe
Ha Bb3AyX B CACTEMATA.

7. OrCTpaHeTe 3aWyTHIA Kambg) 1 3alyuTHaTa TpbOIUKA NpK
TpaHcnopTMpaxe ot karetbpa 3a VBJ1. Mpegynpexxaexue:
He u3non3saifre v3AenveTo, ako 3aluuTHUA Kamb® nm
3alUHTHATA TPbOUUKA NPV TPaHCNOPTAPaHE Ce Npemaxsar
TPYAHO WN He MOTaT Aa 6bAaT NpemaxHary.

8. lpomuiite nopra 3a Bogay ¢ Gu3nonoryeH pasreop.

9. HamokpeTe 6anoHa 3a MTOTPUMCAS 1 AUCTAHUS WAQT CbC
CTepuneH GU3MONOTMYeH PasTBop, 3a ja akTueupare
XMAPOGUAHOTO NokpuTie. He Mokpere banoHa
cu3onponwnos ankoxon (IPA), Tbit Kato ToBa Moxe
Aa HapyLK LienocTTa Ha XAPOGUIHOTO NOKPUTHE.

10. Moctasere cBbp3BaLLys kaben 3a MBJ B crepunxusg kanso
3a kaben wnm npegnasuten 3a CoHAA.

11. OtCTpaHere kanaukara ot NPOKCUMANHINA Kpaii 1t CBbpXete
KynayHra Ha katerbpa 3a VIBJT (suxre ®ur. 1) kbm
CBbp3BaLLMA kaben 3a VIB/.

12. MpukpeneTe Apyrus kpait Ha CbLyMs (BbP3BALY Kaben
33 1B/ kbM reqepatopa 3a VBJ1.

BHumaHme: Tpsbsa ja BHUMaBare, 3a Aa He A0NyCHeTe
npunaraxe Ha Tepanws C ITOTPUNCHS, T.e. A He HaTUCHeTe
6yT0Ha 3a Tepanng Ha CBbP3BaLLys kaben 3a UBJI, fokato
6aNoHLT 3a NMTOTPUNCHS € CyX /WA HeHAZYT, Thid Kato ToBa
MOXe A NOBPeA banoHa.

Cumson ‘ Onpepenenue

® [1a He ce u3nonsga MOBTOPHO

g I13non3Baiire o

MeanUMHCKo n3genne

(Tepunu3npaHo upe3 mbyetne; EAMHIYHa CrepuaHa
bapuepa CbC 3aLYMTHA BbHLIHA ONaKoBKa

BHumanve

Mpoussoguren

[laTa Ha NpoM3BOACTBO

MpOU3BOANTEN HA HAOOPA MEAULIMHCKN M3Benust

He n3non3saiie, ako onakoBKara e noBpeaeHa, U ce
KOHCYNTMpaiiTe C MHCTPYKUWMTe 33 ynoTpe6a

Moaabpxaiire cyxo

YmbAHOMOLLeH NpefcTaBuTen B EBponeiickata 0buwHoCT/
EBponelickug cbto3

19@ ek

l-\é

Masere OT CbHYEBA CBETINHA

NV

Kog Ha naprugara

Karanoxe Homep

® | [

[1a He ce CTepunu3upa NosTopHO

QIG MpogwA Ha HaNPeyHo cevetie
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MpupBnXBaHe Ha KaTeTbpa 3a KOPOHaPHa

WBN Shockwave C?* 0 MACTOTO Ha TpeTUpaHe

1. Mo3nuuoHMpaiite BOAELLMA KaTeTbp NPOKCUMATHO CPAMO
MSCTOTO Ha TpeTupaxe.

2. Axo ce npeanonara, ye karerbpbT 3a UBJ1 Hama fa Moxe ga
MIPEMIIHE NPe3 Ne3nsTa, MoxXe Aa Ce U3BbpLLN
npeABapuTenta AnnataLig wan Apyra noArotoska Ha Cbja
4pe3 (TaHAaPTHA TeXHIKA N0 MPELieHka Ha nekaps.

3. 3apegere karerbpa 3a VBJ1 Bbpxy Boaua C npoMernnBsa
AbmkuHa (190 - 300 cm) ¢ pasmep 0,36 mm (0,014")

11 IPe3 BOAELLVS KaTeTbp 1 NPUABIXETE HANPEJ KateTbpa
3a VIBJ1 jo mCToT0 Ha Tpetupate.

4. To3uumoHupaiire banowa 3a VBJ1 Ha MACTOTO Ha
TPeTMpaHe, Kato u3noA3sare MapkepHuTe NeHTn
33 MOANOMAraHe Ha no3LMOHNPaHETO.

TpeTnpane Ha MACTOTO C UHTPaBacKyNnapHa

NUTOTpUNCISA

1. LLlom katerbpur 3a VIB/ 3acane Ha MACTO, 3anuLere
no31LuaTa My Nog yopockoncKki KOHTPON.

2. Ao no3MLWATa e HenpaBuAHa, HaCTpoiiTe b6anoHa
33 IMTOTPUNCIA B NPaBUAHATA NO3NLNS.

3. Hapyitre 6anoxa 3a autotpuncus, 6e3 4a Hajuiasare
4,0 atm, 32 2 CTe CUrYPHI, 4e HaNOHDT e HaByT v onvpa
MTBTHO B CTEHATA HA KPbBOHOCHUS CbA.

BENEXKA: Jiutotpuncus He Tp6Ba Aa ce M3NbAHABA, ako
6anoHLT € HapyT Ha >4 atm, Thid KaTo TOBA He YBeNMYaBa
3BYKOBIA CUTHAA, @ M0-BICOKOTO HanAraHe no Bpeme Ha
TPETMPAHETO MOXE /A YBENNYY PUCKA OT CNaj Ha
HanAraHeto Ha banoxa.

4. V3mbanere nociegosatenHocrTa 3a tpetmpate ¢ B/ 3a
MpeABapuTenHo nporpamupanoro speme ot 10 cexyHan,
33 A AoctasuTe 10 UMNYACA, KT HaTUCHETe byTOHa 3a
Tepanus, KOWTo ce HaMMpa Ha CBbp3BalLws kaben 3a MBI,
BENEXKA: Tenepatopwr 3a 1B/ e nporpamupat ga
U3BBPLUM MUHUMANHA Nay3a oT 10 cekyHan Cies Beekn
n3mbyenn 10 umnynca.

5. Hapyitre 6anoxa 3a nutotpuncis 4o pedepenTHis pasmep
CbINACHO TabAnLaTa Ha CbOTBETCTBYE Ha 6anoHa W 3anuLere
peakyATa Ha Ne3nsta Nog GryopockonCky KOHTPON.

6. Orayiie 6anoHa 3a IMTOTPUNCKS 1 U34aKaiATe Hall-ManKo
10 ceKyHzv, 38 fia Ce Bb3CTaHOBI KPBBOTOKBI. Bpemero 3a
OTAyBaHe Ha 6anoHa e Ao 15 CekyHA B 3aBUCMOCT OT
0bema Ha 6anoHa.

7. TosTopete CTbrku 3,4, 511 6 33 JONBAHUTENHN LAKIN Ha
TPeTMpaHxe, A0KaTo N1e3nsTa bb/e A0CTaTbUYHO paslumMpeHa
1NV 3KO KaTeTbPBT Obje Peno3uLMOHMpaH.

. AKo Ce cyere 3a HeOBX0AUMO, MOXE A3 Ce U3MBAHAT

JOMbAHUTENHY TePANII. AKO Ce HANOXAT HEKONIKOKPATHI

Ha/yBaH1A MOPaAy T0BA, Ye AbAXIHATA Ha Nie3naTa

€ N0-roNAMa 0T AbAXMHATA Ha banoHa 3a AMTOTPUNCIS,

NPEnopbYNTENHOTO NPUMOKPMBAHE HA BANOHa e MIHUMYM

2'mm, 3a Aa u3berxere rearpacki nponyck. Tpsgbsa ga

(e BHMMaBa 0bave Ja He ObAAT NPEBHLLEHI MaKCUMyM

80 UMNyNCa B eAMH 1 CbLLV CErMEHT Ha TpeTipaHe

11 CbOTBETHO 160 MMMYACa B NPUNOKPYBALL C& CETMEHT.

V3nbnHeTe aprepuorpadus e pUKIiouBaHe,

33 /1 OLleHNTe pe3yfTata Ulef MHTepBeHLNATa.
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Cumson ‘ Onpefenenue

HenuporenHo

Hanpasere cnpaska ¢ MHCTpyKLWMTe 3a ynotpeta

Cbabpxa 1 npoaykT (Coabpxanue: 1)

Al 3a60n1sBaHe Ha KopOHapHara apTepus

B HoMWUHanHo Handraxe Ha paskbcBaHe

[penopbyaH Bogau

MpenopbyaH Bogew KareTbp

Karerbp 3a 6bp3a CusHa

[lnamersp Ha 6anoa

PaboTHa AbAXuHa Ha banoHa

PabotHa AbMXMHA Ha KaTeTbpa
(n3non3Baema abaxuta, UL)
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Conformité Européenne

q3

PAT MareTu. Bixte www.shockwavemedical.com/patents
IVL VIHTpaBackynapHa aurorpuncug

0603HayaBa HOCUTEN, KOITO ChAbPXa MHHOPMaLWA
Ha YHVIKaneH WIHTUWKATOP Ha U3fenmsTa
(Unique Device Identifier — UDI).

Brocuren

i@ g

YnbAHOMOLLeH npeAcTasuTen B LUBeiitapus

BG

10. Orgyifte n3aeMETO 1 Ce YBEPETE, Ye BAOHDT € HabAHO OTAYT,
npegv ja orcrpanuTe karerbpa 3a VB

11. Orcrpanere karerbpa 3a VIBJ1. Ako ycetwTe TpyaHOCTA Npy
0TCTPAHABAHETO Ha M3AEN1eT0 NPe3 XeMOCTaTnyHata knana
MOPaAW XTb3raBoCT, BHUMATENHO XBaHeTe kateTbpa 3a B/l
CbC CTEPUNHA MapAg.

12. OrnepaiiTe BCMUKM KOMMOHEHTY, 3a Aa Ce yBepuTe,
ye Karerbpb 3a VBT e Hespeaum. Ako Bb3HMKHE
HeW3NPaBHOCT B A3/ieHO M3Aenne wav npu omesa
bbAaT 3a6en93aH1 KakBuTO 1 Aa bUN0 AedeKTi, NpomuiiTe
JyMeHa 33 BOAAY ¥ NOUMCTETe BLHLIHATA NOBBPXHOCT
Ha KaTerbpa C (U3nonoruyeH pasreop, nocrasere
Katerbpa 3a VB/1 B 3aneyaraH HaiinoHOB NNk 3a
CbXpaHeHye 1 ce cBbpxere ¢ Shockwave Medical, Inc.
Ha agpec: complaints@shockwavemedical.com 3a
JBOMBAHUTENHN UHCTPYKLMK.

BuumaHue: Cneg kato e U3BajeH OT 191070, katerbpbT 3a VIBJ1
He Tp968a Aa Obe BbBEXAAH OTHOBO 33 AOMBAHUTENHO
HaflyBaHe uiv 3a Tepanua cauTotpuncus. Mo Bpeme Ha 1031
MPOLIEC MOXe Aa Ce NOBPEAN HANOHDT.

Wndopmaums 3a naumenta

JlekapuTe TpS6Ba Aa MHCTPYKTUPAT NALMeHTUTe a NOTbPCAT
He3a6aBHO MeAMLIMHCK MOMOLL NP HAAMUME Ha NPU3HALIM

Yl CUMNTOMY Ha PELAVBAPALLA NCXEMUYHA BONIECT HA CbPLIETO.
Hama 13BecTHu OrpaHny4eHnd B HOpManHuTe exeaHeBH
AeiiHocTi. MauueHTwTe TpsI6Ba Aa ObAaT MHCTPYKTUPAHK

A3 CNa3Bar MeAVKAMEHTO3HA PEXIM, NPEANKUCaH UM OT
TeXHus Niekap.

06paTHa Bpb3Ka 3a U3feNusTa v BpbLyaHe

Ha u3pennsTa

AKO KOSITO 1 fja € YacT oT cucTeMara 3a VBJ1 Shockwave

ce MOBPeAY NPeAy WM No BPeMe Ha NpoLieAypa, npekpareTe
ynotpe6ara i 1 ce CBbPXETE C MECTHUA NpeACTaBuTen u/um
usnparete MMeitn Ha agpec: complaints@shockwavemedical.com.

3a naueHTn/noTpebuten/Tpetu crpani B Eponelickig cbto3
1 B [bPXaBY C WAEHTUYEH perynatopeH pexvm (Pernament
2017/745/EC 0THOCHO MEAULIMHCKWTE U3AeNn): ako No Bpeme
Ha ynotpebara Ha ToBa W3Aen1e W B Pe3yTaT Ha ynotpe6ata
My @ Bb3HVKHAA CepU03eH MHLMAEHT, MOA, CbobLLeTe 3a T0BA
Ha NPOU3BOATENS U/MAV HA HETOBMS YITBIHOMOLLEH
NPeACTABHTEN, KAKTO 1 Ha HALMOHAMHNS OpraH.

Marenm: www.shockwavemedical.com/patents

0606LeHVe Ha HE30NACHOCTTA U KIMHUYHUTE pe3yaTaTk:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
OcoseH UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, CALL
www.shockwavemedical.com
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ICON (LR) Limited
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Leopardstown
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Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti
Shockwave s korondrnim intravaskuldrnim litotriptickym
(IVL) katétrem Shockwave C*

Ndvod k pouliti

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

Popis prostfedku

Korondrni IVL katétr Shockwave C** je vlastnicky chranény
litotriptor zavadény systémem korondrnich tepen srdce na
misto jinak obtiZné Iécitelné kalcifikované stendzy, vCetné
kalcifikovanych stendz, u nichi se predpoklddd, Ze budou kldst
odpor piné balonkové dilataci nebo naslednému jednotnému
rozvinutf stentu. IVL katétr je osazen integrovanymi litotriptickymi
emitory k lokali-zované aplikaci lécebnych pulzli akustického
tlaku. Litotriptickd technologie v cilovém misté lécby generuje
pulzy akustického tlaku, které naruSenim vapniku v1ézi umozni
naslednou dilataci stendzy korondrni arterie pomoci nizkatlakého
balonku. Systém se sklddd z IVL katétru, IVL propojovaciho
kabelu a IVL generdtoru. Korondrnf IVL katétr Shockwave C** je
k dispozici ve ctyfech (4) velikostech: 2,5 x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5%x12mma4,0 x 12 mm. Korondrnf IVL katétr Shockwave C**
je kompatibilni s vodicim katétrem 5 F a prodlouZenimi,

ma pracovni délku 138 cm a na proximalnim konci tubusu

ma hloubkové znacky. Katétr je k omezent tfeni pfi zavadénf
prostiedku do 22,75 cm od distéIniho hrotu opatfen hydrofilni
povrchovou Gpravou. Port katétru pro rychlou vjménu je
umistén 27 cm od distdlniho hrotu. Soudasti korondrniho

IVL katétru Shockwave C** jsou znézornény na obr. 1.

Port pro rychlou
Baldnek  wyménu

Obr. 1: Koronarni IVL katétr Shockwave C**

Usti se dvéma porty IVL konektor

Tubus katétru

Tubus katétru obsahuije plnicf lumen, lumen vodiciho drdtu

a litotriptické emitory. Plnicf lumen se pouZfva k plnénf balénku
smési kontrastni latky a fyziologického roztoku (1: 1) a jeho
naslednému vyprazdniovani. Lumen vodiciho drétu umoziiuje
pouit vodicf drdt o priiméru 0,36 mm (0,014") k posouvanf
katétru k cilové stendze a skrze ni. Tento systém je zkonstruovan
Lpro rychlou vyménu” (rapid exchange, Rx), takze je indikovan
vodicf drdt o délce 190 cm - 300 cm. Emitory jsou k [écebné
aplikaci litotripsie rozmistény po celé pracovni délce baldnku.
Baldnek se nachdzi pobliZ distdiniho hrotu katétru. Dvé
rentgenokontrastni znacky na balonku vyznacujf jeho pracovnf
délku a pomdhajf zajistit sprdvnou polohu baldnku pfi vykonu.
Baldnek je zkonstruovén tak, aby pri specifikovaném tlaku
2ajistil expandovany segment 0 znamé délce a priméru.
Proximalni dsti md dva porty: jeden k napInénf a vyprdzdnéni
balénku a jeden k pfipojenf IVL propojovaciho kabelu.

Indikace pro pouiiti

Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti Shockwave
s korondrnim VL katétrem Shockwave C** je indikovdn

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

Urcené poutiti

Korondmf IVL systém Shockwave C** je urten k 1éché kalcifikované
stendzy, veetné kalcifikovanych stendz, u nichi se predpokldda,
Ze budou kldst odpor pIné balénkové dilataci nebo ndslednému
jednotnému rozvinuti korondrniho stentu.

Cilova populace pacientt

Koronarni IVL systém Shockwave je urcen k 1éché pacient(
ve véku > 18 let, u nichi je planovdno zavedenf korondriho
stentu a maji angiograficky dlikaz vjznamné kalcifikované
sten6zy a. coronaria sinistra (ACS), ramus interventricularis
anterior (RIA), a. coronaria dextra (ACD), ramus circum-
flexus (RC) nebo jejich véti.

Kontraindikace poufiti

Korondrni IVL systém Shockwave C* je kontraindikovdn

v ndsledujicich pripadech:

1. Tento prostredek nenf urcen k zavedeni stentu.

2. Tento prostredek nenf urcen k poutiti v karotidach ani
mozkovych tepndch.

Varovani

1. Lékarisi musf pred pouZitim tohoto prostredku prostudovat
tento ndvod. NedodrZeni varovéni v informacich
dodavanych s prostiedkem miize mit za nasledek poskozent
jeho hydrofilni povrchové Gpravy.

2. Prostfedek nepoufivejte po datu exspirace na Stitku. Pouzitf
prostfedku po datu exspirace miize zplisobit poranéni
pacienta.
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3. VL generdtor pouZivejte pfi dodrzeni doporucenjch
nastaveni uvedenjch v uZivatelské prirucce k VL generdtoru.
NEODCHYLUJTE se od doporucenych nastavenf, protoze by
to mohlo zpdsobit poranénf pacienta.

4. VL propojovaci kabel nenf sterilnf a pred poufZitim musf byt
vlozen do sterilniho navleku kabelu, ve kterém musi béhem
pouzitf zlistat.

5. Pred pouZitim zkantrolujte vSechny soucésti vjrobku
i balent. Pokud jsou prostiedek nebo obal poskozené nebo
pokud byla narusena sterilita, prostfedek nepou-Zivejte.
Poskozeny vyrobek miiZe zplisobit zranéni pacienta.

6. Prostfedek nepouZivejte, pokud ochranné pouzdro balonku
nelze ped pouZzitim snadno odstranit. Katétr by se mohl
pouzitim nadmérmé sily poskodit. Poskozeny vyrobek méize
zplisobit zranénf pacienta.

7. VL katétr se musi pouzivat s vodicim drdtem o priméru
0,36 mm (0,014") a zavadeét vodicim katétrem 5 F o vnitinim
priiméru nejméné 1,67 mm (0,066"). NedodrZent tohoto
pokynu by mohlo vést k snizeni funkcnosti prostredku nebo
k poranéni pacienta.

8. Pokud nelze balének naplnit nebo udrzet tlak, katétr
vyjméte a pouZijte novy prostfedek.

9. Nevyvijejte na katétr nadmérnou silu ani kroucenf, protoze
by mohlo dojit k poskozeni soucasti prostiedku a nasledné
k poranéni pacienta.

. Riziko disekce nebo perforace se zvySuje v silné
kalcifikovanych lézich odetfovanych perkutannimi
metodami véetné IVL. Prostiedky k provedeni docasnych
intervenci musf byt neprodlené k dispozici.

.V Klinickych studiich byla ztréta tlaku balonku spojovéna se
2vgSenim poctu disekd, které nebylo statisticky vyznamné
a nebylo spojovdno se zdvaznymi nezadoucimi srde¢nimi
pihodami (major adverse cardiac event, MACE). Analyza
indikovala, Ze délka kalcifikace je prediktorem disekce
a snizent tlaku bal6nku.

12. V pifpadé komplikacf spojenych s vjkonem nebo
prostredkem osetrete pacienty standardnimi
farmakologickymi nebo intervencnimi postupy.

13. IVL generuje mechanické pulzy, které mohou u pacienti
s bradykardif zplisobit sfiiovou nebo komorovou stimulaci.

U pacient(i s implantabilnimi kardiostimulatory

a defibrilatory miize asynchronn stimulace interagovat

se senzory. V priibéhu IVL 1échy je nutné elektrokardio-
graficky monitorovat rytmus a sledovat priibézny arterialnf
tlak. Pokud dojde ke Klinicky vjznamnym hemodynamickym
Gcinklim, docasné preruste aplikaci VL léchy.

14. Neaplikujte vice nez 80 pulzdi v jednom lécebném segmentu.
Pokud délka éze presahuje délku litotriptického baldnku
a vyzaduje nékolik aplikact IVL Iéchy, je tfeba dbadt, abyste
neprekrocili 80 pulz v jednom lécebném segmentu, a tedy
160 pulzli v segmentu s prekryvem.

I=}

Bezpecnostni opatreni

1. Tento prostredek mohou pouZivat pouze Iékafi vySkoleni
v angiografii a intravaskuldrnich korondrnich vjkonech.

2. Perkutanni translumindini IVL se musf provadét
v nemocnicich s odpovidajicim zézemim pro feSenf
naléhavych situacf.

3. Informace o pfipravé, provozu a Udrzbé a varovanf
a bezpecnostnf opatfeni pro IVL generdtor a jeho
prisluSenstvi naleznete v uZivatelské prirucce k VL
generatoru.

4. Katétr je urCen pouze pro jednordzové (jedno) pouiiti.
NEPROVADET opétovnou sterilizaci ani nepouZivat
opakované. Pokud je nutné poutit druhy katétr stejné
velikosti, NEPOUZIVEJTE prvni katétr opakované. Zlikvidujte
ho predtim, neZ pfipravite druhy katétr.

5. PouZivejte pouze halonek, jehoz velikost whovuje odetfované
cévé: 1: 1 na zakladé tabulky pinéni balonku a referencniho
priiméru cévy. Pokud velikost 1: 1 nenf k dispozici, poufijte
balének o nejvétsim préiméru (napf. poufijte IVL katétr
4,0 mm v cévé o referencnim priiméru 4,5 mm).

6. Baldnek napliite podle tabulky pInénf balonku.

Tlak balonku nesmf prekrocit jmenovity tlak prasknutf.

7. Pro adekvdtni aplikaci litotripsie pouZivejte k plnénf
balénku pouze doporucenou smés kontrastni latky
a fyziologického roztoku (1: 1).

8. Pokud povrch IVL katétru oschne, hydrofilni povrchovou
Gpravu Ize znovu aktivovat zvincenim fyziologickym rozto-
kem. Vihceni katétru jinymi fedidly nei fyziologickym
roztokem miize narusit povrchovou Gpravu nebo funkci.

9. Veskerou manipulaci s prostfedkem provadéjte pod

odpovidajici skiaskopickou kontrolou.

. Neposouvejte katétr vpried ani vzad, pokud nenf balének
2cela vyprdzdnén pomodi podtlaku. Pokud narazite na
odpor, zjistéte jeho pricinu a teprve potom pokracujte.

. Pokud s prostfedkem pracujete v blizkosti ostrych
predmétd nebo ho kolem nich posouvate/vytahujete,

Je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo k poskozenf jeho
hydrofilnf povrchové Upravy.
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12. NepouZivejte katétr, pokud je tubus ohnutj nebo zalomeny;
nepokousejte se ho ani narovndvat. Namisto toho pfipravte
novy katétr.

13. Behem vjkonu musf byt pacientovi podle potfeby
poskytovdna vhodnd antikoagulacni écba. V antiko-
aqulacni 16¢hé je tieba pokracovat i po vykonu
po dobu stanovenou Iékarem.

14. Pokud je emitor v blizkosti balonku, mze se zvysit Cetnost
pfipadu ztraty tlaku balénku. Pred aplikaci litotripsie
7ajistéte, Ze balonek je dostatecné rozvinuty, a vénujte
pozornost anatomickym omezenim, kvdli nim emitor miize
byt v prflisné blizkosti materidlu baldnku.

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

16. Pfi manipulaci s prostredkem po expozici pacientovi, napr.
po kontaktu s krvi, je tfeba dodrzovat bezpecnostni opatrent.
Poufity vjrobek je povaZovdn za biologicky nebezpecny
materidl a musf byt naleZité zlikvidovan v souladu
s protokolem zdravotnického zafizent.

17. Bezpecnostni opatient je treba prijmout pri 1é¢hé pacientd,
jimz byl jiz dffve implantovdn stent ve vzdalenosti do 5 mm
od cflové léze.

Ocekévané klinické prinosy

Klinické pfinosy pouZitf korondrniho IVL systému v souladu

s jeho urcenim k nizkotlaké balénkové dilataci kalcifikovanych

de novo stenotickych korondrnich tepen rozsitené o litotripsii

ped implantaci stentu: (1) klinicky Gspéch s pfijatelnou

rezidudini stendzou (< 50 %) po implantaci stentu s diikazem
nizké Cetnosti vskytu MACE a angiografickjch komplikacf
béhem hospitalizace a (2) zmirnénf ischemie a souvisejicich
priznakli (napr. anginy pectoris) po Uspésné implantadi stentu.

K vyhodnoceni bezpecnosti a (¢innosti tohoto prostredku
pfilécbé silné kalcifikovanych de novo stenotickych korondr-
nich Iézf pred implantaci stentu byla provedena prospektivni,
jednoramennd, multicentrickd studie s vyjimkou pro zkouseny
prostiedek (investigational device exemption, IDE) intravas-
kuldrniho litotriptického (VL) systému Shockwave s ekviva-
lentnim koronarnim IVL katétrem Shockwave C2. Do studie
Disrupt CAD I1I bylo mezi 9. lednem 2019 a 27. bieznem 2020
zafazeno celkem 431 subjektli vcetné 384 pivotnich (aznacovanych
jako ,soubor pivotnf analyzy“) a 47 prvotnich subjektd. Subjekty
byly zafazeny na 47 pracovistich v USA a Evropé. Ndsledné
kontroly subjekt(i po dobu 24 mésicl jesté probihaji.

Primdrnim koncovym bodem bezpecnosti studie Disrupt CAD I1T
byla absence zavaznych nezddoucich srde¢nich pfihod (MACE)
do 30 dn( slozenych ze srdecni smrti, infarktu myokardu (IM)

a revaskularizace cilové cévy (target vessel revascularization, TVR).
V3echny MACE byly posouzeny nezdvislou posudkovou komisi
pro klinické udalosti (Clinical Events Committee, CEC). Bylo
pldnovano porovnat primarni koncovy bod bezpecnosti

s cflovou hodnotou (performance goal, PG) 84,4 % pfi
jednostranné alfé = 0,05.

Primérnim koncovym bodem tcinnosti studie Disrupt CAD 111
byl tispéch vykonu definovany jako zavedent stentu s rezidudinf
stendzou < 50 % (podle vyhodnocent centrdinf laboratoff)

a bez MACE béhem hospitalizace. V3echny MACE byly posouzeny
nezdvislou CEC. Bylo planovano porovnat primarni koncovy bod
Gcinnosti s PG 83,4 % pfi jednostranné alfé = 0,05.

VWysledky pro primdrnf koncovy bod bezpecnosti pro soubor
pivotnfanalyzy shrnuje tab. 1. U 383 pivotnich subjektli

s vyhodnotitelnymi Gdaji pro primérni koncovy bod bezpecnosti
byla hldSend mira absence MACE po 30 dnech 92,2 % (353/383)
s odpovidajicim jednostrannym dolnim 95% limitem
spolehlivosti 89,9 %, ktery byl vyssi nei PG 84,4 %. Primdrni
koncovy bod bezpecnosti byl dosazen na zdkladé souboru
pivotni analyzy (p < 0,0001).

Tab. 1. Primdrni koncovy bod bezpecnosti (MACE do 30 dnii)
(soubor pivotni analyzy)

G [;/;“;né:;‘l)ni
koncovjhod | 27 Hypotéza | P-hodnota?
g interval
bezpecnosti ———
spolehlivosti]

Absence MACE? 92,2% Him<84%  <0,0001  Cilové hodnoty
do 30 dnli po (353/383)  Him >844% bylo dosazeno
vjkonu 89,9 %)

1. 95% dolni interval spolehlivosti se vypocitdvd na zakladé jednostranného asympto-
tického Waldova (na zakladé aproximace normélniho rozdéleni) intervalu spoleh-
livosti pro binomicky podil. Smérodatnd chyba se vypotitava z podilu vzorku.

2. P-hodnota se vypocitdva na zdkladé jednostranného asymptotického Waldova
(na zdkladé aproximace normdiniho rozdéleni) testu pro binomicky podil pfi
hladiné vjznamnosti 0,05. Smérodatnd chyba se vypocitévd z podilu vzorku.

3. V8echny MACE byly posouzeny nezavislou CEC. Pokud nebyla k dispozici kompletni
data, uddlost byla posouzena na zdkladé klinické dvahy nezdvislé CEC. Chybgjict
(idaje nebyly imputovdny a byla provedena analyza itlivosti k vyhodnocent
robustnosti koncového bodu.

4. Jeden subjekt byl z analyzy primarniho koncového bodu vyloucen vzhledem
k nedostatecné délce naslednych kontrol (< 23 dni)
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Slozky primérniho koncového bodu bezpecnosti jsou uvedeny
viab. 2 nize.

Tab. 2. Slozky primdrniho kancového bodu bezpecnosti
(soubor pivotni analyzy)

Béhem hospitalizace Ui

Kumulativni miry MACE N=384 l’:‘o:tsrg;)"
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Srdetni smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Non-Q IM* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
QIM 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizace cilové cévy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

. Jeden subjekt byl z analjizy primémiho koncového hodu vyloucen vzhledem
k nedostatecné délce néslednych kontrol (< 23 dni).

. V8echny MACE byly posouzeny nezdvislou CEC. Pokud nebyla k dispozici kompletni
data, uddlost byla posouzena na zdkladé klinické tvahy nezdvislé CEC. Chybgjici
(idaje nebyly imputovny a byla provedena analyza citlivosti k vyhodnocent
robustnosti koncového bodu.

. U nékterych subjektd doslo k nedispéchu u > 1 slozky kritéria MACE; tyto kategorie
se proto vzdjemné nevylucujf.

4. Infarkt myokardu (IM) je definovén jako hladina CK-MB > 3x vy3si nez horni

limit laboratorniho normdlu (ULN) s novou patologickou Q vinou nebo bez nf pfi

propusténi (periprocedurdini IM); po propusténi se pouziva ctvrta univerzalni

definice infarktu myokardu (spontdnni IM).

o

w

Vysledky pro primdrni koncovy bod Gcinnosti pro soubor
pivotni analyzy shrnuje tab. 3. U Zadnych pivotnich subjektdi
nechybéla data potfebnd k definovani ispéchu vykonu

(data souvisejici se zavedenim stentu nebo findInf rezidudinf
stendzou), a proto vsechny pivotni subjekty byly zahrnuty do
analyzy primarnf G¢innosti (n = 384). HlaSend mira Gspéchu
vykonu byla 92,4 % (355/384) s odpovidajicim jednostrannym
dolnim 95% limitem spolehlivosti 90,2 %, ktery byl vy3si nez PG
83,4 %. Primarni koncovy bod Gcinnosti byl tedy dosazen na
2&kladé souboru pivotni analyzy (p < 0,0001).

Tab. 3. Primdrni koncovy bod dcinnosti (soubor pivotni analyzy)

% (n/N)
[95% dolni
interval
spolehlivosti]'

Primarni

koncovy bod P-hodnota? Zavér

ticinnosti

Hypotéza

Uspéch vykonu® 92,4% Him<834% <0001 Cilové hodnoty
(355/384)  H:.m>834% bylo dosazeno
90,2 %)

1. 95% dolnf interval spolehlivosti se vypotitavd na zdkladg jednostranného asympto-
tického Waldova (na zakladé aproximace normélniho rozdélen) intervalu spoleh-
livosti pro binomicky podil. Smérodatnd chyba se vypocitavd z podilu vzorku.

2. P-hodnota se vypocitdva na zdkladé jednostranného asymptotického Waldova
(na zékladé aproximace normalniho rozdéleni) testu pro binomicky podil pfi
hladiné vjznamnosti 0,05. Smérodatnd chyba se vypocitévd z podilu vzorku.

3. Uspéch vykonu definovany jako zaveden stentu s rezidudln stendzou < 50 %
(podle vyhodnocent centrdIni laboratoif) a bez MACE béhem hospitalizace (podle
posudku CEC).

Slozky primérniho koncového bodu Gcinnosti jsou uvedeny
vtab. 4 nize.

Tab. 4. Slozky primérniho koncového bodu Gcinnosti (soubor
pivotni analyzy)

Primérni koncovy bod tinnosti: Uspéch vikonu N (%)

Uspéth vykonu'? 92,4 % (355/384)
Stent zaveden® 99,2 % (381/384)
< 50% rezidudlni stendza 100,0 % (381/381)
Bez MACE héhem hospitalizace 93,0 % (357/384)

1. Uspéch vjkonu definovany jako zavedent stentu s rezidudlni stenzou <50 %
(podle vyhodnoceni centralni laboratoff) a bez MACE béhem hospitalizace (podle
posudku CEC).

. Unékterych subjektd doslo k nedspéchu u > 1 slozky kritéria Gspéchu vikonu;
tyto kategorie se proto vzdjemné newylucujf.

. Trem subjektim nebyl zaveden stent; u dvou doslo k netispéchu zavedenf IVL
prostiedku a v den prvotniho vkonu neobdrieli Zadnou lécbu. U jednoho
subjektu dolo k selhni zavedeni stentu po (ispésné IVL.

o

w

NeZadouci tcinky

Potencidlni nezadoudi Gcinky jsou stejné jako u standardnich
katetrizacnich kardiologickych intervenci a patff k nim mimo
jiné ndsledujict:

« Nahlé uzavieni cévy

Alergickd reakce na kontrastni atku, antikoagulant a/nebo
antitrombotickou [écbu

Aneurysma

Arytmie

Arterio-vendznf piSté|

Krvécivé komplikace

Srdecni tampondda nebo perikardidini vjpotek

Zdstava dechu a obéhu

Cévni mozkova pfihoda (CMP)

Okluze, perforace, ruptura nebo disekce korondrni
arterie/cévy

Spasmus korondrnf arterie

e Smrt
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Embolie (vzduchova, tkdnovd, trombova nebo
aterosklerotickd embolie)

Naléhavy nebo nenaléhavy bypass korondrni arterie
Naléhava nebo nenaléhava perkutanni korondrnf intervence
Komplikace v misté vstupu

Zloment vodictho drétu nebo selhdni / porucha funkce
libovolné soucdsti vyrobku, kterd pripadné mize,

ale nemusi, vést k embolizaci prostredku, disekci, vdinému
poranéni nebo chirurgické intervenci

Hematom mista (mfst) cévniho pfistupu

Krvdceni

Hypertenze/hypotenze

Infekce/sepse/horecka

Infarkt myokardu

MyokardidInf ischemie nebo nestabilnf angina pectoris
Bolest

Perifernf ischemie

Pseudoaneurysma

Rendlni selhdni/insuficience

Restendza Iécené korondrni arterie vedoucf k revaskularizaci
Sok/plicni edém

Zpomaleni priitoku, neabnoveni perfuze (no-reflow
fenomén) nebo nahlé uzavieni koronarni arterie
Mozkovd pfihoda

Trombus

Uzavieni cévy, nahlé

Poranénf cévy vyZadujici chirurgickou ndpravu

Disekce, perforace, ruptura nebo spasmus cévy

Pacienti navic mohou byt vystaveni dalSim rizikiim souvisejicim
s korondrnimi intervencnimi vjkony, véetné rizik spojenyich se
sedacf pfi védomf a s lokdInim anestetikem, rentgenokontrastnimi
[dtkami pouzivanymi pfi angiografii, |éky poddvanymi
pacientovi béhem vykonu a radiacni expozici ze skiaskopie.

Rizika identifikovand jako souvisejici s prostfedkem a jeho
pouitim:

Alergickd/imunitni reakce na materidl(y) nebo povrchovou
Gpravu katétru

Porucha funkce prostredku, selhdni prostedku nebo ztréta
tlaku balénku vedouci k embolizaci prostiedku, disekci,
vainému poranéni nebo chirurgické intervenci

Siftova nebo komorova extrasystola

Sifiova nebo komorovd stimulace

Stav pifi doddni

IVL katétr se doddva sterilni, je sterilizovany elektronovym
paprskem (e-beam) a je uren pouze k jednordzovému pouZiti.
Neprovddéjte opétovnou sterilizaci, protoZe by to mohlo vést

k poskozen prostiedku a poranénf pacienta. Prostiedek
nepoufivejte opakované, protoze by to mohlo vést ke kfizové
kontaminaci, ktera by mohla zplisobit poranénf pacienta.

Pred poutitim peclivé zkontrolujte v3echny obaly, zda nejsou
poskozené nebo vadné. Prostiedek nepouzivejte, pokud zjistite
Jakoukoli zndmku porusen sterilnf bariéry, protoze by to mohlo
znacit ztratu sterility, kterd by mohla vést k poranénf pacienta.
Prostredek nepouZivejte, pokud zjistite jakoukoli znamku
poskozenf obalu, protoze by to mohlo vést k poruse funkce
prostfedku a ndsledné k poranéni pacienta. IVL katétr skladuijte
na chladném, tmavém a suchém misté. Skladovanf v extrémnich
podminkéch méze vést k poskozent prostredku a/nebo
nepfiznivé ovlivnit jeho funkdi, coz by mohlo vést k poranénf
pacienta.

Prostfedky potfebné k provedeni korondrniho

IVL vykonu

IVL katétr se smi pouZivat vyhradné s IVL generatorem

a IVL propojovacim kabelem a jeho pifslusenstvim.

IVL propojovaci kabel je dalkovy aktivator, ktery propojuje

IVL generator s IVL katétrem a slouf k aktivaci litotriptické
|écby 2 IVL generdtoru. Informace o pifpravé, provozu

a (idrzbé& a varovanf a bezpecnostni opatieni pro IVL generdtor
a IVL propojovaci kabel naleznete v uzivatelské piirucce

kIVL generatoru a IVL propojovacimu kabelu.

Obsah: Koronarnf IVL katétr Shockwave C%* (1)

Potfebné prostiedky nedodavané spolecnosti
Shockwave Medical, Inc.

+ Vodicf katétr 5F a prodlouzenf

+ Vodicf drdt 0,36 mm (0,014") (délka 190 cm — 300 cm)
« Sterilni ndvlek min. 13 x 244 cm (5" x 96")

* Plnici zarizeni

Priiméry slozenych baldnku:

e max. 1,1 mm (0,044")u2,5mm

o max. 1,7 mm (0,045") u 3,0 mma3,5mm
e max. 1,2mm (0,047") u 4,0 mm

(&

Tabulka pInéni balénku korondrniho IVL katétru
Shockwave C?*

Tlak 2,5%x12mm 4,0x12mm

[ -ies | o | o | o | o
33 39

4* - 405 24 29
5-507 24 29 33 40
6" - 608 24 30 34 40
7-1709 24 30 34 40
8-811 25 3,0 35 41
9-912 25 30 35 41
107 -1013 25 31 35 42

Poznamka: *@ (mm) je + 0,10 mm; 4 atm je tlak balonku pro
IVL 1é¢bu

**6 atm je jmenovity tlak balénku a tlak po lécbé

***10 atm je jmenovity tlak prasknuti balonku

Tabulka sekvenci koronarniho IVL systému Shockwave C**
PFi16¢hé je nutné dodrzovat nasledujici pulzni sekvenci.
Nepoutivejte pulzni sekvence jiné nez uvedené v nize uvedené
tabulce pulznich sekvenci VL systému. Pi vioZeni korondrniho
IVL katétru Shockwave C** libovolné velikosti se IVL generdtor
automaticky naprogramuije na tuto Iécebnou sekvenci:

Lécebna frekvence 1 pulzza 1 sekundu
MaximaIni pocet kontinudlnich pulzd (1 cyklus) 10 pulzd
Minimalni pozastavent 10 sekund

Maximalni celkovj pocet pulz(i na katétr Zobrazeny na generatoru

Pokud se uZivatel pokusf aplikovat v&tsf nez maximdIné povoleny
pocet kontinudlnich pulz0, IVL generator se automaticky zastavi.
Pred dalSi aplikacf pulzd a pokracovanim v 1écbé pockejte
nejméné po dobu minimélnfho pozastavent. Cheete-li pokraovat
v16ché, musite uvolnit a znovu stisknout tlacitko 1échy. Dalsf
informace naleznete v uivatelské prirucce k IVL generdtoru

a lVL propojovacimu kabelu.

Pokud je dosazeno maximalniho poctu pulzii podle tdaje
zobrazeného na generdtoru, katétr nelze dal pouzivat. Pokud
je potieba pokraovat v 16¢hé, katétr zlikvidujte a poufijte novy.
Varovani: Neaplikujte vice nez 80 pulzi v jednom
Ié¢ebném segmentu, a tedy 160 pulzii v segmentu

s prekryvem.

Postup vykonu

Pozor: Informace o piipravé, provozu a (drzbé a varovdni

a bezpecnostni opatfeni pro IVL generdtor a IVL propojovaci
kabel naleznete v uZivatelské prirucce k IVL generdtoru a IVL
propojovacimu kabelu.

Pfiprava

1. Standardnf sterilnf technikou pipravte misto vstupu.

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

3. volte baldnkovy katétr o velikosti 1: 1 na zakladé tabulky
plnéni balonku (vySe) a referencniho priméru cévy. Pokud
velikost 1: 1 nenfk dispozici, poufijte balonek o nejvétsim
priméru (napf. poufijte IVL katétr 4,0 mm v cévé
o referencnim priméru 4,5 mm).

4. Vyjméte IVL katétr z balent.

5. Standardnf technikou pfipravte litotripticky balének. Napliite
stitkacku 5 ml smési fyziologického roztoku a kontrastnf
dtky (1:1). Pripojte stifkacku k pInicimu portu na dstf
katétru. Nejméné 3= vytvorte natazenim podtlak; zrusenim
podtlaku se vzduch v katétru nahradf tekutinou.

6. Napliite pinicf zaffzenf 10 ml smésf fyziologického roztoku
a kontrastni ldtky (1:1). Odpojte stffkacku a k pInicimu
portu na Ustf katétru pfipojte pinici zafizeni. Dbejte pfitom,
aby do systému nepronikl vzduch.

7. Sejméte ochranné pouzdro z IVL katétru a vyjméte
prepravni mandrén z IVL katétru. Varovani: Prostiedek
nepoutivejte, pokud je odstranéni ochranného pouzdra
nebo pfepravniho mandrénu obtZné nebo nemozné.

8. Proplachnéte port vodiciho drdtu fyziologickym roztokem.

9. NavlhCete litotripticky balének a distdIni tubus sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se aktivovala hydrofilnf
povrchovd (prava. Balonek nenavihCujte isopropyl-
alkoholem, aby nedoslo k poskozenf jeho hydrofilnf
povrchové Gpravy.

10. Zasurite VL propojovaci kabel do sterilniho névleku kabelu
nebo krytu sondy.

1. Sejméte krytku z proximdIniho konce a pripojte konektor
IVL katétru (viz obr. 1) k IVL propojovacimu kabelu.

12. Druhy konec tohoto IVL propojovaciho kabelu pfipojte
kIVL generdtoru.
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Pozor: Dbejte, abyste litotriptickou [écbu neaplikovali, tj. nestiskli
tlacitko 16¢hy na IVL propojovacim kabelu, kdyz je litotripticky
baldnek suchy a/nebo nenaplnény, protoZe by se tim balének
mohl poskodit.

Zavedeni koronarniho IVL katétru Shockwave C*

na misto léchy

1. Umistéte vodici katétr proximainé od mista Iéchy.

2. Pokud se ocekdvd, Ze by IVL katétr nemusel projit 1ézi,
Ize provést predilataci nebo jinou pifpravu cévy standardni
technikou podle volby [ékare.

3. Nasurite IVL katétr na vjménny vodicf drdt (190-300 cm)
o priiméru 0,36 mm (0,014"), vedte vodicim katétrem
a posouvejte IVL katétr na misto lécby.

4. VL balének na misté [échy uvedte do spravné polohy;
k ovéfeni spravné polohy sloui znacky na balonku.

Lécha mista pomoci intravaskularni litotripsie

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

2. Pokud je poloha nesprdvnd, presuiite litotripticky balonek
do spravné polohy.

3. Naplrite litotripticky balonek (maximdIné na 4,0 atm) tak,
aby byl napInény a pIné priléhal ke sténé cévy.
POZNAMKA: Litotripsii neprovddéjte, pokud je baldnek
naplnény na > 4 atm, protoze nedochdzf k Zddnému
vySent akustického tlaku a vyssi tlak béhem 16¢hy miize
2vySit riziko ztrdty tlaku v baldnku.

4. Stisknutim tlacitka 1écby na IVL propojovacim kabelu
aplikujte predprogramovanou 10sekundovou [é¢ebnou
sekvenci IVL o 10 pulzech.

POZNAMKA: IVL generdtor je naprogramovan tak, aby po
kazdjch 10 aplikovanych pulzech vynutil minimélni
pozastaveni po dobu 10 sekund.

Inacka ‘ Definice

® NepouZivat opétovné

g PouZit do data

Zdravotnicky prostredek

Sterilizovano ozafenim; jednoduchd sterilni bariéra
svnéjsim ochrannym obalem

Pozor

Vyrobce

Datum vjroby

Viyrobce soupravy prostredkd

NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno - Ctéte névod
k poufit

Chrdnit pred vihkem

19® e

Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

/,
oz
5

ZK | Chranit pred slunecnim zérenim
Kod dévky

Katalogové tislo

Neprovédét opétovnou sterilizaci
QIG Prichozf profil

5. Napliite balonek na referencni velikost podle tabulky pinénf
baldnku a skiaskapicky zaznamenejte odezvu éze.

6. Vyprazdnéte litotripticky balonek a pockejte nejméné
10 sekund na obnoveni toku krve. Vyprazdiovani balnku
trvd v zdvislosti na jeho objemu aZ 15 sekund.

7. Opakovanim kroki 3, 4, 5 a 6 provadéjte dalsf Iécebné
cykly, dokud Iéze nenf dostatecné dilatovand nebo pokud
jste premistili katétr.

8.V pripadé potreby Ize provést dalsi [écebné vjkony. Pokud
je tfeba provést nékolik pInéni vzhledem k tomu, ze délka
[éze presahuje délku litotriptického balénku, doporucuje se
k prevenci vynechanf urcité oblasti prekryv balonku alespori
2 mm. Dbejte vSak, abyste neaplikovali vice nez 80 pulzil
vjednom lécebném segmentu, a tedy 160 pulzii
vsegmentu s prekryvem.

9. Angiograficky zkontrolujte vysledny stav po intervenci.

10. Viyprdzdnéte prostfedek a pred vytazenim IVL katétru
ovérte, Ze je balének zcela vyprazdnény.

11. Viytahnéte IVL katétr. Pokud je obtizné prostfedek vzhledem
ke kluznosti vytahnout hemostatickym ventilem, Setrné
IVL katétr uchopte sterilni gdzou.

12. Kontrolou viech soucdstf ovérte, Ze nedoslo k poskozenf
IVL katétru. Pokud dojde k poruse funkce prostredku nebo
pokud pfi kontrole istite poskozent, fyziologickym roztokem
propldchnéte lumen vodictho drdtu a oCistéte vnéjsi povrch
katétru, viozte IVL katétr do plastového sacku, sacek uzavrete
a vyZadejte si od spolecnosti Shockwave Medical, Inc. na
adrese complaints@shockwavemedical.com dalSi pokyny.

Pozor: VL katétr vytaZeny  téla pacienta se jiZ nesmi znovu

7avadét k dalSimu naplnént i litotripsii. Mohlo by pfitom dojit
k poskozeni balénku.

Znacka ‘ DI

Apyrogenn

Ctéte navod k pouitf

Obsahuje 1 jednotku (obsah baleni: 1)

A Koronarni nemoc

12128 Jmenovity tlak prasknutf

Doporuceny vodici drat

Doporuceny vodici katétr

Katétr umoznujici rychlou vyménu

Primér balonku

Pracovni délka halonku

Pracovni délka katétru
(uZitetna délka)

cleBooff o= x

43

PAT Patenty. Viz www.shockwavemedical.com/patents
VL Intravaskuldrnf litotripsie

Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedinecném
identifikdtoru prostredku.

Conformité Européenne (Evropskd shoda)

Dovozce

Zplnomocnény zéstupce ve Svjcarsku

LBL 63262-C, 2022-03

s

Informace pro pacienty

Lékari pacienty pouci, aby v pfipadé zndmek a pfiznakd recidivy
ischemické choroby srdecni okam?ité vyhledali 1ékafskou péci.
Nejsou zndma Zddnd omezeni béznych kazdodennich Cinnostl.
Pacienty je tfeba poucit, aby dodrzovali Iékovy rezim stanoveny
[ékarem.

Zpétna vazha ohledné prostiedku a vraceni prostiedki
Pokud kterdkoli soucdst IVL systému spolecnosti Shockwave
selze pred vjkonem nebo v jeho pribéhu, prestarite ho
pouZivat a kontaktujte mistniho zdstupce a/nebo zaslete e-mail
na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Pro pacienta / uZivatele / tieti stranu v Evropské unii a v zemich
s totoznym regulacnim rezimem (naffzenf EU 2017/745

0 zdravotnickych prostfedcich): pokud béhem pouZivdni tohoto
prostfedku nebo nasledkem jeho pouZiti doslo k zavazné
nezadouci pifhodé, ohlaste ji prosim vyrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zastupci a vasemu vnitrostdtnimu orgdnu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Souhrn Gdajti 0 bezpecnosti a klinické funkci:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zdkladni UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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

Irsko
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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
proprieter 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 til
levering af lokaliseret lydbglge-behandling. Lithotripsi-
teknologien genererer lydbglger ved malstedet for
behandlingen, hvorved kalk spraenges inden i l&esionen og
efterfglgende dilatation af en stenose i koronararterien med
lavt ballontryk muliggares. Systemet bestdr af IVL-kateteret,
IVL-forbindelseskablet og IVL-generatoren. Shockwave C*
kateteret til IVL i koronararterierne fas i fire (4) stgrrelser:
2,5x12mm,3,0x12mm,3,5x12mmog 4,0 x 12 mm.
Shockwave C* kateteret til IVL i koronararterierne er
kompatibelt med et 5F quidingkateter og forlengelser og har
en arbejdslaengde pa 138 cm med dybdemarkgrer pa 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 il
Shockwave C* kateteret til IVL i koronararterierne.
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Figur 1: Shockwave C*' kateter til IVL i koronararterierne
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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), sd en quidewire
med en lngde pd 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 markerband inden
i ballonen angiver ballonens arbejdslengde som en hjelp
til placering af ballonen under behandlingen. Ballonen

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

Indikationer for anvendelse

Shockwave-system til intravaskulr 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.

Mélpopulation

Shockwave Medical IVL-systemet til koronararterierne

er beregnet til at behandle patienter >18 dr, 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 til anlaeggelse af en stent.

2. Denne enhed er ikke beregnet til anvendelse i halspulsaren
eller de cerebrovaskulaere arterier.

Advarsler

1. Leeger skal lese og forstd disse anvisninger inden brug af
enheden. Hvis advarslerne i denne meerkningsinformation
ikke fglges, kan det fgre til beskadigelse af enhedens
hydrofile coating.
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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. WL-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 md 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. Serq for, at IVL-kateteret bruges med en guidewire pa
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 utilstraekkelig funktion af enheden eller
patientskade.

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

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 laesioner, der gennemgar perkutan behandling,
herunder IVL. Hensigtsmassige midlertidige
interventioner skal vaere let tilgaengelige.

. Tde Kiiniske 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.

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

13. VL genererer mekaniske impulser, som kan fordrsage atrial
eller ventrikuler pacing hos patienter med bradykardi.
Hos patienter med implanterbare pacemakere og defibrilla-
torer kan den asykrone pacing pavirke sensing-evnen.
Overvagning af den elektrokardiografiske rytme og et

kontinuerligt arterietryk under IVL-behandling er pakraevet.

[tilfeelde af Kliniske signifikante haemodynamiske virkninger,
skal levering af IVL-behandling midlertidigt ophgre.

14. Overstig ikke 80 impulser i det samme behandlings-
segment. Hvis laesionslengden er stgrre end lithotripsi-
ballonens laengde 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.

Forholdsregler

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

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

3. Se brugervejledningen 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). Md 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 starrelse til det kar,
der skal behandles: 1:1 baseret pa complianceskemaet for
ballonen og referencekarrets diameter. Hvis 1:1-stgrrelsen
ikke er tilgengelig, 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 md 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.

8. Hvis IVL-kateterets overflade bliver tgr, vil veedning
med fysiologisk saltoplasning reaktivere den hydrofile
coating. Hvis kateteret veedes med andre oplasningsmidler
end fysiologisk saltoplgsning, kan coatingens integritet
eller ydeevne blive kompromitteret.

9. Udfer alle manipulationer af enheden under vejledning
af tilstraekkelig gennemlysning.
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10. Kateteret ma ikke fremfgres eller treekkes tilbage,
medmindre ballonen er helt tgmt under vakuum. Hvis der
mades modstand, bestemmes drsagen til modstanden,
inden der fortseettes.

11. Der skal udvises forsigtighed ved handtering, fremfgring
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 bgjet eller har faet knaek. Klarger i stedet et nyt
kateter.

13. Under indgrebet gives hensigtsmaessig antikoagulations-
behandling til patienten efter behov. Antikoagulations-
behandlingen ber fortsettes efter indgrebet i et tidsrum,
der afgares 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 fgre til, at senderen
placeres for teet pa 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 pd hensigtsmaessig made
i overensstemmelse med hospitalets protokol.

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

Forventede kliniske fordele

De kliniske fordele ved IVL-systemet til koronararterierne,

ndr det anvendes som tilsigtet til lithotripsi-forstzerket
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
hospitalsindleggelse og angiografiske komplikationer samt
(2) lindring af iskeemi og associerede symptomer (sdsom
angina pectoris) efter vellykket anleggelse af stent.

Der er foretaget et prospektivt, multicenter, IDE-forsgg med

en enkelt gruppe (Disrupt CAD IlI-forsgget) med Shockwave-
systemet til intravaskuler lithotripsi (VL) og det tilsvarende
Shockwave (2 kateter til VL i koronararterierne for at evaluere
sikkerheden og effektiviteten af enheden ved behandling af

de novo, sveert forkalkede, stenotiske Iesioner i koronararterierne
inden stenting. Mellem 9. januar 2019 og 27. marts 2020 blev

i alt 431 forsggspersoner tilmeldt Disrupt CAD III-forsgget,
inklusive 384 pivotale forsggspersoner (betegnet det pivotale
analysesaet) og 47 "roll-in"-forsggspersoner (de farste
forspgspersoner ved hvert forsggssted). Forsggspersonerne
blev tilmeldt pa 47 forsggssteder i USA og Europa. 24 mdneders
opfelgning af forsggspersonerne er igangvaerende.

Det primaere sikkerhedsendepunkt for Disrupt CAD III-
forsgget var ingen stgrre ugnskede hjerterelaterede haendelser
(MACE) efter 30 dage, sammensat af hjerterelateret dgd,
myokardieinfarkt (MI) og revaskularisering af malkarret (TVR).
Alle MACE-handelser blev bedgmt af en uafhaengig komité for
kliniske haendelser (Clinical Events Committee, CEC). Det var
planlagt at sammenligene det primaere sikkerhedsendepunkt
med et ydeevnemal (Performance Goal, PG) pa 84,4 % ved et
1-sidet alfaniveau pd 0,05.

Det primaere effektivitetsendepunkt 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 indlaeggelse.

Alle MACE-handelser blev bedgmt af en uafhaengig CEC.
Det var planlagt at sammenligne det primaere 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 primeere sikkerhedsendepunk, var den
observerede rate for ingen MACE-hendelser efter 30 dage
92,2 % (353/383), med tilsvarende nedre graense for et
ensidet 95 % konfidensinterval pd 89,9 %, hvilket var hgjere
end PGet pa 84,4 %. Det primeere sikkerhedsendepunkt var
opfyldt baseret pa det pivotale analysesat (p<0,0001).
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Tabel 1. Primaert sikkerhedsendepunkt (MACE efter 30 dage)
(pivotalt analysesat)

Primaert n/:i("/;?%
sikkeheds- sl Hypotese P-veerdi?
konfidens-
endepunkt o
interval]'
Ingen MACE! 922% 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 stikprgveandelen.

2. P-vaerdien 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 stikpraveandelen.

3. Alle MACE-haendelser blev bedgmt af en uafhaengig CEC. Huis fuldsteendige data
ikke var tilgaengelige, blev hendelsen bedgmt pa grundlag af den uafhaengige
CEC's Kliniske vurdering. Manglende data blev ikke imputeret, og der udfartes
en sensitivitetsanalyse for at vurdere endepunktets robusthed.

4. Enforsggsperson blev ekskluderet fra analysen af det primaere
sikkerhedsendepunkt pa grund af utilstraekkelig opfalgning (<23 dage).

Det primeere sikkerhedsendepunkts komponenter vises
i Tabel 2 herunder.

Tabel 2. Primaert sikkerhedsendepunkts komponenter
(pivotalt analysesat)

o . Under indl®ggelse | 30 dages opfalgning
Kumulative MACE-rater N=384 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 primre
sikkerhedsendepunkt pa grund af utilstraekkelig opfglgning (<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 udfartes
en sensitivitetsanalyse for at vurdere endepunktets 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 primaere effektivitetsresultater fra det pivotale analysesaet er
sammenfattet i Tabel 3. Ingen af de pivotale forsggspersoner
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 primare 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 primare effektivitetsendepunkt var derfor opfyldt
baseret pd det pivotale analysesat (p<0,0001).

Tabel 3. Primaert effektivitetsendepunkt (pivotalt analysest)

Primaert (/)
t [nedre 95 % f
effektivitets- Konfidens- Hypotese P-veerdi2
endepunkt | g
interval]
Vellykket 92,4% Hym <834% <0,0001 Ydeevnemal
indgreb? (355/384)  H:m >834% opfyldt
[90,2%]

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

. 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 stikpraveandelen.

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

Det primaere effektivitetsendepunkts komponenter vises
i Tabel 4 herunder.
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Tabel 4. Primeert effektivitetsendepunkts komponenter
(pivotalt analysesat)

Primart effektivitetsendepunkt: Vellykket indgreb N (%)

Vellykket indgreb'” 92,4 % (355/384)
Stentindfrt 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 pa kernelaboratorium) og uden MACE under indleggelse
(CEC-bedgmt).

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

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

~
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Bivirkninger

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

* Pludselig karluknin

* Allergisk reaktion pd et kontrastmiddel, antikoagulantia
og/eller antitrombotisk behandling

Aneurisme

Arytmi

Arteriovengs fistel

Blgdningskomplikationer

Hjertetamponade eller perikardiel effusion
Kardiopulmoneer arrest

Cerebrovaskulzer 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 quidewiren 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 pd det(de) vaskuleere adgangssted(er)
Blgdning

Hypertension/hypotension

Infektion/sepsis/feber

Myokardieinfarkt

Myokardieiskaemi eller ustabil angina pectoris
Smerter

Perifer iskaemi

Pseudoaneurisme

Nyresvigt/-insufficiens

Restenose af den behandlede koronararterie fgrende
til revaskularisering

Shock/lungegdem

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

Apopleksi

Trombe

Karlukning, pludselig

Karskade der kraver 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
lokalbedgvelse, de rantgenkontrastmidler, der blev brugt
under angiografien, de lgemidler, der blev givet til patienten
i Isbet af indgrebet og rgntgeneksponeringen fra
gennemlysning.

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

Allergisk/immunologisk reaktion pd 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 ventrikulaer 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 medfgre patientskade. Enheden
ma 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 vere 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 pa et kaligt,
mgrkt og tert sted. Opbevaring af enheden under ekstreme
forhold kan beskadige enheden og/eller pavirke enhedens
funktion, hvilket kan medfgre patientskade.

Ngdvendige enheder til IVL-proceduren

i koronararterierne

IVL-kateteret ma udelukkende anvendes sammen med
IVL-generatoren, IVL-forbindelseskablet og tilbehgr. IVL-forbin-
delseskablet er en fiernstyret aktiveringsenhed, som forbinder
IVL-generatoren med IVL-kateteret, og det bruges til at aktivere
lithotripsi-behandlingen fra IVL-generatoren. Se brugervej-
ledningen til IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet for
klarggring, betjening, advarsler og forholdsregler samt
vedligeholdelse af IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet.
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Indhold: Shockwave (* kateter til IVL i koronararterierne (1)

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af

Shockwave Medical, Inc.

+ 5F quidingkateter og forlengelse(r)

* 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire
(190 cm-300 cm i leengde)

+ Etsterilt overtraek pa minimum 13 x 244 cm
(5% 96 tommer)

* Indeflator

Diametrene pa sammenfoldede balloner:

* Maks. 1,7 mm (0,044 tomme) for 2,5 mm

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

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

Tryk 25x12mm | 3,0x12mm

4+.405 24 2,9 33 39
5507 24 29 33 40
6608 24 30 34 40
7709 24 30 34 40
8811 25 30 35 41
9912 25 30 35 41
101013 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 spraengtryk)

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 IVL i koronararterierne i enhver
starrelse vil automatisk programmere IVL-generatoren med
folgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1impuls pr. 1 sekund
Maksimalt antal kontinuerlige impulser (1 cyklus) 10 impulser
Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt antal impulser pr. kateter Vist pa generator

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 til IVL-generatoren og
IVL-forbindelseskablet for yderligere information.

Hvis det maksimale antal impulser nds som vist pd generatoren,
ma kateteret ikke lengeres anvendes. Hvis det er ngdvendigt
med yderligere behandling, skal det pdgaeldende kateter
bortskaffes og et nyt tages i brug. Advarsel: Overstig ikke
80 impulser i det samme behandlingssegment og
dermed 160 impulser i et overlapningssegment.

Proceduretrin

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

Klargaring

1. Klarggr indfgringsstedet med steril standardteknik.

2. Opna foretrukken vaskuleer adgang og anlag en guidewire
0g et guidingkateter.

3. Vlg enlithotripsi-ballonkateterstgrrelse, som er
1:1 baseret pa complianceskemaet for ballonen (avenfor)
og referencekarrets diameter. Hvis 1:1-starrelsen ikke er
tilgeengelig, skal den sterste ballondiameter anvendes
(sasom anvendelse af et 4,0 mm IVL-kateter i et kar med
en referencediameter pd 4,5 mm).

4. Tag IVL-kateteret ud af emballagen.

5. Klarggr lithotripsi-ballonen med standardteknik. Fyld en
sprgjte med 5 ml 50/50 saltvand/kontrast-middel.
St sprajten pa katetermuffens fyldningsport. Traek
sprojtestemplet tilbage, s& der dannes undertryk, mindst
3 gange, og slip sd undertrykket udlignes, s vaeske kan
erstatte luften i kateteret.
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6. Fyld indeflator-enheden med 10 ml 50/50 saltvand/
kontrastmiddel. Frakobl sprgjten og slut indeflatoren
til fyldningsporten pa katetermuffen, idet det sikres,
at der ikke kommer luft ind i systemet.

7. Tag beskyttelseshylsteret og transportsikringen
af IVL-kateteret. Advarsel: Brug ikke enheden,
hvis beskyttelseshylsteret eller transportsikringen
ervanskelige eller umulige at fjerne.

8. Skyl guidewireporten med saltvand.

9. Fugtlithotripsi-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.

10. Indfer IVL-forbindelseskablet i det sterile kabelovertraek
eller sondeovertrak.

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

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

Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed for at undgad at tilfgre

lithotripsi-behandling, dvs. trykke pa behandlings-knappen
pd IVL-forbindelseskablet, mens lithotripsi-ballonen er tar
og/eller ikke er fyldt, da det kan beskadige ballonen.

Fremfgring af Shockwave C* kateteret til IVL

i koronararterierne til behandlingsstedet

1. 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) udskiftnings-
quidewiren (190-300 cm lengde) og igennem et quiding-

kateter, og fremfgr IVL-kateteret til behandlingsstedet.
4. Positioner IVL-ballonen pa behandlingsstedet ved hjeelp
af markgrbandene.

Behandling af stedet med intravaskular lithotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pd plads, noteres positionen ved hjalp

af gennemlysning.

2. Huvis positionen ikke er korrekt, justeres lithotripsi-ballonen

til den korrekte position.

Symbol ‘ Definition

®

M ikke genanvendes

Medicinsk udstyr

ol | Udisbsdato

Steriliseret med straling. Enkel steril barriere med
beskyttelsesemballage udvendigt

Forsigtig

Fremstiller

Fremstillingsdato

Producent af procedurepakning

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

2@ I LED>

Opbevares tart

[Ec[REP] | Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
f/_\ili Beskyttes mod sollys
Batchkode
Katalognummer
Ma ikke resteriliseres
QIG Krydsningsprofil
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. Fyld lithotripsi-ballonen uden at overskride 4,0 atm for
atsikre, at ballonen er fyldt, og at der er fuldsteendig
apposition til karvaeggen.

BEMARK: 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.

. Udfgr IVL-behandlingssekvensen i den
forudprogrammerede tid pd 10 sekunder for at tilfgre
10 impulser ved at trykke pd behandlingsknappen
pa IVL-forbindelseskablet.

BEMARK: IVL-generatoren er programmeret il at
gennemtvinge en pause pa mindst 10 sekunder for hver
10. leverede impuls.

. Fyld lithotripsi-ballonen til referencestrrelse i henhold

til complianceskemaet for ballonen, og registrer

l®sionsresponset med gennemlysning.

Tom lithotripsi-ballonen, og vent mindst 10 sekunder for at

genoprette blodgennemstrgmningen. Tiden for tgmning af

ballonen er op til 15 sekunder, afhangigt af ballonens
volumen.

. Gentag trin 3,4, 5 og 6 for yderligere behandlings-
cyklusser, indtil laesionen er tilstraekkeligt dilateret,
eller hvis kateteret flyttes.

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

. Udfer et afsluttende arteriogram for at vurdere resultatet

efter interventionen.
. Tgm enheden og bekrzft, at ballonen er helt tgmt, inden
IVL-kateteret fjernes.

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

- o

Symbol ‘ Definition

Ikke-pyrogen

Se brugsanvisningen

Indeholder 1 enhed (Indhold: 1)

A Koronararteriesygdom

B Nominelt sprengtryk

Anbefalet guidewire

Anbefalet quidingkateter

Kateter il hurtig udskiftning

Ballondiameter

loBseff<s= =

Ballonens arbejdslengde

U L Kateterets arbejdslaengde
(Anvendelig lzengde, AL)

C E Conformité Européenne (CE-marke)

PAT Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskulr lithotripsi

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

@ Importgr

Autoriseret repraesentant i Schweiz

DA

12. Inspicér alle dele for at sikre, at IVL-kateteret er intakt.
Hvis der opstdr 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.

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

Leeger skal instruere patienterne i at sgge legehjaelp
gjeblikkeligt ved eventuelle tegn og symptomer pa recidiv af
iskaemisk hjertesygdom. Der er ingen kendte begraensninger
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 fejifungerer 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

]

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 intravaskulires Lithotripsie-System (IVL-System)
mit dem Shockwave (**-Katheter fiir koronare intravaskuldre
Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

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

Produktbeschreibung

Der Shockwave C** koronare IVL-Katheter ist ein proprietares
Lithotripsie-Produkt, das durch das Koronararteriensystem des
Herzens zu einer ansonsten schwer zu behandelnden kalzifizierten
Stenose eingebracht wird. Dies schlieBt auch kalzifizierte Stenosen
ein, die voraussichtlich einer vollstdndigen Ballondilatation

oder anschlieBenden gleichmdRigen Koronarstentaufweitung
Widerstand entgegensetzen wiirden. Der IVL-Katheter enthalt
Lithotripsie-Emitter fur die gezielte Abgabe einer akustischen
Druckimpulsbehandlung. Die Lithotripsie-Technologie erzeugt
akustische Druckimpulse im vorgesehenen Behandlungssitus,
durch die Calcium in der Lasion zertriimmert wird, sodass eine
anschliefende Dilatation der Koronararterienstenose mit
niedrigem Ballondruck méglich ist. Das System besteht aus

dem IVL-Katheter, dem IVL-Anschlusskabel und dem IVL-Generator.
Der Shockwave C** koronare IVL-Katheter ist in vier (4) GroBen
erhaltlich: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm, 3,5 12 mm und 4,0 x 12 mm.
Der Shockwave C** koronare IVL-Katheter ist mit einem 5-French-
Fiihrungskatheter und Verldngerungen kompatibel, hat eine
Arbeitsldnge von 138 cm und weist Schafttiefenmarkierungen am
proximalen Ende auf. Der Katheter ist von seiner distalen Spitze bis
auf eine Lange von 22,75 cm mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen, um wahrend der Einbringung des Produkts die Reibung
zu verringern. Die Rx-Anschlussoffnung des IVL-Katheters befindet
sich 27 cm von der distalen Spitze. Die Komponenten des Shockwave
C* koronaren IVL-Katheters sind in der nachstehenden Abbildung 1
dargestellt.

Ansatz mit doppelter
Anschlussdfinung

A -

Abbildung 1: Shockwave C* koronarer IVL-Katheter

Rx-Anschluss-
Balon  dfinung Katheterschaft

o— e e T

IVL-Anschluss.

Der Katheterschaft umfasst ein Inflationslumen, ein Fihrungs-
drahtlumen und die Lithotripsie-Emitter. Das Inflationslumen

dient der Inflation und Deflation des Ballons mit einer Kochsalz-/
Kontrastmittelldsung im Verhaltnis 50:50. Das Fihrungsdrahtlumen
ermdglicht die Verwendung eines 0,36-mm-Fiihrungsdrahts
(0,014 Z0ll) fir das Vorschieben des Katheters bis zur Zielstenose
und durch diese hindurch. Das System ist als ,Rapid Exchange"-
System (rasch einwechselbar, Rx) konzipiert, so dass ein
Fiihrungsdraht von einer Ldnge von 190-300 cm indiziert ist.

Die Emitter sind fiir die Abgabe der Lithotripsie-Behandlung
entlang der Arbeitslange des Ballons angeordnet. Der Ballon
befindet sich nahe der distalen Spitze des Katheters. Die Arbeitsldnge
des Ballons ist durch zwei réntgendichte Markierungsstreifen
innerhalb des Ballons angegeben, was bei der Ballonplatzierung
wadhrend der Behandlung als Orientierungshilfe dient. Der Ballon
ist so konzipiert, dass er ein Segment mit bekannter Lange und
bekanntem Durchmesser enthalt, das bei einem bestimmten Druck
expandiert. Der proximale Ansatz hat zwei Anschlusséffnungen:

eine fiir das Inflatieren/Deflatieren des Ballons und eine fiir das
AnschlieBen des IVL-Anschlusskabels.

Indikationen

Das Shockwave intravaskuldre Lithotripsie-System (IVL-System)
mit dem Shockwave C** koronaren IVL-Katheter ist indiziert fiir

die Behandlung kalzifizierter, stenatischer De-novo-Koronararterien
vor einer Stentimplantation durch Ballondilatation mit niedrigem
Druck und unterstiitzt durch Lithotripsie.

Verwendungszweck

Das Shockwave C** koronare IVL-System ist zur Behandlung
kalzifizierter Stenosen vorgesehen. Dies schlieft auch kalzifizierte
Stenosen ein, die voraussichtlich einer vollstandigen Ballondilatation
oder anschlieBenden gleichmdRigen Koronarstentaufweitung
Widerstand entgegensetzen wiirden.

Zielgruppe

Das Shockwave Medical koronare IVL-System ist zur Behandlung
von Patienten mit einem Mindestalter von 18 Jahren vorgesehen,
bei denen ein Koronarstent-verfahren geplant ist und per Angiografie
signifikante kalzifizierte Stenosen in der linken Koronararterie (LMCA),
im linken Ramus interventricularis anterior (LAD), der rechten
Koronararterie (RCA) oder dem Ramus circumflexus der linken
Kranzarterie (LCX) oder ihrer Aste festgestellt wurden.

Kontraindikationen

Das Shockwave C* koronare IVL-System ist in folgenden Féllen

kontraindiziert:

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

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

Warnhinweise .

1. Vor Gebrauch des Produkts missen Arzte diese Anleitung lesen
und verstehen. Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in
dieser Kennzeichnung kann zu Schaden an der hydrophilen
Beschichtung des Produkts fihren.

LBL 63262-C, 2022-03

2. Das Produkt nicht nach dem auf der Kennzeichnung
angegebenen Verfallsdatum verwenden. Die Verwendung eines
abgelaufenen Produkts kann Gesundheitsschdden beim
Patienten verursachen.

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

4. Das IVL-Anschlusskabel ist unsteril und muss vor und wahrend
des Gebrauchs von einer sterilen Kabelhiille umschlossen sein.

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

6. Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Schutzhiille des
Ballons vor Gebrauch nicht leicht entfernen ldsst. Durch
tibermdRigen Kraftaufwand kénnte der Katheter beschddigt
werden. Ein beschddigtes Produkt kann Gesundheitsschdden
beim Patienten verursachen.

7. Sicherstellen, dass der IVL-Katheter mit einem 0,36-mm-
Fiihrungsdraht (0,014 Zoll) verwendet und durch einen
5-French-Fihrungskatheter mit einem Innendurchmesser von
mindestens 1,67 mm (0,066 Zoll) hindurch eingefiihrt wird.
Andernfalls kinnten eine unzureichende Produktleistung oder
Gesundheitsschdden beim Patienten die Folge sein.

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

9. Keine UibermdRige Kraft bzw. kein iibermaRiges Drehmoment
auf den Katheter austiben, da dies Schdden an den
Produktkomponenten und Gesundheits-schdden beim
Patienten verursachen kbnnte.

. Beistark kalzifizierten Lasionen, die perkutan behandelt
werden — u. a. durch IVL -, besteht ein hoheres Risiko einer
Dissektion oder Perforation. Es miissen angemessene
Vorkehrungen fiir eine eventuelle Intervention getroffen
werden.

. Inden Klinischen Studien wurde ein Ballon-Druckverlust mit
einem Anstieg der Anzahl von Dissektionen in Verbindung
gebracht, der nicht statistisch signifikant war und nicht mit
MACE in Verbindung gebracht wurde. Einer Analyse zufolge ist
die Ldnge der Kalzifizierung ein Prdiktor fiir eine Dissektion
und Verringerung des Ballondrucks.

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

. Bei der IVL-Behandlung werden mechanische Impulse erzeugt,
die bei Patienten mit Bradykardie evtl. ein atriales oder
ventrikuldres Pacing verursachen. Bei Patienten mit
implantierbaren Schrittmachern und Defibrillatoren kann das
asynchrone Pacing die Sensing-Funktionen beeinflussen.
Wadhrend der IVL-Behandlung ist die Uberwachung des
EKG-Rhythmus und des fortlaufenden Arteriendrucks
erforderlich. Im Fall von Klinisch signifikanter hamodynamischer
Beeintrdchtigung muss die Abgabe der [VL-Behandlung
voriibergehend unterbrochen werden.

. Im selben Behandlungssegment diirfen 80 Impulse nicht
tiberschritten werden. Ist die Lasion ldnger als der
Lithotripsie-Ballon und sind mehrere IVL-Behandlungen
erforderlich, diirfen im selben Behandlungssegment
80 Impulse und daher in einem iiberlappenden Segment
160 Impulse nicht Uiberschritten werden.
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VorsichtsmaBnahmen .

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

2. Eine perkutane transluminale IVL ist in Krankenhdusern
durchzufiihren, die iber eine angemessene notfallchirur-
gische Unterstiitzung verfigen.

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

4. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
NICHT erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden.
Wird ein zweiter Katheter derselben GréBe bendtigt,
den ersten Katheter NICHT wiederverwenden. Er ist vor
dem Vorbereiten des zweiten Katheters zu entsorgen.

5. Es darf nur ein Ballon verwendet werden, dessen GréRe fiir
das zu behandelnde GefdR geeignet ist: Es gilt das Verhaltnis
1:1 basierend auf der Ballondehnbarkeitstabelle und dem
Bezugsgefafdurchmesser. Ist kein Ballon im GroBenverhdltnis
1:1 verfligbar, ist der Ballon mit dem groBten Durchmesser zu
verwenden (z. B. ein IVL-Katheter mit einem Durchmesser von
4,0 mm bei einem GefaR mit einem Referenzdurchmesser
von 4,5 mm).

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

7. Zum Inflatieren des Ballons nur das empfohlene
Balloninflationsmedium (Kontrastmittel-/Kochsalzlésung
im Verhltnis 50:50) verwenden, um eine angemessene
Lithotripsie-Abgabe sicherzustellen.
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8. Wenn die Oberflache des IVL-Katheters trocken wird, kann
die hydrophile Beschichtung durch Befeuchten mit steriler
Kochsalzlosung wieder aktiviert werden. Ein Befeuchten des
Katheters mit anderen Losemitteln als Kochsalzlosung kann die
Integritdt oder Leistung der Beschichtung beeintrachtigen.

9. Alle Manipulationen des Produkts miissen unter angemessener
Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

. Den Katheter nur dann vorschieben oder zurickziehen, wenn
der Ballon vollstandig unter Vakuum deflatiert. Ist Widerstand
spirbar, vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des
Widerstandes ermitteln.

. Beim Manipulieren, Vorschieben und/oder Zuriickziehen des
Produkts an scharfen Gegenstdnden vorbei muss vorsichtig
vorgegangen werden, da die hydrophile Beschichtung
beschddigt werden kann.

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

. Der Patient ist im Verlauf des Verfahrens nach Bedarf mit

einer geeigneten Antikoagulantientherapie zu versorgen.

Die Antikoagulantientherapie ist nach dem Verfahren tiber

einen gewissen, vom Arzt festzulegenden Zeitraum hinweg

fortzusetzen.

Wird der Emitter zu dicht am Ballon positioniert, kann dies

haufiger zu einem Ballon-Druckverlust fiihren. Vor der

Lithotripsie-Abgabe muss eine ausreichende Aufweitung des

Ballons sichergestellt werden. AuBerdem miissen anatomische

Einschran-kungen berticksichtigt werden, die dazu fiihren

kbnnen, dass der Emitter zu dicht am Ballonmaterial

platziert wird.

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

. Bei der Handhabung des Produkts nach einem Kontakt mit dem
Patienten, z. B. bei Kontakt mit Blut, sind VorsichtsmaBnahmen
2u ergreifen. Das gebrauchte Produkt ist als biogefahrlicher
Abfall zu behandeln und in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausvorschriften ordnungsgema8 zu entsorgen.

. Bei der Behandlung von Patienten mit friiherer
Stentimplantation innerhalb von 5 mm um die Ziellsion sind
entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.
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Erwartete klinische Nutzen

Die klinischen Nutzen des koronaren IVL-Systems bei seiner
indizierten Verwendung zur Lithotripsie-gestiitzten Niederdruck-
Ballondilatation kalzifizierter, stenotischer De-novo-Koronararterien
vor einer Stentimplantation umfassen: (1) klinischer Erfolg mit
akzeptabler Reststenose (< 50 %) nach Stentimplantation mit
Evidenz niedriger MACE-Raten im Krankenhaus und geringer
angiografischer Komplikationen und (2) Verbesserung der
Ischdmie und Begleiterscheinungen (z. B. Angina pectoris) nach
erfolgreicher Stentimplantation.

Die prospektive, einarmige, multizentrische IDE-Studie (Disrupt
CAD III) des Shockwave intravaskuldren Lithotripsie-Systems
(IVL-System) mit entsprechendem Shockwave C2 koronaren
IVL-Katheter wurde durchgefiihrt, um die Sicherheit und
Wirksamkeit des Produkts bei der Behandlung stark kalzifizierter,
stenotischer, koronarer De-novo-Lasionen vor einer Stentimplantation
2u beurteilen. Vom 9. Januar 2019 bis zum 27. Marz 2020 wurden
insgesamt 431 Teilnehmer in die Disrupt CAD I1I-Studie aufge-
nommen, darunter 384 Pivotal-Teilnehmer (die als Pivotal-
Analysenpopulation bezeichnet werden) und 47 Roll-in-Teilnehmer.
Die Teilnehmer waren an 47 Studien-zentren in den USA und Europa
eingeschrieben. Die Nachbeo-bachtung der Teilnehmer bis zu 24
Monaten ist im Gange.

Der primdre Sicherheitsendpunk fur die Disrupt CAD III-Studie
war das Nichtauftreten schwerwiegender uner-wiinschter kardialer
Ereignisse (MACE) nach 30 Tagen, wobei es sich um einen
kombinierten Endpunkt aus Herztod, Myokardinfarkt (MI) und
Revaskularisation des ZielgefdBes (TVR) handelte. Alle MACE-
Ereignisse wurden von einer unabhdngigen Kommission fiir
klinische Ereignisse (Clinical Events Committee, CEC) adjudiziert.
Es war geplant, den primdren Sicherheitsendpunkt mit einem
Leistungsziel von 84,4 % auf einem einseitigen Alphaniveau von
0,05 zu vergleichen.

Der primdre Wirksamkeitsendpunkt fiir die Disrupt CAD III-Studie
war der Verfahrenserfolg, der als Stent-Einbringung mit einer
In-Stent-Reststenose von < 50 % (im Zentrallabor beurteilt) und
ohne MACE im Krankenhaus definiert war. Alle MACE-Ereignisse
wurden von einer unabhdngigen CEC adjudiziert. Es war geplant,
den primdren Wirksamkeits-endpunkt mit einem Leistungsziel von
83,4 % auf einem einseitigen Alphaniveau von 0,05 zu vergleichen.

Die primdren Sicherheitsergebnisse in der Pivotal-Analysenpopulation
sind in Tabelle 1 zusammengefasst. Bei 383 Pivotal-Teilnehmern
mit auswertbaren Daten zum primdren Sicherheitsendpunkt lag
die beabachtete 30-tdgige MACE-freie Rate bei 92,2 % (353/383),
waobei das entsprechende einseitige untere 95 %-Konfidenz-
intervall 89,9 % betrug, was hoher war als das Leistungsziel von
84,4.%. Der primdre Sicherheitsendpunkt war basierend auf der
Pivotal-Analysenpopulation erfiillt (p< 0,0001).
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Tabelle 1. Primdrer Sicherheitsendpunkt (30-tagige MACE-Rate)
(Pivotal-Analysenpopulation)

Primérer D)
Sicherheitsend- [Unteres 95 %- Hypothese Schlussbemer-
Konfidenz- kungen
punkt 3
intervall]'
Nichtauftreten 92,2 % (353/383)" Hpm <844% <0001  Leistungsziel
von MACE? [89,9 %] Him > 844% erfiillt
innerhalb von
30 Tagen nach
dem Verfahren
1. Das untere 95 %-Konfidenzintervall errechnet sich aus einem einseitigen
ptotischen (normalen app fonshasierten) Wald-Konfidenzintervall

fiir einen Binomialanteil. Der Standardfehler wird anhand des Stichprobenanteils
berechnet.

2. Der P-Wert errechnet sich aus einem einseitigen asymptotischen (normalen
appre ionsbasierten) Wald-Konfid vall fiir einen Binomialanteil
bei einem Signifikanzniveau von 0,05. Der Standardfehler wird anhand des
Stichprobenanteils berechnet.

3. Alle MACE-Ereignisse wurden von einer unabhangigen CEC adjudiziert. Wenn
keine vollstandigen Daten verfiigbar waren, wurde das Ereignis anhand des
klinischen Urteilsvermdgens der unabhangigen CEC adjudiziert. Fehlende Daten
wurden nicht berechnet, und es wurde eine Sensitivitdtsanalyse zur Beurteilung
der Robustheit der Endpunkte durchgefiihrt.

4. Ein Teilnehmer wurde wegen einer unzureichenden Nachbeobachtung aus der
Analyse des primaren Sicherheitsendpunkts ausgeschlossen (< 23 Tage).

Die Komponenten des primdren Sicherheitsendpunkts sind weiter
unten in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Tabelle 2. Komponenten des primdren Sicherheitsendpunkts
(Pivotal-Analysenpopulation)

Kumulative MACE-Raten I K;f :l;;rlhaus Na::ct:‘e;): ;;;:;ng
N =383
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Herztod 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
MI ohne Q-Zacke* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
MI mit Q-Zacke 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularisation des 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

Tielgefdles

1. Ein Teilnehmer wurde wegen einer unzureichenden Nachbeobachtung aus der
Analyse des priméren Sicherheitsendpunkts ausgeschlossen (< 23 Tage).

2. Alle MACE-Ereignisse wurden von einer unabhangigen CEC adjudiziert. Wenn
keine vollstandigen Daten verfiigbar waren, wurde das Ereignis anhand des
klinischen Urteilsvermagens der unabhangigen CEC adjudiziert. Fehlende Daten
wurden nicht berechnet, und es wurde eine Sensitivitatsanalyse zur Beurteilung
der Robustheit der Endpunkte durchgefiihrt.

3. Manche Teilnehmer haben > 1 Komponente der MACE-Kriterien nicht erfiillt.
Daher schlieBen sich die Kategorien nicht gegenseitig aus.

4. Myokardinfarkt (MI) ist definiert als Erhohung des CK-MB-Markers auf mehr
als das Dreifache der oberen Normgrenze (Upper Limit of Normal, ULN) im Labor
mit oder ohne neue pathologische Q-Zacke bei Entlassung (periprozeduraler MI)
und unter Verwendung der Vierten Definition des Myokardinfarkts tiber die
Entlassung hinaus (spontaner MI).

Die primdren Wirksamkeitsergebnisse in der Pivotal-
Analysenpopulation sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

Bei keinen Pivotal-Teilnehmern fehlten Daten, die fiir die
Definition des Verfahrenserfolgs erforderlich waren (Daten im
Zusammenhang mit Stent-Einbringung oder finaler Reststenose).
Deshalb wurden alle Pivotal-Teilnehmer in die primdre
Wirksamkeitsanalyse einbezogen (n = 384). Die beobachtete
Verfahrenserfolgsrate lag bei 92,4 % (355/384), wobei das
entsprechende einseitige untere 95 %-Konfidenzintervall 90,2 %
betrug, was hoher war als das Leistungsziel von 83,4 %. Daher
wurde der primdre Wirksamkeitsendpunkt basierend auf der
Pivotal-Analysenpopulation erfiillt (p< 0,0001).

Tabelle 3. Primdrer Wirksamkeitsendpunkt
(Pivotal-Analysenpopulation)

Primarer )
Wirksamkeits- nieies Hypothese Schlusshemer-
95 %-Konfidenz-| " kungen
endpunkt 3 5
intervall]
Verfahrens- ~ 92,4%(355/384) H;:m <834% <0000 Leistungsziel
erfolg’ [90,2 %] Hom >834% erfiillt

1. Das untere 95 %-Konfidenzintervall errechnet sich aus einem einseitigen
ptotischen (normalen app fonshasierten) Wald-Konfidenzintervall

fiir einen Binomialanteil. Der Standardfehler wird anhand des Stichprobenanteils
berechnet.

2. Der P-Wert errechnet sich aus einem einseitigen asymptotischen (normalen

pp basierten) Wald-Konfid vall fiir einen Bir il

bei einem Signifikanzniveau von 0,05. Der Standardfehler wird anhand des
Stichprobenanteils berechnet.

3. Der Verfahrenserfolg war definiert als Stent-Einbringung mit einer In-Stent-
Reststenose von < 50 % (im Zentrallabor beurteilt) und ohne MACE im
Krankenhaus (Adjudizierung durch eine unabhéngige CEC).

Die Komponenten des primdren Wirksamkeitsendpunkts sind
weiter unten in Tabelle 4 aufgefiihrt.

Tabelle 4. Komponenten des primdren Wirksamkeit-sendpunkts
(Pivotal-Analysenpopulation)

Primarer Wirksamkeitsendpunkt: Verfahrenserfolg N (%)

Verfahrenserfolg'? 92,4 % (355/384)
Stent eingebracht® 99,2 % (381/384)
< 50 % Reststenose 100,0 % (381/381)
Ohne MACE im Krankenhaus 93,0 % (357/384)

LBL 63262-C, 2022-03

ksamkeitsendpunkt: Verfahrenserfolg

. Der Verfahrenserfolg war definiert als Stent-Einbringung mit einer In-Stent-
Reststenose von < 50 % (im Zentrallabor beurteilt) und ohne MACE im
Krankenhaus (Adjudizierung durch eine unabhéngige CEC).

2. Manche Teilnehmer haben > 1 Komponente der Verfahrenserfolg-Kriterien nicht
erfiillt. Daher schlieBen sich die Kategorien nicht gegenseitig aus.

3. Drei Teilnehmer erhielten keinen Stent; bei zwei Teilnehmern war die Einbringung
des IVL-Produkts nicht erfolgreich, und sie erhielten am Tag des Indexverfahrens
keine Behandlung, und bei einem Teilnehmer war die Stent-Einbringung nach
einem erfolgreichen IVL-Verfahren nicht erfolgreich.

Unerwiinschte Wirkungen

Die mglichen unerwiinschten Wirkungen entsprechen denen
bei standardméBigen katheterbasierten kardio-logischen
Interventionen und umfassen u. a. die folgenden:

abrupter GefaRverschluss

allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Antikoagulantien- und/
oder antithrombotische Therapie

Aneurysma

Arrhythmie

arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

Herztamponade oder Perikarderguss

kardiopulmonaler Stillstand

« zerebrovaskuldrer Insult (CVI)

+ Koronararterien-/GefaRverschluss, -perforation, -ruptur oder
-dissektion

Koronararterienspasmus

* Tod

Embolie (durch Luft, Gewebe, Thrombus oder
atherosklerotisches Material verursachte Embolie)
notfallmaRige oder nicht notfallmaRige Koronararterienbypass-
Operation

notfallmaRige oder nicht notfallmaRige perkutane
Koronarintervention

Komplikationen an der Einfiihrstelle

Bruch des Fiihrungsdrahtes oder Ausfall/Fehlfunktion einer
Produktkomponente, der bzw. die mdglicherweise eine
Produktembolie, eine Dissektion, eine schwere
Gesundheitsschddigung oder eine chirurgische Intervention zur
Folge haben kann

Hamatom an der/den vaskuldren Zugangsstelle(n)

Blutung

Hypertonie/Hypotonie

Infektion/Sepsis/Fieber

Myokardinfarkt

Myokardischdmie oder instabile Angina pectoris

Schmerzen

periphere Ischdmie

Pseudoaneurysma

Nierenversagen/-insuffizienz

Restenose der behandelten Koronararterie, die zu einer
Revaskularisation fihrt

Schock/Lungenddem

langsamer Fluss, kein Riickfluss oder abrupter Verschluss der
Koronararterie

Schlaganfall

Thrombus

GefdBverschluss, abrupt

GefdBverletzung, die eine chirurgische Reparatur erfordert
GefdRdissektion, -perforation, -riss oder -spasmus

AuBerdem kénnen Patienten anderen mit koronaren
Interventionsverfahren assoziierten Risiken ausgesetzt sein,

u. a. Risiken in Verbindung mit Analgosedierung und
Lokalandsthetikum, wahrend der Angiografie verwendeten
Réntgenkontrastmitteln, den zum Patientenmanagement
wdhrend des Verfahrens verabreichten Medikamenten und der
Strahlenbelastung durch die Durchleuchtung.

[dentifizierte Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt und
seiner Anwendung:

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

Produktfehlfunktion, -ausfall oder Ballon-Druckverlust, die bzw.
der eine Produktembolie, eine Dissektion, eine schwere
Gesundheitsschddigung oder eine chirurgische Intervention
2ur Folge hat

atriale oder ventrikuldre Extrasystole

atriales oder ventrikuldres Pacing

Lieferform

Der IVL-Katheter wurde durch Elektronenstrahl-Sterilisation
sterilisiert und wird steril geliefert. Er ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren, da dies das Produkt
schadigen und zu Gesundheitsschaden beim Patienten fiihren
konnte. Das Produkt nicht wiederver-wenden, da dies eine
Kreuzkontamination und damit Gesundheitsschéden beim
Patienten verursachen kdnnte. Die gesamte Verpackung vor

dem Gebrauch sorgfdltig auf Schaden oder Mangel untersuchen.
Das Produkt bei jeglichen Anzeichen einer Beeintrchtigung des
Sterilschutzes nicht verwenden, da dies auf einen Sterilitatsverlust
hindeuten konnte, der Gesundheitsschaden beim Patienten
verursachen konnte. Das Produkt bei beschddigter Packung

nicht verwenden, da dies zu Produktfunktionsstérungen fiihren
und Gesundheitsschaden beim Patienten verursachen konnte.
Den IVL-Katheter kiihl, vor Lichteinstrahlung geschiitzt und trocken

DE

lagern. Die Lagerung des Produkts unter extremen Bedingungen
kann das Produkt beschadigen und/oder die Produktleistung
beeintrdchtigen, was Gesund-heitsschdden beim Patienten
verursachen konnte.

Fiir das koronare IVL-Verfahren erforderliche Produkte

Der IVL-Katheter ist ausschlieBlich zum Gebrauch mit dem
IVL-Generator, dem IVL-Anschlusskabel und dessen Zubehér
bestimmt. Beim IVL-Anschlusskabel handelt s sich um eine
Vorrichtung zur Fernaktivierung, iiber welche der IVL-Generator
mit dem IVL-Katheter verbunden wird und tiber welche die
Lithotripsie-Behandlung vom IVL-Generator aus aktiviert wird.
Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung des IVL-Generators
und des IVL-Anschlusskabels sowie Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen sind dem Bedienerhandbuch fiir Generator und
Anschlusskabel fiir intravaskuldre Lithotripsie (IVL) zu entnehmen.

Inhalt: Shockwave C** koronarer IVL-Katheter (1)

Erforderliche, von Shockwave Medical, Inc. jedoch nicht
bereitgestellte Produkte

» 5-French-Fiihrungskatheter und Verlangerung(en)

+ 0,36-mm-Fiihrungsdraht (0,014 Zoll) (Lange 190 cm—300 cm)
« sterile Hiille von mindestens 13 x 244 cm (5 x 96 Zoll)

+ Indeflator

Ballondurchmesser im zusammengefalteten Zustand:
« max. 1,1 mm (0,044 Zoll) fiir 2,5 mm

e max. 1,17 mm (0,045 Zoll) fiir 3,0 mm und 3,5 mm

* max. 1,2 mm (0,047 Zoll) fiir 4,0 mm

Ballondehnbarkeitstabelle fiir den Shockwave C?*
koronaren IVL-Katheter

m S'UX12 i mm

L omm* | omm* | o(mm* | _o(mm* ]
4*-405 24 29 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
107-1013 25 31 35 42

Hinweis: *@ (mm) ist + 0,10 mm; 4 atm ist Druck des
IVL-Behandlungsballons

**6 atm ist der Ballon-Nenndruck und der Druck nach der
Behandlung

**%10 atm ist der Nennberstdruck (RBP) des Ballons

Sequenztabelle fiir das Shockwave C?* koronare IVL-System
Wahrend der Behandlung ist die folgende Impulssequenz
einzuhalten. Es darf nur die in der Sequenztabelle des IVL-Systems
unten aufgefiihrte Impulssequenz angewendet werden. Beim
Einfiihren eines Shockwave C** koronaren IVL-Katheters beliebiger
GroRe wird der IVL-Generator automatisch auf die folgende

Behandlungssequenz programmiert:

Behandlungsfrequenz

Maximale Anzahl aufeinanderfolgender Impulse 10 Impulse
(12yklus)
Mindestpausenzeit 10 Sekunden
Maximale Gesamtanzahl der Impulse pro Katheter  Auf Generator angezeigt

Versucht der Benutzer, mehr als die maximal zuldssige Anzahl
aufeinanderfolgender Impulse abzugeben, stoppt der IVL-Generator
automatisch die Behandlung. Vor einer erneuten Pulsabgabe muss
mindestens die Pausenzeit abgewartet werden, bevor die Behandlung
fortgesetzt wird. Zum Fortsetzen der Behandlung muss die
Behandlungstaste losgelassen und erneut gedruickt werden.
Weitere Angaben enthalt das Bedienerhandbuch fir den
IVL-Generator und das IVL-Anschlusskabel.

Ist laut Anzeige auf dem Generator die maximale Impulszahl
erreicht, darf der Katheter nicht mehr verwendet werden. Sollte
eine weitere Behandlung erforderlich sein, diesen Katheter
entsorgen und einen neuen zur Hand nehmen. Warnhinweis:
Im selben Behandlungssegment diirfen 80 Impulse und
daher in einem iiberlappenden Segment 160 Impulse
nicht iiberschritten werden.

Verfahrensschritte

Vorsicht: Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung des
IVL-Generators und des IVL-Anschlusskabels sowie Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen sind dem Bedienerhandbuch fiir
Generator und Anschlusskabel fiir intravaskuldre Lithotripsie (IVL)
2u entnehmen.

Vorbereitung

1. Die Einfiihrstelle mit der tiblichen sterilen Technik vorbereiten.

2. Den gewiinschten Gefdfzugang herstellen und einen
Fiihrungsdraht und Fiihrungskatheter platzieren.
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Eine Lithotripsie-BallonkathetergréBe wahlen, die auf der
Ballondehnbarkeitstabelle (siehe im Vorhergehenden) basiert
und dem Referenz-gefdBdurchmesser 1:1 entspricht. Ist kein
Ballon im GroBenverhdltnis 1:1 verfiigbar, ist der Ballon mit
dem gr6Bten Durchmesser zu verwenden (z. B. ein IVL-Katheter
mit einem Durchmesser von 4,0 mm bei einem Gefal mit
einem Referenzdurchmesser von 4,5 mm).

Den IVL-Katheter aus der Verpackung nehmen.

Den Lithotripsie-Ballon mit der Gblichen Technik vorbereiten.

Eine Spritze mit 5 ml einer Kochsalz-/Kontrastmittelldsung

im Verhaltnis 50:50 fiillen. Die Spritze an die Inflationsan-

schlussgffnung des Katheteransatzes anschlieBen. Mindestens

3-mal ein Vakuum aufziehen und dieses ablassen, damit

die Fliissigkeit die Luft im Katheter ersetzen kann.

Den Indeflator mit 10 ml der 50:50-Kochsalz-/

Kontrastmittellosung fiillen. Die Spritze abnehmen und

den Indeflator an die Inflationsanschlussoffnung des

Katheteransatzes anschlieBen. Dabei darauf achten, dass keine

Luft in das System gelangt.

Schutzhiille und Versandmandrin vom IVL-Katheter entfernen.

Warnhinweis: Das Produkt nicht verwenden, wenn das

Entfernen der Schutzhiille oder des Versandmandrins

schwierig oder unmaglich ist.

Die Fiihrungsdraht-Anschlussgffnung mit Kochsalzlosung

spiilen.

Den Lithotripsie-Ballon und den distalen Schaft mit steriler

Kochsalzldsung befeuchten, um die hydrophile Beschichtung

2u aktivieren. Den Ballon nicht mit Isopropylalkohol (IPA)

benetzen, da die Integritdt der hydrophilen Beschichtung
dadurch beschddigt werden kann.

0. Das IVL-Anschlusskabel in die sterile Kabelhille oder
Sondenabdeckung einfihren.

1. Die Kappe vom proximalen Ende entfernen und den Anschluss
des IVL-Katheters (siehe Abb. 1) mit dem IVL-Anschlusskabel
verbinden.

2. Das andere Ende desselben IVL-Anschlusskabels mit dem

IVL-Generator verbinden.

Vorsicht: Im trockenen und/oder nicht inflatierten Zustand

d
d

es Lithotripsie-Ballons darf keine Lithotripsie-Behandlung
urchgefiihrt werden, d. h. die Behandlungstaste des

IVL-Anschlusskabels darf nicht gedriickt werden, da dies den

B

E
a

1.
2.

allon beschddigen kann.

inbringen des Shockwave C* koronaren IVL-Katheters
m Behandlungssitus

Den Fiihrungskatheter proximal am Behandlungssitus
positionieren.

Wenn vermutet wird, dass der IVL-Katheter die Lasion nicht
durchquert, kann unter Verwendung der tblichen Technik,
die im Ermessen des Arztes liegt, eine Vordilatation oder
sonstige Gefalvorbereitung durchgefiihrt werden.

Symbol ‘ Bedeutung

Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

g Verwendbar bis

Sterilisation durch Bestrahlung; einfaches

3

. DenVL-Katheter tiber die Einwechsellange (190-300 cm) des

0,36-mm-Fiihrungsdrahtes (0,014 Zoll) und durch einen
Fiihrungskatheter laden und den IVL-Katheter zum
Behandlungssitus vorschieben.

Den IVL-Ballon am Behandlungssitus positionieren; dabei
die Markierungsstreifen als Orientierungshilfe verwenden.

Behandeln des Situs mit intravaskularer Lithotripsie

1.
2.
3.

w0

o

Sobald sich der IVL-Katheter an Ort und Stelle befindet,
die Position unter Durchleuchtung festhalten.
Falls erforderlich, die Position des Lithotripsie-Ballons
korrigieren.
Den Lithotripsie-Ballon auf hichstens 4,0 atm inflatieren und
sicherstellen, dass der Ballon inflatiert ist und eine vollstandige
Apposition an der GefaBwand gegeben ist.
HINWEIS: Ist der Ballon auf > 4 atm inflatiert, keine Lithotripsie
abgeben, da keine erhdhte Schallleistung vorliegt und ein
hoherer Druck wahrend der Behandlung das Risiko eines
Druckverlusts des Ballons erhthen kann.
Die IVL-Behandlungssequenz fiir die vorprogrammierte Zeit
von 10 Sekunden zur Abgabe von 10 Impulsen durchfiihren;
dazu die Behandlungstaste am IVL-Anschlusskabel driicken.
HINWEIS: Der IVL-Generator ist so programmiert, dass nach
jeweils 10 abgegebenen Impulsen eine Behandlungspause
von mindestens 10 Sekunden erzwungen wird.
Den Lithotripsie-Ballon entsprechend der Ballondehnbar-
keitstabelle auf die ReferenzgroRe inflatieren und das
Ansprechen der Lasion unter Durchleuchtung festhalten.
Den Lithotripsie-Ballon deflatieren und mindestens
10 Sekunden warten, um den Blutfluss wiederher- zustellen.
Die Deflationszeit des Ballons betrdgt je nach Ballonvolumen
bis zu 15 Sekunden.
Schritte 3,4, 5 und 6 bei nachfolgenden Behandlungs-zyklen
wiederholen, bis die Lasion ausreichend dilatiert ist oder wenn
der Katheter repositioniert wird.
Falls es als notwendig erachtet wird, kdnnen weitere
Behandlungen durchgefiihrt werden. Sollten mehrere
Inflationen erforderlich sein, weil eine Lasion ldnger ist als
der Lithotripsie-Ballon, wird eine Ballon-Uberlappung von
mindestens 2 mm empfohlen, um zu vermeiden, dass kurze
GefdBabschnitte unbehandelt bleiben (Geographic Miss).
Es muss jedoch darauf geachtet werden, dass im selben
Behandlungssegment 80 Impulse und daher in einem
tiberlappenden Segment 160 Impulse nicht iberschritten
werden.
Ein abschliefendes Arteriogramm erstellen, um das Ergebnis
nach der Intervention zu beurteilen.

. Das Produkt deflatieren und bestdtigen, dass der Ballon
ollstandig entleert ist, bevor der IVL-Katheter entfernt wird.

Symbol ‘ Bedeutung

Nicht pyrogen

Gebrauchsanleitung beachten

I8 X

Enthélt 1 Einheit (Inhalt: 1)

Herstellungsdatum

Procedure Pack Producer (Behandlungseinheit-
Hersteller)

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanleitung beachten

Vor Nasse schiitzen

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft/
Europdischen Union

K Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Nicht erneut sterilisieren

QIG Passageprofil

Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung (oJ:\ M| Koronararterienerkrankung
Vorsicht ISd=13| Nennberstdruck
Hersteller Empfohlener Fiihrungsdraht

Empfohlener Filhrungskatheter

Rapid-Exchange-Katheter

Ballondurchmesser

ISy - felle

Arbeitslange des Ballons

Arbeitslange des Katheters

U L (Nutzldnge, UL)

c E Conformité Européenne

PAT Patente. Siehe www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskuldre Lithotripsie

Weist einen Trager aus, der eine einmalige Produktken-
nung (UDI) enthalt.

@ Importeur

Schweizer Bevollmdchtigter

L
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. Den IVL-Katheter entfernen. Sollte es aufgrund der Schliipfrigkeit
schwierig sein, das Produkt durch das Hdmostaseventil zu
entfernen, den IVL-Katheter vorsichtig mit sterilem Mull fassen.

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

N

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

Patienteninformation

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

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

Fiir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen Union
und in Landern mit identischen Verordnungen (Verordnung
2017/745/EU Uber Medizinprodukte) gilt: falls wahrend der
Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung

ein schwerwiegendes Vorkommnis aufge-treten ist, muss dieses
dem Hersteller und/oder seinem Bevollmdchtigten und Ihrer
zustandigen Behdrde gemeldet werden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents

Kurzbericht tiber Sicherheit und Klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basis-UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
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Santa Clara, CA 95054 USA
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Ziarnua evéoayyeiakijs Aiotpupiag (IVL) Shockwave e tov
kafetiipa evSoayyetaxijc Aiotpupiag (IVL) orepaviaiwy
ayyeiwv Shockwave ¢

08nyie xpijon (IFU)

T xprion pe ) yevvitpa IVL kat to kahwsio covéeong IVL
g Shockwave Medical, Inc.

Mepuypaepr TG ouoKEUIig
0 kaBetpac IVL atepaviaiv ayyeiwy Shockwave C* elvat pa
ouokeun Ateotpublac amokheLOTIKRG Xp1ang, ) omoia tomoBeteltat
HEOW TOU 0PTNPLaKOU OUOTIHATOG TV GTePavLaiwY apTPLOY
¢ kapdtag oto anpeio aoBeatomotnpevng atevwang, n oroia
avuperwiCerar Suokoha pe GMeg peBdSouc, oupmepthapBavopéviy
TWV AOBECTOMOLNPEVIWY GTEVWOEWY TIOU QVLEVETAL VCL E(OUY
avBektikotta oe mhrpn dLaotolr pe pmakdvt f ot enakohoubn
opoopopen éxttuutn otegaviaiou atevt. O kaBerpag IVL eptegel
evowpaTwpevous mopTtods MBotpuplag yia Ty eviomiapiévn
apappoyr] Bepaneiac makpwy pe nynuuki o H eyvohoyla
NBotpudiag 6r]ploupy£l €VTOg TOU onpslou atoyou Beparelag
mahyoG¢ akouaTikiG Tiiean, oL omo(oL 51aaTovY 10 AoBEaTLo eviog
¢ BAABNG kaw emipémouy Ty emakeAoudn dlaatohr TG otéviong
plag atepaviaiag aptnplag pe xpron evog imaoviol yapnig
Tiieang. To abotnpa amotekettat and tov kabetpa IVL, to kahwdlo
a0vSeang IVL kaw ) yewrtpla IVL. O kaBetpag VL ote@aviaiwv
ayyetwv Shockwave C** dtauBera oc téooepa (4) peyéBiy: 25x12 mm,
3,0x12 mm, 3,5x12 mm kat 4,0x12 mm. 0 Kueaqpac IVL otepaviaiwv
ayyetwv Shockwave C* elvauoupBads pe évav 0nyo kabetipa 5 F
Ko enextdoeLs, éxe prkoc epyaatag 138 cm kau etkteg Baboug
agovat oo éyylc akpo. O kaBetrpag elva emkahuppevos e
ubpbEIAN emkaun éwg amdataan 22,75 CM MO T0 TEPLPEPLKO
@kpo yla T petwon g TpLBAG katd T Stdpkela g tomoBémang
¢ auakeuric. H B0pa Rx tou kabetripa IVL Bploketat o€ amootaon
27 cm ard 1o epLpeptrd arpo. AvatpéEte oty Ewkova 1 Tapakaw,
ylata pépn tou kaBetipa IVL otepaviaiu ayyeiwv Shockwave (.

Atovagxaseripa M0 “E‘ Smhd Blpa

) Zovdeopog IVL
Mriakovi  @dpa RX T

Ewkova 1: Shockwave C>* kaBetripag IVL atepaviaiwv
ayyeiwy

0 aovag kaBetpa epLéxet evav auld SLoykwang, évav aukd
08nyou auppato; ka toug Topmods MBotpubiag, O aukdg Sdykwarg
YPNOLOMOLELTQL yial T SL6YKWaT) KaL TV anodLoyKwaT) T
priahoviov pe sidhupia 50/50 puatohoyikoy 0pov/KLYPaPLKOU
égov. O auhdg oV 00NY0Y GUPHATOC ENUTPENEL T Ypriar) €vog
0d1yol apparog 0,36 mm (0,014") yia T 8t EUKo)\uvon g
Tipowbnang Tou KaBetipa Tpog T OTEVWON-0T6YO Kall Péaa amnd
autiv. To obotnua éxet oxedlaotel wg «tayeiag evalayr»
(Rapid Exchange, Rx), état eveikvuta n xprian 0nyou oppatog
r]Koug 190 cm - 300 cm. Ot nopnm elvat wnoeaqpsvo 010 koG
epyaotag tou pr[a)\owouy am XopAynon Gspans a¢ MBotpubiag.
To pmaovt Bpiokerat ovid ato TELYEPLKO Akpo Tou KaBetfpa.
Ao axuvookipés (v arjpavan evidg ou pmakoviod opigouy
10 prKoc epyactag Tou ur{a)\owou Kat Boneouv i Ionoezmcn
U pnu)\owou katd m Bepareic. To pm)\ow éxeL 0)(56[(101{1 €10l
WOTe v TTapéXEL va SLaoTeMOpEVO T ywaTol Pikoug Kat
dlapérpou ae auykekpipévn Tiiean. O kevepukdg op@ahag dlabétet
800 BUpec: pia BUpa yLa T Soykwan/anodioykwan tou pmakoviol
kat pic BUpa yta T abvdean pe 1o kahwdio alvdeang IVL.

Evdeigel xpriong

To botnpa evooayyelakic MBotpupiag (IVL) Shockwave pie tov
kaBerrpa IVL oteQaviaiwy ayyelwy Shockwave ( evdelkvutat
yta Staoton pe prahovt xapnAig ieang kat evioxuon péow
NBotpupiag Twv aoBeatomotnpevwy, OTEVWTLKWY OTeQaviaiwy
aptnpLwV de novo, TIPLY ATt TV EQPLIOY OTEV.

Xprion ya tv otoia poopifetat

To abotnpa VL ate@aviaiwv ayyeiwv Shockwave C* poopiletat
YLOL TNV QUTLYETWTILON TWV AOBECTOTOLNHEVIWY OTEVWOEWY,
QUTEPCBAVOLEVIY TV CLOBEGTOTIOLNHEVI)Y GTEVLITEWY

TIOU CVQEVETQL VL TIPOUOLAG0UY QVBEKTIKOTTa 0Ty TA PN
8laotoh) pie pmakdvt f oe enaxdAoubn opoLopopen Ekmruln
arepavLatou otevt.

Ttoxeudpevog mAnBuapog

To auatnpa IVL ate@aviaiwv ayyeiwv Shockwave Medical
ipoopiferat yia tn Bepareia aoBevav nhikiag > 18 etwv mou
éyouv mpoypappatiotel va uropAnBoly o emépBaan tomobetnong
OTeQaVLaiov OTEVT Kl 0L OTI0{0L £(OUV ayYELOYPaPLKES EVSELEEL
ONpaVILKIG aoBeaTomoLnéVnG OTEVWONG TG apLaTepN KUpLaG
otegavatog aptpiac (left main coronary artery, LMCA), tng
aplotepric mpoabiag Katlolaag aptnplug (left anterior descending
artery, LAD), g defLac oteqaviatag aptnpiag (right coronary artery,
RCA) 1 16 aptoteprig meptamwpiéung aptpiag (left circumflex, LCX)
1 Twv KAASWV TOU,

AvtevSeifews xpriong
To abatnpa VL ate@aviaiwy ayyeiwy Shockwave C** avteveikvutat
YL TC TP AKATW:
1. H guokeun| aut Gev tpoopiletat yia tomodétnan atevt.
2. H auakeun aut) Sev Tipoopiletat yia xprion oti kapwtideg
1) OTLG eykeQahkés aptnpleg.

LBL 63262-C, 2022-03

NpoeisomotioeLg
1. ﬂpr ano Xpnan mgouoKsur]g ot l(l[pOlT[pEﬂElV(l sxouv
dlaPdoeL kat va éouv katavorioe autés TG odnyleg. Eav bev
An@Bolv utt' Gy ot MPOELSOTIOLGELS AUTAG TN EMLARPavaN,
evdeyetal va mipoknBet BAAPN atnv ubpd@n emikdAudn TG
OUOKEUNC.

2. Mn xpnoomoLeite T ouokeun petd T nuepopnvia AjEng mou
avaypagerat ot tketa. H yprion tou mpotéviog petd iy
npepopnvia Aqgne eviéyetal va mpokahéaeL Tpaupatiapd Tou
aoBevous,

3. quolponou]ou m ysvvmplu IVL aOpguva pe T 5 OUVLOTWEVES
pubp{oeLg, nug avagépoviat oto gyyepisio xpriang g
yewrjtptag IVL. MHN mapexkhivete amo tig ouvunwpzveq
puBplaeLg, S10tt evbéyetar va mpokhnBel tpaupatiapog o
a0fevoug,

4. To kahwdlo abvdeang IVL elvat pn anooTelpwpiévo Kal TipETeL
va meptBaMerat ano aroatelpwpévo TepiBAnua kakwdiov,
TIPLY KaL Katd 1) LApKEL TG xprars.

5. MNpw amd ) xpran, mBewpnate oAa o eEapripata kL Ty
0UOKEVAo(cl TOU TEPOTOVTOG. M) XPNUIOTIOLEE T OUOKE!) €QV
1) auaKeu ) ) duakeuaoto g éxeL uoatel {npud A edv éxel
napapLaotel n otelpouTa. Mpoiov ou éxel UTtoatel {La
propel va mpokahéael tpaupattapd tou acBevol.

6. Mn XpnoLOTOLE(TE T OUOKEUT €AV TO TIPOOTATEVTIKO BnKpt
10U {rtahoviol Sev pmopet va agpaipeBel evkoha mpw amd
m xprion. Edv aoknBel urepPolkr d0vapn, o kabetpag
evexetaL va uttoatet {npitd. Mpoidv Ttov exeL umootel (npud
propel val TpokahéoeL tpavpatiapid tou aodevous.

7. BePauwBeite ot o kaBetripag IVL xpnawyiomoteitat e 06nyo
alppa 0,36 mm (0,014") katn Eloayu)yr] ToU yivetat péow
081yoU kabetripa 5 F pie eawtepuk &auztpo ToUAGyLOTOV
1,67 mm (0,066"). 2 avi{Betn mepimuwon, evbéyeta va
r[pOK)\r]SE[ QVEMAPKIG 080N TG GUGKEUNG I} TPAUATONOC
00 aobevouc.

8. Edvmapouataotel aduvapia S1bykwang tou prakoviot
1} Slawiprang TG ieang tou prtakoviol, agapéate tov
KABETrPCL KOLL YPTIOLPOTIOLGTE PLal véa GUTKEU,

9. Mn eqapp6lte urtepBohu) Svayn fj port atov kabetpa,
kaBug EVSEXEIQL Va umoatouy {npid ta sﬁapmuam [
OUOKEVI G KaL va TtpokhnBel tpavpiatiapidg tou aoBevou,

. 0 kivbuvog dLaywptapou f Starpnong aubavetat o BAABeG
pe BapLdg poppng aoBeatonoinan mou unopaMovtat og
dladeppikn Bepanela, supmephap-Bavopiévng tg IVL. Mpémet
va unapyet Gpeon StaBeatpotnta yia KatdMnAeg TpoAnTITikég
TapeppaceL.

e K)\LV[K&( pehéteg, n amwhera mieang Tou pmakoviod
OUOYETOTNKE e AVENaN ToU TABOUG TV BLAXWPLOPAY T
dev frav aranoukd onpavik kat e ouayetlote pe peifov
averBopnto Kapdiako aupBav. H avakuan katedetEe ot o
pfKog T aoBeatomoinang arnoteel apayovia Tpoyvwong
10U SLaywpLOPoU Kat TG Pelwang T Tiieang Tou pmahoviod.

. YTV Tep(TTTwan) Tou TapouaLaatoly emmhokeg Tou ayeti{ovtat

pe T dladikaota ) T ouokeur, avipetwniote toug aoBevels

OUHPWVQL [IE TLC TUTILKES EMEUBATLKES 1) (POPHOKEUTIKES

6 adiKaoteg.

HIVL &npuoupyet pnyavtkoug Ttakyiolg oL ortofot evoéxeta va
Tipokakeaouy KoATiLkr 1 kothiaki ou)\)\r]tbr] 0o1oug aobevelc pe
Bpadukapédla. Te aobeveis e epputeu- pzvouc Bnparodores kat
amIdwes, N acbyypovn cUMNYN pmopel va aMnAemdpaaet
e TV tkavdtnta aviyveuan. Amarte(tal auveyrg apakohotnan
T0U NAeKTpokapdLoypagLkol puduol Kaw tng aptnpLaki
Titeang katd t yopnynon Bepartelag IVL. 2e mepimuwon kAwikd
ONHQVILKGY QH0SUVALKIV QUIVOpEVAY, SLAKOYTE TIPOsWpW
) yopriynon g Bepareiag VL.

14. Mn Eemepudte toug 80 ahyode oto {dto tprpa Beparelac,
Edv to prikog TG BAaBng elvat psya)\utspo and 1o priKog
Tou prakoviod i 6otpub ¢ KaL amatodveal T[O)\)\(ll'[)\i(
Bepameleq IVL, mpémet va Sivetat ooy wate va pny yivel
urépBaon twv 80 makpwv oto {8l tprpa Bepameiag Ka,
ouvenwe, wy 160 Takpwy o€ tApa aMnhemkdiudng.

o

N~

gu

npoq)u}\uiatg
H guakeu autr B mpémteL va yproLonoLe(TaL amokkeloTika
QMo LaTpoU ekmatbeupévous atn Stefaywyr ayyeloypapLuv
Kat evoayyeLakwy emePBaaewy ota otepaviaia ayyela.

2. H&wdeppun Stavhikn IVL Ba mpéret va mpaypatoroLe(at
€ VOoOKopela, Ta omola SlaBétouv emapkr yeLpoupyiki
urtoatrpié emelyouaas avaykng.

3. Ty mpoetotaota, tn Aettoupyic, TiG TPOELOOMOLTELS, TIG
TipouAatels kat T uvtripnon g yewnptag IVL kat twy
BonBruukwv g efapmpdtwy, avatpétte ato eyxelpidio ypriong
e yewnptag VL.

4. 0 kaBetpag poopierar yiat pia povo xprion. MHN ertava-
TOGTELPWVETE A/KaL PNV Enavaypnotpornolelte. E anauettat
6£utzpoc Kaeur]puq oL (lou u&yeeouq, MHN enavaypnatyio-
TIOUA0ETE Tov TIPWTo kaBetpa. Amtopplyte Tov Tipotol
TipoeToLdoete Tov Seltepo kabetipa.

5. Xpnaworouote povo pmakdvt karahnhou peyédoud yia
10 ayyeio ou B urtoBAnBet o Bepareia: 1:1 pe faon ©
dldypapa oupHGPQWANG ToU HTAAOVLOD Kat T OLAYETPO ToU
ayyelou avapopdg. Eav Sev undpyet duvaotnta mpoadloptopol
ToU peyéBoug oe avaoyia 1:1, Ba ipérmeL va ypnatpomoteitat
0 pr[a)\ow me psya)\utqug Slapérpou (ywa mapddetypa,
TipemeLva xpatporote(ta kaBetfipag IVL 4,0 mm ot ayyelo
pe Sapetpo avagopdg 4,5 mm).

6. Aloykiote 0 pmakdvt gupQuva e To SLAypappe oUPQuVag
T0U Hrtahoviol. H iiean tou pmakoviot bev Ba mpéret va
unepBaivel v ovopaatikr miean phgng (RBP).

EL

7. Nt dibykwan tou Hrakoviod yprotonotelte povo ©
OUVLGTREVO (PUOLOROYLKO 0DO/TKIAYPAQLKD PECD OE avatoyia
50/50, wate va Slaopahiotei n enapmgxopqyr]or] NBotpudiac.

8. Edvn smgoavaa Tou kaBetripa VL ateyvwael, n dlaBpoyr pe
(uatohoyikd opo6 Ba evepyorowaet kai AL Ty updiAn
emkahun. H dtaBpoyr tou kabetpa pe Slapopetikoug
SLaltec, avtt yia @uatohoyikd opo, pmopet va PAadeL v
akepawdTa 1 TV anodoaon tng EmKAAuPG.

9. Mpayparorolnate 6AOUG TOUC YELPLOHOUG TG GUTKEUNG U
ENapki akuwooKotukr kaodnynan.

10. Mn powBe(re ka iy anogdpete tov kaetpa av 1o
ur[ol\ow Sev elvat n)\r]pu)g QMOSLOYKWIEVO UTO auvenxsq Kevou.
Edv ouvavtiioete avtiotaon), poadlopiote v ata g
avtlotaong TpotoU TPOYWPNOETe.

. Npémetva Siverat mpoooyn oTav, Katd Tov XeLpLopio,

TV Tipowdnan fj/kal Ty andeupan) G GUCKEUNG, Tiepud kovta
ano atypnpd aviike{peva, yuart evbeyetat va kataotpapet
1 uSPOPIAN EKAAUYN.

- Mn ypnotorotelte kat pny enyyetpraete va eubuypappioete
Tov kaBetpa av 0 aEovag ToU EyeL UTOOTE KUPTWOELS
i orpEB)\woe ¢. AvtiBeta, mpoetoldate évav véo kaBetpa.

. Karat 1dpeia g 61(16“«101(1(, 0 aafeviig T[pEl'[El va )\upBavzl

KataMnAn avrnkakn Bepaneia, omuwg anartetar. H avmnkekn

Bepameia Ha mpémet va guveyi{etal petd v enéppaon yla o

XPOVLKO Sldatnpia mou Ba kaBopiaet o Latpog.

Ev o pmakdvt Bpioketat kovtd otov Tiopmo, evééyetat va

au§nBel n emimwon anwhelag mieang tou pmakoviol. Mpw arnd

1 Yoprynan e Abotpupiag va &awaMZztz OTL prahdvL éxel

Slaotakel enapiag kat v ap Bavete Ut O TUg AVAToptKoUg

TEPLOPLpI0UG TI0 evbéyetat vat Tipokaéaowy tottoBéman tou

TIOPTOU UTePBOALKA KOVTA 0TO UNIKO TOU prichovt 00.

. Edv o kaBetnpag VL gatvetar 6t dev yopnyel Bepameia
MBotpubiag, agarpéote Tov Kol QVTKATAOT OTE TOV g éVav
aMov kaBethpa.

. Oa mpémet va hapBavovtat po@uUAGEEL katd Tov Xelplapd tng
auaKeur¢ petd Ty ékBeon atov aoBevi, Ty, petd amno enagn
He atpa. To ypatomotnévo tpoidv Bewpeitat Brohoyikd
€MikivoLVo LALKO Kat B Tipémel v amopplmetal katdMnAa,
a0pQVA e T0 TPWTOKOAO TOU VOTOKopELoU.

. Oa mpénet va hapBavovtat mpo@uldgels katd ) Bepameia
aoBeviyv TIOU PEPOLV TEPONYOUHEVO TTEVT EVTAE 5 mm amd T
BAGBn-ot6yo.
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Avapevopeva KAVIKG opéRn

T khwkd 0@ tou suotpatog IVL otegaviait ayyelwy dtov
YPIIOLHOTOLETOL GTIG EVOELKVUTAL YLOL TV EVIOXUEVI) PEOw
hBotpupiac dicraon pe pmakove xapnhig ieang wy aoBeato-
TIOUN VWY, OTEVWTLKWY GTEQaVLaLLY ap{nplwv de novo, ipwy Ao
TNV EQAPHOYT OTEVT, nzpl?\apBuvouv welic (1 K}\me emuyla
pe armodektr) umohetppatikr atevwan (<50%) petd amo my
€pappoyn oTevt pe evoeltelg xapnhwv pewloviy averBopntwy
KapOLAKWY GUPBAVIWY KAl QYYELOYPAPLKWY EMLTAOKWY EVTOC TOU
V0goKopelou (2) avakol@Lan amo TV Layatpia Kat oYeTka
oupmwpara (Omwg n otnBayyn) petd arno emuynpévn modéman
T0U OTEVL.

H T[pOOT[thr] €vOG akeNoUG, TONUKEVTPLKN ps)\str] DE (Disrupt CAD
1) tou ouotqpatog vb0ayyELaKnC Meotpub ag (IVL) Shockwave e
Tov avtiotoryo kaBetrpa IVL atepavialwy ayyeiwy Shockwave Q
SlevepynBnke ya v alohdynon g ao@ahelag kat e anoteke-
GOTIKOTNTAC TG GUGKEUNG yia Tn) Bepaneia twv aoPapa
aopeatomoLnpéviy, oTEVWTLKWY ate@aviatwy BAapw de novo,

TIpW amd v epappoyr otevt. Metagl g 9ng lavouapiov 2019
kL g 27ng Maptiou 2020, eviaxBnkav 431 GUpETEYOVTES oty
penéw Disrupt CAD 11T, petafl twv oroiwy 384 apyukol auppeteyove
(ot omoiot ava(pepovml we Apyui Opaéa Avahuang) kat

47 QUETEOVTES IPWTNG EVIAENG 0Ta KEVIPQ. OL GUDETEXOVTES
evtdyBnkav oe 47 epeuvntika kévipa iou Bpiokovtat otig Huwpiéveg
Molueteg kat oty Eupwmn. H mapakohotBnan wv ouppetexoviwy
yia 24 prveg Bpioketar o€ eEEMEN.

To kUpto ek anpieio ao@aheta yia t pehétn Disrupt CAD 11T
fitav 1 Tapagiov xwpis peiCova averBUpnta kapdiakd oupBdvia
(MACE) otu¢ 30 nuépeg, atat onoi oupmepthap Bavovat kapotakog
Bdvarog, ¢ Ejippaypia tou puomp?j ou (myocardial infarction, MI)
KalL Emavayyewon aToxeudpevwy ayyetwy (target vessel
revascularization, TVR). Oha ta petCova averuBopnta kapdiakd
oupBdvea emkupwdnkav amd avefdptnt Emportr Khwikoy
JupBavtwy (Clinical Events Committee, CEC). To kUpto tehiko
onpeio aopaketag mpoypappatiotnke va ouykptBel pe évav at6yo
anodoang (performance goal, PG) 84,4% ae povomeupo emimedo
(hpa 0,05.

To kUpto Tehikd anpelo amoteAeapaTikTTog yia T pekéen Disrupt
CAD III fraw ) Emuuyia Stade Kaotaq, n omoia opi (zmt WG XopAynan
T0U OTEVT i€ UTTOAELYPICTLKI OTEVWOT OTO EOWTEPLKO TOU aTevT <50%
(aLohoyrBnke amo T0 KEVTPLKO EpyaaTrpLo) kat Xwpis peilova
averBopnta kapdtaxd oupBdvea. OAa ta peilova averBopnta
KapdLaka oupBdvta emkupwBnkav and ave§aptn CEC. To kupto
TeAKG onplelo moTeNEGATIKOTNTAG TPOYPapPATIOTNKE Va
auykpLBeL e évav PG 83,4% e povomheupo eimedo ahga 0,05.

Ta KUpl(l anots)\zopma A0QANELQg OTNY apyLK) opa&a ava)\uor]g
ouvoyiovear atov Mivakat 1. Meta twv 383 apyikwv GuppetexoVLy
pe aflohoynatpa dedopéva Kiplou tehikol anpeiov aopaleLag,

10 TT0000TO yLa 10 Stdatnpa ywplc pellova avemBupnTa kapdlaka
aupBdvea 30 npeptv frav 92,2% (353/383), pe avtiatoyo
HOVOTTAEUPO KaTWTepo OpLo epmiatoativng 95% 89,9%, 10 oToio
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frav unAotepo arno tov PG 84,4%. To KOpLo Tehwko anpieio
aopahetag emebyBnke pe Bdon v apyikr opdda avakuang
(p<0,0001).

Mivakag 1. Kupto tehwd onpelo aopdhetas (pelova avembopnta
kapdtakd oupBavea 30 npepwv) (apyii opdda avaluang)

% (n/N)
[Katwrepo
Stdotnpa
ejmLoToolvng
95%]'
Xuplg eupavion 92,2%
pedoviy (353/383)"
avemBopntwy [89,9%]
KapSlakay
aupBavtwy?
€vtog 30 npepuov
petd and my
enéppaon

. To katwepo Sdotnpa epratoatvng 95% urohoyiletat pe Bdon éva povorheupo,
aoupmwpatike Sidotnpa epmatootvng Wald (Baotapévo o kavovik pocéyylon)
YL éva SLuvupKO Togooto. To Tumikd o@dhyia urtohoyletat e Bdan to o000t
Tou Selyparog.

. Hupn PunohoyiZetat pe Baon pia povomeupn, aoupmwtiki otauotiki avaluon
Wald (Baotopéun oe Kavoviki] T(poagyyLon) yi €va SLWVUILKO Tog0aTd, Ot enirteo
anpavikotag 0,05. To TurtkG apaya umohoyiletat pe Baan to mogoatd tou
Selypatoc.

. Ohata pelfova averuBupnta kapdlaxd oupBavia emkupuBnkav ano avegaptntn
CEC. Edv dev umripyav SlaBéayia hripn Sedopiéva, To aupBAY emkuplOnke e Baon
v khwkd kpion tng avegaptntng CEC. Ta el Sedopéva Sev katahoyiotkay
Ka StevepynBnke pua avahuon evaioBnatag ya v agloAdynon g Loylog tou
tehkol anelou.

. Bvag ovppetéyuy eEapédne amd T avdhuan tou kdplou Tekikol anpeiou
ao@ahetag, Aoyw avenapkols napakoholiBnang (<23 nuepwv).

Kupto tehikd

onpeio
aopaleLag

YndBeon TyiP | Ivpmépacpa

Hy:m, <84,4%
H,:m, >84,4%

<0,0001 0 otoy0g
anddoang

emedynke

~

w

~

Tat pépn Tou kvptou ekukol anpeiou aodeias avaypdgovia otov
Mivaka 2 mapakatw.

Mivakag 2. Kupto tehikd onpeio agpahetas (apyir opasda
avéhuong)

ZI'JVOMKII Togootd VL6 vosoKopeiow nupuxokoﬁpnon
per{ovwv avemBupntwy N=384 30 npepwv
KapSLakwv cuppaviwv N=383'
Meilova avemBopnta kapdlakd 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
ouppdvia’
Kapdlakog Bavatog 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
M1 yupic kopa Q* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MI e KOpa Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Enavayyeiwon otoxeudpevioy 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
ayyeiwy

1. Bvag ouppetéxwv ebapéBnke ard ty avahuan tou koplou tehikot anpielou
aoahetas, Aoyw averapkols mapakoholBnang (<23 npepwv).

2. Ohaa pelova averuBopnta kapdlakd upBava emkupadnkav ané ave§dptntn
CEC. Edv Sev uipyav SlaBéatpa hipn SeSopéva, 10 oupBay emkupuinke
pe Bdan v khwiki kpion tng ave§aptnng CEC. Ta el Sedopéva ev
Karahoyiotnkav kat StevepynBnke pta avatuon evawoBnatag yia ty agloroynon
0 Loybog tou tehikol onpieiou.

3. OpLOpEVOL QUPHETEXOVIES mETUav O€ >1 HEPOG TV Kpnpiwy ylata
peifova avemBopnTa Kapdlaka oupBavia. Zuvenag, o katnyopieg dev efvat
aMnoarmokheopieves.

4. To épgpaypa tou puokapdiou (MI) opiletat wg eninedo CK-MB >3 hdato tou
avutepou oplou TG puatohoywkiig epyaotnprakiis (ULN) g pe 1 ywpic véo
TiaBohoytkd Kipa Q katd v expoption (eptemepBatikd MI) kat pe t xpron
Tou Téaptou Otkoupievikol Optapiot Tou Epgpdypatog tou Muokapdiou petd my
ekpoption (auBoppnto MI).

T KGpla amoteAéoparTa amoTeAEOATLKOTNTAS 0TV apyIKI] opdsa
avahuang ouvoliCovtar atov Mivaka 3. Kavévag arné toug apykoug
ouppetéyovteC ev elye eMelipelg ata Sedopéva mou amattolvia
yla Tov optapo ¢ Emtuyiag e Sladikaotag (Sedopéva mou
OYetiGovea pe T EQappoy OTeVT A TV TENKI UTTOAELIHaTIKI]
OTEVWON) KaL, GUVETLG, GAOL OL CYLKOL GUPHETEYOVTES
ouunspl)\ngoer]mv 0tV Qvahuor KGpLaG AMoTENEapaTLKOTTag
(n=384). To TOg0aTO yLa Ty emutuyia g BLaﬁlKaotaq o
iapatnpriBnke frav 92,4% (355/384), pe avtiatotyo povomeupo
Katwrepo Opto epmiatoatvng 95% 90,2%, To orolo frav uPnAdtepo
and tov PG 83,4%. To kOpLo tehikd anpeio aopahetag emelyBnke pe
Bdan v apyun opdda avahuang (p<0,0001).

Mivakag 3. KUpto tehikd onpieto amoteheopanikduntag (apyiki
opdda avdhuang)

% (n/N)
[Katwtepo
Suaotnpa
ENTLOTOGUVIG
950]"

Koplo
TeAKo onpeio
anoteleopart

KétnTag

YnéBeon Ty P Tupmépacpa

Emuylatng  92,4% (355/384)

Hym, <83,4%
H,: 1 >83,4%

<0,0001 0 atyog
anddoang
enedyBke

1. To katwtepo dlaotnpa epmiatoatvng 95% unohoyiletat pe Baon éva povomeupo,
aoupmIwpatko Sldotnpa epmatoatvng Wald (Baotapévo o kavovik ipocéyylan)
yla éva SLwvupLkd ogoatd. To turiké apahya unooyiletat pe Bdon to mooootd
Tou Selypatoc.

2. Hupr P unohoyiletat pe Bdon pia povomeupn, GOUUMTWTKI oTautotik avdhuan
Wald (Baotapévn oe Kavoviki] TIpOaEyyLon) yid €va SLWVUILKO 0G00TO, Ot ENiTteo
anpavketnag 0,05. To wikd opatpa urohoyiletat pe Bdon to M0g00To ToU
Selyparoc,

3. Eruwyla sladikaotag opidetat wg n Yoprynan Tou GTEVT e UTOAELHATLK OTévian
010 £0WTEPLKO ToU OTeVT <50% (aflohoyr|Brike amd To KEVIpIKO epyaaTipto) kat
Xwpig pellova avemBopnta kapdlakd oupBdvia (emkdpwon CEC).

Stadiaotag® [90,2%]

LBL 63262-C, 2022-03

Ta pépn 10U KpLow Tehikol anpelou amoteeapatikontag
avaypdgovrat atov Mivaka 4 tapakdtw.

Nivakag 4. Mépn kiplou telikov anpeiov anotekeapa-Tikotiag
(apytki opada avakuang)

Kopto tehikd {0 anoteAeopatikdtnrag: Emuyia N
(%)
g Stadikaciag
Enutuyia g dladikasiag'? 92,4% (355/384)
To atevt epappootne® 99,2% (381/384)
<50% urohetpaikr otévwon 100,0% (381/381)
Xupig peiCova avemBopnta kapdlakd ouppava eviog 93,0% (357/384)

VOGOKOYEIOU

. Emwyia Sladikaotag opiCetat wg n Yoprynon Tou otevt pe UTOAEWIHATT OTévwan
010 EOWTEPLKO TV OTEVT <50% (atohoyrBke amd To KevipLkO epyatrplo)

Kat wpis peiCova avemBGpnta kapélakd ouppavra (emkopwan CEC).

. OpLOpEVOL GUYIPETEYOVTES AMTETUXQY O€ >1 PEPOG TV KpLTNPIWV yial TrV emttuyia
¢ Stadtkaatag. Tuvema, ot katnyopies dev eivat alnhoarokhelopevec.

. T TPELG ouppETéyovTe Sev TomoBet|Brke atevt. OL S0 fitav anotuyieg oprynang
6 ouakeurg IVL Tiou dev ehapav kapia Bepareia my npépa g dladikactag
SE(KTN KalL O€ Eva OUPIETEYOVIA QMETUXE 1 EQUpHOY TOU OTEVT etd amd
emruynpév VL.

o

w

AVETLOUpNTES EVEPYELES

Ot Suvnuukéq averBUpNTeg evépyetes elvat GOPPWVES e TLG

TUTILKEG kapdlakeg enepBdaetc Tou Baot{ovral oe kabBetipa kat

mepthaBavou, petakd aMwy, Ta ggig:

+ Ofela anogpaln tou ayyeiov

* AMepyur} avidpaon oto aKLaypagkd oo, oty QVILTKILKS
A/kat oty aviBpopBuriki Bepaneia

* Avelpuopa

* Appubpia

AptnpLO@AERLKO GUpLyyLO

Emumhokeg atpoppaytag

Kapblakdg emmupaniapég i meptkapdiakr auloyn

Kapdlomveupiovikn avakor)

Ayyelaxo eyke@ahiko emeta6dto (CVA)

Anogupa&r] Sudtpnan, pq{q f &t cxxwpwpoq G oTepaviaiag

apuplac/twv otepavialuy ayyelwy

Inaopdg otepaviatag aptnpiag

Odvarog

EpBola (aépag, Lotog, BpdpBog A aptnploakhnpuvikd éupola)

Enefyouoa ) pn enelyouoa yerpoupykn emépBaon mapdkapdng

WY OTeQaVLaiwy aptnpLav

Emefyouoa f pn enefyouoa Sladeppitkr enéppaon ota

atepaviaia ayyeta

Emumhokeég tou cnpslou €10060v

Opatan tov 0dnyo aUppato f agtoyia/duokeroupyia

OTIOLOUOTIOTE E6QPTIUATOG TG GUGKEUNG TToU pTtopel

va o8nyfaeL 1 oL o€ epBoapd amd T uakeur, dLaywpLapo,

€ 00BapO TPAUHATLONO 1] OE XELPOUPYLKN TiapéuBaon

Adtwpa oto onpeto (1) ota onpela) g ayyelakng poopaang

Aoppayia

Ynéptaan/Ynotaon

Nolpwn/anparpia/mupetdg

Epppaypa tou puokapdiou

[oxapia tou puokapdiov 1 agtadig atnBayyn

Movog

Nepupepikr Loxapia

Wevdoavelpuapa

Negpukr) BAGBr/avendpreia

Enavaotévwon g ategaviatag aptnpiag mov uroPhiBnke

a¢ Bepancia mou 0dnyel ot emavayyelwon

Katarngia/Mvevpovikd oidnpa

Apy por] un anommcmoq por¢ i aupidia alykhetan g

atepaviaiag aptpiag

AYYELQKO EYKEQOALKO ENELOOSL0

Opoypoc

Y0ykAeton ayyetou, alpvidla

BAGBN ayyelou Tou amattel yewpoupytkr amokatdataon

Maywptapog, diarpnan, pAgn i amaapog ayyelou

Enurthéov, oL aoBeveis prtopet va exteBoov ae AMoug Kvoivoug
Tou ayetiovtat pe Tig snzp[ﬂmmsg dladikaoteg wy msq)avmlwv
Kat neplAauBavouv Klv&)vouq ano uy Karaoton Xu)plc anwiewa
0UVELdNaNG KL T oprynon oKl avaaBntukou, amo Toug
QKTVOYPALKOUG OKLAYPAPLKOUC TTPAYOVTEG TIOU YpraLpomoLolviaL
Katd T SLapkela e ayyeloypaepiag, amé ta pAppaKa Tou
XOpnyoUvIaL yla T aviipetwriLan tou aoBevolg katd t Supkela
g dadkaatag kat ard v ékBean e aktwoBoia Aoyw g
akuvoakomnang.

Kivsuvot ot omoiot éxouv avayvwplatet ot ayeti{ovtat e T

GUOKEUT kol T yprian Tng:

* ANepytkr/avogohoyikr avtidpaon ato ukwo (ata ukikd) Tou
kaBetnpa 1| otV emikaAud tou

+ Auakettoupyia tng auakeurc, aotoyia i anwheta ieong ou
pmaoviou iov o6nyet ot eiBokopo amd T ouokeur,
olaywpLopo, coBapr BAGRN f yetpoupyu enépBaon

* Kohmuki 1 0 KOWALCIKI EKTAKTOOUTTONY

+ KoAmuk 1) kothar) 0NN

Tpomog 51aBeang

0 kaBerrpag IVL mapéyetal amoatelpwpévog Hetd and amoatetpuon

pe Séapn nhektpoviwv kat mpoopiletal yia pia xpron povo.

Mnv enavanoatelpavete, kabug evéyetat va mpoknBet nd ot
GUOKEUT KOL TPAUpaTLop6G Tou aaBevous. Mnv enavaypnatpoTote(te
T 0UoKeur, KaBwg auto evoéyetat va odnynaet o€ Slagtaupoupievn

EL

ETuIOAVOI) KaL Vet TIPOKAAETEL TPaUCTOpO Tou aoBevod,
ErBewpriote mpooextik 0k T ouokevaota ya v Cpid

f| eNamwpata mpw amé t xprion. M ypriowoToLe(te T ouskeur]
€ undpyouv onpela napapiaong tou otelpou paypov, kadug
auTo evbeeat va umoSetkvleL amiheLa TG oTeLpdTnTag Kat va
TIpoKaéaeL TpaupaTapd Tou aaBevols. Mn ypnotooteite

1) OUGKeUH €4V 1) GUOKeuaatal EYeL UMOOTel {nptd, kaBlg autd
evdexeTaL va 0dnyroet o duakettoupyla T cuakeurg kaLva
Tipokakéoel TpaupiaTiopo Tou aaBevoug. Guhdaaete Tov kabetrpa
IVL a¢ 5poaepd, akotewd kat §npd yipo. H puAagn g ouakeunc
OE QKPOLLEG OUVBIKEG EvBEYETaL VA TPOKAAEQEL (LA TG TUTKEIG
fi/kaw va emnpedoeL uy anésoan g ouakeuric, 1 oToia propel va
08nyaeL o€ TpaupaTiapd Tou aobevouc,

AmautoOpevEG GUOKEVEG yLa T SLadikacia IVL

o0 oTepaviaia ayyeia

0 kaBetripag IVL mpoopiletal yua xpron amokAeloTkd pe T
yewnpLa IVL, 1o kahwSto abvéeang IVL kat ta Bondntikd
egapuipara. To kahwsio advdeang IVL elvat évag aTtopakpu-
OPEVOG EVEDYOTIOLTIG TTOU GUVOEEL T Yewvrtpla IVL pe Tov
kaBerripa IVL kau Xpr]OlpOT[OlEl[(l yla Ty evepyomoinan e
Bepameiac M eotpublag and ) yewnpla VL. Avarpétte ato
eyyeLptdLo ypriong g yevvritplag VL kat tou kakwdiou alvoeang
IVL yta v mpoetowaata, T Aetroupyia, TiG TpogLbomot aeLg,
UG MPOQUAGEEL kat T auvrpran TG yewnTptag IVL kat tou
kahwdiou obvdean IVL.

Meprexopeva: Kabetpag IVL otepaviaiwv ayyelwy Shockwave ¢ (1)

Tuokeuég ov amattovrat ahd Sev mapéxovrat amod t
Shockwave Medical, Inc.

+ 06nyos kaBetpag 5 F kau eméktaon(eLe)

+ 06nyd auppa 0,36 mm (0,014") (prkoug 190 cm - 300 cm)

* Aroatelpwiévo TiepiBhniic toukdytotov 13x244 cm (5"x96")

* TUOKeur OLoyKwang

Awdpetpol Tov priadovioy 6€ TTUXWO:
1,7 mm (0,044") péy. yia 2,5 mm

1,7 mm (0,045") péy. yia 3,0 mm kat 3,5 mm
* 1,2mm (0,047") péy. yia 4,0 mm

Adypappa supguwviag o priahoviot tou kabetpa IVL
atepaviaiwv ayyeiwv Shockwave (%

2,5x12mm | 3,0x12mm 4,0x12 mm
[an-iva | omr | oom | omr | oom |

4*-405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 3,0 34 40
7-709 24 3,0 34 40
8-811 25 3,0 35 41
9-912 25 3,0 35 41
10%**-1013 25 31 35 42

Znpeiwon: *@ (mm) elvat + 0,10 mm. H nieon tou prakoviod
Beparelag VL elvat 4 atm

**H ovopaatik i mieang pmakoviol ka n Tiieon petd

1) Bepameia eivat 6 atm

***H ovopaotik T prigng (Rated Burst Pressure, RBP) tou
prahoviov efvat 10 atm

Adypappa akohoubiag tou cuotiparog IVL atepaviaiwv
ayyeiwv Shockwave C*

Kad tn Suapketa g Oeparelag mpémet va tpettat n napakdw
axohoudia akpav. Mny epappdtete GMn akohoudia makywy
EKTOG QMO QT TIOU TEPLYPAPETAL OTO TIAPaKATY dlaypagpia
akohouBlag tou ouatiparog IVL. H eloaywyn evog kaBetipa IVL
ategaviaiuy ayyelwv Shockwave (2 omotoudrmote peyéBoug Ba
Tipoypappatioet autdpata m yewrtpla IVL pe Ty mapakdtw
akohoubBla Beparelac;

a q 1 maApog ava 1 Sevte-
Tuxvotnta Bepareiag péeto

Méytatog aptBpog ouveyopevwy Tapy (1 Kikhog) 10 mahyiol
EAdytotog xpdvog nadong 10 Seutepohema
MéyLotog auvohikdg aptBds makpov avd kaberipa  Epgaviletar ot yewnpla

L€ TieplmTwon Tou 0 YPrioTnG eMyeLpraeL va yopnyroet peyakitepo
OO GUVEYOPEVWY TIAALIKY QTG TOV HEYLOTO ETLTPETOPEVO
apiBpo, 1 yewiipla VL elvat oedLaopévi va otayiatd autopar.
T va ouveyatel n Yopriynan aApay, epuévete TouhdLoTov yia o
€AGx10T0 XpovikO dldotnpa o ya va ouvex{oete ) Beparela.
Mpémet va. anehev-Bepuete kat va natfoete §avd 1 koup
Bepaneiag yuava ovvexoete 1 Bepanela. o mepLoodrepe
Ti\npogopiec, avarpette oto eyyelpldlo xprang g yewntplag VL
Kat tou kahwdiou auvdeang IVL.

Edw emreuyBel o péyiotog aptBog ey, omwg epgaviletat

ot yewrtpia, o kaBetpag dev Ba xpnotomoteial méov.

Edv anaueftau nepattépu Beparela, amoppiie autov tov
kaBetpa ka xpotortotfote évav kawoupto. Mpogidortoinan:
Mnv urtepBatvete toug 80 Ttakpoug oo iSto tpijua
Bepameiag kat, cuvemwg, Toug 160 maApoug o TPipa
aMnAemkaAung.
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Brjpata Stadikaciag

Mpocoxn: Avatpé€te ato eyyetpibio quoqgmg yewnrplag IVL kat
To0U Kahwdiou abvdeang VL ylaty npos{otpaota ) Aewoupya,
1L POELbOMOLTELG, TIG TIPOPUAGEELS KaL T auveripnan g
yewnrptag VL kat tou kehwdiou advdeang VL.

Mpoctotpacia

1. Mpogtotpdate To anpelo ELGO60U YpROLOTOLHVIAG TUTILKT
otelpa TERVLKY.

2. EyKQTaotote 1 TpoupG eV ayyelaki] mpooBaon kau
TortoBetote évat 061y0 GUppaL kol évay 0510 kaBetrpaL.

3. EmikéEe évav Kaear]pa pe prrahove ABotpui ag e psyz@og
o avahoyia 1:1 wg Tpog ) SLapeTpo Tou ayyelou avapopds,
alpguva jie 1o (tapamdvw) slaypappa cupewviag T
prtahoviol. Edv dev umdpyel Suvatdtnta mpoadloplapiol tou
HeyéBoug oe avahoyia 1:1, Ba TpéreL va ypnatomoLeital 1o
HTTaAGVL TG peyahutepn Slapietpou (ya mapadetypa, tpémet
va ypnotpomotettat kaBetipag IVL 4,0 mm oe ayyelo
e LdjiETpo avapopdc 4,5 mm).

4. Acpatpsotz tov kaBetrpa IVL amd 1 ouokevaoia.

5. Mpoetoy uaa{s 0 pna)\ow )\leotplqnag XPNOLpoTToLLVTag
TUTTKI TEQVLKNY. Teplate pa atplyya pes e Slakoparog 50/50
(puaLoA0yLKOD 0POU/GKLAYPCPIKOU PEGOU. ZUVOETTE T GUPLYYL
otn B0pa S1dykwong tou op@akol Tou kaBetrpa. Avappoprote
Kevo ToUAGYLOTOV 3 (OpE(, ameNeuBepwvoVTag T0 Kevo, LOTe vat
HTIOPECEL TO LYPO Ve AVTLKATAOTAGEL TOV aépa oTov kaBetpa.

6. lepiate ) ouokeur S16ykwang pe 10 cc dlakbparog 50/50
(UGLOAOYLKOU OPOU/KLOYPAPLKOU G0V, ATOOUVSEDTE T
alpLyya KoL 0UVOEGTE Tn) GUaKeUr SLoykwang otn B0pa
SLowaor]q oV oucpa)\ou Tou KaBetrpa, dlaopahifoviag ot dev
éxet ewoayBel apag ato odotnpa.

7. AQaLpEaTe To IPOOTATEUTIKO BNKApL Kt T pavépelL amoatohrg
an6 tov kabetnpa IVL. Mpogtdomoinon: Mn ypnotporouioete
T GUOKEUN €QV TO TTPOOTATEVTIKG BnKapL 1} TO Pavepéht
amootohrg elvat s0akoho f aduvaro va agatpedel.

8. Exmhbvete T BUpa tou 0nyol alppatog pe QUatohoyikd opo.

9. Equypdvere to priahovt iBotpubiag kat tov mepLpeptkd afova
He atelpo puaLoAayLkd 0po, €11 WaTe va evepyo-Tiotn Bet
N ubpo@uhikr emkahudn. Mn Stafpéyete to pmakovt pe
LooTtportuAikr ahkooAn (IPA) yiatt pmopet va kataotpaget
1 QKEPQLOTNTA TG USPOPIANG ETKAAUPNG.

10. Ewoaydyete 10 kakwdlo atvdean IVL oto anoatelpupévo

mepBAnpa kahwdiou 1 ato kahuppa e PAANG.

. AQLpEQTE TO TIWHL MO TO KEVIPLKO (kPO Kall GUVOETTE TOV

auvbeapo kaBetrpa IVL (BX. Ew. 1) pe 0 kahwdlo otvdeon IVL.

12. Tuvééate 10 AMo dkpo Tou (51ou kahwdiou abvdeang IVL pe

yewrjtpla IVL.

1

Mpocoy1: Anauteitat mpoaoyr Wote va ano@evyBel n epappoyn
Bepamela ABotpupiag, onAadr o Ténpa tou Koupmou Beparelag
ToU Kahwdiou atvdeang IVL dtav to pmakdve hBotpupiag elvat
Oteyv0 1)/kaL amodLoykwiévo, SLoTL evséyetat va mpoknBet na
010 PMaAovL.

T0pporo ‘ Optopog

ToroB¢tan tou kabetipa IVL otepaviaivwy ayyeiwv

S|

1.
2.

hockwave C? oto onpeio Bepameiag

Tonoestr]ms ov oényo kaBetrpa kovtd ato anpelo Beparelac,
Edv avayiéverat ot o kaBetipag IVL evbéyetat va pn Slaoyioet
1 PAGBN, n TpokatapkTLky Siétacn f omoladATote GAAn
Tipoetowacta tou ayyetou pmopet va SevepynBel pe T yprion
¢ 0uvBOUC TEYVIKNG, Katd Ty Kpion Tou Latpod.

®oprwote tov kabetrpa IVL ato prikog evahkayrg

(190 cm - 300 cm) Tou 08nyol auppatag 0,36 mm (0,014") kat
Tipowdote tov kaberripa IVL péaw Tou 06nyoU kabetpa tpog
10 onpelo Bepameiag.

TomoBetrote to pmakdve IVL ato anpeio Beparelag
XPNaLoTOLWVTaS Ti¢ (Ve anpavang BonbnTika yia ty
toroBétnan.

Oepaneia tou anpeiov pe evdoayyerakn Mbotpupia

1.
2.
3.

[e]

Ortav o kaBethpag IVL tomoBetnel, karaypadre tn Béon tou
€ QKTLVOOKOTIN M.

Edv n Béon ev elvaw owatr, pooapp6ote 1o priakdwt
hBotpupiag ot owotr Béon.

Moykware To pmakdve )\leotplqnaq, xwplcva UT[EpB(llVE[E il
4,0 atm, yuava 6[(10@(1)\[05{5 ot to pna)\ow éxel BLowaee
KalL UTtapyeL TR PG iy pe 1o Tolywpa Tou ayyelou.
THMEIQIH: Aev pemet va ywetat MBotpubia edv 1o pmakove
éxet StoykwOel ae >4 atm, kabug dev umdpye kapia avénon g
k¢ €560 kat n upnAdtepn Tiean katd T Sidpketa g
Beparelag pmopet va augraeL tov kivduvo va xageL Tiiean o
HTTEAGVL.

Xopnyrate v axohoubia Bepartelag IVL ya tov xpovo twy
10 SeUTEPONETTWY TIOU EfYE TTPOYPAYIHOTLOTEL €K TV TROTEPWV
ylava yopnynoete 10 apous matwvrag 1 koup Bepareiag
010 kaAwdto advdeang IVL.

THMEIQIH: H yevwrtpia IVL eivat mpoypappatiopiévn kote va
emBaMet ehdyLaro xpovo mavong 10 deutepohémwy, petd amd
kdBe 10 makpolg mou xopnyouvral.

Moykiare to pmakdvt ABotpudiag ato péyeBog avapopag
aOpQVa e 10 Stdypappa aup@wviac kat kataypadre ty
avtanokptan tng PAAPNG pe aktvoakomnan.

Arodtoykwate o prakovt hBotpubiag kat epuyévete
ToukdyLotov 10 Seutepoherta yia va amokaraotadei 1) pon
Tou afpatog. O xpévog amodLoykwang Tou pmakovio eivat
¢wg 15 deutepolema, avahoya pe Tov Oyko Tou pmakoviod.
Enavakdpete ta Bripata 3, 4, 5 kat 6 yia poabetouc kikhoug
Bepanelac, wootou n PAARN va Slaotakel emapkwg i oty
Tepimtwor enavaronoBémang Tou kabetripa.

Mriopoly vat StevepynBodv pdabeteq Beparce edv kplvetal
anapanto. EGv anarodvrct noAATAES SLoyKWOELS o
nspmtwoaq ormou o prjkog g BAABnC elvar pzya)\utspo

QMo T0 [AKOG TOU pna)\ovmu NBortpubiag, n ouworwuzvn
EMukaAuPn tou pmakoviod eivat TouAAyLoTOV 2 mm, WOTe vl
anogeuyBel to EMelppa Beparteiag oe ouykexpLyevn TiEpLOYH.
Qotd00, anauteltal TPoaoyr WATe va Jr) yivel uTtépRaar) Tou
péyLatou aptBpol 80 makyw oto (Lo tpnpa Bepareiag ka,
ouvenwe, 160 mahpov oe tppa alMnAemuahudng.

T0ppoAo ‘ Optopidg
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® Na pnv enavaypnotoroteitat :y( Mn upetoyovo
lazpoteyvohoyd poiov [ | 2upBoukevteire ug odnyteg yprong
Hpepopnvia A
g bepopmuia FEnG @ Neptéxet 1 povada (Meptexopevo: 1)
Amootelpwpevo pie yprion atvoBoliag, Movog atelpog
(ppaypdg JE TPOTATEUTIKI] GUOKeUaoia OTO E§WTEPLKO Ttegaviaia véoog
& Npoaoyt Ovopaotiki) uyr NG
N Karaokevaotrg @ TUVLOTOpEVO 08nY0 aUppa
ﬂ Huepopnvia kataokeurig @ TuviaTwevog 06nyo6 kabetipag
Mapaywyog cuakevaatag Stadikaatag KaBetrpag tayetag evathayng
@ Napn xpnqmonqta’rul 3 nzp[nywoq moun c’uomuluciu Q Mdperpog pratoviod
éyeL umootel {nutd kaw oupBoukeeate T 0dnytes ypriang
e, J < | Mo epyaoiag pmakoviod
T ? i UL Mrkog epyaotag kabetpa
Ei(f;;}{lﬁ[&;/{gﬁ;\;?{z ?:;Egeggr(:mq oty Evpwraiki (Xpriapo prkoc-Usable Length, UL)
o c € Conformité Européenne (Eupwriaikr cuppdpuan)
ZK | Damnpeite tpootateupévo ano nhiako guyg
o PAT Amhwpara evpeatteyviag. Avatpé€te atov LoTotono
Kudtkog maptidag www.shockwavemedical.com/patents
) ) VL EvSoayyetaxi hBotpupia
A
pBuGG Kaakdyoy YroSetkvOeL évav popea TIou TEPLEXEL TN POPOpLeS
ety emavamootetgivera poVadIKol avayvwpLOTIKOU GUGKEU.
Eloaywyéag
QIG Mpoik mpooméhaong %

E¢ouatodotnpévog Avirtpdawnog otny EABetia

EL

9. Extehéate mhpeg apmploypuupa ya Ty aflohdynan tou
anoteAéopatog petd v enéppaon.

. ATIOBL0YKWOTE Tr) GUOKEUT KaLL TTPOTOD QPALPETETE TOV
kaBetnpa VL, emBeBaiwote ot 1o pmakovt el amodioykwhel
TN UG,

. Apatpéore tov kabetipa IVL. Eqv auvavtrioete Suakohia oty
Apaipean) TG GUGKEUNG Péac armo Ty atpoatarik BahBida
Aoyw T Almavang, Taote pe ATieg Kwnoelg tov kabetpa VL
HE pLaL amoatelpwpévn yala.

. EmBewpriote 0Aa ta eaptipata kat PeBatwBeite ot
0 kaBetripag IVL elvat aBuctoc. Edv mpokdipet duaketoupyia
TG 0uoKeun 1 v apatnpnBel ootodijiote EAdTwyia kata
v emBenpnon, ekmAOveTe Tov avAd Tou 06nyoU aUppATOC Kat
kaBaplote Ty efwteptkn empaveLa Tou kabetpa pe PUOLoAoyKE
0p0, @uldte ov kaBetipa IVL oe éva o@paylopiévo TAAOTIKG
(Ko Ka enkowwvrjte pe Ty Shockwave Medical, Inc. oty
nAektpovikr dtebBuvan complaints@shockwavemedical.com
yla Tepattépw odnytes.

I=)

N

Mpogoxrj: Otav o kaBetrpag IVL tpaPnytel 6w and o owpa,
bev Ba mpemeL va eloayBet §avd yla npoo@sm 6loyKu)0r]

1 Bepareies MBotpupiag. To pmakdvt pmopet va urootel {nptd
Kond ) Sradikaota.

M\npoyopieg yia tov acBeviy

Ot Larpol Ba pémet va apeyouv 0dnyleg atoug aoBeveis va
avanuoouv dpeodt Latpu ppovtida oe epian Tou
TIAPOUOLAGOLY Ojielc KOl OUpTTLOHATE UTOTPOTGCOUTS LoYapKG
kapdlonaBetag. Aev urtapyowy yvwatol epLoplopol yia Tig
(UOLOAOYLKES KaBNpiEPVE SpaOTrPLOTIEEG. O TpETtEL Vet
Tapéxovta 0dnyteq atoug aBevel Ve UPHOPOUVOVIQL e T0
(PUPHTKEUTIKO O TIOU £XEL GUVTaYOYPaPIIOEL O LaTPOG TOUG.

ZYOALO OYETLKA JIE TLG GUGKEUEG KOIL ETILOTPOPEG GUOKEUWY
Eqv kamoto tprjpa tou ouotrpanog IVL Shockwave mapouatdoet
aotoyia mpw f kard T Stdpketa pag Sladwkasta, dlakoyte
X001 TOU KA EMKOWWVATTE € TOV TOTIKO ¢ AVTLTPOOWTIO
N/kat anoateihete email oty nhextpovikr StebBuvan
complaints@shockwavemedical.com.

Na aoBeviy/xphotn/tpito mpdawro otny Eupwraikr Evwon kat oe
XWPEC e Bpi0L0 KavoviaTiko kaBeatws (Kavoviapdg 2017/745/EE
Tiept larpoteyvohoykw TpoiovTwy): €Qv katd T SLapkela g
Xpriang autou Tou Tpatdvrog f wg amotéheapa tng xpriong tou
TIPOKUEL EMElyOV TEPLOTATIKG, AVAPEPETE TO GTOV KATAOKEUAOTH
/KL ooV EE0UOLOSOTNEVO QVTLTTPOGWTIO TOU Kal oty EBVLKR

apy UG upas oac.
Mmopara eupeattegviag: www.shockwavemedical.com/patents

Tovon ao@aheta kat kAwikrc amodoong:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Baatkd UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA95054 H.MA.
www.shockwavemedical.com

[EC|ReP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3
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Sistema de litotricia intravascular (IVL)
Shockwave con catéter de litotricia intravascular
(IVL) coronaria Shockwave 2

Instrucciones de uso (IFU)

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

Descripcion del dispositivo

El catéter de IVL coronaria Shockwave C** es un dispositivo

de litotricia patentado que se administra a través del sistema
arterial coronario del corazon en zonas con estenosis
calcificada que, de otra manera, resultarfa complicado tratar,
como por ejemplo estenosis calcificadas que se prevé que
opongan resistencia a la dilatacién completa del balén o a la
posterior expansion coronaria uniforme del stent. El catéter

de IVL cuenta con emisores de litotricia integrados para la
administracion localizada de tratamiento con pulsos acdisticos.
La tecnologfa de litotricia genera en la zona de tratamiento
objetivo unos pulsos de presién actistica que alteran el calcio
dela lesion y permiten la posterior dilatacion de una estenasis
arterial coronaria mediante el uso de un balon a baja presién.
El sistema se compone del catéter de VL, el cable conector
deIVLy el generador de IVL. El catéter de IVL coronaria
Shockwave C* estd disponible en cuatro (4) tamafios:
2,5x12mm,3,0x 12 mm,3,5x12mmy4,0 x 12 mm.

El catéter de IVL coronaria Shockwave C** es compatible con un
catéter gufa de 5 Fry alargadores, tiene una longitud dtil de
138 cm y marcadores de profundidad del eje del dispositivo
en el extremo proximal. El catéter estd recubierto con un
revestimiento hidrofilo hasta 22,75 cm de la punta distal a fin
de reducir 1a friccion al introducir el dispositivo. El puerto Rx
del catéter de IVL se encuentra a 27 cm de la punta distal. En la
figura 1 a continuacion se ilustran los componentes del catéter
de IVL coronaria Shackwave C*'.

Conector de puerto doble Conector de IVL

Balon  PueroRx Eje del catéter

S _-_‘&*
Figura 1: Catéter de IVL coronaria Shockwave C**

El eje del catéter contiene un lumen de inflado, un lumen para
la guia y los emisores de litotricia. El lumen de inflado se utiliza
para inflar y desinflar el balon con una solucién salina/medio
de contraste (50/50 v/v). El lumen de la gufa permite utilizar
una gufa de 0,36 mm (0,014") para facilitar el avance del catéter
hacia la estenosis objetivo de tratamiento y a través de ella.

El sistema estd disefiado como «de intercambio rapido» (Rx),

por o que estd indicado el uso de una gufa con una longitud
de 190 a 300 cm. Los emisores estan colocados a lo largo

de la longitud de trabajo del balén con el fin de administrar el
tratamiento de litotricia. El balon estd situado cerca de la punta
distal del catéter. Dos bandas de marcadores radio-opacos en
el interior del baldn indican la longitud de trabajo del balon
para ayudar a colocarlo durante el tratamiento. EI balon estd
disefiado para proporcionar un segmento expandible de longitud
y didmetro conocidos a una presion concreta. El conector
proximal cuenta con dos puertos: uno para el inflado/desinflado
del balén y otro para la conexion del cable conector de IVL.

Indicaciones de uso

El'sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con
catéter de IVL coronaria Shockwave (** estd indicado para la
dilatacion con balén de baja presién reforzada con litotricia de
as arterias coronarias estendticas de novo que presenten
calcificacion antes de implantar un stent.

Uso previsto

El sistema de IVL coronaria Shockwave C** estd indicado para
el tratamiento de estenosis calcificadas, incluidos los tipos de
estenasis que se prevé que opongan resistencia a la dilatacion
completa del balon o a la posterior expansion coronaria
uniforme del stent.

Poblacion objetivo

El sistema de IVL coronaria de Shockwave Medical estd
indicado para tratar a pacientes >18 afios que tengan
programada una intervencién de stent coronario y confirmacion
mediante angiografia de estenosis con calcificacion de
consideracion en |a arteria coronaria principal izquierda (ACI),
la arteria descendente anterior izquierda (DA) la arteria
coronaria derecha (CD) o la arteria circunfleja izquierda (Cx)

0 alguna de sus ramas.

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL coronaria Shockwave C* estd contraindicado en

los casos siguientes:

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

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

1. Antes de utilizarlo, los médicos deben leer y entender estas
instrucciones. El incumplimiento de las advertencias de estas
instrucciones podria menoscabar el recubrimiento hidrdfilo
del dispositivo.

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

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

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

5. Antes del uso, inspeccione todos los componentes del
producto y el embalaje. Si el dispositivo o el embalaje
presenta dafios, 0 se ha perdido el estado de esterilidad,
no lo utilice. El uso de un producto dafiado puede provocar
lesiones al paciente.

6. No utilice el dispositivo i la vaina protectora del balon no
se puede extraer con facilidad antes del uso. Si se emplea
una fuerza excesiva, el catéter podria resultar dafiado.

El uso de un producto dafiado puede provocar lesiones al
paciente.

7. Aseglrese de que el catéter de IVL se utilice con una gufa
de 0,36 mm (0,014") y se inserte a través de un catéter
guia de 5 Fr con un DI de al menos 1,67 mm (0,066").

De lo contrario, el funcionamiento del dispositivo podria
ser inadecuado o el paciente podria Sufrir lesiones.

8. Sinoes posible inflar o mantener la presién del baldn,
retire el catéter y utilice un dispositivo nuevo.

9. No aplique excesiva fuerza ni torsion al catéter, ya que sus
componentes podrfan dafiarse y el paciente podrfa
lesionarse.

. Existe un mayor riesgo de diseccion o perforacion en el
caso de lesiones con calcificacién severa en las que se
administre un tratamiento percutaneo, incluido el de IVL.

Es preciso contar con un protocolo de intervenciones
provisionales adecuadas.

. En los estudios clinicos, la pérdida de presion en el balon
se relacion6 con un incremento en las disecciones, si bien no
fue estadisticamente significativo ni llevd asociados ECAG.
El andlisis indico que la longitud de calcificacion es un
predictor de diseccion y pérdida de presidn en el balon.

12. En caso de que surjan complicaciones asociadas
al procedimiento 0 al dispositivo, se debe tratar a los
pacientes de acuerdo con la medicacion estdndar
0 procedimientos intervencionistas.

. La VL genera pulsos mecdnicos que podrian provocar
captura auricular o ventricular en pacientes con bradicardia.
En pacientes que llevan marcapasos y desfibriladores
implantados, la captura asincrona puede afectar a las
capacidades de deteccion. Es necesario supervisar el ritmo
electrocardiogrdfico y la presion arterial continua durante
el tratamiento con IVL. En el caso de presentarse efectos
hemodindmicos clinicamente significativos, interrumpa de
manera temporal la administracién de tratamiento de IVL.

14. No administre mds de 80 pulsos en el mismo segmento de
tratamiento. Si la longitud de la lesion es mayor que la del
balon de litotricia y se requieren varios tratamientos de VL,
se debe procurar no administrar mas de 80 pulsos en el
mismo segmento de tratamiento, es decir, 160 pulsos en
un segmento solapado.

o
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Precauciones

1. Eluso de este dispositivo estd reservado a médicos con
formacién en angiograffa y procedimientos coronarios
intravasculares.

2. Laaplicacion de IVL transluminal percuténea debe llevarse
a cabo en hospitales que dispongan de instalaciones
quirdrgicas de emergencia adecuadas.

3. Enel Manual del operador del generador de IVL encontrard
informacién sobre la preparacion, el funcionamiento,
las advertencias y las precauciones, asf como sobre el
mantenimiento del generador de IVL y de sus accesorios.

4. El catéter estd previsto para un solo uso. NO lo vuelva
a reesterilizar o reutilizar. Si necesita un sequndo catéter del
mismo tamafio, NO reutilice el primer catéter. Deséchelo
antes de preparar el sequndo catéter.

5. Utilice inicamente un baldn del tamafio apropiado para
el vaso que deba tratarse: 1:1 de acuerdo con el grdfico de
distensibilidad del balon y el didmetro de referencia del
vaso. Deberd utilizarse el balon de didmetro méximo sino
se dispone del tamafio 1:1 (p. e]., utilizar un catéter de IVL
de 4,0 men unvaso con didmetro de referencia de 4,5 mm).

6. Infle el baldn de acuerdo con el gréfico de funcionamiento del
baldn. La presion del balon no debe superar la presion de
rotura (RBP).

7. Utilice exclusivamente el medio de contraste/solucion
salina recomendado al 50/50 para inflar el baldn a fin
de asequrar la administracion correcta de la litotricia.

ES

8. Silasuperficie del catéter de IVL se seca, puede
humedecerse con solucion salina normal para reactivar
el revestimiento hidréfilo. Humedecer el catéter con
soluciones distintas de la salina puede comprometer
laintegridad del revestimiento o menoscabar su
funcionamiento.

Manipule el dispositivo bajo guia fluoroscépica adecuada.

. No avance ni retraiga el catéter, salvo que el balon
esté completamente desinflado al vacio. Si encuentra
resistencia, determine la causa de dicha resistencia antes
de continuar.

. Debe tener cuidado al manipular, hacer avanzar o retirar el
dispositivo pasando cerca de objetos afilados, pues podrian
dafiar el revestimiento hidréfilo.

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

13. Durante el procedimiento, se debe proporcionar al paciente

un tratamiento anticoagulante apropiado como sea necesario.
Se debe continuar con el tratamiento anticoagulante durante
un perfodo de tiempo que el médico debe determinar
después de la intervencidn.

14. La proximidad del emisor al balon podrfa aumentar la

incidencia de pérdida de presion en el baldn. Verifique

la adecuada expansion del balon antes de administrar la
litotricia y tenga en cuenta las restricciones anatémicas que
pudieran colocar el emisor demasiado cerca del material
del balén.

15. Sicel catéter de IVL no es capaz de administrar el

tratamiento con litotricia, retirelo y sustitdyalo por otro.

16. Se deben tomar precauciones al manejar el dispositivo

después de exponerlo al paciente (por ejemplo, tras el
contacto con sangre). El producto usado se considera
material con riesgo bioldgico y debe eliminarse
adecuadamente de acuerdo con el protocolo del hospital.

17. Se deben tomar precauciones al tratar a pacientes que ya

tengan un stent colocado a menos de 5 mm de la lesion
objetiv.
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Beneficios clinicos previstos

A continuacion se presentan algunos de los beneficios clinicos
previstos del uso del sistema de IVL coronaria en la forma
prevista para la dilatacién mediante balon de baja presion
reforzada con litotricia de las arterias coronarias de novo
estendticas calcificadas antes de implantar un stent: (1) éxito
clinico con estenosis residual aceptable (<50 %) tras la
colocacién del stent y confirmacién de baja incidencia de ECAG
hospitalarios y complicaciones angiograficas y (2) alivio de la
isquemia y los sintomas asociados (por ejemplo, angina) tras
la colocacion satisfactoria del stent.

Se realiz6 un estudio prospectivo, de un solo grupo

y multicéntrico para la EDI (Disrupt CAD I1I) del sistema
Shockwave para litotricia intravascular (IVL) con el catéter de
IVL coronaria equivalente de litotricia C2 de Shockwave a fin
de evaluar la sequridad y eficacia del dispositivo para tratar
lesiones coronarias estendticas de novo con calcificacion severa
antes de implantar un stent. Entre el 9 de enero de 2019 y el
27 de marzo de 2020 se inscribi6 a un total de 431 sujetos en
el estudio Disrupt CAD 11, incluidos 384 sujetos de estudio
fundamental (denominados «conjunto de andlisis fundamental»)
y 47 sujetos de los ensayos piloto. Los sujetos se inscribieron
en 47 centros de investigacion en Estados Unidos y Europa.
El'sequimiento hasta los 24 meses de los sujetos Sigue en curso.

El criterio de valoracién principal de sequridad del estudio
Disrupt CAD I1I fue la ausencia a los 30 dias de eventos
cardiacos adversos graves (ECAG), definidos como una
combinacion de muerte cardfaca, infarto de miocardio (IM)
y revascularizacion del vaso objetivo (RVO). Un comité de
eventos clinicos (CEC) independiente juzgé todos los ECAG.
Se planed la comparacion del criterio de valoracion principal
de sequridad con una meta de desempefio (MD) del 84,4 %,
siendo el nivel de error de una cola a=0,05.

El criterio de valoracidn principal de eficacia del estudio
Disrupt CAD I1I fue el éxito de la intervencién, definido como la
colocacién del stent con una estenosis residual intrastent <50 %
(evaluada por el laboratorio central) y sin ECAG hospitalarios.
Un CECindependiente juzg6 todos los ECAG. Se planed comparar
el criterio de valoracion principal de eficacia con una MD del
83,4 %, siendo el nivel de error de una cola a=0,05.

Enlatabla 1 se resumen los resultados principales de
seguridad del conjunto de andlisis fundamental. Entre los
383 sujetos del estudio fundamental con datos evaluables
relativos al criterio de valoracion principal de la sequridad,

el porcentaje de ausencia de ECAG observado a los 30 dfas
fue del 92,2 % (353/383), teniendo el correspondiente limite
inferior unilateral del intervalo de confianza del 95 % un valor
de 89,9 %, cifra superior a la MD de 84,4 %. El criterio de
valoracion principal de sequridad se cumplio, segdn el
conjunto de andlisis fundamental (p <0,0001).
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Tabla 1. Criterio de valoracion principal de seguridad (ECAG
en 30 dfas) (conjunto de andlisis fundamental)

o
Criterio de )
valoracion fintervalo
e de confianza Valor P2 Conclusién
principal de inferi
seguridad JHEHOE
de 95 %]
Ausencia 92,2% Hym, <84,4% <0,0001 Meta de
de ECAG? (353/383)" Ham >844% desempefio
en los 30 dias [89,9 %] lograda
posteriores a la
intervencion

. Elintervalo de confianza inferior de 95 % se calcula a partir de un intervalo de
confianza unilateral asintético de Wald (basado en aproximacion normal) para una
proporcién binomial. El error estandar se calcula a partir de la proporcion de la
muestra.

. Elvalor P se calcula a partir de una prueba de Wald unilateral asinttica (basada en
aproximacion normal) para una proporcion binomial con nivel de significancia de 0,05.
El error estandar se calcula a partir de la proporcin de la muestra.

. Un CECindependiente juzgd todos los ECAG. En caso de no disponer de datos
completos, el evento se clasificd seguin el criterio clinico del CEC independiente.
Los datos incompletos no se imputaron y se realizé un andlisis de sensibilidad para
evaluar la fortaleza del criterio de valoracion.

. Un'sujeto quedd excluido del andlisis del criterio de valoracion principal de la
sequridad debido a un sequimiento insuficiente (<23 dias).
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Los componentes del criterio de valoracién principal de
seguridad se detallan en la tabla 2 a continuacion.

Tabla 2. Componentes del criterio de valoracién principal de
seguridad (conjunto de andlisis fundamental)

(e Seguimiento

Tasas acumuladas de ECAG Hon);ta;;‘rlos a I?)s 30 dias
N=383'

ECAGH 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)

Muerte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

IM¢sinonda Q 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)

M cononda Q 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)

Revascularizacion del 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

vaso objetivo

1. Unsujeto quedd excluido del andlisis del criterio de valoracién principal de la
sequridad debido a un sequimiento insuficiente (<23 dias).

2. Un CECindependiente juzgé todos los ECAG. En caso de no disponer de datos
completos, el evento se clasificd seguin el criterio clinico del CEC independiente.

Los datos incompletos no se imputaron y se realizé un andlisis de sensibilidad para
evaluar la fortaleza del criterio de valoracion.

3. Algunos sujetos no cumplieron >1 componente de los criterios ECAG; por tanto,
las categorias no son mutuamente excluyentes.

4. Elinfarto de miocardio (IM) se define como un nivel de CK-MB >3 veces por encima
del limite superior del valor normal de laboratorio (VNL), con o sin una nueva onda Q
patolégica presente en el momento del alta (IM periprocedimiento) y utilizando la
cuarta definicion universal de infarto de miocardio después del alta (IM esponténeo).

En la tabla 3 se resumen los resultados de eficacia primaria en
el conjunto de andlisis fundamental. Ninguno de los sujetos del
estudio fundamental present6 datos incompletos entre los
necesarios para definir el éxito de la intervencion (datos
relativos a la colocacion del stent o la estenosis residual final),
por lo que todos los sujetos de estudio fundamental se
incluyeron en el andlisis de eficacia primario (n = 384).

El porcentaje de éxito de la intervencion observado fue del
92,4% (355/384), teniendo el correspondiente limite inferior
unilateral del intervalo de confianza del 95 % un valor de 90,2%,
cifra superior ala MD de 83,4%. Por tanto, el criterio de valoracion
principal de eficacia se cumpli6, segdn el conjunto de andlisis
fundamental (p <0,0001).

Tabla 3. Criterio de valoracion principal de eficacia (conjunto
de andlisis fundamental)

Criterio de wa(OYLY)
o [Intervalo
CEEED de confianza Conclusion
hncliat inferior
de eficacia de 95 %]'
Exito de la 92,4% Hym, <834% <0,0001 Meta de desem-
intervencion® (355/384) Him >83,4% pefio lograda
90,2 %)

1. Elintervalo de confianza inferior de 95 % se calcula a partir de un intervalo de
confianza unilateral asintético de Wald (basado en aproximacion normal) para una
proporcién binomial. El error estindar se calcula a partir de la proporcion de la
muestra.

2. Elvalor P se calcula a partir de una prueba de Wald unilateral asintética (basada en
aproximacion normal) para una proporcion binomial con nivel de significancia de 0,05.
El error estandar se calcula a partir de la proporcion de la muestra.

3. Eléito de la intervencion se define como la colocacién del stent con una estenosis
residual intrastent <50 % (evaluacion del laboratorio central) y sin ECAG hospitalarios
(ajuicio del CEC).

Los componentes del criterio de valoracion principal
de eficacia se detallan en la tabla 4 a continuacién.

Tabla 4. Componentes del criterio de valoracin principal de
eficacia (conjunto de analisis fundamental)

Criterio de valoracion principal de eficacia: éxito de la

intervencion 0

Exito de la intervencion'? 92,4 % (355/384)
Stent colocado? 99,2 % (381/384)
Estenosis residual <50 % 100,0 % (381/381)
Sin ECAG hospitalarios 93,0 % (357/384)
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ion principal de eficacia: éxito de la

de la intervencion se define como la colocacidn del stent con una estenosis
residual intrastent <50 % (evaluacion del laboratorio central) y sin ECAG hospitalarios
(ajuicio del CEC).

2. Algunos sujetos no cumplieron >1 componente de los criterios de éxito de
la intervencion; por tanto, las categorfas no son mutuamente excluyentes.

3. Tres sujetos no recibieron un stent; en dos de ellos fracasé la colocacion del dispositivo
de IVLy no recibieron tratamiento el dia del procedimiento en estudio y en uno fracasd
la colocacion del stent después del éxito de la IVL.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos son similares a los de las
intervenciones cardiacas con catéter habituales e incluyen,
entre otros, los siguientes:

+ Cierre abrupto del vaso

Reaccidn alérgica al medio de contraste, al anticoagulante o al
tratamiento antitrombético

Aneurisma

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorrdgicas

Taponamiento cardiaco o derrame pericardico

Parada cardiorrespiratoria

Accidente cerebrovascular (ACV)

QOclusion, perforacion, rotura o diseccion de los vasos
0 arterias coronarias

Espasmo de la arteria coronaria

Muerte

Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombdtica

0 ateroesclerética)

Cirugfa de revascularizacién coronaria programada

0 de urgencia

Intervencion coronaria percutdnea programada

0 de urgencia

Complicaciones en la zona de acceso

Fractura de la gufa o fallo/mal funcionamiento de cualquier
componente del dispositivo que pueda provocar una
embolizacion del dispositivo, diseccion, una lesion grave
0 una intervencion quirdrgica

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

Hipertension/hipotension

Infeccion/septicemia/fiebre

Infarto de miocardio

Isquemia miocdrdica o angina inestable

Dolor

Isquemia periférica

Pseudoaneurisma

Fallo/insuficiencia renal

Reestenosis de la arteria coronaria tratada que derive
en revascularizacion

Shock/edema pulmonar

Flujo lento, ausencia de restauracion del flujo o cierre
abrupto de la arteria coronaria

Apoplejia

Trombo

Cierre de vasos abrupto

Lesiones de vasos que requieran reparacion quirdrgica
Diseccidn, perforacion, rotura o espasmo de vasos

Ademds, los pacientes pueden estar expuestos a otros riesgos
asociados a los procedimientos de intervencion coronaria,
incluidos los riesgos derivados de la sedacion consciente y la
anestesia local, los medios de contraste radiogréficos utilizados
durante la angiograffa, los farmacos administrados para controlar
al paciente durante el procedimiento y la exposicion a la radiacion
por efecto de la fluoroscopia.

Riesgos identificados como relacionados con el dispositivo

Y SU USO:

+ Reaccidn alérgica/inmunoldgica a los materiales o al
revestimiento del catéter

+ Malfuncionamiento o fallo del dispositivo o pérdida de
la presion del baldén que deriven en la embolizacion del
dispositivo, diseccion, lesiones graves o intervencion
quirdrgica

« Extrasistole auricular o ventricular

+ (aptura auricular o ventricular

C6mo se suministra

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

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

ES

fresco, seco y resguardado de la luz. El almacenamiento del
dispositivo en condiciones extremas podria dafiarlo, afectar
a su rendimiento y provocar lesiones al paciente.

Dispositivos necesarios para el procedimiento

de IVL coronaria

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

de VL.

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

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc.
no suministra

+ (atéter gufa de 5 Fry alargador(es)

* Guia de 0,36 mm (0,014") (longitud de 190-300 cm)

« Funda estéril de 13 x 244 cm (5" x 96") como minimo

* Dispositivo de inflado/desinflado

Didmetros del balon plegado:

1,17 mm (0,044") mdx. para 2,5mm

+ 1,1'mm (0,045") méx. para 3,0y 3,5mm
* 1,2mm (0,047") mdx. para 4,0 mm

Gréfico de distensibilidad del balon del catéter de IVL
coronaria Shockwave C?*

m 3,0x12mm 3,5x12mm 4,0x12 mm

R T T T T

4*-405 2,4 39
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

Nota: *@ (mm) es 0,10 mm; 4 atm es la presion del balon de
tratamiento con VL.

**6 atm es la presion nominal del baldn y la presion posterior
al tratamiento.

***10 atm es la presién nominal de rotura (RBP) del balon.

Grafico de la secuencia del sistema de IVL coronaria
Shockwave C**

Durante el tratamiento, debe sequirse la siguiente secuencia

de pulsos. No utilice otra secuencia de pulsos que no sea
laindicada en el siguiente grafico de la secuencia del sistema de
IVL. La inserci6n de un catéter de IVL coronaria Shockwave (>
de cualquier tamafio programard automaticamente el generador
de IVL con la siguiente secuencia de tratamiento:

Frecuencia de tratamiento 1 pulso por 1 segundo

Nimero maximo de pulsos continuos (1 ciclo)
Tiempo de pausa minimo
Ndmero total méximo de pulsos por catéter

10 pulsos
10 sequndos
Se muestra en el generador

En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad superior
al nimero maximo de pulsos continuos permitidos, el generador
de IVL estd disefiado para detenerse automaticamente. Para
reanudar la administracion de pulsos, espere al menos a que
transcurra el tiempo de pausa minimo antes de sequir con el
tratamiento. Para reanudar el tratamiento, se debe soltar
yvolver a pulsar el boton de tratamiento. Para obtener mds
informacion, consulte el Manual del operador del generador
de IVLy el cable conector de IVL.

Si se alcanza el nimero méximo de pulsos (segtin se muestre
en el generador), el catéter ya no podrd sequir utilizdndose.

Si necesita administrar mds tratamiento, deseche este catéter
y utilice uno nuevo. Advertencia: No administre mas de

80 pulsos en el mismo segmento de tratamiento, es decir,
160 pulsos en un segmento solapado.

Pasos del procedimiento

Precaucion: En el Manual del operador del generador de IVL
y el cable conector de IVL, puede obtener informacién sobre

a preparacion, el funcionamiento, las advertencias y las
precauciones, asf como sobre el mantenimiento del generador
de IVL y del cable conector de IVL.
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Preparacion

1.
2.
3.

1

o

Prepare la zona de insercion mediante una técnica estéril

estandar.

Obtenga el acceso vascular deseado y coloque una guia

y un catéter gufa.

Seleccione una medida de catéter balon de litotricia que

guarde una proporcién de 1:1 de acuerdo con el grdfico

de funcionamiento del balon (incluido mds arriba) y el
didmetro del vaso de referencia. Deberd utilizarse el balon
de didmetro mdximo si no se dispone del tamafio 1:1 (p. ej.,
utilizar un catéter de IVL de 4,0 mm en un vaso con didmetro

de referencia de 4,5 mm).

. Saque el catéter de IVL del embalaje.

. Prepare el balon de litotricia mediante utilizacion de técnica
estandar. Llene una jeringa con 5 cc de medio de contraste/
solucion salina al 50/50. Conecte la jeringa en el puerto de
inflado del concentrador del catéter. Haga el vacio 3 veces
como minimo y libere el vacio para que el fluido pueda
sustituir al aire en el catéter.

. Llene el dispositivo de inflado/desinflado con 10 cc

de medio salino/de contraste al 50/50. Desconecte la

jeringa y conecte el dispositivo de inflado/desinflado

al puerto de inflado del conector del catéter asequrandose

de que no entre aire en el sistema.

. Retire la vaina protectora y el mandril de transporte del

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

. Enjuague el puerto del alambre gufa con solucién salina.
. Humedezca el balon de litotricia y el eje distal con solucion

salina estéril para activar el revestimiento hidréfilo.

No humedezca el balén con alcohol isopropilico (IPA), pues
puede dafiar la integridad del revestimiento hidréfilo.
Introduzca el cable conector de IVL en la funda del cable
estéril o cobertura de la sonda.

11. Retire el tapdn del extremo proximal y acople el conector del

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

12. Conecte el otro extremo del mismo cable conector de IVL al

P
p

generador de VL.

recaucién: Evite aplicar el tratamiento de litotricia (es deir,
ulsar el bot6n de tratamiento del cable conector de IVL)

mientras el baldn de litotricia esté seco o desinflado, ya que
podria dafiarse.

Colocacion del catéter de IVL coronaria Shockwave (**

e
1

2

n lazona de tratamiento

. Coloque el catéter gufa en posicién proximal al sitio de

tratamiento.

. Sise prevé que el catéter de IVL no pueda cruzar la lesion,

es posible realizar la predilatacion u otro tipo de preparacién
del vaso siguiendo técnicas convencionales, a discrecion
del médico.

Simbolo ‘ Definicion

®

No reutilizar

Producto sanitario

g Utilizar antes del

Esterilizado mediante irradiacion; una sola barrera estéril
con embalaje de proteccién exterior

3

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

. Coloque el baldn de IVL en la zona de tratamiento
ayudandose de las bandas de marcadores para facilitar
la operacion.

Tratamiento de la zona con litotricia intravascular
1. Una vez colocado el catéter de IVL, registre la posicion

o

mediante fluoroscopia.
Sila posicion es incorrecta, ajuste el balon de litotricia
hasta que la posicion sea la correcta.
Infle el balon de litotricia, sin superar las 4 atm, y asegurese
de que quede inflado y de que exista una yuxtaposicion
total con la pared del vaso.
NOTA: No se administrard el tratamiento con litotricia si el
baldn se ha inflado a >4 atm, ya que no aumentard el valor
de salida de la presion actistica y la mayor presién durante
el tratamiento podrfa aumentar el riesgo de pérdida de
presion del baldn.
Pulse el botdn de tratamiento del cable conector de IVL
para administrar la secuencia de tratamiento de 10 pulsos
de IVL durante el tiempo preprogramado de 10 sequndos.
NOTA: El generador de IVL estd programado para forzar
una pausa minima de 10 segundos cada 10 pulsos
administrados.
Infle el balon de litotricia hasta el tamafio de referencia de
acuerdo con el gréfico de conformidad del balén y registre
a respuesta de la lesién bajo fluoroscopia.
Desinfle el balon de litotricia y espere al menos 10 sequndos
a que se restablezca el flujo sanguineo. El balon puede
tardar hasta 15 segundos en desinflarse, dependiendo de
su volumen.
Repita los pasos 3,4, 5y 6 si desea administrar ciclos de
tratamiento adicionales hasta que la lesion haya quedado
suficientemente dilatada o si ha cambiado la posicion del
catéter.
Se pueden realizar tratamientos adicionales si se considera
necesario. Si se requieren mdltiples inflados debido a que
lalongitud de la lesion es mayor que la longitud del balon
de litotricia, el solapamiento del balon recomendado es de
2 mm como minimo para evitar un error de localizacion.
No obstante, se debe procurar no administrar mds de 80 pulsos
como mdximo en el mismo segmento de tratamiento,
es decir, 160 pulsos en un segmento solapado.
Realice un arteriograma final de control para evaluar
el resultado posterior a la intervencion.

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

. Retire el catéter de IVL. Si resulta dificil retirar el dispositivo
a través de la valvula hemostdtica debido a la lubricidad,
sujete suavemente el catéter de IVL con una gasa estéril.

- o

Simbolo ‘ Definicion

No pirogénico

Consultar las instrucciones de uso

Contiene 1 unidad (contenidos: 1)

Al Arteriopatfa coronaria

¥
B
VY
& Precaucion Presion nominal de rotura
u Fabricante @ Gufa recomendada
ﬂ Fecha de fabricacion @ Catéter gufa recomendado
Fabricante del envase para el procedimiento Catéterde ntercambio répido
@ No usar si el envase estd daitado y consultar las @ | bidmetro el badn
instrucciones de uso. <¢—» | longitud de trabajo del balén
T Mantener este producto seco U L Longitud de trabajo del catéter (longitud (til, LU)
Eﬁfg::mame autorizado en la Comunidad Europea/Unién c E Conformidad europea
>,\+'§ Mantener alejado de la luz solar PAT Patentes. Consulte www.shockwavemedical.com/patents
Lot Codigo del lote IVL Litotricia intravascular
No reesterilizar @ Importador
QZQ Perfil de cruce [cH [Rer] | Representante autorizado en Suiza
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12. Inspeccione todos los componentes para asegurarse
de que el catéter de IVL esté intacto. Si el dispositivo
funciona incorrectamente o se observan defectos durante
lainspeccion, lave el lumen de la guia, limpie la superficie
exterior del catéter con solucion salina, guarde el catéter
de IVL en una bolsa de plastico precintada y pongase en
contacto con Shockwave Medical, Inc. escribiendo a la
direccion complaints@shockwavemedical.com para
obtener més instrucciones.

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

0 tratamientos con litotricia. El balon podria dafiarse

en el proceso.

Informacion del paciente

Los médicos indicardn a los pacientes que deben buscar
atencion médica de inmediato si detectan sefiales y sintomas
de cardiopatfa isquémica recurrente. No hay limitaciones
conocidas en las actividades diarias cotidianas. Se debe
informar a los pacientes de que cumplan la pauta de
medicacion que les haya prescrito su médico.

Observaciones sobre dispositivos y devolucién

de dispositivos

Si cualquier componente del sistema de IVL Shockwave fallara
antes de un procedimiento o durante este, deje de utilizarlo

y péngase en contacto con su representante local, o bien envie
un correo electronico a complaints@shockwavemedical.com.

Pacientes/usuarios/terceros dentro de la Union Europea

y de paises con idéntico marco reglamentario (reglamento
2017/745/UE sobre productos sanitarios): si durante el uso de
este dispositivo 0 como consecuencia de su uso se produce un
incidente grave, se debe notificar al fabricante o su representante
autorizado, asf como a la autoridad nacional pertinente.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

Resumen de rendimiento clinico y sequridad:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsico: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 EE. UU
www.shockwavemedical.com

EC|ReP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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Intravaskulaarse litotripsia (IVL - Intravascular Lithotripsy)
siisteem Shockwave koos pdirgarteri intravaskulaarse
litotripsia (IVL) kateetriga Shockwave C*

Kasutusjuhend

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

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,
vdimaldades seejdrel pdrgarteri stenoosi laiendamist,
kasutades madalat balloonir8hku. Siisteem koosneb
intravaskulaarse litotripsia kateetrist, intravaskulaarse litotripsia
stisteemi ihenduskaablist ja intravaskulaarse litotripsia
generaatorist. Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave C* on saadaval neljas (4) suuruses: 2,5 x 12 mm,
3,0%12mm,3,5% 12 mmja 4,0 x 12 mm. Pdrgarteri
intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave C* ihildub
suurusega 5 Fr juhtekateetrija pikendustega, selle toopikkus
on 138 cm ja proksimaalses otsas asuvad varre siigavus-
markerid. Kateeter on kaetud hiidrofiilse kattega kuni 22,75 cm
kauguseni distaalsest otsast, et vahendada hadrdumist 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 ltotrpsia
siisteemi konnektor

|

Joonis 1. Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave C**

Kiirvahetus-
Balloon - mehhanismi port

Kah
Kateetri voll @ e"°'d“gala°‘“'

Kateetri voll sisaldab tditmisvalendikku, juhtetraadi valendikku ja
litotripsia emittereid. Tditmisvalendikku kasutatakse ballooni
tditmiseks fiisioloogilise lahuse ja kontrastaine sequga
vahekorras 50 : 50 ning ballooni tiihjendamiseks. Juhtetraadi
valendik vdimaldab kasutada ldbimd6duga 0,36 mm

(0,014 tolli) juhtetraati, mis hdlbustab kateetri viimist
sihtstenoosini ja ldbi selle. Stisteem on konstrueeritud
kiirvahetusmehhanismiga, mist8ttu on ndidustatud 190 cm
kuni 300 cm pikkuse juhtetraadi kasutamine. Litotripsiaks
vajalike raviotstarbeliste impulsside edastamiseks ette ndhtud
emitterid on paigutatud piki ballooni t68pikkust. Balloon

asub kateetri distaalse otsa ldheduses. Kaks balloonil olevat
rontgenkontrastset markerriba tdhistavad ballooni tdopikkust
ja holbustavad raviprotseduuril ballooni paigutamist. Balloonil
on konkreetsel r6hul kindla pikkuse ja ldbimddduni laiendatav
segment. Proksimaalsel jaoturil on kaks porti: ks ballooni
tditmiseks/tihjendamiseks ja teine intravaskulaarse litotripsia
stisteemi Gihenduskaabli ihendamiseks.

Kasutusnéidustused

Intravaskulaarse litotripsia siisteem Shockwave koos pdrgarteri
intravaskulaarse litotripsia kateetriga Shockwave C* on ndidu-
statud kaltsifitseerunud, stenootilise de novo pdrgarterite
tohustatud litotripsiaga madala réhuga balloonlaiendamiseks
enne stentimist.

Kavandatud kasutus

Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave C*
on moeldud kaltsifitseerunud stenooside (sealhulgas selliste
kaltsifitseerunud stenooside, mille puhul véib eeldada
vastupanu tdielikule balloonilaiendusele vGi sellele jdrgnevale
pdrgarteristendi tihtlasele laiendamisele) raviks.

Sihtriihm

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

Pdrgarterite intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave C*

on vastundidustatud jdrgmistel 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 véib p&hjustada seadme
hiidrofiilse katte kahjustumist.

2. Arge seadet kasutage, kui etiketile mdrgitud kdlblikkusaeg
on mdddas. Aegunud toote kasutamisega vib kaasneda
patsiendi vigastus.

3. Jdrgige intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutamisel
intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutusjuhendis
toodud soovituslikke sdtteid. Soovituslikest sdtetest EI TOHI

korvale kalduda, sest sellega vGib kaasneda patsiendi vigastus.

4. Intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabel on
mittesteriilne ning tuleb enne kasutamist protseduuri ajaks
sisestada steriilsesse hillssi.

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

6. Arge kasutage seadet, kui ballooni kaitsehillssi ei saa
enne kasutamist hélpsalt eemaldada. Ulemddrase jou
kasutamisel vdib kateeter kahjustuda. Kahjustunud toote
kasutamisega voib kaasneda patsiendi vigastus.

7. Intravaskulaarse litotripsia kateetrit tuleb kindlasti kasutada
labim&&duga 0,36 mm (0,014 tolli) juhtetraadiga ja see tuleb
sisestada suurusega 5 Fr juhtekateetri kaudu, mille
siseldbimact on vahemalt 1,67 mm (0,066 tolli). Selle
suunise eiramine vdib pohjustada seadme nduetele
mittevastava toimimise voi patsiendi vigastuse.

8. Kuiballooni pole voimalik tdita vi vajalik rohk ei piisi
balloonis, eemaldage kateeter ja kasutage uut seadet.

9. Kateetri kasutamisel ei tohi rakendada lemddrast jsudu
v0i podrdemomenti, sest sellega voivad kaasneda seadme
komponentide kahjustused ja patsiendi vigastus.

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

. Kliinilistes uuringutes seostati ballooni r6hulangust
dissektsioonijuhtude sagenemisega, mis ei olnud
statistiliselt oluline ega seotud tBsiste stidameprob-
leemidega. Analuls nditas, et dissektsiooni ja ballooni
réhulangust vaib prognoosida kaltsifikatsiooni
pikkuse pohjal.

12. Protseduuri vdi seadmega seotud tisistuste korral tuleb

patsientide raviks kasutada standardseid ravimeetmeid
vdi interventsionaalseid protseduure.

13. Intravaskulaarne litotripsia tekitab mehaanilisi impulsse,
mis voivad bradiikardilistel patsientidel pdhjustada kodade
vGi vatsakeste kokkutdmmet. Siiratud stidameriitmurite
ja defibrillaatoritega patsientidel vdib asinkroonne
kokkutmme mdjutada sensoorseid vdimeid. Intravasku-
laarse litotripsia raviprotseduuri ajal on vajalik
elektrokardiograafilise riitmi ja arteriaalse réhu
monitooring. Kliiniliselt olulise hemodinaamilise toime
korral katkestage ajutiselt intravaskulaarse litotripsia
protseduur.

14. Uhte ravisegmenti ei tohi edastada rohkem kui 80 impulssi.
Kui kahjustus on pikem kui litotripsiaballoon ja nguab
mitut intravaskulaarse litotripsia protseduuri, tuleb jdlgida,
et iihes ravisegmendis ei Giletataks 80 impulssi ja seega
kattuvas segmendis 160 impulssi.

o

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
killaldased 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. )

4. Kateeter on mdeldud vaid ihekordseks kasutuseks. ARGE
resteriliseerige ja/vdi kasutage korduvalt. Kui vajalik on
teise samas suuruses kateetri kasutamine, ARGE kasutage
esimest kateetrit korduvalt. Visake see enne uue kateetri
valmispanekut dra.
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5. Kasutage ravitava veresoone jaoks ainult sobiva suurusega
ballooni: 1: 1 ballooni vastavustabeli ja sihtsoone
labimdddu pdhijal. Kasutada tuleks suurima ldbimddduga
ballooni, kui 1: 1 suuruse valik ei ole vdimalik (nditeks
4,0 mm intravaskulaarse litotripsia kateetri kasutamine
4,5 mm ldbim6dduga sihtsoones).

6. Jdrgige ballooni tditmisel ballooni vastavustabelit. Ballooni
rohk ei tohi iiletada nominaalset I5hkemisrohku.

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 fiisioloogilise lahusega vdib kahjustada katte
terviklust vGi toimivust.

9. Seadme manipuleerimisel tuleb rakendada piisavat
fluoroskoopilist jalgimist.

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 v8ivad kahjustada hiidrofiilset katet.

12. Kui kateetri vars on paindunud v&i vaandunud,
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
parast protseduuri arsti mddratud aja jooksul jdtkata.

14. Emitteri lahedus balloonile vdib suurendada ballooni
rohulanguse esinemist. Tagage enne litotripsiat
piisav ballooni laienemine ja arvestage anatoomiliste
piirangutega, mis v8ivad 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 sisteemi 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
jddkstenoosiga (< 50%) pdrast stentimist koos tdenditega
madala haiglasiseste tdsiste stidameprobleemide mddra ja
angiograafiliste tlisistuste kohta ning 2) isheemia ja sellega
seotud stimptomite (nt stenokardia) vdhenemine pdrast
stendi edukat paigaldamist.

Prospektiivne tihe ravirihmaga mitmekeskuseline uuritavat
seadet kdsitlev (IDE) uuring (Disrupt CAD I1I) intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Shockwave koos samavddrse pdrgarteri
intravaskulaarse litotripsia kateetriga Shockwave (2 kohta
viidi Iabi, et hinnata seadme ohutust ja tdhusust tugevalt
kaltsifitseerunud, stenoatiliste de novo pargarterikahjustuste
ravimisel enne stentimist. Ajavahemikul 9. jaanuarist 2019
kuni 27. mdrtsini 2020 registreeriti uuringusse Disrupt CAD IIT
kokku 431 uuritavat, sealhulgas 384 keskses uuringus osalejat
(edaspidi , keskne analiilisikogum”) 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 holmab siidame dkksurma,
miiokardiinfarkti ja sihtveresoone revaskularisatsiooni,
puudumine 30 paeva jdrel. Kaiki tdsiseid siidameprobleeme
hindas sbltumatu hindamiskomitee. Esmast ohutuse
tulemusnditajat kavatseti vdrrelda tulemuseesmdrgiga
84,4% Uhepoolsel alfatasemel 0,05.

Uuringu Disrupt CAD III peamine tBhususe tulemusnditaja
oli protseduuriline edukus, mida mddratleti stendi
paigaldamisena koos stendisisese jddkstenoosiga < 50%
(pdhilabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste tdsiste
stidameprobleemideta. Koiki tdsiseid stidameprobleeme
hindas s6ltumatu hindamiskomitee. Esmast tohususe
tulemusnditajat kavatseti vorrelda tulemuseesmdrgiga
83,4% tihepoolsel alfatasemel 0,05.
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Tabelis 1 on esitatud keskse analitisikogumi esmase ohutuse
tulemuste kokkuvte. Hinnatavate esmaste ohutuse
tulemusnéitajatega 383 uuringus osalejate seast oli 30 pdeva
jooksul tdsiste sidameprobleemide puudumise mddr 92,2%
(353/383), mille vastav tihepoolne alumine 95% usalduspiir oli
89,9%, mis oli kbrgem kui tulemuseesmdrk 84,4%. Esmane
ohutuse tulemusnditaja oli keskse analitsikogumi alusel
saavutatud (p < 0,0001).

Tabel 1. Esmane ohutuse tulemusnditaja (tdsised
stidameprobleemid 30 pdeva jooksul) (keskne analiitisikogum)

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

tulemusnditaja | usaldus- EUpRCES

vahemik]'

Tosiste siidame- 92,2% Him <844% <0001 Tulemuseesmark
probleemide (353/383)  H,m >844% taidetud
puudumine? [89,9%]

30 paeva jooksul

parast protseduuri

1. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu Ghepoolse
astimptootilise Waldi (normaalldhendipahise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

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

3. Koiki tdsiseid siidameprobleeme hindas séltumatu hindamiskomitee. Kui taielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati siindmust sdltumatu hindamiskomisjoni
Kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnditaja
usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanalids.

4. Uks uuritav jdeti esmase ohutuse tulemusnaitaja analiidsist valja ebapiisava
jalgimise tottu (< 23 pdeva).

Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid on esitatud
tabelis 2.

Tabel 2. Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid
(keskne analiidisikogum)

Tosiste siidameprobleemide Haiglasisene 30-péevane jélgimine
koondméarad N=384 N=383'

Tosised siidameprobleemid? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Stidame dkksurm 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 jaeti esmase ohutuse
jalgimise tottu (< 23 pdeva).

2. Koiki tosiseid siidameprobleeme hindas séltumatu hindamiskomitee. Kui taielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati siindmust soltumatu hindamiskomisjoni
Kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnditaja
usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliids.

3. Mdnel uuritaval esines > 1 tdsiste siidameprobleemide kriteeriumide
komponent, mistdttu ei ole kategooriad vastastikku valistavad.

4. Milokardiinfarkt on mddratletud CK-MB tasemena > 3 korra suuremana kui
laborinormi Glemine piirvadrtus koos uue patoloogilise Q-lainega vdi ilma selleta
(protseduuriaegne miiokardiinfarkt) ja kasutades neljandat miokardiinfarkti
{ilddefinitsiooni pérast haiglast lahkumist (iseeneslik miiokardiinfarkt).

ditaja analiiiisist vélja ebapiisava

Tabelis 3 on esitatud keskse analitisikogumi esmase tGhususe
tulemuste kokkuvdte. Uhelg| keskses uuringus osalejal ei
puudunud andmed, mis olid vajalikud protseduuri edukuse
mddratlemiseks (andmed stendi paigaldamise v&i [opliku
jadkstenoosi kohta) ja seetdittu kaasati kdik keskses uuringus
osalejad (n =384) esmase tohususe analiitsi. Taheldatud
protseduuri edukuse mddr oli 92,4% (355/384), mille vastav
tihepoolne alumine 95% usalduspiir oli 90,2%, mis oli kdrgem
kui tulemuseesmark 83,4%. Seega oli esmane tohususe
tulemusnditaja keskse analtitisikogumi pdhjal saavutatud

(p < 0,0001).

Tabel 3. Esmane t3hususe tulemusnditaja (keskne
analiiisikogum)

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

tulemusnéitaja usaldus- BUESEES
vahemik]'
Protseduuri 92,4% (355/384) H;:m <834% <0,0001 Tulemuseesmérk
edukus® [90,2%) H,:m > 83,4% taidetud
1. 95% alumine hemik arvutatakse binoomilise osakaalu thepoolse

astimptootilise Waldi (normaallahendipdhise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

2. P-vdartus arvutatakse binoomilise osakaalu ihepoolse asiimptootilise Waldi
(normaallahendipthise) analiiiisi 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
siidameprobleemideta (hindamiskomitee hinnangul).

Esmase tohususe tulemusnditaja komponendid on esitatud
tabelis 4.
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Tabel 4. Esmase t6hususe tulemusnditaja komponendid
(keskne analidisikogum)

Esmane tohususe tulemusnaitaja: protseduuri edukus | N (%)

Protseduuri edukus'? 92,4% (355/384)
Stent paigaldatud® 99,2% (381/384)
< 50% jadkstenoos 100,0% (381/381)
Haiglasi: tosiste stidameprobl e puudumine 93,0% (357/384)

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

2. Manel uuritaval esines > 1 protseduuri edukuse kriteeriumide komponent,
mistdittu ei ole kategooriad vastastikku valistavad.

. Kolm uuritavat ei saanud stenti, kahel uuritaval, kes ei saanud indeksprotseduuri
paeval mingit ravi, ebadnnestus intravaskulaarse litotripsia seadme paigaldamine,
ja ihel uuritaval ebadnnestus stendi paigaldamine parast edukat intravaskulaarset
litotripsiat.

w

Korvalndhud

Kohalduvad stidame standardsete kateetripdhiste
sekkumisprotseduuride vdimalikud kdrvalndhud, mille hulka
kuuluvad muu hulgas alljdrgnevad.

+ Soone dkiline sulgumine

+ Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile ja/vi
tromboosivastasele ravile

Aneurtism

Ariitmia

Arteriovenoosne fistul

Veritsust hdlmavad tusistused

Siidame tamponaad v8i perikardiaalne efusioon
Kardiopulmonaalne seiskumine

Tserebrovaskulaarne juhtum

Pdrgarteri/veresoone oklusioon, perforatsioon, rebend vai
dissektsioon

Pérgarteri spasm

* Surm

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

Erakorraline v8i plaaniline pdrgarteri Sunteerimine
Erakorraline vdi plaaniline perkutaanne pdrgarteri
interventsionaalne protseduur

Sisestuskohaga seotud tiisistused

Juhtetraadi purunemine voi seadme m&ne komponendi
rike/talitlushdire, millega vdib, aga ei pruugi kaasneda
seadme emboolia, raske vigastus vdi kirurgiline sekkumine
Hematoom vaskulaarse juurdepddsu loomise kohas
Verejooks

Hiipertensioon/hiipotensioon

Infektsioon/sepsis/palavik

Siidameinfarkt

Miokardi isheemia vi ebastabiilne stenokardia

* Valu

Perifeerne isheemia

Pseudoaneurtism

Neerukahjustus/neerupuudulikkus

Ravitud pdrgarteri restenoos, mis viib revaskularisatsioonini
Sokk/kopsuodeem

Aeglane voolamine, tagasivoolu puudumine vdi pdrgarteri
jrsk sulgumine

Rabandus

Tromb

Veresoone jdrsk sulgumine

Kirurgilist parandamist vajav veresoonevigastus
Veresoone dissektsioon, rebend v&i spasm

Peale selle vGivad 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 v&i ballooni réhulangus, mis viib
seadme emboolia, dissektsiooni, tdsise vigastuse vGi
kirurgilise sekkumiseni

Kodade- vdi ventrikulaame ekstrasistol

Kodade vGi vatsakeste kokkutdmme

Tarnekomplekt

Intravaskulaarse litotripsia kateeter tarnitakse elektron-
kiirgusega steriliseeritult ja see on mdeldud vaid tihekordseks
kasutuseks. Arge resteriliseerige, sest sellega vdib kaasneda
seadme kahjustumine ja patsiendi vigastus. Arge kasutage
seadet korduvalt, sest see vdiks pohjustada ristsaastumist,
millega vdib kaasneda patsiendi vigastus. Enne kasutamist
kontrollige kogu pakendil hoolikalt kahjustusi voi defekte.
Steriilsusbarjddri kahjustumise kahtluse korral drge seadet
kasutage, sest seade ei pruugi olla steriilne ja vdiks pohjustada
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patsiendi vigastusi. Arge kasutage seadet, kui pakend on
kahjustunud, sest sellega vdib kaasneda seadme talitlushdire
ja patsiendi vigastus. Hoidke intravaskulaarse litotripsia
kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Adrmuslikes
tingimustes hoiustamine voib seadet kahjustada ja/vai
mojutada selle toimivust ning tuua kaasa patsiendi vigastusi.

Pérgarterite intravaskulaarse litotripsia protseduuriks
vajalikud vahendid

Intravaskulaarse litotripsia kateeter on ette nahtud kasutamiseks
iiksnes intravaskulaarse litotripsia generaatori, intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Uhenduskaabli ja selle lisatarvikutega.
Intravaskulaarse litotripsia siisteemi 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 siisteemi tihenduskaabli
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutava teabe
ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega tutvumiseks vaadake
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Ghenduskaabli kasutusjuhendit.

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

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

(5 tolli < 96 tolli)
+ Tdite- ja tiihjendusseade

Kokkuvolditud balloonide Iabimdddud

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

 Max 1,7 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

R R T T T
4405 24 29 33 3,9
5-507 24 29 33 40
6608 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

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

litotripsia raviballooni rohk
**6 atm on ballooni nimirdhk ja ravijdrgne réhk
***10 atm on ballooni nimildhkemisrhk

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 (%
tihendamisel programmeerib intravaskulaarse litotripsia
generaator automaatselt alljdrgnevad sdtted.

Raviotstarbeliste impulsside A m R
5 1impulss iihes sekundis
edastamise sagedus

Jarjestikuste impulsside maksimumarv (1 tsiikkel) 10 impulssi

Minimaalne impulsside edastamise 10 sekundit
peatamise periood

Kateetri kohta kasutatavate impulsside maksimumarv Generaatoril kuvatud

Kui kasutaja ptitiab 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 moddas. Raviseadme nupp tuleb vabastada ja impulsside
edastamise jdtkamiseks uuesti alla vajutada. Lisateahe
saamiseks vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori

ja intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabli
kasutusjuhendit.

Kui generaatoril ndidatud maksimaalne impulsside arv on tdis,
ei saa kateetrit enam kasutada. Kui vajalik on impulsside
edastamise jdtkamine, visake see kateeter dra ja vtke uus.
Hoiatus! Arge iiletage 80 impulssi iihes ravisegmendis
jaseega 160 impulssi kattuvas segmendis.
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Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! 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 Ghenduskaabli 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 ldbimdduga. Kasutada tuleks suurima
ldbim@&duga ballooni, kui 1: 1 suuruse valik ei ole
vBimalik (nditeks 4,0 mm intravaskulaarse litotripsia
kateetri kasutamine 4,5 mm Idbim&8duga sihtsoones).

4. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter pakendist.

5. Valmistage litotripsia balloon standardset tehnikat
kasutades ette. Tditke siistal 5 cm? fiisioloogilise lahuse ja
kontrastaine sequga vahekorras 50 : 50. Kinnitage sustal
kateetri jaoturil olevasse tditmisporti. Tommake stistlakolbi
vaakumi tekitamiseks vahemalt kolm korda, et vedelik
tBrjuks vdlja kateetris oleva Ghu.

6. Tditke tditeseade 10 cm’ ulatuses vahekorras 50 : 50
fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega. Eemaldage sistal ja
iihendage tditeseade kateetri jaoturil oleva tditmispordiga,
jlgides, et siisteemi ei satuks 6hku.

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

8. Loputage juhtetraadi porti fiisioloogilise lahusega.

9. Niisutage hiidrofiilse kattekihi aktiveerimiseks litotripsia
ballooni ja distaalset vdlli steriilse fiisioloogilise lahusega.
Arge niisutage ballooni isopropiiilalkoholiga, kuna see
vdib kahjustada hiidrofiilse kattekihi terviklust.

. Sisestage intravaskulaarse litotripsia Stisteemi
tihenduskaabel steriilsesse hiilssi vi sondi
kattelimbrisesse.

. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja tihendage
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 iihenduskaablil
olevat raviseadme nuppu), kui balloon on kuiv ja/vdi tditmata,
sest sellega vdib kaasneda ballooni kahjustumine.

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 Furoopa Uhenduses/Euroopa Liidus
/::\ili Hoidke otsese paikesevalguse eest
LoT Partii kood
Katalooginumber
Mitte resteriliseerida
Q) | mistige

Pdrgarteri 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, vaib arsti drandgemise jdrgi teha
eellaiendamise vai muu veresoone ettevalmistuse,
kasutades standardtehnikat.

3. Juhtige intravaskulaarse litotripsia kateeter ile
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. Kui asend pole dige, kohandage asukoha korrigeerimiseks
litotripsia ballooni.

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

MARKUS. Litotripsiat ei tohi teha, kui balloon on tdidetud
> 4 atm, kuna helivéljund ei suurene ja kdrgem rohk 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 pausiiga 10 edastatud impulsi jdrel.

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

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

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

8. Vajaduse korral vdite edastada raviotstarbelisi lisaimpulsse.
Kui litotripsia balloonist pikema lesiooni t8ttu on vajalik
ballooni mitmekordne tditmine, on soovituslik ballooni
{ilekate vdhemalt 2 mm ulatuses, mis aitab vdltida teatud
piirkondade vahelejdamist. Siiski tuleb jdlgida, et ihes
ravisegmendis ei Uletataks 80 impulssi ja seega kattuvas
segmendis 160 impulssi.

9. Jdddvustage sekkumisjdrgse tulemuse hindamiseks

arteriogramm.

. Tuhjendage seade ja veenduge enne intravaskulaarse

litotripsia kateetri eemaldamist, et balloon oleks
tdiesti tuhi.

1

o

Siimbol ‘ Selgitus

Mitteplrogeenne

Vaadake kasutusjuhendit

Sisaldab tihte seadet (sisu: 1)

SHED

[oF:\n J| Siidame isheemiatdhbi
Nimilghkemisrohk
@ Soovituslik juhtetraat
@ Soovituslik juhtekateeter
Kiirvahetuskateeter
@ | Balloonilabimast
<¢—» | Ballooni toopikkus
UL Kateetri tij('jp‘\kkus
(kasutatav pikkus)
c E Conformité Européenne
PAT Patendid; Kiilastage veebisaiti

www.shockwavemedical.com/patents
VL Intravaskulaarne litotripsia

Tahistab kandurit, mis sisaldab teavet seadme kordumatu
identifitseerimistunnuse kohta.

Importija
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1@

[rep] | Volitatud esindaja Sveitsis

ET

11. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme
hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine on libeduse tdttu
komplitseeritud, votke steriilse marliga ettevaatlikult
intravaskulaarse litotripsia kateetrist kinni.

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

—
N

Ettevaatust! Organismist juba vdlja tbmmatud intravaskulaarse
litotripsia kateetrit ei tohi tdiendavaks ballooni tditmiseks voi
litotripsia protseduuriks uuesti sisestada. Selle juhise eiramisel
vib balloon kahjustuda.

Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel pdorduda siidame
isheemiat6ve kordumise nahtude ja siimptomite 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 osaga on enne protseduuri véi protseduuri
ajal probleeme, kdrvaldage see kasutuselt ning vétke
tihendust kohaliku esindajaga ja/vdi saatke e-kiri aadressile
complaints@shockwavemedical.com.

Kui patsient/kasutaja/kolmas isik asub Euroopa Liidus vdi
riigis, kus kehtib sama reguleeriv kord (mddrus 2017/745/EL
meditsiiniseadmete kohta), ning seadme kasutamise ajal vdi
selle kasutamise tulemusena on toimunud tGsine 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
Pohiline UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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

lirimaa
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Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajérjestelmd
(IVL-jirjestelmd) 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 litotripsia-
katetri on yksinoikeudella valmistettu litotripsialaite,

joka viedddn sepelvaltimoiden kautta kohteeseen, jossa
kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen on muulla tavoin vaikeaa,
mukaan lukien kalkkiutuneet ahtaumat, joissa ilmenee vastusta
pallon laajentamiselle kokonaan tai my6hemmdlle tasaiselle
sepelvaltimostentin laajentamiselle. IVL-katetri sisdltdd
integroituja litotripsialahettimid, 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 [VL-generaattorista.
Shockwave C#- koronaarinen IVL-katetri on saatavilla neljdnd
(4) kokona: 2,5x 12mm, 3,0x 12mm, 3,5x 12 mm ja

4,0x 12 mm. Shockwave C**-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
pddllysteella 22,75 cm:iin asti distaalipddsta lukien.

Tdmd 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.

Kaksoisportin kant i
Pallo Rx.rom Katetrin varsi aksoisportin kanta WL

S S S

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

Katetrin varressa on tdytt6luumen, ohjainlangan luumen

ja litotripsialdhettimet. Taytt6luumenia 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 ldpi. Jdrjestelmd

on suunniteltu "nopeavaihtoiseksi” (Rapid Exchange, Rx),
joten pituudeltaan 190-300 cm:n ohjainlanka on indisoitu.
Litotripsiahoitoa antavat ldhettimet sijaitsevat pallon
kdyttBpituuden matkalla. Pallo sijaitsee katetrin distaalikdrjen
Iahelld. Pallossa olevat kaksi rontgenpositiivista merkkirengasta
osoittavat pallon kdyttopituuden ja auttavat pallon sijoitta-
misessa hoidon aikana. Pallo on suunniteltu siten, ettd se
laajenee tietyssd paineessa ennalta mddritettyyn pituuteen

ja ldpimittaan. Proksimaalisessa kannassa on kaksi porttia:
yksi pallon tdyttdmistd/tyhjentamistd varten ja yksi
IVL-liitantdkaapelin liittdmistd varten.

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 (- koronaarinen IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu
kalkkiutuneen ahtauman hoitoon, mukaan lukien sellaiset
kalkkiutuneet ahtaumat, joiden odotetaan vastustavan tdyttd
pallolaajennusta tai mydhempd 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
kiertdvassa haarassa (LCX) tai niiden haaroissa.

Kéyton vasta-aiheet

Shockwave C*- koronaarinen IVL-jdrjestelmd on vasta-aiheinen

seuraavissa tapauksissa:

1. Laitetta ei ole tarkoitettu stentin asennukseen.

2. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi kaulavaltimoissa tai
aivoverisuonissa.

LBL 63262-C, 2022-03

Varoitukset

1. Lddkdreiden tdytyy lukea ja ymmadrtdd ndmd ohjeet ennen
laitteen kdyttod. Ndiden merkintdjen sisdltdmien
varoitusten noudattamatta jattdminen voi johtaa
hydrofiilisen pdallysteen 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-liitdntdkaapeli on steriloimaton. Se on pidettdvd
steriilin kaapelisuojuksen sisdlld ennen kdyttod 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 kdyttda. 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 tydnnetddn 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.

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

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

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

11. Kliinisissd tutkimuksissa pallon paineen menetykseen liittyi
numeerinen dissekoitumisen suureneminen. Tdmd ei ollut
tilastollisesti merkitsevdd, eikd siihen liittynyt MACE-ilmi6td.
Analyysi osoitti, ettd kalkkiutuman pituus ennusti
dissekoitumista ja pallon paineen pienenemistd.

12. Toimenpiteisiin tai laitteeseen liittyvissd komplikaatioissa
hoida potilaita tavanomaisten lddkitysohjeiden tai
interventiotoimenpiteiden mukaisesti.

13. IVL tuottaa mekaanisia pulsseja, jotka voivat aiheuttaa
eteisen tai kammion tahdistuksen brakykardiapotilailla.
Potilailla, 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 enempdad kuin 80:td
pulssia ja ndin ollen 160:td pulssia limittdisessd
segmentissd.

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 riittdva 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 kertakdyttdon. Sitd EI SAA
steriloida tai kdyttdd uudelleen. Jos on tarpeen kdyttdd
toista samankokoista katetria, ensimmadistd katetria EI SAA
kdyttdd uudelleen. Havitd 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
|dpimitaltaan suurinta palloa (kdytetddn esim. 4,0 mm:n
IVL-katetria suonessa, jonka viiteldpimitta on 4,5 mm).

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 tdyttamiseen, jotta voidaan varmistaa
riittdvd litotripsian anto.

8. Jos IVL-katetrin pinta kuivuu, normaalilla keittosuola-
liuoksella kostuttaminen aktivoi hydrofiilisen pddllysteen
uudelleen. Katetrin kostuttaminen muilla liuottimilla kuin
keittosuolaliuoksella voi heikentdd pddllysteen eheyttd tai
toimintakykyd.

FI

9. Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvdssd
dpivalaisuohjauksessa.

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

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

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

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

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

14. Ldhettimen Idheisyys pallon suhteen voi lisdtd pallon
paineen menetyksen mahdollisuutta. Varmista, ettd pallo
laajenee riittdvasti ennen litotripsian antoa, ja ota huomioon
anatomiset rajoitukset, jotka voivat sijoittaa ldhettimen liian
[dhelle 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
pidettavd biologista vaaraa aiheuttavana, ja se tulee
hdvittdd asianmukaisesti sairaalan kdytdntda noudattaen.

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

Odotettavissa olevat kliiniset hyddyt

Koronaarisen IVL-jdrjestelmdn kliinisid hy6tyjd, kun sitd
kdytetddn aiotulla tavalla aiemmin hoitamattomien
kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden sepelvaltimoiden
litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen pallolaajennukseen
ennen stenttausta, ovat: (1) kliininen onnistuminen, jossa
jdljelld oleva ahtauma on hyvaksyttdvissd (<50 %) stenttauksen
jalkeen, ndyttd osoittaa vahaisid sairaalahoidon aikaisia
MACE-tapahtumamddrid ja angiografisia komplikaatioita,

ja (2) iskemia ja siihen liittyvdt 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 kalkkiu-
tuneita ahtautuneita sepelvaltimoleesioita ennen stentin
asennusta. Valilld 9. tammikuuta 2019 - 27. maaliskuuta 2020
kaikkiaan 431 tutkittavaa rekrytoitiin 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: syddnperdinen kuolema, syddninfarkti (MI)

ja kohdesuonen revaskula-risaatio (TVR). Kaikki MACE-
tapahtumat arvioi riippumaton kliinisten tapahtumien komitea
(CEQ). Suunnitelmana oli verrata ensisijaista turvallisuuden
pddtetapahtumaa 84,4 %:n suorituskykytavoitteeseen (PG)
yksisuuntaisella alfatasolla 0,05.

Ensisijainen tehon padtetapahtuma Disrupt CAD 111 -
tutkimuksessa oli toimenpiteen onnistuminen, joka mddriteltiin
seuraavasti: stentin sijoittaminen ja stentin sisdinen jdljelld
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).
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Haittavaikutukset Sisaltd: Shockwave C*'- koronaarinen IVL-katetri (1)
Mahdolliset haittavaikutukset ovat samoja kuin tavanomaisissa

syddmen katetritoimenpiteissd, ja niitd ovat muun muassa

Taulukko 1. Ensisijainen turvallisuuden padtetapahtuma
(30 vuorokauden MACE) (pivotaalinen analyysijoukko)
Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc.

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

seuraavat:

dkillinen suonen sulkeutuminen

ei toimita
+ 5F:n ohjainkatetri ja jatko-osa(t)

BWACE 9220 (53/383)" H.m <Bad%h <0001 Suorituskyyn + allergiset reaktiot varjoaineelle, antikoagulantille tai + 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka (pituus 190-300 cm)
{apahtumia B99%]  HomoBAA% tavoite antitromboottiselle hoidolle + vahintadn 13 x 244 cm:n (5" x 96") steriili suojus

30 vuorokauden saavutettu o . B

sisilltoimenpiteen * aneurysma * taytto-/tyhjennyslaite
jilkeen * rytmihdiriot

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 taysid tietoja ei ollut
saatavilla, tapahtuma arvioitiin riippumattoman CEC:n kliinisen arvioinnin

valtimo-laskimofisteli

verenvuotokomplikaatiot

syddmen tamponaatio tai perikardiaalinen effuusio
syddmen ja keuhkojen pysdhdys

aivoverenkiertohairio (CVA)

sepelvaltimon/sepelsuonen tukos, puhkeama, repedmd tai
dissekoituminen

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

perusteella. Puuttuvia tietoja ei imputoitu ja herkkyysanalyysi suoritettiin . sepelvaltimospasmi
padtetapahtuman vankkuuden arvioimiseksi. * kuolema 3,0x12mm mm
4. Yksi tutkittava suljettiin pois ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman . boluk i kud bi tai Kl .
analyysistd, koska seurantatietoja ei ollut riittavasti (<23 vuorokautta). em Oljj Set(l'mf?' u__OS' trom |.ta|ater0's erQOttISEt) ATM - kPa @ (mm)*
+ kiireellinen tai kiireetdn sepelvaltimon ohitusleikkaus mmm_m
Ensisijaisen turvallisuuden paatetapahtuman komponentit * kiireellinen tai kireeton perkutaaninen 5-507 24 29 33 40
annetaan taulukossa 2 alla. sepelvaltimotoimenpide 6608 24 30 34 40
+ sisddnvientikohdan komplikaatiot B 24 30 34 40
Taulukko 2. Ensisijaisen turvallisuuden pétetapahtuman olfll]amlang'an ta/' 'a.'“?e”h"lUH_” Oiaf&‘m“ftum'lj?n al 8-811 25 30 35 41
komponentit (pivotaalinen analyysijoukko) vikaantuminen/toimintandirio, minkd seurauksia saattavat 9_01 25 30 35 o
olla embolia, dissekoituminen, vakava vamma tai kirurginen W03 25 31 35 12

30 vuorokauden

Sairaalahoidossa
seuranta

Kumulatiiviset
MA( N=384

interventio
hematooma sisddnvientikohdassa

N=383' . * + : -
WACR 7.0%(27/384) 7,8% (30/383) * Verenvuoto . H;&?;Tg# ?J'ain% (mm) on £ 10 mm; 4 AThfon I
Sydanperdinen kuolema 03%(1/384) 05%(2/383) * hypertensio/hypotensio ** 6 ATM on pallon nimellispaine ja hoidon jlkeinen paine
E-Q-aalo-M 57%(2/384) 60%(23/383) * infektio/sepsis/kuume **+10 ATM on pallon nimellinen puhkeamispaine (RBP)
Q-aalto-MI 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383) : sydgnmfarktl o ) )
Kohdesuonen revaskularisaatio 0,5 % (2/384) 1,6% (6/383) . iydanllhaksen iskemia tai epdvakaa sepelvaltimotauti Shockwave C2*- koronaarisen IVL-jétjestelmén
1. Yksi tutkittava suljettiin pois ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman ° |le X X X Issiiarjestystaulukk
analyysista, koska seurantatietoja ei ollut riittévsti (<23 vuorokautta). « perifeerinen iskemia pulssijarjestystaulukko
2. KaikzinACE-rapahlumalarvioi Ir’u‘ppumaton CEC. Jo(s tdysid tietoja ei z)>\lul . \E)a|eaneurysma Hoidon akana on noudatettava seuraavaa pU|SS|JarJEStySta

saatavilla, tapahtuma arviaitiin riippumattoman CEC:n kliinisen arvioinnin
perusteella. Puuttuvia tietoja ei imputoitu ja herkkyysanalyysi suoritettiin
padtetapahtuman vankkuuden arvioimiseksi.

3. Joillakin tutkittavilla ei ollut >1 komponenttia MACE-kriteereissa; ndin ollen

munuaisten vajaatoiminta
hoidetun sepelvaltimon restenoosi, joka johtaa
revaskularisaatioon

Ala kayta muita pulssijdrjestyksid kuin alla olevassa

Mmka tahansa kokoisen Shockwave C**- koronaarisen
IVL-katetrin sisdd@nvienti ohjelmoi automaattisesti

kategoriat eivat ole toisiaan poissulkevia. . sokki/keuhkopéhb‘
4. Sydaninfarkti (MI) médritetian seuraavasti: CK-MB-taso >3 kertaa laboratorion - . - . - . IVL-generaattorin seuraavalla hoitojarjestykselld:
normaaliarvon ylrajaa (ULN) suurempi, ja kotiuttamisen aikana on tai ei ole uutta + hidas V|r§aus, ei uultta virtausta tai dkillinen sulkeutuminen g Janesy
patologista Q-aaltoa (toimenpiteeseen liittyva MI) ja kayttamalla Fourth Universal sepelvaltl mossa
Definition of Myocardial Infarction -ohjeistusta kotiuttamisen jalkeen (spontaani ML) « aivohalvaus Hoitotaajuus 1 pulssi 1 sekunnissa
. . . P s e * ”Omb' . S Suurin mdara jatkuvia pulsseja (1 jakso) 10 pulssia
Pivotaalisen analyysijoukon ensisijaiset tehotulokset esitetddn « verisuonen sulkeutuminen, dkillinen Touon dihimmsioska 1 sekunti

yhteenvetona taulukossa 3. Keltddn pivotaaliselta tutkittavalta + verisuonen vaurio, joka edellyttdd kirurgista korjausta
ei puuttunut tietoja, jotka vaadittiin toimenpiteen onnistumisen verisuonen dissekoituminen, puhkeaminen, repedmd
madrittdmiseen (tietoja, jotka liittyivdt stentin sijoittamiseen tai tai spasmi.

lopulliseen jdljelld olevaan ahtaumaan), ja ndin ollen kaikki
pivotaaliset tutkittavat otettiin mukaan ensisijaiseen tehon
analyysiin (n=384). Havaittu toimenpiteen onnistumisen mddrd
0li 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).

Katetrikohtainen pulssien kokonaismadrd enintdan Naytetty generaattorissa

Jos kdyttdjd yrittdd antaa enemmdn kuin suurimman sallitun
mddrdn jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu
pysdhtymddn automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa
voidaan jatkaa, kunnes on odotettu vahintdan tauon
vahimmdisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa ja sitd on
painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisdtietoja
IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin kdyttdoppaasta.

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

Riskit, joiden on todettu liittyvdn tahdn laitteeseen ja sen

Taulukko 3. Ensisijainen tehon padtetapahtuma (pivotaalinen kayttoon Jos generaattorissa nakyva suurin sallittu pulssien mdard
analyysijoukko) + “allerginen/immunologinen reaktio katetrin materiaaleille tai ~ Saavutetaan, katetria ei saa enda kdyttad. Jos hoitoa on
pinnoitteelle jatkettava, havitd kyseinen katetri ja ota kdyttdn uusi katetri.

T % (n/N; . L e . . .
Ensisijainen tehon [95%,(na|e)mpi Hypoteesl Johtopatos + laitteen toimintahdirio, vikaantuminen tai pallon paineen Varoitus: Al ylita 80:t pulssia samassa hoitosegmen-
PARELapaNUM | ity menetys, joka johtaa laitteen embolisoitumiseen, tissd ja ndin ollen 160:ta pulssia limittisessa

Toimenpiteen  924% (355/384) H; T, <834% <0,0001 Suorituskywyn dissekoitumiseen, vakavaan vammaan tai kirurgiseen segmentissa.

onnistuminen? [90,2 %] Him >834% tavoite interventioon

tett . . PRI TR H i H

1 . + eteis- tai kammiolisalyonti Toimenpiteen vaiheet

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

. P-arvo lasketaan perustuen yksisuuntaiseen asymptoottiseen Waldin
(normaaliin approksimaation perustuvaan) testiin binomiaaliselle osuudelle

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

eteis- tai kammiotahdistus.

~

Toimitustapa
IVL-katetri toimitetaan steriilind elektronisuihkulla steriloituna.

ki Keskivi , .
3. %?;nets;rtyey:r:a;g!?s?uﬁnKeiS:;Valgxelﬂilr(we;zarr]aﬁgg\e:ti;ut:]r? ;zstammen Se on tarkoitettu vain kertakdyttdiseksi. Sitd ei saa steriloida Valmistelu T
ja stentin sisainen jaljela oleva ahtauma <50 % (keskuslaboratorion arvioimana) uudelleen, silld tima voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa 1. Valmistele sisddnvientikohta steriilid vakiotekniikkaa
jailman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa (CEC:n arvioima). potilasvahingon, Laitetta ei saa kéyttéé uudelieen, silli timé noudatltaen.' . .
Ensisijaisen tehon paatetapahtuman komponentit annetaan voi johtaa ristikontaminaatioon, miki voi aiheuttaa potilas- 2. Tee verisuonipunktio haluttuun kohtaan ja aseta
taulukossa 4 alla. vahingon. Tarkasta kaikki pakkaukset huolellisesti ennen ohjainlanka ja ohjainkatetri. ,
Kayttda vaurioiden ja vikojen varalta. Laitetta ei saa kiytti, 3. Valitse litotripsiapallokatetrin koko, joka on 1:1 pallon

venyvyystaulukon (edelld) ja viitesuonen ldpimitan
perusteella. Jos kokoa 1:1 ei ole kdytettdvissd, tulee kdyttdd
[dpimitaltaan suurinta palloa (kdytetddn esim. 4,0 mm:n
IVL-katetria suonessa, jonka viiteldpimitta on 4,5 mm).
4. Ota IVL-katetri pakkauksesta.
Valmistele litotripsiapallo vakiotekniikkaa noudattaen.
Ota ruiskuun 5 ml keittosuolaliuoksen ja varjoaineen
seosta (1:1). Kiinnitd ruisku katetrin kannan tdyttporttiin.
Vedd alipaine vahintddn 3 kertaa ja vapauta se, jotta neste
korvaa katetrissa olevan ilman.
Ota tdyttd-/tyhjennyslaitteeseen 10 ml keittosuolaliuoksen ja
varjoaineen seosta (1:1). Irrota ruisku ja kiinnitd tdytto-/
tyhjennyslaite katetrin kannan tdyttporttiin. Varmista,
ettei jdrjestelmddn pddse ilmaa.
Poista suojaholkki ja kuljetusmandriini IVL-katetrista.
Varoitus: Laitetta ei saa kdyttdd, jos suojaholkki tai
kuljetusmandriini on vaikea irrottaa tai niitd ei voi irrottaa.
8. Huuhtele ohjainlangan portti keittosuolaliuoksella.

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 toimintahdirioon ja
aiheuttaa potilasvahingon. Sdilytd IVL-katetria viiledssd,
pimedssd ja kuivassa paikassa. Laitteen sdilyttdminen 5
ddriolosuhteissa voi vaurioittaa laitetta tai vaikuttaa sen

toimintaan, mikd voi johtaa potilasvahinkoon.

Taulukko 4. Ensisijaisen tehon padtetapahtuman komponentit
(pivotaalinen analyysijoukko)

etapahtuma: Toimenpiteen

N (%)

92,4 % (355/384)
99,2 % (381/384)
1
)

onnistuminen

Toimenpiteen onnistuminen™
Stentti asetettu®
<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 jaljelld oleva ahtauma <50 % (keskuslaboratorion arvioimana)
jailman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa (CEC:n arvioima).

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

. Kolme tutkittavaa ei saanut stenttid; kahdella IVL-laitteen asetus epdonnistui
eivatka he saaneet mitadn hoitoa indeksitoimenpiteen péivind, ja yhdelld
tutkittavalla stentin asettaminen epdonnistui onnistuneen IVL:n jalkeen.

Koronaarisessa IVL-toimenpiteessd tarvittavat laitteet
IVL-Katetri on tarkoitettu kdytettdvaksi ainoastaan yhdessd .
IVL-generaattorin, IVL-liitdntdkaapelin ja sen lisdvarusteiden

kanssa. IVL-liitantakaapeli on etasdddin, joka liittdd

IVL-generaattorin IVL-katetriin ja jota kdytetddn

litotripsiahoidon aktivoimiseen IVL-generaattorista. 7.
Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin valmistelu,
kdyttd, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin kdyttdoppaasta.

)

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

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

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

12. Kiinnitd saman IVL-liitantdkaapelin toinen pad
IVL-generaattoriin.

Huomio: On huolehdittava tarkasti siitd, ettei litotripsia-hoitoa
anneta eli ei paineta [VL-liitdntdkaapelin hoitopainiketta silloin,
kun litotripsiapallo on kuiva tai tdyttdmaton, silld se voi
vaurioittaa palloa.

Shockwave C?*- koronaarisen IVL-katetrin vieminen

hoitokohtaan

1. Aseta ohjainkatetri proksimaalisesti hoitokohtaan.

2. Jos odotetaan, ettd IVL-katetri ei vdlttdmattd mene leesion
poikki, esilaajentamista tai muuta suonen valmistelua
voidaan tehdd tavanomaisella tekniikalla Iddkarin
harkinnan perusteella.

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

4. Sijoita IVL-pallo hoitokohtaan kdyttdamalld apuna
merkkirenkaita.

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

Symboli | Maéritelmé

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

HUOMAUTUS: IVL-generaattori on ohjelmoitu pitdmddn
vahintddn 10 sekunnin tauko jokaisen annetun 10 pulssin
jdlkeen.

5. Taytd 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 enemmadn sen vuoksi,
ettd leesio on litotripsiapalloa pidempi, suositeltava
pallojen limitys on vdhintddn 2 mm, jotta alueita ei jdd
hoitamatta. On huolehdittava kuitenkin tarkasti siitd, ettei
ylitetd 80 pulssin enimmdisrajaa samassa hoitosegmentissd
Jandin ollen 160 pulssin enimmdisrajaa limittdisessd
segmentissd.

9. Ota lopuksi arteriografiakuva intervention tulosten

arvioimiseksi.

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

. Poista IVL-katetri. Jos laitteen poistaminen hemostaa-
siventtiilin 1dpi on liukkauden vuoksi vaikeaa, tartu
IVL-katetriin varovasti steriililld sideharsolla.

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

- o

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

Symboli | Madritelma
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® i saa kdyttdd uudelleen :ﬁ( Ei-pyrogeeninen
Lagkinnallinen laite [ | Tutustu Kayttaohjeisiin
Viimeinen kdyttopdivd
& e @ Sisaltsa 1 yksikon (sisalte: 1)
75 | Steriloitu séteilyttdmalld; yksittainen steriilisuojus,
== jonka suojapakkaus on ulkopuolella Sepelvaltimotauti
& Huomio Nimellinen puhkeamispaine
N Valmistaja @ Suositeltu ohjainlanka
]| valmistuspaiva @ Suositeltu ohjainkatetri
Toimenpidepakkauksen valmistaja Nopeavaihtoinen katetri
@ Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso ohjeita Q Pallon lapimitta
kdyttdohjeista.
ilvettava kuivana <¢—» | Pallon kdyttdpituus
T y U L Katetrin kdyttopituus
\éaﬂ\gjr:tnetathsglitaja Euroopan yhteison/Euroopan (Usable Length, UL)
o c E Conformité Européenne
AN Suojattava auringonvalolta
A PAT Patentit. Katso osoitteesta
Erikoodi www.shockwavemedical.com/patents
Luetel VL Intravaskulaarinen litotripsia
uettelonumero F— PR
Osoittaa tietovalineen, joka sisaltdd yksilollisen
i saa steriloida uudelleen litetunnisteen tiedot
Maahantuoja
©Q | poiieikiaus @

[Rep] | Valtuutettu edustaja Sveitsissa

FI

Tietoja potilaalle

Lddkdreiden tulee neuvoa potilaita hakeutumaan hoitoon
valittmadsti, jos havaitaan uusiutuneen iskeemisen syddntaudin
merkkejd tai oireita. Tavanomaisille pdivittdisille toimille ei ole
tunnettuja rajoituksia. Potilaita tulee neuvoa noudattamaan
ladkdrin heille mddrddmdd lddkitystd.

Laitteita koskeva palaute ja laitteiden palauttaminen
Jos jokin tdmdn Shockwaven IVL-jdrjestelmadn osa ei toimi
ennen toimenpidettd tai toimenpiteen aikana, lopeta osan
kdyttd ja ota yhteyttd paikalliseen edustajaan tai ldhetd sahko-
postia osoitteeseen complaints@shockwavemedical.com.

Jos kyseessd on potilas/kdyttdjd/kolmas osapuoli Euroopan
unionissa ja maissa, joissa noudatetaan identtisid sdddoksid
(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

]

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

28/80



Systéme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular
Lithotripsy, ou IVL) de Shockwave avec cathéter de lithotripsie
intravasculaire (IVL) coronaire * de Shockwave

Mode d’emploi

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

Description du dispositif

Le cathéter IVL coronaire C** de Shockwave est un dispositif de
lithotripsie exclusif acheminé dans le systéme artériel coronaire
du cceur, jusqu'au site d'une sténose calcifiée jugée difficile

a traiter, y compris les sténoses calcifiées qui pourraient résister
a la dilatation compléte du ballonnet ou au déploiement
uniforme subséquent d'un stent coronaire. Le cathéter VL
contient des émetteurs de lithotripsie intégrés pour
Iadministration localisée du traitement par impulsions de
pression acoustique. La technologie de lithotripsie émet des
impulsions de pression acoustique dans le site de traitement
cible, en fragmentant les dépdts de calcium au sein de la
|ésion et permettant la dilatation subséquente d'une sténose
artérielle coronaire a I'aide du ballonnet a faible pression.

Le systeme est composé du cathéter IVL, d'un cable de
connexion IVL et d'un générateur IVL. Le cathéter IVL
coronaire C* de Shockwave est proposé dans quatre (4) tailles :
2,5x12mm,3,0x12mm, 3,5x 12 mm et 4,0 x 12 mm.

Le cathéter IVL coronaire C** de Shockwave est compatible avec
un cathéter de quidage de 5 F et des extensions, a une longueur
utile de 138 cm et présente des repéres de profondeur de tige
en son extrémité proximale. Le cathéter est recouvert d'un
revétement hydrophile sur une longueur de 22,75 cm a partir
de son extrémité distale pour réduire la friction pendant
I'administration du dispositif. Le port Rx du cathéter IVL est
situé a 27 cm de son extrémité distale. Se reporter a la figure 1
ci-dessous pour localiser les pieces du cathéter IVL C* de
Shockwave.

Embase a port double Connecteur IVL

Ballonnet  Port RX Tige du cathéter

Figure 1: Cathéter IVL coronaire C** de Shockwave

La tige du cathéter contient une lumiére d'inflation, une lumiére
de guide et les émetteurs de lithotripsie. La lumiére de gonflage
est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet avec une
solution a parts égales de sérum physiologique et de produit
de contraste. La lumiere de guide permet d'utiliser un guide
de 0,36 mm (0,014 po) pour faciliter I'acheminement du
cathéter vers et dans la sténose cible. Le systeme est congu
comme un cathéter d'échange rapide « Rapid Exchange »

(ou Rx). Un guide de 190 a 300 cm est donc indiqué. Les émetteurs
sont positionnés sur toute la longueur utile du ballonnet

et permettent d'administrer la lithotripsie. Le ballonnet est situé
a proximité de I'extrémité distale du cathéter. Deux marqueurs
radio-opaques a I'intérieur du ballonnet indiquent la longueur
utile du ballonnet et permettent de positionner ce dernier au
cours du traitement. Le ballonnet constitue un segment
extensible de longueur et de diamétre connus sous une
pression précise. L'embase proximale est dotée de deux ports :
un pour le gonflage/dégonflage du ballonnet et I'autre pour le
raccordement du cable de connexion IVL.

Indications

Le systeme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular
Lithotripsy, ou IVL) de Shockwave avec cathéter IVL coronaire C**
de Shockwave est indiqué pour la dilatation par ballonnet a faible
pression, accompagnée d'une lithotripsie, de Iésions de novo
darteres coronaires sténosées et calcifiées, avant la pose d'un stent.

Utilisation prévue

Le systeme IVL coronaire (" de Shockwave est destiné

au traitement des sténoses calcifiées, y compris celles qui
pourraient résister a la dilatation compléte du ballonnet ou
au déploiement uniforme subséquent d'un stent coronaire.

Population cible

Le systéme IVL coronaire de Shockwave Medical est destiné
aux patients de 18 ans et plus en attente d'une implantation de
stent coronaire qui présentent une sténose calcifiée prononcée,
confirmée par angiographie, de l'artére coronaire gauche
principale, de I'artere interventriculaire antérieure (AIA),

de I'artére coronaire droite (ACD) ou de I'artére circonflexe
gauche (ACG) ou de leurs branches.

Contre-indications

Le systéme IVL coronaire C** de Shockwave est contre-indiqué
dans les cas suivants :

1. Déploiement d'un stent;;

2. Utilisation dans les arteres carotides ou cérébrovasculaires.
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Avertissements

1. Les médecins doivent lire et comprendre les présentes
instructions avant [utilisation du dispositif. Le non-respect
des avertissements figurant sur les étiquettes risquerait
d'endommager le revétement hydrophile du dispositif.

2. Ne pas utiliser un dispositif apres la date de péremption
indiquée sur Iétiquette. L'utilisation d'un produit périmé
peut exposer le patient a des risques de blessures.

3. Utiliser le générateur IVL conformément aux réglages
recommandés dans le manuel d'utilisation du générateur
IVL. NE PAS dévier des réglages recommandés au risque
de blesser le patient.

4. Le cable de connexion IVL est non stérile et doit étre
contenu dans un manchon de cable stérile avant et
pendant ['utilisation.

5. Inspecter toutes les pieces du dispositif, ainsi que son
emballage, avant utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif
ou son emballage est endommagé, ou si sa stérilité a été
compromise. Lutilisation d'un produit endommagé peut
exposer le patient a des risques de blessures.

6. Ne pas utiliser le dispositif si la gaine de protection du
ballonnet est difficile a retirer avant utilisation. Ne pas
exercer une force excessive, au risque d'endommager le
cathéter. L'utilisation d'un produit endommagé peut
exposer le patient a des risques de blessures.

7. Sassurer que le cathéter IVL est utilisé avec un guide de
0,36 mm (0,014 po) et qu'il est introduit dans un cathéter
de guidage de 5 F d'au moins 1,67 mm (0,066 po) de
diamétre intérieur. Le non-respect de cette recommandation
peut entrainer un défaut de fonctionnement du dispositif
ou des blessures pour le patient.

8. Sile gonflage ou le maintien de la pression du ballonnet

estimpossible, retirer le cathéter et utiliser un dispositif neuf.

9. Ne pas exercer une force ou une pression excessive sur le
cathéter au risque d'endommager ses pieces et de blesser
e patient.

. Lerisque de dissection ou de perforation est plus élevé dans
les Iésions fortement calcifiées sous traitement percutané,
y compris VL. Des interventions temporaires appropriées
doivent étre facilement accessibles.

. Dans les études cliniques, la perte de pression du ballonnet
était associée a une augmentation du nombre de dissection
qui n'était pas statistiquement significative et n'était pas
associée a des événements indésirables cardiaques majeurs
(MACE). L'analyse a indiqué que la longueur de la calcification
est un indicateur de dissection et de réduction de la pression
du ballonnet.

. Traiter les patients conformément aux procédures
médicamenteuses et interventionnelles standard en cas de
complications associées a Iintervention ou au dispositif.

. Le traitement IVL émet des impulsions mécaniques
qui peuvent entrainer une capture auriculaire ou
ventriculaire chez les patients bradycardiques. Chez les
patients porteurs d'un stimulateur et d'un défibrillateur
implantables, la capture asynchrone peut perturber les
capacités de détection. Il est impératif de surveiller le
rythme électrocardiographique et la pression artérielle
continue pendant le traitement IVL. En cas d'effets
hémodynamiques cliniquement significatifs, arréter
temporairement I'administration du traitement IVL.

14. Ne pas dépasser 80 impulsions au cours du méme
traitement. Si la Iésion est plus longue que le ballonnet de
lithotripsie et nécessite plusieurs traitements IVL, veiller
a ne pas dépasser 80 impulsions au cours de la méme
séance et donc 160 impulsions en cas de chevauchement
de traitement.
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Précautions

1. Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins
formés aux angiographies et aux interventions coronaires
intravasculaires.

2. U'IVLtransluminale percutanée doit étre effectuée dans les
hopitaux disposant d'un service chirurgical d'urgence
adéquat.

3. Pourla préparation, le fonctionnement, les avertissements
et précautions et 'entretien du générateur IVL et de ses
accessoires, se reporter au manuel d'utilisation du
générateur IVL.

4. Le cathéter est réservé a un usage unique (une seule fois).
NE PAS restériliser et/ou réutiliser. Si un deuxiéme cathéter
de la méme taille est nécessaire, NE PAS réutiliser le premier
cathéter. Le jeter avant de préparer le deuxiéme cathéter.

5. Utiliser uniquement un ballonnet dont la taille correspond au
vaisseau a traiter : taille identique (1:1) a celle du diamétre
du vaisseau de référence (voir tableau de conformité). Sila
taille 1:1 n'est pas disponible, le plus grand diamétre de
ballonnet doit étre utilisé (p. ex. utilisation d'un cathéter
IVL de 4,0 mm dans un vaisseau de 4,5 mm de diamétre
de référence).
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6. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de conformité
ci-dessus. La pression du ballonnet ne doit pas étre supérieure
a la pression de rupture nominale.

7. Utiliser uniquement le milieu de gonflage a part égale de
sérum physiologique et de produit de contraste recommandé
pour gonfler le ballonnet afin de s'assurer d'une administration
adéquate de I'VL.

8. Silasurface du cathéter IVL devient seche, 'humidifier avec
du sérum physiologique normal pour réactiver le revétement
hydrophile. Lutilisation de tout autre solvant pourrait
compromettre I'intégrité ou l'efficacité du revetement.
Toujours manipuler le dispositif sous controle radioscopique.

. Ne pas acheminer ou retirer le cathéter si le ballonnet n'est
pas completement dégonflé sous vide. En cas de
résistance, en déterminer la cause avant de poursuivre.

. Faire preuve de prudence lors de la manipulation,
de 'acheminement et/ou du retrait du dispositif a proximité
d'objets acérés qui pourraient endommager le revétement
hydrophile.

. Ne pas utiliser ou tenter de redresser un cathéter si sa tige
est coudée ou déformée. Préparer un cathéter neuf pour le
remplacer.

13. Au cours de l'intervention, un traitement anticoagulant

approprié doit &tre administré au patient au besoin.
Le traitement anticoagulant doit étre poursuivi aussi
longtemps que le médecin le juge nécessaire apres
lintervention.

14. La proximité de I'émetteur et du ballonnet augmente les
risques de perte de pression du ballonnet. S'assurer de
l'expansion adéquate du ballonnet avant d'administrer la
lithotripsie et tenir compte des restrictions anatomiques qui
nécessiteraient de placer émetteur trop prés du matériau
du ballonnet.

15. Sile cathéter IVL ne semble pas administrer la lithotripsie
comme prévu, le retirer et le remplacer par un autre
cathéter.

16. Manipuler le dispositif avec précaution aprés son utilisation
sur le patient (p. ex. contact avec du sang). Apres
I'intervention, le produit est considéré comme un matériel
biologique dangereux et doit étre éliminé conformément
au protocole de I'hopital.

17. Traiter les patients avec précaution si un stent a été implanté
antérieurement a 5 mm de la Iésion ciblée.

— ©
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Bénéfices cliniques attendus

Les bénéfices cliniques du systéme IVL coronaire utilisé comme
indiqué pour la dilatation par ballonnet a faible pression,
accompagnée d'une lithotripsie, de Iésions de novo d'artéres
coronaires sténosées et calcifiées avant la pose d'un stent sont
les suivants : (1) succés clinique avec sténose résiduelle acceptable
(< 50 %) apres la pose d'un stent, avec des faibles taux confirmés
de MACE et de complications angiographiques, et (2) soulagement
de I'ischémie et des symptomes associés (comme 'angine de
poitrine) a la suite de a pose réussie d'un stent.

L'étude IDE (Investigational Device Exemption) prospective,
multicentrique, mono-bras (Disrupt CAD III) portant sur le
systeme de lithotripsie intravasculaire (IVL) de Shockwave avec
le cathéter IVL coronaire C2 équivalent de Shockwave, a évalué
I'innocuité et I'efficacité du dispositif dans le traitement des
ésions de novo d'arteres coronaires sténosées, fortement
calcifiées, avant la pose d'un stent. Entre le 9 janvier 2019 et le
27 mars 2020, 431 sujets ont été recrutés au total dans I'étude
Disrupt CAD III, dont 384 sujets de la cohorte pivot (appelés
groupe d'analyse pivot) et 47 sujets «roll-in ». Les sujets ont
été recrutés dans 47 centres de recherche situés aux Etats-Unis
et en Europe. Le suivi des sujets a 24 mois est en cours.

Le critére d'évaluation principal de I'innocuité de I'étude
Disrupt CAD III était 'absence d'événements cardiaques
indésirables majeurs (MACE) a 30 jours, qui est un critere
composite incluant décés cardiaque, infarctus du myocarde
(IM) et revascularisation du vaisseau cible (RVC). Tous les MACE
ont été confirmés par un comité d'événement clinique (CEC)
indépendant. Le critere d'évaluation principal de I'innocuité
devait étre comparé a un objectif de performance de 84,4 %

a un niveau d'alpha unilatéral de 0,05.

Le ritere d'évaluation principal de lefficacité de Iétude
Disrupt CAD I1I était la réussite de I'intervention définie comme
une sténose résiduelle apres la pose d'un stent < 50 %
(évaluée par le laboratoire central) et sans MACE a 'hdpital.
Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant.

Le ritere d'évaluation principal de lefficacité devait étre
comparé a un objectif de performance de 83,4 % a un niveau
dalpha unilatéral de 0,05.
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Les résultats de I'évaluation du critére principal de I'innocuité
du groupe d'analyse pivot sont résumes dans le tableau 1.
Parmi les 383 sujets de la cohorte pivot disposant de données
évaluables relatives au critére d'évaluation principal de
Iinnocuité, le taux d'absence de MACE a 30 jours observé était
de 92,2 % (353/383), avec la limite de confiance inférieure

a 95 % unilatérale correspondante de 89,9 %, soit une valeur
supérieure a l'objectif de performance de 84,4 %. Le critere
d'évaluation principal de linnocuité a été atteint sur la base du
groupe d'analyse pivot (p < 0,0001).

Tableau 1. Critere d'évaluation principal de 'innocuité (MACE
a30jours) (groupe d'analyse pivot)

0
CHers) [I:tgx:)le
d ev.alu'atlon de confiance Hypothése | ValeurdeP? | Conclusion
[ inférieure
de I'innocuité 395 %]'
Absencede  92,2%(353/383)* H :m <844%  <0,0001 Objectif de
MACE? dans les [89,9 %] Hoom>844% performance
30 jours suivant atteint

I'intervention

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé a partir d'un intervalle de confiance
de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale) pour un
pourcentage hinomial. Lcart-type est calculé en proportion de [échantillon.

2. Lavaleur de P est calculée a partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral (basé sur
une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau de signification
de 0,05. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

3. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En Iabsence de données
completes, ['événement était confirmé en fonction du jugement clinique du CEC
indépendant. Les données manquantes n'ont pas été imputées et une analyse
de sensibilité a été réalisée pour évaluer la solidité des critéres d'évaluation.

4. Unsujeta été exclu de I'analyse du critére d'évaluation principal de I'innocuité en
raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours)

Les composantes du critére d'évaluation principal de
Iinnocuité sont présentées dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2. Composantes du critére d'évaluation principal de
Iinnocuité (groupe d'analyse pivot)

Fréquences cumulées Al'hépital A 30 jour de suivi
des MACE N=384 N=383
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Déces cardiaque 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IMsans onde Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IM avec onde Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularisation 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

du vaisseau cible

1. Unsujet a été exclu de analyse du critére d'évaluation principal de Iinnocuité en
raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

2. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En I'absence de données
complétes, Iévénement était confirmé en fonction du jugement clinique du CEC
indépendant. Les données manquantes n'ont pas été imputées et une analyse de
sensibilité a été réalisée pour évaluer la solidité des critéres d'évaluation.

3. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante des critéres de MACE ;
les catégories ne sont donc pas mutuellement exclusives.

4. Linfarctus du myocarde (IM) est défini comme un taux de CK-MB > 3 fois la limite
supérieure normale (LSN) avec ou sans nouvelle onde Q pathologique a la sortie
de I'hpital (IM péri-opératoire) en utilisant la Quatrieme définition universelle de
Iinfarctus du myocarde aprés la sortie de I'hdpital (IM spontanée).

Les résultats de 'évaluation du critére principal de lefficacité du
groupe d'analyse pivot sont résumés dans le tableau 3. Parmi
les sujets de la cohorte pivot, il ne manquait aucune donnée
nécessaire pour définir la réussite de l'intervention (données
relatives a la pose d'un stent ou a la sténose résiduelle finale).
Tous ces sujets ont donc été inclus dans I'analyse du critére
d‘évaluation principal de I'efficacité (n=384). Le taux de
réussite de I'intervention observée était de 92,4 % (355/384),
avec la limite de confiance inférieure a 95 % unilatérale
correspondante de 90,2 %, soit une valeur supérieure

a l'objectif de performance de 83,4 %. Le critere d'évaluation
principal de 'efficacité a donc été atteint sur la base du groupe
d'analyse pivot (p < 0,0001).

Tableau 3. Critére d'évaluation principal de I'efficacité (groupe
d'analyse pivot)

% (n/N)
[Intervalle
de confiance
inférieure
a95%]'
924%(355/384) H :m <834%
[902%]  H,m>834%

Critére
d'évaluation
principal de

I'efficacité

ValeurdeP* | Conclusion

Hypothése

Réussite de
Iintervention®

<0,0001 Objectif de
performance

atteint

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé a partir d'un intervalle de confiance
de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale) pour un
pourcentage binomial. Lécart-type est calculé en proportion de Iéchantillon.

2. Lavaleur de P est calculée a partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral (basé sur
une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau de signification
de 0,05. 'écart-type est calculé en proportion de Ichantillon.

3. Laréussite de lntervention est définie comme une sténose résiduelle aprés la pose
d'un stent < 50 % (évaluée par le laboratoire central) et l'absence de MACE a I'épital
(confirmée par le CEC).

Les composantes du critére d'évaluation principal de I'efficacité
sont présentées dans le tableau 4 ci-dessous.
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Tableau 4. Composantes du critére d'évaluation principal de
'efficacité (groupe d'analyse pivot)

Critére d'évaluation principal de I'efficacité : réussite

de lintervention N (%)

Réussite de l'intervention’” 92,4 % (355/384)
Stent en place® 99,2 % (381/384)
Sténose résiduelle <50 % 100,0 % (381/381)
Absence de MACE a 'hdpital 93,0 % (357/384)

. Laréussite de 'intervention est définie comme une sténose résiduelle apres la
pose d'un stent < 50 % (évaluée par le laboratoire central) et I'absence de MACE
a 'hopital (confirmée par le CEC).

. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante du critére de réussite de
Iintervention ; les catégories ne sont pas mutuellement exclusives.

. Trois sujets n‘ont pas recu de stent ; dans deux cas, il s'agissait d'un échec
d'administration du dispositif IVL et aucun traitement n‘a été dispensé le jour de
Iintervention de référence, et dans un cas, il s'agissait d'un échec de pose de stent
apres une IVL réussie.

o
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Effets indésirables

Les effets indésirables potentiels sont ceux couramment
associés aux interventions cardiaques par cathéter standard.
IIs comprennent, sans toutefois s'y limiter :

+ QObstruction soudaine du vaisseau

Réaction allergique au produit de contraste, au traitement
anticoagulant et/ou au traitement antithrombotique
Anévrisme

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques

Tamponnade cardiaque ou épanchement péricardique
Arrét cardiopulmonaire

Accident vasculaire cérébral (AVC)

Occlusion, perforation, rupture ou dissection d'une artere/d'un
vaisseau coronaire

Spasme artériel coronaire

Déces

Embolie (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie ou
athéro-embolie)

Pontage de lartére coronaire d'urgence ou non
Intervention coronaire percutanée d'urgence ou non
Complications au site d'acces

Rupture du guide ou défaut/dysfonctionnement de toute
piece du dispositif pouvant ou non entrainer I'embolisation
du dispositif, une dissection, des blessures graves ou une
intervention chirurgicale

Hématome au(x) site(s) d'accés vasculaire

Hémorragie

Hypertension/hypotension

Infection/septicémie/fievre

Infarctus du myocarde

Ischémie myocardique ou angor instable

Douleur

Ischémie périphérique

Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal

Resténose de lartere coronaire traitée donnant lieu a une
revascularisation

Traumatisme/cedeme pulmonaire

Débit lent, absence de reflux ou blocage soudain de I'artere
coronaire

+ AVC

Thrombus

Obstruction du vaisseau, soudaine

Lésion vasculaire nécessitant une réparation chirurgicale
Dissection, perforation, rupture ou spasme vasculaire

En outre, les patients peuvent étre exposés a d'autres risques
associés aux interventions coronaires, y compris des risques
liés a la sédation consciente et 'anesthésie locale, aux produits
de contraste radiographique utilisés pendant I'angiographie,
aux médicaments administrés pour la prise en charge du
patient pendant I'intervention et a I'exposition aux rayons X
durant la fluoroscopie.

Risques identifiés comme associés au dispositif et a son

utilisation :

+ Réaction allergique/immune au(x) matériau(x) ou au
revétement du cathéter

+ Dysfonctionnement ou défaut du dispositif, ou perte
de pression du ballonnet entrainant une embolisation du
dispositif, une dissection, des blessures graves ou une
intervention chirurgicale

« Extrasystole auriculaire ou ventriculaire

+ Capture auriculaire ou ventriculaire

Conditionnement

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

Dispositifs requis pour effectuer une intervention

IVL coronaire

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

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

Contenu : Cathéter IVL coronaire C** de Shockwave (1)

Dispositifs requis mais non fournis par Shockwave
Medical, Inc.

+ (athéter de guidage de 5 F et extension(s)

+ Guide de 0,36 mm (0,014 po), de 190 cm a 300 cm de long
+ Manchon stérile de 13 x 244 cm (5 x 96 po) minimum

« Dispositif de gonflage

Diamétres des ballonnets pliés :

* 1,17 mm (0,044 po) max. pour 2,5 mm

* 1,1 mm (0,045 po) max. pour 3,0 mm et 3,5 mm
* 1,2mm (0,047 po) max. pour 4,0 mm

Tableau de conformité du ballonnet du cathéter IVL
coronaire C?* de Shockwave

m 3,0x12mm 3,5x12mm 4,0x12mm

s | o | o | o | oo |
29 33 39

Pression

4*-405 24
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

Remarque : * @ (mm) est £ 0,10 mm ; 4 atm est la pression de
traitement du ballonnet IVL

** 6 atm est la pression nominale du ballonnet et la pression
post-traitement

***10 atm est |a pression de rupture nominale du ballonnet

Tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL
coronaire C** de Shockwave

La séquence d'impulsion suivante doit étre respectée tout au
long du traitement. Ne pas utiliser une séquence d'impulsion
différente de celle indiquée dans le tableau ci-dessous. Quelle
que soit la taille du cathéter IVL coronaire C** de Shockwave,
son insertion programmera automatiquement le générateur
IVL en fonction de la séquence de traitement suivante :

1impulsion par seconde

10 impulsions
10 secondes
Affichées sur le générateur

Fréquence de traitement

Nombre maximal d'impulsions continues (1 cycle)
Période de pause minimale
Impulsions totales maximales par cathéter

Le générateur IVL est congu pour s'arréter automatiquement i
['utilisateur essaie de délivrer un nombre d'impulsions continues
supérieur au nombre maximal autorisé. Pour reprendre les
impulsions, attendre au moins la période de pause minimale
avant de recommencer le traitement. Le bouton de commande
du traitement doit étre relaché, puis enfoncé a nouveau pour
reprendre le traitement. Pour de plus amples informations,

se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL et du
cable de connexion IVL.

Sile nombre maximal d'impulsions affiché sur le générateur est
atteint, le cathéter ne doit plus étre utilisé. Si un traitement
supplémentaire est nécessaire, jeter ce cathéter et le remplacer
par un neuf. Avertissement : ne pas dépasser 80 impulsions
au cours de la méme séance et donc 160 impulsions en
cas de chevauchement de traitement.

Etapes de 'intervention

Mise en garde : se reporter au manuel d'utilisation du générateur
IVL et du cable de connexion IVL pour des détails sur la préparation,
le fonctionnement, les avertissements et précautions et
I'entretien du générateur IVL et du cable de connexion IVL.
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Préparation

1. Préparer le site d'insertion en suivant une technique stérile
standard.

2. Créer une voie d'acces vasculaire et mettre un guide et un
cathéter de guidage en place.

3. Sélectionner un cathéter de lithotripsie dont la taille de
ballonnet est identique a celle du diametre du vaisseau de
référence (voir tableau de conformité ci-dessus). Sila taille
1:1 n'est pas disponible, le plus grand diamétre de ballonnet
doit étre utilisé (p. ex. utilisation d'un cathéter VL de 4,0 mm
dans un vaisseau de 4,5 mm de diamétre de référence).

4. Retirer le cathéter IVL de son emballage.

5. Préparer le ballonnet de lithotripsie en suivant une
technique stérile standard. Remplir une seringue avec 5 cm?
d'une solution a part égale de sérum physiologique et de
produit de contraste. Raccorder la seringue au port de
gonflage sur l'embase du cathéter. Pomper au moins 3 fois
pour évacuer le vide et permettre au liquide de remplacer
[air dans le cathéter.

6. Remplir le dispositif de gonflage/dégonflage avec 10 cm?
d'une solution a part égale de sérum physiologique et de
produit de contraste. Débrancher la seringue et raccorder
le dispositif de gonflage/dégonflage au port de gonflage
de 'embase du cathéter en veillant a ne pas laisser de l'air
entrer dans le systeme.

7. Retirer la gaine de protection et le mandrin utilisé pour
I'expédition du cathéter IVL. Avertissement : ne pas
utiliser le dispositif si la gaine de protection ou le mandrin
utilisé pour I'expédition sont difficiles a retirer ou ne
peuvent pas étre retirés.

8. Rincer le port de quide avec du sérum physiologique.

9. Humidifier le ballonnet de lithotripsie et la tige distale avec

du sérum physiologique stérile pour activer le revétement

hydrophile. Ne pas humidifier de ballonnet avec de 'alcool
isopropylique au risque d'endommager l'intégrité du
revétement hydrophile.

Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon de cable

stérile ou I'embout de sonde.

11. Retirer la protection de I'extrémité proximale et raccorder
le connecteur du cathéter IVL (voir la fig. 1) au cable de
connexion IVL.

12. Fixer l'autre extrémité du méme cable de connexion IVL au
générateur IVL.

1

o

Mise en garde : veiller a éviter d'administrer la lithotripsie
(en appuyant par exemple sur le bouton de commande de
traitement du cable de connexion IVL) lorsque le ballonnet de
lithotripsie est sec et/ou dégonflé, au risque d'endommager le
ballonnet.

Symbole ‘ Définition
® Ne pas réutiliser

g Date de péremption

Dispositif médical

Stérilisation par irradiation ; barriére stérile unique avec
emballage de protection extérieur

Acheminement du cathéter IVL coronaire C** de

Shockwave au site de traitement

1. Placer le cathéter en direction proximale par rapport au
site de traitement.

2. Silon craint que le cathéter IVL ne traverse pas la Iésion,
une prédilatation ou la préparation d'un autre vaisseau
peut étre effectuée en suivant une technique standard,
a la discrétion du médecin.

3. Charger le cathéter IVL sur la longueur d'échange (190
300 cm) du guide de 0,36 mm (0,014 po), a travers un
cathéter de guidage, puis acheminer le cathéter VL
jusqu‘au site de traitement.

4. Positionner le ballonnet IVL dans le site de traitement
a l'aide des marqueurs.

Traitement du site par lithotripsie intravasculaire

1. Une fois le cathéter IVL en place, enregistrer sa position
sous controle radioscopique.

2. Siln'est pas positionné correctement, ajuster le ballonnet de
lithotripsie.

3. Gonfler le ballonnet de lithotripsie, sans dépasser 4 atm
pour sassurer d'une apposition complete a la paroi du vaisseau.
REMARQUE : 1a lithotripsie ne doit pas étre administrée si
le ballonnet est gonflé a> 4 atm car il n'y a pas d'augmentation
de la sortie sonique et une pression plus élevée pendant le
traitement peut augmenter le risque de perte de pression
du ballonnet.

4. Administrer le traitement IVL selon la durée préprogrammée
de 10 secondes nécessaire pour délivrer 10 impulsions en
appuyant sur le bouton de commande de traitement du
cdble de connexion IVL.

REMARQUE : le générateur IVL est programmé pour
imposer une période de pause minimale de 10 secondes
chaque fois que 10 impulsions sont administrées.

5. Gonfler le ballonnet de lithotripsie a la taille de référence
indiquée sur le tableau de conformité, puis enregistrer la
réponse de la lésion sous controle radioscopique.

6. Déegonfler le ballonnet de lithotripsie et attendre au moins
10 secondes pour rétablir le flux sanguin. Le dégonflage
du ballonnet peut prendre jusqu'a 15 secondes selon le
volume du ballonnet.

. Répéter les étapes 3, 4, 5 et 6 pour d'autres cycles de
traitement, jusqu'a ce que la lésion ait été suffisamment
dilatée ou si le cathéter est repositionné.

. D'autres traitements peuvent étre effectués si nécessaire.

Si plusieurs gonflements sont nécessaires en raison d'une
[ésion plus longue que le ballonnet de lithotripsie, ce dernier
doit chevaucher la ésion d'au moins 2 mm pour éviter tout
échec géographique. Veiller cependant a ne pas dépasser
80 impulsions au cours de la méme séance et donc

160 impulsions en cas de chevauchement de traitement.

~
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Symbole ‘ Définition

Apyrogene

Consulter le mode d'emploie

SI=IE

Contient 1 unité (Contenu : 1)

0

J:\p M| Coronaropathie

A Attention Pression de rupture nominale
“ Fabricant @ Guide recommandé
&| Date de fabrication @ Cathéter de guidage recommandé
Producteur du nécessaire Cathéter d'échange rapide
@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter %) Diamétre du ballonnet
le mode d'emploi
<¢—» | Longueur utile du ballonnet
T Conserver au sec - -
U L Longueur utile du cathéter
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/ (Longueur utile, UL)
C i ;
I'Union européenne o i
~ c E Conformité européenne
0N Conserver a [abri de la lumiére du soleil -
. PAT Brevets. Consulter www.shockwavemedical.com/patents
Code de lot IVL Lithotripsie intravasculaire
Numéro de référence Indique un support contenant fidentifiant unique du dispositif.
Ne pas restériliser @ Importateur
QZQ Profil transversal Représentant autorisé en Suisse
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9. Effectuer un artériogramme pour évaluer le résultat
post-intervention.

10. Dégonfler le dispositif et confirmer qu'il est complétement
dégonflé avant de retirer le cathéter IVL.

11. Retirer le cathéter IVL. il est difficile de retirer le dispositif
par la valve hémostatique en raison de la lubrification,
saisir délicatement le cathéter IVL avec de la gaze stérile.

12. Inspecter toutes les pieces pour s-assurer que le cathéter IVL
estintact. En cas de dysfonctionnement du dispositif ou si
des défauts sont observés pendant I'inspection, rincer la
lumiére de guide et nettoyer la surface extérieure du cathéter
avec du sérum physiologique. Placer le cathéter IVL dans
un sac en plastique scellé et contacter Shockwave Medical, Inc.
a complaints@shockwavemedical.com pour obtenir des
instructions supplémentaires.

Mise en garde : une fois retiré du corps du patient, le cathéter
IVL ne doit pas étre réinséré et regonflé pour d‘autres traitements
de lithotripsie. Le ballonnet risquerait d'étre endommagé par
ces opérations.

Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d'obtenir une
aide médicale immédiate en cas de signes ou de symptomes
de cardiopathie ischémique récurrente. Il n'existe aucune
limitation connue concernant les activités quotidiennes
normales. Les patients doivent étre informeés de suivre

le traitement médicamenteux prescrit par leur médecin.

Commentaires relatifs au produit et retour des
dispositifs

Si une partie quelconque du systeme IVL de Shackwave
présente un dysfonctionnement avant ou pendant une intervention,
arréter de l'utiliser et contacter un représentant local et/ou
envoyer un courriel a complaints@shockwavemedical.com.

Patient/utilisateur/partie tierce dans I'Union européenne

et dans les pays disposant d'une réglementation identique
(Réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) :
si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son
utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler
au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a votre
organisme national.

Brevets : www.shockwavemedical.com/patents

Résumé relatif a la sécurité et a la performance clinique :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
[UD-ID de base : 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive |

Santa Clara, CA 95054 Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

[EC|REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlande
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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 IVLi priklju¢nim kabelom
tvrtke Shockwave Medical Inc.

Opis proizvoda

Kateter za koronarnu IVL Shockwave C* registrirani je proizvod
2a litotripsiju koji se postavlja kroz koronamni arterijski sustav
srca do tesko pristupnog mjesta radi lijecenja kalcificirane
stenoze, ukljucujudi 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
2a litotripsiju stvara intermitentne akusticke tlacne impulse

na cilinom mjestu tretiranja, drobeci kalcij unutar lezije

i omogucujuci naknadno prosirivanje stenoze koronarne arterije
pomocu niskotlatnog balona. Sustav se sastoji od katetera

za VL, prikljutnog kabela za IVL i generatora za IVL. Kateter

73 koronarnu IVL Shockwave C** dostupan je u Cetiri (4) velicine:
25x12mm, 3,0x12mm, 3,5x 12 mmi4,0x 12 mm. Kateter

za koronarnu IVL Shockwave C** 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 vrska radi smanjivanja trenja tijekom
postavljanja. Kateter za IVL ima port za brzu izmjenu na 27 cm
od distalnog vréka. Pogledajte dijelove katetera za koronarnu
IVL Shockwave C** na slici 1 u nastavku.

Proksimalni kraj

Tibokatetera © uuas«ruTm portom

_._Lsﬂ

Slika 1: Koronarni kateter za IVL Shockwave C**

Priklju¢ak za IVL
Balon RX ulaz

Tijelo katetera sadrZi lumen za punjenje balona, lumen za Zicu
vodilicu i odasiljace litotrips¢nih emisija. Lumen za 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 postavijeni
duz radne duljine balona radi izvodenja postupka litotripsije.
Balon je smjesten blizu distalnog vrska katetera. Dva radio-
kontrastna markera u obliku pruge unutar balona oznacavaju
radnu duljinu balona kako bi se pomaglo pri pozicioniranju
balona tijekom tretmana. Balon je dizajniran tako da omogudi
dobivanje segmenta poznate duljine i promijera koji se moze
prosiriti pod specificnim tlakom. Na proksimalnom dijelu su
dva porta: jedan za punjenje i praznjenje balona i drugi za
spajanje prikljucnog 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 koronarni stent.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za koronarnu IVL trtke Shockwave Medical indiciran je
za primjenu u holesnika u dobi >18 godina koji su predvideni
7a 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

i lijeve 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.
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Upozorenja

1. Prije upotrebe proizvoda lije¢nici moraju procitati
i razumjeti ove upute. Nepostivanje upozorenja iz ovih
uputa moZe imati za posljedicu ostecenje 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. Prikljucni 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
ilije sterilnost kompromitirana. OSte¢eni proizvod moze
dovesti do ozljede holesnika.

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

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

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

9. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu niti uvrtati kateter jer

time moZete oStetiti dijelove proizvoda i ozlijediti bolesnika.

. Rizik od disekdije ili perforacije povecan je kod jako
kalcificiranih lezija koje se podvrgavaju perkutanom
postupku, ukljucujuci IVL. Odgovarajuca oprema za slucaj
potrebne intervencije mora biti dostupna.

. UKlinickim 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 dufinom kalcifikacije moze predvidjeti disekcija i pad
tlaka balona.

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

13. VL stvara mehanicke impulse i moZe prouzroditi 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
7a litotripsiju i zahtjeva viSekratne postupke IVL, potrebno
je paziti da se ne prekoraci 80 impulsa na istom tretiranom
segmentu, a time i 160 impulsa u segmentu koji se
preklapa.
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Mjere opreza

1. Uredaj smiju upotrebljavati samo lijecnici 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. Upriru¢niku za rukovatelja generatorom za IVL i dodatnim
priborom potrazite 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 veli¢ine, 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
veli¢ina 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
iili s referentnim promjerom 4,5 mm).

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

7. Zapunjenje balona upotrebljavajte samo preporucenu
mjesavinu kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine
u omjeru 50:50, kako biste postigli odgovarajucu
litotripsiju.
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8. Ako povrsina katetera za IVL postane suha, vlazenje
obicnom fizioloSkom otopinom reaktivirat ¢e hidrofilni sloj.
VlaZenie katetera drugim otapalima osim fizioloske otopine
moze kompromitirati integritet hidrofilnog sloja i funkciju
proizvoda.

9. Proizvodom rukujte uz odgovarajucu kontrolu

fluoroskopijom.

. Kateterom nemojte napredovati ni povlaciti ga ako balon
nije potpuno isprainjen i pod vakuumom. Ako osjetite
otpor, utvrdite uzrok otpora prije nego Sto nastavite
s postupkom.

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

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

13. Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate
omoguciti prikladnu antikoagulantnu terapiju. Antiko-
agulantnu terapiju treba nastaviti tijekom razdoblja koje
utvrdi lijecnik nakon postupka.

14. Odasiljaci 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 odasiljaC 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 odloZiti
prema bolnickom protokolu.

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

o
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Ocekivane klinicke koristi

Kada se upotrebljava u skladu sa svojom namjenom

2a litotripsijom potpomognutu balonsku dilataciju
kalcificiranih, de novo stenoticnih koronanih arterija prije
ugradnije 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.

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. Od 9. sijecnja 2019. do 27. oZujka 2020. sveukupno je
437 ispitanik ukljucen u ispitivanje Disrupt CAD III, ukljucujuci
384 kljucna ispitanika (oznaceni kao kljucna 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 11 bila je odsutnost ozbiljnih Stetnih
srcanih dogadaja 30 dana nakon zahvata, a to se sastojalo od
srtane smrti, infarkta miokarda i revaskularizacije ciljne krvne
Zile. Sve ozbiline Stetne sréane dogadaje prodijenilo je neovisno
klinicko povjerenstvo. Planirano je da se mjera primarnog
ishoda iz procjene sigurnosti primjene usporedi s cilinom
ucinkovitosti (PG vrijednost) od 84,4 % i razinom znacajnosti
od 0,05.

U procjeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog ishoda

U ispitivanju Disrupt CAD 111 bila je uspjesnost postupka
definirana kao postavljanje stenta s rezidualnom stenozom
unutar stenta <50 % (laboratorijski potvrdeno) i bez ozbiljnih
Stetnih srcanih dogadaja za vrijeme hospitalizacije. Sve ozbiljne
Stetne srcane dogadaje procijenilo je neovisno klinicko
povjerenstvo. Planirano je da se mjera primarnog ishoda

iz procjene utinkovitosti primjene usporedi s PG vrijednosti

od 83,4 % i razinom znacajnosti od 0,05.

Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog
ishada u kljucnoj analitickoj skupini ispitanika prikazani su u
Tablici 1. Medu 383 kljucna ispitanika s podacima o procjeni
sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda stopa
ispitanika bez ozbiljnih Stetnih sréanih 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 %.
Mijera primarnog ishoda iz procjene sigurnosti primjene
zadovoljena je u kljucnoj analitickoj skupini ispitanika
(p<0,0001).
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Tablica 1. Procjena sigurnosti primjene s mjerom primarnog
ishoda (30-dnevna odsutnost ozbiljnih Stetnih srcanih
dogadaja) (klju¢na analiticka skupina ispitanika)

% (n/N)
[95 %-tni donji
interval
pouzdanosti]'
Odsutnost ozbiljnih 92,2 % (353/383)* H;: i <84,4 %

stetnih sréanih [89,9 %] Hm >84,4%
dogadaja’ unutar
30 dna od postupka

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 hinomnu 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,
aiavrsena 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

Hipoteza |Pvrijednost?

primarnog ishoda

<0,0001

Zadovoljena
PG vrijednost

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 (kljucna analiticka skupina
ispitanika)

Kumulativna stopa ozbiljnih | Tijekom hospitalizacije At
Stetnih sréanih dogadaj N=384 Bydang
Stetnih sréanih dogadaja = N=383!
Ozbiljni Stetni sréani dogadaj 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Srcana smirt 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 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,
aizvrsena je analiza osjetljivosti kako bi se procijenila robusnost mjere ishoda.

3. U nekih je ispitanika nedostajalo >1 komponente 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 koristenjem cetvrte opce definicije infarkta
miokarda nakon otpusta (spontani infarkt miokarda).

Rezultati primarne ucinkovitosti u kljucnoj 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 kljucne 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

0d 90,2 %, Sto je viSe od PG vrijednosti od 83,4 %. Stoga je

U progjeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog ishoda
zadovoljena u klju¢noj analitickoj skupini ispitanika
(p<0,0001).

Tablica 3. Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom
primarnog ishoda (klju¢na analiticka skupina ispitanika)

% (n/N)

[95 %-tni

primjene s mjerom| donji interval

primarnog ishoda | pouzdanosti]'

Uspjesnost 92,4 % (355/384) H:m <834 % 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.

Procjena
ucinkovitosti

Hipoteza |Pvrijednost?

<0,0001

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

Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog )

ishoda: Uspjesnost postupka

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

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

3. Triispitanika nisu dobila stent; kod dva ispitanika nije se uspjelo plasirati kateter
2a VL te nisu primili nikakav tretman na dan zakazanog glavnog postupka, a kod
jednog ispitanika nije se uspjelo postaviti stent nakon uspjesnog postupka IVL.

NeZeljeni dogadaji

Moguci nezeljeni dogadaji jednaki su onima prilikom
standardnih kardioloskih intervencija pomocu katetera

i ukljucuju, 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
komplikacije na mjestu uvodenja katetera

lom Zice vodilice ili neispravna funkcija nekog drugog dijela
proizvoda $to 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

* bol

periferna ishemija

pseudoaneurizma

zatajenje ili insuficijencija bubrega

ponovna stenoza tretirane koronarne arterije koja dovodi do
revaskularizacije

Sok ili plucni edem

slabi protok, neuspostavljeni protok i iznenadno zacepljenje
koronarne arterije

mozdani udar

tromb

7acepljenje 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,
ukljucujuci rizike sedacije i lokalne anestezije, radiografskih
kontrastnih sredstava upotrijebljenih tijekom angiografije,
lijekova primijenjenih tijekom postupka te od izlaganja
zraceniju tijekom fluoroskopije.

Rizici prepoznati kao svojstveni proizvodu i njegovoj upotrebi:

« alergijske i/ili imunosne reakcije na materijal(e) katetera li
njegovog vanjskog sloja

neispravna funkcija proizvoda, ili gubitak tlaka u balonu $to
dovodi do embolizacije proizvoda, disekcije, ozbiline ozljede
ili kirurSke intervencije

atrijska ili ventrikularna ekstrasistolija

atrijski ili ventrikularni podrazaj

Nacin isporuke

Kateter za VL isporuCuje se steriliziran ionizirajucim zraCenjem
te je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
resterilizirati jer se time mozZe ostetiti proizvod i dovesti do
ozljede holesnika. Proizvod nemojte ponovno upotrijebiti,
jer to moze dovesti do kriine kontaminacije koja moze
naskoditi bolesniku. Prije upotrebe pailjivo pregledajte
(jelokupan sadrzaj pakiranja je li oStecen ili neispravan.
Proizvod nemojte upotrijebiti ako postoji bilo kakav znak
ostecenja sterilne barijere, jer to moZda ukazuje na gubitak
sterilnosti Sto moze naskoditi bolesniku. Proizvod nemojte
upotrijebiti ako je pakiranje oSteceno, jer to moze dovesti

do neispravnog rada proizvoda i ozljede bolesnika. Kateter
7a IVL Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu. Cuvanje
proizvoda u ekstremnim uvjetima moZe ostetiti proizvod i/ili
utjecati na njegove funkcionalne znacajke Sto moze dovesti
do ozljede holesnika.
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Potrebni elementi za postupak koronarne IVL

Kateter za IVL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom

23 VL, prikljucnim kabelom za IVL i dodatnim priborom.
Prikljucni kabel za IVL spaja generator za IVL s kateterom za IVL
i omogucuje pokretanje emisije litotripsije s generatora za IVL.
Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom za IVL

i prikljucnim kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja

i mjera opreza te odrzavanja generatora za IVL i priklju¢nog
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 velicine 13 x 244 cm (5" x 96")
* indeflator

Promijeri nerasirenog balona:

* 1,17 mm (0,044") maks. za 2,5 mm

+ 1,1'mm (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 3,0x12mm 4,0x12 mm
[ -2 | omr | oom* | owmmr | om |

4*-405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-1709 24 3,0 34 40
8-811 25 3,0 35 41
9-912 25 3,0 35 41
10***-1013 25 31 35 42

Napomena: “@ (mm) je + 0,10 mm; 4 ATM je tlak balona za
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 primjenjivati druge pulsne sekvencije osim ove
navedene u tablici pulsne sekvencije za sustav za IVL. Uvodenje
bilo koje velicine katetera za koronarnu 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) 10 impulsa
Minimalno vrijeme pauziranja 10 sekundi
Maksimalni ukupni broj impulsa po kateteru Prikazano na generatoru

U slucaju da korisnik pokusa isporuciti vise od maksimalno
dopustenog broja kontinuiranih impulsa, generator za IVL
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
za rukovatelja za generator za VL 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 VL i priklju¢nog kabela

a VL.

Priprema

1. Pripremite mjesto uvodenja katetera primjenom
standardne sterilne tehnike.

2. Trebate naciniti mjesto pristupa Zeljenoj krvnoj i uvesti Zicu
vodilicu i kateter-vodilicu.
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3. Odaberite velicinu 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 krvu 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).

4. Tavadite kateter za IVL iz pakiranja.

5. Pripremite balon 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 teku¢ina zamijenila zrak
u kateteru.

6. Napunite indeflator s 10 ml kontrastnog sredstva
i fizioloSke 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.

7. 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.

8. Prostrcajte port Zice vodilice fizioloSkom otopinom.

9. Namocite balon za litotripsiju i distalnu osovinu sterilnom
otopinom kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu. Nemojte
balon vlaZiti izopropilnim alkoholom, jer to moZe oStetiti
integritet hidrofilnog sloja.

10. Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukav za kabel ili
pokrivku za sondu.

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

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

Oprez: Budite pailjivi kako biste izbjegli primjenu impulsa za
litotripsiju, tj. pritiskanje tipke na prikljucnom kabelu za IVL
7a pokretanje tretmana dok je balon za litotripsiju suh
i/ilinije 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,
mofe se uciniti predilatacija ili drugi nacin pripreme krvne
Zile pomocu standardne tehnike prema odabiru lijecnika.

Simbol | Definicija

Ne ponovno upotrijebiti

Medicinski proizvod

Upotrijebiti do datuma

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

Oprez

Proizvodac

Datum proizvodnje

Proizvodac pakiranja za izvodenje postupka

Ne upotrijebiti ako je pakiranje osteceno i pogledati upute
7a upotrebu

Cuvati na suhom miestu

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici/

[Ec]re] Europskoj uniji

/:ii/i Cuvati zasticeno od suncevog svjetla
Sifra garze

Kataloski broj

Ne resterilizirati

QIG Maksimalni promjer

Postavite kateter za IVL preko duljine zamjenske (190 - 300 cm)
Tice vodilice od 0,36 mm (0,014") i kroz kateter-vodilicu te
uvedite kateter za IVL do mjesta koje treba tretirati.
Pozicionirajte balon za IVL na mjesto koje se tretira koristeci
se prugama markera kao pomodi.

Tretiranje ciljnog mjesta intravaskularnom litotripsijom

1.
2.
3.

9.

1

Nakon $to postavite kateter za IVL, zabiljeZite (snimite)

njegov polozaj pomocu fluoroskopije.

Ako poloZaj nije ispravan, postavite balon za litotripsiju

na pravo mjesto.

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 zvutnog impulsa, a vedi tlak tijekom tretmana
moZe povecati rizik od gubljenja tlaka u balonu.

. 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 najmanje 10 sekundi nakon svakih
10 isporucenih impulsa.

. Napunite balon za litotripsiju do referentne veli¢ine prema
tablici sukladnosti i zabiljeZite odgovor lezije pomocu
fluoroskopije.

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

. Ponovite korake 3, 4, 56 za dodatne cikluse tretiranja sve
dok lezija ne bude zadovoljavajuce proSirena ili kateter ne
bude repozicioniran.

. 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.

Uinite kompletni arteriogram radi progjene rezultata

nakon intervencije.

0. Ispusite uredaj i potvrdite da je balon potpuno ispuhnut

prije uklanjanja katetera za IVL.

Simbol | Definicija

Nije pirogeno

Pogledajte upute za upotrebu

Sadri 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

A Bolest koronarne arterije

B Nazivni tlak rasprskavanja

Preporucena Zica vodilica

Preporuceni kateter-vodilica

Kateter za brzu izmjenu (rapid exchange)

Promijer balona

{oBsoffa= =

Radna duljina balona

UL Radna duljina katetera
(korisna duljina)
c € Conformité Européene
PAT Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents
VL Intravaskularna litotripsija

Oznatava nosat s jedinstvenom identifikacijom proizvoda.

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
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11. Uklonite kateter za IVL. Ako je proizvod tesko ukloniti kroz
hemostatski ventil zbog lubrifikacije, pazljivo uhvatite
kateter za VL sterilnom gazom.

12. 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, prostrcajte lumen Zice vodilice i oistite vanjsku
povrsinu katetera fizioloSkom otopinom, spremite
kateter za IVL u zavarenu plasti¢nu 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 otecen 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 bolesnike/korisnike/trece strane u Europskoj uniji

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

0 tome proizvodaa i/ili ovladtenog 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

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 SAD
www.shockwavemedical.com

[EC|REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irska
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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 csatlakozokdabellel val6 hasznalatra

Eszkozleirds

A Shockwave C* koszorGér IVL katéter egy szabadal-maztatott
k2026 eszkoz, amelyet a sziv koszorGérrendszerén keresztill
juttatnak az elmeszesedett sz(ikilet mds modon nehezen
kezelhet6 helyére, ideértve olyan elmeszesedett sztendzisokat
is, amelyek esetén varhato, hogy ellenalldst mutatnak a teljes
ballonos tdgitdssal vagy az ezt kivetd egységes koszortérsztent
kifeszitésével szemben. Az IVL katéter az akusztikus
nyomdsimpulzusok lokdlis leaddsahoz integralt k6z0z6
emittereket tartalmaz. A k6z0z6 technoldgia akusztikus
nyomésimpulzusokat hoz étre a célként kijeldlt kezelési helyen
beltil, ami megbontja a kalciumot a 1ézion beldl, igy lehetdvé
alacsony ballonnyomas alkalmazdsaval. A rendszer az

IVL katéterbdl, IVL csatlakozokabelbdl és IVL generdtorbdl dll.
A Shockwave C* koszor(ér IVL katéter négy (4) méretben
érhetdel:2,5x12mm, 3,0x 12mm, 3,5x 12 mm és

4,0 x12 mm. A Shockwave C** koszor(ér IVL katéter kompati-
bilis 5 F-es vezetGkatéterrel és hosszabbitokkal, a munkahossza
138 cm, a proximdlis végén pedig torzsmélységjelsldk
talélhatok. A katéter a disztdlis csticstol 22,75 cm hosszan
hidrofil bevonattal van elldtva az eszkdz haszndlata kozben
étrejovd strlodas csokkentése érdekében. Az IVL katéter Rx
portja a disztdlis csticstol 27 cm-re taldlhatd. Ldsd az aldbbi,

1. dbrdt a Shackwave C** koszor(ér IVL katéter alkatrészeire
vonatkozdan.

Katblerioss Kettés ch zértelem

£

1. abra: Shockwave C?* koszortér IVL katéter

IVL csatlakozo
Balon  Rxport

Akatétertorzs egy felduzzasztdsi lumenbdl, eqy vezet6drot-
lumenbdl, és a kdzdz6 emitterekbdl dll. A felduzzasztasi lumen
a ballon 50/50 ardny séoldattal/kontrasztanyaggal torténd
felduzzasztdsdra és leengedésére haszndlatos. A vezetddrét-
lumen lehetdvé teszi a 0,36 mm-es (0,014") vezetGdrot
haszndlatdt, hogy megkénnyitse a katéter célsz(ikiilethez

és azon keresztil torténd eldretoldsat. Arendszert ,Rapid
Exchange™nek (Rx) tervezték, igy 190 cm — 300 cm hosszisagu
vezetddrdt javallott. Az emitterek a ballon munkahossza mentén
helyezkednek el a k6z0z6 kezelés leaddsahoz. A ballon a katéter
disztdlis hegye kézelében taldlhatd. A ballonban két sugérfogé
sav jeldli a ballon munkahosszat, igy segftve a kezelés alatt

a ballon poziciondlasat. A ballont tgy tervezték, hogy
rendelkezzen egy adott nyomdson ismert hosszlisdgu és
atmérdjd, kifeszithet6 szegmenssel. A proximdlis zaréelem két
porttal rendelkezik: egy a ballon felduzzasztésdra/leengedésére
eqy az IVL csatlakozokabelhez torténd csatlakoztatdsra.

Alkalmazasi teriilet

A Shockwave (% koszorGér IVL katéterrel ellatott Shockwave
intravaszkuldris kz(izd (IVL) rendszer a meszes, de novo
sztenotikus koszorterek kézizassal fokozott, ballondilatacio
el6tt végzett alacsony nyomdsu ballondilatdciojdra szolgal.

Az eszkoz rendeltetése

A Shockwave C** koszorGér IVL rendszer rendeltetése

az elmeszesedett sztentzisok kezelése, beleértve az

olyan elmeszesedett sztendzisokat is, amelyek vdrhatéan
ellendlinak majd a teljes ballondilatacionak vagy a késéhbi
eqységes koszorérsztent kifeszitésének.

Célcsoport

A Shockwave orvosi koszor(ér IVL rendszer az olyan, tervezett
koszortérsztent-heiiltetésre vard > 18 éves betegek kezelése
sz0lgdl, akiknél angiogrdfidval igazoltan kimutathatd a bal
f6koszorér (LMCA), a bal eliilsg leszdll6 artéria (LAD), a jobb
koszortér (RCA) vagy a bal kérbefutd artéria (LCX) vagy ezek
dgainak jelentds, meszesedéses sztendzisa.

A hasznalatra vonatkoz6 ellenjavallatok

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

ellenjavallt:

1. Ezaz eszkdz nem szolgal sztent célbajuttatdsdra.

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

Figyelmeztetések

1. Az orvosoknak el kell olvasniuk és meg kel érteniiik ezeket
az utasftasokat az eszkz haszndlata eldtt. A cimkén
feltiintetett figyelmeztetések figyelmen kiviil hagydsa
az eszkdz hidrofil bevonatdnak kdrosoddsahoz vezethet.

LBL 63262-C, 2022-03

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

3. Haszndlja az IVL generdtort az IVL generator kezelgi
kézikényvében megadott, ajanlott bedllitasoknak
megfelel6en. NE térjen el az ajanlott beallitasoktdl, mivel
ez a beteg sériilését okozhatja.

4. Az VL csatlakozokabel nem steril, és egy steril kabelhiivelybe
kell zdrni a haszndlat el6tt és alatt.

5. Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a termék Gsszes alkatrészét és
a csomagoldst. Ne hasznalja az eszkozt, ha az eszkéz maga
vagy a csomagolds sérilt, vagy ha a sterilitds kétségessé
valt. Sériilt termék hasznélata a beteg sériilését
eredményezheti.

6. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a ballon védghiivelyét
a haszndlat eldtt nem lehet konnyen eltdvolitani. Ha tdl
nagy erdt haszndl, akkor a katéter kdrosodhat. Sériilt
termék haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

7. Gy6z6djon meg arrol, hogy az IVL katétert egy 0,36 mm-es
(0,014") vezetGdrottal hasznéljdk, és egy legalahb
1,67 mm-es (0,066") bels6 atmérdj(i 5 F-es vezet6katéteren
keresztiil helyezik be. Ennek elmulasztasa nem megfelel6
eszkdzteljesitményt vagy a beteg sériilését eredményezheti.

8. Haazfordul el6, hogy a felduzzasztas vagy a ballonnyomds
fenntartdsa nem lehetséges, akkor vegye ki a katétert,
és haszndljon (j eszkozt.

9. Ne alkalmazzon tilzott er6t vagy nyomatékot a katéter
haszndlatakor, mert ez az eszkoz alkatrészeinek kdrosoddsat
és a beteq sériilését eredményezheti.

. Adisszekci6 és perfordcié kockdzata megnd a silyosan
elmeszesedett 16ziok perkutdn végzett kezelése,
tobbek kozott az IVL sordn is. A megfeleld ideiglenes
beavatkozdsoknak azonnal rendelkezésre kell dliniuk.

. Aklinikai vizsgdlatokban a ballonnyomds-veszteséget
a disszekcid jelentds novekedésével hoztak dsszefiiggésbe,
amely statisztikailag nem volt szignifikans és nem fliggott
dssze a MACE-kkal (major adverse cardiovascular events,
stilyos nemkivénatos kardiovaszkuldris események)

Az elemzésekbdl kider(lt, hogy a meszesedés hossza
elérejelzi a disszekciot és a ballonnyomds-veszteséget.

12. Abetegeket standard gydgyszeres kezeléssel vagy
beavatkozasi eljdrasokkal kezelje az eljardssal vagy eszkozzel
kapcsolatos szovédmények esetén.

13. Az IVL mechanikai impulzusokat generdl, ami a brady-
cardids betegeknél pitvari vagy kamrai iités ingerlését
okozhatja. Beiiltethetd pacemakerekkel és defibrilld-
torokkal rendelkez6 betegeknél az aszinkron befogott
iitések kdlcsonhatdsba Iéphetnek az érzékelési
képességekkel. Az IVL-kezelés alatt sziikséges az
elektrokardiografids ritmus és a folyamatos artérids nyomds
monitorozésa. Klinikailag jelentds hemodinamikai hatdsok
esetén ideglenesen meg kell szakitani az IVL terdpiat.

14. Ne 1épje tdl a 80 impulzust ugyanabban a kezelési
szakaszhan. Ha a 16zi6 hossza meghaladja a k6z0z6 ballon
hosszét és tobb IVL kezelésre van sziikség, akkor figyelmet
kell arra forditani, hogy az impulzusok szama ne haladja
meg a 80-at ugyanazon kezelési szegmensben, tehdt az
dtfedd szegmensekben a 160 impulzust.

o

Ovintézkedések

1. Bzt az eszkdzt kizérolag olyan orvosok haszndlhatjak,
akik szakképzettek az angiogrdfia és a koszortieret érint6
intravaszkuldris eljdrdsok teriletén.

2. Aperkutdn transzlumindlis IVL-t megfeleld vészhelyzeti
sebészeti tdmogatdssal rendelkezd korhazakban kell
elvégezni.

3. AzIVLgenerdtor és tartozékainak elokészitéséhez,
mikddtetéséhez, figyelmeztetéseinez és dvintézkedéseihez,
valamint karbantartdsahoz olvassa el az VL generdtor
kezeldi kézikonyvét.

4. Ezakatéter csak egyszeri (egyetlen alkalommal) torténd
haszndlatra szolgal. TILOS djrasterilizalni és/vagy
ljrafelhaszndlni. Ha ugyanolyan méretd mésodik katéter
sziikséges, NE haszndlja Gjra az elsg katétert. A mdsodik
katéter el6készitése eldtt dobja el az elsét.

5. Csak megfelelé méret( ballont haszndljon a kezelend6
érhez: A kompatibilitdsi tabldzat és a referencia-ératmérd
ardnya alapjan 1:1. Ha az 1:1 ardnyd méretezés nem
all rendelkezésre, a legnagyobb atmérdjd ballont kell
haszndini (példdul 4,0 mm-es IVL katétert olyan érben,
amelynek a referenciadtmérdje 4,5 mm).

6. Duzzassza fel a ballont a ballon kompatibilitasi tablazatanak
megfeleléen. A ballonnyomds nem haladhatja meg
a névleges repesztési nyomast (rated burst pressure, RBP).

7. Amegfeleld kéz0zés biztositdsa érdekében csak
a kontrasztanyagot/sdoldatot az ajanlott 50/50 ardnyban
tartalmazo médiumot szabad hasznélni a ballon
felduzzasztasara.

8. Haa IVL katéter felszine kiszdrad, akkor normdl sooldattal
vald benedvesftése reaktivdlja a hidrofil bevonatot.
Asooldat kivételével az egyéb olddszerek hasznalata
kdrosithatja a katéter bevonatdnak épségét és
teljesitményét.
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9. Az dsszes tevékenységet megfeleld fluoroszkopos irdnyitds
mellett végezze el.

10. A katétert ne tolja el@re, illetve ne hizza vissza, kivéve ha
a ballon vdkuum alatt teljesen leeresztett dllapotban van.
Ha ellendllds tapasztalhatd, akkor az ellendllds okdt
a beavatkozds folytatdsa el6tt meg kell hatdrozni.

11. Ovatosan kel eljarni, amikor az eszkozt les tdrgyak mellett
mozgatjak, toljak eldre és/vagy hiizzdk vissza, mivel ez
kdrosithatja a hidrofil bevonatot.

12. Ha a katétertdrzs meghajlott vagy megtért, ne haszndlja
és ne prébdlja meg kiegyenesiteni. Ehelyett készitsen elg
egy () katétert.

13. Az eljards sordn megfeleld antikoaguldns terdpidt kell
biztositani a betegnek, sziikség szerint. Az antikoaguldns
terapidt az orvos dltal meghatdrozott idétartamig kell
folytatni az eljdrds utdn.

14. Az emitter és a ballon kdzelsége megndvelheti
a ballonnyomés-veszteséq el6forduldsat. A kézizds
el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a ballon kifeszitése
megfeleld, és vegye figyelembe azokat az anatomiai
korldtokat, amelyek miatt az emitter tdl kozel kerilhet
a ballon anyagahoz.

15. Ha lgy tlinik, hogy az IVL katéter nem adja le k6z0z6
kezelést, akkor vegye ki a katétert és cserélje ki egy mdsik
katéterrel.

16. Ovintézkedéseket kell tenni, amikor a késziiléket a beteggel
torténd érintkezést (pl. vérrel valé érintkezés) kdvetben
kezelik. A hasznalt termék bioldgiailag veszélyes anyagnak
tekintendd, és a korhdzi protokoll szerint kell megfeleld
madon drtalmatlanitani.

17. Elévigydzatossaggal kel eljrni olyan betegek kezelésekor,
akiket kordbban ballondilatdciéval kezeltek a célzott Iézi6
5 mm-es teriiletén beldl.

Varhato klinikai elényok

Akoszor(ér IVL rendszer rendeltetésszer(i hasznélata esetén,
vagyis az elmeszesedett, de novo sztenotikus koszortierek
kztzassal fokozott, ballondilatdcié eldtt végzett alacsony
nyomas( ballondilatdciéjakor, a klinikai elonyok a kovetkezgk:
(1) klinikai sikeresség elfogadhatd mérték(i rezidudlis
sztendzissal (< 50%) a ballondilatacio utdn, ami bizonyithatéan
alacsony korhdzban fellépd MACE-arannyal és angiografias
szov8dményekkel tarsul, valamint (2) az ischaemia és a hozzd
kapcsolddo tiinetek (mint példaul az angina) csokkenése

a sikeres sztentbehelyezést kivetden.

A Shockwave intravaszkuldris k6z(iz6 (IVL) rendszert és

az egyenérték(i Shockwave C2 koszor(iér IVL katétert

eqy prospektiv, egykard, multicentrikus IDE-tipus
(Investigational Device Exemption, vizsgdlati eszkbzre
vonatkoz6 mentesség) vizsgalatban (Distrupt CAD III)
vizsgaltak, amelynek célja az eszkdz biztonsagossaganak

és hatdsossaganak értékelése volt a ballondilatdcio el6tt allo,
de novo, stlyosan elmeszesedett, sztenotikus koszor(ér-léziok
kezelésében. A Disrupt CAD III nev(i vizsgdlatba 2019. janudr 9.
65 2020. mdrcius 27. kozott Gsszesen 431 résztvevét valogattak
be, koztiik 384 kiemelt résztvevét (a tovdbbiakban: kiemelt
elemzési halmaz), valamint 47 randomizalatlan résztvevét.

A résztvevBket 47 vizsgdlati helyen vlogattak be az Egyesilt
Allamak és Eurdpa teriletén. A résztvevok 24 honapos
utdnkovetése jelenleq is zajlik.

ADisrupt CAD Il vizsgdlat elsGdleges biztonsdgossagi végpontja
a sllyos nemkivanatos kardiovaszkuldris eseményekt6l (MACE)
valé mentesség volt a 30. napndl, amelyek kzé a szivhaldl,

a myocardialis infarctus (MI) és a célér revaszkularizacioja (TVR)
tartozott. Az dsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket
vizsgald bizottsag értékelte. Az elsodleges biztonsagossagi
végpontot dssze akartdk hasonlitani egy 84,4%-os célzott
teljesitménnyel (PG, performance goal), 0,05-0s egyoldalas
szignifikanciaszint mellett.

ADisrupt CAD Il vizsgalat elsédleges hatdsossdgi végpontja
az eljdrds sikeressége volt, amely meghatdrozds szerint < 50%
mérték( sztenten beliili rezidudlis sztendzis (kdzponti
laboratérium dltal vizsgdlva) és a kérhazban fellepd MACE-t6l
valé mentesség. Az dsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai
eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte. Az elsddleges
hatdsossagi végpontot dssze akartdk hasonlitani egy 83,4%-0s
célzott PG-vel, 0,05-0s egyoldalas szignifikanciaszint mellett.

Akiemelt elemzési halmaz elsddleges biztonsagossdgi
eredményeit az 1. tdbldzat tartalmazza. A 383, értékelhetd
elsdleges biztonsdgossagi végpontra vonatkoz 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%-0s PG. A kiemelt
elemzési halmaz elérte az elsddleges biztonsagossdgi végpontot
(p<0,0001).
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1. tablazat: Els6dleges biztonsdgossagi végpont (30 napos
MACE-mentesség) (kiemelt elemzési halmaz)

" % (n/N)
n Elsod,leges’ .| [95%-os alsd e m :
biztonsdgossagi CafiE e p-érték? | Kovetkeztetés
eohont intervallum]'
MACE*-mentesség 92,2% Hym <84,4%  <0,0001  Teljesitménycél
arelidréstkovetd  (353/383)"  H,:m >84,4% elérve

30 napon beliil. [89,9%]

1. A95%-0s alsé konfidenciaintervallum egy binomindlis arényra vonatkozo,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipust (normal kozelitésen alapuld) konfidencia-
intervallum alapjén keril kiszamitdsra. A standard hiba a mintaaranybél keril
kiszamitdsra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binomindlis ardnyra vonatkozé,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipust (normal kozelitésen alapuld) teszt alapjén
kerdl kiszamitdsra. A standard hiba a mintaaranybdl keril kiszdmitésra.

3. Azdsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az 6sszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgdld fiiggetlen bizottsag Klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsha, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussaganak vizsgalatdra.

4. Azelsédleges biztonsdgossagi végpont elemzéséhdl egy résztvevdt kizdrtak az
elégtelen utdnkovetés miatt (< 23 nap).

Az elsdleges biztonsdgossdgi végpont részeit az alabbi,
2. tdbldzat mutatja be.

2. tabldzat: Els6dleges biztonsdgossdgi végpont részei
(kiemelt elemzési halmaz)

" A Kérhézon beliil 30 napos uténkovetés
Kumulativ MACE-ardnyok N=384 N=383'

MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)

Szivhaldl 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

Nem Q-hulldma Mr* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)

Q-hulldmd M1 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)

A célzott ér revaszkularizacioja 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
1. Azelsdleges bi dgi végpont elemzéséhdl egy résztvevét kizdrtak az

elégtelen utdnkdvetés miatt (< 23 nap).

2. Azosszes MACE-t egy fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az sszes adat, akkor az eseményt a Klinikai eseményeket
vizsgdld fiiggetlen bizottsdg klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitasba, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussagdnak vizsgélatdra.

3. Néhény résztvevG > 1 MACE-kritériumot nem ért el, ezért ezek a kategdridk nem
kolcsandsen kizdrdlagosak.

4. Myocardialis infarctusrdl (MI) meghatdrozés szerint akkor beszélhetiink,
ha a CK-MB-szint a normal laboratériumi érték felsG hataranak (ULN) > 3-szorosa,
Gjonnan detektdlt patolégids Q-hulldmmal vagy anélkiil az elbocsataskor
(eljéraskori MI), és a myocardialis infarctus negyedik univerzdlis definiciojat
alkalmazva az elbocsétds utdn (spontdn MI).

Akiemelt elemzési halmaz elsédleges hatdsossagi eredményeit

az 3. tdbldzat tartalmazza. Az eljdrds sikerességének megha-
tarozasahoz nem hidnyoztak egyik kiemelt részvevd adatai sem
(asztent behelyezésére vagy a végleges rezidudlis sztendzisra
vonatkoz0 adatok), igy az elsédleges hatdsossagi elemzésbe az
0sszes résztvevd bekertilt (n = 384). Az eljdrds sikerességének
megfigyelt ardnya 92,4% volt (355/384), az egyoldalas 95%-0s
also konfidenciahatdrnak megfeleld 90,2% mellett, ami
magasabb volt, mint a 83,4%-0s PG. Ebbdl kifolydlag a kiemelt
elemzési halmaz elérte az elsddleges hatdsossagi végpontot
(p<0,0001).

3. tabldzat: Els6dleges hatdsossdgi végpont (kiemelt
elemzési halmaz)

., % (n/N)
Els‘?dleg’es' [95%-0s alsd . .
hatdsossagi e Kovetkeztetés
végpont konfidencia-
intervallum]’
Azeljdrds  92,4% (355/384) Hi:m <834%  <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 vonatkoz6,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipust (normal kozelitésen alapuld) teszt alapjén
kerdl kiszamitdsra. A standard hiba a mintaaranybdl keril kiszdmitésra.

3. Azeljdrés sikeressége meghatdrozés szerint az < 50%-0s mérték(i sztenten belili
sztendzis (kdzponti laboratdrium dltal vizsgalva) és a korhazban fellépd MACE-t61
vald mentesség (Klinikai eseményeket értékeld bizottsag altal megitélve).

Az elsédleges hatdsossagi végpont részeit az alabbi, 4. tablazat
mutatja be.

4. téblazat: Elsddleges hatdsossagi végpont részei (kiemelt
elemzési halmaz)

Elsddleges hatdsossagi végpont: Az eljaras 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)

. Azeljdras sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-os mérték(i sztenten belili
sztendzis (kdzponti laboratdrium dltal vizsgdlva) és a korhazban fellépd MACE-t6l
vald mentesség (Klinikai eseményeket értékeld bizottsag altal megitélve).

. Néhdny résztvev > 1 eljdrdskritériumot nem ért el, ezért ezek a kategéridk
nem kdlcsondsen kizérélagosak.

. Hdrom résztvevd nem kapott sztentet; két f6 az IVL eszkoz behelyezési
elégtelensége miatt nem kapott semmilyen terdpidt az els6 eljérds napjan,
eqgy résztvevénél pedig a sikeres IVL-t sikertelen sztentbehelyezés kivette.
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Nemkivanatos hatésok

A potencidlis nemkivanatos hatdsok 8sszhangban dllnak

a standard katéteralapt kardioldgiai beavatkozdsokkal,

és magukban foglaljak t8bbek kdzdtt a kbvetkezSket:
Hirtelen érelzarodas

Allergias reakcio a kontrasztanyaggal, illetve az
antikoagulans és/vagy antitrombotikus kezeléssel szemben
Aneurysma

Arrhytmia

Arteriovenosus sipoly

Vérzéses szovédmények

Szivtamponad vagy perikardidlis folyadékgytlem
Keringés- és Iégzésledllds

Agyérkatasztréfa (CVA)

Akoszor(ér elzdr6dasa, perforacidja, szakaddsa vagy
disszekcidja

Koszor(ér-gércs

Haldl

Embolusok (levegd, szdvet, vérrdg vagy atheroscleroticus
embolus)

Siirg8sséqi vagy nem stirg6sségi coronaria bypass mitét
Siirg8sségi vagy nem siirgdsségi perkutdn
coronariaintervencio

Az érbehatolds helyén fellépd szovédmények

A vezetGdrot torése vagy az eszkoz barmely alkatrészének
elégtelensége/meghibasoddsa, amely embolizdciéhoz,
disszekcidhoz, stlyos sériiléshez vagy mdtéti 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 koszorGer Gjbdli sz(ikiilete, ami revaszkulariza-
ciéhoz vezet

Sokk/tiidéodéma

Lasst dramlds, a visszadramlds hidnya vagy a koszor(iér
hirtelen elzdrdddsa

Stroke

Trombus

Erelzdrodas, hirtelen

M(itéti korrekciot igényld érsériilés

+ Az ér disszekcidja, perfordcidja, szakaddsa vagy gorcse

Ezenkiviil a betegek més kockdzatoknak is kitettek a koszorGér-
beavatkozdsi eljarasokndl, ideértve az dntudat megtartdsaval
jar6 szeddcidbol és a helyi érzéstelenitésbdl, az angiogrfia
soran haszndlt radiogrdfiai kontrasztanyagokbdl, az alanynak

az eljarés sordn adott gyogyszerekbdl és a fluoroszkpia
sugarterhelésébdl szarmazd kockdzatokat.

Az eszkBzzel és annak haszndlatdval dsszefiiggd ismert kockdzatok:

A katéteranyaggal/-anyagokkal vagy a bevonattal szembeni
allergids/immunreakcio

Az eszkdz meghibdsoddsa, elégtelensége vagy ballonnyo-
masveszteséq, ami eszkdz okozta embolidhoz, disszekciohoz,
stlyos sériiléshez vagy mitéti beavatkozdshoz vezet

Kamrai vagy pitvari extrasystole

Kamrai vagy pitvari itésbefogds

Kiszerelés

Az VL katéter e-sugdr sterilizaldssal sterilen kerdl forgalomba,

és kizdrélag eqyszeri hasznalatra szolgdl. Tilos Gjrasterilizalni,
mert ez kdrosithatja az eszkdzt és a beteg sériiléséhez vezethet.
Ne haszndlja Ujra az eszkozt, mert ez keresztszen-nyezédést
eredményezhet, ami a beteg sériiléséhez vezethet. Hasznalat
el6tt gondosan ellendrizze az 6sszes csomagoldst, hogy
kdrosodott vagy hibas-e. Ne haszndlja a késziiléket, ha sériilés
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 sérillt,
mert ez a készillék hibds mikodéséhez és a beteq sériiléséhez
vezethet. Az IVL katéter hlivds, s6tét, szaraz helyen tarolando.
A készilék szélsdséges kortilmények kozott torténd tdroldsa
kdrosfthatja az eszkdzt és/vagy befolydsolhatja az eszkdz
teljesitményét, ami a beteq sériiléséhez vezethet.

A koszordér IVL eljarashoz sziikséges eszkozok

Az IVL katétert kizér6lag IVL generdtorral, IVL csatlakozokabellel

és ezek tartozékaival szabad haszndlni. Az IVL csatlakozokdbel
eqy tawezérld, amely az IVL generdtort az IVL katéterrel
dsszekapcsolja, és ami a ballonon beliil a k6z(z6 kezelésnek

az IVL generatorhdl t8rtén6 aktivélasdra haszndlatos.

Az VL generdtor és az IVL csatlakozokdbel el6készitése,
lizemeltetése, figyelmeztetései és dvintézkedései, valamint
karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL generdtor és az IVL
csatlakozokabel kezelGi kézikonyvét.
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Tartalom: Shockwave C** koszordér IVL katéter (1)

A Shockwave Medical, Inc. dltal nem szallitott,

de sziikséges eszkdzok

* 5F-esvezetkatéter és hosszabbitd(k)

« 0,36 mm-es (0,014") vezetddrot (190 cm — 300 cm-es hossz)
* 13 %244 cm-es (5" x 96") minimumsteril-hiively

+ Felduzzaszto-leengedd eszkz

A hajtogatott ballon atmérdi:

« 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 (** koszortér IVL katéter
ballonkompatibilitasi tablazata

Nyoméds 3,5x12mm | 4,0x12mm
[ =102 | om | o | oG | ooy |

4* - 405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6" - 608 24 30 34 40
7-1709 24 3,0 34 40
8-811 25 3,0 35 41
9-912 25 3,0 35 41
107" -1013 25 31 35 42

Megjegyzés: * @ (mm) + 0,10 mm; 4 ATM-s IVL kezel6ballon-
nyomds

**6 ATM a nomindlis ballonnyomds és a kezelés utani nyomds
***10 ATM a ballon RBP-je (névleges repesztési nyomds)

A Shockwave C* koszor(ér IVL rendszer
szekvenciatdblazata

Az aldbbi impulzusszekvencidt kell kivetni a kezelés ideje alatt.
Ne haszndljon olyan impulzusszekvenciat, amely nem szerepel
az IVL rendszer alabbi szekvenciatabldzataban. Barmely méret(i
Shockwave C** koszor(ér IVL katéter behelyezése
automatikusan programozza az IVL generdtort a kovetkezd
kezelési szekvencidval:

Kezelési frekvencia 1impulzus/1 masodperc

Afolyamatos impulzusok maximalis szama (1 ciklus)
Minimalis sziinetidd
Maximalis dsszes impulzus katéterenként

10impulzus
10 msodperc
Kijelezve a generdtoron

Abban az esetben, ha a felhaszndlé megprobal a megengedett
folyamatos impulzusok maximalis szamanal tébbet leadni,

az IVL generdtort (gy tervezték, hogy az automatikusan ledlljon.
Azimpulzusleadas folytatasahoz vrja meg legalabb a minimalis
sziinetidot a terdpia folytatdsa eldtt. A terdpia gombot ki kell
engedni és Gjra meg kell nyomni a kezelés folytatdsdhoz.
Tovdbbi informdcidkért Iasd az IVL generdtor és az IVL
csatlakozokdbel kezeldi kézikonyvét.

Ha a generdtor kijelzése szerint elérte a maximalis impulzuss-
zdmot, a katéter a tovdbbiakban nem szabad haszndini.

Ha tovabbi terdpidra van sziikség, dobja ki ezt a katétert,

és szerezzen be (jat. Figyelmeztetés: Ne Iépje tal

a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban,
tehat az atfedd szakaszban a 160 impulzust.

Az eljéras |épései

Figyelem: Az IVL generdtor és az IVL csatlakozokdbel
elokészitése, lzemeltetése, figyelmeztetései és dvintézkedései,
valamint karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL generdtor
és az IVL csatlakoz6kdbel kezeldi kézikinyvét.

El6készités

1. Standard steril technikdval készitse el6 a behelyezés helyét.

2. Jusson el a preferdlt érbehatoldsig, és helyezzen be egy
vezetdrotot és vezet6katétert.

3. Aballonkompatibilitasi tdblazat alapjan (fent) vélasszon egy
k6z(z6 ballonkatéter-méretet és referencia-ératmérét, ami
1:1-hez. Ha az 1:1 ardnyl méretezés nem dll rendelkezésre,
a legnagyohb atmérdjti ballont kell haszndIni (példaul
4,0 mm-es VL katétert olyan érben, amelynek
a referenciadtmérdje 4,5 mm).

4. Vegye ki az IVL katétert a csomagoldshol.

5. Készitse el a k6z(zo ballont standard technika
alkalmazasaval. Toltson meg egy fecskenddt 5 cm? séoldat/
kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével. Csatlakoztassa
a fecskendot a katéter-zdrdelem felduzzasztési portjahoz.
Avdkuumot legaldbb haromszor hizza meg annak érdekében,
hogy a katéterben a levegé helyébe folyadék Iépjen.
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6. Toltson meg egy 10 cm™-es felduzzaszt6 eszkozt sooldat/
kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével. Vdlassza le
a fecskendot, és csatlakoztassa a felduzzaszté-leenged6
eszkozt a katéter-zaroelem felduzzasztasi portjahoz tgy,
hogy ne jusson leveg6 a rendszerbe.

7. Tavolitsa el a véddhiivelyt és a szallitotdit az IVL katéterrdl.
Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkdzt, ha a véddhivelyt
vagy a szdllitét(it nehéz eltdvolitani, vagy nem lehet
eltavolitani.

8. Oblitse &t a vezetddrotot séoldattal.

9. Steril sGoldattal nedvesitse meg a kz(iz6 ballont és
disztdlis katétertorzset annak érdekében, hogy aktivlja
a hidrofil bevonatot. Ne nedvesitse be a ballont izopropil-
alkohollal (IPA), mert ez kdrosithatja a hidrofil bevonat
épségét.

. Helyezze az IVL csatlakozokdbelt eqy steril kabelhiivelybe
vagy szondaburkolatba.

. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrél és csatlakoztassa
az IVL katéter csatlakozojat (Idsd 1. dbra) az IVL
csatlakozokdbelhez.

12. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakozokdbelnek

a masik végét az IVL generdtorhoz.

- o

Figyelem: Gondoskodni kell arrél, hogy elkeriilje a kdz0z6
kezelés alkalmazdsat, azaz az IVL csatlakozdkdbel terapids
gombjdnak lenyomdsat, amikor a k6z(iz0 ballon szdraz
és/vagy nincs felduzzasztva, mivel ez kdrosithatja a ballont.

A Shockwave C** koszoriér IVL katéter eljuttatdsa

a kezelési helyre

1. Avezetkatétert a kezelési helyhez proximalisan helyezze el.

2. Havarhatd, hogy az IVL katéter esetleg nem fogja atérni
a lézit, akkor az orvos dontése alapjan el6zetes dilatacidt
vagy masik ér prepardciojat is el lehet végezni a standard
technikdk alkalmazésdval.

3. Huzza az IVL katétert a 0,36 mm-es (0,014") vezetGdrat
cseréléhosszdra (190-300 cm) egy vezet6katéteren
keresztiil, és tolja el6re az IVL katétert a kezelési helyhez.

4. Apozicionaldst segit6 jelz6sdvok haszndlataval poziciondlja
az IVL ballont a kezelési helyen.

A célhely kezelése intravaszkuldris kdzizéssal

1. Amint az IVL katéter helyére keril, rogzitse annak pozicijat
fluoroszkdpia alkalmazasdval.

2. Haa pozicié nem megfeleld, dllitsa a kézdz6 ballont
a helyes pozicigba.

Szimbslum| Definicio

Ne haszndlja Gjral

Orvostechnikai eszkdz

Lejdrati ddtum

Besugdrzdssal sterilizélva, egyszeri steril gat kil
véddcsomagoldshan

Figyelem!

Gydrté

Gydrtds ideje

Az eljérdsi csomag gyartoja

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt; olvassa el a haszndlati
(tmutatot.

Tartsa szérazon
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A gyartasi tétel kodja

Kataldgusszam

Ne sterilizdlja djral
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3. Duzzassza fel az k6zdz6 ballont legfeljebb 4,0 atm
nyomdsig, igy gondoskodva arrél, hogy a ballon felduzzadt
és teljesen az érfalhoz feszill.

MEGJEGYZES: A k6z0zast nem szabad elinditani, ha a ballon
> 4 atm-re van felduzzasztva, mivel nem névekszik

a hangteljesitmény és a kezelés soran a nagyobb nyomds
fokozza a ballon nyomdsveszteségének kockdzatat.

4. Adjale a 10 impulzushol 116 1VL-kezelési szekvencidt
az eldre beprogramozott 10 mdsodpercen keresztiil az IVL
csatlakozokdbel terdpia gombjanak megnyomésaval.
MEGJEGYZES: Az IVL generatort gy programoztdk, hogy
minden 10. impulzust kdveten legaldhb 10 masodperces
sziineteket iktasson be.

5. Duzzassza fel a k6z(z0 ballont a referenciaméretre a ballon
kompatibilitasi tdbldzata szerint, és fluoroszkopidval
rogzitse az elvaltozds dltal adott vdlaszt.

6. Engedie le a k6z(z6 ballont, és varjon legaldbh
10 masodpercet, amig a vérdramlas helyre nem dll.
Aballon leengedési ideje a hallon térfogatdnak
fiiggvényében akdr 15 mdsodpercig is eltarthat.

7. Tovabbi kezelési ciklusok sordn ismételje meg a 3., 4.,

5. €5 6. 1épést a ézi0 sikeres kitagitasdig vagy a katéter
(jrapoziciondldsdig.

8. Tovabbi kezelések is végrehajthatok, ha sziikségesnek itélik.
Ha tobbszori felduzzasztésra van szikség a k6zuzo ballon
hosszlsdgat meghalado 1éziohossz miatt, akkor a javasolt
ballondtfedés legaldbb 2 mm az anatémiai kimaradds
megeldzése érdekében. Ugyanakkor tigyelni kell arra,
hogy ne 1épje tal a 80 impulzust ugyanabban a kezelési
szakaszhan, tehdt az dtfedd szakaszban a 160 impulzust.

9. Abeavatkozdst kdvetd eredmény értékeléséhez készitsen

eqy befejezési angiogramot.

. Engedie le az eszkdzt, és az VL katéter kivétele eltt
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 keresztiil tortend
eltdvolitdsa, vatosan fogja meg az IVL katétert steril gézzel.

. Vizsgdlja dt az 6sszes alkatrészt, hogy meggy6z6djon az VL
katéter épségérdl. Ha a késziilék hibds mikddése
kovetkezik be, vagy barmilyen hibét észlel az ellendrzés
sordn, dblitse at a vezetddrot lumenét és tisztitsa meg
a katéter kiilsg feltiletét sooldattal, tarolja az IVL katétert
zart mlianyag zacskoban, és tovabbi utasitasokért [épjen
kapcsolatba a Shockwave Medical, Inc. vllalattal
a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimen.

=}
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PAT Szabadalmak. Lasd: www.shockwavemedical.com/patents
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Olyan hordoz6t jel6l, amely egyedi eszkgzazonositd
informécikat tartalmaz.

Importér

Hivatalos képviseld Svdjcban
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Figyelem: Az IVL katétert, miutdn egyszer kihdztdk a testbdl,
nem szabad 0jbdli behelyezni tovabbi felduzzasztdsos vagy
k62026 kezelések céljara. A ballon kérosodhat a folyamat sordn.

Abetegek tdjékoztatdsa

Az orvosoknak utasftaniuk kell a betegeket, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz az ischaemids szivbetegség jelei és
tiinetei esetén. A szokdsos napi tevékenységekre vonatkozoan
nincsenek ismert korldtozdsok. A betegeket utasitani kell,

hogy tartsak be az orvosuk dltal eldirt gydgyszeres kezelést.

Visszajelzés az eszkozrdl és az eszkoz visszakiildése
Ha a Shockwave IVL rendszer barmely része adott eljards
el6tt vagy alatt meghibédsodik, fliggessze fel haszndlatdt
és épjen kapcsolatba a helyi képviselével és/vagy frjon
a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimre.

Az Eurdpai Unioban vagy azonos szabalyrendszert (2017/745/EU
orvostechnikai eszkdzokrdl sz010 rendelet) alkalmazé orszaghan
616 beteg/felhaszndlé/harmadik fél szamara: ha az eszkdz
haszndlata sordn vagy annak eredményeként sdlyos esemény
fordul el, akkor azt be kel jelenteni a gydrtonak és/vagy

a meghatalmazott képviseljének, valamint az adott orszdg
nemzeti szakhatdsdganak.

Szabadalmak: www.shockwavemedical.com/patents

Abiztonsdgossdg és a klinikai teljesitmény dsszegzése:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Alap UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive )

Santa Clara, CA 95054 Amerikai Egyestilt Allamok
www.shockwavemedical.com

[EC|REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Trorszdg

37/80



Shockwave keffi fyrir steinmolun innan cedakerfis (IVL) med
Shockwave C** hollegg fyrir steinmolun i kranseedum, innan
edakerfis (IVL)

Notkunarleidbeiningar

Notist med IVL-rafal og -tengisndru 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 nd til med 6ru méti, par & medal kdlkuoum
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 hljédprysting

a medferdarsvadinu, sem sundrar kalki i vefjaskemmdinni
og vikkar pannig prengsli f kransaedum med hjdlp belgs

med litlum prystingi. Kerfid samanstendur af IVL-hollegg,
IVL-tengisndru og IVL-rafal. Shockwave C** IVL-holleggur fyrir
kransaedar faest { fjérum (4) staerdum: 2,5x12 mm; 3,012 mm;
3,5¢12 mm 0g 4,0x12 mm. Shockwave C** IVL-holleggur fyrir
kransadar er samhaefur vid 5F-styrihollegg og framlengingar,
er med 138 cm vinnulengd og dyptarmerkingar & naerenda
skaftsins. Holleggurinn er med vatnsseekinni hid il ad draga
{r nGningi vid fsetningu banadarins. HGdunin naer 22,75 cm
frd fjeerendanum. Rx-tengi IVL-holleggsins er stadsett 27 cm
frd fj@erendanum. Mynd 1 hér fyrir nedan synir thluti
Shockwave C** IVL-holleggs fyrir kransedar.

Tengistykki med tveimur tengjum
Belgur  RX-tengi Holleggsskaft ‘

IVL-tengi

e

Mynd 1: Shockwave C* IVL-holleggur fyrir kransadar

Skaft holleggsins samanstendur af afyllingarholi og styrivirsholi
dsamt steinmolunargjéfunum. Afyllingarholid er notad til ad
fylla og tema belginn af 50/50 bldndu saltlausnar/skuggaefnis.
Styrivirsholio er hannad fyrir notkun 0,36 mm (0,014") styrivirs
til ad audveldara sé ad leida hollegginn ad og f gegnum
prengslin sem medhdndla d. Kerfio er hannad sem ,Rapid
Exchange” (Rx, ,hr6d skipti), bvi er gert rd fyrir notkun

190 cm—300 cm styrivirs. Bylgjugjafarnir liggja eftir allri
vinnulengd belgsins og med peim er steinmolunin framkvaemd.
Belgurinn er stadsettur vid fieerenda holleggsins. Tvaer geislapéttar
merkirdkir & belgnum gefa til kynna vinnulengd belgsins og
leidbeina um pad hvernig skal stadsetja belginn medan

d medferd stendur. Belgurinn er hannadur sem bitur sem
penst (t  tiltekna lengd og pvermél vid uppgefinn prysting.
Anarendanum eru tv op: Eitt til ad fylla/tema belginn og eitt
til ad tengja IVL-tengisndruna.

Abendingar um notkun

Shockwave kerfi fyrir steinmolun innan edakerfis (IVL)

med Shockwave C** IVL-hollegg fyrir kransedar er &tlad,
dsamt belg med litlum prystingi, til vikkunar & kdlkudum

0g prengdum de novo kransedum med adstod steinmolunar,
fyrir fsetningu stodnets.

Fyrirhugud notkun

Shockwave C#* IVL-kerfi fyrir kransaedar er tlad til medhond-
lunar & kblkuoum prengingum, par & medal kdlkuoum
prengingum sem reiknad er med ad hafi of mikid viondm il
ad unnt sé ad vikka per ad fullu med belg eda stodneti.

Markhépur

Shockwave IVL-kerfi fyrir kransaedar er eetlad til medferdar
hjé sjiklingum > 18 dra sem eiga ad fd stodnet { kransed

0g eru med umtalsverdar kalkadar prengingar f vinstri
adalkransaed (LMCA), fremri millisleglakvis| vinstri kransaedar
(LAD), haegri kransaed (RCA), umfedmingskvisl vinstri
kransadar (LCX) eda greinum peirra, samkvaemt
@damyndatoku.

Frdbendingar

Shockwave C* IVL-kerfi fyrir kransaedar mé ekki nota vio

eftirfarandi adstaedur:

1. Bdnadurinn er ekki atladur il ad koma fyrir stodneti.

2. Binadurinn er ekki atladur til notkunar I hdlsslagaedum
eda heilazdum.

Varnadarord

1. Laeknar skulu lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar
d0ur en binadurinn er notadur. Ef ekki er farid eftir
varnadarordum f pessum notkunarleiobeiningum getur
pad leitt til skemmda & bdnadinum eda vatnssakinni
hddun hans.

LBL 63262-C, 2022-03

2. Ekki md nota binadinn eftir fyrningardagsetninguna sem
fram kemur & merkimidanum. Ef Gtrunnin vara er notud
getur pad skadad sjiklinginn.

3. Nota skal IVL-rafalinn  samreemi vid rédlagdar stillingar
sem fram koma f notendahandbdk IVL-rafalsins. EKKT MA
vikja frd raologdum stillingum pvi slikt getur skadad
sjdklinginn.

4. IVL-tengisndran er 6s&fd og henni parf ad pakka inn f sefda
sndruhlif fyrir notkun og medan & notkun stendur.

5. Skodid alla fhluti vérunnar og umbddirnar vandlega fyrir
notkun. Notid ekki binadinn ef umbddirnar hafa skemmst
eda ef ekki er hegt ad tryggja ad binadurinn sé sefour.
Skemmd vara getur skadad sjaklinginn.

6. Notid ekki binadinn ef erfitt er ad fjarlaegja hlifdarsliorio
utan um belginn fyrir notkun. Ef miklum kréftum er beitt
geti holleggurinn skemmst. Skemmd vara getur skadad
sjaklinginn.

7. Tryggio ad IVL-holleggurinn sé notadur med 0,36 mm
(0,014") styrivir og ad hann sé praddur gegnum
5F-styrihollegg sem er ad minnsta kosti 1,67 mm (0,066")
{ pvermdl. Ef slik er ekki gert getur pad skadad sjdklinginn
eda leitt til pess ad binadurinn virki ekki sem skyldi.

8. Efvandamal kemur upp med ad fylla belginn eda viohalda
prystingi skal fjarlegja hollegginn og nota njjan binad.

9. Ekki ma nota of mikid afl eda tog vid notkun holleggsins
pvi pad getur leitt til skemmda a fhlutum bdnadarins og
skadad sjdklinginn.

10. Aukin heetta er d rofi eda aedaflysjun pegar um miklar
kalkskemmdir er ad raeda vio adgerdir gegnum had, p.m.t.
steinmolun innan &dakerfis. Videigandi inngripsadgerdir
til brddabirgda skulu vera tiltaekar.

. Tap & belgprystingi hefur verid tengt vid tolulega aukningu
flysjunar  kliniskum rannséknum, sem var p6 ekki
tolfraedilega marktaek og tengdist ekki alvarlegum
aukaverkunum d hjarta (MACE). Greining gaf til kynna
ad lengd kdlkunar sé fyrirbodi um flysjun og laekkun
belgprystings.

. Ef upp koma fylgikvillar tengdir adgerdinni eda biinadinum
skal veita hefdbundna lyfjamedferd eda beita hefdbundnum
inngripum.

13. Steinmolun innan &dakerfis gefur frd sér vélraenar
pulsbylgjur sem geta valdio samstigi f gattum eda sleglum
hjé sjuklingum med hagslétt. Hjd sjdklingum med
igreeddan hjartagangrdo eda hjartastudtaeki getur petta
osamstillta samstig truflad skynjunarhafni hins igraedda
taekis. Naudsynlegt er ad fylgjast med rafvirkni hjarta og
samfelldum slagadaprystingi medan IVL-medferd fer fram.
Ef Kliniskt mikilvaeg ahrif 8 bl6afleedi koma fram skal stodva
IVL-medferd timabundio.

14. Ekki mé fara yfir 80 bylgjur 4 sama medferdarsvaedi.

Ef lengd kalkskemmdar er meiri en lengd steinmolunar-
belgsins og porf er & fleiri IVL-medferdum skal geeta pess
ad fara ekki yfir 80 bylgjur 4 sama medferdarsvaedi og par
af leidandi 160 bylgjur 4 svaedum sem skarast.

N

Varudarradstafanir

1. Eing6ngu leeknar med pjdlfun f eedamyndatikum
0g kransedaadgerdum innan &dakerfis mega nota
pennan binad.

2. Framkveema skal IVL-medferd med gegnumlysingu
d sjdkrahdsi par sem videigandi neydarbtnadur er
til stadar.

3. Nénari upplysingar um undirbGning og notkun, varnadarord
og vartidarreglur sem og viohald IVL-rafalsins og fylgihluta
hans er ad finna f notendahandbok 1VL-rafalsins.

4. Holleggurinn er eing8ngu etladur til notkunar { eitt skipti.
EKKI ma saefa hann aftur 0g/eda endurnota. Ef naudsynlegt
reynist ad nota annan hollegg af sému steerd MA EKKI
endurnota fyrri hollegginn. Fargid honum ddur en seinni
holleggurinn er undirbdinn.

5. Eingdngu skal nota belg af réttri staerd fyrir edina
sem medhondla &: 1:1 bygat 4 yfirliti yfir samraemisstig
belgsins og viomidunarpvermdli edar. Nota skal belginn
med mesta pvermalio ef 1:1 steerd er ekki tiltaek (svo sem
ad nota 4,0 mm IVL-hollegg f 0 med viomidunarp-
vermalio 4,5 mm).

6. Fyllio belginn samkvaemt samraemisstigi belgsins.
Prystingur belgsins md ekki fara yfir uppgefinn
sprengiprysting (RBP).

7. Notid adeins radlagda hlutfallio 50/50 af skuggaefni/
saltlausn til ad fylla belginn og tryggja fullnaegjandi
steinmolun.

8. Efyfirbord IVL-holleggsins pornar md veeta hann med
venjulegri saltlausn sem endurvirkjar vatnssaeknu hddina.
Ef holleggurinn er veettur med 60ru en saltlausn getur pad
skadad hidunina eda virkni holleggsins.

9. Banadinn skal eingdngu nota undir fullnaegjandi
gegnumlysingu.

10. Ekki mé yta holleggnum dfram eda draga hann inn nema
belgurinn hafi verid temdur alveg. Ef métstada finnst skal
komast ad dstaedu hennar adur en haldid er afram.

11. Geta skal vartdar vio medhdndlun, feerslu binadar dfram
0g/eda til baka yfir oddhvassa hluti, par sem slikt getur
skemmt vatnssaeknu htidina.

12. Ekki md nota hollegg eda reyna ad rétta tr honum ef
skaftio hefur beyglast eda komid 4 pad brot. bess { stad skal
undirbda nyjan hollegg.

13. Medan 4 adgerdinni stendur parf sjdklingurinn ad fa
videigandi segavarnandi medferd eftir porfum.
Segavarnandi medferd skal halda dfram eftir
adgeraina eins lengi og leknirinn telur hafilegt.

14. Ef steinmolunargjafi er of nalagt belgnum getur pad aukio
tioni pess ad belgurinn tapi prystingi. Gangid 0r skugga
um ad belgurinn sé nagilega ttpaninn ddur en steinmolun
er hafin og hafid  huga liffredilegar takmarkanir sem
geta leitt til pess ad steinmolunargjafinn komi of ndlaegt
efni belgsins.

15. Ef IVL-holleggurinn virdist ekki skila steinmolun skal
fjarleegja hann og nota annan hollegg f stadinn.

16. Geta skal varddar vio medhondlun binadarins eftir
ad hann hefur komist f snertingu vid bl6d sjaklings. begar
banadurinn hefur verid notadur telst hann Grgangur sem
ber med sér liffreedilega haettu og skal farga honum
avideigandi hatt f samraemi vid reglur sjdkrahdssins.

17. Gera parf sérstakar var(darradstafanir hjd sjdklingum med
eldra stodnet sem er innan vid 5 mm frd vefjaskemmdinni
sem & ad medhdndla.

Aztladur Kliniskur dvinningur

Kliniskur dvinningur af kerfi fyrir steinmolun { kransedum,
pegar pad er notad med fyrirhugudum haetti dsamt belg med
litlum prystingi til vikkunar & kélkudum og prengdum de novo
kransadum, med adstod steinmolunar fyrir isetningu stodnets
er medal annars eftirfarandi: (1) kliniskur drangur med
dseettanlegum eftirstezdum prengslum (< 50%) eftir fsetningu
stodnets og merkjum um laga tioni alvarlegra aukaverkana

4 hjarta (MACE) 4 sjikrahdsum og ldga tioni fylgikvilla sem
greinast & @damynd, og (2) minnkun blédpurrdar og tengdra
einkenna (svo sem hjartadng)  kjolfar drangursrikrar
{setningar stodnets.

IDE-rannsoknin (rannsékn med undanpagurannséknartaeki)
(Disrupt CAD I1I), sem var framsyn, fidlsetra ranns6kn med
einum armi & Shockwave kerfinu fyrir steinmolun innan
@dakerfis (IVL) og samhaefum Shockwave C2 IVL-hollegg fyrir
kransadar, var framkvaemd til ad meta 6ryggi og virkni
blinadarins vio medferd d de novo kransadaskemmdum med
prengslum og mikilli kélkun fyrir isetningu stodnets. Alls var
431 patttakandi skraur f Disrupt CAD III-ranns6knina d timabilinu
frd 9. jandar 2019 til 27. mars 2020, par & medal voru 384 lykil-
pétttakendur (lykilgreiningarpydi) og 47 pétttakendur sem
fengu medferd dour (roll-in subjects). batttakendur voru
skradir 4 47 rannséknarsetrum  Bandarikjunum og Evropu.
Eftirfylgni med patttakendum f allt ad 24 manudi stendur

enn yfir.

Adalendapunktur 6ryggis f Disrupt CAD IIL-rannsokninni var ad
sjdklingar veeru lausir vid alvarlegar aukaverkanir & hjarta
(MACE) eftir 30 daga, en undir per flokkast hjartadauoi,
hjartadrep og enduraedavaeding markaedar. Allar MACE-
aukaverkanir voru metnar af 6hdori Kliniskri nefnd. Aztlad var
a0 bera adalendapunkt 6ryggis saman vid drangursmarkmidio
84,4% vid einhlida alfagildio 0,05.

Adalendapunktur virkni { Disrupt CAD III-rannsékninni

var drangursrik adgerd, sem var skilgreind sem isetning
stodnets med eftirstaedum prengslum f stodneti < 50% (metid
d adalrannsoknarstofu) og dn MACE-aukaverkana 4 sjdkrahdsi.
Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hadri kliniskri nefnd.
Atlad var ad bera adalendapunkt virkni saman vio
drangursmarkmioio 83,4% vid einhlida alfagildic 0,05.

Meginnidurstoour dryggis hjd lykilgreiningarpydinu eru teknar
saman { toflu 1. Hjd 383 Iykilpdtttakendum med upplysingar
um adalendapunkta 6ryggis sem hagt var ad meta, var tioni
an MACE-aukaverkana eftir 30 daga 92,2% (353/383), med
samsvarandi einhlida laegri mdrkum 95% 6ryggisbils sem

voru 89,9%, og jafnframt haerri en drangursmarkmidid 84,4%.
Adalendapunktur 6ryggis nadist midad vio lykilgreiningarpydio
(p< 0,0001).
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Tafla 1. Adalendapunktur 6ryggis (MACE-aukaverkanir eftir
30 daga) (lykilgreiningarpyoi)

% (n/N)
Aaaleondaplllsnktur [95% legra Tilgata P-gildiz Nidurstodur
Y99 oryggisbil]’

An MACE? innan 92,2% Hym < 844% < 0,0001 Arangursmarkm\é\
30 daga eftir (353/383)' H n > 84,4%
adgerd [89,9%]

. 95% lzegra oryggisbil er reiknad tt byggt 4 einhlida adfelludryggisbili Wald
(byggt  venjulegri nalgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud dt fr
hiutfalli syna.

. P-gildid er reiknad Gt byggt d einhlida adfellupréfi Wald (byggt & venjulegri
ndlgun) fyrir tviliduhlutfall vid marktokustigid 0,05. Stadalvillan er reiknud t
fré hlutfalli syna.

. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hadri kliniskri nefnd. Ef heildarupplysingar
1gu ekki fyrir var aukaverkun metin Gt frd klinisku mati 6hadu nefndarinnar. Gogn
sem vantadi voru ekki reiknud Gt og naemisgreining var framkvaemd til ad meta
dreidanleika lokapunkta.

. Einn patttakandi var dtilokadur frd greiningu d adalendapunkti oryggis vegna
Ofullnaegjandi eftirfylgni (< 23 dagar).

o

w

=~

[t6flu 2 hér ad nedan md sjd peetti adalendapunkts dryggs.

Tafla 2. beettir adalendapunkts dryggis (lykilgreiningarpydi)

Samantekin tidni Asjiikrahdsi 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)
Ogegndreegt hjartadrep 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
(an Q-bylgjuy*
Hjartadrep (Q-bylgju) 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Enduraedavaeding markaedar 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Einn patttakandi var Gtilokadur fré greiningu & adalendapunkti oryggis vegna
ofullnaegjandi eftirfylgni (< 23 dagar).

2. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hadri kliniskri nefnd. Ef heildarupplysingar
1gu ekki fyrir var aukaverkun metin Gt fré klinisku mati 6hadu nefndarinnar. Gogn
sem vantadi voru ekki reiknud Gt og naemisgreining var framkvaemd til a0 meta
dreidanleika lokapunkta.

3. Einhverjir pétttakendur féllu & > 1 paetti MACE-vidmidsins; par af leidandi tiloka
flokkarnir ekki hvorn annan.

4. Hjartadrep er skilgreint sem CK-MB gildi > 3-fold edlileg efri mdrk rannséknar-
stofugildis (ULN), med eda dn nyrrar sjiiklegrar Q-bylgju vid Gtskrift (hjartadrep
nélaegt adgerd), og fundid it med fiérou alpjodlegu skilgreiningunni & hjartadrepi
(e. Fourth Universal Definition of Myocardial Infarction) eftir Gtskrift (sjalfvakid
hjartadrep, spontaneous MI).

Meginnidurstdour virkni hja lykilgreiningarpydinu eru teknar
saman { toflu 3. Engin gdgn vantadi hjd lykilpatttakendum til ad
haegt veeri ad skilgreina drangur adgerdar (gbgn sem tengjast
fsetningu stodnets eda lokaupplysingar um eftirsted prengsli)
og pvivoru allir lykilpdtttakendur teknir med f adalgreiningu

4 virkni (n=384). Tioni drangursrikrar adgerdar var 92,4%
(355/384), med samsvarandi einhlida legri mdrkum 95%
oryggisbils sem voru 90,2%, og jafnframt herri en
drangursmarkmidid 83,4%. par af leidandi nadist
adalendapunktur virkni midad vid lykilgreiningarpydio

(p< 0,0001).

Tafla 3. Adalendapunktur virkni (lykilgreiningarpyoi)

% (n/N
Adalendapunktur [95% e
virkni P
oryggishil]

Tilgata P-gildi? Nidurstodur
Arangursr\/k adgerd®  924%  H:m<834% <0,0001 Arangursmarkm\a\'
(355/384)  H,.m > 83,4% ndd

90,2%]

1. 95% laegra oryggisbil er reiknad (it byggt 4 einhlida adfelludryggisbili Wald
(byggt  venjulegri nalgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud dt fr
hlutfalli syna.

2. P-gildid er reiknad dt byggt d einhlida adfelluprofi Wald (byggt & venjulegri
ndlgun) fyrir tviliouhlutfall vid marktokustigid 0,05. Stadalvillan er reiknud dt
frd hlutfalli syna.

3. Arangursrik adgerd skilgreind sem isetning stodnets med eftirstaedum prengslum
fstodneti < 50% (metid 4 adalrannsoknarstofu) og dn MACE-aukaverkana
4 sjlkrahtsi (mat klinfskrar nefndar).

[t6flu 4 hér ad nedan m4 sja paetti adalendapunkts fyrir virkni.

Tafla 4. bettir adalendapunks fyrir virkni (lykilgreiningarpydi)

Adalendapunktur virkni: Arangursrik adgerd N (%)

Arangursrik adgerd'? 92,4% (355/384)
fsett stodnet? 99,2% (381/384)
< 50% eftirstzed prengsli 100,0% (381/381)
An MACE-aukaverkana & sjlkrahdsi 93,0% (357/384)

. Arangursrfk adgerd skilgreind sem fsetning stodnets med eftirstzedum prengslum
stodneti < 50% (metid & adalrannséknarstofu) og an MACE-aukaverkana
4 sjkrahdsi (mat Kliniskrar nefndar).

. Einhverjir pétttakendur féllu & > 1 paetti viomidsins fyrir drangursrika adgerd;
par af leidandi ttiloka flokkarnir ekki hvorn annan.

. brir pétttakendur fengu ekki stodnet; hjd tveimur tokst ekki ad koma fyrir
IVL-bdinadi og fengu pvi enga medferd 4 upphafsadgerdardegi og hja einum
pétttakanda t6kst ekki ad koma fyrir stodneti eftir ad IVL-medferd hafdi heppnast.

~

w

Aukaverkanir
Hugsanlegar aukaverkanir eru f samraemi vio hefobundnar
aukaverkanir vegna hjartaadgerda med hollegg og eru medal
annars:
* /0 lokast sndgglega
+ Ofnemisvidbrogd vegna skuggaefnis, segavarnandi

Iyfja 0g/eda segavarnandi medferdar
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Edagull

Hjartslattartruflanir

Slag- og blaeaafistill

Blaedingar

Hjartaprenging eda vokvi f gollurshisi

Hjarta- og ondunarstopp

Heilaslag

Stiflun, gétun, rof eda flysjun kransaedar/aedar
Slagadakrampi

Daudi

Bloarek (blodrek lofts, likamsvefs, blddsega eda
fitukélkunar)

Hjdveitukransaedaadgerd, gerd { neydartilviki eda ekki
Kransaedavikkun, gerd { neydartilviki eda ekki
Fylgikvillar & fsetningarstad

Brot af styrivirum eda bilun f einhverjum Gorum fhlut
banadarins sem getur hugsanlega leitt til bldreks,
@daflysjunar, alvarlegra meidsla eda krafist skurdadgerdar
Margull d isetningarstad

Blaeding

Haprystingur/lagprystingur

Syking/blodsyking/hiti

Hjartadrep

BI6apurrd  hjartavddva eda hvikul hjartadng

Verkir

Bl6opurrd f adum Gtlima

Syndargulpur

Nyrnabilun/skert nyrnastarfsemi

Endurkoma prengsla  kransadinni sem var medhéndlud,
leidir til enduraedavaedingar

Lost/lungnabjdgur

Haegt bl6dfledi, ekkert endurflaedi eda skyndileg lokun
{ kransaed

Heilablgafall

Segi

Skyndileg lokun adar

Averki & 0 sem krefst skurdadgerdar

Flysjun, gotun eda rof & &d, ®dakrampi

Pessu til viobotar kann dheetta ad vera til stadar fyrir sjdklinga
{tengslum vid inngrip f kransadar, par 4 medal vegna
slevingar og staddeyfingar, vegna rontgenskuggaefnisins
sem notad er { @damyndatdkunni, vegna lyfja sem gefin eru
f'adgerdinni og vegna geislunar { gegnumlysingu.

Ahaetta sem talin er tengjast binadinum og notkun hans:

+ Ofngemisviobrogd/Gnaemisviobrogd vid innihaldsefnum
holleggsins sjdlfs eda hGdunar hans

Bilun  bdnadi, vanvirkni eda tap d belgprystingi sem leidir til
blédreks, daflysjunar, alvarlegra meiosla

eda skurdadgerdar

Aukasldg frd gattum eda sleglum

Samstig gdtta eda slegla

Afhendingarform

IVL-holleggurinn er safour med rafeindageislun og

er eingdngu einnota. Ekki md endursafa binadinn par sem
pad getur valdid skemmdum & honum og skadad sjuklinginn.
Ekki ma endurnyta banadinn par sem pad getur valdio
vixlmengun og skadad sjiklinginn. Skodid allar umbddir
vandlega fyrir notkun me tilliti til skemmda eda galla. Ekki md
nota bunadinn ef einhver merki eru um ad sefingarinnsigli sé
rofio, slik getur gefid til kynna ad blnadurinn sé ekki lengur
seefour og pad getur skadad sjiklinginn. Ekki md nota
bdnadinn ef umbUadir eru skemmdar, slikt getur leitt til pess
ad bnadurinn virki ekki sem skyldi og pad getur skadad
sjiklinginn. Geymid IVL-hollegginn d koldum, dimmum

0g purrum stad. Ef bnadurinn er geymdur vid erfid
umhverfisskilyrdi getur hann skemmst og/eda ekki virkad
sem skyldi og pad getur skadad sjdklinginn.

Naudsynlegur binadur fyrir IVL-medferd 4 krans@dum
Einungis md nota IVL-hollegginn med IVL-rafalnum,
IVL-tengisndrunni og videigandi fylgihlutum. IVL-tengisndran er
fiarraesingarbnadur sem tengir IVL-rafalinn vio IVL-hollegginn
0g er notadur til ad kveikja & steinmolun med IVL-rafalnum.
I'notendahandbék fyrir IVL-rafalinn og IVL-tengisndruna er

ad finna upplysingar um undirbdning og notkun bdnadarins,
varnadarord og var(darreglur sem og viohald IVL-rafalsins

og -tengisndrunnar.

Innihald: Shockwave C** holleggur fyrir steinmolun
{ kransaedum, innan aedakerfis (1)

Naudsynlegur bunadur, ekki fra

Shockwave Medical, Inc.

* SF=styriholleggur og framlenging/-ar

+ 0,36 mm (0,014") styrivir (190-300 cm ad lengd)
+ Saefd hiif, ad ldgmarki 13x244 cm (5"x96")

+ Afyllingarteeki

bvermal belgs sem ekki er uppblasinn:
+ 1,1'mm (0,044") ad hdmarki fyrir 2,5 mm
+ 1,1'mm (0,045") a0 hamarki fyrir 3,0 mm og 3,5 mm
* 1,2mm (0,047") ad hamarki fyrir 4,0 mm

Shockwave C? IVL-holleggur fyrir kransadar, tafla yfir
samramisstig belgs

brystingur | 2,5x12mm | 3,0x12mm
ATM - KPa mﬂ
4*-405
5-507 2,4 2,9 3,3 4,0
6**-608 24 3,0 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 3,0 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 vid
IVL-medferd

** 6 ATM er mdlprystingur og prystingur eftir medferd

***10 ATM er uppgefinn sprengiprystingur (RBP) belgsins

Shockwave C?* IVL-kerfi fyrir kransadar, lotukort

Fylgja verdur eftirfarandi bylgjulotu medan 4 medferd stendur.
Notid ekki adra bylgjulotu en fram kemur d lotukorti IVL-kerfisins
hér fyrir nedan. pegar Shockwave C** IVL-hollegg fyrir kransaedar,
af hvada steerd sem er, er stungid inn er IVL-rafallinn sjélfkrafa
stilltur med eftirfarandi medferdarlotu:

Medferdartioni Ein bylgja & hverri sekindu

Hamarksfj6ldi samfelldra bylgja (ein lota) 10 bylgjur
Ldgmarksbidtimi 10 sekdndur
Hamarksheildarfjoldi bylgja & hvern hollegg Birtd rafal

IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad
halda dfram umfram pann fjélda af bylgjum sem leyfur er
{ro0 stoovast rafallinn sjalfkrafa. Til ad halda medferdinni
dfram parf fyrst ad bida f ad minnsta kosti pann tima

sem skilgreindur er sem [dgmarksbiotimi. Sleppa parf
medferdarhnappinum og yta svo 4 hann aftur til ad halda
medferdinni dfram. Ndnari upplysingar er ad finna

{ notendahandbok IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Ef hdmarksfjélda bylgja er ndd samkvaemt upplysingum

d rafalnum mé ekki lengur nota hollegginn. Ef porf er 4 frekari
medferd skal farga holleggnum og nota nyjan. Vidvérun:
Ekki ma fara yfir 80 bylgjur 8 sama medferdarsvaedi

og par af leidandi 160 bylgjur & sveedum sem skarast.

Adferd

Varud: I notendahandbok fyrir IVL-rafalinn og IVL-tengisnd-
runa er ad finna upplysingar um undirbdning og notkun
blnadarins, varnadarord og varddarreglur sem og viohald
IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Undirbuningur

1. Undirbid fsetningarstadinn med vioteknum saefoum
vinnubrégdum.

2. Finnid aeskilega &d og komid styrivir og styrihollegg fyrir.

3. Veljid belghollegg til steinmolunar af staerd sem er 1:1
bygat 4 yfirliti yfir samraemisstig belgsins (fyrir ofan)
og viomidunarpvermdli @dar. Nota skal belginn med mesta
pvermdlid ef 1:1 steerd er ekki tiltaek (svo sem ad nota
4,0 mm IVL-hollegg f &d med viomidunarpvermadlio 4,5 mm).

4. Takid IVL-hollegginn Gr umbddunum.

5. Undirhdio steinmolunarbelginn med vidteknum adferdum.
Fyllid sprautu med 5 cc af 50/50 blondu saltlausnar/
skuggaefnis. Festid sprautuna 4 dfyllingaropid d tengistykki
holleggsins. Lofttamid minnst prisvar sinnum, og sleppid
|ofttaeminu til ad fylla belg holleggsins af vokva f stad lofts.

6. Fyllio dfyllingartaekid 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 IVL-hollegginn dr hiffdarslidrinu og fjarlaegio
flutningsdryggio. Viévorun: Ekki md nota binadinn
ef erfitt eda omdgulegt er ad fjarlegja hlifarsliorio
eda flutningsoryggio.

8. Skolid f gegnum styrivirinn med saltlausn.

9. Bleytio steinmolunarbelginn og skaftio & fjerendanum
med sefdu saltvatni til ad virkja vatnsseknu hidina.

Ekki md bleyta belginn med is6propylalkéhdli (IPA) pvi pad
getur skemmt vatnsseknu hidina.

10. Setjio IVL-tengisndruna f s&fou sndruhlifina.

11. Takid lokio af naerendanum og festio tengi IVL-holleggsins
(sjd mynd 1) vid IVL-tengisndruna.

12. Festio hinn enda sému IVL-tengisndru vid IVL-rafalinn.
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Vario: Geta verour pess ad virkja ekki steinmolun, p.e.a.s.
med pvi ad jta & medferdarhnappinn 4 IVL-tengisndrunni,
medan steinmolunarbelgurinn er purr og/eda hefur ekki verio
blasinn upp, par sem slikt getur skemmt belginn.

Shockwave C?* IVL-hollegg fyrir kransaedar komid

a medferdarsvaedio

1. Komid styriholleggnum fyrir naerleegt vio medferdarsvaedio.

2. Efbuist er vid pvi ad IVL-holleggurinn komist mdgulega
ekki  gegnum skemmdina, ma framkvaema forvikkun eda
undirba adra ad med hefobundinni teekni, samkveemt
akvoroun laknisins.

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 VL-belginn & medferdarsvedinu med hjdlp
merkirakanna.

Svaedid medhondlad med steinmolun innan adakerfis

1. Pegar IVL-holleggurinn er kominn & réttan stad skal skra
stdou hans med gegnumlysingu.

2. Efstadan er ekki rétt skal fra steinmolunarbelginn
i rétta stou.

3. Fyllio steinmolunarbelginn, ekki meira en sem nemur
4,0 ATM prystingi, til ad tryggja ad belgurinn sé uppblsinn
0g tryggja fulla samfeerslu vio @davegginn.
ATHUGID: Steinmolun skal ekki fara fram ef belgurinn er
bldsinn upp ad > 4 ATM prystingi par sem engin aukning
er 4 hljéadttaki og haerri prystingur medan & medferd
stendur getur aukid heettu d ad belgurinn missi prysting.

4. Gefio IVL-medferdarlotur { fyrirframstilltan tima sem
er 10 sekndur og skilar 10 pdlsbylgjum. petta er gert med
pvi ad yta 4 medferdarhnappinn & IVL-tengisndrunni.
ATHUGID: IVL-rafallinn er med forritadan 10 sek(indna
lagmarkshiotima eftir hverjar 10 bylgjur.

Tékn ‘ Skilgreining

Ekki endurnota

Laekningataeki

Notist fyrir

Saft med geislun; einfalt sétthreinsunarinnsigli med ytri
hlifdarumbadum

& Var(d
N Framleidandi
& Framleidsludagsetning
Framleidandi adgerdarpakka
@ Notid ekki ef umbddir eru skemmdar og lesio
notkunarleiobeiningar
T Geymid & purrum stad
Vidurkenndur fulltrdi { Evrépubandalaginu/
Evropusambandinu
j\/\i/i Geymid fjarri sélarljsi
Lotundimer
Véruskrmamer
M ekki endursefa

eve Mesta pvermdl milli nzerlega hluta belgs og fjerlega hluta
O holleggs (crossing profile)
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5. Fyllid steinmolunarbelginn ad vidmidunarstaerd f samraemi
vid samraemisstig belgs og skrdio svirun skemmdarinnar
med gegnumlysingu.

6. Taemid steinmolunarbelginn og bidid {a.m.k. 10 sekindur
medan bloofledio jafnast. Temingartimi belgsins er allt
ad 15 sekundur, eftir rimméli belgsins.

7. Endurtakid skref 3,4, 5 0g 6 til ad endurtaka
medferdarlotur par til baid er ad vikka skemmdina
eda holleggnum er komid fyrir 4 ny.

8. Hagt er ad framkvaema fleiri medferdir ef purfa pykir.

Ef porf er 4 ad fylla belginn oft, pegar um er ad

reeda skemmd sem er lengri en steinmolunarbelgurinn,
er radldga skorun belgsins a.m.k. 2 mm til ad tryggja ad
ekkert svaedi verdi (it undan. bess skal pd gaett ad fara ekki
yfir 80 bylgjur ad hamarki & sama medferdarsvaedi og par af
leidandi 160 bylgjur 4 svaedum sem skarast.

9. Slagedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til ad meta
drangur medferdarinnar.

10. Teemid banadinn og tryggid ad belgurinn sé alveg tomur

aour en IVL-holleggurinn er fjarlegdur.

. Fjarleegid IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlaegja
blinadinn f gegnum blédstddvunarlokann vegna pess hve
sleipur hann er skal taka varlega um IVL-hollegginn med
sefori grisju.

. Skodid alla ihluti til ad tryggja ad IVL-holleggurinn sé heill.
Ef bilun kemur upp f binadinum eda einhverjir gallar
koma { ljs vio skodun skal skola hol styrivirsins og
hreinsa ytra yfirbord holleggsins med saltlausn, geyma
IVL-hollegginn f innsigludum plastpoka og hafa
samband vio Shockwave Medical, Inc. 4 netfangio
complaints@shockwavemedical.com til ad fd frekari
leidbeiningar.

1

No

Varud: begar IVL-holleggur hefur verid tekinn Gt dr
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Conformité Européenne

Einkaleyfi. Nanari upplysingar eru
4 www.shockwavemedical.com/patents
VL Steinmolun innan &dakerfis

Tilgreinir umbddir sem innihalda einkveemt
audkenni tzekisins.

PAT

Innflutningsadili

1@ g

[rep] | Viourkenndur fulltrdi f Sviss

Upplysingar fyrir sjiklinga

Laeknar skulu radleggja sjdklingum ad leita laeknishjdlpar
tafarlaust ef peir veroa varir vio einkenni skerts bléoflaedis
fhjarta d ny. Ekki er vitad um neinar takmarkanir 4 venjulegum
athdfnum daglegs lffs. Sjdklingar skulu a fyrirmeeli um ad
fylgja peirri lyflamedferd sem laeknir hefur dvisad.

Athugasemdir um btinad og skil & biinadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins frd Shockwave bilar fyrir adgerd
eda medan d adgerd stendur skal hatta notkun hans og hafa
samband vid fulltrda d viskomandi stad 0g/eda senda tolvupost
til complaints@shockwavemedical.com.

Fyrir sjikling/notanda/pridja adila { EvriGpusambandinu og
{londum med samhlj6da reglukerfi (reglugerd 2017/745/ESB
um leekningateeki); 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 fulltria
hans, og til yfirvalda f vidkomandi landi.

Einkaleyfi: www.shockwavemedical.com/patents

Samantekt d 6ryggi og Kliniskri virkni:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Almennt einkvaemt audkenni teekis, audkenni taekis (UDI-DI):
00195451C2PIVL.Z2
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con
catetere per litotrissia intravascolare (IVL) coronarica
Shockwave

Istruzioni per l'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore e il cavo
di connessione per IVL di Shockwave Medical, Inc.

Descrizione del dispositivo

I catetere per IVL coronarica Shockwave C** & un dispositivo,
prodotto in esclusiva, per litotrissia erogata attraverso il
sistema arterioso coronarico del cuore fino al sito di una
stenosi calcificata altrimenti difficile da trattare, incluse le
stenosi calcificate che si prevede mostreranno resistenza alla
dilatazione completa mediante palloncino o alla successiva
espansione uniforme mediante stent coronarico. Il catetere per
IVL  dotato di emettitori per litotrissia integrati per l'erogazione
localizzata di una terapia con impulsi di pressione sonora.

La litotrissia genera impulsi di pressione sonora nel sito bersaglio,
frantumando il calcio all'interno della lesione e consentendo la
successiva dilatazione della stenosi di un‘arteria coronaria
mediante un palloncino a bassa pressione. Il sistema & costituito
dal catetere per IVL, dal cavo di connessione per IVL e dal
generatore per IVL. Il catetere per IVL coronarica Shockwave C*
e disponibile in quattro (4) misure: 2,5x12 mm, 3,0x12 mm,
3,5¢12 mm e 4,0x12 mm; & compatibile con un catetere guida
e prolunghe da 5 F, ha una lunghezza utile di 138 cmed &
dotato di marker di profondita sullo stelo in corrispondenza
dell'estremita prossimale. Il catetere presenta un rivestimento
idrofilico fino a 22,75 cm dalla punta distale per ridurre I'attrito
durante l'inserimento del dispositivo. La porta Rx del catetere
per IVL si trova a 27 cm dalla punta distale. Vedere la Figura 1
di sequito per i componenti del catetere per IVL coronarica
Shockwave C*.

Raccordo a due porte Connettore IVL

Palloncino~ Porta RX Stelo del catetere

-
Figura 1. Catetere per IVL coronarica Shockwave C?*

Lo stelo del catetere contiene un lume di gonfiaggio, un lume per
ilfilo guida ed emettitori per litotrissia. Il lume di gonfiaggio
viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino con una
miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo di contrasto. Il lume per
ilfilo guida consente di utilizzare un filo quida da 0,014"

(0,36 mm) per agevolare I'avanzamento del catetere verso

e allinterno della stenosi bersaglio. Il sistema € a scambio
rapido (“Rapid Exchange”, Rx), pertanto € indicato I'uso di un
filo quida di lunghezza compresa fra 190 cm e 300 cm.

Gli emettitori sono posizionati sulla lunghezza utile del
palloncino per I'erogazione della litotrissia. Il palloncino si
trova in prossimita della punta distale del catetere. Due marker
radiopachi posti sul palloncino ne indicano la lunghezza utile
per semplificarne il posizionamento durante il trattamento.
II'palloncino & progettato per ottenere un segmento dilatabile
di lunghezza e diametro noti a una pressione specifica. Il raccordo
prossimale presenta due porte: una per il gonfiaggio/lo
sgonfiaggio del palloncino e I'altra per il collegamento del cavo
di connessione per IVL.

Indicazioni per I'uso

Il sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con
catetere per IVL coronarica Shockwave C* ¢ indicato per la
dilatazione mediante palloncino a bassa pressione e assistita
da litotrissia di arterie coronarie con stenosi de novo calcificate,
antecedente all'inserimento di stent.

Uso previsto

Il catetere per IVL coronarica Shackwave C** & progettato per il
trattamento di stenosi calcificate, incluse quelle che si prevede
mostreranno resistenza alla dilatazione completa mediante
palloncino o alla successiva espansione uniforme mediante
stent coronarico.

Popolazione target

I sistema per IVL coronarica Shockwave Medical & destinato
al trattamento di pazienti che abbiano compiuto 18 anni per
i quali sia prevista una procedura di inserimento di stent
coronarico e con evidenza angiografica di una significativa
stenosi calcificata dell'arteria coronaria principale sinistra
(LMCA), dell'arteria discendente anteriore sinistra (LAD),
dell'arteria coronaria destra (RCA), del circonflesso sinistro
(LCX) o dei loro rami.

Controindicazioni per I'uso
II'sistema per IVL coronarica Shockwave C** € controindicato nei
seguenti cas:
1. Questo dispositivo non & progettato per I'inserimento
di stent.
2. Questo dispositivo non & progettato per 'uso nelle arterie
carotidi o cerebrovascolari.
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Avvertenze

1. Prima di utilizzare il dispositivo, i medici devono leggere
e capire queste istruzioni. La mancata osservanza delle
awertenze riportate in questa scheda tecnica puo causare
danni al rivestimento idrofilico del dispositivo.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza
riportata sull'etichetta. L'uso del prodotto scaduto pud
provocare lesioni nel paziente.

3. Utilizzare il generatore per IVL alle impostazioni
raccomandate nel Manuale dell'operatore del generatore
per IVL. NON deviare dalle impostazioni raccomandate per
evitare di provocare lesioni al paziente.

4. 1l cavo di connessione per IVL non & sterile e deve essere
inserito in un manicotto sterile prima e durante 'uso.

5. Esaminare tutti i componenti e la confezione prima di usare
il prodotto. Non utilizzare il dispositivo se questo o la
confezione presenta danni oppure se la sterilita & stata
compromessa. Se danneggiato, il prodotto pud provocare
lesioni nel paziente.

6. Non utilizzare il dispositivo se non € possibile rimuovere
con facilita la guaina protettiva del palloncino. Se si applica
un forza eccessiva, il catetere potrebbe danneggiarsi.

Se danneggiato, il prodotto pud provocare lesioni nel
paziente.

7. Assicurarsi che il catetere per IVL venga usato con un filo
guida da 0,014" (0,36 mm) e venga inserito attraverso un
catetere guida da 5 F con un diametro interno minimo di
0,066" (1,67 mm). La mancata osservanza di questa
precauzione potrebbe causare prestazioni inadeguate del
dispositivo o provocare lesioni al paziente.

8. Se e impossibile gonfiare il palloncino o mantenere la
pressione, rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo
dispositivo.

9. Non applicare una forza o coppia eccessiva sul catetere,
per evitare di provocare danni ai suoi componenti e lesioni
nel paziente.

-IIrischio di dissezione o perforazione & aumentato nelle
lesioni gravemente calcificate sottoposte a trattamento
percutaneo, incluso il trattamento IVL. Devono essere
prontamente disponibili idonei ausili interventistici
temporanei.

. Negli studi clinici, la perdita di pressione del palloncino
era associata a un aumento numerico di dissezioni non
statisticamente significativo e non associato a MACE.
L'analisi ha indicato che la lunghezza della calcificazione
e un fattore predittivo di dissezione e di diminuzione della
pressione del palloncino.

12. In caso di complicanze associate alla procedura o al
dispositivo, somministrare la terapia farmacologica
standard o intervenire chirurgicamente.

. II'sistema per IVL genera impulsi meccanici che possano
provocare cattura atriale o ventricolare in pazienti
bradicardici. Nei pazienti con pacemaker e defibrillatori
impiantabili, la cattura asincrona puo influire sulle capacita
di sensing. Pertanto, durante il trattamento con il sistema
per IVL & necessario monitorare costantemente il ritmo
elettrocardiografico e la pressione arteriosa. In caso di
effetti emodinamici clinicamente significativi, interrompere
temporaneamente 'erogazione della terapia IVL.

14. Non superare gli 80 impulsi nello stesso segmento di
trattamento. Se la lunghezza della lesione € maggiore della
lunghezza del palloncino per litotrissia e richiede pit
trattamenti IVL, & necessario prestare attenzione a non
superare 80 impulsi nello stesso segmento di trattamento
e di conseguenza 160 impulsi in un segmento di
sovrapposizione.
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Precauzioni

1. Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente
da medici con adeguata formazione nelle procedure
angiografiche e coronariche intravascolari.

2. 'L transluminale percutanea deve essere eseguita presso
strutture ospedaliere dotate dell'adeguato supporto
chirurgico di emergenza.

3. Consultare il Manuale dell'operatore del generatore per IVL
per la preparazione, I'utilizzo, le awertenze, le precauzioni
e la manutenzione del generatore per IVL e dei suoi
accessori.

4. Il catetere & esclusivamente monouso. NON risterilizzare
e/oriutilizzare. Se si rende necessario utilizzare un secondo
catetere della stessa misura, NON riutilizzare il primo
catetere. Gettarlo prima di preparare il secondo catetere.

5. Utilizzare esclusivamente palloncini di dimensioni adeguate
alvaso da trattare: 1:11in base alla tabella dei valori di
complianza del palloncino e al diametro di riferimento del
vaso. Usare il palloncino del diametro pitl grande se la
misura 1:1 non e disponibile, ad esempio un catetere per
IVL da 4,0 mm in unvaso con un diametro di riferimento
di4,5mm.

6. Gonfiare il palloncino in base alla tabella di conformita.

La pressione del palloncino non deve superare la pressione
nominale di scoppio (RBP).
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7. Per gonfiare il palloncino utilizzare esclusivamente la miscela
50/50 di mezzo di contrasto/soluzione salina raccomandata,
al fine di garantire un‘adeguata erogazione della litotrissia.

8. Selasuperficie del catetere per IVL si asciuga, umettandola
con soluzione salina normale si riattivera il rivestimento
idrofilico. Bagnando il catetere con solventi diversi dalla
soluzione salina se ne puo compromettere lintegrita del
rivestimento o le prestazioni.

9. Manipolare il dispositivo sempre sotto adeguata guida
fluoroscopica.

10. Non fare avanzare né ritirare il catetere a meno che

il palloncino non sia stato sgonfiato completamente
mediante aspirazione. Se si incontra resistenza,
determinarne la causa prima di procedere.

. E necessario prestare attenzione quando si manipola, si fa
avanzare e/o siritira il dispositivo in presenza di oggetti
appuntiti, in quanto possono danneggiare il rivestimento
idrofilico.

12. Non utilizzare né tentare di raddrizzare un catetere il cui
stelo sia piegato o attorcigliato. Preparare invece un nuovo
catetere.

13. Durante la procedura, al paziente dovra essere somministrata
Iidonea terapia anticoagulante come necessario. La terapia
anticoagulante dovra continuare per il periodo di tempo
determinato dal medico dopo l'intervento.

14. La prossimita dell'emettitore al palloncino pud aumentare
I'incidenza di perdita di pressione del palloncino stesso.
Verificare un‘adequata espansione del palloncino prima
di erogare la litotrissia e tenere presenti le restrizioni
anatomiche che possono far si che I'emettitore venga
posizionato troppo vicino al palloncino.

15. Se il catetere per IVL non sembra erogare la litotrissia,
rimuoverlo e sostituirlo con un altro catetere.

16. Maneggiare con cautela il dispositivo dopo il suo uso sul
paziente, ad esempio a sequito di contatto con il sangue.

I prodotto usato & considerato materiale a rischio biologico
e deve essere smaltito in modo idoneo in osservanza del
protocollo ospedaliero.

17. Procedere con cautela nel trattamento dei pazienti con
stent precedentemente impiantati entro 5 mm dalla lesione
bersaglio.

.

Benefici clinici attesi

[ benefici clinici del sistema per IVL coronarica usato come
previsto per la dilatazione mediante palloncino a bassa
pressione e assistita da litotrissia di arterie coronarie con
stenosi de novo calcificate, antecedente allinserimento di stent,
includono: (1) successo clinico con stenosi residua accettabile
(<50%) dopo I'applicazione di stent con evidenza di bassi tassi
di MACE in ospedale e complicanze angiografiche e (2)
miglioramento dell'ischemia e dei sintomi associati (ad esempio
angina) dopo l'applicazione di stent.

Lo studio prospettico, a braccio singolo, multicentrico,

di esenzione del dispositivo in fase di sperimentazione (IDE)
Disrupt CAD I1I del sistema per litotrissia intravascolare (IVL)
Shockwave con I'equivalente catetere per IVL coronarica
Shockwave (2 & stato condotto per valutare la sicurezza

e ['efficacia del dispositivo nel trattamento di lesioni coronariche
de novo stenotiche e gravemente calcificate antecedente
allapplicazione di stent. Tra il 9 gennaio 2019 e il 27 marzo
2020, nello studio Disrupt CAD IIT & stato arruolato un totale di
431 soggetti, tra cui 384 soggetti pivot (“set di analisi pivot”)
e 47 soggetti roll-in. T soggetti sono stati arruolati presso 47
centri sperimentali situati negli Stati Uniti e in Europa. 1l follow-
up dei soggetti fino a 24 mesi € in corso.

L'endpoint primario di sicurezza per lo studio Disrupt CAD 111
era l'assenza di eventi awersi cardiaci maggiori (MACE) a 30
giorni, un composito di morte cardiaca, infarto del miocardio
(MI) e rivascolarizzazione del vaso bersaglio (TVR). Tutti i MACE
sono stati valutati da un comitato indipendente per gli eventi
clinici (CEC). Lendpoint primario di sicurezza & stato pianificato
per il confronto con un obiettivo di performance (PG)
dell'84,4% a un livello alfa a una coda di 0,05.

L'endpoint primario di efficacia per lo studio Disrupt CAD III era
il successo procedurale, definito come applicazione di stent
con stenosi residua intrastent <50% (valutato dal laboratorio
centrale) e assenza di MACE in ospedale. Tutti i MACE sono stati
valutati da un CECindipendente. Lendpoint primario di efficacia
¢ stato pianificato per il confronto con un PG dell'83,4% a un
livello alfa a una coda di 0,05.

[risultati di sicurezza primaria sul set di analisi pivot sono
riassunti nella Tabella 1. Tra i 383 soggetti pivot con dati
valutabili sull'endpoint primario di sicurezza, il tasso di assenza
di MACE osservato a 30 giorni  stato del 92,2% (353/383), con
il corrispondente limite inferiore dell'intervallo di confidenza
unilaterale (95%) dell'89,9%, superiore al PG dell'84,4%.
L'endpoint primario di sicurezza € stato raggiunto in base al set
dianalisi pivot (p<0,0001).
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Tabella 1. Endpoint primario di sicurezza (MACE a 30 giorni)
(set di analisi pivot)

% (n/N)

[Limite inferiore|

dell'intervallo

di confidenza
95%]'

Assenza di MACE® 92,2% (353/383)*  H,: i, <844%

nei 30 giorni post- [89,9%] H,: 1, >84,4%
procedura

Endpoint

primario di Valore”” | Conclusione

sicurezza

<0,0001

Obiettivo di
performance
raggiunto

1. Ilimite inferiore dell'intervallo di confidenza al 95% & calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sullapprossimazione
normale) per una proporzione binomiale. L'errore standard ¢ calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P ¢ calcolato sulla base di un test di Wald asintotico unilaterale (basato
sullapprossimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello di
significativita di 0,05. L'errore standard ¢ calcolato dalla proporzione del campione.

3. Tutti i MACE sono stati valutati da un CECindipendente. In caso di indisponibilita dei
dati completi, I'evento  stato valutato in base al giudizio clinico del CEC indipendente.
I dati mancanti non sono stati sostituiti ed é stata condotta un‘analisi di sensibilita per
valutare la robustezza dell'endpoint.

4. Unsoggetto & stato escluso dall‘analisi dell'endpoint primario di sicurezza a causa di
un follow-up insufficiente (<23 giorni).

I componenti dell'endpoint primario di sicurezza sono indicati
nella Tabella 2 di seguito.

Tabella 2. Componenti dell'endpoint primario di sicurezza
(set di analisi pivot)

Tassi cumulativi di MACE I :li';i‘iale Follow-'l‘xz;s?;? glornt
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Morte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IMnon Q* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
IMQ 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Rivascolarizzazione del vaso 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
bersaglio

. Unsoggetto & stato escluso dalfanalisi dellendpoint primario di sicurezza a causa di
un follow-up insufficiente (<23 giorni).

. Tutti i MACE sono stati valutati da un CECiindipendente. In caso di indisponibilita dei
dati completi, I'evento  stato valutato in base al giudizio clinico del CEC indipendente.
T dati mancanti non sono stati sostituiti ed é stata condotta un‘analisi di sensibilita per
valutare la robustezza dell'endpoint.

. Alcuni soggetti non hanno soddisfatto >1 componente dei criteri MACE; pertanto,

e categorie non si escludono a vicenda.

. Linfarto del miocardio (IM) & definito come livello di CK-MB >3 volte il limite superiore
del valore normale dilaboratorio (ULN) con 0 senza nuova onda Q patologica alla
dimissione (IM periprocedurale) e utilizzando la quarta definizione universale di infarto
del miocardio dopo la dimissione (IM spontaneo).
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Trisultati di efficacia primaria sul set di analisi pivot sono
riassunti nella Tabella 3. Per nessun soggetto pivot mancavano
i dati necessari per definire il successo procedurale (dati
correlati allapplicazione di stent o alla stenosi residua finale)
e pertanto tutti i soggetti pivot sono stati inclusi nellanalisi di
efficacia primaria (n=384). Il tasso di successo procedurale
osservato era pari al 92,4% (355/384), con il corrispondente
limite inferiore dell'intervallo di confidenza unilaterale (95%)
del 90,2%, superiore al PG dell'83,4%. Lendpoint primario di
efficacia € stato pertanto raggiunto in base al set di analisi
pivot (p<0,0001).

Tabella 3. Endpoint primario di efficacia (set di analisi pivot)

% (n/N)
[Limite inferio-
re dell'interval-
lo di confidenza

95%]'

Endpoint

primario di Valore P2 Conclusione

efficacia

Successo  92,4% (355/384)  H:m <834% <0,0001 Obiettivo di
procedurale’ [90,2%] H,: . >83,4% performance
raggiunto

1. IHimite inferiore dell'intervallo di confidenza al 95% & calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sullapprossimazione
normale) per una proporzione binomiale. L'errore standard ¢ calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P ¢ calcolato sulla base di un test di Wald asintotico unilaterale (basato
sullapprossimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello di
significativita di 0,05. L'errore standard & calcolato dalla proporzione del campione.

3. Successo procedurale definito come applicazione di stent con stenosi residua
intrastent <50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di MACE in ospedale
(valutati dal CEC).

I componenti dell'endpoint primario di efficacia sono indicati
nella Tabella 4 di seguito.

Tabella 4. Componenti dell'endpoint primario di efficacia
(set di analisi pivot)

Endpoint primario di efficacia: successo procedurale N (%)

Successo procedurale’? 92,4% (355/384)
Applicazione di stent 99,2% (381/384)
<50% di stenosi residua 100,0% (381/381)
Senza MACE in ospedale 93,0% (357/384)
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Successo procedurale definito come applicazione di stent con stenosi residua intrastent

<50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di MACE in ospedale (valutati dal CEC).

2. Alcuni soggetti non hanno soddisfatto >1 componente dei criteri di successo
procedurale; pertanto, le categorie non si escludono a vicenda.

3. Tre soggetti non hanno ricevuto lo stent: in due soggetti Iapplicazione del dispositivo
IVL non era riuscita e nessuno dei due aveva ricevuto alcuna terapia il giorno della
procedura indice; nel terzo soggetto 'applicazione dello stent non era riuscita,
successivamente alla riuscita della procedura IVL.

Effetti avversi

I potenziali effetti avversi sono quelli consueti per gli interventi

cardiaci standard con uso di catetere fra cui, a titolo di esempio,

i sequenti:

+ Chiusura improwisa del vaso

Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia

anticoagulante e/o alla terapia antitrombotica

Aneurisma

Aritmia

Fistola artero-venosa

Complicanze emorragiche

Tamponamento cardiaco o effusione pericardica

Arresto cardiopolmonare

Incidente cerebrovascolare (CVA)

Occlusione, perforazione, rottura o dissezione dell'arteria

coronaria/del vaso coronarico

Spasmo dell'arteria coronaria

Decesso

Emboli (gas, tessuto, trombi o emboli aterosclerotici)

Intervento chirurgico di bypass delle arterie coronarie

di emergenza o elettivo

Intervento coronarico percutaneo di emergenza o elettivo

Complicazioni nel sito di accesso

Frattura del filo guida o guasto/malfunzionamento di altri

componenti del dispositivo che puo provocare o meno

embolia del dispositivo, dissezione, lesioni gravi o richiedere
un intervento chirurgico

Ematoma nei siti di accesso vascolare

Emorragia

Ipertensione/ipotensione

Infezione/sepsi/febbre

Infarto miocardico

Ischemia miocardica o angina instabile

Dolore

Ischemia periferica

Pseudoaneurisma

Nefropatia in stadio terminale/insufficienza renale

Restenosi dell'arteria coronaria trattata con conseguente

rivascolarizzazione

Shock/edema polmonare

Flusso lento, assenza di reflusso o chiusura improwisa

dell'arteria coronaria

Ictus

Trombo

Chiusura del vaso, improwvisa

Lesione di vasi che richiede una riparazione chirurgica

Dissezione, perforazione, rottura o spasmo di vasi

Endpoint primario di efficacia: successo procedurale
1

Inoltre, i pazienti potrebbero essere esposti ad altri rischi
associati alle procedure interventistiche coronariche, inclusi

i rischi derivati dalla sedazione conscia e dall'anestesia locale,
dai mezzi di contrasto radiografici impiegati durante angiografia,
dai farmaci somministrati per la gestione del paziente durante
la procedura e dall'esposizione alle radiazioni durante la
fluoroscopia.

Rischi identificati come correlati al dispositivo e al suo impiego:
+ Reazione allergica/immunitaria al materiale o al
rivestimento del catetere

Malfunzionamento del dispositivo, quasto o perdita di pressione
del palloncino con conseguente embolia del dispositivo,
dissezione, lesioni gravi 0 necessita di intervento chirurgico
Extrasistole atriale o ventricolare

(attura atriale o ventricolare

Fornitura

Il catetere per IVL & fornito sterile mediante sterilizzazione con
tecnologia e-beam ed e esclusivamente monouso. Non risterilizzare
il dispositivo per non danneggiarlo e provocare lesioni al paziente.
Non riutilizzare il dispositivo per evitare contaminazione crociata
ed eventuali lesioni al paziente. Esaminare attentamente tutte le
confezioni per individuare eventuali danni o difetti prima dell'uso.
Non usare il dispositivo se la barriera sterile € stata compromessa,
poiché cio potrebbe indicare perdita di sterilita e provocare
lesioni al paziente. Non usare il dispositivo se la confezione

¢ danneggiata, poiché il dispositivo potrebbe non funzionare
come previsto e provocare lesioni al paziente. Conservare il
catetere per IVL in un luogo fresco, asciutto e buio. La conservazione
del dispositivo in condizioni estreme pud danneggiarlo e/o
comprometterne le prestazioni con il rischio di provocare
lesioni al paziente.

Dispositivi necessari per la procedura IVL coronarica

Il catetere per IVL deve essere usato esclusivamente con il
generatore per IVL, il cavo di connessione per IVL e i relativi
accessori. Il cavo di connessione per IVL & un attuatore remoto
che collega il generatore al catetere per IVL e viene utilizzato
per awiare la litotrissia dal generatore per IVL. Consultare il
Manuale dell'operatore del generatore per IVL e del cavo di
connessione per IVL per la preparazione, ['utilizzo, le awertenze,
le precauzioni e la manutenzione del generatore per IVL e del
cavo di connessione per IVL.

Contenuto: catetere per IVL coronarica Shockwave C* (1)

Dispositivi necessari ma non forniti da

Shockwave Medical, Inc.

+ (atetere guida e prolunghe da 5 F

+ Filo guida da 0,014" (0,36 mm) (lunghezza compresa tra
190 cm e 300 cm)

« Manicotto sterile da almeno 5"x96" (13x244 cm)

+ Dispositivo di gonfiaggio

Diametri dei palloncini ripiegati:
* 1,1'mm (0,044") max per 2,5 mm
1,7 mm (0,045") max per 3,0 mme 3,5 mm
* 1,2mm (0,047") max per 4,0 mm

Tabella dei valori di complianza del palloncino del
catetere per IVL coronarica Shockwave C**

R BT BT B T BT
24 29 33 39

4%-405

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

Nota. *@ (mm) & + 0,10 mm; 4 atm & la pressione del palloncino
per il trattamento IVL

**6 atm & la pressione nominale del palloncino e la pressione

post-trattamento

***10 atm e la RBP (Rated Burst Pressure, pressione nominale
di scoppio) del palloncino

Tabella di sequenza degli impulsi del sistema per

IVL coronarica Shockwave C**

Durante il trattamento e necessario attenersi alla sequente
sequenza di impulsi. Non utilizzare una sequenza di impulsi
diversa da quella indicata nella relativa tabella del sistema IVL
riportata qui di seguito. Con I'inserimento di un catetere per IVL
coronarica Shockwave (%, il generatore per IVL verra
automaticamente programmato con la sequenza di
trattamento riportata di sequito:

Frequenza di trattamento 1impulso al secondo

Numero massimo di impulsi continui (1 ciclo) 10 impulsi
Tempo di pausa minimo 10 secondi
Numero massimo di impulsi totali per catetere Visualizzato sul generatore

Il generatore per IVL & progettato per |'arresto automatico
laddove I'operatore tenti di erogare impulsi continui oltre

il numero massimo consentito. Per riprendere 'erogazione
degli impulsi, far trascorrere almeno il tempo di pausa minimo
prima di riprendere a terapia. Il pulsante del trattamento deve
essere rilasciato e premuto di nuovo per riprendere la terapia.
Per maggiori informazioni, consultare il Manuale dell'operatore
del generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL.

Se il display del generatore indica che € stato raggiunto

il numero massimo di impulsi, il catetere non dovra pill essere
usato. Se & necessario proseguire la terapia, gettare il catetere
e utilizzarne uno nuovo. Avvertenza. Non superare 80 impulsi
nello stesso segmento di trattamento e di conseguenza

160 impulsi in un segmento di sovrapposizione.

Passaggi procedurali

Attenzione. Consultare il Manuale dell'operatore del
generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL per
la preparazione, I'utilizzo, le awertenze, le precauzioni

e la manutenzione del generatore per IVL e del cavo di
connessione per IVL.
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Preparazione

1. Preparare il sito di inserimento utilizzando una tecnica
sterile standard.

2. Esequire I'accesso vascolare e applicare un filo guida e un
catetere guida.

3. Scegliere un catetere a palloncino per litotrissia di
dimensioni paria 1:1in base alla tabella di conformita
(vedere sopra) e al diametro del vaso di riferimento. Usare
il palloncino del diametro pit grande se la misura 1:1 non
¢ disponibile, ad esempio un catetere per IVL da 4,0 mm in
unvaso con un diametro di riferimento di 4,5 mm.

4. Estrarre il per catetere IVL dalla confezione.

5. Preparare il palloncino per litotrissia utilizzando una tecnica
standard. Riempire una siringa con 5 cc di miscela 50/50 di
soluzione salina/mezzo di contrasto. Collegare la siringa
alla porta di gonfiaggio sul raccordo del catetere. Aspirare
almeno 3 volte, rilasciando il vuoto per consentire al liquido
di sostituire l'aria nel catetere.

6. Riempire il dispositivo di gonfiaggio con 10 cc di miscela
50/50 di soluzione salina/mezzo di contrasto. Scollegare Ia
siringa e collegare il dispositivo di gonfiaggio alla porta di
gonfiaggio del raccordo del catetere evitando di introdurre
aria nel sistema.

7. Rimuovere la guaina di protezione e il mandrino di
confezionamento dal catetere per IVL. Avvertenza.

Non usare il dispositivo se si incontrano difficolta nel
rimuovere la guaina di protezione o il mandrino i
confezionamento o se la loro rimozione risulta impossibile.

8. Irrigare con soluzione salina la porta per il filo guida.

9. Bagnare con soluzione salina sterile il palloncino per
litotrissia e lo stelo distale per attivare il rivestimento
idrofilico. Non bagnare il palloncino con alcool isopropilico
(IPA), in quanto pud compromettere l'integrita del
rivestimento idrofilico.

. Inserire il cavo di connessione per IVL nel manicotto sterile
o nella copertura della sonda.

. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale e collegare il
connettore del catetere per IVL (vedere Fig. 1) al cavo di
connessione per IVL.

12. Collegare [altra estremita dello stesso cavo di connessione

per IVL al generatore per IVL.

= o

Attenzione. Prestare attenzione a non applicare la litotrissia,
vale a dire premendo il pulsante della terapia sul cavo di
connessione per IVL, quando il palloncino per litotrissia

€ asciutto e/o sgonfio, poiché il palloncino potrebbe
danneggiarsi.

Introduzione del catetere per IVL coronarica Shockwave

(% nel sito da trattare

1. Posizionare il catetere guida prossimale al sito da trattare.

2. Sesi prevede che il catetere per IVL non possa attraversare la
lesione, & possibile dilatare preventivamente il vaso
0 prepararlo in un altro modo utilizzando una tecnica
standard a discrezione del medico.

Simbolo ‘ Definizione

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Data di scadenza

Sterilizzato per irradiazione; singola barriera sterile con

3. Caricare il catetere IVL sul filo guida di scambio da
0,36 mm (0,014"), (lunghezza 190 - 300 cm) e attraverso
un catetere guida, quindi far avanzare il catetere per VL
fino al sito da trattare.

4. Posizionare il palloncino per IVL sul sito da trattare
utilizzando i marker come riferimento.

Trattamento del sito con litotrissia intravascolare

1. Una volta inserito il catetere per IVL, verificare la posizione
mediante fluoroscopia.

2. Selaposizione € errata, portare il palloncino per litotrissia
nella posizione corretta.

3. Gonfiare il palloncino per litotrissia, senza superare
4,0 atm, per garantire che sia gonfio e che vi sia piena
apposizione alla parete del vaso.

NOTA. Non effettuare la litotrissia se il palloncino ¢ stato
gonfiato a >4 atm, dato che cio non comporta un
incremento dell'uscita sonora e la pressione pitl elevata
durante il trattamento puo far aumentare il rischio che il
palloncino perda pressione.

4. Applicare la sequenza di trattamento IVL per il tempo
pre-programmato di 10 secondi, per erogare 10 impulsi,
premendo il pulsante della terapia sul cavo di connessione
per VL.

NOTA. Il generatore per IVL & programmato per applicare
un tempo di pausa minimo di 10 secondi ogni 10 impulsi
erogati.

5. Gonfiare il palloncino per litotrissia alle dimensioni di
riferimento in base alla tabella di conformita e verificare
a risposta della lesione in fluoroscopia.

6. Sgonfiare il palloncino per litotrissia e attendere almeno
10 secondi per ristabilire il flusso sanguigno. Il tempo
massimo di sgonfiaggio del palloncino € di 15 secondi,

a seconda del suo volume.

7. Ripetereipassaggi3, 4,5 e 6 per ulteriori cicli di
trattamento fino a dilatare la lesione in misura sufficiente
0 se il catetere viene riposizionato.

8. Epossibile effettuare ulteriori trattamenti, se necessario.

Se fossero necessari gonfiaggi multipli, nel caso in cui la
lunghezza della lesione superasse la lunghezza del
palloncino per litotrissia, si consiglia una sovrapposizione di
almeno 2 mm per essere sicuri di coprire interamente la
lesione. Occorre tuttavia prestare attenzione a non superare
80 impulsi nello stesso segmento di trattamento e di
conseguenza 160 impulsi in un segmento di sovrapposizione.

9. Esequire un‘arteriografia finale per valutare il risultato
post-intervento.

10. Sgonfiare il dispositivo e verificare che il palloncino sia
completamente sgonfio prima di rimuovere il catetere
per IVL.

11. Rimuovere il catetere per IVL. In caso di difficolta nella
rimozione del dispositivo attraverso la valvola emostatica
a causa della lubrificazione, afferrare delicatamente il
catetere per IVL con una garza sterile.

Simbolo ‘ Definizione

Apirogeno

Consultare le istruzioni per 'uso

SIEE

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

Codice lotto
Numero di catalogo

confezione protettiva esterna [o7.\0 ] | Coronaropatia
& Attenzione Pressione nominale di scoppio
u Produttore @ Filo quida raccomandato
ﬂ Data di fabbricazione @ Catetere quida raccomandato
Produttore del pacchetto procedurale Catetere a scambio rapido
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare Q Diametro palloncino
le istruzioni per l'uso
) < | Lungheza utile palloncino
T Tenere asciutto
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione U I— Lungherza utie catetere
[Ec]ree]
europea
e C E Conformita europea
ZX; | Conservareal riparo dalla luce del sole
: PAT Brevetti. Consultare www.shockwavemedical.com/patents

IVL Litotrissia intravascolare

Indica un vettore che contiene informazioni di
identificazione unica del dispositivo.

Non risterilizzare

Importatore

Q'G Profilo di attraversamento

Rappresentante autorizzato in Svizzera
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12. Esaminare tutti i componenti per accertarsi che il catetere
per IVL sia intatto. Se si verifica un malfunzionamento del
dispositivo oppure si notano difetti all'ispezione, irrigare il
lume delfilo guida e pulire la superficie esterna del catetere
con soluzione salina, riporre il catetere per IVL in un sacchetto
di plastica sigillato e contattare Shockwave Medical, Inc.
all'indirizzo complaints@shockwavemedical.com per
ulteriori istruzioni.

Attenzione. Una volta estratto dal corpo del paziente,

il catetere per IVL non deve essere reinserito per essere gonfiato
dinuovo oppure per ulteriori trattamenti di litotrissia. Questa
operazione puo danneggiare il palloncino.

Informazioni per il paziente

I medici devono awisare i pazienti di rivolgersi immediatamente
al medico in caso di segni e sintomi di cardiopatia ischemica
ricarrente. Non vi sono limitazioni note alle normali attivita
quotidiane. I pazienti devono essere istruiti a osservare il
regime terapeutico prescritto dal medico.

Feedback e restituzione dei dispositivi

Se un componente del sistema per IVL Shockwave mostra
difetti prima o durante una procedura, interromperne 'uso
e contattare il rappresentante locale e/ inviare una e-mail
a complaints@shockwavemedical.com.

Per pazienti/operatori/terzi nell'Unione Europea e nei paesi
con regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se, durante 'uso di questo dispositivo 0 in
sequito al suo utilizzo, si e verificato un incidente grave, si
dovra segnalarlo al produttore /0 al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita sanitaria nazionale.

Brevetti: www.shockwavemedical.com/patents

Riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI di base: 00195451C2PIVLZ2

]

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

Dublino 18

D18 X5R3

Irlanda
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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 | vieta, kurioje kitaip yra sunku gydyti kalcifikuota
stenoze, jskaitant kalcifikuota stenoze, kur, tikétina, bus sunku
iSplésti visa balionélj ar véliau vienodai jstatyti koronarinj
stentg. IVL kateteryje yra integruoti litotripsijos spinduoliai,
skleidziantys lokalizuot 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 Zemg
balionélio slégj. Sistema sudaro IVL kateteris, IVL jungiamasis
kabelis ir IVL generatorius. ,Shockwave C** koronarinis

IVL kateteris yra keturiy (4) dydziy: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x12mmir4,0x 12 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.

Dviguba jungtis WL jungtis
Balondlis  RXanga  Keteteriovamzdelis jung

S S

1 pav. ,Shockwave C*** koronarinis IVL kateteris

Kateterio vamzdelyje yra iSplétimo spindis, kreipiamosios
vielos spindis ir litotripsijos spinduoliai. Iplétimo 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) kreipiamajq viela,
kad bty lengviau jvesti kateterj j tiksline stenozes vieta ir pro
j. Sistema yra sukurta kaip ,greito pakeitimo” (Rx), todél
nurodomas kreipiamosios vielos ilgis 190-300 cm. Spinduoliai
yra iSdéstyti isilgai balionélio darbiniam ilgiui litotripsijos
procedarai atlikti. Balionélis yra netoli kateterio distalinio
galiuko. Dvi ant balionélio esancios rentgenokontrastinés
Zymiy juostelés rodo balionélio darbinj ilgj ir padeda nustatyti
balionélio padétj proceddros metu. Balionélio segmentas
esant konkreciam slégiui turéty issiplésti iki Zinomo ilgio

ir skersmens. Proksimaliné jungtis turi dvi angas: vieng
balionéliui iSplésti / subliuskinti, o kita - IVL jungiamajam
kabeliui prijungti.

Naudojimo indikacijos

,Shockwave” intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema

su ,Shackwave C** koronariniu IVL kateteriu yra skirta
kalcifikuotoms, stenozinéms de novo vainikinéms arterijoms
iSplésti pries stentavimg, naudojant litotripsija ir Zemo slégio
balionélj.

Paskirtis

,Shockwave C** koronariné IVL sistema skirta kalcifikuotai
stenozei gydyti, jskaitant kalcifikuota 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 amiiaus pacientams, kuriems numatyta vainikiniy
arterijy stentavimo procedara, kuriems angiografijos bidu
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 jspéjimy, gali bati pazeista prietaiso
hidrofiliné danga.

2. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai,
nurodytai ant etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio
naudojimas gali lemti paciento suzalojima.

LBL 63262-C, 2022-03

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 prieS naudojima ir jj naudojant.

5. Prie3 naudojima patikrinkite visas gaminio dalis ir pakuote.
Nenaudokite prietaiso, jeigu prietaisas ar pakuoté buvo
pateisti arba jeigu buvo pazeistas sterilumas. Pazeistas
gaminys gali lemti paciento suzalojima.

6. Nenaudokite prietaiso, jeigu prie$ naudojima negalima
lengvai nuimti balionélio apsauginio apvalkalo. Jeigu
naudojama pernelyg didele jéga, kateteris gali bati
sugadintas. Pazeistas gaminys gali lemti paciento
suzalojima.

7. Utikrinkite, kad IVL kateteris bdty naudojamas su
0,014 col. (0,36 mm) kreipiamaja viela ir jedamas pro
5F kreipiamajj kateterj, kurio vidinis skersmuo bent
0,066 col. (1,67 mm). Nesilaikant Siy nurodymy, prietaisas
gali netinkamai veikti arba galima suZaloti pacienta.

8. Jeigu negalite iSplésti balionélio arba palaikyti jo slégio,
iStraukite kateterj ir naudokite nauja prietaisa.

9. Nenaudokite kateteriui pernelyg didelés jégos ar sukimo,

nes taip galite sugadinti prietaiso dalis ir suZaloti pacienta.

. Rizika prapjauti arba pradurtilabai kalcifikuotus
pazeidimus, kuriems taikomas perkutaninis gydymas,
Jskaitant IVL, yra didesné. Todél bkite pasiruose atlikti
atitinkamas laikingsias intervencijas.

. Klinikiniy tyrimy metu slégio praradimas balionélyje buvo
susijes su skaitiniu prapjovimo padidéjimu, kuris nebuvo
statistiskai reikSmingas ir nebuvo susijes su SNSKR. Analizé
parodé, kad kalcifikacijos ilgis leidZia nuspéti prapjovima ir
balionélio slégio sumazéjima.

12. Jeiqu kilty su procedara ar prietaisu susijusiy komplikacijy,
gydykite pacientus jprastais vaistais ar intervencinemis
proceddromis.

13. IVL generuoja mechaninius impulsus, kurie gali sukelti
priesirdziy arba skilveliy stimuliavimg bradikardija
sergantiems pacientams. Pacientams, kuriems implantuoti
stimuliatoriai ir defibriliatoriai, is asinchroninis
stimuliavimas gali saveikauti su jutimo gebéjimais.
Procediros metu reikia nuolat stebéti elektrokardiografinj
ritma ir arterinj spaudima. Esant kliniSkai reikSmingam
hemodinaminiam poveikiui, laikinai sustabdykite IVL
gydyma. , )

14. NevirSykite 80 impulsy tame paciame procedaros
segmente. Jei pazeidimo ilgis yra didesnis uZ litotripsijos
balionélio ilgj, todél reikalingos kelios IVL proceddros,
reikia bati atsargiems ir tame paciame procedros
segmente nevirsyti 80 impulsy, o persidengiantiame
segmente — 160 impulsy.

o

Atsargumo priemonés

1. Sj prietaisa turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti
angiografijos ir intravaskuliniy vainikiniy arterijy
proceddry.

2. Perkutanine transliuminaline IVL reikia atliki ligoninése,
kuriose pasiekiama atitinkama skubi chirurginé pagalba.

3. Apie IVL generatoriaus ir jo priedy paruosima, naudojimg,
JSpéjimus ir atsargumo priemones bei technine priezitra
skaitykite IVL generatoriaus operatoriaus vadove.

4. Kateteris yra skirtas naudoti tik vieng karta.
NESTERILIZUOKITE ir (arba) nenaudokite pakartotinai.
Jeigu reikalingas antras to paties dydZio kateteris,
NENAUDOKITE pakartotinai pirmojo kateterio. ISmeskite jj,
pries ruosdami antrg kateterj.

5. Naudokite tik gydomos kraujagyslés dydzio balionélj:

1:1 pagal balionélio atitikties lentele ir kontrolinj
kraujagyslés skersmenj. Jei 1:1 dydZio parinkti negalima
(pvz., naudojant 4,0 mm VL kateter kraujagysléje, kurios
kontrolinis skersmuo yra 4,5 mm), reikia naudoti didziausio
skersmens balionélj.

6. ISpléskite balionélj pagal balionélio atitikties lentele.
Balionélio slégis negali viryti vardinio plySima slégio (RBP).

7. Balionéliui iSplésti naudokite tik rekomenduojamg
50/50 kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo
terpe, kad uZtikrintuméte tinkama litotripsijos procedara.

8. Jei VL kateterio pavirsius issauséja, drekinant normaliu
fiziologiniu tirpalu vél suaktyvinama hidrofiliné danga.
Kateterio drékinimas ne fiziologiniu tirpalu gali pakenkti
dangos vientisumui ar naSumuli.

9. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite naudodami

pakankama fluoroskopija.

. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis

néra visiskai subliuskintas vakuumu. Jeigu jauiate
pasiprieSinima, prie$ tesdami toliau nustatykite
pasipriesinimo priezast.

. Reikia bati atsargiems manipuliuojant, stumiant ir (arba)

traukiant prietaisg pro astrius objektus, nes galima pazeisti
hidrofiline danga.

o
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12. Nenaudokite arba neméginkite iStiesinti kateterio, jeigu
vamzdelis sulinko arba susimazgé. Geriau paruoskite naujg
kateterj.

13. Procedtiros metu pacientui turéty bati naudojama tinkama
antikoagulianty terapija, jei reikalinga. Antikoagulianty
terapija turéty bati tesiama po procedaros gydytojo
nustatyta laikotarpj.

14. Spinduoliui esant arti balionélio, gali padideti slégio
praradimo balionélyje dainis. Pries litotripsijos procedairy
pasirapinkite tinkamu balionélio iSplétimu ir atsizvelkite
] anatominius apribojimus, dél kuriy spinduolis gali
atsidurti per arti balionélio medziagos.

15. Jeigu per 1VL kateterj negalima atlikti litotripsijos
procedros, istraukite $j kateterj ir pakeiskite jj kitu.

16. Kai tvarkote prietaisg panaudoje pacientui, pvz., susilietus
su krauju, bukite atsargas. Panaudotas gaminys yra
laikomas biologiSkai pavojinga medZiaga ir turéty
bati tinkamai pasalintas pagal ligoninés protokola.

17. Reikia bati atsargiems, kai procedtra atliekama anksciau
stentuotiems pacientams 5 mm nuo tikslinio pazeidimo
atstumu.

Numatoma klinikiné nauda

Klinikiné koronarinés IVL sistemos nauda, kai ji, kaip numatyta,
naudojama kalcifikuotoms, stenozinéms de novo vainikinéms
arterijoms iSplésti prie$ stentavima, naudojant litotripsija ir
Zemo slégio balionél}, apima: 1) kliniking sékme su priimtina
likutine stenoze (<50 %) po stentavimo, kai SNSKR daznis ir
angiografiniy komplikacijy rodiklis yra mazi, ir 2) iSemijos bei
susijusiy simptomy (pvz., kratinés anginos) sumazéjima po
sékmingo stentavimo.

Buvo atliktas perspektyvus, vienos grupés, daugiacentris
,Shockwave” intravaskulinés litotripsijos (IVL) 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$
stentavimg. Nuo 2019 m. sausio 9 d. iki 2020 m. kovo 27 d.
J,Disrupt CAD TII" tyrima iS viso buvo jtrauktas 431 tiriamasis,
Jskaitant 384 pagrindinius tiriamuosius (vadinamus , Pagrindine
analizés grupe”) ir 47 jtrauktus tiriamuosius. Tiriamieji buvo
jtraukti 47 tyrimo vietose, esanciose Jungtinése Amerikos
Valstijose ir Europoje. Tolesnis tiriamyjy stebéjimas, kurio
trukmé iki 24 menesiy, vis dar tesiasi.

Pirminé ,Disrupt CAD III" tyrimo saugumo vertinamaji
baigtis buvo sunkiy nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy
reiSkiniy (SNSKRY), 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 vertinamaji
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. Pirmine veiksmingumo vertinamaji
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
tiriamuyjy su vertingais pirminés saugumo vertinamosios baigties
duomenimis nustatytas SNSKR nepasireiskimo per 30 dieny
rodiklis buvo 92,2 % (353/383), o atitinkama vienpusé apatiné
95 % pasikliautinojo intervalo riba buvo 89,9 %, kuri buvo
didesné nei 84,4 % NT. Pirminé saugumo vertinamaji baigtis
buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe (p<0,0001).

1 lentelé. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis (SNSKR per
30 dieny) (pagrindiné analizés grupé)

Pirminé % (n/N)
saugumo | [95 % apatiné Hipotezé
vertinamoji | pasikliautinojo

baigtis intervalo riba]'

SNSKR? 92.2%(353/383) H:m <844%  <0,0001  NaSumo tikslas
nepasireiskimas [89,9 %] Hom >844% Iwykdytas
per 30 dieny po

procedros

.95 % apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj
asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautinajj intervala,
taikomg binominei proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal
pavyzdine proporcija.

. Preikimé 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 vertinamujy baigciy patikimuma.

Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties

analize dél nepakankamo tolesnio stebéjimo (<23 dienas).

o
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Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai
pateikiami toliau 2 lenteléje.

2 lentelé. Pirminés saugumo vertinamasios baigties
komponentai (pagrindiné analizés grupé)

30 dieny tolesnis

Aot . Ligoninéje
Gauti SNSKR rodikliai N=384 st;lle;g?s
SNSKR23 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)
Tiksliné 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 vertinamuyjy 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 uz
virSuting normalios laboratorijos (ULN) vertés ribg su nauja patologine Q banga
arba be jos israsymo iS 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 tiriamuyjy trokstamy duomeny,
reikalingy procedros sékmei apibréti (duomenys, susije

su stento jvedimu ar galutine likutine stenoze), todél visi
pagrindiniai tiriamieji buvo jtraukti j pirmine veiksmingumo
analize (n =384). Stebétas procedros 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 vertinamaji baigtis
buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe (p<0,0001).

3 lentelé. Pirminé veiksmingumo vertinamaji baigtis
(pagrindiné analizés grupé)

Pirminé

% (n/N)

vertinamoji Hipotezé

baigtis

pasikliautinojo

intervalo riba]'

Procedros 92,4 % (355/384) H:m <834 %
sekme? [90,2 %) Ham >834% wykdytas

1. 95% apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj
asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautinajj intervala,
taikomg binominei proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal
pavyzdine proporcija.

2. Preikimé apskaiciuojama pagal vienpusj inj Wald (jprastos aproksimacijo:
pagrindo) testa, taikoma binominei proporcijai, kurios reiksmés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzdine proporcija.

3. Procedros sékmé, apibréziama kaip stento jvedimas su <50 % likutine stento
stenoze (jvertinta pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje
(iSnagrinéta KRK).

Nasumo tikslas

<0,0001

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

Procediros sekme'? 92,4 % (355/384)
Stentas jvestas’ 99,2 % (381/384)
<50 % likutiné stenozé 100,0 % (381/381)
Be SNSKR ligoningje 93,0 % (357/384)

. Proceduros sekmé, 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 procedros.

~
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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;
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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 |aZimas arba bet kokios prietaiso dalies
triktis / gedimas, galintis lemti ar nelemti prietaiso embolija,
disekcija, sunky suzalojima ar chirurgine intervencijg;
hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-se);

hemoragija;

hipertenzija / hipotenzija;

infekdija / sepsis / karsCiavimas;

miokardo infarktas;

miokardo iSemija arba nestabili kratinés angina;

skausmas;

periferiné iSemija;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

pakartotiné gydomos vainikinés arterijos stenozé, lemianti
revaskuliarizacija;

Sokas / plauciy edema;

éta vainikinés arterijos tekmé, jokios grjZtamosios tékmés
arba staigus uzdarymas;

insultas;

trombas;

kraujagyslés uidarymas, staigus;

kraujagyslés suzalojimas, reikalaujantis chirurginio taisymo;
kraujagysles disekcija, perforacija, plySimas arba spazmas.

Be to, pacientams gali gresti kita su koronarinémis intervencinémis
proceddromis susijusi rizika, jskaitant rizika dél sedacijos,
leidZiancios iSlaikyti sgmone, ir vietinés nejautros,
rentgenokontrastiniy medziagy, naudojamy angiografijai,
vaisty, skirty pacientui procedaros metu, ir fluoroskopijos
spinduliuotes 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 chirurging intervencija;

prieSirdiné ar skilveliné ekstrasistolé;

* priesirdziy ar skilveliy stimuliavimas.

Kaip tiekiama

IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektronine spinduliuote
ir skirtas naudoti tik viena karta. Pakartotinai nesterilizuokite,
nes taip galite sugadinti prietaisg ir suzaloti pacienta.
Pakartotinai nenaudokite Sio prietaiso, nes gali atsirasti
kryzminé tarsa, galinti lemti paciento suZalojima. Pries
naudodami, atidZiai patikrinkite visg pakuote, ar néra
paZeidimy ar defekty. Nenaudokite Sio prietaiso, jeigu

yra sterilumo barjero pazeidimo pozymiy, nes jis gali

bati nesterilus ir lemti paciento suzalojima. Nenaudokite
prietaiso, jeigu paZeista jo pakuoté, nes prietaisas gali
netinkamai veikti ir suzaloti pacienta. Laikykite IVL kateterj
vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Laikant prietaisa
ekstremaliomis salygomis, jis gali bati sugadintas ir (arba)
tai gali turéti poveikio prietaiso veikimui, o tai gali lemti
paciento suzalojimg.

Koronarinei IVL procedirai reikalingi prietaisai

IVL kateteris turéty bati naudojamas tik su IVL generatoriumi,
IVL jungiamuoju kabeliu ir jo priedais. IVL jungiamasis kabelis
yra nuotolinis vykdiklis, kuriuo IVL generatorius prijungiamas
prie IVL kateterio ir jis naudojamas litotripsijos procedurai
aktyvinti i5 IVL generatoriaus. Informacijos apie IVL generatoriaus
ir VL jungiamojo kabelio paruosima, naudojimg, jspéjimus

ir atsargumo priemones bei technine priezitra rasite IVL
generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

Sistemga sudaro: ,Shockwave (> koronarinis IVL kateteris (1)

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¢0l.x96 col. (13 x 244 cm) minimali sterili mova

« indefliatorius

NeiSplésto balionélio skersmenys:

* 0,044 col. (1,7 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
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»Shockwave (" koronarinio IVL kateterio balionélio
atitikties lentelé

3,0x12mm

4*-405 24 29 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
107*-1013 25 31 35 42

Pastaba. * @ (mm) yra £ 0,10 mm; 4 ATM yra IVL proceddros
balionélio slégis

** 6 ATM yra nominalus balionélio slégis ir slégis po procedros
***10 ATM yra balionélio RBP (nominalus trakimo slégis)

»Shockwave (2 koronarinés IVL sistemos sekos lentelé
Procedros metu reikéty laikytis Sios impulsy sekos. Nenaudokite
kitos impulsy sekos nei nurodyta toliau IVL sistemos seky
lenteléje. Jvedus bet kokio dydzio ,Shockwave C** karonarin]
IVL kateterj, bus automatiSkai uZprogramuotas IVL generatorius

Sia proceduros seka:
1impulsas per 1 sekunde

Procediiros daznis

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, IVL generatorius
sukurtas taip, kad iSsijungty automatiskai. Noredami testi
impulsus, palaukite bent minimaly pauzés laika, prie$ tesdami
procedrg. Kad galétuméte testi procedrg, procedaros
mygtuka reikia atleisti ir vél paspausti. Daugiau informacijos
rasite [VL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio operatoriaus
vadove.

Jeigu generatoriuje rodoma, kad pasiektas maksimalus
impulsy skaicius, kateterio daugiau naudoti negalima. Jeigu
reikia testi procedrg, iSmeskite $j kateterj ir jdekite nauja.
Ispéjimas. NevirSykite 80 impulsy tame paciame
procediiros segmente ir 160 impulsy persidengianciame
segmente.

Procediiros veiksmai

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio paruosimg, naudojima, jspéjimus ir atsargumo
priemones bei technine prieZitirg rasite IVL generatoriaus

ir VL jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

Paruodimas

1. Paruoskite jvedimo vieta, naudodami standartinj
sterily metoda.

2. Pasieke pageidaujama prieiga prie kraujagyslés, jveskite
kreipiamajq vielg ir kreipiamajj kateterj.

3. Pasirinkite litotripsijos balioninio kateterio dydj, kuris
santykiu 1:1 paremtas balionélio atitikimo lentele
(pateikta pirmiauy) ir kontrolinés kraujagyslés skersmeniu.
Jei 1:1 dydZio parinkti negalima (pvz., naudojant 4,0 mm
IVL kateterj kraujagysléje, kurios kontrolinis skersmuo yra
4,5mm), reikia naudoti didZiausio skersmens balionél].

4. Tsimkite 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. IStraukite vakuuma
bent 3 kartus, kad atlaisvinus skystis galéty pakeisti ora
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 j sistemq nepatekty oro.

7. Nuimkite nuo IVL kateterio apsaugine mova 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 hidrofilinés dangos vientisuma.

10. kiskite IVL jungiamajj kabel] j sterilig kabelio movg arba
zondo apvalkala.

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 gal3 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

j 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 nuozitra pagrjsta
metoda.

3. Iveskite IVL kateterj pro keiciamo ilgio (190-300 cm)
0,014 col. (0,36 mm) kreipiamajq vielg ir kreipiamajj
kateterj ir stumkite IVL kateterj ] procedros vieta.

4. Nustatykite IVL balionélio padétj proceddros 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
balionélj, 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 bti taikoma, jeigu balionélis
iSpléstas >4 ATM, nes nedidéja garso idvestis, o didesnis
slegis gydant gali padidinti rizika, kad balionélyje
prarandamas slégis.

4. Taikykite VL procedros sekg i$ anksto uzprogramuota
10 sekundziy laika, kad pritaikytuméte 10 impulsy,
paspausdami IVL jungiamojo kabelio procediros mygtukg.
PASTABA. IVL generatorius yra uzprogramuotas daryti
10 sekundziy minimalig pauze kas 10 impulsy.

Simbolis ‘ ApibréZimas

5. ISpléskite litotripsijos balionélj iki kontrolinio dydZio pagal
balionélio atitikties lentele ir naudodami fluoroskopija
registruokite pazeidimo atsaka.

6. Subliuskinkite litotripsijos balionél] ir palaukite
bent 10 sekundziy, kad vél atkurtuméte kraujotaka.
Balionélio subliukinimo laikas yra iki 15 sekundziy,
priklausomai nuo balionélio tario.

7. Kartokite 3, 4, 5ir 6 veiksmus papildomiems proceddros
ciklams, kol pazeidimas bus pakankamai iSplestas arba jei
kateteris pakeis padeét].

8. Jeigu reikalinga, galima atlikti papildomas procedras.
Jeigu dél didesnio nei litotripsijos balionélio ilgio pazeidimo
ilgio reikia keliy iSplétimy, rekomenduojamas balionélio
persidengimas yra bent 2 mm, kad nebity praleista vieta.
Taciau reikia pasirapinti, kad tame paciame proceddros
segmente nebuty virSytas 80 impulsy skaicius,

o persidengiantiame segmente — 160 impulsy skaicius.

9. Pabaige atlikite arteriograma, kad jvertintuméte rezultata
po intervencijos.

. Subliuskinkite prietaisa ir jsitikinkite, kad balionélis yra
visiSkai subliuskes, pries istraukdami IVL kateter].

. I8traukite IVL kateterj. Jeigu prietaisg sunku isimti per
hemostazinj voztuvg dél tepumo, Svelniai suimkite IVL
kateterj sterilia marle.

. Patikrinkite visas dalis, kad jsitikintuméte, jog IVL kateteris
nepateistas. 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
maidelyje ir kreipkités j ,Shockwave Medical, Inc.” adresu
complaints@shockwavemedical.com dél tolesniy
nurodymy.

- o

No

Simbolis ‘ ApibréZimas

® Nenaudoti pakartotinai :ﬁ( Nepirogeniskas
Wedicinos prietaisas [ | Irnaudojimo instrukeila
Naudoti iki
g @ Yra 1 jtaisas (turinys: 1)
Sterilizuotas Svitinant; vienas sterilus barjeras
su apsaugine pakuote iSoréje Vainikiniy arterijy liga
& Atsargiai Nominalus trakimo slégis
N Gamintojas @ Rekomenduojama kreipiamoji viela
ﬂ Pagaminimo data @ Rekomenduojamas kreipiamasis kateteris
Procediros pakuotés gamintojas Greito keitimo kateteris
@ Ne?aidgkile, jei pakuoté pateista, ir r. naudojimo Q Balionélio skersmuo
instrukcijas
Lkt sausai <¢—» | Balionélio darbinis ilgis
T y U L Kateterio darbinis ilgis
[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos (naudingasis ilgis, NI)
Sajungoje
T U c € Conformité Européenne
AN Saugokite nuo saulés Sviesos .
A PAT Patentai. Zr. www.shockwavemedical.com/patents
Partijos kodas VL Intravaskulinés litotripsijos
! Nurodo dékla, ant kurio pateikta unikalaus prietaiso
Katalogo numeris S L "
9 identifikatoriaus informacija
Nesterilizuokite pakartotinai @ Importuotojas
©X®) | Skerspjavio profilis Tqaliotasis atstovas Sveicarijoje
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LT

Atsargiai! IStraukus IVL kateterj i$ kiino, jo negalima
pakartotinai jvesti papildomoms iplétimo 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 dél jprastos
kasdienés 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 proceduirg arba per procedirg, daugiau jos
nenaudokite ir kreipkités j savo vietinj atstova 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 jvyko 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

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 JAV
www.shockwavemedical.com

[EC|REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublinas 18
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Airija
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Shockwave intravaskularads litotripsijas (IVL) sistéma
ar Shockwave C** korondrds intravaskuldras litotripsijas
(IVL) katetru

LietoSanas 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
gala ir varpstas dziluma markieri. Katetrs ir parklats ar hidrofilu
parklajumu, kas sniedzas fidz 22,75 cm no ta distala gala,
ai samazinatu berzi ierices ievadisanas laika. IVL katetra Rx
ports atrodas 27 cm no distala gala. Skatiet talak 1. attélu,
kur ir noraditas Shockwave C** koronara IVL katetra
sastavdalas.

Dualais portu centrmezgls

Katetra ass ‘ IVL savienotajs

Balons RX Tcrls

| S _.L‘
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
maisfjumu un balona iztukosanai. Vadstigas [imens 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), tapéc ir
noradits vadstigas garums 190-300 cm. Balona darba garuma
ir izvietoti emiteri litotripsijas veikSanai. Balons atrodas pie
katetra distala gala. Divas starojumu necaurlaidigas markieru
joslas balona iezimé balona darba garumu un proceddras 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 halona piepildiSanai/iztuksosanai, otrs —
savienojumam ar IVL savienotajkabeli.

Lietosanas indikacijas

Shockwave intravaskularas litotripsijas (VL) sistéma ar
Shockwave C* 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 arstesanai, ieskaitot parkalkotas stenozes, kas varétu
izradtt pretestibu pilnigai balona dilatacijai vai tai sekojoai
vienmerigai koronara stenta paplasinasanai.

Mérka populacija

Shockwave Medical koronara VL sistéma ir paredzéta tadu

18 gadus vecu un vecaku pacientu arstesanai, kuriem planots
veikt koronaro stentu procedaru 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 paredzeta stenta ievadiSanai.

2. STierice nav paredzeta lietoSanai miega vai
cerebrovaskularajas arterijas.

Bridinajumi

1. Arstiem pirms ierfces lietoSanas jaizlasa un jaizprot Sie
noradrjumi. Neievérojot Saja markejuma sniegtos
bridinajumus, var tikt bojats ierices hidrofilais parklajums.

2. Nelietojiet ierici pec markéjuma noradita deriguma termina
beigam. Lietojot produktu, kam beidzies deriguma termins,
pacientam var izraisit ievainojumus.
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3. Izmantojiet IVL generatoru saskana ar ieteicamajiem
iestatjumiem, 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 lietosanas parbaudiet visas produkta sastavdalas un
iepakojumu. Neizmantojiet ierici, 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) iekSejo diametru. Preteja gadijuma
ierice var nedarboties pienacigi un var izraisit ievainojumus
pacientam.

8. Jabalonu nevar piepildit vai uzturét ta spiedienu, iznemiet
katetru un izmantojiet jaunu ierici.

9. Lietojot katetru, nedrikst lietot parmerigu speku/griezes
momentu, jo tas var izraisTt ierices dalu bojajumus un
ievainojumus pacientam.

. Izteikti parkalkotiem bojajumiem, kuriem tiek veikta
perkutana arstesana, tostarp IVL, ir paaugstinats disekcijas
vai perforacijas risks. Jabat viegli pieejamai athilstosai
pagaidu iejauksanas procedrai.

. Kiiniskajos petijumos balona spiediena zudums bija saistits
ar skaitlisku disekcijas pieaugumu, kas nebija statistiski
nozimigs un nebija saistits ar MACE. Analize liecinja, ka
parkalkosanas garums ir disekciju un balona spiediena
samazinasanos prognozejoss faktors.

12. Pacienti jaarste ar standarta medikamentiem un intervences
proceddram, ja rodas ar So proceddiru vai ierici saistitas
komplikacijas.

13. IVL rada mehaniskus impulsus, kas bradikardiskiem
pacientiem var izraisit priekSkambaru vai kambaru
stimuleanu. Pacientiem ar implantéjamu elektrokardio-
stimulatoru un defibrilatoru asinhrona stimuleSana var
mijiedarboties ar sensoram spejam. IVL procedras laika
elektrokardiografiski jakontrole ritms un nepartraukti
jauzrauga arterialais spiediens. Kiiniski 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,
janodroina, lai taja pasa terapijas segmenta netiktu
parsniegti 80 impulsi un tadejadi 160 impulsi viena
parklajuma segmenta.

1

o
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Piesardzibas pasakumi

1. Soierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti 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 vienreizéjai lietosanai (vienai
lietosanas reizei). To NEDRIKST atkartoti sterilizét 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 piemerota izméra
balonu. 1:1 pamatojoties uz balona atbilstibas diagrammu
un atsauces asinsvada diametru. Ja nav pieejams izmérs 1:1
(piemeram, 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 piepasanai izmantojiet tikai ieteikto 50/50
kontrastvielu/fiziologisko Skidumu, lai nodrosinatu
adekvatu litotripsijas veikSanu.

8. JaIVL katetra virsma k|Ust sausa, samitrinasana ar
fiziologisko Skidumu no jauna aktivizés hidrofilo parklajumu.
Katetra samitrinasana ar $kidinatajiem, kas nav fiziologiskais
Skidums, var apdraudet parklajuma integritati vai
veiktspéju.

9. Visas darbrbas ar ierici ir javeic atbilstosa fluoroskopiska
kontrol.

10. Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja balons nav
pilniba iztukSots, izmantojot vakuumu. Ja rodas pretestiba,
pirms turpinasanas nosakiet pretestibas celoni.
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11. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierici, parvietojot un/vai
izvelkot to garam asiem priekSmetiem, jo tas var sabojat
hidrofilo parklajumu.

12. Ja ass ir salodijusies vai sacilpojusies, neizmantojiet katetru
un nemeginiet to iztaisnot. Sagatavojiet jaunu katetru.

13. Proceduras laika pacientam péc vajadzibas janodroina
athilstiga antikoagulantu terapija. Antikoagulantu terapija
jaturpina tikilgi, cik arsts péc procedras 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 ierici 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 ieprieks ievietotu
stentu 5 mm attaluma no mérka bojajuma.

Paredzamie Kiiniskie ieguvumi

Koronaras IVL sistemas kltniskie iequvumi, lietojot to,

ka paredzets, litotripsijas pastiprinatai, zema spiediena

balona dilatacijai parkalkotas, stenotiskas de novo korondrajas
artérijas pirms stenta ievietosana, ir talak noraditi. (1) kiiniska
efektivitate ar pienemamu atlikuso stenozi (<50%) péc stenta
ievietoSanas ar pieradami zemu MACE un angiografisko
komplikaciju biezumu stacionara un (2) i$émijas un ar to
saistito simptomu (pieméram, stenokardijas) mazinaSanas péc
veiksmigas stenta ievietosanas.

Perspektivs, vienas grupas, daudzcentru petamas ierices
izslegSanas (IDE) pétijums (Disrupt CAD III) par Shockwave
intravaskularas litotripsijas (IVL) sistému ar lidzvértigu
Shockwave C2 koronaro IVL katetru tika veikts, lai novertétu
ierfces drosTbu un efektivitati de novo, izteikti parkalkotu,
stenotisku koronaro bojajumu arstesana pirms stenta
ievietosanas. No 2019. gada 9. janvara [idz 2020. gada

27. martam pétijuma Disrupt CAD III kopuma tika ieklauts
431 petijuma dalibnieks, tostarp 384 galvenie pétijuma
daltbnieki (saukti par galveno analizes kopu) un 47 ieklautie
daltbnieki. Petjuma daltbnieki tika uznemti 47 pétijuma vietas
Amerikas Savienotajas Valstis un Eiropa. Turpinas pétjjuma
daltbnieku novérosana, kas ilgs Ifdz 24 ménesiem.

Disrupt CAD III petijuma primarais drostbas merka kriterijs
bija izvairiSanas no btiskiem nevelamajiem kardiovaskulariem
notikumiem (MACE) 30 dienu laika, ietverot tadus notikumus
ka sirds nave, miokarda infarkts (MI) un mérka asinsvadu
revaskularizacija (TVR). Visus MACE vertgja neatkariga Kliisko
gadijumu komiteja (KGK). Primarais drosibas mérka kritérijs
bija jasalidzina ar 84,4% veiktsp&jas mérki (PG) ar vienpuséju
alfa limeni 0,05.

Disrupt CAD II petijuma primarais efektivitates mérka kriterijs
bija proceduras efektivitate, kas definéta ka stenta ievietosana
ar atlikuso stenta ieks&jo stenozi <50% (péc pamatlaboratorijas
novertejuma) un bez MACE hospitalizacijas laika. Visus MACE
vertéja neatkariga KGK. Primarais efektivitates mérka kritrijs
bija jasalidzina ar 83,4% veiktspejas mérki (PG) ar vienpuseju
alfa limeni 0,05.

Galvenas analizu kopas primarie drosibas rezultati ir apkopoti
1. tabula. Petijuma 383 galvenajiem daltbniekiem, kuru primara
drosthas mérka kritérija dati tika noverteti, noverotais 30 dienu
bez MACE raditajs bija 92,2% (353/383), ar atbilstosu vienpuséju
apaksejo 95% ticamibas robezu 89,9%, kas parsniedza PG
84,4%. Primarais drosbas merka kriterijs tika sasniegts,
pamatojoties uz galveno analizes kopu (p<0,0001).

1. tabula Primarais droSibas mérka kritérijs (30 dienu MACE)
(galvena analizes kopa)

S % (n/N)
Primarais 2
drosibas mérka [95_%ze_|;1aks Hipotézes | Pvértiba?
kritgrjs | Ucamibas
intervals]'
Bez MACE? 92,2% Hn: L <84,4% <0,0001 Sasniegtais
30 dienu laika (353/383)  H.m >84,4% veiktspéjas
pec procedaras [89,9%] merkis

1. 95% apaksgjo ticamibas intervalu aprekina, pamatojoties uz vienpuseju
asimptotisku Wald (normala tuvinajumay ticamibas intervalu binomiskai
proporcijai. Standartk|idu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpuséju asimptotisku Wald (normala
tuvinajuma) testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma limeni 0,05.
Standartk|udu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Visus MACE vertéja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novertéts, pamatojoties uz neatkarigas KGK kiinisko vértejumu. Trakstosie dati
netika aplésti, un tika veikta jutiguma analize, lai novertetu mérka kritérija
noturibu.

4. Viens pétijuma dalbnieks tika izslegts no primaras drosibas mérka kritériju
analizes nepietiekamas noverosanas de| (< 23 dienas).
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Primaras droSibas mérka kritériju sastavdalas ir uzskaititas
talak 2. tabula.

2. tabula Primarais drosibas mérka kritérijs (galvena
analizes kopa)

MACE kumulativie aditaji | o™ gt
N=383'

MACE? 7,00 (27/384) 7,8% (G0/383)

Kardidla nave 03% (11384) 05% (2138

M bez Quilpa 7% (22/384) 60% (23/38)

Wi bez Quila 1.0% (4/384) 16% (6/383)

Meérka asinsvada 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

revaskularizacija

1. Viens pétijuma dalibnieks tika izslégts no primaras drosibas mérka kriteriju
analizes nepietiekamas noverosanas de| (< 23 dienas).

2. 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 novértetu mérka kritérija
noturibu.

3. Dati pétijuma dalibnieki neatbilda >1 MACE kritériju sastavdalai, tapec
kategorijas nav savstarpéji 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 bridT (periproceduralais MI) un izmantojot ceturto universalo
miokarda infarkta definiciju pec izrakstisanas (spontans MI).

Galvenas analizu kopas primarie dro3ibas rezultati ir apkopoti
3. tabula. Nevienam no galvenajiem pétijuma daltbniekiem
netrika datu, kas nepiecieSami procedaras efektivitates
noteikSanai (dati, kas saistiti ar stenta ievietoSanu vai galigo
atlikuso stenozi), tap&c visi galvenie pétijuma dalibnieki tika
ieklauti primaraja efektivitates analizé (n=384). Noverotais
procedtras efektivitates raditajs bija 92,4% (355/384),

ar atbilstosu vienpuseju apaksejo 95% ticamtbas robezu
90,2%, kas parsniedza PG 83,4%. Tade| primarais efektivitates
meérka kritérijs tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes
kopu (p<0,0001).

3. tabula Primaras efektivitates mérka kritérijs (galvena
analizes kopa)

Primaras LT
& _
efektivitates [95. ) ze_maks Hipotézes Pvértiha?
mérka kritérijs UlzmiES
‘ intervals]'
Proceddras  92,4% (355/384) H,:m <83,4% <0,0001 Sasniegtais
efektivitate? [90,2%] H,: 1 >83,4% veikispejas
merkis

1. 95% apaksejo ticamibas intervalu aprékina, pamatojoties uz vienpuseju
asimptotisku Wald (normala tuvinajuma) ticamibas intervalu binomiskai
proporcijai. Standartk|odu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpusgju asi ku Wald (normala
tuvinajuma) testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma ffimeni 0,05.
Standartk|udu aprékina, pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Procedaras efektivitate ir defineta ka stenta ievieto3ana ar atlikuso stenta iek$jo
stenozi <50% (péc pamatlaboratorijas novértgjuma) un bez MACE hospitalizacijas
laika (pec KGK novertejuma).

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

N (%)

efektivitate

Procediiras efektivitate '? 92,4% (355/384)
Tevaditais stents® 99,2% (381/384)
<50% atlikusi stenoze 100,0% (381/381)
Bez MACE hospitalizacijas laika 93,0% (357/384)

. Proceduras efektivitate ir definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso stenta iek$jo
stenozi <50% (péc pamatlaboratorijas novertejuma) un bez MACE hospitalizacijas
laika (pec KGK novertejumay).

. Daii petijuma daltbnieki neatbilda >1 proceduras efektivitates kritérijam, tapec
kategorijas nav savstarpéji izslédzosas.

. Tris pefijuma daltbnieki nesanema stentu; diviem daltbniekiem 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

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
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Embolija (gaisa, audu, trombu vai aterosklerotiska)
Arkartas vai planveida koronaro artériju Suntésanas
operacijas

Arkartas vai planveida perkutana koronara iejaukSanas
Komplikacijas ievades vieta

Vadstigas |tzums vai ierices sastavdalas klime/darbibas
traucgjumi, ka rezultats var bt vai nebat ierices embolija,
disekcija, nopietns miesas bojajums vai kirurgiska
iejauksanas

Hematoma piek|uves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekcija/sepse/drudzis

Miokarda infarkts

Miokarda isemija vai nestabila stenokardija

Sapes

Perifera iSemija

Pseidoaneirisma

Nieru mazspeja/nepietiekamiba

Arstétas koronaras artérijas restenoze, kas izraisa
revaskularizaciju

Soks/plausu tiska

Lena plisma, nav iepldes atpakal vai pekSna koronaras
artérijas noslegsanas

Insults

Trombs

Asinsvada noslegsanas, peksna

Asinsvada ievainojums, kas janovers kirurgiska cela
Asinsvada disekcija, perforacija, plfsums vai spazmas

Turklat pacienti var tikt paklauti citiem riskiem, kas ir saistiti ar
koronaras iejaukSanas proceddram, tostarp riskiem, kas saistiti ar
sedaciju un vietéjo anesteziju, rentgenografiskam kontrastvielam,
kas tiek lietotas angiografijas laika, zalem, kuras tiek izmantotas,
lai pacientu arstétu proceddras laika, un radiacijas iedarbibu,
izmantojot fluoroskopiju.

Arierici un tas lietoSanu saistitie identificetie riski:
Alergiska/imunologiska reakcija uz katetra materialiem vai
parklajumu

lerTces darbibas traucgjumi, kjume vai balona spiediena
udums, 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 vienreizéjai lietoSanai. Neveiciet
atkartotu sterilizaciju, jo ta var sabojat ierici un izraisit
ievainojumus pacientam. Neizmantojiet ierici atkartoti, jo ta var
radit savstarpeju piesarnojumu, kas var izraisit ievainojumus
pacientam. Pirms lietosanas uzmanigi parbaudiet visu
iepakojumu, vai nav bojajumu vai defektu. Neizmantojiet ierici,
ja tiek noverotas sterilas barjeras bojajuma vai parravuma
pazimes, jo tas var nozimét sterilitates zudumu, kas var radt
ievainojumus pacientam. Nelietojiet ierci, 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 apstak|os var
sabojat ierici un/vai ietekm@t ierices veikispéju, 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 aktivizétu litotripsijas
terapiju no IVL generatora. Skatiet informaciju IVL generatora un
IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata par IVL generatora
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.

+ 5Fvaditajkatetrs un paplasinajums(-i)

+ 0,014 collu (0,36 mm) vadstiga (garums 190 cm - 300 cm)

» Vismaz 5 x 96 collas (13 x 244 cm) sterilais apvalks

* Piepildisanas ierice

Saklautu balonu diametri:

+ Nevairak ka 0,044 collas (1,1 mm), jair 2,5mm

+ Nevairak ka 0,045 collas (1,1 mm), jair 3,0 mmun 3,5mm
+ Nevairak ka 0,047 collas (1,2 mm), ja ir 4,0 mm

Lv

Shockwave C* koronara IVL katetra balona atbilstibas
diagramma

Spiediens 2,5x12mm | 3,0x12mm
[amz | om0 | oG | om |

4*-405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 3,0 34 40
7-709 24 3,0 34 40
8-811 25 3,0 35 41
9-912 25 3,0 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 p&c
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 sistémas impulsu secibas diagramma
noteikto secibu. Jebkada izmeéra Shockwave C** koronara IVL
katetra ievietosana automatiski programmés IVL generatoru

talak noraditajai terapijas secibai.

10impulsi
10 sekundes
Tiek attéloti uz generatora

Terapijas biezums

Maksimalais nepartraukto impulsu skaits (1 cikls)
Minimalais pauzes laiks
Maksimalais kopéjais impulsu skaits uz katetru

Jalietotajs megina izmantot vairak neka maksimalo nepartraukto
impulsu skaitu, paredzets, 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 IVL generatora un IVL savienotajkabela
lietotaja rokasgramata.

Ja tiek sasniegts maksimalais impulsu skaits, ka paradits
@eneratora, 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.

Procediiras posmi

Uzmanibu! Skatiet informaciju IVL generatora un

IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata par IVL Generatora
un IVL savienotajkabela sagatavosanu, darbtbu, bridingjumiem,
piesardzibas pasakumiem un tehnisko apkopi.

SagatavoSana

1. Sagatavojiet ievietosanas vietu, izmantojot sterilu standarta
metodi.

2. Sasniedziet vajadzigo vaskularas piekluves vietu un ievietojiet
vadstigu un vaditajkatetru.

3. Tavelieties litotripsijas balona katetra izméru, kasir 1:1,
pamatojoties uz balona athilstibas diagrammu (skat. ieprieks)
un atsauces asinsvada diametru. Ja nav pieejams izmeérs 1:1
(pieméram, 4,0 mm IVL katetru izmantojot asinsvada,
kura atsauces diametrs ir 4,5 mm), ir jaizmanto vislielaka
diametra balons.

4. Tznemiet IVL katetru no iepakojuma.

5. Sagatavojiet litotripsijas balonu, izmantojot standarta
metodi. Uzpildiet lirci ar 5 cc 50/50 fiziologiska Skiduma/
kontrastvielas maisijuma. Piestipriniet lirci pie katetra
centrmezgla piepildisanas porta. Tzvelciet 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 ierTci pievienojiet katetra
centrmezgla piepildisanas portam, nepielaujot gaisa
iek|oSanu sistema.

7. No IVL katetra nonemiet aizsargapvalku un transportésanas
aptveri. Bridinajums! Neizmantojiet ieric, ja aizsar-
gapvalku vai transportesanas aptveri ir grati nonemt vai
nevar nonemt.

8. Izskalojiet 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. levietojiet IVL savienotajkabeli sterila kabela apvalka vai
zondes parvalka.

11. Nonemiet vacinu no proksimala gala un piestipriniet
IVL katetra savienotaju (skat. 1. att.) IVL savienotajkabelim.

12.Ta pasa IVL savienotajkabela otru galu pievienojiet VL
@eneratoram.
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Uzmanibu! Jauzmanas, lai neiedarbinatu litotripsijas terapiju,
tas ir, nenospiestu terapijas pogu uz IVL savienotajkabela,
kamer 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 iepriekSeju asinsvada dilataciju
vai cita veida sagatavosanu, izmantojot standarta metodi.
3. Uzvelciet IVL katetru apmainas garuma (190 - 300 cm)
uz 0,014 collu (0,36 mm) vadstigas un cauri vaditajkatetram
un virziet VL katetru uz terapijas vietu.
4. Novietojiet balonu terapijas vieta, izmantojot markieru
joslas, lai atvieglotu ta poziciongSanu.

Vietas apstrade ar intravaskularo litotripsiju

1. Kad IVL katetrs ir novietots, registréjiet stavokli, izmantojot
fluoroskopiju.

2. Ja stavoklis nav pareizs, pielagojiet litotripsijas balonu
pareizaja stavokir.

3. Litotripsijas balonu piepildiet, neparsniedzot 4,0 atm.,
lai nodrosinatu pilnigu apoziciju pret asinsvada sieninu.
PIEZIME. Ja balons ir piepildits >4 atm., litotripsijas
impulsu nevajadzetu pievadtt, jo skanas jauda nepalielinas,
bet augstaks spiediens proceduras laika var palielinat risku,
ka balons zaudes spiedienu.

4. Veiciet IVL terapijas secibu ieprieks ieprogrammétaja
10 sekunzu laika, lai piegadatu 10 impulsus, nospiezot
terapijas pogu uz IVL savienotajkabela.
PIEZIME. IVL Generators ir ieprogramméts ta, lai minimalais
pauzes laiks butu 10 sekundes pec katriem 10 piegadatajiem
impulsiem.

® Nelietot atkartoti

g Deriguma termina beigu datums

Mediciniska ierice

Sterilizéts, apstarojot; vienota sterila barjera ar aréjo
aizsargiepakojumu

Uzmantbu!

Raotajs

IzgatavoSanas datums

Procediras pakas razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats; skatit lietoSanas
instrukciju

Glabat sausu

2@ {LED

[Ec[ReP] | Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniha
e N .
AN Sargat no saules stariem
Partijas kods
Kataloga numurs
Nesterilizet atkartoti
QIG Skersojamais profils
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5. Piepildiet litotripsijas balonu [idz atsauces izméram saskana
ar balonu atbilstibas diagrammu un registrgjiet bojajuma
reakciju, izmantojot fluoroskopiju.

6. IztukSojiet litotripsijas balonu un pagaidiet vismaz
10 sekundes, lai atjaunotos asinsrite. Balona iztukSosana
ilgst idz 15 sekundém atkariba no balona tilpuma.

7. Papildu terapijas cikliem atkartojiet 3., 4., 5. un 6. darhtbu,
[idz 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 stavokla parklasanas ir
vismaz 2 mm, lai noverstu izvietojuma neprecizitati.

Tacu janodrosina, lai taja pasa terapijas segmenta netiktu
parsniegti 80 impulsi un tadgjadi 160 impulsi viena
parklajuma segmenta.

9. Veiciet proceddras pabeigsanas arteriogrammu,

lai novertetu pecoperacijas rezultatu.

. Pirms IVL katetra nonemsanas iztukSojiet ierici
un parliecinieties, ka balons ir pilnigi tukSs.

. Tznemiet VL katetru. Ja slidamibas de] ir grditi ierfci iznemt
caur hemostazes varstu, IVL katetru uzmanigi satveriet ar
sterilu marli.

. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, ka IVL katetrs
ir viena vesela vientba. Ja ierfce darbojas nepareizi vai
parbaude konstateti defekti, izskalojiet vadstigas lamenu
un notiriet katetra argjo virsmu ar fiziologisko Skidumu,
uzglabajiet VL katetru noslegta plastmasas maisina
un sazinieties ar Shockwave Medical, Inc. pa e-pastu
complaints@shockwavemedical.com, lai iegtitu
papildu noradijumus.

- o

N

Simbols ‘ Definicija

Nepirogéns

Skatit lietosanas instrukcijas

Satur 1vienibu (saturs: 1)

A Koronaro artériju slimiba
=] Nominalais parplisanas spiediens
leteicama vadstiga
C Ieteicamais vaditajkatetrs

Atras apmainas katetrs

Balona diametrs

Balona darba garums

Katetra darba garums
(izmantojamais garums, UL)

Conformité Européenne

AR = lflfe = = SIS

PAT Patenti. Skatiet www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskulara litotripsija

Apzimé datu nesgju, kura ir unikals ierices
identifikacijas numurs.

Importetajs

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Lv

Uzmanibu! VL katetru, kas izvilkts no kermena, nedrikst
atkartoti ievietot papildu piepildisanai vai litotripsijas terapijas
veikSanai. Saja procesa balons var tikt bojats.

Informacija pacientiem

Arstiem ir jamudina pacienti nekavejoties vérsties pie arsta,

ja ir verojamas atkartotas iSémiskas sirds slimibas pazimes

un simptomi. Nav zinami ierobeZojumi parastam ikdienas
aktivitatem. Pacienti ir jainforme par arsta noteikta zalu rezima
ieverosanu.

Tericu atgriezeniska saite un iericu nodo3ana atpakal
Ja kada dala no Shockwave IVL sistémas nedarbojas

pirms proceduras 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 regulgjumu (medicinisko iericu Regula (ES)
2017/745): ja Sis ierices lietodanas laika vai lietoSanas rezultata
ir noticis nopietns incidents, ldzu, zinojiet par to razotajam
un/vai a pilnvarotajam parstavim un savas valsts iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Drosibas un kitniskas veiktspejas kopsavilkums:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pamata UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

[EC[ReP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublina 18

D18 X5R3

Irija
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Shockwave intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem met
de Shockwave C** coronaire intravasculaire lithotripsie
(IVL)-katheter

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik met de IVL-generator en IVL-
verbindingskabel van Shockwave Medical, Inc.

Beschrijving van het hulpmiddel

De C** coronaire IVL-katheter van Shockwave is een bedrijfseigen
lithotripsiehulpmiddel dat via het kransslagadersysteem van het
hart wordt geplaatst op de plaats van een anderszins moeilijk te
behandelen verkalkte stenose, inclusief verkalkte stenosen die
naar verwachting weerstand zullen bieden tegen volle dilatatie
van de ballon of daaropvolgende uniforme uitzetting van de
coronaire stent. De IVL-katheter bevat geintegreerde lithotripsie-
emitters voor de gelokaliseerde toediening van akoestische
drukpulstherapie. De lithotripsie-technologie brengt akoestische
drukpulsen voort binnen de beoogde te behandelen plaats;

70 wordt calcium in de laesie verstoord waardoor een daaropvolgende
dilatatie van een stenose in een kransslagader door middel van
lage ballondruk mogelijk wordt gemaakt. Het systeem bestaat uit
de IVL-katheter, de IVL-verbindingskabel en de IVL-generator.

De (* coronaire IVL-katheter van Shockwave is leverbaar in vier
(4)maten: 2,5x12mm, 3,0x 12 mm,3,5x 12 mmen4,0 x 12 mm.
De (% coronaire IVL-katheter van Shockwave is compatibel met
een quiding-katheter van 5 F en verlengstukken, heeft een
werklengte van 138 cm en schachtdieptemarkeringen op het
proximale uiteinde. De katheter heeft een hydrofiele coating tot
22,75 cmvan de distale tip om frictie tijdens het plaatsen van

het hulpmiddel te verminderen. De Rx-poort van de IVL-katheter
bevindt zich op 27 cm van de distale tip. De onderdelen van de C*
coronaire 1VL-katheter van Shockwave worden in onderstaande
afbeelding 1 geillustreerd.

Aanzetstuk met
twee poorten IVL-connector
Ballon  RX-poort Katheterschacht P

SIS S

Afbeelding 1: C** coronaire IVL-katheter van Shockwave

De katheterschacht heeft een vullumen, een voerdraadlumen en
lithotripsie-emitters. Het vullumen wordt gebruikt voor het vullen
en legen van de ballon met een 50:50-mengsel van fysiologische
zoutoplossing en contrastmiddel. Het voerdraadlumen maakt het
mogelijk een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) te gebruiken
om het opvoeren van de katheter naar en door de te behandelen
stenose te vergemakkelijken. Het systeem is ontworpen als
'Rapid Exchange' (Rx, snelle uitwisseling); daarom is een
voerdraadlengte van 190 cm tot 300 cm aangewezen. De emitters
7ijn in de lengte langs de werklengte van de ballon gepositioneerd
voor de toediening van een lithotripsiebehandeling. De ballon
bevindt zich dicht bij de distale tip van de katheter. Twee radiopake
markerings-banden in de ballon duiden de werklengte van de
ballon aan als hulp bij de positionering van de ballon tijdens de
behandeling. De ballon dient om een expandeerbaar segment te
leveren waarvan de lengte en de diameter bij een specifieke druk
bekend zijn. Het proximale aanzetstuk heeft twee poorten: een
voor het vullen/legen van de ballon en een voor aansluiting op de
IVL-verbindingskabel.

Indicaties voor gebruik

Het Shockwave intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem met de C**
coronaire IVL-katheter, tevens van Shockwave, dient voor door
lithotripsie versterkte, met lage druk verrichte ballondilatatie van de
novo verkalkte, stenotische kransslagaders voorafgaand aan een
stentbehandeling.

Beoogd gebruik

Het C** coronaire IVL-systeem van Shockwave dient voor de
behandeling van verkalkte stenose, inclusief verkalkte stenosen
die naar verwachting weerstand zullen bieden tegen volle dilatatie
van de ballon of daaropvolgende uniforme uitzetting van de
coronaire stent.

Beoogde populatie

Het coronaire IVL-systeem van Shockwave Medical dient voor
behandeling van patiénten van > 18 jaar voor wie een coronaire-
stentprocedure is gepland en die angiografisch bewijs hebben
van ernstige, verkalkte stenose van de linker hoofdkransslagader
(LMCA, left main coronary artery), linker anterieur afdalende
slagader (LAD, left anterior descending artery), rechter
kransslagader (RCA, right coronary artery) of linker circumflex
slagader (LCX, left circumflex) of van vertakkingen daarvan.

Contra-indicaties voor gebruik

Voor het C** coronaire IVL-systeem van Shockwave gelden

de volgende contra-indicaties:

1. Dit hulpmiddel dient niet voor de plaatsing van een stent.

2. Dit hulpmiddel dient niet voor gebruik in de halsslagaders of
de cerebrovasculaire slagaders.
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Waarschuwingen

1.

N

14.

Voor gebruik van het hulpmiddel moeten artsen deze instructies
lezen en begrijpen. Als de waarschuwingen in deze documentatie
niet in acht worden genomen, kan dit leiden tot beschadiging
van de hydrofiele coating van het hulpmiddel.

Hulpmiddelen mogen niet na de uiterste gebruiksdatum op het
label worden gebruikt. Gebruik van een hulpmiddel waarvan de
uiterste gebruiksdatum is verstreken, kan leiden tot letsel bij
de patiént.

De IVL-generator moet worden gebruikt overeenkomstig de
aanbevolen instellingen, zoals uiteengezet in de gebruikers-
handleiding voor de IVL-generator. Er mag NIET van de
aanbevolen instellingen worden afgeweken, omdat dit tot letsel
bij de patiént kan leiden.

De IVL-verbindingskabel is niet-steriel en moet voor en tijdens
gebruik in een steriele hoes van de kabel blijven.

Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten voor
gebruik worden geinspecteerd. Het hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als het hulpmiddel of de verpakking
beschadigd is of als de steriliteit is aangetast. Beschadigde
producten kunnen leiden tot letsel bij de patiént.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de
beschermhuls van de ballon vodr gebruik niet gemakkelijk te
verwijderen is. Bij gebruik van overmatige kracht kan de
katheter beschadigd raken. Beschadigde producten kunnen
leiden tot letsel bij de patiént.

Er moet worden gezorgd dat de IVL-katheter met een voerdraad
van 0,014 inch (0,36 mm) wordt gebruikt en wordt ingebracht
door een guiding-katheter van 5 F met een inwendige
diameter van ten minste 0,066 inch (1,67 mm). Als dit niet
gebeurt, kan dit leiden tot een ontoereikende werking van het
hulpmiddel of tot letsel bij de patiént.

Als het onmogelijk blijkt om de ballon te vullen of de ballondruk
te handhaven, verwijdert u de katheter en gebruikt u een nieuw
hulpmiddel.

Er mag geen overmatige kracht of torsie op de katheter worden
uitgeoefend, omdat dit de onderdelen van het hulpmiddel
kan beschadigen en letsel kan toebrengen aan de patiént.

. Het risico van dissectie of perforatie neemt toe bij ernstig

verkalkte laesies die een percutane behandeling, met inbegrip
van VL, ondergaan. Geschikte provisorische interventies
moeten onmiddellijk beschikbaar zijn.

. Inde Klinische onderzoeken ging verlies van ballondruk gepaard

met een numerieke toename van dissectie die niet statistisch
significant was en die geen verband hield met ernstige
ongewenste cardiale voorvallen (MACE, major adverse cardiac
events). Analyse wees uit dat de lengte van de verkalking een
voorspellende factor was voor dissectie en afname van ballondruk.

. Als er complicaties gepaard gaan met de ingreep of het

hulpmiddel, moeten patiénten worden behandeld met
standaardmedicatie of moet een interventie worden
uitgevoerd.

. Bij IVL worden mechanische pulsen voortgebracht die atriale

of ventriculaire capture kunnen veroorzaken bij patiénten met
bradycardie. Bij patiénten met implanteerbare pacemakers en
defibrillators kan de asynchrone capture interactie vertonen
met de detectiecapaciteiten. Het is een vereiste tijdens een
IVL-behandeling het elektrocardiografische ritme en de continue
arteriéle druk te meten. In geval van Klinisch significante
hemodynamische effecten moet de toediening van een
IVL-behandeling tijdelijk worden gestaak.

Voorkom dat er meer dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen
segment worden uitgevoerd. Als de lengte van de laesie meer
bedraagt dan de lengte van de lithotripsieballon en er meerdere
IVL-behandelingen vereist zijn, moet worden gezorgd dat er
niet meer dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen segment
worden uitgevoerd en dat er daarom niet 160 pulsen in een
overlappingssegment worden uitgevoerd.

Voorzorgsmaatregelen

1.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
met een opleiding in angiografie en intravasculaire coronaire
procedures.

Percutane transluminale IVL moet worden uitgevoerd in
ziekenhuizen met een adequate chirurgische ondersteuning
bij spoedgevallen.

De gebruikershandleiding voor de IVL-generator moet worden
geraadpleegd voor de gereedmaking, werking, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de
IVL-generator en de accessoires daarvan.

De katheter dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET
opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Als een tweede
katheter van dezelfde maat nodig is, mag de eerste katheter
NIET opnieuw worden gebruikt. De katheter moet worden
weggeworpen voordat de tweede katheter wordt gereedgemaakt.
Er mag uitsluitend een ballon van de juiste maat worden
gebruikt voor het te behandelen bloedvat: 1:1 gebaseerd op
de tabel voor de compliance van de ballon en de diameter van
het referentievat. De ballon met de grootste diameter moet
worden gebruikt als een maat van 1:1 niet beschikbaar is
(z0als het gebruik van een IVL-katheter van 4,0 mm in een
bloedvat met een referentiediameter van 4,5 mm).
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6. De ballon moet worden gevuld conform de tabel voor de
compliance van de ballon. De ballondruk mag de nominale
burst pressure (RBP) niet overschrijden.

7. Om een adequate toediening van lithotripsie te garanderen,
mag voor het vullen van de ballon uitsluitend het aanbevolen
50:50-mengsel van fysiologische zoutoplossing en
contrastmiddel worden gebruikt.

8. Als het oppervlak van de IVL-katheter droog wordt,
7al bevochtiging met normale fysiologische zoutoplossing de
hydrofiele coating opnieuw activeren. Als de katheter met
andere oplosmiddelen dan fysiologische zoutoplossing wordt
bevochtigd, kan dit de integriteit van de coating of de werking
in gevaar brengen.

9. Alle manipulaties van het hulpmiddel moeten onder toereikende

doorlichting worden verricht.

. De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd of teruggetrokken
als de ballon onder vacuiim geheel en al is geleegd. Als er
weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak van de
weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

. Voorzichtigheid is geboden tijdens het manipuleren, opvoeren
en/of terugtrekken van het hulpmiddel voorbij scherpe
voorwerpen, omdat de hydrofiele coating daarbij kan worden
beschadigd.

. Als de katheterschacht verbogen of geknikt is geraakt,
mag de katheter niet worden gebruikt en mag niet worden
getracht de katheter recht te trekken. In plaats daarvan moet
een nieuwe katheter worden gereedgemaakt.

. Tijdens de ingreep moet de patiént zo nodig een behandeling
met de juiste antistollingsmiddelen krijgen. De behandeling
met antistollingsmiddelen moet worden voortgezet
gedurende een periode die na de ingreep door de arts wordt
vastgesteld.

14. Als de emitter zich dicht bij de ballon bevindt, kan de kans
op het optreden van verlies van ballondruk toenemen.

Zorg dat de ballon voldoende uitzetting vertoont alvorens
lithotripsie toe te dienen en houd rekening met anatomische
beperkingen waardoor de emitter mogelijk te dicht bij het
ballonmateriaal wordt geplaatst.

. Als de IVL-katheter geen lithotripsiebehandeling blijkt toe te
dienen, verwijdert u hem en vervangt u hem door een nieuwe
katheter.

. Voorzorgsmaatregelen dienen te worden getroffen voor het
hanteren van het hulpmiddel nadat het is blootgesteld aan de
patiént, bijv. door in aanraking te zijn gekomen met bloed.
Gebruikte producten worden als biologisch gevaarlijk
materiaal beschouwd en moeten op de juiste wijze worden
afgevoerd conform het ziekenhuisprotocol.

17. Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen bij het
behandelen van patiénten bij wie eerder een
stentbehandeling is uitgevoerd op een afstand van minder
dan 5 mm van de te behandelen laesie.
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Te verwachten klinische voordelen

Wanneer het coronaire IVL-systeem wordt gebruikt zoals bedoeld
voor door lithotripsie versterkte, met lage druk verrichte
ballondilatatie van de novo verkalkte, stenotische kransslagaders
voorafgaand aan een stentbehandeling, zijn de klinische voordelen
onder meer: (1) Klinisch succes met acceptabele residuele stenose
(< 50%) na een stentbehandeling met tekenen van lage
percentages in het ziekenhuis opgetreden MACE en angiografische
complicaties en (2) verlichting van ischemie en bijbehorende
symptomen (zoals angina) na succesvolle stentplaatsing.

Het prospectieve multicenter IDE-onderzoek met een enkele
onderzoeksarm (Disrupt CAD III) van het Shockwave intra-vasculaire
lithotripsie (IVL)-systeem met de equivalente C2 coronaire
IVL-katheter, tevens van Shockwave, is uitgevoerd ter evaluatie van
de veiligheid en doeltreffendheid van het hulpmiddel voor de
behandeling van de novo ernstig verkalkte, stenotische laesies in
kransslagaders voorafgaand aan een stentbehandeling. Tussen

9 januari 2019 en 27 maart 2020 zijn in totaal 431 patiénten
ingeschreven in het Disrupt CAD III- onderzoek, waaronder 384
‘pivotale’ patiénten (de pivotale analyseset genoemd) en 47
‘roll-in" patiénten. De patiénten werden ingeschreven bij 47
onderzoekscentra in de Verenigde Staten en Europa. De nacontrole
tot 24 maanden van de patiénten is nog gaande.

Het primaire eindpunt voor de veiligheid voor het Disrupt CAD
[lT-onderzoek was afwezigheid van ernstige ongewenste cardiale
voorvallen (MACE, major adverse cardiac events) na 30 dagen,
hetgeen een combinatie was van hartdood, myocardinfarct (MI)
en revascularisatie van het te behandelen bloedvat (TVR, target
vessel revascularization). Alle MACE werden beoordeeld door
een onafhankelijke Clinical Events Committee (CEC). Het primaire
eindpuntvoor de veiligheid zou worden vergeleken met een
prestatiedoel (PG, performance goal) van 84,4% met een eenzijdig
alfaniveau van 0,05.

Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid voor het Disrupt
CAD IlI-onderzoek was succes van de ingreep gedefinieerd als
stentplaatsing met een residuele stenose in de stentvan < 50%
(beoordeeld door het corelab) en zonder in het ziekenhuis
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optredende MACE. Alle MACE werden beoordeeld door een
onafhankelijke CEC. Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid
zou worden vergeleken met een PG van 83,4% met een eenzijdig
alfaniveau van 0,05.

De primaire veiligheidsresultaten voor de pivotale analyseset zijn
samengevat in tabel 1. Bij 383 pivotale patiénten met evalueerbare
gegevens voor het primaire eindpunt voor de veiligheid bedroeg
het geabserveerde MACE-vrije percentage na 30 dagen 92,2%
(353/383), met een overeenkomstige ondergrens van het
95%-betrouwbaarheidsinterval van 89,9%, wat hoger was dan het
PG van 84,4%. Bij de pivotale analyseset is voldaan aan het
primaire eindpunt voor de veiligheid (p < 0,0001).

Tabel 1. Primair eindpunt voor de veiligheid (MACE na 30 dagen)
(pivotale analyseset)

% (n/N)

Primair
eindpunt voor de,
veiligheid

[ondergrens
van 95%-
betrouwhaar-
heidsinterval]'
Afwezigheid van 92,2% (353/383)" H:m < 844%
MACE in de [89,9%] H, 1, > 84,4%

30dagenna
deingreep

Hypothese P-waarde? Conclusie

Voldaan aan
prestatiedoel

<0,0001

. De ondergrens van het 95%-betrouwhaarheidsinterval wordt berekend op basis
van een eenzijdig asymptotisch Wald-betrouwbaarheidsinterval (op normale
benaderingen gebaseerd) voor een hinomiale proportie. De standaardfout wordt
berekend op basis van de steekproefgrootte.

. De P-waarde wordt berekend op basis van een eenzijdige asymptotische Wald-test
(op normale benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie met een

ignific iveau van 0,05. De Jaardfout wordt berekend op basis van de
steekproefgrootte.

. Alle MACE werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Als er geen volledige
gegevens beschikbaar waren, werd het voorval beoordeeld op basis van het klinische
oordeel van de onafhankelijke CEC. Ontbrekende gegevens werden niet geimputeerd
en erwerd een gevoeligheidsanalyse uitgevoerd om de robuustheid van de
eindpunten te beoordelen.

. Eén patiént werd uit de analyse van het primaire eindpunt voor de veiligheid
uitgesloten vanwege onvoldoende nacontrole (< 23 dagen).
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De onderdelen van het primaire eindpunt voor de veiligheid zijn in
onderstaande tabel 2 gegeven.

Tabel 2. Onderdelen van het primaire eindpunt voor de veiligheid
(pivotale analyseset)

Cumulatieve In het ziekenhuis Nacontrole na 30 dagen
MACE-percentages N=384 N=383'

MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Hartdood 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

MI zonder Q-golf* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MI met Q-golf 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularisatie van te 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

behandelen bloedvat

1. Eén patiént werd uit de analyse van het primaire eindpunt voor de veiligheid
uitgesloten vanwege onvoldoende nacontrole (< 23 dagen).

2. Alle MACE werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Als er geen volledige
gegevens beschikbaar waren, werd het voorval beoordeeld op basis van het Klinische
oordeel van de onafhankelijke CEC. Ontbrekende gegevens werden niet geimputeerd
en er werd een gevoeligheidsanalyse uitgevoerd om de robuustheid van de
eindpunten te beoordelen.

3. Sommige patiénten voldeden niet aan > 1 onderdeel van de criteria voor MACE;
daarom sluiten de categorieén elkaar niet uit.

4. Myocardinfarct (MI) wordt gedefinieerd als CK-MB-spiegel > 3 maal de bovengrens
van de normale waarde (ULN, upper limit of normal) bij laboratoriumonderzoek
met of zonder nieuwe pathologische Q-golf bij ontslag (periprocedureel MI) en met
gebruikmaking van de Vierde universele definitie van myocardinfarct na ontslag
(spontaan MI).

De primaire doeltreffendheidsresultaten voor de pivotale analyseset
zijn samengevat in tabel 3. Voor de pivotale patiénten ontbraken
er geen gegevens die nodig waren om succes van de ingreep te
bepalen (gegevens in verband met de stentplaatsing of uiteindelijke
residuele stenose) en daarom werden alle pivotale patiénten
opgenomen in de analyse van de primaire doeltreffendheid
(n=384). Het geobserveerde succespercentage van de ingreep was
92,4% (355/384), met de overeenkomstige eenzijdige ondergrens
van het 95%-betrouwbaarheidsinterval van 90,2%, wat hoger was
dan het PG van 83,4%. Bij de pivotale analyseset is daarom
voldaan aan het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid
(p<0,0001).

Tabel 3. Primair eindpunt voor de doeltreffendheid (pivotale
analyseset)

Primair % (n/N)
eindpunt voor LRGeS
van 95%- Hypothese P-waarde? Conclusie
de doeltref- b b
fendheid | Petrouwbaar-
heidsinterval]'
Succesvan  92,4% (355/384) H:m <834% <0,0001 Voldaan aan
deingreep’ [90,2%] H,: 1> 83,4% prestatiedoel

LBL 63262-C, 2022-03

% (n/N)
[ondergrens
van 95%-
betrouwbaar-
heidsinterval]'
. De ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval wordt berekend op basis
van een eenzijdig asymptotisch Wald-betrouwbaarheidsinterval (op normale
benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie. De standaardfout wordt

berekend op basis van de steekproefgrootte.

2. De P-waarde wordt berekend op basis van een eenzijdige asymptotische
Wald-test (op normale benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie met
een significantieniveau van 0,05. De aardfout wordt berekend op basis van de
steekproefgrootte.

3. Succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele stenose in de
stent < 50% (beoordeeld door het corelab) en zonder MACE in het ziekenhuis
(beoordeeld door de CEC).

Primair
eindpunt voor

Hypothese P-waarde? Conclusie

de doeltref-
fendheid

De onderdelen van het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid
7ijn in onderstaande tabel 4 gegeven.

Tabel 4. Onderdelen van het primaire eindpunt voor de
doeltreffendheid (pivotale analyseset)

Primair eindpunt voor de doeltreffendheid: succes van

de ingreep e

Succes van de ingreep'” 92,4% (355/384)
Stent geplaatst® 99,2% (381/384)
< 50% residuele stenose 100,0% (381/381)
Zonder MACE in het ziekenhuis 93,0% (357/384)

. Succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele stenose in de
stent < 50% (beoordeeld door het corelab) en zonder MACE in het ziekenhuis
(beoordeeld door de CEC).

. Sommige patiénten voldeden niet aan > 1 onderdeel van de criteria voor het succes
van de ingreep; daarom sluiten de categorieén elkaar niet uit.

. Drie patiénten kregen geen stent. Bij twee daarvan mislukte de plaatsing van
het IVL-hulpmiddel; bij hen werd geen behandeling uitgevoerd op de dag van
de indexprocedure. Bij é¢n patiént mislukte de stentplaatsing na geslaagde IVL.
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Bijwerkingen

Potentiéle bijwerkingen zijn vergelijkbaar met die van de

gebruikelijke hartinterventies op katheterbasis en zijn onder meer,

zonder beperking:

« abrupte sluiting van het bloedvat

+ allergische reactie op contrastmiddel, antistollingsmiddel en/of
behandeling met antitrombotica

* aneurysma

* hartritmestoornissen

arterioveneuze fistel

complicaties als gevolg van bloeding

harttamponnade of pericardeffusie

hart- en ademstilstand

cerebrovasculair accident (CVA)

occlusie, perforatie, ruptuur of dissectie van de kransslagader/

het bloedvat

spasme van de kransslagader

overlijden

emboli (lucht, weefsel, trombus of atherosclerotische emboli)

een al dan niet spoedeisende bypassoperatie van

de kransslagader

een al dan niet spoedeisende percutane coronaire interventie

complicaties op de inbrengplaats

fractuur van de voerdraad of falen/storing van een onderdeel

van het hulpmiddel dat of die al dan niet tot embolie van het

hulpmiddel, dissectie, ernstig letsel of een chirurgische

interventie kan leiden

hematoom op de toegangsplaats(en) tot het bloedvat

hemorragie

hypertensie/hypotensie

infectie/sepsis/koorts

myocardinfarct

myocardiale ischemie of instabiele angina

* pijn

perifere ischemie

pseudoaneurysma

nierfalen/-insufficiéntie

+ restenose van de behandelde kransslagader die
revascularisatie tot gevolg heeft

+ shock/longoedeem

+ langzame stroming, geen terugstroming of abrupte sluiting van
de kransslagader

* beroerte

* trombus

+ sluiting van het bloedvat, abrupt optredend

+ letsel aan het bloedvat dat chirurgisch herstel noodzakelijk
maakt

« dissectie, perforatie, ruptuur of spasme van het bloedvat

Voorts worden patiénten mogelijk blootgesteld aan andere risico's
in verband met coronaire interventieprocedures, waaronder risico's
van bewuste sedatie en plaatselijke anesthetica, de radiografische
contrastmiddelen die tijdens angiografie worden gebruikt, de
geneesmiddelen die worden toegediend om de patiént tijdens de
procedure te behandelen en de blootstelling aan straling als
gevolg van de doorlichting.

NL

Risico's die als gerelateerd aan het hulpmiddel en het gebruik
daarvan worden geidentificeerd:

allergische/immunologische reactie op het materiaal

(de materialen) of de coating van de katheter

storing of falen van het hulpmiddel, of verlies van ballondruk
die leidt tot embolie van het hulpmiddel, dissectie, ernstig
letsel of chirurgische interventie

atriale of ventriculaire extrasystole

atriale of ventriculaire capture

Leveringswijze

Bij levering is de IVL-katheter steriel (gesteriliseerd d.m.v.
elektronenbundels) en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren, omdat dit het hulpmiddel kan
beschadigen en tot letsel bij de patiént kan leiden Het hulpmiddel
mag niet opnieuw worden gebruikt, omdat dit kan leiden tot
kruisbesmetting, wat tot letsel bij de patiént kan leiden. Inspecteer
voor gebruik alle verpakkings-materiaal op beschadiging en
defecten. Gebruik het hulpmiddel niet als er tekenen zijn van
verbreken van de steriele barriére, omdat dit kan duiden op een
verlies van steriliteit waardoor de patiént letsel kan oplopen.
Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is, omdat
dit kan leiden tot storing van het hulpmiddel en tot letsel bij de
patiént. Bewaar de IVL-katheter op een koele, donkere, droge
plaats. Als het hulpmiddel bij extreme omstandigheden wordt
bewaard, kan dit het hulpmiddel beschadigen en/of de werking
van het hulpmiddel aantasten, waardoor er letsel bij de patiént
kan ontstaan.

Vereiste hulpmiddelen voor de coronaire IVL-ingreep
De IVL-katheter dient uitsluitend voor gebruik met de
IVL-generator, de IVL-verbindingskabel en de accessoires
ervan. De IVL-verbindingskabel is een afstandsbediend
aandrijfmechanisme dat de IVL-generator verbindt met

de IVL-katheter en dat gebruikt wordt om de lithotripsie-
behandeling vanaf de IVL-generator te activeren. Raadpleeg
de gebruikershandleiding voor de IVL-generator en de
IVL-verbindingskabel voor de gereedmaking, werking,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud
van de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Inhoud: (% coronaire IVL-katheter van Shockwave (1)

Vereiste maar niet door Shockwave Medical, Inc.
meegeleverde hulpmiddelen

quiding-katheter van 5 F en verlengstuk(ken)
voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm), met een lengte
van 190 cm tot 300 cm

steriele hoes van minimaal 5 inch x 96 inch

(13 cm x 244 cm)

indeflator

Diameters van de gevouwen ballonnen:

+ max. 0,044 inch (1,1 mm)voor 2,5 mm

* max. 0,045 inch (1,1 mm)voor 3,0 mmen 3,5 mm
* max. 0,047 inch (1,2 mm) voor 4,0 mm

Tabel voor de compliance van de C** coronaire IVL-
katheterballon van Shockwave

[onios | o | o | o | o |

4* - 405 2,4 29 33 39
5-507 24 29 33 4,0
6** - 608 24 30 34 40
7-1709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
101013 25 31 35 42

OPMERKING: “@ (mm) is + 0,10 mm; 4 atm is de ballondruk voor
de IVL-behandeling

** 6 atm is de nominale ballondruk en de druk na de behandeling
***10 atm is de nominale burst pressure (RBP, rated burst
pressure) van de ballon

Sequentietabel voor het C?* coronaire IVL-systeem van
Shockwave

De volgende pulssequentie moet tijdens de behandeling worden
gevolgd. Gebruik niet een andere pulssequentie dan die in de
onderstaande sequentietabel voor het IVL-systeem staat gegeven.
Bij hetinbrengen van een C** coronaire [VL-katheter van Shockwave
van welke maat dan ook wordt de IVL-generator automatisch
geprogrammeerd met de volgende behandelingssequentie:

Behandelingsfrequentie 1 puls per 1seconde

Maximaal aantal continue pulsen (1 cyclus)
Minimale pauzeertijd
Maximaal totaal aantal pulsen per katheter

10 pulsen
10 seconden
Weergegeven op de generator
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De IVL-generator is zodanig ontworpen dat hij automatisch stopt
als de gebruiker meer dan het maximale aantal toegestane
continue pulsen probeert toe te dienen. Om de toediening van
pulsen te hervatten, wacht u eerst de minimale pauzeertijd
voordat u de behandeling hervat. De therapieknop moet
losgelaten en opnieuw ingedrukt worden om de behandeling

te hervatten. Raadpleeg voor nadere informatie de gebruikers-
handleiding voor de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Als de maximale pulstelling is bereikt, zoals weergegeven op de
generator, mag de katheter niet meer worden gebruikt. Als
verdere behandeling nodig is, werpt u deze katheter weg en
neemt u een nieuwe ter hand. Waarschuwing: Zorg ervoor dat
er niet meer dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen
segment en daarom 160 pulsen in een overlappingssegment
worden uitgevoerd.

Stappen van de ingreep

Opgelet: Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de
IVL-generator en de IVL-verbindingskabel voor de gereedmaking,
werking, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het
onderhoud van de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Gereedmaking

1. Maak de inbrengplaats gereed volgens de gebruikelijke
steriele methode.

2. Pas de voorkeursmethode toe om toegang tot het bloedvat te
krijgen en plaats een voerdraad en een quiding-katheter.

3. Selecteer een maat lithotripsieballonkatheter die 1:1 gebaseerd is
op de (bovenstaande) tabel voor de compliance van de ballon
en de diameter van het referentiebloedvat. De ballon met de
grootste diameter moet worden gebruikt als een maat van
1:1 niet beschikbaar is (zoals het gebruik van een IVL-katheter van
4,0 mmin een bloedvat met een referentiediameter van 4,5 mm).

4. Neem de IVL-katheter uit de verpakking.

5. Maak de lithotripsieballon gereed volgens de gebruikelijke
methode. Vul een spuit met 5 ml van een 50:50-mengsel van
fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel. Breng een
spuit aan op de vulpoort op het katheteraanzetstuk. Trek ten
minste 3 maal vacuiim en hef het vacuiim op zodat de vloeistof
de lucht in de katheter kan vervangen.

6. Vul de indeflator met 10 ml van een 50:50-mengsel van
fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel. Koppel de
spuit los en sluit de indeflator aan op de vulpoort van het
katheteraanzetstuk; zorg daarbij dat er geen lucht in het
systeem kan binnendringen.

7. Verwijder de beschermhuls en de verpakkingsmandrijn uit de
IVL-katheter. Waarschuwing: Het hulpmiddel mag niet
worden gebruikt als de beschermhuls en de verpakkings-
mandrijn moeilijk of onmogelijk te verwijderen zijn.

8. Spoel de voerdraadpoort door met fysiologische zoutoplossing.

9. Bevochtig de lithotripsieballon en de distale schacht met
steriele fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele coating te
activeren. Bevochtig de ballon niet met isopropanol (IPA),
omdat de integriteit van de hydrofiele coating daardoor kan
worden beschadigd.

Symbool ‘ Definitie

10. Breng de IVL-verbindingskabel in de steriele hoes van de
kabel of de steriele hoes van de sonde in.

11. Verwijder de dop van het proximale uiteinde en sluit de connector
van de IVL-katheter (zie afb. 1) aan op de IVL-verhindingskabel.

12. Sluit het andere uiteinde van dezelfde IVL-verbindingskabel
aan op de IVL-generator.

Opgelet: Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat er een
lithotripsiebehandeling wordt uitgevoerd, d.w.z. dat er op de
therapieknop van de IVL-verbindingskabel wordt gedrukt terwijl
de lithotripsieballon droog en/of niet-gevuld is, omdat dit de
ballon kan beschadigen.

De C* coronaire IVL-katheter van Shockwave in positie

brengen op de te behandelen plaats

1. Breng de guiding-katheter in positie proximaal van de te
behandelen plaats.

2. Als de IVL-katheter naar verwachting de laesie mogelijk niet
7al passeren, kan naar goeddunken van de arts predilatatie of
andere gereedmaking van het bloedvat met de gebruikelijke
techniek worden uitgevoerd.

3. Laad de IVL-katheter over de voerdraad van 0,014 inch
(0,36 mm) die lang genoeg (190-300 cm) is om voor
uitwisseling te dienen en door een guiding-katheter en voer
de IVL-katheter op naar de te behandelen plaats.

4. Breng de IVL-hallon in positie op de te behandelen plaats; gebruik
daarbij de markeringsbanden als hulp bij de positionering.

De plaats met intravasculaire lithotripsie behandelen

1. Wanneer de IVL-katheter zich op zijn plaats bevindt, noteert
u de positie onder doorlichting.

2. Als de positie incorrect is, past u de lithotripsieballon aan
totdat deze zich in de juiste positie bevindt.

3. Vul de lithotripsieballon tot maximaal 4,0 atm om te zorgen
dat de ballon gevuld is en om volledige appositie tegen de
vaatwand te verzekeren.

OPMERKING: Lithotripsie mag niet worden toegediend als de
ballon tot > 4 atm is gevuld, omdat de geluidsdruk niet verder
kan toenemen en een hogere druk tijdens de behandeling het
risico kan vergroten dat de ballon druk verliest.

4. Dien de IVL-behandelingssequentie gedurende de vooraf

geprogrammeerde duur van 10 seconden toe om 10 pulsen

toe te dienen door op de therapieknop op de

IVL-verbindingskabel te drukken.

OPMERKING: De IVL-generator is geprogrammeerd om na

toediening van elke 10 pulsen een pauze van ten minste

10 seconden in te lassen.

Vul de lithotripsieballon tot de referentiemaat volgens de

tabel voor compliance van de ballon en noteer de respons van

de laesie op doorlichting.

Laat de lithotripsieballon leeglopen en wacht ten minste

10 seconden zodat de bloedstroom zich kan herstellen.

Afhankelijk van het volume van de ballon doet de ballon er

maximaal 15 seconden over om leeg te lopen.

w
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Symbool ‘ Definitie

® Niet opnieuw gebruiken :g( Niet-pyrogeen
Medisch hulpmiddel (1] | Raadpleeg de gebruksaanwijzing
Uiterste gebruiksdatum @ Bevat 1 unit (inhoud: 1)
Gesteriliseerd d.m.v. bestraling; enkele steriele barriére met )
beschermende buitenverpakking Kransslagaderaandoening
A Opgelet Nominale burst pressure
u Fabrikant @ Aanbevolen voerdraad
] Datum van vervaardiging @ Aanbevolen guiding-katheter
Fabrikant van procedurepakket Rapid Exchange-katheter
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Q Ballondiameter
: gebruiksaanwijzing raadplegen Werklengte ballon
4= | Droog houden Werklengte katheter
- — - U L (bruikbare lengte)
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
- C € Conformité Européenne
ZX | Uitde buurtvan zonlicht houden
PAT Octrooien. Raadpleeg www.shockwavemedical.com/patents
Batchcode IVL | Intravasculaire lithotripsie
[ReF] | Catalogusnummer Duidt een drager aan die informatie over het unieke
i identificatienummer van het hulpmiddel bevat.
Niet opnieuw steriliseren @ Importeur
' . .
9.'3 Maximumdiameter Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
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7. Herhaal stap 3,4, 5 en 6 voor aanvullende behandelingscycli
totdat de laesie voldoende is gedilateerd of de katheter
opnieuw in positie is gebracht.

8. Als dit noodzakelijk wordt geacht, kunnen aanvullende
behandelingen worden uitgevoerd. Als het nodig is meerdere
malen te vullen omdat de lengte van de laesie meer bedraagt
dan de lengte van de lithotripsieballon, is de aanbevolen
ballonoverlapping ten minste 2 mm om te voorkomen dat een
deel wordt overgeslagen. Zorg er echter voor dat er niet meer
dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen segment en daarom
160 pulsen in een overlappingssegment worden uitgevoerd.

9. Voer na afloop een arteriogram it om het resultaat na de
interventie te beoordelen.

10. Leeg het hulpmiddel en controleer of de ballon helemaal is

leeggelopen voordat u de IVL-katheter verwijdert.

. Verwijder de IVL-katheter. Als u als gevolg van gladheid

moeilijkheden ondervindt bij het verwijderen van het

hulpmiddel door de hemostaseklep, pakt u de IVL-katheter
voorzichtig vast met een steriel gaasje.

Inspecteer alle onderdelen om zich ervan te vergewissen dat de

IVL-katheter intact is. Als een hulpmiddel niet goed werkt of

als er tijdens de inspectie defecten aan het licht komen, spoelt

u het voerdraadlumen door en reinigt u de buitenkant van

de katheter met fysiologische zoutoplossing, bergt u de

IVL-katheter op in een verzegelde plastic zak en neemt u voor

nadere instructies contact op met Shockwave Medical, Inc.

op complaints@shockwavemedical.com.

N~

Opgelet: Nadat de IVL-katheter uit het lichaam is getrokken,

mag hij niet opnieuw worden ingebracht om nogmaals gevuld te
worden of voor lithotripsiebehandelingen. Daarbij kan de ballon
beschadigd worden.

Informatie voor de patiént

Artsen dienen patiénten te instrueren om onmiddellijk medische
hulp in te roepen bij tekenen en symptomen van een
recidiverende ischemische hartziekte. Voor zover bekend zijn er
geen beperkingen op de normale dagelijkse activiteiten. Patiénten
dienen geinstrueerd te worden om zich te houden aan de door
hun arts voorgeschreven medicatiebehandeling.

Terugkoppeling over het hulpmiddel en retournering van
hulpmiddelen

Als enig deel van het IVL-systeem van Shockwave defect raakt
voorafgaand aan of gedurende een ingreep, moet het gebruik
worden gestaakt en moet contact worden opgenomen met de
plaatselijke vertegenwoordiger en/of per e-mail met
complaints@shockwavemedical.com.

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en

in landen met een identiek regelgevingsstelsel (Verordening
2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen): Als zich
tijdens of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan

de fabrikant en/of diens gemachtigde vertegenwoordiger en aan
uw nationale autoriteit.

Octrooien: www.shockwavemedical.com/patents

Overzicht van de veiligheid en Klinische werking:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP|

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

lerland
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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 vaere vanskelig & behandle, herunder kalsifiserte stenoser
som forventes d motstd full ballongdilatasjon eller etterfalgende
jevn utblokking med koronarstent. IVL-kateteret inneholder
integrerte litotripsiemittere, som avgir lokalisert behandling

i form av pulserende lydbglger. Litotripsiteknologien genererer
pulserende lydbglger innenfor malbehandlingsstedet,

som knuser kalk i lesjonen og gjgr det mulig med etterfglgende
dilatasjon av en stenose i en koronararterie ved hjelp

av lavt ballongtrykk. Systemet bestar av et IVL-kateter,

en [VL-tilkoblingskabel og en IVL-generator. Shockwave C**
koronart IVL-kateter er tilgjengelig i fire (4) starrelser:
2,5x12mm,3,0x 12 mm, 3,5x 12mmog 4,0 x 12 mm.
Shockwave C* koronart IVL-kateter er kompatibelt med et 5 F
innfaringskateter og forlengelser og har en arbeidslengde pa
138 cm samt dybdemarkgrer for kateterrgret i den proksimale
enden. Kateteret har et hydrofilt belegg frem il 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

Ballong  RX-port Kateterror
Y 4 -
Figur 1: Shockwave C* koronart IVL-kateter

Kateterrgret inneholder et fyllelap, et ledevaierlgp og
litotripsiemittere. Fyllelopet brukes til & 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 fgres 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 avlitotripsibehandling. Ballongen sitter neer kateterets
distale ende. To rgntgentette markgrband pa ballongen viser
hallongens arbeidslengde og gjer det enklere d 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.

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 fgr stenting.

Tiltenkt bruk

Shockwave C* koronart IVL-system er tiltenkt for behandling
av kalsifiserte stenoser, herunder kalsifiserte stenoser som
forventes & motstd full ballongdilatasjon eller etterfglgende
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, hayre koronararterie eller venstre ramus circumflexus
eller grener av disse.

Kontraindikasjoner for bruk

Shockwave C** koronart IVL-system er kontraindisert for
fplgende:

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. Bruk ikke enheten etter utlgpsdatoen pd etiketten. Bruk av
et produkt som har gatt ut pa dato, kan medfgre personskade
for pasienten.
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3. BrukIVL-generatoren i samsvar med innstillingene
som anbefales i brukerhdndboken for IVL-generatoren.
Awik TKKE 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 seq fjerne fgr bruk. Hvis du bruker mak,
kan kateteret skades. Et skadet produkt kan medfgre
personskade for pasienten.

7. Pése at IVL-kateteret brukes med en 0,36 mm
(0,014 tommer) ledevaier, og at det fgres inn gjennom
et5 Finnfaringskateter 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. Unnga d presse eller vri hardt med enheten, da dette kan
skade komponentene i enheten og pafare pasienten
personskade.

. Sveert kalsifiserte lesjoner som behandles perkutant,
herunder med IVL, medfarer gkt risiko for disseksjon eller
perforasjon. Egnet provisorisk intervensjon skal vare 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.

. 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 litotripsiballongens
lengde og krever flere IVL-behandlinger, skal det ikke
gis flere enn 80 pulseringer i samme behandlingssegment,
eller 160 pulseringer i et overlappende segment.

o
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Forholdsregler

1. Enheten skal bare brukes av leger med opplaring
i angiografi og intravaskulaere koronarprosedyrer.

2. Perkutan transluminal IVL skal utfgres pa sykehus med
tilstrekkelig kapasitet til akuttkirurgi.

3. Brukerhdndboken 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 a bruke et nytt kateter i samme starrelse,
skal du IKKE gjenbruke det farste kateteret. Kast det fgr
du klargjer et nytt kateter.

5. Brukalltid en ballong med riktig sterrelse for karet
som skal behandles: 1:1 basert pa samsvarstabellen for
ballonger og diameteren pa referansekaret. Ballongen
med stgrst 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 & sikre tilstrekkelig
avgivelse av litotripsi.

8. Huis IVL-kateterets overflate blir tgrr, kan det hydrofile
belegget reaktiveres ved d fukte med vanlig saltvann.

Hvis kateteret fuktes med andre lgsemidler enn saltvann,
kan beleggets integritet eller ytelse svekkes.

9. Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk

veiledning.

. Unnga 4 fare kateteret fremover eller trekke det tilbake
med mindre ballongen er helt tgmt under vakuum. Hvis du
kienner motstand, skal drsaken til motstanden fastslds far
du fortsetter.

. Veer forsiktig ndr enheten manipuleres, fgres frem og/eller
trekkes ut forbi skarpe gjenstander, da dette kan skade det
hydrofile belegget.

12. Bruk ikke, og prav ikke @ rette ut, et kateter med bayd eller

knekt rer. Klargjer i stedet et nytt kateter.

o
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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 seg nar ballongen, gker risikoen
for trykktap i ballongen. Sgrg for at ballongen har utvidet
seg nok fr det avgis litotripsi, og ta hensyn til anatomiske
restriksjoner som kan medfgre at emitteren kommer for
naer ballongmaterialet.

15. Huis IVL-kateteret ikke ser ut il & avgi litotripsibehandling,
skal det fjernes og skiftes ut med et annet kateter.

16. Veer forsiktig ndr enheten handteres etter at den har vaert
eksponert for pasienten, f.eks. kontakt med blod. Et brukt
produkt defineres som biologisk farlig avfall og skal kastes
i trad med sykehusets retningslinjer.

17. Veer forsiktig ved behandling av pasienter som har fatt
innsatt stent innen 5 mm fra mdllesjonen.

Forventet klinisk nytteverdi

Den kliniske nytteverdien av det koronare IVL-systemet,
forutsatt at det brukes som tiltenkt il litotripsiforsterket
ballongdilatasjon med lavt trykk av nyoppstdtte kalsifiserte,
stenotiske koronararterier fgr stenting, omfatter: (1) linisk
suksess med akseptabel reststenose (<50 %) etter stenting
med et pavist lavt antall alvorlige kardiovaskulaere 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

utfert pa Shockwave-systemet for intravaskuler litotripsi (IVL)
med et tilsvarende Shockwave C2 koronart IVL-Kateter for

d evaluere enhetens sikkerhet og effektivitet ved behandling
av nyoppstdtte, svaert kalsifiserte, stenatiske koronarlesjoner
fgr stenting. I perioden 9. januar 2019 til 27. mars 2020 ble
totalt 431 pasienter registrert i Disrupt CAD IlI-studien,
herunder 384 ordinaert registrerte pasienter (kalt analysesettet
for ordinaert registrerte) og 47 farsteregistrerte pasienter.
Pasientene ble registrert ved 47 studiesteder i USA og Europa.
Pasientoppfelgingen frem til 24 maneder pagar.

Det primeere sikkerhetsendepunktet for Disrupt CAD IIl-studien
var fraveer av alvorlige kardiovaskulaere 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 pa 84,4 % ved et énsidig signifikansniva pa 0,05.

Det primaere effektivitetsendepunktet for Disrupt CAD IlI-studien
var prosedyresuksess, definert som stentinnsetting med
reststenose av stenten pa <50 % (vurdert av kiernelaboratorium)
og uten alvorlige kardiovaskulere hendelser pé sykehus.

Alle alvorlige kardiovaskulere hendelser ble bedgmt av

en uavhengig komité for kliniske hendelser. Det primaere
effektivitetsendepunktet skulle sammenlignes med et
resultatmal pd 83,4 % ved et énsidig signifikansniva pa 0,05.

De primare sikkerhetsresultatene for analysesettet for ordinzert
registrerte er oppsummert i tabell 1. Blant 383 ordinaert
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

pa 89,9 %, som var hgyere enn resultatmalet pa 84,4 %.

Det primaere sikkerhetsendepunktet ble oppfylt pd grunnlag

av analysesettet for ordinaert registrerte (p <0,0001).

Tabell 1. Primaert sikkerhetsendepunkt (30 dager - alvorlige
kardiovaskulaere hendelser) (analysesett for ordinaert
registrerte)

% (n/N)
Primert sikker- | [95 % nedre Hypotese
hetsendepunkt | konfidens- WP
intervall]'

Fraveer av alvorlige ~ 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 kardiovaskulaere hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité
for kliniske hendelser. Hvis fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pa grunnlag av den kliniske dgmmelraften il den uavhengige komiteen
for Kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det ble utfgrt en

analyse for & vurdere endepunkets robusthet.

4. En pasient ble utelatt fra analysen av det primeere sikkerhetsendepunktet som

folge av utilstrekkelig oppfelging (<23 dager).

o

w
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Komponentene i det primeere sikkerhetsendepunktet er vist
i tabell 2 nedenfor.

Tabell 2. Komponenter i primeert sikkerhetsendepunkt
(analysesett for ordinrt registrerte)

Kumulative forekomster av

alvorlige kardiovaskulaere Pastléesllus 30-dag;r: gspgf g
hendelser
Avorlige kardiovaskulzere 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
hendelser’*
Plutselig hjertedpd 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)

1. En pasient ble utelatt fra analysen av det primaere sikkerhetsendepunktet som
folge av utilstrekkelig oppfalging (<23 dager).

2. Alle alvorlige kardiovaskulzre hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité
for Kliniske hendelser. Hvis fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pa grunnlag av den kliniske demmekraften til den uavhengige komiteen
for kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det ble utfgrt en

nsitivi lyse for & vurdere ende robusthet.

3. Enkelte pasienter bestod ikke >1 komponent av kriteriene for alvorlig
kardiovaskulaer hendelse. Kategoriene er derfor ikke gjensidig utelukkende.

4. 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 myokardinfarkt etter utskrivning (spontant
myokardinfarkt).

De primaere effektivitetsresultatene for analysesettet for
ordinart registrerte er oppsummert i tabell 3. Ingen ordinaert
registrerte pasienter manglet data som er ngdvendige for

a definere prosedyresuksess (data knyttet til stentinnsetting
eller endelig reststenose). Alle ordinert registrerte pasienter
er derfor inkludert i den primaere effektivitetsanalysen
(n=384). Den observerte suksessraten for prosedyren var
92,4 % (355/384), med en tilsvarende énsidig nedre 95 %
konfidensgrense pd 90,2 %, som var hgyere enn resultatmalet
pé 83,4 %. Det primere effektivitetsendepunktet er derfor
oppfylt pa grunnlag av analysesettet for ordinzert registrerte
(p <0,0001).

Tabell 3. Primaert effektivitetsendepunkt (analysesett for
ordinaert registrerte)

% (n/N)
[95 % nedre
konfidens-
intervall]'

Primart

effektivitets-
endepunkt

Hypotese

Prosedyre- 92,4% Him <834%  <0,0001 Resultatmal
suksess® (355/384)  H:m >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 kardiovaskulare
hendelser pa sykehus (bedamt av en uavhengig komité for kliniske hendelser).

o
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Komponentene i det primaere effektivitetsendepunktet er vist
i tabell 4 nedenfor.

Tabell 4. Komponenter i primert effektivitetsendepunkt
(analysesett for ordinrt registrerte)

Primart effektivitetsendepunkt: Prosedyresuksess N (%)

Prosedyresuksess'? 92,4 % (355/384)
Stent innsatt® 99,2 % (381/384)
<50 % reststenose 100,0 % (381/381)
Uten alvorlige kardiovaskulaere hendelser p sykehus 93,0 % (357/384)

. 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.

o
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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

cerebrovaskulaer hendelse

LBL 63262-C, 2022-03

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 pa tilgangsstedet

brist pa 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

* 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 av vaken
sedasjon eller lokalbedgvelse, kontrastmidler for radiografi
som brukes under angiografi, medikamenter som gis for

& hdndtere 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

supraventrikuler eller ventrikulaer ekstrasystole

atrie- eller ventrikkelpacing

Leveranse

IVL-kateteret er sterilisert med elektronstrdler og er kun il
engangsbruk. Produktet skal ikke steriliseres pd nytt, da dette
kan skade enheten og forarsake pasientskade. Enheten skal
ikke gjenbrukes, da dette kan medfgre krysskontaminasjon,
som kan fordrsake pasientskade. Inspiser all emballasje ngye
for skade eller mangler far bruk. Bruk ikke enheten hvis det
ser ut til at den sterile barrieren er brutt. Dette kan tyde pa
manglende sterilitet, som igjen kan forarsake pasientskade.
Bruk ikke enheten hvis emballasjen er skadet, da dette kan
medfare funksjonsfeil og etterfglgende pasientskade.
Oppbevar IVL-kateret tart, mgrkt og kjglig. Oppbevaring
avenheten 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
[VL-Kkateteret skal bare brukes sammen med IVL-generatoren,
IVL-tilkoblingskabelen og tilleggsutstyret til disse.
IVL-tilkoblingskabelen er en ekstern aktuator som kobler
IVL-generatoren il IVL-kateteret og brukes til & aktivere
litotripsibehandling fra IVL-generatoren. Brukerhandboken

for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen inneholder
anvisninger for klargjgring, bruk og vedlikehold samt advarsler
og forholdsregler for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Innhold: Shockwave C** koronart IVL-kateter (1)

Pakrevde enheter som ikke leveres

av Shockwave Medical, Inc.

+ 5F ledekateter og forlengelse(r)

+ 0,36 mm (0,014 tommer) ledevaier (lengde 190-300 cm)
« steril hylse pa minimum 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)

+ fylle-/tpmmeenhet

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 3,5mm
* maks. 1,2 mm (0,047 tommer) for 4,0 mm

NO

Samsvarstabell for ballong til Shockwave C* koronart
IVL-kateter

oo o

[ _am-tea | o(mm* | _0(mm)* | o(mm* | 0(mm* ]
24 29 33 39

4*-405

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

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
Falgende pulseringssekvens skal falges 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 stgrrelse,
medfgrer at IVL-generatoren automatisk programmeres
med fglgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 pulsering per 1 sekund

Maksimalt antall kontinuerlige pulseringer (1 syklus)
Minimum pausetid
Maksimalt antall pulseringer totalt per kateter

10 pulseringer
10 sekunder
Vist pa generatoren

Hvis 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 md slippe opp
behandlingsknappen og trykke pa den pa nytt for d fortsette
behandlingen. Les mer i brukerhandboken 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.

Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhdndboken for IVL-generatoren og IVL-
tilkoblingskabelen inneholder anvisninger for klargjgring,
bruk og vedlikehold samt advarsler og forholdsregler for
IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Klargjering

1. Klargjer innstikkstedet ved hjelp av standard steril teknikk.

2. Lag gnsket kartilgang, og legg inn en ledevaier og et
innfgringskateter.

3. Velg et ballongkateter for litotripsi som har en stgrrelse
pd 1:1 basert pa samsvarstabellen for ballonger (ovenfor)
og diameteren 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).

4. TaIVL-kateteret ut av emballasjen.

5. Klargjer litotripsiballongen ved hjelp av standard teknikk.
Fyllen sprayte med 5 ml 50/50-blanding av saltvann/
kontrastmiddel. Koble sprayten il fylleporten pa
kateterkoblingen. Trekk vakuum minst tre ganger, og slipp
opp vakuumet slik at luften i kateteret erstattes med vaeske.

6. Fyll fylle-/tgmmeenheten med 10 ml 50/50-blanding
av sterilt saltvann/kontrastmiddel. Koble fra sprayten,
og koble fylleenheten til fylleporten pé 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 & fierne beskyttelseshylsen eller transportrgret.

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.

. Legg IVL-tilkablingskabelen i den sterile kabelhylsen eller
det sterile probetrekket.

11. Ta av hetten i den proksimale enden, og koble kontakten

pa IVL-kateteret (se figur 1) til IVL-tilkoblingskabelen.

12. Koble den andre enden av samme IVL-tilkoblingskabel il

IVL-generatoren.

1

o

Obs! Veer forsiktig sd du ikke avgir litotripsibehandling, dvs.
ikke trykker pa behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen
mens litotripsiballongen er tgrr 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. Huvis 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 innfaringskateter, og far IVL-kateteret frem til
behandlingsstedet.

4. Posisjoner IVL-ballongen pa behandlingsstedet ved hjelp

av markgrbandene.

Behandle stedet med intravaskuleer litotripsi

1.

Nar IVL-kateteret er pa plass, skal posisjonen registreres
ved hjelp av fluoroskopi.

2. Huis posisjonen er feilaktig, skal litotripsiballongen justeres

tilkorrekt posisjon.

3. Fylllitotripsiballongen — ikke over 4,0 atm - for 4 sikre

at ballongen er fylt og at det er fullstendig apposisjon il
karveggen.

MERK: Litotripsi skal ikke gis hvis ballongen er fylt til >4 atm,
da lydeffekten ikke gker og hgyere trykk under behandling
kan ke risikoen for trykktap i ballongen.

4. Avgi VL-behandlingssekvensen i den forhands-

programmerte tidsperioden pa 10 sekunder for & avgi

10 pulseringer ved a trykke pa behandlingsknappen pa
IVL-tilkoblingskabelen.

MERK: IVL-generatoren er programmert til & fremtvinge en
minimum pausetid pa 10 sekunder etter hver 10. pulsering
som avgis.

Symbol ‘ Definisjon

® Skal ikke gjenbrukes
Medisinsk utstyr
g Holdbarhetsdato
7~ | Sterilisert med stréling, enkel steril barriere med
beskyttende emballasje utenpa
/N\ | obsl
u Produsent
eM] | produksjonsdato
Produsent av prosedyrepakning
@ Skal ikke bruke; hyis pakningen er skadet,
0g se bruksanvisningen
T Oppbevares tgrt
Autorisert representant i Den europeiske union
/:ﬁ\i% Holdes unna sollys
LoT Partikode
REF Katalognummer
Skal ikke steriliseres pd nytt
QIG Tverrprofil
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5. Fylllitotripsiballongen til referansestgrrelsen som

fremgdr av samsvarstabellen for ballonger, og registrer
lesjonsresponsen ved fluoroskopi.

6. Tom litotripsiballongen, og vent i minst 10 sekunder il

9.

1
1

1

blodstrsmmen er gjenopprettet. Det tar opptil 15 sekunder
a tomme ballongen, avhengig av ballongvolum.
. Gjenta trinn 3,4, 5 og 6 for flere behandlingssykluser
til lesjonen er tilstrekkelig dilatert eller hvis kateteret flyttes.
. Flere behandlinger kan gis ved behov. Huis litotripsi-
ballongen ma fylles flere ganger fordi lesjonen er lengre
enn ballongen, bgr ballongen overlappe med minst 2 mm
for & hindre ubehandlede omrader. Vaer ngye med ikke
a overstige maksimum 80 pulseringer i samme
behandlingssegment, eller 160 pulseringer i et
overlappende segment.
Ta et fullstendig angiogram for & vurdere resultatet
avinngrepet.
0. Tem enheten, og pase at ballongen er helt tamt for
du tar ut IVL-kateteret.
1. Ta ut IVL-kateteret. Hvis smgring gjgr det vanskelig
d fjerne enheten gjennom hemostaseventilen, kan du
gripe IVL-kateteret forsiktig med sterilt gasbind.
2. Inspiser alle komponenter for d pase at [VL-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.

Symbol ‘ Definisjon

Pyrogenfri

Se bruksanvisningen

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

A Sykdom i koronararterier

=] Klassifisert sprengtrykk

Anbefalt ledevaier

Anbefalt innfgringskateter

Rapid Exchange-kateter

Ballongdiameter

Ballongens arbeidslengde

cleBooffos =

Kateterets arbeidslengde
(anvendelig lengde, UL)

43

Conformité Européenne

PAT Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents

IVL Intravaskuleer litotripsi

Viser et merke med unik utstyrsidentifikasjon (UDI)

Importgr

Autorisert representant i Sveits

NO

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 hverdagsaktiviteter. Pasienter skal bes fglge
medikamentplanen som forskrives av legen.

Tilbakemelding om og retur av enheter

Hvis det skulle oppsta feil pa 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 flge 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

o]

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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System do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL) Shockwave
z cewnikiem wiericowym do litotrypsji wewngtrznaczyniowej
(IVL) Shockwave ¢

Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem
potaczeniowym firmy Shockwave Medical, Inc.

Opis urzadzenia

Cewnik wiericowy IVL Shockwave C** to urzadzenie o zastrzeione]
konstrukdji przeznaczone do litotrypsji, wprowadzane przez uktad
tetnic wieicowych serca do miejsca, w ktorym leczenie zwezen
wapnieniowych w inny sposb bytoby trudne. Obejmuje to m.
in. zweienia zwapnieniowe, w przypadku ktorych przewiduje sie
oporno$¢ na petne rozszerzenie balonu lub poZniejsze jednolite
rozszerzenie stentu wiericowego. Cewnik IVL zawiera zintegrowany
uktad emiterdw litotrypsyjnych przeznaczonych do generowania
terapeutycznych impulsow cisnienia akustycznego w wybranej
lokalizacji. Technika litotrypsji polega na generowaniu impulsow
csnienia akustycznego w docelowym miejscu zabiegu, co skutkuje
rozbiciem wapnia w obrebie zmiany i umoiliwia pozniejsze
rozszerzenie zwezenia w tetnicy wiencowej z wykorzystaniem
cewnika balonowego napetnionego pod niewielkim ci$nieniem.
System skfada sie z cewnika IVL, przewodu potaczeniowego IVL
oraz generatora IVL. Cewnik wiencowy IVL Shockwave C** jest
dostepny w czterech (4) rozmiarach: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm,
3,5x12mmi4,0x 12 mm. Cewnik wieicowy IVL Shockwave
jestzgodny z cewnikiem prowadzacym i przedtuzeniami o rozmiarze
5F, ma dtugosc robocza 138 cm, a jego trzon na koricu proksymalnym
jest zaopatrzony w znaczniki gtebokosci. Cewnik jest pokryty
powtoka hydrofilowa do odlegfosci 22,75 cm od korcwki
dystalnej w celu zmniejszenia tarcia podczas wprowadzania
urzadzenia. Port do szybkiej wymiany (Rx) cewnika IVL znajduje
sie w odlegfosci 27 cm od korficowki dystalnej. Elementy cewnika
wiericowego IVL Shockwave C* przedstawiono na Rysunku 1
ponizej.

Obsadka podwadjnego portu Ziacze VL

Balon  PortRX Trzon cewnika

Rysunek 1: Cewnik wieficowy IVL Shockwave C?*

Trzon cewnika zawiera kanat napetniajacy, kanat prowadnika oraz
emitery litotrypsyjne. Kanat napetniajacy jest wykorzystywany do
napetniania i oprdzniania balonu mieszaning soli fizjologicznej/
$rodka cieniujacego w stosunku 50/50. Kanat prowadnika
umotliwia uzycie prowadnika 0,014" (0,36 mm) w celu ufatwienia
wprowadzenia cewnika do docelowego zwezenia i za nie. Jest to
system typu ,Rapid Exchange” (Rx) (do szybkiej wymiany),

wiec wskazany jest prowadnik o dtugosci 190 cm—300 cm. Emitery
sg rozmieszczone wzdtuz balonu na jego dtugosci robocze]

i dostarczaja impulsy litotrypsyjne. Balon znajduje sie w poblizu
dystalnej koricowki cewnika. Dwa radiocieniujace znaczniki
paskowe na balonie oznaczajg dtugos¢ robocza balonu, utatwiajac
Jego pozycjonowanie w trakcie zabiegu. Balon skonstruowany jest
tak, aby stanowit rozprezalny segment o znanej dtugosci i Srednicy
przy danym cisnieniu. W proksymalnej obsadce znajduia sie dwa
porty: jeden do napetniania/oprézniania balonu oraz jeden do
podfaczenia do przewodu potaczeniowego VL.

Wskazania do stosowania

Stosowanie systemu do litotrypsji wewnatrznaczyniowej (IVL)
Shockwave z cewnikiem wiericowym IVL Shockwave C** jest
wskazane do wspomaganego litotrypsja, niskocisnieniowego,
balonowego rozszerzenia zwapniatych, zwezonych de novo tetnic
wiericowych przed zabiegiem zatozenia stentu.

Przewidziane uzywanie

System wieficowy IVL Shockwave C** jest przewidziany do
leczenia zwapniatych zmian zwezeniowych, w tym zwezen
wapnieniowych, w przypadku ktdrych przewiduje sie opornos¢
na petne rozszerzenie balonu lub pdZniejsze jednolite
rozszerzenie stentu wiericowego.

Populacja docelowa

System wiencowy IVL firmy Shockwave Medical jest przewidziany
do leczenia pacjentéw w wieku >18 lat, u ktdrych planuje sie
zatozenie stentu wieficowego i u k6rych badanie angiograficzne
wykazuje obecnos¢ znaczacych zwezen zwapnieniowych w pniu
lewej tetnicy wiericowe] (LMCA), gatezi miedzykomorowej
przedniej lewej tetnicy wiericowej (LAD), prawej tetnicy wiericowe]
(RCA), gatezi okalajacej lewej tetnicy wieicowej (LCX) lub ich
odgatezieniach.

Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania

Stosowanie systemu wieficowego IVL Shockwave C** jest

przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

1. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegow
wprowadzania stentu.

2. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw w tetnicach
szyjnych lub w naczyniach krwionosnych mézgu.
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Ostrzeienia

1. Lekarze muszg przeczytac ze zrozumieniem te instrukcje przed
uzyciem urzadzenia. Niestosowanie sie do ostrzezen
zamieszczonych w niniejszej dokumentacji moze
spowodowac uszkodzenie powtoki hydrofilowej urzadzenia.

2. Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Uzycie produktu po uptywie terminu
wainosci moze doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
pagjenta.

3. Generatora IVL nalezy uzywac zgodnie z zalecanymi
ustawieniami, tak jak podano w podreczniku operatora
generatora IVL. NIE stosowac innych ustawieri niz zalecane,
poniewai moze to spowodowac uszczerbek na zdrowiu
pagjenta.

4. Przewdd potaczeniowy IVL nie jest sterylny; przed
7astosowaniem oraz w trakcie stosowania powinien
znajdowac sie w jatowym mankiecie na przewdd.

5. Przed uzyciem nalezy sprawdzic wszystkie elementy produktu
i opakowanie. Nie uzywac urzadzenia, jesli urzadzenie lub
jego opakowanie ulegto uszkodzeniu lub w razie utraty
sterylnosci. Uszkodzony produkt moze spowodowac
uszczerbek na zdrowiu pagjenta.

6. Nie stosowac urzadzenia, jesli koszulki ochronnej balonu nie
moina zdjac z tatwoscig przed zastosowaniem. Stosowanie
nadmiernej sity moze spowodowac uszkodzenie cewnika.
Uszkodzony produkt moze spowodowac uszczerbek na
zdrowiu pacjenta.

7. Cewnik IVL musi byc stosowany z prowadnikiem o rozmiarze
0,014" (0,36 mm) i wprowadzany poprzez cewnik prowadzacy
5 F o $rednicy wewnetrznej réwnej przynajmniej 0,066"
(1,67 mm). W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia
urzadzenia lub uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

8. W razie niemoznosci napetnienia lub utrzymania cisnienia
w balonie nalezy usunac cewnik i uzy¢ nowego urzadzenia.

9. Nie wolno stosowac nadmiernej sity lub momentu obrotowego
na cewnik, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia
element6w urzadzenia oraz do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

10. W silnie zwapniatych zmianach chorobowych zabiegi
przezskorme, w tym IVL, sg zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
rozwarstwienia lub perforacji. Podczas zabiegu musi byc
7apewniona gotowos¢ do podiecia odpowiedniej
prowizorycznej interwencji.

. W badaniach klinicznych utrata cisnienia w balonie byfa
2wigzana ze wzrostem liczby rozwarstwien, ktory jednak nie
byt istotny statystycznie ani zwigzany z powaznymi
niepozadanymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi (major
adverse cardiac event, MACE). Analiza wykazata, 7e dtugos¢
zwapnienia jest predyktorem rozwarstwienia i spadku
csnienia w balonie.

12. W przypadku powiktar zwiazanych z procedurg lub
urzadzeniem pacjentow nalezy leczy¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami w zakresie lekow lub
interwencji.

13. System IVL generuje impulsy mechaniczne i moze
powodowac dodatkowe reakcje przedsionkéw lub komor
U pacjentdw z bradykardia. U pacjentéw z wszczepionymi
rozrusznikami serca i defibrylatorami stymulacja
asynchroniczna moze wptywac na zdolno$¢ do wykrywania.
Niezbedne jest monitorowanie rytmu elektrokardiograficznego
oraz ciagtego cisnienia tetniczego w trakcie zabiegu VL.

W razie wystapienia istotnych Klinicznie skutkow
hemodynamicznych nalezy tymczasowo zaprzestac terapii IVL.

14. Nie wolno przekracza¢ 80 impulséw podczas zabiegu
w obrebie jednego odcinka. Jesli dtugo$¢ zmiany jest wieksza
od dfugosci balonu do litotrypsji i wymagana jest wiecej niz
jedna terapia 1VL, nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ 80
impulséw w obrebie jednego odcinka, a tym samym
160 impulséw w odcinku leczonym dwukrotnie.
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$rodki ostroznosci

1. Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
zaznajomionych z zabiegami angiografii oraz
wewnatrznaczyniowymi zabiegami wieficowymi.

2. Przezskomy Srodnaczyniowy zabieg IVL nalezy wykonywac
w szpitalach majacych odpowiednie zaplecze chirurgiczne
na wypadek wystapienia sytuacji nagtej.

3. Informacje na temat przygotowania, obstugi oraz ostrzezen
i srodkéw ostroznosci, jak réwniez konserwacji generatora
IVLijego akcesoriow mozna znaleZ¢ w podreczniku
operatora generatora IVL.

4. Cewnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uiytku. NIE WOLNO go sterylizowac ani uzywac ponownie.
Jesli niezbedny jest drugi cewnik w tym samym rozmiarze,
NIE stosowa¢ ponownie pierwszego cewnika. Zutylizowac
go przed przygotowaniem drugiego cewnika.

5. Uzywa¢ wytacznie balonu w rozmiarze odpowiednim dla
leczonego naczynia: 1:1 na podstawie tabeli podatnosci
balonu i $rednicy referencyjnej naczynia. Jesli rozmiar
1:1 jest niedostepny, nalezy uzy¢ balonu o najwieksze]
$rednicy (na przyktad w naczyniu o Srednicy referencyjnej
4,5 mm nalezy uzy¢ cewnika IVL 4,0 mm).

6. Napetnic balon zgodnie  tabelg podatnosci balonu. Cisnienie
w balonie nie powinno przekracza¢ znamionowego ci$nienia
rozerwania (RBP).

PL

7. Aby litotrypsja przebiegata prawidtowo, balon napefnia¢
wyfacznie zalecang mieszaning Srodka cieniujacego/soli
fizjologicznej w stosunku 50/50.

8. Jesli powierzchnia cewnika IVL wyschnie, zwilzenie
solg fizjologiczng spowoduije reaktywacje powtoki
hydrofilowej. Zwilzanie cewnika rozpuszczalnikami innymi niz
sol fizjologiczna moze naruszy¢ integralnos¢ powtoki lub
pogorszyc jej dziatanie.

9. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac pod
odpowiednia kontrolg fluoroskopowa.

10. Nie wsuwac i nie wycofywac cewnika, dopdki balon

nie zostanie oprdzniony z wykorzystaniem podciénienia.
W razie napotkania oporu nalezy przed kontynuacjg ustali¢
przyczyne jego wystapienia.

. Podczas manipulowania urzadzeniem, wprowadzania go
i/lub wycofywania obok ostrych przedmiotow nalezy
zachowac szczegaing ostroznos¢, poniewaz moze dojsc do
uszkodzenia powtoki hydrofilowej.

12. Nie stosowac ani nie podejmowac prob wyprostowania
cewnika, jesli trzon zostat zgiety lub zatamany. Zamiast tego
naleiy przygotowac nowy cewnik.

. Witrakcie procedury w razie potrzeby u pacjenta nalezy
7astosowac wiasciwg terapie antykoagulacyjna. Terapie
antykoagulacyjna nalezy kontynuowac po zabiegu przez
okres wskazany przez lekarza.

. Niewielka odlegtos¢ emitera od balonu moze zwiekszac
prawdopodobieristwo utraty cisnienia w balonie. Przed
rozpoczeciem litotrypsji nalezy odpowiednio rozszerzy¢ balon
i wzia pod uwage ograniczenia anatomiczne, ktére moga
spowodowac, ze emiter znajdzie sie zbyt blisko materiatu,

7 ktorego wykonany jest balon.

. Jesliwydaje sie, ze cewnik IVL nie dostarcza impulsow
litotrypsyjnych, nalezy go usunac i wymienic na nowy.

16. Nalezy stosowac Srodki ostroznosci podczas obchodzenia sie
7 urzadzeniem po kontakcie z pacjentem, np. w przypadku
kontaktu z krwig. Uzywany produkt uznawany jest za materiat
stanowiacy zagrozenie biologiczne i nalezy go usunac zgodnie
7 protokotem obowigzujacym w szpitalu.

. W przypadku leczenia pacjentow, ktérym wezedniej zatozono
stent w odlegtosci do 5 mm od leczonej zmiany, nalezy
zastosowac szczegdlne srodki ostroznosci.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

Uzywanie systemu wiericowego IVL zgodnie z jego przewidywanym
zastosowaniem do wspomaganego litotrypsja, niskocinieniowego,
balonowego rozszerzenia zwapniatych, zwezonych de novo tetnic
wienicowych przed zafozeniem stentu przynosi nastepujace
korzysci Kliniczne: (1) powodzenie Kliniczne z akceptowalnym
zwezeniem resztkowym (<50%) po zatozeniu stentu i dowodami
niewielkiej czestosci powainych niepozadanych zdarzen sercowo-
naczyniowych (MACE) podczas hospitalizacji i powikfai ujawnianych
w badaniu angiograficznym oraz (2) ztagodzenie niedokrwienia
i powigzanych symptomow (takich jak dusznica) po pomysinym
umieszczeniu stentu.

W celu oceny bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania urzadzenia
do leczenia zmian zwezeniowych de novo w tetnicach wieficowych
objetych silnymi zwapnieniami przeprowadzono prospektywne,
wieloo$rodkowe, prowadzone bez grupy kontrolnej badanie
(Disrupt CAD I11) systemu litotrypsji wewnatrznaczyniowej Shockwave
2 réwnowaznym cewnikiem wiencowym IVL Shockwave (%, jako
wyrobu objetego zwolnieniem IDE (zwolnienie dla wyrobu bedacego
przedmiotem badar). Miedzy 9 stycznia 2019 1. a 27 marca 2020
r. do badania Disrupt CAD I1T wigczono w sumie 431 pacjentow,
w tym 384 pacjentow kluczowych (tworzacych tzw. kluczowq
kohorte do analizy) i 47 pacjentéw do zabiegow szkoleniowych.
Pacjentow wi3czano do badania w 47 osrodkach zlokalizowanych
w Stanach Zjednoczonych i w Europie. Obecnie trwa 24-miesieczna
obserwacja uczestnikow badania.

Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie
bezpieczenstwa w badaniu Disrupt CAD I1I byt brak powainych
niepozadanych zdarzer sercowo-naczyniowych (MACE) w okresie
30 dni od zabiegu; ten punkt koricowy stanowit ztozenie Smierci
sercowej, zawatu migsnia sercowego (myocardial infarction, MI)
i rewaskularyzacji leczonego naczynia (target vessel revascularization,
TVR). Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezaleing
komisje ds. zdarzer Klinicznych (Clinical Events Committee, CEC).
Zaplanowano poréwnanie pierwszorzedowego punktu korficowego
w dziedzinie bezpieczeristwa z docelowym wynikiem (performance
goal, PG) wynoszacym 84,4% przy jednostronnym poziomie
istotnasci 0,05.

Pierwszorzedowym punktem koficowym w dziedzinie efektywnosci
w badaniu Disrupt CAD III byto powodzenie zabiegu zdefiniowane
jako zatozenie stentu z resztkowg stenoza w obrebie stentu <50%
(wg oceny laboratorium centralnego) i bez zdarzet MACE podczas
hospitalizacji. Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez
niezaleng komisje CEC. Zaplanowano poréwnanie pierwszorze-
dowego punktu koricowego w dziedzinie efektywnosci z celem PG
wynoszacym 83 4% przy jednostronnym poziomie istotnosci 0,05.
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Wyniki analizy pierwszorzedowego punktu koricowego

w dziedzinie bezpieczenstwa w kluczowej kohorcie do analizy
podsumowano w Tabeli 1. Wéréd 383 uczestnikéw kluczowych
7 moiliwymi do oceny danymi dotyczacymi pierwszorzedowego
punktu korficowego w dziedzinie bezpieczenstwa odsetek
uczestnikéw bez zdarzert MACE w okresie 30 dni wynosit 92,2%
(353/383) z odpowiedni dolng granica jednostronnego 95%
przedziatu ufnosci wynoszaca 89,9%, czyli wiecej niz przyjety cel
PG rowny 84,4%. Na podstawie analizy kluczowej kohorty
pierwszorzedowy punkt korficowy w dziedzinie bezpieczenstwa
70stat osiggniety (p<0,0001).

Tabela 1. Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie
bezpieczenstwa (MACE w okresie 30 dni) (kluczowa kohorta
do analizy)

Pierwszorzedowy % (n/N)
unkt korico [Dolna granica . "
pw dziedzini:vy 95% przgedzialu Hpoiczay o ca
bezpieczeristwa ufnosci]
Brak MACE? 92,2%(353/383)*  H:m <844%  <0,0001 Osiagnigto wynik
w okresie 30 dni [89,9%] H,: 1, >84,4% docelowy (PG)
po zabiegu

. Dolna granica 95% przedziatu ufnodci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej)
dla proporcji dwumianowej. Btad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji
préby.

. Wartos¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego przedziatu
ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla proporcji dwumianowej na
poziomie istotnosci 0,05. Blad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji proby.

. Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezaleing komisje CEC. Jesli pefne
dane nie byly dostepne, niezaleina komisja CEC oceniata zdarzenie pod wzgledem
klinicznym. Nie podstawiano brakujacych danych i przeprowadzono analize czutosci
w celu oceny odpornosci punktu koricowego.

. Jednego uczestnika wytaczono z analizy pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczeristwa ze wzgledu na zbyt kr6tki okres obserwacji (<23 dni).
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Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
bezpieczenstwa przedstawiono ponizej w Tabeli 2.

Tabela 2. Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczeristwa (kluczowa kohorta do analizy)

Skumqlgwane Podczas hospitalizacji olyye i&i’:&wn{;:qi
czestosci MACE N=384 N=383'
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Smier¢ sercowa 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Zawat bez zatamka Q* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Tawat 7 zatamkiem Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Rewaskularyzacja 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

leczonej zmiany

. Jednego uczestnika wytaczono z analizy pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczeristwa ze wagledu na zbyt kr6tki okres obserwacji (<23 dni).

. Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezaleing komisje CEC. Jesli pefne
dane nie byly dostepne, niezaleina komisja CEC oceniata zdarzenie pod wzgledem
klinicznym. Nie podstawiano brakujacych danych i przeprowadzono analize czutosci
w celu oceny odpornosci punktu koricowego.

. Niektdrzy uczestnicy nie spetnili >1 sktadowej kryteriéw MACE; dlatego kategorie nie
wykluczajq sie wzajemnie.

. Tawat miesnia sercowego (MI) jest zdefiniowany jako poziom CK-MB >3-krotnos¢
gdrnego limitu wartosci prawidtowych (ULN) w momencie wypisu (zawat okotozabiegowy),
niezaleinie od obecnosci nowych nieprawidtowych zatamkéw Q; oraz zgodnie z czwarty
uniwersalng definicja zawatu migsnia sercowego po wypisie (zawat spontaniczny).
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Wyniki analizy pierwszorzedowego punktu koficowego

w dziedzinie efektywnosci w kluczowej kohorcie do analizy
podsumowano w Tabeli 3. U zadnego z uczestnikéw kluczowych
nie brakowato danych wymaganych do oceny powodzenia
zabiequ (danych dotyczacych zatozenia stentu lub kocowego
1weienia resztkowego), dlatego w analizie pierwszorzedowego
punktu koricowego w dziedzinie efektywnosci uwzgledniono
wszystkich uczestnikéw kluczowych (n=384). Zaobserwowana
czestos¢ powodzenia zabiegu wynosita 92,4% (355/384)

7 odpowiednig dolng granicg jednostronnego 95% przedziatu
ufnodci wynoszaca 90,2%, czyli wiecej nii przyjety cel PG rowny
83,4%. Na podstawie analizy kluczowej kohorty pierwszorzedowy
punkt koricowy w dziedzinie efektywnosci zostat zatem osiggniety
(p<0,0001).

Tabela 3. Pierwszorzedowy punkt koficowy w dziedzinie
efektywnosci (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy % (n/N)
punkt koricowy | [Dolna granica . -
w dziedzinie | 95% przedziatu e || UERREL
efektywnosci ufnosci]’
Powodzenie 92,4% (355/384)  H:m <834%  <0,0001 Osiagnieto wynik
zabiegu® [90,2%] H,: 1, >83,4% docelowy (PG)

1. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnosc Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla
proporcji dwumianowej. Btad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji préby.

2. Wartos¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego przedziatu
ufnodci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla proporcji dwumianowej na
poziomie istotnosci 0,05. Btad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji proby.

3. Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zatozenie stentu z resztkowym zwezeniem
w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego) i bez MACE podczas
hospitalizaji (wg oceny CEC).
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Skiadowe pierwszorzedowego punktu korficowego w dziedzinie
efektywnosci przedstawiono ponizej w Tabeli 4.

Tabela 4. Sktadowe pierwszorzedowego punktu koficowego
w dziedzinie efektywnosci (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie N (%)
efektywnosci: Powodzenie zabiegu 4

Powodzenie zabiegu'? 92,4% (355/384)
Zatoienie stentu® 99,2% (381/384)
<50% zwezenie resztkowe 100,0% (381/381)
Brak MACE podczas hospitalizacji 93,0% (357/384)

. Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zatozenie stentu z resztkowym zwezeniem
w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego) i bez MACE podczas
hospitalizadji (wg oceny CEC).

. Niektdrzy uczestnicy nie spetnili >1 sktadowej kryteriéw powodzenia zabiegu; dlatego
kategorie nie wykluczaja sie wzajemnie.

. Trzem uczestnikom nie zatozono stentu: u dwdch nie powiodto sig wprowadzenie
urzadzenia IVL i w dniu zabiegu odniesienia nie przeprowadzono u nich terapii, a u
jednego nie powiodto sie zatozenie stentu po pomysinej terapii IVL.
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Dziatania niepoigdane

Motliwe dziafania niepozadane s3 charakterystyczne dla
standardowych interwencji kardiologicznych z uzyciem cewnika
i obejmujg wymienione ponizej zdarzenia, choC nie jest to lista
wyczerpulqca

* gwattowne zamkniecie naczynia

reakgje alergiczne na Srodek cieniujacy, lek przeciwzakrzepowy
i/lub lek przeciwptytkowy

tetniak

arytmia

przetoka tetniczo-zylna

powikiania zwigzane z krwawieniem

tamponada serca lub wysiek do osierdzia

zatrzymanie krazenia i oddychania

incydent mozgowo-naczyniowy (CVA)

zamkniecie, perforacja, pekniecie lub rozwarstwienie tetnicy
wiericowej/naczynia wieficowego

skurcz tetnicy wieicowej

* 1g0n

zator (powietrze, tkanka, zakrzep lub zmiana miazdzycowa)
nagte lub planowane pomostowanie tetnicy wieficowej
nagta lub planowana przezskérna interwencja wieficowa
powikfania w miejscu wprowadzenia

ztamanie prowadnika lub awaria/nieprawidtowe dziatanie
dowolnego elementu urzadzenia, mogaca/mogace
doprowadzic do zatoru z urzadzenia, rozwarstwienia,
powaznego uszczerbku na zdrowiu lub interwencji
chirurgicznej

krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego

krwotok

niedociénienie/nadciénienie tetnicze
7akazenie/posocznica/goraczka

zawat mie$nia sercowego

niedokrwienie migsnia sercowego lub niestahilna dusznica
« bol

niedokrwienie obwodowe

tetniak rzekomy

niewydolno$¢ nerek

restenoza leczonej tetnicy wiericowej powodujaca koniecznos¢
rewaskularyzacji

wstrzas/obrzek ptuc

wolniony przeptyw, brak naptywu lub gwattowne zamkniecie
tetnicy wiericowe]

+ udar

skrzeplina

z7amkniecie naczynia (gwattowne)

uszkodzenie naczynia wymagajace naprawy chirurgiczne
rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub skurcz naczynia

Dodatkowo pacjenci moga by¢ narazeni na inne zagrozenia
2wigzane z wieficowymi zabiegami interwencyjnymi, w tym
7agrozenia wigzqce sie ze znieczuleniem ogélnym i miejscowym,
radiologicznymi Srodkami cieniujacymi stosowanymi w trakcie
angiografii, lekami podawanymi w leczeniu pacjenta w trakcie
zabiegu oraz ekspozycja na promieniowanie w trakcie fluoroskopii.

Zagrozenia uznane za zwiazane z urzadzeniem i jego uzywaniem:
reakcja alergiczna/immunologiczna na materiat(y),

7 ktorego(-ych) wykonano cewnik lub powtoke
nieprawidtowe dziatanie lub awaria urzadzenia, utrata
cisnienia w balonie prowadzace/prowadzaca do zatoru

7 urzadzenia, rozwarstwienia, powaznego uszczerbku

na zdrowiu lub koniecznosci interwendji chirurgicznej
dodatkowe skurcze przedsionkowe lub komorowe

reakja przedsionka lub komory na pobudzenie

Sposéh dostawy

Cewnik IVL jest dostarczany jako produkt jatowy wysterylizowany
wigzkg elektrondw i jest przeznaczony wyfgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowac ponownie, poniewaz moze to uszkodzi¢
wyréb i prowadzic do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

PL

Urzadzenia nie wolno stosowac ponownie, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do skazenia krzyzowego, ktére mogtoby skutkowac
uszezerbkiem na zdrowiu pacjenta. Przed uzyciem nalezy dokfadnie
obejrzec opakowanie pod katem uszkodzen lub wad. Nie uzywac,
jesli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki naruszenia jatowej
bariery, poniewaz moze to wskazywac na utrate sterylnosci, ktdra
moze prowadzic do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Nie stosowac
urzadzenia, jesli jego opakowanie zostato uszkodzone, poniewaz
moze to prowadzi¢ do awarii urzadzenia i skutkowac uszczerbkiem
na zdrowiu pacjenta. Cewnik IVL nalezy przechowywac w chtodnym,
ciemnym i suchym miejscu. Przechowywanie urzadzenia

w skrajnych warunkach moze spowodowac jego uszkodzenie
i/lub wptyna¢ na jego dziatanie i doprowadzic do uszczerbku

na zdrowiu pacjenta.

Urzadzenia wymagane do procedury wiericowej IVL
Cewnik IVL moze by¢ uzywany wytacznie z generatorem IVL,
przewodem pofaczeniowym IVL i jego akcesoriami. Przewdd
potaczeniowy IVL to zdalny wyrob uruchamiajacy, ktory faczy
generator IVL z cewnikiem IVL i jest stosowany do aktywacji
litotrypsji z generatora IVL. Informacje na temat przygotowania,
obstugi oraz ostrzezen i Srodkéw ostroznosci, jak rowniez
konserwacji generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL
mozna znalez¢ w podreczniku operatora generatora VL

i przewodu potaczeniowego IVL.

Zawarto$c: Cewnik wiericowy IVL Shockwave C* (1)

Urzadzenia wymagane, ale niedostarczane przez firme
Shockwave Medical, Inc.

+ Cewnik prowadzacy i przedtuzenia w rozmiarze 5 F

* Prowadnik 0,014" (0,36 mm) (o dtugosci 190 cm-300 cm)
* Jatowy mankiet, co najmniej 5" x 96" (13 x 244 cm)

+ Urzadzenie napetniajace

$rednice ztozonego balonu:

* Maks. 0,044" (1,7 mm) w przypadku 2,5 mm

+ Maks. 0,045" (1,1 mm) w przypadku 3,0 mm i 3,5 mm
* Maks. 0,047" (1,2 mm) w przypadku 4,0 mm

Tabela podatnosci balonu cewnika wierficowego
IVL Shockwave C*

25x12mm | 30x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm

B T T T

-405 2,4 2,9 33 39
5-507 24 29 33 40
6 - 608 24 30 34 40
7-1709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10"+ -1013 25 31 35 42

Uwaga: *@ (mm) podano z doktadnoscia do +0,10 mm; 4 atm
to cisnienie w balonie do terapii IVL

** 6 atm to znamionowe ciSnienie w balonie i cisnienie

po terapii

**%10 atm to znamionowe ciSnienie rozerwania (rated burst
pressure, RBP) balonu

Tabela sekwencji systemu wieficowego IVL Shockwave C*
W trakcie zabiegu nalezy stosowac ponizsza sekwencje
impulséw. Nie wolno stosowac sekwencji impulséw innej niz
opisana ponizej w tabeli sekwencji w przypadku systemu IVL.
Wprowadzenie cewnika wiericowego IVL Shockwave (*

w dowolnym rozmiarze automatycznie zaprogramuje generator
IVL na nastepujaca sekwencje zabiegu:

Czestotliwos$¢ podczas zabiegu 1impuls na sekunde

Maksymalna liczba impulséw ciagtych (1 cykl)
Minimalny czas przerwy

Maksymalna taczna liczba impulséw na cewnik
W przypadku, kiedy uzytkownik podejmie prébe dostarczenia liczby
impulsow ciagtych wiekszej niz maksymalna dozwolona liczba, praca
generatora IVL zostanie automatycznie zatrzymana. Aby wznowic
emisje impulsow, nalezy zaczekac co najmniej przez minimalny czas
przerwy przed kontynuacja zabiegu. Aby wznowi¢ zabieg, przycisk
zabiegu nalezy zwolni¢ i nacisnac ponownie. Dalsze informacje
mozna znalez¢ w podreczniku operatora generatora IVL i przewodu
pofaczeniowego IVL.

10 impulsow
10 sekund
Wyéwietlana na generatorze

Po osiagnieciu maksymalnej liczby impulséw, co zostanie
zasygnalizowane na wySwietlaczu generatora, nie nalezy dalej
uzywac cewnika. Jesli konieczna jest kontynuacja zabiequ, cewnik
nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ nowego. Ostrzezenie: Nie wolno
przekraczac 80 impulséw podczas zabiegu w obrebie
jednego odcinka, a tym samym 160 impulséw w odcinku
leczonym dwukrotnie.
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Etapy procedury

Przestroga: Informacje na temat przygotowania, obstugi

i konserwacji oraz ostrzezen i Srodkéw ostroznosci, jak rowniez
konserwacji generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL
mozna znalez¢ w podreczniku operatora generatora IVL i przewodu
pofaczeniowego IVL.

Przygotowanie

1. Miejsce wprowadzenia nalezy przygotowac, stosujac
standardowa technike jatowa.

2. Uzyskac preferowany dostep naczyniowy i umiescic
prowadnik oraz cewnik prowadzacy.

3. Korzystajac z tabeli podatnosci balonu (powyzej) w litotrypsji

i na podstawie Srednicy naczynia referencyjnego, nalezy wybra¢

cewnik balonowy w rozmiarze 1:1. Jesli rozmiar 1:1 jest

niedostepny, nalezy uzy¢ balonu o najwiekszej srednicy

(na przykfad w naczyniu o Srednicy referencyjnej 4,5 mm

naleiy uzy¢ cewnika IVL 4,0 mm).

Wyjac cewnik IVL z opakowania.

Przygotowac balon do litotrypsji za pomocg Standardowej

techniki. Napetnic strzykawke 5 ml mieszaniny soli

fizjologicznej i srodka cieniujacego w stosunku 50/50.

Podtaczyc strzykawke do portu napetniajacego na obsadce

cewnika. Odciagna¢ thok co najmniej 3 razy, a nastepnie puscic

qo, aby zastapic ptynem powietrze znajdujace sie w cewniku.

6. Urzadzenie napetniajace napetni¢ 10 ml mieszaniny soli
fizjologicznej/srodka cieniujacego w stosunku 50/50.
Odtaczy strzykawke i podtaczy¢ urzadzenie napetniajace
do portu napetniajacego obsadki cewnika, upewniajac sie,
7e do systemu nie zostanie wprowadzone powietrze.

7. Idjac koszulke ochronna i blokade transportowa z cewnika
IVL. Ostrzezenie: Nie stosowac urzadzenia, jesli wystepuja
trudnosci ze zdjeciem koszulki ochronnej lub blokady
transportowej [ub nie mozna ich usunac.

8. Przeptukac port prowadnika sola fizjologiczna.

9. 2wilzy¢ balon do litotrypsji i dystalny odcinek trzonu jatowym
roztworem soli fizjologicznej, aby aktywowac powtoke
hydrofilowg. Nie nalezy zwilza¢ balonu alkoholem
izopropylowym, poniewaz moze on naruszy¢ integralnos¢
powtoki hydrofilowej.

. Wprowadzi¢ przewdd pofaczeniowy IVL do jatowego
przewodu mankietu na przewdd lub do ostony sondy.

. Ldja¢ zatyczke 7 korica proksymalnego i podfaczy¢
ztacze cewnika IVL (patrz Rys. 1) do przewodu
potaczeniowego IVL.

12. Drugi koniec tego samego przewodu potgczeniowego IVL

nalezy podtaczyc do generatora IVL.
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Przestroga: Nalezy zachowac ostroZnos, aby nie zastosowac
terapii litotrypsyjnej, tj. nie nacisna¢ przycisku zabiegu na
przewodzie potaczeniowym IVL, gdy balon do litotrypsji jest
suchy i/lub nienapefniony, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie balonu.

Wprowadzanie cewnika wiericowego IVL Shockwave C*

do miejsca zabiegu

1. Umiescic cewnik prowadzacy proksymalnie wzgledem
miejsca zabiegu.

2. Jedli przewiduje sie, ze cewnik IVL nie zmiesci sie w zmianie
chorobowej, moina wykonac wstepne rozszerzenie lub w
inny sposob przygotowac naczynie, stosujac standardowa
technike wedtug uznania lekarza.

3. Wprowadzic cewnik IVL po prowadniku przystosowanym do
wymiany urzadzen (o dtugosc 190-300 cm) 0,014" (0,36 mm)
i przez cewnik prowadzacy, a nastepnie doprowadzi¢ cewnik
IVL do miejsca zabiegu.

4. Ustawi¢ balon IVL w miejscu zabiegu, wykorzystujac znaczniki.

Leczenie miejsca docelowego za pomoca litotrypsji

wewnatrznaczyniowej

1. Powprowadzeniu cewnika IVL nalezy zarejestrowac jego
potozenie metoda fluoroskopowa.

2. Jesli pozycja jest nieprawidtowa, nalezy dostosowac
potozenie balonu do litotrypsji do pozycji prawidtowej.

3. Napetni¢ balon do litotrypsji, nie przekraczajac cisnienia
4,0 atm, aby zapewnic petne przyleganie napetnionego
balonu do sciany naczynia.

UWAGA: Nie nalezy prowadzic litotrypsji, gdy balon

jest napetniony do >4 atm, poniewai nie zwigkszy to
cidnienia akustycznego, a wyzsze cisnienie w balonie podczas
zabiegu moze zwiekszy¢ ryzyko spadku cisnienia w balonie.

4. Zastosowac sekwencje leczenia IVL przez zaprogramowany
wstepnie czas 10 sekund, aby poda¢ 10 impulséw; w tym celu
nacisnac przycisk zabiegu na przewodzie potaczeniowym IVL.
UWAGA: Generator IVL jest zaprogramowany w taki sposob,
7e wymusza przerwe trwajacg co najmniej 10 sekund po
kazdych 10 podanych impulsach.

5. Napetnic balon do litotrypsji do rozmiaru referencyjnego
zqodnie z tabelg podatnosci balonu i zarejestrowac reakcje
zmiany metoda fluoroskopowa.

6. Oprdinic balon do litotrypsji i odczekac co najmniej
10 sekund, aby przywrdci¢ przeptyw krwi. Oproznianie
balonu, w zaleznosci od jego objetosci, moze potrwac do
15 sekund.

7. Powtarzac kroki 3,4, 516, wykonujac dodatkowe cykle

leczenia, dop6ki zmiana nie zostanie wystarczajaco

rozszerzona |ub jesli zostato zmienione pofozenie cewnika.

W razie koniecznosci moina przeprowadzic zabiegi dodatkowe.

Jesli konieczne jest wielokrotne napetnianie z powodu

dugosc zmiany przekraczajacej dtugos¢ balonu do litotrypsji,

7aleca sie zachowanie pokrycia wynoszacego co najmniej

2 mm, by unikna¢ pominiecia fragmentu naczynia. Nalezy

jednak uwazac, aby nie przekroczy¢ liczby 80 impulséw

podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka, a tym samym

160 impulséw w odcinku leczonym dwukrotnie.

9. Efekty interwencji nalezy oceni¢ za pomoca arteriografii.
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Symbol ‘ Definicja Symbol ‘ Definicja

Nie uzywac ponownie

Wyréb medyczny

Termin waznosci
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Sterylizowany radiacyjnie; pojedyncza bariera sterylna z opako-

“ waniem ochronnym na zewnatrz
Przestroga
Producent
Data produkdji

Producent pakietu zabiegowego

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢ do
instrukcji uzywania

Chroni¢ przed wilgocia

1@ L ED

Upowatniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

.,

/,
oz
\

Wyréb apirogenny

Patrz instrukcja obstugi

Opakowanie zawiera 1 element (zawartos¢: 1)

A Choroba wiericowa

10. Przed usunieciem cewnika IVL nalezy opréznic urzadzenie i
potwierdzic, e balon jest catkowicie oprozniony.

. Usung¢ cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunieciem
urzadzenia przez zastawke hemostatyczng z powodu
nawilzenia nalezy delikatnie chwyci¢ cewnik IVL jatowym
gazikiem.

12. Obejrzec wszystkie elementy, aby upewnic sie, ze cewnik IVL
nie jest uszkodzony. Jesli wystapi nieprawidtowos¢ w dziataniu
urzadzenia lub w trakcie przegladu wykryte zostang wady,
nalezy przeptukac kanat prowadnika i oczyscic zewnetrzna
powierzchnie cewnika solg fizjologiczna. Nastepnie cewnik
IVL nalezy umiescic w szczelnym woreczku plastikowym
i skontaktowac sie z firmg Shockwave Medical, Inc.
pod adresem complaints@shockwavemedical.com,
aby uzyskac dalsze instrukcje.

1

Przestroga: Po wyjeciu z organizmu pacjenta cewnika IVL nie
nalezy wprowadzac ponownie w celu dodatkowego napefnienia
lub przeprowadzenia zabiegu litotrypsji. W trakcie procesu balon
moze ulec uszkodzeniu.

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni instruowa¢ pacjentow o koniecznosci
natychmiastowej konsultacji z lekarzem w przypadku wystapienia
przedmiotowych i podmiotowych objawéw nawracajacej choroby
niedokrwiennej serca. Brak znanych ograniczen dotyczacych
wykonywania codziennych czynnosci. Pacjentow nalezy
poinstruowac o koniecznosci przestrzegania zaleconego przez
lekarza schematu przyjmowania lekow.

Informacje zwrotne o urzadzeniach i zwrot urzadzer

Jesli przed zabiegiem lub w trakcie zabiegu jakakolwiek czes¢
systemu VL firmy Shockwave ulegnie awarii, nalezy odstapi¢ od
jego uzytkowania i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy i/lub przesta¢ wiadomos¢ e-mail na adres
complaints@shockwavemedical.com.

Informacja dla pagjentow/uzytkownikow/os6b trzecich w Unii
Europejskiej i krajach z identycznymi przepisami dotyczacymi
nadzoru regulacyjnego (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobow medycznych): jesliw trakcie uzywania lub w wyniku
uzywania tego urzadzenia wystapi powazny incydent, naleiy go
zgfosi¢ producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi
oraz organowi krajowemu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
Klinicznej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Kod Basic UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com
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Znamionowe cisnienie rozerwania

Zalecany prowadnik

Zalecany cewnik prowadzacy

Cewnik do szybkiej wymiany (Rx)

Srednica balonu

Dtugos¢ robocza balonu

Dtugos¢ robocza cewnika (dtugosc uzyteczna, UL)
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Conformité Européenne
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave
com cateter de litotricia intravascular (IVL) corondria
Shockwave

Instrugdes de utilizagGo

Para utilizacdo com o gerador de IVL e o cabo conector
de IVL da Shockwave Medical, Inc.

Descrigdo do dispositivo

O cateter de IVL corondria Shockwave C** € um dispositivo

de litotricia patenteado colocado através do sistema arterial
corondrio cardiaco num local com estenose calcificada que
seria de outra forma dificil de tratar, incluindo estenose
calcificada que se preveja que apresente resisténcia a dilatagdo
completa do baldo ou a subsequente expansdo uniforme de
stent corondrio. O cateter de IVL corondria contém emissores
de litotricia integrados para a administracdo localizada de
terapia pulstil de pressao actistica. A tecnologia de litotricia
gera impulsos de pressdo actistica no interior do local de
tratamento-alvo, fragmentando o célcio dentro da lesao

e permitindo a dilatacdo posterior da estenose de uma artéria
corondria com um baldo de baixa pressdo. O sistema € constituido
por um cateter de IVL corondria, um cabo conector de IVL

e um gerador de IVL. O cateter de IVL corondria Shockwave C**
estd disponivel em quatro (4) tamanhos: 2,5 mm x 12 mm,
3,0mmx12mm,3,5mmx12mme4,0 mmx 12 mm.

0 cateter de IVL corondria Shockwave C** é compativel com
um cateter-quia 5 F e cateteres de extens@es, tem um
comprimento (til de 138 cm e marcadores de profundidade
na extremidade proximal da haste. O cateter tem revestimento
hidrofilico no comprimento de 22,75 cm desde a ponta distal,
para reduzir a friccdo durante a colocacdo do dispositivo.
Aporta de troca rapida do cateter de IVL situa-se a 27 cm

da ponta distal. Consulte os componentes do cateter de IVL
corondria Shockwave C** na Figura 1 abaixo.

Encaixe de ligagdo
~ Porta de Hasto d y de porta dupla
Baldo troca rapida aste do cateter ‘

£

Figura 1: Cateter de IVL corondria Shockwave C*

Conector de IVL.

Ahaste do cateter contém um ldmen de enchimento,

um limen do fio-guia e os emissores de litotricia. O ldmen

de enchimento é utilizado para enchimento e esvaziamento

do baldo com uma solucdo 50/50 de soro fisioldgico/meio

de contraste. O ldmen do fio-guia permite utilizar um fio-quia
de 0,36 mm (0,014") para facilitar 0 avanco do cateter até

a estenose-alvo e através dessa estenose. O sistema foi concebido
como um sistema de “troca rapida (Rapid Exchange, Rx)",

pelo que é indicado um fio-guia com 190 cm a 300 cm de
comprimento. Os emissores estdo posicionados ao longo do
comprimento (til do baldo para administracdo da terapia de
litotricia. O baldo situa-se proximo da ponta distal do cateter.
Duas bandas de marcacdo radiopacas dentro do baldo indicam

0 comprimento (til para ajudar no posicionamento do baldo
durante o tratamento. O baldo foi concebido para fornecer

um segmento expansivel de comprimento e diametro conhecidos
numa determinada pressdo. O encaixe de ligagdo proximal
tem duas portas: uma para enchimento/esvaziamento do
baldo e outra para ligacdo ao cabo conector de IVL.

Indicacdes de utilizacdo

0 sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com

o cateter de IVL corondria Shockwave C* estd indicado para
a dilatagdo com baldo de baixa pressao, intensificada com
litotricia, de artérias corondrias estendticas e calcificadas,

pela primeira vez (de novo), antes da colocacdo de stent.

Utilizacdo pretendida

0 sistema de IVL corondria Shockwave C** estd indicado para
o tratamento de estenoses calcificadas, incluindo as que se
espera que apresentem resisténcia a dilatacdo completa do
baldo ou a subsequente expansdo uniforme com stent
coronrio.

Populacao-alvo

0 sistema de IVL corondria da Shockwave Medical destina-se

a tratar doentes com idade > 18 anos agendados para proce-
di-mento de colocacdo de stent corondrio e que apresetem
evidéncias angiograficas de estenose calcificada significativa
da artéria corondria principal esquerda (ACPE), artéria descen-
dente anterior esquerda (DAE), artéria corondria direita (ACD)
ou circunflexa esquerda (CE), ou das respetivas ramificacdes.

Contraindicacdes de utilizacdo

0 sistema de IVL corondria Shockwave C** é contraindicado nas

sequintes situagoes:

1. Este dispositivo ndo se destina a colocacdo de stents.

2. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em artérias
carétidas ou vasculares cerebrais.

LBL 63262-C, 2022-03

Adverténcias

1. Os médicos tém de ler e compreender estas instruces
antes da utilizacdo do dispositivo. O ndo cumprimento
das adverténcias mencionadas nesta documentacdo pode
originar danos no revestimento hidrofilico do dispositivo.

2. Ndo utilize um dispositivo para além do prazo de validade
indicado no rétulo. A utilizacdo de um produto expirado
pode provocar lesGes no doente.

3. Utilize o gerador de IVL de acordo com as defini¢Bes
recomendadas no Manual do Utilizador do Gerador de IVL.
NAO se desvie das definices recomendadas, pois poderd
causar lesdes no doente.

4. 0 cabo conector de 1VL é fornecido ndo estéril e tem de
ser colocado dentro de uma manga de cabo estéril antes
e durante a utilizacdo.

5. Inspecione todos os componentes do produto e a embalagem
antes da utilizacdo. Ndo utilize o dispositivo se este ou
a embalagem estiverem danificados ou se a esterilidade
tiver sido comprometida. Um produto danificado poderd
originar lesdes no doente.

6. Ndo utilize o dispositivo se ndo consequir retirar facilmente
a bainha protetora do baldo antes da utilizacdo. O cateter
poderd ficar danificado caso se exerca forca excessiva.

Um produto danificado poderd originar lesdes no doente.

7. Certifique-se de que o cateter de 1VL é utilizado com um
fio-guia de 0,36 mm (0,014") e inserido através de um
cateter-guia 5 F com um DI de, pelo menos, 1,67 mm
(0,066"). Se ndo o fizer, poderd originar o desempenho
inadequado do dispositivo ou lesdes no doente.

8. Seocorrer uma incapacidade de encher ou manter
a pressdo do baldo, retire o cateter e utilize um novo
dispositivo.

9. Ndo utilize forca ou tor¢do excessiva no cateter, porque
isso poderia resultar em danos nos componentes do
dispositivo e em lesGes no doente.

. Existe um maior risco de dissecdo ou perfuracdo em
lesdes gravemente calcificadas sujeitas a tratamento
percutaneo, incluindo IVL. Devem estar prontamente
disponiveis intervencdes provisérias adequadas.

. Nos estudos clinicos, a perda de pressdo do baldo foi
associada a um aumento numérico da dissec¢do que ndo
foi estatisticamente significativo e ndo esteve associado
a eventos cardiovasculares adversos major (MACE).
Aandlise indicou que a extensdo da calcificacdo é um fator
preditivo da disseccdo e da diminui¢do da pressdo do baldo.

12. Em caso de complicagBes associadas ao procedimento
ou ao dispositivo, os doentes devem ser tratados de acordo
com a medicacdo ou procedimentos interventivos padrdo.

13. AIVL gera impulsos mecanicos que podem originar pacings
auriculares ou ventriculares em doentes bradicardicos.

Em doentes com pacemakers e desfibrilhadores implantdveis,
0 pacing assincrono pode interagir com as capacidades

de detecdo. E necessdrio monitorizar o ritmo eletrocardio-
grafico e a tensdo arterial continua durante o tratamento
com IVL. Em caso de efeitos hemodindmicos clinicamente
significativos, interrompa temporariamente

a administracdo da terapia IVL.

14. Ndo exceda 80 impulsos no mesmo segmento de tratamento.
Se a extensdo da lesdo for superior ao comprimento do
baldo de litotricia e necessitar de vdrios tratamentos de IVL,
deve ter-se cuidado para ndo exceder 80 impulsos no
mesmo segmento de tratamento e, por conseguinte,

160 impulsos num segmento com sobreposicdo.

o

Precaucbes

1. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com
formacdo em angiografia e procedimentos intravasculares
coronarios.

2. AL transluminal percutdnea deve ser realizada em
hospitais com apoio cirdrgico de emergéncia adequado.

3. Parainformacges sobre a preparacdo, o funcionamento,
as adverténcias, as precaucdes e a manutencdo do gerador
de IVL e respetivos acessorios, consulte o Manual do
Utilizador do Gerador de IVL.

4. 0 cateter destina-se apenas a uma Unica utilizado.

NAQ reesterilizar e/ou reutilizar. Se for necessdrio utilizar
um segundo cateter do mesmo tamanho, NAO reutilize

0 primeiro cateter. Elimine-o antes de preparar o segundo
cateter.

5. Utilize apenas um baldo de tamanho adequado para
0vaso a ser tratado: 1:1 baseado na tabela de expansi-
bilidade do baldo e no diametro do vaso de referéncia.
(aso 0 tamanho 1:1 ndo esteja disponivel, deve utilizar-se
0 baldo de maior diametro (por exemplo, utilizar um cateter
de IVL de 4,0 mm num vaso com um didmetro de referéncia
de 4,5mm).

6. Encha o baldo de acordo com a tabela de expansibilidade
do baldo. A pressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo
de rotura nominal (PRN).
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7. Para assequrar a administracdo adequada da litotricia,
utilize apenas o meio de contraste/soro fisioldgico 50/50
recomendado para encher o baldo.

8. Sea superficie do cateter de IVL secar, humede(a-a
com soro fisioldgico normal para reativar o revestimento
hidrofilico. 0 humedecimento do cateter com outros
solventes além de soro fisioldgico pode comprometer
a integridade ou o desempenho do revestimento.

9. Execute todas as manipulacdes do dispositivo sob
orientacdo fluoroscdpica adequada.

10. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a ndo ser
que 0 baldo esteja totalmente esvaziado sob vdcuo.

Se sentir resisténcia, determine a causa da resisténcia
antes de prossequir.

11. Deve ter-se cuidado ao manipular, fazer avancar e/ou
recuar o dispositivo perto de objetos afiados, pois isso
poderd danificar o revestimento hidrofilico.

12. Ndo utilize nem tente endireitar um cateter cuja haste
tenha ficado dobrada ou vincada. Em vez disso, prepare
um novo cateter.

13. Durante o procedimento, é necessario fornecer
a terap@utica anticoagulante adequada, conforme
for necessario. A terapéutica anticoagulante deve
ser continuada durante um perfodo de tempo a ser
determinado pelo médico apos o procedimento.

14. A proximidade do emissor ao baldo pode aumentar
a incidéncia de perda de pressdo do baldo. Antes da
administracdo da litotricia, certifique-se de que o baldo
é adequadamente expandido e tenha em consideracdo
as restricdes anatémicas que podem colocar o emissor
demasiado proximo do material do baldo.

15. Se o cateter de IVL parecer ndo administrar a terapia
de litotricia, retire-0 e substitua-o por outro cateter.

16. Devem ser tomadas precaucdes ao manusear o dispositivo
apds a exposicdo ao doente como, por exemplo, contacto
com sangue. O produto utilizado é considerado material
com risco biolégico e deve ser eliminado corretamente
de acordo com o protocolo hospitalar.

17. Devem ser tomadas precaucdes ao tratar doentes com
stents previamente colocados a uma distancia inferior
a5mm em relacdo a lesdo-alvo.

Beneficios clinicos esperados

Os beneficios clinicos do sistema de IVL corondria, quando
utilizado conforme previsto para a dilatacdo com baldo

de baixa pressdo, intensificada com litotricia, de artérias
corondrias estendticas e calcificadas, pela primeira vez (de novo),
antes da colocacdo de stent incluem: (1) éxito clinico com
estenose residual aceitdvel (< 50%) apds colocagdo do stent
com evidéncia de reduzidas taxas de MACE no hospital e de
complicacBes angiograficas e (2) alivio da isquemia e sintomas
associados (tais como angina) ap6s colocacdo bem-sucedida
do stent.

Foi realizado um estudo de isencdo de dispositivo de
investigacdo (Investigational Device Exemption, IDE) multicéntrico,
prospetivo e de braco nico (Disrupt CAD 1II) do sistema

de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com o cateter de IVL
corondria Shockwave (2 equivalente para avaliar a sequrana
e a eficacia do dispositivo para tratar lesGes corondrias
estendticas, severamente calcificadas, pela primeira vez

(de novo), antes da colocacdo de stent. Entre 9 de janeiro

de 2019 e 27 de margo de 2020, foram incluidos no estudo
Disrupt CAD I1I, 431 participantes no total, incluindo

384 participantes pivo (designados por Conjunto de andlise
pivd) e 47 participantes iniciais. Os participantes foram
incluidos em 47 centros de investigacdo localizados nos
Estados Unidos e na Europa. O sequimento dos participantes
até aos 24 meses ainda estd a decorrer.

0 parametro primdrio de avaliacdo da sequranca para o estudo
Disrupt CAD I1I foi a auséncia de eventos cardiovasculares
adversos major (Major Adverse Cardiac Events, MACE) aos 30 dias,
compostos por morte cardfaca, enfarte do miocdrdio (EM)

e revascularizacdo do vaso-alvo (RVA). Todos os MACE foram
adjudicados por uma Comissdo de Acontecimentos Clinicos
(Clinical Events Committee, CEC) independente. O parametro
primdrio de avaliagdo da seguranca foi planeado para ser
comparado com uma meta de desempenho (Performance Goal,
PG) de 84,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

0 parametro primdrio de avaliacdo da eficacia para o estudo
Disrupt CAD III foi 0 sucesso do procedimento definido como

a colocacdo de stent com estenose residual no stent < 50%
(avaliada em laboratrio central) e sem MACE no hospital.
Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC independente.
0 parametro primdrio de avaliagdo da eficdcia foi planeado
para ser comparado com uma PG de 83,4% num nivel alfa
unilateral de 0,05.
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Os resultados primarios da seguranga no Conjunto de andlise
pivd sdo resumidos na Tabela 1. Entre os 383 participantes pivd
com dados do parametro primdrio de avaliagdo da seguranca
avalidveis, a taxa sem MACE observada aos 30 dias foi de
92,2% (353/383), com o limite de confianca de 95% inferior
unilateral de 89,9%, que foi superior a PG de 84,4%.

0 parametro primdrio de avaliacdo da sequranca foi alcancado
com base no Conjunto de andlise pivd (p < 0,0001).

Tabela 1. Pardmetro primdrio de avaliacdo da sequranca
(MACE aos 30 dias) (Conjunto de andlise pivo)

% (n/N)
[Intervalo
de confianca
inferior
de 95%]"

Pardmetro
primdrio de

Hipétese Valor p? Conclusdo

avaliagdo da
seguranga

Auséncia de 92,2% Him<844%  <0,0001 Meta de
MACE'noprazo  (353/383)'  H,.m >844% desempenho
de 30 dias apds [89,9%] alcancada

o procedimento

1. Ointervalo de confianga de 95% inferior € calculado com base num intervalo
de confianca de Wald assinttico unilateral (baseado numa aproximagdo normal)
para uma proporcdo hinomial. O erro padréo é calculado a partir da proporcao
da amostra.

2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assintético unilateral
(baseado numa aproximacdo normal) para uma proporcao binomial num nivel
dessignificancia de 0,05. O erro padrdo é calculado a partir da proporcao da
amostra.

3. Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC independente. Se nao houver
dados completos disponiveis, o evento foi adjudicado com base nos critérios
clinicos da CEC independente. Os dados em falta néo foram imputados, e uma
andlise da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do parametro
de avaliaao.

4. Um participante foi excluido da anélise do pardmetro primdrio de avaliagdo
da seguranca devido a sequimento insuficiente (< 23 dias).

0Os componentes do parametro primario de avaliacdo da
seguranca sdo fornecidos na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2. Componentes do pardmetro primdrio de avaliagdo
da seguranca (Conjunto de andlise pivd)

Taxas de MACE No hospital Seguimento de 30 dias
cumulativas N=384 N =383

MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)

Morte cardiaca 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)

EM sem ondas Q* 57% (22/384) 6,0% (23/383)

EM com ondas Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularizagdo do vaso-alvo 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Um participante foi excluido da andlise do parametro primério de avaliagdo da
seguranca devido a sequimento insuficiente (< 23 dias).

2. Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC independente. Se ndo houver
dados completos disponiveis, o evento foi adjudicado com base nos critérios
clinicos da CEC independente. Os dados em falta ndo foram imputados, e uma
andlise da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do parametro
de avaliacdo.

3. Alguns participantes falharam > 1 componente dos critérios MACE; portanto,
as (ategorias ndo s3o mutuamente exclusivas.

4. 0 enfarte do miocardio (EM) é definido como um nivel de CK-MB > 3 vezes o limite
superior do valor normal laboratorial (Upper Limit Normal, ULN) com ou sem
novas ondas Q patoldgicas na alta (EM periprocedimento) e utilizando a Quarta
Definigao Universal de Enfarte do Miocardio depois da alta (EM espontaneo)

Os resultados primdrios da eficcia no Conjunto de andlise
pivd sdo resumidos na Tabela 3. Ndo se verificou a falta dos
dados necessdrios para definir o sucesso do procedimento
(dados relacionados com a colocagdo do stent ou estenose
residual final) para nenhum participante piv, pelo que todos
0s participantes pivd foram inclufdos na andlise primdria da
eficacia (n =384). A taxa de sucesso do procedimento
observada foi de 92,4% (355/384), com o limite de confianca
de 95% inferior unilateral correspondente de 90,2%, que foi
superior a PG de 83,4%. Por conseguinte, o parametro
primério de avaliacdo da seguranca foi alcancado com

base no Conjunto de andlise pivd (p < 0,0001).

Tabela 3. Pardmetro primdrio de avaliagdo da eficdcia
(Conjunto de andlise piv)

% (n/N)
[Intervalo
de confianca
inferior
de 95%]"

Pardmetro
primdrio de

Hipdtese Valor p* Conclusdo

avaliagdo da
eficacia

Sucessodo  92,4% (355/384) H:m <834%  <0,0001 Meta de
procedimento® [90,2%] Hom > 83,4% desempenho
alcancada

1. Ointervalo de confianca de 95% inferior é calculado com base num intervalo de
confiana de Wald assintético unilateral (baseado numa aproximagdo normal)
para uma propor¢do binomial. O erro padrdo é calculado a partir da proporcao
da amostra.

2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assintdtico unilateral
(baseado numa aproximacao normal) para uma proporcdo binomial num nivel
de significancia de 0,05. O erro padrao é calculado a partir da proporcdo da
amostra.

3. Sucesso do procedimento definido como colocagdo de stent com estenose
residual no stent < 50% (avaliada em laboratdrio central) e sem MACE no
hospital (adjudicados por CEC).

Os componentes do pardmetro primdrio de avaliagdo
da seguranca sao fornecidos na Tabela 4 abaixo.
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Tabela 4. Componentes do parametro primdrio de avaliagdo
da eficdcia (Conjunto de andlise pivd)

Parametro primario de avaliagdo da eficé N (%)

Sucesso do procedimento

Sucesso do procedimento’? 92,4% (355/384)
Stent colocado® 99,2% (381/384)
< 50% de estenose residual 100,0% (381/381)
Sem MACE no hospital 93,0% (357/384)

. Sucesso do procedimento definido como colocagdo de stent com estenose
residual no stent < 50% (avaliada em laboratdrio central) e sem MACE no
hospital (adjudicados por CEC).

. Alguns participantes falharam > 1 componente dos critérios de sucesso
do procedimento; portanto, as categorias ndo sao mutuamente exclusivas.

. Trés participantes ndo receberam um stent; dois foram falhas de colocagdo do
dispositivo IVL que ndo receberam nenhuma terapia no dia do procedimento
inicial e um participante teve falha de colocagdo do stent apds IVL bem-sucedida.

o
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Efeitos adversos

0s possiveis efeitos adversos sao consistentes com
intervengdes cardiacas padrdo realizadas com cateteres

e incluem, entre outros, os sequintes:

* encerramento vascular stibito

reacdo alérgica ao meio de contraste e a terapéutica
anticoagulante e/ou antitrombotica

aneurisma

arritmia

fistula arteriovenosa

complicaces hemorrdgicas

tamponamento cardiaco ou derrame pericardico
paragem cardiopulmonar

acidente vascular cerebral (AVC)

oclusdo, perfuracdo, rotura ou dissec¢do de artéria/vaso
corondrio

espasmo de artéria corondria

morte

émbolos (ar, tecidos, trombo ou émbolos aterosclerdticos)
cirurgia de bypass de artéria corondria de emergéncia ou
ndo emergente

intervencdo corondria percutdnea de emergéncia

ou ndo emergente

complicacdes no local de entrada

fratura do fio-guia ou falha/avaria do qualquer componente
do dispositivo que pode ou ndo levar a embolia do dispositivo,
disseccdo, lesBes graves ou intervencdo cirdrgica
hematoma no(s) local(is) de acesso vascular
hemorragia

hipertensdo/hipotensdo

infecdo/septicemia/febre

enfarte do miocdrdio

isquemia do miocdrdio ou angina de peito instavel

« dor

isquemia periférica

pseudoaneurisma

faléncia/insuficiéncia renal

reestenose da artéria corondria tratada que origina
revascularizacdo

choque/edema pulmonar

fluxo lento, auséncia de fluxo ou encerramento stbito
de artéria corondria

acidente vascular cerebral

trombo

encerramento de vaso, stibito

lesdo vascular que necessite de reparacdo cirlrgica
disseccdo, perfuracdo, rotura ou espasmo vascular

Além disso, 0s doentes podem ser expostos a outros riscos
associados a procedimentos de intervengdo corondrios,
incluindo riscos da sedacdo consciente e anestesia local,
agentes de contraste radiogrdfico utilizados durante

a angiografia, medicamentos administrados para controlar
o doente durante o procedimento e a exposicdo a radiagdo
proveniente da fluoroscopia.

Riscos identificados como relacionados com o dispositivo

e a respetiva utilizacdo:

+ reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) ou ao
revestimento do cateter

avaria ou falha do dispositivo, ou perda de pressao do baldo
que leve a embolia do dispositivo, disseccdo, lesdo grave ou
intervencdo cirdrgica

extrassistole auricular ou ventricular

* pacing auricular ou ventricular

Apresentacdo

0 cateter de IVL é fornecido esterilizado por esterilizacdo por
feixe de eletrdes e destina-se apenas a uma Unica utilizacao.
Ndo reesterilize, pois poderia danificar o dispositivo e originar
lesdes no doente. Ndo reutilize o dispositivo, pois pode resultar
em contaminagdo cruzada, que poderia causar lesdes no doente.
Inspecione cuidadosamente toda a embalagem antes da utilizacdo
para detetar danos ou defeitos. Ndo utilize o dispositivo se
houver algum sinal de compromisso da barreira estéril, pois
pode ser indicacdo de perda de esterilidade que pode causar
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lesGes no doente. Ndo utilize o dispositivo se a embalagem
estiver danificada, uma vez que isso pode provocar a avaria

do dispositivo e lesdes no doente. Guarde o cateter de IVL
num local fresco e seco, ao abrigo da luz. O armazenamento do
dispositivo em condi¢des extremas pode danificar o dispositivo
e/ou afetar o respetivo desempenho, que pode provocar
lesdes no doente.

Dispositivos necessérios para o procedimento

de IVL corondria

0 cateter de IVL destina-se a ser utilizado exclusivamente com
0 gerador de IVL, cabo conector de IVL e respetivos acessrios.
0 cabo conector de IVL é um acionador remoto que liga

0 gerador de IVL ao cateter de IVL e é utilizado para ativar

a terapia de litotricia do gerador de IVL. Consulte 0 Manual do
Utilizador do Gerador de IVL e Cabo Conector de IVL para
informages sobre a preparacdo, o funcionamento, as
adverténcias, as precaucGes e a manutencdo do gerador

de IVL e do cabo conector de VL.

Conteudo: Cateter de IVL corondria Shockwave C2* (1)

Dispositivos necessérios mas nao fornecidos pela
Shockwave Medical, Inc.
+ Cateter-guia 5 F e cateter(es) de extensao(des)
+ Fio-guia de 0,36 mm (0,014") (comprimento de

190 cm-300 cm)
+ Manga estéril com 13 cm x 244 cm (5" x 96") no minimo
+ Dispositivo de enchimento

Didmetros dos baloes dobrados:

+ 1,1'mm (0,044") mdx. para 2,5 mm

+ 1,1mm (0,045") méx. para 3,0 mme 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047") mdx. para 4,0 mm

Tabela de expansibilidade do baldo do cateter
de IVL Shockwave C*

3,0mmx12mm 3,5mmx12mm|4,0 mmx 12 mm

s oome | ot | om | o |
29 33 39

Pressdo

4*-405 24
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

Nota: *0 diametro (@) (mm) é de + 0,10 mm; 4 ATM

é a pressdo do baldo do tratamento IVL

**6 ATM é a pressdo nominal do baldo e a pressdo
pds-tratamento

*** 10 ATM € a pressdo de rotura nominal (PRN) do baldo

Tabela de sequéncia do sistema de IVL corondria
Shockwave C*

Durante o tratamento, é necessdrio cumprir a seguinte
sequéncia de impulsos. Ndo utilize outra sequéncia

de impulsos além das descritas na sequinte tabela de
sequéncia do sistema de IVL. Ainsercdo de um cateter de IVL
corondria Shockwave C** de qualquer tamanho programara
automaticamente o gerador de IVL com a seguinte sequéncia
de tratamento:

Frequéncia de tratamento 1impulso por 1 segundo

Nimero maximo de impulsos continuos (1 ciclo) 10 impulsos
Tempo de pausa minimo 10 segundos
Total méximo de impulsos por cateter Indicado no gerador

(aso o utilizador tente administrar mais do que o ndmero
méximo de impulsos continuos permitido, o gerador de IVL
foi concebido para parar automaticamente. Para retomar

a aplicacdo de impulsos, aguarde pelo menos o tempo

de pausa minimo antes de retomar a terapia. Para retomar
a terapia, é necessario soltar e voltar a premir o botdo

de terapia. Para mais informagdes, consulte o Manual do
Utilizador do Gerador de IVL e do Cabo Conector de IVL.

(aso seja atingida a contagem de impulsos maxima indicada
no gerador, o cateter deve deixar de ser utilizado. Caso seja
necessaria mais terapia, elimine este cateter e utilize um novo.
Adverténcia: Nao exceda 80 impulsos no mesmo
segmento de tratamento e, por conseguinte,

160 impulsos num segmento com sobreposicao.

Passos do procedimento

Precaucdo: Consulte o Manual do Utilizador do Gerador de IVL
e Cabo Conector de IVL para informac@es sobre a preparacdo,
o funcionamento, as adverténcias, as precau¢des e a manu-
tencdo do gerador de IVL e do cabo conector de IVL.
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Preparacdo

1. Prepare o local de insercdo, utilizando uma técnica assética
padrdo.

2. Obtenha o acesso vascular preferido e coloque um fio-guia
e um cateter-guia.

3. Selecione um tamanho de cateter de baldo de litotricia que
seja 1:1 baseado na tabela de expansibilidade dos baldes
(acima) e no didmetro do vaso de referéncia. Caso o tamanho
1:1 ndo esteja disponivel, deve utilizar-se o baldo de maior
diametro (por exemplo, utilizar um cateter de IVL de
4,0 mm num vaso com didmetro de referéncia de 4,5 mm).

4. Retire o cateter de IVL da embalagem.

5. Prepare 0 baldo de litotricia utilizando uma técnica padrdo.
Encha uma seringa com 5 ml de uma solucdo 50/50 de
soro fisioldgico/meio de contraste. Ligue a seringa a porta
de enchimento no encaixe de ligacdo do cateter. Puxe
0 émbolo pelo menos 3 vezes, libertando o vacuo para
permitir que o fluido substitua o ar no cateter.

6. Encha o dispositivo de enchimento com 10 ml de uma
solucdo 50/50 de soro fisiolégico/meio de contraste. Retire
a seringa e ligue o dispositivo de enchimento a porta de
enchimento do encaixe de ligacdo do cateter, assegurando-
se de que ndo € introduzido ar no sistema.

7. Retire a bainha protetora e o mandril de transporte do
cateter de IVL. Adverténcia: Ndo utilizar o dispositivo se
for dificil ou impossivel remover a bainha protetora ou
0 mandril de transporte.

8. Irrigue a porta do fio-guia com soro fisioldgico.

9. Humedeca o baldo de litotricia e a haste distal com

soro fisioldgico estéril de forma a ativar o revestimento

hidrofilo. Nao humedeca o baldo com dlcool isopropilico,

pois isso pode danificar a integridade do revestimento
hidrofflico.

Insira o cabo conector de IVL na manga do cabo

ou cobertura da sonda estéril.

11. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue o conector
do cateter de IVL (ver fig. 1) ao cabo do conector de IVL.

12. Ligue a outra extremidade do mesmo cabo conector
de IVL ao gerador de IVL.

1

o

Precaucdo: Deve ter-se cuidado para evitar aplicar a terapia
de litotricia, ou seja, premir o botdo Terapia do cabo conector
de IVL enquanto o baldo de litotricia estiver seco e/ou ndo
esvaziado, pois isso poderd danificar o baldo.

Colocacdo do cateter de IVL corondria Shockwave C*

no local de tratamento

1. Posicione o cateter-guia proximal ao local de tratamento.

2. (Caso se preveja que o cateter de IVL possa ndo atravessar
a lesdo, poderd efetuar-se a pré-dilatacdo ou outra
preparagdo do vaso, utilizando uma técnica padrdo
escolhida pelo médico.

Simbolo ‘ Defini¢do

® Ndo reutilizar
Dispositivo médico
2 Prazo de validade
Esterilizado utilizando irradiacdo; barreira estéril Gnica
com embalagem externa de protecdo
A Precaucdo
N Fabricante
]| Data defabrico
Fabricante do kit
@ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada,
e consultar as instrugdes de utilizacdo
T Manter seco
Mandatério na Comunidade Europeia/Unido Europeia
/:ii/i Manter afastado da luz solar
(C6digo do lote
Niimero de catélogo
@ Ndo reesterilizar
QIG Perfil transversal
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1.
2.
3.
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. Insira o cateter de IVL sobre o fio-guia de 0,36 mm
(0,014") (comprimento de troca de 190 cm a 300 cm)

e através de um cateter-quia e faga avancar o cateter de IVL
até ao local de tratamento.

Posicione o baldo de IVL no local de tratamento, utilizando
as bandas de marcacdo para ajudar no posicionamento.

ratamento do local da lesdo com litotricia intravascular

Depois de o cateter de VL estar posicionado, registe a posicdo

através de fluoroscopia.

Se a posicdo for incorreta, ajuste o baldo de litotricia para

a posicdo correta.

Encha o baldo de litotricia, sem exceder 4,0 ATM para

assequrar que o haldo é insuflado e que fica totalmente

aposto na parede do vaso.

NOTA: Alitotricia ndo deve ser administrada se o baldo for

cheio a uma pressdo > 4 ATM, na medida em que ndo ocorre

0 aumento da saida sénica e uma pressao mais elevada

durante o tratamento pode aumentar o risco de perda de

pressao do baldo.

. Administre a sequéncia de tratamento IVL de acordo com
0 tempo pré-programado de 10 segundos, para administrar
10 impulsos, premindo o botdo Terapia no cabo conector
de VL.

NOTA: O gerador de IVL estd programado para forcar
um tempo de pausa minimo de 10 segundos apds cada
administracdo de 10 impulsos.

. Encha o baldo de litotricia até ao tamanho de referéncia de
acordo com a tabela de expansibilidade do baldo e registe
a resposta da lesdo através de fluoroscopia.

. Esvazie o baldo de litotricia e aguarde, pelo menos,

10 sequndos para reestabelecer o fluxo sanguineo.
0 tempo de esvaziamento do baldo é de até 15 segundos,
dependendo do volume do baldo.

. Repita 0s passos 3, 4, 5 e 6 para ciclos de tratamento
adicionais até que a lesdo esteja suficientemente dilatada
0U Caso 0 cateter seja reposicionado.

. Podem ser realizados tratamentos adicionais, caso
se considere necessario. Se forem necessarios varios
enchimentos devido a lesdo ter um comprimento
maior que o do baldo de litotricia, a sobreposicdo
recomendada dos balGes é de pelo menos 2 mm para
evitar que se falhe alguma parte da lesdo. No entanto,
deve ter-se cuidado para ndo exceder 80 impulsos,
no mdximo, no mesmo segmento de tratamento e,
por conseguinte, 160 impulsos num segmento com
sobreposicdo.

. Efetue um arteriograma de conclusdo para avaliar

o resultado pos-intervencdo.
. Esvazie o dispositivo e confirme que o baldo estd
totalmente esvaziado antes de remover o cateter de IVL.

I=}

Simbolo ‘ Definicdo

Apirogénico

[jj] Consultar as instrucdes de utilizagdo

Contém 1 unidade (contedido: 1)

[oF:\D M| Doenca das artérias corondrias

B Pressao de rotura nominal

Fio-guia recomendado

Cateter de troca rapida

Diametro do baldo

Comprimento (til do baldo

D)

R
@ Cateter-guia recomendado
%]

<>
UL

Comprimento (til do cateter
(Usable Length, UL)

C E Conformité Européenne

PAT Patentes. Consulte www.shockwavemedical.com/patents

VL Litotricia intravascular

Indica um suporte que contém informagdo
da Identificacdo Unica do Dispositivo.

@ Importador

Mandatdrio na Suica

PT

11. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover
o dispositivo através da vdlvula hemostatica devido
alubricidade, agarre o cateter de IVL cuidadosamente com
gaze estéril.

12. Inspecione todos os componentes para se certificar
de que o cateter de IVL estd intacto. Em caso de avaria
do dispositivo ou caso se note algum defeito na inspegdo,
irrigue o ldmen do fio-guia e limpe a superficie externa
do cateter com soro fisioldgico, guarde o cateter de IVL
num saco pldstico selado e entre em contacto com
a Shockwave Medical, Inc. através do e-mail complaints@
shockwavemedical.com para obter mais instrucdes.

Precaucdo: Depois de o cateter de IVL ser retirado do corpo,
ndo devera ser reinserido para enchimento ou tratamentos de
litotricia adicionais. O baldo pode ficar danificado no processo.

Informacdo para o doente

Os médicos devem aconselhar os doentes a consultar
imediatamente um médico se tiverem sinais e sintomas

de doenca cardiaca isquémica recorrente. Ndo existem
limitacBes conhecidas para as atividades quotidianas normais.
Os doentes devem ser informados de que tém de cumprir

o regime de medicagdo prescrito pelo seu médico.

Feedback e devolugdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema de IVL Shockwave falhar antes
de ou durante um procedimento, deixe de utilizar e entre
em contacto com o representante local e/ou envie um e-mail
para complaints@shockwavemedical.com.

Para doentes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia

e em paises com regime requlador idéntico (Regulamento
2017/745/UE relativo a dispositivos médicos): se, durante

a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagdo,
ocorrer um incidente grave, notifique o fabricante e/ou

0 respetivo mandatdrio e a autoridade nacional do seu pafs.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsica: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 EUA
www.shockwavemedical.com

[Ec|ReP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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Sistem de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu
cateter coronarian pentru litotripsie intravasculard (IVL)
Shockwave

Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul si 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
intd, fragmentand depozitele 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,
3,5x12 mm si 4,0x12 mm. Cateterul coronarian IVL Shockwave
(% este compatibil cu un cateter de ghidare 5F si tuburi
prelungitoare, are o 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
Rxal cateterului IVL este situat la 27 cm de varful distal.
Consultai Figura 1 de mai jos pentru componentele cateterului
coronarian IVL Shockwave C*.

Baon  PortRX Tubul cateterului B”'”””T””“"“"

£

Figura 1: Cateter IVL Shockwave C** coronarian

Conector IVL

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 tintd. Sistemul este de tip ,Rapid Exchange” (Rx), deci
este indicat un fir de ghidare cu o lungime de 190 cm - 300 cm.
Emitdtoarele sunt pozitionate 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 pozitionarea acestuia in
timpul tratamentului. Balonul este conceput pentru a oferi un
segment expandabil de lungime si diametru cunoscute la

o presiune specificd. Conectorul proximal are doud porturi:
unul pentru umflarea/dezumflarea balonului si 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, insotitd 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 disporzitiv nu este destinat utilizdrii in arterele carotide
sau cerebrovasculare.
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Avertismente

1. Medicii trebuie sd citeascd si sd inteleagd aceste instructiuni
Tnainte 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 Tn conformitate cu setdrile
recomandate, dupd cum se precizeazd in Manualul de
utilizare a generatorului VL. NU vd abateti de la setdrile
recomandate, deoarece acest lucru poate provoca rdnirea
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.

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 vdtdmarea
pacientului.

7. Asigurati-vd cd este utilizat cateterul IVL 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-
7dtoare ale dispozitivului sau la ranirea pacientului.

8. Dacd apare o incapacitate de umflare sau de a mentine
presiunea balonului, scoateti cateterul si utilizati un
dispozitiv nou.

9. Nu utilizati fortd excesiva/cuplu excesiv atunci cand utilizati
acest dispozitiv, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea componentelor dispozitivului si rdnirea
pacientului.

. 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 semnificativd 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.

. Tratati pacientii cu medicamente standard sau cu proceduri
interventionale in cazul complicatiilor asociate procedurii
sau dispozitivului.

13. IVL genereazd impulsuri mecanice care pot genera o capturd
atriald sau ventriculard la pacientii cu bradicardie. La pacientii
cu stimulatoare si defibrilatoare implantabile, captura
asincrond poate interactiona cu capabilitdtile de detectare.
Este necesard monitorizarea ritmului electrocardiografic
$i mdsurarea continud a tensiunii arteriale fn timpul
tratamentului cu IVL. In cazul unor efecte hemodinamice
semnificative din punct de vedere clinic, incetati aplicarea
terapiei IVL.

14. Nu depdsiti 80 de impulsuri in 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.
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Masuri de precautie

1. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici care
sunt instruiti in ceea ce priveste angiografia si 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, consultati Manualul de utilizare a generatorului IVL.

4. (ateterul 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-| nainte 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 ntr-un vas cu un diametru de
referina de 4,5 mm).

RO

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 in proportia recomandatd de 50/50 pentru
a asiqura aplicarea adecvatd a litotripsiei.

8. Dacd suprafata cateterului IVL se usucd, umezirea cu solutie
salind normald va reactiva stratul hidrofil. Umezirea cateterului
cu alfi solventi decat solutia salind poate compromite
integritatea sau performanta stratului.

9. FEfectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare
fluoroscopicd adecvatd.

10. Nu avansati sau retrageti cateterul decat dacd balonul este
complet dezumflat in vid. Dacd se intampind rezistentd,
determinati cauza inainte de a continua.

11. Actionati cu grijd cand manevrati, avansati si/sau retrageti
disporzitivul peste obiecte ascutite, deoarece stratul hidrofil
se poate deteriora.

12. Nu utilizati si nu incercati sd indreptati un cateter dacd
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
0 perioadd de timp care va i 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 in considerare restrictiile anatomice din
(auza cdrora emitdtorul se poate pozitiona prea aproape
de materialul balonului.

15. In cazul in care cateterul IVL pare sd nu administreze terapia
prin litotripsie, scoateti-| si inlocuiti- cu un alt cateter.

16. Trebuie sd se ia masuri 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 fintd.

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice ale sistemului coronarian IVL, cand este
utilizat conform indicatiilor pentru dilatarea cu balon cu
presiune scdzutd, 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 i (2) ameliorarea ischemiei si

a simptomelor asociate (precum angina) in urma amplasarii
cu succes a stentului.

Afost realizat un studiu IDE (Disrupt CAD IIT) prospectiv,
multicentric, cu o singurd ramurd de tratament, al sistemului
de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateterul
coronarian IVL Shockwave C2 echivalent, pentru a evalua
siguranta i eficacitatea dispozitivului in tratamentul leziunilor
coronariene sever calcificate i stenotice, de novo, inainte de
aplicarea stentului. In perioada 9 ianuarie 2019 - 27 martie
2020, un total de 431 de subiecti au fost inscrisi in studiul
Disrupt CAD I1I, 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 11T
a fost ahsenta 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 IIT a fost succesul procedural, definit ca aplicarea stentului
cu stenoza reziduald in stent de <50 % (evaluata 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.
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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 a criteriul final principal de
sigurantd, rata de absentd a evenimentelor MACE observatd 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 decdt obiectivul de performantd
(PG) de 84,4 %. Criteriul final principal de sigurantd a fost
indeplinit pe baza setului de analizd pivot (p<0,0001).

Tabelul 1. Criteriul final principal de sigurantd (MACE la 30
de zile) (setul de analizd pivot)

% (n/N)
[interval
defncredere
mai restrans
de 95 %]

92.2%

Criteriu final

principal de Valoare? | Concluzie

sigurantd

Ipotezd

Absenta MACE? Him<844%  <0,0001 Obiectiv de

in termen de (353/383)  Him >844% performantd
30 de zile post- [89,9 %] indeplinit
procedurd

. Intervalul de Tncredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unuiinterval
de incredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare) pentru
0 proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

. 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.

. 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 sensibilitafii pentru a evalua
soliditatea criteriului final.

. Un subiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de sigurantd din
cauza urmaririi insuficiente (<23 de zile).

o

w
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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)
Urmarire 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 tint 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Unsubiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de sigurantd din
cauza urmaririi insuficiente (<23 de zile).

2. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atundi 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 fard o noud undd Q patologica la
externare (IM periprocedural) i utiliznd 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), cu limita de incredere
corespunzdtoare a intervalului unilateral mai restrans de 95 %
situatd 1a 90,2 %, mai mare decdt 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).

Tabelul 3. Criteriul final principal de eficacitate (setul de
analizd pivot)

% (n/N)
Criteriu final [interval
principal de | deincredere Ipoteza Valoare P Concluzie
eficacitate | mai restrans
de 95 %]
Succes 924% Him <834%  <0,0001 Obiectiv de
procedural® (355/384)  Him >834% performanta
[90,2 %] indeplinit

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui interval
de ncredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare) pentru
0 proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.
2. Valoarea P este calculata 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 calculata din proportia esantionului.
3. Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenoza reziduala
i stent <50 % (evaluatd la laboratorul central) si féra MACE in spital (evaluate
de CEQ).
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Componentele criteriului final principal de eficacitate sunt
furnizate n 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)
Fard MACE in spital 93,0 % (357/384)

. Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenozd reziduald
i stent <50 % (evaluatd la laboratorul central) si férd 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 inifiale,
jar la un subiect nu s-a reusit introducerea stentului dupd aplicarea cu succes
alvL.
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Efecte adverse

Efectele adverse potentiale sunt compatibile cu interventiile

cardiace standard bazate pe cateter siinclud, 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

Tamponadd 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

Ruperea firului de ghidare sau defectare/functionare

necorespunzdtoare a oricdrei componente a dispozitivului

care poate sau nu sd conducd la embolie cauzatd de

dispozitiv, 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

Flux lent, absenta reludrii fluxului sau inchiderea abruptd

a arterei coronare

Atac cerebral

Tromb

Inchiderea vasului, abruptd

Lezare a vasului care necesitd reparatie chirurgicald

Disectia, perforarea, ruptura sau spasmul vasului

Tn 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 n timpul angiografiei, medicamentele
administrate in timpul procedurii si expunerea la radiatii prin
fluoroscopie.

Riscuri identificate ca fiind asociate dispozitivului si utilizdrii

acestuia:

+ Reactie alergicd/imunologicd la materialul (materialele)
cateterului sau stratului de acoperire

+ Functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului, defectarea
sau pierderea presiunii balonului ducand la embolie cauzatd
de dispozitiv, disectie, raniri grave sau interventii
chirurgicale

« Extrasistold atriald sau ventriculard

+ (apturd atriald sau ventriculard

RO

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 a o contaminare
incrucisatd, care ar putea duce la vatdmarea 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 rdnirea pacientului. Deporzitati cateterul IVL intr-un loc
rdcoros, intunecat si uscat. Depozitarea dispozitivului in condifii
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 disporzitiv de actionare de la
distantd care conecteazd generatorul IVL la cateterul IVL si se
utilizeazd pentru a activa terapia cu litotripsie din generatorul
IVL. Consultati Manualul de operare a generatorului IVL i

a cablului de conectare IVL pentru pregdtirea, operarea,
avertismentele si precautiile si intreinerea generatorului VL
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

+ Firde 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 1,1 mm (0,045") pentru 3,0 mm si 3,5 mm
+ maximum 1,2 mm (0,047") pentru 4,0 mm

Diagrama de conformitate a balonului cateterului
coronarian IVL Shockwave C**

3,0x12mm
[am-iea | oo | om | om | o |

4*-405 24 29 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

Observatie: *@ (mm) este + 0,10 mm; 4 atm este presiunea
balonului de tratament IVL

** 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 diferitd de
cele descrise in diagrama de secvente a sistemului VL de mai
jos. Inserarea unui cateter coronarian IVL Shockwave C** de
orice dimensiune va programa automat generatorul IVL cu

urmdtoarea secventd de tratament:

Frecventa tratamentului

Numdrul maxim de impulsuri continue (1 ciclu) 10 impulsuri
Timp minim de pauzd 10 secunde
Numdr total maxim de impulsuri per cateter Afisat pe generator

{n cazul in care utilizatorul incearcs s administreze un numér
mai mare de impulsuri continue decat cel maxim permis,
generatorul IVL este conceput astfel ncat 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.
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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 obtinei unul nou. Avertisment: Nu depasiti 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 VL
si a cablului de conectare IVL pentru pregdtirea, operarea,
avertismentele si precautiile si intretinerea generatorului IVL
sia 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. Scoateti cateterul IVL din pachet.

5. Pregatiti 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, eliberdnd vidul pentru a permite lichidului
sd 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.

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
indepdrtat sau nu pot fi indepdrtate.

8. Spalati 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. Introducefi cablul de conectare IVL in mansonul steril
al cablului sau in capacul sondei.

11. Scoatefi 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.

Simbol ‘ Definitie

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere; barierd sterild unicd cu ambalaj

Atentie: Trebuie avut grijd sd se evite aplicarea tratamentului

cu litotripsie, adicd apdsarea 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 pregdire 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 catre locul de
tratament.

4. Pozitionati balonul IVL la locul de tratament folosind
benzile de marcare pentru a ajuta la poziionare.

Tratarea locului prin litotripsie intravasculara

1. Dupd ce este pozitionat cateterul 1VL, inregistrati pozitia
prin fluoroscopie.

2. Dacd pozitia este incorectd, reglati balonul de litotripsie
in pozitia corectd.

3. Umflati balonul de litotripsie, fdrd a depdsi 4,0 atm pentru
avd asigura cd balonul este umflat si 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 dupa fiecare 10 de
impulsuri aplicate.

5. Umflati balonul de litotripsie pand la dimensiunea de
referintd conform tabelului de conformitate al balonului
sifnregistrati raspunsul 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.

. Repetati pasii 3, 4, 5si 6 pentru cicluri suplimentare de
tratament, pand cand leziunea este suficient dilatatd sau
in cazul in care cateterul este repozitionat.

. Tratamente suplimentare pot fi efectuate dacd este necesar.
Dacd sunt necesare mai multe umfldri din cauza unei leziuni
cu lungimea mai mare decat lungimea balonului de
litotripsie, suprapunerea recomandatd a balonului este
de cel putin 2 mm pentru a preveni pierderea geograficd.
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Simbol ‘ Definitie

Non-pirogen

Consultati instructiunile de utilizare

Contine 1 unitate (Continut: 1)

instructiunile de utilizare

@ Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si consultati

A se pdstra uscat

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand/
[Rep] : x
Uniunea Europeand

b S p - ;
AN Ase pdstra departe de lumina soarelui

LOT Codul lotului

REF Numdr de catalog

Nu resterilizati

QIG Profil de traversare

protector in exterior A Boald a arterei coronare
& Atentie B Presiunea nominald de spargere
N Producdtor Fir de ghidare recomandat
& Data fabricatiei C Cateter de ghidare recomandat
Producdtorul pachetului pentru procedurd

Cateter de tip ,Rapid Exchange”

Diametrul balonului

Lungimea de lucru a balonului

Lungimea de lucru a cateterului
(lungimea utild, LU)

cleBoofBas =

43

PAT Brevete. Consultati www.shockwavemedical.com/patents
IVL Litiotripsie intravasculard

Indicd o cutie de transport care contine informatii
despre Identificatorul unic al dispozitivului.

Conformité Européenne

Importator

Reprezentant autorizat in Elvefia
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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. FEfectuati o arteriogramd de completare pentru a evalua
rezultatul dupd interventie.

10. Dezumflati dispozitivul si verificati dacd balonul este
complet dezumflat inainte de a scoate cateterul IVL.

11. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultati la nldturarea
dispozitivului prin supapa hemostaticd din cauza
onctuozitdtii, apucati usor cateterul VL cu tifon steril.

12. Controlati toate componentele pentru a vd asigura de
integritatea cateterului IVL. Dacd apare o defectiune
a dispozitivului sau dacd se Tnregistreazd defecte la control,
spdlati lumenul firului de ghidare si curdtati 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.

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 instruiasca pacientii s 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.

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):
dacad, in timpul utilizdrii 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 nationale.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents

Rezumat privind siguranta si performanta clinicd:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI de bazd: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

[EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda

64/80



Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave
s korondrnym katétrom na intravaskuldrnu litotripsiu
(IVL) Shockwave **

Ndvod na pouiitie

Na poutitie v kombindcii s generdtorom a pripdjacim
kablom na IVL od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Opis pomocky

Korondrny katéter na IVL Shockwave C** je patentovand
pomdcka na litotripsiu poddvand prostrednictvom systému
korondrnych tepien srdca do miest, v ktorjch je inak liecha
kalcifikovanej stenézy velmi ndrocnd, vrétane pripadov
kalcifikovanych stendz, pri ktorjch sa ocakdva odolnost voci
(plnej balénikovej dilatacii alebo ndslednd jednotnd expanzia
korondrneho stentu. Katéter na IVL obsahuje integrované
vyZarovace litotripsie na lokalizované doddvanie akustickej
tlakovej pulznej terapie. Technoldgia na litotripsiu vytvira
akustické tlakové viny v ciefovom mieste liechy, ktoré nar(sajd
vdpnik usadeny v ézii a umoZiujd tak ndslednd dilatdciu
stendzy koronarnych tepien pomocou nizkeho tlaku
vytvoreného balonikom. Cely systém tvorf katéter na IVL,
pripdjaci kdbel na IVL a generator na IVL. Korondy katéter
na IVL Shockwave C* je dostupny v Styroch (4) velkostiach:
2,5x12mm,3,0x12mm,35x12mma4,0x 12 mm.
Korondrny katéter na IVL Shockwave C** je kompatibilny
svodiacim katétrom a predlZovackami velkosti 5 F, mé pracovn(
dlzku 138 cm a znacky hibky na proximdinom konci nasady.
Katéter je potiahnuty hydrofilnym povlakom do 22,75 cm

od distdlnej Spicky na zniZenie trenia pocas pouZivania.

Port Rx katétra na IVL sa nachddza 27 cm od distélnej Spicky.
Komponenty korondreho katétra na IVL Shockwave C*
najdete na obrdzku 1 nizSie.

Hrdlo s dvomi portami Konektor IVL

_—L*

Obrazok €. 1. Korondrny katéter na IVL Shockwave C**

Balon Port RX Nasada katétra

Nasada katétra na IVL obsahuje inflacny ldmen, limen

na vodiaci drot a vyZarovace litotripsie. Inflacny Iimen sa
pouziva na nafukovanie a vyfukovanie balénika kombindciou
fyziologického roztoku a kontrastného média v pomere 50:50.
Lamen vodiaceho drbtu umoziiuje vyuiivat vodiaci drot

s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) na fahSie zavedenie katétra
do oblasti cielovej stendzy a naprie fiou. Tento systém je typu
navrhnuty ,Rapid Exchange” (Rx, na rychlu vymenu), preto je
pred indikovany vodiaci drét s dlzkou 190 cm a7 300 cm. Pozdl?
pracovnej dlzky balnika st umiestnené vyZarovace, ktoré st
zdrojom litotripsie. Balonik sa nachddza v blizkosti distalneho
hrotu katétra. Dve rdntgenovo kontrastné oznacovacie pdsky
na baldniku vymedzujd pracovnd dlzku balonika a sltizia ako
orientatné body pri jeho zavddzanf pocas liechy. Balonik pri
presne stanovenom tlaku sIizi ako nafukovacf segment so
zndmou dlzkou a priemerom. Proximalne hrdlo mé dva porty:
jeden na nafukovanie a vyfukovanie balonika a jeden na
pripdjaci kdbel na IVL.

Indikdcie na poutitie

Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave

s korondrnym katétrom na IVL Shockwave C** je indikovany
pre nizkotlakov(i balénikovd dilatciu kalcifikovanych
stenotickych de novo korondrnych tepien s vyuzitim

litotripsie pred zavedenim stentu.

Zamyslany tcel

Korondrny katéter na IVL Shockwave C** je urceny na liecbu
kalcifikovanej stendzy, vratane pripadov kalcifikovanych stenéz,
pri ktorych sa ocakdva odolnost voci Gplnej baldnikovej dilatdcii
alebo ndslednd jednotnd expanzia korondrneho stentu.

Cielové populdcia

Korondrny systém na IVL spolocnosti Shockwave Medical
je urceny na liecbu pacientov vo veku > 18 rokov, u ktorjich
je plédnovany zdkrok korondrneho stentovania a ktorf majd
angiografické dokazy zdvainej kalcifikovanej stendzy lavej
hlavnej korondrne] artérie (LMCAY), lavej prednej zostupnej
artérie (LAD), pravej korondrnej artérie (RCA) alebo favého
ramusu circumflex (LCS) alebo ich vetiev.

Kontraindikécie poutitia

Korondrny systém na IVL Shockwave C** je kontraindikovany

pre nasledujice pripady:

1. Tdto pomdcka neslzi na zavadzanie stentu.

2. Tato pomdcka sa nesmie pouzivat pre karotické ani
cerebrovaskuldrne tepny.

Varovania

1. Pred pouitim tejto pomdcky je potrebné, aby si lekdri
dokladne precitali tieto pokyny a porozumeli im.
Neuposltchnutie varovani na tomto oznaceni moze mat za
nésledok poskodenie hydrofilného povlaku na zariadent.
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2. Pomdcku nepouzivajte po uplynuti ddtumu spotreby
uvedenom na Stitku. Pomdcka po zdruke by mohla sposobit
poranenie pacienta.

3. Generdtor na IVL pouZivajte v stlade s odportcanymi
nastaveniami uvedenymi v pouzivatelskej prirucke.
NEODCHYLUJTE sa od odportcanych nastaveni, mohlo
by to sposobit poranenie pacienta.

4. Pripdjaci kdbel na IVL nie je sterilny a pred pouZitim
aj pocas neho musf byt umiestneny v sterilnom
navleku kabla.

5. Pred pouZitim skontrolujte vetky komponenty vyrobku
a ich obaly. Ak st pomécka alebo jej obal poskodené alebo
je narusend ich sterilita, pomdcku nepouzivajte. Poskodeny
produkt by mohol spdsobit poranenie pacienta.

6. Ak nie je moZné pred pouZitim bez ndmahy odstranit
ochranné puzdro baléna, pomdcku nepouZivajte. Pouzitim
nadmernej sily by sa mohol katéter poskodit. Poskodeny
vyrobok by mohol spdsobit poranenie pacienta.

7. Iabezpette, aby sa katéter na IVL poufil v kombindcii
svodiacim drotom s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
avodiacim katétrom velkosti 5 F s vndtornym priemerom
aspon 1,67 mm (0,066 palca). V opatnom pripade nemusf
pomdcka spravne fungovat alebo moze dojst k poraneniu
pacienta.

8. Vpripade problémov s nafiknutim alebo zachovanim tlaku
balénika odstranite katéter a nahradte ho novym.

9. Na katéter neaplikujte nadmernd silu ani kritiaci moment,
aby ste neposkodili komponenty pomacky a nesposobili
poranenie pacienta.

. Riziko disekcie alebo perfordcie sa zvySuje vo vjznamne
kalcifikovanych lézidch podstupujlcich perkutannu liecbu,
vrtane IVL. Vhodné intervencné prostriedky musia byt
poruke.

. VKlinickych skasaniach sa strata tlaku v baloniku spdjala
s numerickym ndrastom disekcif, ktory nebol Statisticky
signifikantny a nebol spajany so zdvaznymi neziaducimi
srdcovymi udalostami. Anal{izy ukdzal, Ze dlzka kalcifikdcie
je prediktorom disekcie a znizenia tlaku v baloniku.

12.V pripade komplikdcif stvisiacich so zdkrokom alebo
pomackou pouZite na liecbu pacienta Standardné lieky
alebo intervencné zakroky.

13. VL generuje mechanické impulzy, ktoré moZu
vyvoldvat predsieniovdi alebo komorovd stimuldciu
u bradykardickych pacientov. U pacientov s implan-
tovatelnymi kardiostimuldtormi a defibrildtormi méze této
asynchronna stimuldcia ovplyvnitich snimaciu funkciu.
Preto je pocas liecby IVL nutné monitorovat elektrokardio-
graficky rytmus a priebezny tlak v tepndch. V pripade
klinicky signifikantnjch hemodynamickjch tcinkov docasne
pozastavte dodavanie liechy IVL.

14. Neprekracujte 80 impulzov pre jeden segment liecby.

Ak je dizka Iézie vySSia nei dlzka baldnika na litiotripsiu,
a vyzaduje si viaceré liecby IVL, je doleZité neprekrocit
80 pulzov v tom istom lieCenom segmente a teda

160 pulzov v prekryvajlicom sa segmente.

o

Bezpecnostné opatrenia

1. Tdto pomdcku mdzu pouzivatlen lekdri so skisenostou
s angiografiou a intravaskuldrnymi korondrnymi zakrokmi.

2. Perkutdnnu translumindlnu IVL je mozné vykondvat
v nemocniciach s primeranou urgentnou chirurgickou
podporou.

3. Pokyny tykajlce sa pripravy, ovlddania, varovani,
bezpecnostnych opatreni a Gdrzby generdtora na IVL
a jeho prislusenstva ndjdete v pouzivatelskej prirucke
pre generdtor na IVL.

4. Katéter je urceny len na jednorazové (jedno) pouiitie.
NEPOUZIVAJTE ju opakovane a/ani ju opakovane
NESTERILIZUJTE. Ak je potrebné pouZit druhy katéter
rovnake] velkosti, NEPOUZIVAJTE opakovanie prvy katéter.
Zlikvidujte ho eSte predtym, neZ pripravite druhy katéter.

5. PouZivajte len baldniky, ktorych velkost zodpoveda
oSetrovanej cieve: 1:1 podla tabulky poddajnosti balénika
a priemeru referencnej cievy. Ak velkost v pomere 1:1 nie
je kdispozicii, md sa poufit balonik s najvacsim priemerom
(ako napriklad pouZitie 4,0 mm katétra na IVL v cieve
s referencnym priemerom 4,5 mm).

6. Nafknite baldnik podfa prislusnej tabulky poddajnosti.
Tlak v baloniku nesmie prekrocit menovity tlak roztrhnutia
(RBP).

7. Nazaistenie primeranej doddvky lititripsie pouZivajte
na plnenie baldnika vjhradne odpordicand kombindciu
kontrastnej ldtky a fyziologického roztoku v pomere 50:50.

8. Aksa povrch katétra na IVL vysusf, hydrofilng povlak sa
znovu aktivuje namocenim do beiného fyziologického
roztoku. Namocenie katétra do injch roztokov nez
fyziologicky roztok mdze poskodit neporusenost alebo
vykon poviaku.

9. Primanipuldcii so vietkymi pomockami pouZivajte
primerané fluoroskopické navddzanie.

SK

10. Katéter pos(ivajte smerom dopredu alebo dozadu len vtedy,
ked je baldnik Gplne vyfdknuty vo vakuu. Ak narazite na
odpor, najprv identifikujte pricinu tohto odporu a aZ potom
pokracujte.

11. Pri manipuldcii, zastvanf alebo vytahovani zariadenia cez
ostré predmety je potrebné postupovat opatrne, pretoze
to moze poskodit hydrofiln povlak.

12.V pripade ohnutia alebo zlomenia nésady sa ju nepokusajte
vyrovnat a katéter nepouzivajte. Nahradte ho novym katétrom.

13. Pocas zdkroku je potrebné pacientovi podla potreby
poskytndt primerand antikoagulacnd liechu.

S antikoagulacnou liecbou je potrebné pokracovat na urcité
obdobie, ktoré stanovi lekdr po dokonceni zakroku.

14. Blizkost vyZarovaca a baldnika moze zvysit vyskyt straty tlaku
v baléniku. Pred doddvanim litotripsie zaistite dostatocné
rozsfrenie balonika a zvézte anatomické obmedzenia, ktoré
mozu umiestnit vyZarovac prilis blizko k materidlu balénika.

15. Ak sa zda, Ze katéter nedodava litotripsiu, odstrante
ho a nahradte ho inym katétrom.

16. Budte opatrnf pri manipulécii s pomockou, ktord bola
v kontakte s telom pacienta, napriklad s jeho krvou.

Poufity vjrohok sa povaZuje za biologicky nebezpecny
materidl a je nutné ho ndle’ite zlikvidovat v sdlade
s nemocnicnym protokolom.

17. Budte opatrnf pri lieCbe pacientov so zavedenym stentom

voblasti 5 mm od cielovej ézie.

Ocakévané klinické prinosy

Klinické vyhody koronarneho systému na IVL, ked sa pouziva
podIa urcenia na nizkotlakovd baldénikova dilatdciu kalcifiko-
vanych stenatickjch de novo karondrnych tepien s vyuZitim
litotripsie pred zavedenim stentu, zahffiaju: (1) klinické
lspechy s prijatelnou rezidudinou stendzou (< 50 %) po
zaveden stentu s dokazom nizkej miery vyskytu zdvaznych
neziaducich srdcovych prihod a angiografickych komplikdcif
pocas hospitalizdcie a (2) Ulavu od ischémie a s fiou spdjanych
priznakov (ako napriklad angina) po UspeSnom zavedenf
stentu.

Vykonala sa prospektivna multicentrickd Stddia IDE s jednou
skupinou (Disrupt CAD III) systému na intravaskuldrnu
litotripsiu (IVL) Shockwave s ekvivalentnym korondrnym
katétrom na IVL Shockwave C2 na vyhodnotenie bezpecnosti

a (cinnosti zariadenia pri lieCbe de novo, tazko kalcifikovanych
stenotickych korondrnych 1ézif pred zavedenim stentu.

0d 9. janudra 2019 do 27. marca 2020 bolo do $tddie Disrupt
CAD III zaradenych celkom 431 pacientov, vrdtane 384
klicowych pacientov (oznacovanych ako stibor na klicovd
analyzu) a 47 nerandomizovanych pacientov. Pacienti boli
zaradeni na 47 vyskumnych pracoviskdch v Spojenych Statoch
a Eurdpe. Sledovanie pacientov do 24 mesiacov este prebieha.

Primdrny koncovy bod bezpetnosti Stiidie Disrupt CAD I1I bola
absencia zdvaznjch neZiaducich srdcovych prihod (MACE) po
30 drioch, ktoré sa skladali zo srdcovej smrti, infarktu myokardu
(IM) a revaskularizacie cielovej cievy (TVR). VSetky zdvainé
neZiaduce srdcové prihody boli hodnotené nezdvislym vyborom
pre Klinické prihody (CEC). Planovalo sa porovnanie primarneho
koncového bodu bezpecnosti s vjkonnostnym cielom (PG) 84,4 %
na (rovni jednostrannej alfy 0,05.

Primdrnym koncovym bodom Gcinnosti pre $tddiu Disrupt CAD
11T bola tspesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu

s nizkou rezidudlnou stendzou v stente < 50 % (hodnotenou
centrdlnym laboratdriom) a bez zavaznjch neZiaducich srdcowych
prihod pocas hospitalizdcie. VSetky zdvainé neziaduce srdcové
prihody boli hodnotené nezdvislym vyborom CEC. Pldnovalo
sa porovnanie primarneho kancového bodu Gcinnosti s vjkon-
nostnym cielom 83,4 % na drovni jednostrannej alfy 0,05.

Primédrne bezpecnostné vysledky zo siboru na kiicova analjzu
s zhmuté v tabulke 1. Medzi 383 klicovymi pacientmi s hodno-
titelnymi Gdajmi o primdrnom koncovom bode bezpecnosti

sa pozorovala miera absencie zdvaznych neziaducich srdcovych
prihod po 30 diioch 92,2 % (353/383), s prislusnym jednos-
trannym nizsim 95 % limitom spolahlivosti 89,9 %, ktory bol
vySsi nez vykonnostny ciel 84,4 %. Primdrny koncovy bod
bezpetnosti bol spineny na zdklade stboru na klicovi

analyzu (p < 0,0001).
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Tabulka 1. Primarny koncovy bod bezpecnosti (zdvainé
neziaduce srdcové udalosti po 30 dfioch) (sibor na klticovd
analyzu)

% (n/N)
[95 % nizsi

Primdrny
koncovy bod
bezpecnosti

Hypotéza | Phodnota’

interval
spolahlivosti]'

Absencia 92,2% Hym <844%  <0,0001 Vjkonnostny
2dvainjch (353/383)*  Hm >844% ciel naplneny
nefiaducich [89,9 %]
srdcovjch prihod?
do 30 dnf po
zakroku

asymptotického Waldovho intervalu spolahlivosti (na zéklade normdineho
rozdelenia) pre binomiainy pomer. Standardné chyba je vypocitand z pomeru
vioriek.

2. P-hodnota je vypocitand na zéklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zdklade normélneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine
0,05 dolefitosti. Standardn chyba je vypocitan z pomeru vzoriek.

3. VSetky zévainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezévisljm vyborom
CEC. Ak neboli k dispozicii Gplné tidaje, udalost bola hodnotend na zéklade
klinického postidenia nezévislého CEC. Chybajice tdaje neboli imputované
aanalyza citlivosti sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

4. Jeden pacient bol vyliceny z analjzy primarneho koncového bodu bezpecnosti
kvéli nedostatocnému sledovaniu (< 23 dni).

Zlozky primdrneho koncového bodu bezpecnosti st uvedené
v tabulke 2 nizSie.

Tabulka 2. Zlozky primérneho koncového bodu bezpecnosti
(stbor na klicovu analjzu)

Kontrola po tridsiatich

Pocas hospitalizacie 30 diioch

Kumulativne miery MACE

N=384 N=383!
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Srdcovd smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IM bez Q viny* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IMsQvinou 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizdcia ciefovej cievy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Jeden pacient bol vyliceny z analyzy primarneho koncového bodu bezpecnosti
kvoli nedostatocnému dalSiemu sledovaniu (< 23 dni).

2. VSetky zdvainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vjborom
CEC. Ak neboli k dispozicii GpIné tidaje, udalost bola hodnotend na zéklade
klinického postidenia nezavislého CEC. Chybajlce Gdaje neboli imputované
aanalyza citlivosti sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

3. Niektorf pacienti nespinili > 1 zlozku kritérif MACE, 2 toho ddvodu kategérie nie
stivzdjomne zamenitelné.

4. Infarkt myokardu (IM) je definovany ako hladina CK-MB > 3-krdt vy3Sia nez horny
limit normalu pre laboratdrium (ULN) s novou patologickou Q vinou alebo bez
nej pri prepusteni (IM pocas zakroku) a s pouZitim Stvrtej vSeobecnej definicie
infarktu myokardu po prepusteni (sponténny IM).

Primdrne vysledky icinnosti zo siboru na klicovd analjzu su
zhrnuté v tabulke 3. Ziadni klicovi pacienti nemali chybajdce
(daje vyZadované na definovanie Uspednosti zakroku ((daje
tykajlice sa zavedenia stentu alebo konecnej rezidudine] stendzy),
a preto vSetci kiicovi pacienti boli zahrnutf do analyzy primdrnej
Gcinnosti (n=384). Pozorovand tspesnost zakroku bola 92,4 %
(355/384), s prislusnym jednostrannym nizsim 95 % limitom
spolahlivosti 90,2 %, ktory bol vy3si nez vjkonnostny ciel 83,4 %.
Ztoho dévodu bol primdrny koncovy bod Gcinnosti spineny na
zdklade stiboru na klt¢ovd analyzu (p < 0,0001).

Tabulka 3. Primarny koncovy bod Gcinnosti (sibor na klticovd
analyzu)

Primarn! s
koncovy b)t,)d BB Hypotéza Phodnota®

5 interval

tiinnosti Ty

spolahlivosti]'
Uspesnost 92,4 % (355/384) Hym <834% <0,0001 Vykonnostny
1akroku® [90,2 %] H:m >83,4% ciel naplneny
1. 95% nizsf interval spolahlivosti je vypocitany na zaklade jednostranného

asymptotického Waldovho intervalu spofahlivosti (na zéklade normdineho
rozdelenia) pre binomidlny pomer. Standardnd chyba je vypotitana 2 pomeru
vioriek.

. P-hodnota je vypocitand na zdklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zaklade normélneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine
0,05 doleitosti. Standardna chyba je vypocitand z pomeru vzoriek.

. Uspesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou
stendzou v stente < 50 % (hodnotenou centrélnym laboratériom) a bez zdvanch
neiaducich srdcovych prihod pocas hospitalizacie (hodnotenjch vyborom CEC).

o

w

Zlozky primdrneho koncového bodu Ucinnosti st uvedené
vtabulke 4 niSie.

Tabulka 4. Zlozky primdrneho koncového bodu Gcinnosti
(stibor na klicovd analyzu)

Primarny koncovy bod dicinnosti: Uspesnostzakroku | N (%)

Uspeém)st’zeikroku“Z 92,4 % (355/384)
Stent zavedeny? 99,2 % (381/384)
<50 % rezidudlna stenéza 100,0 % (381/381)
Bez MACE v nemocnici 93,0 % (357/384)

. Uspesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudlnou
stenézou v stente < 50 % (hodnotenou centralnym laboratdriom) a bez zdvainjch
neziaducich srdcovych prihod pocas hospitalizacie (hodnotenych vjborom CEC).

. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérif na tspesnost zakroku, z toho dévodu
kategdrie nie st vzdjomne zamenitelné.

. Traja pacienti nedostali stent, dvaja mali zlyhania pri zavédzani pomdcky na
IVL av deri indexového zakroku nedostali ziadnu liecbu, a jeden pacient mal
nedispesné zavedenie stentu po (spesnej IVL.

~
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NeZiaduce tcinky

PotencidIne neziaduce tcinky zodpovedajd neziaducim
G¢inkom pre Standardné srdcové zakroky s pouzitim katétra
a okrem iného zahffaju tieto komplikdcie:

+ ndhle uzavretie ciev,

alergickd reakcia na kontrastné médium, antikoagulacnu
alebo antitrombotickd liethu,

aneuryzma,

arytmia,

artériovendzna fistula,

komplikdcie stvisiace s krvacanim,

tampondda srdca alebo perikardidiny vypotok,
kardiopulmonalna zdstava,

apoplexia/mozgovocievna prihoda (MCP),

okldzia, perforacia, ruptdra alebo disekcia koronarnej
tepny/cievy,

kf¢ korondrnej tepny,

tmrtie,

emboly (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo
ateroskleroticke),

urgentny alebo neurgentny chirurgicky zdkrok na by-pass
korondrnej tepny,

urgentny alebo neurgentny perkutdnny korondmy zkrok,
komplikacie v mieste zavedenia,

zlomenie zavadzacieho drétu alebo zlyhanie/porucha
akékolvek komponentu pomdcky, ktoré mdze, no nemusi
viest' k embolii pomdcky, disekcii, vaznemu poraneniu aleho
nutnosti chirurgického zékroku,

hematdém v mieste pristupu(-ov) do ciewy,

hemordgia,

hypertenzia/hypotenzia,

infekcia/sepsa/horicka,

infarkt myokardu,

ischémia myokardu alebo nestabilnd angina,

bolest,

periférna ischémia,

pseudoaneuryzma,

zlyhanie/nedostatotnd Cinnost obliciek,

restendza liecenej korondrnej tepny veddca

k revaskularizacii,

Sok/edém plic,

slaby tok, neobnovenie prietoku alebo nhle uzavretie
korondrnej artérie,

mozgovd prihoda,

trombus,

nahle zatvorenie cievy,

zranenie cievy vyZadujlce chirurgickd ndpravu,

disekcia, perfordcia, ruptdra alebo spazmus ciev.

Okrem toho mdzu pacientovi hrozit eSte dalie rizikd sdvisiace

s korondrnymi intervencnymi zakrokmi vratane rizik sposobenych
vedomou seddciou a lokalnymi anestetikami, radiografickymi
kontrastnymi latkami pouZitymi pri angiografi, liekmi poddvanymi
na manazment pacienta pocas zékroku a Ziarenim, ktorému je
pacient vystaveny pri fluoroskopi.

Rizikd vztahujdce sa na tdto pomdcku a jej vyuZivanie:

+ alergickd/imunologickd reakcia na material alebo povrchovi
Gpravu katétra,

porucha, zZlyhanie pomacky, alebo strata tlaku v baléniku,
ktoré vedie k embolii pomdcky, disekcii, véZnemu poraneniu
alebo nutnosti chirurgického zdkroku,

predsiefiovd alebo komorovd extrasystola,

predsiefiovd alebo komorova stimuldcia.

Spdsob dodania

Katéter na IVL sa doddva sterilizovany pomocou elektronového
ldca a je urceny na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ho
opakovane, mohlo by to viest k poskodeniu pomacky

a ndslednému poraneniu pacienta. Pomacku nepouzivajte
opakovane, mohlo by to viest ku kriZovej kontamindcii

a ndslednému poraneniu pacienta. Pred pouZzitim dokladne
skontrolujte vetky obaly, i nie s chybné alebo poSkodené.
Ak zistite akékolvek poskodenie sterilnej bariéry, pomacku
nepoufivajte, mdze to znamenat, Ze sa narusila jej sterilita
amohla by sposobit poranenie pacienta. Ak md pomdcka
poskodeny obal, nepouzivajte ju, mohlo by to viestk jej
poruche a ndslednému poraneniu pacienta. Katéter na IVL
skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste. Skladovanie
pomdcky v extrémnych podmienkach ju mdze poskodit alebo
mat vplyv na jej fungovanie a viest k poraneniu pacienta.

Pomdcky potrebné na koronarny zakrok pomocou IVL
Katéter na IVL je nutné pouzivat vyhradne s generdtorom

na IVL, pripdjacim kdblom na VL a jeho prislusenstvom.
Pripdjaci kdbel na IVL sltZi ako dialkovy ovlddac spdjajici
generator na IVL a katéter na IVL, ktory sa pouZiva na aktivaciu
generdtora na IVL na tcel liecby litotripsiou. Pokyny tykajlice
sa pripravy, ovladania, varovani, bezpecnostnych opatrenf

a Udrzby generdtora na IVL a pripdjacieho kdbla na IVL ndjdete
v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a pripdjact kdbel na IVL.
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Obsah: Katéter na koronarnu IVL Shockwave C** (1)

Potrebné pomacky, ktoré nedodava spolo¢nost

Shockwave Medical, Inc.

+ vodiadi katéter a pred|Zovacky velkosti 5,

« vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
(s dlzkou 190 cm az 300 cm),

« sterilné puzdro s minimélnou velkostou 13 x 244 cm
(5 palcov x 96 palcov),

+ indefldtor.

Priemery zloZeného baldnika:

+ 1,1'mm (0,044 palca) maximélne pre 2,5 mm

+ 1,1'mm (0.045 palca) maximélne pre 3,0 mma 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047 palca) maximdlne pre 4,0 mm

Tabulka poddajnosti pre balénik koronarneho katétra
na IVL Shockwave C*

Tlak m 3,0x12mm

24 29 33 39

4% - 405
5-507 24 29 33 40
6"* - 608 24 30 34 40
7-109 24 30 34 40
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
107 -1013 25 31 35 42

Pozndmka: *@ (mm) je £ 0,10 mm, 4 atm je tlak v baloniku
pri liecbe IVL

** 6 atm je nomindlny tlak v baldniku a tlak po lietbe
***10 atm je RBP (menovity tlak prasknutia) balonika

Tabulka sekvencii pre korondrny systém na

IVL Shockwave C**

Pocas liechy je potrebné dodrziavat nizSie uvedend sekvenciu
impulzov. PouZivajte vyhradne sekvencie impulzov uvedené
niSie v tabulke sekvencif pre systém na IVL. Zavedenim
korondrneho katétra na IVL Shockwave C** [ubovolnej velkosti
automaticky naprogramuijete generator IVL na nasledujlice

poradie liecby:
1impulzza 1 sekundu

10 impulzov
10 sekdind
Zobrazené na generatore

Frekvencia liecby

Maximdlny pocet za sebou iddcich impulzov (1 cyklus)
Minimalna diika prestavky
Maximalny celkovy pocet impulzov na katéter

Ak sa pouZivatel pokusi podat viac ako maximdlny povoleny
pocet impulzov, generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby
sa automaticky zastavil. Ak chcete podavanie impulzov obnovit,
pockajte aspon po dobu minimdineho ¢asu zastavenia a az
potom pokraCujte v liethe. Na obnovenie liecby je potrebné
uvolnittlacidlo liechy a potom ho opdt stlacit. Viac informdcif
ndjdete v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a pripdjact
kabel na IVL.

Po dosiahnuti maximélneho poctu impulzov podfa zobrazenia
na generdtore sa katéter nesmie dalej pouZivat. Ak je potrebné
v liecbe pokracovat, zlikvidujte tento katéter a pripravte si novy.
Varovanie: Neprekracujte 80 pulzov v tom istom
lie€enom segmente a teda 160 pulzov v prekryvajiicom
sa segmente.

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajlice sa pripravy, ovlddania,
varovani, bezpenostnych opatrenf a Udrzby generdtora na IVL
a pripdjacieho kabla na IVL ndjdete v pouZivatelskej prirucke
pre generator a pripdjacf kdbel na IVL.

Priprava

1. Pripravte miesto zavedenia pomocou Standardnej sterilnej
techniky.

2. Pripravte preferovany pristup do cievy a vioZte do nej
vodiaci drot a vodiaci katéter.

3. Vyberte velkost balonikového katétra na litotripsiu
s pomerom 1:1 podfa tabulky poddajnosti (uvedenej
vysSie) a priemeru referencnej cievy. Ak velkost v pomere
1:1 nie je k dispozicii, md sa poutit balénik s najvacsim
priemerom (ako napriklad pouZitie 4,0 mm katétra na IVL
v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).

4. Vyberte katéter na IVL z obalu.

5. Pripravte baldnik na litotripsiu pomocou Standardnej
techniky. Naplite striekacku 5 ml roztokom fyziologického
roztoku a kontrastného média v pomere 50:50. Pripojte
striekacku k inflacnému portu na hrdle katétra. Aspon
3-krdt potiahnite reguldtor vakua, aby ste ho uvolnili
a aby vzduch v katétri mohol byt nahradeny kvapalinou.
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6. Napliite indefldtor 10 ml roztokom fyziologického roztoku
a kontrastného média v pomere 50:50. Odpojte striekacku
od inflatného portu hrdla katétra a nahradte ju indeflétorom
tak, aby do systému nevnikol Ziadny vzduch.

7. Zkatétra na VL odstrante ochranné puzdro a transportny tf.
Varovanie: Ak nie je moiné ochranné puzdro alebo trans-
portny tfil bez ndmahy alebo vobec odstranit, pomdcku
nepouZivajte.

8. Prepldchnite port na zavddzaci drot fyziologickym roztokom.
9. Navlhcite balonik a distdlnu ndsadu sterilnym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivovala hydrofilnd povrchova vrstva.
Balonik nezmddajte izopropylalkoholom (IPA), pretoze to

moze poskodit neporusenost hydrofilného povlaku.

10. Vlozte pripédjaci kdbel na IVL do sterilného puzdra kdbla
alebo krytu sondy.

11. Odstrante vrchnak z proximdlneho konca a pripojte
konektor katétra na IVL (pozri obr. ¢. 1) k pripajaciemu
kdblu na IVL.

12. Druhy koniec tohto pripdjacieho kdbla na IVL pripevnite
ku generdtoru na IVL.

Upozornenie: Davajte pozor, aby ste liecbu litotripsiou
neaplikovali (t. j. nestlacili tlacidlo lieCby na pripdjacom kabli
na IVL), kym je baldnik na litotripsiu suchy alebo nenaftiknut,
nakolko by sa mohol poskodit.

Zavedenie korondrneho katétra na IVL Shockwave C?*

na miesto aplikacie

1. Vodiaci katéter umiestnite proximdine k liecenému miestu.

2. Aksa ocakdva, Ze katéter na IVL nemusf prejst éziou, moie
sa pomocou Standardnej techniky podla Gsudku lekdra
vykonat predilatdcia alebo ind priprava cievy.

3. Katéter na IVL nasunite na vodiaci drdt s priemerom
0,36 mm (0,014 palca) cez vymennd dlzku (190 a 300 cm)
a do vodiaceho katétra a ndsledne zasurite katéter na IVL
do miesta liechy.

4. Balonik na IVL umiestnite do miesta liecby, pricom sa riadte
oznacovacimi paskami.

Symbol ‘ Definicia

® NepouZivajte opakovane
Zdravotnicka pomocka
g Datum spotreby
- Sterilizované Ziarenim, jedna sterilné bariéra
s ochrannym obalom vonku
A Upozornenie
u Vyrobca
@ Datum vjroby
Vyrobca balika na zakroky
@ Nepouijv_ajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod
na poutzitie
T Uchovdvajte na suchom mieste
éﬁtggéﬁzagnyiﬁastupca pre Eurdpske spolocenstvo/
/::\ili Uchovavajte mimo sinecného svetla
LOT Kéd ddvky
Katalogové tislo
Nesterilizujte opakovane
QIG Priecny profil

Lie¢ha pomocou intravaskularnej litotripsie

1. Pozavedenf katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu
pomocou fluoroskopie.

2. Akje jeho poloha nespravna, upravte polohu balonika
na litotripsiu.

3. Bal6nik na litotripsiu nafiknite na maximdlne 4,0 atm,
aby sa zaistilo nafliknutie baldnika a tym Gplné prilnutie
k stene cievy.

POZNAMKA: Litotripsia sa nemd doddvat, ak je balonik
nafdknuty na >4 atm, pretoze sa tym nezvy3uje vystupny
ultrazvuk a vy3Si tlak pocas liecby moze zvysit riziko straty
tlaku v baldniku.

4. Stlacenim tlacidla liecby na pripdjacom kdbli na IVL podajte
sekvenciu liecby IVL pre naprogramovany ¢as 10 sekind na
dodanie 10 impulzov.

POZNAMKA: Generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby
vytvoril prestavku minimdlnej dizky 10 sekdnd po kazdych
dodanych 10 impulzoch.

5. Naf(knite baldnik na litotripsiu podfa tabulky poddajnosti
a pomocou fluoroskopie zaznamenajte reakciu lézie.

6. Vyflknite baldnik na litotripsiu a pockajte najmenej
10 sekiind, aby sa obnovil prietok krvi. Cas vyfaknutia
baldnika je do 15 sekiind, podfa objemu balénika.

7. Opakuijte kroky 3, 4, 5 a 6 pocas dalSich liecebnych cyklov
dovtedy, kym |ézia nie je dostatocne dilatovand alebo
akje premiestneny katéter. .

8. Podla potreby vykonajte doplfiujlicu liecbu. Ak je dlzka 1ézie
vacSia ako dizka baldnika na litotripsiu a je preto potrebné
ho nafdknut viackrdt, odpordca sa prekrytie aspon 2 mm,
aby ste omylom niektort ¢ast nevynechali. Dajte v3ak pozor,
aby ste neprekrocili maximdlne 80 pulzov v tom istom
liecenom segmente a teda 160 pulzov v prekrjvajicom sa
segmente.

9. Po dokonceni zhatovte artériogram, aby ste zhodnotili
vysledok po zékroku.

10. Vyfdknite pomcku a pred odstranenim katétra na IVL sa
presvedcte, Cije balonik tplne vyfaknuty.

11. Odstrénite kateter na VL. Ak je problém odstrdnit pomocku
cez hemostaticky ventil kvoli kizkosti, katéter na IVL jemne
uchopte pomocou sterilnej gdzy.

Symbol ‘ Definicia

Nepyrogénne

Pozri ndvod na pouZitie

=R

Obsahuje 1jednotku (obsah: 1)

[o7:\D | Ochorenie korondrnych artérif
[24={a8| Menovity tlak prasknutia
@ Odpordcany vodiaci drot
@ Odportcany vodiaci katéter

Katéter na rychlu vymenu
Q Priemer balonika

<—» | Pracowns diika baldnika
UL Pracovnd difka katétra
(Poutitelna dlzka, UL)

c E Conformité Européene
PAT Patenty. Pozri www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskuldrna litotripsia

Oznatuje nosic, ktory obsahuje informdcie o jedinecnom
identifikdtore zariadenia.

Dovozca

Autorizovany zéstupca vo Svajciarsku

LBL 63262-C, 2022-03
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12. Skontrolujte vSetky komponenty, aby ste sa uistili, ¢i katéter
na VL nie je poSkodeny. Ak pri kontrole zistite poruchu
alebo akékolvek poskodenie pomdcky, prepldchnite ldmen
na vodiadi drot a vyCistite vonkaj$f povrch katétra fyziologickym
roztokom, uskladnite katéter na IVL v zapecatenom plastovom
vrecUSku a obratte sa na spolocnost Shockwave Medical,
Inc. na adresu complaints@shockwavemedical.com,
aby vam poradila, ako postupovat dale].

Upozornenie: Katéter na IVL po vytiahnuti z tela pacienta
Uz nezavddzajte naspdt na tcely dal3ej infldcie alebo litotripsie.
Pri tejto manipuldcii moze dojst k poskodeniu balénika.

Informovanie pacienta

Lekdr musf pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekdrsku
pomoc v pripade, Ze sa u neho prejavia znaky alebo priznaky
rekurentného ischemického srdcového ochorenia. Nie s
nédme Ziadne obmedzenia beznych dennych Cinnosti.
Pacientov je potrebné poucit, aby dodrZiavali rezim
uzivania liekov predpisany lekdrom.

Spatnd vézba k pomdcke a vratenie pomdcok

Ak niektora cast systému na IVL Shockwave zlyhd pred
zakrokom alebo pocas neho, prestarite ho pouZivat a obrdtte
sa na miestneho zdstupcu alebo poslite email na adresu
complaints@shockwavemedical.com.

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Unii

a v krajindch s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenim
2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouZitia
tejto pomacky alebo v dsledku jej pouzitia dojde k zdvaznému
incidentu, hlaste to vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a vaSmu narodnému Gradu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Zhmutie bezpecnosti a linicky vykon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zakladné UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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

Irsko

67/80



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 drugae tezko zdraviti. To med
drugim vkljucuje kalcificirano stenozo, za katero se pricakuje,
dabo povzrocala upor pri polni dilataciji z balonom ali poznejSi
enakomerni razSiritvi koronarnega stenta. Kateter za IVL obsega
polja integriranih litotripsijskih oddajnikov za lokalizirano
zagotavljanje zdravljenja z zvocnimi tlacnimi impulzi. Tehnologjja
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 VL
in generatorja za IVL. Kateter za koronarno IVL Shockwave C**
je navoljo v stirih (4) velikostih: 2,5 x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x12mmin 4,0 x 12 mm. Kateter za koronarno IVL
Shockwave C** je zdruZljiv 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  Priklucek 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 Zice 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 dolzine balona za zagotavljanje zdravljenja

2 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
zznano dolzino in premerom pri specificnem tlaku. Proksimalni
nastavek ima dve odprtini: eno za napihovanje/praznjenje
balona in eno za priklop na prikljucni kabel za IVL.

Indikacije za uporabo

Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom
7a koronarno IVL Shockwave C** je indiciran za z litotripsijo
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 (LCX)
ali njihovih vej.

Kontraindikacije za uporabo

Sistem za koronarno IVL Shockwave C** je kontraindiciran

vnaslednjih primerih:

1. Ta pripomocek ni namenjen za dovajanje stenta.

2. Ta pripomocek 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.
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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 poskoduijete 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
zasCitne ovojnice balona pred uporabo. Ce uporabljate
preveliko silo, lahko poSkodujete kateter. Poskodovan
izdelek lahko poskoduije bolnika.

7. Pazite, da kateter za IVL uporabljate z 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 pripomotka ali poSkodbe bolnika.

8. Ce ne morete napihniti balona ali vzdrZevati tlaka balona,
odstranite kateter in uporabite nov pripomocek.

9. Ne uporabljajte pretirane sile ali navora na katetru,

saj lahko s tem poskodujete komponente pripomocka
ali bolnika.

. Tveganje za disekcijo ali perforacijo je vecje primocno
kalcificiranih lezijah pri perkutanem zdravljenju, vklju¢no
7 VL. Ustrezni zacasni posegi morajo biti takoj na voljo.

. VKlinicnih 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
inzmanjSanje tlaka v balonu.

. Bolnike zdravite v skladu s standardnimi postopki za
zdravila ali intervencijske posege, Ce pride do zapletov,
povezanih s postopkom ali pripomockom.

13. VL tvori mehanske impulze, ki lahko pri bolnikih

2 bradikardijo povzrocijo 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
merjenje arterijskega tlaka. Ce pride do klinicno
pomembnih hemodinamskih ucinkov, zaCasno prekinite
zdravljenje z 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 presezete 80 impulzov 0z.

v segmentu prekrivanja 160 impulzov.
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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
7 ustrezno kirursko podporo za nujne primere.

3. Zapripravo, uporabo, opozorila in previdnostne ukrepe ter
vzdrievanje generatorja za VL 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:
11 na podlagi preglednice podajnosti balona in premera
referencne Zile. Uporabiti je treba balon z najvedjim premerom,
Ce razmerje velikosti 1: 1 ni na voljo (kot v primeru
uporabe 4,0-mm katetra za IVL v ili z referennim
premerom 4,5 mm).

6. Napihnite balon skladno s preglednico podajnosti balona.
Tlak balona ne sme preseti nazivnega razpocnega tlaka
(RBP 0z. Rated Burst Pressure).

7. Zanapihovanje balona uporabljajte samo priporoceno
fiziolosko raztopino/kontrastno sredstvo v razmerju 50 : 50,
da zagotovite ustrezno litotripsijo.

8. (e povrsina katetra za IVL postane suha, bo vlazenje
z 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.

10. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, ce balon ni povsem
izpraznjen pod vakuumom. Ce naletite na upor, ugotovite
razlog upora, preden nadaljujete.

11. Pri premikanju, potiskanju in/ali umikanju pripomocka
mimo ostrih predmetov bodite previdni, saj lahko
poskodujete hidrofilni premaz.

12. Ne uporabljajte ali poskusajte naravnati katetra, Ce je tulec
upognjen ali prepognjen. Namesto tega pripravite
nov kateter.
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13. Med postopkom morate po potrebi zagotoviti ustrezno
antikoagulacijsko zdravljenje. Antikoagulacijsko zdravijenje
morate po postopku nadaljevati toliko ¢asa, kot doloci
zdravnik.

14. BliZina oddajnika do balona lahko poveta pogostost izgube
tlaka v balonu. Pred izvajanjem litotripsije poskrbite 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 bioloko nevaren material in ga je treba
skladno s protokoli bolnisnice pravilno zavredi.

17. Tavedite previdnostne ukrepe, Ce zdravite bolnike, ki ste jim
prej vstavljali stente na razdalji najve¢ 5 mm od diljne lezije.

Pricakovane klini¢ne koristi

Klinicne koristi sistema za koronarno IVL, ki se uporablja

zaz litotripsijo izboljSano nizkotlatno balonsko dilatacijo
kalcificiranih, de novo stenoticnih koronarnih 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 bolnidnici ter (2) lajSanje ishemije in z njo povezanih
simptomov (kot je angina) po uspesni vstavitvi stenta.

Perspektivna, enostranska, studija IDE z ve¢ centri (Disrupt CAD III)
sistema za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave

2 enakovrednim katetrom za koronarno IVL Shockwave C2

je bila izvedena za oceno varnosti in ucinkovitosti pripomocka
za zdravljenje de novo, motno kalcificiranih, stenoticnih
koronarnih lezij pred vstavljanjem stenta. Med 9. januarjem
2019 in 27. marcem 2020 je bilo v Studijo Disrupt CAD II
vkljucenih 431 oseb, od tega 384 kljucnih oseb (t. i. nabor za
kljucno 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 je v teku.

Primarna koncna tocka varnosti Studije Disrupt CAD 11T je bila
odsotnost vecjih nezelenih srénih dogodkov (MACE) v 30 dneh,
ki zajemajo srcno smrt, miokardni infarkt (MI) in revaskularizacijo
tarcne Zile (TVR). O vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni
odbor za linicne dogodke (CEC). Nacrt je bil primerjati primarno
koncno tocko varnosti s ciljem ucinkovitosti (PG) 84,4 % pri
enostranski stopniji alfa 0,05.

Primarna koncna tocka ucinkovitosti Studije Disrupt CAD IIT 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 v balnisnici. O vseh dogodkih
MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Nacrt je bil primerjati
primarno koncno tocko ucinkovitosti s PG 83,4 % pri
enostranski stopnji alfa 0,05.

V preglednici 1 50 povzeti rezultati primarne varnosti v naboru
23 kljucno analizo. Med 383 kljucnimi udeleZenci z ocenljivimi
podatki o primarni koncni 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 kon¢na tocka
varnosti je bila doseZena na podlagi nabora za klju¢no analizo
(p < 0,0001).

Preglednica 1 Primarna kon¢na tocka varnosti (30-dnevna
stopnja MACE) (nabor za kljucno analizo)

% (n/N)
Primarna [95-odstotni
koncna tocka spodnji Hipoteza | Vrednost P2
varnosti interval
zaupanja]'
Odsotnost 92.2% Him<844%  <0,0001 Doseen cilj
dogodka MACE®  (353/383)  H:m >844% ucinkovitosti
v30dneh 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 vzorcnega deleza.

3. 0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso bili
navoljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi Klinicne 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).

68/80



Komponente primarne koncne tocke varnosti so navedene
v preglednici 2 spodaj.

Preglednica 2 Komponente primarne koncne tocke varnosti
(nabor za klju¢no analizo)

O (1T Vbolnisnici 30-dnevno spremljanje
Kumulativni delezi MACE N=384 N=383"

MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)

Srcna smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

MI brezvala 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)

1. Enaoseba je bila izkljucena iz analize primarne koncne tocke varnosti zaradi
nezadostnega spremljanja. (< 23 dni).

2. 0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso bili
na voljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi Klinicne 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 (MI) 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).

V preglednici 3 o 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
vanalizo 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 kon¢na tocka
ucinkovitosti doseZena na podlagi nabora za kljucno analizo
(p<0,0001).

Preglednica 3 Primarna kontna totka ucinkovitosti (nabor
73 kljuno analizo)

% (n/N)
Primarna | [95-odstotni
koncnatocka |  spodniji Hipoteza Vrednost P2
ucinkovitosti | interval
zaupanja]’
Ucinkovitost 92,4% Hiom<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)
1a binomski dele?. Standardna napaka se izracuna iz vzorénega delefa.

. 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
v bolniénici (po presoji CEC).
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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: u¢inkovitost

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
vbolnisnici (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 vstavijen; pri dveh osebah je $lo za neuspesno dovajanje
pripomocka IVL, ki na dan indeksnega postopka nista prejeli nobene terapije,
prieni osebi pa je bilo vstavljanje stenta po uspesnem zdravijenju z IVL neuspesno.
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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, antikoagulacijsko
in/ali antitromboti¢no zdravljenje,

anevrizma,

* aritmija,

arteriovenska fistula,

7apleti s krvavitvijo,

srcna tamponada ali perikardialni izliv,
kardiopulmonalni zastoj,

cerebrovaskularna nesreca (CVA),

okluzija, perforacija, ruptura ali disekcija koronarne
arterije/zile,

spazem koronare arterije,

. smrt,
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embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plaki

7 emholijo),

nujna ali nenujna operacija s koronarnim arterijskim
obvodom,

nujen ali nenujen perkutani koronarni poseg,

zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne ice ali napaka/nepravilno delovanje katerekoli
komponente pripomocka, ki lahko povzroci embolizem
pripomocka, disekcijo, hude poskodbe ali privede do
kirurSkega poseqga,

hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotenzija,

infekdija/sepsa/vrocina,

miokardni infarkt,

miokardna ishemija ali nestabilna angina pektoris,
bolecina,

periferna ishemija,

psevdoanevrizma,

ledvicna odpoved/insuficienca,

vnovitna stenoza zdravljene koronarne arterije, ki vodi
v revaskularizacijo,

Sok/pljucni edem,

pocasen pretok, brez ponovnega pretoka ali nenadna zapora
koronarne arterije,

mozganska kap,

strdek,

zaprtje 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,
vkljucno s tveganji zaradi zavestne sedacije in lokalne
anestezije, radiografskih kontrastnih sredstev, ki se uporabljajo
med angiografijo, zdravil, ki so potrebna za vodenje bolnika
med postopkom, in izpostavljenosti sevanju zaradi
fluoroskopije.

Tvegania, ki so znacilna 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 poskodb ali okvar.

Ne uporabljajte pripomocka, Ce opazite kakrSne koli znake
poskodb sterilne pregrade, saj bi to lahko pomenilo, da je
pridlo do izgube sterilnosti, zaradi Cesar lahko pride do
poskodbe bolnika. Ne uporabljajte pripomocka, Ce opazite
poskodbe na embalazi, sajlahko to povzroci napatno
delovanje naprave in poskadbo bolnika. Kateter za IVL
shranjujte na suhem, hladnem in temnem mestu. Shranjevanje
pripomocka v ekstremnih pogojih lahko poSkoduje pripomocek
in/alivpliva na delovanje pripomocka, kar lahko povzroci
poskodbe bolnika.

Zahtevani pripomocki za postopek koronarne IVL

Kateter za IVL je treba uporabljati samo z generatorjem za VL,
priklju¢nim kablom za VL in njegovo dodatno opremo. Prikljucni
kabel za VL je daljinsko profilo, 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 vzdrzevanie prikljucnega
kabla za IVL in generatorja za IVL glejte prirocnik za uporabnike
generatorja za IVL in priklju¢nega kabla za IVL.

Vsebina: Kateter za koronarno IVL Shockwave C* (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)za2,5mm

* najv.0,045" (1,1'mm)za3,0mmin3,5mm
* najv.0,047" (1,2 mm) za4,0 mm
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Preglednica podajnosti balona katetra za koronarno IVL
Shockwave C**

Tlak m 3,0x12mm

[ am-Ka_|_o(mm* | 0(mm)* | o(mm* | 0(mm* ]
24 29 33 39

4*- 405
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

Opomba: @ (mm) je +0,10 mm; 4 atm je tlak balona za
zdravijenje z IVL

** 6 atm je nazivni tlak v balonu in tlak po zdravljenju
***10 atm je RBP (nazivni razpocni tlak) balona

Preglednica zaporedja sistema za koronarno IVL
Shockwave C**

Med zdravljenjem morate upoStevati naslednje zaporedje
impulzov. Ne uporabljajte zaporedja impulzov, razen Ce je
navedeno v preglednici zaporedja sistema za IVL v nadaljevanju.
Vistavljanje katere koli velikosti katetra za IVL Shockwave C**

bo samodejno programiralo generator za IVL z naslednjim

zaporedjem zdravljenja:

Najvecje Stevilo neprekinjenih impulzov (1 cikel) 10impulzov
Najkrajsi cas premora 10 sekund
Najvecje skupno Stevilo impulzov na kateter Prikazano na generatorju

Frekvenca zdravljenja

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 VL
in prikljucni kabel za IVL.

Ce je maksimalno Stevilo impulzov dosezeno, kot je prikazano na
generatorju, katetra ni dovoljeno vet 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.

Koraki v postopku

Pozor: Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe
in vzdrzevanje priklju¢nega kabla za IVL in generatorja za IVL
glejte prirocnik za uporabnike generatorja za VL in prikljucnega
kabla za IVL.

Priprava

1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno tehniko.

2. Vzpostavite Zeleni Zilni dostop in postavite vodilno Zico in
vodilni 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
7 najvecjim premerom, Ce razmerje velikosti 1: 1 nina
voljo (kot v primeru uporabe 4,0-mm katetra za IVL v Zili
7 referentnim premerom 4,5 mm).

4. Odstranite kateter za IVL iz embalaze.

5. Balon zalitotripsijo pripravite s standardno tehniko.
Napolnite brizgo s 5 ml zmesi fizioloSke raztopine/
kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50. Pritrdite brizgo
na odprtino za polnjenje na nastavku katetra. Vsaj 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 zasCitno ovojnica in transportni Cep iz katetra za
IVL. Opozorilo: Ne uporabljajte pripomocka, te ne morete
zlahka odstraniti zascitne 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
poskoduje celovitost hidrofilnega premaza.

10. Vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj kabla ali
pokrov sonde.
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11. Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in priklopite
prikljucek katetra za IVL (glejte sliko 1) na prikljucni kabel
alVL.

12. Prikljucite drugi konec istega priklju¢nega kabla za IVL na
generator za IVL.

Pozor: Pazite, da ne sproiite 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 poskaduiete balon.

Namesc€anje katetra za koronarno IVL Shockwave C*

na mesto zdravljenja

1. Vodilni kateter namestite proksimalno na mesto zdravljenja.

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
2dravijenja.

4. Postavite balon za IVL na mesto zdravljenja. Pri postavitvi
si pomagajte z oznacevalnimi pasovi.

Zdravljenje lokacije z intravaskularno litotripsijo

1. Ko Je kateter za VL 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 moci
in lahko visji tlak med zdravljenjem poveca tveganie za
padec tlaka v balonu.

Simbol | Definicija

® Ni namenjeno ponovni uporabi
Medicinski pripomocek
g Rok uporabe
Sterilizirano z obsevanjem; enotna sterilna pregrada
22unanjo zastitno embalazo
A Pozor
u Proizvajalec
& Datum proizvodnje
Proizvajalec paketa za postopek
@ Ne upprab\jate, ce je ovojnina poskodovana in glejte
navodila za uporabo.
T Hranite na suhem
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji
/:ii/i Shranjujte stran od soncne svetlobe
Koda serije
REF Kataloska Stevilka
Ni namenjeno ponovni sterilizaciji
QIG »(rossing« profil (maksimalni precni prerez za precenje)
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4. S pritiskom na gumb za zdravljenje na prikljucnem kablu
7a IVL sproZite zaporedie zdravljenja 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. Praznjenije balona traja
do 15 sekund, odvisno od prostornine balona.

7. Ponovite korake 3,4, 5in 6 za dodatne cikle zdravljenja,
dokler se lezija ne razSiri dovolj ali Ce se kateter premakne.

8. Po potrebi lahko izvajate dodatna zdravljenja. Ce je zahtevanih
vec napihovanj, ker je lezija daljSa od balona za litotripsijo,
je priporoceno prekrivanje balona vsaj 2 mm, da preprecite
7qresSitev tarce. Vendar je treba paziti, da v istem segmentu
zdravljenja ne preseZete zgornje meje 80 impulzov,

v segmentu prekrivanja pa 160 impulzov.

9. lavedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat
po posequ.

10. Izpraznite pripomocek in potrdite, da je balon povsem

izpraznjen, preden odstranite kateter za IVL.

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave
z odstranjevanjem pripomocka skozi hemostatski
ventil zaradi spolzkosti, kateter za VL neZno primite
s sterilno gazo.

. Preverite vse komponente, da se prepricate, da je kateter
7a VL neposkodovan. Ce pride do okvare pripomocka
ali e pri pregledu opazite kakrine koli okvare, izperite
svetlino vodilne Zice in ocistite zunanjost katetra
s fiziolosko 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.
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Simbol | Definicija

Apirogeno

Glejte navodila za uporabo

Vsebuje 1 enoto (vsebina: 1)

(oF:\D M| Koronama arterijska bolezen
(2212l Nazivni razpocni tlak
@ Priporocena vodilna Zica
@ Priporocen vodilni kateter
Kateter za hitro zamenjavo
Q Premer balona

<€ | Delovna dolZina balona

UL Delovna dolzina katetra

(Uporabna dolzina, UL)

Conformité Européenne

PAT Patenti. Glejte www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskularna litotripsija

Oznacuje nosilca, ki vsebuije informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.

% Uvoznik

Pooblageni zastopnik v Svici

SL

Pozor: Ko kateter za IVL povleCete iz telesa, ga ne smete znova
vstavljati za dodatno napihovanje ali zdravljenja z litotripsijo.
Balon se lahko med procesom poskoduje.

Informacije za bolnika

Zdravniki morajo bolnikom narociti, naj takoj poiscejo
zdravnisko pomot, Ce opazijo znake in simptome ponovljene
ishemicne srcne 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 podljite e-posto na naslov
complaints@shockwavemedical.com.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drZavah

2 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
pooblasteneqga zastopnika ter svoj nacionalni organ.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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 (% kateter za koronarnu IVL je zasticeno sredstvo za
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 za kompletnu balon dilataciju i
za ujednaceno Sirenje Citavom duZinom koronarnog stenta koji
se stavlja posle dilatacije. IVL kateter sadri integrisane emitere
7a litotripsiju za lokalizovanu dostavu terapije u vidu impulsa
akusticnog pritiska. Litotripsijska tehnologija generiSe impulse
akusticnog pritiska na ciljanom mestu terapije, razbijajuci
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 VL
generatora. Shockwave C** kateter za koronarnu IVL je dostupan
u Cetiri (4) velicine: 2,5x 12mm, 3,0 x 12 mm, 3,5x 12 mm
i4,0x 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 IVL katetera se nalazi
na 27 cm od distalnog vrha. Pogledajte sliku 1 ispod
komponenti Shockwave C** katetera za koronarnu IVL.

Dvojno ulazno Evorite IVL konektor

A -

Slika 1: Shockwave C** kateter za koronarnu IVL

Balon RX ulaz Dr3ka katetera

P S S S £ P

Dréka katetera sadrZi lumen za naduvavanje, lumen Zicanog
vodica i emitere za litotripsiju. Lumen za naduvavanie se koristi
za naduvavanije i izduvavanje balona medijumom koji sadrZi
fizioloski rastvor/kontrast u odnosu 50/50. Lumen Zicanog
vodica 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 dostavljanje 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 odredenim pritiskom.
Proksimalno CvoriSte 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 le¢enje
kalcifikovane stenoze, ukljucujuci 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 za
upotrebu kod pacijenata od 18 ili vise godina koji su predvideni
7a proceduru koronarnog stenta i koji imaju angiografske
dokaze znacajne kalcifikovane stenoze leve glavne koroname
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)
ilileve cirkumferentne arterije (eng. left circumflex — LCX)
ilinjihovih grana.

Kontraindikacije za upotrebu

Shockwave C sistem za koronarnu IVL kontraindikovan je za

sledece:

1. Ovo sredstvo nije namenjeno za dostavljanje stenta.

2. Ovo sredstvo nije namenjeno za upotrebu u karotidama
ili cerebrovaskularnim arterijama.
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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. VL kabl za povezivanje 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 ili ako je kompromitovana
sterilnost. OSteceni proizvod moze da dovede do povrede
pacijenta.

6. Nemojte upotrebljavati sredstvo ako se zastitni omotal
balona ne moie lako ukloniti pre upotrebe. Ak se upotrebi
prekomerna sila, moze doci do oStecenja katetera. OSteceni
proizvod moZe da dovede do povrede pacijenta.

7. Pobrinite se da se IVL kateter koristi sa Zicanim vodicem
od 0,014" (0,36 mm) i da je ubacen kroz 5F vodic katetera
unutrasnjeg precnika od najmanie 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, $to podrazumeva i 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 sposobnost 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. Nemojte prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom
segmentu. Ako je duZina lezije veca od dufine balona
7a litotripsiju i zahteva vise IVL terapija, potrebno je voditi
raCuna da se ne prekorai 80 impulsa u istom terapijskom
segmentu i 160 impulsa u preklapaju¢em 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.

4. Kateter je namenjen samo za jednokratnu (jedan put)
upotrebu. NEMOJTE ponovo sterilisati i/ili upotrebljavati.
Ako je neophodan drugi kateter iste velicine, NEMOJTE
ponovo da koristite prvi kateter. Odloite ga u otpad pre
nego $to 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 mogu¢
odabir velicine u odnosu 1:1, treba koristiti balon najveceg
precnika (kao Sto je koriScenje IVL 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 sadrii kontrastno sredstvo/fizioloski rastvor
u odnosu 50:50 kako biste obezbedili adekvatnu primenu
litoripsije.

SR

8. Ako se povrSina IVL katetera osusi, viaZenje normalnim
fizioloskim rastvorom ¢e ponovo aktivirati hidrofilni omotac.
VlaZenije katetera drugim rastvorima, koji nisu fizioloski
rastvor, moze ugroziti celovitost omotaca i performanse.

9. Sve manipulacije sredstvom radite pod adekvatnim
fluorskopskim navodenjem.

10. Nemojte gurati napred ili izvlaciti kateter ako balon nije
kompletno izduvan pod vakuumom. Ako osetite otpor,
utvrdite njegov uzrok pre nego $to nastavite rad.

11. Morate biti oprezni kada uvodite i/ili izvlacite sredstvo,
odnosno manipulisete njime, u blizini o3trih 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
¢e nakon obavljene procedure odrediti koliko dugo e 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
0 anatomskim ogranicenjima koja mogu da dovedu do
toga da emiteri budu preblizu materijalu balona.

15. Ako IVL kateter ne dostavlja litotripsijsku terapiju, izvadite
ga i zamenite drugim kateterom.

16. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja sredstvom
nakon kontakta sredstva sa pacijentom, npr. kontakt sa
krvlju. Korisceni proizvod se smatra bioloski opasnim
materijalom i treba da se propisno ukloni, u skladu sa
bolnickim protokolom.

17. Treba preduzeti mere opreza u radu sa pacijentima kojima
je prethodno postavljen stent u okviru podrucja od 5 mm
od ciljne lezije.

Ocekivane klinicke koristi

Klinicke koristi sistema za koronarnu IVL, kada se na predviden
nacin koristi za litotripsijom pobaljSanu, balon dilataciju niskim
pritiskom kalcifikovanih de novo stenoziranih koronarnih arterija
pre postavljanja stenta, ukljucuju: (1) klinicki uspeh sa prihvat-
ljivom 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 Sto je angina) nakon uspesnog stavljanja stenta.

Sprovedena je prospektivna, jednogrupna, multicentri¢na 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 lecenju de novo, izrazeno
kalcifikovanih, stenoziranih koronarnih lezija pre postavijanja
stenta. lzmedu 9. januara 2019. 1 27. marta 2020, ukupno je
431 ispitanik ukljucen u Disrupt CAD Il studiju, $to podrazumeva
384 kljucna (pivotal) ispitanika (oznacenih kao set za kljucnu
(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 oS 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 ciljnog
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 ciljem ucinka (eng. performance goal — PG) od 84,4% pri
jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarni ishod efikasnosti za Disrupt CAD 11T 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 sa ciliem ucinka (PG)

0d 83,4% pri jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarni rezultati bezbednosti iz seta za kljucnu 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 bila je 92,2% (353/383)
sa odgovaraju¢im jednostranom nizom 95% granicom poverenja
0d 89,9%, koja je bila veca od PG od 84,4%. Primarniishod
bezbednosti je dostignut na osnovu seta za klju¢nu 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 Hipot2 Doy
poverenja]’
Bez MACE® tokom 92,2% Hpm, <84,4% <0,0001  Ispunjeni ciljevi
30dananakon  (353/383)"  H,.m >84,4% ucinka
procedure [89,9%]

. 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.

. 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.

. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog
nedovoljno adekvatnog pracenja (<23 dana).

o
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Komponente primarnog ishoda bezbednosti su navedene
ispod u tabeli 2.

Tabela 2. Komponente primarnog ishoda bezbednosti
(set za kljucnu analizu)

Kumulativne stope MACE Up:]:.’!g::' 30-dner;1:§s|;|:aéenje
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Sréana 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

1. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog
nedovoljno adekvatnog pracenja (<23 dana).

2. 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.

3. Neki ispitanici nisu ispunili >1 komponente MACE kriterijuma; zato kategorije
ne iskljucuju jedna drugu.

4. Infarkt miokarda (IM) je definisan kao CK-MB nivo >3 puta vei od gornje granice
normalnih laboratorijskih vrednosti sa ili bez novog patoloskog Q talasa na
otpustu (periproceduralni IM) i koriscenjem Cetvrte univerzalne definicije infarkta
miokarda nakon otpusta (spontani IM).

Primarni rezultati efikasnosti iz seta za klju¢nu analizu su sazeti

u tabeli 3. Za kljucne ispitanike su postojali svi podaci potrebni

za definisanje uspesnosti procedure (podaci koji se odnose
na postavljanje stenta ili na kona¢nu 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%, $to je bilo vece od PG od 83,4%.
Zato je primarni ishod efikasnosti dostignut na osnovu seta
23 Kljucnu analizu (p<0,0001).

Tabela 3. Primarni ishod efikasnosti (set za kljucnu analizu)

% (n/N)
Primarni |sh9d [_95% nii Hipoteza PI—
efikasnosti interval
poverenja]'
Uspesnost  92,4% (355/384) H;:m <83 4% <0,0001  Ispunjeni ciljevi
procedure’ [90,2%] H,: 1 >83,4% utinka

. 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).
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Komponente primarnog ishoda efikasnosti su navedene ispod
U tabeli 4.

Tabela 4. Komponente primarnog ishoda efikasnosti
(set za kljucnu analizu)

Primarni ishod efikasnosti: Uspesnost procedure N (%)

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 postavijanje stenta sa rezidualnom stenozom
unutar stenta <50% (procenjeno u centralnoj laboratoriji) i izostanak MACE
dogadaja tokom hospitalizacije (po proceni od strane CEC).

. Nekiispitanici 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 stavljanje stenta nakon uspesne IVL.
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NeZeljena dejstva

Moguca nezeljena 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 koronarne arterije

* smrt

embolija (vazduh, tkivo, tromb ili aterosklerotska embolija)
hitna ili elektivna bypass hirurgija koronarnih arterija
hitna ili elektivna perkutana koronarna intervencija
komplikacije na mestu pristupa

pucanie Zicanog vodica ili lom/kvar bilo koje komponente
sredstva koji moze, ali ne mora, dovesti do embolije,
disekcije, ozbiljne 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

* bol

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
koronarne 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 zraenju tokom fluoroskopije.

Rizici za koje je utvrdeno da su povezani sa sredstvom

i njegovom upotrebom:

+ alergijska/imunolodka reakcija na materijal(e) ili omota¢
katetera

kvar, lom sredstva ili gubitak pritiska u balonu koje dovodi
do embolije, disekcije, ozhiljne 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 otetiti 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,
paljivo proverite itavo pakovanie kako biste utvrdili da li
postoje ostecenia 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 pakovanje osteceno jer to moze da dovede do kvara
sredstva i posledicne povrede pacijenta. Skladistite IVL kateter
na hladnom, tamnom, suvom mestu. Skladistenje 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 povezivanie je pokretac sa daljinskim upravijanjem
koji povezuje IVL generator sa IVL kateterom i koristi se za
aktiviranje 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 Priru¢niku za rukovaoca IVL generatorom i IVL
kablom za povezivanje.

SR

Sadriaj: Shockwave C** kateter za koronarnu IVL (1)

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja kompanija
Shockwave Medical, Inc.

5F vodi¢ katetera i produZetak(ci)

Zicanivodi¢ 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" (1,7 mm) maksimalno za 3,0 mm i 3,5 mm
* 0,047" (1,2 mm) maksimalno za 4,0 mm

Tabela uskladenosti za Shockwave C** balon kateter
za koronarnu IVL

mﬂmmﬂ
4*-405 2,4 33

5-507 24 2,9 33 4,0

6** - 608 24 30 34 4,0
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41

10+ - 1013 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:

1impuls po 1 sekundi

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, sacekajte da prode barem minimalno
vreme pauze pre nego Sto nastavite sa terapijom. Dugme
za terapiju mora da se otpusti i pritisne ponovo kako bi se
nastavila terapija. Vise informacija pronadite u Priru¢niku
za rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.

Ako se dostigne maksimalan broj impulsa, to se prikazuje
na generatoru, kateter se vie nece koristiti. Ako 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 Prirucniku za rukovaoca IVL
generatorom i IVL kablom za povezivanje.

Priprema
Pripremite mesto za ulaz pomocu standardne sterilne
tehnike.

2. Pronadite pristupno mesto na krvnom sudu i postavite
Zicani vodic i vodi¢ katetera.

3. Odaberite velicinu 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
u krvnom sudu ciji je referentni precnik 4,5 mm).

4. Tavadite IVL kateter iz pakovanja.

5. Pripremite litotripsijski balon pomocu standardne tehnike.
Napunite Spric sa 5 ml fizioloSkog rastvora/kontrastnog
sredstva u odnosu 50/50. Prikacite 3pric na ulaz za
naduvavanje na ¢voristu katetera. Povucite vakuum
najmanje 3 puta, otpustajuci vakuum kako biste omogucili
da teCnost zameni vazduh u kateteru.
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6. Napunite uredaj za naduvavanje/izduvavanie sa 10 ml
fizioloSkog rastvora/kontrastnog sredstva u odnosu 50:50.
Odvoijte Spric i poveZite uredaj za naduvavanje/izduvavanje
na ulaz za naduvavanje na ¢voristu katetera, vodedi racuna
da se u sistem ne ubaci vazduh.

7. Skinite zastitni omota i izvadite zastitno, transportno
vreteno iz IVL katetera. Upozorenje: Ne koristite sredstvo
ako se zastitni omotac ili zastitno, transportno vreteno tesko
uklanjaju ili se ne mogu ukloniti.

8. Isperite ulaz za Zicani vodic fizioloSkim rastvorom.

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 povezivanje 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 povezivanje.

12. Prikacite drugi kraj istog IVL kabla za povezivanje na VL
generator.

Oprez: Potrebno je paziti da se terapijska litotripsija ne primeni

U pogreSnom momentu, tj. da se ne pritisne dugme za terapiju
na IVL kablu za povezivanje kada je balon za litotripsiju suv i/ili
nenaduvan, jer to moZe oStetiti balon.

Dostavljanje Shockwave (* katetera za koronarnu IVL

na mesto primene terapije

1. Postavljanje vodica katetera proksimalno u odnosu na
mesto primene terapije.

2. Ako je predvideno da IVL kateter ne moze proci preko
lezije, moie se uraditi predilatacija ili priprema krvnog
suda standardnim tehnikama na osnovu procene lekara.

3. 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.

4. Postavite IVL balon na mesto primene terapije koristeci
trakaste oznake kao pomo¢ pri pozicioniranju.

Tretiranje mesta pomocu intravaskularne litotripsije

1. Kada IVL kateter bude na mestu, snimite tu poziciju
pomocu fluoroskopije.

2. Ako pozicija nije tacna, podesite litotripsijski balon na
tatnu poziciju.

Simbol ‘ Definicija

Ne upotrebljavati ponovo

Medicinsko sredstvo

Rok upotrebe

Sterilisano zraenjem; jedna sterilna barijera
sa zastitnim spoljnim pakovanjem

Oprez

3. 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 zvucnog izlaza,
a vedi pritisci tokom terapije povecavaju rizik od toga da
balon izqubi pritisak.

4. Isporucite sekvencu IVL terapije za unapred programirano
vreme od 10 sekundi kako biste isporucili 10 impulsa tako
Sto Cete pritisnuti dugme za terapiju na IVL kablu za
povezivanje.

NAPOMENA: IVL generator je programiran tako da
obezbedi minimalno vreme pauze od 10 sekundi nakon
svakih 10 isporucenih impulsa.

5. Naduvajte litotripsijski balon do referentne veli¢ine prema
tabeli uskladenosti balona i snimite odgovor lezije na
fluoroskopiji.

6. lzduvajte litotripsijski balon i saCekajte barem 10 sekundi
da bi se ponovo uspostavio protok krvi. Balon se izduva
7a najvise 15 sekundi, u zavisnosti od zapremine balona.

7. Ponovite korake 3, 4, 516 za dodatne terapijske cikluse
sve dok se lezija uspesno ne dilatira ili ako se menja
pozicija katetera.

8. Ako se to smatra neophodnim, mogu se uraditi dodatne
terapije. Ako je potrebno visekratno naduvavanie jer
je duiina lezije veca nego duzina balona za litotripsiju,
preporucuje se preklapanje balona od najmanje 2 mm
da bi se sprecio geografski promasaj. Medutim, nemojte
prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom segmentu
1160 impulsa u preklapajucem segmentu.

9. Uraditi zavréni angiogram radi procene postintervencijskog
rezultata.

10. Izduvajte sredstvo i potvrdite da je balon skroz izduvan pre
nego sto izvadite IVL kateter.

11. Tvadite IVL kateter. Ako je zbog klizavosti otezano uklanjanje
sredstva kroz hemostatski ventil, paZljivo uhvatite IVL kateter
pomocu sterilne gaze.

12. Proverite sve komponente kako biste bili sigurni da je VL
kateter neostecen. Ako dode do nepravilnog rada sredstva

ili se prilikom provere primete bilo kakva oStecenja, isperite

lumen Zicanog vodica i oistite fizioloskim rastvorom spoljnu
povrsinu katetera, uskladistite IVL kateter u zatvorenu

plastitnu kesu i obratite se kompaniji Shockwave Medical, Inc.

putem e-adrese complaints@shockwavemedical.com za
dalja uputstva.

Simbol ‘ Definicija

Apirogeno

Konsultujte uputstva za upotrebu

Sadrii 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

AD
BP

Bolest koronarne arterije

Procenjen pritisak pucanja

Proizvodat

Datum proizvodnje

Proizvodac pakovanja za proceduru

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno i procitati
uputstvo za upotrebu

Cuvati na suvom mestu

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici/
Evropskoj uniji

AN | Driati dalie od sunceve svetlosti
g

LOT Serijski broj

Kataloski broj

Ne sterilisati ponovo

Prelazni profil

Preporuceni Zicani vodic

C Preporuceni vodic katetera

Kateter za brzu izmenu

Pre¢nik balona

Radna duzina balona

Radna duzina katetera
(upotrebljiva duzina, UD)

A= [le) = = (SH=I

CE sertifikat

PAT
IVL

Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents
Intravaskularna litotripsija

Ukazuje na nosioca koji sadri jedinstvene informacije
o identifikaciji uredaja.

Uvoznik

Ovlasceni predstavnik u Svajcarskoj
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Oprez: IVL kateter koji je jednom izvucen iz tela ne sme da
se ponovo ubacuje za dodatno naduvavanie ili litotripsijske
terapije. Balon moZe 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 VL sistema zakaZe u radu
pre ili tokom procedure, prekinite upotrebu i obratite se
vasem lokalnom predstavniku i/ili 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 medi-
cinskim sredstvimay): ako tokom upotrebe ovog sredstva ili usled
njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to
proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom zastupniku i nadleznom
organu u vasoj zemlji.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

SaZetak bezbednosti i klinickih performansi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 SAD
www.shockwavemedical.com

[Ec]ReP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown
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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 C* 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 f6rvdntas
erbjuda motstand mot full ballongdilatation eller efterfoljande
uniform expansion av en koronar stent. IVL-katetern innehdller
integrerade litotripsisandare for lokaliserad tillforsel av stotvags-
behandling. Litotripsitekniken genererar sttvagor inom det
avsedda behandlingsomradet, vilka trasar sénder kalciumet

i lesionen och mdjliggdr efterfdljande dilatation av en stenos

i koronarartdren med anvandning av ett Iagt ballongtryck.
Systemet bestdr av IVL-katetern, en IVL-kontaktdonskabel och
en [VL-generator. Shockwave C** kateter for koronar IVL finns
ifyra (4) storlekar: 2,5x 12 mm, 3,0x 12mm, 3,5x 12 mm

och 4,0 x 12 mm. Shockwave C* kateter for koronar IVL dr
kompatibel med en 5 Fr guidekateter och férldngningar,
har en arbetslangd pa 138 cm djupmarkorer pa skaftet

i den proximala dnden. Katetern dr forsedd med en hydrofil
belaggning upp till 22,75 cm fran den distala spetsen for

att minska friktionen vid inféring av enheten. IVL-kateterns
ledarport (Rx-port) sitter 27 cm frdn den distala spetsen.

Se figur 1 nedan for en beskrivning av delarna

i Shockwave (> kateter for koronar IVL.

Fatining med tva portar IVL-kontaktdon

Ballong  Ledarport Kateterskaft

L T SR W _A*
Figur 1: Shockwave C* kateter for koronar IVL

Kateterskaftet innehdller ett fyllningslumen, ett ledarlumen
samt litotripsisandarna. Fyllningslumen anvands for fyllning

av ballongen med en 50/50-blandning av fysiologisk
koksaltldsning/kontrast, samt fér tomning av ballongen.
Ledarlumen mojliggdr anvéndning av en ledare pa 0,014 tum
(0,36 mm) for att underldtta inféring av katetern till och forbi
stenosen som ska behandlas. Systemet dr designat som ett
"Rapid Exchange”-system (Rx, snabbt utbyte), sa en ledare
med en langd pa 190-300 cm &r indicerad. Sandarna ar
positionerade utmed ballongens arbetsldngd for tillférsel

av litotripsibehandling. Ballongen dr placerad vid kateterns
distala spets. Tva rontgentata markdrband i ballongen markerar
ballongens arbetsldngd, for att underldtta positionering av
ballongen under behandlingen. Ballongen dr designad for

att tillhandahalla ett expanderbart segment med kand ldngd
och diameter vid ett specifikt tryck. Den proximala fattningen
dr forsedd med tva portar: en for fyllning/tomning av ballongen
och en for anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.

Indikationer

Shockwave-systemet for intravaskuldr litotripsi (IVL) med
Shockwave C* kateter for koronar IVL dr indicerat for
litotripsiforstérkt ballongdilatation vid Iagt tryck av forkalkade,
stenotiska obehandlade koronarartdrer fore stentning.

Avsedd anvdndning

Shockwave C**-systemet fr koronar IVL dr avsedd for
behandling av kalcifierade stenoser, inklusive kalcifierade
stenoser som forvintas erbjuda motstand 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 C**-systemet for koronar IVL dr kontraindicerat

i foljande situationer:

1. Denna enhet dr ej avsedd for inforing av stent.

2. Denna enhet dr e] avsedd for anvandning i karotis eller
i cerebrala artdrer.

Varningar

1. Lakare maste ldsa och forstd dessa anvisningar innan
enheten anvands. Underlitenhet att iakita varningarna
i denna produktinformation kan leda till skador pa
produktens hydrofila beldggning.
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2. Anvand inte enheten efter utgangsdatumet pd 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 frdn de rekommenderade
instdllningarna, eftersom detta kan orsaka patientskador.

4. IVL-kontaktdonskabeln r osteril och mdste vara inford
i en steril kabelhylsa fére och under anvdndning.

5. Inspektera alla produktdelar och allt férpackningsmaterial
fore anvdndning. Anvdnd inte produkten om den eller
forpackningsmaterialet har skadats eller om steriliteten
drbruten. En skadad produkt kan resultera i patientskada.

6. Anvand inte produkten om ballongens skyddshylsa r svdr
att avldgsna fore anvandning. Om alltfér stor kraft anvands
kan katetern skadas. En skadad produkt kan resultera
i patientskada.

7. Sdkerstdll att IVL-katetern anvdnds med en 0,014 tums
(0,36 mm) ledare och fors in via en 5 Fr guidekateter
med en innerdiameter pa minst 0,066 tum (1,67 mm).
0m sd inte sker kan det medfdra 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.

9. Utsdttinte 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 forekomst 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 frlust av ballongtryck.

. Behandla patienterna med vedertagna ldkemedel eller
interventioner i handelse av komplikationer forknippade
med ingreppet eller enheten.

13. IVL genererar mekaniska stotvagor som kan orsaka
formaks- eller kimmarpacing 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 artartryck méste Gvervakas under
IVL-behandlingen. I handelse av Kliniskt signifikanta
hemodynamiska effekter ska tillforseln av IVL-behandling
tempordrt avbrytas.

14. Qverskrid inte 80 pulser i samma behandlingssegment.
Om lesionen dr ldngre dn litotripsiballongen och krdver
flera IVL-behandlingar maste man noga se till att hogst
80 pulser ges i samma behandlingssegment eller hogst
160 pulser i ett dverlappande segment.

o
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Forsiktighetsatgérder

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. Seanvdndarhandboken till IVL-generatorn for information
om forberedelse, anvéndning, varningar och
forsiktighetsatgérder samt underhdll av IVL-generatorn
och dess tillbehor.

4. Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. FAR EJ
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 for
det kérl som ska behandlas: 1:1, baserat pa tabellen
dver ballongeftergivlighet (compliance) och kdrlets
referensdiameter. Om 1:1-dimensionering inte kan
dstadkommas ska den storsta ballongdiametern anvéndas
(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 Gverskrida
det nominella bristningstrycket (RBP, rated burst pressure).

7. For att sdkerstdlla adekvat tillférsel av litotripsibehandling
ska endast den rekommenderade 50/50-blandningen av
kontrast/fysiologisk koksaltigsning anvdndas for att fylla
ballongen.

8. Om IVL-kateterns yta blir torr kan den blgtas med fysiologisk
koksaltlosning s att den hydrofila beldggningen reaktiveras.
Anvdndning av andra ldsningar dn fysiologisk koksaltldsning
till att bléta katetern kan dventyra kateterns integritet eller
funktion.

9. All manipulation av enheten ska ske under adekvat
vagledning med genomlysning.

SV

10. Katetern far inte foras in eller dras tillbaka om ballongen
inte dr fullstindigt tsmd under undertryck. Om motstdnd
erfars ska orsaken till motstandet faststallas innan man
garvidare.

11. Forsiktighet maste iakttas under manipulering, framforing
och/eller tillbakadragning av katetern férbi vassa foremal,
eftersom detta kan skada den hydrofila beldggningen.

12. Anvdnd 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 antikoa-
gulerande behandling, efter behov. Den antikoagulerande
behandlingen bor fortsdtta efter ingreppet under en
tidsperiod som bestams av ldkaren.

14. Om sdndaren befinner sig alltfor ndra ballongen kan det
oka risken for forlust av trycket i ballongen. Sakerstall
att ballongen dr expanderad i adekvat omfattning innan
litotripsibehandling ges, och beakta anatomiska faktorer
som kan medftra att sdndaren placeras alltfor ndra
ballongmaterialet.

15. Om det verkar som att [VL-katetern inte tillfor ndgon
litotripsibehandling ska katetern avidgsnas och bytas
utmot en ny kateter.

16. Forsiktighet ska iakitas 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 fran den lesion som ska
behandlas.

Forvantade kliniska fordelar

De kliniska férdelarna av systemet for koronar IVL, ndr det
anvands sa som avsett for litotripsiforstarkt ballongdilatation vid
3gt tryck av forkalkade, stenotiska obehandlade koronarartdrer
fore stentning, innefattar: 1) Klinisk framgdng med acceptabel
reststenos (< 50 %) efter stentning, med evidens pa laga
frekvenser allvarliga odnskade hjdrthandelser (MACE) under
sjukhusvistelsen, samt 2) lindring av ischemi och associerade
symtom (sasom angina) efter lyckad stentplacering.

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 utfordes
for att utvdrdera produktens sdkerhet och effektivitet vad gdller
behandling av obehandlade, kraftigt kalcifierade, stenotiska
koronara lesioner fore stentning. Under perioden fran den 9
januari 2019 till den 27 mars 2020 rekryterades sammanlagt
431 patienter till Disrupt CAD I1I-studien, inklusive 384 pivotala
patienter (kallade det pivotala analyssetet) och 47 "roll-in"-
patienter (de forsta patienterna som behandlades vid varje
center). Patienterna rekryterades vid 47 prévningscenter i USA
och Europa. Uppfélining av patienterna under 24 manader pagar.

Primrt 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 hjrtdad, myokardinfarkt (MI)
och revaskularisering av malkdrlet (TVR, target vessel
revascularization). Alla MACE-hdndelser beddmdes 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 alfanivd av 0,05.

Det primara effektmattet avseende effektivitet for Disrupt

CAD III-studien var ett framgangsrikt ingrepp definierat som
stentinldggning med en reststenos i stenten pa <50 %

(enligt krnlaboratoriets bedémning) och franvaro av
MACE-handelser under sjukhusvistelsen. Alla MACE-hdndelser
bedomdes 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) pa 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
utvdrderbara data for primart effektmatt avseende sakerhet var
den observerade franvaron av MACE efter 30 dagar 92,2 %
(353/383), med motsvarande ensidiga ldgre 95 % konfidensgrdns
pd 89,9 %, vilket var hogre an PG-vardet pd 84,4 %. Det primdra
effektmattet avseende sakerhet uppfylldes, baserat pa det
pivotala analyssetet (p < 0,0001).
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Tabell 1. Primart effektmatt avseende sikerhet (MACE efter
30 dagar) (pivotalt analysset)

Primért
effektmatt

% (n/N)
[95 % lagre

avseende | konfidens- hypotes (EE
sakerhet intervall]!
Franvaro av 92.2% Him<844%  <00001 Prestandamalet
MACE® inom (353/383)"  Hym >844% uppfyllt
30 dagar efter [89,9 %]
ingreppet

1. 95 % lagre konfidensintervall beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt
Wald-konfidensintervall (baserat pa normal approximation) for en binomiell
proportion. Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.

2. P-virdet berdknas 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.

3. Alla MACE-handelser bedomdes av en oberoende kommitté for kliniska handelser
(CEC, Clinical Events Committee). Om fullstandiga data inte fanns tillgangliga
bedomdes handelsen pa basis av den kliniska beddmningen utford av den
oberoende kommittén for Kliniska handelser. Saknade data imputerades inte,
och en sensitivitetsanalys utfordes for att utvardera effektmattets robusthet.

4. En patient exkluderades fran analysen av primart effektmatt avseende sékerhet
pa grund av otillracklig uppfélning (< 23 dagar).

Komponenterna i det primara effektmattet avseende sakerhet
redovisas i tabell 2 nedan.

Tabell 2. Komponenter i primart effektmatt avseende sakerhet
(pivotalt analysset)

Kumulativa Under sjukhusvistelse | Uppfdljning 30 dagar
MACE-frekvenser N=384 N=383'

MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)

Hjartdod 03% (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 effektmtt avseende sékerhet
pa grund av otillrécklig uppfdljning (< 23 dagar).

2. Alla MACE-handelser bedomdes av en oberoende kommitté for kliniska handelser
(CEC, Clinical Events Committee). Om fullstandiga data inte fanns tillgangliga
bedomdes handelsen pd basis av den kliniska bedémningen utford av den
oberoende kommittén for Kliniska handelser. Saknade data imputerades inte,
och en sensitivitetsanalys utférdes for att utvardera effektmattets robusthet.

3. Vissa patienter underkandes i > 1 komponent av MACE-kriterierna; kategorierna
utesluter darfor inte varandra.

4. Myokardinfarkt (MI) 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 anvéndning 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 framgangsrikt
ingrepp saknades (data relaterade till stentinldggning

eller slutlig reststenos) och samtliga pivotala patienter
inkluderades ddrfor i den primdra effektivitetsanalysen
(n=384). Den observerade frekvensen framgangsrikt ingrepp
var 92,4 % (355/384), med motsvarande ensidiga ldgre 95 %
konfidensgrans pd 90,2 %, vilket var hdgre dn PG-vardet pa
83,4 %. Det primara effektmattet avseende effektivitet var
darfor uppfyllt, baserat pa det pivotala analyssetet

(p <0,0001).

Tabell 3. Primart effektmatt avseende effektivitet
(pivotalt analysset)

Primart % (n/N)
effektmatt | [95 % légre e
avseende konfidens- H/Et PREITE
effektivitet | intervall]'
Framgangsrikt 92,4% Hym<834%  <0,0001  Prestandamalet
ingrepp? (355/384)  Him>834% uppfyllt
190,2%]

1. 95 % lgre konfidensintervall beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt
Wald-konfidensintervall (baserat pa normal approximation) for en binomiell
proportion. Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.

2. P-virdet berdknas 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.

3. Framgangsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med en reststenos
i stenten pa <50 % (enligt kirnlaboratoriets bedamning) 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 primért effektmatt avseende
effektivitet (pivotalt analysset)

Primért effektmatt avseende effektivitet:
e 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)
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. Framgdngsrikt ingrepp definierat som stentinldggning med en reststenos

i stenten pd <50 % (enligt karnlaboratoriets bedomning) och franvaro av

MACE-handelser under sjukhusvistelsen (enligt bedomning 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.

3. Tre patienter fick ingen stent; hos tvd av dessa kunde IVL-enheten inte foras in
och de fick ingen behandling pa dagen for indexingreppet, och hos en patient
misslyckades stentinlaggning efter en lyckad IVL.

Komplikationer

Mbjliga komplikationer som kan forekomma ar sadana som
forekommer vid alla kateterbaserade kardiella interventioner och
inkluderar bl.a.:

Plétslig slutning av kdrlet

Allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

Aneurysm

Arytmi

Arteriovends fistel

+ Blodningskomplikationer

+ Hjdrttamponad eller perikardvdtska

Hjdrt- och andningsstopp

« Cerebrovaskuldr incident (CVA)

+ Ocklusion, perforation, ruptur eller dissektion av
koronarartdren/-kdrlet

Spasm i koronarartdren

Dadsfall

Embolus (luft-, vdvnads-, trombotisk eller aterosklerotisk
embolus)

Akut eller icke-akut koronar bypasskirurgi

Akut eller icke-akut perkutan koronar intervention
Komplikationer vid ingdngsstéllet

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 kdrltillgangen(-arna)

Blddning

Hypertoni/hypotoni

Infektion/sepsis/feber

Myokardinfarkt

Myokardischemi eller instabil angina

Smarta

Perifer ischemi

Pseudoaneurysm

Njursvikt/-insufficiens

Restenos i den behandlade koronarartdren ledande ill
revaskularisering

Chock/lungédem

Ldgt flode, inadekvat flode ("no-reflow”) eller plétslig
slutning av koronarartdren

Stroke

Tromb

Karlslutning, plotslig

Kdrlskada som krdver kirurgisk reparation
Kdrldissektion, -perforation, -ruptur eller -spasm

Patienten kan dessutom vara utsatt for andra risker férknippade
med koronara interventioner, inklusive risker fran medveten
sedering och lokalbeddvning, réntgenkontrastmedel som
anvdnds 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 férlust av ballongtryck som
leder till embolism fran produkten, dissektion, allvarlig
personskada eller kirurgisk intervention

Formaksutlosta eller ventrikuldra extraslag

Formaks- eller kammarpacing

Leverans

IVL-katetern levereras steril, steriliserad med elektronstralning,
och ar endast avsedd for engangsbruk. Produkten far inte
resteriliseras eftersom detta kan leda till skada pa produkten
och till patientskada. Produkten far inte dteranvéndas eftersom
detta kan leda till smittdverforing som kan resultera i patientskada.
Inspektera allt forpacknings-material fore anvéndning och se
efter att det inte dr skadat eller defekt. Produkten far inte
anvandas vid tecken pd bruten sterilbarriar, eftersom detta
kan indikera forlust av steriliteten, vilket kan resultera

i patientskada. Produkten far inte anvandas om forpackningen
dr skadad, eftersom detta kan leda till felfunktion hos
produkten och resultera i patientskada. Forvara IVL-katetern
svalt, morkt och torrt. Forvaring av produkten under extrema
forhdllanden kan skada den och/eller paverka dess funktion
pd sddant satt att det leder till patientskada.
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Enheter som krdvs 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 forsiktighetsatgdrder samt
underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Innehdll: Shockwave (2 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 (1,7 mm) max for 2,5 mm

0,045 tum (1,7 mm) max for 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

s | ey | oy | sy | o |
-405 24 29 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 30 35 41
10+ - 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 mdste foljas under behandlingen.
Anvdnd ingen annan pulssekvens dn den som beskrivs

i tabellen dver IVL-systemets pulssekvens nedan. Ndr en
Shockwave C** kateter for koronar IVL sdtts in, oavsett storlek,
programmeras IVL-generatorn automatiskt med foljande

behandlingssekvens:
1 puls per sekund

10 pulser
10 sekunder

Behandlingsfrekvens

Maximalt antal kontinuerliga pulser (1 cykel)
Minsta paustid

Max antal pulser per kateter, totalt Visas pa generatorn
IVL-generatorn dr designad for att stoppa automatiskt om
anvandaren forsoker tillfora fler an det maximalt tilldtna
antalet kontinuerliga pulser. For att dteruppta pulsavgivningen,
vanta i atminstone den minsta paustiden innan behandlingen
dterupptas. For att ateruppta behandlingen mdste man sldppa
upp behandlingsknappen och sedan trycka in den igen.
Se anvandarhandboken till IVL-generatorn och IVL-
kontaktdonskabeln fér ytterligare information.

Nér maximalt antal pulser har avgivits enligt vad som visas pa
generatorn fdr katetern inte langre 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 anvindarhandboken till IVL-generatorn
och IVL-kontaktdonskabeln fér information om fGrberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgérder samt
underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse

1. Forbered ingangsstallet med sedvanlig steril metod.

2. Kstadkom den karltillgang som foredras och lagg in en
ledare och en guidekateter.

3. Vdljen litotripsiballongkateter av en storlek pa 1:1 baserat
pd tabellen over ballongeftergivlighet (compliance) (ovan)
och kdrlets referensdiameter. Om 1:1-dimensionering inte
kan dstadkommas ska den storsta ballongdiametern
anvdndas (t.ex., anvandning av en 4,0 mm IVL-kateter
i ett karl med en referensdiameter pd 4,5 mm).
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4. Ta utIVL-katetern ur frpackningen.

5. Forbered litotripsiballongen enligt standardftrfarande.
Fyll en spruta med 5 ml av en 50/50-blandning av fysiologisk
koksaltlosning/kontrast. Koppla sprutan till fyliningsporten
pd kateterns fattning. Dra tillbaka kolven sd att det bildas
undertryck, minst tre ganger, och slapp pa undertrycket
sd att vatskan kan ersatta luften i katetern.

6. Fyllfylinings-/tdmningsanordningen med 10 mlav en
50/50-blandning av fysiologisk koksaltldsning/kontrast.

Ta bort sprutan och koppla fyllnings-/témningsan-ordningen
till fyliningsporten pa kateterfattningen, och sakerstall
samtidigt att ingen luft trdnger in i systemet.

7. Avidgsna skyddshylsan och transportmandrangen frdn
IVL-katetern. Varning! Anvdnd inte produkten om
skyddshylsan eller transportmandréngen ar svara att
avldgsna eller inte gdr att avidgsna.

8. Spola ledarporten med fysiologisk koksaltlgsning.

9. Blot litotripsiballongen och det distala skaftet med
steril fysiologisk koksaltldsning for att aktivera den
hydrofila belaggningen. Ballongen far inte bldtas
med isopropylalkohol eftersom detta kan skada den
hydrofila beldggningen.

10. For in IVL-kontaktdonskabeln i den sterila kabelhylsan
eller givarskyddet.

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 pa IVL-kontaktdonskabeln, medan litotripsiballongen r
torr och/eller inte fylld, eftersom detta kan skada ballongen.

Fora in Shockwave C** kateter for koronar IVL till

behandlingsstallet

1. Positionera guidekatetern proximalt om behandlingsstdllet.

2. Om det forvantas att IVL-katetern eventuellt inte kommer
att kunna passera forbi lesionen kan kdrlet férdilateras
eller forberedas pa annat satt med anvandning av
vedertagen metod, enligt Idkarens bedémning.

3. Forin IVL-katetern Gver 0,014 tums (0,36 mm) ledaren av
utbytesldngd (190-300 cm) och genom en guidekateter,
och for in IVL-katetern till behandlingsstdllet.

4. Positionera IVL-ballongen vid behandlingsstallet
och anvdnd markérbanden for att underldtta
positioneringen.

Symbol ‘ Definition

® Far ej ateranvandas
Medicinteknisk produkt
g Anvdnd fore-datum
Steriliserad med stralning; enkel sterilbarridr med yttre
skyddsforpackning
/N | Forsikighet
u Tillverkare
™) | Tilverkningsdatum
Tillverkare av procedurpaket
@ Firej anvén{da; om forpackningen dr skadad;
se bruksanvisningen
T Skyddas mot vita
Auktoriserad representant i Europeiska unionen
f/_\ili Skyddas mot solljus
Batchkod
Katalognummer
Far ej resteriliseras
QIG Crossing Profile (profil)
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Behandla stallet med intravaskular litotripsi

1. Nar IVL-katetern ar pd plats, registrera positionen med
anvandning av genomlysning.

2. Om positionen inte dr korrekt, flytta litotripsiballongen
till korrekt position.

3. Fylllitotripsiballongen, till hdgst 4,0 atm tryck, for att
sdkerstdlla att ballongen dr fylld och att fullstandig
apposition mot kdrlvaggen foreligger.
0BS! Litotripsi far inte utfdras om ballongen ar fylld till
> 4 atm tryck, eftersom detta inte medfor nagon 6kning
av det akustiska trycket och hégre tryck under behandlingen
kan 6ka risken for att ballongen tappar trycket.

4. Tillfr IVL-behandlingssekvensen under den forprogram-
merade tiden pa 10 sekunder fér att leverera 10 pulser,
genom att trycka pa 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 anvandning av genomlysning.

6. Tom litotripsiballongen och vdnta i minst 10 sekunder
medan blodflddet dteretableras. Ballongtémningen 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.

8. VYtterligare behandlingar kan utftras om detta beddms
nodvandigt. Om flera fyllningar krévs pa grund av att
lesionen dr ldngre dn litotripsiballongen rekommenderas
att tillampa en ballongdverlappning pa minst 2 mm for
att forhindra otillracklig tackning. Man maste dock noga
undvika att dverskrida det maximala antalet 80 pulser
i samma behandlingssegment, dvs. 160 pulser i ett
dverlappande segment.

9. Utfér en avslutande arteriografi for att beddma resultatet
efter interventionen.

10. Tém ballongen och bekrafta att ballongen dr fullstandigt
témd innan IVL-katetern avldgsnas.

11. Avldgsna IVL-katetern. Om det r svart att dra ut katetern
genom hemostasventilen pa grund av att katetern ar 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 nagon defekt noteras
vid inspektionen, spola ledarlumen och rengor kateterns
utsida med koksaltlosning, ldgg IVL-katetern i en forseglad
plastpase och kontakta Shockwave Medical, Inc. pa
complaints@shockwavemedical.com for ytterligare
instruktioner.

Symbol ‘ Definition

Icke-pyrogen

Studera bruksanvisningen

Innehdller 1 enhet (Innehall: 1)

AD
BP

Koronarkarlssjukdom

Nominellt bristningstryck

Rekommenderad ledare

Rekommenderad guidekateter

Kateter for snabbt uthyte

Ballongdiameter

Ballongens arbetslingd

Kateterns arbetslangd
(Anvandbar langd, UL (Usable Length))

AEHEY : folelz) 2 ISIEIE

Conformité Européenne

PAT
IVL

Patent. Se www.shockwavemedical.com/patents
Intravaskuldr litotripsi

Anger mérkning som innehdller information om unik
produktidentifiering (UDI).

Importor

Auktoriserad representant i Schweiz

SV

Forsiktighet! Nar [VL-katetern vdl har dragits ut ur kroppen
far den inte dterinforas for ytterligare ballongfyllning eller
litotripsibehandlingar. Om sd sker kan ballongen skadas.

Patientinformation

Ldkaren ska instruera patienten att omedelbart séka ldkare
om patienten dter far tecken eller symtom pd ischemisk
hjdrtsjukdom. Det finns inga kdnda begransningar vad gdller
normala dagliga aktiviteter. Patienten ska instrueras att félja
den medicinska behandling som ordineras av patientens
dkare.

Feedback angaende produkt samt retursandning

av produkter

Om ndgon del av Shockwave IVL-systemet upphor att fungera
fore eller under ett ingrepp, avbryt anvéndningen 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 regulatorisk styrning (férordning 2017/745/EU
rorande medicintekniska produkter): Om det i samband med
anvdndningen 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

]

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 Jeneratorii ve Konektor
Kablosu ile kullanim i¢indir

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 6zel bir litotripsi
cihazdir. IVL Kateteri akustik basinc puls tedavisinin lokalize
iletimiicin entegre litotripsi yayicilari icerir. Litotripsi teknolojisi
hedef tedavi bolgesinde akustik basin pulslar olusturup
lezyon icinde kalsiyumu parcalar ve daha sonra disiik balon
basinci kullanarak koraner arter stenozunun dilatasyonunu
mimkiin kilar. Sistem IVL Kateteri, IVL Konektdr Kablosu ve IVL
Jeneratdriinden olusur. Shockwave C** Koroner IVL Kateteri
dort (4) biytiklikte saglanmaktadir: 2,5x12 mm, 3,012 mm,
3,512 mm ve 4,0x12 mm. Shockwave C2* Koroner IVL Kateteri
SF kilavuz kateter ve uzatmalariyla uyumludur, 138 cm alisma
uzunlugu vardir ve proksimal ucunda saft derinlik isaretleri
vardir. Kateter, cihazin iletilmesi sirasinda stirtinmeyi azaltmak
{izere distal uctan 22,75 cm'ye kadar hidrofilik kaplamayla
kaphdr. IVL Kateteri Rx portu distal uctan 27 cm'de bulunur.
Shockwave C** Koroner IVL Kateteri bilesenleri igin agagida
Sekil 1'e bagvurun.

Ikl Port Gobegi

Kateter Safti ‘ IVL Konektorii

oy

Sekil 1: Shockwave C* Koroner iVL Kateteri

Balon RX Portu

Kateter safti bir sisirme ltimeni, bir kilavuz tel [imeni ve litotripsi
yayicilar icerir. Sisirme limeni balonun 50/50 salin/kontrast
madde ile sisirilmesi ve indirilmesi icin kullanilir. Kilavuz tel
limeni kateterin hedef stenoza ve icinden ilerletilmesini
kolaylastirmak tizere bir 0,36 mm (0,014 in) kilavuz tel
kullanimini mmkin kilar. Sistem bir 'Hizli Degistirme’ (Rx)
{irlind olarak tasarlanmistir ve bu nedenle uygun uzunlukta
190 cm - 300 cm bir kilavuz tel endikedir. Yayicilar litotripsi
tedavisi iletimiicin balon calisma uzunlugu boyunca konum-
landinlmistir. Balon, kateterin distal ucuna yakin bulunur.
Balon icinde iki radyoopak isaretleyici bant tedavi sirasinda
balonun konumlandiriimasina yardimcr olmak tizere balonun
calisma uzunluguna isaret eder. Balon, belirli bir basincta
bilinen uzunluk ve capta genisleyebilir bir segment saglamak
lizere tasarlanmistir. Proksimal gdbekte iki port vardir: biri
balonun sisirilmesi/indirilmesi icin ve biri IVL Konektor
Kablosuna baglanti igin.

Kullanim Endikasyonlari

Shockwave C2* Koroner IVL Kateteri ile Shockwave Intravaskiiler
Litotripsi (IVL) Sistemi stentleme tncesinde kalsifiye, stenotik
de novo koroner arterlerin litotripsiyle giiclendirilmis diisiik
basingli balon dilatasyonu i¢in 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 kullanilmasi amaglanmistir.

Hedef Popiilasyon

Shockwave Medical Koroner VL Sisteminin bir koroner stent
islemi planlanmig ve sol ana koroner arter (LMCA), sol anterior
desendan arter (LAD), sag koroner arter (RCA) veya sol
sirkiimfleks (LCX) veya bunlarin dallarindan birinde 6nemli
kalsifiye stenoz iin anjiyografik kaniti olan >18 yag hastalarin
tedavisinde kullanilmast amaglanmigtir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Shockwave C** Koroner IVL Sistemi sunlar icin kontrendikedir:

1. Bu cihazin stent iletimi icin kullanilmasi amaglanmamigtir.

2. Bu cihazin karotid veya serebrovaskiler arterlerde
kullanimasl amaglanmamistir.

Uyarilar
1. Doktorlar cihazin kullanimi dncesinde 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 Jenerat6riinii IVL Jeneratorii Kullania Kilavuzu iginde
belirtilen 6nerilen ayarlarla uyumlu olarak kullanin.
Onerilen ayarlardan SAPMAYIN ¢linkii bu durum hastanin
yaralanmasina neden olabilir.
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4. VL Konektdr Kablosu steril degildir ve kullanim 6ncesinde
ve sirasinda steril bir kablo mansonuna yerlestirilmelidir.

5. Kullanim 6ncesinde tim Grtin bilegenleri ve ambalaji
inceleyin. Cihaz veya ambalajl hasarliysa veya sterilite
olumsuz etkilenmisse cihaz kullanmayin. Hasarli tiriin
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

6. Balon koruyucu kilif kullanim 8ncesinde kolayca
¢ikarilamazsa cihaz kullanmayin. Asirt giic kullanilirsa
kateter hasar gdrebilir. Hasarli Giriin hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

7. VL Kateterinin bir 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz telle
kullaniimasini ve en az 1,67 mm (0,066 inc) i¢ capa sahip
bir 5 F kilavuz kateter |§|nden yerlestirilmesini saglayin.
Onerilere uyulmamasi yetersiz cihaz performansi veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

8. Balonu sisirememe veya balon basincini sirdiirememe
durumu olusursa kateteri gikarin ve yeni bir cihaz kullanin.

9. Katetere agiri glic veya tork uygulamayin ¢tinkii bu durum
cihaz bilesenlerinin zarar gormesine neden olabilir ve
hastanin yaralanmaslyla sonuclanabilir.

10. VL 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 artii ile iliskili olmustur. Analizler kalsifikasyon
uzunlugunun diseksiyon ve balon basinci azalmasini
ongdrdigtine isaret etmistir.

. Hastalarr islem veya cihazla iliskili komplikasyonlar
durumunda ilacla ilgili veya girigimsel standart islemlere
gore tedavi edin.

. VL bradikardik hastalarda atriyal veya ventrikiiler
yakalamaya neden olabilen mekanik pulslar olusturur.
Implante edilebilir kalp pilleri ve defibrilatdrleri olan
hastalarda asenkron yakalama, algilama kapasitesiyle
etkilesime girebilir. 1VL tedavisi sirasinda elektro-
kardiyografi ritminin ve devamli olarak arteriyel basincin
izlenmesi gerekir. Klinik olarak anlaml hemodinamik etkiler
durumunda IVL tedavisi iletmeyi gegici olarak durdurun.

14. Ayni tedavi segmentinde 80 pulsu asmayin. Lezyon
uzunludu litotripsi balonu uzunlugundan biyiikse
ve birden fazla IVL tedavisi gerekiyorsa ayni tedavi
segmentinde 80 pulsu ve hoylece ortiigen bir
segmentte 160 pulsu asmamaya dikkat edilmelidir.

N
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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. IVLJeneratrii ve aksesuarlarinin hazirlanmasl, caligtinimasi,
uyarilari ve dnlemleri ve bakimi icin IVL Jeneratord Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

4. Kateterin sadece tek (bir) kullanimlik olmasi amaglanmistir.
Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.
Ayni biiyuklikte ikinci bir kateter gerekirse birinci kateteri
tekrar KULLANMAYIN. Ikinci kateteri hazirlamadan 6nce atin.

5. Tedavi edilecek damar icin uygun biiyikliikte bir balon
kullanin: Balon esneklik tablosu ve referans damar capi
temelinde 1:1. 1:1 biyuklik mevcut degilse en biyuk balon
cap! kullanimalidir (referans capi 4,5 mm olan bir damarda
4,0 mm IVL Kateteri kullanmak gibi).

6. Balonu balon esneklik tablosuna gére sisirin. Balon basinci
anma patlama basincini (RBP) gecmemelidir.

7. Yeterli litotripsi tedavisi iletimini saglamak tzere balonu
sisirmek icin sadece dnerilen 50/50 kontrast/salin
maddesini kullanin.

8. IVL Kateterinin yiizeyi kurursa normal salinle islatmak
hidrofilik kaplamayr tekrar aktif hale getirir. Kateteri salin
disinda coziiciilerle islatmak kaplamanin biitinlig veya
performansini olumsuz etkileyebilir.

9. Tum cihaz manipilasyonlarini yeterli floroskopi kilavuzlugu

altinda yapin.

. Balon vakum altinda tamamen inmedikge kateteri
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Direngle karsilagilirsa
devam etmeden once direncin nedenini belirleyin.

. Cihaz keskin nesneler yaninda manipile ederken,
ilerletirken ve/veya geri cekerken dikkatli olunmalidir
¢unkii hidrofilik kaplama zarar gorebilir.

12. Saft egilmis veya biikiilmiigse kateteri kullanmayin veya
diizeltmeye kalkismayin. Bunun yerine yeni bir kateter
hazrlayin.

13. Islem sirasinda hastaya gerektigi sekilde uygun antiko-
agulan tedavi saglanmalidir. Antikoagilan tedavi islemden
sonra doktorun belirledigi sire boyunca devam etmelidir.

14. Yayianin balona yakinligi balonda basing kaybr insidansini
arttirabilir. Litotripsi tedavisi iletmeden dnce balonun yeterli
genislemesini saglayin ve yayicy balon materyaline fazla
yakin yerlestirebilecek anatomik sinirlamalar dikkate alin.

15. IVL Kateteri litotripsi tedavisi iletmiyor gibiyse ¢ikarip bagka
bir kateterle degistirin.

o
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16. Ornedin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan
sonra cihazi kullanirken dnlemler alinmalidir. Kullanilan
iiriin biyolojik tehlikeli madde kabul edilir ve hastane
protokoline gdre uygun sekilde atiimalidir.

17. Daha 6nce hedef lezyona 5 mm mesafe dahilinde stent
konmus hastalari tedavi ederken onlem alinmalidir.

Beklenen Klinik Faydalar

Kalsifiye, stenotik de novo koroner arterlerin litotripsiyle
gliclendirilmig diistik basinch balon dilatasyonu icin
amaclandigi sekilde kullanildiginda Koroner IVL Sisteminin
Klinik faydalari sunlar icerir: (1) stentleme sonrasinda distik
hastane ici MACE oranlar ve anjiyografi komplikasyonlar
kanitiyla kabul edilebilir rezidiiel stenozla (<%50) klinik bagari
ve (2) basarili stent yerlestirme sonrasinda iskemi ve ilgili
belirtilerin (angina gibi) gecmesi.

Esdeger Shockwave C2 Koroner IVL Kateteri ile Shockwave
Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Sistemiyle yapilan prospektif,
tek kollu, cok merkezli bir IDE (arastirma cihazi muafiyeti)
calismasi (Disrupt CAD III) cihazin stentleme éncesinde

de novo belirgin kalsifikasyonlu stenotik koroner lezyonlari
tedavi etmekteki giivenliligi ve etkililigini degerlendirmek
{izere yiiriitulmustar. Disrupt CAD III calismasina 9 Ocak 2019
ile 27 Mart 2020 arasinda 384 pivot gondllii (Pivot Analiz Seti
olarak gecer) ve 47 adet her merkezde ilk kaydedilen gonulli
olarak toplam 431 goniillii kaydedilmistir. Goniilliiler Amerika
Birlesik Devletleri ve Avrupa'da 47 arastirma merkezinde
kaydedilmistir. 24 aya kadar goniillu takibi devam etmektedir.

Disrupt CAD III calismast icin primer gvenlilik son noktasi
kardiyak 6liim, miyokard enfarktiisti (MI) ve hedef damar
revaskiilarizasyonunun (TVR) bir kompoziti olan 30 giinde
major advers kardiyak olaylarin (MACE) bulunmamas|
olmustur. Tim MACE kararlari bagimsiz bir Klinik Olaylar
Komitesi (CEC) tarafindan verilmistir. Primer gavenlilik son
noktas! tek yonlii 0,05 alfa seviyesi ile %84,4 performans
hedefi (PG) ile karsilastirilacak sekilde planlanmigtir.

Disrupt CAD II calismast icin primer etkililik son noktasi
rezidiel <%50 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan
degerlendirildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan stent
iletilmesi olarak tanimlanmigtir. Tum MACE kararlart bagimsiz
bir CEC tarafindan verilmistir. Primer etkililik son noktas! tek
yonlii 0,05 alfa seviyesi ile %83,4 PG ile karsilastinlacak sekilde
planlanmistir.

Tablo 1, Pivot Analiz Setinde Primer Gvenlilik sonuglarmni
ozetlemektedir. Degerlendirilebilir primer giivenlilik son nokta
verileri olan 383 pivot goniilli arasinda gdzlenen 30 giinlik
MACE bulunmamasi orani %92,2 (353/383) olmustur ve
karsilik gelen %95 giiven siniri %84,4 PG degerinden yiiksek
olacak sekilde %89,9 olmustur. Pivot Analiz Seti temelinde
Primer Giivenlilik Son Noktas! kargilanmistir (p<0,0001).

Tablo 1. Primer Givenlilik Son Noktasl (30 ginlik MACE)
(Pivot Analiz Seti)

Primer % (n/N)
Giivenlilik | [%95 Alt Giiven Pdegeri?
Son Noktasi Araligi]!

I§\emden %92,2(353/383) Hym <%844  <0,0001 Performans
sonraki 30 giin [%89,9] H, T, >%84,4 Hedefi Kargilandi
iginde MACE®
bulunmamasi

1. %95 alt giiven arahdi binomiyal bir oranti icin tek yonlii asemptotik Wald (normal
yakinlastirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata 6rnek
orantisindan hesaplanir.

2. Pdederi 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir orantrigin tek yonlii asemptotik
Wald (normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hata
ornek orantisindan hesaplanir.

3. Tim MACE kararlar 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 yapilmigtir.

4. Bir gonillii yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer giivenlilik son nokta
analizinden harig birakilmistir.

Primer Giivenlilik Son Noktas! bilesenleri asagida Tablo 2'de
verilmistir.

Tablo 2. Primer Guvenlilik Son Noktas! Bilegenleri
(Pivot Analiz Seti)

MACE? %7,0 (27/384) %7,8(30/383)
Kardiyak Olim %0,3 (1/384) %0,5 (2/383)
Q dalgasiz MI* %5,7 (22/384) %6,0 (23/383)
Q dalgali MI 1,0 (4/384) 1,6 (6/383)
Hedef Damar %0,5 (2/384) %1,6 (6/383)
Revaskillarizasyonu
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T Hastane ici 30 Giinliik Takip
Kiimiilatif MACE Oranlari N=384 N=383"

1. Bir gondilli yetersiz takip nedeniyle (<23 gtin) primer givenlilik son nokta
analizinden harig birakilmigtir.

2. Tim MACE kararlar bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tam veriler mevcut
degjilse olay iin karar bagimsiz CEC Klinik intibas! temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamig ve son nokta giicliliga degerlendirmek icin
bir hassasiyet analizi yapilmistr.

3. Bazi gonilliiler MACE kriterlerinin >1 bilegeninde 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 Dordincii Evrensel Miyokard Enfarktisii
Tanimi (spontan MI) kullanilarak tanimlanir.

Tablo 3, Pivot Analiz Setinde Primer Etkililik sonuclarini
ozetlemektedir. Hichir pivot goniilliide Islem Bagarisini
tanimlamak icin gerekli veriler (stent iletimi veya son rezidiel
stenoz ile ilgili veriler) eksik olmamigtir ve bu nedenle tiim
pivot goniilliler primer etkililik analizine dahil edilmistir
(n=384). Gzlenen islem basari orani %92,4 (355/384)
olmustur ve karsilik gelen %95 giiven siniri %83,4 PG
degerinden yiksek olacak sekilde %90,2 olmustur.

Bu nedenle Pivot Analiz Seti temelinde Primer Etkililik

Son Noktast karsilanmigtir (p<0,0001).

Tablo 3. Primer Etkililik Son Noktasi (Pivot Analiz Seti)

Sonug

Islem Basaris®  %92,4 (355/384) Hyim, <%834 <0,0001 Performans
[%90,2] o >%83,4 Hedefi Kargilandi

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. Pdegeri 0,05 8nem seviyesinde binomiyal bir orantr igin tek yonlii asemptotik
Wald (normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hata
6rnek orantisindan hesaplanir.

3. Islem Bagarisi <%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 Noktas bilegenleri asagida Tablo 4'te
verilmistir.

Tablo 4. Primer Etkililik Son Noktas! Bilegenleri
(Pivot Analiz Seti)

Primer Etkililik Son Noktasi: islem Basarisi m

i§\em Bagarisi'? %92,4 (355/384)
Stent [letildi? %99,2 (381/384)
<%50 Rezidiiel Stenoz %100,0 (381/381)
Hastane I¢i MACE Olmadan %93,0 (357/384)

1. Islem Bagarisi <%50 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan
degerlendirildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan (CEC tarafindan karar
verildigi sekilde) stent iletilmesi olarak tanimlanmistir.

. Baz gonilliler Islem Basansi kriterlerinin >1 bileseninde basarisiz olmustur;
bu nedenle kategoriler tamamen birbirlerini harig tutmaz.

. Ug gonilliye stent konmamistir; ikisi indeks islem giiniinde herhangi bir
tedavi almayan VL Cihaz [letimi Baarisizliklanidir ve bir génilliide basarih VL
sonrasinda stent iletimi basarisiz olmustur.

~
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Advers Etkiler

Olasi advers etkiler standart kateter tabanli kardiyak
girisimlerle uyumludur ve verilenlerle sinirli olmamak tzere
sunlar icerir:

Ani damar kapanmasl

Kontrast madde, antikoagtilan ve/veya antitrombotik
tedaviye alerjik reaksiyon

Anevrizma

* Aritmi

Arteriyovendz fistil

Kanama komplikasyonlari

Kardiyak tamponad veya perikardiyal efiizyon
Kardiyopulmoner arrest

Serebrovaskiler olay (SVO)

Koroner arter/damar okliizyonu, perforasyon, riiptlr veya
diseksiyon

Koroner arter spazmi

Oliim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)
Acil olan veya olmayan koroner arter bypass cerrahisi
Acil olan veya olmayan perkiitan koroner girisim

Girig yeri komplikasyonlari

Cihaz embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi
girisimle sonuglanabilecek veya sonuclanmayabilecek
sekilde kilavuz telin kinlmasi ve/veya cihazin herhangi
bir bilegeninin arizasi/bozulmasi

Vaskiiler erisim bolgesinde/bélgelerinde hematom
Kanama

Hipertansiyon/Hipotansiyon

Enfeksiyon/sepsis/ates

Miyokard Enfarktisi

Miyokard Iskemisi veya stabil olmayan angina
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Periferik Iskemi

Pstdoanevrizma

Bobrek yetmezligi/yetersizligi

Tedavi edilen koroner arterde restenoz ve sonucta
revask(ilarizasyon

Sok/pulmoner édem

Yavas akis, tekrar akis yoklugu veya koroner arterin
ani kapanmasi

* Inme

Trombus

Damar kapanmasl, 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 icin verilen ilaclar ve floroskopi
nedeniyle radyasyona maruz kalmanin riskleri dahil koroner
girisimsel islemlerle iliskili baska risklere maruz kalabilir.

Cihaz ve kullanimiyla ilgili olarak tanimlanmis riskler:

Kateter materyaline/materyallerine veya kaplamaya alerjik/
immiinolojik reaksiyon

Cihaz arizasl, bagarisizigi veya balonda basing kaybi

ve sonugta cihaz embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma

veya cerrahi girigim

Atriyal veya ventrikiler ekstrasistol

Atriyal veya ventrikiler yakalama

Saglanma Sekli

IVL Kateteri e-igini sterilizasyonu yoluyla steril olarak saglanir
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 8ncesinde tim ambalaji hasar veya
kusurlar agisindan dikkatle inceleyin. Steril bariyerde herhangi
bir agilma bulgusu varsa cihazi kullanmayin ¢iinkii bu durum
hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilecek sterilite kaybina
isaret edebilir. Ambalajda hasar varsa cihazi kullanmayin ¢iinkii
bu durum cihaz arizasina neden olabilir ve hastanin yaralan-
masina yol acabilir. IVL Kateterini serin, karanlik, kuru bir yerde
saklayin. Cihazin asin kogullarda saklanmasi cihaza zarar
verebilir ve/veya cihaz performansini etkileyip hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Koroner iVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece VL Jeneratori, IVL Konektor Kablosu ve
aksesuarlaryla kullaniimak tizerediir. IVL Konektér Kablosu VL
Jeneratdriini IVL Kateterine baglayan bir uzaktan aktivatordir
ve IVL Jeneratdriinden litotripsi tedavisini aktif hale getirmek
icin kullanihir. IVL Jenerat6rii ve IVL Konektdr Kablosunun
hazrlanmasl, calistiriimasl, uyarilar ve dnlemleri ve bakimi icin
IVL Jeneratorii ve IVL Konektér Kablosu Kullanici Kilavuzuna
bagvurun.

igindekiler: Shackwave C* Koroner IVL Kateteri (1)

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan
Saglanmayan Cihazlar

* 5 Fkilavuz kateter ve uzatma/uzatmalar

+ 0,36 mm (0,014 in¢) Kilavuz Tel (190 cm - 300 cm Uzunluk)
* 13x244 cm (5ing x 96 ing) minimum Steril Manson

* Sisirme cihazi

Katlanmig Balon Caplari:

+ 2,5mmicin 1,7 mm (0,044 inc) maks.

+ 3,0mmve3,5mmicin 1,7 mm (0,045 inc) maks.
* 4,0 mmicin 1,2 mm (0,047 in) maks.

Shockwave C2* Koroner iVL Kateteri Balon Esneklik

Tablosu
o[ s s |
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4*-405
5-507 2,4 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
107*-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 basingtir
***10 atm, balon i¢in RBP (Anma Patlama Basinci) degeridir.
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Shockwave C2* Koroner iVL Sistemi Dizi Tablosu

Tedavi sirasinda asagidaki puls dizisi izlenmelidir. Asagida
IVL Sistemi Dizi Tablosunda verilenler diginda bir puls dizisi
kullanmayin. Herhangi bir biytiklikte Shockwave C** Koroner
IVL Kateterinin insersiyonu IVL Jeneratoriini otomatik olarak

su tedavi dizisiyle programlayacaktir:

Maksimum Sirekli Puls Sayisi (1 dongi) 10 Puls
Minimum Duraklama Siiresi

L ETI]

10 Saniye

Kateter Basina Maksimum Toplam Puls Jeneratdr (izerinde gosterilir

Kullaniainin izin verilen maksimum stirekli puls sayisindan
fazlasini iletmeye kalkismasi durumunda IVL Jeneratorii
otomatik olarak durmak tizere tasarlanmistir. Puls iletmeye
devam etmek icin tedaviye devam etmeden dnce en azindan
minimum duraklama siiresini bekleyin. Tedaviye devam etmek
icin tedavi diigmesi serbest birakilip tekrar basiimalidir. Daha
fazla bilgi icin IVL Jeneratdrii ve IVL Konektdr Kablosu Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

Jeneratdr tizerinde gsterildigi gibi maksimum puls sayisina
erisildiyse kateter artik kullanimamalidir. Ek tedavi gerekirse
bu kateteri atin ve yenisini alin. Uyari: Ayni tedavi
segmentinde 80 pulsu ve bdylece ortiisen bir
segmentte 160 pulsu asmayin.

islem Adimlari

Dikkat: VL Jeneratdirii ve VL Konektor Kablosunun hazrrlanmasl,
qalistinimasi, uyarilan ve Gnlemleri ve bakimi icin VL Jeneratéirii
ve VL Konektor Kablosu Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Hazirlik

1. Insersiyon bolgesini standart steril teknik kullanarak
hazrlayin.

2. Tercih edilen vaskiler erigimi saglayin ve bir kilavuz tel
ve kilavuz kateter yerlegtirin.

3. Balon esneklik tablosu (yukarida) ve referans damar ¢api
temelinde 1:1 olan bir litotripsi balon kateter biiyuklig
sein. 1:1 biiyiiklik mevcut degilse en bilyiik damar capi
kullaniimalidir (referans capi 4,5 mm olan bir damarda
4,0mm IVL Kateteri kullanmak gibi).

4. 1VL Kateterini amhalajdan cikarin.

5. Litotripsi balonunu standart teknik kullanarak hazirlayin.
Bir sirngayr 5 mI 50/50 salin/kontrast madde ile doldurun.
Siringay! kateter gébedinde sisirme portuna takin. En az 3
kez vakum olusturmak Uzere ekin ve sonra kateterdeki
havanin yerini sivinin almasini miimkin kilmak tzere
vakumu serbest birakin.

6. Sisirme cihazini 10 ml 50/50 salin/kontrast madde ile
doldurun. Siringayi ayinin ve sisirme cihazini kateter
gbbegjinin sisirme portuna, sisteme hava sokulmadigindan
emin olarak takin. )

7. Koruyucu kilif ve sevkiyat mandrelini IVL Kateterinden
cikarin. Uyari: Koruyucu kilif veya sevkiyat mandrelini
¢lkarmak zorsa veya miimkiin degilse cihazt kullanmayin.

8. Kilavuz tel portundan salin gegirin.

9. Litotripsi balonu ve distal safti hidrofilik kaplamay! aktif
hale getirmek icin steril salinle islatin. Balonu Tzopropil
alkolle (IPA) 1slatmayin ¢iinkii hidrofilik kaplama
bitlinligtine zarar verebilir.

. IVL Konektdr Kablosunu steril kablo mangonu veya prob
ortustine yerlegtirin.

11. Proksimal ugtan kapadji ¢ikarin ve IVL Kateteri KonektGriinii

(bakiniz Sekil 1) IVL Konektdr Kablosuna takin.

12. Ayn| IVL Konektor Kablosunun dider ucunu VL

Jeneratdriine takin.

1

o

Dikkat: Litotripsi tedavisi uygularken dikkatli olunmalidir ve
ornegin litotripsi balonu kuru ve/veya sismemis durumdayken
IVL Konektdr Kablosu tedavi diigmesine basiimamalidir ¢linki
bu durum balona zarar verebilir.

Shockwave C2* Koroner VL Kateterini Tedavi Bolgesine

Iletme

1. Kilavuz kateteri tedavi bolgesine proksimal olarak
yerlestirin.

2. VL Kateterinin lezyonu gecmeyebilecedi diisiinliyorsa
doktorun kararina gére standart teknik kullanilarak 6n
dilatasyon veya baska tiirli damar hazirhr yapilabilir.

3. IVL Kateterini degistirme uzunlugunda (190 - 300 cm)
0,36 mm (0,014 inc) kilavuz tel tizerinden ve bir kilavuz
klatleter icinden yiikleyin ve IVL Kateterini tedavi bélgesine
ilerletin.

4. WL balonunu, konumlandirmaya yardima olmasi igin
isaretleyici bantlart kullanarak tedavi bolgesinde
konumlandirin.
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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 tzere 4,0 atm degerini
gecmeyecek sekilde sigirin.

NOT: Balon eder >4 atm degerine sisirilirse litotripsi
tedavisi iletilmemelidir ¢tinkti sonik ¢iktida bir artig yoktur
ve tedavi sirasinda daha yiiksek basing balondaki basincin
kaybedilme riskini arttirabilir.

4. VL Konektor Kablosundaki tedavi diigmesine basarak
10 puls iletmek tizere TVL tedavi dizisini 6nceden
programlanmig 10 saniyelik stire boyunca iletin.

NOT: IVL Jenerat6ril iletilen her 10 pulstan sonra minimum
10 saniye duraklama stiresini zorlamak tizere
programlanmistir.

5. Litotripsi balonunu balon esneklik tablosuna gre referans
buytiklige sisirin ve floroskopide lezyon yanitini kaydedin.

6. Litotripsi balonunu indirin ve tekrar kan akigi olugturmak igin
en az 10 saniye bekleyin. Balon inme siresi balon hacmine
bagli olarak 15 saniyeye kadardr.

7. Lezyon yeterince dilate oluncaya kadar veya kateterin
pozisyonu degistirilmisse adim 3, 4, 5 ve 6'y1 ek tedavi
donguleri icin tekrarlaymn.

8. Gerekli gortliirse ek tedaviler yapilabilir. Litotripsi balonu
uzunlugundan daha uzun bir lezyon nedeniyle birden fazla
sisirme gerekirse cografi olarak atlamayr dnlemek igin
onerilen balon Grtiismesi en az 2 mm'dir. Ancak ayni tedavi
segmentinde maksimum 80 pulsu ve bdylece rtiisen bir
segmentte 160 pulsu asmamaya dikkat edilmelidir.

9. Girigim sonrasl sonucu degerlendirmek icin islem
tamamlandiktan sonra bir arteriyogram yapin.

10. Cihazi indirin ve IVL Kateterini cikarmadan 6nce balonun
tamamen indirildigini dogrulayin.

11. IVL Kateterini gikarin. 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 gecirin ve kateterin dis ylizeyini salinle
temizleyin, IVL Kateterini mihdrld bir plastik torbada
saklayin ve ek talimat i¢in Shockwave Medical, Inc.
ile complaints@shockwavemedical.com adresinden
irtibat kurun.

Sembol ‘ Tanim

® Tekrar kullanmayin
Tibbi cihaz
g Son kullanma tarihi
Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu
ambalajla tek steril bariyer
/N | ikt
u Uretici
]| Uretim Tarihi
slem Paketi Ureticisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
bagvurun
T Kuru tutun
Avrupa Toplulugu/Avrupa Birlidi'nde Yetkili Temsilcisi
’:ﬁ\ili Giines 1sigindan uzak tutun
Parti kodu
Katalog numarasi
Tekrar sterilize etmeyin
QIG Gegis profil
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Dikkat: VL Kateteri viicuttan cekildikten sonra ek sisirme veya
litotripsi tedavileri icin tekrar yerlegtirilmemelidir. Islem sirasinda
balon zarar gdrebilir.

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara tekrarlayan iskemik kalp hastaligi bulgu
ve belirtileri icin hemen tibbi yardim istemeleri talimatini
vermelidir. Normal gunlik faaliyetler agisindan bilinen bir
sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarin Gnerdigi ilag rejimine
uymalari talimati verilmelidir.

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin Tadesi

Bir islem 6ncesinde veya sirasinda Shockwave VL Sisteminin
herhangi bir kismi ariza yaparsa kullanimi kesin ve yerel temsilci-
nizle 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/tigtincti taraf icin bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay olustuysa liitfen
treticiye 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

Sembol ‘ Tanim

Pirojenik degildir

Kullanma talimatina bagvurun

1 tinite icerir (Icindekiler: 1)

JA\ M| Koroner Arter Hastalid

(=13l| Anma Patlama Basinci

Onerilen Kilavuz Tel

C Onerilen Kilavuz Kateter

Hizli Degjigtirme Kateteri

Balon Capi

Balon Calisma Uzunlugu

Kateter Calisma Uzunlugu
(Kullanilabilir Uzunluk, UL)

RclicBeoffas =

Conformité Européenne

PAT Patentler. Bakiniz www.shockwavemedical.com/patents
IVL | Intravaskiiler Litotripsi

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgisi ieren bir tasiyiciya
isaret eder.

@ Ithalatg!

svicre'de Yetkili Temsilci

TR
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 ABD
www.shockwavemedical.com
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