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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 quiding catheter and
extensions, has a working length of 138 cm, and shaft depth markers
at the proximal end. The catheter is coated with hydrophilic coating to
22.75 cm from the distal tip to reduce friction during device delivery.
The IVL Catheter Rx port is located at 27 cm from the distal tip. Refer
to Figure 1 below for the Shockwave C** Coronary IVL Catheter
components.

Dual Port Hub IVL Connector
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Figure 1: Shockwave C** Coronary IVL Catheter

Balloon RX Port Catheter Shaft

The catheter shaft contains an inflation lumen, a guidewire lumen,

and the lithotripsy emitters. The inflation lumen is used for inflation
and deflation of the balloon with 50/50 saline/contrast medium.

The guidewire lumen enables the use of a 0.014" (0.36 mm) guidewire
to facilitate advancement of the catheter to and through the target
stenosis. The system is designed as “Rapid Exchange” (Rx), so a length
190 cm — 300 cm 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 C** Coronary IVL System is intended to treat calcified
stenosis, including calcified stenoses that are anticipated to exhibit

resistance to full balloon dilatation or subsequent uniform coronary
stent expansion.

Target Population

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

Contraindications for Use

The Shockwave 2 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.

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.
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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 patient injury

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 result
in patient injury.

. 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 dlinical 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.

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

. 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.

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

quidance.

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

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

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

. During the procedure, appropriate antiplatelet/anticoagulant
therapy must be provided to the patient as needed. Antiplatelet/
anticoagulant therapy should be continued for a period of time to
be determined by the physician after the procedure.

. 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.

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

. Precaution should be taken when handling the device after
exposure to patient, e.g. contact with blood. Used product is
considered hiohazardous material and should be disposed of
properly as per hospital protocol.

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

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

The prospective, single arm, multi-center IDE study (Disrupt CAD III) of
the Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the equivalent
Shockwave C? 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
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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 complete.

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 III study was
Procedural Success defined as stent delivery with a residual in-stent
stenosis <50% (core laboratory assessed) and without in-hospital MACE.
All MACE were adjudicated by an independent CEC. The primary
effectiveness endpoint was planned to be compared to a PG of 83.4%
at a one-sided alpha level of 0.05.

The Primary Safety results on the Pivotal Analysis Set are summarized
in Table 1. Among 383 pivotal subjects with evaluable primary safety
endpoint data, the observed 30-day MACE free rate was 92.2%
(353/383), with the corresponding one-sided lower 95% confidence
limit of 89.9%, which was higher than the PG of 84.4%. The Primary
Safety Endpoint was met based on the Pivotal Analysis Set (p<0.0001).

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

% (n/N)

P"gadr;;:f:'y [CQ:,:/%;::?; Hypothesis | Pvalue? | Conclusion
Interval]’

Freedom from MACE® | 92.2% (353/383)" | H,:m <84.4% | <0.0001 | Performance

within 30 days post- [89.9%] H,:m, >84.4% Goal Met

procedure

1. 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.

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

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

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

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

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

Cumulative MACE Rates In-’:lgssg‘;tal 30'“,{:;:,";""“"
MACE? 7.0% (27/384) 7.8% (30/383)
Cardiac Death 0.3% (1/384) 0.5% (2/383)
Non-Q-wave M 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 to assess endpoint robustness.

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

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

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

Table 3. Primary Effectiveness Endpoint (Pivotal Analysis Set)

Primary % (n/N)
p [95% Lower p a q
Effectiveness Confidence Hypothesis Pvalug’ Conclusion
Endpoint Interval]'
Procedural | 92.4% (355/384) | H;:m <83.4% | <0.0001 Performance
Success® [90.2%] H,om >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-hased) test for a binomial proportion at a 0.05 level of
significance. The standard error s 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.

The Primary Safety results for the PAS and CathPCI Cohort are
summarized in Table 5.

Table 7. Observed vs Predicted In-Hospital Mortality (based on CathPCl
Bedside Risk Score)

. . . Observed | Predicted
Table 4. Primary Effectiveness Endpoint Components Table 5. Summary of Safety Data for the CathPCI Cohort and PAS Cohort Cohort N | In-Hospital | In-Hospital 955& | povalue
(Pivotal Analysis Set) Mortality iy | (3% €D
A CathPCI Cohort PAS Cohort 2
Safety Endpoint % (n/N) % (n/N) CathPCI Cohort 18893 | 2.24% 2.24% 1.00 NS
Primary Effectiveness Endpoint: Procedural Success N (%) Al-Cause Death (0.91-1.10)
: PAS Cohort 1212 025% 031% 079 NS
Procedural Success' 92.4% (355/384) Death at Discharge 2.2% (423/18,893) | 0.2% (3/1,212) (0.15-1.93)
Stent Delivered” 99.2% (381/384) Procedure-Related Adverse Events (AEs) NSTEACS 6200 355% 379% 094 NS
<50% Residual Stenosis 100.0% (381/381) Any Procedure-Related AE 7.7% (1,458/18,893)]  2.9% (35/1,212) (0.82-1.07)
Without In-Hospital MACE 93.0% (357/384) Coronary Artery Perforation 0.7%(129/18,893) |  0.6% (7/1,212) NSTE-ACS without | 5,886 2.34% 240% 0.98 NS
1. Procedural Success defined as stent delivery with a residual in-stent Coronary Artery Dissection (C and above) | 0.9% (169/18,893) | 0.4% (5/1,212) Cardiogenic Shock (082-1.15)
stenosis <50% (core laboratory assessed) and without in-hospital MACE or Cardiac Arrest
(CEC adjudicated). epecifi : ; STEMI 611 | 11.29% 11.63% 097 NS
2. Some subjects failed >1 component of the Procedural Success criteria; AhsummarTy E{ I\Q' ?Ee(lf\c data pqmts for thef CgthPCI (ajnd. PA.S COhOf.IS s (0.76-1.21)
therefore, the categories are not mutually exclusive. S‘ Own !n dole - ere were ”9 instances of a .Verse eyme interaction STEMI without 490 4.90% 6.20% 079 NS
3. Three subjects did not receive a stent; two were IVL Device Delivery Failures that (inhibition of pacing, inappropriate shock, requred device Cardiogenic Shock (0.51-1.14)
did not receive any therapy on the day of the index procedure and one subject reprogramming) reported in PPM/ICD patients. or Cardiac Arrest
had failed stent delivery after successful IVL. NS = non-significant
Table 6. Safety Endpoint: IVL-Specific Data Points (from IVL Auxiliary 1 Castro -Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Adverse Effects Data Collection Form) Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
: » : g doi: 10,1016/ jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
POte.mla.l adverse. effects a.re consistent with sta_nqard catheter bas_ed . CathPCI Cohort PAS Cohort ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
(ardLa( 'mewenlm‘ns and include, but are not limited to, the following: Measure % (n/N) % (n/N) of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
Al rup_l VESSE. closure i ) IVL Auxiliary Forms Completed 1% 126% (153/1.212) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306
*Allergic reaction to contrast medium, anticoagulant and/or Q077118.776)
anmhrombotmherapy Safety Endpoint: IVL-Related Ventricular How Supplled . . L L .
* Aneurysm Arrhythmia The IVL Catheter is supplied sterile via e-beam sterilization and is
+ Arrhythmia Sustained Ventricular Arrhythmia (during VL | 0.2% (5/2,077) | 0.0% (0/153) intended for single use only. Do not re-sterilize as this could damage
« Arteriovenous fistula device utilization) the device and lead to patient injury. Do not reuse the device as this
+ Bleeding complications Cardiac Arrest 0.1%(3/2,077) | 0.0%(0/153) could result in cross-contamination that could result in patient injury.
+ (ardiac tamponade or pericardial effusion Safety Endpoint: IVL Balloon Loss of Carefully inspect all packaging for damage or defects prior to use.
« Cardiopulmonary arrest Pressure and Related Serious Dissections Do not use the device if there is any sign of breach of the sterile barrier,
+ Cerebrovascular accident (CVA) Balloon Loss of Pressure/Rupture 1.2% (24/2077) | 13%(2/153) as this could indicate loss of sterility that could resultin patient injury.
« Coronary artery/vessel occlusion, perforation, rupture or dissection Serious Coronary Dissection following 0.0% (1/2,077) | 0.0%(0/153) Do not use the device if there is damage to the package, as this could
« Coronary artery spasm Balloon Loss of Pressure/Rupture lead to device malfunction and result in patient injury. Store the
+ Death Safety Endpoint: Safety of IVL in Patients IVL Catheter in a cool, dark, dry place. Storage of the device in extreme
« Emboli (air, tissue, thrombus or atherosclerotic emboli) with PPM/ICD conditions may damage the device and/or affect device performance
« Emergency or non-emergency coronary artery bypass surgery Efe‘?t‘rzan“'fB‘sﬂgﬁ&iﬁ;im”ff“ﬁge 6:9% (13/2,077) | 78%(12/153) that could lead to patient injury.
+ Emergency or non-emergency percutaneous coronary intervention
; . P { Pacemaker (PPN 32.9% (47/143 50.0% (6/12 . .
+ Entry site complications I”Ta”e;‘ g(edma il 5 :,b TN 1“/:»(96/143) o (W) Required Devices for the Coronary IVL Procedure
« Fracture of the quide wire or failure/malfunction of any component mplantable Cardioverter Defbrllator (CD) | €7.1% (6/143) % (6/12) The VL Catheter is to be used exclusively with the IVL Generator,
of the device that may or may not lead to device embolism, Inappropriate Inhibition of Pacing during L |~ 0.0% (0/143) |~ 0.0% (0112) IVL Connector Cable and its accessories. The IVL Connector Cable is
. N . L L . Device Utilization (PPM or ICD) .
dissection, serious injury or surgical intervention - - —— a remote actuator which connects the IVL Generator to the IVL Catheter
. Device Reprogramming Required During 0.0% (0/143) 0.0% (0/12) di q . he lithotri h i h G
+ Hematoma at the vascular access site(s) or After PC1 Procedure (PPM or 1CD) and is used to activate the lithotripsy therapy from the IVL eperator,
. Hemorrhage ‘ Tnappropriate 1CD Shocks Delivered during L | 0.0% (0/47) 0.0% (076) Refer to the IVL Generator and IVL Connector Cable Operator's Manual
+ Hypertension/ Hypotension Device Utilization (for those with 1CD) for preparation, operation, warnings and precautions, and maintenance
« Infection/sepsis/fever of the IVL Generator and IVL Connector Cable.

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

Post-Approval Study Summary

Shockwave Medical conducted a US PMA Post Approval Study (PAS)

to assess the utilization, safety, and effectiveness of the Shockwave
Coronary IVL System in a “real-world” setting. The Disrupt CAD IIT PAS
was a prospective, multicenter, observational, single-arm post-approval
study using data collected from the National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

The safety endpoints for the Disrupt CAD III PAS are based on site-reported
data and include all-cause death, procedure-related adverse events,
and IVL-specific data points. The IVL-specific data points were IVL-related
ventricular arrhythmia, IVL balloon loss of pressure and related serious
dissections, and safety of IVL in patients with PPM/ICD.

Patients were enrolled in the CathPCI Registry who were confirmed

to have a lesion treated with a Shockwave C? Coronary IVL Catheter
(hereafter referred to as the “CathPCI Cohort”). Of the procedures in

the CathPCI Cohort, 1,212 (6.4%) met the following eligibility criteria:
severely calcified, stenotic de novo coronary artery lesions presenting
with stable, unstable, or silent ischemia that are suitable for
percutaneous coronary intervention (PCI) and had clinical characteristics
similar to the Disrupt CAD ITTIDE study. This group is referred to as the
“PAS Cohort” and is considered the enrolled population.
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The data collected from the CathPCI Registry provide important
information on clinical outcomes in a “real-world” population; more
than 1700 institutions currently participate in the CathPCI Registry,
representing over 95% of US centers performing PCI procedures.

All data in the registry are site-reported, there is no independent
adjudication of adverse events or core lab assessment of angiographic
characteristics. The registry data are comprised predominantly of
in-hospital outcomes.

The Shockwave IVL System with Shockwave C? Coronary IVL Catheter
continues to demonstrate safety with a low incidence of procedure-
related adverse events including all-cause death, supporting the
absence of unreasonable risk of illness or injury associated with the use
of the device for its intended uses and conditions of use. These results
confirm the overall safety profile of the Shockwave Medical Coronary IVL
System for the treatment of subjects with highly calcified lesions in
coronary arteries prior to stent placement.

Supplemental Clinical Information

The overall CathPCI Cohort consisted of both the PAS Cohort and
patients who were indicated for PCI but did not have the same
characteristics as the Disrupt CAD IITIDE study. Demographics for the
overall CathPCI and PAS Cohorts were similar; however, the CathPCl
Cohort had a higher prevalence of cardiovascular risk factors including
prior PCI, prior MI, prior CABG, diabetes, dialysis, cerebrovascular
disease and heart failure. The CathPCI Cohort also included patients
with a high degree of procedural urgency or cardiovascular instability
which are correlated with poor outcomes including: MI within 30 days;
PClindication of STEMI or NSTEMI; PCI status of emergency or salvage;
patients in cardiogenic shock or with acute heart failure symptoms;
those presenting with acute coronary syndrome (ACS); and those with
another indication of cardiac arrest or instability. These factors were
exclusionary for the PAS Cohort.

An additional analysis confirmed the observed in-hospital mortality rate
in both cohorts (CathPCI Cohort and PAS Cohort) is consistent with the
predicted mortality rate generated from an established CathPCI model
(Table 7). Using this model and associated bedside risk score, the
observed in-hospital mortality rate for the PAS Cohort was 0.25% vs.
0.31% predicted (p=Non-Significant [NS]); the observed rate for the
CathPCI Cohort was 2.24% vs 2.24% predicted (p=NS). The overall
CathPCI Cohort was further stratified to show that the observed
mortality rates for the highest risk patients with ACS are also consistent
with the predicted rates, including those with a PCl indication of
non-ST-elevation MI (NSTE-ACS) and ST-elevation MI (STEMI).

As previously noted, patients with these characteristics were excluded
from the PAS Cohort.

EN

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

Devices Required But Not Supplied By Shockwave Medical, Inc.
+ 5F guide catheter and extension(s)

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

* 5"x96" (13x244 cm) minimum Sterile Sleeve

+ Indeflator

Folded Balloon Diameters:

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

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

Shockwave C* Coronary IVL Catheter Balloon Compliance Chart

Pressure 25x12mm | 3.0x12mm | 3.5x12mm | 4.0x12mm
ATM -KPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4*-405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6**- 608 24 3.0 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

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

Shockwave C** Coronary IVL System Sequence Chart

The following pulsing sequence must be followed during treatment.

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

Treatment Frequency 1 Pulse per 1Second
Maximum Number of Continuous Pulses (1 cycle) 10 Pulses
Minimum Pause Time 10 Seconds
Maximum Total Pulses Per Catheter 120 Pulses

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.
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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. Selectalithotripsy 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 1:1sizing 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.

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

6. Fillindeflator device with 10 cc 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. Remove the protective sheath and shipping mandrel from the
IVL Catheter. Warning: Do not use the device if the protective sheath
or shipping mandrel are difficult to remove or cannot be removed.

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.

Delivering the Shockwave C** Coronary IVL Catheter to the

Treatment Site

1. Position guiding 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 hased on physician discretion.

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

4. Position the IVL balloon at the treatment site using the marker
bands to aid in positioning.

Treating the Site with Intravascular Lithotripsy

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

2. Ifposition is incorrect, adjust the lithotripsy balloon to the correct
position.

3. 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.

4. 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 a minimum pause
time of 10 seconds following every 10 pulses delivered.

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

6. 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.

7. Repeatsteps 3,4, 5, and 6 for additional treatment cycles until the
lesion has been sufficiently dilated or if the catheter is
re-positioned.

8. Additional treatments can be performed if deemed necessary.

If multiple inflations are required due to a lesion length greater than

10. Insert the IVL Connector Cable into the sterile cable sleeve or the lithotripsy balloon length, the recommended balloon overlap is
probe cover. at least 2 mm to prevent geographic miss. However, care must be
11. Remove the cap from the proximal end and attach the IVL Catheter taken not to exceed 80 pulses maximum in the same treatment
Connector (see Fig 1) to the IVL Connector Cable. segment and therefore 160 pulses in an overlap segment.
12. Attach the other end of the same IVL Connector Cable to the 9. Perform a completion arteriogram to assess post intervention result.
IVL Generator. 10. Deflate the device and confirm that the balloon is fully deflated
prior to removing the IVL Catheter.
Caution: Care must be taken to avoid applying lithotripsy therapy, 11. Remove the IVL Catheter. If there is difficulty in removing the device
i.e. pressing the therapy button of the IVL Connector Cable while through the hemostatic valve due to the lubricity, gently grasp the
lithotripsy balloon is dry and/or un-inflated, as this may damage IVL Catheter with sterile gauze.
the balloon.
Symbol | Definition Symbol | Definition

Do not re-use

Medical device

Use by date

Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with
protective packaging outside

Caution

Manufacturer

Date of Manufacture

Procedure Pack Producer

for use

@ Do not use if package is damaged and consult instructions

Keep dry

Authorized Representative in the European Community/
European Union

Keep away from sunlight

Batch code

Catalogue number

Do not re-sterilize

Crossing profile

Non-pyrogenic

Consult instructions for use

Contains T unit (Contents: 1)

Ba e x

Al Coronary Artery Disease

RBP

Rated Burst Pressure

Recommended Guidewire

Recommended Guide Catheter

Rapid Exchange Catheter

Balloon Diameter

Balloon Working Length

clsB®®

Catheter Working Length
(Usable Length, UL)

q3

Conformité Européenne

PAT Patents. Refer to www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravascular Lithotripsy

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
information.

Importer

Authorized Representative in Switzerland

LBL 71398-A, 2024-03

EN

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

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

Patient Information

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

Device Feedback and Return of Devices

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

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

a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer
and/or its authorized representative and to your national authority.

Patents: www.shockwavemedical.com/patents

Summary of Safety and Clinical Performance:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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

Ireland
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Cucmema 3a unmpasackynapra aumompuncus (MBJ1) Shockwave
C Kamemdp 30 KOPOHAPHA UKMpPaBACKyAapHa Aumompuncus (VBJT)
Shockwave **

WHempykyuu 3a ynompeba (U3Y)

3aynotpe6a c reHepatop 1 cBbp3BaLy kaben 3a B/
Ha Shockwave Medical, Inc.

Onucanue Ha usgenneto

KarerbpeT 3a kopoHapHa WB/I Shockwave (** npeAcTansia naTeHToBaHo
U3Aen1e 38 MTOTPUNCIS, A0CTABAHO NPE3 KOPOHAPHaTa apTepuanta cucrema
Ha CbPLETO A0 MACTOTO Ha KaALMULIPAHaTa CTeHO3a, KOSTO MHaye by buna
TPY/Ha 33 TPETUPaHE, BKKYUTENHO KaNLMQULPAHI CTEHO3M, 3a KOUTO Ce
04aKBa /1 OKAXAT CbNPOTUBAEHHUE NP MbAHA bANOHHA AUAATALMS WA NpK
N0CNeBALLOTO PABHOMEPHO PA3LIMPEHIe Ha KOPOHAPHIS CTEHT. KaTeTbpbT
3 VIBJT coibpxa BrpajeH eMutepy 3a AUTOTpUNCud 3a 10Kanu3npaHo
NPUAOKEHIE HA UMMYACHA TePanis CbC 3BYKOBO HandraHe. TexHonorusta

33 IMTOTPUNCUS TeHEUPa MMMYACK CbC 3BYKOBO HaNAraHe B LENEBOTO MACTO
Ha TpeTMpaHe, KouTo pasbuBaT KanLGUKaTTe B Ne3NSTa i N03B0ATBaT
nocie/jBaLLA AMATALNS Ha CTEHO3aTa Ha KOPOHAPHaTa apTepis upes3 banoH
C HICKO HangraKe. Cucremara ce ChCrou OT KaTeTbp 3a UBJ1, cbp3saLy kaben
33 VBN v rexepatop 3a VIB/1. KateTbpbT 3a kopoHapHa 1B/ Shockwave C*

ce npeanara B uewpi (4) pasmepa: 2,5x 12mm, 3,0x 12 mm, 3,5x 12 mm
14,0 x 12 mm. KarerbpbT 3a kopoHapHa VIBJT Shockwave®™ e coBmecTim

€ BofelL karerbp 5F 1 yAbMXUTeN, MMa pabotHa AbMxuHa 138 cm v Mapkepy
33 AbA60YMHA B NPOKCUMANHWA Kpaid Ha Wadra. KareTbpbT e nokput
CXUEPOGUAHO NOKPHTUE 4O 22,75 CM OT AUCTaNHKA BPbX, 33 Aa Ce HaManu
TPUEHETO N0 BpeMe Ha A0CTaBAHETO Ha YCTONCTBOTO. MOpTbT 33 Gbp3a CMHa
(Rx) Ha kateTbpa 3a MBJ1 ce Hamupa Ha 27 cm oT Auctantus BpbX. Buxre
urypa 1 no-gony 3a kOMMOHeHTHTe Ha Katebpa 3a kopoHapHa UBJ
Shockwave C*.

fanon RXnopr  Wedrakarerspa AATICPCABANOMTE  Kynnyir sa MBIl

,;*_L__l____éﬁ‘

®urypa 1: KateTbp 3a kopoHapa B/ Shockwave (*

LLIagTLT Ha KaTeTbpa Ce ChCTo OT IYMeH 3a HaayBaHe, NlyMeH 3a Bofay

It eMuTepY 33 AUTOTPUMCUS. JlyMeHbT 33 HaflyBaHe ce U3N0N3Ba 3a HaAyBaHe

11 0TAYBaHe Ha banoHa C NoMOLLTa Ha KOMOMHALWS OT PU3MONOrMyeH
Pa3TBOp/KOHTPACTHO BeL|ecTo B CboTHoLeHue 50:50. Jlymerbt 3a Bojay
110380/158a M3non3sare Ha 0,36 mm (0,014") Boay 3a ynecHsBaxe Ha
MPUABVXBAHETO Ha KaTeTbpa A0 1 Npes3 Lienesara crexo3a. Cuctemara

€ npoeKTMpaHa 3a ,bbp3a cmaxa” (Rapid Exchange — Rx), Taka ye ce
NPenopbYBa M3NoN3BaHe Ha BoAaY ¢ AbmxiHa 190 cm - 300 cm. Emutepure
(3 PA3NOOXEHI N0 NPOABAKEHIE HA PabOTHaTa AbMKMHA Ha 6aNoHa

11 CnyXaT 33 AOCTABAHE Ha Tepanig C ITOTPUNCUA. BaNnoHbT Ce Hamnpa

61130 0 MCTANHVA BPbX HA KaTeTbpa. /Be PEHTTEHOKOHTPACTHY MapKupaLLy
NeHTI B paMKuTe Ha 6anoHa 0603HauaBat paborHata My bIXMHa, Karo Taka
MIOAMOMArar HeroBoTo NO3NLIOHMPaHE MO BPEMe Ha TPETUPaHeTo. banoHbt

€ NPOEKTMPaH Taka, Ye Aa OCUTYpY Pa3LLNPSBALL Ce CErMeHT C NPeABaPUTENHO
U3BeCTHA AbAXIHA W AMAMETbP NPY NpUNaraHe Ha onpejeneHo Hangraxe.
TPOKCUMANHUAT afanTep Ma ABa NOPTa: eANH 3a HaflyBaHe/OTayBaHe Ha
6anoHa i ey 3a CBbp3BaHe KbM CBbp3Ballyng kaben 3a VIBJI.

Mokasanws 3a ynotpe6a

Cucremara 3a uHTpasackynapHa autotpuncus (MBM) Shockwave ¢ katerbpa
33 kopoHapHa BT Shockwave C** e npegHasHayeHa 3a 6anoHHa gunarauns
C HUCKO HansiraHe 1 Bb3MOXHOCT 33 MTOTPUNCUS Ha KanUMQULMPaHV CTeHO3HN
dle n10v0 KOPOHAPHY apTEPI Ha NaLMEHTU NPEAN NOCTaBAHE Ha CTEHT.

MpepnasHauenne

Cuctemara 3a kopoHapHa UBJ1 Shockwave C* e npeaHasHayera 3a Tpetupaxe
Ha KaNLMQUUMPaHY CTEHO3M, BKMIOUUTEAHO KAALMQULMPaHY CTeHO3M, 33 KOUTO
Ce 04aKBa Aa OKaXar CbNPOTMBAEHME NP MbAHa 6an0HHa AnnaTaLua um
NOCNeABALLO PABHOMEPHO Pa3luvpABaHe Ha KOPOHAPEH CTeHT.

LieneBa nonynauus

Cucremara 3a kopoHapHa UBJ Ha Shockwave Medical e npeHasHaueHa

33 TPeTVPaHe Ha NaLyeHT! Ha Bb3pacT = 18 TOAMHM, NNAHMPaHY 3a NpoLieAypa
C KOPOHAPEH CTEHT, NPV KOUTO IIMa AHTOrPaCkit AaHHN 38 3HauNTeNHa
KanuuouLMpaHa creHo3a Ha nsBata rMaHa kopoHapHa aprepus (LMCA),
N9BaTa NpejHa AecLieHaeHTHa aprepus (LAD), AdcHaTa KopoHapHa aprepus
(RCA), nsiBata UnpkympnekcHa aprepus (LCX) uam Ha TexHuTe pasknoHeHus.

MpotnBonokasanus 3a ynotpe6a

Cucremata 3a kopoHapHa VIB/ Shockwave C** e npoTBonokasHa npu

CeAHvTe CTyyan:

1. ToBa U3fenvie He e Npe/jHasHaueHo 3a AOCTaBSHe Ha CTeHT.

2. ToBa M3enute He e NPeAHasHaueHo 3a ynoTpeba B KapoTUAHY UK
LiepebpanHin aptepuit.

Mpegynpexpaexns

1. Jlekapure Tps6Ba 3aAbAXUTENHO Ja NPOYETaT ¥ pa3bepar HacTosiuTe
VHCTPYKLMM, NPeAy A3 U3N0N3BAT U3fenveTo. HecnassaHero Ha
npeaynpexaeHIsTa Ha Te31 eTukeTyt Moxe Aa AoBeje A0 NoBpesa
Ha XMAPOGUAHOTO MOKPUTME Ha M3BENETO.

2. He w3non3ssaiire u3genvie Cnes v3Tnyake Ha CpoKa Ha rOAHOCT Ha eTHKeTa.
Ynotpe6ata Ha NPOAYKT e, U3T4aHe Ha CpOKa My Ha FOAHOCT MOXe
23 0Be/ie A0 HapaHABaHe Ha NaLlveH.

3. U3non3saiire rexeparopa 3a MBI B CboTBeTCTBYE C NpenopbyaHuTe
HaCTpO#ikyt, MOCoUeHi B PbKOBOACTBOTO 3a eKCMI0ATALMS Ha reHepaTopa
3a VIB/1. HE ce otknosBaiire ot npenopbyaxiTe HACTPOIAKM, Thif Kato
T0BA MOXe Aa NPUUMHY HapaHsBaHe Ha NaLMeHTa.

4. (Bbp3BalywaT kaben 3a VIB/I e Hecrepunen 1 TpAbea Aa ce nocTasu
B CTEpUNeH kanb() 3a kaben npeAv 1 no Bpeme Ha ynotpeba.

5. TpoBepsBaiiTe BCYKI KOMMOHEHTI Ha NPOAYKTa 1 OMakoBKaTa npeu
ynotpeba. He u3non3aiire u3geaueto, ako 10 U onakoBKkata My ca
MIOBPE/AEHN VN aKO CTEPUAHOCTTA € HapyLueHa. MOBPEAEHNST NPOAYKT
MOXe ja J0Be/je 0 HapaHsBaHe Ha NaLueHT.

6. He usnon3Baiire u3aeaneTo, ako 3alUTHAST Kamb() Ha banoHa He MoXe
A Ce OTCTPaHM NIeCHO Npe/y ynoTpeba. Ako U3non3Bare NpekoMepHa
na, MOXe ja NOBPeAwTe Karerbpa. [10BpeeHIAT NPOAYKT MOXe Aa
J0Be/€ 0 HapaHABaHe Ha NaLleHT.

7. Ysepere ce, ye katerbpuT 3a VIBJT ce u3non3sa ¢ Bogad 0,36 mm (0,014")
11 e BbBejeH Npe3 Bogell KaTeTbp € pasmep 5F ¢ MuHUManeH BbrpelseH
Avamersp 1,67 mm (0,066"). B npotugeH cnyyaii u3gennero Moxe Aa
(YHKLVOH1Pa HENO/XOAALLO ¥ T0Ba 13 J0BE/ie 10 HapaHABaHe Ha NaLyeHTa.
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8. AKO Bb3HMKHE HEBB3MOXHOCT 3 HajlyBaHe Wi NOAZbPXaHE Ha HanAraHero
Ha banoHa, v3BajeTe KareTbpa U U3N0A3BaiiTe HOBO M3fieNve.

9. He npunaraiite npekomepHa cuna Un ycykBaHe Ha kaTerbpa, Thid kato
T0Ba MOXe a A0BeAe A0 N0BPeAA Ha KOMNOHEHTUTE Ha U3LeNeTo 1 Aa
NPUYIMHI HAPAHABAHE Ha NALVeHTa.

10. Pucker o Ancekauys v nepdopawys e NoBULIEH Npu CUTHO
KanunQULMpaH¥ ne3uu, NOATOXeHI Ha NepKyTaHHO TpeTupare,
BKAtouTenHo UBJ. Ha pasnonoxetve Tps6Ba Aa ca ocurypenm
MOAXOAALLYM BPEMEHHI MHTEPBEHLIN.

. B kuHnuHwTe NpoyYBaHKA 3arybarta Ha HansraHe Ha 6anoHa e (Bbp3aHa
C YNTTEHO YBeNMYEHNe Ha ANCEKaLINATa, KOETO He e CTaTUCTAYeCKI 3HaUMMO
11 He e CBbP3aHO CbC 3HAUMTENHN HEXenaH CbpAeurm cbbutns (MACE).
AHanM3bT N0Ka3Ba, Ye JBMKIHATA Ha KanLMQuKaLMsTa e NpeankTop 3a
AVCeKALWS 1 CNAZ Ha HanAraHeTo B banoHa.

. B Ciyuai Ha yaioxHeHwa, CBbP3aHI C NPOLIEAYpaTa v U3aenuero,
NeKyBaiiTe NaLMeHTUTe CbracHo CTaHAAPTHITE MEAMKAMEHTO3H UK
IIHTEPBEHLVOHANHI NPOLeAYpU.

. Tpu u3nbaxenve Ha UBJT ce reHepupar MexaHnyHi UMIyncK, Koeto
MOXe 4 CTaHe NPUUMHA 33 BL3HUKBAHE HA NPEACHPAHO WK KAMEPHO
neiicvipaHe Npy naLyeHTi ¢ 6paukapans. Ipu naLyeHTy CUMnaHTVpyemn
nelicMelikbpu 1 fedubpunatopu, aCUHXPOHHOTO NeiiciipaHe Moxe Ja
MpeAn3BIka CMyLLeHId B ceH3uparero. Mo speme Ha Tepanus ¢ MBI
€ 33/{bMKUTENHO HAOM0AEHIETO Ha eeKTPOKAPANOTPAdCKHS PUTbM
11 HeNPeKbCHATOTO OTYUTaHE Ha APTEPUANHOTO HandraHe. B cyyail Ha
KIMHUYHO 3HaUVMU XeMOAVHAMUYHY eGeKTM BPeMeHHO NpekpateTe
npunaraxeto Ha B/l repanus.

14. He npesuwasaiite 80 uMnynca B eANH 1 CbLy CETMEHT 3a TPETUPaHe.
AKO [[bXMHaTa Ha e3udTa € NO-ToAsMa OT AbAXVHaTa Ha banoHa 3a
JUTOTPUNCAS M Ce HanaraT HKOKO TpeTipaHms ¢ UBJI, Tpsibsa Aa ce
BHVIMaBa Aa He ObjaT HaBUWEHN 80 MMMYNCA B EANH U CbLLW CETMEHT
Ha TpeTUpaxe 1 CbotBeTHO 160 MMMYNCa B NPUMIOKPUBALL CE CETMEHT.

~
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Mpeanasxn mepku

1. Tosa u3genve TpA68a Aa Ce M3M0A3Ba CAMO OT fekaph, 0BYUeHN
33 aHTMOrPAQCKN ¥ HTPABACKYNAPHI KOPOHAPHY MPOLiEAYPU.

2. MepkyraHHa TpaHCyMuHanHa VBJ1 1pabea Aa ce 3nbaHsBa B 60nHNLN
C aj\ekBaTHa NOAKPENa O CNeLManCcTA Mo CrewHa Xupyprus.

3. OTHOCHO NOATOTOBKaTa, paboTata, Npe/ynpexaeHwaTa, NpeAnasHuTe
MepK¥ 1 NOAPbXKATa Ha reHepatopa 3a VBJ v HerosuTe npuHagiexHocm
BUXTE PHKOBO/CTBOTO 3a eKCMI0aTaLMA Ha reHeparopa 3a 1B/,

4. KateTbpbT e NpeAHa3HayeH Camo 3a eAvHIYHA (eAHOKPATHA) ynoTpeba.
HE crepunu3vipaiite nosTopHo 1 HE u3non3gaiite noBTOPHO. AKO € HeobXxoaM
BTOPY KaTeTbp CbC Chluys pasmep, HE u3nonssaire NoBTopHO Mbpeya
Katerbp. V3xebpriete ro, npeau Aa NoAroTBiUTe BIOPHUS KaTeTbp.

5. /13non3Baifre camo 6anoH € NOAXOAALL pasmMep CNPAMO KPbBOHOCHNS
Cbyl, KOIATO Luje ObAe TpeTupaH: 1:1 Bb3 0CHOBA Ha TabnLaTta Ha
CbOTBETCTBYE HA 6A0HA Ut pedepeHTHIS ANaMETbP Ha KPBBOHOCHHSA Cbj.
Tps6Ba Aa e 13n013Ba 6NOHDT C Haii-roNAM AMaMeTb, ako He e Hanue
pasmep 1:1 (Hanp. 3non3saxe Ha katerbp 3a B/l ¢ pasmep 4,0 mm
B Cbj C pedepenteH namerbp 4,5 mm).

6. Hapyiire 6anoHa CbrnacHo TabamLiaTa Ha CbOTBETCTBYE HA banoHa.
Hansranero Ha 6anoHa He Tps68a Aa NpeBiLLIaBa HOMUHATHOTO
HansraHe Ha cnyksare (RBP).

7. 3aHagyBaHe Ha 6anoHa u3non3Baiite CaMo NPenopbYaHig pasreop ot
KOHTPACTHO BelLeCTBO/Gu3nonornien pastsop B choTHoweHme 50/50,

33 |a OCUTypHTe a/eKBATHO OCTaBAHE Ha INTOTPUNCHA.

8. AKO NOBBPXHOCTTA Ha KaTeTbpa 3a VBJ1 U3CbXHe, HAMOKPSHETO C HopManeH
G310NI0rMYeH PasTBOP L€ aKTVBIPA OTHOBO XMAPOGUAHOTO NOKPUTHE.
HaMOKpSAHETO Ha KaTeTbpa C PasTBOPH, Pa3NUHK OT GU3MoNOrnyeH
pasTBOp, MOXe Aa HapYLLM LIENOCTTa Uk eeKTUBHOCTTA Ha MOKPUTUETO.

9. VI3mbAHeTe BCuKki MaHUMyNaLy C U34NNETO N0J, afeKsateH
$nyopoOCKONCKU KOHTPON.

10. He npuaswxsaiite kateTbpa Hanpes 1 Ha3az, ako GANOHBT He € HaMbAHO
OTAYT 10/ BaKyyM. AKO yCeTuTe CbnpoTUBAEHHe, OTKPHUiiTe NpUMHaTa 3a
CbMPOTUBAEHNETO, PEAN A3 MPOABAXMTE.

11. Tps6Ba Aa Ce BHIMABA NPY MaHUNYAVpaHe, NPUABIKBAHE I/ V3TernsaHe
Ha W3AeN1eT0 MoKpaii OCTPY NPeAMETH, Thid KaTo T0Ba MOXe Aa NOBpeA
XMAPOGUNHOTO NOKpHTME.

12. He u3non3gatire u He ce onwTealire Aa U3npasute katetbp C NperbHat
AN NpeyyneH Wwagr. Buecro ToBa NOATOTBETE HOB KaTeTbp.

13. Mo Bpewme Ha npoLeaypata Tpi6Ba Aa ce OCUTYpH NOAXOATLLA

QHTUTPOMBOLMTHA/AHTUKOAryNaHTHA Tepanyis 3a NaLyeHTa, KakTo
€ HeOBXO4MMO. AHTUTPOMBOLTHATA/aHTUKOATyNaHTHaTa Tepanis Tpsi6Ba
23 NIPOBIXY 3a CPOK, ONPEAENIEH OT Niekaps, CIef} Kpast Ha NpoLieaypara.

14. BAn30CTTa Ha emuTepa 0 6aN0Ha MOXe Aa YBENMUY YeCToTata Ha 3ary6a
Ha Hansraxe 8 6anoHa. OCUrypere AAexBaTHo pasiumpsiBane Ha 6anoHa,
NP AA 3aNI04HETe NUTOTPUNCUSTA, Y B3EMETE NIPE/ABIA aHATOMUUHNUTE
OrpaHyyeH s, KOUTo MoraT Aa MocTaBsT emutepa Tebpae 61130 40
Marepuana Ha 6anoHa.

. AKO U3MIEXAa, Ye KaTerbpibT 3a VBl He A0CTaBs Tepaniis C auToTpuncus,
3B3/4€TE TO V1 T0 3aMeHeTe C APYr Katerb.

. Tpsi68a 4 e B3eMar NPeANasHit MepKi, Korato 6opaBHTe C U3Bennero,
1/} KAT0 € B0 B KOHTAKT C MALMEHTa, Hanp. C KpbBTa My. V13non3saHusT
MPOAYKT Ce CUMTa 3a 6MONOTMYHO ONaCeH MaTepual 1 TPs6Ba Aa Ce U3XBLPAS
NIPABILIHO CbIAACHO GONHUYUHYS MPOTOKON.

. Tpsi68a fa e B3eMar NpeAnasHit Mepki NPy TPETPaHe Ha NaLeHTH
CNPEAXOAHO NOCTABEH CTEHT B PaMKWTE Ha 5 MM OT Lienesara ne3us.

> >

=

0yaKBaHM KNTMHUYHYM NON3U

Knuriyrmte nonsw ot cucremara 3a kopoxapHa VBJ1, korato ce u3nonssa

110 Npe/HasHaueHve 3a 6an0HHa AUNataLsd C HICKO HangraHe 1 Bb3MOXHOCT
33 MTOTPUNCAS Ha KaNLMQULPAHI CTeHOTUYHY de NOVO KOPOHapHY apTepuk
MpeaV NOCTaBSHe Ha CTeHT, BKK0UBAT: (1) KNMHYEH ycrex ¢ npuemuBsa
0CTaTb4Ha CTeHo3a (< 50%) cnefj NOCTaBAHE Ha CTEHT C 4OKa3aTeNCTBa 3a HUCbK
npoLerT Ha MACE B 60HWLaTa 11 aHTMOTPadICKI YIOXHEHIS 1 (2) 0bneKUerite
Ha MICXeMIATa 1 CBbP3aHUTE C Hest CUMMTOMY (KaTo CTeHOKapAWA) cnej
YCMELWHO NOCTaBAHE Ha CTeHT.

[TpocneKTMBHOTO eAHOPaMEeHHO MHOrOLIeHTPOBO NpoyyBaHe IDE

(Disrupt CAD III) Ha cucremara 3a uHTpaBackynapa autorpuncus (MBJT)
Shockwave ¢ exBMBaneHTHYA kaTeTbp 3a kopoHapHa 1B/ Shockwave C2
bewwe NPOBEAEHO C Lien OLieHKa Ha 6e30MacHOCTTa 1 eGeKTMBHOCTTA Ha
V3[€NVETO 3a TPETMpaHe Ha CATHO KanLuuLMpaHy CTeHo3HY de novo
KOPOHAPHI N1e3u NpejAv nocTaBsHe Ha creHt. Mexay 9 aHyapu 2019 .

11 27 Mapr 2020 1. 8 npoyusatero Disrupt CAD 111 ca BkntoueHm 060

431 nawvenTy, BKIKYUTENHO 384 OCHOBHY NALIMEHTH (HAPUYAHI , MHOXECTBO
33 0CHOBEH aHan3") u 47 NbPBOHAYANHI HEPAHAOMUUPAHY NALMEHTI.
MawvienTTe ca bunv BKNKYEHN B 47 M3C1eA0BATENCKM LIEHTbPA, HAMUPALLY
ce 8 CALLl v Espona. MpocnegsBsaHeTo Ha nauerTwTe 40 24-1q mecel

€ 3aBbPLUEHO.

BG

[TbpBIYHaTa KpaiiHa Touka 3a 6e3onacHoct Ha npoyysakero Disrupt CAD 11T

€ 0CBOOOX/jaBaHe OT 3HAUUTENHN HeXenaH CbpaeyuHn cubutns (MACE)

20 30-TUS JieH, KOWTO Ce CbCTOSIT OT CbPIeYHa CMbPT, MHGAPKT Ha MUOKapAa
(VIM) v pesackynapusauua Ha yenesn e (PLIC). Bonukm cnyyan Ha MACE

(3 OLieHeHI 0T He3asicuma Komucns 3a knuknarm cobutus (KKC). Mnanupatxo
€ MbPBUYHATa KpaitHa TouKa 3a 6e30MacHoCT 4a bbe CpaBHeHa C LienTa 3a
u3mbnHenme (LIN) ot 84,4% npw egHoctparHo anda Huo ot 0,05.

MTbpBIMYHaTa KpaiiHa Touka 3a edekTuBHOCT Ha npoyysakero Disrupt CAD 111
€ yCnexsT Ha npoLeaypara, AeduHUpaH Kato JOCTaBAHE Ha CTeHT C 0CTaTbuHa
(TeH03a B CTeHTa <50% (N0 OLeHKa Ha 0cHOBHaTa nabopatopus) n 6e3 MACE
B 6onHuuata. Benuku MACE ca oueHenn ot Heasucuma KKC. Mnanuparo
eMbPBIYHATA KpaliHa ToUKa 33 eGEKTUBHOCT Aa Ob/e (paBHeHa C Lieta

3a u3mbnenme (L) o1 83,4% npw egHoctpakHo anda HuBo ot 0,05.

Pe3ynTatute 3a MbpBItYHa 6E30MACHOCT Ha MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH aHau3
(a 0606ujerv 8 Tabnuuia 1. Cpes 383 NALMEHTH 33 OCHOBEH aHaNM3 € OLEHUMM
JaHHY 3a MbPBUYHATA KpaiiHa To4Ka 3a be30nacHoCT, HabniojaBaHNaT
30-aHeBeH npouieHT 6e3 MACE e 92,2% (353/383), cbe cboTBeTHaTa 95%
€/IHOCTPAHHA A0/HA AOBEPUTENHA rPaHuLia oT 89,9%, KOeTo e No-BICOKO

or LI ot 84,4%. MbpBuyHaTa kpaiita T104Ka 3a 6e30nacHoCT e nocTurHara
Bb3 0CHOBA HA MHOXECTBOTO 3a OCHOBEH aHanu3 (p<0,0001).

Ta6nuua 1. MbpsiyHa kpaitta Touka 3a besonacHoct (MACE Ha fen 30)
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHaNM3)

% (n/N)
m:pswuua [95% ponen P
KpaiiHa Touka M
3a be3onacHocT Aonepmeney (CTOMHOCT
Nunca Ha MACE? 92,2% (353/383) | Hym <844% | <0,0001 | MocwrHara uen
8 pamkute Ha 30 gHu [89,9%] H,om, >84,4% 3a M3MbAHeHne
e npoLiegypara

1. 95% AoneH AoBepuTeNeH MHTEPBAN Ce M3UMCNFBA Bb3 OCHOBA HA EAHOCTDAHEH
ACUMNTOTMYEH J0BEPUTENEH UHTEPBAN Ha Yony (6a3ipaH Ha HOPMANKO NpUGAMKEHNe)
33 buHOMHa nponopuws. (TaHAapTHaTa rpeluka Ce U34YMCIBA OT NPONOpLWSTa
Ha I3B3/iKaTa.

2. P-Cr0ifHOCTTa € M34MCNeHa Bb3 0CHOBA HA EAHOCTPAHEH ACUMTOTUYEH TeCT Ha Yoy
(6a3MpaH Ha HOPMANHO NPUBANXEHNE) 33 BUHOMHA NPONOPLYIS NPU HIBO HA
3Hauumoct 0,05. CTaHaapTHaTa rpeLuka ce U34MCASBa OT NPOMOPLMSTA Ha M3BaKaTa.

3. Beuuku MACE ca oueHer ot Hesasucuma KKC. Ako He ca 6y HanuHi nbaHmn
JaHHY, CHOUTUTO e 610 OLIEHEHO Bb3 0CHOBA HA KNMHIYHATA NPeLieHKa Ha
He3asycumara KKC. Junceavyure 4anHM He Ca eKCTpanonupaHi 1 e U3BbpLUEH aHanu3
Ha YyBCTBUTENHOCTTA, 33 /13 Ce OLIeHY YCTO/UMBOCTTa Ha KpaiiHaTa TouKa.

4. EAUH NALYIEHT e M3KI0YeH OT aHanu3a 3a MbPBIYHA KpaiiHa T04ka 3a besonacHoct
n0pajy HeAOCTaTbYHO NPOCNeAaBaHe (<23 AHK).

KoMnoHeHTwTe Ha MbpBHYHaTa KpaiiHa T0uKa 3a 6e30MacHOCT Ca NpeACTaBenN
8 Tabauua 2 no-gony.

Tab6nmuja 2. KoMMOHEHTH Ha MbpBIUHaTa kpaiiHa Touka 3a Ge3onacHoct
(MHOXeCTBO 33 OCHOBEH aHanK3)

Kymynatuhu croiiHoctit B 6onuuuara EYED
" Ha MACE N=38I:a MR
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
CbpjeuHa CMbpT 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Hetparcmypaner MM* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Tpaucmypanen UM 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Pesackynapusauus Ha 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
Lienesm Cbj

1. EAVH nauyenT e U3KI0YeH OT aHanu3a 3 MbpBiYHa KpaiiHa TouKa 3a besonacHocT
1OpajM HeAOCTATbUHO NPOCNeAsBaHe (<23 AHMN).

2. Benukn MACE ca oueHern ot He3asucuma KKC. AKo He a 61an HanuuHy nbaxu
[JlaHHK, cvbumero e buno OL|eHeHO Bb3 0CHOBA Ha KNMHWYHATA NPeLieHKa Ha
He3apycumara KKC. Jlunceauure 4aHHm He ca eKCTpanonvpanit 1 e u3bpuied
aHa/13 Ha YyBCTBUTENHOCTTA, 3 Ad Ce OLieHN y(mﬁumsa(na Ha KpaMHaTa TOYKa.

3. HaKow naupeHTi He ca nokpuau >1 KOMNOHeHT oT kputepuute 3a MACE;
(18,0BATENHO KATErOPUMUTE HE (a B3aMMHO W3KNKYBALLM Ce.

4. VHdapkrbt Ha Muokappa (M) ce AeduHmpa kato HuBo Ha CK-MB >3 nbiu Hag
TOpHaTa rpaHuLa Ha nabopatopara Hopua (ULN) cbC uiv 6e3 HOBa NatonorvuHal
Q-BbAHa npu v3nMcBare (nepunpoeaypen MIM) v npu 3non3sane Ha Yersbprara
YHUBEpCaNHa 33 MHQAPKT Ha MMOKAP/A 1€/ M3MiCBaHe (CnoHTaHeH VM),

Pe3ynTatute 3a MbpBItYHA EPEKTUBHOCT Ha MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH aHaN3
(a 06061ueHw B Tabauua 3. put HUTO €MH OT OCHOBHWTE MALMEHTH He (a
JMNCBANN AHHI, HEOOXOAMMI 33 ONPEAeNsHe Ha ycrexa Ha NpoLeaypata
(AaHHW, CBbP3aHN C JOCTABAHETO HA CTEHTA WY KpaiiHaTa 0CTaTbyHa (Ten03a),
N10PaZM KOETO BCUUKY OCHOBHI NALMEHTH Ca BKAKUYEHN B MbPBUYHIA aHanu3
Ha edexTBHOCTTa (n=384). HabiogaBaHyaT NPOLIEHT Ha ycnex Ha npoeaypata
€ 92,4% (355/384), cbe cvotBeTHata 95% efHOCTPaHHA A0NHA A0BEpUTENHA
rpatmua ot 90,2%, koo e no-ucoka ot LW ot 83,4%. CnegosatenHo
MbPBUYHATA KPaiiHa TOUKa 33 eYEKTMBHOCT € NOCTUTHATa Bb3 OCHOBA Ha
MHOXeCTBOTO 3a 0CHOBEH aHanu3 (p<0,0001).

Ta6nuua 3. MbpBiYHa kpaitHa TouKa 3a eGEKTMBHOCT (MHOXECTBO 33
OCHOBEH aHanu3)

MbpBuUyHa % (n/N)
CHELLD [95% ponen Xunotesa | PcroiiHocT? | 3aK/loueHne
Toukasa | jfoBepuTeneH
edeKTMBHOCT p
Yenex Ha 92,4% (355/384) Hﬂ:n5383,4% <0,0001 |MNoctrara uen
npouegypara’ [90,2%) H,:m >83,4% 33 U3NbAHEHne

1. 95% Jonew J0BEpUTENeH WHTEPBaA Ce M34HCIABA Bb3 OCHOBA Ha €AHOCTDaHEH
ACUMNTOTVYEH [0BEPUTENeH UHTEPBAN Ha Yo (633MpaH Ha HOPMaNHO
npubnvxeHue) 3a 6uHoMHa nponopuws. (TaHAapTHaTa rpeluka ce U34ncNaBa
0T NPONOPLYISTa Ha U3Ba/KaTa.

2. P-r0ifHOCTTa € M34MCIeHa Bb3 0CHOBA HA EAHOCTPAHEH ACUMTOTUYEH TeCT Ha
Yong (6a3upaH Ha HOPMATHO NPUBAIKEHIUE) 33 BUHOMHA NPONOPLYS NPU HUBO
Ha 3Haummoct 0,05. (TaHaapTHaTa rpeluka Ce U34MCNBa OT NPONOPLVSTA Ha
13B3AKaTa.

3. YenexsT Ha npoieaypara ce jepuHpa Kato 4OCTaBIHE Ha CTEHT C OCTaTb4Ha
CTer03a B cTeHTa <50% (Mo OLeHKka Ha ocHoBHara nabopatopus) v 6e3 MACE
B 60HMLATa (N0 oLeHka Ha KKC).

KoMnoHeHTwTe Ha MbpBHYHaTa KpaiiHa T0uKa 3a eeKTMBHOCT Ca NpeACTaBeni
8 Tabauua 4 no-gony.
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Ta6nuuia 4. KoMnoHeHTI! Ha MbpBIYHaTa Kpaiita TouKa 3a ehexTMBHOCT
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHau3)

ITbpBUYHA KpaiiHa TOUK 33 ePEKTUBHOCT: N (%)

Ycnex Ha npoueaypata

Yenex Ha npovieypara’? 92,4% (355/384)
[JloctaseH crenr 99,2% (381/384)
<50% oCTaTbyHa CTeH03a 100,0% (381/381)
be3 MACE 8 6onHuuara 93,0% (357/384)

1. YenexwT Ha npoLiedypaTa ce AeuHUPa KaTo AOCTaBAHE Ha CTEHT C 0CTaTbyHa
CTeH03a B CTeHTa <50% (N0 OLeHKa Ha 0cHoBHara nabopatopus) v 6e3 MACE
BOO/HULATA (MO OLeHKa Ha KKC).

2. HaKovt naLeHTI He ca NOKpUAK >1 KOMIMOHEHT OT KpUTEpUKTe 3 yCrex Ha
MpoLieAypara; CNeA0BATENHO KaTEropuiTe He Ca B3alMHO U3KTH0UBALLM Ce.

3. TpuMa NaLMeHTH He Ca NOAY4WAM CTEHT, ABaMa OT TAX Ca BUAK C HeyCnewHo
JA0CTaBsiHe Ha u3enite 3a VIBJI, KOUTO He ca NoNyinN HUKaKea Tepanits B AeHs
Ha VHAeKCHaTa NPOLeAYPa, a eAMH NALMEHT e MaA HeyCrelHo AOCTaBsHe
Ha CTeHT ey ycnetwna VIBJ1.

He6naronpuathu e¢pextn

ToTeHLmanHuTe HebnaronpuaTHi edeKT Ca CBbP3aHM CbC CTaHAAPTHATE
CbPACUHI VHTEPBEHLMM, Da3iPaHIN Ha KaTeTpy, U BKNIOYBAT, b3 ja ce
0rPaHINYaBAT A0 UIEAHOTO:

PA3K0 3aTBAPAHE Ha KPBBOHOCEH Cbj

AeprityHa peakLis KoM KOHTPACTHOTO BELLCTBO, AHTUKOATyAaHTa /unn
aHTUTPOMOOTUYHATA Tepanus

Anespusma

Aputmuns

ApepuoBeHo3Ha puctyna

XeMoparuyHy yeoxHeHms

(CbpAieyHa TaMMoHaAa UM NepuKapAeH s

KapauonynmoHaneH apecr

Llepebposackynaper nHungeHT (LIBU)

Okny3ig, nephopawys, paskbCBaHe U AncekaLyts Ha KOpoHapHaTa
apTepus/cba

(nasbM Ha KopOHapHaTa aprepus

Cmbpr

EM60AM (Bb3AyLHY, ToKaHHU, TDOMOOTUUHI WK ATePOCKNEPOTUYHI
embosnm)

(neLwHa vam HecneluHa XMpyprityecka NpoLieAypa 3a nocrassHe Ha
6aiinac Ha kopoHapHara aprepus

CreluHa Unv HecneluHa NepkyTaHHa KOPOHAPHa MHTEPBEHLMS
YC0KHEHNS Ha MACTOTO Ha BbBEXAAHE

CyynBaHe Ha BOAaYa v AeheT/Heu3npaBHOCT Ha HAKOIA OT
KOMMOHEHTUTE Ha U3A€eN1eT0, KO'TO MOXe /a JOBeAe Wik Aa He f0Beje
[0 eMOOMNS Ha M3AeANeTO, AUCeKaLys, CepUO3HO HapaHsBaHe inn
XMPYPritYHa UHTepBeHLyA

XeMaToM Ha MACTOTO/MecTaTa Ha Cb0B AOCTbI

KpbBousus

XUNepToHus/XunoToHng

ViHdexupns/cencuc/pecka

VIHapKT Ha Myokapaa

MuoKapaHa UCXeMUs Wn HeCTabunHa aHrvHa

bonka

NepudepHa ncxemus

lcesgoaHespu3Ma

bbbpeyHa HefoCTaTbuHOCT

PecteH03a Ha TpeTvpaHata KopoHapHa aprepys, BojeLa A0
pesackynapy3auus

LLlok/6enonpobeH egem

baBeH M0TOK, UMCa Ha Bb3BPATEH MOTOK WM BHE3AMHO 3aTBAPAHE Ha
KOpOHapHata apTepya

Wneynm

Tpomb

PA3K0 3aTBaPAHE Ha CbA

YBpeXaaHe Ha Cbj, U3UCKBALLO XMPYPriYHO NevyeHne

[lncekauus, nepdopaLins, pyntypa uan Cnasbm Ha Cbj

B A0MbAHEHYe, NaLyeHTUTe MOXe A Ob/aT U3N0XEHN Ha APYTU PUCKOBe,
CBBP3aHM C KOPOHaPHHTE HTEPBEHLMOHANHY NPOLEAYPY, BKAKOUUTENHO
PYICKOBE OT CeAMPaHe CbC 3ana3Bae Ha Cb3HAHKETO U MecTHa Ynoidka,
PeHTTeHOrPagCkyt KOHTPACTHM BLLIeCTBa, V3M0A3BaHN 110 BPEME Ha aHMUOrpagi,
MpUAAraHi MeankaMeHTH 3a MaHVNyMpaxe Ha naLyienTa no Bpeme Ha
npoLieAypaTa v ekcno3nLya Ha paguaLs o Bpeme Ha Gpayopockonus.

PM(KOBE ONPEAENIEHN KaTO CBbP3aHIA C U3AENHETO 1 Herosara yotpeba:

+ AMepriyHa/MMyHONOMUHA PEaKLS KbM MaTepHana(uTe) Ha KateTbpa uiu
MIOKPUTHETO My

HenpasunHo GyHKLMOHMPaHe Ha YCTPOIACTBOTO, NOBPeAa v 3ary6a Ha
HansraHe Ha 6anoHa, BOAeLLY 40 eMOONNS Ha U3AENET0, ANCeKaLns,
(EPU03HO HAPAHSBAHE W XUDYPIIUECKa UHTEPBEHLWS

TPEACHPAHN WK KAMEPHH eKCTPACUCTONN

MPEACHPAHO WK KaMEpHO NeficupaHe

Pestome Ha npoy cnep 0A06p

Shockwave Medical nposege npoy4sate cnes oaoﬁpeHmero (PAS) no CTaHzapra
US PMA, 3a a oLer ynotpe6ata, 6e30nacHoCTTa v epeKTBHOCTTa Ha cvcTeMata
33 kopoHapHa B/l Shockwave B ,peany ycnosus”. Disrupt CAD 1T PAS

€ NPOCMeKTUBHO, MHOrOLeHTPOBO, HabMtoAATeNHO eHOPaMEHHO NPOy4BaHe
nef} 0f,06peHMe, B KOETO ce 3non3Bar AaHHu, cbbpanm ot CathPCl Registry®
Ha wjarckug National Cardiovascular Data Registry (NCDR®, HauoHanen
PErUCTbP Ha CbPAEYHOCHA0BHTE AAHHM).

Kpaiikwre Toukv 3a 6e3onacHoct Ha Disrupt CAD 111 PAS ce ocHoBasar Ha
JaHHW, JOKNaABaHY OT LiEHTPOBETe, 1 BKAKOYBAT CMPT N0 BCAKAKBA NPUYNHA,
HeXenaHu cbbuTis, CBbP3aHY € NpoLeaypara, it cielduuni 3a B/ gakn.
CneyvduuwTe 33 UBN AaHHu ca cBbp3aHK ¢ B/ kamepHa aputmug, 3aryba
Ha HangraHe Ha banoHa 3a VBJ1 v cebp3aHuTe C T0BA CEPUO3HM UCeKaLM,
KakTo v besonacHocta Ha B/ npu naumery ¢ PPM/ICD.

B CathPCI Registry ca BKntoueHy NaLueHTy, 3a KOUTo e NoTBbPAEHO,

Ue MaT Ne3ws, nekyBaKa ¢ kateTbp 3a kopoHapHa V1B/T Shockwave C2
(HapuyaHm no-Hatatbk ,koxopra CathPCl"). OT npoLeaypwTe B koxopTara
CathPCI, 1212 (6,4%) nayyeHTi 0TrOBAPAT Ha KPUTEPUMTE 33 BKTIOUBAHE:
TEXKO KanLMOULMPAHI CTeHOTHYHY de NOVO KOPOHapHY apTephanty nesun
CbC CTabUNHA, HECTAbUHa VAN TUXa UCKEMWS, KOWTO Ca NOAXOASILMN 38
nepKyTaHHa KopoHapHa UHTepseHLus (PCI) 1 € KMMHIYHY XapakTepuCTAKK,
nofo6Hu Ha Te3u B IDE npoyysatero Disrupt CAD I11. Ta3w rpyna ce Hapuua
koxopra PAS” 1 ce CMTa 3a BKAKOYEHaTa nonynaLus.

LBL 71398-A, 2024-03

Pe3yntatuTe 3a MbpBu4Ha besonackoct Ha koxoptute PAS u CathPCl ca
0606weHN B Tabanua 5.

Ta6nuua 7. HabntogaBana cnpaMO NPOrHO3MPaHa BbTPE6OHNYHA
CMbPTHOCT (Ha 6a3aTa Ha oLieHKa Ha pucka Ha nerno 3a CathPCl)

Tabnmua 5. 06061ieHMe Ha JaHHwTe 33 Ge3onacHocT 3a koxoprara CathPCl Habntopasana | Mporosta .
1 koxoprara PAS Koxopra N BBTpe6O- BBTpe6o- RR TolHOCT)
NIHNYHA NIHUYHA (95% C1)? P
- Koxopra CathPCI |  Koxopra PAS CMBPTHOCT | CMBPTHOCT!
KpaiiHapoiasaloestnaciocy % (n/N) % (n/N) Koropra CathPCl | 18893 | 2,24% 2,24% 1,00 NS
(Mpr HE3aBNUCUMO OT NPUYKUHATa (0’91 - ’HO)

CMbpT Npeay u3nuceaxe 2,2% (423/18893) |  0,2% (3/1212) Koxopra PAS 1212 0.25% 031% 0 12’791 %) NS
Cobpzn C poueAypara Hexenai NSTE-ACS 6200 | 35% 379% 0,94 NS
cbbung (HO) (0,82-1,07)

Beako cabp3ato ¢ npoueaypara HC 7,7% (1458/18893) 2,9% (35/1212) NSTEACS 663 5386 234% 240% 098 NS

Mepopaups Ha KopoHapHara aprepus 0,7%(129/18893) |  0,6% (7/1212) KapaworeHeH (0,82-1,15)

[ncexawwa Ha KopoHapHara aprepus 0,9% (169/18893) |  0,4% (5/1212) LWOK i

(Cwnoseue) CbpAeyeH apect

STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
06061ieHme Ha cneunduutmTe 33 VBN ganHm 3a koxoprute CathPCl u PAS (076-121)
enokasaHo B TabawLja b. He ca foknagsaHin C1ydaun Ha Hexenaxo s3anmogelictane STEML6es 290 490% 6,.20% 079 NS
CYCTPOIACTBOTO (MHXUBMLWS Ha CTUMYRALAATa, HENOAXOAALL LIOK, Heobxoaumoct KapAvOreHeH 051-1,14)
0T Mpenporpam1paxe Ha ycpoicreoto) npu naume ¢ PPM/ICD. WOK Mm
. ChpAeveH apeat
Ta6mua 6. Kpaitia Touka 3a 6esonacroct: Cneyuduyti 3a B/ aanHn NS = Hesnaumenio
(o1 dopmynsipa 3a cobupate Ha AOMbAHUTENHH AaHH 3a VIBJT) 1 Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
K amral K PAS Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 20 tou 2021;78(3):216 - 229.
Mspka oxopra CathPCl |~ Koxopra doi: 101016/ jacc.2021.04.067. Epub 3 aii 2024 r. PMID: 33957239,
% (n/N) % (n/N) ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
MonbaHeHn Gopmynapy 3a 1,1% 12,6% (153/1212) of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. despyapu 1982.; 115(2):303 - 4.
[AaHHu 3a UBN (2077/18776) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
Kpaiina Touka 3a 6esonacHoct: CBbp3aHa
cUBN pHa ap Kak ce goctass
YCro/iuisa KamepHa apiThng (10 Bpete Ha 0.2% (5/2077) 0,0% (0/153) Karerbpur 3a VIBJ1 ce 4ocTaBs CTepuneH Ulef enekipoHHobYesa Tepunmsaups
130M3BaHe Ha yaTpoiicTBoro 3a VBIT) I € NpejHa3HayeH camo 3a eAHOKpaTHa yrotpe6a. He crepunu3npaiite NOBTOpHo,
Copeven apect 01% (3/2077) 00% (0/153) Thii KaTo TOBA MOXe A NOBPEAV U3AENETO 1 Aa A0BE/E A0 HapaHdBaHe

Kpaiina Touka 3a 6e3onacHoct: 3ary6a Ha
Hansraxe Ha 6anona 3a B/l v cebp3ann
C Hesl CepUO3HN AuceKayun

3ary6a Ha HanArae/paskbCaate Ha 6anona 1,2% (24/2 077) 1,3% (2/153)

Cepuo3Ha KOPOHApHa AvcekaLns e 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)

3aryﬁa Ha Haﬂﬂl’aHE/paiK}:(BaHE Ha banoHa

Kpaitta Touka 3a 6esonacHoct:
BesonacHoct Ha UB/l npu nauveHTn
¢ PPM/ICD

06114 6pOif NALMEHTH CbC CbPAEUHO 6,9% (143/2 077) 7,8% (12/153)
UMNNaHTVIPYeMO eNeKTPOHHO YCTPOiiCTBO

(CIED) (PPM wn ICD)

MocrosHer nelicmeitkbp (PPM) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)

mnnaxTupyem kapanoseprep
JAedubpunatop (ICD)

67,1%(9/143) | 50,0% (6/12)

HenoaxozsiLa MHXMGMLYS Ha KapauocT-
WMynauusTa no Bpeme Ha 3non3sate Ha
w3genve 3a VBJT (PPM nam ICD)

0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

Heobxoanmo npenporpamipane Ha 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
YCTPOCTBOTO 110 BPEMe Ha Wik C1ef

npouegypa 3a PCI (PPM ww 1CD)

Henogxogawwm wokose o1 ICD, aocTasetmn
110 BPeMe Ha I13N0N3BaHeT0 Ha U3genve
3a VB (3atesn ¢ ICD)

0,0% (0/47) 0,0% (0/6)

[JlanHwe, cbbpanm ot CathPCl Registry, npe0CTaBAT BaxHa MHGOpMALWA

33 KIMHUYHWTE Pe3yATaTh B ,peanti yanosus”; kbM MomerTa 8 CathPCl Registry
yyacrear noseye o1 1700 MHCTUTYLMM, KOUTO NPeACTaBnsBaT Hag 95%

ot LerTposere B CALL, u3sbpusawy npoueaypu 3a PCL. Beuuky gaHHn

B PErUCTbPa Ce A0KNa/ABAT OT MACTOTO Ha NPOBEX/aHe Ha NPoyYBaHeTo;

HSMa HE3aBICUMO OLIeHSIBAHE Ha HEXENaHUTe CbOUTMS I OLieHKa Ha
aHrMorpadckiTe XapakTepucTAKi OT OCHOBHaTa Nabopatopus. [laHkute

OT PEruCTbpa Ce ChCTOST NPEAVMHO OT Pe3yaTaTt B 60NHNYHa Cpefa.

Cucremara 3a VBN Shockwave c katerbp 3a kopoHapHa MBI Shockwave 2
MPOAbIXaBa Aa AEMOHCTPUPA BE30MACHOCT C HUCKA YECTOTa Ha CBbP3aHNTE

C NPOLielypaTa HeXeNaH ChOUTUS, BKTIYUTENHO CMBPT NO KaKBaTo M Aa 61no
MPUYIHA, KOETO NOTBLPX/1aBa NMNCaTa Ha HEOBOCHOBAH PHICK OT 3abonsBaHe
I HapaHsiBaHe, CBbP3aH C M3N0/13BaHETO Ha YCTPOIICTBOTO 3a Npe/BHAeHMTE
My ynotpe6u v ycnosis Ha ynotpeba. Tesu pe3yatari noTBbpX/AaBar LANOCTHIS
NpoGUA Ha 6e30NaCHOCT Ha CiCTeMaTa 3a kopoHapHa B/ Ha Shockwave
Medical 3a neveHme Ha naweHTH CbC CUTHO KanLpaH¥ Ne3un B KOPOHAHUTE
apTepyy MpeAm NOCTaBSHe Ha CTEHT.

[lonbAHNTENHA KNMHWYHA MHpOpMaLns

0buwara koxopra CathPCl ce cCrou kakto ot koxoprata PAS, Taka v OT nauvieHTw,
KouTo ca 6rnm nokasav 3a PCL, HO He ca UManN ChlLwTe XapaKTepUCTAKM KaTo
8 npoy4Baxero Disrupt CAD IIT IDE. [lemorpadickuTe AaHHI 3a KoXopTUTe
CathPCl u PAS ca cxoaHu; Bbnpeky T08a B koxoprara CathPCl uma no-ronamo
Pa3npOCTPaHeHHe Ha CbpAeYHOCbAOBY PUCKOBI (aKTOPH, BKKOUMTENHO
npezxoaHa PCL, npeaxoaeH MHGApKT Ha MUOKapAa, npexoaHa CABG, anater,
ANanN3a, MO3bYHO-CH0B0 3a60N5BAHE 11 CbPAEYHa HEAOCTATbUHOCT.

B koxoprara CathPCl ca BKIH0YEHN ¥ NALIMERTH C BUCOKA CTENEH Ha CNeLHOCT
Ha NMpoLieaypaTa U CbPAEYHOCH0BA HECTABUAHOCT, KOUTO MMaT KopenaLjus
Cnowm pesyntati, BraouuTenHo: M 8 pamkwte Ha 30 4Hu; MHANKaLWUA

3a PCI - STEMI wan NSTEMI; cratyc Ha PCI — cnewen wam xusotocnacasaly,
NaLMEeHTH B KAPAUOTeHeH LWOK A CbC CUMMTOMY Ha 0CTPa CbpAeYHa
He/J0CTaTbYHOCT; NALVEHTI C OCTbP KOPOHAPeH CuHApoM (ACS); v nauveHTn

C Apyra UHAVKaLs 33 CbpAeyeH apect Wi HectabunHocT. Tesu pakTopy 6sxa
U3KH0YBALLY 3a Koxoprara PAS.

[lombAHwTENeH aHanu3 NOTBbPAM, Ye HabnlofaBaHarta BLTPEOONHIYHA
CMbPTHOCT B ABeTe Koxopy (koxopra CathPCl u koxopra PAS) cborBercrsa

Ha NpOrHo31paHaTa CMbPTHOCT, FeHepupaHxa ot ycraHoseH Mogen 3a CathPCl
(Tabnuua 7). Mpu u3non3sakxe Ha 1031 MOAEN 1 CBbP3aHaTa C Hero OLeHKa
Ha pUCKa Ha Nerno, HabMKAaBaHaTa BLTPEOONHUYHA CMPTHOCT 33 KOXOpTaTa
PAS € 0,25% cnipsamo 0,31% nporHo3Ha (p=He3Hauutenta [NS]); Habniogasarara
CMbPTHOCT 3a Koxoprata CathPCl e 2,24% cnpamo 2,24% nporHo3Ha (p=NS).
Lsinata koxopra CathPCl e fonbaHUTeNHO pa3cioeHa, 3a Aa Ce Nokaxe,

ye HabntofaBaHwTe HYBA Ha CMBPTHOCT NPY NALMERTHTE € Hali-BIICOK PUCK
01 ACS CbLLO CbOTBETCTBAT Ha NPOTHO3MPAHHTE HIBA, BKTOYUTENHO Te3n

€ nokasawg 3a PCT Ha MHapkT 6e3 enesauns Ha ST (NSTE-ACS) v uHapkr
cenesaunst Ha ST (STEMI). Kakto Beue betuie 016ens3aHo, naLyeHTuTe C e
XapaKTepuCTiKi 6sxa U3KMK0ueHH ot koxoprara PAS.
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Ha NaLMeHTa. He U3M0n3BaliTe NOBTOPHO M3AEMETO, Thit KaTo TOBa MOXE Aa
J0BeJe /10 KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE U B PE3YATaT 0T T0Ba - 40 HapaHsiBaHe
Ha naujuena. Mpean ynoTpe6a BHYIMATENHO NPOBEPeTe LisnaTa 0NaKoBKa 3a
nospeau um fedektn. He u3non3saiire u3geneto, ako 3abenexwre kakbero
1 A3 6UN0 NPU3HAK 33 HAPYLIABAHE Ha CTepUNHATa bapHepa, Thif kaTo T0Ba
MOXe /1a 03HauaBa 3aryba Ha CTepUIHOCT, KOSITO Aa 0BEAE A0 HapaHsiBaHe
Ha NaLMeHTa. He U3n0n3Baiite U3aeaMETO, aKo MMa NOBPEAA N0 OMaKOBKaTa,
Thi KaTo T0Ba MOXe Aa JOBE/E A0 HEM3MPABHOCT HA U3AEMETO U HapaHsiBaHe
Ha naLjueTa. Cbxparssaiite kateTbpa 3a B/ Ha XnagHO, TBMHO 11 CyX0 MACTO.
CbXPaHEHMNETO Ha M3AEMETO MU eKCTPEMHI YCTIOBHS MOXE a r0 NOBpeAN
W/WAK 13 OKaXe BAUSHIE BbPXY PABOTHITE My XapaKTepUCTUKY, KOETO Aa
J0BE/LE 0 HApaHsIBaHe Ha NaLueHTa.

Heo6xoAumu ycTpoiicTa 3a npoveflypata 3a KopoHapHa UB/
Karerbper 3a UB/1 pa6Ba Aa e M3M013Ba CaMo v €MHCTBEHO C reHeparopa
3a VBJI, cBbp3BaLuya kaben 3a VB 1 HerosuTe npuagynexHoct. Cbp3salmst
kaben 3a MB/1 e ycipoiicTBo 3a AMCTAHLMOHHO 3a/eiiCTBaHe, KOETO CBbP3Ba
rexeparopa 3a VIB/ kbM katerbpa 3a VIBJ1, 1 ce u3non3ga 3a akTusupaHe Ha
TepanusTa C IMTOTpUNCHs oT reHeparopa 3a VBJ1. Buxre PbkoBoAcTBoTo 3a
eKCrnoaTaLws Ha reseparopa 3a VIB/I 1 cBbp3saLyys kaben 3a 1B/ otHocHo
NOATOTOBKaTa, paborara, npeaynpexaeHata, npeanasHute Mepki

1 NOAAPbXKATA Ha reHepatopa 3a VIBJI v cebp3saLuus kaben 3a VB,

CbbpXkaHue: Karerbp 3a kopoHapHa VB Shockwave C* (1)

Heo6xoAMMM YCTPOIICTBA, KOUTO He Ce AOCTABSAT OT
Shockwave Medical, Inc.

* 5F Bojell kateTbp 1 yAbaxuTen(u)

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

+ (TepuneH kam¢ ¢ MuHuManHu pasmepn 13 x 244 cm (5" x 96")
* WHgednatop

[lnameTpy Ha 6anoHa B CrbHaT BUA:

* Makc. 1,1 mm (0,044") 33 2,5 mm

o Makc. 1,1 mm (0,045")3a 3,0 mmu 3,5mm
« Makc. 1,2 mm (0,047") 33 4,0 mm

Ta6nuLa Ha CbOTBETCTBUE Ha 6anloHa Ha KaTeTbpa 3a KopoHapHa
MBJ Shockwave (>

Hansrave | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/ kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4% /405 2,4 29 313] 319)
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 4.1
1071013 25 31 35 42
3a6enexka: *@ (mm) e £ 0,10 mm; 4 atm e HansraHeTo Ha 6anoHa 3a
Tpetupane ¢ MBN
** 6 atm e HOMUHNHOTO HansraHe Ha 6anoHa N HaNSraHeTo CNeg
npoyeaypara

***10 atm e HOMUHaNHOTO HansraHe Ha paskbcBaHe (RBP) Ha banoHa

Tabnuua Ha Nocne0BaTeNHOCTUTE 3a CUCTEMA 33 KOPOHAPHA

MBI Shockwave C**

Mo Bpeme Ha Tepanws TpsibBa Aa ce (Na3Ba C1eAHata Noue0BaTeNHOCT

Ha umnyncuTe. la He e M3M0138a NOCNEAOBATENHOCT HA UMMYACH, Pa3ANYHa
07Ta3u, 0nucaxa B Tabanyara Ha nocne0BaTENHOCTUTE HA CUCTeMaTa 3a VB
10-A0Ny. M0CTaBAHETO Ha KOVTO ¥ Aa e pa3mep KaTeTbp 3a kopoHapHa VB
Shockwave C** aBToMaTyHo Lje nporpamupa revepatopa 3a B/ 3a crefHata
nocne0BaTeNHOCT Ha TpeTUpaHe:

Yecrora Ha Tepanus 1umnync 3a 1 cekyHpa
Makcumanet 6poii nocregoBarenHyt umnynck 10 umnynca
(1 upkon)
A BpEME 33 Nay3a 10 cexynan
Makcumanet 061 6poii MMnyACK 3 KaTeTbp 120 umnynca
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B cnyuaﬁ ye ﬂOTpE6VITEﬂ$IT (e onuTa fia LocTasy noseye o1 MakCUManHns

J0NyCTUM GPOVA NOCNEA0BATENHI UMMYACH, reHeparTopbT 3a B/ e nporpamiupat

[ia CNpe aBTOMaTu4Ho. 3aja Bb30OHOBMUTE U3MbUBAHETO Ha nmnyncu,

1134aKaiiTe MUHUMANHOTO Bpeme 3a nay3a, npean Aa Bb306HOBUTE Tepanuata.

3a £1a Bb306HOBUTE TepaNusTa, 683 A3 0CBOBOAMTE I HATUCHETE OTHOBO
6yT0Ha 3a TepanKa. 3a noBeye MHGOPMALYS BUXTe PbKOBOACTBOTO 3a
eKCnnoaTauys Ha rereparopa 3a VIBJI v Ha csbp3Balymd kaben 3a B/,

AKO € A0CTUTHAT MAKCUMANHUAT 6POiA UIMNYACH, KakTo Ce N0Ka3Ba Ha
reHeparopa, kaeTbpbT He 61Ba Aa Ce 13n0n3a noseye. Ako e HeobxoAMMa
JBOMBAHUTENHA TePNiAs, OTCTPAHETe TO31 KaTeTbp U B3EMeTe HOB.
Mpepynpexpenue: He npesuiwasaiite 80 Mnynca B eUH 1 Cbiuy
CermeHT Ha TpeTMpaHe n CboTBeTHO 160 MMNynca B NPUNoKpuBaLLY,
Ce CerMeHT.

MpouesypHM CTBAKKM

BHumaHme: Buixre PLKOBO/ACTBOTO 3a ekcnioaTaLua Ha reseparopa 3a UBJ1
1 (BbP3BaLLNA kaben 3a VIBJ1 oTHOCHO NOArOTOBKaTa, paborara, npefynpex-
JeHwsTa, NpefnasHuTe MepKy U NOAAPBXKATa Ha rexepatopa 3a MBI/

1 (Bbp3BaLLWA kaben 3a UBJ.

Noparotoska

1. TloaroTBeTe MSCTOTO Ha BbBEXAAHE, KATO U3MOA3BATE CTaHAAPTEH
CTepuneH MeToa.

2. OcbluecTsere NpeAnOYMTaHIS CbAOB JOCTLM 1 NOCTaBETe BOAAYa
1 BOZELVA KaTeTbp.

3. 136epete banoHeH KateTbp 3a AMTOTPUNCHS C pa3mep, KoifTo e 1:1

1

1. OTcTpaHeTe kanaykata OT NPOKCUMANHIS Kpaii 1 CBbPXETE KyNAyHra Ha
Katerbpa 3a VIBJI (BuxTe ®wr. 1) kbM cBbp3BaLLNg kaben 3a V1B/1.

12. Tipukpenerte Apyris kpaii Ha Cblyns cBbp3BaLL kaben 3a MBI kbm

reHeparopa 3a VBJ1.

BHMMaHue: Tps68a 4a BHUMABATe, 33 13 He 4OMYCHETe NpuAarake

H

d Tepanis CIUTOTpUNCI4, 1.6, Aa He HaTUCHeTe 6)’TOHa 3a Tepanua Ha

(BbP3BALLYA Kaben 3a VBJI, JokaTo 6anoHbT 3a AMTOTPUNCHS € CyX n/uan

H

eHa YT, Thi KaTo T0Ba MOXe fa nospeau 6anoHa.

MpuaBuxBaHe Ha kaTeTbpa 3a kopoHapHa VB Shockwave (>
qo MSCTOTO Ha TpeTUpaHe

T
1.

To3MLMOHVpaiATe BOALYYA KaTeTbp NPOKCUMANHO CPSMO MACTOTO
Ha TpeTupaHe.

Ako ce npegnonara, ye katerbpur 3a VIB/ Hama fa MoXe Aa npemiHe
11pe3 Ne3nsiTa, MoXe 4a ce U3BbPLLY NpeBAPUTENHa AUnataLng
Jpyra NOAroToBKa Ha Cb/ja Upe3 CTaHAAPTHA TeXHYKA N0 NpeLieHka
Ha ekaps.

3apefere katetbpa 3a VIB/1 Bbpxy BoAaYa C NPOMEHNNBA AbIKUHA
(190 - 300 cm) ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") v npe3 BoeLnd kateTbp
Il NpUABIXeTe Hanpey KaTeTbpa 3a VB 4o MACTOTO Ha TpeTupake.
Mo3uuyoHupalite 6anoa 3a VBJI Ha MACTOTO Ha TpeTipake, kato
I13N0N13BaTe MapKepHUTE NIEHTM 33 OAMOMAraHe Ha NO3ULIMOHIPAHETO.

peTMpaHe Ha MACTOTO C MHTPABACKyNapHa IUTOTPUNCUS
LLjom kateTbpbT 33 VIBJ1 3aCTaHe Ha MACTO, 3anuLwere No3uuudTa My noa
$NYOpPOCKONCKM KOHTPON.

Ha 6a3aTa Ha TabauLaTa Ha CboTBeTCTBYE Ha banoka (no-rope) 2. AKo NO3MLSTa € HeNpaBILHA, HaCTPOIiTe 6anoHa 3a AuToTpUMCUS
11 pedepeHTHINS AaMeTbP Ha KYbBOHOCHNS Cbj. Tpsi6BA Aa Ce U3Non3sa B NpaByNHaTa NO3NLMS.
6aNOHDT C Hait-ronAm AMameTbp, ako He e HanuLie pasmep 1:1 (Hanp. 3. Hapyiire 6anowa 3a nutotpuncus, 6e3 aa Haasuwasare 4,0 atm, 3a Aa cre
13N013BaHe Ha karerbp 3a UBJ1 ¢ pasmep 4,0 mm B Cba ¢ pedepenten CUTYPHY, Ye BANOHT € HAZT Y ONVPa MBTHO B CTeHaTa Ha KPBBOHOCHUS (b,
Avamerbp 4,5 mm). 3ABEIEXKA: He Tpa6Ba Aa e M3BbpLUBA MTOTPUNCHS, KO 6ANOHBT

4. 3Bagere karerbpa 3a VIBJI ot onakoskara. € HajyT A0 noBeve o1 4 atm, Thii kato T0Ba He yBenuyaBa 3ByKoBMA

5. TlogroTBeTe 6anoHa 3a AUTOTPUNCUS, KaTo M3N0N3BaTE CTaHAAPTEH METOA. CUrHan, a N0-BUCOKOTO HanaraHe Mo BpeMe Ha TPeTMpaHero Moxe Ja
HarmbHeTe CNpUHLIOBKA € 5 ML pasTBOp Ha QUNONOTMYEH PasTBOP YBENMUN PUCKA OT (M3 Ha HaNATaHeTo Ha banoHa.
11 KOHTPACTHO BELLECTBO B ChOTHOWeHYe 50:50. MpukpeneTe cnpuHLoBkaTa 4. Vi3mbnHere nocieaoBarenHocrTa 3a petupare ¢ B/ 3a npejsapuTento
KbM 110pTa 3a HajyBaHe Ha ajanTepa Ha katebpa. Visrernere Bb3jyxa nporpamuparoro Bpeme ot 10 cekyHaw, 3a 4a gocrasute 10 umnynca,
MOHe 3 MBI, 0CBODOXABAIAKI BakyyM, 33 Aa MOXE TRUHOCTTa Jja U3MecTi KaTo HaTUCHeTe byTOHa 3a Tepanits, KOVTO ce HaMipa Ha CBbP3BaLLIS
Bb3/lyXa B KaTeTbpa. kaben 3a UBJ.

6. Hanbnere nrgenatopa ¢ 10 mL pasrsop Ha ¢u3nonoruyeH pasrsop 3ABENEXKA: lexepatopbT 3a VIB/ e nporpamupan 4a npasy MUHUManHa
11 KOHTPACTHO BeLLecTBO B CboTHOWeHVe 50:50. OTcTpaHeTe cnpuHLoBKaTa nay3a ot 10 cekyHau C1eg Bcekw u3mbyenn 10 umnynca.
11 CBBXETE MHALHAATOPa KbM MOPTa 3 HaflyBaHe Ha ajanTepa Ha kateTbpa, 5. Hapyiire 6anoxa 3a uToTpUNCUS 4O PEGEPEHTHUA PasMep CbIAcHO
Kato He JOMyCHeTe NPOHUKBAHE Ha Bb3AyX B CACTeMATa. TabAMLaTa Ha CbOTBETCTBIE Ha baNloHa i 3anuLLeTe peakLuATa Ha Ne3usTa

7. OrcTpaHerTe 3alTHA Kanb( U 3aluTHaTa TPbOUYKa MY TPAHCIOPTUPaHe 110/ (1YOPOCKONCKY KOHTPOS.
or katerbpa 3a VB/1. MpepynpexaeHue: He u3non3saiite ngenuero, OrgyiiTe 6anoHa 3a NUTOTPUNCKS 1 U34akaiiTe Hait-Manko 10 cekyHay,
aKo 3aLUNTHIS Kab® AN 3aLYMTHATA TPBOUYKA NP TPAHCMOPTUPaHe 33/ja Ce Bb3CTaHOBI KPBOTOKLT. BpeMeTo 3a 014yBaHe Ha banoHa
Ce MPEMaXBAT TPYAHO VAW He MOraT Aa ObAAT NPeMaxHaTh. € 20 15 CeKyHAI B 3aBUCMMOCT OT 06eMa Ha banoHa.

8. Tpomuiite nopra 3a BOAAY C GU3NONOTVUEH PA3TBOP. 7. Tosropete bk 3, 4,5 11 6 33 JONBAHUTENHY LMK HA TPETUPAHE,

9. Hamokpete banoHa 3a MTOTPUNCKA 1t ANCTANHS WaT CbC CTepuNeH J0KaTo Ne3VsTa ObAe AOCTaTbYHO PA3LIMPEHa UK ako KaTeTbpbT Obje
(w3ronornyeH pasrsop, 3a Ja aKTuBipaTe XAPOQIIHOTO NOKpHUTUE. PEMo3NLMOHNPAH.
He mokperte 6anoHa ¢ u3onponunos ankoxon (IPA), Thit kato 108a Moxe
A3 HapyLuK LLenoCTTa Ha XMAPOYUAHOTO NoKpUTHe.

10. MocrageTe cBbp3BALYWA kaben 3a B/ B CTepunHing kambd 3a kaben uam
MPEANa3UTeN 3a COHAQ.

Cumson | Onpepenenue Cumeon | Onpepenexve
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(0603HauaBa HoCUTeN, KOITO CbAbPXa MHGOPMALWA
Ha YHVIKaNeH WACHTUKATOP Ha M3fennsTa
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12.

AKO Ce CyeTe 3a HEOBXOAMMO, MOXE A CE M3MbAHAT AOMBAHVTENHN Tepanin.
AKO Ce HanoXar HeKONKOKPATHYI HalyBaHVs NOPajV T0Ba, Ye AbMXHHaTa
Ha Ne3uiTa € no-rongMa ot AbMKMHATA HA 6anoHa 33 NuToTpUnCUs,
NPENOPLUUTENHOTO NPUNOKPYUBAHE Ha 63N0HA € MUHIMYM 2 mm,

33 Aa u3berHere reorpadckit nponyck. Tpsiosa Aa ce BHUMaBa 0bave

A He ObAaT NpeBuLLEHN MaKCMyM 80 UMNYNCA B EAVH U CbLM CETMEHT
Ha TPeTMPaHE 1t CbOTBETHO 160 MMNyACa B NPUNOKPYBALY Ce CErMeHT.
W3mbaHere apteprorpagus Uleg NPUKNIOUBaHe, 3a a OLieHNTe pesyaTata
(e} MHTEPBEHLSTa.

R OTAWITQ U3€N1ETO 1 Ce yBepere, ye 0aNOHbT € HaMbAHO OTAYT, Npeau

Ja oTCTpaHuTe Karerbpa 3a VIBJ.

. Orcrpanere karerbpa 3a VIBJ1. Ako ycerure TpyAHOCTH NPU OTCTPaHABAHeTo

Ha U3[jeN1eTo Npe3 XeMOCTaThyHaTa knana nopajy Xb3rasocT,
BHUMaTE/HO XBaHeTe kaTeTbpa 3a UBJ1 cbC crepunHa mapns.

Ornegaiite BCUYKY KOMNOHEHTY, 33 Aa Ce yBepUTe, Ye KaTeTbpl 3a MBI
eHeBPeAVM. AKO Bb3HVKHE HEU3MPaBHOCT B A3AEHO M3ienne v npu
ornega bbAaT 3a6ens3aHu KakBuTo 1 A3 6UN0 AedekTi, NPoMuiiTe ymeHa
33 BOAAY Y NOUMCTETE BbHLUHATA NOBbPXHOCT HA KaTeTbpa C PU3NonornyeH
pasTBOp, NOCTaBere KateTbpa 3a MBJ1 B 3aneyataH HainoHoB nuK 3a
CbXpaHeHue 1 ce cabpxere ¢ Shockwave Medical, Inc. Ha agpec:
complaints@shockwavemedical.com 3a 4OMbAHUTENHI UHCTRYKLMM.

BHuMaHwe: (nef KaTo e 113BajjeH OT TAN0TO, KaTeTbpiT 3a VIB/ He TpsbBa
22 Ob/je BbBEX/jaH OTHOBO 3a AOMBLAHUTENHO HAAYBAHE WAV 3a Tepanya
Curotpuncy. o Bpeme Ha 1031 MPOLIEC MOXe Aa e NOBPEAN banoHbT.

WNHdopmaums 3a naumeHTa

JlexapuTe Tpsi6Ba A3 MHCTPYKTUPAT NALMeHTUTe A NOTHPCAT He3abaBHO
MEAVILWHCKA NIOMOLLy MYt HalWuMe Ha MPU3HALW 1 CMITOMI Ha PeLAVBIPaLLA
VICXEMWUYHA 60ECT Ha CbPLETO. HsiMa U3BECTHY OrpaHyeHws B HopManHuTe
eXe/jHeBHI JeiiHOCTH. MaLveHTTe TPA6Ba A3 ObAT MHCTPYKTVIPAHM A3
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Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti Shockwave
s korondrnim intravaskuldrnim litotriptickym (IVL) katétrem
Shockwave ¢

Ndvod k poufiti

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

Popis prostredku
Korondrnf IVL katétr Shockwave C** je vlastnicky chranény litotriptor
7avadény systémem korondrnich tepen srdce na misto jinak obtfzné
écitelné kalcifikované stendzy, véetné kalcifikovanych stendz, u nichz
se predpokladd, Ze budou kldst odpor pIné balénkové dilataci neb
néslednému jednotnému rozvinutf stentu. IVL katétr je osazen
integrovanymi litotriptickymi emitory k lokalizované aplikaci lécebnych
pulzli akustického tlaku. Litotriptickd technologie v cflovém misté léchy
generuje pulzy akustického tlaku, které narusenim vépniku v 1ézi umozni
néslednou dilataci stenézy korondrnf arterie pomocf nizkotlakého
balénku. Systém se sklddd z IVL katétru, IVL propojovaciho kabelu a IVL
generatoru. Korondrni IVL katétr Shockwave C* je k dispozici ve Ctyfech
(4) velikostech: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12.mm, 3,5x 12 mm a 4,0 x 12 mm.
Korondrnf IVL katétr Shockwave C** je kompatibiln{ s vodicim katétrem
5 F a prodlouzenimi, md pracovni délku 138 cm a na proximdInim konci
tubusu mé hloubkové znacky. Katétr je k omezent tfenf pfi zavadént
prostredku do 22,75 cm od distdIniho hrotu opatfen hydrofilni
povrchovou Gpravou. Port IVL katétru pro rychlou vyménu je umistén
27 cm od distélntho hrotu. Soudsti koronarniho IVL katétru
Shockwave C** jsou zndzornény na obr. 1.
Port pro
yehlou Tubus Kty L kopektor

Balonek  Vyménu o l
e

Obr. 1: Koronarni IVL katétr Shockwave C?*

Usti se dvéma

Tubus katétru obsahuje pInicf lumen, lumen vodiciho drdtu a litotriptické
emitory. PInici lumen se pouifvé k pinéni balénku smésf kontrastnf latky
a fyziologického roztoku (1 : 1) a jeho ndslednému vyprazdriovani. Lumen
vodiciho dratu umozfiuje pouzit vodicf drét o priméru 0,36 mm (0,014")
k posouvani katétru k cflové stendze a skrze ni. Tento systém je zkonstruovan
,pro rychlou vyménu” (Rapid Exchange, Rx), take je indikovan vodici
drét o délce 190 cm — 300 cm. Emitory jsou k [écebné aplikaci litotripsie
rozmistény po celé pracovni délce balénku. Balének se nachdzf pobliz
distinfho hrotu katétru. Dvé rentgenokontrastni znacky na balonku
vyznacujf jeho pracovni délku a pomdhajf zajistit spravnou polohu balénku
pri vykonu. Bal6nek je zkonstruovan tak, aby pfi specifikovaném tlaku
7ajistil expandovany segment o zndmé délce a priméru. Proximalni

(sti md dva porty: jeden k napInéni a vyprazdnén balénku a jeden

k pfipojent IVL propojovactho kabelu.

Indikace pro poufiti

Intravaskularnf litotripticky (IVL) systém spolecnosti Shockwave

s korondrnim IVL katétrem Shockwave C* je indikovan k nizkotlaké
balénkové dilataci kalcifikovanych de novo stenotickjch korondrnich
tepen rozéifené o litotripsii pred implantaci stentu.

Urcené pouZiti

Korondrni IVL systém Shockwave C* je urten k Iéché kalcifikované stenzy, véetné
kalcifikovanych stendz, u nichz se pfedpokldda, Ze budou kldst odpor
plné balonkové dilataci nebo néslednému jednotnému rozvinuti
korondrniho stentu.

Cilova populace pacientti

Korondrni IVL systém Shockwave je urcen k [éché pacientli ve véku > 18 let,
u nichz je pldnovéno zavedenf korondrniho stentu a maji angiograficky
dikaz vyznamné kalcifikované stendzy a. coronaria sinistra (ACS), ramus
interventricularis anterior (RIA), a. coronaria dextra (ACD), ramus
circumflexus (RC) nebo jejich vétvi.

Kontraindikace pouZiti

Korondrnf IVL systém Shockwave C** je kontraindikovdn v nasledujicich

pfipadech:

1. Tento prostfedek nenf urcen k zavedenf stentu.

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

Varovani

1. Lékafisi musf pred poufitim tohoto prostiedku prostudovat tento
ndvod. NedodrZeni varovani v informacich dodévanych s prostfedkem
mize mit za nésledek poskozeni jeho hydrofilni povrchové Gpravy.

2. Prostfedek nepouzivejte po datu exspirace na Stitku. Pouiiti
prostiedku po datu exspirace miZe zplisobit poranénf pacienta.

3. IVL generdtor pouZivejte pfi dodrZeni doporucenjch nastavent
uvedenych v uzivatelské pirucce k VL generdtoru. NEODCHYLUJTE
se od doporucenych nastavent, protoze by to mohlo zplisobit
poranéni pacienta.

4. VL propojovaci kabel neni sterilni a pfed poufitim musi byt viozen
do sterilniho névleku kabelu, ve kterém musf béhem pouziti z0stat.

5. Ped poutitim zkontrolujte v3echny soucasti vjrobku i baleni. Pokud
jsou prostredek nebo obal poskozené nebo pokud byla narusena
sterilita, prostredek nepouzivejte. Poskozeny virobek mdze zplisobit
ranénf pacienta.

6. Prostfedek nepoutivejte, pokud ochranné pouzdro halénku nelze
pred pouiitim snadno odstranit. Katétr by se mohl pouZitim nadmémé
sily poskodit. Poskozeny vjrobek mize zpdsohit zranénf pacienta.
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7. VL katétr se musf pouzivat s vodicim dratem o priméru 0,36 mm
(0,014") a zavadét vodicim katétrem 5 F o vnitinim priméru
nejméné 1,67 mm (0,066"). NedodrZenf tohoto pokynu by mohlo
vést ke snizenf funknosti prostfedku nebo k poranéni pacienta.

8. Pokud nelze balének naplnit nebo udriet tlak, katétr vyjméte
a poutijte novy prostredek.

9. Nevyvijejte na katétr nadmérnou sflu ani kroucent, protoze by
mohlo dojit k poSkozenf soucdstf prostredku a ndsledné k poranéni
pacienta.

. Riziko disekce nebo perforace se zvy3uje v silné kalcifikovanych
ézich oSetfovanych perkutdnnimi metodami véetné IVL. Prostiedky
k provedeni docasnych intervenci musf byt neprodlené k dispozici.

. Vklinickych studifch byla ztréta tlaku balénku spojovdna se zvySenim
poctu disekcf, které nebylo statisticky vjznamné a nebylo spojovéno
se zdvaznymi nezadoucimi srdecnimi pihodami (major adverse
cardiac event, MACE). Analyza indikovala, Ze délka kalcifikace je
prediktorem disekce a snizenf tlaku balonku.

.V pfipadé komplikacf spojenych s vjkonem nebo prostredkem oSetrete
pacienty standardnimi farmakologickymi nebo intervencnimi postupy.

. VL generuje mechanické pulzy, které mohou u pacienti
s bradykardif zplisobit sffiovou nebo komorovou stimulaci.

U pacientdi s implantabilnimi kardiostimulatory a defibrilatory
miize asynchronnf stimulace interagovat se senzory. V préibéhu IVL
Iéchy je nutné elektrokardiograficky monitorovat rytmus a sledovat
pribézny arteridini tlak. Pokud dojde ke Klinicky vyznamnym
hemodynamickym Gcinkim, docasné preruste aplikaci IVL [échy.

. Neaplikujte vice nez 80 pulzii v jednom lécebném segmentu.

Pokud délka léze presahuje délku litotriptického balénku a vyZaduje
nékolik aplikact IVL 1échy, je tieba dbét, abyste neprekrocili 80 pulzd
vjednom lécebném segmentu, a tedy 160 pulzli v segmentu

s prekryvem.
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Bezpecnostni opatfeni

1. Tento prostfedek mohou pouzivat pouze Iékafi vyskoleni v angiografii
a intravaskularnich korondrnich vjkonech.

2. Perkutanni translumindini IVL se musi provddét v nemocnicich
sodpovidajicim zdzemim pro fesenf naléhavych situaci.

3. Informace o pifpravé, provozu, idrzbé a varovani a bezpecnostni
opatfenf pro IVL generdtor a jeho prislusenstvi naleznete v uzivatelské
prirucce k IVL generdtoru. .

4. Katétr je urcen pouze pro jednordzové (jedno) pouiti. NEPROVADE|TE
opétovnou sterilizaci prostredku ani jej NEPOUZIVEJTE opakované.
Pokud je nutné pouZit druhy katétr stejné velikosti, NEPOUZIVEJTE
prvni katétr opakované. Zlikvidujte ho predtim, nei pfipravite
druhy katétr.

5. Pouiivejte pouze baldnek, jehoz velikost vyhovuje oSetfované cévé:
111 na zdkladé tabulky pinéni balonku a referencniho priiméru
cévy. Pokud velikost 1: 1 nenfk dispozici, poufijte balének
0 nejvétsim priméru (napr. poutijte VL katétr 4,0 mm v cévé
o referencnim priméru 4,5 mm).

6. Balonek naplrite podle tabulky pinénf balénku. Tlak balénku nesmi
prekrocit jmenovity tlak prasknutf.

7. Pro adekvatni aplikaci litotripsie pouZivejte k pinénf balénku pouze
doporucenou smés kontrastni létky a fyziologického roztoku (1: 1).

8. Pokud povrch IVL katétru oschne, hydrofilnf povrchovou Gpravu lze
znovu aktivovat vihcenim fyziologickym roztokem. Vihenf katétru
jinymi fedidly nez fyziologickym roztokem mdize narusit povrchovou
Gpravu nebo funkci.

9. VeSkerou manipulaci s prostredkem provadéjte pod odpovidajict

skiaskopickou kontrolou.

. Neposouvejte katétr vpred ani vzad, pokud nenf balének zcela
vyprdzdnén pomoci poditlaku. Pokud narazite na odpor, zjistéte
jeho pritinu a teprve potom pokracujte.

. Pokud s prostfedkem pracujete v blizkosti ostrych predmétti nebo
ho kolem nich posouvate/vytahujete, je tfeba postupovat opatrné,
aby nedoslo k poskozent jeho hydrofilni povrchové Gpravy.

. Nepoutivejte katétr, pokud je tubus ohnuty nebo zalomeny;
nepokousejte se ho ani narovndvat. Namisto toho poufijte novy katétr.

. Béhem vykonu musi byt pacientovi podle potfeby poskytovana
vhodnd protidestickova/antikoagulacni 1écha. V protidestickové/
antikoagulacnf 1éCbé je tfeba pokracovat i po vykonu po dobu
stanovenou [ékafem.

. Pokud je emitor v blizkosti balonku, mlize se zvysit Cetnost pripad
ztrdty tlaku balonku. Pfed aplikaci litotripsie zajistéte, Ze balének je
dostatecné rozvinuty, a vénujte pozornost anatomickym omezenim,
kv0li nimz emitor méize byt v pilisné blizkosti materialu baldnku.

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

. Pfimanipulaci s prostfedkem po expozici pacientovi, napr. po kontaktu
skrvi, je tfeba dodrZovat bezpecnostni opatfent. PouZity vyrobek je
povazovén za biologicky nebezpecny materidl a musf byt ndlezité
Zlikvidovdn v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.

. Bezpecnostni opatrent je tfeba piijmout pfi [écbé pacientd, jimZ byl
jiz dive implantovdn stent ve vzddlenosti do 5 mm od cilové Iéze.
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Ocekavané klinické prinosy

Klinické pfinosy pouzitf korondrniho IVL systému v souladu s jeho urcenim
k nizkotlaké balonkové dilataci kalcifikovanych stenotickjch de novo
korondrnich tepen rozsifené o litotripsii pred implantaci stentu: (1) klinicky
Gspéch s prijatelnou rezidudlni stenézou (< 50 %) po implantaci stentu

s dikazem nizké Cetnosti vyiskytu MACE a angiografickych komplikaci
béhem hospitalizace a (2) zmirnénf ischemie a souvisejicich priznakdi
(napf. anginy pectoris) po (spésné implantaci stentu.

s

K vyhodnocenf bezpecnosti a Gcinnosti tohoto prostiedku pi [écbé silné
kalcifikovanych de novo stenotickych korondrnich 1ézi pred implantaci
stentu byla provedena prospektivni, jednoramennd, multicentrickd studie
Discrupt CAD I1I s vyjimkou pro zkouseny prostredek (investigational
device exemption, IDE) intravaskuldrniho litotriptického (IVL) systému
Shockwave s ekvivalentnim koronarnim IVL katétrem Shockwave C2.

Do studie Disrupt CAD IIT bylo mezi 9. lednem 2019 a 27. bfeznem 2020
7afazeno celkem 431 subjektd veetné 384 pivotnich (oznacovanych jako
,soubor pivotni analyzy”) a 47 prvotnich subjektdi. Subjekty byly zafazeny
na 47 pracovistich v USA a Evropé. Nasledné kontroly subjektd po dobu
24-mésicti byly dokonceny.

Primérnim koncovym bodem bezpecnosti studie Disrupt CAD 11T byla
absence zdvaznych nezddoucich srdecnich prihod (MACE) do 30 dnii
slozenych ze srdecni smrti, infarktu myokardu (IM) a revaskularizace
cflové cévy (target vessel revascularization, TVR). Vsechny MACE byly
posouzeny nezavislou posudkovou komisf pro klinické udalosti (Clinical
Events Committee, CEC). Bylo pldnovdno porovnat primdrnf koncovy
bod bezpecnosti s cllovou hodnotou (performance goal, PG) 84,4 %
pfi jednostranné alfé = 0,05.

Primérnim koncovym bodem Gcinnosti studie Disrupt CAD IIT byl Gspéch
vykonu definovany jako zavedenf stentu s rezidudlni stenézou <50 %
(podle vyhodnoceni centrdlni laboratoff) a bez MACE béhem hospitalizace.
VSechny MACE byly posouzeny nezévislou CEC. Bylo pldnovéno porovnat
primdrni koncovy bod Gcinnosti s PG 83,4 % pfi jednostranné alfé = 0,05.

Vysledky pro primdrnf koncovy bod bezpecnosti pro soubor pivotni
analyzy shrnuje tab. 1. U 383 pivotnich subjektd s vyhodnotitelnymi
(daji pro primrni koncovy bod bezpecnosti byla hidsend mira absence
MACE po 30 dnech 92,2 % (353/383) s odpovidajicim jednostrannym
dolnim 95% limitem spolehlivosti 89,9 %, ktery byl vy33i nez PG 84,4 %.
Primdrnf koncovy bod bezpecnosti byl dosazen na zdkladé souboru
pivotnfanalyzy (p <0,0001).

Tab. 1. Primarni koncovy bod bezpetnosti (MACE do 30 dndi)
(soubor pivotnf analyzy)

% (n/N)
Primérni koncovy |  [95% dolni A P frid
bod bezpecnosti interval etz hodnota? L
spolehlivosti]’

Absence MACE? do 30 92,2 % (353/383)*| H -, < 84,4%| < 0,0001 Cilové
dnii po vykonu [89,9 %] Hiom >844% hodnoty bylo
dosazeno
1. 95% dolnfinterval spolehlivosti se vypocitdvd na zkladé jednostranného
asymptotického Waldova (na zakladé aproximace normélniho rozdéleni)
intervalu spolehlivosti pro binomicky podil. Smérodatnd chyba se vypocitéva
7 podilu vzorku.

. P-hodnota se vypocitava na zakladé jednostranného asymptotického Waldova
(na zakladé aproximace normdlniho rozdéleni) testu pro hinomicky podil pfi
hladiné vjznamnosti 0,05. Smérodatnd chyba se vypocitavd z podilu vzorku.

. Vsechny MACE byly posouzeny nezavislou CEC. Pokud nebyla k dispozici
kompletni data, udalost byla posouzena na zakladé klinické dvahy nezavislé
CEC. Chybéjici idaje nebyly imputovany a byla provedena analyza citlivosti
k vyhodnoceni robustnosti koncového bodu.

. Jeden subjekt byl z analjizy primérniho koncového bodu vyloucen vzhledem
k nedostatecné délce naslednych kontrol (< 23 dni).
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Slozky primdrniho koncového bodu bezpecnosti jsou uvedeny v tab. 2 nize.

Tab. 2. Slozky primérniho koncového bodu bezpecnosti
(soubor pivotnf analyzy)

Kumulativni miry MACE Ciem h«_)spitalizace 30delr(|:ll1'1:i7;edne
3 N =383
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Srdecni 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 analjzy primérniho koncového bodu vyloucen vzhledem
k nedostatecné délce naslednych kontrol (< 23 dni).

. Vsechny MACE byly posouzeny nezavislou CEC. Pokud nebyla k dispozici
kompletni data, udalost byla posouzena na zakladé klinické dvahy nezavislé
CEC. Chybéjicf idaje nebyly imputovany a byla provedena analyza citlivosti
k vyhadnoceni robustnosti koncového bodu.

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

. Infarkt myokardu (IM) je definovén jako hladina CK-MB > 3x wy33i ne7 horni
limit laboratorniho normalu (ULN) s novou patologickou Q vinou nebo bez nf pfi
propusténi (periprocedurdini IM); po propusténi se pouziva ctvrtd univerzdini
definice infarktu myokardu (spontdnni IM).
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Vysledky pro primarni koncovy bod Gcinnosti pro soubor pivotni analyzy
shrnuje tab. 3. U Zadnych pivotnich subjektl nechybéla data potiebnd

k definovanf Gspéchu vjkonu (data souvisejici se zavedenim stentu nebo
findIn rezidudinf stenézou), a proto byly v3echny pivotni subjekty zahrnuty
do analjzy primdrnf dcinnosti (n = 384). HldSend mira Gspéchu vjkonu
byla 92,4 % (355/384) s odpovidajicim jednostrannym dolnim 95% limitem
spolehlivosti 90,2 %, ktery byl vy33f nez PG 83,4 %. Primarni koncovy
bod Gcinnosti byl tedy dosazen na zakladé souboru pivotni analyzy
(p<0,0001).

8/80



Tab. 3. Primdrni koncovy bod Gcinnosti (soubor pivotnf analyzy)

Primarni [:;é,"ﬁu)m'
koncovy bod el Hypotéza | Phodnota? Zavér
Gicinnosti e
P ti]'
Uspéch vikonu?[ 92,4 % (355/384) | H:m, < 83,4% | <0,0001 | Cilové hodnoty
[90,2 %) Him >834% bylo dosazeno

1. 95% dolnf interval spolehlivosti se vypocitavd na zikladé jednostranného
asymptotického Waldova (na zdkladé aproximace normdiniho rozdéleni)
intervalu spolehlivosti pro binomicky podil. Smérodatna chyba se vypocitava
2 podilu vzorku.

2. P-hodnota se vypotitdvé na zakladé jednostranného asymptotického Waldova
(na zdkladé aproximace normdIniho rozdélen) testu pro binomicky podil pri
hladiné vjznamnosti 0,05. Smérodatna chyba se vypocitavd z podilu vzorku.

3. Uspéch vykonu definovany jako zaveden stentu s rezidualnf stenozou < 50 %
(podle vyhodnocenf centrdini laboratoif) a bez MACE béhem hospitalizace
(podle posudku CEC).

Slozky primarniho koncového bodu dcinnosti jsou uvedeny v tab. 4 nize.

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

Primarni koncovy bod tinnosti: Uspéch vykonu N (%)

Uspé(h vykonu'? 92,4 % (355/384)
Stent zaveden® 99,2 % (381/384)
< 50% rezidudlni stendza 100,0 % (381/381)

Bez MACE béhem hospitalizace 93,0 % (357/384)

1. Uspéch vikonu definovany jako zavedenf stentu s reziduéin sten6zou < 50 %
(podle vyhodnocenf centrdlni laboratofi) a bez MACE béhem hospitalizace
(podle posudku CEC).

2. U nékterych subjektd doslo k netispéchu u > 1 slozky kritéria Gspéchu wkonu;
tyto kategorie se proto vzdjemné nevylucujf.

3. Trem subjekttim nebyl zaveden stent; u dvou doslo k netispéchu zavedeni IVL
prostredku a v den prvotniho vikonu neobdrieli Zadnou lécbu. U jednoho
subjektu doslo k selhdni zavedeni stentu po tispésné VL.

NeZédouci tcinky

Potencidini nezadouci ticinky jsou stejné jako u standardnich katetrizacnich
kardiologickych intervenci a patff k nim mimo jiné ndsledujic:

Nahlé uzavfeni cévy

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

Aneurysma

Arytmie

Arterio-vendznf piStél

Krvdcivé komplikace

Srdecnf tampondda nebo perikardiaini vjpotek

Zastava dechu a obéhu

Cévni mozkovd pifhoda (CMP)

Okluze, perforace, ruptura neho disekce korondrni arterie/cévy
Spasmus korondrni arterie

+ Smrt

Embolie (vzduchova, tkdnova, trombova nebo ateroskleroticka embolie)
Naléhavy nebo nenaléhavy bypass korondrnf arterie

Naléhavd nebo nenaléhavd perkutdnni koronarnf intervence
Komplikace v misté vstupu

Zloment vodiciho drdtu nebo selhéni/porucha funkce libovolné
soucasti vyrobku, kterd pripadné mize, ale nemusf, vést k embolizaci
prostredku, disekci, vaznému poranénf nebo chirurgické intervenci
Hematom mista (mist) cévniho pfistupu

Krvdceni

Hypertenze/hypotenze

Infekce/sepse/horecka

Infarkt myokardu

MyokardidInfischemie nebo nestabilnf angina pectoris

Bolest

Perifernf ischemie

Pseudoaneurysma

Rendinf selhdni/insuficience

Restendza lécené korondrni arterie vedoudi k revaskularizaci
Sok/plicnf edém

Zpomalent priitoku, neobnovenf perfuze (no-reflow fenomén) nebo
néhlé uzavrenf korondrni arterie

Mozkové pifhoda

Trombus

Uzavfeni cévy, ndhlé

Poranéni cévy vyZadujici chirurgickou ndpravu

Disekce, perforace, ruptura nebo spasmus cévy

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Pacienti navic mohou byt vystaveni dalSim rizikiim souvisejicim

s korondrnimi intervencnimi vkony, véetné rizik spojenych se sedaci
pfivédomia s lokdlnim anestetikem, rentgenokontrastnimi létkami
pouzivanymi pii angiografii, [éky podavanymi pacientovi béhem
vykonu a radiacnf expozici ze skiaskopie.

Rizika identifikovand jako souvisejici s prostiedkem a jeho pouZitim:
Alergicka/imunitni reakce na material(y) nebo povrchovou pravu
katétru

Porucha funkce prostredku, selhanf prostiedku nebo ztréta tlaku
balénku vedouci k embolizaci prostfedku, disekci, vdinému poranénf
nebo chirurgické intervenci

Sfiiovd nebo komorovd extrasystola

Sifiovd nebo komorovd stimulace

.

.
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Souhrn poregistracni studie

Spolecnost Shockwave Medical v USA vedla PMA poregistracni studii (PAS)
k vyhodnocenf vyuZiti, bezpecnosti a icinnosti korondrniho IVL systému
Shockwave v rediném prostredi. Studie Disrupt CAD IIT PAS byla prospektivn,
multicentrickd, observacni, jednoramennd poregistracni studie s vyuZitim
dat shromdzdénych z registru CathPCl Registry® nérodniho registru
kardiovaskuldrnich dat (National Cardiovascular Data Registry, NCOR®).

Koncové body bezpecnosti studie Disrupt CAD I1I PAS jsou zalozeny na
prihody souvisejici s vykonem a datové body specifické pro IVL. Datové
body specifické pro IVL se tykaly komorové arytmie souvisejici s IVL,
2trdty tlaku IVL balénku a souvisejicich zdvaznych disekci a bezpecnosti
IVL u pacientli s trvalymi kardiostimuldtory / 1CD.

Do registru CathPCI Registry byli zafazeni pacienti, u nichz bylo potvrzeno,
Ze majf Iézi [écenou korondrnim IVL katétrem Shockwave C (déle jen
,kohorta CathPCI"). Z vykon(i v kohorté CathPCl splfiovalo 1212 (6,4 %)
subjektli nasledujici kritéria zplisobilosti: silné kalcifikované stenotické
de novo léze korondrnich tepen prezentujici se se stabilni, nestabilni
nebo némou ischemif, které jsou vhodné k perkutdnni korondrni
intervenci (PCT) a vykazujf Klinické charakteristiky podobné studii
Disrupt CAD III s vyjimkou pro zkouseny prostredek. Tato skupina je
oznacovana jako ,kohorta PAS" a je povazovana za zafazenou populaci.

Vysledky pro primérni koncovy bod bezpecnosti pro kohorty PAS
a CathPCI shrnuje tab. 5.

Tab. 5. Souhrn (idajli o bezpecnosti pro kohortu CathPCl a kohortu PAS

g S Kohorta CathPCI |  Kohorta PAS
Koncovy bod bezpecnosti % (n/N) o (n/N)
Unrtiz jakékoli piciny
Umrtf pied propusténim 2,2%(423/18893) | 02%(3/1212)

Neiddouci prihody souvisejici s vjkonem

Jakékoli nezadouci prihody souvisejict
svjkonem

7,7 % (1458/18 893) 2,9 % (35/1212)

Perforace korondrnf arterie 0,7%(129/18893) | 0,6% (7/1212)

Disekce korondrni arterie (C a vyssi) 0,9%(169/18893) |  0,4% (5/1212)

Souhrn datovych bod specifickych pro IVL pro kohorty CathPCl a PAS
je uveden v tab. 6. U pacient(i s trvalymi kardiostimuldtory / 1CD nebyly
hidseny zddné piipady nezddoucich interakci mezi prostredky (inhibice
stimulace, nezddouci ok, nutné preprogramovani prostfedku).

Tab. 6. Koncovy bod bezpecnosti: Datové body specifické pro VL
(zformulde pro sbér dodatecnych dat o IVL)

Kohorta CathPCI |  Kohorta PAS
Parametr % (n/N) % (n/N)

VypInéné formuléfe pro shér 11.1% 12,6 % (153/1212)
dodatecnych dat o IVL (2077/18776)
Koncovy bod bezpecnosti: Komorové
arytmie souvisejici s IVL
Setrvald komorova arytmie (pfi poufiti IVL 0,2% (5/2077) 0,0 % (0/153)
prostredku)

Srdecni zdstava 0,1% (3/2077) 0,0 % (0/153)

Dodatecné klinické informace

Celkova kohorta CathPCl sestévala z kohorty PAS a pacientd indikovanych
k PCI, neméla v3ak stejné parametry jako studie Disrupt CAD IIT s vijimkou
pro zkouseny prostredek. Demografické charakteristiky kohort CathPCI
a PAS byly podobné s tfim, Ze kohorta CathPCl vykazovala vy33i prevalenci
kardiovaskuldrnich rizikovyich faktor(i véetné priedchozi PCI, predchoziho IM,
predchoziho CABG, diabetu, dialyzy, cerebrovaskuldrniho onemocnéni
a srdecniho selhanf. Kohorta CathPCI také zahrnovala pacienty s vysokym
stupném naléhavosti procedury nebo kardiovaskuldrni nestability,

které vykazujf korelaci s nepfiznivymi vsledky, vcetné nsledujicich:

IM béhem 30 dni, PCl indikace STEMI nebo NSTEMI, nouzovy nebo
zachranny status PCL, pacienti v kardiogennim Soku nebo s priznaky
akutniho srdecniho selhdni, pacienti vykazujicf priznaky akutniho
korondrniho syndromu (AKS) a pacienti s jinou indikaci srdecnf zastavy
nebo nestability. Tyto faktory byly kritérii vyloucenf z kohorty PAS.

Dodate¢nd analyza potvrdila, Ze pozorovand imrtnost béhem hospitalizace
u obou kohort (kohorta CathPCl a kohorta PAS) odpovidd predpovédi
(mrtnosti generované ze zavedeného modelu CathPCl (tab. 7). Pfi wyuiiti
tohoto modelu a souvisejiciho skore rizika stanovovaného u I{izka pacienta
byla pozorovand imrtnost béhem hospitalizace u kohorty PAS 0,25 % vs.
predikovanjch 0,31 % (p = nevyznamnd [non-significant, NS]); pozorovana
(mrtnost u kohorty CathPCl byla 2,24 % vs. predikovanjich 2,24 % (p = NS).
Celkovd kohorta CathPCl byla dale stratifikovana k prokdzani toho,

7 pozorovand Umrtnost u nejrizikovéjsich pacientli s AKS také odpovida
predikdi, a to véetné pacientli s PClindikaci IM bez elevace ST tseku
(NSTE-AKS) a IM s elevaci ST tseku (STEMI). Jak jsme se jiz zminili,
pacienti s témito charakteristikami byli z kohorty PAS vylouceni.

Tab. 7. Pozorovand vs. predikovand imrtnost béhem hospitalizace
(podle CathPCI skére rizika stanoveného u lizka pacienta)

Pozorovand | Predikovand
umrtnost Umrtnost RR
Kohorta N bahem bihem (95% CI? P-hodnota
Kohorta CathPCI | 18893 | 2,24% 224% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Kohorta PAS 1212 025% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-AKS 6200 355% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-AKS bez | 5886 234% 240% 098 NS
kardiogenniho (0,82-1,15)
Soku nebo
srdecni zéstavy
STEMI 611 1129% 11,63 % 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI bez 490 4,90% 6,20 % 0,79 NS
kardiogenniho (0,51-1,14)
Soku nebo
srdecni zéstavy
NS = nevyjznamna
! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306

Koncovy bod bezpecnosti: Ztrata tlaku IVL

balonku a jici zdvainé disekce

Itréta tlaku / prasknuti balonku 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
Zdvaind korondrni disekce po ztraté tlaku / | 0,0% (1/2077) 0,0 % (0/153)
prasknuti balonku

Koncovy bod bezpecnosti:

Bezpecnost IVL u pacientii s trvalymi

Kardi y/1CD

Celkovy pocet pacientd se srdecnim 6,9% (143/2077) | 7,8%(12/153)

implantabilnim elektronickym zafizenim (CIED)

(trvaly kardiostimuldtor nebo 1CD)
Trvaly kardiostimuldtor 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12)
Implantovany kardioverter-defibrildtor (ICD) | 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)

Nezddouci inhibice stimulace pfi poufiti IVL 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

prostredku (trvaly kardiostimuldtor nebo ICD)

Nutnost preprogramovan prostredku 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)

v priibéhu nebo po vykonu PCI (trvalj

kardiostimulator nebo 1CD)

Neiddouci Soky ICD aplikované béhem 0,0 % (0/47) 0,0% (0/6)

poudivani IVL prostiedku (u pacientdi s 1CD)

Data shromazdénd z registru CathPCI Registry poskytuif dleité informace
o klinickych vysledcich pfi poutiti u ,redlné” populace. V soucasné dobé
prispiva do registru CathPCI Registry vice nez 1 700 instituc, coz predstavuje
vice nez 95 % pracovist v USA provadejicich wkony PCL. Vsechna data
vregistru jsou hldSena pracovisti; neprovadi se nezdvislé posouzent
nezadoucich cink{ ani vyhodnocenf angiografickych parametrd centrélnt
laboratoff. Data v registru jsou v pfevainé vétsiné vysledky hospitalizaci.

IVL systém spolecnosti Shockwave s korondrnim IVL katétrem Shockwave (2
naddle prokazuje bezpecnost s nizkym vyskytem nezadoucich pifhod
souvisejicich s vikonem, véetné imrti z jakékoli pficiny, coz podporuje
absenci nepfiméfeného rizika onemocnéni nebo poranéni spojeného

s pouzivanim prostredku v souladu s jeho uréenym pouitim a podminkami
poutiti. Tyto vysledky potvrzuj celkovy bezpecnostni profil korondrniho
IVL systému spolecnosti Shockwave Medical pri lécbé subjektdi s vysoce
kalcifikovanymi [ézemi korondrnich tepen pred implantaci stentu.

s

Stav pfi dodani

IVL katétr se dodava sterilni, je sterilizovany elektronovym paprskem
(e-beam) a je urcen pouze k jednordzovému pouiiti. Neprovadéjte
opétovnou sterilizaci, protoze by to mohlo vést k poskozenf prostfedku

a poranéni pacienta. Prostredek nepouzivejte opakované, protoze by

to mohlo vést ke kifZové kontaminaci, kterd by mohla zpisobit poranénf
pacienta. Pred poutitim peclivé zkontrolujte v3echny obaly, zda nejsou
poskozené nebo vadné. Prostfedek nepouzivejte, pokud zjistite jakoukoli
nédmku porusenf sterilnf bariéry, protoZe by to mohlo znacit ztrétu
sterility, kterd by mohla vést k poranénf pacienta. Prostfedek nepoutivejte,
pokud zjistite jakoukoli zndmku poskozeni obalu, protoze by to mohlo
vést k poruse funkce prostredku a nasledné k poranénf pacienta.

IVL katétr skladujte na chladném, tmavém a suchém mfsté. Skladovanf
v extrémnich podminkach mdize vést k poskozent prostredku a/nebo
nepfiznivé ovlivnit jeho funkdi, coz by mohlo vést k poranénf pacienta.

Prostredky potfebné k provedeni koronarniho IVL vykonu

IVL katétr se pouzivd vhradné s IVL generdtorem a IVL propojovacim
kabelem a jeho prislusenstvim. IVL propojovaci kabel je ddlkovy aktivator,
ktery propojuje IVL generator s IVL katétrem a slouZi k aktivaci litotriptické
1é¢by z IVL generdtoru. Informace o pripravé, provozu, idrzbé a varovani
a bezpecnostni opatent pro IVL generdtor a IVL propojovaci kabel naleznete
v uZivatelské pfirucce k IVL generdtoru a IVL propojovacimu kabelu.

Obsah: Koronarni IVL katétr Shockwave C** (1)

Potfebné prostfedky nedodavané spolecnosti Shockwave
Medical, Inc.

+ Vodici katétr 5F a prodlouZenf

« Vodici drat 0,014" (0,36 mm) (délka 190 cm - 300 cm)

« Steriln navlek min. 13 x 244 cm (5" x 96")

* Plnici zafizeni

Priiméry slozenych balénk:

* 1,1'mm (0,044") max. pro 2,5 mm

* 1,7mm (0,045") max. pro 3,0 mma3,5mm
* 1,2mm (0,047") max. pro 4,0 mm
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Tabulka pInéni balénku koronarniho IVL katétru Shockwave €

Tlak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)*
4% - 405 24 29 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

Pozndmka: *@ (mm) je + 0,10 mm; 4 atm je tlak balénku pro IVL Iécbu
**6 atm je jmenovity tlak balénku a tlak po l6ché
***10 atm je jmenovity tlak prasknuti balonku

Tabulka sekvenci korondrniho IVL systému Shockwave (>
PFi1é¢bé je nutné dodrzovat nésledujict pulzni sekvenci. NepouZivejte
pulzni sekvence jiné ne uvedené v nize uvedené tabulce pulznich
sekvenci IVL systému. PFi vioZzenf korondrniho VL katétru Shockwave C*
libovolné velikosti se IVL generdtor automaticky naprogramuie na tuto
1écebnou sekvenci:

Lécebné frekvence 1pulzza 1 sekundu
MaximalInf pocet kontinudlnich pulzdi (1 cyklus) 10 pulzli
Minimalni pozastavent 10 sekund
MaximaIni celkovy pocet pulzdi na katétr 120 pulzi

Pokud se uZivatel pokusf aplikovat vétsf nez maximélné povoleny pocet
kontinualnich pulzdi, IVL generétor se automaticky zastavi. Ped dals
aplikaci pulzd a pokracovdnim v 16ché pockejte nejméné po dobu
minimdIniho pozastaveni. Chcete-li pokraovat v [écbé, musite uvolnit
a znovu stisknout tlacitko 1écby. Dalsi informace naleznete v uzivatelské
prirucce k IVL generdtoru a IVL propojovacimu kabelu.

Pokud je dosazeno maximalniho poctu pulzli podle Gdaje zobrazeného
na generdtoru, katétr nelze dal pouzivat. Pokud je potfeba pokracovat

v [6¢hé, katétr zlikvidujte a poufijte novy. Varovani: Neaplikujte vice
nei 80 pulzii v jednom lé¢ebném segmentu, a tedy 160 pulzi

v segmentu s piekryvem.

o

~

Standardnf technikou pripravte litotripticky balének. Napliite
stitkacku 5 ml smésf fyziologického roztoku a kontrastnilatky (1: 1).
Pripojte stikacku k pinicimu portu na Ustf katétru. Nejméné
3= vytvorte natazenim podtlak; zrusenim podtlaku se vzduch
v katétru nahradf tekutinou.
Napliite pInici zafizeni 10 ml smési fyziologického roztoku
a kontrastnf ltky (1 1). Odpojte stifkacku a k pInicimu portu
na Ustf katétru pfipojte pInicf zafizeni. Dbejte pfitom, aby do
systému nepronikl vzduch.
Sejméte ochranné pouzdro z IVL katétru a vyjméte prepravni
mandrén z 1VL katétru. Varovani: Prostredek nepouzivejte, pokud
je odstranéni ochranného pouzdra nebo prepravniho mandrénu
obtizné nebo nemoiné.
Proplachnéte port vodictho drdtu fyziologickym roztokem.
Navlhcete litotripticky balonek a distaInf tubus sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se aktivovala hydrofilni povrchova
(prava. Balének nenavihcujte isopropylalkoholem, aby nedoslo
k poskozent jeho hydrofilni povrchové Gpravy.

. Zasurite IVL propojovaci kabel do sterilniho névleku kabelu nebo
krytu sondy.

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

. Druhy konec tohoto IVL propojovaciho kabelu pfipojte k VL
generatoru.

Pozor: Dbejte, abyste litotriptickou [échu neaplikovali, t]. nestiskli
tlacitko Iécby na IVL propojovacim kabelu, kdyi je litotripticky balonek
suchy a/nebo nenaplnény, protoze by se tim halének mohl poskodit.

Zavedeni korondrniho IVL katétru Shockwave C** na misto léchy

1.
2.

Umistéte vodicf katétr proximaIné od mista lécby.

Pokud se ocekdva, Ze by IVL katétr nemusel projit Iéz1, Ize provést
predilataci nebo jinou pripravu cévy standardnf technikou podle
volby [ékare.

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

IVL balének na misté Iécby uvedte do spravné polohy; k ovérent
spravné polohy slouz znacky na balénku.

Lécba mista pomoci intravaskuldrni litotripsie

1.

Po zavedenf IVL katétru na misto zaznamenejte skiaskopicky jeho
polohu.

Postupvjkonu o . . 2. Pokudje poloha nespravn, presufite litotripticky balonek do
Pozor: Informace o pripravé, provozu, drzbé a varovani a bezpecnostni spravné polohy.

opatfent pro IVL generdtor a IVL propojovacf kabel naleznete 3. Naplite litotripticky bal6nek (maximaIné na 4,0 atm) tak, aby byl
v uivatelské prirucce k IVL generdtoru a IVL propojovacimu kabelu. naplnénj a piné priléhal ke sténg cévy.

. POZNAMKA: Litotripsii neprovadzjte, pokud je balének naplnény
Pfiprava . na>4 atm, protoze nedochazf k Zzadnému zvySeni akustického tlaku
1. Standardni sterilni technikou pripravte mistovstupu. avyssi tlak behem 1é¢by méize avysit riziko ztrdty tlaku v balénku.
2. Zajistéte preferovany cévn pfistup a zavedte vodici drdt a vodici 4. Stisknutim tlacitka lécby na IVL propojovacim kabelu aplikujte

katetr o o » predprogramovanou 10sekundovou [écebnou sekvenci IVL
3. volte baldnkovy katétr o velikosti 1: 1 na zdkladé tabulky plnén 010 pulzech.
baldnku (vjse) a referencniho priméru cévy. Pokud velikost POZNAMKA: IVL generdtor je naprogramovén tak, aby po kazdjch
1:1 nenf kdispozici, pouZijte balonek o nejvétsim priméru (napr. 10 aplikovanjich pulzech vynutil minimaIni pozastaveni po dobu
poufijte IVL katétr 4,0 mm v cévé o referencnim priméru 4,5 mm). 10 sekund.
4. Vyjméte IVL katétr z balent.
Inacka | Definice Inacka | Definice
® NepouZivat opétovné Apyrogennf

Zdravotnicky prostredek

PouZit do data

Sterilizovano ozafenim; jednoduchd sterilni bariéra s vnéjsim
ochrannym obalem

A Pozor
u Vrobce
ﬂ Datum vyroby
Vyrobce soupravy prostredkd

Nepouzivat, jestlize je balenf poSkozeno — Ctéte ndvod
k pouiit.

Chrdnit pred vihkem

Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi /

Evropské unii
j\/\i(i Chrdnit pred slunecnim zdfenim
Kod dévky

Katalogové cislo

Neprovddét opétovnou sterilizaci

&

Priichozf profil

Ctéte navod k pouiti

Obsahuje 1 jednotku (obsah baleni: 1)

Al Koronarni nemoc

B Jmenovity tlak prasknutf

Doporuceny vodici drét

Doporuceny vodicf katétr

Katétr umoziiujict rychlou vyménu

Primér baldnku

Pracovni délka balénku

Etﬁl@@@aEQEX

Pracovni délka katétru
(uzitecna délka)

q3

Conformité Européenne (Evropskd shoda)

PAT Patenty. Viz www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskuldrnf litotripsie

Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedine¢ném
identifikdtoru prostfedku.

Dovozce

Zplnomocnénj zéstupce ve Svjcarsku
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Napliite balének na referencnf velikost podle tabulky pInénf
balénku a skiaskopicky zaznamenejte odezvu léze.

Vyprédzdnéte litotripticky balonek a pockejte nejméné 10 sekund
na obnovenf toku krve. Vyprazdfiovani balénku trvd v zavislosti

na jeho objemu az 15 sekund.

Opakovanim krokii 3,4, 5 a 6 provadéjte dalf [écebné cykly, dokud
|éze nenf dostatecné dilatovand nebo pokud jste premistili katétr.
V pifipadé potfeby Ize provést dalsi Iécebné vykony. Pokud je tfeba
provést nékolik pinénfvzhledem k tomu, Ze délka léze presahuje
délku litotriptického balénku, doporucuie se k prevenci vynechani
urcité oblasti prekryv balonku alespori 2 mm. Dbejte v3ak, abyste
neaplikovali vice nez 80 pulzii v jednom lécebném segmentu, a tedy
160 pulzli v segmentu s prekryvem.

Angiograficky zkontrolujte vysledny stav po intervenci.

. Vyprézdnéte prostredek a pred vytazenim IVL katétru ovéfte,

ie je baldnek zcela vyprazdnény.

. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtiZné prostiedek vzhledem ke

kluznosti vytdhnout hemostatickym ventilem, Setrné IVL katétr
uchopte sterilni gézou.

. Kontrolou v3ech souasti ovéfte, Ze nedoslo k poskozeni IVL katétru.

Pokud dojde k poruse funkce prostiedku nebo pokud pfi kontrole
Zjistite poskozent, fyziologickym roztokem propldchnéte lumen
vodiciho drdtu a ocistéte vnéjsi povrch katétru, vioite IVL katétr

do plastového sdcku, sacek uzaviete a vyzadejte si od spolecnosti
Shockwave Medical, Inc. na adrese complaints@shockwavemedical.com
dalsf pokyny.

Pozor: IVL katétr vytazeny z téla pacienta se jiz nesmi znovu zavadét
k dalSimu napInénf ¢i litotripsii. Mohlo by pfitom dojit k poSkozenf
baldnku.

Informace pro pacienty

Lékari pacienty poudi, aby v pfipadé znamek a piiznaka recidivy
ischemické choroby srdecni okamité vyhledali Iékar'skou péci. Nejsou
ndma Z4dnd omezenf béznjch kazdodennich cinnosti. Pacienty je tfeba
poucit, aby dodrzovali [ékovy reZim stanoveny Iékafem.

Zpétna vazba ohledné prostiedku a vraceni prostredki
Pokud kterdkoli soucast IVL systému spolecnosti Shockwave selze
pred wkonem nebo v jeho pribéhu, prestarite ho pouZivat

a kontaktujte mistniho zéstupce a/nebo zaslete e-mail na adresu
complaints@shockwavemedical.com.

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich s totonjm
regulacnim rezimem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich):
pokud béhem pouzivanf tohoto prostredku nebo nasledkem jeho pouiitt
doslo k zavainé neadouci prihodé, ohlaste ji prosim vyrobci a/nebo
jeho zpinomocnénému zdstupci a vaSemu vnitrostatnimu organu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Souhrn tidajti o bezpe¢nosti 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?* IVL-kateteret til koronararterierne er en proprieteer
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 efterfalgende ensartet udvidelse af en
koronarstent. IVL-kateteret indeholder integrerede lithotripsi-sendere
til levering af lokaliseret lydbglgebehandling. Lithotripsi-teknologien
genererer lydbglger ved malstedet for behandlingen, hvorved kalk
sprenges inden i laesionen, og efterfalgende dilatation af en stenose

i koronararterien med lavt ballontryk muliggares. Systemet bestar

af IVL-kateteret, IVL-forbindelseskablet og IVL-generatoren. Shockwave C**
IVL-kateteret til koronararterierne fas i fire (4) starrelser: 2,5 x 12 mm,
3,0x12mm,3,5x 12 mmog 4,0 x 12 mm. Shockwave C* kateteret

til VL i koronararterierne er kompatibelt med et 5F quidingkateter

og forleengelser og har en arbejdslengde pa 138 cm med dybdemarkarer
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 til Shockwave C* kateteret til VL

i koronararterierne.

Muffe med dobbeltport

Kateterskaft ‘ VL-forbindelse

Ballon RX-port

L l ——-&*
Figur 1: Shockwave C?* IVL-kateter til koronararterierne

Kateterskaftet indeholder et fyldningslumen, et guidewirelumen og
lithotripsi-senderne. Fyldningslumenet bruges til fyldning og tgmning
af ballonen med 50/50 saltvand/kontrastmiddel. Guidewirelumenet
gor det muligt at bruge en 0,36 mm (0,014 tomme) quidewire til at
lette fremfaringen af kateteret til og igennem malstenosen. Systemet
er designet til hurtig udskiftning (Rapid Exchange, Rx), sa en guidewire
med en lengde pa 190 cm — 300 cm er indiceret. Senderne er placeret
langs leengden pd ballonens arbejdslaengde til levering af lithotripsi-
behandling. Ballonen sidder nar kateterets distale spids. To rgntgenfaste
markrband inden i ballonen angiver ballonens arbejdslaengde som
en hjlp til placering af ballonen under behandlingen. Ballonen

er designet til at give et ekspanderbart segment af kendt lengde

og diameter ved et specifikt tryk. Den proksimale muffe har to porte:
en til fyldning/temning af ballonen og en til forbindelse til
IVL-forbindelseskablet.

Indikationer for anvendelse

Shockwave-system til intravaskulaer lithotripsi (IVL) med Shockwave C**
kateteret til IVL i koronararterierne er indiceret til lithotripsi-forstaerket
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 efterfalgende ensartet
udvidelse af en koronarstent.

Malpopulation

Shockwave Medical IVL-systemet til koronararterierne er beregnet til at
behandle patienter >18 r, som skal have foretaget et koronarstentindgreb,
0g som har angiografisk evidens for signifikant forkalket stenose i venstre
koronararterie (LMCA), venstre ramus descendens anterior (LAD),
hgjre koronararterie (RCA) eller venstre ramus circumflexus (LCX)

eller i deres grene.

Kontraindikationer

Shockwave C* 1VL-systemet til koronararterierne er kontraindiceret for

falgende:

1. Denne enhed er ikke beregnet til anleggelse af en stent.

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

Advarsler

1. Leger skal leese og forstd disse anvisninger inden brug af enheden.
Hvis advarslerne i denne markningsinformation ikke fglges,
kan det fgre til beskadigelse af enhedens hydrofile coating.

2. Enenhed ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.
Anvendelse af et udlgbet produkt kan medfare patientskade.

3. Brug IVL-generatoren i overensstemmelse med de anbefalede
indstillinger som angivet i brugervejledningen til IVL-generatoren.
De anbefalede indstillinger ma IKKE fraviges, da det kan medfare
patientskade.

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

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

6. Enheden ma ikke bruges, hvis ballonens beskyttelseshylster ikke
let kan fjernes inden brug. Hvis der bruges for stor kraft, kan det
beskadige kateteret. Et beskadiget produkt kan medfgre patientskade.
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7. Serg for, at IVL-kateteret bruges med en guidewire pa 0,36 mm
(0,014 tomme), og at det indfgres igennem et 5F quidingkateter
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 fiernes, 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.

. Der er gget risiko for dissektion eller perforation i sveert forkalkede
leesioner, der gennemgadr perkutan behandling, herunder IVL.
Hensigtsmaessige midlertidige interventioner skal veere let
tilgeengelige.

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

. Patienter skal behandles i henhold til standardprocedurer for
medicinering eller interventionelle indgreb i tilflde af
komplikationer i forbindelse med indgrebet eller enheden.

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

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

1. Enheden bgr kun anvendes af Izeger, der er oplart i angiografi
og intravaskulere indgreb i koronararterierne.

2. Perkutan transluminal IVL bgr udfgres pd hospitaler med
tilstraekkelig support til ngdkirurgi.

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

4. Kateteret er kun beregnet til engangsbrug (en enkelt anvendelse).
Ma IKKE resteriliseres og/eller genanvendes. Hvis det er ngdvendigt
med endnu et kateter af den samme stgrrelse, md 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 haseret pd 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 ma ikke overstige det nominelle spraengtryk
(RBP - rated burst pressure).

7. Brug kun det anbefalede fyldningsmiddel af 50/50 kontrast/
saltvand til ballonen for at sikre passende levering af lithotripsi.

8. Huis IVL-kateterets overflade bliver tar, vil vaedning med fysiologisk
saltoplgsning reaktivere den hydrofile coating. Hvis kateteret vaedes
med andre oplgsningsmidler end fysiologisk saltoplgsning,
kan coatingens integritet eller ydeevne blive kompromitteret.

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

10. Kateteret md ikke fremfares eller traekkes tilbage, medmindre
ballonen er helt tgmt under vakuum. Hvis der mgdes modstand,
bestemmes drsagen til modstanden, inden der fortsaettes.

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

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

13. Under indgrebet gives hensigtsmaessig antitrombotisk behandling/
antikoagulationsbehandling til patienten efter behov. Den antitrom-
botiske behandling/antikoagulationsbehandlingen bgr fortsattes
efter indgrebet i et tidsrum, der afggres af legen.

14. Huis senderen er ner pd ballonen, kan det pge forekomsten
af tryktab i ballonen. Sgrg for passende ballonudvidelse inden
levering af lithotripsi, og tag hensyn til anatomiske begransninger,
der kan fare 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
pa 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-forsteerket ballondilatation under
lavt tryk af forkalkede, stenotiske de novo koronararterier inden
stentning, omfatter: (1) klinisk succes 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 (sasom angina pectoris) efter
succesfuld anlaeggelse af stent.

DA

Der er foretaget et prospektivt, multicenter, IDE-forsgg med en enkelt
gruppe (Disrupt CAD IlI-forsgget) med Shockwave-systemet til intravaskuleer
lithotripsi (IVL) og det tilsvarende Shockwave C* kateter til IVL i koronar-
arterierne for at evaluere sikkerheden og effektiviteten af enheden ved
behandling af de novo, svaert forkalkede, stenotiske laesioner i koronar-
arterierne 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 analyseset)

0g 47 "roll-in"-forsggspersoner (de farste forsggspersoner pa hvert
forspgssted). Forsagspersonerne blev tilmeldt pa 47 forsggssteder

i USA og Europa. 24 mdneders opfglgning af forsggspersonerne

er gennemfgrt.

Det primaere sikkerhedsendepunkt for Disrupt CAD III-forsgget var
ingen starre ugnskede hjerterelaterede haendelser (MACE) efter

30 dage, sammensat af hjerterelateret dgd, myokardieinfarkt (MI)

og revaskularisering af malkarret (TVR). Alle MACE-haendelser blev
bedgmt af en uafhengig komité for Kliniske haendelser (Clinical Events
Committee, CEC). Det var planlagt at sammenligene det primaere
sikkerhedsendepunkt med et ydeevnemdl (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 pd kernelaboratorium) og uden MACE under
indl®ggelse. Alle MACE-haendelser blev bedgmt af en uafhangig CEC.
Det var planlagt at sammenligne det primaere effektivitetsendepunkt
med et PG pd 83,4 % ved et 1-sidet alfaniveau pa 0,05.

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

Tabel 1. Primert sikkerhedsendepunkt (MACE efter 30 dage)
(pivotalt analyseszt)

. % (n/N)
Primart M .
sikkehedsendepunkt [pedrg 95% ’ Hypotese | P-veerdi? | Konklusion
konfidensinterval]
Ingen MACE® inden 92,2%(353/383)" | Hyim <84,4% | <0,0001 | Ydeevnemal
for 30 dage efter (89,9 %] Hom >844% opfyldt
indgrebet

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

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

3. Alle MACE-handelser blev bedgmt af en uafhaengig CEC. Hvis fuldsteendige data
ikke var tilgaengelige, blev haendelsen bedsmt pa grundlag af den uafhaengige
CEC's liniske vurdering. Manglende data blev ikke imputeret, og der udfgrtes
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 primaere sikkerhedsendepunkts komponenter vises i Tabel 2 herunder.

Tabel 2. Primert sikkerhedsendepunkts komponenter
(pivotalt analyseszet)

Kumulative MACE-rater under’i‘r:isl;ggelse By dag:‘iggglgning
MACE23 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Hjerterelateret dad 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 mélkar 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Enforsggsperson blev ekskluderet fra analysen af det primeere
sikkerhedsendepunkt pa grund af utilstraekkelig opfelgning (<23 dage).

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

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

4. Myokardieinfarkt (MI) defineres som CK-MB-niveau >3 gange laboratoriets
gvre normalgranse (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 primere effektivitetsresultater fra det pivotale analysesat

er sammenfattet i Tabel 3. Ingen af de pivotale forsggspersoner
manglede data, der var pakraevet for at definere vellykket indgreb
(data relateret til stentindfering eller endelig reststenose), og alle
pivotale forsggspersoner blev derfor inkluderet i den primaere
effektivitetsanalyse (n=384). Den observerede rate for vellykket indgreb
var 92,4 % (355/384), med tilsvarende nedre graense for et ensidet

95 % konfidensinterval pa 90,2 %, hvilket var hgjere end PG'et pa

83,4 %. Det primere effektivitetsendepunkt var derfor opfyldt baseret
pa det pivotale analysesat (p<0,0001).
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Tabel 3. Primert effektivitetsendepunkt (pivotalt analyseszt)

% (n/N)
[nedre 95 %
konfidensinterval]'

Primart
effektivitetsendepunkt

P-

L Konklusion

Hypotese

Vellykket indgreb? 92,4% (355/384) | H,:m <834% |<0,0001|Ydeevnemal

90,2%] Hm >834 % opfyldt

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

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

3. Vellykketindgreb defineret som stentindfgring med en in-stent reststenose pa <50 %
(vurderet pd kernelaboratorium) og uden MACE under indlzggelse (CEC-bedamt).

Det primeere effektivitetsendepunkts komponenter vises i Tabel 4 herunder.

Tabel 4. Primert effektivitetsendepunkts komponenter
(pivotalt analysest)

Primart effektivitetsendepunkt: Vellykket indgreb N (%)

Vellykket indgreb'? 92,4 % (355/384)
Stent indfart? 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

pd <50 % (vurderet pd kernelaboratorium) og uden MACE under indlzggelse
(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
indfaring af IVL-enheden, og de modtog ikke behandling pa dagen for
indeksproceduren, og for én forsagsperson 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
begranset til fglgende:

Pludselig karlukning

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

Aneurisme

Arytmi

Arteriovengs fistel

Blgdningskomplikationer

Hjertetamponade eller perikardiel effusion

Kardiopulmonaer arrest

Cerebrovaskulaer haendelse (CVA)

Okklusion, perforation, ruptur eller dissektion af koronararterien/
karret

Spasme i koronararterien

+ Ded

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 pd guidewiren eller svigt/fejlfunktion af en eller flere af enhedens
komponenter, som muligvis kan fgre til emboli fremkaldt af enheden,
dissektion, alvorlig personskade eller kirurgisk intervention
Haematom pa det(de) vaskulaere 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 farende il
revaskularisering

Shock/lungegdem

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

Trombe

Karlukning, pludselig

Karskade der kraever kirurgisk reparation

Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme

.

.

.

.

.

.

.

.

Patienter kan desuden blive eksponeret for andre risici i forbindelse
med koronare interventionelle indgreb, herunder risici i forbindelse
med sedation med bevaret bevidsthed og lokalbedgvelse, de rgntgen-
kontrastmidler, der blev brugt under angiografien, de legemidler,

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

Risici, der er identificeret som relateret til enheden og brug af denne:
Allergisk/immunologisk reaktion pa katetermaterialerne eller dets
coating

Fejlfunktion eller svigt af enheden eller tryktab i ballonen,

der kan fgre til emboli fremkaldt af enheden, dissektion,

alvorlig personskade eller kirurgisk intervention

Atrial eller ventrikulaer ekstrasystole

Atrial eller ventrikuleer pacing

.

.
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Sammenfatning af post-approval-forsag

Shockwave Medical har udfert et amerikansk (USA) PMA post-approval-
forsgg (PAS) for at vurdere anvendelsen, sikkerheden og effektiviteten
af Shockwave IVL-systemet til koronararterierne i "den virkelige verden".
Disrupt CAD IlI-forsgget var et prospektivt, multicenter, post-approval-
observationsforsgg med en enkelt gruppe, der anvendte data indsamlet
fra National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCl Registry®.

Sikkerhedsendepunkterne for Disrupt CAD I11 PAS er baseret pa data,
der indberettes pa forsagscentrene, og inkluderer dgd af alle drsager,
indgrebsrelaterede ugnskede handelser og IVL-specifikke datapunkter.
De IVL-specifikke datapunkter var IVL-relateret ventrikulaer arytmi,
tryktab i IVL-ballonen og relaterede alvorlige dissektioner samt
sikkerhed forbundet med IVL hos patienter med PPM/ICD.

Patienter blev tilmeldt CathPCI Registry, hvis det var bekreeftet, at de
havde en lasion, der var behandlet med et Shockwave C? kateter til IVL
i koronararterierne (herefter betegnet "CathPCl-kohorten"). Ud af de
indgreb, der blev foretaget i CathPCI-kohorten, opfyldte 1.212 (6,4 %)
folgende egnethedskriterier: svert forkalkede, stenotiske de novo
lesioner i koronararterierne, som frembyder stabil, ustabil eller ikke
symptomgivende iskeemi, som er egnet til perkutan koronarintervention
(PCI) 0g har de samme kliniske karakteristika som forsggspersonerne

i Disrupt CAD I IDE-forsgget. Denne gruppe betegnes "PAS-kohorten"
0g anses for den tilmeldte population.

De primaere sikkerhedsresultater for PAS- og CathPCl-kohorten
er sammenfattet i Tabel 5.

Tabel 5. Sammenfatning af sikkerhedsdata for CAthPCI-kohorten
0g PAS-kohorten

Supplerende kliniske oplysninger

Den samlede CathPCI-kohorte bestod af bade PAS-kohorten og patienter,
for hvem PCl var indiceret, men som ikke havde de samme karakteristika
som i Disrupt CAD Il IDE-forsgget. Demografien for CathPCl- og
PAS-kohorterne var overordnet set den samme. Dog havde CathPCl-kohorten
en hajere forekomst af kardiovaskulaere risikofaktorer, herunder
tidligere PC, tidligere MI, tidligere CABG, diabetes, dialyse, cerebrovaskulaer
sygdom og hjertesvigt. CathPCl-kohorten omfattede ogsd patienter,
for hvem et indgreb i hgj grad hastede eller med kardiovaskuleer
ustabilitet, hvilket stemmer overens med ringe resultater, herunder:
Mlinden for 30 dage, indikation under PCI pa STEMI eller NSTEMI,
PCl-status som verende akut eller livreddende, patienter i kardiogent
shack eller med symptomer pa akut hjerteinsufficiens, patienter med
akut koronarsyndrom (ACS) og patienter med en anden indikation

pa hjertestop eller ustabilitet. Disse faktorer var eksklusionsfaktorer
for PAS-kohorten.

En yderligere analyse bekrzeftede, at den observerede dgdelighed

pa hospitalet i begge kohorter (CathPCl-kohorte og PAS-kohorte)
stemmer overens med den forventede dgdelighed, der genereres

ud fra en etableret CathPCI-model (Tabel 7). Ved hjzlp af denne

model og den tilknyttede risikoscore ved sengen var den observerede
dgdelighed pa hospitalet for PAS-kohorten 0,25 % vs. forventet

0,31 % (p = ikke-signifikant [NS]). Den observerede dgdelighed for
CathPCl-kohorten var 2,24 % vs. forventet 2,24 % (p = NS). Den samlede
CathPCl-kohorte blev yderligere stratificeret for at vise, at den observerede
dgdelighed for de patienter med den hgjeste risiko med ACS ogsa

er i overensstemmelse med den forventede dgdelighed, herunder
patienter med PCl-indikation for MI uden ST-elevation (NSTE-ACS)

0g MI med ST-elevation (STEMI). Som tidligere naevnt blev patienter
med disse karakteristika ekskluderet fra PAS-kohorten.

Sikkerhedsendepunkt c"";‘;‘,‘;’r"e PA;'(‘:;"“’)’“’ Tabel 7. Observeret vs. forventet dgdelighed p hospitalet
P (baseret pa CathPCl-risikoscore ved sengen)
Dad af alle drsager
Dgd inden udskrivning 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1.212) Observeret | Forventet RR
Tndgrebsrelaterede ugnskede heendelser Kohorte N p‘;“f‘el'g.hﬁd pggde"ghe; | @sway P-veerdi
Alle indgrebsrelaterede ugnskede 7,7 % (1.458/18.893) 2,9% (35/1.212)
haendelser CathPCl-kohorte [ 18.893 |  2,24% 2,04% 0 911,91010) NS
Perforation af koronararterien 0,7%(129/18.893) | 0,6 % (7/1.212) RS dohorte 0 5% e : 0 79’ s
Dissektion af koronararterien (C og derover) | 0,9 % (169/18.893) | 0,4 % (5/1.212) ’ ' ' (0’15'_1’93)
) . NSTE-ACS 6200 | 355% 379% 094 NS
Der er en sammenfatning af IVL-specifikke datapunkter for CathPCl- og (082-1,07)
PAS-kohorterne i Tabel 6. Der blev ikke indberettet tilfalde af ugnsket NSTE-ACS uden | 5.886 | 234% 240% 098 NS
interaktion med enheden (haamning af pacing, uhensigtsmassigt sted, kardiogent shock (0.82-1,15)
ngdvendig omprogrammering af enheden) hos patienter med PPM/ICD. eller hiertestop
STEMI 611 | 11.29% 11,63% 097 NS
Tabel 6. Sikkerhedsendepunkt: IVL-specifikke datapunkter . (0.76-1,21)
(fra ekstra IVL-dataindsamlingsformularer) Elfgﬁg“:ﬂi”shmk 490 | 490% 620% o 501'_71914) NS
vl CathPCl-kohorte |  PAS-kohorte eller hiertestop
% (n/N) % (n/N) NS = ikke signifikant
' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoin
Ekstra udfyldte IVL- 1,1% 12,6%(153/1.212 guez >, 9 n-Hiosp y going
dasta::(lilsafz'nlinegsformularer ) 077/180776) ( ) Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20. juli 2021;78(3):216-229.

" - - doi: 10.1016/jacc.2021.04.067. Epub 3. maj 2021. PMID: 33957239,
Slkke‘rhedsendepu_nkt. Wl-relateret 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
ventrikulzer arytmi of the Standardized Mortality Ratio. (Brev). Am | Epidemiol. Febr. 1982; 115(2):303-4.
Vedvarende ventrikulaer arytmi (under 0,2 % (5/2.077) 0,0% (0/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
anvendelse af VL-enhed)

Hjertestop 0,1%(3/2077) | 0,0%(0/153) Levering
Sikkerhedsendepunkt: Tryktab IVL-kateteret leveres sterilt, steriliseret med e-stralesterilisation og er
Lf;’sle:(’:!‘r’l':" og relaterede alvorlige kun beregnet til engangshrug. Det mé ikke resteriliseres, da det kan
Tokab Vroour ool Swaan T 3haEs beskadige enheden og medfare patientskade. Enheden ma ikke genbruges,
fytab Vruptur &t bafonen i AHQ207T) | 13% 2/153) da der kan ske krydskontaminering, som kan medfare patientskade.
Alvorlig dissektion af koronararterien efter | 0,0 % (1/2.077) 0,0% (0/153) Tnspicér omhyggeligt al emballage for eventuel beskadigelse eller
tryktab i/ruptur af ball ; : . :
Sik;(ye r;e;;:: dir:unztf’:iinkerhe " defekter inden brug. Brug ikke enheden, hvis det ser ud til, at den
forbundet med IVL hos patienter med sterile barriere er brudt. Det kan veere tegn pa manglende sterilitet,
PPM/ICD som kan medfgre patientskade. Brug ikke enheden, hvis emballagen
Samlet antal patienter med indopereret 69% (143/2077) | 78% (12/153) er beskadiget. Det kan fgre til, at enheden fejlfungerer, og medfare
elektronisk hjerteenhed (CIED) (PPM eller ICD) patientskade. Opbevar IVL-kateteret pa et keligt, markt og tert sted.
Permanent pacemaker (PPM) 329%@7143) | 500%(6/12) Opbevaring af enheden under ekstreme forhold kan beskadige enheden
Implanterbar cardioverter defibrillator (ICD) | 67,1% (96/143) | 50,0 % (6/12) og/eller pavirke enhedens funktion, hvilket kan medfgre patientskade.
Uhensigtsmzessig hazmning af pacing under 0,0 % (0/143) 0,0%(0/12)
anvendelse af IVL-enheden (PPM eller ICD) Ngdvendige enheder til IVL-proceduren i koronararterierne
Nadvendig omprogrammering af enheden 0,0%(0/143) 0,0%(0/12) IVL-kateteret ma udelukkende anvendes sammen med IVL-generatoren,
under ellr efer PCl-indgrebet (PPM eller ICD) IVL-forbindelseskablet og tilbehar hertil. IVL-forbindelseskablet
U“ens'g‘lsmaefss‘ge IChD'SW;d leveret under 00% (0/47) 0.0%(0/6) er en fjernstyret aktiveringsenhed, som forbinder IVL-generatoren
?ﬂ”:g?g;;” VL-enhed (for personer med IVL-kateteret, og det bruges til at aktivere lithotripsi-behandlingen

Data indsamlet fra CathPCI Registry giver vigtig information om kliniske
resultater i en population i "den virkelige verden". Flere end 1.700
institutioner deltager aktuelt i CathPCI Registry, hvilket udggr 95 %

af centre i USA, der udfgrer PCl-indgreb. Alle data i registret indberettes
af forsggscentrene. Der er ingen uafhangig vurdering af ugnskede
heendelser eller vurdering udfgrt af kernelaboratoriet af angiografiske
karakteristika. Registerdataene bestar hovedsageligt af udfald under
indleggelse.

Shockwave IVL-systemet med Shockwave C2 IVL-Kateteret til koronar-
arterierne er fortsat pavist at vaere sikkert med en lav forekomst
afindgrebsrelaterede ugnskede handelser, inklusive ded af alle drsager,
hvilket understgtter fraveeret af urimelig risiko for sygdom eller skade

i forbindelse med brug af enheden til dets tilsigtede anvendelser

og betingelser for brug. Disse resultater bekraefter den overordnede
sikkerhedsprofil for Shockwave Medical IVL-systemet til koronararterierne
til behandling af forsggspersoner med svaert forkalkede laesioner

i koronararterierne inden stentanleggelse.

DA

fra IVL-generatoren. Se brugervejledningen til IVL-generatoren
og IVL-forbindelseskablet for klargaring, betjening, advarsler
og forholdsregler samt vedligeholdelse af IVL-generatoren og
IVL-forbindelseskablet.

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

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af Shockwave Medical, Inc.
+ 5Fquidingkateter og forlangelse(r)

+ 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire (190 cm-300 cm i laengde)

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

+ Indeflator

Diametrene pa sammenfoldede balloner:

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

* Maks. 1,7 mm (0,045 tomme) for 3,0 mm og 3,5 mm
+ Maks. 1,2 mm (0,047 tomme) for 4,0 mm
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Shockwave C** kateter til IVL i koronararterierne -
Complianceskema for ballonen

Tryk 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (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
10***/1013 25 31 35 42

Bemaerk: *@ (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
Falgende impulssekvens skal falges under behandlingen. Brug ikke

en anden impulssekvens end den, der er vist i nedenstaende sekvensskema
for IVL-systemet. Isaetning af et Shockwave (> kateter til IVL i koronar-
arterierne i enhver stgrrelse vil automatisk programmere IVL-generatoren
med fglgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1impuls pr. 1 sekund

Maksimalt antal kontinuerlige impulser (1 cyklus) 10 impulser
Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt antal impulser pr. kateter 120 impulser

IVL-generatoren er designet il 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-forhindelseskablet for yderligere information.

Hvis det maksimale antal impulser nds som vist p generatoren,
ma kateteret ikke laengeres anvendes. Huis det er ngdvendigt med
yderligere behandling, skal det pagaeldende kateter bortskaffes
og et nyt tages i brug. Advarsel: Overstig ikke 80 impulser

i det samme behandlingssegment og dermed 160 impulser
i et overlapningssegment.

Proceduretrin

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

Klarggring

1. Klarggr indfaringsstedet med steril standardteknik.

2. Opna foretrukken vaskulzer adgang og anlaeg en guidewire
og et guidingkateter.

3. Veelg en lithotripsi-ballonkateterstarrelse, som er 1:1 baseret
pa complianceskemaet for ballonen (ovenfor) og referencekarrets
diameter. Hvis 1:1-starrelsen ikke er tilgeengelig, skal den starste
ballondiameter anvendes (sasom anvendelse af et 4,0 mm
IVL-kateter i et kar med en referencediameter pa 4,5 mm).

4. Tag IVL-kateteret ud af emballagen.

5. Klarger lithotripsi-ballonen med standardteknik. Fyld en sprajte
med 5 ml 50/50 saltvand/kontrastmiddel. Saet sprejten pa
katetermuffens fyldningsport. Treek sprgjtestemplet tilbage,
sd der dannes undertryk, mindst 3 gange, og slip s undertrykket
udlignes, sd vaeske kan erstatte luften i kateteret.

6. Fyldindeflator-enheden med 10 ml 50/50 saltvand/kontrastmiddel.

Frakobl sprajten og tilslut 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 er vanskelige eller umulige at fierne.

8. Skyl guidewireporten med saltvand.

9. Fugtlithotripsi-ballonen og det distale skaft med sterilt saltvand
for at aktivere den hydrofile belaegning. Vaed ikke ballonen med
isopropylalkohol (IPA), da dette kan beskadige den hydrofile
coatings integritet.

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

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

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

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

Fremforing af Shockwave C** kateteret til IVL

i koronararterierne il behandlingsstedet

1. Placer guidingkateteret proksimalt for behandlingsstedet.

2. Huis det forventes, at IVL-kateteret muligvis ikke kan krydse
I®sionen, kan der foretages preedilatation eller anden klarggring
af karret ved anvendelse af standardteknik efter laegens skn.

3. For IVL-kateteret over 0,36 mm (0,014 tomme)
udskiftningsguidewiren (190-300 cm lengde) og igennem
et guidingkateter, og fremfar IVL-kateteret til behandlingsstedet.

4. Positioner IVL-ballonen pa behandlingsstedet ved hjelp af
markgrbandene.

Behandling af stedet med intravaskulzr lithotripsi
1. Nar IVL-kateteret er pd plads, noteres positionen ved hjelp
af gennemlysning.
2. Huis positionen ikke er korrekt, justeres lithotripsi-ballonen til
den korrekte position.
3. Fyld lithotripsi-ballonen uden at overskride 4,0 atm for at sikre,
atballonen er fyldt, og at der er fuldstaendig apposition til
karvaeggen.
BEM/ERK: Der md ikke udfgres lithotripsi, hvis ballonen fyldes il
>4 atm, da der ikke er ggning i det soniske output, og et hgjere
tryk under behandling kan gge risikoen for, at ballonen mister tryk.
Udfer IVL-behandlingssekvensen i den forudprogrammerede tid
pa 10 sekunder for at tilfgre 10 impulser ved at trykke pa
behandlingsknappen pa IVL-forbindelseskablet.
BEM/RK: IVL-generatoren er programmeret til at gennemtvinge
en pause pa mindst 10 sekunder efter hver 10. leverede impuls.
5. Fyld lithotripsi-ballonen til referencestrrelse i henhold il
complianceskemaet for ballonen, og registrer lsionsresponset
med gennemlysning.
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® M ikke genanvendes

Medicinsk udstyr

Tkke-pyrogen

ol | Udisbsdato

Se brugsanvisningen

Steriliseret med straling. Enkel steril barriere med
beskyttelsesemballage udvendigt

Indeholder 1 enhed (Indhold: 1)
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Ba e x

Al Koronararteriesygdom

RBP

Nominelt spreengtryk

Fremstiller

Fremstillingsdato

Anbefalet guidewire

Producent af procedurepakning

Anbefalet quidingkateter

Kateter til hurtig udskiftning

M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen.

Ballondiameter

Opbevares tart

Ballonens arbejdsleengde
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Beskyttes mod sollys

C E Conformité Européenne (CE-marke)

Batchkode

PAT Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents

Katalognummer

VL Intravaskuler lithotripsi

Ma ikke resteriliseres

® | [

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

QIG Krydsningsprofil
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Autoriseret repraesentant i Schweiz
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6. Tom lithotripsi-ballonen, og vent mindst 10 sekunder for at genoprette
blodgennemstrgmningen. Tiden for tgmning af ballonen er op til
15 sekunder, afh@ngigt af ballonens volumen.

7. Gentagtrin 3,4, 5 og 6 for yderligere behandlingscyklusser, indtil
lesionen er tilstraekkeligt dilateret, eller hvis kateteret flyttes.

8. Yderligere behandlinger kan foretages, hvis det skannes
ngdvendigt. Hvis det er ngdvendigt med flere fyldninger pa grund
af en leesionslengde, der er starre end lithotripsi-ballonleengden,
anbefales det at have en ballonoverlapning pa mindst 2 mm for
at undgad at springe over et omrade. Der skal udvises forsigtighed
med ikke at overstige maksimum 80 impulser i det samme behand-
lingssegment og dermed 160 impulser i et overlapningssegment.

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

. Tom enheden og bekraeft, at ballonen er helt tgmt, inden
IVL-kateteret fjernes.

. Fjern IVL-kateteret. Tag forsigtigt fat om IVL-kateteret med steril
gate, hvis det er vanskeligt at fierne enheden igennem
haemostaseventilen, fordi den er for glat.

. 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.

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

Patientinformation

Laeger skal instruere patienterne i at sgge legehjalp gjeblikkeligt ved
eventuelle tegn og symptomer pa recidiv af iskaemisk hjertesygdom.
Der eringen kendte begraensninger af normale daglige aktiviteter.
Patienterne skal instrueres i at overholde det medicinregime,

som er ordineret af deres lege.

Feedback om enheden og returnering af enheder

Hvis nogen del af Shockwave IVL-systemet fejlfungerer inden eller
under et indgreb, indstilles brugen, den lokale reprasentant 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 falge af brugen heraf, er forekommet en
alvorlig haendelse, bedes det indberettet til fabrikanten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og il den nationale tilsynsmyndighed.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents

Sammenfatning af sikkerhed og Klinisk ydeevne:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grundleeggende 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

13/80



Shockwave intravaskuldres Lithotripsie-System (IVL-System) mit dem
Shockwave (**-Katheter fiir koronare intravaskulire Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

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

Produktbeschreibung
Der Shockwave C** koronare IVL-Katheter ist ein proprietdres Lithotripsie-
Produkt, das durch das Koronararteriensystem des Herzens zu einer ansonsten
schwer zu behandelnden kalzifizierten Stenose eingebracht wird. Dies schliet
auch kalzifizierte Stenosen ein, die voraussichtlich einer vollstandigen Ballon-
dilatation oder anschlieBenden gleichmaRigen Koronarstentaufweitung
Widerstand entgegensetzen wiirden. Der IVL-Katheter umfasst Lithotripsie-
Emitter fiir die gezielte Abgabe einer Schalldruckimpulsbehandlung.
Die Lithotripsie-Technologie erzeugt Schalldruckimpulse im vorgesehenen
Behandlungssitus, durch die Calcium in der Ldsion zertrimmert wird, sodass
eine anschlieBende Dilatation der Koronararterienstenose mit niedrigem
Ballondruck maglich 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) GroRen erhaltlich: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm,
3,5x12mm und 4,0 x 12 mm. Der Shockwave C** koronare IVL-Katheter ist mit
einem 5-French-Fiihrungskatheter und Verlangerungen kompatibel, hat eine
Arbeitslange 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

Katheterschaft MSCNHTWWQ

A ll

Abbildung 1: Shockwave C?* koronarer IVL-Katheter

Rx-Anschluss-
Ballon offnung

IVL-Anschluss

— et e T

Der Katheterschaft umfasst ein Inflationslumen, ein Filhrungsdrahtiumen und
die Lithotripsie-Emitter. Das Inflationslumen dient dem Inflatieren und Deflatieren
des Ballons mit einer Kochsalz-/Kontrastmittelldsung im Verhaltnis 50:50.

Das Fiihrungsdrahtiumen ermdglicht die Verwendung eines 0,36-mm-Fiihrungs-
drahts (0,014 Zoll) fiir das Vorschieben des Katheters bis zur Zielstenose und
durch diese hindurch. Das System ist als rasch einwechselbares sogenanntes
,Rapid Exchange"-System (Rx) konzipiert, so dass ein Fiihrungsdraht mit einer
Ldnge von 190-300 cm indiziert ist. Die Elektroden sind fiir die Abgabe der
Lithotripsie-Behandlung entlang der Arbeitslange des Ballons angeordnet.

Der Ballon befindet sich nahe der distalen Spitze des Katheters. Die Arbeitslange
des Ballons ist durch zwei rontgendichte Markierungsstreifen innerhalb des
Ballons angegeben, was bei der Ballonplatzierung wahrend der Behandlung

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

des IVL-Anschlusskabels.

Indikationen

Das Shockwave intravaskuldre Lithotripsie-System (IVL-System) mit dem
Shockwave (> koronaren IVL-Katheter ist indiziert fiir die Behandlung
kalzifizierter, stenotischer De-novo-Koronararterien vor einer Stentimplantation
durch Ballondilatation mit niedrigem Druck und unterstiitzt durch Lithotripsie.

Verwendungszweck

Das Shockwave C2* koronare Lithotripsie-System (IVL-System) ist indiziert filr die
Behandlung kalzifizierter Stenosen, von denen anzunehmen ist, dass sie einer
vollstandigen Ballondilatation oder anschlieBenden gleichmaRigen
Koronarstentaufweitung Widerstand entgegensetzen wiirden.

Zielgruppe

Das Shockwave Medical-System fiir koronare VL ist zur Behandlung von
Patienten im Alter von > 18 Jahren vorgesehen, bei denen ein Koronar-Stent-
Verfahren geplant ist und mittels Angiografie signifikante kalzifizierte Stenosen
in der linken Koronararterie (LMCA), im linken Ramus interventricularis anterior (LAD),
in der rechten Koronararterie (RCA) oder im linken Ramus circumflexus (LCX) oder
deren Asten festgestellt wurden.

Kontraindikationen

Das Shockwave C>* koronare IVL-System ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

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

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

Warnhinweise

1. Vor Gebrauch des Produkts miissen Arzte diese Anleitung lesen und
verstehen. Die Missachtung der Warnhinweise in dieser Kennzeichnung
kann zu Schaden an der hydrophilen Beschichtung des Produks fiihren.

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

3. Den IVL-Generator gemdl den im Bedienerhandbuch des IVL-Generators
beschriebenen empfohlenen Einstellungen verwenden. NICHT von den
empfohlenen Einstellungen abweichen, da dies zu Gesundheitsschaden
beim Patienten fiihren kann.

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

5. Samtliche Produktkomponenten und Verpackungsmaterialien vor Gebrauch
inspizieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn das Produkt oder dessen
Verpackung beschddigt oder die Sterilitat beeintrachtigt 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 iibermaBigen Kraftaufwand
konnte der Katheter beschddigt werden. Ein beschadigtes 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-Fiihrungskatheter mit
einem Innendurchmesser von mindestens 1,67 mm (0,066 Zoll) hindurch
eingefiihrt wird. Andernfalls konnen eine unzureichende Produktleistung
oder Gesundheitsschdden beim Patienten die Folge sein.
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8. Lasstsich der Ballon nicht inflatieren oder kann der Ballondruck nicht
aufrechterhalten werden, den Katheter entfernen und ein neues Produkt
verwenden.

9. Keine tibermaBige Kraft bzw. kein ibermaRiges Drehmoment auf den
Katheter ausiiben, da dies Schaden an den Produktkomponenten und
Gesundheitsschédden beim Patienten verursachen kinnte.

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

1. In den 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 Lange der Kalzifizierung ein Pradiktor fiir eine
Dissektion und Verringerung des Ballondrucks.

12. Im Falle von verfahrens- oder produktbezogenen Komplikationen sind die
Patienten mit den iiblichen Medikamenten oder Interventionsverfahren
2u behandeln.

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

14. Im selben Behandlungssegment diirfen 80 Impulse nicht iberschritten
werden. Ist die Lasion langer als der Lithotripsie-Ballon und sind mehrere
IVL-Behandlungen erforderlich, diirfen im selben Behandlungssegment
80 Impulse und daher in einem tiberlappenden Segment 160 Impulse nicht
{liberschritten werden.

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 tiber eine angemessene notfallchirurgische Unterstiitzung verfiigen.

3. Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung des IVL-Generators und
dessen Zubehdrs sowie Warnhinweise 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 GroBe bendtigt, den ersten Katheter NICHT wiederverwenden.
Erist vor dem Vorbereiten des zweiten Katheters zu entsorgen.

5. Esdarfnur ein Ballon verwendet werden, dessen GroBe fiir das zu
behandelnde GefdR geeignet ist: Es gilt das Verhdltnis 1:1 basierend auf
der Ballondehnbarkeitstabelle und dem BezugsgefaRdurchmesser. Ist kein
Ballon im GroRBenverhaltnis 1:1 verfiighar (z. B. bei Verwendung eines
IVL-Katheters mit einem Durchmesser von 4,0 mm in einem Gefa® mit
einem Referenzdurchmesser von 4,5 mm), dann ist der Ballon mit dem
groBten Durchmesser zu verwenden.

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-/Kochsalzlosung im Verhdltnis 50:50) verwenden, um eine
angemessene Lithotripsie-Abgabe sicherzustellen.

8. Wenn die Oberflédche des IVL-Katheters trocken wird, kann die hydrophile
Beschichtung durch Befeuchten mit steriler Kochsalzitsung wieder aktiviert
werden. Ein Befeuchten des Katheters mit anderen Losemitteln als
Kochsalzlosung kann die Integritdt oder Leistung der Beschichtung
beeintrdchtigen.

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

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

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

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

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

14. Wird der Emitter zu dicht am Ballon positioniert, kann dies hohere
Inzidenzen von Ballon-Druckverlust zur Folge haben. Vor der Lithotripsie-
Abgabe muss eine ausreichende Aufweitung des Ballons sichergestellt
werden. AuBerdem miissen anatomische Einschrankungen beriicksichtigt
werden, die dazu fiihren konnen, dass der Emitter zu dicht am
Ballonmaterial platziert wird.

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

16.  Bei der Handhabung des Produkts nach einem Kontakt mit dem Patienten,
7. B. bei Kontakt mit Blut, sind VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.

Das gebrauchte Produkt ist als biogefahrlicher Abfall zu behandeln und
in Ubereinstimmung mit den Krankenhausvorschriften ordnungsgeméB
U entsorgen.

17. Bei der Behandlung von Patienten mit friiherer Stent-Implantation
innerhalb von 5 mm um die Zielldsion sind entsprechende
VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.

Erwartete Klinische Nutzen

Die Klinischen Nutzen des koronaren IVL-Systems bei seiner indizierten
Verwendung zur Lithotripsie-unterstiitzten Niederdruck-Ballondilatation
kalzifizierter, stenotischer De-novo-Koronararterien vor einer Stent-Implantation
umfassen: (1) Klinischer Erfolg mit akzeptabler Reststenose (< 50 %) nach
Stent-Implantation mit Evidenz niedriger MACE-Raten wahrend des
Krankenhausaufenthalts und geringer angiografischer Komplikationen und

(2) Linderung der Ischdmie und Begleiterscheinungen (z. B. Angina pectoris)
nach erfolgreicher Stent-Implantation.

DE

Die prospektive, einarmige, multizentrische IDE-Studie (Disrupt CAD III) des
Shockwave intravaskuldren Lithotripsie-Systems (IVL-System) mit entsprechendem
Shockwave C? koronarem IVL-Katheter wurde durchgefiihrt, um die Sicherheit
und Wirksamkeit des Produkts bei der Behandlung stark kalzifizierter, stenotischer,
koronarer De-novo-Ldsionen vor einer Stentimplantation zu beurteilen.

Vom 9. Januar 2019 bis zum 27. Mdrz 2020 wurden insgesamt 431 Teilnehmer
in die Disrupt CAD III-Studie aufgenommen, darunter 384 Pivotal-Teilnehmer
(die als Pivotal-Analysenpopulation bezeichnet werden) und 47 Roll-in-
Teilnehmer. Die Teilnehmer waren an 47 Studienzentren in den USA und

Europa eingeschrieben. Die Nachbeobachtung der Teilnehmer bis zu

24 Monaten ist abgeschlossen.

Der primare Sicherheitsendpunkt fiir die Disrupt CAD III-Studie war das
Nichtauftreten schwerwiegender unerwiinschter kardialer Ereignisse (MACE)
nach 30 Tagen, wobei es sich um einen kombinierten Endpunkt aus Herztod,
Myokardinfarkt (MI) und Revaskularisation des ZielgefaBes (TVR) handelte. Alle
MACE-Ereignisse wurden von einer unabhdngigen Kommission fir linische
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 unabhangigen CEC adjudiziert. Es war
geplant, den primdren Wirksamkeitsendpunkt mit einem Leistungsziel von

83,4 % auf einem einseitigen Alphaniveau von 0,05 zu vergleichen.

Die priméren Sicherheitsergebnisse zur Pivotal-Analysenpopulation sind in
Tabelle 1 zusammengefasst. Bei 383 Pivotal-Teilnehmern mit auswertbaren
Daten zum primdren Sicherheitsendpunkt lag die beobachtete MACE-freie Rate
7um 30-Tage-Zeitpunkt bei 92,2 % (353/383), wobei das entsprechende
einseitige untere 95 %-Konfidenzintervall 89,9 % betrug, was hoher war als das
Leistungsziel von 84,4 %. Der primdre Sicherheitsendpunkt war hasierend auf
der Pivotal-Analysenpopulation erfiillt (p< 0,0001).

Tabelle 1. Primdrer Sicherheitsendpunkt (30-tdgige MACE-Rate)
(Pivotal-Analysenpopulation)

. % (n/N)
.Prlmare_r [Untaree Schluss-
s::::r::tts- 95 %-Konfidenz- Hypothese | P-Wert? Il::;neer';
P intervall]' 9

Nichtauftretenvon 92,2 % (353/383)*| H;:m < 84,4 % | < 0,0001 | Leistungsziel

MACE? innerhalb von [89,9 %] Hom > 844% erfiillt

30 Tagen nach dem

Verfahren

1. Das untere 95 %-Konfidenzintervall errechnet sich aus einem einseitigen
asymptotischen (normalen approximationshasierten) Wald-Konfidenzintervall
fir einen Binomialanteil. Der Standardfehler wird anhand des
Stichprobenanteils berechnet.

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

3. Alle MACE-Ereignisse wurden von einer unabhéangigen CEC adjudiziert.

Wenn keine vollstandigen Daten verfiighar waren, wurde das Ereignis anhand
des klinischen Urteilsvermagens der unabhangigen CEC adjudiziert. Fehlende
Daten wurden nicht kalkuliert, und es wurde eine Sensitivitdtsanalyse zur
Beurteilung der Robustheit der Endpunkte durchgefihrt.

4. EinTeilnehmer 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)

Nachbeobachtung nach

Kumulative MACE-Raten i K;‘ar_ll;;r‘;haus 30Tagen
3 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)

TielgefaBes

1. EinTeilnehmer wurde wegen einer unzureichenden Nachbeobachtung aus der
Analyse des primaren Sicherheitsendpunkts ausgeschlossen (< 23 Tage).

2. Alle MACE-Ereignisse wurden von einer unabhéngigen CEC adjudiziert.

Wenn keine vollstandigen Daten verfiighar waren, wurde das Ereignis anhand
des klinischen Urteilsvermagens der unabhdngigen CEC adjudiziert. Fehlende
Daten wurden nicht berechnet, und es wurde eine Sensitivittsanalyse zur
Beurteilung der Robustheit der Endpunkte durchgefihrt.

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

4. Myokardinfarkt (MI) ist definiert als Erhdhung 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 iber die
Entlassung hinaus (spontaner MI).

Die primdren Wirksamkeitsergebnisse in der Pivotal-Analysenpopulation sind in
Tabelle 3 zusammengefasst. Bei keinem der Pivotal-Teilnehmer 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 primare 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
erfllt (p<0,0001).
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Tabelle 3. Primdrer Wirksamkeitsendpunkt (Pivotal-Analysenpopulation)

P % (n/N)
Primérer
. ~ [Unteres X Schlusshemer-
0 wlrks.a m .| 95 %-Konfidenz- (iR Gt kungen
b intervall]'
Verfahrens- | 92,4 % (355/384) | Hj:m <834% | <0,0001 |Leistungsziel erfillt
erfolg® [90,2 %) H:m>834%

1. Das untere 95 %-Konfidenzintervall errechnet sich aus einem einseitigen
asymptotischen (normalen approximationsbasierten) Wald-Konfidenzintervall fiir
einen Binomialanteil. Der Standardfehler wird anhand des Stichprobenanteils
berechnet.

2. Der P-Wert errechnet sich aus einem einseitigen asymptotischen (normalen
approximationshasierten) Wald-Konfidenzintervall fiir einen Binomialanteil 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 unabhangige CEC).

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

Tabelle 4. Komponenten des primdren Wirksamkeitsendpunkts
(Pivotal-Analysenpopulation)

Primérer 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)

1. 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 unabhangige CEC).

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

3. DreiTeilnehmer 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 méglichen unerwiinschten Wirkungen entsprechen denen bei
standardmaBigen katheterbasierten kardiologischen Interventionen und
umfassen u. a. die folgenden:

abrupter GefaBverschluss

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

Aneurysma

Arrhythmie

arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

Herztamponade oder Perikarderguss

kardiopulmonaler Stillstand

zerebrovaskularer Insult (CVI)

Koronararterien-/GefaBverschluss, -perforation, -ruptur oder -dissektion
Koronararterienspasmus

+ Tod

Embolie (durch Luft, Gewebe, Thrombus oder atherosklerotisches Material
verursachte Embolie)

notfallmaBige oder nicht notfallmaRige Koronararterienbypass-Operation
notfallmaBige oder nicht notfallmaRBige 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

Myokardischamie oder instabile Angina pectoris

Schmerzen

periphere Ischdmie

Pseudoaneurysma

Nierenversagen/-insuffizienz

Restenose der behandelten Koronararterie, mit resultierender Notwendigkeit
einer Revaskularisation

Schock/Lungentdem

langsamer Fluss, kein Riickfluss oder abrupter Verschluss der Koronararterie
Schlaganfall

Thrombus

Gefdverschluss, 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 wahrend des
Verfahrens verabreichten Medikamenten und der Strahlenbelastung durch die
Durchleuchtung.

Identifizierte 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 zur Folge hat

atriale oder ventrikuldre Extrasystole

atriales oder ventrikulares Pacing

Ubersicht iiber die Studie nach Zulassung

Shockwave Medical fiihrte nach der Markteinfiihrung eine Studie nach Zulassung
(PMA Post Approval Study) in den USA durch, um ein besseres Verstandnis der
Nutzung, Sicherheit und Wirksamkeit des Shockwave koronaren IVL-Systems
unter realen Bedingungen zu erlangen. Die Studie Disrupt CAD III PAS war eine
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prospektive, multizentrische, einarmige Beobachtungsstudie nach Zulassung
unter Heranziehung von Daten, die im Rahmen der Registerstudie

CathPCI Registry® des National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) erfasst
wurden.

Die Sicherheitsendpunkte der Studie Disrupt CAD III PAS basieren auf vom
Zentrum gemeldeten Daten und umfassen Todesfdlle aller Ursachen, verfahrens-
bezogene unerwiinschte Ereignisse und IVL-spezifische Datenpunkte.

Die IVL-speifischen Datenpunkte waren IVL-bezogene ventrikuldre Rhythmus-
storungen, Druckverlust des IVL-Ballons und damit verbundene schwerwiegende
Dissektionen sowie die IVL-Sicherheit bei Patienten mit PPM/ICD.

In die Registerstudie CathPCI Registry wurden Patienten aufgenommen, die
bestétigtermaBen eine Lasionsbehandlung mit einem Shockwave C? koronaren
IVL-Katheter erhalten hatten (im Folgenden als ,CathPCI-Kohorte" bezeichnet).
Unter den Verfahren in der CathPCI-Kohorte erfiillten 1212 (6,4 %) die folgenden
Aufnahmekriterien: stark kalzifizierte, stenotische De-novo-Koronararterien-
lasionen mit stabiler, instabiler oder stiller Ischamie, die fiir eine perkutane
Koronarintervention (PCI) infrage kommen und deren Klinische Merkmale denen
der IDE-Studie Disrupt CAD III &hnelten. Diese Gruppe wird als ,PAS-Kohorte”
bezeichnet und gilt als die aufgenommene Population. Die primdren
Sicherheitsergebnisse der PAS- und der CathPCI-Kohorte sind in Tabelle 5
zusammengefasst.

Tabelle 5. Ubersicht der Sicherheitsdaten der CathPCI-Kohorte und der
PAS-Kohorte

AuBerdem umfasste die CathPCl-Kohorte Patienten mit einem hohen Grad an
Verfahrensdringlichkeit oder kardiovaskuldrer Instabilitdt, die mit schlechten
Resultaten korrelieren, darunter: MIinnerhalb von 30 Tagen; PCI-Indikation
STEMI oder NSTEMI; PCI-Notfall oder -Rettung; Patienten in kardiogenem
Schockzustand oder mit Symptomen eines akuten Herzversagens; Patienten mit
Anzeichen eines akuten Koronarsyndroms (ACS); und Patienten mit einer
sonstigen Herzstillstands- oder Instabilitdts-Indikation. Dies waren
Ausschlussfaktoren fiir die PAS-Kohorte.

Eine weitere Analyse bestdtigte die beobachtete Mortalitdtsrate wahrend des
Krankenhausaufenthalts in beiden Kohorten (CathPCI-Kohorte und PAS-Kohorte)
und zeigt Ubereinstimmung mit der anhand eines etablierten CathPCI-Modells
pradizierten Mortalitdtsrate (Tabelle 7). Basierend auf diesem Modell und dem
assoziierten Bedside-Risikoscore betrug die beobachtete Mortalitatsrate
wahrend des Krankenhausaufenthalts bei der PAS-Kohorte 0,25 % vs. 0,31 %
pradiziert (p = nicht signifikant [NS]); die beobachtete Rate bei der
CathPCl-Kohorte betrug 2,24 % vs 2,24 % pradiziert (p = NS). Die gesamte
CathPCl-Kohorte wurde weiter stratifiziert, um zu zeigen, dass die beobachteten
Mortalitétsraten fiir die ACS-Patienten mit dem hachsten Risiko auch mit den
pradizierten Raten tbereinstimmen, darunter auch diejenigen mit der
PCl-Indikation Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTE-ACS) und ST-Hebungsinfarkt
(STEMI). Wie bereits erwahnt wurden Patienten mit diesen Merkmalen aus der
PAS-Kohorte ausgeschlossen.

Tabelle 7. Beobachtete vs. pradizierte Mortalitét wahrend des
Krankenhausaufenthalts (basierend auf dem CathPCI-Bedside-Risikoscore)

a 0 CathPCI-Kohorte |  PAS-Kohorte Beobachtete | Pradizierte
Sicherheitsendpunkt % (n/N) % (n/N) Prorialitaly Mol RR
5 Kohorte N | wdhrend des | wahrend des P-Wert
Todesfalle aller Ursachen K el [ ome e e (95 %-KI)?
Tod vor dem Entl ounkt 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1212)
Verfahrensbezogene unerwiinschte CathPC-Kohorte | 18.893 | 2,24% 224% 1,00 NS
Ereignisse (UE) (0,91-1,10)
Jegliche verfahrensbezogene UE 7,7 % (1458/18.893)| 2,9 % (35/1212) PAS-Kohorte 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
Koronararterienperforation 0,7%(129/18.893) | 0,6 % (7/1212) (0,15-1,93)
Koronararteriendissektion (ab einschl. C) | 0,9 % (169/18.893) | 0,4 % (5/1212) NSTE-ACS 6200 355% 379% 0,94 NS
(0,82-1,07)
Eine Ubersicht der IVL-spezifischen Datenpunkte fiir die CathPCI- und die NSTE-ACS ohne | 5886 234% 240% 0,98 NS
PAS-Kohorte bietet Tabelle 6. Es gab keine unerwiinschten Produktwechsel- kardiogenen (082-1,15)
wirkungen (Storung der Schrittmacherstimulation, ungeeigneter StromstoR, Schock oder
Erfordernis einer erneuten Produktprogrammierung) bei PPM/ICD-Patienten. Herastillstand
STEMI 611 11,29 % 11,63 % 0,97 NS
Tabelle 6. Sicherheitsendpunkt: IVL-spezifische Datenpunkte (aus dem (0.76-1,21)
Erfassungsbogen fiir zusdtzliche IVL-Daten [IVL Auxiliary Data Collection Form]) STEMI ohne 490 490% 6,20% 0,79 NS
kardiogenen (0,51-1,14)
MessariRe CathPCI-Kohorte |  PAS-Kohorte Schock oder
: % (n/N) % (n/N) Henstistand
Erfassungshogen fiir zusatzliche IVL- 1,1% 12,6 % (153/1212) NS = nicht signifikant
Daten ausgefiillt (2077/18.776) " Castro-Dominguez YS et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Sicherheitsendpunkt: IVL-bezogene Percu[aneousltloronary Intervention. ] Am Co‘H Cardiol. 2021 J»u\ 20;78(3):216-229.
ventrikuliire drungen doi: 10.1016/].jacc.2021.04.067. E-Verdffentlichung 2021 Mai 3. PMID: 33957239.
— " 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence
Anhﬁ\ten{;ﬁz ve;l\tnku\adre Rhgthn;\yfs;orgngen 0.2% (5/2077) 00%(0/153) Interval of the Standardized Mortality Ratio. (Brief). Am | Epidemiol.
(wahrend der Anwendung des VL-Produkts) 1982 Feb; 115(2):303-4. doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
Herastillstand 0,1%(3/2077) 0,0% (0/153)

Sicherheitsendpunkt: Druckverlust des
1VL-Ballons und damit verbundene
schwerwi de Di i

Druckverlust/Bersten des Ballons 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)

Schwere Koronardissektion nach
Druckverlust/Bersten des Ballons

0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)

Sicherheitsendpunkt: IVL-Sicherheit bei
Patienten mit PPM/ICD

Gesamtanzahl der Patienten mit kardialen
elektronischen Implantaten (Cardiac
Implantable Electronic Device, CIED)
(PPM oder ICD)

6,0%(143/2077) | 7,8% (12/153)

Permanenter Schrittmacher (Permanent
Pacemaker, PPM)

32,9% (47/143) 50,0 % (6/12)

Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator
(Implantable Cardioverter Defibrillator, ICD)

67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)

Unerwiinschte Hemmung der
Schrittmacherstimulation wahrend des
Einsatzes des IVL-Produkts (PPM oder 1CD)

0,0%(0/143) 0,0%(0/12)

Erfordernis einer erneuten
Produktprogrammierung wahrend oder nach
einem PCI-Verfahren (PPM oder 1(D)

0,0 % (0/143) 00%(0/12)

Abgabe unerwiinschter Stromstdsse
wahrend des Einsatzes des IVL-Produkts
(bei ICD-Trdgern)

00%(0/47) 0,0%(0/6)

Die im Zuge der Registerstudie CathPCI Registry erfassten Daten liefern wichtige
Informationen zu den Klinischen Resultaten bei einer ,realen” Population; aktuell
nehmen mehr als 1700 Einrichtungen an der Registerstudie CathPCI Registry
teil, was iber 95 % der US-amerikanischen PCI-Verfahren durchfiihrenden
Zentren reprasentiert. Die gesamte Datenberichterstattung der Registerstudie
erfolgt durch das Zentrum; es gibt keine unabhangige Adjudizierung
unerwiinschter Ereignisse und auch keine Befundung angiografischer Merkmale
durch ein Kernlabor. Die Registerdaten umfassen vornehmlich im Krankenhaus
erzielte Resultate.

Das Shockwave IVL-System mit dem Shockwave C? koronaren IVL-Katheter
erweist sich weiterhin als sicher, bei einer niedrigen Inzidenz von verfahrens-
bezogenen unerwiinschten Ereignissen, einschlieBlich Todesfdllen aller Ursachen;
dies spricht fiir das Nichtvorliegen eines unangemessenen Risikos fiir
Erkrankungen oder Gesundheitsschaden in Verbindung mit dem Einsatz des
Produks fiir seine indizierten Verwendungszwecke und Verwendungs-
bedingungen. Diese Ergebnisse bestdtigen das allgemeine Sicherheitsprofil des
Shockwave Medical koronaren IVL-Systems bei der Behandlung von Patienten
mit stark kalzifizierten Lasionen in Koronararterien vor der Stent-Platzierung.

Erganzende klinische Daten

Die gesamte CathPCI-Kohorte umfasste sowohl die PAS-Kohorte als auch
Patienten, bei denen eine PClindiziert war, die jedoch nicht dieselben Merkmale
wie die Studie Disrupt CAD II IDE erfillten. Die demografischen Daten fiir die
gesamten CathPCI- und PAS-Kohorten waren dhnlich; jedoch gab es in der
CathPCI-Kohorte eine hthere Prévalenz kardiovaskuldrer Risikofaktoren,

darunter friihere PCI, friherer MI, friiheres Koronararterien-Bypass-Verfahren
(CABG), Diabetes, Dialyse, zerebrovaskuldre Erkrankung und Herzinsuffizienz.
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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 schddigen und zu Gesundheitsschdden beim
Patienten filhren kdnnte. Das Produkt nicht wiederverwenden, da dies eine
Kreuzkontamination und damit Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen
konnte. Die gesamte Verpackung vor dem Gebrauch sorgfaltig auf Schaden oder
Mangel untersuchen. Das Produkt bei jeglichen Anzeichen einer Beeintrachtigung
des Sterilschutzes nicht verwenden, da dies auf einen Sterilitatsverlust hindeuten
konnte, der Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen knnte. Das Produkt
bei beschddigter Packung nicht verwenden, da dies zu Produktfunktionssts-
rungen fiihren und Gesundheitsschaden beim Patienten verursachen konnte.
Den IVL-Katheter kiihl, vor Lichteinstrahlung geschiitzt und trocken lagern.

Die Lagerung des Produkts unter extremen Bedingungen kann das Produkt
beschddigen und/oder die Produktleistung beeintrachtigen, was Gesundheits-
schaden 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 Zubehdr bestimmt. Beim IVL-Anschlusskabel
handelt es sich um eine Vorrichtung zur Fernaktivierung, iber welche der
IVL-Generator mit dem IVL-Katheter verbunden wird und iiber welche die
Lithotripsie-Behandlung vom IVL-Generator aus aktiviert wird. Angaben

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

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

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

+ 5-French-Fiihrungskatheter und Verldngerung(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:
o max. 1,1 mm (0,044 Zoll) fiir 2,5 mm

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

« max. 1,2mm (0,047 Zoll) fiir 4,0 mm

15/80



Ballondehnbarkeitstabelle fiir den Shockwave C%* koronaren IVL-Katheter

Druck 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (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
10%**-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 im Folgenden in der Sequenztabelle des IVL-Systems aufgefiihrte
Impulssequenz zum Einsatz kommen. Beim Einfiihren eines Shockwave C*
koronaren IVL-Katheters beliebiger GroRe wird der IVL-Generator automatisch
auf die folgende Behandlungssequenz programmiert:

Behandlungsfrequenz 1Impuls pro 1 Sekunde
Maximale Anzahl aufeinanderfolgender Impulse 10 Impulse
(1Zyklus)
Mindestpausenzeit 10 Sekunden
Maximale Gesamtanzahl der Impulse pro Katheter 120 Impulse

Versucht der Benutzer, mehr als die maximal zuldssige Anzahl aufeinander-
folgender 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 gedriickt
werden. Weitere Angaben enthalt das Bedienerhandbuch fiir 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.

4. Den IVL-Katheter aus der Verpackung nehmen.

5. Den Lithotripsie-Ballon mit der tiblichen Technik vorbereiten. Eine Spritze
mit 5 ml einer Kochsalz-/Kontrastmittellosung im Verhdltnis 50:50 fiillen.
Die Spritze an die Inflationsanschlussoffnung des Katheteransatzes
anschlieBen. Mindestens 3-mal ein Vakuum aufziehen und dieses ablassen,
damit die Fliissigkeit die Luft aus dem Katheter verdrangen kann.

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

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

8. Die Fihrungsdraht-Anschlussoffnung mit Kochsalzlgsung spiilen.

9. Den Lithotripsie-Ballon und den distalen Schaft mit steriler Kochsalzlosung
befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Den Ballon nicht
mit Isopropylalkohol (IPA) benetzen, da die Integritdt der hydrophilen
Beschichtung dadurch beschadigt werden kann.

10. Das IVL-Anschlusskabel in die sterile Kabelhiille oder Sondenabdeckung
einfiihren.

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

12. Das andere Ende desselben IVL-Anschlusskabels mit dem IVL-Generator
verbinden.

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

Einbringen des Shockwave C?* koronaren IVL-Katheters zum

Behandlungssitus

1. Den Fiihrungskatheter proximal am Behandlungssitus positionieren.
Wenn vermutet wird, dass der IVL-Katheter die Lasion nicht durchquert,
kann unter Verwendung der blichen Technik, die im Ermessen des Arztes
liegt, eine Vordilatation oder sonstige GefaRvorbereitung durchgefiihrt
werden.

3. Den IVL-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.

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

Warnhinweis: Im selben Behandlungsseg diirfen 80 Impulse und b
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) zu entnehmen.

Vorbereitung
1. Die Einfiihrstelle mit der diblichen sterilen Technik vorbereiten.

eln des Situs mit intravaskularer Lithotripsie

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

2. Falls erforderlich, die Position des Lithotripsie-Ballons korrigieren.

3. Den Lithotripsie-Ballon auf hachstens 4,0 atm inflatieren und sicherstellen,

dass der Ballon inflatiert und eine vollstandige Apposition an der

GefdRwand gegeben ist.

HINWEIS: Ist der Ballon auf > 4 atm inflatiert, keine Lithotripsie

verabreichen, da keine erhdhte Schallleistung gegeben ist und ein hdherer

Druck wahrend der Behandlung das Risiko eines Druckverlusts des Ballons

erhohen kann.

" N f c! 4. DieVL-Behandlungssequenz fiir die vorprogrammierte Zeit von

2. Den gewiinschten Gefdzugang herstellen und einen Filhrungsdraht und 10 Sekunden zur Abgabe von 10 Impulsen durchfiihren; dazu die
Fiihrungskatheter platzieren. - Behandlungstaste am IVL-Anschlusskabel driicken.

3. Eine Lithotripsie-BallonkathetergriBe wahlen, die 1:1 auf der HINWELS: Der IVL-Generator st so programmiert, dass nach jeweils
Ballondehnbarkeitstabelle (siehe im Vorhergehenden) basiert und dem 10 abgegebenen Impulsen eine Behandlungspause von mindestens
ReferenzgefdBdurchmesser entspricht. Ist kein Ballon im GroBenverhdltnis 10 Sekunden erawungen wird.

1:1 verfiigbar (2. B. bei Verwendung eines IVL-Katheters mit einem 5. Den Lithotripsie-Ballon entsprechend der Ballondehnbarkeitstabelle auf die
Durchmesser von 4,0 mm in einem GefdB mit einem Referenzdurchmesser ReferenzgriBe inflatieren und das Ansprechen der Lision unter
von 4,5mm) dann ist der Ballon mit dem groBten Durchmesser zu Durchleuchtung festhalten.
verwenden.
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6. Den Lithotripsie-Ballon deflatieren und mindestens 10 Sekunden warten,
um den Blutfluss wiederherzustellen. Die Deflationszeit des Ballons betrdgt
je nach Ballonvolumen bis zu 15 Sekunden.

7. Die Schritte 3,4, 5 und 6 bei nachfolgenden Behandlungszyklen
wiederholen, bis die Lasion ausreichend dilatiert ist oder wenn der Katheter
repositioniert wird.

8. Falls es als notwendig erachtet wird, knnen weitere Behandlungen
durchgefiihrt werden. Sollten mehrere Inflationen erforderlich sein,
weil eine Ldsion langer ist als der Lithotripsie-Ballon, wird eine
Ballon-Uberlappung von mindestens 2 mm empfohlen, um zu vermeiden,
dass kurze GefaBabschnitte unbehandelt bleiben (Geographic Miss). s
muss jedoch darauf geachtet werden, dass im selben Behandlungssegment
80 Impulse und daher in einem tiberlappenden Segment 160 Impulse nicht
liberschritten werden.

9. EinabschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das Ergebnis nach der
Intervention zu beurteilen.

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

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

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

Vorsicht: Sobald ein IVL-Katheter aus dem Kérper herausgezogen 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 taglichen Aktivitdten bestehen keine bekannten
Einschrankungen. Die Patienten sind anzuweisen, den von ihrem Arzt
verschriebenen Medikamentenplan einzuhalten.

Feedback zum Produkt und Produktriicksendung

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

Fiir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europaischen Union und in
Landern mitidentischen regulatorischen Auflagen (Verordnung 2017/745/EU
iiber Medizinprodukte) gilt: falls wdhrend der Verwendung dieses Produkts oder
infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist,
sollte dieses dem Hersteller und/oder seinem Bevollmdchtigten und Ihrer
wstandigen nationalen 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.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com
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Juarnua evéoayyetaxij; Atbotpupiag (IVL) Shockwave pie tov kafetrjpa
evboayyetarrjc Atborpupiag (IVL) arepaviaiwy ayyeiwv Shockwave ¢+

06nyieg ypriong (IFU)

Ta xprion pe ) yevvitpua kat to kahwdio advseong IVL g
Shockwave Medical, Inc.

MepLypagn TG CUOKEVHG
0 kaBetpag IVL atepaviaiwy ayyeiwv Shockwave C* eivat pLa cuakeur
NBotpupiag amokheatirg xprang, ) omota tomoBeteltat peow Tou
APTNPLAKOU GUOTACTOG TV TTEQQVLALWV APTNLV TG KAPSLAS 0To anpefo
aoBeatonownpévng atévwang, 1) omota avepetwiletal SUokoAa pe aMeg
peBodoug, aupmepthapBavopevwy Ty AOBETTOTIOLUEVWY GTEVRTEWY TIOU
Qvapéverat va £xouv avBektikdtnTa o Tk pn SLaotoln e prahovt fj o
emakohoudn opotdpopen ekmuln atepaviaiou otevt. O kabetipag VL
TEpIEEL Evawpatpévoug Topmoug MBotpupiag yia v evomapévn
eqappoyl} Bepanelag nahpdv e nynuki ieon. Hepvohoyia Motpuplag
dnpoupyel evidg tou anpeiou oToXo BEPQTELTS TAAHOUG AKOUOTLKN Tleang,
oL omoiot §LaaTmoly 10 aoBzouo EVT0 TG B)\aﬁng Kat amtpsnouv uy
enaxohoubin Slaatohr] g otévwang ptag atepaviaiag aptnplag He xprion evog
pnatoviot yapnAig tieang. To abatnpa amotehettat amd tov kabetipa IVL,
10 kahwdto auvoeang IVL kat ) yewntpla IVL. O kabetipag IVL atepaviaiwy
ayyetwv Shockwave C* iariBeta oe téooepa (4) peyédn: 2,512 mm,
3,0x12 mm, 3,512 mm kat 4,0x12 mm. O KuSempag VL gtepaviaiwy
ayyzuov Shockwave (" elvat cuuBmoc pe évav 0dnyo kaBetpa 5 F kat
enektdoel, éxet prikog epyaotag 138 cm kau Sefkteg BaBoug dGova ato eyl
aKpo 0 kaBetripag elvat amm}\upuzvoq pe V8POPIAN emm)\utpn £ug
andotaon 22,75 cm an 10 MEPLPEPLKD AKPO YLa T pelwon g TLBIIG Kand
0 SLapkela mg{or{oeztnang me UUUKzung H Bupu Rx tou kaBetpa IVL
Bploketat o amootaon 27 cm M6 T0 EPLPEPLKO kpo. AVATpEETE oty
Elkova 1 mapakdtw, yia ta pépn tou kabetnpa IVL otepaviatw ayyelwv
Shockwave C*.
Ougakés pe
Mmahéwi  ©UpaRX Afovag kaBetipa S BGpa

PSS T 2 —

ZovBeojog IVL

Ewkova 1: Shockwave C?* kaBetipag IVL otepaviaiwv ayyeiwv

0 dovag kaBeuripa epiéyet évav aukd Bloykwang, évav auhd onyon
alppatog kat toug mopmols Abotpupiac. O aukég Sioykwang ypnotponoteftat
yla T SLdykwan kat ano&oykwon T0U pmaovioy pe Eluhuua 50/50
(uaLohoyLkoU 0pov/akiaypapikod peaou. O auldg tou aényol olppatog
EMUTPETEL TN Yprian €vOG 08nyol aupuatoq 0,36 mm (0,014") yat &EUKO)\UVUn
116 powiang tou kaBetripa mpog T otévian oToKo Kat peaa ato autiy.

To avotnpia éxet oxedLaotel wg «ayeta evahhayric (Rapid Exchange, R),

¢roL evbelkvutal n ypron o&nyou Uuppmog prkoug 190 cm-300 cm. Olnour{ot
lvat tonoBetnpévot oto priog epyactag tou prtaoviod yia ) yopiynon
Bepartelag MBorpublag. To prakovt Bplaketal Kovid oto TEPLYEPLKO AKPO TOU
KaBetpa. AU AKTIVOOKLEPES {WVEG ONHIAvVANG eV ToU Uahoviol 0pilouy
10 pKog epyaoia tou pmakoviot kat fonBouv atn toroBéman tou
pmakovio katd t Beparela. To prahovt Exet oyeSIaotel Erat wote val Tapéyet
€0 8100TENNOpIEVO TYACLYVWOTOD PKOUG KL SLALETPOU OE OUYKEKDUIEVN
Titean. O kevrpikdg oppaag dlabétet 600 BUpeC: pia Oupa yia T Soykwan/
aTodLoyKwan o prtaovtol Kat pia Bupa yia T aivdean pie 1o kahwdlo
alvdeang VL.

Evéeige xpriong

To avotnpa evooayyetaxiic MBotpubiag (VL) Shockwave pe tov kaBeujpa VL
otchuvtalwv ayyelwv Shockwave (2 evdelkvutat ya Slaatohr pe prakovt
Xapnng msong Kat svtoxuan usaw MBotpupiag wy aaBsotonomuvav
OTEVWTLKQV OTEQaVLAWY apTNpLAY de novo, TIPLY ATTd TV EQUPHOY OTEVI.

Xprion yLa v omoia mpoopitetat

To cucmuu VL gtepaviaiwy ayyetwv Shockwave C** mpoop(Cetat yia ty
QVILETTILOT TWY CAOBEOTOTIOUHEVY GTEVIDOEWY, OUTIEPUNYIBVOpEVIIY Twv
((0BEOTOTIOUNEVWV GTEVIIGEWY TIOU QVHIEVETELL VCl TIpOUCLAOLY avBekTikdtTaL
atny T\pn SLaotolr e Prtahovt 1y ae enakoloubi opoLopopen EKTTugn
atepaviaiou oTevt.

Ztoyevdpevog mnBuopog

To ovgtnpa IVL atepaviaiuy ayyelwy 16 Shockwave Medical npoopl(sml yia
1 Bepanela aoBevay nhiklag > 18 ewwy o € ou poypappatotel va
unoBAnBovv e enépBaon tonobétnang UIEq}Q\AGlOU OTEVT KalL 0L oTtoloL
€UV ayyeLoypaQIKEC evoeifels anpavikiic aoBeatonouévig otévuong g
apLotepric Kupmg mq)uvmmg aptplag (Ieft main coronary artery, LMCA),
16 aplatepiis poadiag katovoag aptplac (left anterior descending artery,
LAD), ¢ de€Lag otepaviatag aptpiag (right coronary artery, RCA) fi tng
aplmspﬁq TepLomwpévng aptnplag (left crcumflex, LCX) f twv kKAaSw toug,

Avtevbeige xpriong

To abotpa VL atepaviaiwy ayyelwy Shockwave (2 avievbeikvutal yia ta

TIApaKATY:

1. H guokeur autr dev tpoopiletat yia toroBémnan otevt.

2. Hauakeun auty Sev Tipoopiletat yLa yprion otig kapwtiSeg i otig
EYKEQOMLKES CLpTNPLeS,

MpoztSortotrivelg

1. Npw and T Xprian g 0UGKEVH, 0L LaTpOI IPETEL VL EyOLY &uﬁum Kat
Vel £XOLV KaTavorj oL uutsg w0 06nyl£g Edv &ev AngBotv urr’ oy ot
TIPOELSOTIOLATELS AUTAG TG Emoqpavong, evbéyetal va tpokhnBel BAABN
atny L&POPIAN enwahugn mg cuoxzung

2. Mn XpnOIONOLE(TE T} GUOKEUI] petd TV npepopinvia MEng ov
avayppetaL oty Euketa. H xprion tou Tpoidviog peté uy npepopnvia
AENG EveyetaL va TpOKaAEDEL TpaupaTiopd tou aobevous,

3. Xpnotuonotr]me m yzvvmplu VL alpguva pe g outhwuzv&
pubpioeLg, owg avagépovtat ato eyxeLpidLo xprans TG yewntpiag IVL.
MHN TtapekKivete ano Tig ouviatdpeves puBpioeL, SLOTL EvSExetaL va
Tipokhn el tpavpatiapdg v agBevolc.

4. Tokahwdto advbean IVL elvat pn amoatelpwpévo Kot TipémeL vt TeptBaMetat
ano anootelpwpévo epBAnpa kahwsiov, P Kt KTd T SLépKew
mexpnons. L, ) )

5. Tpw a6 ) xprion, emubewpriote Okt 1 Eapuijiata kau 1) ouokevaoia tov
TipoiGvtog. M) ypnoLOTIOLelte T GUTKeLr] € 1) ouaKeu) 1} 1) Guokeuaola
TG éxet unootel Cuud 1 edv éxet mapaplootet n otetpéute. Mpoidy mou
€XeL UMOOTEL {1t propEt v TIPOKAAEEL TpaupaTiopo tou aoBevodc,

6. Mn xpnotporote(te t ouokeur) edv To pooTateutLk6 Brkdpt tou prtakoviol
Sev pmopet va apatpebet ebkoha tpw armd t xpron. Ev aokndet
unepBohwk Stvagn, o kabetpag evéyetat va uroatel {npitd. Mpoidv ou
€YeLUTooTel {nuLd propel va pokakeaeL Tpauvpatiod tov aoBevou.

LBL 71398-A, 2024-03

7. BeBawBeire o1t o kaberripag VL )(pr]UlpOTIOLEL[(]L {ie 0816 abppa
0,36 mm (0,014") kat n eLoaywyr Tou yiveta péow odnyol kabetrjpa 5 F
HEEOWTEPLK] 81aperpo toukdytatov 1,67 mm (0,066"). e avtiBetn
nspmtmoq E\/BE)(EIG[ va tpokAnBel avenapkii amddoan g GUakeurg
f| tpavpaopog tou aobevods.

8. Eav tapouotagtel aduvapia dibykwar; tou prakoviod A Statiprong g

TiieanG Tou pmatoviov, agatpéate Tov KaBetrpat Kat Ypnatonouate pia
VEQ GUOKEU).

9. My epappolete umepBolui Svapn 1y porr atov kabetiipa, kadug
vdéyetaL va umootouy (nuld Ta e§apTpaTa TG GUOKEURG Kat v
TipokhnBel tpaupatiopd Tou aobevolc.

. 0 Klv&uvog dlaywplapou f Satpnang augdverar ae BAABeS pe Baptdg
Hop@r¢ aoBeatomoinan mou UnoﬁaMovtul € Elu&pplm Beparcela,
aupmepthapBavopéung tg IVL. Mpémet va unapyet aeon Slabeatpétnia
yia kat@MnAeg TpoAnTITikeS TapepBAaeL.

. 2T KMVLKEG peNéteq, n amwhela Tiieang Tou pmahoviol cuoyetiotKe
e abgnan Tou TABOUG TwY SLaywPLOPKY TTOU Sev TV OTATIOTIKG
anpavitkr ko Sev auoyetiotnke e pelov avemBipnto kapdLakd auppav.
H avaluan katédelEe ot To prkog tg aoBeatomolnang amotekel
Tlapdyovta Tpoyvwong tou Staywptopol kal g pewang g tiieang
Tou priakoviod.

12. Ly mepltwon Tov apouotagtody erumthokés Tou oyetilovial pe
dladikaola 1) 1 ouokeur, avuetuTiate 1ug aoBevels SUpPUVa Pe TG
TUTTLKEG EMEPOTKES 1} (UPKEVTIKEG SLadLKAOEC,

. H IVL Snptoupyel pnyavikoUg mahpoU ot omo{ol evééetat va
Tipokaheaouy KoATILKr 1y KothLakr aOMn (N atoug aoBevels pe
Bpadukapdia. Te aoBevels e epQUIEUPEVOUC BNUATOSOTEC KA
amvtémtéq, n aobyypovn auMnbn pnops[ va aMnhembpaaet pe v
(KQVOUTL QviYveuan. ATtateftat ovveyrig napaxoholbnor tov
AektpokapLOypaikod puBio KaL g aptnpLaki o katd
T Yoprynon 9£panaug IVL. 3¢ mepimtwon KAk oqpavtmwv
QLHOSUVAYILKGY (avOpEVWY, SLaKOYTE T(oowpLVE T Xoprynan
¢ Bepameiag IVL.

14. Mnv Eznapva{{ T0u¢ 80 r[a)\uouq 010 {610 tApa Beparelag. EGv 1o prkog

16 BAaBng efva peyakurepo amo 1o pikog tou prtakoviod hibotpupiag
Kat amaotvtat toMarmhég Bepaneteg VL, Tpémet va ivetat mpoaoyr
WOTE Val pny yivet urépBaan twy 80 nu)\umv 010 {810 tpripa Beparteiag
Kal, ouveng, twy 160 makpwy oe tApe aMnhemkahudng.

=)

[os)

npocpu}\uﬁstq
H ouakeun autf Ba mpértet va ypoyionoteftat anokkeloukd and Latpodg
EKTaLOEVpEVOUG 0T Eliiaywyn uyyaoypatplwv KalL Ev60ayyELaKWY
eneppaoewy ota oTegaviala ayyea.

2. H &a&pulm Slauhikr VL Ba mpéreLva npuypmonotmal o3 voooxopsla
ta onoa Stabétouy enapk yeLpoupyLkr unoatrpién emelyouaag avaykng,

3. N mpoetopala, tn Aewoupyia, g pocLbonouaeLs, Uug mpo@uAdEels
kaw T ouvepnon g yewntptag IVL kat twy Bonbntway i eaptpdtay,
avarpéEe oto eyyeLpldlo xpr]or]g me yzvvqtpLug VL.

4. 0 kaBeripag mpoopiletat yia |JL(1 povo )(pr]or] MHN emavanootel-puvete
fi/kaw pr enavaypnatyionotette. Qv anaweltat devtepog kaBetpag ou
(6tov peyéBoug, MHN enavaypnatpomoLigete tov puto kabetfipa.
ATtoppiipte TV TOTO) IPOETOLIGTELE TV SElTEND KaBetpa.

5. Xpnatporouiote povo priakdvt kardnhou peyeBoug yia to ayyeio tou
BautophnBel ot Bepareia: 1:1 pe pdan 1o otdypapya ouppopguong
10U pmatoviol Kat 1] Sidpetpo tou ayyeiou avagopd. Edv dev umdpyet
duvatotia npooﬁloptopou Tou peyeBoug oe avahoyia 1:1, Ba mpemet va
XPNaLHoToLE(Tal To pmahévt TG peyahdtepng Slapétpou (yia Tapadetypa,
TipémeL va xpnatpomotetta kaBetrpag IVL 4,0 mm g€ ayyelo pe diapetpo
avagopdg 4,5 mm).

6. Aoykwate 0 Prahovt oUp@wva pe 0 SLdypappa cuppuviag ou
pmakovtod. H iean tou pmahoviot dev Ba mpemet va uttepBaivet ty
ovopaotikn iean pAgng (RBP).

7. Tt 816yKwon tou Hmakoviol YpnatpoTOLE(Te POVO T0 GUVLOTWYEVO
(QUOLOAOYLKG opd/omuypacpmb péao oe avahoyia 50/50, wote va
otaopahiatel  emapkic yopiynon hbotpupiac.

8. En smtpavau Tou kaBetnpa IVL oteyvwael, 1) Stappoyr pe
(ualohoytké opd Ba evepyototraeL Kat AL Ty uﬁponpt)\n emKarudn.

H StaBpoy tou kabetrpa e SLaopetikoug SLaAUTEC, avtt yLa QUALOAOYKO
0p0, umopet va BAAeL TV akepaLdTnTa i T anedoan e emkahubng.

9. Mpayparonot)ate GAOUG TOUG YELPLOPOUG TG GUGKEURG UTIO EMapKr)
aktookomik kabodrynan.

10. M rtpowelte ka pnv anoadpete tov kabetripa av to prahovt Sev elvat
TATIpUG AoSL0yKw Vo UTtd ouvBiKeS kevod. EQv ouvavtijoete avtiotaan),
Mpoadlopiote U auia g avilotaon Tpotod poywpraete.

1. Tpértet val Sivera mpoooy dtav, KALa 1oV XELpLapio, Ty Ttpowbnan
fi/KkaL TV amoupar) TG ouoKeuriG, Tepud: kovid a6 ayunpd
QVILkelieva, yuatl evoyeta v kaaotpaget n udpogin entdhuyn.

12 Mn XpriotoTOLe(te KaL pny eruyelprioete va eubuypapp{oete tov
KBt pa av o AEoVAS Tou €L UTTOaTEL KUPTWTELS 1 aTPERAITEL.
Avt{Beta, Tpoetoudate évav véo kabetrpa.

13. Kand t Sudpreta g Stadikaotag, o aoBevig mpénet va hapavel
KacMnAn aveLaupoTteTaakr/QveLnKTLkr Szpanaia, O anaettat,

H avuiaorerahiai/avumnkuk Bepanela Ba mpéne va suvey(Cera
petd T enéaor) yia 1o xpovikd bLdotnpa ov B kaBoploet o watpdc.

14. Edv 1o pmakovt BpLGKEI(Il KOVTG OTOV TIOTO, av&xstawu auEr]Sa
N enfwon amwhewas ieong tou pnakoviod. Mpw and u xoprynon tg
NBotpulag va Slacpaifete o um)\ow €eL SLaoTaNEL EMapKWG Ka vat
AayBavete Ut O ToUG QVATOHLKOUG TEEPLOPLOHOUG TToU evoExETaL VA
Tipokakégouy TomoBetnan Tou TiopmoU urtepBokd kovtd ato UNikA Tou
pnahoviod.

. Ewo KaSstr]pug VL paiverat ot dev xopr]ysl Bepaneia Mborpupiag,
QUPEOTE TOV KaL AVIKATAOTOTE Tov e evav Ahov kaBetnpa.

. Oa mpémeL va hapBavovtat po@uAEELS katd Tov XeLpLopo tg
OUOKEUNG PETE TV ekBean atov aoBevr, TLy. petd amo enagr Pe aipa.
To ypnatpomotnpévo poiov Bewpeltat Plohoyikd emikivouvo Ao kat
Bapértet va anoppimterat kataMia, oGppwva pe 1 TptokoMo tu
VOGOKOE(OU.

. OampéneLva hay Bavovtat r[poq)u)\aislg Kara G{pansla aoBevav oy
(PEPOUV TIOIYOUpEVO OTEVT vidg 5 mm ard t BAABN atoyo.

> O

=

Avapevopeva kKMviké opéln

Tatkhwir; 0gékn tou avatpaog VL atepaviaiu ayyeitv GTav xprotpomotetiat
TG EVAELKVUTAL Lo TV evLayLpévn peaw hBotpublag 61(10[0)«] pe pnu)\OVL
Yapnkrg mieang wv de novo ABEaToNOUHEVY, TTEVUKGY otchuvlalwv
apmplwv TIPW aT6 Ty ToToBETNaN aTevt, nzpl)\uuﬁavouv w zEng ) KAk
€muy{ct e amodextr UtoAetpatikr atévwan (<50%) petd ané v tonobétnan
OTevT e atotyela apnAv mogoatwv MACE €vidg Tou vogoKopelou Kat
QYYELOYPOPLKWY EMTAOKWY KL (2) avakKoU@Lan armo Ty Loyapla Ko oYeTka
QUTITWATA (OTIWG N aTnBAyYN) HETd amd emtuynpévr TOMOBETNaN TOU OTEVT.

EL

H npoommn, €0¢ akéhoug, Tohukevpuk pehétn IDE (Disrupt CAD 1l tov
auoTpatog sv&oawelumg MSotpubLag (IVL) Shockwave pie tov avtiatoyo
KaBetnpa IVL atepaviaiwy ayyelwy Shockwave (2 SlevepynBnke ya uy
aflohoynan T ATARELD Kol TG ATOTENETATLKOTTAS TG GUOKEVIG y1d T
Bepaneia wy coPapd aoPeotomownpévuy, otevwTikuv ategaviaiuv Bhapiv
de novo, Tipw amd Ty epappioyr otevt. Metagl g 9ng Tavouapiou 2019 kat
6 27n¢ Mapriou 2020, eviayBnkav 431 guppetéyovreg atn pehémn Disrupt
CAD II1, petafV twv omolwy 384 apytkot auppetéyovies (ot omolot
avagépovtat wg Apytki Opada Avaluang) Kat 47 GUUETEXOVTES TpWTng
évtang ota kévipa. OL UPETEXOVTEG eviayBnkay o€ 47 epeuntikd kévipa
Tiou Bplokovrat otig Hvwpeveg Moetes kat atny Eupwrn. H tapakohodBnan
TWV OUPETEXOVTWY Yia 24 prveg éxel ohokAnpwBel.

To k0pto tehikd anpieto aa@ahetag yia m pekétn Disrupt CAD I frav

N mapagovr xwpls peilova avemBupnta kapdiaxd aupBavia (MACE)

atig 30 npépeg, ota orola aupmepapBdvovial kapdiakog Bavatog,
¢paypiatou puokapdiou (myocardial infarction, MI) kau emavayyeiwon
ToyeuOHevwY ayyelwv (target vessel revascularization, TVR). Ok ta pel{ova
averuBUpnTa kapdLakd aupBavia emtkupBnkay ard avetaptntn Emtport)
Khwikdow 2upBaviwy (Clinical Events Committee, CEC). To kUpLo tekiko anelo
aopahetag mpoypappatiatie va ouykpiBel e évav ataxo andsoan
(performance goal, PG) 84,4% ae povorheupo entnedo ahga 0,05.

To Kpto tekikd anpieto amoteheopaukbuiag yia t pekée Disrupt CADTIT
fitay n Emwyla Sladikaotag, n omofa opierat wg yoprynon tov otevt pe
uno)\aupaum orevwon [40] ECmIEleO 10U atevt <50% (a§LohoynBnke ano

10 KEVEPLKO EpYQOTpL0) Kat Xl pei(oval averBupnta kapdlaka ouppavia.
Ohat T pei¢ova averBGnTa kapdlakd oupBdvia emkupdBnkay ard avetaptntn
CEC. To kUpLO Teh6 anpelo amoTeheapaTKGTNTAS TIPOYPappaTioTNKE Vet
aUyKpBEL e évav PG 83,4% ae povomheupo entinedo dhgpa 0,05.

Ta KOpta amotehéapara ao@alelag oty apyiki opdda avauang uvodifovat
atov Mivaka 1. Metagl twv 383 apyikwy auppeteyoviwy pe aflohoyAota
edopéva kiptou Tekikou anplelou aopaheLag, T T0O0aTO YL T0 SLATTNH XwpIS
pelCova averuBopnta kapdiaxd oupBavia 30 nuepwy ftav 92,2% (353/383),

{e avtiototyo PovOTAEUpo KaTWTePo 6pLo epmatoatvig 95% 89,9%, o omofo
frav udnotepo amé tov PG 84,4%. To kUpLO Tehd anpeio aopdetag
emueVYOnke pe Paon v apywk opada avauang (p<0,0001).

Mivakag 1. Kopto tehkd anpelo aopdhetas (peilova avemBOpnTa kapdlakd
aupBavea 30 npepwv) (apywkr opada avduang)

% (n/N)
[Katwtepo
Kﬁpl:;z;:g[zgpdo Su'm'tngu YnoBeon | TP [fupmépaoy
E£JTLOTOTUVIG
95%]'
Xuplg eppavian 92,2%(353/383)* | H,:m <844% | <0,0001 | O otoyog
petdovuv [89,9%] H,: T, >84,4% anédoang
avemBopntwy emedynke
Kapdlakwy
OUPBAVTLY? EVTOG
30 npeptov peta amd
Ty enéppaon

1. To katwtepo Sldotnpa epmiotoobvng 95% unohoyietat pe Paon éva
povOTAEUpO, AOUPTTWHATIKG SlaoTnpia epmiatoatvng Wald (Baotapévo
€ KavovLKI] TtpoagyyLan) yia éva SLwvupLkd oooatd. To Tk opdpia
unohoyi{etat pe Baon to MogoaTd Tou Sefyparog,

2. Huypn P unohoyiletat pe Baon pia povorheupn, QOUNTTWTLKY OTATLOTIKY
avdhuon Wald (Baotapiévn o€ kavovikr Tpoagyylan) yia éva SLVUMLKG T00aTo,
a¢ enmedo onpavekotnag 0,05. To ko opatpa urohoyiletat pe fdon to
T0000T0 ToU Selypatog.

3. Ohata petlova averBipnta kapdlaka cupBavia emkuphBnkay arnd
aveGaptn CEC. Edv Sev umripxav SlaBéatpa mhipn Sedopéva, 10 ouppdy
emkupuOnke pe Baan v khwkr kplon tg ave§aptnng CEC. Ta ekt
Sedopéva Sev kataloyiotnkav Kat SlevepyriBnke pia avauan evatabnota ya
v a§lohdynan g Loybog tou tehtkol onpielou.

4. 'Bvag ouppetéyuy eEapébnke amd T avduan Tou kUpLou TeAkol anpieiou
aopakeLag, Aoyw avenapkolg napakohotdnang (<23 nuepwv).

Ta pépn tou kUpLou Tekkoy anpetou ao@aelas avaypagpovtat atov Mivaka 2
Tapakatw.

Mivakag 2. Mépn kiptou tehikol anpelou aopdhetag
(apyki opada avahuang)

ZuvoAkd TogooTd . a Napakohoibnon
PEW{OVWY avemBopnTwY R ‘;f:;::)"mu 30 npepov
KapSLaKwy cupBaviwy N=383'
Meiova avemB0pnta 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Kapdlakd ouppdvia®
Kapdiaog Bavatog 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
MI yupic Kopa Q¢ 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MI pe kipa Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Enavayyeiwon atoyeuopeviy 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
ayyelwv

1. "Bvag ouppetéywv efatpébnke amo v avahuon 1ou kUpLou tekikoy anpeiou
aopakeLag, Aoyw avenapkolg mapakohoudnang (<23 nuepwv).

2. Ohata peifova avmebuqm Kapdlakd oupBava emkupBnkay amo
aveapuntn CEC. Edv Sev urtpxav &uezmua \Apn Sedopéva, T aupBav
emkupwOnKke pe Baon v khwikn kpion g avelaptnng CEC. Ta EM[TU]
dedopéva dev kataoyiotnkav kat StevepyrBnke pa avihuon )
yiam atohdynan g Loylog Tou tehkoy anpeiou.

3. Optopévol ouppetéyovteg anétuyav oe >1 pépog twv kpLnpluwy yia
peiova avemBopnta Kapdlakd oupBavia. Zuvemi, oL katnyopieg Sev elva
aMnhoanokelopeveg,

4. To éuppaypa 1ou puokapdiou (M) opidetat g entnedo CK-MB >3 mhdato tou
avtepou opiou T @uatohoyiki epyactnprakis (ULN) tpng pe f ywpis véo
TiaBooyikd kbpa Q kata Ty ekpopuian (nepLenepBartkd MI) kat pe T yprion Ty
Tétaptou Owoupevikod Optapou tou Epgpaypatog tov Muokapdiou petd
v ekpopuian (awboppnro MI)

Tat kpLa amotehéapiata anoteheopatikotag oupv apyud opasa avaruong
auvoyiCovat otov Mivaxa 3. Kavevag o Toug apyIKoUG OUpHETEYOVIEG Sev
€lye eMellpetg ot dedopéva Tov amawtolvIaL yia 1ov 0piopid g Euuiag
6 Sladtkaotag (Sedopéva Tou oxmiovtal pe v sguappoyn atevt i) uy
TEALKI) UTIOAELUPOTIKT OTEVWON) KL, OUVETILG, OAOL OL ApYLKOL OUMMIETEXOVTEG
oupmepikgBikay oty aviluan kLo anoTeheapauKoTiag (n=384).

To 1000010 Y101 T emtuy{a 16 dadikaotag mou mapapribnie ftav

92,4% (355/384), pie uvnotmxo povor[)\zupo KaTWIepo 6plo ipmmoouvqg
959% 90,2%, To omofo fitav uPnAdtepo ard tov PG 83,4%. Tuvendg, 1o Kiplo
Tehiko anpleto aapahetag emueUyBke pe Baan v apyki opdda avihuong
(p<0,0001).
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Mivakag 3. Kopto tekikd onpieto amoteheapatikdmtag (apyikr opdda
avahuang)

% (n/N)
Kipto tehikd [Katwtepo
onpeio amote- | Sidotnpa YnoBeon | Ty P | Tupmépacpa
AeopaTIKOTTAG | EPTLOTOTUVNG
950]"
Emuyiatng | 92,4% (355/384) | Hi:m <83,4% | <0,0001 0 atdyog
Sladikastac [90,2%] H,:m >834% anodoong
emelyOnke

1. To katiitepo Sidotnpia epruatoatvrg 95% urohoyiletat pe Bdon éva povomeupo,
QoUpMIWHaTLKO Sdotnpa epmiatoodung Wald (Baotopévo ot kavoviki Tpoagyyion)
ylat éva SLVUPLKG Tog0aTo. To Tuikd opdhpia urtohoyiletat pe Baon To ToooaTd|
T0U delypatog.

2. Huyn P umooyCetat pe Baon pia povorheupn, AOUIILTIK oTaTIOTIK
avahuon Wald (Baotapévn o€ kavovikr poayyion) yia éva Slwvupitkd moooatd,|
0t eninedo anpaveikotntag 0,05. To Tumikd opahpia utohoyidetat pe faon
10 TI0G0OTO TOU Selypiatog,

3. Emuwyia Stadtkaoiag opiletat wg 1) oprynan T atevt ie urtoAetpaik
TEVWOT OTO E0LTEPLKO TOU OTeVE <50% (€LohoyrBrKe amo to Kevipikd epyaotriplo)
Kau wpis peiCova avemBipna kapéiakd ouppava (emkipwan CEC).

Ta pépn Tou kUpLoU TehkoU anpetou amoteheapiatikdtntag avaypdpovia
atov Mivaka 4 mapakdtw.

NMivakag 4. Mépn khplou tekikol onpielou amotekeapanatntag
(apykn opada avéhuang)

Kopto tehko onpeio anoteheopatikotnrag: N %)
Emutuyia g Stadikaciag

TOvon PETEYKPLTLKIG PENETNG

H Shockwave Medical 8le§yaye pta peteykptuiki pekén (PAS) US PMA ya
T aglohéynar u Xprng, 16 A0QANELD KaL T QTIOTEAEOTKOUTIaL ToU
uatrpatog IVL msq)avmimv ayyetwv Shockwave o€ paypaTikeg cqur’]K{g

H PAS D|srupt CAD I fitav pa npoormm noAUKmplm pEIEprL[lKﬂ pekemn
Taparpnan eveg akéhoug pe T xprion dedopéviy amd to pntpao National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Ta tehika onpieta ao@ahetag tng PAS Disrupt CAD 1T Bagifovrat ota dedopéva
TI0V avapépBNKay amo ta kévepa kat TepthapBavouy Bavdtoug omolacdrmote
awooyiag, avemBopnta oupBdvia ou ayetiCovtat pe T Sadikasia kat
anpeta Sedopéviy eldikev yia Ty IVL. Ta anpeta Se60pEVIY eLdIKY yLa

v IVL frav 1 kotkwakr appuBpia oxenlopevn pe IVL, n amwhela g mieang
ToU prahoviov kat ot oxet(opevot aoBapol Staywptapiol, kabuwg kat

1 ao@ateta g IVL oe aoBevels pe PPM/ICD.

10 ptpwo CathPCI Registry evedyBinkav ot aoBevels ou efye emBeBatwbet ot
¢pepav BAGBN ou elxe urtoPAnBel oe Bepartela pe kabetipa VL otepaviaivy
ayyelwv Shockwave C (egehg avagépovtat wg «Opasa CathPCl»). Ané Tig
Sladikaoleg mou éywav oty Opdsda CathPCl, 1.212 (6,4%) Thnpoloav ta
akdhouBa Kpurpia emheoTTag: de novo doBapd aoBeatormotnpéves,
otevwikég Bhapec msnpavmiag aptnplag mou mapouatdlovtat e atabepr,
aotadi f oA toxatp{a katiMihe yia Stadeppu otepaviaia apép Baan
(PCD) kaut pe KAwka )(upampwum TapopoLa Pe autd g pehétng IDE Disrupt
CAD II1. Aut) n opasa avapépetat wg «Opdda PAS» kat Bewpettat o eviayBeig
TnBuopog.

T kUpLa anotehéopata ao@aheras yia v Opdsa CathPCl kat v Opdsda
PAS auvoyiCovat atov Mivaka 5.

Mivakag 5. 20voyn dedopévuy aspdhetag yia my Opdda CathPCl kat v

ZUPTIANPWHATLKEG KALVLKES TTANpOY

H guvoluki opaéa CathPCl anotehodviay ang mv 0pada PAS kat amd
0Bevel ou evaeikvuvtay yia PCT ala Sev efyav ta 16l YapaktnpLoTikd pe
T pehétn Disrupt CAD I IDE. Ta Snpoypacpuké ototelaya i quo}\még opadeg
CathPCI kat PAS frav mapopota. Qotoao, 1 opdda CathPCl elye uhnAdtepo
ETUTTONGOHO KPOLAYYELAKIY TIpayOVTWY KIWSUVOU, GupTiEpRapBavopévou
TiponyoUpevou PC, r[por]youusvou MI, tponyoUpevou CABG, Stapr,
atpokdBapang, KapdLayyelakrig Voo KaL kapsiakic avendprelas, H opdda
CathPCl mepihdy Bave eriong aoBevels e uhnho Babuo El‘[ElyO\/[O( QV(I(pOlefl
e v enépBaon i kapdiayyetakic aotdBea, ta omola oyetioviat i kakég
EKBQOE[( petal twv omolwy: MI evtog 30 qpspmv ubeldn yia PCLAoyw
STEMI n NSTEML, enetyouoa kardotaon i PCIA Sidowon, ucesvag je
aupmwpma KapdLoyevolg KutanN]ELug 1 ofelag Kup&umg QUeTapKeLa,
000L Tlapouatdouy gy ateaviaio abvspopo (ACS) kat daoL apouatalouy
N\ évSeln kapdiakng avaxortig 1 aotdBetag. Autol ot apdyovteg elvat
TIAPAYOVTES AMOKAELGHO YLa TV opdda PAS.

Mia ipdoBeu) avahuon emuBeBaiuoe 1o napatpouevo oooatd Bunatudtniag
€VTOG VOOOKOPELOU Kat aTig 500 opuésg (opdda CathPCT kat opada PAS)
GUVABEL e T0 TIpOBAETOpEVO TT000TTO evr]muomwg Tov 6qploupyslwl

and éva kaBepwpiévo poviého CathPCl (Mivakag 7). Me T xpAon avtod

ToU povtehou kat TG oxetkrg faBpohoyiag mapakkiviou Kwouvou, 1o
TIapaTPoUHEvo TI0G0aT Bunatpotntag evidg voookopielou yia T opdda
PAS fitav 0,25% évavtt 0,31% iou popAenétav (p=Mn Znpaviko [NS]),

10 TIAPTNPOUHEVO TIOG0aTO yia T opada CathPCl frav 2,24% évavtt 2,24%
Tiou tpopBAendtav (p=NS). H auvohikr opdda CathPCl Slagtpupatbnke
TIEPALTEPW YLaL Vel KataeLyBel 0Tl Ta TapatnpoUpieva Togoatd unoLuotntag
yia toug aaBeveis pe tov uhnhotepo kivuvo pe ACS elvat ertong auverr pe T
nipophendpeva ogootd, oupmepapBavopévuy ekelviv pe évoeidn Pl yia
MI ywpi adgnan ST (NSTE-ACS) kat MI pe uu{noq ST (STEMI). Or[wg
ETONpAVBNKE TPONYOUPEVIG, 0L AOBEVELG e QT Ta YAPAKIPLOTKG

it {ac!? 0
Enuyla g &Q&'TGM( 92.4% (3557384 Opada PAS amoke(atnkav amo ty oudda PAS.
To oTevt epappooTnKe? 99,2% (381/384)

f oté S q o Opada CathPCI Opdda PAS , P . , ,
<0 UTO}‘E‘W‘“‘K” otwon | 100.0%(381/381) TeAtk6 onpieio aoaherag "‘:%‘:n/am E:("‘;N) Nivakag 7. NapatnpnBetoa évave mpoPhendpevng Bunotpétntag eviog
Xuwplg ua(pvu avemBopnTa kapdiaxd ouppavia eviog 93,0% (357/384) . . . . vocokopetou (jie Baon T BaBpohoyia mapakhiviou kivSOVoU TC opdSag
VOOOKOPELOU 9(1\/(][02 ano OI'IOLCI&]TTDIE (]LIIO)\O‘{LCL Cath PCD

1. Emuuyia Sladikaotag opiZetat wg 1 XopAynan Tou GTEVE Pe UMOAELPpATLK Odvarog katd 1o e§rpLo 2,2%(423/18.893) | 0,2% (3/1.212)
mévmon’ 40} ;cmtspmd Tov otevt <50% (a§to>\oyr1§nK£ ano © KEVIPLKO £pYaoTriplo) AvemGpnta oupBavia (AZ) mou ayetilovtat NapatmpnBsioa | MpoPAemopevn
Ka ywpic peiCova averuBpnta kapdiaxa oupBavia (emkipwon CEC). e T dlastkaoia opdsa N Bvnowomta | Bvnowpdtta RR Tupii P

2. OpLopévoL GUMPETEYOVIES amétuyav o >1 PEPOG Ty KpLINpiwy yLa Ty emttuyia - - £VTOGVOOOKO- | €VTOGVOGOKO- | (95% CI)?

6 Sladtkaaiag, Tuvema, ot katnyople dev elvat alnhoarnokhelopeveg. OHO%OBHME avgmguunm AL mov 7.7% (1.458/18.893)) 2.9% (35/1.212) peiou peiov’

3. ZeTpelq ouppetéyovteg Sev toroBetrBnke atevt. Ot d0o frav anotuyieg U)(’Hliiml pem LG’ aoa : Opasa CathPCl |18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
Xopriynang g auakeurig IVL mou Sev é\aPav kapia Bepaneia v nuépatng Adtpnon) oteqaviaiag aptnpiag 0,7% (129/18.893) |  0,6% (7/1.212) (0.91-1,10)
Sladikaaiag Selktn KL o€ £vav CUPHETEYOVIA ATTETUXE 1 EQAPHOYH TOU OTEVT Maywplopdg otepaviaiag aptnplag 0,9% (169/18.893) |  0,4% (5/1.212) Opasa PAS 110 025% 031% 0,79 NS
petd amd emuuynpévn VL. (Ckat vw) ’ ' ' 0 151 %)

AveruBOpNLEG Evépyeteg M 0Gvoun wv orjeti Sebopévuy e1dukd ya ty VL yia t Opdsa NSTEAG | 6200 355% 37%% o 82?? ) NS
Ot SUVITLKEC QVETBUMNTES EVEPYELEG EIVEL TUPPWVES HE TIG TUTLLKES KAPSLOKEG CathPCl kat 1y 0“9(150 PAS T;\‘;\P({U"lg(ml otov Mivaka 6. Aey ivuq)zpequ NeEAs s PE i - 098’ ©
emeyBdoeig mou Baoi(ovat oe kaBetpa kat epthayBavouy, petatl Gy, TEPUTEOEL aemuBONtnG aMAemtiSpaang ouokeviv (avaotoh g ; ’ ' ' 083115
i Bnpatodotnon, akatdMnAn katamngia, anattolpevos Tpoypapuatiopds xmpgﬁ ) (082-1,15)
4 ' g Kapdloyevi

. gﬁm ﬂﬂOthﬂgﬂ Tou ayyefou / auakeurc) petadl twv aoBevwv pe PPM/ICD. g
+ AMepyuki] aviidpaon ato aKLaypapLkd PEo, aTny aveunktki fi/kat atny , - , ] , , h h

qvnepg\)/opqﬁwumpezprlmaq YPApU© peo, ot M /s oty Nivaag 6. Te\ikd onpeio aopaeiac: Snpiela Seopéviay e1ikd yia Ty VL gv";fﬁﬁm
. and to BonBntikd éviuto auloyng dedopéviay IVL

QV“-UPSU‘J,IJu ( N V16 oEoop ) STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
* Appubpla oud i (0,76-1,21)
. pada CathPCI Opdda PAS ) /0-1,

AptnplogheBud aupiyyto Métpnan % (n/N) % (n/N) STEMI upl | 490 4.90% 6,20% 079 NS
 Enumhokéc apoppayiag . . SupmAnpuBnKay BonBnTikd éviuma VL 1% 126%(153/1.212) kapSloyevi (051-1.14)
+ Kapdlakog enunwpanopos A nepuapdiak aubloyq HTANpwENKaY Bonon connens | o (15371 xaarigia
+ Kapdiomveupoviki) avakor) — . . - 1 kapSiaKr|
« AyyeLaKd eyKeahiko emeLoddio (CVA) m‘“‘g onpelo “",‘P“M“CIIS‘E”\‘“K'I awao]
+ Anéppadn, Sictpnan, pAgn 1 Slaywptopds g atepaviaias apmplag/twy EF{P“ i :X‘f‘<°P“é“ pet = ST e NS = pn oy

OreQaviatwy ayyelwy ; THHOVIY KoUK l]’ppIL\J/LpLQ(KmuIﬂ Gpreta | - 0,2% (5/2.077) 0% (07153) ! Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing

‘ ZT[,‘IOPOQ grepaviatag aptnptag Mexprons ?UGKEU”S ) Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20, 78(3):216-229.

+ Odvarog o . Kapbiak avaon 01% (3/2077) | 0,0%(0/153) doi: 10.1016/}jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.

¢ EPB,O)\G (agpag, totoc, Bpoppog QPU]PlOPK’\f]PUVWa,5“30)\0) Tehwko onpeio aspaherag: AtwAeLa 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval

+ Enelyouoa 1) p eneiyouoa xeupoupyu népBaon napakaypng wv g mieang tou prakoviod IVL kat of the Standardized Mortality Ratio. (Emuatohd). Am | Epidemiol. 1982 Feb, 115(2):303-4.

OTEQAVLALWY apTNPLWY oxeu{dpevol ooapoi Staywpropol doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

: E"W)?UUQ 1 pin enetyovoa 5‘%54’““"1 enéppBaon o oregaviaia ayyela Arheta ieons/pign tou pnakoviod 1,2% (24/2.077) | 1,3%(2/153) Toérog SudBeong

+ Emmlokég ou onpelou e10660v T : Po— 0% (172077 0.0% (07153 i ) ) o ) )

* Bpadon to 05nyov abpiatos | aotoyia/Suahetroupyia oroioudriote u‘;%umA:EIX;K'JE;‘;”g‘;;gg;ﬁgﬁ%ﬁgu O (172077) 0% (01153) 0 xaBetipag IVL Tapéyeta anootelpuyiévos petd amo anoateipuon e éop

zEaptnpatog TN GUOKEUIG TOU Pmopet val oénynozl 1 OyLoe Euﬁo)\wuo ané TEMKG OTHE(D A00ANELaC AGORNELA T nhektpoviw kat TpoopiCerat yia pia xprion povo. My enavarnootelpuvete,
1] OUGKEUI], OLYwpLOpO, O€ 0BT TPAVHCTLONO ) GE YELPOUPYIKN " m"gz i ‘EPPPM /I%D i ne ki evoéxerat va mpokhnBel (pLd ot ouoKeur] Kall tpaupatiopG tov
TapépBaon YL o¢ agbeveic p - i aoBevols. M emavaypnatomotefte ) auakeur, kaBug autd evséxerat va

« Adrwpa oto onpelo (1 ota onpeta) TG ayyelakic mpdoBacng 2Gvoho acBevav e epgurebouin kapSa | 6,9% (143/2.077) | 7,8% (12/153) 0Bnyrjaet o€ lagtauposiev) emyohuvon Kat v TpOKAAEGEL tpaupaTiopd

« Ayoppayla hextpond ouokeur (CIED) (PPM 7 1CD) Tou aoBevols. EniBeupiiote podektik 0k T ouokevaoia yia mBavA {ppd

* Ynéptaon/Ynotaon Movipos Bnuarodotng (PPM) 32.9% (47/143) 50,0% (6/12) i E)\ar[wpma TpW ano ™ Xpr]or] Mn Xpnolponmats n GUOKeUr] eQv umtapyowy

* NolpwEn/ondapio/muperdg EjQUTelatpos kapblopetatpotiéa 67,19 (96/143) | 50,0% (6/12) onpela tapapiaong tou atetpou ppaypou, kabi autd evdéxetat va

+ Epippaypia Tou uokapsiou amwidutg (1D) UTOSELKVOEL AMWAELCL TG OTELPOTNTA Kal v TIpoKaAEaEL Tpaupatopid Tou

+ loyapia tou puokapdiou f aatabig atnBayxn AkardMnkn avaotohq g Bpatosétang 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) aoeayouc. Mn Ypnotomoteite T ouokevr edv 1) Guakeuacta éxeL umootel

» Movog Katd ) LapKeLa TG ypriong ouokeurc IVL (e, kaBidg auto evoéxetat va 0dnyijoet o duakertoupyla G ouoKevrg

* Tepupeptkr] woyawpia (PPM 4 1CD) Kat va TipokahéaeL tpaupiatiopd Tou acBevous. duldooete tov kaBetpa VL

. WEUSOG}/EUQUOH& ) Amaueltat enavanpoypappanopds mg 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) 0€ 8poaepo, akotewo ka §11p0 xipo. H pukaln g auakeuris ot akpaieg

+ Negpukr BAaBn/avendpkea 0UOKEUI] Katd T Sudpkela f petd ané UUV@WKFC evBexetaLva T[P,OK(WOE! {nud )G OUOKEUIg /KL Vet €Mnpedaet

+ Enavaotévwan t otepaviatag aptnpiag mou urophAbnke ot Bepaeia mou Slasikaoia PCI (PM A 1CD) Ty anbsoon g uokeur, 1 orola pTiopel va 08nyfoeL o€ tpaupatiopd o

odnyel ot enavayyeiwon AxaiMahes kararthngeg ICD xopnyoUpeveg 0,0% (0/47) 0,0% (0/6) aoBevous.

. Katan)\nim/ﬂvzuuovgko otéquav ) ) ) Katé ) xprion tng uakeurg IVL (yia 6aoug , , o e

+ Apyi por, pn amokatdotaon porig A atpvidia adyketon T otepaviaiag épouv ICD) Amatto0peveg cyatn IVL ota ateg

aptpiag ayyela , ) , )
AYYELaKO EyKEPOALKO €TELIOSL0 Ta Sedopeva Tiow auMEyBnkav aroé to pntpwo CathPCI Registry apeyouv 0 kaBeuipag IVL npoopiCerat yia xprion anokheloukd pe u yewrpia VL, o
0poppog ONUAVIKEG TANPOQOPLEC OYETLKCL e TLg KAWIKEG ekBAaELS OF «npaypaTikd» kahwdto obvoeang IVL kat ta PonBntkd e§aptipata. To kakidlo advdeans

T0yKkheLon ayyetou, aupuidla
BAABN ayyelou mou amael xeLpoupytk anokardataon
Maywptapé, didrpnan, pAén 1 omacpog ayyelou

Emurmhéov, ot aoBevel pmopet va exteBoly oe a)\)\oug KwoUvoug ou ayeti{ovtat
peTG €T BaTiké 5[(15LKC10[€( WY aTepaviaiuy kat r{spl)\auﬁuvouv Klv&uvouc
ano )y Kataotoh) Xwpg amuheLd GUVELSNaTG KaL T Xoprynon tortko
QVaLOBNTLKOU, aTI6 TOUG AKLVOYPUPLKOUG OKLAYPAYLKOUG TTAPAYOVTES TIOV
JPNOOTOLOGVIL KATA T SLAPKELL 1 AYYELOYPApICL, M6 T PAppaKa TIoy
JOPMYOUVTAL YLC TV QVIETMLON 10U A0BEVOUG KATA T SLapKELD TG
dladkaotag ka ard v ékbean oe aktoBohia Adyw TG aktvookéTnang.

Kivuvot oL omotot éouv avayvwplatet Gt ayetiovtat e T auokeur
kLt yprion tng:

* Alkepywkn/avooohoyik avtispaan oto(ata) uhiko(d) tou kaBetpa

) 0TV emKaAvr Tou

Auahetoupyla tg auokeurg, agtoyia fj ameia mieang tou pmakoviod
T0U 0dnyel o€ euBoALapO and T auakeun, Slaxwplapo, doBapr BAABN
1] XELPOUPYLKIY EMEpBaan

KoArtik 1) KowkLar eKTaktoouatohn

Kohmun f) kothiakr) oOMnbn
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T\nBuapd. Meplaadtepa amd 1.700 L&UHATC GUPPETEYOUY QUTA T OTLyP1
ato pntpwo CathPCl Registry, avitmpoownetovtag meplaodtepo amd to 95%
WV KEVIpWY IO TipaypiatoToLoly Sladikaates PCI atig H.M.A. Oha ta SeSopéva
Tov napt)\uuﬁdvovtal 010 PNTPWO avapépBnKay amo ta kévepa. Aev UdpyeL
QUEEpTTN ENIKOpWON T QVETBOpILY EvepyELdv oUte aglohoynan Twv
QYYELOYPUPLKWY XAPAKTIIPLOTIKIV IO KEVIIKO EPYAOTIiplo. Tat Seo0pEval Tou
pntpwou arotehodvrat kupiwg amod exBaaelS evidg voaokopeiou.

To abatnpa IVL Shockwave pie KaBetpa IVL atepaviaiuv ayyeiwv Shockwave ¢
eEavohouBel va embekviel aopaketa pe xapnAn entrmwon averBopntwy
oupBaviuy oyeudopevuy pe ) sladtkacta, oupmepapBavopevioy twy
Bavdtwy and orotasimote autiohoyia, GUVETEG TeknpLIVETaL N artouaia pin
€0hoyou Kwdlvou voaou f B)\u[}r]g Tou oyetletat pem Xprian g Uuokzung
YLOLTLG XPrELG KalL TIG 0UVBRKES Xprong yia Tig omoleg mpoopiletat. Autd ta
amotehéapiata emBeRaLwvouy 10 ouvohiko mpoeik acpdhetag tou
ouatrpatos IVL ategaviaiwy ayyelwv g Shockwave Medical yia t Bepanela
ouppetexovIwy pe taitepa aoBeatomolnpéves BAABE otig atepavialeg
aptnpleg L amoé v tomodétnan oTevt.

EL

IVL elvat évag amopakpuapévog evepyomotntrg Tou auvbéeL tn yewrpla IVL
e Tov kaBetripa IVL kaw xpratonoteta yLa v evepyortoinan t Bepamelag
MBotpuplag amd T yewntpia IVL. Avarpegte ato eyyetpidlo xprang g
yewnptag IVL kat tou kahwdiou aivdeang IVL yua ty mpoetotpaota, T
Aetroupyla, g poetSomotaeL, g TPopUAGEELS kat T auvtipnan tng
yewnrplag IVL kat tou kahwdiou alvodeang IVL.

NMepueyopeva: Kabetipag VL otepaviatwv ayyelwy Shockwave C* (1)

ZUOKEVEG TToU amattodvrat alkd Sev apéxovrat amd t
Shockwave Medical, Inc.

+ 08nyoc kaBetrpag 5 F kat enéktaon(etq)

+ 08ny6 oUppa 0,36 mm (0,014") (prkoug 190 cm-300 cm)

+ Anootelpwpévo TepiBAnpia toukdytotov 13x244 cm (5"x96")
* ZUOKeUN SLOyKwong

Awdpetpot Tov prtakoviod o€ TTUXWon:

+ 1,17 mm (0,044") péy. yia 2,5 mm

+ 1,17 mm (0,045") péy. yia 3,0 mm kat 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047") péy. yia 4,0 mm
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Adypappa cuppwviag tov prakovio Tou Kabetrpa IVL
oTepaviaiwy ayyeiwv Shockwave

Nigon 2,5x12 mm 3,0x12mm 3,5x12 mm 4,0x12 mm

atm - KPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)*
4*-405 24 29 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" -1.013 25 31 35 42

Inpeiwon: *@ (mm) evat £ 0,10 mm. H miiean tou pmaoviot Bepaeiag IVL
elvat4 atm

** H ovopaotiki wr mieang pmakoviol kat n ieon petd t Bepaneia elvat
6atm

***H ovopaouki wpr pA§ng (Rated Burst Pressure, RBP) tou pmahoviol
elvat 10 atm

Awaypappa akohouBiag tou cuotipatog IVL otepaviaiwy ayysiwv
Shockwave C*

Katd m Sudpketat g Beparelag mpénet va tpettal N napaxdtw akohoubia
na)\umv Mnv sapapuo(sts Mn akohouBia tahyiv extog and autd tou
TEplypaepenal oto Tapakdtw sidypapyia axohoudlag tou ouotripatog VL.

H eLoaywyr evog kadetrpa IVL UIE(PC[VL(I[UJ\/ ayyslwv Shockwave (*
omotoudrote peyéBoug Ba mpoypapparioet autdpara m yewitpla IVL

{e v mapakdw akohouBia Bepanelag:

Tuyvotnta Beparneiog 1 makpdg ava 1 Seutepoemto
Méytatog aptOpoc ouveyopevwy mapy (1 kikhog) 10 mapiol

EAdytatog xpdvog nadong 10 Seutepohema
MéyLatog auvohikdg aptBuds makpiv avd kabetpa 120 napot

Te Tep(mTwan Tou 0 XProTNG ETLKELPTEL Vat YopnyROeL peyaUtepo aptoyd
GUVEYOPEVIWY TIAAUWY OTTO TOV HEYLOTO EMITPEMOEVO aptBpo, n yewntpta IVL
elvat oyedLaopévn va atapatd autopata. o va ouveyLatel n xopriynan
TIAAUOV, TEPLUEVETE TOUNAYLOTOV YLl TO ENAYLOTO YPOVLKG SLaatnpia malang
yla va ouvexioete T Bepameia. Mpémet va ameheuBepuaete kat va Tatoete
€avd o koupl Beparelag yia va ovvexioete T Bepameia. M mepLoooTepeg
T\npogoplec, avarpette ato eyxetpidlo ypriang g yewnpLag IVL kat tou
Kahwdlou atvdeang IVL.

Edv enueuyBel o péyiotog aptbpiog makyidy, oTtwg eugavicetal ot yewiipla,
0 kaBetpag sev Ba pnotporotetrat mhéov. EQ anaweitat mepauepu
Beparela, (mopplwts QuToV Tov kaBEtpa Kat XprioLoToote évav
K(lLVOUplO \on: Mnv umepBaivete toug 80 nu)\poug 010
{610 Tprpa ezpunslag KalL, GUVETLG, Toug 160 taApoug og Tpnpa
aMnAemkdaAvng.

3. Emé€re évav kaBetrpa pe ur{u)\ovt )\Leorpupluc e péyeBog oe avahoyia
1:1 WG TEpOG 11 SLGYETPO T0U ayyelov avagopdc, ULV e 10 (Tapamdve)
ddypappa oupuviag Tou priaoviod. Eav Sev umpyet Suvardua
TipoadLopLap00 Tou peyebioug o€ avakoyia 11, Bt pémeL vat ypnatoToteltat
0 unu)\ovtmg peyakutepng Stapérpou (yia nupa&lyuu TpETEL VAL
Xpnotorotettat kaBetrpag IVL 4,0 mm ot ayyelo pe dldpetpo
avagopdg 4,5 mm).

4. Apapeore tov kaBetrjpa IVL amé ) auokevaoia.

5. Mpoetotpdote 1o preardv MBoTpupLag XprOLIOTOLOVIAL TUTTIKT TeRVLK).
Tepfote pua UUplWCl pesmL SlaAupatog 50/50 uatohoytkol opou/
OKLQYPPLKO PEa0U. ZuvbEate ) 0pLyya ot BUpat S10yKwarG Tou
0paoy tou kaBerpa. Avappoiate kevo TOUNXLOTOV 3 Pope,
QMENEUBEPLVOVICL 10 Kevo, WOTE VOl PTOPECEL T0 UYPO VAL QVILKITAOTGEL
Tov aépa otov kaBetipa.

6. Tepiote ) ouakeun éloyxmong pe 10 mL 5[(!)\Up(1[0§ 50/50 uatohoykol
0pOU/TKLAYPOPLKOY PE0OU. ATOOUVSEQTE T OUPLYYCL KL OUVEQTE T
OUOKEUN &oykwor]g on eupu Slomeongwu oucpa)\ou Tou kaBetipa,
&uocpu)\l(ovmq 0L bev € ExeL eLoayBel agpag oto obotnpa.

7. Apatpéote 10 TipootateutLkO Brkapt kat To pavopéht amoatohfc amé tov
kaBetrpa VL. Mpogrdomoinan: Mn xpnotorotaete t cuokeur edv
10 TIPOOTATEVTLKG BnKpL ) TO pavopéAL amoatodr¢ elvat diokoho f
adlvaro va agatpebet.

8. Exmhbvete T BUpa tou 08nyol oUppaTOG PE PUOLOAOYLKO 0pO.

9. Euypdvete to pmakdvt AiBotpuiag kat tov mepLpepkd agova pe oteipo

(UALONOYLKG 0pO, €101 WATE Vet evepyorotBel n UEPOPINKI emkaudn.

Mn Lapéyete to pmakdvt pe Loomporuik akkoohn (IPA) yart pmopet

Vel KATAoTpagel 1 akepaudtta g udpoPIkng emkdAung.

ElU(ly(IyE[E 10 kahwto alvdeang VL ato amotelpwpévo TepiPAnpa

kahwdlou 1y ato Ka)\uppa g pn)\ng

AQUPETTE TO TIOYICL A6 TO KEVIPLKO AKPO Kall GUVSEQTE TV GUVSETHO

kaBetrpa IVL (B, Ek. 1) e o kahwdto alvSean IVL.

12. Tuvbéate 1o Ao Gkpo Tou {lou kahwdiou abvdeang IVL e t yewrpla IVL.

10.

=)

1.

Mpoooy: Atatteitat Tpoaoyr wate va amoeuyBel n epappoyr Bepanelag
MBotpupiag, Snhadi to métnpa tou Koupmioy Bepareiag Tou kakwdiou

alvSeanc VL otav to pmahdv hBotpudiag elvat oteyvd A/kat anodLoykwpévo,

8101 evdeyetat va mpokhnBet nuLd ato priakovt.

TomoB¢tnan tou kabetrjpa IVL otepaviaiwy ayysiwv C** ato onpeio

Bepanstug
Tor[oesmots oV 06r]y0 kaBetipa kovid ato onpielo Beparteiag.

2‘ Edv avapévetal ot o Kuezmpac IVL evdéyetat va pn 81(10)(10& m BAGBN,
1 TpoKatapKLK] dLdaan 1 orotarnote A TpoEtoLasta tov
ayyeiou pmopet vet dlevepynBet Je u xprian TG auviBoug TexvikAg,

KALA TV Kplon TOU LaTpou.

3. ®opruote Tov Kaezmpu IVL gto prkog evathayrc (190 cm-300 cm)
0V oényou alpparog 0,36 mm (0,014") kat npower]ors Tov KaBetrpa
IVL péow tou 0dnyoU kaBetrpa mpog to anpieio Bepamelag.

4. TomoBetfjote to priaovt IVL ato anpeio Beparelag ypnatyomotviag Tg
(wveg afjpavang BonBntikd yia tn tomodEtnan.

Ospunslu Tou onpeiov pe evboayyetaxr MBotpupia
Otavo Kuestnpug IVL tomoBetn Bet, kanaypayre tn Béan tou pe
AKTVOOKOTIN ).

2. Edv n Béan dev elvat owatr, pooappdate o pakdvt hBotpudiag oty
Bripata Stadikaciag owotr) Béon.
Mpogoij: AvapéEre ato eygetpi6io yprians g yewrtpiag M. kat tou kakwSiou 3. Doykwote 1o priahdvi hiBotpuplag, ywpis va urepBatvete g 4,0 atm,
auvsear IVL yia v mpoetoyaota, ) AEwoupyia, Tig mpoetsonouae, tg ytava dlaopahioete O to priahovt égeL Sioykubel kat urdpyel Tvipng
T(POQUAGEELS KaL T auverpnan g yewwitptag IVL kat tou kahwbiou ENAQI JE T0 TOLYWHA TOU QyYELoV. o L
alvdeang VL. THMEIQZH: Aev péret va yiverat hBotpupia edv to pmakdve £xel
SloykwBel ae >4 atm, kaBuG dev unapyel Kapla abgnon e nynuKng
Npoetotpacia EE(’)(SOU'KG[ n ULpr]}\drapr] niean Katgi m &dpmq ¢ Bepaneiag pmopet
1. ﬂpostotpdate 10 0Nyl €L0060U XPNOLPOTOLWVTAS TUTILKY OTelpa va GUEUUEI Tov Klv6uv0 vt yGoeL Tiiean To pakow.
TEYVIKY. 4. Xopnyfote v akohoubia Bepameiag IVL ylatov Xpovo v
2. EyKQaotAOte T TpouyipEvn ayyelaxi tpoaBaon kat tonobeuote éva 10 8euTepONETILLY TOU E{YE TIDOYPPHATLOTEL €K TV TIPOTEPWY Y10 Vet
06nyo avppa kat évav odnyd kabetipa. Yopnynaete 10 makpoug matwviag to kouptt Bepartelag oto kahwslo
alvdeang VL.
T0pBoho | Opiopog I0pBoho | Opiopog
Na pnv enavaypnatponoteitat M Tupetoyovo

Tatpoteyvooyiké Tipoidv

TupBoukeutefte T 0dnyleg xprang

Ba s x

Napaywyog ouokeuaata sladikastag

Nat pn xpnatporoLettal o€ Tep{won Tou 1) guokeuaoia
éxeLumoatet {npid kat supBoukeeate TG 0dnyieg xpriong.

Manpeite oteyvo

Eouatodotnpevog avimpdowtog otny Eupwralike
Kowdtnta/Eupwmaikn Evwon

AN Mo pefte mpoatareVpévo amo NAAko Qug

LOT Kwdikog maptidag

AplBp6G katahdyou

Nat pny enavamootelpiveral

QIG Mpogik mpooméhaang
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Hpepopnvia A

pepopria AAgng Neptéyet 1 povada (Mepteydpevo: 1)
Arootelpwpevo pie yprion aktvoBoliag, Movog otelpog
(ppaypdg HE TPOGTATEUTIKI] GUOKEUQD(a OTO E§WTEPLKO A tepaviaia vooog
Npoooy [R=1ad| Ovopcouki wpr pifng
Karaokevaotrg TUVLOTOpEVO 08NY6 aUppaL
Hyepopnvia kataokeurig TUVLOTA}IEVOG 057YOC KaBeTpac

KaBetrpag tayetag evalayrg

Mdperpog pmakoviod

Mo epyaotag pmakoviod

cle@o®

Mo epyaotag kaBetpa
(Xphoto prikog-Usable Length, UL)

C E Conformité Européenne (Eupuwraiki ouppopowan)

Amhapara evpeatteyviag. Avatpé€te atov LoTotono

PAT www.shockwavemedical.com/patents

VL Evboayyelakn Mbotpupia

Yrio§etkvUel évav popéa Tou TiepLéyeL Anpo@opieg
JOVasIKoU avayvwpLaTLkoU GUOKEUS,

Eloaywyéag

HEE

ESouatodotnpevos Avimpoourog oty EABetla

EL

THMEIQZH: H yewntpua IVL elvar poypappatiopévn kote va emBalhet
ehdyLoto xpf)vo nadong 10 deutepolémtwy, petd and kdbe 10 makpoug
IOV }0pNyosvIaL.

5. Doykwote 1o priakovt Aibotpupiag oto péyeBog avagopdc alpguva pe
() Slaypauua auppuviag kat kataypdyte ty aviamokpion me BAABng
€ AKTVOOKOTIN O,

6. AnoSloykwate to prahovt MBotpudiag kat mepiyévete TouldyLotov
10 deutepohema yia va anokaractadel n por tou aiparog. 0 ypdvog
cmofnéykmcqgtou priaovtol efvat wg 15 deutephemma, avahoya pe
Tov Gyko Tou pmakoviol.

7. EnavuAaBers 0 BApata 3, 4,5 ka6 ya npoceztoug Kokhoug Bepametag,
wootou 1 BAABN va Stagtalel enapkwg N oty epitwan
enavatonoBémnang tou kabetpa.

8. Mmopody va dtevepynBoly poabetes Bepaneles ecv kpiverat anapatuto.
Edv amawolvrat toMarmég BLOmeoag 0 TIEPUTTWOELS OTTOU TO KOG
16 BAABng elvat peyahotepo and 1o prkog tou priaoviod hibotpupiag,
0 OUVLOTOHEV ETKAAUDN TOU pmakovioy elvat tou)\axlmov 2mm,

WotE va arogeuyBel 1o eMewppia Bepanelag o¢ ouykexpiévn TepLoy.
Qotdo0, anare(tat tpoooy! Wate va pn yiveL urtépPaon Tou péyiotou
aptBpov 80 na)\umv 010 {610 Tpfpa Bepameiag kay, guvenag,

160 ahpay o€ ipa alnhemdhugng.

9. Extehéote mhripeg aptnptéypappia yia T a§loAdynan 1ou anoteAéopianog
petd my enéppaon.

10. ATOBLOYKWOTE Tr) GUOKeUH Kait Tpotol agatpéaete Tov kabetipa IVL,
€mBeBaLworte ot To Hmakdvt éyeL amodioykwOel Thipws.

1. Agapéote tov kaBetpa IVL. Edv ouvavtrioete Suokohia oty agaipean
0 GUaKeUNG péoa amod Ty awpootatikl aABida Adyw tg Aimavang,
Tdore e A kwiaelg tov kadetpa IVL pe pia amoatelpwpévn yala.

12. EmBewprote Oha ta eGapripiana kat BeBawwbelte ot o kaBetipag IVL
elvat aButos, EGv pokUet Suakettoupyia g GUOKeUn f v apatnpnBet
0T0L05TIOte ENGTIWHA Katd T €mBewpnan, ekmAivete Tov aukd tou
081nyol auppatog kat kaBaplote Ty efwteptk emdveta tou kabetipa
pe puatohoykd opo, uhatte tov kabetrpa IVL ot Eva agpaylopévo
TINLOTIKG GAKO KauL ETTKoWvwvrate pe Ty Shockwave Medical, Inc. oty
nhextpovik Steubuvan complaints@shockwavemedical.com yia
TEpattépw odnytec.

Mpogoxn: Otav o kabetripag IVL tpafnyet €§w amo to owpa, dev Ba mpemet
va eoayBel §avd yampoaBetn Sidykwon 1 Bepametes hBotpubiag. To pradwt
pmopet va uroatel {nud kard m dladikaota.

MAnpogopieg yta tov aoBeviy

Ot attpot B pémet vat Tiapéyouv 0dnyleg otoug aoBevels va avaduioowy
dpeoa Laxpiki] ppovilda o€ Meplmwor) ou TapoueLoouy anpela ka
oupmpata urotpordgouaag woyayiki kapsiondBelag. Aev urpyouy
YWwoTol TepLopLapiol yia Tig PuaLoAoyLKES KaBnpepIve SpaotnpLoTnies.
O mpémet va apgyovtat 08nyteg atoug aaBevelg va ouppop@wvovTal

1€ T0 (PAPHIAKEVTIKO OX11ICL TIOU £EL GUVTAYOYPAPATEL O LATPOG TOU,

IYOM OYETIKG e TLC GUOKEEG KalL ETILOTPOPEC GUOKEVWY

EQv kamoto tprpe tou guotiparog IVL Shockwave T[(lpOUOL(IUEl aotoyla oW
A Kata T &apma puag BLa&KGOLag, BlLaKoYTe T Yo TOU KA EMKOWWVIaTE
e Tov Tomkd oag avempdowo f/kat anooteikete email oty nhektpovikn
SlevBuvan complaints@shockwavemedical.com.

Ma aaesvﬁ/xpnmn/tp[to Tp6OWNo ot Eupwmaiky 'Evmcq KaL 0€ YWPEG pe
01010 KavovLoTiKd KaBeatuig (Kavoviayiog 2017/745/EE iepl latpoteyvohoyikiav
TIPOI6VILY): QY KATA T LAPKELT TG XPriang autod tou Toiovtog A g
anotéheapia TG xpriong 1ou TOKGYEL EElyOV TIEPLOTATIKD, AVAPEPETE T0 To
KATAoKEVAOT 1/KaL 0TV EE0UTLOB0TIHEVO QVIITTPOTWIO TOU Kat oty EOVIKI]
apyn TG Xwpas oas.

Amhwpara evpeatteyviag: www.shockwavemedical.com/patents

Tovon aopakelas kat khwikig andoang:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Baoatko UDI-DL: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 H.MA.
www.shockwavemedical.com

[EC|REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Iphavéla

19/80



Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con catéter de litotricia

intravascular (IVL) coronaria Shockwave (**
Instrucciones de uso (IFU)

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

Descripcién 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 si se prevé que dicha estenosis oponga

resistencia a la dilatacion completa del balén o a la posterior expansién
coronaria uniforme del stent. El catéter de IVL cuenta con emisores de
litotricia integrados para la administracién localizada de tratamiento con
pulsos actsticos. La tecnologia de litotricia genera en la zona de tratamiento
objetivo unos pulsos de presion actstica que alteran el calcio de la lesion y

permiten la posterior dilatacion de una estenosis arterial coronaria mediante

el uso de un balon a baja presion. El sistema se compone del catéter de IVL,
el cable conector de IVL y el generador de IVL. El catéter de IVL coronaria
Shockwave C* estd disponible en cuatro (4) tamafios: 2,5 x 12 mm,
3,0x12mm, 3,5x12mmy 4,0 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 hidrdfilo hasta 22,75 cm de la punta distal a fin de reducir
la friccién al introducir el dispositivo. EI puerto Rx del catéter de IVL
se encuentra a 27 cm de la punta distal. En la figura 1a continuacion
se ilustran los componentes del catéter de IVL coronaria Shockwave C**.
Conector de puerto

doble
Eje del catéter Conector de VL

Y S

Figura 1: Catéter de IVL coronaria Shockwave C**

Baldn Puerto Rx

El eje del catéter contiene un lumen de inflado, un lumen de la guiay,

por dltimo, los emisores de litotricia. El lumen de inflado se utiliza tanto
para el inflado como para el desinflado del balén con una solucién salina/
contraste (50/50 v/v). El lumen de la guia permite utilizar una guia de
0,36 mm (0,014 in) para facilitar el avance del catéter hacia la estenosis
objetivo de tratamiento y a través de ella. El sistema estd disefiado como
«de intercambio rdpido» (Rx), por lo que estd indicado el uso de una gufa
con una longitud de 190 a 300 cm. Los emisores estdn colocados a lo largo
de lalongitud de trabajo del balon con el fin de administrar el tratamiento
con litotricia. EI baldn estd situado cerca de la punta distal del catéter. Dos

bandas de marcadores radiopacos en el interior del bal6n indican la longitud
de trabajo del haln para ayudar a colocarlo durante el tratamiento. El balon
estd disefiado para proporcionar un segmento expandible de longitud y didmetro
conocidos a una presién concreta. El conector proximal cuenta con dos puertos:

uno para el inflado/desinflado del balon 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 C** estd indicado para la dilatacién con baldn de baja
presion reforzada con litotricia de las arterias coronarias estenéticas 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 estenosis que se prevé que
opongan resistencia a la dilatacion completa del balon o a la posterior
expansion coronaria uniforme del stent.

Poblacién objetivo
El sistema de IVL coronaria de Shockwave Medical estd indicado para tratar
a pacientes >18 afios que tengan programada una intervencion de stent

coronario y confirmacion mediante angiograffa de estenosis con calcificacion

de consideracion en la arteria coronaria principal izquierda (ACD), la arteria
descendente anterior izquierda (DA), la arteria coronaria derecha (CD)
0 la arteria circunfleja izquierda (Cx) o 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 administracion de un stent.
2. Este dispositivo no estd previsto para utilizarse en arterias carétidas
o cerebrovasculares.

Advertencias
1. Antes de utilizarlo, los médicos deben leer y entender estas instrucciones.
El incumplimiento de las advertencias de estas instrucciones podria
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Sino es posible inflar o mantener la presion del balon, retire el catéter
y utilice un dispositivo nuevo.

No aplique excesiva fuerza ni torsién al catéter, ya que ello podrfa dafiar
los componentes y, como consecuencia, causar lesiones al paciente.

. Existe un mayor riesgo de diseccién o perforacién en el caso de lesiones

con calcificacion 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 relaciond

con un incremento en las disecciones, si bien no fue estadisticamente
significativo ni llevd asociados ECAG. El andlisis indicd que la longitud
de calcificacion es un predictor de diseccion y pérdida de presion en el balon.

. En caso de que surjan complicaciones asociadas al procedimiento o al

dispositivo, se debe tratar a los pacientes de acuerdo con la medicacién
estdndar o procedimientos intervencionistas.

. LaIVL genera pulsos mecanicos que podrfan 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
electrocardiografico 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.

. No administre mds de 80 pulsos en el mismo segmento de tratamiento.

Si la longitud de la lesion es mayor que la del baldn de litotricia y se
requieren varios tratamientos de IVL, se debe procurar no administrar
mas de 80 pulsos en el mismo segmento de tratamiento (es decir,
160 pulsos en un segmento solapado).

Precauciones

1.

2.
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El'uso de este dispositivo estd reservado a médicos con formacion

en angiografia y procedimientos coronarios intravasculares.

La aplicacion de IVL transluminal percutdnea debe llevarse a cabo en
hospitales que dispongan de instalaciones quirdrgicas de emergencia
adecuadas.

En el Manual del operador del generador de IVL encontrard informacion
sobre la preparacion, el funcionamiento, las advertencias y las precauciones,
asi como sobre el mantenimiento del generador de IVL y de sus accesorios.
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.
Utilice tnicamente un balén del tamafio apropiado para el vaso que
deba tratarse: 1:1 de acuerdo con el grdfico de distensibilidad del balén
yel didmetro de referencia del vaso. Deberd utilizarse el balén de didmetro
méximo si no se dispone del tamafio 1:1 (p. ej., utilizar un catéter de IVL
de 4,0 mm en un vaso con diametro de referencia de 4,5 mm).

Infle el baldn de acuerdo con el gréfico de funcionamiento del balén.

La presion del baldn no debe superar la presion de rotura (RBP).

Utilice exclusivamente el medio de contraste/solucion salina recomendado
al 50750 para inflar el balén a fin de asegurar la administracion correcta
de a litotricia.

Sila superficie 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 gufa 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.

. Durante el procedimiento, se debe proporcionar al paciente

un tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulante
apropiado, seguin sea necesario. Se debe continuar administrando
este tratamiento después de la intervencion durante el perfodo

de tiempo que el médico determine.

. La proximidad del emisor al balén podria aumentar la incidencia

de pérdida de presion en el baldn. Verifique la adecuada expansién
delbalon antes de administrar la litotricia y tenga en cuenta las
restricciones anatomicas que pudieran colocar el emisor demasiado
cerca del material del baldn.

. Siel catéter de IVL no es capaz de administrar el tratamiento con litotricia,

retirelo y sustitdyalo por otro.

. 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 biolégico y debe
eliminarse adecuadamente de acuerdo con el protocolo del hospital.

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

un stent colocado a menos de 5 mm de la lesién objetivo.

Beneficios clinicos previstos

menoscabar el recubrimiento hidrdfilo del dispositivo.

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

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
parametros recomendados, ya que el paciente podria lesionarse.

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

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

No utilice el dispositivo i la vaina protectora del balén no se puede
extraer con facilidad antes del uso. Si se emplea una fuerza excesiva,

el catéter podrfa resultar dafiado. El uso de un producto dafiado puede
provocar lesiones al paciente.

Asegurese de que el catéter de IVL se utilice con una guia de 0,36 mm
(0,014 1in) y se inserte a través de un catéter quia de 5 Fr conun D. L.

de al menos 1,67 mm (0,066 in). De lo contrario, el rendimiento del
dispositivo podria ser inadecuado y el paciente podria lesionarse.
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A continuacion se presentan los beneficios clinicos previstos del uso del
sistema de IVL coronaria en la forma prevista para la dilatacién mediante
baldn 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 colocacion del stent

y confirmacion 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 III) del sistema Shockwave para litotricia intravascular
(IVL) con el catéter de IVL coronaria de Shockwave C* a fin de evaluar la
sequridad y eficacia del dispositivo para tratar lesiones coronarias estenéticas
de novo con calcificacién severa antes de implantar un stent. Entre el 9 de
enero de 2019y el 27 de marzo de 2020 se inscribié a un total de 431 sujetos
en el estudio Disrupt CAD I, 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
ha finalizado.

ES

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

El criterio de valoracion principal de eficacia del estudio Disrupt CAD III fue
el éxito de la intervencion, definido como la colocacion del stent con una
estenosis residual intrastent <50 % (evaluada por el laboratorio central)

y sin ECAG hospitalarios. Un CEC independiente juzgé todos los ECAG.

Se planeaba comparar el criterio de valoracion principal de eficacia con
una MD del 83,4 % a un nivel de error de una cola a = 0,05.

En la tabla 1 se resumen los resultados principales de seguridad del conjunto
de andlisis fundamental. Entre los 383 sujetos fundamentales 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), con el correspondiente Iimite inferior unilateral del intervalo

de confianza del 95 % en un 89,9 %, cifra superior a la MD de 84,4 %.

El criterio de valoracion principal de sequridad se cumplio, segln el

conjunto de andlisis fundamental (p <0,0001).

Tabla 1. Criterio de valoracion principal de seguridad (ECAG en 30 dias)
(conjunto de andlisis fundamental)

Criterio de [ln?e%l’:) de
valoracion principall . Hipdtesis | Valor P? | Conclusion
de sequridad confianza inferior
de 95 %]'

Ausencia de ECAG* 92,2%(353/383) | Him <844% | <0,0001 | Metade
enlos 30 dias [89,9 %] H,:m >84,4% desempefio
posteriores a la lograda
intervencion

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 estandar 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 esténdar se calcula a partir de la proporcion de la muestra.

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

4. Un'sujeto quedd excluido del andlisis del criterio de valoracion principal de la
sequridad debido a un sequimiento insuficiente (<23 dias).

Los componentes del criterio de valoracién principal de sequridad
se detallan en la tabla 2 a continuacion.

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

Tasas acumuladas de ECAG Ho;pit;l;irios SeguimieNnt:;;I;:s e
ECAG” 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)
IMcononda Q 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revascularizacion del vaso 0,5 % (2/384) 1,6 % (6/383)
objetivo

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

2. Un CECindependiente juzgd todos los ECAG. En caso de no disponer de datos
completos, el evento se clasificd sequin 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 categorfas 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 patoldgica presente en el momento del alta (IM periprocedimiento) y utilizando la
cuarta definicion universal de infarto de miocardio después del alta (IM esponténeo).

Enlatabla 3 se resumen los resultados de eficacia primaria en el conjunto
de andlisis fundamental. Ninguno de los sujetos del estudio fundamental
presentd datos incompletos entre los necesarios para definir el éxito de la
intervencion (datos relativos a la colocacidn 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 a la MD de 83,4 %. Por tanto, el criterio de valoracion
principal de eficacia se cumplié, segun el conjunto de andlisis fundamental
(p <0,0001).

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

Criterio de SO0
o [Intervalo P 9 7
valoracion principal e Hipdtesis | Valor P2 | Conclusién
deeficacla inferior de 95 %]’
Exito de la 92,4% (355/384) | Hj:m <834% | <0,0001| Metade
intervencion® [90,2 %] Him >83,4% desempefio
lograda

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 esténdar se calcula a partir de la proporcion
de la muestra.

2. Elvalor Pse calcula a partir de una prueba de Wald unilateral asintdtica (basada
en aproximacion normal) para una proporcién 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
(a juicio del CEC).
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Los componentes del criterio de valoracién principal de eficacia se detallan
en la tabla 4 a continuacion.

Tabla 4. Componentes del criterio de valoracién principal de eficacia
(conjunto de andlisis fundamental)

(r!terio de yaloraciép principal de eficacia: N (%)

Exito de la intervencién

Exito de a 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)

1. Eléxito de laintervencidn se define como la colocacion del stent con una
estenosis residual intrastent <50 % (evaluacion del laboratorio central)
y sin ECAG hospitalarios (a juicio del CEC).

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

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

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos son similares a los de las intervenciones
cardfacas con catéter habituales e incluyen, entre otros, los siguientes:
Cierre abrupto del vaso

Reaccion alérgica al medio de contraste, al anticoagulante o al tratamiento
antitromhético

Aneurisma

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorrdgicas

Taponamiento cardiaco o derrame pericérdico

Parada cardiorrespiratoria

Accidente cerebrovascular (ACV)

Oclusién, perforacidn, rotura o diseccion de los vasos o arterias coronarias
Espasmo de la arteria coronaria

Muerte

Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombdtica o ateroesclerética)
Cirugfa de revascularizacion coronaria programada o de urgencia
Intervencién coronaria percutdnea programada o de urgencia
Complicaciones en la zona de acceso

Fractura de la guia o fallo/mal funcionamiento de cualquier componente
del dispositivo que pueda provocar una embolizacion del dispositivo,
una diseccién, una lesién grave o una intervencion quirdirgica
Hematoma en la(s) zona(s) de acceso vascular

Hemorragia

Hipertensién/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 restauracin del flujo o cierre abrupto de la
arteria coronaria

Apoplejfa

Trombo

Cierre de vasos abrupto

Lesiones de vasos que requieran reparacion quirdirgica

Diseccidn, perforacion, rotura o espasmo de vasos

Ademds, los pacientes pueden estar expuestos a otros riesgos asociados

a los procedimientos de intervencin 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

ala radiacion por efecto de la fluoroscopia.

Riesgos identificados como relacionados con el dispositivo y su uso:
Reaccion alérgica/inmunoldgica a los materiales o al revestimiento
del catéter

Mal funcionamiento o fallo del dispositivo o pérdida de la presion
del balén que deriven en la embolizacion del dispositivo, diseccion,
lesiones graves o intervencion quirdirgica

Extrasistole auricular o ventricular

Captura auricular o ventricular

Resumen del estudio posterior a la aprobacion

Shockwave Medical realiz6 un estudio posterior a la aprobacién (PAS, por sus
siglas eninglés) sujeto a la orden previa de autorizacién para la comercializacion
(US PMA, por sus siglas en inglés) del producto para evaluar la seguridad

y eficacia del uso del sistema de IVL coronaria Shockwave en un entorno real.
EI PAS Disrupt CAD III fue de cardcter prospectivo, multicéntrico, de observacion
y de un solo grupo y utiliz los datos recopilados en el CathPCI Registry®

del National Cardiovascular Data Registry (registro nacional de datos
cardiovasculares de EE. UU. o NCDR®, por sus siglas en inglés).

Los criterios de valoracion de la sequridad del PAS Disrupt CAD I estdn
basados en los datos notificados por los centros e incluyen las muertes por
cualquier causa, los eventos adversos relacionados con el procedimiento

y los indicadores especificos de la IVL. Los indicadores especificos de la IVL
fueron la arritmia ventricular relacionada con la IVL, la pérdida de presién
delbalon IVL y disecciones graves relacionadas, asf como la sequridad de la
IVL en pacientes con MPP/DAL

En el CathPCT Registry se inscribi a pacientes para los que se habfa confirmado
una lesién tratada con el catéter de IVL coronaria Shockwave C? (en adelante,
«cohorte CathPCl»). De los procedimientos de la cohorte CathPCI, 1212 (6,4 %)
cumplieron con los siguientes criterios de inclusion: lesiones en arterias
coronarias de novo estendticas y con calcificacion severa que presentaban
isquemia estable, inestable o asintomética, ser aptas para una intervencion
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coronaria percutdnea (ICP) y tener caracteristicas clinicas similares a las
requeridas para el estudio de a EDI de Disrupt CAD I11. Este grupo se
denomina «cohorte PAS» y se considera la poblacion inscrita del estudio.

En la tabla 5 se resumen los resultados principales de sequridad de las
cohortes PAS y CathPCl.

elevacién del segmento ST (SCA-SEST) y con elevacion del segmento ST
(IMEST). Como se ha indicado anteriormente, se excluy de la cohorte PAS
a los pacientes con estas caracteristicas.

Tabla 7. Mortalidad hospitalaria observada frente a vaticinada (en funcién
de la puntuacion de riesgo a pie de cama de CathPCI)

Tabla 5. Resumen de los datos de sequridad de las cohortes CathPCI y PAS Mortalidad | Mortalidad RR
Cohorte CathPCl | Cohorte PAS conorte Nt | vednatan | G397 | ‘20"
) a 4 vatici
Criterio de valoracién de la seguridad % (n/N) o (n/N) e Gl 18853 220% 20 00 s
Mortalidad (todas las causas) (0,91-1,10)

Muerte previa al alta 2,2%(423/18893) | 0,2% (3/1212) Cohorte PAS 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
Eventos adversos (EA) relacionados con el (015-1,93)
procedimiento SCASEST 6200 | 355% 379% 0,94 NS

EA relacionados con cualquier 7,7% (1458/18893) 2,9 % (35/1212) (0821,07)

procedimiento SCA-SEST sin 5836 2,34% 2,40% 0,98 NS

Perforacidn de la arteria coronaria 0,7%(129/18893) | 06%(7/1212) ;‘h;gfg((::;fiem (082:115)

Diseccion de a arteria coronaria (Cy superior) | 0,9 % (169/18893) | 0,4 % (5/1212) IVEST BT 129% R 097 N

. " (0,76-1,21)

En'la tabla 6 se ofrece un resumen de los indicadores especificos de la VL
de las cohortes CathPCly PAS. No se notificd ninguna interaccion adversa I(ZArZ?; Sé”n;hn(:qiem 490 450% 620% o 5273 1) NS
con el dispositivo (inhibicin de la estimulacin, descarga inapropiada, (ard\’a(go P o
necesidad de reprogramar el dispositivo) en los pacientes con MPP/DAL NS = no signficativo

o X . . X " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Tabla 6. Criterio de valoracion de la sequridad: Indicadores especificos de la IVL Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 20 jul. 2021;78(3):216-229.
(a partir del formulario de recopilacién de datos complementario de la IVL) doi: 10.1016/j jacc.2021.04.067. Publicacién electronica 3 may. 2021. PMID: 33957239,

2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
AT Cohorte CathPCI |  Cohorte PAS of the Standardized Mortality Ratio. (Carta). Am | Epidemiol. Feb. 1982; 115(2):303-4.
% (n/N) % (n/N) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Formularios complementarios de IVL 1,1% 12,6 % (153/1212)
completad. (207718 776) Como se suministra
Criterio de valoracion de la sequridad: El catéter de IVL se suministra estéril a través de esterilizacion por haz de
Arritmia ventricular relacionada con electrones y estd previsto para un solo uso. No vuelva a esterilizarlo, ya que
lalvt podria dafiarlo y provocar lesiones al paciente. No reutilice el dispositivo,
Arritmia ventricular sostenida (durante el uso | 0,2 % (5/2077) 0,0% (0/153) ya que se podrfa producir una contaminacion cruzada que podrfa provocar
del dispositivo de IVL) lesiones al paciente. Antes del uso, inspeccione cuidadosamente todo el

Paro cardiaco 0.1%(3/2077) | 0,0%(0/153) embalaje para comprobar si hay dafios o defectos. No utilice el dispositivo
Criterio de valoracion de la seguridad: si observa cualquier sefial de fisura en la barrera estéril, ya que podria indicar
Pérdida de presion del balén de IVL una pérdida de la esterilidad que, a su vez, podrfa provocar lesiones al paciente.
y disecciones graves relacionadas No utilice el dispositivo si el embalaje estd dafiado, ya que el dispositivo podria
Pérdida de presion/rotura del balén 12%(2472077) | 13%(2/153) funcionar incorrectamente y provocar lesiones al paciente. Guarde el catéter

Diseccion coronaria grave tras pérdida 0,0% (1/2077) 0,0%(0/153) de IVL en un lugar fresco, seco y resquardado de la luz. El almacenamiento

de presion/rotura del balon del dispositivo en condiciones extremas podrfa dafiarlo, afectar a su
Criterio de valoracién de la seguridad: rendimiento y provocar lesiones al paciente.

Seguridad de la IVL en pacientes con

MPP/DAL Dispositivos necesarios para el procedimiento de IVL coronaria
Total de pacientes con dispositivo cardiaco | 6,9% (143/2077) | 7,8% (12/153) El catéter de IVL debe utilizarse exclusivamente con el generador de IVL,
electronico implantable (DCE) (MPP o DAI) el cable conector de VL y sus accesorios. El cable conector de IVL es un

Marcapasos permanente (MPP) 329%(47/143) | 50,0%(6/12) activador remoto que conecta el generador de IVL con el catéter de IVL

Desfibrilador automético implantable (DAT) | 67,1% (96/143) | 50,0 % (6/12) y se utiliza para activar el tratamiento con litotricia desde el generador de IVL.
Inhibicién inapropiada de la estimulacién 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) En el Manual del operador del generador de IVL y el cable conector de IVL
(MPP 0 DAI) durante el uso del dispositivo encontrard informacién sobre la preparacion, el funcionamiento, las advertencias
de VL y las precauciones, asi como sobre el mantenimiento del generador de IVL
Necesidad de reprogramar el dispositivo 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) y del cable conector de IVL.

(MPP 0 DAI) durante la ICP o después
Descarga inapropiada del DAT durante el uso 0,0% (0/47) 0,0%(0/6) Contenidos: Catéter de IVL coronaria Shockwave C* (1)
del dispositivo de IVL (para sujetos con DAI)

Los datos recopilados en el CathPCI Registry proporcionan informacion
importante sobre los resultados clinicos en una poblacion en el entorno real.
En la actualidad, mds de 1700 centros participan en el CathPCl Registry, cifra
que representa a més de un 95 % de los centros que realizan procedimientos
de ICP en EE. UU. Todos los datos en el registro los notifican los centros;

no hay adjudicacion independiente de los eventos adversos ni se evalian

las caracteristicas angiograficas en un laboratorio central. Los datos del
registro son predominantemente resultados hospitalarios.

El sistema de IVL de Shockwave con el catéter de IVL coronaria Shockwave C2
sigue demostrando ser sequro y tener una baja incidencia de eventos adversos
relacionados con la intervencion (por ejemplo, la muerte por cualquier causa),
lo que respalda la ausencia de riesgos inasumibles de enfermedad o lesiones
asociadas al uso del dispositivo para sus fines indicados y sus condiciones de uso.
Estos resultados confirman el perfil general de sequridad del sistema de IVL
coronaria de Shockwave Medical para el tratamiento de sujetos con lesiones
muy calcificadas en arterias coronarias antes de la colocacion de un stent.

Informacién clinica suplementaria

La cohorte CathPCT total estuvo formada por la cohorte PAS més los pacientes
para los que estaba indicada una ICP pero no cumplian las caracteristicas del
estudio para la EDI de Disrupt CAD IIL. Los datos demograficos de las cohortes
CathPCTy PAS eran similares; sin embargo, la cohorte CathPCI presentaba
una mayor prevalencia de factores de riesgo cardiovascular, tales como ICP
previa, IM previo, IDAC previo, diabetes, didlisis, enfermedad cerebrovascular
e insuficiencia cardiaca. La cohorte CathPCI también incluy6 a pacientes con
alto grado de urgencia procedimental o inestabilidad cardiovascular, factores
correlacionados con resultados desfavorables como los siguientes: IM en el
plazo de 30 dias, indicacién de ICP por IM con o sin elevacion del segmento ST
(IMEST/IMSEST); ICP con cardcter de urgencia o de rescate; pacientes con
choque cardiégeno o sintomas de insuficiencia cardfaca aguda; pacientes
atendidos por sindrome coronario agudo (SCA); y pacientes con otra indicacion
de paro cardiaco o inestabilidad cardiaca. Estos factores fueron excluyentes
para la cohorte PAS.

Un andlisis adicional confirmd que la tasa de mortalidad hospitalaria
observada para ambas cohortes (CathPCI y PAS) es coherente con la tasa

de mortalidad vaticinada por un modelo establecido para CathPCI (tabla 7).
Cuando se us6 este modelo y la puntuacion de riesgo asociado a pie de
cama, a tasa de mortalidad hospitalaria observada para la cohorte PAS fue
del 0,25 %, frente al 0,31 % vaticinado (p = no significativo [NS]); la tasa
observada para la cohorte CathPCI fue del 2,24 % frente al 2,24 % vaticinado
(p=NS). Se realiz una estratificacion adicional de la cohorte CathPCI total
para demostrar que las tasas de mortalidad observadas en los pacientes con
SCA que presentaban un mayor riego también son coherentes con las tasas
vaticinadas, incluyendo a los pacientes con una indicacion de ICP por IM sin
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Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc. no suministra
+ (Catéter guia de 5 Fry alargador(es)

+ Gufa de 0,36 mm (0,014 in) (longitud de 190-300 cm)

* Funda estéril de 13 x 244 cm (5 x 96 in) como minimo

+ Dispositivo de inflado/desinflado

Didmetros del balén plegado:

+ 1,1 mm (0,044 in) mdx. para 2,5 mm

+ 1,7 mm (0,045in) mdx. para3,0y3,5mm
+1,2mm (0,047 in) mdx. para 4,0 mm

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

Presion 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm-kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (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
10***-1013 25 31 35 42

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

**6 atm es la presién nominal del balon y la presion posterior al tratamiento.
***10 atm es la presion nominal de rotura (RBP) del balon.

Gréfico de la secuencia del sistema de IVL coronaria Shockwave C**
Durante el tratamiento, debe seguirse la siguiente secuencia de pulsos.

No utilice otra secuencia de pulsos que no sea la indicada en el siguiente
grdfico de la secuencia del sistema de IVL. La insercion de un catéter de IVL
coronaria Shockwave C** de cualquier tamafio programard autométicamente
el generador de IVL con la siguiente secuencia de tratamiento:

Frecuencia de tratamiento 1 pulso por 1segundo

Nimero mdximo de pulsos continuos (1 ciclo) 10 pulsos
Tiempo de pausa minimo 10 segundos
Nimero total maximo de pulsos por catéter 120 pulsos
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En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad superior al nimero
méximo 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 y volver

a pulsar el botdn de tratamiento. Para obtener més informacion, consulte

el Manual del operador del generador de VL y el cable conector de IVL.

Si se alcanza el niimero maximo de pulsos (segtin se muestre en el generador),
el catéter ya no podrd sequir utilizandose. Si necesita sequir administrando
tratamiento, deseche este catéter y use uno nuevo. Advertencia:

No administre més 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 encontrard informacién sobre la preparacion, el funcionamiento,

las advertencias y las precauciones, asf como sobre el mantenimiento del
generador de IVLy del cable conector de IVL.

Preparacion

1. Prepare la zona de insercion mediante una técnica estéril estdndar.

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

3. Seleccione una medida de catéter balon de litotricia que guarde una
proporcion de 1:1 de acuerdo con el grdfico de distensibilidad del balén
(incluido més arriba) y el didmetro del vaso de referencia. Si no se dispone
del tamaio 1:1, deberd utilizarse el baldn de didmetro mdximo disponible
(p. €., un catéter de IVL de 4,0 mm en un vaso con didmetro de referencia
de4,5mm).

4. Saque el catéter de IVL del embalaje.

5. Prepare el baldn de litotricia mediante utilizacion de técnica estandar.
Llene una jeringa de con 5 ¢. ¢. de medio salino/contraste al 50/50.
Conecte a 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.

6. Llene el dispositivo de inflado/desinflado con 10 c. c. de medio salino/
contraste al 50/50. Desconecte la jeringa y conecte el dispositivo
de inflado/desinflado en el puerto de inflado del catéter; asegurese
de que no entre aire en el sistema.

7. Retirela vaina protectora y el mandril de transporte del catéter de IVL.
Advertencia: No utilice el dispositivo si cuesta, o no se puede,
retirar la funda protectora o el mandril de transporte.

8. Enjuague el puerto del alambre gufa con solucién salina.

9. Humedezca el balon de litotricia y el eje distal con solucion salina estéril

para activar el revestimiento hidrdfilo. No humedezca el balon con

alcohol isopropilico (IPA), pues puede dafiar la integridad del
revestimiento hidrdfilo.

Introduzca el cable conector de IVL en la funda del cable estéril o cobertura

de la sonda.

Retire el tapon del extremo proximal y acople el conector del catéter

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

12. Conecte el otro extremo del mismo cable conector de IVL al generador de IVL.

10.

=)

11.

Precaucidn: Evite aplicar el tratamiento de litotricia (es decir, pulsar el boton
de tratamiento del cable conector de IVL) mientras el baldn de litotricia esté
seco o desinflado, ya que podrfa resultar dafiado.

Colocacion del catéter de IVL coronaria Shockwave C* en la zona
de tratamiento

1.
2.

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 preparacion del vaso siguiendo
técnicas convencionales, a discrecion del médico.

Carque el catéter de IVL sobre la gufa de 0,36 mm (0,014 in) y 190-300 cm
de longitud de intercambio a través de un catéter gufay haga avanzar
el catéter de IVL hacia la zona de tratamiento.

Coloque el haldn de IVL en la zona de tratamiento ayudéndose de las
bandas de marcadores para facilitar la operacion.

Tratamiento de la zona con litotricia intravascular
1

9.

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

Sila posicion es incorrecta, ajuste el balon de litotricia a la posicién correcta.
Infle el baldn de litotricia, sin superar las 4,0 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 balén se ha
inflado a>4 atm, ya que no aumentard el valor de salida de la presién
aclstica y la mayor presién durante el tratamiento podrfa aumentar

el riesgo de pérdida de presion del baldn.

Pulse el boton 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 sequndos cada 10 pulsos administrados.

Infle el balén de litotricia hasta el tamafio de referencia de acuerdo con
el grafico de conformidad del baldn y registre la respuesta de la lesion
bajo fluoroscopia.

Desinfle el balén de litotricia y espere al menos 10 sequndos a que se
restablezca el flujo sanguineo. EI 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,
0 hien si ha cambiado la posicion del catéter.

Se pueden realizar tratamientos adicionales si se considera necesario.
Si se requieren mdltiples inflados debido a que la longitud de la lesién
es mayor que la longitud del baldn de litotricia, el solapamiento del
balén recomendado es de 2 mm como minimo para evitar un error

de localizacién. No obstante, se debe procurar no administrar mas de
80 pulsos como méximo 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.

10. Desinfle el dispositivo y confirme que el baln esté completamente

desinflado antes de retirar el catéter de IVL.

11. 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.

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 la inspeccién, lave el lumen de la qufa, limpie

Utilizar antes del

Esterilizado mediante irradiacion; una sola barrera estéril

Simbolo | Definicién Simbolo | Definicion
No reutilizar Apirdgeno
Producto sanitario

Consultar las instrucciones de uso

Contiene 1 unidad (contenidos: 1)

Fecha de fabricacion

Fabricante del envase para el procedimiento

No usar si el envase estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso.

Mantener este producto seco

Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién
Europea

Mantener alejado de la luz solar

Codigo del lote

Nimero de catdlogo

No reesterilizar

Perfil de cruce

&

con embalaje de proteccion exterior (of:\p | Arteriopatia coronaria
Precaucion B Presién nominal de rotura
Fabricante Gufa recomendada

Catéter guia recomendado

Catéter de intercambio rdpido

Didmetro del balon

Longitud de trabajo del balon

Longitud de trabajo del catéter
(longitud atil, LU)

Conformidad europea

Patentes. Consulte www.shockwavemedical.com/patents

Litotricia intravascular

Indica un contenedor que contiene informacion sobre el
identificador dnico de dispositivo.

Importador

CH |REP

Representante autorizado en Suiza
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la superficie exterior del catéter con solucion salina, guarde el catéter
de IVL en una bolsa de pldstico precintada y pongase en contacto con
Shockwave Medical, Inc. escribiendo a complaints@shockwavemedical.com
para obtener mds instrucciones.

Precaucion: £l catéter de IVL, una vez extraido del cuerpo, no se debe
reinsertar para realizar inflados adicionales o tratamientos con litotricia.
El'balon podria dafiarse en el proceso.

Informacion del paciente

Los médicos indicaran a los pacientes que deben buscar atencién 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 médica que les
haya prescrito su facultativo.

Observaciones sobre dispositivos y devolucion de dispositivos
Si cualquier componente del sistema de IVL Shockwave fallara antes
de un procedimiento o durante este, deje de utilizarlo y pongase en
contacto con su representante local, o bien envie un correo electrénico
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 o como consecuencia

de su uso se produce un incidente grave, se debe notificar al fabricante
0'sU representante autorizado, asi 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 bésico: 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 prgarteri intravaskulaarse litotripsia (IVL)
kateetriga Shockwave **

Kasutusjuhend

Ette nahtud kasutamiseks ettevdtte Shockwave Medical, Inc.
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja iihenduskaabliga

Ulevaade seadmest

Pérgarteri IVL-kateeter Shockwave C** on patenditud litotripsia vahend,
mis viiakse kaltsifitseerunud stenooside krvaldamiseks stidame
pargarterite kaudu kohta, mida on muul moel keeruline ravida. Muu
hulgas on seade mdeldud kasutamiseks kaltsifitseerunud stenooside
korral, mille puhul voib eeldada vastupanu tdielikule balloondilatatsioonile
vdi sellele jargnevale pérgarteristendi tihtlasele laiendamisele. IVL-kateeter
sisaldab integreeritud litotripsiaemittereid lokaliseeritud akustiliseks
rohuimpulsiraviks. Litotripsiatehnoloogia tekitab sihtkohas akustilisi
rohuimpulsse, mis [5huvad kahjustuse sees olevat kaltsiumi, véimaldades
seejdrel prgarteri stenoosi laiendamist, kasutades madalat balloonirghku.
Siisteem koosneb intravaskulaarse litotripsia kateetrist, intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Ghenduskaablist ja intravaskulaarse litotripsia
generaatorist. Pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave C* on saadaval neljas
(4) suuruses: 2,5 12mm, 3,0 x 12mm, 3,5x 12 mm ja 4,0 x 12 mm.
Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave C** Ghildub
suurusega 5 Fr juhtekateetri ja pikendustega, selle tddpikkus on 138 cm
ja proksimaalses otsas asuvad varre sigavusmarkerid. Kateeter on
kaetud hiidrofiilse kattega kuni 22,75 cm kauguseni distaalsest otsast,
et vdhendada hadrdumist seadme sisestamise ajal. IVL-kateetri
kiirvahetusmehhanismi port asub 27 cm kaugusel distaalsest otsast.
Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave C*
komponendid on esitatud allpool joonisel 1.

Kiirvahetus-
mehhanismi
Balloon port Kateetri voll

Intravaskulaarse
litotripsia siisteemi
konnektor

iz
Joonis 1. Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave C?*

Kahe pordiga jaotur

Kateetri vl sisaldab tditmisvalendikku, juhtetraadi valendikku ja litotripsia
emittereid. Taitmisvalendikku kasutatakse ballooni tditmiseks vahekorras
50 50 fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega ning ballooni tiihjendamiseks.
Juhtetraadi valendik véimaldab kasutada labimd&duga 0,36 mm (0,014 tolli)
juhtetraati, mis holbustab kateetri viimist sihtstenoosini ja ldbi selle.
Siisteem on konstrueeritud ,Rapid Exchange” (Rx) (Kiirvahetus)
mehhanismiga, mistdttu on ndidustatud 190 cm kuni 300 cm pikkuse
juhtetraadi kasutamine. Litotripsiaks vajalike raviotstarbeliste impulsside
edastamiseks ette nahtud emitterid on paigutatud piki ballooni
toopikkust. Balloon asub kateetri distaalse otsa laheduses. Kaks
balloonil olevat réntgenkontrastset markerriba tahistavad ballooni
toopikkust ja holbustavad raviprotseduuril ballooni paigutamist.
Balloonil on konkreetsel rdhul kindla pikkuse ja ldbimddduni laiendatav
segment. Proksimaalsel jaoturil on kaks porti: tiks ballooni tditmiseks/
tiihjendamiseks ja teine IVL-siisteemi iihenduskaabli Ghendamiseks.

Kasutusnaidustused

Intravaskulaarse litotripsia siisteem Shockwave koos pargarteri
intravaskulaarse litotripsia kateetriga Shockwave C** on ndidustatud
kaltsifitseerunud, stenootilise de novo pargarterite tShustatud litotripsiaga
madala réhuga balloonlaiendamiseks enne stentimist.

Kavandatud kasutus

Pargarteri IVL-siisteem Shockwave C** on meldud kaltsifitseerunud
stenooside (sealhulgas selliste kaltsifitseerunud stenooside, mille puhul
voib eeldada vastupanu tdielikule balloonilaiendusele vdi sellele
jargnevale pdrgarteristendi thtlasele laiendamisele) raviks.

Sihtriihm

Ettevdtte Shockwave Medical pargarteri intravaskulaarse litotripsia stisteem
on ette ndhtud > 18-aastaste patsientide raviks, kellele on kavandatud
pargarteristendi paigaldamine ja kellel on angiograafilised tdendid vasaku
peamise pargarteri, vasaku eesmise alaneva arteri, parema pargarteri
voi vasaku tsirkumfleksarteri vi nende harude oluliselt kaltsifitseerunud
stenoosist.

Kasutuse vastundidustused

Pdrgarterite intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave C*

on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

1. See seade ei ole m8eldud kasutamiseks stendi paigaldamisel.

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

Hoiatused

1. Enne seadme kasutamist peab arst tutvuma nende suunistega
ja need endale selgeks tegema. Mdrgistustel toodud hoiatuste
eiramine v8ib pohjustada seadme hiidrofiilse katte kahjustumist.

2. Arge seadet kasutage, kui etiketile mérgitud kdlblikkusaeg on maddas.
Aegunud toote kasutamisega vdib kaasneda patsiendi vigastus.

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

4. IVL-stisteemi Ghenduskaabel on mittesteriilne ning tuleb enne
kasutamist protseduuri ajaks sisestada steriilsesse hilssi.
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Kontrollige enne kasutamist kdiki toote komponente ja pakendit.
Seadme vdi pakendi kahjustuste v&i mittesteriilsuse kahtluse korral
ei tohi seadet kasutada. Kahjustunud toote kasutamisega vdib
kaasneda patsiendi vigastus.

Arge kasutage seadet, kui ballooni kaitsehillssi ei saa enne
kasutamist holpsalt eemaldada. Ulemdérase jou kasutamisel véib
kateeter kahjustuda. Kahjustunud toote kasutamisega véib
kaasneda patsiendi vigastus.

IVL-kateetrit tuleb kindlasti kasutada labimddduga 0,36 mm
(0,014-tollise) juhtetraadiga ja see tuleb sisestada suurusega 5 Fr
juhtekateetri kaudu, mille siseldbim@6t on vahemalt 1,67 mm
(0,066 tolli). Selle suunise eiramine vdib pShjustada seadme
nduetele mittevastava toimimise vdi patsiendi vigastuse.

Kui ballooni pole vaimalik tdita voi vajalik rohk ei piisi balloonis,
eemaldage kateeter ja kasutage uut seadet.

Kateetri kasutamisel ei tohi rakendada tilemdarast jsudu voi
podrdemomenti, sest sellega vdivad kaasneda seadme komponentide
kahjustused ja patsiendi vigastus.

. Perkutaanse ravi, sealhulgas intravaskulaarse litotripsiaga kaasneb

tugevalt kaltsifitseerunud kahjustuste puhul suurenenud
dissektsiooni- vdi perforatsioonioht. Asjakohased ajutised
sekkumisvahendid peaksid olema kergesti kattesaadavad.

. Kliinilistes uuringutes seostati ballooni réhulangust dissektsiooni-

juhtude sagenemisega, mis ei olnud statistiliselt oluline ega seotud
tosiste siidameprobleemidega. Analiilis nditas, et dissektsiooni ja
ballooni r8hulangust vib prognoosida kaltsifikatsiooni pikkuse pahjal.

. Protseduuri vai seadmega seotud tiisistuste korral tuleb patsientide

raviks kasutada standardseid ravimeetmeid vGi interventsionaalseid
protseduure.

. VL tekitab mehaanilisi impulsse, mis véivad bradiikardilistel patsientidel

pohjustada kodade vdi vatsakeste kokkutommet. Siiratud stidamerdit-
murite ja defibrillaatoritega patsientidel vaib astinkroonne kokkutdmme
mdjutada sensoorseid vdimeid. Intravaskulaarse litotripsia raviprot-
seduuri ajal on vajalik elektrokardiograafilise riitmi ja arteriaalse
r6hu monitooring. Kliiniliselt olulise hemodinaamilise toime korral
Katkestage ajutiselt intravaskulaarse litotripsia protseduur.

. Uhte ravisegmenti ei tohi edastada rohkem kui 80 impulssi. Juhul

kui kahjustus on pikem kui litotripsiaballoon ja nGuab mitut IVL-i
protseduuri, tuleb jdlgida, et iihes ravisegmendis ei iletataks
80 impulssi ja seega kattuvas segmendis 160 impulssi.

Ettevaatusabindud
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2.
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Seda seadet tohivad kasutada iiksnes angiograafias ja pargarterite
intravaskulaarsete protseduuride tegemises vilunud arstid.
Perkutaanse transluminaalse intravaskulaarse litotripsia
protseduure tuleks teha sellistes haiglates, kus on tagatud
killaldased erakorralisteks operatsioonideks vajalikud ressursid.
IVL-generaatori ning selle lisatarvikute ettevalmistamist, kasutamist
ja hooldamist puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega
tutvumiseks vaadake IVL-generaatori kasutusjuhendit.

Kateeter on mdeldud vaid tihekordseks kasutuseks. ARGE
resteriliseerige ega kasutage korduvalt. Kui vajalik on teise samas
suuruses kateetri kasutamine, ARGE kasutage esimest kateetrit
korduvalt. Visake see enne uue kateetri valmispanekut dra.
Kasutage ravitava veresoone jaoks ainult sobiva suurusega ballooni:
1: 1 ballooni vastavustabeli ja sihtsoone ldbim&&du pdhjal.
Kasutada tuleks suurima labimddduga ballooni, kui 1: 1 suuruse
valik ei ole voimalik (nditeks 4,0 mm IVL-kateetri kasutamine

4,5 mm |dbim&6duga sihtsoones).

Jdrgige ballooni tditmisel ballooni vastavustabelit. Ballooni rdhk

ei tohi tlletada nominaalset [5hkemisrohku.

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

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 vai toimivust.

Seadme manipuleerimisel tuleb rakendada piisavat fluoroskoopilist
jlgimist.

. Arge viige kateetrit edasi ega tommake seda tagasi, kui balloon

ei ole vaakumi abil tdielikult tiihjendatud. Juhul kui tunnete kateetri
kdsitsemisel takistust, tehke enne jatkamist kindlaks selle pdhjus.

. Ettevaatlik tuleb olla seadme kdsitsemisel, edasiviimisel ja/vdi

tagasitdmbamisel teravate esemete juures, kuna need véivad
kahjustada hiidrofiilset katet.

. Kui kateetri vars on paindunud vdi vadndunud, drge kasutage

seadet ega proovige seda sirgendada. Pange selle asemel valmis
uus kateeter.

. Protseduuri ajal peab patsient vajaduse korral saama asjakohast

antiagregant-/antikoagulantravi. Antiagregant-/antikoagulantravi
tuleh pdrast protseduuri arsti madratud aja jooksul jtkata.

. Emitteri lahedus balloonile vaib suurendada ballooni réhulanguse

esinemist. Tagage enne litotripsiat piisav ballooni laienemine ja
arvestage anatoomiliste piirangutega, mis vivad seada emitteri
ballooni materjalile liiga Idhedale.

. Kui ndib, et intravaskulaarse litotripsia kateeter ei edasta

litotripsiaks vajalikke raviotstarbelisi impulsse, eemaldage kateeter
ja asendage see uuega.

. Olge patsiendiga (nditeks verega) kokku puutunud seadme

kdsitsemisel ettevaatlik. Kasutatud toodet tuleb pidada bioloogiliselt
ohtlikuks ja see tuleb haiglas kehtestatud eeskirju jargides
nuetekohaselt korvaldada.

. Ettevaatust tuleb rakendada nende patsientide ravimisel, kellel on

varem tehtud stentimisprotseduur sihtlesioonist 5 mm ulatuses.
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Oodatav kliiniline kasu

Pérgarteri IVL-stisteemi Kliiniline kasu, kui seda kasutatakse ettendhtud
viisil kaltsifitseerunud, stenootiliste de novo pargarterite tohustatud
litotripsiaga madala réhuga balloonlaiendamiseks enne stentimist,

on jargmine: 1) Kliiniline edukus koos vastuvdetava jadkstenoosiga

(< 50%) pdrast stentimist koos tBenditega madala haiglasiseste tdsiste
stidameprobleemide mddra ja angiograafiliste tiisistuste kohta ning

2) isheemia ja sellega seotud siimptomite (nt stenokardia) vahenemine
parast 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 C? kohta viidi labi, et hinnata seadme
ohutust ja tohusust tugevalt kaltsifitseerunud, stenootiliste de novo
pargarterikahjustuste ravimisel enne stentimist. Ajavahemikul 9.
jaanuarist 2019 kuni 27. martsini 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 Unhendriikides ja
Euroopas. Uuringus osalejate 24 kuu pikkune jdlgimine on lopetatud.

Uuringu Disrupt CAD IIT esmane ohutuse tulemusnditaja oli tdsiste
sidameprobleemide, mis holmab stidame dkksurma, miiokardiinfarkti
ja sihtveresoone revaskularisatsiooni, puudumine 30 pdeva jdrel. Koiki
tdsiseid stidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Esmast
ohutuse tulemusnditajat kavatseti vorrelda tulemuseesmdrgiga 84,4%
tihepoolsel alfatasemel 0,05.

Uuringu Disrupt CAD IIT peamine tShususe tulemusnditaja oli
protseduuriline edukus, mida mdaratleti stendi paigaldamisena koos
stendisisese jddkstenoosiga < 50% (pdhilabori hinnangul) ja ilma
haiglasiseste tdsiste sidameprobleemideta. KGiki tdsiseid stidame-
probleeme hindas s6ltumatu hindamiskomitee. Esmast tBhususe
tulemusnditajat kavatseti vorrelda tulemuseesmdrgiga 83,4% tihepoolsel
alfatasemel 0,05.

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

Tabel 1. Esmane ohutuse tulemusnditaja (tdsised stidameprobleemid
30 pdeva jooksul) (keskne analiiiisikogum)

A % (n/N)
P:;::‘:s:!;;ta?:e [9‘5.% allfmin.el : Hiipotees | P-védrtus?| Jareldus
Tosiste siidame- 92,2% (353/383)* | Hym < 84,4% | <0,0001 Tulemus-
probleemide [89,9%] Him > 84,4% eesmark
puudumine’ 30 péeva tdidetud
jooksul parast
protseduuri

1. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu Ghepoolse
astimptootilise Waldi (normaallahendipGhise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

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

3. Kaiki tdsiseid sidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Kui téielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati siindmust sltumatu hindamiskomisjoni
kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnitaja
usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliids.

4. Uks uuritav jéeti esmase ohutuse tulemusnaitaja analiiisist valja ebapiisava
jalgimise tottu (< 23 pdeva).

Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid (keskne
analidisikogum)

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

1. Uks uuritav jaeti esmase ohutuse tulemusnéitaja analidisist valja ebapiisava jalgimise
{0ttu (< 23 paeva).

2. Kaiki tdsiseid sidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Kui téielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati siindmust soltumatu hindamiskomisjoni
kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnéitaja
usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliidis.

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

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

Tabelis 3 on esitatud keskse analiitisikogumi esmase t3hususe
tulemuste kokkuvgte. Uhelgi keskses uuringus osalejal ei puudunud
andmed, mis olid vajalikud protseduuri edukuse mddratlemiseks
(andmed stendi paigaldamise vai 1pliku jadkstenoosi kohta) ja seetdttu
kaasati kdik keskses uuringus osalejad (n = 384) esmase t8hususe
analidisi. Taheldatud protseduuri edukuse madr oli 92,4% (355/384),
mille vastav iihepoolne alumine 95% usalduspiir oli 90,2%, mis oli
kdrgem kui tulemuseesmdrk 83,4%. Seega oli esmane tBhususe
tulemusnéitaja keskse analliisikogumi pdhjal saavutatud (p <0,0001).
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Tabel 3. Esmane t6hususe tulemusnditaja (keskne analiiisikogum)

Esmane % (n/N)
tohususe [95% alumine Hiipotees | P-vaartus’ | Jareldus
tulemusnéitaja ik]'
Protseduuri 92,4% (355/384) Hpm <834% | <0,0001 Tulemus-
edukus® [90,2%] o> 83,4% eesmark
tdidetud

1. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu ihepoolse
asiimptootilise Waldi (normaalldhendipdhise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

2. P-vdartus arvutatakse binoomilise osakaalu Ghepoolse asimptootilise Waldi
(normaalldhendipdhise) 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 tosiste
stidameprobleemideta (hindamiskomitee hinnangul).

Esmase tohususe tulemusnditaja komponendid on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Esmase tShususe tulemusnditaja komponendid
(keskne analtitisikogum)

Esmane tohususe tulemusnditaja: protseduuri edukus | N (%)

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

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

Manel uuritaval esines > 1 protseduuri edukuse kriteeriumide komponent,
mistdttu ei ole kategooriad vastastikku vélistavad.

Kolm uuritavat ei saanud stenti, kahel uuritaval, kes ei saanud indeksprotseduuri
paeval mingit ravi, ebadnnestus intravaskulaarse litotripsia seadme
paigaldamine, ja iihel uuritaval ebadnnestus stendi paigaldamine parast edukat
intravaskulaarset litotripsiat.
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Kérvalndhud

Kohalduvad stidame standardsete kateetripdhiste sekkumisprotseduuride
voimalikud kdrvalndhud, mille hulka kuuluvad muu hulgas alljdrgnevad.
Soone dkiline sulgumine

Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile ja/vdi
tromboosivastasele ravile

Aneurdism

Ariitmia

Arteriovenoosne fistul

Veritsust holmavad tisistused

Stidame tamponaad vGi perikardiaalne efusioon
Kardiopulmonaalne seiskumine

Tserebrovaskulaarne juhtum

Pdrgarteri/veresoone oklusioon, perforatsioon, rebend vai
dissektsioon

Pdrgarteri spasm

 Surm

Emboolia (hkemboolia, koe emboolia, trombi teke vGi
aterosklerootiline emboolia)

Erakorraline vGi plaaniline pargarteri Sunteerimine

Erakorraline v&i plaaniline perkutaanne pdrgarteri interventsionaalne
protseduur

Sisestuskohaga seotud tisistused

Juhtetraadi purunemine v&i seadme m&ne komponendi rike/
talitlushdire, millega vdib, aga ei pruugi kaasneda seadme emboolia,
raske vigastus voi kirurgiline sekkumine

Hematoom vaskulaarse juurdepddsu loomise kohas

Verejooks

Hiipertensioon/hiipotensioon

Infektsioon/sepsis/palavik

Stidameinfarkt

Miiokardi isheemia vdi ebastabiilne stenokardia

* Valu

Perifeerne isheemia

Pseudoaneuriism

Neerukahjustus/neerupuudulikkus

Ravitud pdrgarteri restenoos, mis viib revaskularisatsioonini
Sokk/kopsuddeem

Aeglane voolamine, tagasivoolu puudumine vdi pargarteri jrsk
sulgumine

Rabandus

Tromb

Veresoone jdrsk sulgumine

Kirurgilist parandamist vajav veresoonevigastus

Veresoone dissektsioon, rebend vdi spasm

.

.

.

.

.

.

.

.

.
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Peale selle vdivad patsientidele kohalduda muud pargarterite
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 voi ballooni rohulangus, mis viib seadme
emboolia, dissektsiooni, tdsise vigastuse vdi kirurgilise sekkumiseni
Kodade- vdi ventrikulaarne ekstrasistol

Kodade vi vatsakeste kokkutmme

LBL 71398-A, 2024-03

Heakskiidujargse uuringu kokkuvdte

Shockwave Medical viis labi USA PMA heakskiidujargse uuringu (PAS),
et hinnata pdrgarteri IVL-stisteemi Shockwave kasutamist, ohutust ja
tohusust ,parismaailmas". Disrupt CAD IIT PAS oli prospektiivne
mitmekeskuseline vaatluslik iihe ravirihmaga heakskiidujargne uuring
CathPCT Registry®, mis kasutab riiklikust kardiovaskulaarsete andmete
registrist National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) kogutud andmeid.

Disrupt CAD IIT PAS ohutuse tulemusnditajad phinevad kohapeal
teatatud andmetel ja hdlmavad kdiki surmajuhtumeid, protseduuriga
seotud korvaltoimeid ja IVL-i puudutavaid andmepunkte. IVL-i puudutavad
andmepunktid olid IVL-iga seotud ventrikulaarne ariitmia, IVL-i ballooni
rohulangus ja sellega seotud tdsised dissektsioonid ja IVL-i ohutus
PPM/ICD-ga patsientidel.

Registrisse CathPCl Registry registreeriti patsiendid, kelle puhul oli
kinnitust leidnud, et nende kahjustust raviti pargarteri IVL-kateetriga
Shockwave C? (edaspidi CathPCI rithm). CathPCI riihma protseduuridest
vastas 1212 (6,4%) jargmistele abikdlblikkuse kriteeriumidele: tugevalt
lupjunud, stenootilised de novo koronaararteri kahjustused, millega
kaasneb stabiilne, ebastabiilne voi vaikne isheemia, mis sobivad
perkutaanseks koronaarinterventsiooniks (PKI) ja mille liinilised
omadused on sarnased IDE-uuringuga Disrupt CAD IIL. Antud gruppi
nimetatakse PAS-i rihmaks ja seda peetakse registreerunud
elanikkonnaks.

Tabelis 5 on esitatud PAS-i ja CathPCl riihma keskse analiitisikogumi
esmase ohutuse tulemuste kokkuvote.

Tabel 5. CathPCl ja PAS-i riihma ohutusandmete kokkuvdte

Ohutuse tulemusnéitaja Cagl:‘l’(f‘llnj)hm Pﬁ:(lnr/u':\;n

Koik sur id

Surm parast haiglast lahkumist 2,2%(423/18893) |  0,2% (3/1212)
Protseduuriga seotud kdrvaltoimed (AEs)

Mis tahes protseduuriga seotud 7,7% (1458/18 893) | 2,9% (35/1212)

kdrvaltoime

Pargarteri perforatsioon 0,7%(129/18893) |  0,6% (7/1212)

Pdrgarteri dissektsioon (C ja ile selle) 0,9% (169/18893) |  0,4% (5/1212)

Tabelis 6 on esitatud CathPCl ja PAS-rihmade IVL-i puudutavate
andmete kokkuvate. PPM-i/ICD-ga patsientide puhul ei teatatud
kordagi seadme koostoimest (stimulatsiooni pdrssimine, sobimatu
elektrilodk, seadme timberprogrammeerimise vajadus).

Tabel 6. Ohutuse tulemusnditaja: IVL-i puudutavad andmepunktid
(IVL-i lisaandmete kogumise vormilt)

El CathPCI riihm PAS-i riihm
LHEE % (n/N) % (n/N)
IVL-ili d vorm on taidetud 11,1% (2077/18 776), 12,6% (153/1212)
Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-iga seotud
ventrikulaarne ariitmia
Kestev ventrikulaarne ariitmia IVL-seadme 0,2% (5/2077) 0,0% (0/153)
kasutamise ajal
Stidameseiskus 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)
Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-i ballooni
réhulangus ja sellega seotud tdsised
Ballooni réhulangus/rebend 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
Tosine pdrgarteri dissektsioon pdrast 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)
ballooni rohulangust/rebendit
Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-i ohutus
PPM/ICD-ga |
Patsiendid kokku, kellel on siidame 6,9% (143/2077) 7,8% (12/153)
implanteeritav elektrooniline seade (CIED)
(PPM vg3i ICD)
Pisiv siid: imulaator (PPM) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Siiratav kardioverter-defibrillaator (ICD) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Sobimatu stimulatsiooni parssimine IVL- 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
seadme kasutamise ajal (PPM v0i ICD)
PCI protseduuri ajal vdi parast seda vajalik 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
seadme Umberprogrammeerimine (PPM
voi ICD)
Ebasobivad ICD elektrilodgid IVL-i seadme 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)
kasutamise ajal (ICD-ga patsientide puhul)

Registrist CathPCI Registry kogutud andmed annavad olulist teavet
kliiniliste tulemuste kohta , pdrismaailmas”; hetkel osaleb Registrist
CathPCI Registry rohkem kui 1700 asutust, mis esindab iile 95% USA
keskustest, mis teostavad PCI protseduure. Kaik registris sisalduvad
andmed on kohapeal teatatud, kBrvaltoimeid pole eraldi hinnatud

ja puudub tuumiklabori hinnang angiograafilistele nditajatele. Registri
andmed hdlmavad valdavalt haiglasiseseid tulemusi.

IVL-i siisteem Shockwave koos pargarteri IVL-kateetriga Shockwave C2
nditab jdtkuvalt ohutust, kuna protseduuriga seotud kdrvaltoimete,
sealhulgas kdikide surmajuhtumite esinemissagedus on madal,
miskinnitab, et puudub pShjendamatu haigestumis- vdi vigastusrisk
seoses seadme kasutamisega ettenahtud otstarbel ja kasutustingimustes.
Need tulemused kinnitavad Shockwave Medical pdrgarteri IVL-stisteemi
{ildist ohutust pargarterite tugevalt kaltsifitseerunud kahjustustega
isikute ravimisel enne stendi paigaldamist.

Taiendav kliiniline teave

CathPCI rihm hélmas nii PAS-i riihma kui ka patsiente, kellel oli PKI
ndidustatud, kuid kellel polnud samad nditajad mis uuringus Disrupt
CAD IITIDE. CathPCl ja PAS-i riihmade demograafilised andmed olid
sarnased, kuid CathPCl riihmas esines rohkem kardiovaskulaarseid
riskitegureid, sh varasem PKI, varasem miiokardiinfarkt, varasem AKS,
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diabeet, dialiilis, tserebrovaskulaarne haigus ja sidamepuudulikkus.
CathPCI rihma kuulusid ka patsiendid, kelle puhul esines suur
erakorralise protseduuri vajadus vdi kardiovaskulaarne ebastabiilsus,
mis on korrelatsioonis kehvade tulemustega, sh jargmistega:
miokardiinfarkt 30 pdeva jooksul; PKI ndidustus STEMI vai NSTEMI
korral; erakorraline vGi padstev PKI; kardiogeenses Sokis vai dgeda
siidamepuudulikkuse simptomitega patsiendid; dgeda koronaar-
siindroomiga (AKS) patsiendid ja muude siidameseiskuse vgi siidame
ebastabiilsuse tunnustega patsiendid. Need tequrid olid PAS-i riihma
puhul vdlistavad.

Taiendav analiiis kinnitas, et taheldatud haiglasisest suremusmddra
mdlemas rihmas (CathPCI ja PAS) on kooskdlas prognoositud
suremusmddraga, mis mddrati CathPCI mudeliga (tabel 7). Seda
mudelit ja seotud haiglasisest riskiskoori kasutades oli taheldatud
haiglasisene suremusmaar PAS-i riihmas 0,25% vs. prognoositud 0,31%
(p = ebaoluline [NS]); taheldatud mddr CathPCl riihmas oli 2,24% vs.
prognoositud 2,24% (p = NS). Kogu CathPCI riihm stratifitseeriti
tdiendavalt nditamaks, et tdheldatud suremusmaddrad suurima riskiga
AKS-iga patsientide puhul on samuti kooskdlas prognoositud
mddradega, sh nende puhul, kellel oli PKI ndidustus ST-elevatsioonita
miokardiinfarkti (NSTE-ACS) ja ST-elevatsiooniga miiokardiinfarkti
korral (STEMI). Nagu eelnevalt mainitud, valistati nende omadustega
patsiendid PAS-i riihmast.

Tabel 7. Taheldatud vs. prognoositud haiglasisene suremus
(CathPCT haiglasisese riskiskoori pdhjal)

Taheldatud |Prognoositud| R
Rithm N | haiglasisene | haiglasisene (95% I P-védrtus|
suremus | suremus’
CathPCl riihm 18893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
PAS-i riihm 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS ilma 5886 2,34% 2,40% 0,98 NS
kardiogeense (0,82-1,15)
Soki voi
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMIilma 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
kardiogeense (0,51-1,14)
Soki voi
siidameseiskuseta
NS = ebaoluline
" Castro-Dominguez S, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/} jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Kiri). Am J Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-304.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Tarnekomplekt

Intravaskulaarse litotripsia kateeter tarnitakse elektronkiirgusega
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
pdhjustada ristsaastumist, millega vdib kaasneda patsiendi vigastus.
Enne kasutamist kontrollige kogu pakendil hoolikalt kahjustusi vai
defekte. Steriilsusbarjdari kahjustumise kahtluse korral drge seadet
kasutage, sest seade ei pruugi olla steriilne ja vdib pdhjustada patsiendi
vigastusi. Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustunud, sest
sellega vdib kaasneda seadme talitlushaire ja patsiendi vigastus. Hoidke
intravaskulaarse litotripsia kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas kohas.
Adgrmuslikes tingimustes hoiustamine vGib seadet kahjustada ja/vGi
mojutada selle toimivust ning tuua kaasa patsiendi vigastusi.

Pérgarterite intravaskulaarse litotripsia protseduuriks vajalikud
vahendid

IVL-kateeter on ette ndhtud kasutamiseks iksnes IVL-generaatori,
IVL-stisteemi Ghenduskaabli ja selle lisatarvikutega. IVL-stisteemi
tihenduskaabel on IVL-generaatorit ja IVL-kateetrit ihendav
kaugaktivaator, mida kasutatakse IVL-generaatorist litotripsiaks vajalike
raviotstarbeliste impulsside genereerimiseks. IVL-generaatori ja
IVL-stisteemi ihenduskaabli ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega tutvumiseks
vaadake IVL-generaatori ja IVL-siisteemi lihenduskaabli 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 hilss minimaalsete mdGtmetega 13 x 244 cm
(5 tolli x 96 toll)
* Tdite- ja tiihjendusseade

Kokkuvolditud balloonide labimdddud

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

+ Max 1,17 mm (0,045 tolli) 3,0 mm ja 3,5 mm puhul
+ Max 1,2 mm (0,047 tolli) 4,0 mm puhul
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Pérgarteri intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave (2
ballooni vastavustabel

Rohk 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (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
10***/1013 25 31 35 42

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

** 6 atm on ballooni nimirShk ja ravijargne rohk

***10 atm on ballooni nimilshkemisrohk

Pérgarteri intravaskulaarse litotripsia siisteemi Shockwave C**
impulsside edastamise tabel

Raviprotseduuril tuleb jdrgida alljdrgnevat impulsside edastamise tabelit.
Impulsse tohib edastada tiksnes selles intravaskulaarse litotripsia
stisteemile kohalduvas impulsside edastamise tabelis kirjeldatu
kohaselt. Mis tahes suuruses pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia
kateetri Shockwave C** iihendamisel programmeerib intravaskulaarse
litotripsia generaator automaatselt alljdrgnevad sdtted.

Raviotstarbeliste impulsside

o 1impulss iihes sekundis
sagedus

Jarjestikuste impulsside (1 tsikkel) 10 impulssi

Minimaalne impulsside edastamise 10 sekundit
peatamise periood

Kateetri kohta kasutatavate impulsside maksimumary 120 impulssi

Kui kasutaja piiiab edastada lubatavast jarjestikuste impulsside
maksimumarvust rohkem impulsse, peatab intravaskulaarse litotripsia
generaator automaatselt impulsside edastamise. Impulsside edastamise
jatkamiseks tuleb oodata, kuni minimaalne impulsside edastamise
peatamise periood on moddas. Raviseadme nupp tuleb vabastada
jaimpulsside edastamise jatkamiseks uuesti alla vajutada. Lisateabe
saamiseks vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori ja intravas-
kulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabli kasutusjuhendit.

Kui generaatoril ndidatud maksimaalne impulsside arv on tdis, i saa
kateetrit enam kasutada. Kui vajalik on edasine impulsside edastamine,
visake see kateeter dra ja votke uus.

Hoiatus! Arge iiletage 80 impulssi iihes ravisegmendis ja seega
160 impulssi kattuvas segmendis.

Protseduuriga seotud toimingud

o

~

tuleks suurima ldbimadduga ballooni 1: 1 suuruse valik i ole vaimalik
(nditeks 4,0 mm IVL-kateetri kasutamine 4,5 mm ldbimddduga
sihtsoones).

Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter pakendist.
Valmistage litotripsia balloon standardset tehnikat kasutades ette.
Tditke stistal 5 cm? fusioloogilise lahuse ja kontrastaine sequga
vahekorras 50 : 50. Kinnitage sistal kateetri jaoturil olevasse
tditmisporti. Tommake siistlakolbi vaakumi tekitamiseks vahemalt
kolm korda, et vedelik tdrjuks vdlja kateetris oleva &hu.

Tditke tditeseade 10 cm? ulatuses vahekorras 50 : 50 fiisioloogilise lahuse
ja kontrastainega. Eemaldage siistal ja iihendage tditeseade kateetri
jaoturil oleva tditmispordiga, jalgides, et siisteemi ei satuks dhku.
Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateetrilt kaitsehiilss ja
transpordispindel. Hoiatus! Arge kasutage seadet, kui kaitsehilsi
vGi transpordispindli eemaldamine on raskendatud véi kui neid
pole véimalik eemaldada.

Loputage juhtetraadi porti fiisioloogilise lahusega.

Niisutage hidrofiilse kattekihi aktiveerimiseks litotripsia ballooni
ja distaalset volli steriilse fiisioloogilise lahusega. Arge niisutage
ballooni isopropiiiilalkoholiga, kuna see véib kahjustada hiidrofiilse
kattekihi terviklust.

. Sisestage intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabel
steriilsesse hiilssi vdi sondi kattedimbrisesse.

. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja ihendage intravaskulaarse
litotripsia kateetri konnektor (vaadake joonist 1) intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Ghenduskaabliga.

. Uhendage sama intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabli
teine ots intravaskulaarse litotripsia generaatoriga.

Ettevaatust! Olge ettevaatlik ja drge alustage litotripsiaks vajalike raviots-
tarbeliste impulsside edastamist (st drge vajutage intravaskulaarse

litotripsia siisteemi tihenduskaablil olevat raviseadme nuppu), kui balloon
on kuiv ja/vi tditmata, sest sellega vdib kaasneda ballooni kahjustumine.

Pérgarteri intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave C?*
viimine ravitavasse kohta
1. Asetage juhtekateeter ravitava koha ldhedale.

2.

4.

Kui on ette ndha, et intravaskulaarse litotripsia kateeter ei pruugi
kahjustust labida, vaib arsti drandgemise jargi teha eellaiendamise
VGi muu veresoone ettevalmistuse, kasutades standardtehnikat.
Juhtige intravaskulaarse litotripsia kateeter iile vahetuspikkusega
(190-300 cm pikkuse) labimddduga 0,36 mm (0,014 tolli)
juhtetraadi ja ldbi juhtekateetri ning viige intravaskulaarse
litotripsia kateeter ravitavasse kohta.

Ldhtuge intravaskulaarse litotripsia ballooni ravitavasse kohta
paigutamisel markerribadest.

Ravitavas kohas intravaskulaarse litotripsia protseduuri tegemine

1.

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

Ettevaatust! IVL-generaatori ja IVL-siisteemi tihenduskaabli 2 :Ttu(lti‘s;;g t?:l‘\gf(;r‘ﬁe/ kohandage asukoha korrigeerimiseks
ett_eva\mls_tamlst, kasutarms}ja hoo\damlst‘puudutava teabe ning . 3. Tditke mtravasku\aérse litotripsia balloon, Gletamata 4,0 atm
ho[l\;leus‘l'eJa elt_eyaatugabk\nogldekga tutv_ur:]useg_s vaadake Vl-generaator et tagada selle tditumine ja taielik libumine veresoone seina vastu.
JaIVL-stisteemi thenduskaabi kasutusjunendit MARKUS. Litotripsiat ei tohi teha, kui balloon on téidetud iile 4 atm,
Ettevalmistused kuna heli vdljund ei suurene ja kdrgem rohk ravi ajal vaib
1. Valmistage sisestuskoht standardset steriilset tehnikat kasutades ette. 4 ?éggggea?r?trr;gélfj\ka):lr‘soeo\ri]tﬁ(tar(i);)asti)arg\]/\'u(')tstarbeﬂsi impulsse
Z por:)ge sooy|k02anfvaskulaamejuurdepéésnmg paigaldage A eelnevalt programmeeritud 10 sekundi jooksul 10 impulsi
juhtetraat ja juhtekateeter. i . : A, .
3. Valige litotripsia kateeter, mille ballooni suurus on tksiiheses vastavuses 322rn:f;fjesisa/avba\{Iugalgve:tlrnat\ﬁsveaasgrﬂgaﬁe I\Eompswa ststeemi
{ilaltoodud ballooni vastavustabeli ja sihtsoone labimddduga. Kasutada PpU.
Siimbol | Selgitus Siimbol | Selgitus
Mitte kasutada korduvalt }( Mittepirogeenne
Meditsiniseade [T | Vaadake kasutusjuhendit
Kolblikkusae
9 @ Sisaldab tihte seadet (sisu: 1)
Steriliseeritud kiirguse abil; Ghekordne steriilne barjdar
koos vdlise kaitsepakendiga (o .\nJ| Siidame isheemiatdbi

Ettevaatust!

B Nimildhkemisrohk

Tootja

Tootmiskuupdev

Protseduuripaki tootja

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit.

Hoida kuivana

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

Hoidke otsese paikesevalguse eest

Partii kood

Katalooginumber

Mitte resteriliseerida

® [ & -

&

Ristlige

Soovituslik juhtetraat

Soovituslik juhtekateeter

Kiirvahetuskateeter

Ballooni labimdat

Ballooni t66pikkus

cleBoof

Kateetri toopikkus
(kasutatav pikkus)
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MARKUS. Intravaskulaarse litotripsia generaator on programmeeritud
forsseerima minimaalselt 10-sekundilist pausi iga 10 edastatud
impulsi jdrel.

Taitke litotripsia balloon ballooni vastavustabeli kohaselt sihtvadrtuseni
ja kontrollige fluoroskoopiliselt lesioonis saavutatud tulemust.
Tiihjendage litotripsiaballoon ja oodake vereringe taastamiseks
vahemalt 10 sekundit. Ballooni tihjendusaeg on kuni 15 sekundit
olenevalt ballooni mahust.

Korrake samme 3, 4, 5 ja 6 lisaravitsiikliteks, kunilesioon on
piisavalt laienenud v&i kui kateeter on uuesti paigutatud.

Vajaduse korral vdite edastada raviotstarbelisi lisaimpulsse.

Kui litotripsia balloonist pikema lesiooni tattu on vajalik ballooni
mitmekordne tditmine, on soovituslik ballooni tlekate vahemalt

2 mm ulatuses, mis aitab vdltida teatud piirkondade vahelejdamist.
Siiski tuleb jdlgida, et Gihes ravisegmendis ei iiletataks 80 impulssi
ja seega kattuvas segmendis 160 impulssi.

Jaddvustage sekkumisjdrgse tulemuse hindamiseks arteriogramm.

. Tiihjendage seade ja veenduge enne intravaskulaarse litotripsia

kateetri eemaldamist, et balloon oleks taiesti tiihi.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme

hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine on libeduse t6ttu
komplitseeritud, vdtke steriilse marliga ettevaatlikult
intravaskulaarse litotripsia kateetrist kinni.

. Kontrollige kdiki komponente veendumaks, et intravaskulaarse

litotripsia kateeter oleks terve. Seadme talitlushdire korral voi
Uilevaatusel mis tahes defektide taheldamisel loputage juhtetraadi
valendik, puhastage kateetri valispind fiisioloogilise lahusega, pange
intravaskulaarse litotripsia kateeter suletavasse kilekotti ja votke edasiste
suuniste saamiseks Uhendust ettevdttega Shockwave Medical, Inc.,
saates selleks e-kirja aadressile complaints@shockwavemedical.com.

Ettevaatust! Organismist juba vdlja tdmmatud intravaskulaarse litotripsia
kateetrit ei tohi taiendavaks ballooni taitmiseks v litotripsia protseduuriks
uuesti sisestada. Selle juhise eiramisel vdib halloon kahjustuda.

Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel pdérduda stidame isheemiatdve
kordumise ndhtude ja simptomite korral viivitamatult arsti poole.
Teadaolevalt ei kohaldu tavaparasele igapaevategevusele mingeid
piiranguid. Patsientidel tuleb paluda jargida arsti madratud ravireziimi.

Seadme tagasiside ja seadmete tagastamine

Kui ettevdtte Shockwave Medical intravaskulaarse litotripsia stisteemi
mis tahes 0saga on enne protseduuri v8i protseduuri ajal probleeme,
kdrvaldage see kasutuselt ning vétke ihendust kohaliku esindajaga
ja/voi saatke e-kiri aadressile complaints@shockwavemedical.com.

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

Patendid: www.shockwavemedical.com/patents

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
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
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Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajéirjestelmd (IVL-jéirjestelmd)
ja Shockwave - koronaarinen intravaskulaarinen litotripsiakatetri
(IVL-katetri)

Kdyttdohjeet

Kaytettavéksi Shockwave Medical, Inc. -yhtion IVL-generaattorin
ja liitantdkaapelin kanssa

Laitteen kuvaus

Koronaarinen Shockwave C?* -IVL-katetri on yksinoikeudella valmistettu
litotripsialaite, joka viedddn syddmen sepelvaltimoiden kautta kohteeseen,
jossa kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen muulla tavoin on vaikeaa,
mukaan lukien kalkkiutuneet ahtaumat, joissa odotetaan esiintyvdn
vastusta tayttd pallolaajennusta tai mydhempad tasaista sepelvaltimostentin
laajentamista vastaan. IVL-katetri sisdltdd integroituja litotripsialdhettimia,
jotka antavat paikallista ddniaaltohoitoa. Litotripsiateknologia saa
hoitokohteessa aikaan danenpainepulsseja, jotka hajottavat leesiokohdan
kalkkiutumaa ja mahdollistavat ndin sepelvaltimon ahtauman laajentamisen
pienelld pallon paineella. Jrjestelmd koostuu IVL-katetrista, IVL-iiténtd-
kaapelista ja IVL-generaattorista. Koronaarinen Shockwave C* -IVL-katetri
on saatavana neljand (4) kokona: 2,5x 12mm, 3,0x 12 mm, 3,5 12 mm
ja4,0x 12 mm. Koronaarinen Shockwave C** -IVL-katetri on yhteensopiva
5 F -kokoisen ohjainkatetrin ja jatko-osien kanssa. Sen kayttdpituus

on 138 cm, ja sen varressa on syvyysmerkit proksimaalipadssd. Katetri
on pdallystetty hydrofiilisella padllysteelld 22,75 cm:iin asti distaalipddstd
lukien. Témd vahentdd kitkaa laitetta sisddn vietdessd. IVL-katetrin
Rx-portti sijaitsee 27 cm:n etdisyydelld distaalikdrjestd. Katso koronaarisen
Shockwave C* -IVL-katetrin osat alla olevasta kuvasta 1.

Kaksoisportin kanta Wit
Pl Rkporti Katetrinvarsi

I T \ | i

Kuva 1: Koronaarinen Shockwave (% -IVL-katetri

Katetrin varressa on tdyttsluumen, ohjainlangan luumen ja lito-
tripsialdhettimet. Tayttoluumenia kdytetddn pallon tdyttdmiseen
keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seoksella (1:1) ja pallon tyhjentamiseen.
Ohjainlangan luumenissa voidaan kayttad 0,36 mm:n (0,014 tuuman)
ohjainlankaa helpottamaan katetrin viemistd kohdeahtaumaan ja sen
dpi. Jdrjestelmd on suunniteltu “nopeavaihtoiseksi” (Rapid Exchange, Rx),
joten pituudeltaan 190-300 cm:n ohjainlanka on aiheellinen.
Litotripsiahoitoa antavat ldhettimet sijaitsevat pallon kayttopituuden
matkalla. Pallo sijaitsee katetrin distaalikdrjen Idhelld. Pallossa olevat
kaksi rontgenpositiivista merkkirengasta osoittavat pallon kdyttopituuden
ja auttavat pallon sijoittamisessa hoidon aikana. Pallo on suunniteltu
siten, ettd se laajenee tietyssa paineessa tunnettuun, tiettyyn pituuteen
ja lapimittaan. Proksimaalisessa kannassa on kaksi porttia: yksi pallon
tdyttdmistd/tyhjentdmistd varten ja yksi IVL-liitantdkaapelin liittamistd varten.

Kayttoaiheet

Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajdrjestelmd (IVL-jdrjestelmd)
ja koronaarinen Shockwave C** -IVL-katetri on tarkoitettu de novo kalkkiutu-
neiden ja ahtautuneiden sepelvaltimoiden litotripsialla tehostettuun
pienipaineiseen pallolaajennukseen ennen stentin asettamista.

Kayttotarkoitus

Koronaarinen Shockwave C** -IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu kalkkiutuneen
ahtauman hoitoon, mukaan lukien sellaiset kalkkiutuneet ahtaumat,
joissa odotetaan esiintyvan vastusta tayttd pallolaajennusta tai mychempdd
tasaista sepelvaltimostentin laajentamista vastaan.

Kohdepopulaatio

Shockwave Medicalin koronaarinen IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu sellaisten
vdhintddn 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon, joille ollaan tekemdssd
suunniteltua sepelvaltimostenttitoimenpidettd ja joilla on angiografista
ndyttod merkittdvasti kalkkiutuneesta ahtaumasta vasemmassa
sepelvaltimossa (LMCA), vasemman sepelvaltimon laskevassa haarassa
(LAD), oikeassa sepelvaltimossa (RCA) tai vasemman sepelvaltimon
kiertdvdssa haarassa (LCX) tai ndiden haaroissa.

Kéyton vasta-aiheet

Shockwave - koronaarinen IVL-jdrjestelmd on vasta-aiheinen

seuraavissa tapauksissa:

1. Laitetta ei ole tarkoitettu stentin asennukseen.

2. laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kaulavaltimoissa tai
aivoverisuonissa.

Varoitukset

1. Ladkdreiden taytyy lukea ja ymmartda namd ohjeet ennen laitteen
kdyttod. Ndiden merkintjen sisaltdmien varoitusten noudattamatta
jdttaminen voi johtaa hydrofiilisen pinnoitteen vaurioitumiseen.

2. laitetta ei saa kdyttdd, jos sen viimeinen kdyttopaivd on ylitetty.
Vanhentuneen tuotteen kayttdminen voi vahingoittaa potilasta.

3. Kdytd IVL-generaattoria IVL-generaattorin kdyttdoppaassa
suositelluilla asetuksilla. Suositelluista asetuksista EI SAA poiketa,
silld se voi aiheuttaa potilasvahingon.

4. IVL-liitdntdkaapeli on steriloimaton. Se on pidettdvd steriilin
kaapelisuojuksen sisdlld ennen kdyttdd 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 kdyttaminen voi
vahingoittaa potilasta.

6. Laitetta ei saa kdyttdd, jos pallon suojaholkkia ei voida irrottaa
helposti ennen kdyttod. Liiallinen voimankdytto voi vahingoittaa
katetria. Vahingoittuneen tuotteen kayttdminen voi vahingoittaa
potilasta.
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7. Varmista, ettd IVL-katetria kdytetddn 0,36 mm:n (0,014 tuuman)
ohjainlangan kanssa ja ettd se tySnnetddn sisdldpimitaltaan
vahintdan 1,67 mm:n (0,066 tuuman) 5 F -kokoisen ohjainkatetrin
dpi. Jos ndin ei tehdd, seurauksena voi olla laitteen riittamdton
toiminta tai potilasvamma.

8. Jos pallon tdyttaminen tai paineen ylldpitaminen ei onnistu, poista
katetri ja kdytd uutta laitetta.

9. Katetria kdytettdessd ei saa kdyttdd liiallista voimaa tai

vddntévoimaa, silld tama voi vahingoittaa laitteen osia ja potilasta.

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

. Kliinisissd tutkimuksissa pallon paineen menetykseen liittyi numeerinen
dissekoitumisen suureneminen. Tamd ei ollut tilastollisesti merkitsevdd,
eikd siihen liittynyt MACE-ilmi6td. Analyysi osoitti, ettd kalkkiutuman
pituus on dissekoitumista ja pallon paineen pienenemistd
ennustava tekijd.

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

. 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. Sydankayrad
ja valtimopainetta on seurattava jatkuvasti IVL-hoidon aikana.
Kliinisesti merkittdvien hemodynaamisten vaikutusten tapauksessa
lopeta tilapdisesti IVL-hoidon anto.

. Ala ylita 80:t4 pulssia samassa hoitosegmentissa. Jos leesion pituus
on suurempi kuin litotripsiapallon pituus ja edellyttdd useita
IVL-hoitoja, on varottava huolella, ettei samaan hoitosegmenttiin
kdytetd enempdd kuin 80 pulssia ja ndin ollen enempdd kuin
160 pulssia limittdisessd segmentissd.
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Varotoimenpiteet

1. Laitetta saavat kdyttd vain ldakarit, jotka ovat perehtyneet
angiografisiin ja intravaskulaarisiin sepelvaltimotoimenpiteisiin.

2. Perkutaanisen transluminaalisen IVL-toimenpiteen saa tehdd
sairaalassa, jossa on riittdva kirurginen tuki hétdtilanteita 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, ensimmaistd katetria EI SAA kdyttda uudelleen. Havitd se
ennen toisen katetrin valmistelua.

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

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

7. Kaytd vain suositeltua varjoaineen ja keittosuolaliuoksen 1:1-seosta
pallon tdyttamiseen, jotta voidaan varmistaa riittava litotripsian anto.

8. Jos IVL-katetrin pinta kuivuu, normaalilla keittosuolaliuoksella
kostuttaminen aktivoi hydrofiilisen pdallysteen uudelleen. Katetrin
kostuttaminen muilla liuottimilla kuin keittosuolaliuoksella voi
heikentdd pinnoitteen eheyttd tai toimintakykya.

9. Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvéssa ldpivalaisuohjauksessa.

. Katetria ei saa tyontdd eteenpdin eikd vetdd taaksepdin, ellei palloa
ole tyhjennetty kokonaan alipaineella. Jos tuntuu vastusta,
vastuksen syy on selvitettdvd ennen toimenpiteen jatkamista.

. On noudatettava varovaisuutta, kun laitetta manipuloidaan ja
tyGnnetddn eteen- tai taaksepdin terdvien esineiden ohi, koska tdmd
voi vaurioittaa hydrofiilistd pinnoitetta.

. Alé kéyta tai yritd suoristaa katetria, jos sen varsi on taipunut tai
taittunut. Valmistele sen sijaan uusi katetri.

. Toimenpiteen aikana potilaalle tulee antaa asianmukaista verihiuta-
leiden estdjahoitoa / antikoagulanttihoitoa tarpeen mukaan.
Verihiutaleiden estdjahoitoa / antikoagulanttihoitoa on jatkettava
toimenpiteen jlkeen ldakdrin maardaman ajan.

. Lahettimen [dheisyys palloon ndhden voi lisdtd pallon paineen
menetyksen mahdollisuutta. Varmista, ettd pallo laajenee riittdvdsti
ennen litotripsian antoa, ja ota huomioon anatomiset rajoitukset,
jotka voivat sijoittaa lahettimen liian ldhelle pallomateriaalia.

. Josvaikuttaa siltd, ettei IVL-katetri anna litotripsiahoitoa, vaihda
katetrin tilalle toinen katetri.

. On ryhdyttava varotoimiin, kun laitetta kasitelldan sen oltua
kosketuksessa potilaaseen (vereen). Kdytettyd tuotetta on pidettdvd
biologista vaaraa aiheuttavana, ja se tulee havittdd asianmukaisesti
sairaalan kdytantod noudattaen.

. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun hoidetaan potilaita, joilla on aiempi
stentti 5 mm:n sisdlld kohdeleesiosta.
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Odotettavissa olevat kliiniset hyddyt

Koronaarisen IVL-jarjestelman Kliinisia hydtyjd, kun sitd kaytetddn aiotulla
tavalla de novo kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden sepelvaltimoiden
litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen pallolaajennukseen ennen
stentin asettamista, ovat mm.: (1) kliininen onnistuminen hyvaksyttavalld
jadnndsstenoosilla (<50 %) stentin asettamisen jlkeen ja ndytto
vahdisestd sairaalahoidon aikaisesta MACE-tapahtumien mddrdstd
javdhdisistd angiografisista komplikaatioista ja (2) iskemian ja siihen
liittyvien oireiden (kuten rasitusrintakipu) lievittyminen stentin
onnistuneen asettamisen jdlkeen.

FI

Prospektiivinen, yksihaarainen, IDE-monikeskustutkimus (Disrupt CAD IIT),
jossa kdytettiin Shockwave- intravaskulaarista litotripsiajarjestelmdd
(IVL-jdrjestelmad) vastaavan koronaarisen Shockwave C? -IVL-katetrin
kanssa, suoritettiin, jotta voitaisiin arvioida laitteen turvallisuutta ja
tehoa hoidettaessa aiemmin hoitamattomia, voimakkaasti kalkkiutuneita,
ahtautuneita sepelvaltimoleesioita ennen stentin asennusta. Valill

9. tammikuuta 2019 - 27. maaliskuuta 2020 kaikkiaan 431 tutkittavaa
rekrytoitiin Disrupt CAD III -tutkimukseen, mukaan lukien 384 pivotaali-
tutkittavaa (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 paattynyt.

Ensisijainen turvallisuuden pddtetapahtuma Disrupt CAD I1T
-tutkimuksessa oli vakavien sydanperaisten haittatapahtumien (MACE)
puuttuminen 30 pdivan kohdalla. MACE muodostui seuraavista:
syddnperdinen kuolema, syddninfarkti (MI) ja kohdesuonen
revaskularisaatio (TVR). Kaikki MACE-tapahtumat arvioi riippumaton
Kliinisten tapahtumien komitea (CEC). Suunnitelmana oli verrata
ensisijaista turvallisuuden pddtetapahtumaa 84,4 %:n suorituskyky-
tavoitteeseen (PG) yksisuuntaisella alfatasolla 0,05.

Ensisijainen tehon pddtetapahtuma Disrupt CAD III -tutkimuksessa oli
toimenpiteen onnistuminen, joka madritelldan stentin asettamisena

ja stentinsisdisend alle 50 %:n jadnndsstenoosina (keskuslaboratorion
arvioima) ilman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa. Kaikki
MACE-tapahtumat arvioi riippumaton CEC. Suunnitelmana oli verrata
ensisijaista tehon paatetapahtumaa 83,4 %:n suorituskykytavoitteeseen
yksisuuntaisella alfatasolla 0,05.

Pivotaalisen analyysijoukon ensisijaiset turvallisuustulokset esitetdan
yhteenvetona taulukossa 1. Niiden 383 pivotaalisen tutkittavan joukossa,
joilla oli arvioitavissa olevia ensisijaisen turvallisuuden pddtetapahtuman
tietoja, havaittu 30 vuorokauden MACE-vapaa madrd oli 92,2 % (353/383),
ja vastaava yksisuuntainen alempi 95 %:n luottamusraja 89,9 %, joka oli
korkeampi kuin PG 84,4 %. Ensisijainen turvallisuuden paatetapahtuma
saavutettiin pivotaalisessa analyysijoukossa (p<0,0001).

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

Ensisijainen % (n/N)
turvallisuuden [95 %:n alempi Hypoteesi | P-arvo? |Johtopdatds
paatetapahtuma ali]
Ei MACE-tapahtumia® | 92,2%(353/383)" | Hy:m <84,4% | <0,0001 |Suorituskywyn
30 vuorokauden (89,9 %] Hm >844% tavoite
sisalld toimenpiteen saavutettu
jdlkeen

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 téysia tietoja ei ollut saatavilla,
tapahtuma arvioitiin riippumattoman CEC:n kliinisen arvioinnin perusteella. Puuttuvia
tietoja ei imputoitu ja herkkyysanalyysi suoritettiin paatetapahtuman vankkuuden
arvioimiseksi.

4. Yksi tutkittava suljettiin pois ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman analyysistd,
koska seurantatietoja ei ollut riittavasti (<23 vuorokautta).

Ensisijaisen turvallisuuden pdatetapahtuman komponentit annetaan
taulukossa 2 alla.

Taulukko 2. Ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman komponentit
(pivotaalinen analyysijoukko)

Kumulatiiviset MACE-mﬁérﬁJ N.=I38 4I > N=383|seuranta
MACE? 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Sydanperdinen kuolema 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Ei-Q-aalto-MI* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-aalto-MI 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Kohdesuonen revaskularisaatio 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Yksi tutkittava suljettiin pois ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman analyysistd,
koska seurantatietoja ei ollut riittavasti (<23 vuorokautta).

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

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

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

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

PG 83,4 %. Ndin ollen ensisijainen tehon pddtetapahtuma saavutettiin
pivotaalisessa analyysijoukossa (p<0,0001).
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Taulukko 3. Ensisijainen tehon padtetapahtuma (pivotaalinen
analyysijoukko)

Ensisijainen tehon LD
: . . Yo .
pitetapahtuma [95 %:n ale;_rlni;;: Hypoteesi P-arvo Johtopitds
Toimenpiteen | 92,4 % (355/384)| H;m <834% | <0,0001 Suorituskyvyn
onnistuminen’ [90,2 %] Him >834% tavoite
saavutettu

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

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

. Toimenpiteen maariteltiin i: stentin jastentin
sisdinen jaljelld oleva ahtauma <50 % (keskuslaboratorion arvioimanay) ja ilman

airaalahoidon aikaista MACE-tapaf (CEC:n arvioima).
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Ensisijaisen tehon pddtetapahtuman komponentit annetaan
taulukossa 4 alla.

Taulukko 4. Ensisijaisen tehon pddtetapahtuman komponentit
(pivotaalinen analyysijoukko)

Ensi.sijain.en tehon paétetapahtuma: Toimenpiteen N (%)

onnistuminen

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

. Toimenpiteen onnistuminen, joka méaritelladn stentin asettamisena ja
stentinsisdisend <50 %:n jaanndsstenoosina (keskuslaboratorion arvioimana)
ilman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa (CEC:n arvioima).

Joillakin tutkittavilla ei ollut Toimenpiteen onnistuminen -kriteerien

>1 komponenttia; néin ollen kategoriat eivat ole toisiaan poissulkevia.
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Myyntiluvan saamisen jélkeisen tutkimuksen tiivistelma
Shockwave Medical teki myyntiluvan saamisen jdlkeisen US PMA
-tutkimuksen (PAS), jonka tavoitteena oli arvioida koronaarisen
Shockwave-IVL-jarjestelman kayttod, turvallisuutta ja tehoa "todellisen
tilanteen” ympéristéssd. Disrupt CAD III PAS oli prospektiivinen,
havainnoiva, yksihaarainen myyntiluvan saamisen jdlkeinen
monikeskustutkimus, jossa kdytettiin tietoja, jotka oli kerdtty National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCl Registry® -rekisteristd.

Disrupt CAD IIT PAS -tutkimuksen turvallisuuden pdatetapahtumat
perustuvat tutkimuspaikan raportoimiin tietoihin, ja ne sisltdvat
kaikista syistd tapahtuneet kuolemat, toimenpiteeseen liittyvat
haittatapahtumat ja IVL-spesifiset datapisteet. IVL-spesifisid datapisteitd
olivat IVL:ddn liittyvd kammiorytmihdirig, IVL-pallon paineen menettdminen
jasiihen liittyvdt vaikea-asteiset dissekoitumat sekd IVL:n turvallisuus
PPM/ICD-potilailla.

CathPCI Registry -rekisteriin otettiin potilaita, joilla leesiota hoidettiin
koronaarisella Shockwave C2-IVL-katetrilla (kutsutaan tastd eteenpdin
"CathPCl-kohortiksi”). CathPCI-kohortin toimenpiteistd 1212 (6,4 %)
tdytti seuraavat kelpoisuuskriteerit: vaikeasti kalkkiutuneet, ahtautuneet
de novo -sepelvaltimoleesiot, jotka ilmenevat vakaana, epavakaana

tai oireettomana iskemiana ja jotka soveltuvat perkutaaniseen
sepelvaltimotoimenpiteeseen (PCI) ja joiden kliiniset ominaisuudet
ovat samankaltaiset Disrupt CAD IIT IDE -tutkimuksen kanssa. Tatd
ryhmdd kutsutaan nimelld "PAS-kohortti”, ja sitd pidetddn tutkimukseen
otettuna populaationa.

PAS- ja CathPCI-kohortin ensisijaiset turvallisuustulokset esitetddn
yhteenvetona taulukossa 5.

Taulukko 5. CathPCI-kohortin ja PAS-kohortin turvallisuustietojen
yhteenveto

Taydentavat kliiniset tiedot

Koko CathPCI-kohortti koostui sekd PAS-kohortista ettd potilaista, joille
PCT oli indisoitu, mutta joilla ei ollut samoja ominaisuuksia kuin Disrupt
CAD IITIDE -tutkimuksessa. Koko CathPCl- ja PAS-kohorttien demografiset
tiedot olivat samankaltaiset; CathPCI-kohortissa oli kuitenkin enemman
syddn- ja verisuonitautien riskitekijoitd, mukaan lukien aiempi PCI,
aiempi syddninfarkti, aiempi sepelvaltimon ohitussiirreleikkaus,
diabetes, dialyysi, aivoverisuonisairaus ja syddmen vajaatoiminta.
CathPCl-kohorttiin kuului myds potilaita, joilla oli paljon Kiireellisia
toimenpiteitd tai kardiovaskulaarista epavakautta, jotka korreloivat
huonojen tulosten kanssa: MI 30 pdivdn sisdlld; PClindisoitu STEMIn
tai NSTEMIn takia; PCT hatatilanteessa tai pelastavana toimenpiteend;
potilaat, joilla oli kardiogeeninen sokki tai akuutteja syddmen vajaatoi-
mintaoireita; potilaat, joilla oli akuutti sepelvaltimo-oireyhtymd (ACS),
ja potilaat, joilla oli jokin muu syddmenpysahdyksen tai sydamen
epdvakauden indikaatio. Nama tekijdt olivat poissulkevia tekijoita
PAS-kohortin osalta.

Lisdanalyysi vahvist, ettd havaittu sairaalakuolleisuus molemmissa
kohorteissa (CathPCI-kohortti ja PAS-kohortti) on yhdenmukainen
vakiintuneen CathPCl-mallin avulla ennustetun kuolleisuuden kanssa
(taulukko 7). Tétd mallia ja siihen liittyvad vuodeosaston riskipistemdarad
kdyttden PAS-kohortin havaittu sairaalakuolleisuus oli 0,25 % verrattuna
ennustettuun 0,31 %:iin (p = ei merkitseva [NS]); CathPCI-kohortin
havaittu kuolleisuus oli 2,24 % verrattuna ennustettuun 2,24 %:iin
(p=NS). Koko CathPCl-kohortti ositettiin edelleen, jotta voitiin osoittaa,
ettd suurimman riskin ACS-potilaiden havaitut kuolleisuusluvut vastaavat
myds ennustettuja lukuja, mukaan lukien ne potilaat, joilla PCl:n
indikaationa oli syddninfarkti ilman ST-nousuja (NSTE-ACS) tai
ST-nousuinfarkti (STEMI). Kuten aiemmin todettiin, potilaat, joilla oli
ndmd ominaisuudet, jdtettiin PAS-kohortin ulkopuolelle.

Taulukko 7. Havaittu vs. ennustettu sairaalakuolleisuus

3. Kolme tutkittavaa ei saanut stenttid; kahdella IVL-laitteen asetus epdonnistui . . (CathPCI-kohortin vuodeosaston riskipisteméa‘rén perus[eel\a)
elvtkd he saaneet mitan hoitoa indeksitoimenpiteen piving, ja yhdella Turvallisuuden pétetapahtuma CathPCl-kohortti | PAS-kohortti i
tutkittavalla stentin asettaminen epaonnistui onnistuneen IVL:n jalkeen. % (n/N) % (n/N) Havaittu | Ennustettu R
Kuolema (kaikki syyt) Kohortti N sairagla- saira'alakl:ol- (95 %:n I P-arvo
Haittavaikutukset Kuolema ennen otiutiamista 22%(423/18893)| 02%3/1212) e : 'e"“‘:’
Mahdolliset haittavaikutukset ovat samoja kuin tavanomaisissa sydé@men | Toimenpiteeseen littyvat haittatapahtumat GirPCHohortt 18853 224% N (0’911{)?’10) NS
katetritoimenpiteissd, ja niitd ovat muun muassa seuraavat: Miki tahansa toimenpiteeseen littyvd 7.7%(1458/18.893)  2,9% (35/1212) PAS-Kohortti 220 05% 031% 079 I
« killinen suonen sulkeutuminen haitatapahtuma ' ' (0,15-1.93)
+ allergiset reaktiot varjoaineelle, antikoagulantille tai Sepelaltimon perforaatio 0.7%(129/13893) | 06%(7/1212) NSTE-ACS 6200 355% 379% 0,94 NS
antitromboottiselle hoidolle Sepelvaltimon dissekoituma (Cjaylempi) | 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212) (0,82-1,07)
* aneurysma ) ) B o NSTE-ACSiiman | 5886 |  234% 240% 098 NS
« rytmihairiot CathPCl- ja PAS-kohortin IVL-spesifisten datapisteiden yhteenveto on kardiogeenista (0,82-1,15)
« valtimo-laskimofisteli ndytetty taulukossa 6. PPM/ICD-potilailla ei raportoitu yhtddn haitallista sokkia ai sydamen-
« verenvuotokomplikaatiot laitevuorovaikutusta (tahdistuksen estyminen, epatarkoituksenmukainen pysahdysta
+ sydamen tamponaatio tai perikardiaalinen effuusio sokki, laitteen uudelleenohjelmointi). STEMI e e (0,72',917,21) *
+ syddmen ja keuhkojen pysahdys ) B ) e 4 2909 209 7 N
« aivoverenkiertohirio (CVA) Taulukko 6. Turvallisuuden pdatetapahtuma: IVL-spesifiset datapisteet iardmg'ergi?m 0 0% 620% (0 5(1];?14) g
+ sepelvaltimon/sepelsuonen tukos, puhkeama, repeam tai (IVl-fisatiedonkeruulomake) Sokk;jdtaﬁydameﬂ-
i i i sdhdysta
d|ssek0|1gmmen ) — CathPCI-kohortti | ~ PAS-kohortti N5p7y - yk
+ sepelvaltimospasmi ittart % (n/N) % (/N) N5 = el merkitseva - ' ‘
« kuolema = - . Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
. o ) Taytetyt IVL-lisilomakkeet 1% 12,6% (153/1212) Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
+ embolukset (ilma, kudos, trombi tai ateroskleroottiset) (077/18776) doi: 10,1016/} jacc.2021.04.067. Sahkbinen julkaisu 3.5.2021. PMID: 33957239,
« Kkiireellinen tai kiireeton sepelvaltimon ohitusleikkaus Turvallisuuden péatetapahtuma: IVL:adn 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
« kiireellinen tai kiireeton perkutaaninen gepe|va|tim0[0imenpide liittyvd kammiorytmihairio of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
+ sisaanvientikohdan komplikaatiot Jatkuva kammiorytmihdirid (IVL-laitteen 02%(5/2077) | 0,0%(0/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a’ 13306.
+ ohjainlangan tai laitteen minkd tahansa osan murtuminen tai Kyton aikana) Toimitustana
vikaantuminen/toimintahairio, jonka seurauksena voi mahdollisesti Sydamenpysahdys 01%B/2077) | 00%(0/153) Mok tt'tp' etaan steriing elektronisuihkula steifoituna. S
ilmet tai olla ilmenemiitts laite-embolia, dissekoituma, vakava Turvallisuuden paitetapahtuma: IVL- AELr foimitetaan steriiiing eletronisuinkulia stertiotuna. 5 on
vamma tai kirurginen interventio pallon paineen menettaminen ja siihen tarkoitettu vain kertakdyttdiseksi. Sitd ei saa steriloida uudelleen, silld
h " liittyvat vaikea-asteiset dissekoi tamd voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa potilasvahingon. Laitetta ei
+ hematooma sisddnvientikohdassa - B, A S e - o
« verenvuoto Pallon paineen menettéminen tai repeaminen | 1,2% (24/2077) | 13%(2/153) saa kdyttdd uudelleen, s‘llla tdma voi johtaa rlgtlkontamlnaatloon, mikd
- ypertensio/hypotensio Vakava sepelvalimon dissekoituma pallon | 0,0%(1/2077) | 0,0%(0/153) voi aiheuttaa potilasvahingon. Tarkasta kaikki pakkaukset huolellisesti
- infektio/sepsis/kuume PiLﬂeeﬂ menettamisen tai repeamisen ennen kdyttdd vaurioiden ja vikojen varalta. Laitetta ei saa kdyttdd,
« sydaninfarkt T Jd Ief” e T jos steriilisuojuksessa nkyy merkkej peukaloinnista, silld se voi olla
an X . X . X X urvallisuuden paatetapahtuma: :n i H H A i H
+ sydanlihaksen iskemia tai epdvakaa sepelvaltimotauti turvallisuus PPM/ICD-potilailla E:ilettutz setiesrg\alyk(;en yﬁa.rggtlgnglgessti, nj?/za :i?,lnaIﬂegt;?\?azitcgfygmggon'
. k\'pu Potilaat, joilla on tahdistin (PPM tai ICD) 6,9% (143/2077) | 7,8%(12/153) laitteen toimintahy rjua giheutgaa pOtHaUSVahiﬁggﬂl SéHylé IVL—f(ateIria
+ perifeerinen iskemia Pysyva tahdistin (PPM) 32,9%(47/143) | 50,0%(6/12) P ; ) BT
-+ valeaneurysma RamihaiGahdstn (D) w06 | S00%60) y\_[\gassa, pimedssd ja kmyqssa paikassa. Laitteen sawlyttam_mgn
i T . : ddriolosuhteissa voi vaurioittaa laitetta tai vaikuttaa sen toimintaan,
° ml!ﬂuaISten Valaatq‘mmta o o Tahdistuksen epatarkoituksenmukainen esto 0,0 % (0/143) 0,0%(0/12) miki voi johtaa potilasvahinkoon
«hoidetun sepelvaltimon restenoosi, joka johtaa revaskularisaatioon IVL-laitteen kiyton aikana (PPM tai 1CD) ’
« sokki/keuhkopthd PCl-toimenpiteen (PPM tai ICD) aikana 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) . X . . .
« hidas virtaus, ei uutta virtausta tai akillinen sulkeutuminen tai sen jalkeen tarvittava laitteen Koronaarlsessa I\[L-toupenp_l_t@s;a tgrwttavat Ialttget
sepelvaltimossa uudelleenohjelmointi IVL-katetri on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan yhdessd
« aivohalvaus VL-laitteen kiyton aikana annetut 0,0% (0/47) 0,0% (0/6) IVL-generaattorin, IVL-\nténtékaape_I_m ja sen lisdvarusteiden kanssa.
« trombi epétarkoituksenmukaiset 1CD-iskut IVL-liiténtdkaapeli on etdsdddin, joka littdd IVL-generaattorin IVL-katetriin
(niil3, joilla on 1CD) jajota kdytetadn litotripsiahoidon aktivoimiseen IVL-generaattorista.

verisuonen sulkeutuminen, dkillinen
verisuonen vaurio, joka edellyttdd kirurgista korjausta
verisuonen dissekoituminen, puhkeaminen, repedma tai spasmi.

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

Riskit, joiden on todettu liittyvan tahdn laitteeseen ja sen kdyttdon:
allerginen/immunologinen reaktio katetrin materiaaleille tai
pinnoitteelle

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

eteis- tai kammiolisalyonti

eteis- tai kammiotahdistus.
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CathPCI Registry -rekisteristd kerdtyt tiedot tarjoavat tdrkedd tietoa
kliinisistd tuloksista "todellisessa” populaatiossa: CathPCI Registry
-rekisteriin osallistuu talld hetkelld yli 1700 laitosta, jotka edustavat

yli 95 prosenttia PCI-toimenpiteitd suorittavista yhdysvaltalaisista
keskuksista. Kaikki rekisterin tiedot ovat tutkimuspaikan raportoimia;
haittavaikutuksia ei arvioida riippumattomasti eikd angiografisia
ominaisuuksia arvioida keskuslaboratoriossa. Rekisteritiedot koostuvat
pddasiassa sairaalan sisdisistd tuloksista.

Shockwave-IVL-jdrjestelmd ja koronaarinen Shockwave C2-IVL-katetri
ovat edelleen osoitetusti turvallisia, ja toimenpiteeseen liittyvien
haittatapahtumien, mukaan lukien kuolemantapauksien (kaikista syistd),
esiintyvyys on alhainen, mikd tukee sitd, ettei laitteen kdyttoon sen
aiotuissa kdyttotarkoituksissa ja -olosuhteissa liity kohtuutonta
sairauden tai vamman riskid. Nama tulokset vahvistavat Shockwave
Medicalin koronaarisen IVL-jdrjestelmdn yleisen turvallisuusprofiilin
sellaisten henkildiden hoidossa, joilla on voimakkaasti kalkkiutuneita
leesioita sepelvaltimoissa ennen stentin asettamista.

FI

Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin valmistelu, kdytto,
varoitukset, varotoimet ja kunnossapito IVL-generaattorin ja
IVL-liitantdkaapelin kdyttooppaasta.

Sisalto: Koronaarinen Shockwave C** -IVL-katetri (1)

Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc. ei toimita
* 5F:n ohjainkatetri ja jatko-osa(t)

+ 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka (pituus 190-300 cm)

+ vdhintddn 13 x 244 cmin (5" x 96") steriili suojus

* tdyttd-/tyhjennyslaite

Taiteltujen pallojen ldpimitat:

« 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
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Koronaarisen Shockwave C?* -IVL-katetrin pallon venyvyystaulukko

Paine 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)*
4%~ 405 24 29 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
107" -1013 25 31 35 42

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

Koronaarisen Shockwave C* -IVL-jérjestelmén
pulssijérjestystaulukko

muita pulssijdriestyksia kuin alla olevassa IVL-jdrjestelmdn pulssijarjestys-
taulukossa mainittua jdrjestystd. Minkd tahansa kokoisen koronaarisen
Shockwave C** -IVL-katetrin sisddnvienti ohjelmoi automaattisesti
IVL-generaattorin seuraavalla hoitojdrjestykselld:

Hoitotaajuus 1 pulssi 1 sekunnissa
Suurin méara jatkuvia pulsseja (1 jakso) 10 pulssia
Tauon vihimmdisaika 10 sekuntia
Katetrikohtainen pulssien kokonaismadrd enintdan 120 pulssia

Jos kdyttdja yrittdd antaa enemman kuin suurimman sallitun madrdn
jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu pysahtymddn
automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa voidaan jatkaa, kunnes on
odotettu vahintaan tauon vahimmaisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa
ja sitd on painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisdtietoja
IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin kdyttdoppaasta.

Jos generaattorissa nakyvd suurin sallittu pulssien mddrd saavutetaan,
katetria ei saa endd kdyttda. Jos hoitoa on jatkettava, havita kyseinen
Katetri ja ota kayttotin uusi katetri.Varoitus: Ald ylita 80:t pulssia
samassa hoitosegmentissa ja ndin ollen 160:ta pulssia
limittdisessa segmentissa.

Toimenpiteen vaiheet

Huomio: Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin valmistelu,
kdytto, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito IVL-generaattorin

ja VL-liitdntdkaapelin kdyttdoppaasta.

4. Ota IVL-Katetri pakkauksesta.

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

6. Ota tdyttd-/tyhjennyslaitteeseen 10 ml keittosuolaliuoksen
ja varjoaineen seosta (1:1). Irrota ruisku ja kiinnitd taytto-/
tyhjennyslaite katetrin kannan tayttoporttiin. Varmista, ettei
jarjestelmddn padse ilmaa.

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

8. Huuhtele ohjainlangan portti keittosuolaliuoksella.

9. Kastele litotripsiapallo ja distaalinen varsi steriililld

keittosuolaliuoksella hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.
Ald kostuta palloa isopropanolilla, koska témé voi vaurioittaa
hydrofiilisen pddllysteen eheyttd.

. Tyonnd IVL-liitdntdkaapeli steriiliin kaapelisuojukseen tai

sondisuojukseen ennen kayttod.

. Irrota tulppa proksimaalipddstd ja kiinnitd IVL-katetrin liitin

(ks. kuva 1) IVL-liitantakaapeliin.
. Kiinnitd saman IVL-liitantakaapelin toinen pad IVL-generaattoriin.

=)
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Huomio: On huolehdittava tarkasti siitd, ettei litotripsiahoitoa anneta
eli ef paineta IVL-fiitantakaapelin hoitopainiketta silloin, kun litotripsiapallo
on kuiva tai tdyttdmdton, silld se voi vaurioittaa palloa.

Koronaarisen Shockwave C* -IVL-katetrin vieminen hoitokohtaan

1. Aseta ohjainkatetri proksimaalisesti hoitokohtaan.

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

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

4. Sijoita IVL-pallo hoitokohtaan kdyttamalld apuna merkkirenkaita.

Intravaskulaarisen litotripsian kéytto hoitokohdassa

1. KunVL-Katetri on paikoillaan, mddritd sijainti ldpivalaisukuvan avulla.

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

3. Taytd litotripsiapallo (dld ylitd 4,0 atm:n painetta) varmistaaksesi,
ettd pallo on tdytetty ja asettuu tiiviisti suonen seindmdd vasten.
HUOMAUTUS: Litotripsiaa ei saa kdyttad, jos pallo on taytetty yli
4 atm:n paineeseen, koska sonikaatioteho ei suurene ja korkeampi
paine hoidon aikana voi lisdtd pallon paineen pienenemisen riskid.

4. Anna 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
Valmistelu leesion vaste ldpivalaisukuvan avulla.
1. Valmistele sisadnvientikohta steriilid vakiotekniikkaa noudattaen. 6. Tyhjenn litotripsiapallo ja odota vahintian 10 sekuntia, jotta veri
2. Tee verisuonipunktio haluttuun kohtaan ja aseta ohjainlanka alkaa taas virrata. Pallon tyhjeneminen vie enintaan 15 sekuntia.
ja ohjainkatetri. ) ) Aika riippuu pallon tilavuudesta.
3. Valitse litotripsiapallokatetrin koko, joka on 1:1 pallon 7. Tee lisihoitojaksoja toistamalla vaiheet 3, 4, 5 ja 6, kunnes leesio
venyvyystaulukon (edell3) ja viitesuonen lapimitan perusteella. on rittavasti laajentunut tai jos katetri asetetaan uudelleen.
Jos kokoa 1:1 ei ole kdytettavissa, tulee kdyttdd ldpimitaltaan
suurinta palloa (kdytetddn esim. 4,0 mm:n IVL-katetria suonessa,
jonka viiteldpimitta on 4,5 mm).
Symboli | Maaritelma Symboli | Maaritelma

Ei saa kdyttad uudelleen

Lddkinnallinen laite

Viimeinen kayttopaivd

Steriloitu sateilyttamalld; yksittdinen steriilisuojus,
jonka suojapakkaus on ulkopuolella

Huomio

Valmistaja

Valmistuspdivd

Toimenpidepakkauksen valmistaja

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso ohjeita
kdyttdohjeista.

Sdilytettavd kuivana

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdn / Euroopan unionin
alueella

o . .
AN Suojattava auringonvalolta

LOT Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa steriloida uudelleen

& | roikieikkass

Ei-pyrogeeninen

Tutustu kdyttoohjeisiin

Sisdltdd 1 yksikon (sisalto: 1)

Al Sepelvaltimotauti

B Nimellinen puhkeamispaine

Suositeltu ohjainlanka

Suositeltu ohjainkatetri

Nopeavaihtoinen katetri

Pallon lapimitta

Pallon kdyttpituus

Katetrin kdyttopituus
(Usable Length, UL)

Etﬁl@@@aEQEX

c E Conformité Européenne

PAT Patentit. Katso osoitteesta www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskulaarinen litotripsia

Osoittaa tietovdlineen, joka sisdltad yksilollisen
laitetunnisteen tiedot.

% Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissd
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8. Lisdhoitoja voidaan tehdd, jos ne katsotaan tarpeellisiksi. Jos tayttojd
joudutaan tekemddn enemman sen vuoksi, ettd leesio on
litotripsiapalloa pidempi, suositeltava pallojen limitys on vahintadn
2'mm, jotta alueita ei jad hoitamatta. On huolehdittava kuitenkin
tarkasti siitd, ettei ylitetd 80 pulssin enimmdisrajaa samassa
hoitosegmentissd ja ndin ollen 160 pulssin enimmadisrajaa
limittdisessd segmentissa.

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 hemostaasiventtiilin ldpi
on liukkauden vuoksi vaikeaa, tartu IVL-katetriin varovasti steriililld
sideharsolla.

. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, ettd IVL-katetri on ehjd.

Jos laite ei toimi oikein tai tarkastuksessa havaitaan vikoja,

huuhtele ohjainlangan luumen ja puhdista katetrin ulkopinta
keittosuolaliuoksella, aseta IVL-katetri suljettuun muovipussiin
sdilytystd varten ja ota yhteyttd Shockwave Medical, Inc. -yhtioon
osoitteeseen complaints@shockwavemedical.com lisdohjeita varten.

— ©
o

~

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

Tietoja potilaalle

Lddkdreiden tulee neuvoa potilaita hakeutumaan hoitoon valittomasti,
jos havaitaan uusiutuneen iskeemisen sydantaudin merkkejd tai oireita.
Tavanomaisille paivittdisille toimille ei ole tunnettuja rajoituksia. Potilaita
tulee neuvoa noudattamaan lddkdrin heille maaraamada ldakehoitoa.

Laitteita koskeva palaute ja laitteiden palauttaminen

Jos jokin tdmdn Shockwaven 1VL-jdrjestelman osa ei toimi ennen
toimenpidettd tai toimenpiteen aikana, lopeta osan kdytt6 ja ota
yhteyttd paikalliseen edustajaan tai ldhetd sahkdpostia osoitteeseen
complaints@shockwavemedical.com.

Jos kyseessd on potilas / kayttdjd / kolmas osapuoli Euroopan unionissa
ja maissa, joissa noudatetaan identtisid sddddksid (asetus 2017/745/EU
ladkinnallisista laitteista): jos tamdn laitteen kaytdn aikana tai sen kdytsta
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
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Systéme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular Lithotripsy,
ou IVL) de Shockwave avec cathéter de lithotripsie intravasculaire (IVL)
coronaire C** de Shockwave

Mode d'emploi

Destiné a étre utilisé avec le générateur IVL et le cable de connexion
IVL 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 coeur, 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 IVL 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,

qui fragmentent les dépdts de calcium au sein de la Iésion et permettent

la dilatation subséquente d'une sténose artérielle coronaire a laide 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: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm,
3,5x12mm et 4,0 x 12 mm. Le cathéter IVL coronaire C** de Shockwave est
compatible avec un cathéter de guidage 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 VL C* de Shockwave.

Embase & port double Connecteur VL

Ballonnet  PortRX Tige du cathéter

H;L_J___l____lé,*

Figure 1: Cathéter IVL coronaire C** de Shockwave

La tige du cathéter contient une lumiere d'inflation, une lumiere de guide

et les émetteurs de lithotripsie. La lumiére d'inflation est utilisée pour
gonfler et dégonfler le ballonnet avec une solution a parts égales de sérum
physiologique et de produit de contraste. La lumiére de guide permet
dutiliser un guide de 0,36 mm (0,014 po) pour faciliter 'acheminement

du cathéter vers et a travers la sténose cible. Le systéme est concu comme

un cathéter d'échange rapide « Rapid Exchange » (ou Rx). Un quide de

190 a 300 cm est donc indiqué. Les émetteurs sont positionnés le long

de 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 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
€onnus sous une pression précise. Lembase 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 lésions de novo d'artéres coronaires sténosées et calcifiées, avant la pose
dun stent.

Utilisation prévue

Le systeme IVL coronaire C** de Shockwave est destiné au traitement des
sténoses calcifiées, y compris celles qui pourraient résister a la dilatation
complete du ballonnet ou au déploiement uniforme subséquent d'un stent
coronaire.

Population cible

Le systeme IVL coronaire de Shockwave Medical est destiné au traitement
des patients de 18 ans et plus en attente d'une implantation de stent coronaire
qui présentent une sténose calcifiée prononcée, confirmée par angiographie,
de I'artére coronaire gauche principale, de ['artére interventriculaire
antérieure (AIA), de I'artere coronaire droite (ACD) ou de lartére circonflexe
gauche (ACG) ou de leurs branches.

Contre-indications

Le systeme 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.

Avertissements

1. Les médecins doivent lire et comprendre les présentes instructions
avant l'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 aprés la date de péremption indiquée sur
I'étiquette. 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 l'utilisation.

5. Inspecter toutes les piéces 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.
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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 est impossible,
retirer le cathéter et utiliser un dispositif neuf.

9. Ne pas exercer une force ou une torsion excessive sur le cathéter

au risque d'endommager ses pieces et de blesser le patient.

. Le risque de dissection ou de perforation est plus élevé dans les
lésions fortement calcifiées sous traitement percutané, y compris IVL.
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 dissections qui n'était pas
statistiquement significative et n'était pas associée a des événements
indésirables cardiaques majeurs (MACE). L'analyse a montré que la
longueur de la calcification est un indicateur de dissection et de
réduction de la pression du ballonnet.

12. Traiter les patients conformément aux procédures médicamenteuses
etinterventionnelles standard en cas de complications associées
a l'intervention ou au dispositif.

. Le traitement IVL émet des impulsions mécaniques qui peuvent entrafner
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 hémody-
namiques cliniquement significatifs, arréter temporairement
Iadministration du traitement IVL.

14. Ne pas dépasser 80 impulsions au cours du méme traitement. Sila lésion
est plus longue que le ballonnet de lithotripsie et nécessite plusieurs
traitements IVL, veiller a ne pas dépasser 80 impulsions au cours
de laméme séance et donc 160 impulsions en cas de chevauchement
de traitement.
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Précautions

1. Cedispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés aux
angiographies et aux interventions coronaires intravasculaires.

2. U'VLtransluminale 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 deuxieme 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
atraiter : taille identique (1:1) a celle du diameétre du vaisseau
de référence (voir tableau de conformité). Si la 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).

6. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de conformité ci-dessus.
La pression du ballonnet ne doit pas tre supérieure a la pression
de rupture nominale.

7. Utiliser uniquement le milieu de gonflage a parts égales de sérum
physiologique et de produit de contraste recommandé pour gonfler
le ballonnet afin de Sassurer 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.
L'utilisation de tout solvant autre que le sérum physiologique pourrait
compromettre Iintégrité ou l'efficacité du revétement.

Toujours manipuler le dispositif sous contrdle radioscopique.

. Ne pas acheminer ou retirer le cathéter si le ballonnet n'est pas
complétement 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.

12. 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 antiplaquettaire/anticoagulant
approprié doit étre administré au patient au besoin. Le traitement
antiplaquettaire/anticoagulant doit étre poursuivi aussi longtemps
que le médecin le juge nécessaire apres lintervention.

14. La proximité de 'émetteur par rapport au ballonnet augmente les risques
de perte de pression du ballonnet. S'assurer de 'expansion adéquate
du ballonnet avant d'administrer la lithotripsie et tenir compte des
restrictions anatomiques qui nécessiteraient de placer I'metteur trop
prés du matériau du ballonnet.

. 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 apres son utilisation sur le patient,
p. ex. contact avec du sang. Aprés I'intervention, le produit est considéré
comme un matériel biologique dangereux et doit étre éliminé
conformément au protocole de 'hopital.

. Traiter les patients avec précaution si un stent a été implanté
antérieurement a moins de 5 mm de la [ésion cible.
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Bénéfices cliniques attendus

Les bénéfices cliniques du systeme IVL coronaire utilisé comme indiqué pour
|a dilatation par ballonnet a faible pression, accompagnée d'une lithotripsie,
des arteres coronaires présentant des calcifications et sténoses de novo,

avant la pose d'un stent, sont les suivants : (1) succes clinique avec sténose
résiduelle acceptable (< 50 %) apreés la pose d'un stent avec confirmation

de faibles taux de MACE a 'hdpital et de complications angiographiques

et (2) soulagement de I'ischémie et des symptomes associés (comme 'angine
de poitrine) suite a la pose réussie d'un stent.

FR

L'étude IDE (Investigational Device Exemption) prospective, multicentrique,
mono-bras (Disrupt CAD I1I) portant sur le systeme de lithotripsie
intravasculaire (IVL) de Shockwave avec le cathéter IVL coronaire

équivalent C2 équivalent de Shockwave, a évalué Innocuité et I'efficacité

du dispositif dans le traitement des Iésions de novo d'arteres coronaires
sténosées, fortement calcifiées, avant la pose d'un stent. Entre le 9 janvier 2019
etle 27 mars 2020, 431 sujets ont été recrutés au total dans étude Disrupt CAD 111,
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 terminé.

Le critére d'évaluation principal de 'innocuité de 'étude Disrupt CAD IIT était
Iabsence de MACE a 30 jours, qui est un critére composite incluant déces
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 critére 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 critére d'évaluation principal de l'efficacité de Iétude Disrupt CAD III

était la réussite de I'intervention définie comme une sténose intra-stent
résiduelle <50 % (évaluée par le laboratoire central) et sans MACE a 'hdpital.
Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. Le critére
d'évaluation principal de I'efficacité devait étre comparé a un objectif de
performance de 83,4 % a un niveau d'alpha unilatéral de 0,05.

Les résultats de I'évaluation du critére principal de Innocuité du groupe
d'analyse pivot sont résumés dans le tableau 1. Parmi les 383 sujets

de la cohorte pivot disposant de données évaluables relatives au critére
d'évaluation principal de Innocuité, le taux d'absence de MACE a 30 jours
observé était de 92,2 % (353/383), avec la limite de confiance inférieure
295 % unilatérale correspondante de 89,9 %, soit une valeur supérieure
a l'objectif de performance de 84,4 %. Le critére d'évaluation principal de
Iinnocuité a été atteint sur la base du groupe d'analyse pivot (p <0,0001).

Tableau 1. Critére d'évaluation principal de innocuité (MACE a 30 jours)
(groupe d'analyse pivot)

Critére d'évaluation D)
Lo [Intervalle N .
principal de e Hypothése |Valeur de P?| Conclusion
T inférieur & 95 %]’
Absence de MACE® 92,2%(353/383) |H,:m <84,4%| <0,0001 | Objectifde
dans les 30 jours [89,9 %] Hom>844% performance
suivant l'intervention atteint

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé & partir d'un intervalle de
confiance de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale)
pour un pourcentage binomial. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

2. Lavaleur de Pest 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. Lécart-type est calculé en proportion de Ichantillon.

3. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En 'absence de données
complétes, ['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 Ianalyse du critere d'évaluation principal de linnocuité
en raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

Les composantes du critére d'évaluation principal de I'innocuité sont
présentées dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2. Composantes du critere d'évaluation principal
de l'innocuité (groupe d'analyse pivot)

Fréquences cumulées Arhépital A 30jours de suivi
des MACE N=384 N=383"

MACE2? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Déces cardiaque 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
IM sans onde Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IMaveconde Q 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularisation 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
du vaisseau cible

1. Unssujet a été exclu de Ianalyse du critére d'évaluation principal de innocuité
en raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

2. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En I'absence de
données completes, ['événement était confirmé en fonction du jugement
dinique 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. Uinfarctus 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
ala sortie de I'hopital (IM péri-opératoire) en utilisant la Quatrieme définition
universelle de l'infarctus du myocarde apres la sortie de 'hdpital (IM spontané).

Les résultats de Iévaluation 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 l'analyse du critere
d'évaluation principal de 'efficacité (n = 384). Le taux de réussite de lntervention
observée était de 92,4 % (355/384), avec la limite de confiance inférieure
295 % unilatérale correspondante de 90,2 %, soit une valeur supérieure

a l'objectif de performance de 83,4 %. Le critére d'évaluation principal

de I'efficacité a donc été atteint sur la base du groupe d'analyse pivot (p <0,0001).
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Tableau 3. Critére d'évaluation principal de I'efficacité (groupe d'analyse pivot)

Critére % (n/N)
d'évaluation [Intervalle - .
principal de BET Hypothése (ValeurdeP?| Conclusion
I'efficacité | inférieura 95 %]'
Réussite de 92,4%(355/384) | H:m <834% | <0,0001 Objectif de
I'intervention® [90,2 %] Hom>834% performance
atteint

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé & partir d'un intervalle de
confiance de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale)
pour un pourcentage binomial. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

2. Lavaleur de Pest 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. Lécart-type est calculé en proportion de Ichantillon.

3. Laréussite de I'intervention est définie comme une sténose intra-stent résiduelle
<50 % (évaluée par le laboratoire central) et I'absence de MACE a 'hapital
(confirmée par le CEC).

Les composantes du critére d'évaluation principal de I'efficacité sont
présentées dans le tableau 4 ci-dessous.

Tableau 4. Composantes du critére d'évaluation principal
de l'efficacité (groupe d'analyse pivot)

Crité're d'éval!lation principal de I'efficacité : réussite N (%)

de I'intervention

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 'hapital 93,0 % (357/384)

1. Laréussite de I'ntervention est définie comme une sténose intra-stent
résiduelle < 50 % (évaluée par le laboratoire central) et 'absence de MACE
a 'hopital (confirmée par le CEC).

2. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante du critére de réussite
de lintervention ; les catégories ne sont pas mutuellement exclusives.

3. Trois sujets n'ont pas requ 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.

Effets indésirables

Les effets indésirables potentiels sont ceux couramment associés aux
interventions cardiaques par cathéter standard. Ils comprennent,

sans toutefois s'y limiter :

Obstruction 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 artére/d'un vaisseau
coronaire

Spasme artériel coronaire

Déces

Embolie (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie ou
athéro-embolie)

Pontage aorto-coronarien 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'acces 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 Iartére coronaire traitée donnant lieu a une
revascularisation

Traumatisme/cedeme pulmonaire

Débit lent, absence de reflux ou blocage soudain de l'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
langiographie, aux médicaments administrés pour la prise en charge du patient
pendant l'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
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Résumé de I'étude post-approbation

Shockwave Medical a mené une étude post-approbation (PAS) aprés
I'autorisation de mise sur le marché aux Etats-Unis pour évaluer [utilisation,
Iinnocuité et I'efficacité du systéme IVL coronaire de Shockwave dans

un contexte réel. La PAS Disrupt CAD 11T était une étude post-approbation
mono-bras, observationnelle, multicentrique, prospective utilisant les
données recueillies dans le cadre du registre National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Les critéres d'évaluation de I'innocuité de la PAS Disrupt CAD III s'appuient
sur les données rapportées par les centres et incluent le déces toutes causes
confondues, les événements indésirables liés a I'intervention et les points de
données spécifiques a IVL. Les points de données spécifiques a I'VL étaient
Iarythmie ventriculaire liée a VL, la perte de pression du ballonnet IVL et les
dissections graves connexes, ainsi que l'innocuité de I'VL chez les patients
porteurs d'un stimulateur cardiaque/DAL

Le CathPCI Registry a recruté des patients ayant subi le traitement d'une
|ésion avec le cathéter IVL coronaire C? de Shockwave (patients ci-aprés
désignés comme la « cohorte CathPCI »). Parmi les interventions dans la
cohorte CathPCl, 1212 patients (6,4 %) ont répondu aux critéres d'éligibilité
suivants : patients présentant des Iésions de novo d'artéres coronaires
fortement sténosées et calcifiées, atteints d'ischémie stable, instable ou
silencieuse, candidats a une intervention coronarienne percutanée (ICP),

et dont les caractéristiques cliniques étaient similaires a celles de I'étude
IDE Disrupt CAD I11. Ce groupe est appelé « cohorte PAS » et est considéré
comme la population recrutée.

Les résultats concernant les critéres d'évaluation principaux de I'innocuité des
cohortes PAS et CathPCl sont résumés dans le tableau 5.

Tableau 5. Résumé des données d'innocuité de la cohorte CathPCl et la
cohorte PAS

. 5 . " . Cohorte CathPCI Cohorte PAS
Critére d'évaluation de I'innocuité % (n/N) % (n/N)
Déces toutes causes confondues
Décés ala sortie 2,2%(423/18893) | 02%(3/1212)

Evénements indésirables (EI) liés
al'intervention

Tout EI lié a 'intervention 7,7 % (1458/18893) 2,9 % (35/1212)

Perforation de I'artére coronaire 0,7%(129/18893) | 0,6% (7/1212)

Dissection de ['artére coronaire
(Cet au-dessus)

0,9%(169/18893) | 0,4% (5/1212)

Un résumé des points de données spécifiques a I'VL pour les cohortes
CathPCl et PAS est fourni dans e tableau 6. Aucun cas d'interaction indésirable
entre dispositifs (inhibition de la stimulation, choc inapproprié, reprogrammation
de dispositif requise) n'a été signalé chez les patients porteurs de stimulateur
cardiaque/DAL

Tableau 6. Critere d'évaluation de l'innocuité : points de données spécifiques
al'lVL (issus du formulaire de recueil de données auxiliaire IVL)

Cohorte CathPCI Cohorte PAS

eI % (n/N) % (n/N)

Formulaires auxiliaires IVL remplis 11,1%(2077/18776) | 12,6 % (153/1212)

Critére d'évaluation de I'innocuité :
arythmie ventriculaire liée a I'lVL

Arythmie ventriculaire durable (pendant 0,2% (5/2077) 0,0 % (0/153)
I'utilisation du dispositif IVL)
Arrét cardiaque 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)

Critére d'évaluation de I'innocuité :
perte de pression du ballonnet IVL
et dissections graves connexes

Perte de pression/rupture du ballonnet 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
Dissection coronaire grave aprés une 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)
perte de pression/rupture du ballonnet

Critére d'évaluation de I'innocuité :

sécurité de I'IVL chez les patients

porteurs d'un stimulateur cardiaque/DAI

Nombre total de patients porteurs d'un 6,9 % (143/2077) 7.8% (12/153)

dispositif électronique cardiaque

implantable (stimulateur ou DAT)

Stimulateur cardiaque 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12)
Défibrillateur automatique implantable (DAT) | 67,1 % (96/143) 50,0 % (6/12)

Inhibition inappropriée de la stimulation 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)

pendant ['utilisation du dispositif IVL

(stimulateur ou DAI)

Reprogrammation du dispositif requise 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)

pendant ou aprés '1CP (stimulateur ou DAT)

Chocs de DAT inappropriés délivrés pendant 0,0 % (0/47) 0,0% (0/6)

Iutilisation du dispositif IVL (pour les
patients porteurs de DAI)

Les données recueillies dans le cadre du CathPCI Registry fournissent des
informations importantes sur les résultats cliniques dans la population en
conditions réelles ; plus de 1700 établissements participent actuellement
au CathPCI Registry, ce qui représente plus de 95 % des centres américains
pratiquant des ICP. Toutes les données dans le registre sont rapportées par
les centres ; il n'y a pas de confirmation indépendante des événements
indésirables ni d'évaluation des caractéristiques angiographiques par un
laboratoire central. Les données du registre se composent principalement
des résultats intra-hospitaliers.

Le systéme IVL de Shockwave avec le cathéter IVL coronaire C* de Shockwave
continue de démontrer son innocuité avec une faible incidence d'événements
indésirables liés a l'intervention, y compris le décés toutes causes confondues,
ce qui corrobore I'absence de risque non raisonnable de maladie ou de Iésion
associé a l'emploi du dispositif pour ses utilisations et conditions d'utilisation
prévues. Ces résultats confirment le profil d'innocuité global du systeme IVL
coronaire de Shockwave Medical pour le traitement des sujets présentant des
|ésions fortement calcifiées dans les artéres coronaires, avant la pose d'un stent.
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Informations cliniques supplémentaires

La cohorte CathPCI globale incluait a la fois la cohorte PAS et les patients
ayant une indication d'ICP mais qui n'avaient pas les mémes caractéristiques
que les sujets de I'étude IDE Disrupt CAD IIL. Les données démographiques
pour les cohortes CathPCI globale et PAS étaient similaires ; cependant,

la cohorte CathPCT avait une prévalence plus élevée de facteurs de risque
cardiovasculaire, y compris antécédents d'ICP, d'IM ou de pontage
aorto-coronarien, diabéte, dialyse, maladie cérébrovasculaire et insuffisance
cardiaque. La cohorte CathPCl incluait aussi des patients avec un degré élevé
d'urgence interventionnelle ou d'instabilité cardiovasculaire qui étaient liées
a des résultats défavorables, notamment : IM dans les 30 jours ; indication
d'ICP pour un STEMI ou NSTEMI ; statut d'ICP d'urgence ou de Sauvetage ;
patients en choc cardiogénique ou présentant des symptomes d'insuffisance
cardiaque aigué ; patients présentant un syndrome coronarien aigu (SCA)

et patients ayant une autre indication d‘arrét cardiaque ou d'instabilité
cardiaque. Ces facteurs étaient des criteres d'exclusion dans la cohorte PAS.

Une analyse supplémentaire a confirmé que le taux de mortalité a I'hdpital
dans les deux cohortes (cohorte CathPCl et cohorte PAS) est cohérent avec
le taux de mortalité prédit généré a partir d'un modele CathPCT établi
(tableau 7). En utilisant ce modele et le score de risque au chevet associé,

e taux de mortalité a I'hpital observé dans la cohorte PAS était de 0,25 %
contre un taux prédit de 0,31 % (p = non significatif [NS]) ; le taux observé
pour la cohorte CathPCT était de 2,24 % contre un taux prédit de 2,24 %
(p=NS). La cohorte CathPCI globale a été davantage stratifiée pour montrer
que les taux de mortalité observés pour les patients atteints de SCA ayant

le risque le plus élevé sont aussi cohérents avec les taux prédits, y compris
pour les patients avec une indication d'ICP pour IM sans élévation du segment
ST (NSTE-SCA) et IM avec élévation du segment ST (STEMI). Comme indiqué
précédemment, les patients présentant ces caractéristiques ont été exclus
de la cohorte PAS.

Tableau 7. Mortalité a 'hopital observée vs prédite (basée sur le score
de risque au chevet de CathPCI)

Mortalité | Mortalité
Cohorte N | alhopital | athopial | o o - Valeur
observée | prédite’
Cohorte CathPCI 18893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Cohorte PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-SCA 6200 3,55% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-SCA 5886 2,34% 2,40% 098 NS
sans choc (0,82-1,15)
cardiogénique
ou arrét cardiaque
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(0,76-1,221)
STEMI sans choc 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
cardiogénique (0,51-1,14)
ou arrét cardiaque
NS = non significatif
' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. /Am Coll Cardiol. 20 juillet 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 3 mai 2021. PMID: 33957239
?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. Février 1982;115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306

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 'endommager et de blesser le patient. Ne pas réutiliser le dispositif

au risque de provoguer une contamination croisée qui pourrait blesser

e patient. Inspecter soigneusement I'emballage pour détecter tout signe

de dommage ou de défaut avant 'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif

si sa barriere stérile est compromise car cela peut étre un signe de perte de
stérilité qui pourrait entrainer des blessures pour le patient. Ne pas utiliser
le dispositif si son emballage est endommagé au risque d'entrafner un défaut
de fonctionnement et des blessures pour le patient. Conserver le cathéter IVL
dans un endroit frais et sec, a Iabri de la lumiére. La conservation du dispositif
dans des conditions extrémes risquerait d'endommager le dispositif et/ou de
compromettre son fonctionnement et de blesser le patient.

Dispositifs requis pour effectuer une intervention IVL coronaire

Le cathéter VL doit étre utilisé exclusivement avec le générateur IVL,

le cable de connexion IVL et ses accessoires. Le cable de connexion IVL

est un dispositif d'actionnement a distance qui relie le générateur IVL

au cathéter IVL. Il est utilisé pour activer la lithotripsie a partir du générateur IVL.
Se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL et du cable de
connexion IVL pour des détails sur la préparation, le fonctionnement,
lesavertissements et précautions et '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.
+ (Cathéter 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 :

= 1,7'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
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Tableau de conformité du ballonnet du cathéter IVL coronaire C?*
de Shockwave

Pression 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4%~ 405 24 29 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

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 la pression de rupture nominale du ballonnet

Tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL coronaire C**

de Shockwave

La séquence dimpulsion suivante doit tre respectée tout au long du traitement.
Ne pas utiliser une séquence d'impulsion différente de celle indiquée dans
le tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL 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 :

Fréquence de traitement 1impulsion par seconde
Nombre maximal d'impulsions continues (1 cycle) 10 impulsions
Période de pause minimale 10 secondes

Impulsions totales maximales par cathéter 120 impulsions

Le générateur VL est concu pour s'arréter automatiquement si l'utilisateur
essaie de délivrer un nombre d'impulsions continues supérieur au nombre

maximal autorisé. Pour reprendre les impulsions, attendre au moins la période
de pause minimale avant de recommencer le traitement. Le bouton de commande

du traitement doit étre relaché, puis enfoncé a nouveau pour reprendre
le traitement. Pour de plus amples informations, se reporter au manuel
dutilisation 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 I'intervention

Mise en garde : se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL et du

cable de connexion IVL pour des détails sur la préparation, le
fonctionnement, les avertissements et précautions et I'entretien du
générateur IVL et du cable de connexion IVL.

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 ml d'une solution a parts égales
de sérum physiologique et de produit de contraste. Raccorder la seringue
au port de gonflage sur I'embase du cathéter. Pomper au moins 3 fois
pour évacuer le vide et permettre au liquide de remplacer I'air dans
le cathéter.

6. Remplir le dispositif de gonflage/dégonflage avec 10 ml d'une solution
a parts égales 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
entrer de [air dans le systeme.

7. Retirer la gaine de protection et le mandrin utilisé pour '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 guide 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 le ballonnet avec de I'alcool isopropylique au risque
d'endommager I'intégrité du revétement hydrophile.

. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon de cable stérile
ou l'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.

=)

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 VL) lorsque le ballonnet de lithotripsie st sec et/ou dégonflé,
au risque d'endommager le ballonnet.

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 a 300 cm)
du guide de 0,36 mm (0,014 po), a travers un cathéter de guidage,
puis acheminer le cathéter IVL jusqu‘au site de traitement.
4. Positionner le ballonnet IVL dans le site de traitement a [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 4,0 atm pour s'assurer
d'une apposition compléte a la paroi du vaisseau.
REMARQUE : la lithotripsie ne doit pas étre administrée si le ballonnet
est gonflé a >4 atm car il '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.

Préparation 4. Administrer le traitement IVL selon la durée préprogrammée de 10 secondes
1. Préparer le site d'insertion en suivant une technique stérile standard. nécessaire pour délivrer 10 impulsions en appuyant sur le bouton
2. Créer une voie d'acces vasculaire et mettre un guide et un cathéter de commande de traitement du cable de connexion IVL.
de guidage en place. REMARQUE : le générateur IVL est programmé pour imposer une période
3. Sélectionner un cathéter de lithotripsie dont la taille de ballonnet est de pause minimale de 10 secondes chaque fois que 10 impulsions sont
identique a celle du diametre du vaisseau de référence (voir tableau de administrées.
conformité ci-dessus). Sila taille 1:1 n'est pas disponible, le plus grand 5. Gonfler le ballonnet de lithotripsie 3 la taille de référence indiquée sur
diametre de ballonnet doit étre utilisé (p. ex. utilisation d'un cathéter IVL le tableau de conformité, puis enregistrer la réponse de la Iésion sous
de 4,0 mm dans un vaisseau de 4,5 mm de diametre de référence). contrdle radioscopique.
Symbole | Définition Symbole | Définition
Ne pas réutiliser Apyrogéne

Dispositif médical

Date de péremption

Stérilisation par irradiation ; barriére stérile unique avec
emballage de protection extérieur

A Attention

u Fabricant

ﬂ Date de fabrication
Producteur du nécessaire

le mode d'emploi.

@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter
-~ Conserver au sec

Représentant autorisé dans la Communauté européenne/
I'Union européenne

N i N .
ZX Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Code de lot

Numéro de référence

Ne pas restériliser

QIG Profil transversal

Consulter le mode d'emploi

Contient 1 unité (contenu : 1)

Al Coronaropathie

=] Pression de rupture nominale

Guide recommandé

Cathéter de guidage recommandé

Cathéter d'échange rapide

Diametre du ballonnet

Longueur utile du ballonnet

Longueur utile du cathéter
(longueur utile, UL)

EIGEQ’D@aEQE}X

c E Conformité européenne

PAT Brevets. Consulter www.shockwavemedical.com/patents

VL Lithotripsie intravasculaire

Indique un support contenant 'identifiant unique du
dispositif.

@ Importateur

Représentant autorisé en Suisse

LBL 71398-A, 2024-03
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6. Dégonfler 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.

7. Répéter les étapes 3, 4, 5 et 6 pour d'autres cycles de traitement, jusqu'a
ce que la Iésion ait été suffisamment dilatée ou si le cathéter est repositionné.

8. Diautres traitements peuvent étre effectués si nécessaire. Si plusieurs
gonflements sont nécessaires en raison d'une Iésion plus longue que
e ballonnet de lithotripsie, ce dernier doit chevaucher la [ésion d‘au
moins 2 mm pour éviter tout échec géographique. Veiller cependant
ane pas dépasser 80 impulsions au cours de la méme séance et donc
160 impulsions en cas de chevauchement de traitement.

. Effectuer un artériogramme pour évaluer le résultat post-intervention.

10. Dégonfler le dispositif et confirmer qu'il est completement dégonflé
avant de retirer le cathéter IVL.

. Retirer le cathéter IVL. Sil 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 sassurer que le cathéter IVL est intact.
En cas de dysfonctionnement du dispositif ou si des défauts sont
observés pendant I'inspection, rincer la lumiére de guide et nettoyer
a 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 VL
ne doit pas étre réinséré et regonflé pour d'autres traitements de lithotripsie.
Le ballonnet risquerait d'étre endommagé par ces opérations.

Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d'obtenir une aide médicale
immédiate en cas de signes ou de symptomes de cardiopathie ischémique
récurrente. Il n'existe aucune limitation connue concernant les activités
quotidiennes normales. Les patients doivent étre informés de suivre

le traitement médicamenteux prescrit par leur médecin.

Commentaires relatifs au produit et retour des dispositifs

Si une partie quelconque du systeme IVL de Shockwave présente

un dysfonctionnement avant ou pendant une intervention, arréter de
['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 ['utilisation de ce dispositif ou a la
suite de son utilisation, un incident grave se produit, le signaler au fabricant
et/ou  son représentant autorisé et a l'organisme national compétent.

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

31/80



Sustav za intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave s kateterom
za koronarnu intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave ¢

Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu litotripsiju tvrtke
Shockwave Medical Inc. i prikljuénim kabelima

Opis proizvoda

Kateter za koronarnu IVL Shockwave C* registrirani je proizvod za litotripsiju
koji se postavija kroz koronarni arterijski sustav srca do tesko pristupatnog
mjesta radi lijecenja kalcificirane stenoze, ukljucujuci kalcificirane stenoze

7a koje se smatra da ih nece biti moguce dilatirati balonskim kateterom,

ili naknadnog jednakomijernog prosirivanja koronarnog stenta. Kateter za IVL
ima ugradene odasiljace litotriptickih emisija za lokaliziranu isporuku
intermitentnih akustickih tlacnih impulsa. Tehnologija za litotripsiju stvara
intermitentne akusticke tlacne impulse na ciljnom mjestu tretiranja, drobeci
kalcij unutar lezije i omogucujuci naknadno prosirivanje stenoze koronarne
arterije pomocu niskotlatnog halona. Sustav se sastoji od katetera za IVL,
prikljuénog kabela za IVL i generatora za IVL. Kateter za koronarnu IVL
Shockwave C** dostupan je u Cetiri (4) veli¢ine: 2,5 x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x12mmi4,0x 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 ima oznake dubine na proksimalnom kraju.
Kateter je oblozen hidrofilnim slojem u duZini od 22,75 cm od svojeg
distalnog vréka radi smanjivanja trenja tijekom postavijanja. Kateter za VL
ima port za brzu izmjenu (Rx) na 27 cm od distalnog vrska. Pogledajte dijelove
katetera za koronarnu IVL Shockwave C** na slici 1 u nastavku.

Proksimalni kraj

s dvostrukim portom Prikljuéak za IVL

Balon  RXulaz Tiglo katetera

T A ;ﬁ

Slika 1: Koronarni kateter za IVL Shockwave C?*

Tijelo katetera sadrZi lumen za punjenje balona, lumen za Zicu vodilicu

i odasiljace litotripsije. Lumen za punjenje balona upotrebljava se za punjenje
i praznjenje balona mjesavinom fizioloske otopine i kontrastnog sredstva
uomjeru 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 radionepropusna
markera u obliku pruge unutar balona oznacavaju radnu duljinu balona kako
bi se pomoglo pri pozicioniranju balona tijekom tretmana. Balon je dizajniran
tako da omogudi dobivanje segmenta poznate duljine i promjera koji se moze
prosiriti pod specificnim tlakom. Na proksimalnom dijelu su dva porta: jedan
7a punjenje i praznjenje balona i drugi za spajanje prikljucnog kabela za IVL.

Indikacije za upotrebu

Sustav za intravaskularnu litotripsiju (VL) Shockwave s kateterom za
koronarnu IVL Shockwave C** indiciran je za litotripsijom potpomognuto
progirivanje kalcificiranih, de novo stenoticnih 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 za koje se predvida da Ce ih biti teSko
dilatirati balonskim kateterom, odnosno da se u njima nece moci
jednakomijerno rasiriti koronarni stent.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za koronarnu VL trtke Shockwave Medical indiciran je za primjenu
u bolesnika u dobi >18 godina koji su predvideni za postupak ugradnje
koronarnog stenta, a kod kojih je angiografijom potvrdeno postojanje
znacajno kalcificirane stenoze glavne lijeve koronarne arterije, lijeve prednje
descendentne koronae 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

sliedece:

1. Proizvod nije namijenjen za postavljanje stenta.

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

Upozorenja

1. Prije upotrebe proizvoda lijecnici moraju procitati i razumijeti 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 IVL. 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 ili je sterilnost
kompromitirana. OSteceni proizvod moze dovesti do ozljede bolesnika.

6. Proizvod nemojte upotrijebiti ako se zatitna ovojnica halona ne moze
ukloniti prije upotrebe. Primjenom pretjerane sile mozete ostetiti
kateter. OSteceni proizvod moZe dovesti do ozljede holesnika.

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

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

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

LBL 71398-A, 2024-03

10. Rizik od disekcije ili perforacije povecan je kod jako kalcificiranih lezija
koje se podvrgavaju perkutanom postupku, ukljucujui IVL. Odgovarajuca
oprema za slucaj potrebne intervencije mora biti dostupna.

11. Uklinickim ispitivanjima gubitak tlaka balona bio je povezan s brojcanim
porastom disekcija, Sto nije bilo statisticki znacajno i nije bilo udruzeno
s vecim Stetnim kardiovaskularnim dogadajima. Analize su pokazale da
se duzinom kalcifikacije moZe predvidjeti disekcija i pad tlaka balona.

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

13. IVL stvara mehanicke impulse i moze prouzrociti atrijski ili ventrikularni
podrazaj u bradikardnih bolesnika. U bolesnika s ugradenim
elektrostimulatorima srca i defibrilatorima asinkroni podrazaj moze
utjecati na osjetljivost tih uredaja. Tijekom IVL-a potrebno je
elektrografski motriti srcani ritam i kontinuirani arterijski tlak. U slucaju
Klinicki znacajnih hemodinamskih utinaka, privremeno prekinite
isporuku IVL energije.

14. Nemojte prekoraciti 80 impulsa u istom tretiranom segmentu. Ako je
duzina lezije veca od duine balona za litotripsiju i zahtjeva visekratne
postupke IVL-a, potrebno je paziti da se ne prekorai 80 impulsa na
istom tretiranom segmentu, a time i 160 impulsa u segmentu koji se
preklapa.

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. Zapripremu, rad, upozorenja i mjere opreza te odrzavanje IVL generatora
i njegovog pribora pogledajte prirucnik za rukovatelja generatorom za IVL.

4. Kateter je namijenjen samo za jednokratnu (jednu) primjenu. NEMOJTE
resterilizirati ni ponovno upotrijebiti. Ako je potreban drugi kateter iste
veli¢ine, NEMOJTE ponovno upotrebljavati prvi kateter. Odloite ga prije
pripreme drugog katetera.

5. Upotrebljavajte samo veliine 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 ilu,
potrebno je primijeniti balon najveceg promijera (poput primjene
katetera za IVL od 4,0 mm u krvnoj Zili 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. Iapunjenje balona upotrebljavajte samo preporucenu mjesavinu
kontrastnog sredstva i fizioloske otopine u omjeru 50:50, kako biste
postigli odgovarajucu litotripsiju.

8. Ako povrsina katetera za IVL postane suha, vlaZenje obicnom fizioloskom
otopinom reakivirat ¢e hidrofilni sloj. Vlazenje katetera drugim
otapalima osim fizioloske otopine moze kompromitirati integritet
hidrofilnog sloja i funkciju proizvoda.

Proizvodom rukujte uz odgovarajucu kontrolu fluoroskopijom.

. Kateterom nemojte napredovati ni povlaciti ga ako balon nije potpuno
ispraznjen i pod vakuumom. Ako osjetite otpor, utvrdite uzrok otpora
prije nego $to nastavite s postupkom.

. Potrebna je paznja prilikom rukovanja proizvodom, uvodenja ili izviacenja
proizvoda u blizini o3trih predmeta, jer mogu ostetiti hidrofilni sloj.

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

. Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate omoguciti
prikladnu antitrombocitnu/antikoagulantnu terapiju. Antitrombocitnu/
antikoagulantnu terapiju treba nastaviti tijekom razdoblja koje utvrdi
lijecnik nakon postupka.

14. Odailjac postavljen u blizini balona moZe 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.

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

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

. Potreban je oprez prilikom tretiranja bolesnika s prethodno postavijenim
stentom unutar 5 mm od ciljne lezije.
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Ocekivane klinicke koristi

Kada se upotrebljava u skladu sa svojom namjenom za litotripsijom potpomog-
nutu niskotlatnu balonsku dilataciju kalcificiranih, de novo stenoti¢nih
koronarnih arterija prije ugradnje stenta, klinicke koristi obuhvacaju:

(1) Klinicku uspjesnost s prihwatljivom rezidualnom stenozom (<50 %) nakon
ugradnje stenta s dokazanom niskom stopom ozbiljnih tetnih srcanih
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 koronamu IVL Shockwave C* provedeno je radi procjene
sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda u lijecenju de novo, jako kalcificiranih,
stenoticnih koronarnih lezija prije ugradnje stenta. 0d 9. sijecnja 2019.

do 27. ozujka 2020. sveukupno je 431 ispitanik ukljucen u ispitivanje Disrupt
CAD 1T, 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 u trajanju od

24 mjeseca je zavrseno.

Mijera primarnog ishoda u procjeni sigurnosti primjene u ispitivanju Disrupt
CAD III bila je odsutnost ozhiljnih Stetnih sréanih dogadaja 30 dana nakon
zahvata, a to se sastojalo od sr¢ane smrti, infarkta miokarda i revaskularizacije
ciljne krvne Zile. Sve ozhiline Stetne srcane dogadaje procijenilo je neovisno
klinicko povjerenstvo. Planirano je da se mjera primarnog ishoda iz procjene
sigurnosti primjene usporedi s ciljnom ucinkovitosti (PG vrijednost) od 84,4 %
i razinom znacajnosti od 0,05.
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U procjeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog ishoda u ispitivanju
Disrupt CAD I1I bila je uspjeSnost postupka definirana kao postavijanje stenta

s rezidualnom stenozom unutar stenta <50 % (laboratorijski potvrdeno) i bez
ozbiljnih Stetnih sréanih dogadaja za vrijeme hospitalizacije. Sve ozbiljne
Stetne srcane dogadaje procijenilo je neovisno klinicko povjerenstvo.
Planirano je da se mjera primarnog ishoda iz procjene ucinkovitosti primjene
usporedi s PG vrijednosti od 83,4 % i razinom znacajnosti od 0,05.

Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda u klju¢noj
analitickoj skupini ispitanika prikazani su u Tablici 1. Medu 383 klju¢na
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 %. Mjera primarnog ishoda iz procjene sigurnosti
primjene zadovoljena je u kljucnoj analitickoj skupini ispitanika (p<0,0001).

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

Procjena sigurnosti L)

primjene s mjerom do[:‘? ?:t'g"'ml Hipoteza P::gzd- Zakljutak

primarnog ishoda IJ il

Odsutnost ozbiljnih 92,2 % (353/383)"| H,:m, <84,4% | <0,0001 | Zadovoljena
Stetnih sréanih [89,9 %] Hom >844% PG vrijednost
dogadaja’ unutar 30

dna od postupka

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

3. Sve ozhiljne Stetne srcane dogadaje procijenilo je neovisno klinicko povjerenstvo.
Ako nisu ili dostupni potpuni podaci, dogadaj je procijenjen na temelju
klinicke prosudbe neovisnog klinickog povjerenstva. Podaci koji nedostaju nisu
imputirani, a izvrSena 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).

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 5 AP Pracenje tijekom

ozhiljnih Stetnih sréanih isten hgspltallzacue 30dana
dogadaj . N=383'

QOzbiljni Stetni sréani dogadaj™ 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)

Srcana smrt 0,3 % (1/384) 0,5%(2/383)

Infarkt miokarda bez Q-vala* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)

Infarkt miokarda s Q-valom 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)

Revaskularizacija ciljne 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

krvne file

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

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

. U nekih je ispitanika nedostajalo >1 komponente kriterija ozbiljnog Stetnog
srtanog dogadaja; stoga kategorije nisu uzajamno iskljucive.

. Infarkt miokarda definiran je kao razina enzima CK-MB >3 puta od gornje
granice normalnih laboratorijskih vrijednosti sa li bez patoloskog Q-vala prilikom
otpusta (periproceduralni infarkt miokarda) i koristenjem cetvrte opce definicije
infarkta miokarda nakon otpusta (spontani infarkt miokarda).
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Rezultati primarne ucinkovitosti u klju¢noj analitickoj skupini ispitanika
prikazani su u Tablici 3. Svi ispitanici iz kljucne analiticke skupine imali su sve
podatke potrebne za odredivanje uspjesnosti postupka (podaci koji su se
odnosili na postavijanje stenta ili konacnu rezidualnu stenozu) i stoga su

svi ispitanii iz klju¢ne analiticke skupine uklju¢eni u analizu primarne
ucinkovitosti (n = 384). Zabiljeena stopa uspjesnosti postupka iznosila je
92,4 % (355/384), s odgovarajucom jednostranom donjom granicom

95 %-tne pouzdanosti od 90,2 %, Sto je vise od PG vrijednosti od 83,4 %.
Stoga je u procjeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog ishoda
zadovoljena u kljucnoj analitickoj skupini ispitanika (p<0,0001).

Tablica 3. Procjena uinkovitosti primjene s mjerom primarnog ishoda
(Klju¢na analiticka skupina ispitanika)

Procjena

ucinkovitosti % (n/N)
primiene | [5%-tni | o Ipyrijednostt|  Zakljutak
smjerom | donjiinterval

primarnog | pouzdanosti]'
ishoda
Uspjesnost 92,4 % (355/384) | H:m <834% | <0,0001 |Zadovoljena PG
postupka® [90,2 %] Him >834% vrijednost

. 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.
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.

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

~
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Komponente procjene ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog ishoda
prikazane su u Tablici 4 u nastavku.
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Tablica 4. Komponente procjene ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog
ishoda (kljucna analiticka skupina ispitanika)

Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog N (%)
ishoda:

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

93,0 % (357/384)

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 nehitna ugradnja srcane premosnice

hitna ili ne hitna perkutana koronarna intervencija

komplikacije na mjestu uvodenja katetera

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

hematom na mjestu vaskularnog pristupa

krvarenje

hipertenzija i/ili hipotenzija

infekcija/sepsa/groznica

infarkt miokarda

ishemija miokarda ili nestahilna 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, neuspostavijeni protok i iznenadno zacepljenje koronarne
arterije

mozdani udar

tromb

zacepljenje krvne file, 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, ukljucujudi rizike sedacije i lokalne anestezije,
radiografskih kontrastnih sredstava upotrijebljenih tijekom angiografije,
lijekova primijenjenih tijekom postupka te od izlaganja zracenju tijekom
fluoroskopije.

Rizici prepoznati kao svojstveni proizvodu i njegovoj upotrebi:

alergijske i/ili imunosne reakcije na materijal(e) katetera ili njegovog
vanjskog sloja

neispravna funkcija proizvoda, ili gubitak tlaka u balonu $to dovodi do
embolizacije proizvoda, disekcije, ozbiljne ozljede i kirurske intervencije
atrijska ili ventrikularna ekstrasistolija

atrijski ili ventrikularni podrazaj

Sazetak ispitivanja nakon odobrene registracije

Turtka Shockwave Medical provela je u SAD-u prije stavljanja na trziste ispitivanje
nakon odobrene registracije (PAS) kako bi procijenila upotrebu, sigurnost

i ucinkovitost sustava za koronarnu IVL Shockwave u praksi. Ispitivanje nakon
odobrene registracije Disrupt CAD III bilo je prospektivno, multicentricno
opservacijsko ispitivanje jedne skupine ispitanika nakon odobrene registracije
u kojem su se koristili podaci prikupljeni u nacionalnom registru kardiovaskularnih
podataka National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCl Registry®.

Mierne tocke ishoda sigurnosti u ispitivanju nakon odobrene registracije
Disrupt CAD IIT temelje se na podacima koje su prijavila ispitivacka mjesta,

a ukljucuju smrt od svih uzroka, Stetne dogadaje povezane s postupkom

i podatkovne tocke specificne za IVL. Podatkovne tocke specificne za IVL bile
su ventrikularna aritmija povezana s postupkom IVL, gubitak tlaka balona za
IVLi s time povezane ozbiljne disekcije i sigurnost postupka IVL u bolesnika
s trajnim elektrostimulatorom srca / ugradenim kardioverter-defibrilatorom.

U registar CathPCI Registry upisani su bolesnici za koje je potvrdeno da imaju
leziju tretiranu kateterom za koronarnu IVL Shockwave C? (dalje u tekstu:
,skupina ispitanika upisanih u registar CathPCI"). U skupini ispitanika
upisanih u registar CathPCl 1.212 (6,4 %) bolesnika zadovoljilo je sljedece
kriterije prihvatljivosti: jako kalcificirane de novo stenoticke lezije koronarnih
arterija sa stabilnom, nestabilnom ili tihom ishemijom koje su prikladne

7a perkutanu koronarnu intervenciju i Klinicke karakteristike slicne onima
uiispitanika u ispitivanju Disrupt CAD IIT IDE. Ta se skupina naziva ,skupinom
ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije” i smatra se skupinom
koja je ukljucena u ispitivanje.
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Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda za skupinu
ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije i skupinu ispitanika
upisanih u registar CathPCl prikazani su u Tablici 5.

Tablica 5. Sazetak sigurnosnih podataka za skupinu ispitanika upisanih u registar
CathPCli skupinu ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije

skupina ispitanika |KuPina ispitanika
- p uispitivanju
. Tl 5 . upisanih u registar
Mjerna tocka ishoda sigurnosti CathPCl nakon odobrene
% (n/N) registracije
% (n/N)
Smrt od svih uzroka
Smrt tijekom hospitalizacije 2,2%(423/18.893) | 02%(3/1.212)

Stetni dogadaji povezani s postupkom

Svi Stetni dogadaji povezani s postupkom | 7,7 % (1.458/18.893) | 2,9 % (35/1.212)

Perforacija koronarne arterije 0,7%(129/18.893) | 0,6 % (7/1.212)

Disekcija koronarne arterije (tip Ci vise) 0,9% (169/18.893) | 0,4% (5/1.212)

Satetak podatkovnih tocaka specificnih za IVL za skupinu ispitanika upisanih
u registar CathPCl i skupinu ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije
prikazan je u Tablici 6. U bolesnika s trajnim elektrostimulatorom srca /
ugradenim kardioverter-defibrilatorom nisu prijavijeni slucajevi Stetne
interakdije s tim uredajima (sprecavanie elektrostimulacije, neprimjereni Sok,
potrebno reprogramiranje uredaja).

Tablica 6. Mjerna tocka ishoda sigurnosti: podatkovne tocke specificne za IVL
(iz pomocnog obrasca za prikupljanje podataka o IVL-u)

Skupina ispitanika Skup.lna.l.splta.nlka
Fryrefd upisanih u registar| uispitivanju
Mjerenje CathPCl nakon odobrene
% (/N) registracije
% (n/N)
Ispunjeni pomocni obrasci o IVL-u 1,1% 12,6 % (153/1.212)
(2.07718.776)
Mijerna tocka ishoda sigurnosti:
ventrikularna aritmija povezana s IVL-om
Postojana ventrikularna aritmija (tijekom 0,2% (5/2.077) 0,0 % (0/153)
upotrebe proizvoda za IVL)
Sréani arest 0,1% (3/2.077) 0,0% (0/153)
Mjerna tocka ishoda sigurnosti: gubitak
tlaka balona za IVL i s time povezane
ozhiljne disekcije
Gubitak tlaka balona / ruptura 1,2% (24/2.077) 13%(2/153)
Ozbiljne koronarne disekcije nakon qubitka | 0,0 % (1/2.077) 0,0 % (0/153)
tlaka balona / rupture
Mjerna tocka ishoda sigurnosti: sigurnost
postupka IVL u bolesnika s trajnim
lektrosti srca / ug i
kardioverter-defibrilatorom
Ukupni broj bolesnika s ugradenim 6,9% (143/2.077) | 7,8%(12/153)
elektronickim srcanim uredajem (CIED)
(trajni elektrostimulator srca ili ugradeni
kardioverter-defibrilator)
Trajni elektrostimulator srca 32,9 % (47/143) 50,0% (6/12)
Ugradeni kardioverter-defibrilator 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)
Neprimjereno sprecavanje elektrostimulacije 0,0% (0/143) 0,0%(0/12)
tijekom upotrebe proizvoda za IVL
(trajni elektrostimulator srca ili ugradeni
kardioverter-defibrilator)
Potrebno reprogramiranje uredaja tijekom 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
ili nakon perkutane koronarne intervencije
(trajni elektrostimulator srca ili ugradeni
kardioverter-defibrilator)
Neprimjereni Sokovi ugradenim kardioverter- 0,0 % (0/47) 0,0 % (0/6)
defibrilatorom tijekom upotrebe proizvoda za
IVL (za bolesnike s ugradenim kardioverter-
defibrilatorom)

Podaci prikupljeni iz registra CathPCI Registry pruzaju vazne informacije

o Klinickim ishodima ,stvarne” populacije; vise od 1.700 institucija trenutacno
sudjeluje u registru CathPCl Registry, Sto predstavlja vise od 95 % centara

u Sjedinjenim Americkim Drzavama koji provode perkutane koronarne
intervencije. Sve podatke u registru prijavila su ispitivacka mjesta; ne postoji
neovisna procjena Stetnih dogadaja ni procjena angiografskih karakteristika
u sredisnjem laboratoriju. Podatke u registru prije svega ¢ine ishodi tijekom
hospitalizacije.

Sustav za IVL Shockwave s kateterom za koronarnu IVL Shockwave C?i dalje
pokazuje sigurnost uz nisku incidenciju Stetnih dogadaja povezanih s postupkom,
ukljucujuci smrt od svih uzroka, Sto potice odsutnost nerazumnog rizika od
bolesti ili ozljeda povezanih s upotrebom proizvoda za njegovu predvidenu
namjenu i uvjete upotrebe. Ti rezultati potvrduju opdi sigurnosni profil sustava
7a koronarnu IVL tvrtke Shockwave Medical u lijeenju ispitanika s jako
kalcificiranim lezijama u koronarnim arterijama prije postavijanja stenta.

Dodatne Klinicke informacije

Cjelokupna skupina ispitanika upisanih u registar CathPCl sastojala se od
skupine ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije i bolesnika
kojima je bila indicirana perkutana koronarna intervencija, ali koji nisu imali
iste karakteristike kao u ispitivanju Disrupt CAD Il IDE. Demografske
karakteristike u cjelokupnoj skupini ispitanika upisanih u registar CathPCI

i skupini ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije bile su sli¢ne;
medutim, u skupini ispitanika upisanih u registar CathPCI postojala je veca
prevalencija kardiovaskularnih ¢imbenika rizika, ukljucujuci prethodnu
perkutanu koronarnu intervenciju, prethodni infarkt miokarda, prethodnu
ugradnju koronarne premosnice, dijabetes, dijalizu, cerebrovaskularnu bolest
i zatajenje srca. Skupina ispitanika upisanih u registar CathPCl ukljucivala je

i bolesnike s visokim stupnjem hitnosti postupka ili kardiovaskularne
nestabilnosti, koji su povezani s logim ishodima, ukljucujuci: infarkt miokarda
unutar 30 dana, indikaciju perkutane koronarne intervencije uslijed akutnog
infarkta miokarda (STEMI ili NSTEMI), hitnu li spasonosnu perkutanu koronarnu
intervenciju, bolesnike u kardiogenom Soku ili sa simptomima akutnog
zatajenja srca, bolesnike s akutnim koronarnim sindromom (ACS) i bolesnike
s nekom drugom indikacijom sréanog aresta ili nestahilnosti. Ti su ¢imbenici
bili isklju¢ujuci za skupinu ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije.
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Dodatna analiza potvrdila je da je zabiljeZena stopa smrtnosti tijekom
hospitalizacije u obje skupine ispitanika (skupina upisana u registar CathPCl

i skupina u ispitivanju nakon odobrene registracije) dosljedna s predvidenom
stopom smrtnosti na temelju utvrdenog modela CathPCI (Tablica 7).

Na temelju tog modela i povezane ocjene rizika zabiljezena stopa smrtnosti
tijekom hospitalizacije za skupinu ispitanika u ispitivanju nakon odobrene
registracije iznosila je 0,25 %, u odnosu na predvidenu stopu od 0,31 %
(p=nije znacajno (engl. Non-Significant, NS)); zabiljezena stopa za skupinu
ispitanika upisanih u registar CathPCl iznosila je 2,24 %, u odnosu na
predvidenu stopu od 2,24 % (p = NS). Cjelokupna skupina ispitanika upisanih
u registar CathPCI dodatno je stratificirana kako bi se pokazalo da su
1abiljeZene stope smrtnosti za bolesnike s akutnim koronarim sindromom

s najvecim rizikom takoder dosljedne s predvidenim stopama, medu ostalim
7a bolesnike s indikacijom perkutane koronarne intervencije uslijed infarkta
miokarda bez elevacije ST-segmenta (NSTE-ACS) i infarkta miokarda

s elevacijom ST-segmenta (STEMI). Kako je prethodno navedeno, bolesnici

s tim karakteristikama bili su iskljuceni iz skupine ispitanika u ispitivanju
nakon odobrene registracije.

Tablica 7. Zabiljeena i predvidena smrtnost tijekom hospitalizacije
(na temelju ocjene rizika CathPCT)

Zabiljezena | Predvidena R
smrtnost | smrtnost . "
Skupina ispitanika | N tijekom tijekom (EBva . Mt
o e interval nost
hospitali- | hospitaliza- ol danost]e
1acije cije! P
Skupina ispitanika 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
upisanih u registar (0,91-1,10)
CathPCl
Skupina ispitanika | 1.212 0,25 % 0,31% 0,79 NS
uispitivanju nakon (0,15-1,93)
odobrene registracije
NSTE-ACS 6.200 355% 379% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS bez 5.886 234% 240% 098 NS
kardiogenog Soka (0,82-1,15)
ili srcanog aresta
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
0,76 -121)
STEMI bez 490 4,90 % 6,20% 0,79 NS
kardiogenog Soka (051-1,14)
ili srcanog aresta
NS = nije znacajno
" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20. srpnja 2021;78(3):216 - 229.
doi: 10.1016/].jacc.2021.04.067. Epub 3. svibnja 2021. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. Veljaca 1982; 115(2):303 - 4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Nacin isporuke

Kateter za IVL isporucuie se steriliziran ioniziraju¢im zracenjem te je
namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte resterilizirati jer se time
moZe ostetiti proizvod i dovesti do ozljede bolesnika. Proizvod nemojte
ponovno upotrijebiti, jer to moZe dovesti do krizne kontaminacije koja moze
naskoditi bolesniku. Prije upotrebe paljivo pregledaite cjelokupan sadrzaj
pakiranja je i ostecen ili neispravan. Proizvod nemojte upotrijebiti ako postoji
bilo kakav znak oStecenja sterilne barijere jer to mozda ukazuje na gubitak
sterilnosti, Sto mozZe naskoditi bolesniku. Proizvod nemojte upotrijebiti ako

je pakiranje osteceno, jer to moze dovesti do neispravnog rada proizvoda

i ozljede bolesnika. Kateter za IVL tuvajte 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 bolesnika.

Potrebni elementi za postupak koronarne IVL

Kateter za IVL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom za IVL,
prikljucnim kabelom za IVL i dodatnim priborom. Priklju¢ni kabel za IVL spaja
generator za VL s kateterom za IVL i omogucuje pokretanie litotripticke
emisije s generatora za IVL. Pogledajte prirucnik za rukovatelja generatorom
za VL i priklju¢nim kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja i mjera
opreza te odrzavanja generatora za IVL i prikljucnog kabela za IVL.

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

Potrebni uredaji i proizvodi koje tvrtka Shockwave Medical, Inc.
ne isporucuje

+ kateter-vodilica velicine 5F i produzetak(ci)

+ Jicavodilica 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:

* 1,1'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 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4*/405 24 29 313] 39
5/507 24 29 33 40
6*/608 24 30 34 40
/709 24 30 34 40
8/811 25 30 35 41
9/912 25 30 35 471
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)
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Tablica pulsne sekvencije sustava za koronarnu IVL Shockwave C?*
Tijekom tretmana mora se postivati sljedeca pulsna sekvencija. Nemojte
primjenjivati druge pulsne sekvencije osim one navedene u tablici pulsne
sekvencije za sustav za IVL u nastavku. Uvodenje bilo koje velicine katetera za
koronarnu IVL Shockwave C** automatski ¢e programirati generator za IVL za
sliedecu sekvenciju tretmana:

Frekvencija impulsa tijekom tretmana 1impuls u 1 sekundi

Najveci broj kontinuiranih impulsa (1 ciklus) 10impulsa
Minimalno vrijeme pauziranja 10 sekundi
Maksimalni ukupni broj impulsa po kateteru 120 impulsa

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 priru¢nik za rukovatelja generatorom za IVL

i prikljunim kabelom 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
uistom tretiranom segmentu i 160 impulsa u segmentu koji se
preklapa.

Koraci tijekom postupka

Oprez: Pogledajte prirucnik za rukovatelja generatorom za IVL i prikljucnim
kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja i mjera opreza te odrzavanja
generatora za VL i priklju¢nog kabela za IVL.

Priprema

1. Pripremite mjesto uvodenja katetera primjenom standardne sterilne
tehnike.

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

3. Odaberite veli¢inu balona katetera za litotripsiju koja je 1:1 na temelju
tablice uskladenosti balona (prethodno navedena) i referentnog
promjera Zile. Ako nije dostupna velicina balona u omjeru 1:1 u odnosu
na krvnu Zilu potrebno je primijeniti balon najveceg promjera (poput
primjene Katetera za IVL od 4,0 mm u krvnoj i s referentnim promjerom
4.5mm).

4. Twvadite kateter za VL 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 Strealjku na port za punjenje balona na
proksimalnom dijelu katetera. Nacinite vakuum najmanije tri puta,
otpustajuci vakuum kako bi tekucina zamijenila zrak u kateteru.

6. Napunite indeflator s 10 ml mjeSavine kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine u omjeru 50:50. Ocvojite Strcaljku i spojite indeflator na port za
punjenje balona na proksimalnom dijelu katetera pazeci da ne unesete
7rak u sustav.

7. Uklonite zastitnu ovojnicu i mandren koji su isporuceni s katetera za IVL.
Upozorenje: Uredaje nemojte upotrijebiti ako se zastitna ovojnica ili
mandren s kojima je kateter isporucen tesko odvajaju ili ne mogu ukloniti.

8. Prostreajte port Zice vodilice fizioloSkom otopinom.

9. Namotite balon za litotripsiju i distalnu osovinu sterilnom otopinom kako
biste aktivirali hidrofilnu oblogu. Nemojte balon vlaiti izopropilnim
alkoholom jer to mofZe otetiti integritet hidrofilnog sloja.

10. Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukav za kabel ili pokrivku
7a sondu.

1. Uklonite kapicu s proksimalnog kraja i spojite kateter za IVL (vidjeti sliku 1)
na prikljucni kabel za IVL.

12. Spojite drugi kraj istog priklju¢nog kabela za IVL na generator za IVL.

Oprez: Budite pailjivi kako biste izbjegli primjenu impulsa za itotripsiju,
tj. pritiskanje tipke na prikljucnom kabelu za IVL za pokretanje tretmana dok
je balon za litotripsiju suh i/ili nije ispunjen, jer moZete oStetiti balon.

Plasiranje katetera za koronarnu IVL Shockwave C** na mjesto

tretmana

1. Pozicionirajte kateter-vodilicu proksimalno od mjesta tretmana.

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

3. Postavite kateter za IVL preko duljine zamjenske (190 — 300 cm) Zice
vodilice od 0,36 mm (0,014") i kroz kateter-vodilicu te uvedite kateter
7a VL do mjesta koje treba tretirati.

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

Tretiranje ciljnog mjesta intravaskularnom litotripsijom

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

2. Ako polozaj nije ispravan, postavite balon za litotripsiju na pravo mjesto.
3. Napunite balon za litotripsiju ne prelazeci tlak od 4,0 atm kako biste bili
sigurni da, kada je ispunjen, potpuno prilijeze uz stijenku krvne Zile.

NAPOMENA: Litotripticnu energiju ne smije se isporuciti ako je balon
napunjen pod tlakom vecim od 4 atm jer tada nema porasta emitiranja
ultrazvu¢nog impulsa, a veci tlak tijekom tretmana moze povecati rizik
da se tlak u balonu potne gubiti.

4. Isporutite sekvenciju IVL impulsa kroz prethodno programirano vrijeme
od 10 sekundi i isporucite 10 impulsa pritiskom tipke za pokretanje
tretmana na priklju¢nom kabelu za IVL.

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

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

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

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

8. 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.
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. Ispusite uredaj i potvrdite da je balon potpuno ispuhnut prije uklanjanja
katetera za IVL.

. Uklonite kateter za IVL. Ako je proizvod tesko ukloniti kroz hemostatski
ventil zbog lubrifikacije, pazljivo uhvatite kateter za IVL sterilnom gazom.

Utinite kompletni arteriogram radi procjene rezultata nakon intervencije.

Simbol | Definicija

Simbol | Definicija

® Ne ponovno upotrijebiti

Medicinski proizvod

g Upotrijebiti do datuma

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

Oprez

Proizvodat

Datum proizvodnje

Proizvodac pakiranja za izvodenje postupka

Ne upotrijebiti ako je pakiranje osteceno i pogledati upute
7a upotrebu.

Cuvati na suhom mijestu
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji
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Cuvati zatticeno od suncevog svjetla

Sifra garie

Kataloski broj

Ne resterilizirati
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QIG Maksimalni promjer

LBL 71398-A, 2024-03

Nije pirogeno

Pogledajte upute za upotrebu

Sadrzi 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

Ba e x

Al Bolest koronarne arterije

RBP

Nazivni tlak rasprskavanja

Preporucena fica vodilica

Preporuceni kateter-vodilica

Kateter za brzu izmjenu (rapid exchange)

Promjer balona

Radna duljina balona

cle@®®

Radna duljina katetera
(korisna duljina)

C € Conformité Européene

PAT Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskularna litotripsija

Oznacava nosat s jedinstvenom identifikacijom proizvoda.

@ Uvoznik

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
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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 ocistite vanjsku povrsinu katetera fizioloSkom otopinom, spremite
kateter za IVL u zavarenu plasticnu vrecicu te se obratite tvrtki
Shockwave Medical, Inc. na adresu complaints@shockwavemedical.com
radi daljnjih uputa.

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

Informacije za bolesnike

Lijecnici trebaju uputiti bolesnike da potraze hitnu medicinsku pomo¢ ako
primijete znakove i simptome ponovne ishemijske bolesti srca. Ne postoje
poznata ogranicenja uobicajenih svakodnevnih aktivnosti. Bolesnike je
potrebno uputiti da se pridrzavaju rezima lijecenja 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 i/ili mu
posaljite poruku e-poste na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Zaholesnike / korisnike / trece strane u Europskoj uniji i u zemljama u kojima
vrijedi identicni regulacijsko-pravni rezim (Uredba 2017/745/EU o medicinskim
proizvodimay): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove
upotrebe nastupi ozbiljni incident, obavijestite o tome proizvodaca i/ili
ovlastenog predstavnika i nadlezna nacionalna tijela.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Saietak 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
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Shockwave intravaszkuldris kziizo (IVL) rendszer Shockwave (* koszoriér
intravaszkuldris kozizo (IVL) katéterrel

Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generdtorral és csatlakozokabellel
vald haszndlatra

Eszkozleiras

A Shockwave C** koszor(ér VL katéter egy szabadalmaztatott kz(iz6 eszkdz,
amelyet a sziv koszorérrendszerén keresztill juttatnak az elmeszesedett
sa(ikiilet mas modon nehezen kezelhetd helyére, ideértve olyan elmeszesedett
sztendzisokat is, amelyek esetén varhato, hogy ellendllast mutatnak a teljes
ballonos tagitdssal vagy az ezt kivetd egységes koszordérsztent kifeszitésével
szemben. Az IVL katéter az akusztikus nyomdsimpulzusok lokdlis leaddséhoz
integralt k6z(z6 emittereket tartalmaz. A k6z(z0 technolégia akusztikus
nyomésimpulzusokat hoz étre a célként kijeldlt kezelési helyen, ami megbontja
a kalciumot a 1ézi6n beldl, igy lehet6vé téve a periférids koszordér-szikiilet ezt
kovetd dilatdciojat alacsony ballonnyomds alkalmazésdval. A rendszer az VL
katéterbdl, IVL csatlakozékabelbl és egy IVL generétorbdl dll. A Shockwave C*
koszorGér IVL katéter négy (4) méretben érhet el: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5%12mm és 4,0 % 12 mm. A Shockwave C** koszor(iér VL katéter 5 F-es
vezet6katéterrel és hosszabbitdkkal kompatibilis, munkahossza 138 cm,

a proximalis végén pedig torzsmélység-jeldlok taldlhatok. A katéter a disztdlis
eslicstol 22,75 cm hosszan hidrofil bevonattal van elltva az eszkoz haszndlata
kozhen létrejovd stirlddas csokkentése érdekében. Az IVL katéter Rx-portja

a disztalis csticstdl 27 cm-re talalhatd. Lasd az alabbi, 1. dbrat a Shockwave (>
koszortér IVL katéter alkatrészeire vonatkozoan.

Kettbs port zaroelem IVL csatlakozo

Ballon  Rxport Katétertorzs

L. l —J&*
1. dbra: Shockwave C** koszordér IVL katéter

Akatétertdrzs egy felduzzasztasi lumenbdl, egy vezetddrotlumenbdl és

a k6z0z6 emitterekbdl dll. A felduzzasztasi lumen a ballon 50/50 arany(
sdoldattal/kontrasztanyaggal torténd felduzzasztasara és leeresztésére
hasznalatos. A vezetGdrotlumen lehetdvé teszi a 0,36 mm-es (0,014")
vezetddrét haszndlatdt, hogy megkonnyitse a katéter célszlikiilethez és azon
keresztil torténd eldretolasét. A rendszer ,Rapid Exchange” (Rx) kialakitdsa,
fgy 190 cm—300 cm hosszlisagu vezetddrot haszndlata javallott. Az emitterek
a ballon a k6z(z0 kezelés leaddsahoz munkahossza mentén helyezkednek el.
Aballon a katéter disztdlis hegye kbzelében taldlhatd. A ballonban két
sugarfog sv jeloli a ballon munkahosszat, gy segftve a kezelés alatt

a hallon poziciondldsét. A ballont tgy tervezték, hogy adott nyomdson ismert
hosszlisdg és dtmérdji, kifeszithetd szegmenst biztositson. A proximdlis
zdréelem két porttal rendelkezik: egy a ballon felduzzasztdsara/leengedésére,
eqgy az IVL csatlakozokdbelhez torténd csatlakoztatdsra.

Alkalmazési teriilet

A Shockwave C** koszor(ér IVL katéterrel elldtott Shockwave intravaszkuldris
kéz(iz6 (VL) rendszer a meszes, de novo sztenotikus koszorderek kézdzassal
fokozott, sztentelés elGitt végzett alacsony nyomdsu ballondilatdciéjdra szolgdl.

Az eszkdz rendeltetése

A Shockwave C** koszor(ér IVL rendszer rendeltetése az elmeszesedett
sztendzisok kezelése, beleértve az olyan elmeszesedett sztendzisokat is,
amelyek varhatdan ellendlinak majd a teljes ballondilatdcionak vagy a késébbi
eqgységes koszortiérsztent kifeszitésének.

Célcsoport

A Shockwave orvosi koszortér IVL rendszer az olyan, tervezett koszorGérsztent-
betiltetésre vard > 18 éves betegek kezelése szolgdl, akiknél angiografidval
igazoltan kimutathatd a bal f6koszorér (LMCA), a bal eliils6 leszll6 artéria
(LAD), a jobb koszor(iér (RCA) vagy a bal korbefutd artéria (LCX) vagy ezek
dgainak jelentds, meszesedéses sztendzisa.

A hasznélatra vonatkozé ellenjavallatok

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

1. Ezazeszkdz nem szolgdl sztent célbajuttatdsara.

2. Ezazeszkdz nem szolgdl carotis vagy cerebrovascularis artéridkban valé
alkalmazdsra.

Figyelmeztetések

1. Azorvosoknak el kell olvasniuk és meg kel érteniiik ezeket az utasitdsokat
az eszkoz hasznélata eldtt. A cimkén felttintetett figyelmeztetések figyelmen
kivil hagyasa az eszkéz hidrofil bevonatdnak kdrosoddsahoz vezethet.

2. Ne haszndlja az eszkozt a cimkén [év6 lejarati ddtum utdn. Lejart termék
haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

3. Haszndlja az IVL generdtort az IVL generdtor kezeldi kézikinyvében
megadott, ajnlott bedllitdsoknak megfelelen. NE térjen el az ajdnlott
bedllitdsoktdl, mivel ez a beteg sériilését okozhatja.

4. Az IVL csatlakozokdbel nem steril, és egy steril kabelhiivelybe kel zdrni
a hasznélat eldtt és alatt.

5. Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a termék dsszes alkatrészét és
a csomagoldst. Ne hasznélja az eszkozt, ha az eszkoz maga vagy
a csomagolds sériilt, vagy ha a sterilitds kétségessé valt. Sériilt termék
haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

6. Ne hasznélja az eszkozt, ha a ballon védthiivelyét a hasznélat el6tt nem
lehet kénnyen eltavolitani. Ha tl nagy er6t haszndl, akkor a katéter
kdrosodhat. Sériilt termék haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

7. Gy6z6djon meg arrél, hogy az IVL katétert egy 0,36 mm-es (0,014")
vezet6drottal hasznéljak, és egy legaldbb 1,67 mm-es (0,066") bels6
atmérdj(i 5 F-es vezetdkatéteren keresztiil helyezik be. Ennek elmulasztasa
nem megfeleld eszkzteljesitményt vagy a beteg sériilését eredményezheti.
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8. Haaz fordul eld, hogy a felduzzasztds vagy a ballonnyomds fenntartdsa
nem lehetséges, akkor vegye ki a katétert, és haszndljon Gj eszkozt.

9. Ne alkalmazzon tdlzott er6t vagy nyomatékot a katéter hasznélatakor,
mert ez az eszkdz alkatrészeinek kdrosoddsat és a beteg sériilését
eredményezheti.

10. Adisszekci6 és perforaci kockdzata megnd a slyosan elmeszesedett
1éziok perkutdn végzett kezelése, tobbek kozott az IVL sordn is. A megfeleld
ideiglenes beavatkozasoknak azonnal rendelkezésre kel allniuk.

11. Aklinikai vizsgélatokban a ballonnyomds-veszteséget a disszekcid jelentds
novekedésével hoztdk dsszefiiggéshe, amely statisztikailag nem volt
szignifikdns és nem fliggott dssze a MACE-kkal (major adverse cardiovascular
events, stlyos nemkivanatos kardiovaszkuldris események). Az elemzésekbél
kideriilt, hogy a meszesedés hossza eldrejelzi a disszekciot és
a ballonnyomés-veszteséget.

12. Abetegeket standard gy6gyszeres kezeléssel vagy beavatkozdsi
eljdrasokkal kezelje az eljardssal vagy eszkbzzel kapcsolatos szovadmények
esetén.

13. Az IVL mechanikai impulzusokat generdl, ami a bradycardids betegeknél
pitvari vagy kamrai {ités ingerlését okozhatja. Bediltethetd pacemakerekkel
és defibrilldtorokkal rendelkezd betegeknél az aszinkron befogott titések
kblcsonhatdsba léphetnek az érzékelési képességekkel. Az IVL-kezelés
alatt sziikséges az elektrokardiografias ritmus és a folyamatos artérids
nyomds monitorozdsa. Klinikailag jelent6s hemodinamikai hatdsok
esetén ideglenesen meg kel szakitani az IVL terdpidt.

14. Ne Iépje tl a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban. Ha a lézio
hossza meghaladja a k6z(z6 ballon hosszdt, és tobb IVL-kezelésre van
stiikség, akkor figyelmet kell arra forditani, hogy az impulzusok szdma
ne haladja meg a 80-at ugyanazon kezelési szegmenshen, tehdt az dtfedd
szegmensekben a 160 impulzust.

Ovintézkedések

1. Eztaz eszkdzt kizérélag olyan orvosok haszndlhatjk, akik jartasak
az angiogrdfids és koszordereket érintd eljdrdsokban.

2. Aperkutdn transzluminalis IVL-t megfelel§ vészhelyzeti sebészeti
tdmogatéssal rendelkezd korhazakban kell elvégezni.

3. AzIVL generdtor és tartozékainak el6készitéséhez, mikodtetéséhez,
figyelmeztetéseihez és dvintézkedéseihez, valamint karbantartdsahoz
olvassa el az IVL generdtor kezelGi kézikdnyvét.

4. Ezakatéter csak egyszeri (egyetlen alkalommal) torténd haszndlatra
sz0lgdl. TILOS Ujrasterilizalni és/vagy Ujrafelhaszndlni. Ha ugyanolyan
méret(i masodik katéter sziikséges, NE haszndlja Ujra az elsd katétert.
Amésodik katéter el6készitése elGitt dobja el az els6t.

5. Csaka kezelendd érhez megfeleld méretd ballont haszndljon:
Akompatibilitési tabldzat és a referencia-érdtmérd ardnya alapjén 1:1.
Ha az 1:1 ardnyd méretezés nem 4l rendelkezésre, a legnagyobb
dtmérdjd 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 kompatibilitdsi tabldzatdnak megfelelGen.
Aballonnyomds nem haladhatja meg a névleges repesztési nyomast
(rated burst pressure, RBP).

7. Amegfelel6 kéz(izds biztositasa érdekében csak a kontrasztanyagot/
sdoldatot az ajanlott 50/50 ardnyban tartalmazd médiumot szabad
haszndini a ballon felduzzasztsdra.

8. HaalVL katéter felszine kiszarad, akkor normal sdoldattal vald
benedvesitése reaktivlja a hidrofil bevonatot. A sdoldat kivételével
egyéb olddszerek haszndlata kdrosithatja a katéter bevonatdnak épségét
és teljesftményét.

9. Az Bsszes tevékenységet megfeleld fluoroszkdpos irdnyitds mellett

végezze el.

0. Akatétert ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza, kivéve ha a ballon vakuum
alatt teljesen leeresztett dllapothan van. Ha ellendllds tapasztalhato,
akkor az ellendllds okdt a beavatkozds folytatdsa el6tt meg kell hatdrozni.

1. Ovatosan kell eljarni, amikor az eszkdzt éles targyak mellett mozgatjék,
toljék eldre és/vagy hizzék vissza, mivel ez kdrosithatja a hidrofil
bevonatot.

2. Haa katétertorzs meghajlott vagy megtrt, ne haszndlja és ne prébdlja
meg kiegyenesiteni. Ehelyett készitsen eld egy Uj katétert.

3. Azeljérds sordn sziikség szerint megfeleld thrombocytaaggregacio-
gatlo/antikoaguldns terdpidt kel biztosftani a betegnek. Az eljdrds utdn
a thrombocytaaggregdci6-gatlo/antikoaguldns terdpiat az orvos dltal
meghatdrozott id6tartamig kel folytatni.

4. Azemitter és a ballon kézelsége megnévelheti a ballonnyomés-veszteség
elGforduldsat. A kz(zds el6tt gondoskodjon arrél, hogy a ballon kifeszitése
megfeleld, és vegye figyelembe azokat az anatémiai korlatokat, amelyek
miatt az emitter tdl kozel keriilhet a ballon anyagahoz.

5. Ha lgy tinik, hogy az IVL katéter nem adja le k6z(iz6 kezelést,
akkor vegye ki a katétert és cserélje ki egy mésik katéterrel.

6. Ovintézkedéseket kell tenni, amikor az eszkiizt a beteggel torténd
érintkezést (pl. vérrel valo érintkezés) kivetden kezelik. A haszndlt termék
biolégiailag veszélyes anyagnak tekintendd, és a kérhdzi protokoll szerint
kell megfelel6 médon drtalmatlanitani.

7. Eldvigyazatossaggal kel eljarni olyan betegek kezelésekor, akiket
korabban sztenttel kezeltek a céllézié 5 mm-es teriletén belil.

Vérhat6 klinikai el6nyok

Akoszor(iér IVL rendszer rendeltetésszer(i haszndlata esetén, vagyis

az elmeszesedett, de novo sztenotikus koszorterek kéziizassal fokozott,
sztentelés eldtt végzett alacsony nyomdsu ballondilatdciéjakor, a klinikai
elényok a kovetkezdk: (1) Klinikai sikeresség elfogadhatd mértékd rezidudlis
sztendzissal (< 50%) a sztentelés utdn, ami bizonyithatdan alacsony kérhdzban
fellép6 MACE-ardnnyal és angiogrdfids szévédményekkel tarsul, valamint (2)
azischaemia és a hozzd kapcsoldda tiinetek (mint példdul az angina)
csbkkenése a sikeres sztentbehelyezést kivetden.

HU

A Shockwave intravaszkuldris kdzdzo (IVL) rendszert és az egyenérték(i
Shockwave C? koszordér IVL katétert egy prospektiv, egykard, multicentrikus
IDE-tipus (Investigational Device Exemption, vizsgdlati eszkozre vonatkozo
mentesség) vizsgdlatban (Disrupt CAD I1I) vizsgdltdk, amelynek célja az eszkoz
biztonsdgossaganak és hatdsossaganak értékelése volt a sztentelés el6tt all6,
de novo, stllyosan elmeszesedett, sztenotikus koszordér-lézik kezelésében.
ADisrupt CAD III nev(i vizsgalatba 2019. janudr 9. és 2020. mércius 27.
kozott Gsszesen 431 résztvevét valogattak be, koztik 384 kiemelt résztvevét
(a tovabbiakban: kiemelt elemzési halmaz), valamint 47 randomizalatlan
résztvevét. A résztveveket 47 vizsgdlati helyen vdlogatték be az Egyesiilt
Allamok és Eurdpa teriiletén. A résztvevék 24 hénapos utankovetése
befejezddott.

A Disrupt CAD 11 vizsgdlat elsédleges biztonségossagi végpontja a stilyos
nemkivanatos kardiovaszkuldris eseményektdl (MACE) vald mentesség volt
a30. napndl, amelyek kbzé a szivhalal, a myocardialis infarctus (MI) és a célér
revaszkularizcioja (TVR) tartozott. Az dsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai
eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte. Az elsddleges biztonsdgossagi
végpontot dssze akartdk hasonlitani egy 84,4%-os célzott teljesitménnyel
(PG, performance goal), 0,05-0s egyoldalas szignifikanciaszint mellett.

ADisrupt CAD I vizsgdlat els6dleges hatdsossdgi végpontja az eljards
sikeressége volt, amely meghatdrozds szerint < 50% mérték(i sztenten belili
rezidudlis sztendzis (kozponti laboratérium dltal vizsgélva) és a korhdzban
fellépd MACE-t6l vald mentesség. Az bsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai
eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte. Az elsddleges hatdsossdgi
végpontot dssze akartak hasonlitani egy 83,4%-0s célzott PG-vel, 0,05-0s
egyoldalas szignifikanciaszint mellett.

Akiemelt elemzési halmaz elsédleges biztonsdgossagi eredményeit az

1. tdbldzat tartalmazza. A 383, értékelhetd elsédleges biztonsdgossagi
végpontra vonatkozd adattal rendelkezd kiemelt résztvev koziil a megfigyelt
30 napos periédus MACE-mentességének ardnya 92,2% volt (353/383)

az egyoldalas 95%-0s als6 konfidenciahatdrnak megfeleld 89,9% mellett,
amely magasabb, mint a 84,4%-os PG. A kiemelt elemzési halmaz elérte

az elsédleges biztonsdgossagi végpontot (p < 0,0001).

1. tabldzat: Elsddleges biztonsdgossagi végpont (30 napos MACE-mentesség)
(kiemelt elemzési halmaz)

. % (n/N)
Elsédleges [95%-0s alss

blztor’\ségosségl Do e e Hipotézis | p-érték? (Kovetkeztetés
VL vallum]'

MACE*-mentesség | 92,2% (353/383)" | H;:m <84,4% | <0,0001 | Teljesitménycél

az eljérdst kovetd [89,9%] Hom > 84,4% elérve

30 napon belil.

1. A95%-0s als6 konfidenciaintervallum egy hinomindlis aranyra vonatkozd, egyoldalas
tiinetmentes Wald-tipust (normdl kzelitésen alapuld) konfidenciaintervallum
alapjan keriil kiszamitasra. A standard hiba a mintaaranybl keriil kiszamitasra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binominalis ardnyra vonatkozd,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipusti (normdl kbzelitésen alapuld) teszt alapjan
kerdl kiszamitasra. A standard hiba a mintaarénybdl keril kiszimitésra.

3. Azdsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az dsszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgald fiiggetlen bizottsdg Klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsba, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussaganak vizsgélatara.

4. AzelsGdleges biztonsagossagi végpont el
elégtelen utdnkdvetés miatt (< 23 nap).

6l eqy résztvevét kizrtak az

Az elsddleges hiztonsdgossagi végpont részeit az alabbi, 2. tabldzat mutatja be.

2. tablazat: Elsédleges biztonsdgossagi végpont részei (kiemelt elemzési
halmaz)

Kumulativ MACE-arényok Korl;‘a:?sl‘:elul D nap(':‘s::;.isgl‘(dvetés
MACE 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Szivhalal 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Nem Q-hulldmd MI* 5.7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-hullamd M1 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
A célzott ér revaszkularizacioja 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Azelsddleges biztonsdgossdgi végpont el
az elégtelen uténkovetés miatt (< 23 nap).

2. Azdsszes MACE-t egy fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgdld bizottsdg
értékelte. Ha nem volt elérhetd az Osszes adat, akkor az eseményt a klinikai
eseményeket vizsgdld fiiggetlen bizottsdg klinikai megitélése alapjan értékelték.
Ahidnyos adatokat nem vették szamitasba, és szenzitivitési elemzést végeztek
avégpont robusztussaganak vizsgdlatéra.

3. Néhany résztvevé > 1 MACE-kritériumot nem ért el, ezért ezek a kategdridk nem
kdlcsondsen kizdrélagosak.

4. Myocardialis infarctusrél (MI) meghatdrozds szerint akkor beszélhetiink,
ha a CK-MB-szint a normal laboratériumi érték felsG hataranak (ULN)
> 3-s70r0sa, Gjonnan detektdlt patoldgids Q-hulldmmal vagy anélkiil az
elbocsétdskor (eljdraskori MI), és a myocardialis infarctus negyedik univerzdlis
definiciéjat alkal az elbocsétds utdn (spontan MI).

6l eqy résztvevét kizdrtak

Akiemelt elemzési halmaz els6dleges hatdsossdgi eredményeit az 3. téblzat
tartalmazza. Az eljérés sikerességének meghatdrozasahoz nem hidnyoztak egyik
kiemelt részvev( adatai sem (a sztent behelyezésére vagy a végleges rezidudlis
sztendzisra vonatkoz6 adatok), igy az elsédleges hatdsossagi elemzéshe az
osszes résztvevd bekerdlt (n = 384). Az eljérds sikerességének megfigyelt
aranya 92,4% volt (355/384), az egyoldalas 95%-0s alsé konfidenciahatdrnak
megfeleld 90,2% mellett, ami magasabb volt, mint a 83,4%-0s PG. Ebbdl
kifoly6lag a kiemelt elemzési halmaz elérte az elsédleges hatésossgi
végpontot (p <0,0001).
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3. tablazat: Elsddleges hatdsossagi végpont (kiemelt elemzési halmaz)

Els6leges [935(-2/5r:)|s6 o o [—
havt:so‘s):a;gl Pen TR Hipotézis p-értél Kovetkeztetés
9P vallum]'
Az eljards 92,4% (355/384) | Hy:m <834% | <0,0001 |Teljesitménycél
sikeressége’ [90,2%] i > 83,4% elérve

1. A95%-0s alsd konfidenciaintervallum egy binomindlis ardnyra vonatkozd,
egyoldalas tinetmentes Wald-tipusti (normdl kozelitésen alapuld)
konfidenciaintervallum alapjan keriil kiszdmitdsra. A standard hiba a mintaaranyhdl
keriil kiszdmitdsra.

2. Ap-értékegy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binomindlis aranyra vonatkozo,
egyoldalas tinetmentes Wald-tipust (normal kozelitésen alapuld) teszt alapjén
keriil kiszdmitdsra. A standard hiba a mintaaranybol kerdl kiszamitasra.

3. Azeljdrds sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-0s mérték( sztenten belili
sztendzis (kozponti laboratdrium altal vizsgdlva) és a korhazban fellépd MACE-tGl
val6é mentesséq (klinikai eseményeket értékel§ bizottség dltal megitélve).

Az elsGdleges hatdsossagi végpont részeit az aldbbi, 4. tabldzat mutatja be.

4. tablazat: Elsédleges hatdsossagi végpont részei (kiemelt elemzési halmaz)

Els6dleges hatdsossagi végpont: Az eljaras sikeressége | N (%)

Az eljarés sikeressége'? 92,4% (355/384)
Sitent behelyezve® 99,2% (381/384)
<50%-0s rezidudlis sztendzis 100,0% (381/381)
Kérhdzon belili MACE-mentesség 93,0% (357/384)

. Azeljdrds sikeressége meghatdrozés szerint az < 50%-0s mértékii sztenten beliili
satendzis (kozponti laboratdrium dltal vizsgdiva) és a korhdzban fellépd MACE-t6l
val6 mentesséq (klinikai eseményeket értékel bizottsag altal megitélve).
Néhdny résztvevd > 1 eljaraskritériumot nem ért el, ezért ezek a kategdridk nem
kdlcstndsen kizdrdlagosak

Harom résztvevd nem kapott sztentet; két f az IVL eszkdz behelyezési
elégtelensége miatt nem kapott semmilyen terapiat az els6 eljaras napjan,

eqgy résztvevinél pedig a sikeres IVL-t sikertelen sztentbehelyezés kovette.
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Nemkivénatos hatdsok

A potencidlis nemkivénatos hatdsok dsszhangban &linak a standard
katéteralapd kardioldgiai beavatkozdsokkal, és magukban foglaljék téhbek
kozott a kovetkezGket:

Hirtelen érelzdrddas

Allergids reakcié a kontrasztanyaggal, illetve az antikoaguldns és/vagy
antitrombotikus kezeléssel szemben

Aneurysma

Arrhytmia

Arteriovenosus sipoly

Vérzéses szovédmények

Szivtampondd vagy perikardidlis folyadékgytlem

Keringés- és l6gzésledllds

Agyérkatasztrofa (CVA)

Akoszortér elzéréddsa, perfordcitja, szakaddsa vagy disszekcidja
Koszor(iér-gores

Haldl

Embolusok (levegd, szvet, vérrog vagy atheroscleroticus embolus)
Siirgdsségi vagy nem siirgésségi koszor(iér bypass mitét

Sirg8sségi vagy nem siirgdsségi perkutdn coronariaintervencio

Az érbehatolds helyén fellépd szovdmeények

Avezet6drot torése vagy az eszkoz barmely alkatrészének elégtelensége/
meghibasoddsa, amely embolizaciohoz, disszekciohoz, silyos sériiléshez
vagy mitéti beavatkozdshoz 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 koszorér Gjholi szlkilete, ami revaszkularizaciohoz vezet
Sokk/tiidodéma

Lasst dramlas, a visszadramlas hidnya vagy a koszorGér hirtelen elzdrgdasa
Stroke

Trombus

Erelzérodas, hirtelen

Mitéti korrekciot igényl6 érsérilés

Az ér disszekcioja, perfordcidja, szakaddsa vagy gorcse

Ezenkivil a betegek mds kockdzatoknak is kitettek a koszor(ér-beavatkozasi
eljdrasokndl, ideértve az ontudat megtartdsaval jar6 szedaciobol és a helyi
érzéstelenitéshél, az angiogréfia sordn haszndlt radiografiai kontrasztanyagokbdl,
az alanynak az eljards soran adott gy6gyszerekbdl és a fluoroszkopia
sugdrterhelésébl szarmazé kockdzatokat.

Az eszkozzel és annak hasznélatéval dsszefliggd ismert kockdzatok:
Akatéteranyaggal/-anyagokkal vagy a bevonattal szembeni allergids/
immunreakci6

Az eszkdz meghibdsoddsa, elégtelensége vagy ballonnyomés-veszteség,
ami eszkoz okozta embolidhoz, disszekcidhoz, stlyos sériiléshez vagy
m(itéti beavatkozdshoz vezet

Kamrai vagy pitvari extrasystole

Kamrai vagy pitvari iitéshefogds

Forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalat dsszefoglalasa

A Shockwave Medical elvégzett egy US PMA forgalomba hozatalt kévetd
vizsgdlatot (PAS), hogy értékelje a Shockwave koszordér IVL rendszer
haszndlatdt, biztonsagossagdt és hatdsossagat ,valds kbriilmények” kozott.

LBL 71398-A, 2024-03

A Disrupt CAD IIT PAS egy prospektiv, multicentrikus, megfigyeléses, egykaros,
forgalomba hozatalt kdvetd vizsgélat volt a National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCl Registry® regiszterbdl szarmaz6 adatokkal.

A Disrupt CAD III PAS biztonsdgossdgi végpontjai a vizsgaléhelyek dltal
jelentett adatokon alapultak, és tartalmazték a minden okbdl bekévetkezd
haldlozdst, az eljrashoz kapcsol6dd nemkivanatos eseményeket és az
IVL-specifikus adatpontokat. Az IVL-specifikus adatpontok a kévetkezk
voltak: IVL-hez kapcsol6dd kamrai arrhythmia, az IVL ballon nyomésvesztése
6s kapcsolodo stlyos disszekciok, valamint az IVL biztonsdgossaga PPM-mel/
1CD-vel rendelkez6 betegeknél.

Olyan betegeket vélasztottak be a CathPCI Registry regiszterbe, akiknél
megerdsitették a Shockwave C* koszorér-IVL-katéterrel kezelt |ézi6t

(a tovdbbiakban ,CathPCT kohorsz"). A CathPCT kohorsz eljérdsai kozl

1212 résztvevd (6,4%) felelt meg a kdvetkez alkalmassdgi kritériumoknak: stabil,
instabil vagy néma ischaemidval jaré, perkutdn koszor(ér-beavatkozasra (PCI)
alkalmas de novo, stlyosan meszesedéses, sztenotikus koszortér-léziéval,

és a Disrupt CAD IIT IDE vizsgdlatban leirtakhoz hasonl Klinikai jellemz6kkel.
Erre a csoportra a ,PAS kohorszként” hivatkozunk, és ez mindsiil a bevdlasztott
populdcionak.

APAS és a CathPCI kohorsz elsédleges biztonsédgossdgi eredményeit az
5. tdbldzat tartalmazza.

5. tablazat: A CathPCI kohorsz és a PAS kohorsz biztonsagossagi adatainak
tsszefoglaldsa

Biztonsagossagi végpont Cath;(é;l;:‘t;orsz PA,; '((:m;“

Minden okbdl bekovetkezd halalozés

Elhaldlozas elbocsataskor 2,2% (423/18893) | 0,2% (3/1212)
Az eljarshoz kapcsolddd nemkivanatos
események (AE-k)

Barmilyen eljéréshoz kapcsol6dd AE 7,7% (1458/18 893) | 2,9% (35/1212)

KoszorGér-perfordcio 0,7% (129/18893) |  0,6% (7/1212)

Koszor(ér-disszekcid (C és felette) 0,9% (169/18893) |  0,4% (5/1212)

Az VL-specifikus adatpontok dsszefoglaldsa a CathPCT kohorszra és a PAS
kohorszra vonatkozoan a 6. téblazatban taldlhat6. A PPM-mel/ICD-vel
rendelkez6 betegeknél nem szdmoltak be nemkivénatos eszkdzhatasrol
(a ritmusszabdlyozds gatldsa, nem megfeleld sokkolds, az eszkdz
(jraprogramozdsanak sziikségessége).

6. tablazat: Biztonsdgossdgi végpont: IVL-specifikus adatpontok
(az VL kiegészitd adatgy(ijtési drlaprdl)

Mérés CathPCI kohorsz |  PAS kohorsz
% (n/N) % (n/N)
Kitoltott IVL ki itd drlapok 11,1% (2077/18 776), 12,6% (153/1212)
Biztonsagossagi végpont: IVL-hez
kapcsolddé kamrai arrhythmia
Tartds kamrai arrhythmia (az IVL eszkdz 0,2% (5/2077) 0,0% (0/153)
hasznélata soran)
Szivmegallés 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)
Biztonsagossagi végpont: IVL ballon
nyomésvesztése és kapcsolodo stilyos
disszekciok
Ballon nyomdsvesztése/ruptirdja 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
Stilyos koszor(iér-disszekcio a ballon 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)
nyomdsvesztése/ruptdrdja utdn
Biztonsagossagi végpont: Az IVL
biztonsdgossdga PPM-mel/I1CD-vel
Astivbe iiltethetd elektronikus eszkdzzel (CIED) | 6,9% (143/2077) 7,8% (12/153)
(PPM vagy 1CD) él6 dsszes beteg
Tartds pacemaker (PPM) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Beiiltethetd kardioverter defibrillator (ICD) | 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Aritmusszabalyozés nem megfelel gatldsa az 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
IVL eszkdz haszndlata soran (PPM vagy ICD)
Az eszkdz programozdsa sziikséges a PCI 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
eljards sordn vagy utan (PPM vagy 1CD)
Nem megfelelden leadott ICD sokk az IVL 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)
eszkdz haszndlata sordn (ICD-vel él6k esetén)

A CathPCI Registry regiszterbdl gydjtott adatok informacidkat nydjtanak a Klinikai
eredményekrdl ,valos populdcié” esetén; jelenleg tobb mint 1700 intézmény
vesz részt a CathPCl Registry regiszterben, ami a PCT eljdrasokat végzd egyesiilt
dllamokbeli kézpontok tobb mint 95%-a. A regiszterben szerepld valamennyi
adatot a vizsgaléhelyek jelentették; a nemkivanatos események fiiggetlen
értékelésére vagy az angiografiai jellemz6k kizponti laboratériumi értékelésére
nem ker(l sor. A regiszter adatai tdlnyomdrészt a kérhazi eredményeket mutatjak.

A Shockwave IVL rendszer a Shockwave C? koszor(ér IVL katéterrel tovabbra is
biztonsdgosnak bizonyul, és alacsony az eljérashoz kapcsolédd nemkivanatos
események incidencidja, beleértve a minden okbdl bekévetkezd haldlozdst,
ami aldtémasztja az eszkz rendeltetése és hasznalati feltételei mellett végzett
alkalmazésahoz kapcsolddd betegség vagy sériilés indokolatlan kockdzatdnak
hidnyat. Ezek az eredmények meger6sitik a Shockwave Medical koszordér VL
rendszer dltaldnos biztonsdgossdgi profilét olyan alanyokndl végzett kezelés
esetén, akiknél a sztent behelyezése el6itt er6sen meszes ézidk vannak

a koszorterekben.

Kiegészitd klinikai informdciok

Ateljes CathPCl kohorsz a PAS kohorszhol és olyan betegekbdl dllt, akiket
PCl-re jeldltek, de nem teljesiiltek esetiikben a Disrupt CAD IIT IDE-vizsgdlat
jellemz6i. A teljes CathPCI és a PAS kohorsz demogréfiai jellemzi hasonléak
voltak; a CathPCl kohorszban azonban magasabb volt a kardiovaszkuldris
kockézati tényez6k elGforduldsa, beleértve a korabbi PCI-t, kordbbi MI-t,
kordbhi CABG-t, cukorbetegséget, dialfzist, cerebrovaszkuldris betegséget
és szivelégtelenséget. A CathPCL kohorszba olyan betegek is beletartoztak,
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akiknél az eljdrds stirgdssége vagy a kardiovaszkularis instabilitds magas foku
volt, ami dsszefiiggéshe hozhatd a kedvez6tienebb eredményekkel, tohbek
kozott: 30 napon belili MI; STEMI vagy NSTEMI PCl-indikdcio; stirgdsségi
vagy mentd PCl-stdtusz; kardiogén sokkban szenved6 vagy akut szivelégtelenség
tiineteit mutaté betegek; akut koszor(ér-szindrémaban (ACS) szenveddk;
valamint a szivmegdllds vagy instabilitds mds jeleit mutatd betegek. Ezek

a tényez6k a PAS kohorsz esetében kizdrd tényezk voltak.

Eqy tovabbi elemzés megerdsitette, hogy a megfigyelt kérhdzi mortalitasi
arany mindkeét kohorszban (CathPCT kohorsz és PAS kohorsz) dsszhangban
van azzal a mortalitdsi ardnnyal, amelyet egy bevélt CathPCI-modell alapjan
eldre jeleztek (7. tabldzat). Ezen modell és a kapcsol6dd betegdgy melletti
kockdzati pontszam alapjan a PAS kohorszban a megfigyelt korhdzi mortalitasi
ardny 0,25% volt az eldre jelzett 0,31%-kal szemben (p = nem szignifikdns
[NS]); a CathPCI kohorszban a megfigyelt ardny 2,24% volt az elGre jelzett
2,24%-kal szemben (p = NS). A teljes CathPCT kohorsz tovabb lett rétegezve,
hogy lathatéva vdljon, hogy a legmagasabb kockézatd ACS-es betegek
megfigyelt mortalitdsi ardnya szintén dsszhangban van az eldre jelzett
aranyokkal, beleértve a nem ST-elevdcids MI (NSTE-ACS) és ST-elevacids MI
(STEMI) PCl-indikdciéval rendelkezd betegeket is. Ahogy fentebb emlitettik,
az ilyen jellemzkkel rendelkezd betegeket kizértak a PAS kohorszbdl.

7. tablazat: Megfigyelt és az el6re jelzett korhdzi mortalitds dsszehasonlitdsa
(a CathPCT betegdgy melletti kockdzati pontszdma alapjdn)

Megfigyelt | Elgre jelzett R
Kohorsz N kérhazi korhazi 5 | p-érték
mortalitas | mortalitas' (EBiB@y
CathPCl kohorsz 18893 | 2,24% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
PAS kohorsz 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS kardiogén | 5836 2,34% 2,40% 0,98 NS
sokk vagy (0,82-1,15)
szivmegallds nélkiil
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(0,76-1,21)
STEMI kardiogén 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
sokk vagy (0,51-1,14)
szivmegllds nélkiil
NS =nem szignifikdns
' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Kiszerelés

Az VL katéter e-sugar sterilizdldssal sterilen keril forgalomba, és kizdrdlag
egyszeri hasznélatra szolgdl. Tilos UjrasterilizaIni, mert ez kdrosithatja az
eszkdzt és a beteg sériléséhez vezethet. Ne haszndlja Gjra az eszkzt, mert ez
keresztszennyezGdést eredményezhet, ami a beteq sériiléséhez vezethet.
Hasznélat eldtt gondosan ellendrizze az 6sszes csomagoldst, hogy kérosodott
vagy hibds-e. Ne haszndlja az eszkdzt, ha sériilés vagy a steril gat megsértésének
barmely jele észlelhetd, mert ez a sterilitds elvesztését jelezheti, 5 a beteg
sérilléséher vezethet. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolds sériilt, mert ez
az eszkdz hibds miikddéséhez és a beteg sériiléséhez vezethet. Az IVL katéter
hivds, s6tét, szdraz helyen tarolandé. Az eszkoz széls6séges kbrilmények
kozott torténd térolasa kdrosithatja az eszkozt, és/vagy befolyasolhatja az
eszkdz teljesitményét, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

A koszoriér IVL eljarashoz sziikséges eszkozok

Az VL katétert kizérélag IVL generdtorral, IVL csatlakozokdbellel és ezek
tartozékaival szabad haszndlni. Az IVL csatlakozokabel egy tawezérl, amely
az VL generatort az IVL katéterrel Gsszekapcsolja, és amely a kdz(iz6 kezelésnek
az IVL generdtorhdl torténd aktivaldsara haszndlatos. Az IVL generator és az
IVL csatlakozkabel el6készitése, Uzemeltetése, figyelmeztetései és Gvintézkedései,
valamint karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL generdtor és az IVL
csatlakozokabel kezelGi kézikdnyvét.

Tartalom: Shockwave C** koszor(iér IVL katéter (1)

A Shockwave Medical, Inc. 4ltal nem szllitott, de sziikséges eszkdzok
5 F-esvezetdkatéter és hosszabbitd(k)

0,36 mm-es (0,014") vezetddrot (190 cm-300 cm-es hossz)

+ 13x 244 cm-es (5" x 96") minimumsteril-hiively

+ Felduzzaszto-leengedd eszkoz

A hajtogatott ballon atmérdi:

+ max. 1,1 mm (0,044") 2,5 mm esetén

« max. 1,1 mm (0,045") 3,0 mm és 3,5 mm esetén
« max. 1,2mm (0,047") 4,0 mm esetén

A Shockwave C* koszordér IVL katéter ballonkompatibilitasi tablazata

Nyomés 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm | kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*

4* | 405 24 29 33 39

5507 24 29 33 40

6** | 608 24 30 34 40

7709 24 30 34 40

8| 8Mm 25 30 35 41

9912 25 30 35 41
10" 1013 25 31 35 42

Megjegyzés: * @ (mm) +0,10 mm; 4 atm-s IVL kezel¢ballon-nyomés
** 6 atm a nominlis ballonnyomds és a kezelés utani nyomds
***10 atm a ballon RBP-je (névleges repesztési nyomds)
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A Shockwave C** koszortiér IVL rendszer szekvenciatablazata

Az aldbbi impulzusszekvenciat kell kdvetni a kezelés ideje alatt. Ne haszndljon
olyan impulzusszekvencidt, amely nem szerepel az IVL rendszer aldbbi
szekvenciatdblézatdban. Barmely méret Shockwave C** koszor(ér IVL katéter
behelyezése automatikusan programozza az IVL generatort a kovetkezd
kezelési szekvencidval:

Kezelési frekvencia 1impulzus/1 masodperc

Afol impulzusok maximalis szdma (1 ciklus) 10 impulzus
Minimlis sziinetidd 10 mdsodperc
Maximalis 0sszes impulzus katéterenként 120 impulzus

Abban az esetben, ha a felhaszndlé megprdbdl a megengedett folyamatos
impulzusok maximalis szaménal tbbet leadni, az IVL generdtort (gy tervezték,
hogy az automatikusan ledlljon. Az impulzusleadas folytatésahoz vérja meg
legaldbb a minimdlis sziinetiddt a terapia folytatdsa eldtt. A terdpia gombot
ki kell engedni és Gjra meg kell nyomni a kezelés folytatdsahoz. Tovabbi
informdcidkert 1sd az IVL generdtor és az IVL csatlakoz6kabel kezel6i
kézikdnyvét.

Ha a generdtor kijelzése szerint elérte a maximdlis impulzusszdmot, a katétert
a tovdbbiakban nem szabad hasznalni. Ha tovabbi terdpidra van sziikség,
dobja ki ezt a katétert, és szerezzen be (jat. Figyelmeztetés: Ne Iépje tdl

a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban, tehat az atfedd
szakaszban a 160 impulzust.

Az eljérés lépései

Figyelem: Az IVL generdtor és az IVL csatlakozokdbel el6készitése,
lizemeltetése, figyelmeztetései és Gvintézkedései, valamint karbantartdsa
tekintetében olvassa el az IVL generdtor és az IVL csatlakozokdbel kezel6i
kézikdnyvét.

El6készités

1. Standard steril technikdval készitse el a behelyezés helyét.

2. Jusson el a preferdlt érbehatoldsig, és helyezzen be egy vezetddrétot és
vezet6katétert.

3. Aballonkompatibilitdsi tablézat (fent) és a referencia-ératmérd alapjan
vdlasszon egy 1:1 arany( k6z(z0 ballonkatéter-méretet. Ha az 1:1 arany(
méretezés nem all rendelkezésre, a legnagyobb tmérdjd ballont kel
hasznéni (példdul 4,0 mm-es VL katétert olyan érben, amelynek
a referenciadtmérdje 4,5 mm).

4. Vegye ki az IVL katétert a csomagoldshol.

5. Készitse eld a kdz(z6 ballont standard technika alkalmazdsaval. Toltson
meg egy fecskend6t 5 cm? séoldat/kontrasztanyag 50/50 arany(
keverékével. Csatlakoztassa a fecskenddt a katéter-zéréelem felduzzasztasi
portjdhoz. Az eszkdzt legaldbb hdromszor hiizza meg annak érdekében,

7. Tavolitsa el a véddhiivelyt és a szallit6tit az IVL katéterr6l.
Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkozt, ha a védéhivelyt vagy
a szallitét(it nehéz vagy nem lehet eltdvolitani.
8. Oblitse at a vezet6drotot sooldattal.
9. Steril séoldattal nedvesitse meg a kézdz6 ballont és disztdlis katétertdrzset
annak érdekében, hogy aktivalja a hidrofil bevonatot. Ne nedvesitse be
a hallont izopropil-alkohollal (IPA), mert ez kdrosithatja a hidrofil bevonat
épségét.
. Helyezze az IVL csatlakozokdbelt egy steril kabelhiivelybe vagy
szondaburkolatba.
. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrl, és csatlakoztassa az IVL katéter
csatlakozojat (1dsd 1. dbra) az IVL csatlakozékabelhez.
. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakoz6kdbelnek a mdsik végét az
IVL generdtorhoz.
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Figyelem: Gondoskodni kell arrdl, hogy elkeriilje a kdziz kezelés
alkalmazdsat, azaz az VL csatlakozokabel terdpids gombjanak lenyomadsat,
amikor a k6z(z6 ballon szdraz és/vagy nincs felduzzasztva, mivel ez kdrosithatja
a ballont.

AShockwave C?* koszoruiér IVL katéter eljuttatdsa a kezelési helyre

1. Avezet6katétert a kezelési helyhez proximdlisan helyezze el.

2. Havérhatd, hogy az IVL katéter esetleg nem fogja dtérni a Iézidt, akkor az
orvos dontése alapjan elzetes dilatéciét vagy mésik ér preparciéjat is el
lehet végezni a standard technikak alkalmazaséval.

3. Hizza az IVL katétert eqy vezet6katéteren keresztiil a 0,36 mm-es (0,014")
vezetddrot cserél6hosszdra (190-300 cm), és tolja elére az IVL katétert
a kezelési helyhez.

4. Apoziciondldst segitd jelz6savok haszndlatéval poziciondlja az IVL ballont
a kezelésihelyen.

A célhely kezelése intravaszkuldris kdzuzassal

1. Amint az IVL katéter helyére kerill, rogzitse annak pozicidjat fluoroszkopia
alkalmazdsaval.

2. Haa pozicié nem megfeleld, llitsa a k6z(izd ballont a megfeleld
poziciéba.

3. Duzzassza fel az k6ztz6 ballont legfeljebb 4,0 atm nyomdsig,
igy gondoskodva arrdl, hogy a ballon felduzzadt, és teljesen az
érfalhoz fesziil.

MEGJEGYZES: A kéziizast nem szabad elinditani, ha a ballon nyomdsa
>4 atm, mivel nem novekszik a hangteljesitmény, és a kezelés soran
a nagyobb nyomds fokozza a hallon nyomdsveszteségének kockdzatdt.

4. Adjalea 10 impulzushol 116 IVL kezelési szekvencidt az elre
beprogramozott 10 masodpercen keresztiil az IVL csatlakoz6kdbel
terdpia gombjanak megnyomdsdval.

MEGJEGYZES: Az IVL generétort (igy programoztak, hogy minden
10. impulzust kbvetGen legaldbb 10 mésodperces sziineteket iktasson be.

h Katéterben a levead helvébe folyadek lépi 5. Duzzassza fel a kéiz(iz6 ballont a referenciaméretre a ballon kompatibilitési
00y a Katclerben a eviego cyebeloyadeiepen. tabldzata szerint, és fluoroszkopidval rogzitse az elvdltozds dltal adott
6. Toltson meg egy 10 cm’-es felduzzasztd-leengedd eszkozt séoldat/ Vilastt
Ifontra;zlkan¥a9 50/? ? daranyutkelv ereke\ég!. VaE;s:a Le E’a{e(sk,e qdi)l, 6. Engedie le a kdz(izd ballont, és varjon legaldbb 10 mésodpercet,
fees\éiazzaaﬂ?;;ssg;;]Ozuézaszh% ee‘zgee gnezzuzzsoan aar:nedrsg[t))z em amig a véraramlds helyre nem dll. A ballon leengedési ideje a ballon
pory 9y Nogylevego ne ' térfogatdnak fliggvényében akdr 15 masodpercig is eltarthat.
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Hivatalos képvisel6 Svdjcban
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7. Tovdbbi kezelési ciklusok sordn ismételje meg a 3., 4., 5. és 6. Iépést
alézi6 sikeres kitdgitdsdig vagy a katéter Gjrapoziciondldsdig.

8. Tovdbbi kezelések is végrehajthatok, ha szikségesnek télik. Ha tobbszori
felduzzasztdsra van sziikség a k6z0z6 ballon hosszisdgat meghaladd
|ézi6hossz miatt, akkor a javasolt ballondtfedés legaldbb 2 mm az
anatomiai kimaradas megel6zése érdekében. Ugyanakkor tigyelni kell
arra, hogy ne épje tdl a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban,
tehdt az dtfedd szakaszban a 160 impulzust.

9. Abeavatkozast kivetd eredmény értékeléséhez készitsen eqy befejezési
angiogramot.

10. Engedje le az eszkdzt, s az IVL katéter kivétele el6tt bizonyosodjon meg
arrél, hogy a ballon teljesen leengedett dllapotban van.

11. Vegye ki az IVL katétert. Ha a sikossag miatt nehézséget okoz az eszkoz
hemosztatikus szelepen keresztiil torténd eltvolitdsa, dvatosan fogja
meg az IVL katétert steril gézzel.

12. Biztositandd, hogy az IVL katéter intakt, vizsgdlja dt az 6sszes elemet.

Ha az eszkoz hibds makodése kovetkezik be, vagy barmilyen hibdt

éstlel az ellendrzés soran, Gblitse at a vezetddrot lumenét, és tisztitsa
meg a katéter kiilsd feliiletét séoldattal, tdrolja az IVL katétert zdrt
mianyag zacskéban, és tovabbi utasitasokért Iépjen kapcsolatba

a Shockwave Medical, Inc. véllalattal a complaints@shockwavemedical.com
e-mail-cimen.

Figyelem: Az IVL katétert, miutdn egyszer kihtiztdk a testbél, nem szabad
(jholi behelyezni tovdbbi felduzzasztasos vagy kézizé kezelések céljdra.
Aballon kdrosodhat a folyamat soran.

Abetegek tajékoztatdsa

Az orvosoknak utasftaniuk kell a betegeket, hogy haladéktalanul forduljanak
orvoshoz az ischaemids szivbetegsé jelei és tiinetei esetén. A szokdsos napi
tevékenységekre vonatkozoan nincsenek ismert korlatozasok. A betegeket
utasitani kell, hogy tartsak be az orvosuk dltal elGirt gydgyszeres kezelést.

Visszajelzés az eszkozrdl és az eszkoz visszakiildése

Ha a Shockwave IVL rendszer bérmely része adott eljérds el6tt vagy alatt
meghibasodik, fiiggessze fel haszndlatat, és 1épjen kapcsolatba a helyi
képviseldvel, és/vagy irjon a complaints@shockwavemedical.com
e-mail-cimre.

Az Eurdpai Unidban vagy azonos szabdlyrendszert (2017/745/EU orvostechnikai
eszkdzokrdl sz616 rendelet) alkalmaz6 orszdgban €16 beteg/felhasznélé/
harmadik fél szdmdra: ha az eszkoz hasznlata sordn vagy annak eredményeként
stlyos esemény fordul el6, akkor azt be kell jelenteni a gydrtonak és/vagy

a meghatalmazott képvisel6jének, valamint az adott orszdg nemzeti
szakhat6sdgdnak.

Szabadalmak: www.shockwavemedical.com/patents

Abiztonsdgossdg és a klinikai teljesitmény osszegzése:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Alap UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Shockwave ketfi fyrir steinmolun innan eedakerfis (IVL)
med Shockwave (** hollegg fyrir steinmolun i kranseedum,
innan cedakerfis (IVL)

Notkunarleidbeiningar

Notist med IVL-rafal og -tengisntiru fra Shockwave Medical, Inc.

Lysing & banadi

Shockwave C2* IVL-holleggur fyrir kransaedar er einkaleyfisvarinn
steinmolunarbinadur sem praeddur er gegnum kransedar hjartans

til a0 komast ad klkudum prengingum sem erfitt er ad nd til med doru
méti, par & medal kolkuoum prengingum sem reiknad er med ad hafi

of mikid vinam til ad unnt sé ad vikka paer ad fullu med belg eda stodneti.

IVL-holleggurinn er med innbyggdum steinmolunargjsfum sem beina
pllsandi hljoaprystingi & medferdarsveedio. Steinmolunartaeknin myndar
pllsandi hljédprysting & medferdarsvaedinu, sem sundrar kalki
f vefjaskemmdinni og vikkar pannig prengsli f kranseedum med hjdlp
belgs med litlum prystingi. Kerfid samanstendur af IVL-hollegg,
IVL-tengisndru og IVL-rafal. Shockwave C** IVL-holleggur fyrir
kransaedar faest { fjorum (4) staerdum: 2,512 mm; 3,0x12 mm;
3,512 mm 0g 4,012 mm. Shockwave C** IVL-holleggur fyrir kransaedar
er samhafur vid 5F-styrihollegg og framlengingar, er med 138 cm
vinnulengd og dyptarmerkingar 4 neerenda skaftsins. Holleggurinn
er med vatnssakinni hd til ad draga Ur nningi vid fsetningu binadarins.
HGdunin nar 22,75 cm frd fjerendanum. Rx-tengi IVL-holleggsins
er stadsett 27 cm frd fjgerendanum. Mynd 1 hér fyrir nedan synir fhluti
Shockwave C* IVL-holleggs fyrir kransadar.
Tengistykki med
Belgur  RXdengi Holleggsskaft el enghen Wtengi

A ;ﬁ

Mynd 1: Shockwave C** IVL-holleggur fyrir kransaedar

Skaft holleggsins samanstendur af afyllingarholi og styrivirsholi dsamt
steinmolunargjofunum. Afyllingarholid er notad til ad fylla og teema
belginn af 50/50 bléndu saltlausnar/skuggaefnis. Styrivirsholid er
hannad fyrir notkun 0,36 mm (0,014") styrivirs til ad audveldara sé ad
leida hollegginn ad og  gegnum prengslin sem medhdndla &. Kerfio
er hannad sem ,Rapid Exchange" (Rx, ,hrdd skipti“), pvi er gert rdd
fyrir notkun 190 cm — 300 cm styrivirs. Skautin liggja eftir allri vinnulengd
belgsins og med peim er steinmolunin framkvaemd. Belgurinn er stadsettur
vid fjeerenda holleggsins. Tveer geislapéttar merkirakir d belgnum

gefa til kynna vinnulengd belgsins og leidbeina um pad hvernig skal
stadsetja belginn medan & medferd stendur. Belgurinn er hannadur
sem bitur sem penst (it  tiltekna lengd og pvermal vid uppgefinn
prysting. A naerendanum eru tvg op: Eitt til ad fylla/teema belginn

og eitt til ad tengja IVL-tengisndruna.

Abendingar um notkun

Shockwave kerfi fyrir steinmolun innan aedakerfis (IVL) med Shockwave C*
IVL-hollegg fyrir kransaedar er &tlad, dsamt belg med litlum prystingi,
til vikkunar & kélkudum og prengdum de novo kranseedum med adstod
steinmolunar, fyrir isetningu stodnets.

Fyrirhugud notkun

Shockwave C2* IVL-kerfi fyrir kransaedar er &tlad til medhondlunar
d kolkuoum prengingum, par 4 medal kélkudum prengingum sem
reiknad er med ad veita of mikio viandm til ad unnt sé ad vikka paer
med fullpéndum belg eda vikkun med stodneti { kjclfar pess.

Markhépur

Shockwave IVL-kerfi fyrir kransaedar er &tlad til medferdar hjd
sjiklingum > 18 dra sem eiga ad fd stodnet  kransaed og eru med
umtalsverdar kalkadar prengingar i vinstri adalkransad (LMCA),
fremri millisleglakvisl vinstri kransaedar (LAD), haegri kransad (RCA),
umfedmingskvisl vinstri kransa@dar (LCX) eda greinum peirra,
samkvaemt edamyndatoku.

Frdbendingar

Shockwave C?* IVL-kerfi fyrir kransedar mé ekki nota vid eftirfarandi

adstaeour:

1. Binadurinn er ekki atladur til ad koma fyrir stodneti.

2. Bnadurinn er ekki @tladur til notkunar f halsslagaedum eda
heilaedum.

Varnadarord

1. Laeknar skulu lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar dour
en banadurinn er notadur. Ef ekki er farid eftir varnadarordum
{ pessum notkunarleiobeiningum getur pad leitt til skemmda
a vatnssaekinni hidun binadarins.

2. Ekki md nota banadinn eftir fyrningardagsetninguna sem fram
kemur & merkimidanum. Ef Gtrunnin vara er notud getur pad
skadad sjiklinginn.

3. Nota skal IVL-rafalinn { samraemi vid radlagdar stillingar sem fram
koma f notendahandbdk IVL-rafalsins. EKKI MA vikja fra radlogdum
stillingum pvi slikt getur skadad sjaklinginn.

4. IVL-tengisntran er 6szfd og henni parf ad pakka inn f sefoa
sndruhlif fyrir notkun og medan d notkun stendur.

5. Skodid alla fhluti vérunnar og umbudirnar vandlega fyrir notkun.
Notid ekki binadinn ef umbddirnar hafa skemmst eda ef ekki er
h&gt ad tryggja ad bnadurinn sé saefour. Skemmd vara getur
skadad sjiklinginn.

6. Notid ekki binadinn ef erfitt er ad fjarlaegja hiffdarsliorid utan um
belginn fyrir notkun. Ef miklum kroftum er beitt gti holleggurinn
skemmst. Skemmd vara getur skadad sjlklinginn.
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7. Tryggid ad IVL-holleggurinn sé notadur med 0,36 mm (0,014")
styrivir og ad hann sé praeddur gegnum 5F-styrihollegg sem er ad
minnsta kosti 1,67 mm (0,066") { pvermal. Ef slikt er ekki gert getur
pad skadad sjdklinginn eda leitt til pess ad blnadurinn virki ekki
sem skyldi.

8. Efvandamdl kemur upp med ad fylla belginn eda vichalda prystingi
skal fjarlaegja hollegginn og nota nyjan binad.

9. Ekki md nota of mikid afl eda tog vid notkun holleggsins pvi pad

getur leitt til skemmda d thlutum binadarins og skadad sjlklinginn.

. Aukin haetta er  rofi eda ®daflysjun pegar um miklar kalkskemmdir

er ad reeda vid adgerdir gegnum hia, p.m.t. steinmolun innan
®dakerfis. Videigandi inngripsadgerdir til bradabirgda skulu vera
filtzekar.

. Tap d belgprystingi hefur verid tengt vid tolulega aukningu flysjunar

{ Kliniskum rannsoknum, sem var pé ekki tolfraedilega marktaek
og tengdist ekki alvarlegum aukaverkunum 4 hjarta (MACE).
Greining gaf til kynna ad lengd kélkunar sé fyrirbodi um flysjun
ogleekkun belgprystings.

. Ef upp koma fylgikvillar tengdir adgerdinni eda blnadinum skal

veita hefdbundna lyfjamedferd eda beita hefdbundnum inngripum.
. Steinmolun { kranseedum innan adakerfis gefur frd sér vélreena
pulsa sem geta valdid samstigi f gattum eda sleglum hja sjiklingum
med hagslatt. Hja sjiklingum med igraeddan hjartagangrdd eda
hjartastudtaeki getur petta 6samstillta samstig truflad skynjunarhaefni
fgreedda teekisins. Naudsynlegt er ad fylgjast med rafvirkni hjarta
og samfelldum slagadaprystingi medan IVL-medferd fer fram.
Ef Kliniskt mikilvaeg ahrif & bloofledi koma fram skal stédva
IVL-medferd timabundia.

. Ekki md fara yfir 80 bylgjur 4 sama medferdarsvaedi. Ef lengd
kalkskemmdar er meiri en lengd steinmolunarbelgsins og porf
er 4 fleiri IVL-medferdum skal geta pess ad fara ekki yfir 80 bylgjur
d sama medferdarsvaedi og par af leidandi 160 bylgjur 4 sveedum
sem skarast.
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Varddarradstafanir

1. Eingdngu leknar med pjdlfun f eedamyndatdkum og kransedaad-
geroum innan adakerfis mega nota pennan biinad.

2. Framkvaema skal IVL-medferd med gegnumlysingu & sjikrahusi par
sem videigandi neydarbtnadur er til stadar.

3. Nénari upplysingar um undirbdning og notkun, varnadarord
og varGdarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins og fylgihluta hans
er ad finna f notendahandbok IVL-rafalsins. )

4. Holleggurinn er eingdngu @tladur til notkunar f eitt skipti. EKKI MA
sefa hann aftur og/eda endurnota. Ef naudsynlegt reynist ad nota
annan hollegg af somu stzerd MA EKKI endurnota fyrri hollegginn.
Fargio honum ddur en seinni holleggurinn er undirbtinn.

5. Eingdngu skal nota belg af réttri steerd fyrir dina sem medhdndla
d: 1:1'byggt  yfirliti yfir samraemisstig belgsins og
viomidunarpvermali adar. Nota skal belginn med mesta pvermdlio
ef 1:1 sterd er ekki tiltek (svo sem ad nota 4,0 mm IVL-hollegg
{0 med viomiounarpvermdlid 4,5 mm).

6. Fyllid belginn samkveemt samraemisstigi belgsins. prystingur
belgsins mé ekki fara yfir uppgefinn sprengiprysting (RBP).

7. Notid adeins raolagda hlutfallio 50/50 af skuggaefni/saltlausn
til ad fylla belginn og tryggja fullnagjandi steinmolun.

8. Efyfirbord IVL-holleggsins pornar mé veta hann med venjulegri
saltlausn sem endurvirkjar vatnssaeknu hddina. Ef holleggurinn
ervettur med doru en saltlausn getur pad skadad hiounina eda
drangur holleggsins.

9. Buinadinn skal eingéngu nota undir fullnaegjandi gegnumlysingu.
. Ekki md yta holleggnum &fram eda draga hann inn nema belgurinn
hafi verid temdur alveg. Ef métstada finnst skal komast ad dstaedu

hennar ddur en haldid er dfram.

. Geeta skal var(idar vio medhandlun, feerslu binadar dfram og/eda
til baka yfir oddhvassa hluti, par sem slikt getur skemmt vatnssaeknu
hidina.

. Ekki md nota hollegg eda reyna ad rétta (r honum ef skaftio hefur
beyglast eda komid 4 pad brot. bess f stad skal undirbda nyjan hollegg.

. Medan & adgerdinni stendur parf sjaklingurinn ad fd videigandi
bléoflaguhemjandi/segavarnandi medferd eftir porfum.
Bl6dfloguhemjandi/segavarnandi medferd skal halda dfram eftir
adgerdina eins lengi og leeknirinn telur hafilegt.

. Ef steinmolunarskaut liggur of nélaegt belgnum, getur pad valdio
prystingstapi f belgnum. Gangid dr skugga um ad belgurinn sé
nagilega tpaninn dour en steinmolun er hafin og hafid  huga
liffraedilegar takmarkanir sem geta leitt til pess ad steinmolunargjafinn
komi of ndleegt efni belgsins.

. Ef IVL-holleggurinn virdist ekki skila steinmolun skal fjarlaegja hann
0g nota annan hollegg f stadinn.

. Geeta skal vartidar vid medhondlun banadarins eftir ad hann hefur
komist f snertingu vid blod sjliklings. begar blnadurinn hefur verio
notadur telst hann Grgangur sem ber med sér liffredilega heettu
og skal farga honum 4 videigandi hatt { samraemi vid reglur
sjikrahussins.

. Gera parf sérstakrar var(darraostafanir hjd sjiklingum med eldra
stodnet sem er innan vid 5 mm fra vefjaskemmdinni sem d ad
medhdndla.
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Aztladur kliniskur avinningur

Kliniskur dvinningur af kerfi fyrir steinmolun  kranseedum, pegar pad
er notad med fyrirhugudum haetti dsamt belg med litum prystingi til
vikkunar 4 klkudum og prengdum de novo kranseedum, med adstod
steinmolunar fyrir fsetningu stodnets er medal annars eftirfarandi:

(1) Kliniskur drangur med dszettanlegum eftirstadum prengslum (<50%)
eftir fsetningu stodnets og merkjum um ldga tioni alvarlegra aukaverkana
4 hjarta (MACE)  sjikrahisum og ldga tioni fylgikvilla sem greinast

4 ®damynd, og (2) minnkun blédpurrdar og tengdra einkenna

(svo sem hjartadng) { kjolfar drangursrikrar isetningar stodnets.

IS

IDE-rannsoknin (rannsokn med undanpdgurannséknartaeki) (Disrupt
CAD 11I), sem var framsyn, fjdlsetra ranns6kn med einum markhépi

d Shockwave kerfinu fyrir steinmolun innan adakerfis (IVL) og samhaefum
Shockwave C? IVL-hollegg fyrir kransaedar, var framkvaemd til ad meta
0ryggi og virkni blnadarins vid medferd d de novo kransaedaskemmdum
med prengslum og mikilli kdlkun fyrir isetningu stodnets. Alls var 431
pétttakandi skraour f Disrupt CAD III-rannsoknina & timabilinu frd

9. jandar 2019 til 27. mars 2020, par 4 medal voru 384 lykilpatttakendur
(Iykilgreiningarpyai) og 47 patttakendur sem fengu medferd dour
(roll-in subjects). batttakendur voru skradir & 47 rannsoknarsetrum
{Bandarikjunum og Evr6pu. Eftirfylgni med patttakendum f allt ad
24-mdnudi er lokio.

Adalendapunktur 6ryggis { Disrupt CAD III-rannsékninni var ad sjiklingar
veru lausir vid alvarlegar aukaverkanir & hjarta (MACE) eftir 30 daga,
en undir peer flokkast hjartadaudi, hjartadrep og enduraedavaeding
markaedar. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hddri kliniskri
nefnd. Atlad var ad bera adalendapunkt 6ryggis saman vid
arangursmarkmidid 84,4% vi einhlida alfagildio 0,05.

Adalendapunktur virkni  Disrupt CAD I1I-rannsokninni var rangursrik
adgerd, sem var skilgreind sem isetning stodnets med eftirsteedum
prengslum { stodneti <50% (metid 4 adalrannséknarstofu) og dn
MACE-aukaverkana 4 sjdikrahtsi. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar
af 6hdori kiiniskri nefnd. Aztlad var ad bera adalendapunkt virkni
saman vid drangursmarkmidid 83,4% vid einhlida alfagildid 0,05.

Meginnidurstodur 6ryggis hja lykilgreiningarpydinu eru teknar saman
ft6flu 1. Hjd 383 lykilpdtttakendum med upplysingar um adalendapunkta
oryggis sem haegt var ad meta, var tioni dn MACE-aukaverkana eftir

30 daga 92,2% (353/383), med samsvarandi einhlida l&gri mérkum
95% 6ryggishils sem voru 89,9%, og jafnframt heerri en drangursmarkmidio
84,4%. Adalendapunktur 8ryggis nadist mioad vid lykilgreiningarpydio
(p<0,0001).

Tafla 1. Adalendapunktur 8ryggis (MACE-aukaverkanir eftir 30 daga)
(Iykilgreiningarpyai)

% (n/N)
Aoalendapunkur | fosugimgra | Tilgata | pgildit | Nidurstodur
Y99 bryggishil]'
An MACE innan 92,2% (353/383)" | Hy:m, < 84,4% | < 0,0001 Arangursmarkm'\é\
30 daga eftir adgerd [89,9%] Him > 84.4% nao

1. 95% laegra oryggishil er reiknad Gt byggt d einhlida adfelludryggisbili Wald (byggt
4 venjulegri ndlgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud Gt frd hlutfalli syna.

2. P-gildid er reiknad it byggt d einhlida adfelluprofi Wald (byggt & venjulegri ndlgun)
fyrir tviliduhlutfall vio markdkustigid 0,05. Stadalvillan er reiknud (t fr hlutfalli syna.

3. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hddri Kliniskri nefnd. Ef heildarupplysingar
Iaqu ekki fyrir var aukaverkun metin (it frd klinisku mati 6hddu nefndarinnar. Gign
sem vantadi voru ekki reiknud Gt og naemisgreining var framkvaemd til ad meta
dreidanleika lokapunkta.

4. Einn pétttakandi var Gtilokadur frd greiningu & adalendapunkti dryggis vegna
6fullnaegjandi eftirfylgni (< 23 dagar).

{t6flu 2 hér ad nedan m4 sja peetti adalendapunkts dryggis.

Tafla 2. baettir adalendapunkts 6ryggis (lykilgreiningarpyoi)

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 (n 5.7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-bylgju)*
Hjartadrep (Q-bylgju) 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Enduraedavaeding markaedar 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Einn pétttakandi var Gtilokadur frd greiningu & adalendapunkti dryggis vegna
6fullnaegjandi eftirfylgni (< 23 dagar).

2. Alar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hadri kliniskri nefnd. Ef heildarupplysingar
1qu ekki fyrir var aukaverkun metin Gt frd kiinisku mati 6hadu nefndarinnar.
Goign sem vantadi voru ekki reiknud (it og naemisgreining var framkvaem til
ad meta dreidanleika lokapunkta.

3. Einhverjir patttakendur féllu & >1 paetti MACE-viomidsins; par af leidandi (tiloka
flokkarnir ekki hvorn annan.

4. Hjartadrep er skilgreint sem CK-MB gildi > 3-fold edlileg efri mork
rannsoknarstofugildis (ULN), med eda dn nyrrar sjiklegrar Q-bylgju vid Gtskrift
(hjartadrep nélaegt adgerd), og fundid it med fjérou alpjddlequ skilgreiningunni
4 hjartadrepi (e. Fourth Universal Definition of Myocardial Infarction) eftir tskrift|
(sjalfvakio hjartadrep, spontaneous MI)

Meginnidurstodur virkni hja lykilgreiningarpydinu eru teknar saman
{t6flu 3. Engin gdgn vantadi hjd lykilpatttakendum til ad haeqt vaeri

ad skilgreina drangur adgerdar (gogn sem tengjast fsetningu stodnets
eda lokaupplysingar um eftirstaed prengsli) og pvi voru allir
Iykilpdtttakendur teknir med i adalgreiningu d virkni (n=384). Tidni
drangursrikrar adgerdar var 92,4% (355/384), med samsvarandi
einhlioa laegri markum 95% oryggishils sem voru 90,2%, og jafnframt
haerri en drangursmarkmidio 83,4%. bar af leidandi nédist
adalendapunktur virkni midad vid Iykilgreiningarpydio (p<0,0001).

Tafla 3. Adalendapunktur virkni (lykilgreiningarpyai)

Ptk [9?«/(;];"9)“ Tilgita pgildiz | Nidurstodur

punktur virkni Bryggishi]
Arangursrik adgerd® | 92,4% (355/384) | H:m <834% | <0,0001 | Arangurs-
[90,2%] Ham > 834% markmidi nad

1. 95% laegra 6ryggishil er reiknad it byggt 4 einhlida adfelludryggisbili Wald (byggt
4 venjulegri ndlgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud Gt frd hlutfalli syna.

2. P-gildio er reiknad it byggt 4 einhlida adfelluprofi Wald (byggt & venjulegri ndlgun)
fyrir tviliduhlutfall vio marktokustigid 0,05. Stadalvillan er reiknud Gt frd hlutfalli syna.

3. Arangursrik adgerd skilgreind sem isetning stodnets med eftirstaedum prengslum {
stodneti < 50% (metid 4 adalrannséknarstofu) og dn MACE-aukaverkana d sjdkrahdsi
(mat kliniskrar nefndar).
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[t6flu 4 hér ad nedan m4 sja peetti adalendapunkts fyrir virkni.

Tafla 4. beettir adalendapunks fyrir virkni (lykilgreiningarpyoi)

Meginnidurstddur 8ryggis fyrir PAS- og CathPCI-hyain eru teknar saman
i toflu 5.

Tafla 7. Danartioni & sjikrahdsi sem fram kom & moti detlun
(byggd d CathPCl-dhattustigi & sjikrabedi)

. . . - ox: Danartidni i
Tafla 5. Samantekt dryggisgagna fyrir CathPCI-pydi og PAS-pydi : s:':ﬁ'amm Aztlus RR -
virkni: & ik adgerd N (%) _ _ bydi N fora dé[lartla’mqé (9% . P-gildi
) Gryggisendapunktur CathPCI-pyéi PAS-pysi ssiikrahisi sjikrahdsi' | oryggisbil)
Arangursrik adgerd'? 92,4% (355/384) % (n/N) % (n/N) — > .
- h asoll af ol oK CathPCI-pydi 18.893 2,24% 2,24% 1,00 Ekki
Isett stodnet® 99,2% (381/384) Daudsfoll af llum orsokum (0.91-110) | marktzekt
< 50% eftirstzed prengsli 100,0% (381/381) Daudsfoll eftir dtskrift 2,2%(423/18.893) |  0,2% (3/1.212) PAS-pjoi 121 0,25% 031% 079 ki
An MACE-aukaverkana  sjkrahsi 93,0% (357/384) Adgerdartengd meintilvik (0,15-1,93) | marktaekt
1. Arangursn’k adgerd skilgreind sem fsetning stodnets med eftirstzedum prengslum Oll adgerdartengd meintilvik 7,7% (1.458/18.893)|  2,9% (35/1.212) NSTE-ACS 6.200 3,55% 3,79% 0,94 Ekki
i stodneti <50% (metid & adalrannsoknarstofu) og &n MACE-aukaverkana Rof { kransadum 0,7% (129/18.893) | 0,6% (7/1.212) (0,82-1,07) | markteekt
& sjkrahtisi (mat liniskrar nefndar). - - NSTE-ACS 4n 5836 2,34% 2,40% 0,98 Ekki
2. Einhverjir patttakendur féllu & > 1 peetti viomidsins fyrir drangursrika adgerd; Edaflysjun anszzdum (C g i) 0.9%(169/188%3) | 0% (5/1.212 hjartalosts eda (0,82-1,15) |marktaekt
par af leidandi dtiloka flokkarnir ekki hvorn annan. , . . - hjartastopps
3. brir patitakendur fengu ekki stodnet; hj4 tveimur tokst ekk ad koma fyrir IVL-binadi Samantekt sértzekra gagnapunkta fyrir IVL fyrir CathPCl- og PAS-pydin STEMI 611 11.29% 11.63% 0,97 Ekki
og fengu pvf enga medferd & upphafsadgerdardeg og hjd einum pétiakanda er {toflu 6. Ekki komu fram tilvik milliverkana vegna takis (hémlun ' ' (076-121) | marktzekt
tokst ekki ad koma fyrir stodneti eftir ad IVL-medferd hafdi heppnast. t;_akts_tillingar, évia?igandi raﬂo_sl, b@rfé endursti\lmgu teekis) hjé TN 0 P 520% o T
sjaklingum sem hofou PPM/bjargrdo. hjartalosts eda (0,51-1,14) | markiaekt
Aukaverkanir hjartastopps
Hugsanlegar aukaverkanir eru f samreemi vid hefobundnar aukaverkanir  Tafla 6. Oryggisendapunktur: Sértaekir gagnapunktar fyrir IVL NS = ekki marktzekt ‘ ‘ N _
vegna hjartaadgerda med hollegg og eru medal annars: (af gagnasofnunareydubladi fyrir IVL) " Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortaliy in Patients Undergoing
« E8lokast sndaaleaa Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20. juilf 2021;78(3):216 - 229.
sLsnoggleg . . ; CathPCIpyai PAS by doi: 10.1016/}jacc.2021.04.067. Birt & netinu 3. mai 2021. PMID: 33957239
° Ofnaemlswagrog%}/egana skuggaefnis, segavarnandi lyfja og/eda Mzling 9% (n/N) % (n/N) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
segavarnandi meaieroar - P of the Standardized Mortality Ratio. (Bréfpdstur). Am ) Epidemiol. Feb. 1982; 115(2):303 - 4.
+ Edagull IVL-eydublad dfyli Q 07171/'11;/0776) 1266(1531.212) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
+ Hjartslattartruflanir Broo: pres—r }
. - Oryggisendapunktur: Sleglaslattarglop .
+ Slag- og bldadafistill tengd IVL Afhendmgarform ) ) o i
* Blaedingar Vidvarandi sleglaslattarglp (vid notkun 0,2% (5/2.077) 0,0% (0/153) IVLihO”,ngumn & Saejfaur. med rafeindageisiun og & engongu einnofa.
« Hjartaprenging eda vokvi f gollurshisi IVL-binadar) Ekki md endursaefa blnadinn par sem pad getur valdio skemmdum
+ Hjarta- og ondunarstopp Hiartastopp 01% (3/2.077) 0.0% (0/153) 4 honum og skadad sjiklinginn. Ekki md endurnyta binadinn par

Heilaslag

Stiflun, gdtun, rof eda flysjun kransaedar/adar

Slagaedakrampi

Daudi

Bldrek (blodrek lofts, likamsvefs, blddsega eda fitukdlkunar)
Hjdveitukransaedaadgerd, gerd f neydartilviki eda ekki
Kransadavikkun, gerd f neydartilviki eda ekki

Fylgikvillar & fsetningarstad

Brot af styrivirum eda bilun { einhverjum 6orum fhlut binadarins
sem getur hugsanlega leitt til blddreks, @daflysjunar, alvarlegra
meidsla eda krafist skurdadgerdar

Margull 4 fsetningarstad

Blaeding

Haprystingur/lagprystingur

Syking/blodsyking/hiti

Hjartadrep

BI6dpurrd f hjartavddva eda hvikul hjartadng

Verkir

BI6apurrd f dum Gtlima

Syndargdlpur

Nyrnabilun/skert nyrnastarfsemi

Endurkoma prengsla { kranszdinni sem var medhondlud, leidir til
enduraedavaedingar

Lost/lungnabjlgur

Haegt blodflzdi, ekkert endurfledi eda skyndileg lokun f kransed
Heilabloofall

Segi

Skyndileg lokun &dar

Averki & a0 sem krefst skurdadgerdar

Flysjun, gétun eda rof & &0, dakrampi

bessu til vidbdtar kann dhaetta ad vera til stadar fyrir sjiklinga f tengslum
vid inngrip  kransadar, par & medal vegna slevingar og staddeyfingar,
vegna rontgenskuggaefnisins sem notad er f edamyndatokunni, vegna
lyfja sem gefin eru f adgerdinni og vegna geislunar f gegnumlysingu.

Ahaetta sem talin er tengjast binadinum og notkun hans:
Ofnaemisviobrogd/onaemisviobrogd vid innihaldsefnum holleggsins
sjalfs eda hidunar hans

Bilun f binadi, vanvirkni eda tap & belgprystingi sem leidir til
bl6dreks, adaflysjunar, alvarlegra meidsla eda skurdadgerdar
Aukaslog frd gdttum eda sleglum

Samstig gatta eda slegla

Samantekt um rannsokn eftir leyfisveitingu

Shockwave Medical framkvemdi US PMA-rannsékn eftir leyfisveitingu
(PAS) til ad meta nytingu, 6ryggi og virkni Shockwave IVL-kerfis fyrir
kransaedar { ,raunverulegu" umhverfi. Disrupt CAD III PAS var framsyn,
fidlsetra dhorfsrannsékn med einum medferdarhdpi eftir sampykki par
sem notud eru gogn sem safnad er { National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry® gagnasafnid.

Endapunktar 6ryggis fyrir Disrupt CAD III PAS eru byggdir & gdgnum fré
rannsoknarsetrum og nd til daudsfalla af 6llum orsokum, adgerdatengdra
meintilvika og sérteekra gagnapunkta fyrir VL. Sértaekir gagnapunktar
fyrir IVL voru sleglasléttarglop tengd IVL, minnkadur prystingur { IVL-belg
og tengdar alvarlegar ®daflysjanir og oryggi IVL fyrir sjiklinga med
PPM/bjargrdo.

Sjuklingar voru skrddir f CathPCI Registry ef stadfest var ad viokomandi
hefdi fengio medferd vio vefjaskemmd med Shockwave 2 hollegg fyrir
steinmolun { kransaedum, innan aedakerfis (hér eftir nefnt , CathPCL-pyai”).
1.212 (6,4%) adgerda f CathPCl-pyoi uppfylltu eftirfarandi pétttckuviomio:
de novo kransedaskemmdir med verulegri kdlkun og prengslum sem
Iysa sér med dreynsluhjartadng, hvikulli hjartatng og pogulli blédpurrd
sem henta fyrir ffarandi kransaedainngrip (PCI) og hofou kiiniska eiginleika
sem eru svipadir og f Disrupt CAD IIT IDE ranns6kninni. Visad er til pessa
héps sem ,PAS-pydi” og hann telst vera skrdda pydio.
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Oryggisendapunktur: Minnkadur
prystingur i IVL-belg og tengdar
alvarlegar jani

Minnkadur prystingur/rof { belg

12 4/2077) | 13%(2/153)

Alvarleg ®daflysjun  kransaedum f kjolfar 0,0% (1/2.077) 0,0% (0/153)
minnkads prystings/rofs f belg
Oryggisendapunktur: Oryggi IVL hja
jukli med PPM/bjargrad
Heildarfjoldi sjiklinga med igraett hjartateki | 6,9% (143/2.077) | 7,8% (12/153)
(CIED) (PPM eda bjargrddur)
Varanlegur gangradur (PPM) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
fgraeaan\egt Cardioverter-hjartastudtaeki 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
(bjargradur)
Oviéeigand\' hémlun taktstillingar vio notkun 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
IVL-biinadar (PPM eda bjargradur)
borf & endurstillingu taekis f eda eftir 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
kranszedaadgerd (PPM eda bjargradur)
Ovideigandi rafstud bjargrads vid notkun IVL- 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)

bainadar (fyrir pa sem voru med bjargrdd)

GBgn sem safnad er (r CathPCl Registry veita mikilveegar upplysingar
um Kliniskar nidurstéour hjd ,raunverulegu” pydi; yfir 1.700 stofnanir
taka ndi patt { CathPCI Registry, sem er meira en 95% bandariskra
midstiova sem sinna kransaedavikkunaradgerdum. Oll gogn { skranni
eru tilkynnt & rannsoknarsetrinu; ekki er um ad reda neitt 6had mat
daukaverkunum eda mat d einkennum f @damyndatdku & rannsoknarstofu.
Gognin { skrénni eru adallega fengin dr nidurstdoum 4 sjikrahdsi.

Shockwave IVL-kerfi med Shockwave C* hollegg fyrir steinmolun

{ kransaeoum, innan @dakerfis synir enn fram & dryggi med faum
tilvikum adgerdartengdra meintilvika, p.m.t. andldta af 6llum orsgkum,
sem bendir til Itillar haettu & 6edlilegri dhaettu 4 veikindum eda dverkum
{tengslum vid tiletlada notkun binadarins og edlileg notkunarskilyroi.
Pessar nidurstbour stadfesta dryggi Shockwave IVL-kerfisins fyrir kransaedar
vid medferd einstaklinga med miklar kalkskemmdir  kransaedum fyrir
{setningu stodnets.

Kliniskar vidbétarupplysingar

CathPCl-heildarpyaid innihélt baedi PAS-pyaid og sjklinga sem voru
tilgreindir fyrir kransaedavikkun en voru ekki med sému einkenni

og { ranns6kninni Disrupt CAD IIT IDE fyrir undanpdgurannséknartaeki.
Lyofraedilegar upplysingar fyrir CathPCI- og PAS-heildarpydin voru
svipadar; aftur & méti var algengi haettu & hjarta- og ®dasjlikdomum
meira { CathPCI-pydinu, p.m.t. fyrri kransaedavikkun, fyrra hjartadrep,
fyrri CABG-hjdveituadgerd, sykursyki, skilun, heilaaedasjakdémur og
hjartabilun. CathPCI-pydid tok einnig til sjiklinga med mikla porf fyrir
adgerd eda 6stdduga starfsemi hjarta og da med fylgni vid slema
(itkomu, p.m.t.: hjartadrep innan 30 daga; dbendingu um kransadavikkun
med hjartadrepi med ST-haekkun (STEMI) eda hjartadrepi an ST-haekkunar
(NSTEMI); neydar- eda bjérgunarkransadavikkun; sjdklinga { hjartalosti
eda med einkenni brddrar hjartabilunar; sjiklinga med brada kransada-
sjikdoma (ACS); og sjiklinga med adra dbendingu um hjartastopp eda
6stoougleika i hjarta. pessir peettir (tilokudu pétttdku f PAS-pydinu.

Frekari greining staofesti ad ddnartionin d sjikrahtsi sem fram kom

{ bdoum pydunum (CathPCI-pydinu og PAS-pydinu) er f samraemi vid
deetlada ddnartioni Gr CathPCL-likani (tafla 7). begar petta Iikan og tengt
dheettustig & sjdkrabedi var notad var ddnartionin sem fram kom

4 sjdkrahdsi fyrir PAS-pyoid 0,25% & moti 0,31% samkvaemt detiun

(p = ekki marktaekt [NS]); tfonin sem fram kom fyrir CathPCI-pyoid var
2,24% & moti 2,24% samkvaemt dtlun (p=NS). CathPCl-heildarpydio
var lagskipt enn frekar til ad syna ad danartionin sem fram kom fyrir
sjiklingana f mesta dhaettuhdpnum med ACS er einnig f samraemi

vio hlutfallio sem spdd var fyrir um, par med talid pa sem voru med
dbendingu um kransaedavikkun med hjartadrepi dn ST-haekkunar
(NSTE-ACS) og kransaedavikkun med hjartadrepi med ST-haekkun
(STEMI). Eins og ddur kom fram voru sjiklingar med pessi einkenni
(tilokadir fra PAS-pydinu.

sem pad getur valdio viximengun og skadad sjiklinginn. Skodio allar
umbddir vandlega fyrir notkun mea tilliti til skemmda eda galla. Ekki

mé nota binadinn ef einhver merki eru um ad safingarinnsigli sé rofio,
slikt getur gefio til kynna ad blnadurinn sé ekki lengur safdur og pad
getur skadad sjiklinginn. Ekki md nota binadinn ef umbudir eru skemmdar,
slikt getur leitt til pess ad banadurinn virki ekki sem skyldi og pad getur
skadad sjiklinginn. Geymid IVL-hollegginn & kéldum, dimmum og purrum
stad. Ef binadurinn er geymdur vid erfio umhverfisskilyri getur hann
skemmst og/eda ekki virkad sem skyldi og pad getur skadad sjiklinginn.

Naudsynlegur binadur fyrir IVL-medferd & kranseedum

Einungis md nota IVL-hollegginn med IVL-rafalnum, IVL-tengisndrunni
og videigandi fylgihlutum. IVL-tengisndran er fjarraesingarbnadur sem
tengir IVL-rafalinn vid IVL-hollegginn og er notadur til ad kveikja

4 steinmolun med IVL-rafalnum. I notendahandbok fyrir IVL-rafalinn

og IVL-tengisndruna er ad finna upplysingar um undirbdning og notkun
binadarins, varnadarord og varddarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins
0 -tengisndrunnar.

Innihald: Shockwave C** holleggur fyrir steinmolun f kransaedum,
innan edakerfis (1)

Naudsynlegur buinadur, ekki fra Shockwave Medical, Inc.
+ SF-styriholleggur og framlenging/-ar

+ 0,36 mm (0,014") styrivir (190 — 300 cm ad lengd)

+ Sefohiif, ad ldgmarki 13x244 cm (5"x96")

« Afyllingartaeki

bvermél belgs sem ekki er uppblasinn:
+ 1,17mm (0,044") ad hdmarki fyrir 2,5 mm
+ 1,1mm (0,045") ad hdmarki fyrir 3,0 mm og 3,5 mm
+1,2mm (0,047") ad hdmarki fyrir 4,0 mm

Shockwave C** IVL-holleggur fyrir kranseedar, tafla yfir
samremisstig belgs

brystingur | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - KPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (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
10%**-1013 25 31 35 42

Athugid: *@ (mm) er +0,10 mm; 4 atm er belgprystingur vid
IVL-medferd

** 6 atm er malprystingur og prystingur eftir medferd

***10 atm er uppgefinn sprengiprystingur (RBP) belgsins

Shockwave C** IVL-kerfi fyrir kransadar, lotukort

Fylgja verdur eftirfarandi bylgjulotu medan & medferd stendur. Notid
ekki adra bylgjulotu en fram kemur & lotukorti IVL-kerfisins hér fyrir
nedan. Pegar Shockwave C2* IVL-hollegg fyrir kransadar, af hvada stzrd
sem er, er stungid inn er IVL-rafallinn sjdlfkrafa stilltur med eftirfarandi
medferdarlotu:

Medferdartini Ein bylgja & hverri sekiindu
Hamarksfjoldi samfelldra bylgja (ein lota) 10 bylgjur
Lagmarksbidtimi 10 sekindur
Hamarksheildarfjoldi bylgja & hvern hollegg 120 bylgjur
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IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad halda dfram
umfram pann fjélda af bylgjum sem leyfdur er 163 stddvast rafallinn
sjalfkrafa. Til ad halda medferdinni dfram parf fyrst ad bida f ad minnsta
kosti pann tima sem skilgreindur er sem ldgmarksbidtimi. Sleppa parf
medferdarhnappinum og yta svo & hann aftur til ad halda medferdinni
afram. Ndnari upplysingar er ad finna f notendahandbok IVL-rafalsins
0g -tengisndrunnar.

Ef hdmarksfjolda bylgja er ndd samkveemt 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
4 sama medferdarsvadi og par af leidandi 160 bylgjur & sveedum
sem skarast.

Adferd

Varuid: I notendahandhék fyrir IVL-rafalinn og IVL-tengisndruna er ad
finna upplysingar um undirbdning og notkun bdnadarins, varnadarord
og varddarreglur sem og viohald IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Undirbtningur

1. Undirhuio isetningarstadinn med vidteknum saefoum vinnubrégoum.

2. Finnio &skilega &0 og komid styrivir og styrihollegg fyrir.

3. Veljio belghollegg til steinmolunar af staerd sem er 1:1 byggt d yfirliti
yfir samraemisstig belgsins (fyrir ofan) og viomiounarpvermdli adar.
Nota skal belginn med mesta pvermalid ef 1:1 stzrd er ekki tiltaek
(svo sem ad nota 4,0 mm IVL-hollegg f &d med vidmidunarpvermalio
4.5mm).

4. Takio IVL-hollegginn Gr umbGdunum.

5. Undirbid steinmolunarbelginn med vidteknum adferdum.

Fyllio sprautu med 5 ml af 50/50 bléndu saltlausnar/skuggaefnis.
Festid sprautuna & dfyllingaropid & tengistykki holleggsins.
Lofttemid minnst prisvar sinnum, og sleppid loftteeminu til ad fylla
belg holleggsins af vokva i stad lofts.

6. Fyllio &fyllingartaekio med 10 ml af 50/50 blondu saltlausnar/
skuggaefnis. Aftengid sprautuna og tengid afyllingartaekid vio
afyllingaropid & tengistykki holleggsins og tryggio ad ekkert loft
fariinn { kerfio.

7. Takio IVL-hollegginn dr hiifdarslidrinu og fjarlegid flutningsryggio.
Vidvorun: Ekki md nota binadinn ef erfitt eda 6magulegt er ad
fiarlaegja hlifdarsliorio eda flutningsdryggio.

8. Skolid f gegnum styrivirinn med saltlausn.

9. Bleytid steinmolunarbelginn og skaftid 4 fieerendanum med safou
saltvatni til ad virkja vatnssaeknu hidina. Ekki md bleyta belginn
med isoprdpylalkéholi (IPA) bvi bad getur skemmt vatnssaeknu
hadina.

10. Setjio IVL-tengisndruna f seefou sndruhlifina.

1. Takid lokio af nerendanum og festid tengi IVL-holleggsins

(sjd mynd 1) vio IVL-tengisndruna.
. Festio hinn enda somu IVL-tengisndiru vio IVL-rafalinn.

~

Vardd: Geta verdur pess ad virkja ekki steinmolun, p.e.a.s. med pvi ad
yta d medferdarhnappinn 4 IVL-tengisndrunni, medan
steinmolunarbelgurinn er purr og/eda hefur ekki verio bldsinn upp,
par sem slikt getur skemmt belginn.

Shockwave C** IVL-hollegg fyrir kransadar komid

4 medferdarsveedio

1. Komid styriholleggnum fyrir naerlaegt vio medferdarsvaedio.

2. Efbuist er vio pvi ad 1VL-holleggurinn komist mégulega ekki
fgegnum skemmdina, md framkveema forvikkun eda undirbia
adra &0 med hefobundinni teekni, samkvaemt akvoroun laeknisins.

3. Leidio IVL-hollegginn yfir 0,014" (0,36 mm) breytilega styrivirinn
(190 - 300 cm), gegnum styrihollegginn og feerid IVL-hollegginn
ad medferdarsvaedinu.

4. Stadsetjio VL-belginn & medferdarsvaedinu med hjalp
merkirdkanna.

Svadid medhdndlad med steinmolun innan &dakerfis

1. Pegar IVL-holleggurinn er kominn & réttan stad skal skrd stodu hans
med gegnumlysingu.

2. Efstadan er ekki rétt skal faera steinmolunarbelginn { rétta stodu.

3. Fyllid steinmolunarbelginn, ekki meira en sem nemur 4,0 atm
prystingi, til ad tryggja ad belgurinn sé uppblasinn og tryggja fulla
samfeerslu vio adavegginn.

ATHUGID: Steinmolun skal ekki fara fram ef belgurinn er blasinn
upp ad >4 atm prystingi par sem engin aukning er & hljéduttaki
0g herri prystingur medan & medferd stendur getur aukio hattu
4 ad belgurinn missi prysting.

4. Gefid IVL-medferdarlotur { fyrirframstilltan tima sem er 10 sekndur
og skilar 10 pulsbylgjum. betta er gert med pvi ad yta 4
medferdarhnappinn & IVL-tengisndrunni.

ATHUGID: IVL-rafallinn er med forritadan 10 sekdndna
ldgmarksbiotima eftir hverjar 10 bylgjur.

5. Fyllid steinmolunarbelginn ad vidmidunarsterd f samraemi vio
samremisstig belgs og skrdid svorun skemmdarinnar med
gegnumljsingu.

6. Teemid steinmolunarbelginn og bidid f a.m.k. 10 sekindur medan
bl6dfledid jafnast. Temingartimi belgsins er allt ad 15 sekiindur,
eftir rammali belgsins.

. Endurtakio skref 3,4, 5 0g 6 til ad baeta vio medferdarlotum par til
buid er ad vikka skemmdina naegilega eda holleggurinn er ferdur til.

. Haegt er a0 framkveema fleiri medferdir ef purfa pykir. Ef porf er
d ad fylla belginn oft, pegar um er ad reda skemmd sem er lengri
en steinmolunarbelgurinn, er rddldgd skorun belgsins a.m.k. 2 mm
til ad tryggja ad ekkert svaedi verdi Gt undan. Pess skal p geett ad
fara ekki yfir 80 bylgjur ad hdmarki & sama medferdarsvaedi og par
af leidandi 160 bylgjur & sveedum sem skarast.

~
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Takn Skilgreining

Skilgreining

Ekki endurnota

Lekningataeki

Notist fyrir

Seft med geislun; einfalt sétthreinsunarinnsigli med ytri
hiifdarumbadum

Var(d

Inniheldur ekki sétthitavalda

Lesid notkunarleidbeiningarnar

Inniheldur eina (1) einingu (innihald: 1)

2[SIEIEY

Al Kransadasjikdomur

A

[2]3dl| Tilgreindur sprengiprystingur

Framleidandi

Framleidsludagsetning

Framleidandi adgerdarpakka

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar og lesio
notkunarleidbeiningar.

Geymid & purrum stad

Vidurkenndur fulltrdi f Evrépubandalaginu/
Evrépusambandinu

Geymid fjarri sélarljosi

Lotundmer

Voruskrdrndmer

M4 ekki endursefa

Mesta pvermdl milli naerlaega hluta belgs og fjerlega hluta
holleggs (crossing profile)
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Rédlagdur styrivir

Rddlagdur styriholleggur

Rapid Exchange holleggur

pvermdl belgs

Vinnulengd belgs

Vinnulengd holleggs
(Nothaf lengd)

AEIEY - )l

Conformité Européenne

Einkaleyfi. Nanari upplysingar eru

PAT d www.shockwavemedical.com/patents

VL Steinmolun innan adakerfis

Tilgreinir umbddir sem innihalda einkvemt audkenni
teekisins.

Innflutningsadili

Vidurkenndur fulltrdi f Sviss

HEE

9. Slagaedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til ad meta drangur
medferdarinnar.

. Teemid binadinn og tryggid ad belgurinn sé alveg témur dour
en IVL-holleggurinn er fjarlaegdur.

. Fjarlaegid IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlegja binadinn
fgegnum blédstddvunarlokann vegna pess hve sleipur hann
er skal taka varlega um IVL-hollegginn med safdri grisju.

. Skodid alla fhluti til ad tryggja ad IVL-holleggurinn sé heill.
Ef bilun kemur upp f binadinum eda einhverjir gallar koma
{1j6s vio skodun skal skola hol styrivirsins og hreinsa ytra yfirbord
holleggsins med saltlausn, geyma IVL-hollegginn finnsigludum
plastpoka og hafa samband vid Shockwave Medical, Inc. & netfangio
complaints@shockwavemedical.com til ad fd frekari leidbeiningar.

o

~

Varud: begar IVL-holleggur hefur verid tekinn Gt dr likamanum mé ekki
setja hann aftur inn til ad sinna frekari Gtvikkun eda steinmolun.
Belgurinn getur hafa skemmst vid notkun.

Upplysingar fyrir sjiklinga

Laeknar skulu rddleggja sjiklingum ad leita leeknishjdlpar tafarlaust

ef peir verda varir vid einkenni skerts blddfleedis  hjarta & ny. Ekki er vitad
um neinar takmarkanir & venjulegum athofnum daglegs Iifs. Sjaklingar
skulu & fyrirmaeli um ad fylgja peirri lyfjamedferd sem laeknir hefur dvisad.

Athugasemdir um binad og skil & binadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins fré Shockwave bilar fyrir adgerd eda
medan & adgerd stendur skal hatta notkun hans og hafa samband
vid fulltrda  viokomandi stad og/eda senda tolvupdst til
complaints@shockwavemedical.com.

Fyrir sjdkling/notanda/pridja adila f Evrépusambandinu og f [ondum
med samhlj6da reglukerfi (reglugerd 2017/745/ESB um laekningataeki);
ef alvarlegt atvik kemur upp vid notkun pessa binadar eda  tengslum
vid notkun hans skal tilkynna pad til framleidanda og/eda il
vidurkennds fulltrda hans, og til yfirvalda f viskomandi landi.

Einkaleyfi: www.shockwavemedical.com/patents

Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Almennt einkvaemt audkenni taekis, audkenni taekis (UDI-DI):
00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

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

[EC|REP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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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

Il 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 '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
dell'arteria coronaria interessata 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 VL
coronarica Shockwave C** & disponibile in quattro (4) dimensioni:
2,5x12 mm, 3,0x12 mm, 3,512 mm e 4,0x12 mm; & compatibile con
un catetere guida e prolunghe da 5 F, ha una lunghezza utile di 138 cm
ed e 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 Iattrito durante
I'inserimento del dispositivo. La porta Rx del catetere per IVL si trova

a 27 cm dalla punta distale. Per i componenti del catetere per IVL
coronarica Shockwave C*, vedere la Figura 1 di sequito.

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 il filo
quida 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 del filo guida consente di utilizzare
un filo guida da 0,36 mm (0,014") per agevolare I'avanzamento del
catetere verso la stenosi bersaglio e all'interno della stessa. 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 accanto alla punta distale del
catetere. Due marker radiopachi all'interno del palloncino ne indicano
la lunghezza utile per semplificare il posizionamento del palloncino
stesso durante il trattamento. II palloncino e progettato per fornire

un segmento dilatabile di lunghezza e diametro noti a una pressione
specifica. Il raccordo prossimale presenta due porte: una per il gonfiaggio/
lo sgonfiaggio del palloncino e I'altra per il collegamento del cavo

di connessione 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

11 sistema per IVL coronarica Shockwave 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

Il sistema per IVL coronarica di Shockwave Medical € destinato

al trattamento di pazienti di eta superiore a 18 anni per i quali & in
programma una procedura di inserimento di stent coronarico e con
evidenza angiografica di stenosi calcificata significativa dell‘arteria
coronaria principale sinistra (LMCA), dellarteria discendente anteriore
sinistra (LAD), dellarteria coronaria destra (RCA), del circonflesso
sinistro (LCX) o dei loro rispettivi rami.

Controindicazioni per I'uso

Il sistema per IVL coronarica Shockwave C** & controindicato nei

sequenti casi:

1. Questo dispositivo non & progettato per l'inserimento di stent.

2. Questo dispositivo non € progettato per 'uso nelle arterie carotidi
0 cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Prima di utilizzare il dispositivo, si invitano i medici a leggere
e capire queste istruzioni. La mancata osservanza delle awertenze
riportate in questa scheda tecnica pud 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
al 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. Tl 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 a sterilita & stata compromessa. Se danneggiato,
il prodotto pud provocare lesioni al paziente.
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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 puo
provocare lesioni nel paziente.

Assicurarsi che il catetere per VL venga usato con un filo quida

da 0,36 mm (0,014") e venga inserito attraverso un catetere guida
da’5F con un diametro interno minimo di 1,67 mm (0,066").

La mancata osservanza di questa precauzione potrebbe causare
prestazioni inadeguate del dispositivo o provocare lesioni al paziente.
Se & impossibile gonfiare il palloncino 0 mantenere la pressione,
rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo dispositivo.

Non applicare una forza o coppia eccessiva sul catetere, per evitare
di provocare danni ai suoi componenti e lesioni al paziente.

. i rischio 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
€ non associato a MACE. Lanalisi ha indicato che la lunghezza della
calcificazione & un fattore predittivo di dissezione e di diminuzione
della pressione del palloncino.

. In caso di complicanze associate alla procedura o al dispositivo,

somministrare la terapia farmacologica standard o intervenire
chirurgicamente.

. I sistema per IVL genera impulsi meccanici che possono provocare

cattura atriale o ventricolare in pazienti bradicardici. Nei pazienti
con pacemaker e defibrillatori impiantabili, Ia cattura asincrona
pud 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 l'erogazione della terapia VL.

. Non superare gli 80 impulsi nello stesso segmento di trattamento.

Se la lunghezza della lesione € maggiore della lunghezza del palloncino
per litotrissia e richiede pil trattamenti IVL, & necessario prestare
attenzione a non superare 80 impulsi nello stesso segmento
ditrattamento e di conseguenza 160 impulsi in un segmento

di sovrapposizione.

Precauzioni

1.
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Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici con
adequata formazione in angiografia e nelle procedure coronariche
intravascolari.

L'VL transluminale percutanea deve essere esequita presso strutture
ospedaliere dotate dell'adeguato supporto chirurgico di emergenza.
Per la preparazione, I'utilizzo, le awvertenze, le precauzioni

e la manutenzione del generatore per IVL e dei suoi accessori
consultare il Manuale dell'operatore del generatore per VL.

Il catetere ¢ esclusivamente monouso. NON risterilizzare e/o
riutilizzare. Se si rende necessario utilizzare un secondo catetere
della stessa misura, NON riutilizzare il primo catetere. Gettarlo
prima di preparare il secondo catetere.

Utilizzare esclusivamente palloncini di dimensioni adeguate

al vaso da trattare: 1:1in base alla tabella dei valori di complianza
del palloncino e al diametro di riferimento del vaso. 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 un vaso con un
diametro diriferimento di 4,5 mm.

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

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.

Se la superficie 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 pud compromettere 'integrita del rivestimento o le prestazioni.
Manipolare il dispositivo sempre sotto adeguata guida fluoroscopica.

. Non fare avanzare né ritirare il catetere a meno che il palloncino

non sia stato sgonfiato completamente mediante aspirazione.
Se siincontra resistenza, determinarne la causa prima di procedere.

. E necessario prestare attenzione quando si manipola, si fa avanzare

e/ retrocedere il dispositivo in presenza di oggetti appuntiti,
in quanto questi possono danneggiare il rivestimento idrofilico.

. Non utilizzare né tentare di raddrizzare un catetere il cui stelo sia

piegato o attorcigliato. Preparare invece un nuovo catetere.

. Durante la procedura, al paziente dovra essere somministrata

Iidonea terapia antipiastrinica/anticoagulante secondo necessita.
La terapia antipiastrinica/anticoagulante dovra essere proseguita
per il periodo di tempo stabilito dal medico dopo I'intervento.

. Lavicinanza dell'emettitore al palloncino pud aumentare I'incidenza

della perdita di pressione del palloncino stesso. Assicurare
un‘adeguata espansione del palloncino prima di erogare la
litotrissia e tenere presenti le restrizioni anatomiche che possono
far si che 'emettitore venga posizionato troppo vicino al palloncino.

. Se il catetere per IVL non sembra erogare la litotrissia, rimuoverlo

e sostituirlo con un altro catetere.

. Maneggiare con cautela il dispositivo dopo il suo uso sul paziente,

ad esempio a sequito di contatto con il sangue. Il prodotto usato
& considerato materiale a rischio biologico e deve essere smaltito
in modo idoneo in osservanza al protocollo ospedaliero.

. Procedere con cautela nel trattamento dei pazienti con stent

impiantati entro 5 mm dalla lesione bersaglio.

Benefici clinici attesi

Fra i 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 all'inserimento di stent, vi sono: (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 dellischemia e dei sintomi associati (ad esempio
angina) dopo I'applicazione corretta dello stent.

Per valutare la sicurezza e l'efficacia del dispositivo nel trattamento

di lesioni coronariche stenotiche de novo e gravemente calcificate
antecedente allapplicazione di stent, & stato condotto lo studio prospettico,
a braccio singolo, multicentrico, di esenzione del dispositivo in fase
di sperimentazione (IDE) Disrupt CAD III sul sistema per litotrissia
intravascolare (IVL) Shockwave con l'equivalente catetere per VL
coronarica Shockwave C2 Tra il 9 gennaio 2019 e il 27 marzo 2020,
nello studio Disrupt CAD IIT sono stati arruolati in totale 431 soggetti,
tra cui 384 soggetti pivot (set di analisi pivot) e 47 soggetti roll-in.
1s0ggetti sono stati arruolati in 47 centri sperimentali negli Stati Uniti
e in Europa. Il follow-up dei soggetti fino a 24 mesi & terminato.

L'endpoint primario di sicurezza dello studio Disrupt CAD III 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 come confronto con un obiettivo di performance (PG)
dell'84,4% a un livello alfa unilaterale pari a 0,05.

L'endpoint primario di efficacia per lo studio Disrupt CAD 11l 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 CEC indipendente.
L'endpoint primario di efficacia & stato pianificato come confronto con
un PG dell'83,4% a un livello alfa unilaterale paria 0,05.

T risultati di sicurezza primaria sul set di analisi pivot sono riassunti

nella Tabella 1. Fra i 383 soggetti pivot con dati valutabili per I'endpoint
primario di sicurezza, il tasso di assenza di MACE osservato a 30 giorni

e stato del 92,2% (353/383), con il corrispondente limite inferiore
dell'intervallo di confidenza unilaterale del 95% pari all89,9%, superiore
quindi al PG dell'84,4%. L'endpoint primario di sicurezza e stato
raggiunto in base al set di analisi pivot (p<0,0001).

Tabella 1. Endpoint primario di sicurezza (MACE a 30 giorni)
(set di analisi pivot)

9% (n/N)

Forr e [Limite inferiore

Endpoint primario = q 9 q

T e dgllmtgrvallo Ipotesi | Valore P2 |Conclusione

di confidenza

del 95%]'
Assenza di MACE® nei 92,2%(353/383)* | Hy:m <84,4% | <0,0001 | Obiettivo di
30 giorni post-procedura [89,9%] H,om, >84,4% performance
raggiunto

1. Illimite inferiore dellintervallo di confidenza del 95% é calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sullapprossimazione
normale) per una proporzione binomiale. Lerrore standard € calcolato dalla
proporzione del campione.

2. lvalore 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 é calcolato dalla proporzione del campione.

3. Tutti i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente. In caso di indisponibilita dei
dati completi, 'evento  stato valutato in base al giudizio clinico del CECindipendente.
I dati mancanti non sono stati integrati ed ¢ stata condotta un‘analisi di sensibilita
per valutare la robustezza dell'endpoint.

4. Un soggetto & stato escluso dallanalisi dellendpoint 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 sequito.

Tabella 2. Componenti dell'endpoint primario di sicurezza
(set di analisi pivot)

Tassi cumulativi di MACE L ;szpse;:ale F°"°w'x23;§? g
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)
MQ 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Rivascolarizzazione del 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
vaso bersaglio

1. Unsoggetto é stato escluso dall‘analisi dell'endpoint primario di sicurezza
a causa di un follow-up insufficiente (<23 giorni).

2. Tutti i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente. In caso di indisponibilita
dei dati completi, 'evento & stato valutato in base al giudizio clinico del CEC
indipendente. I dati mancanti non sono stati integrati ed & stata condotta
un‘analisi di sensibilita per valutare la robustezza dell'endpoint.

3. Alcuni soggetti non hanno soddisfatto >1 componente dei criteri MACE;
pertanto, le categorie non si escludono a vicenda.

4. L'infarto 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).

[risultati primari di efficacia 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
0 alla stenosi residua finale) e pertanto tutti i soggetti pivot sono stati
inclusi nellanalisi primaria di efficacia (n=384). Il tasso di successo
procedurale osservato era pari al 92,4% (355/384), con il corrispondente
limite inferiore dellintervallo di confidenza unilaterale del 95% pari

al 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).
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Tabella 3. Endpoint primario di efficacia (set di analisi pivot)

% (n/N)

. |[Limite inferiore
Ends;:ler;.trlgar::ril;ano dell'intervallo Ipotesi Valore P? | Conclusione

di confidenza

del 95%]"'
Successo 92,4% (355/384) | Hy:m <83,4% <0,0001 Obiettivo di
procedurale’ [90,2%] Hm >834% performance
raggiunto

1. Ilimite inferiore dell'intervallo di confidenza del 95% & calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sullapprossimazione
normale) per una proporzione binomiale. Lerrore standard ¢ calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P calcolato sulla base di un test di Wald asintotico unilaterale (basato
sull'approssimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello di
significativita di 0,05. Lerrore 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 sequito.

Tabella 4. Componenti dell'endpoint primario di efficacia
(set di analisi pivot)

Endpoint primario di efficacia: successo procedurale | N (%)

Successo procedurale?
Applicazione di stent’
<50% di stenosi residua

92,4% (355/384)
99,2% (381/384)
1
)

100,0% (381/381)
Senza MACE in ospedale 93,0% (357/384)

1. 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 improwvisa del vaso

Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia anticoagulante
€/0 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 dellarteria 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
0 elettivo

Intervento coronarico percutaneo di emergenza o elettivo
Complicazioni nel sito di accesso

Rottura del filo guida o guasto/malfunzionamento di qualsiasi
componente del dispositivo che pud provocare o meno embolia
del dispositivo, dissezione o lesioni gravi, oppure richiedere

un intervento chirurgico

Ematoma nei siti di accesso vascolare

Emorragia

Ipertensione/ipotensione

Infezione/sepsi/febbre

Infarto miocardico

Ischemia miocardica 0 angina instabile

Dolore

Ischemia periferica

Pseudoaneurisma

Nefropatia in stadio terminale/insufficienza renale

Restenosi dellarteria coronaria trattata con conseguente
rivascolarizzazione

Shock/edema polmonare

Flusso lento, assenza di reflusso o chiusura improwvisa dell'arteria
coronaria

Ictus

Trombo

Chiusura improwvisa del vaso

Lesione divasi che richiede una riparazione chirurgica
Dissezione, perforazione, rottura o spasmo di vasi

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, guasto o perdita di pressione
del palloncino con conseguente embolia del dispositivo, dissezione,
lesioni gravi o necessita di intervento chirurgico

Extrasistole atriale o ventricolare

(attura atriale o ventricolare
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Riepilogo dello studio post-approvazione

Shockwave Medical ha condotto uno studio PMA post-approvazione (PAS)
negli Stati Uniti allo scopo divalutare I'utilizzo, la sicurezza e 'efficacia
del sistema per IVL coronarica Shockwave in un contesto “reale”.

Lo studio PAS Disrupt CAD [T era uno studio prospettico, multicentrico,
osservazionale a braccio singolo, post-approvazione che ha utilizzato
dati raccolti nel National Cardiovascular Data Registry (NCDR®)

CathPCI Registry®.

Gli endpoint di sicurezza dello studio Disrupt CAD III PAS si basano
su dati riferiti dai centri e comprendono decesso per qualsiasi causa,
eventi awersi correlati alla procedura e dati specifici dell'TVL. I dati
specifici dell'TVL consistevano in aritmia ventricolare correlata all'TVL,
perdita di pressione del palloncino IVL e relative dissezioni gravi

e sicurezza dell'IVL nei pazienti con PPM/ICD.

Nel registro CathPCI Registry sono stati arruolati pazienti con lesione
confermata trattata con catetere per IVL coronarica Shockwave C?

(di sequito indicati come “coorte CathPCI"). Nella coorte CathP(,

1.212 (6,4%) procedure soddisfacevano i sequenti criteri di eleggibilita:
lesioni coronariche de novo gravemente calcificate e stenotiche
accompagnate da ischemia stabile, instabile o silente, idoneita
all'intervento coronarico percutaneo (PCI) e con caratteristiche cliniche
simili a quelle dello studio Disrupt CAD 11T IDE. Questo gruppo & stato
nominato “coorte PAS” ed & considerato popolazione arruolata.

Trisultati di sicurezza primaria per la coorte PAS e CathPCl sono
riepilogati nella Tabella 5.

Tabella 5. Riepilogo dei dati di sicurezza relativi alle coorti CathPCl e PAS

Ulteriori informazioni cliniche

Nel complesso, la coorte CathPCT era costituita sia dalla coorte PAS

che da pazienti con indicazioni per il PCI che tuttavia non presentavano
le stesse caratteristiche dello studio Disrupt CAD III IDE. I dati demografici
erano simili per entrambe le coorti CAthPCT e PAS, tuttavia la coorte
CathPCI presentava una maggiore prevalenza di fattori di rischio
cardiovascolare, fra cui PCI, IM e CABG pregressi, diabete, dialisi,
patologie cerebrovascolari e insufficienza cardiaca. La coorte CathPCI
comprendeva altresi pazienti con un alto grado di urgenza procedurale
o instabilita cardiovascolare, correlate a esiti infausti, fra cui: IM nell'arco
di 30 giorni; indicazione di PCI per STEMI o NSTEML; stato di emergenza
0 salvataggio con PCI, pazienti in shock cardiogeno o con sintomi
diinsufficienza cardiaca acuta, con sindrome coronarica acuta (SCA)

e con un‘altra indicazione di arresto o instabilita cardiaca. Tali fattori
sono stati motivo di esclusione dalla coorte PAS.

Un'ulteriore analisi ha confermato che il tasso di mortalita ospedaliera
osservato in entrambe le coorti (CathPCI e PAS) & coerente con il tasso
di mortalita previsto generato da un modello approvato di CathPCl
(Tabella 7). Mediante tale modello in associazione al punteggio di rischio
dinico, il tasso di mortalita ospedaliera per la coorte PAS é risultato
dello 0,25% rispetto allo 0,31% previsto (p=non-significativo [NS]);

il tasso di mortalita per la coorte CathPCI & stato del 2,24% rispetto al
2,24% previsto (p=NS). Tutta la coorte CathPCl  stata ulteriormente
stratificata per dimostrare che i tassi di mortalita osservati per i pazienti
con SCA a maggior rischio sono coerenti con i tassi previsti, compresi
quelli relativi a IM senza sopraslivellamento del tratto ST (SCA-NSTE)

e IM associato a sopraslivellamento del tratto ST (STEMI) con indicazione
per PCL. Come evidenziato in precedenza, i pazienti con tali caratteristiche
sono stati esclusi dalla coorte PAS.

Endpoint di sicurezza C"ﬁ:‘ C/art‘hPCI C‘;:”e/;“s Tabella 7. Mortalita ospedaliera osservata rispetto a quella prevista
_ {0 H) 0/ (in base al punteggio di rischio clinico CathPCI)
Decesso per qualsiasi causa
Decesso alla dimissione 2,2%(423/18893) | 0,0% (3/1212) Mortalita | Mortalita RR
Eventi awersi (AE) correlati alla procedura Coos b o:g::;t:;a o;pr;giasltl:{a (IC95%)? haloel
Qualsiasi AE correlato alla procedura 7,7% (1.458/18.893)| 2,9% (35/1.212) Coorte CathPCl 18,893 2.24% 2,24% 1,00 NS
Perforazione dell‘arteria coronaria 0,7% (129/18.893) |  0,6% (7/1.212) (0,91-1,10)
Dissezione dell‘arteria coronaria 0,9% (169/18.893) |  0,4% (5/1.212) Coorte PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(di grado Ce oltre) (0,15-1,93)
SCA-NSTE 6200 | 3,55% 3,79% 0,94 NS
1 dati specifici dell'IVL relativi alle coorti CathPCI e PAS sono riepilogati (0,82-1,07)
nella Tabella 6. Nessuno dei pazienti con PPM/ICD ha segnalato SCANSTEsenza | 5886 | 234% 2,40% 098 NS
interazioni awerse con il dispositivo (inibizione della stimolazione, shock cardiogeno (0,82-1,15)
scosse inappropriate, necessita diriprogrammare il dispositivo). oarresto cardiaco
STEMI 611 | 11,29% 11,63% 097 NS
Tabella 6. Endpoint di sicurezza: Dati specifici del'VL (tratti dal modulo (0.76-1,21)
di raccolta dati ausiliari per I'VL) STEMI senza shock | 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
cardiogeno (0,51-1,14)
Misura Coorte CathPCI Coorte PAS o arresto cardiaco
% (n/N) % (n/N) NS = non-significativo
Moduli IVL ausiliari compilati 1,1% 12,6% (153/1.212) ' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
(2.077/18.776) Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
Endpoint di sicurezza: Aritmia doi: 10.1016/j jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239,
ventricolare correlata all'TVL #Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Aritmia ventricolare sostenu@ 0.2% (5/2.077) 00% (0/153) gf th1e Standard\flec:j_l\/lonallwty Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
(durante l'utilizzo del dispositivo IVL) of 10.1093/oxfordjournals 2je 4113306,
Arresto cardiaco 0,1% (3/2.077) 0,0% (0/153) Fornitura
Endpoint di sicurezza: Perdita di pressione 1l catetere per VL & fornito sterile mediante sterilizzazione con tecnologia
del palloncino per IVL e relative gravi e-beam ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare il dispositivo
- per non danneggiarlo e provocare lesioni al paziente. Non riutilizzare
Perdita i pressione/rottura del pallondino | 12% 24/2.077) | 134 (2/153) il dispositivo per evitare contaminazione crociata ed eventuali lesioni
Dissezione grave delfarteria coronaria 0.0% (172077) | 0.0% (0/153) al paziente. Esaminare attentamente tutte le confezioni per individuare
3“;‘;:;3’:;”‘;“"3 di pressione/fottura eventuali danni o difett prima delfuso. Non usare il dispositivo se la
Endpoint di sicurezz: Sicurezza el VL barriera sterile & stata compromessa, poiché la possibile perdita
in pazienti con PPM/ICD di ?termt? puo p[o;ocare lesioni al .piz,le.lnée. Non usare i dt;i)posmvo
Totale def pazienti con dispositivo cardiaco 6,9% (143/2.077) | 7,8% (12/153) ?E n?i ;ggrgzclgrrfeeprsagteogg ‘;ﬁg\’/ggﬁe ?eISi olr?\p ;Sg;‘;?eﬁ?etr% Oni en’,?/gr o
e'e:;ienr::k‘?riz:;a:n“:nilfmzPM o) L@ | G e il catetere per IVL in un luogo fresco e al riparo dall'umidita e dalla luce.
— — ! d La conservazione del dispositivo in condizioni estreme pud danneggiarlo
Defibillatore cardiaco impiantabile (ICD) | 671% (%6/143) |  50,0% (6/12) e/0 comprometterne le prestazioni con il rischio di provocare lesioni
Inibizione inadeguata della stimolazione 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) al paziente.
durante I'uso del dispositivo IVL (PPM 0 ICD)
Necessita di riprogrammare il dispositivo 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) Dispositivi necessari per la procedura VL coronarica
durante o dopo laprocedura PCI (PPM 0 1CD) 1l catetere per IVL deve essere usato esclusivamente con il generatore
5,“’555 I‘CdD nappropriate e’ogal‘e dulgame 0.0%(0/47) 0.0%(076) per VL, il cavo di connessione per IVL e i relativi accessori. I cavo di
fuso de dispositvo V. (per coloro che connessione per IVL & un attuatore remoto che collega il generatore
utilizzano I1CD)

1 dati raccolti dal registro CathPCI Registry forniscono informazioni
importati sugli esiti clinici nella popolazione “reale”; oltre 1.700 istituti
partecipano attualmente al registro CathPCI Registry, pari a piti del 95%
dei centri statunitensi che esequono procedure PCL Tutti i dati del registro
sono stati riferiti dai centri, non sono state effettuate valutazioni indipendenti
degli eventi avversi né delle caratteristiche angiografiche da parte del
laboratorio centrale. I dati del registro sono costituiti prevalentemente
da esiti ospedalieri.

1l sistema per IVL Shockwave con il catetere per IVL coronarica
Shockwave C continua a dimostrarsi sicuro con una bassa incidenza

di eventi awersi correlati alla procedura, compreso il decesso per
qualsiasi causa, a supporto dell'assenza di rischi irragionevoli di
malattia o lesione associati all'uso del dispositivo secondo le indicazioni
e le condizioni di utilizzo previste. Tali risultati confermano il profilo
complessivo di sicurezza del sistema per IVL coronarica medica di
Shockwave per il trattamento di pazienti con lesioni severamente calcifiche
delle arterie coronarie prima della procedura di applicazione di stent.

per IVL al catetere per IVL e viene utilizzato per awiare |a litotrissia
dal generatore per IVL. Per la preparazione, 'utilizzo, le awvertenze,
e precauzioni e la manutenzione del generatore per IVL e del cavo
di connessione per IVL, consultare il Manuale dell'operatore del
generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL.

Contenuto: catetere per IVL coronarica Shockwave C* (1)

Dlsposmw necessari ma non forniti da Shockwave Medical, Inc.
+ (Catetere guida e prolunghe da 5 F

Filo quida da 0,36 mm (0,014") (lunghezza compresa tra 190 cm
€300 cm)

Manicotto sterile da almeno 13x244 cm (5"x96")

Dispositivo di gonfiaggio

Diametri dei palloncini ripiegati:
* 1,1mm (0,044") max per 2,5 mm
* 1,1'mm (0,045") max per 3,0 mme 3,5 mm
* 1,2mm (0,047") max per 4,0 mm
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Tabella dei valori di complianza del palloncino del catetere
per IVL coronarica Shockwave C?*

Pressione 2,5x12mm | 3,0x12mm 3,5x12mm | 4,0x12mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)*
4*-405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 4,0
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10%**-1013 25 31 35 42

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

***10atm € 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 & necessario attenersi alla seguente sequenza
diimpulsi. Non utilizzare una sequenza degli impulsi diversa da

quella indicata nella tabella del sistema IVL riportata di sequito.

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 120 impulsi

1l generatore per IVL & progettato per 'arresto automatico laddove
I'operatore tenti di erogare impulsi continui oltre il numero massimo
consentito. Per riprendere I'erogazione degli impulsi, far trascorrere
almeno il tempo di pausa minimo prima di riprendere la terapia.

Il pulsante del trattamento deve essere rilasciato e premuto di nuovo
per riprendere la terapia. Per maggiori informazioni, consultare il Manuale
dell'operatore del generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL.

Se il display del generatore indica che @ stato raggiunto il numero
massimo di impulsi, non utilizzare pit il catetere. Se & necessario
prosequire la terapia, eliminare 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: Per la preparazione, l'utilizzo, le awertenze, le precauzioni

3. Scegliere un catetere a palloncino per litotrissia di dimensioni pari
a 1:71in base alla tabella dei valori di complianza (vedere sopra)

e al diametro del vaso di riferimento. Usare il palloncino del diametro
piti grande se la misura 1:1 non & disponibile, ad esempio un catetere
per IVL da 4,0 mm in un vaso con un diametro di riferimento di 4,5 mm.

4. Estrarre il catetere per 1VL dalla confezione.

5. Preparare il palloncino per litotrissia utilizzando una tecnica
standard. Riempire una siringa con 5 mL 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 mL di miscela 50/50
di soluzione salina/mezzo di contrasto. Scollegare la siringa e collegare
il dispositivo di gonfiaggio e sgonfiaggio (indeflator) alla porta
di gonfiaggio del raccordo del catetere evitando diintrodurre aria
nel sistema.

7. Rimuovere la guaina di protezione e il mandrino di confeziona-

mento dal catetere per IVL. Avvertenza. Non usare il dispositivo

se si incontrano difficolta nel rimuovere la guaina di protezione

0 il mandrino di confezionamento o se la loro rimozione risulta

impossibile.

Irrigare con soluzione salina la porta per il filo quida.

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), al fine di non

compromettere 'integrita del rivestimento idrofilico.

10. Inserire il cavo di connessione per IVL nel manicotto del cavo
o nella copertura della sonda sterili.

11. 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 Ialtra estremita dello stesso cavo di connessione per IVL
al generatore per IVL.

oo

Attenzione: Prestare attenzione a non awiare a litotrissia, vale a dire
premere il pulsante della terapia sul cavo di connessione per VL,
quando il palloncino per litotrissia & asciutto e/o sgonfio, poiché
potrebbe danneggiarsi.

Introduzione del catetere per IVL coronarica Shockwave (>

nelsito da trattare

1. Posizionare il catetere guida prossimale al sito da trattare.

2. Sesiprevede che il catetere per IVL non possa attraversare la lesione,
& possibile dilatare preventivamente il vaso o prepararlo in un altro
modo utilizzando una tecnica standard a discrezione del medico.

3. Caricare il catetere per 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 IVL 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. Unavolta inserito il catetere per IVL, verificare la posizione
mediante fluoroscopia.

e la manutenzione del generatore per IVL e del cavo di connessione per 2. Se la posizione ¢ errata, portare il palloncino per litotrissia nella

IVL, consultare il Manuale dell'operatore del generatore per IVL e del posizione corretta.

cavo di connessione per IVL. 3. Gonfiare il palloncino per litotrissia senza superare 4,0 atm per
garantire che sia gonfio e che aderisca completamente alla parete

Preparazione del vaso.

1. Preparare il sito di inserimento utilizzando una tecnica sterile standard. NOTA: non effettuare a litotrissia se il palloncino € stato gonfiato

2. Esequire I'accesso vascolare e applicare un filo guida e un dioltre 4 atm, in quanto non vi & un incremento dell'uscita acustica

catetere guida. e la pressione pill elevata durante il trattamento puo far aumentare
ilvischio che il palloncino perda pressione.
Simbolo | Definizione Simbolo | Definizione
Non riutilizzare Apirogeno

Dispositivo medico

Data di scadenza

Sterilizzato per irradiazione; singola barriera sterile con
confezione protettiva esterna

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

Ba s x

Al Coronaropatia

RBP

Pressione nominale di scoppio

Produttore

Data di fabbricazione

Filo guida raccomandato

Produttore del pacchetto procedurale

Catetere guida raccomandato

Catetere a scambio rapido

e istruzioni per I'uso.

Diametro palloncino

@ Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata e consultare

Tenere al riparo dall'umidita

Lunghezza utile palloncino

= Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

cle@o®

Lunghezza utile catetere

Sy )
ZKX Conservare al riparo dalla luce del sole

C E Conformita europea

3

PA Brevetti. Consultare www.shockwavemedical.com/patents

Codice lotto

VL Litotrissia intravascolare

Numero di catalogo

Indica un vettore che contiene informazioni di identificazione
unica del dispositivo.

Non risterilizzare

@ Importatore

QIG Profilo di attraversamento

Rappresentante autorizzato in Svizzera
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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 IVL.

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 dei valori di complianza e verificare la 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. Ripetere i passaggi 3, 4, 5 e 6 per ulteriori cicli di trattamento fino
a dilatare a lesione in misura sufficiente o se il catetere viene
riposizionato.

8. Epossibile effettuare ulteriori trattamenti, se necessario. Qualora
fossero necessari pitl gonfiaggi, nel caso in cuila 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.

. Sgonfiare il dispositivo e verificare che il palloncino sia
completamente sgonfio prima di rimuovere il catetere per IVL.

. 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.

. Esaminare tutti i componenti per accertarsi che il catetere per IVL
sia intatto. Se si verifica un malfunzionamento del dispositivo
oppure si notano difetti allispezione, irrigare il lume del filo guida
e pulire la superficie esterna del catetere con soluzione salina,
riporre il catetere per IVL in un sacchetto di plastica sigillato
econtattare Shockwave Medical, Inc. allindirizzo
complaints@shockwavemedical.com per ulteriori istruzioni.

- =

~

Attenzione: na volta estratto dal corpo del paziente, il catetere per IVL
non deve essere reinserito per essere gonfiato di nuovo oppure per
ulteriori trattamenti di litotrissia. Questa operazione pud danneggiare
il palloncino.

Informazioni per il paziente

I medici devono awisare i pazienti di rivolgersi immediatamente al
medico in caso di segni e sintomi di cardiopatia ischemica ricorrente.
Non vi sono limitazioni note alle normali attivita quotidiane. I pazienti
dovranno attenersi al 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/o inviare un'e-mail

a complaints@shockwavemedical.com.

Per pazienti/operatori/terzi nell'Unione Europea e nei Paesi con identico
quadro normativo (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici):
se, durante I'uso di questo dispositivo o in sequito al suo utilizzo,

si e verificato un incidente grave, I'evento dovra essere segnalato

al produttore e/o 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.
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Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com
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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* koronarinés IVL kateteris — tai patentuotas litotripsijos
prietaisas, jvedamas per Sirdies vainikiniy arterijy sistema j vieta, kurioje
kitaip yra sunku gydyti kalcifikuota stenoze, jskaitant kalcifikuotas stenozes,
kur, tikétina, bus sunku iSplésti visa balionélj ar véliau tolygiai isplesti
koronarinj stenta. IVL kateteryje yra integruoti litotripsijos spinduoliai,
skleidziantys lokalizuota akustinio slégio impulsa. Litotripsijos technologija
generuoja akustinio slégio impulsus tikslinéje procedaros vietoje, kurie
ardo kalcj pazeidimo vietoje ir leidZia véliau iSplésti vainikinés arterijos
stenoze naudojant Zema balionélio slégj. Sistema sudaro IVL kateteris,
IVL jungiamasis kabelis ir IVL generatorius. ,Shockwave C2** koronarinés
IVL kateteris yra keturiy (4) dydziy: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm, 35x 12mm
ir 4,012 mm. ,Shockwave C** koronarinis VL kateteris yra suderinamas
su 5F kreipiamuoju kateteriu ir ilgintuvais, jo darhinis ilgis yra 138 cm,

o0 vamzdelio gylio Zymekliai yra proksimaliniame gale. Kateteris yra
padengtas hidrofiline danga iki 22,75 cm nuo distalinio galo, kad
Jvedant prietaisg 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 IVL jungis

Kateterio vamzdelis

Y ll,

1 pav. ,Shockwave C** koronarinis IVL kateteris

Ballonélis ~ RX anga

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 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamaja viela, kad buty lengviau jvesti kateterj j tiksling stenozés
vietg ir pro ja. Sistema yra sukurta kaip ,greito pakeitimo” (,Rapid
Exchange”, Rx), todél nurodomas kreipiamosios vielos ilgis 190-300 cm.
Spinduoliai yra iSdéstyti iSilgai balionélio darbinio ilgio litotripsijos
procedarai atlikti. Balionélis yra netoli kateterio distalinio galiuko.

Dvi ant balionélio esancios rentgenokontrastinés Zymiy juostelés rodo
balionélio darbinjilgj ir padeda nustatyti balionélio padétj per procedara.
Balionélio segmentas esant konkreciam slégiui turi 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 , Shockwave C*
koronariniu IVL kateteriu yra skirta kalcifikuotoms, stenozinéms

de novo vainikinéms arterijoms iSplésti prieS stentavima, naudojant
litotripsijq ir Zemo slégio halionélj.

Paskirtis

,Shockwave C** koronarinés IVL sistema skirta kalcifikuotai stenozei
gydyti, jskaitant kalcifikuota stenoze, kur, tikétina, bus sunku iSplésti
visg balionélj ar véliau tolygiai iSskleisti koronarinj stenta.

Tiksliné populiacija

,Shockwave Medical” koronarinés IVL sistema skirta gydyti >18 mety
amZiaus pacientus, kuriems numatyta vainikiniy arterijy stentavimo
procedra, kuriems angiografijos bidu nustatyta reikSminga kalcifikuota
kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos (LMCA), kairiosios priekinés
nusileidzianciosios arterijos (LAD), desiniosios vainikinés arterijos (RCA)
arba kairiosios vainikinés arterijos gaubiamosios (LCX) Sakos ar jy Saky
stenoze.

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. Prie§ naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti ir suprasti Sias
instrukcijas. Nesilaikant Sioje etiketéje pateikty jspéjimy, gali bati
pateista priemonés hidrofiliné danga.

2. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai, nurodytai
ant etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio naudojimas gali
lemti paciento suzalojima.

3. IVL 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  sterilia
kabelio mova pries naudojima ir jj naudojant.

5. Prie$ naudojima patikrinkite visas gaminio dalis ir pakuote.
Nenaudokite prietaiso, jeigu prietaisas ar pakuoté buvo pazeisti
arba jeigu buvo pazeistas sterilumas. Pazeistas gaminys gali lemti
paciento suZalojima.

6. Nenaudokite prietaiso, jeigu prie$ naudojimg negalima lengvai
nuimti balionélio apsauginio apvalkalo. Jeigu naudojama pernelyg
didelé jéga, kateteris gali buti sugadintas. PaZeistas gaminys gali
lemti paciento suZalojimg.
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7. Uttikrinkite, kad VL kateteris baty naudojamas su 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamaja viela ir jvedamas pro 5F kreipiamajj kateterj, kurio
vidinis skersmuo bent 1,67 mm (0,066 col.). Nesilaikant $iy nurodymy,
priemoné gali netinkamai veikti arba galima suzaloti pacienta.

8. Jeigu negalite iSplésti balionélio arba palaikyti jo slégio, iStraukite
kateterj ir naudokite nauja prietaisg.

9. Nenaudokite kateteriui pernelyg didelés jégos ar nesukite per stipriai,

nes taip galite sugadinti priemonés dalis ir suZaloti pacienta.

. Rizika prapjauti arba pradurti labai kalcifikuotus pazeidimus,
kuriems taikomas perkutaninis gydymas, jskaitant IVL, yra didesné.
Todél bukite pasiruose atlikti atitinkamas laikinasias intervencijas.

. Klinikiniy tyrimy metu slégio praradimas balionélyje buvo susijes
su skaitiniu prapjovimo padidéjimu, kuris nebuvo statistikai
reikSmingas ir nebuvo susijes su SNSKR. Analizé parode,
kad kalcifikacijos ilgis leidzia nuspéti disekcija ir balionélio
slégio sumazéjima.

. Jeiqu kilty su procedura ar prietaisu susijusiy komplikacijy, gydykite
pacientus jprastais vaistais ar intervencinémis procedaromis.

. VL generuoja mechaninius impulsus, kurie gali sukelti prieSirdziy
arba skilveliy stimuliavim bradikardija sergantiems pacientams.
Pacientams, kuriems implantuoti stimuliatoriai ir defibriliatoriai,

Sis asinchroninis stimuliavimas gali saveikauti su jutimo gebéjimais.
Proceddros metu reikia nuolat stebéti elektrokardiografinj ritma

ir arterinj spaudimg. Esant Kliniskai reikSmingam hemodinaminiam
poveikiui, laikinai sustabdykite IVL gydyma.

. Nevirdykite 80 impulsy tame paciame proceddros segmente.

Jei pazeidimo ilgis virsija litotripsijos balionélio ilgj, todél reikalingos
kelios IVL procedros, reikia bati atsargiems ir tame paciame
proceddros segmente nevirdyti 80 impulsy, o persidengianciame
segmente — 160 impulsy.
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Atsargumo priemonés

1. Sig priemone gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti angiografijos
ir intravaskuliniy koronariniy procedary.

2. Perkutaning transliuminaling IVL reikia atlikti ligoninése, kuriose
pasiekiama atitinkama skubi chirurginé pagalba.

3. Apie IVL generatoriaus ir jo priedy paruosima, naudojima,
ispéjimus ir atsargumo priemones bei techning priezitirg
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 antra kateter.

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 virdyti vardinio plySimo slégio (RBP).

7. Balionéliui iSplésti naudokite tik rekomenduojama 50/50 kontrastinés
medziagos / fiziologinio tirpalo terpe, kad uitikrintuméte tinkama
litotripsijos procedra.

8. Jei IVL kateterio pavirSius iSsauséja, drékinant normaliu fiziologiniu
tirpalu vél suaktyvinama hidrofiliné danga. Kateterio drékinimas
ne fiziologiniu tirpalu gali pakenkti dangos vientisumui
ar veiksmingumui.

9. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite naudodami pakankama

fluoroskopija.

. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis néra visiskai
subliuskintas vakuumu. Jeigu jauciate pasipriesinimg, prieS tesdami
toliau nustatykite pasipriesinimo priezastj.

. Reikia bati atsargiems manipuliuojant, stumiant ir (arba) traukiant
priemone pro astrius objektus, nes galima pazeisti hidrofiline danga.

. Nenaudokite arba neméginkite iStiesinti kateterio, jeigu vamzdelis
sulinko arba susimazgé. Geriau paruoskite nauja kateterj.

. Per procedtirg pacientui pagal poreikj reikia skirti tinkama gydyma
antitrombocitiniais vaistais / antikoaguliantais. Gydymas
antitrombocitiniais vaistais / antikoaguliantais turi bati tesiamas
po procedros gydytojo nustatyta laikotarpj.

. Spinduoliui esant arti balionélio, gali padidéti slégio praradimo
balionélyje danis. Pries litotripsijos procedara pasirtipinkite
tinkamu balionélio iSplétimu ir atsizvelkite j anatominius apribojimus,
deél kuriy spinduolis gali atsidurti per arti balionélio medziagos.

. Jeigu per IVL kateterj negalima atlikti litotripsijos procedaros,
iStraukite S kateterj ir pakeiskite jj kitu.

. Kai tvarkote prietaisg panaudoje pacientui, pvz., susilietus su krauju,
bikite atsargds. Panaudotas gaminys yra laikomas biologiSkai
pavojinga medziaga ir turi bati tinkamai pasalintas pagal ligoninés
protokolg.

. Reikia bati atsargiems, kai procedra atliekama ankstiau
stentuotiems pacientams 5 mm nuo tikslinio pazeidimo atstumu.
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Numatoma Klinikiné nauda

Klinikiné koronarinés IVL sistemos nauda, kai ji, kaip numatyta, naudojama
litotripsija skatinamam Zemo slégio balioniniam kalcifikuoty stenoziniy
de novo vainikiniy arterijy iSplétimui prieS stentavimg, apima: 1) kliniking
sékme su priimtina liekamaja stenoze (<50 %) po stentavimo, kai SNSKR
danis ir angiografiniy komplikacijy rodiklis yra mazi, ir 2) iSemijos bei
susijusiy simptomy (pvz., kritinés anginos) sumazéjima po sékmingo
stentavimo.

LT

Buvo atliktas perspektyvus, vienos grupés, daugiacentris ,Shockwave”
intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistemos su lygiaverciu , Shockwave C**
koronariniu IVL kateteriu IDE tyrimas (,Disrupt CAD III"), siekiant jvertinti
prietaiso sauguma ir veiksminguma de novo, labai kalcifikuotiems,
stenoziniams koronariniams pazeidimams gydyti prie$ stentavima.
Nuo 2019 m. sausio 9 d. iki 2020 m. kovo 27 d. |, Disrupt CAD 11"
tyrima i$ viso buvo jtrauktas 431 tiriamasis, jskaitant 384 pagrindinius
tirlamuosius (vadinamus ,Pagrindine analizés grupe") ir 47 jtrauktus
tiriamuosius. Tiriamieji buvo jtraukti 47 tyrimo vietose, esanciose
Jungtinése Amerikos Valstijose ir Europoje. Tolesnis tiriamuyjy
stebéjimas, kurio trukmé iki 24 ménesiy, baigtas.

Pirminé ,Disrupt CAD III" tyrimo saugumo vertinamoji baigtis buvo sunkiy
nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy (SNSKR), kuriuos sudaro
kardialiné mirtis, miokardo infarktas (M) ir tiksliné kraujagysliy,
revaskuliarizacija (TVR), nepasireiskimas per 30 dieny. Visus SNSKR
nagrinéjo nepriklausomas Klinikiniy reiSkiniy komitetas (KRK). Pirminé
saugumo vertinamoji baigtis buvo planuojama palyginti su 84,4 %
nasumo tikslu (NT) vienpusiame 0,05 alfa lygyje.

Pirminé ,Disrupt CAD III tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
procedaros sekmé, apibréziama kaip stento jvedimas su <50 % likutine
stento stenoze (jvertinta pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKRligoninéje.
Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo planuojama palyginti su 83,4 % NT vienpusiame
0,05 alfa lygyje.

Pagrindinés analizés grupés pirminés saugumo vertinamosios baigties
rezultatai apibendrinti 1 lenteléje. Tarp 383 pagrindiniy tiriamuyjy

su vertingais pirminés saugumo vertinamosios baigties duomenimis
nustatytas SNSKR nepasireiskimo per 30 dieny rodiklis buvo 92,2 %
(353/383), 0 atitinkama vienpusé apatiné 95 % pasikliautinojo intervalo
riba buvo 89,9 %, kuri buvo didesné nei 84,4 % NT. Pirminé saugumo
vertinamoji baigtis buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe
(p<0,0001).

1 lentelé. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis (SNSKR per 30 dieny)
(pagrindiné analizés grupé)

% (n/N)

T "““;’a“lg't‘l’s I[”.??.a"a."“‘? Hipotezé  Preiksmé? ISvados
intervalo riba]'

SNSKR: nepasireis- 92,2%(353/383)" | H:m <844 % | <0,0001 | NaSumo

kimas per 30 dieny (89,9 %] H,:m >844% tikslas

po procediros jwykdytas

1. 95 % apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj
Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautinajj intervala, taikoma binominei
proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

2. Preiksmé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos
pagrindo) testa, taikoma binominei proporcijai, kurios reiksmés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzdine proporcija.

3. Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Jei visi duomenys nebuvo pasiekiami,
reiskinys buvo nagrinéjamas remiantis nepriklausomo KRK Klinikiniu vertinimu.
Trukstami duomenys nebuvo priskirti ir buvo atlikta jautrumo analizé, siekiant jvertinti
vertinamuyjy baigciy patikimuma.

4. Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties analize
dél nepakank tolesnio stehéjimo (<23 dienas).

Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai pateikiami
toliau 2 lenteléje.

2 lentelé. Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai
(pagrindiné analizés grupé)

L 30 dieny tolesnis
Gauti SNSKR rodikliai L'ﬂo_m;;?e stebéjimas
3 N =383

SNSKR2? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)

Kardialiné mirtis 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

Ne Q bangy MI* 5,7% (22/384) 6,0 % (23/383)

Q bangy MI 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)

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. Trakstami duomenys nebuvo priskirti ir buvo atlikta jautrumo analizé,
siekiant jvertinti vertinamujy baigciy patikimuma.

3. Kai kurie tiriamieji neatitiko >1 SNSKR kriterijaus komponento, todel kategorijos
néra tarpusavyje nesuderinamos

4. Miokardo infarktas (MI) apibréziamas kaip CK-MB lygis, >3 kartus didesnis
ui virsuting normalios laboratorijos (ULN) vertés ribg su nauja patologine Q
banga arba be jos iSraymo is ligoninés metu (periprocedarinis MI) ir naudojant
ketvirtajj visuotinj miokardo infarkto apibrézima po israsymo is ligoninés
(savaiminis MI).

Pagrindinés analizés grupés pirminés veiksmingumo vertinamosios
baigties rezultatai apibendrinti 3 lenteléje. Nebuvo jokiy pagrindiniy
tiriamujy trakstamy duomeny, reikalingy procedaros sékmei apibrézti
(duomenys, susije su stento jvedimu ar galutine likutine stenoze), todél
visi pagrindiniai tiriamieji buvo jtraukti | pirmine veiksmingumo analize
(n=384). Stebétas procedaros sékmeés rodiklis buvo 92,4 % (355/384),
0 atitinkama vienpusé apatiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba buvo
90,2 %, kuri buvo didesné nei 83,4 % NT. Todél pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe
(p<0,0001).
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3 lentelé. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis
(pagrindiné analizés grupé)

Pirminé % (n/N)
velksrplnguTo [95.%.apa.t|n.e Hipotezé | Preik§mé? Tsvados
vertinamoji | pasikliautinojo
baigtis intervalo riba]'
Proceduros 92,4 % (355/384) Him <834% | <0,0001 | NaSumo tikslas
sekmé? [90,2 %] Him >834% wykdytas

1. 95% apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj
Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautinajj intervala, taikoma binominei
proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

2. Preiksmé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos
pagrindo) testa, taikoma binominei proporcijai, kurios reikimés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

3. Proceduros sekmé, apibréziama kaip stento jvedimas su <50 % likutine stento stenoze
(jvertinta pagrindineje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje (i$nagrinéta KRK).

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties komponentai pateikiami
toliau 4 lenteléje.

4 lentelé. Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties komponentai
(pagrindiné analizés grupé)

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis:
L N (%)
procediiros sékmé
Procediiros 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 sékmé, apibréiama kaip stento jvedimas su <50 % likutine
stento stenoze (jvertinta pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje
(i$nagrinéta 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 proceduros dieng nebuvo pritaikytas joks gydymas,
0 vienam tiriamajam nepavyko jvesti stento po sékmingos IVL procedros.

~

w

Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas poveikis atitinka jprasta Sirdies intervencijy
naudojant kateterj poveikj (sarasas neissamus):

staigus kraujagyslés uzdarymas;

alerginé reakcija j kontrastine medziaga, gydyma antikoaguliantais
ir (arba) antitromboziniais vaistais;

aneurizma;

aritmija;

arterioveniné fistulé;

kraujavimo komplikacijos;

Sirdies tamponada arba perikardo efuzija;

Sirdies ir kvépavimo sustojimas;

cerebrovaskuliniai sutrikimai (CVA);

vainikinés arterijos / kraujagyslés okliuzija, perforacija, plysimas
ar disekcija;

vainikinés arterijos spazmas;

mirtis;

embolas (oro, audinio, trombas ar aterosklerozinis embolas);
skubi arba neskubi vainikiniy arterijy Suntavimo operacija;
skubi ar neskubi perkutaniné koronariné intervencija;

prieigos vietos komplikacijos;

kreipiamosios vielos luzimas arba bet kokios priemonés dalies triktis
/ gedimas, galintis lemti ar nelemti priemonés embolijg, disekcija,
sunky suzalojima ar chirurgine intervencija;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-se);

hemoragija;

hipertenzija / hipotenzija;

infekcija / sepsis / karstiavimas;

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 tékmé, jokios grjitamosios tékmés arba
staigus uzdarymas;

insultas;

trombas;

kraujagyslés uzdarymas, staigus;

kraujagyslés suzalojimas, reikalaujantis chirurginio taisymo;
kraujagyslés disekcija, perforacija, plySimas arba spazmas.

.

.
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.

.
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Be to, pacientams gali grésti kita su koronarinémis intervencinémis
procedaromis susijusi rizika, jskaitant rizika dél sedacijos, leidziancios
iSlaikyti samone, ir vietinés nejautros, rentgenokontrastiniy medziagy,
naudojamy angiografijai, vaisty, skirty pacientui procedaros metu,

ir fluoroskopijos spinduliuotés poveikio.

Su prietaisu ir jo naudojimu susijusi rizika:

alerginé ir (arba) imunologiné reakcija j kateterio medziaga (-as)
arba dangg;

prietaiso triktis, gedimas arba balionélio slégio praradimas, lemiantis
prietaiso embolija, disekcija, sunky suzalojimg arba chirurgine
intervencija;

priesirdiné ar skilveliné ekstrasistolé;

priesirdziy ar skilveliy stimuliavimas.

.

.

LBL 71398-A, 2024-03

Tyrimo po patvirtinimo santrauka

Bendrové ,Shockwave Medical” JAV atliko tyrimg po prieSpardaviminio
patvirtinimo, kad jvertinty ,Shockwave” koronarinés IVL sistemos
naudojima, sauguma ir veiksminguma realioje aplinkoje. , Disrupt

CAD IIT PAS" - tai perspektyvus, daugiacentris, stebéjimo, vienos
grupés tyrimas, atliekamas po patvirtinimo, kuriame buvo naudojami
duomenys, surinkti i$ ,National Cardiovascular Data Registry” (NCDR®)
,CathPCI Registry®”.

Tyrimo , Disrupt CAD IIT PAS" saugumo vertinamosios baigtys pagristos
tyrimo centro pateiktais duomenimis ir apima mirtj dél visy priezasciy,
su procedara susijusius nepageidaujamus reikinius ir konkrecius IVL
duomenis. Konkretas IVL duomenys apima su IVL susijusia skilveline
aritmija, IVL balionélio slégio sumazéjimg ir su tuo susijusias rimtas
disekcijas bei IVL sauguma pacientams, turintiems nuolatinius Sirdies
stimuliatorius arba implantuojamus kardioverterius defibriliatorius.

1.,CathPCI Registry” registra buvo jtraukti pacientai, kuriems buvo
patvirtintas pazeidimas, gydomas naudojant ,Shockwave C** vainikiniy
kraujagysliy IVL kateterj (toliau - ,CathPCI" grupé). IS, CathPCI" grupéje
atlikty procedary 1212 (6,4 %) atitiko Siuos tinkamumo kriterijus:
smarkiai kalcifikuoti stenoziniai de novo vainikiniy arterijy pazeidimai,
pasireiskiantys stabilia, nestabilia arba , tyliaja" iSemija, tinkami
perkutaninei vainikiniy arterijy intervencijai (PC) atlikti, kuriy klinikines
savybés panasios j ,Disrupt CAD IITIDE” tyrimo. Si grupé vadinama

,PAS grupe” ir laikoma jtraukta populiacija.

PAS ir,CathPCI" grupiy pirminés saugumo vertinamosios haigties
rezultatai apibendrinti 5 lenteléje.

5 lentelé. ,CathPCI" ir PAS grupiy saugumo duomeny santrauka

Papildoma klinikiné informacija

Visg ,CathPCI" grupe sudaré PAS grupé ir PCT indikuojami pacientai,
taciau neturintys vienody charakteristiky, kaip ir , Disrupt CAD I1I" IDE
tyrime. ,CathPCI" ir PAS grupiy demografiné sudétis buvo panasi; taciau
,CathPCI” grupéje buvo daugiau Sirdies ir kraujagysliy rizikos faktoriy,
jskaitant ankstesnj PCl, ankstesnj MI, ankstesnj CABG, diabeta, dialize,
smegeny kraujotakos liga ir Sirdies nepakankamuma. ,CathPCI” grupéje
taip pat buvo pacienty su aukstesniu procedarinés skubos laipsniu arba
Sirdies ir kraujagysliy nestabilumu, o tai yra siejama su prastais rezultatais,
Jskaitant: MI per 30 dieny; STEMI arba NSTEMI PCT indikacija; PCT skubos
arba gelbéjimo bukle; pacientai, kuriems yra kardiogeninis Sokas arba
timaus sirdies nepakankamumo simptomai; pacientai su miniu
koronariniu sindromu (UKS); ir pacientai su kitomis Sirdies sustojimo
arba nestabilumo indikacijomis. Sie veiksniai buvo iSskirti PAS grupéje.

Papildomas tyrimas patvirtino, kad pastebétas mirstamumo ligoninéje
dainis abiejose grupése (,CathPCI" ir PAS) sutampa su numatytu
mirStamumo dazniu, kurj sugeneravo sukurtas ,CathPCI” modelis
(7lentelé). Naudojant $j model ir susijusj ligoninés rizikos bal,
pastebétas mirStamumo daznis PAS grupéje buvo 0,25 % pries numatyta
0,31 % (p=nereikSmingas [NS]); pastebétas daznis ,CathPCI" grupéje
buvo 2,24 % pries numatyta 2,24 % (p=NS). Visa ,CathPCI" grupé buvo
toliau sluoksniuojama siekiant parodyti, kad stebéti mirStamumo dazniai
did7iausios rizikos pacientams su UKS taip pat sutampa su numatytomis
reikSmeémis, jskaitant reikSmes su ne ST padidéjimo MI (NSTE-ACS)

ir ST padidéjimo MI (STEMI) PCl indikacija. Kaip minéta anksciau,
pacientai su Siomis charakteristikomis buvo nejtraukti j PAS grupe.

7 lentelé. Pastebétas ir numatytas mirStamumas ligoninéje (remiantis
,CathPCI" ligoninés rizikos balu)

Stebétas Numatytas
CathPCI PAS Grupé N | mirStamumas | mirStamumas R 2
inamoii baigti »CathPCl" grupé grupé oA | TS NS (95% CI)? | reiksme
Saugumo vertinamoji baigtis % (n/N) % (n/N) g j j
Wit delvisy prifasciy JCathPCl”grupe 18893 2,24% 224% 0 911?:]10) NS
Mlmswsrrasyma.metu N 22%(423/18893) |  0,2%(3/1212) PAS grupe o 025% 031% 079 s
Su procedara susije nepageidaujami (0,15-193)
reiSinial (NR) i NSTEACS 6200  355% 379% 094 NS
Bet koks su procedara susijes NR 7,7% (1458/18 893)| 2,9 % (35/1212) (0,82-1,07)
Vainikings arterijos praddrimas 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212) NSTE-ACS be 5886 234% 2,40% 098 NS
Vainikings arterijos disekcija 0,9%(169/18893) |  0,4% (5/1212) kardiogeninio (0,82-1,15)
(Cir aukstesnés klasés) Soko arba Sirdies
sustojimo
,CathPCI" ir PAS grupiy konkreciy IVL duomeny santrauka pateikta STEMI 611 [ 11.29% 11,63% 097 NS
6 lenteléje. PPM / 1CD pacientai nepranesé apie nepageidaujamus (076-121)
prietaiso saveiky atvejus (stimuliavimo slopinimas, netinkamas Sokas, ETEQA“?? | 40| 40% 6.20% 052,7?14 NS
poreikis perprogramuoti prietaisa). PN @51-114
) . L - sustojimo
6 lentelé. Saugumo vertinamoji baigtis: Konkrettis IVL duomenys NS = nerelkémingas
(i$ VL papildomy duomeny surinkimo formos) 1 Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
. = Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
G 2CathPCI" grupé | PAS grupe doi: 10.1016/}jacc.2021.04.067. Publikuota 2021 m. geguzés 3 d. PMID: 33957239
% (n/N) % (n/N) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Uipildytos IVL papildomos formos 11% 12,6 % (153/1212) of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
(2077/18 776) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
Saugumo vertinamoji baigtis: Su IVL .
susijusi skilveliné aritmija Kaip tiekiama
Testine skilveliné aritmija (naudojant IVL 02%(5/2077) | 0,0%(0/153) IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektronine spinduliuote ir skirtas
priemone) naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nesterilizuokite, nes taip galite
Sirdies sustojimas 01%(3/2077) | 0.0%(0/153) sugadinti prietaisg ir suZaloti pacientg. Pakartotinai nenaudokite Sio
Saugumo vertinamoji baigtis: IVL prietaiso, nes gali atsirasti kryZminé tarsa, galinti lemti paciento
balionélio slégio praradimas ir su tuo suzalojima. Pries naudodami, atidziai patikrinkite visa pakuote, ar néra
ijusios sunkios disekcijos _ pazeidimy ar defekty. Nenaudokite Sio prietaiso, jeigu yra sterilumo
Balionélio slégio praradimas ir (arba) plySimas | 1,2 % (24/2077) 13%(2/153) barjero paie'\dimo poiymiu, nes jis ga\i bt nesterilus ir lemti paciento
Sunkivainikiniy arterijy disekcia po 00%(172077) 1 0.0%(0153) sualojima. Nenaudokite prietaiso, jeigu paeista jo pakuoté, nes
balionélio slégio praradimo ir (arba) i N UL S B S .
olimo prietaisas gali netinkamai veikti ir suzaloti pacienta. Laikykite IVL kateterj
Saugumo vertinamoi baigtis vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Laikant prietais elfs.trema.hqmls
IVL saugumas pacientams, turintiems sq\_ygqmls, J_ls_gall_ bati _suga_d\ma_s ir (qrba) Ialvgal_l_turetl poveikio
N3S ir (arba) IKD prietaiso veikimui, o tai gali lemti paciento suZalojima.
1§ viso pacienty, kurlemsjmp\amuma sirdies | 6,9% (143/2077) | 7.8%(12/153)
elektroniné priemoné (NSS arba IKD) Koronarinei IVL procedirai reikalingi prietaisai
Nuolatinis Sirdies stimuliatorius (NSS) 329%@1143) | 500%(6/12) IVL kateteris turi bati naudojamas tik su IVL generatoriumi, IVL
Implantuojamas kardioverteris 67,1%(96/143) | 500%(6/12) jungiamuoju kabeliu ir jo priedais. IVL jungiamasis kabelis yra
defibrilatorius (IKD) nuotolinis vykdiklis, kuriuo IVL generatorius prijungiamas prie IVL
Netinkamas Sidies stimuliayimo slopinima 00%(0/143) | 00%(0/12) Kateterio ir jis naudojamas litotripsijos procedrai aktyvinti i$ TVL
naudojant VL. priemong (NS5 arba IKD) generatoriaus. Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
Priemonés perprogramavimas, reikalingas 0,0%(0/143) 0,0%(0/12) kabelio paruoéima naudojimq jspéjimus iratsargumo priemones bei
atliekant PCT procedirg arba po jos (NSS techni PR ite VL ! toriaus ir IVL iunciamoio kabeli
arba D) echnine priefiur rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
Netinkami KD impulsai naudojant VL 0,0% (0/47) 0,0%(0/6) operatoriaus vadove.
priemone (pacientams, turintiems IKD)

,CathPCI Registry” registre surinkti duomenys suteikia svarbios
informacijos apie Klinikinius rezultatus realioje populiacijoje; Siuo metu
,CathPCI Registry” registre yra daugiau kaip 1700 jstaigy, t. y. daugiau
kaip 95 % JAV centry, atliekanciy PCI procedras. Visi registro duomenys
yra pranesti tyrimo centre; nepriklausomas nepageidaujamy reiskiniy
vertinimas ar angiografijos laboratorijos charakteristiky vertinimas
nebuvo atlikti. Registro duomenys daugiausia surinkti i$ ligoniniy
rezultaty.

Sistema ,Shockwave IVL" su ,Shockwave C** vainikiniu IVL kateteriu

ir toliau pasizymi saugumu: su proceddra susijusiy nepageidaujamy
reiSkiniy, jskaitant mirtj dél visy priezasciy, daznis yra nedidelis, o tai
rodo, kad néra nepagristos ligos ar suzalojimo rizikos, susijusios su
priemonés naudojimu pagal paskirt] ir naudojimo salygas. Sie rezultatai
patvirtina bendra , Shockwave Medical” vainikinés IVL sistemos saugumo
profilj gydant asmenis su labai kalcifikuotais vainikiniy arterijy
pazeidimais pries stento jvedima.

LT

Sistema sudaro: ,Shockwave C**" koronarinis IVL kateteris (1)

Reikalingi, bet ,,Shockwave Medical, Inc.” nepristatyti prietaisai
* 5F kreipiamasis kateteris ir ilgintuvas (-ai)

+ 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamoji viela (190-300 cm ilgio)

o 13x244 cm (5% 96 col.) minimali sterili mova

+ indefliatorius

NeiSplésto balionélio skersmenys:

* 1,17 mm (0,044 col.) maksimalus 2,5 mm

+ 1,17mm (0,045 col.) maksimalus 3,0 mm ir 3,5 mm
« 1,2mm (0,047 col.) maksimalus 4,0 mm
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Shockwave (%" koronarinio IVL kateterio balionélio
atitikties lentelé

Slégis 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)*
4* - 405 24 29 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

Pastaba. * @ (mm) yra + 0,10 mm; 4 atm yra IVL proceddros halionélio

slégis
** 6 atm yra nominalus balionélio slégis ir slégis po procedaros
***10 atm yra balionélio RBP (nominalus trakimo slégis)

Shockwave (> koronarinés IVL sistemos sekos lentelé
Procediros metu reikéty laikytis Sios impulsy sekos. Nenaudokite
kitos impulsy sekos nei nurodyta toliau IVL sistemos seky lenteléje.
Ivedus bet kokio dydzio ,Shockwave C2* koronarinj IVL kateterj,

bus automatiSkai uzprogramuotas IVL generatorius $ia proceddros seka:

Procediiros dainis 1impulsas per 1 sekunde
Maksimalus nepertraukiamy impulsy skaicius 10 impulsy
(1 ciklas)
Minimalus pristabdymo laikas 10 sekundziy
Maksimalus bendras impulsy skaicius kateteriui 120 impulsy

Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei maksimalus leistinas
nepertraukiamy impulsy skaicius, VL generatorius sukurtas taip,

kad igsijungty automatiskai. Norédami testi impulsus, palaukite bent
minimaly pauzés laika, pries tesdami procedtrg. Kad galétumeéte testi
proceddra, proceddros mygtukg reikia atleisti ir vél paspausti. Daugiau
informacijos rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
operatoriaus vadove.

Jeigu generatoriuje rodoma, kad pasiektas maksimalus impulsy skaicius,

kateterio daugiau naudoti negalima. Jeigu reikia testi procedrg, iSmeskite

§] kateterj ir jdékite nauja. Ispéjimas. NevirSykite 80 impulsy tame
paciame procediiros segmente ir 160 impulsy persidengianciame
segmente.

Procedilros veiksmai

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio paruosima, naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones
bei technine priefitrg rasite VL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabeliooperatoriaus vadove.

Paruosimas

1. Paruoskite jvedimo vieta, naudodami standartinj sterily metoda.

2. Pasieke pageidaujama prieiga prie kraujagyslés, jveskite
kreipiamaja vielg ir kreipiamajj kateter].

3. Pasirinkite litotripsijos balioninio kateterio dydj, kuris santykiu 1:1
paremtas balionélio atitikimo lentele (pateikta pirmiau) ir kontrolinés
kraujagyslés skersmeniu. Jei 1:1 dydZio parinkti negalima
(pvz., naudojant 4,0 mm IVL kateterj kraujagysléje, kurios
kontrolinis skersmuo yra 4,5 mm), reikia naudoti didziausio
skersmens balionélj.

4. TSimkite IVL kateterj i$ pakuotés.

5. Paruoskite litotripsijos balionélj, naudodami standartinj metoda.
Pripildykite SvirkSta 5 ml 50/50 fiziologinio tirpalo / kontrastinés
medziagos. Prijunkite SvirkSta prie kateterio jungties iSplétimo
angos. I3traukite vakuuma bent 3 kartus, kad atlaisvinus skystis
galéty pakeisti org kateteryje.

6. Pripildykite indefliatoriy 10 ml 50/50 fiziologinio tirpalo / kontrastinés
medziagos. Atjunkite SvirkSta ir prijunkite indefliatoriy prie kateterio
jungties iSplétimo angos, uztikrindami, kad j sistema nepatekty oro.

7. Nuimkite nuo IVL kateterio apsaugine mova ir gabenimo jtvara.
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 vamzdelj steriliu
fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiline danga.
Nedrékinkite balionélio izopropilo alkoholiu (IPA), nes tai gali
pazeisti hidrofilinés dangos vientisuma.

. Ikiskite IVL jungiamajj kabelj j sterilia kabelio mova arba zondo
apvalkala.

. Nuimkite dangtelj nuo proksimalinio galo ir prijunkite IVL kateterio
jungtj (Zr. 1 pav.) prie VL jungiamojo kabelio.

. Prijunkite kitg to paties IVL jungiamojo kabelio gala prie IVL
generatoriaus.

= =
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Atsargiai! Reikia biti atsargiems ir nepradéti litotripsijos procedaros,
t.y. nepaspausti IVL jungiamojo kabelio procedtros mygtuko, kai litotripsijos
balionélis yra sausas ir (arba) neispléstas, nes taip galite sugadinti balionélj.

»Shockwave C?* koronarinio IVL kateterio jvedimas

j procediiros vietg

1. Nustatykite kreipiamojo kateterio padétj proksimaliai procedaros
vietos ativilgiu.

2. Jeinumatoma, kad IVL kateteris negali kirsti pazeidimo, galima
atlikti iSankstinj iSplétima ar kitg kraujagyslés paruosima taikant
standartinj gydytojo nuoZidra pagrjsta metoda.

3. Jveskite IVL kateterj pro keiciamo ilgio (190-300 cm) 0,36 mm
(0,014 col.) kreipiamaja vielg ir kreipiamajj kateterj ir stumkite IVL
kateterj j procedaros vieta.

4. Nustatykite IVL balionélio padétj procedros vietoje, naudodami
Zymimasias juosteles.

Vietos gydymas naudojant intravaskuline litotripsija
1. Kai VL kateteris jvestas j vieta, naudodami fluoroskopija jrasykite padet].
2. Jeigu padetis netinkama, pakoreguokite litotripsijos balionélj,

kad jis bty nustatytas j tinkama padét].
3. Ipléskite litotripsijos balionélj nevirsydami 4,0 atm, kad balionélis
bty iSpléstas ir visiskai prisitvirtinty prie kraujagyslés sienelés.
PASTABA. Litotripsija neturéty bati taikoma, jeigu balionélis
iSpléstas >4 atm, nes nedidéja garso iSvestis, o didesnis slégis
gydant gali padidinti rizika, kad balionélyje prarandamas slégis.
Taikykite IVL procedaros seka i$ anksto uzprogramuota 10 sekundziy
laika, kad pritaikytuméte 10 impulsy, paspausdami IVL jungiamojo
kabelio procedaros mygtuka.

~

Simbolis | Apibrézimas

Simbolis | Apibrézimas

® Nenaudoti pakartotinai

Medicinos prietaisas

o | Naudotiik

Sterilizuotas Svitinant; vienas sterilus barjeras su apsaugine
pakuote iSoréje

Atsargiai

Gamintojas

Pagaminimo data

Procedros pakuotés gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijas.

Laikyti sausai

2@ {LED

[Ec]ReP] | Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje
- . oy
AN | Saugokite nuo saulés Sviesos

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nesterilizuokite pakartotinai

Q@ ® [F|E

Skerspjvio profilis
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Nepirogeniskas

Ir. naudojimo instrukcija

Yra 1 jtaisas (turinys: 1)

Al Vainikiniy arterijy liga

=] Nominalus trakimo slégis

Rekomenduojama kreipiamoji viela

Rekomenduojamas kreipiamasis kateteris

Greito keitimo kateteris

Balionélio skersmuo

Balionélio darbinis ilgis

Kateterio darbinis ilgis
(naudingasis ilgis, NI)

EI®§®@§EQEX

c E Conformité Européenne

PAT Patentai. Zr. www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskulinés litotripsijos

Nurodo dékla, ant kurio pateikta unikalaus prietaiso
identifikatoriaus informacija.

% Importuotojas

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

LT

PASTABA. IVL generatorius yra uzprogramuotas daryti 10 sekundiiy
minimalig pauze kas 10 impulsy.

5. ISpleéskite litotripsijos balionélj iki kontrolinio dydZio pagal balionélio
atitikties lentele ir naudodami fluoroskopija registruokite pazeidimo
atsaka.

6. Subliuskinkite litotripsijos balionélj ir palaukite bent 10 sekundziy,
kad vel atkurtuméte kraujotaka. Balionélio subliuskinimo laikas
yra iki 15 sekundziy, priklausomai nuo balionélio tario.

7. Kartokite 3,4, 5 ir 6 veiksmus papildomiems procedros ciklams,
kol pazeidimas bus pakankamai iSpléstas arba jei kateteris pakeis
padétj.

8. Jeigu reikalinga, galima atlikti papildomas procedaras. Jeigu dél
didesnio neilitotripsijos balionélio ilgio pazeidimo ilgio reikia keliy
iSplétimy, rekomenduojamas balionélio persidengimas yra bent 2 mm,
kad nebaty praleista vieta. Taciau reikia pasirtpinti, kad tame paciame
procedros segmente nebity virytas 80 impulsy skaicius,

0 persidengianciame segmente — 160 impulsy skaicius.

9. Pabaige atlikite arteriograma, kad jvertintuméte rezultata
po intervencijos.

10. Subliuskinkite prietais ir jsitikinkite, kad balionélis yra visiSkai
subliuskes, pries istraukdami IVL kateterj.

11. IStraukite IVL kateterj. Jeigu prietaisq sunku iSimti per hemostazinj
voztuva dél tepumo, Svelniai suimkite IVL kateterj sterilia marle.

12. Patikrinkite visas dalis, kad jsitikintuméte, jog VL kateteris nepazeistas.
Jeiqu prietaiso veikimas sutrinka arba tikrinant pastebimi bet kokie
defektai, plaukite kreipiamosios vielos spindj ir nuvalykite kateterio
iSorinj pavirsiy fiziologiniu tirpalu, laikykite IVL kateter] sandariame
plastikiniame maiSelyje ir kreipkités j ,Shockwave Medical, Inc.”
adresu complaints@shockwavemedical.com dél tolesniy nurodymy.

Atsargiai! IStraukus IVL kateterj i$ kuno, jo negalima pakartotinai jvesti
papildomoms iSplétimo ar litotripsijos proceddroms. Proceso metu
balionélis gali bati pazeistas.

Informacija pacientui

Gydytojai turéty nurodyti pacientams iSkart kreiptis j medikus,

jei pasireiskia pasikartojancios iSeminés Sirdies ligos pozymiai

ir simptomai. Néra Zinoma jokiy apribojimy dél jprastos kasdienés
veiklos. Pacientams turéty bati nurodyta laikytis gydytojo paskirto
gydymo rezimo.

Atsiliepimai apie prietaisus ir prietaisy graZinimas

Jeigu bet kokia ,Shockwave” IVL sistemos dalis netinkamai veikia pries
procedairg arba per procedara, daugiau jos nenaudokite ir kreipkités j savo
vietinj atstov ir (arba) el. pastu complaints@shockwavemedical.com.

Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai Saliai Europos Sajungoje

ir Salyse, kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka (reglamentas
2017/745/€S ,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

]
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Shockwave intravaskuldrds litotripsijas (IVL) sistéma ar Shockwave (**
koronaras 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
arstejama parkalkotas stenozes vietd, ari tadas parkalkotas stenozes,
kam paredzama pretestiba pret pilnu paplasinasanu ar balonu vai
sekojosu vienmerigu koronara stenta izversanu. IVL katetra ir integreti
litotripsijas emiteri, kas nodrosina lokalizetu skanas spiediena impulsu
terapiju. Litotripsijas tehnolodija rada skanas spiediena impulsus mérka
terapijas vieta, izjaucot kalcija raditos bojajumus un laujot velak papladinat
koronaras artérijas sasaurinajumu ar zemu balona spiedienu. Sistema
sastav no IVL katetra, IVL savienotajkabela un IVL generatora.
Shockwave C* koronarie IVL katetri ir pieejami Cetros (4) izméros:
2,5x12mm, 3,0x 12 mm, 3,5% 12 mm un 4,0 x 12 mm. Shockwave (**
koronarais IVL katetrs ir savietojams ar 5F vaditajkatetru un paplasina-
jumiem; ta darba garums ir 138 cm, un proksimalaja gala ir varpstas
dziluma markieri. Katetrs ir parklats ar hidrofilu parklajumu, kas sniedzas
lidz 22,75 cm no ta distala gala, lai samazinatu berz ierices ievadisanas
laika. IVL katetra Rx ports atrodas 27 cm no distala gala. Skatiet talak

1. attelu, kur ir noraditas Shockwave C** koronara IVL katetra sastavdalas.

Dualais portu

centrmezgls VL savienotajs

Katetra ass E

1. attéls. Shockwave C** koronarais IVL katetrs

Balons R ports

Katetra asi veido piepildisanas limens, vadstigas limens un litotripsijas
emiteri. PiepildiSanas limenu izmanto balona piepildisanai ar fiziologiska
Skiduma un kontrastvielas 50/50 maisfjumu un halona iztukSo3anai.
Vadstigas lumens Jauj izmantot 0,36 mm (0,014 collu) vadstigu, lai atvieglotu
katetra virzibu uz mérka stenozi un caur to. Sistéma izstradata ka atras
apmainas sistema (Rapid Exchange — Rx), tapéc ir noradits vadstigas
garums 190-300 cm. Izstarotaji ir izvietoti balona darba garuma,

lai nodrosinatu litotripsijas terapiju. Balons atrodas pie katetra distala
gala. Divas starojumu necaurlaidigas markieru joslas balona iezime
balona darba garumu un procedras laika palidz izvietot balonu.
Balons ir izstradats ta, lai nodroginatu zinama garuma un diametra
paplasinamu segmentu pie noteikta spiediena. Proksimalajam
centrmezglam ir divi porti: viens ir paredzets balona piepildisanai/
iztukSosanai, otrs — savienojumam ar IVL savienotajkabeli.

Lietosanas indikacijas

Shockwave intravaskularas litotripsijas (IVL) sistéma ar Shockwave C*
koronarais IVL katetrs ir indicets ar litotripsiju uzlabotai parkalkotu,
stenotisku de novo koronaro artériju dilatacijai, izmantojot zema
spiediena balonu, pirms stenta ievieto3anas.

Paredzéta lietosana

Shockwave C* koronara IVL sistema ir paredzeta parkalkotas stenozes
arstesanai, arf parkalkotas stenozes, kas varétu izradit pretestibu pilnigai
dilatacijai ar balonu vai tai sekojo3ai vienmerigai koronara stenta
paplasinasanai.

Mérka populacija

Shockwave Medical koronara IVL sistema ir paredzéta tadu pacientu
arstesanai, kuri ir vismaz 18 gadus vedi, kuriem planots veikt koronaro
stentu procedaru un kuriem angiografiski pieradta nozimigi parkalkota
kreisas galvenas koronaras artérijas (LMCA), kreisas priek3ejas lejupejosas
arterijas (LAD), labas koronaras artérijas (RCA) vai kreisas koronaras
arterijas apliecosa zara (LCX) vai to zaru stenoze.

LietoSanas kontrindikacijas

Shockwave C** koronara IVL sistema ir kontrindicéta talak noraditajos

gadijumos.

1. S| ierice nav paredzeta stenta ievadisanai.

2. Stierice nav paredzeta lieto3anai miega vai cerebrovaskularajas
arterijas

Bridinajumi

1. Arstiem pirms ierices lietosanas jaizlasa un jaizprot Sie noradijumi.
Neieverojot Saja markejuma sniegtos bridinajumus, var tikt bojats
ierices hidrofilais parklajums.

2. Nelietojiet ierfci pec markejuma noradta deriguma termina
beigam. Lietojot produktu, kam beidzies deriguma termins,
pacientam var izraistt ievainojumus.

3. Izmantojiet IVL generatoru saskana ar ieteicamajiem iestatijumiem,
ka noradits IVL generatora lietotaja rokasgramata. NENOVIRZIETIES
no ieteiktajiem iestatijumiem, jo tas var izraisit ievainojumus pacientam.

4. VL savienotajkabelis ir nesterils, un pirms izmanto3anas un tas laika
tas ir jaietver sterila kabela apvalka.

5. Pirms lietoSanas parbaudiet visas produkta sastavdalas un iepakojumu.
Neizmantojiet ieridi, ja ierice vai iepakojums ir bojats vai ja ir zaudeta
sterilitate. Bojats produkts var izraisit ievainojumus pacientam.

6. Neizmantojiet ierici, ja balona aizsargapvalku pirms lietoSanas
nevar viegli nonemt. Ja tiek izmantots parmerigs spéks, katetru
var sabojat. Bojats produkts var izraisit ievainojumus pacientam.

7. VL katetrs jaizmanto kopa ar 0,36 mm (0,014 collu) vadstigu,
un tas ir jaievieto caur 5F vaditajkatetru ar vismaz 1,67 mm (0,066 collu)
iekSejo diametru. Pretéja gadijuma ierice var nedarboties pienacigi
un var izraisit ievainojumus pacientam.
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8. Jabalonu nevar piepildit vai uzturét ta spiedienu, iznemiet katetru

un izmantojiet jaunu ferici.

9. Lietojot katetru, nedrikst lietot parmerigu speku/griezes momentu,
jo tas var izraisit ierices dalu bojajumus un ievainojumus pacientam.

. Izteikti parkalkotiem bojajumiem, kuriem tiek veikta perkutana
arstesana, tostarp IVL, ir paaugstinats disekdijas vai perforacijas risks.
Jabat viegli pieejamai atbilstosai pagaidu iejaukSanas proceddrai.

. Kiiniskajos petijumos balona spiediena zudums bija saistits ar skaitlisku
disekcijas pieaugumu, kas nebija statistiski nozimigs un nebija
saistits ar MACE. Analize liecinaja, ka parkalkoSanas garums ir
disekciju un balona spiediena samazinasanos prognozejoss faktors.

. Pacienti jaarste ar standarta medikamentiem un intervences
procedtram, ja rodas ar S0 procedaru vai ierici saistitas komplikacijas.

. VL rada mehaniskus impulsus, kas bradikardiskiem pacientiem

var izraisit priekSkambaru vai kambaru stimuléSanu. Pacientiem

ar implantéjamu elektrokardiostimulatoru un defibrilatoru asinhrona

stimule3ana var mijiedarboties ar jusanas speju. IVL proceddras

laika elektrokardiografiski jakontrole ritms un nepartraukti
jauzrauga arterialais spiediens. Kiniski nozimigas hemodinamiskas
iedarbibas gadrjuma uz laiku partrauciet IVL terapiju.

Neparsniedziet 80 impulsus viena terapijas segmenta. Ja bojajuma

garums ir lielaks par litotripsijas balona garumu un ir nepieciesamas

vairakas IVL procedaras, janodrosina, lai taja pasa terapijas segmenta
netiktu parsniegti 80 impulsi un tadejadi 160 impulsi viena parklajuma
segmenta.
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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 deneratora lietotaja rokasgramata.

4. Siskatetrs ir paredzets tikai vienreizjai lietosanai (vienai lietoSanas
reizei). To NEDRIKST atkartoti sterilizet un/vai atkartoti izmantot.
Jair nepiecieSams otrs tada pasa izméra katetrs, NEIZMANTOJIET
pirmo katetru atkartoti. Izmetiet to pirms otra katetra sagatavosanas.

5. Izmantojiet tikai arstejamam asinsvadam piemeérota izméra balonu.
1:1 pamatojoties uz balona athilstibas diagrammu un atsauces
asinsvada diametru. Ja nav pieejams izmérs 1:1 (pieméram,

4,0 mm IVL katetru izmantojot asinsvada, kura atsauces diametrs
ir 4,5mm), ir jaizmanto vislielaka diametra balons.

6. Piepildiet balonu saskana ar balona atbilstibas diagrammu. Balona
spiediens nedrikst parsniegt nominalo parplisanas spiedienu (RBP).

7. Balona pieptsanai izmantojiet tikai ieteikto 50/50 kontrastvielu/
fiziologisko Skidumu, lai nodroginatu adekvatu litotripsijas veikSanu.

8. JalVL katetra virsma k|ist sausa, samitrinaSana ar fiziologisko Skidumu
no jauna aktivizes hidrofilo parklajumu. Katetra samitrinasana
arskidinatajiem, kas nav fiziologiskais Skidums, varapdraudet
parklajuma integritati vai veiktspgju.

9. Visas darbibas ar ierici ir javeic athilstosa fluoroskopiska kontrole.

. Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja balons nav pilniba iztukSots,
izmantojot vakuumu. Ja rodas pretestiba, pirms turpinasanas nosakiet
pretestibas celoni.

. Jaievéro piesardziba, rikojoties ar ierici, parvietojot un/vai izvelkot to
garam asiem priekSmetiem, jo tas var sabojat hidrofilo parklajumu.

. Jaassir salocijusies vai sacilpojusies, neizmantojiet katetru un
nemeginiet to iztaisnot. Ta vieta sagatavojiet jaunu katetru.

. Proceduras laika pacientam péc vajadzibas janodrosina athilstiga
prettrombocitu/antikoagulantu terapija. Prettrombocitu/antikoagulantu
terapija jaturpina tik ilgi, cik arsts pec proceddras ir noradjis.

. Emitera tuvums balonam var palielinat spiediena zudumu balona.
Pirms litotripsijas veikSanas nodroSiniet pietiekamu balona izplesanos
un nemiet vera anatomiskos ierobezojumus, ka rezultata emiters var
tikt novietots parak tuvu balona materialam.

. Ja Skiet, ka IVL katetrs nenodrosina litotripsijas terapiju, iznemiet to
un nomainiet pret citu katetru.

. Jaievero piesardziba, rkojoties ar ierici pec tam, kad ta ir saskarusies
ar pacientu, piem., saskarusies ar asinim. lzmantotais produkts tiek
uzskatits par biologiski bistamu materialu, un tas ir pareizi jautilize
saskana ar slimnicas protokolu.

17. Jaievero piesardziba, arstejot pacientus ar iepriekSeju stentu 5 mm

attaluma no mérka bojajuma.
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Paredzamie kltniskie ieguvumi

Kiiniskie ieguvumi, koronaro IVL sistemu paredzétaja veida lietojot
litotripsijas pastiprinatai dilatacijai ar zema spiediena balonu parkalkotas,
stenozetas de novo koronarajas artérijas pirms stenta ievietosanas,

ir $adi: (1) kimisks sekmigums ar pienemamu atlikuso stenozi (< 50 %)
péc stenta ievietosanas lidz ar pieradami zemu MACE raditaju un

to saistito simptomu (piemeram, stenokardijas) mazinasanas pec stenta
sekmigas ievietosanas.

Perspektivs, vienas grupas, daudzcentru petamas ierices izslegsanas (IDE)
pétijums (Disrupt CAD III) par Shockwave intravaskularas litotripsijas
(IVL) sistemu ar [idzvertigu Shockwave C koronaro IVL katetru tika
veikts, lai novertetu ierices drosibu un efektivitati de novo, izteikti
parkalkotu, stenotisku koronaro bojajumu arstésana pirms stenta
ievietosanas. No 2019. gada 9. janvara [idz 2020. gada 27. martam
petijuma Disrupt CAD IIT kopuma tika ieklauts 431 pétijuma dalibnieks,
tostarp 384 galvenie pétjuma daltbnieki (saukti par galveno analizes
kopu) un 47 ieklautie dalibnieki. P&tijuma dalibnieki tika uznemti

47 petijuma vietas Amerikas Savienotajas Valstis un Eiropa. Ir pabeigta
pétijuma daltbnieku novérosana, kas ilga idz 24 menesiem.
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Disrupt CAD IIT pétijuma primarais drosibas mérka kritérijs bija izvairisanas
no hatiskiem nevelamajiem kardiovaskulariem notikumiem (MACE)

30 dienu laika, ietverot tadus notikumus ka sirds nave, miokarda infarkts
(MI) un mérka asinsvadu revaskularizacija (TVR). Visus MACE vertéja
neatkariga Kiinisko gadijumu komiteja (KGK). Primarais drodibas merka
kritérijs bija jasalidzina ar 84,4 % veiktsp&jas mérki (PG) ar vienpuseju
alfa limeni 0,05.

Disrupt CAD III pétijuma primarais efektivitates mérka kritérijs bija
proceduras efektivitate, kas definéta ka stenta ievietoSana ar atlikuso
stenta iekSejo stenozi <50 % (péc pamatlaboratorijas novertéjuma) un
bez MACE hospitalizacijas laika. Visus MACE verteja neatkariga KGK.
Primarais efektivitates mérka kriterijs bija jasalidzina ar 83,4 %
veiktspejas merki (PG) ar vienpuseju alfa limeni 0,05.

Galvenas analizu kopas primarie drosibas rezultati ir apkopoti 1. tabula.
Petijuma 383 galvenajiem daltbniekiem, kuru primara drosibas mérka
kritérija dati tika noverteti, noverotais 30 dienu bez MACE raditajs bija
92,2 % (353/383), ar athilstosu vienpuseju apaksejo 95 % ticamihas
robezu 89,9 %, kas parsniedza PG 84,4 %. Primarais drosibas mérka
kriterijs tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes kopu (p<0,0001).

1. tabula. Primarais drosibas merka kritérijs (30 dienu MACE)
(galvena analizes kopa)

P % (n/N)
Pr:::;{z;‘:i;g::!’:s [95 % zemaks Hipotézes |Pveértiba?| Secinajumi
: 5| ticamibas intervals]'
Bez MACE® 30 dienu 92,2%(353/383)" | Hy:m <844 % | <0,0001 | Sasniegtais
laika péc procedaras [89,9 %] H:m >84,4% veikispéjas
rnérk'\s

1. 95 % apaksgjo ticamibas intervalu aprekina, pamatojoties uz vienpusgju a
Wald (normala tuvinajuma) ticamibas intervalu binomiskai proporcijai. Slandarlk\udu
aprékina, pamatojoties uz zlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpusgju asimptotisku Wald (normala tuvinajuma)
testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma limeni 0,05. Standartklidu aprékina,
pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Visus MACE vérteja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novertets, pamatojoties uz neatkarigas KGK kiinisko vértgjumu. TrakstoSie dati netika
aplésti, un tika veikta jutiguma analize, lai novértétu mérka kritérija noturibu.

4. Vlens peluuma dalibnieks tika izslegts no primaras drosibas mérka kritériju analizes

| novérosanas dé| (< 23 dienas)

Primaras drosibas mérka kritériju sastavdalas ir uzskaititas talak
2. tabula.

2. tabula. Primarais drosibas mérka kriterijs
(galvena analizes kopa)

q 30dienasilga
MACE kumulativie raditaji St?‘c_lggiré novérosana

3 N=383'

MACE?* 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)

Kardiala nave 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)

MIbez Q vilna* 57% (22/384) 6,0%(23/383)

MIbez Quilna 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)

Meérka asinsvada 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

revaskularizacija

1. Viens pétijuma dalibnieks tika izslégts no primaras drosibas mérka kritériju
analizes nepietiekamas novérosanas de| (< 23 dienas).

2. Visus MACE vérteja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novertéts, pamatojoties uz neatkarigas KGK klinisko vertgjumu. Trakstosie dati
netika aplesti, un tika veikta jutiguma analize, lai novértetu mérka kritérija noturibu.

3. Daii petijuma dalibnieki neatbilda >1 MACE kritériju sastavdalai, tapec
kategorijas nav savstarpéji izslédzosas.

4. Miokarda infarkts (MI) tiek definéts ka CK-MB [imenis, kas 3 reizes parsniedz
laboratorijas normas augséjo robeu (ULN) ar vai bez jauna patologiska Q vilna
izrakstisanas brid (periproceduralais M) un izmantojot ceturto universalo
miokarda infarkta definiciju pec izrakstisanas (spontans MI)

Galvenas analizu kopas primarie drosibas rezultati ir apkopoti 3. tabula.
Nevienam no galvenajiem pétijuma dalibniekiem netrika datu,

kas nepiecieSami proceduras efektivitates noteikSanai (dati, kas saistiti
ar stenta fevietosanu vai galigo atlikuso stenozi), tapec visi galvenie
pétijuma dalibnieki tika ieklauti primaraja efektivitates analize (n=384).
Noverotais procedras efektivitates raditajs bija 92,4 % (355/384),

ar atbilstosu vienpuseju apaksejo 95 % ticamibas robezu 90,2 %,

kas parsniedza PG 83,4 %. Tade| primarais efektivitates mérka kriterijs
tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes kopu (p<0,0001).

3. tabula. Primaras efektivitates merka kritérijs (galvena analizes kopa)

Primaras % (n/N)
efektivitates [95 % zemaks Hipotézes | Pvértiba? | Secinajumi
mérka kritérijs|ticamibas intervals]'
Proceddras 92,4 % (355/384) Hpm <834% | <0,0001 Sasniegtais
efektivitate? [90,2 %) H:m >834% veiktspéjas
merkis

1. 95 % apaksejo ticamibas intervalu aprekina, pamatojoties uz vienpuséju asimptotisku
Wald (normala tuvinajuma) ticamibas intervalu binomiskai proporcijai. Standartk|udu
aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpusgju asimptotisku Wald (normala tuvinajuma)
testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma limeni 0,05. Standartkltdu aprekina,
pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Proceduras efektivitate ir definéta ka stenta ievieto3ana ar atlikuso stenta iek3ejo
stenozi <50 % (péc pamatlaboratorijas novértgjuma) un bez MACE hospitalizacijas laika
(pec KGK novertejuma).

Primaras efektivitates mérka kritériju sastavdalas ir uzskaititas talak
4. tabula.
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4. tabula. Primara drosibas merka kriterija sastavdalas
(galvenas analizes komplekts)

Primarie drosibas rezultati PAS un CathPCI kohortai ir apkopoti 5. tabula.

5. tabula. CathPCl kohortas un PAS kohortas drosibas datu kopsavilkums

1. Procedaras efektivitate ir definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso stenta
ieksejo stenozi <50 % (pec pamatlaboratorijas novertejuma) un bez MACE
hospitalizacijas laika (péc KGK novértéjuma).

2. Daii pefijuma daltbnieki neatbilda >1 procedaras efektivitates kriterijam,
tapec kategorijas nav savstarpéji izslédzosas.

3. Tris pefijuma dalibnieki nesanema stentu; diviem dalibniekiem IVL ierices piegade
bija neveiksmiga un tie nesanéma nekadu terapiju indeksa procedaras diena,
bet vienam dalibniekam pec veiksmigas IVL stenta piegade bija neveiksmiga.

Nevélamas blakusparadibas

Tespejamas nevelamas blakusparadibas atbilst standarta kardiologiskajam
operacuam ar katetru un ietver (bet ne tikai) talak noraditas.

+ PekSna asinsvada noslegsanas

Alerglska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu un/vai
antitrombotisko terapiju

Aneirisma

Aritmija

Arteriovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas

Sirds tamponade vai perikarda izsvidums

Kardiopulmonara apstasanas

Cerebrovaskulari traucejumi (CVA)

Koronaro artériju/asinsvadu okluzija, perforacija, plisums vai disekcija
Koronaro artériju spazmas

* Nave

Embolija (gaisa, audu, trombu vai aterosklerotiska)

Arkartas vai planveida koronaro artériju Suntésanas operacijas
Arkartas vai planveida perkutana koronara iejauksanas
Komplikacijas ievades vieta

Vadstigas lizums vai ierices sastavdalas klume / darbibas traucejumi,
ka rezultats var bat vai nebat ierices embolija, disekcija, nopietns
miesas hojajums vai kirurgiska iejauksanas

Hematoma piekluves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekdija/sepse/drudzis

Miokarda infarkts

Miokarda iSemija vai nestabila stenokardija

Sapes

Periféra iSemija

Pseidoaneirisma

Nieru mazspeja/nepietiekamiba

Arstétas koronaras arterijas restenoze, kas izraisa revaskularizaciju
Soks/plaudu tiska

Lena pltsma, nav iepludes atpakal vai pekSna koronaras arterijas
noslegsanas

Insults

Trombs

Asinsvada noslegsanas, peksna

Asinsvada ievainojums, kas janovers kirurdiska cela

Asinsvada disekcija, perforacija, plisums vai spazmas

Turklat pacienti var tikt paklauti citiem riskiem, kas ir saistiti ar koronaras
iejauksanas procedaram, tostarp riskiem, kas saistrti ar sedaciju un
vietejo anesteziju, rentgenografiskam kontrastvielam, kas tiek lietotas
angiografijas laika, zalem, kuras tiek izmantotas, lai pacientu arstetu
procedras laika, un radiacijas iedarbibu, izmantojot fluoroskopiju.

Ar ierici un tas lietoSanu saistitie identificétie riski:

Alergiska reakcija / imanreakcija pret katetra materialiem vai
parklajumu

Terices darbibas traucejumi, klame vai balona spiediena zudums,
kas izraisa ierices emboliju, disekciju, nopietnus ievainojumus vai
kirurgisku iejaukSanos

Sirds priekskambaru vai kambaru ekstrasistole

Sirds priekSkambaru vai kambaru stimulesana

Pécapstiprinajuma pétijuma kopsavilkums

Shockwave Medical veica US PMA pécapstiprinajuma petijumu (PAS),
lai izvertetu Shockwave koronaras VL sistemas izmantoSanu, droSumu
un efektivitati “realas pasaules” apstaklos. Disrupt CAD III PAS hija
perspektivs, daudzcentru, noverosanas, vienas grupas pecapstiprinaanas
petijums, kura tika izmantoti dati, kas savakti no National Cardiovascular
Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Disrupt CAD III PAS drosibas mérka kriteriji ir balstiti uz uz vietas
zinotajiem datiem, un tie ietver visu iemeslu izraisitu navi, ar procedaru
saistitus nevelamus notikumus un IVL specifiskus datu punktus. IVL
specifiskie datu punkti bija ar IVL saistita ventrikulara aritmija, spiediena
zudums IVL balona un ar to saistitas nopietnas disekcijas, ka arT IVL
drosiba pacientiem ar PPM/ICD.

CathPCI Registry tika redistreti pacienti, kuriem tika apstiprinats, ka viniem

ir bojajums, kas tika arstéts ar Shockwave C? koronaro VL katetru
(turpmak teksta “CathPCT kohorta”). No CathPCI kohortas procedtram
1212 (6,4 %) atbilda Sadiem athilstibas kritérijiem: smagi parkalkoti,
stenozéti de novo koronaro artériju bojajumi ar stabilu, nestabilu vai kluso
iSemiju, kuri ir piemeroti perkutanai koronarai intervencei (PCI) un kuru
kitniskas 1pasibas ir lidzigas Disrupt CAD IIT IDE pétijumam. STgrupa tiek
saukta par “PAS kohortu” un tiek uzskatita par registréto populaciju.
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Primaras efektivitates mérka kritérijs:

Proceduras efektivitate s N CathPCI kohorta |  PAS kohorta

Procediras efekiitate'? 92,4 (355/384) D TS % (n/N) % (n/N)
Tevaditais stents® 99,2 % (381/384) Visu iemeslu izraisita nave
<50 % atlikusi stenoze 100,0 % (381/381) Nave péc izrakstisanas 2,2%(423/18893) | 0,2% (3/1212)
Bez MACE hospitalizacijas laika 93,0 % (357/384) Ar procediru saistitas nevélamas

blakusparadibas (AE)

Visas ar procedru saistitas AE 7,7% (1458/18893)] 2,9 % (35/1212)

Koronaras artérijas perforacija 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212)

Koronaras artérijas disekcija (Cun augstak) | 0,9 % (169/18893) | 0,4 % (5/1212)

IVL specifisko datu punktu kopsavilkums CathPCI un PAS kohortam

ir paradits 6. tabula. PPM/ICD pacientiem netika zinots par nevelamu
iericu mijiedarbibu (stimulacijas kavesana, neatbilstoss trieciens,
nepiecieSama ierices parprogrammesana).

6. tabula. Droibas mérka kritérijs: IVL specifiskie datu punki
(no IVL paligdatu vakSanas veidlapas)

Pasakums (ath;c(lnl;t:‘r;orta PA; Ig%)na
Aizpilditas IVL paligveidlapas 1,1% 12,6 % (153/1212)
(2077/18776)
Drosibas mérka kritérijs: Ar IVL saistita
ventrikulara aritmija
Ilgstosa ventrikulara aritmija (IVL ierices 0,2% (5/2077) 0,0 % (0/153)
lietosanas laika)
Sirdsdarbibas apstasanas 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)
Drosihas mérka kritérijs: IVL balona
spiediena zudums un ar to saistitas
ietnas disekcijas
Balona spiediena zudums/plisums 1,2% (24/2077) 13%(2/153)
Nopietna koronara disekcija pc balona 0,0 % (1/2077) 0,0 % (0/153)
spiediena zuduma/plisuma
Drosibas mérka kritérijs: IVL droSums
pacientiem ar PPM/ICD
Kopéjais pacientu skaits ar sirds implantéjamo | 6,9 % (143/2077) | 7,8 % (12/153)
elektronisko ierici (CIED) (PPM vai 1CD)
Pastavigais elektrokardiostimulators (PPM) | 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12)
Implantgjams kardiovertera defibrilators 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)
(ICD)
Neatbilstosa stimulésanas kaveésana IVL ierices | 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
izmantoSanas laika (PPM vai ICD)
NepiecieSsama ierices parprogrammeésana PCl 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
procedras laika vai pec tas (PPM vai ICD)
Neatbilstosi ICD triecieni IVL ierices lietoanas 0,0 % (0/47) 0,0%(0/6)
laika (tiem, kuriem ir ICD)

No CathPCl Registry savaktie dati sniedz svarigu informaciju par
kifniskajiem rezultatiem “realas pasaules” populacija; paslaik CathPCl
Registry piedalas vairak neka 1700 iestazu, kas parstav vairak neka 95 %
ASV centru, kas veic PCT procedaras. Visi registra dati tiek zinoti vietng;
nepastav neatkarigs spriedums par blakusparadibam vai angiografisko
Tpasibu pamata laboratorijas novert&jums. Registra dati galvenokart
sastav no slimnicas rezultatiem.

Shockwave IVL sistéma ar Shockwave C2 koronaro IVL katetru turpina
demonstrét droSumu ar nelielu ar procedru saistitu nevelamu notikumu,
tostarp visu iemeslu izraisitas naves gadijumu, sastopamibu, apstiprinot,
ka nepastav nepamatots saslimsanas vai savainojuma risks, kas saistits
ar erices lietoSanu paredzétajam lietojumam un lietoanas nosacjumiem.
Sie rezultati apstiprina Shockwave Medical koronaras IVL sistemas
visparéjo drosuma profilu, lai arstétu pacientus ar loti parkalkotiem
bojajumiem koronarajas artérijas pirms stenta ievietoSanas.

Papildu kiiniska informacija

Kopeja CathPCT kohorta ietvéra gan PAS kohortu, gan pacientus, kuriem
bija indicets PCI, bet kuriem nebija tadas pasas ipasibas ka Disrupt

CAD I IDE pétijuma. Demografiskie raditaji kop&jam CathPCl un PAS
kohortam bija Iidzigi; tomér CathPCT kohorta bija lielaka kardiovaskularo
riska faktoru izplatiba, tostarp iepriek3eja PC, iepriekSeja MI,
iepriek3eja CABG, diabets, dialize, cerebrovaskularas slimibas un sirds
mazspéja. CathPCT kohorta tika iek|auti ari pacienti ar augstu procedtras
steidzamibas pakapi vai sirds un asinsvadu nestabilitati, kas ir saisttti ar
sliktiem rezultatiem, tostarp: MI 30 dienu laika; STEMI vai NSTEMI PCT
indikaciju; PCI arkartas vai glab3anas statusu; pacienti ar kardiogenu
Soku vai ar akatas sirds mazspéjas simptomiem; personas ar akitu
koronaro sindromu (AKS) un personas ar citam sirdsdarbibas apstasanas
vai nestabilitates pazimem. Sie faktori bija izslédzosi PAS kohortai.

Papildu analize apstiprinaja, ka noverotais mirstibas raditajs slimnica
abas grupas (CathPCT kohorta un PAS kohorta) athilst prognozétajam
mirstibas raditajam, kas iegaits, izmantojot izveidoto CathPCI modeli
(7. tabula). Izmantojot S0 modeli un ar to saistito qultas riska raditaju,
noverotais slimnicas mirstibas raditajs PAS kohorta bija 0,25 % pret
prognozéto 0,31 % (p=nenozimigs [NS]); CathPCl kohortas noverotais
raditajs bija 2,24 % pret prognozeto 2,24 % (p=NS). Kop&ja CathPCl
kohorta tika talak stratificéta, lai paraditu, ka noverotie mirstibas raditaji
visaugstaka riska pacientiem ar AKS atbilst arf prognozetajiem radtajiem,
tostarp tiem, kuriem ir PCl indikacija par MI bez ST paaugstinajuma
(NSTE-ACS) un ST paaugstinajuma MI (STEMI). Ka mingts ieprieks,
pacienti ar $Tm Tpasibam tika izslegti no PAS kohortas.
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7. tabula. Noverota salidzinajuma ar prognozéto mirstibu slimnica
(pamatojoties uz CathPCI gultas riska raditaju)

Novérota | Prognozéta R
Kohorta N mirstiba mirstiba (95%CIp Pvértiba
slimnica | slimnica’
CathPCl kohorta 18893 | 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
PAS kohorta 1212 025% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 355% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS bez 5886 234% 240% 098 NS
kardiogeéna Soka (0,82-1,15)
vai sirdsdarbibas
apstasanas
STEMI 611 11,29% 11,63 % 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI bez 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
kardiogena Soka (0,51-1,14)
vai sirdsdarbibas
apstasanas
NS = nenozimigs
! Castro-Dominguez YS, et al. Mirstibas slimnica prognozesana pacientiem, kuriem tiek
veikta perkutana koronara iejaukSanas. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
?Vandenbroucke JP. Iscela metode standartizeta mirstibas koeficienta 95 procentu
ticamibas intervala aprekinasanai. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306

Piegades informacija

IVL katetru piegada sterilu, sterilizacija veikta ar elektriskajiem stariem;
katetrs paredzets tikai vienreizéjai lieto3anai. Neveiciet atkartotu
sterilizaciju, jo ta var sabojat ierici un izraisit ievainojumus pacientam.
Neizmantojiet ierici atkartoti, jo ta var radit savstarpeju piesarnojumu,
kas var izraisTt ievainojumus pacientam. Pirms lieto3anas uzmanigi
parbaudiet visu iepakojumu, vai nav bojajumu vai defektu. Neizmantojiet
ierici, ja tiek noverotas sterilas barjeras bojajuma vai parravuma
pazimes, jo tas var nozimet sterilitates zudumu, kas var radit
ievainojumus pacientam. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats,

jo tas var izraistt ierTces darbibas traucgjumus un radit ievainojumus
pacientam. VL katetrs ir jauzglaba vesa, tumsa, sausa vieta. lerices
glabasana ekstremalos apstaklos var sabojat ierici un/vai ietekmét
ierices veikisp&ju, un tas var izraisit ievainojumus pacientam.

Koronaras IVL procediirai vajadzigas ierices

IVL katetrs ir izmantojams tikai kopa ar IVL generatoru, IVL savienojuma
kabeli un ta piederumiem. IVL savienojuma kabelis ir talvadibas mehanisms,
kas savieno IVL deneratoru ar IVL katetru un tiek izmantots, lai aktivizetu
litotripsijas terapiju no IVL generatora. Skatiet informaciju IVL
@eneratora un IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata par IVL
@eneratora un IVL savienotajkabela sagatavosanu, darbibu,
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)

+ 0,36 mm (0,014 collu) vadstiga (garums 190 cm-300 cm)
* Vismaz 13 x 244 cm (5 x 96 collas) sterilais apvalks

* PiepildiSanas ierice

Saklautu balonu diametri:

* Nevairakka 1,1 mm (0,044 collas), jair 2,5 mm

* Nevairakka 1,1 mm (0,045 collas), jair 3,0 mm un 3,5 mm
+ Nevairakka 1,2 mm (0,047 collas), ja ir 4,0 mm

Shockwave C** koronara IVL katetra balona atbilstibas diagramma

Spiediens | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - KPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (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
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 péc terapijas
***10 atm ir balona nominalais parplisanas spiediens (RBP)

Shockwave C** koronaras IVL sistémas secibu diagramma
Terapijas laika jaievéro talak noradita impulsu seciba. Drikst izmantot
tikai Saja IVL sistemas impulsu secibas diagramma noteikto secibu.
Jebkada izmera Shockwave C* koronara IVL katetra ievietosana automatiski
programmés IVL generatoru talak noraditajai terapijas secibai.

Terapijas biezums 1impulss 1 sekundé
Maksimalais nepartraukto impulsu skaits (1 cikls) 10 impulsi
Minimalais pauzes laiks 10 sekundes
Maksimalais kopéjais impulsu skaits uz katetru 120 impulsi
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Ja lietotajs mégina 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 generatora,
katetru vairs nedrikst izmantot. Ja nepiecieSams turpinat terapiju,
izmetiet S0 katetru un nemiet jaunu. Bridinajums! Taja pasa
terapijas segmenta neparsniedziet 80 impulsu skaitu un
tadgjadi 160 impulsu skaitu viena parklajuma segmenta.

Procediiras posmi

Uzmantbu! Skatiet informaciju IVL generatora un IVL savienotajkabela
lietotaja rokasgramata par IVL generatora un IVL savienotajkabela
sagatavosanu, darbibu, bridinajumiem, 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. Izvelieties litotripsijas balona katetra izméru, kas ir 1:1, pamatojoties
uz balona athilstibas diagrammu (skat. ieprieks) un atsauces asinsvada
diametru. Ja nav pieejams izmérs 1:1 (pieméram, 4,0 mm IVL
katetru izmantojot asinsvada, kura atsauces diametrs ir 4,5 mm),
ir jaizmanto vislielaka diametra balons.

4. Tmemiet IVL katetru no iepakojuma.

5. Sagatavojiet litotripsijas balonu, izmantojot standarta metodi.
Uzpildiet Slirci ar 5 cm? 50/50 fiziologiska Skiduma/kontrastvielas
maisijuma. Piestipriniet slirci pie katetra centrmezgla piepildisanas
porta. Izvelciet vakuumu vismaz 3 reizes, atbrivojot vakuumu,
lai SKidrums nomainitu gaisu katetra.

6. Aizpildiet piepildisanas ierici ar 10 cm? 50/50 fiziologiska Skiduma/
kontrastvielas maisijuma. Atvienojiet Slirci un pievienojiet
piepildisanas/iztukSosanas ierici katetra centrmezgla piepildisanas
portam, nepielaujot gaisa iek|iSanu sistema.

7. No VL katetra nonemiet aizsargapvalku un transportésanas aptveri.
Bridinajums! Neizmantojiet ierici, ja aizsargapvalku vai
transportésanas aptver ir griti nonemt vai nevar nopemt.

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

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. Japaredzams, 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 0,36 mm
(0,014 collu) vadstigas un cauri vaditajkatetram un virziet IVL katetru
uz terapijas vietu.

4. Novietojiet balonu terapijas vieta, izmantojot markieru joslas,
lai atvieglotu ta pozicioneSanu.

Vietas apstrade ar intravaskularo litotripsiju

1. Kad IVL katetrs ir novietots, registréjiet stavokli, izmantojot
fluoroskopiju.

2. Jastavoklis nav pareizs, pielagojiet litotripsijas balonu pareizaja
Stavoklr.

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 pievadit, jo skanas jauda nepalielinas, bet augstaks
spiediens proceduras laika var palielinat risku, ka balons zaudes
spiedienu.

4. Veiciet IVL terapijas secibu ieprieks ieprogrammeétaja 10 sekunzu
laika, lai piegadatu 10 impulsus, nospieZot terapijas pogu uz IVL
savienotajkabela.

PIEZIME. IVL generators ir ieprogramméts ta, lai minimalais pauzes
laiks batu 10 sekundes péc katriem 10 piegadatajiem impulsiem.

5. Piepildiet litotripsijas balonu Iidz atsauces izméram saskana ar
balonu atbilstibas diagrammu un registréjiet bojajuma reakdiju,
izmantojot fluoroskopiju.

6. IztukSojiet litotripsijas balonu un pagaidiet vismaz 10 sekundes,
lai atjaunotos asinsrite. Balona iztukSo3ana ilgst lidz 15 sekundem
atkariba no balona tilpuma.

7. Papildu terapijas cikliem atkartojiet 3., 4., 5. un 6. darbibu,
lidz bojajums sekmigi izplests vai gadijuma, ja katetrs tiek
parpozicionéts.

8. Papildu arsteSanu var veikt, ja tas tiek uzskatits par nepiecieSamu.
Javajadzigi vairaki piepildisanas cikli, jo bojajuma garums ir lielaks
par litotripsijas balona garumu, ieteicama balona stavokfa parklasanas
irvismaz 2 mm, lai noverstu izvietojuma neprecizitati. Tacu janodrogina,
|ai taja pasa terapijas segmenta netiktu parsniegti 80 impulsi

integritati. un tadejadi 160 impulsi viena parklajuma segmenta.

10. Tevietojiet VL savienotajkabeli sterila kabela apvalka vai zondes 9. Veiciet proceduras pabeiganas arteriogrammu, lai novértétu
parvalka. pécoperacijas rezultatu.

11. Nonemiet vacinu no proksimala gala un piestipriniet IVL katetra 10. Pirms IVL katetra nonemsanas iztukSojiet ierici un parliecinieties,
savienotaju (skat. 1. att.) IVL savienotajkabelim. ka balons ir pilnigi tukSs.

12. Ta pasa IVL savienotajkabela otru galu pievienojiet IVL 11. Tznemiet IVL katetru. Ja slidamibas de] ir grati ierici iznemt caur
generatoram. hemostazes varstu, IVL katetru uzmanigi satveriet ar sterilu marli.

Simbols | Definicija Simbols | Definicija

® Nelietot atkartoti Nepirogéns

Mediciniska ierice

g Deriguma termina beigu datums

Sterilizets, apstarojot; vienota sterila barjera ar aréjo
aizsargiepakojumu

Uzmantbu!

Raotajs

[zgatavosanas datums

Proceduras pakas razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats; skatit lietosanas instrukciju.

Skatit lietoSanas instrukcijas

Satur 1 vienibu (saturs: 1)

Al Koronaro artériju slimiba

B Nominalais parplisanas spiediens

leteicama vadstiga

Ieteicamais vaditajkatetrs

Atras apmainas katetrs

Balona diametrs

Glabat sausu

I @ EIE.£9

Balona darba garums

Katetra darba garums

EIGEQ’D@aEQE}X

Kataloga numurs

Nesterilizet atkartoti

Skersojamais profils

Q® 3
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[Ec[ReP] | Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba (izmantojamais garums, UL)
o g 7
jﬁit Sargat no saules stariem c E Conformité Européenne
LoT Partijas kods PAT Patenti. Skatiet www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskulara litotripsija

Apzimé datu neseju, kura ir unikals ierices
identifikacijas numurs.

Importétajs

Pilnvarotais parstavis Sveice

Lv

12. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, ka IVL katetrs ir viena
vesela vieniba. Ja ierice darbojas nepareizi vai parbaude konstateti
defekti, izskalojiet vadstigas [imenu un notiriet katetra aréjo virsmu
ar fiziologisko Skidumu, uzglabajiet IVL katetru noslégta plastmasas
maisina un sazinieties ar Shockwave Medical, Inc. pa e-pastu
complaints@shockwavemedical.com, lai ieg0tu papildu
noradijumus.

Uzmantbu! VL katetru, kas izvilkts no kermena, nedrikst atkartoti
ievietot papildu piepildisanai vai litotripsijas terapijas veikSanai.
Sajaprocesa balons var tikt bojats.

Informacija pacientiem

Arstiem ir jamudina pacienti nekavjoties versties pie arsta, ja ir vérojamas
atkartotas iSémiskas sirds slimibas pazimes un simptomi. Nav zinami
ierobezojumi parastam ikdienas aktivitatem. Pacienti ir jainforme par
arsta noteikta mediciniska rezima ieverosanu.

Tericu atgriezeniska saite un iericu nodosana atpakal

Ja kada dala no Shockwave IVL sistemas nedarbojas pirms procedaras
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 valstrs ar identisku
regulejumu (medicinisko iericu Regula (ES) 2017/745): ja is ierices
lietoSanas laika vai lietosanas rezultata ir noticis nopietns incidents,
[tdzu, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim

un savas valsts iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Drosibas un kiiniskas veiktspéjas 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

49/80



Shockwave intravasculair lithotripsiesysteem (IVL-systeem) met de
Shockwave C** coronaire intravasculaire lithotripsiekatheter (IVL-katheter)

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik met de IVL-generator en -verbindingskabel van
Shockwave Medical, Inc.

Beschrijving van het hulpmiddel

De C** coronaire IVL-katheter van Shockwave is een bedrijfseigen lithotripsie-
hulpmiddel dat via het kransslagadersysteem van het hart wordt opgevoerd
naar 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 lithotripsietechnologie genereert akoestische drukpulsen binnen de
beoogde behandelplaats; zo 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 C** coronaire
IVL-katheter van Shockwave is leverbaar in vier (4) maten: 2,5 x 12 mm,
3,0x12mm, 3,5x 12 mmen 4,0 x 12 mm. De C* coronaire IVL-katheter van
Shockwave is compatibel met een guiding-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 cm
van 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. Raadpleeg afbeelding 1 hieronder voor de onderdelen
van de C** coronaire IVL-katheter van Shockwave.

Aanzetstuk met

twee poorten IVL-connector

-

Afbeelding 1: C** coronaire IVL-katheter van Shockwave

Katheterschacht

Y

Ballon RX-poort

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.
Dankzij het voerdraadlumen kan een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm)
worden gebruikt 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 zijn in de lengte langs

de werklengte van de ballon gepositioneerd voor de toediening van een
lithotripsiebehandeling. De ballon bevindt zich dicht bij de distale tip van

de katheter. Twee radiopake markeringsbanden in de ballon duiden de
werklengte van de ballon aan als hulp bij de positionering van de ballon
tijdens de behandeling. De ballon dient om een expandeerbaar segment

te leveren waarvan de lengte en de diameter bij een specifieke druk bekend
7ijn. Het proximale aanzetstuk heeft twee poorten: een voor het vullen/legen
van de ballon en een voor aansluiting op de IVL-verhindingskabel.

Indicaties voor gebruik

Het Shockwave intravasculaire lithotripsiesysteem (IVL-systeem) met de

(% 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 [VL-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
linkerhoofdkransslagader (LMCA, left main coronary artery), linker anterieur
afdalende slagader (LAD, left anterior descending artery), rechterkransslagader
(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. Dithulpmiddel dient niet voor gebruik in de halsslagaders of de
cerebrovasculaire slagaders.

Waarschuwingen

1. V66r 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.

2. Hulpmiddelen mogen niet na de uiterste gebruiksdatum op het label
worden gebruikt. Gebruik van een hulpmiddel waarvan de uiterste
gebruiksdatum is verstreken, kan leiden tot letsel bij de patiént.

3. DeIVL-generator moet worden gebruikt overeenkomstig de aanbevolen
instellingen, zoals uiteengezet in de gebruikershandleiding voor de
IVL-generator. Er mag NIET van de aanbevolen instellingen worden
afgeweken, omdat dit tot letsel bij de patiént kan leiden.

4. De IVL-verbindingskabel is niet-steriel en moet vodr en tijdens het
gebruik in een steriele hoes van de kabel blijven.

5. 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.

6. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de beschermhuls van
de hallon véér 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.

LBL 71398-A, 2024-03

7. Iorg 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.

8. Als het onmogelijk blijkt om de ballon te vullen of de ballondruk te
handhaven, verwijdert u de katheter en gebruikt u een nieuw hulpmiddel.

9. Gebruik geen overmatige kracht of torsie op de katheter 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 IVL, ondergaan.
Geschikte provisorische interventies moeten onmiddellijk beschikbaar zijn.

. Inde Kiinische 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 is voor dissectie en afname
van de ballondruk.

12. Als er complicaties gepaard gaan met de ingreep of het hulpmiddel,
moeten patiénten worden behandeld met standaardmedicatie of moet
een interventie worden uitgevoerd.

13. 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 er bij asynchrone
capture interactie optreden met de detectiecapaciteiten. Het s 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 gestaakt.

14. Voorkom dat er meer dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen segment
worden uitgevoerd. Als de lengte van de laesie groter is dan de lengte
van de lithotripsieballon en meerdere IVL-behandelingen vereist zijn,
moet ervoor 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.

2. Percutane transluminale IVL moet worden uitgevoerd in ziekenhuizen
met een adequate chirurgische ondersteuning bij spoedgevallen.

3. 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.

4. 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.

5. Gebruik uitsluitend een ballon van de juiste maat 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 (zoals
het gebruik van een IVL-katheter van 4,0 mm in een bloedvat met een
referentiediameter van 4,5 mm).

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, zal 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 vacutim 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 trombocytenaggregatieremmers/antistollingsmiddelen krijgen.
De behandeling met trombocytenaggregatieremmers/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.

. 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,
7ijn de Klinische voordelen onder meer: (1) klinisch succes met acceptabele
residuele stenose (< 50%) na een stentbehandeling met bewijs 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 onderzoeksgroep
(Disrupt CAD II) van het Shockwave intravasculaire lithotripsiesysteem
(IVL-systeem) met de equivalente C? 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 voor het Disrupt CAD Il-onderzoek, waaronder 384 ‘pivotale’
patiénten (de zogenaamde pivotale analyseset) 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 voltooid.

Het primaire eindpunt voor de veiligheid voor het Disrupt CAD III-onderzoek
was afwezigheid van ernstige ongewenste cardiale voorvallen (MACE, major
adverse cardiac events) na 30 dagen, wat 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 eindpunt voor
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 IIT-onderzoek was succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing
met een residuele stenose in de stent van < 50% (beoordeeld door het
corelab) en zonder in het ziekenhuis 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 geobserveerde 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 | [ondergrens van
voor de veiligheid | 95%-betrouwbaar-
heidsinterval]'
92,2% (353/383)*
[89,9%]

Hypothese |P-waarde? Conclusie

Afwezigheid van
MACE? in de 30 dagen
na de ingreep

1. 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 standaardfout wordt berekend op basis van de
steekproefgrootte.

3. Alle MACE werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Als er geen volledige
gegevens beschikbaar waren, werd het voorval beoordeeld op basis van het linische
oordeel van de onafhankelijke CEC. Ontbrekende gegevens werden niet geimputeerd
en er werd een gevoeligheidsanalyse uitgevoerd om de robuustheid van de
eindpunten te beoordelen.

4. Eén patiént werd uit de analyse van het primaire eindpunt voor de veiligheid
uitgesloten vanwege onvoldoende nacontrole (< 23 dagen).

Hj:m < 84,4% | < 0,0001 | Voldaan aan
H,: 1, > 84,4% prestatiedoel

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 MACE- In het ziekenhuis  |Nacontrole na 30 dagen
percentages N=384 N=383
MACE 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Hartdood 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
M zonder Q-golf* 57% (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 doeltref-
fendheid (n = 384). Het geobserveerde succespercentage van de ingreep was
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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)
eindpuntvoor | [ondergrens van a9 .
de doeltref-  |95%-betrouwbaar- lipalese | Aozt Gty
fendheid heidsi al]
Succesvande | 92,4%(355/384) | H:m <834% | <0,0001 | Voldaanaan
ingreep’ [90,2%] H,im > 834% prestatiedoel

1. 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 standaardfout 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).

De onderdelen van het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid zijn
in onderstaande tabel 4 gegeven.

Tabel 4. Onderdelen van het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid
(pivotale analyseset)

Samenvatting van het onderzoek na goedkeuring

Shockwave Medical voerde een Amerikaans PMA-onderzoek na goedkeuring
(PAS) uit ter beoordeling van het gebruik, de veiligheid en de doeltreffendheid
van het coronaire IVL-systeem van Shockwave in een realistische omgeving.
Het Disrupt CAD IIT PAS was een prospectief, multicenter, observationeel
onderzoek na goedkeuring met een enkele onderzoeksgroep met gebruikmaking
van gegevens die zijn verzameld in de CathPCI Registry® van de National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®).

De eindpunten voor de veiligheid van het Disrupt CAD III PAS zijn gebaseerd
op door het centrum gemelde gegevens en omvatten overlijden door alle
oorzaken, proceduregerelateerde ongewenste voorvallen en IVL-specifieke
gegevenspunten. De IVL-specifieke gegevenspunten waren IVL-gerelateerde
ventriculaire aritmie, drukverlies van de IVL-ballon en gerelateerde ernstige
dissecties, en veiligheid van IVL bij patiénten met een PPM/ICD.

Patiénten werden ingeschreven in de CathPCI Registry bij wie de aanwezigheid
werd bevestigd van een laesie die met een C? coronaire IVL-katheter van
Shockwave waren behandeld (hierna aangeduid als de “CathPCI-cohort”).
Van de procedures in de CathPCI-cohort voldeden 1.212 (6,4%) aan de
volgende geschiktheidscriteria: ernstig verkalkte, stenotische de novo laesies
in kransslagaders met stabiele, instabiele of stille ischemie die geschikt zijn
voor een percutane coronaire interventie (PCI) en met klinische kenmerken
die vergelijkbaar zijn met die van het IDE-onderzoek Disrupt CAD III. Deze
groep wordt aangeduid als de “PAS-cohort” en wordt beschouwd als

de ingeschreven populatie.

De primaire veiligheidsresultaten voor de PAS- en CathPCl-cohort zijn
samengevat in tabel 5.

Aanvullende klinische informatie

De totale CathPCI-cohort bestond uit zowel de PAS-cohort als patiénten die een
PCl-indicatie hadden, maar niet dezelfde eigenschappen hadden als de patiénten
in het Disrupt CAD II IDE-onderzoek. De demografische gegevens voor de
gecombineerde CathPCI- en PAS-cohort waren vergelijkbaar; de CathPCl-
cohort had echter een hogere prevalentie van cardiovasculaire risicofactoren
waaronder een eerdere PCI, een eerder MI, een eerdere CABG, diabetes,
dialyse, een cerebrovasculaire aandoening en hartfalen. De CathPCI-cohort
omvatte ook patiénten met een hoge mate van urgentie om de procedure

te ondergaan of cardiovasculaire instabiliteit die beide verband hielden met
slechte resultaten waaronder: MI binnen 30 dagen; PCl-indicatie van STEMI
of NSTEM; PCI-status van spoedoperatie of reddingsoperatie; patiénten

in cardiogene shock of met symptomen van acuut hartfalen; patiénten met
acuut coronair syndroom (ACS); en patiénten met een andere indicatie van
hartstilstand of instabiliteit. Dit waren uitsluitingsfactoren voor de PAS-cohort.

Een aanvullende analyse bevestigde dat de geobserveerde ziekenhuissterfte
in beide cohorten (CathPCI-cohort en PAS-cohort) overeenkomt met het
voorspelde sterftecijfer dat door een gevestigd CathPCI-model is gegenereerd
(tabel 7). Bij gebruikmaking van dit model en de bijbehorende bedside
risicoscore bedroeg de geobserveerde ziekenhuissterfte voor de PAS-cohort
0,25% vs. 0,31% voorspeld (p=NS [niet-significant]); het geobserveerde
percentage voor de CathPCI-cohort bedroeg 2,24% vs. 2,24% voorspeld (p=NS).
De totale CathPCI-cohort werd nader gestratificeerd om aan te tonen dat de
geobserveerde sterftecijfers voor de ACS-patiénten met het hoogste risico
ook overeenkwamen met de voorspelde cijfers, waaronder die met een
PCl-indicatie van MI zonder ST-verhoging (NSTE-ACS) en MI met ST-verhoging
(STEMI). Zoals eerder opgemerkt, werden patiénten met deze eigenschappen
uitgesloten uit de PAS-cohort.

Tabel 7. Geobserveerde vs. voorspelde ziekenhuissterfte
(gebaseerd op bedside risicoscore bij CathPCI)

Primair eindpunt voor de doeltreffendheid: succes van N (%)
de ingreep Tabel 5. Samenvatting van veiligheidsgegevens van de CathPCl-cohort
Succes van de ingreep'? 92,4% (355/384) en PAS-cohort
Stent geplaatst’ 99,2% (381/384)
Trerv I CathPCI-cohort PAS-cohort
< 50%residuele stenose 100,0% (381/381) Veiligheidseindpunt % (n/N) % (n/N)
Zonder MACE in het ziekenhuis 93,0% (357/384) Overlijden door alle oorzaken
1. Succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele Overlijden bij ontslag 2,2% (423/18.893) | 0,2% (3/1.212)
stenose in de stent <50% (beoordeeld door het corelab) en zonder MACE Proced ateerd N I
in het ziekenhuis (beoordeeld door de CEC). ;\E,(e ;léegereEa eeg € ongewenste voorvallen
2. Sommige patiénten voldeden niet aan > 1 onderdeel van de criteria voor het (AE' - Adverse Events)
succes van de ingreep; daarom sluiten de categorieén elkaar niet uit. Elk proceduregerelateerd AE 7.7% (1458/18.893)) 2,9% (35/1.212)
3. Drie patiémen‘kregen‘geen stent. Bij twee daarvan m\;\ukle de plaatsing van Perforatie van de kransslagader 0,7% (129/18.893) |  0,6% (7/1.212)
het IVL-hulpmiddel; bij hen werd geen behandeling uitgevoerd op de dag van Dissectie van de kransslagader 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212)
de indexprocedure. Bij één patiént mislukte de stentplaatsing na geslaagde IVL. (Cenerboven)

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

arterioveneutze 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 of ernstig letsel kan leiden of een chirurgische interventie
noodzakelijk kan maken

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.

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
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Een samenvatting van IVL-specifieke gegevenspunten voor de CathPCI-cohort
en PAS-cohort wordt weergegeven in tabel 6. Er werden geen gevallen van
ongewenste interactie met het hulpmiddel (remming van de stimulatie,
ongepaste schok, vereiste herprogrammering van het hulpmiddel) gemeld
bij patiénten met een PPM of ICD.

Tabel 6. Veiligheidseindpunt: IVL-specifieke gegevenspunten
(uit het verzamelformulier met aanvullende gegevens over IVL)

q CathPCI-cohort PAS-cohort
B % (n/N) % (n/N)

gevulde f li met llend: 11,1% 12,6% (153/1.212)
IVL-geg (2.077/18.776)

iligheidseindpunt; VL-gerelateerd
ventriculaire aritmie
Aanhoudende ventriculaire aritmie 0,2% (5/2.077) 0,0% (0/153)
(tijdens gebruik van het IVL-hulpmiddel)

Hartstilstand 0,1% (3/2.077) 0,0% (0/153)

Veiligheidseindpunt: Verlies van
IVL-ballondruk en gerelateerde ernstige
dissecties

Drukverlies/scheuring van de ballon 1,2% (24/2.077) 1,3% (2/153)

Ernstige coronaire dissectie na drukverlies/
scheuring van de ballon

0,0% (1/2.077) 0,0% (0/153)

Veiligheidseindpunt: Veiligheid van IVL
bij patiénten met een PPM/ICD

Totaal aantal patiénten met een
implanteerbaar elektronisch hartapparaat
(CIED - Cardiac Implantable Electronic Device)
(PPM of ICD)

6,9% (143/2.077) | 7,8%(12/153)

Permanente pacemaker (PPM) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)

Implanteerbare cardioverter-
defibrillator (ICD)

67,1%(9%/143) |  50,0% (6/12)

Ongepaste onderdrukking van de pacing
tijdens gebruik van het IVL-hulpmiddel
(PPM of ICD)

0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

Herprogrammering van het hulpmiddel vereist
tijdens of na de PCl-procedure (PPM of 1CD)

0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

Ongepaste ICD-schokken afgegeven tijdens
gebruik van het IVL-hulpmiddel (voor

0,0% (0/47) 0,0% (0/6)

degenen met ICD)

De gegevens die werden verzameld uit de CathPCT Registry leverden belangrijke
informatie op over de klinische resultaten in een realistische populatie; meer
dan 1.700 instellingen nemen momenteel deel aan de CathPCI Registry, wat
overeenkomt met 95% van Amerikaanse centra die PCI-procedures uitvoeren.
Alle gegevens in het registeronderzoek werden door het centrum gemeld;

er is geen onafhankelijke beoordeling van ongewenste voorvallen of beoordeling
door het corelah van angiografische eigenschappen. De gegevens van het
registeronderzoek bestaan overwegend uit ziekenhuisresultaten.

Het IVL-systeem van Shockwave samen met de C? coronaire IVL-katheter
van Shockwave blijken nog steeds veilig te zijn met een lage incidentie van
proceduregerelateerde ongewenste voorvallen waaronder overlijden door
alle oorzaken. Dit ondersteunt de afwezigheid van onredelijke risico’s van
ziekte of letsel die verband houden met het gebruik van het hulpmiddel
voor zijn beoogde gebruik en gebruiksomstandigheden. Deze resultaten
bevestigen het algehele veiligheidsprofiel van het coronaire IVL-systeem van
Shockwave Medical voor de behandeling van patiénten met sterk verkalkte
laesies in kransslagaders voorafgaand aan de plaatsing van een stent.

NL

Geobserveerde| Voorspelde RR
Cohort N | ziekenhuis- | ziekenhuis- (95%-BI)? P-waard
sterfte sterfte!
CathPCl-cohort 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
PAS-cohort 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6.200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS zonder | 5.886 2,34% 2,40% 098 NS
cardiogene shock (0,82-1,15)
of hartstilstand
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI zonder 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
cardiogene shock (0,51-1,14)
of hartstilstand
NS = niet-significant
" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 20 juli 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/].jacc.2021.04.067. E-pub 3 mei 2021. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Brief). Am | Epidemiol. feb. 1982;115(2):303-304.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

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 kruishesmetting, wat tot letsel bij de patiént kan leiden. Inspecteer
vor gebruik alle verpakkingsmateriaal op beschadiging en defecten. Gebruik
het hulpmiddel niet als er tekenen zijn van een verbroken steriele barriere,
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 met de
IVL-katheter verhindt en dat gebruikt wordt om de lithotripsiebehandeling
vanaf de IVL-generator te activeren. Raadpleeg de gebruikershandleiding
voor de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel voor de gereedmaking,
werking, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud
van de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Inhoud: C** 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

Di svan de g ball

0,044 inch (1,1 mm) max. voor 2,5 mm

0,045 inch (1,1 mm) max. voor 3,0 mm en 3,5 mm
0,047 inch (1,2 mm) max. voor 4,0 mm
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Tabel voor de compliance van de C** coronaire IVL-katheterballon
van Shockwave

Druk 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4% - 405 24 29 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

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 is aangegeven in de onderstaande
sequentietabel voor het IVL-systeem. Bij het inbrengen van een C** coronaire
IVL-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) 10 pulsen
Minimale pauzeertijd 10 seconden
Maximaal totaal aantal pulsen per katheter 120 pulsen

4. Neem de IVL-katheter uit de verpakking.

5. Maak de lithotripsieballon gereed volgens de gebruikelijke methode. Vul
een spuit met 5 mlvan 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
vacutim op zodat de vioeistof 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 verpakkingsmandrijn moeilijk of
onmogelijk te verwijderen zijn.

8. Spoel de voerdraadpoort door met fysiologische zoutoplossing.

9. Bevochtig de lithotripsieballon en de distale schacht met steriele
fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren.
Bevochtig de ballon niet met isopropanol (IPA), omdat de integriteit van
de hydrofiele coating daardoor kan worden beschadigd.

10. Doe de IVL-verbindingskabel in de steriele hoes van de kabel of de
steriele hoes van de sonde.

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 een
lithotripsiebehandeling wordt uitgevoerd, d.w.z. dat op de therapieknop van
de IVL-verbindingskabel wordt gedrukt terwijl de lithotripsieballon droog
en/of niet-gevuld is, omdat dit de hallon kan beschadigen.

De C* coronaire IVL-katheter van Shockwave opvoeren naar de te
behandelen plaats

De IVL-generator is zodanig ontworpen dat hij automatisch stopt als de
gebruiker meer dan het maximale aantal toegestane continue pulsen probeert
toe te dienen. Om de toediening van pulsen te hervatten, wacht u eerst de
minimale pauzeertijd voordat u de behandeling hervat. De therapieknop
moet losgelaten en opnieuw ingedrukt worden om de behandeling te hervatten.
Raadpleeg voor nadere informatie de gebruikershandleiding voor de
IVL-generator en de IVL-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 gebruikt u een nieuwe. 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. Breng de guiding-katheter in positie proximaal van de te behandelen
plaats.

2. Als de IVL-katheter naar verwachting de laesie mogelijk niet zal 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 quiding-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 uitgevoerd als de ballon is
gevuld tot > 4 atm omdat de geluidsdruk niet verder kan toenemen en
een hogere druk tijdens de behandeling het risico kan vergroten dat de
ballon druk verliest.

1. Maak de inbrengplaats gereed volgens de gebruikelijke steriele methode. 4. Dien de IVL-behandelingssequentie gedurende de vooraf

2. Pas de voorkeursmethode toe om toegang tot het bloedvat te krijgen en geprogrammeerde duur van 10 seconden toe om 10 pulsen toe te
plaats een voerdraad en een guiding-katheter. dienen door op de therapieknop op de IVL-verbindingskabel te drukken.

3. Selecteer een maat lithotripsieballonkatheter die 1:1 gebaseerd is op de OPMERKING: De IVL-generator is geprogrammeerd om na toediening
(bovenstaande) tabel voor de compliance van de ballon en de diameter van elke 10 pulsen een pauze van ten minste 10 seconden in e lassen.
van het referentiebloedvat. De ballon met de grootste diameter moet 5. Vul de lithotripsieballon tot de referentiemaat volgens de tabel voor
worden gebruikt als een maat van 1:1 niet beschikbaar is (zoals het compliance van de ballon en noteer de respons van de laesie op
gebruik van een IVL-katheter van 4,0 mm in een bloedvat met een doorlichting.
referentiediameter van 4,5 mm).
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identificatienummer van het hulpmiddel bevat.

Importeur
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6. Laat de lithotripsieballon leeglopen en wacht ten minste 10 seconden
10dat de bloedstroom zich kan herstellen. Afhankelijk van het volume
van de hallon doet de ballon er maximaal 15 seconden over om leeg
te lopen.

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 de ballon meerdere malen moet worden
gevuld omdat de lengte van de laesie groter is 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 uit om het resultaat na de interventie
te beoordelen.

10. Leeg het hulpmiddel en controleer of de ballon helemaal is leeggelopen
voordat u de IVL-katheter verwijdert.

11. Verwijder de IVL-katheter. Als u als gevolg van gladheid moeilijkheden
ondervindt bij het verwijderen van het hulpmiddel door de hemostaseklep,
pakt u de IVL-katheter voorzichtig vast met een steriel gaasje.

12. Inspecteer alle onderdelen om zich ervan te vergewissen dat de IVL-katheter
intact is. Als een hulpmiddel niet goed werkt of als er tijdens de inspectie
defecten aan het licht komen, spoelt u het voerdraadiumen 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.

Opgelet: Nadat de IVL-katheter uit het lichaam is getrokken, mag hij niet
opnieuw worden ingebracht om nogmaals gevuld te worden of voor
lithotripsiebehandelingen. Daarhij 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 medicamenteuze behandeling.

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
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Shockwave system for intravaskuleer litotripsi (IVL) med Shockwave (>
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 koronararteriesystem til et sted med en
kalsifisert stenose som ellers ville vaere vanskelig  behandle, herunder
kalsifiserte stenoser som forventes a motsta full ballongdilatasjon eller
etterfglgende jevn utblokking med koronarstent. IVL-Kateteret inneholder
integrerte litotripsiemittere, som avgir lokalisert behandling i form

av pulserende lydbglger. Litotripsiteknologien genererer pulserende
lydbslger innenfor mélbehandlingsstedet, som knuser kalk i lesjonen
og gjor det mulig med etterflgende dilatasjon av en stenose i en
koronararterie ved hjelp av lavt ballongtrykk. Systemet bestar av et
IVL-kateter, en IVL-tilkoblingskabel og en IVL-generator. Shockwave C**
koronart IVL-kateter er tilgjengelig i fire (4) starrelser: 2,5 x 12 mm,
3,0x12mm, 3,5x 12 mm og 4,0 x 12 mm. Shockwave C** koronart
IVL-kateter er kompatibelt med et 5 F ledekateter og forlengelser og har
en arbeidslengde pa 138 cm samt dybdemarkarer for kateterraret i den
proksimale enden. Kateteret har et hydrofilt belegg frem til 22,75 cm fra
den distale enden, som reduserer friksjon under innfgring av enheten.
IVL-kateterets Rx-port er plassert 27 cm fra den distale enden. Figur 1
nedenfor viser komponentene i Shockwave C** koronart IVL-kateter.

Kobiing med dobbel port W-hobling

Ballng  Ri-port Kateterrar

| | | .J é a‘ﬁ
Figur 1: Shockwave C** koronart IVL-kateter

Kateterrgret inneholder et fyllelgp, et ledevaierlgp og litotripsiemitterne.
Fyllelgpet brukes til  fylle og tamme ballongen med en 50/50-blanding
av saltlgsning/kontrastmiddel. Gjennom ledevaierlgpet fares det inn
en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer), slik at kateteret kan fares
frem til og gjennom malstenosen. Systemet er utformet som «Rapid
Exchange» (Rx, hurtigutveksling), & en ledevaier med lengde 190-300 cm
er indisert. Emitterne er plassert langs ballongens arbeidslengde for
avgivelse av litotripsibehandling. Ballongen sitter naer kateterets distale
ende. To rgntgentette markgrband pa ballongen viser ballongens
arbeidslengde og gjer det enklere & 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/tgmming av ballongen og én til
tilkobling av IVL-tilkoblingskabelen.

Indikasjoner for bruk

Shockwave-systemet for intravaskuleer litotripsi (IVL) med Shockwave C*
koronart IVL-kateter er indisert for litotripsiforsterket ballongdilatasjon
med lavt trykk av nyoppstdtte kalsifiserte, stenotiske koronararterier

far stenting.

Tiltenkt bruk

Shockwave C2* koronart IVL-system er tiltenkt for behandling av kalsifiserte
stenoser, herunder kalsifiserte stenoser som forventes a motstd full
ballongdilatasjon eller etterfglgende jevn utblokking med koronarstent.

Malpopulasjon

Shockwave Medical koronart 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 hoved-
koronararterie (LMCA), venstre ramus interventricularis anterior (LAD),
hgyre koronararterie (RCA) eller venstre ramus circumflexus (LCX) eller
grener av disse.

Kontraindikasjoner for bruk

Shockwave C* koronart IVL-system er kontraindisert for fglgende:
1. Enheten skal ikke brukes til innsetting av stent.

2. Enheten skal ikke brukes i hals- eller hjernearterier.

Advarsler

1. Leger skal lese og forsta disse anvisningene fgr enheten brukes.
Hvis det ikke tas hensyn til advarslene i denne merkingen, kan det
oppsta skade pd enhetens hydrofile belegg.

2. Brukikke enheten etter utlgpsdatoen pa etiketten. Bruk av et produkt
som har gatt ut pd dato, kan medfare personskade for pasienten.

3. Bruk IVL-generatoren i samsvar med innstillingene som anbefales
i brukerhandboken for IVL-generatoren. Awik IKKE fra de anbefalte
innstillingene, da pasienten kan skades.

4. IVL-tilkoblingskabelen er usteril og skal ligge i en steril kabelhylse
for og under bruk.

5. Inspiser alle produktkomponenter og all emballasje fgr bruk.

Bruk ikke enheten hvis enheten eller emballasjen er skadet eller
steriliteten er svekket. Et skadet produkt kan medfare personskade
for pasienten.

6. Brukikke enheten hvis ballongens beskyttelseshylse ikke lett lar seg
fierne far bruk. Hvis du bruker makt, kan kateteret skades. Et skadet
produkt kan medfgre personskade for pasienten.

7. Pase at IVL-kateteret brukes med en 0,36 mm (0,014 tommer)
ledevaier, og at det fgres inn gjennom et 5 F ledekateter 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  fylle ballongen eller opprettholde trykket,
skaldu fierne kateteret og bruke en ny enhet.

LBL 71398-A, 2024-03

9. Unngd 4 presse eller vri hardt med kateteret, da dette kan skade
komponentene i enheten og medfgre pasientskade.

. Sveert kalsifiserte lesjoner som behandles perkutant, herunder
med IVL, medfgrer gkt risiko for disseksjon eller perforasjon.
Egnet provisorisk intervensjon skal veere lett tilgjengelig.

. De kliniske studiene viste at trykktap i ballongen var forbundet med
et gkt antall disseksjoner, som ikke var statistisk signifikant og ikke
var forbundet med alvorlige kardiovaskulaere hendelser. Analyse
viste at kalsifikasjonens lengde er en prediktor for disseksjon og
redusert ballongtrykk.

. Behandle pasienter med standard medisinering eller kirurgisk
intervensjon hvis det skulle oppsta komplikasjoner i tilknytning
til inngrepet eller enheten.

. 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.

. Avgi ikke flere enn 80 pulseringer i samme behandlingssegment.
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.
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Forholdsregler

1. Enheten skal bare brukes av leger med opplaring i angiografi
0g intravaskuler karkirurgi.

2. Perkutan transluminal IVL skal utfgres pa sykehus med tilstrekkelig
kapasitet til akuttkirurgi.

3. Brukerhandboken for IVL-generatoren inneholder informasjon
om klargjgring, bruk, advarsler, forholdsregler og vedlikehold
av IVL-generatoren med tilleggsutstyr.

4. Kateteret er bare tiltenkt for engangsbruk. Skal IKKE steriliseres
panytt og/eller gjenbrukes. Hvis det blir ngdvendig a bruke
et nytt kateter i samme starrelse, skal du IKKE gjenbruke det
forste kateteret. Kast det far du klargjer et nytt kateter.

5. Brukalltid en ballong med riktig starrelse for karet som skal behandles:
1:1 basert pd samsvarstabellen for ballonger og diameteren pa
referansekaret. Ballongen med stgrst diameter skal brukes hvis
starrelsen 1:1 ikke er tilgjengelig (f.eks. ved bruk av et 4,0 mm
IVL-kateter i et kar med en referansediameter pd 4,5 mm).

6. Fyllballongen 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 d sikre tilstrekkelig avgivelse av litotripsi.

8. Huis IVL-kateterets overflate blir tarr, kan det hydrofile belegget
reaktiveres ved d fukte med vanlig saltvann. Huis kateteret fuktes
med andre lgsemidler enn saltvann, kan beleggets integritet eller
ytelse svekkes.

9. Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk veiledning.

. Unnga d fare kateteret fremover eller trekke det tilbake med mindre
ballongen er helt tgmt under vakuum. Hvis du kjenner motstand,
skal drsaken til motstanden fastslas for du fortsetter.

. Veer forsiktig ndr enheten manipuleres, fgres frem og/eller trekkes
utforbi skarpe gjenstander, da dette kan skade det hydrofile belegget.

. Brukiikke, og prov ikke & rette ut, et kateter med byd eller knekt
ror. Klargjgr i stedet et nytt kateter.

. Gi pasienten riktig platehemmende behandling / antikoagulasjons-
behandling under inngrepet etter behov. Den platehemmende
behandlingen / antikoagulasjonsbehandlingen skal vedvare
en tid etter inngrepet, som anvist av legen.

. Hvis en emitter befinner seg nar ballongen, gker risikoen for
trykktap i ballongen. Sgrg for at ballongen har utvidet seg nok far
det avgis litotripsi, og ta hensyn til anatomiske restriksjoner som
kan medfgre at emitteren kommer for néer ballongmaterialet.

. Huis IVL-kateteret ikke ser ut til & avgi litotripsibehandling,
skal det fiernes og skiftes ut med et annet kateter.

. Vaer forsiktig ndr enheten handteres etter at den har veert eksponert
for pasienten, f.eks. kontakt med blod. Et brukt produkt regnes for
aveere biologisk farlig avfall, som skal kastes i trad med sykehusets
retningslinjer.

. Veer forsiktig ved behandling av en pasient som har fatt innsatt
stentinnen 5 mm fra mallesjonen.
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Forventet klinisk nytteverdi

De Kliniske nyttevirkningene av det koronare IVL-systemet, forutsatt at
det brukes som tiltenkt til litotripsiforsterket ballongdilatasjon med lavt
trykk av nyoppstatte kalsifiserte, stenotiske koronararterier far stenting,
omfatter: (1) Klinisk suksess med akseptabel reststenose (< 50 %) etter
stenting med et pavist lavt antall alvorlige kardiovaskulere hendelser
og angiografiske komplikasjoner pd sykehus, og (2) redusert iskemi og
tilknyttede symptomer (f.eks. angina) eter vellykket stentinnsetting.

En prospektiv, énarmet flersenterstudie av typen IDE (Investigational
Device Exemption) (Disrupt CAD I11) ble utfart pa Shockwave-systemet
for intravaskular litotripsi (IVL) med et tilsvarende Shockwave C? koronart
IVL-kateter for & evaluere enhetens sikkerhet og effektivitet ved behandling
av nyoppstatte, svaert kalsifiserte, stenotiske koronarlesjoner far stenting.
T perioden 9. januar 2019 til 27. mars 2020 ble totalt 431 pasienter registrert

i Disrupt CAD I1I-studien, herunder 384 ordinaert registrerte pasienter
(kalt analysesettet for ordinaert registrerte) og 47 innrullerte pasienter.
Pasientene ble registrert ved 47 studiesteder i USA og Europa.
Pasientoppfalgingen frem til 24 maneder er fullfgrt.

NO

Det primaere sikkerhetsendepunktet for Disrupt CAD III-studien var
fravaer av alvorlige kardiovaskulere hendelser etter 30 dager, dvs.

en sammensetning av hjertedgd, myokardinfarkt (MI) og revaskularisering
avmalkaret (TVR). Alle alvorlige kardiovaskulare hendelser ble bedgmt
aven uavhengig komité for kliniske hendelser. Det primaere sikkerhetsende-
punktet skulle sammenlignes med et resultatmal pa 84,4 % ved et
énsidig signifikansniva pa 0,05.

Det primaere effektivitetsendepunktet for Disrupt CAD III-studien

var prosedyresuksess, definert som stentinnsetting med reststenose
av stenten pd <50 % (vurdert av kjernelaboratorium) og uten alvorlige
kardiovaskuleere hendelser pd sykehus. Alle alvorlige kardiovaskulere
hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité for liniske hendelser.
Det primaere effektivitetsendepunktet skulle sammenlignes med

et resultatmal pd 83,4 % ved et énsidig signifikansniva pa 0,05.

De primere sikkerhetsresultatene for analysesettet for ordinaert
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 primere sikkerhetsendepunktet ble oppfylt pa grunnlag
av analysesettet for ordinaert registrerte (p < 0,0001).

Tabell 1. Primeert sikkerhetsendepunkt (30 dager - alvorlige
kardiovaskulere hendelser) (analysesett for ordinzert registrerte)

Primrt % (n/N)
sikkerhets- [95 % nedre Hypotese | P-verdi? | Konklusjon
depunt fidensintervall]'

Fravaer av alvorlige 92,2%(353/383)" | Hy:m < 84,4% | < 0,0001 Resultatmal
kardiovaskulaere [89,9 %] Hiom>844% oppfylt
hendelser® innen
30 dager etter
prosedyren

1. 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

2. P-verdien er beregnet pa grunnlag av en énsidig asymptotisk Wald-test (normal
sannsynlighetshasert) for en binomial proporsjon ved et signifikansniva pa 0,05.
Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

3. Allealvorlige kardiovaskuleere hendelser ble bedamt av en uavhengig komité
for Kliniske hendelser. Hvis fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pé grunnlag av den Kliniske dgmmekraften til den uavhengige komiteen
for Kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det ble utfgrt en
sensitivitetsanalyse for & vurdere endepunktets robusthet

4. £n pasient ble utelatt fra analysen av det primre sikkerhetsendepunktet som
falge av utilstrekkelig oppfalging (< 23 dager).

Komponentene i det primeere sikkerhetsendepunktet er vist i tabell 2
nedenfor.

Tabell 2. Komponenter i primeert sikkerhetsendepunkt (analysesett
for ordinzert registrerte)

Kumulative forekomster .
av alvorligle kﬁnljiovasku leere Péstkaesllus 30439;’: ggg,f lging
Alvorlige kardiovaskulzere 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)

hendelser’

Plutselig hjertedad 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
Myokardinfarkt (MI) uten Q-takker* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Myokardinfarkt (MI) med Q-takker 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)

Revaskularisering av malkar 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

. En pasient ble utelatt fra analysen av det primaere sikkerhetsendepunktet som falge
av utilstrekkelig oppfalging (< 23 dager)

. Alle alvorlige kardiovaskulaere hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité
for kliniske hendelser. His fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pa grunnlag av den Kliniske dgmmekraften til den uavhengige komiteen
for Kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det ble utfart en
sensitivitetsanalyse for a vurdere endepunktets robusthet.

. Enkelte pasienter bestod ikke > 1 komponent av kriteriene for alvorlig kardiovaskuleer
hendelse. Kategoriene er derfor ikke gjensidig utelukkende.

. Myokardinfarkt (MI) er definert som CK-MB-niva > 3 ganger gure 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).

~

w

=~

De primaere effektivitetsresultatene for analysesettet for ordinert
registrerte er oppsummert i tabell 3. Ingen ordinzert registrerte
pasienter manglet data som er ngdvendige for & definere prosedyresuksess
(data knyttet til stentinnsetting eller endelig reststenose). Alle ordinzert
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 pa 83,4 %. Det primare
effektivitetsendepunktet er derfor oppfylt pd grunnlag av analysesettet
for ordinaert registrerte (p < 0,0001).
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Tabell 3. Primart effektivitetsendepunkt (analysesett for ordinert
registrerte)

Primeert % (n/N)
effektivitets- [95 % nedre Hypotese | P-verdi? | Konklusjon
depunk fidensintervall]'
Prosedyresuksess® 92,4%(355/384) | H:m <834% | <0,0001 | Resultatmal
90,2 %] Him>834% oppfylt

1. 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.

2. P-verdien er beregnet pd grunnlag av en énsidig asymptotisk Wald-test (normal
sannsynlighetsbasert) for en binomial proporsjon ved et signifikansniva p 0,05.
Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

3. Prosedyresuksess ble definert som stentinnsetting med reststenose av stenten
pd < 50 % (vurdert av kjernelaboratorium) og uten alvorlige kardiovaskuleere
hendelser pa sykehus (bedgmt av en uavhengig komité for kliniske hendelser).

Komponentene i det primaere effektivitetsendepunktet er vist i tabell 4
nedenfor.

Tabell 4. Komponenter i primert effektivitetsendepunkt (analysesett
for ordinert registrerte)

Primaert ivi depunkt: P dyresuk N (%)

Prosedyresuksess'? 92,4 % (355/384)
Stent innsatt® 99,2 % (381/384)
< 50 % reststenose 100,0 % (381/381)
Uten alvorlige kardiovaskulaere hendelser pa sykehus 93,0% (357/384)

1. Prosedyresuksess ble definert som stentinnsetting med reststenose av stenten
pa <50 % (vurdert av kiernelaboratorium) og uten alvorlige kardiovaskulere
hendelser pa sykehus (bedamt av en uavhengig komité for kliniske hendelser).

Sammendrag av studie etter markedsfgringstillatelse

Shockwave Medical gjennomfgrte en PAS-studie (Post Approval Study —
studie etter markedsfaringstillatelse) i USA for a vurdere bruk, sikkerhet
og effektivitet for Shockwave koronart IVL-system i en reell situasjon.
Disrupt CAD IIT PAS var en prospektiv, énarmet flersenter-/observasjons-
studie etter markedsfgringstillatelse, med data som var hentet fra
National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Sikkerhetsendepunktene for Disrupt CAD 111 PAS er basert pd data
som er rapportert pa stedet og som bestar av dgdsfall uansett arsak,
prosedyrerelaterte ugnskede hendelser og IVL-spesifikke datapunkter.
De IVL-spesifikke datapunktene var IVL-relatert ventrikkelarytmi,
trykktap i IVL-hallongen og relaterte alvorlige disseksjoner, samt
sikkerhet ved IVL hos pasienter med permanent pacemaker (PPM)
eller implanterbar kardioverterdefibrillator (ICD).

Det ble bekreftet at pasientene som ble innmeldt i CathPCI Registry,
hadde en lesjon som ble behandlet med et Shockwave C* koronart
IVL-kateter (heretter kalt «CathPCl-kohorten»). Av prosedyrene
iCathPCl-kohorten oppfylte 1212 (6,4 %) felgende kvalifikasjonskriterier:
nyoppstatte alvorlig kalsifiserte, stenotiske koronararterielesjoner med
stabil, ustabil eller stum iskemi, som er egnet for perkutan koronar
intervensjon (PCI) og med Kliniske egenskaper tilsvarende IDE-studien
Disrupt CAD IIL. Denne gruppen er kalt «PAS-kohorten» og regnes som
den innmeldte populasjonen.

De primaere sikkerhetsresultatene for PAS- og CathPCI-kohorten
er oppsummert i tabell 5.

Tabell 5. Oppsummering av sikkerhetsdata for CathPCl- og PAS-kohorten

2. Enkelte pasienter bestod ikke > 1 komponent av kriteriene for prosedy S.
Kategoriene er derfor ikke gjensidig utelukkende.

3. Tre pasienter fikk ikke innsatt stent, to pasienter opplevde feil under innsetting
av VL-enhet og fikk ikke behandling pa dagen for indeksprosedyren, og én
pasient opplevde mislykket stentinnsetting etter vellykket VL.

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

cerebrovaskular hendelse

okklusjon, perforasjon, ruptur eller disseksjon i koronararterie/kar
krampe i koronararterie

dgdsfall

emboli (uft, vev, trombe eller aterosklerotisk emboli)
bypassoperasjon av koronararterie, akutt eller ikke akutt
perkutan koronar intervensjon, akutt eller ikke akutt
komplikasjoner pa tilgangsstedet

brist pd ledevaieren eller svikt/funksjonsfeil i noen av enhetens
komponenter, som kan medfgre embolisme i enheten, disseksjon,
alvorlig personskade eller kirurgisk intervensjon

hematom pd de(t) vaskulzere 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  handtere pasienten under inngrepet,

og stralingseksponering fra fluoroskopi.

Risikofaktorer som er identifisert som tilknyttet enheten og dens bruk:
allergisk/immunologisk reaksjon pa katetermateriale(r) eller belegg
funksjonsfeil i enheten, svikt eller trykktap i ballongen, som kan
medfgre embolisme i enheten, disseksjon, alvorlig personskade
eller kirurgisk intervensjon

supraventrikuler eller ventrikulaer ekstrasystole

atrie- eller ventrikkelpacing

.

.
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Ytterligere klinisk informasjon

CathPCl-kohorten som helhet besto av bade PAS-kohorten og
pasienter med indikasjon for PCI, men uten de samme egenskapene
som i IDE-studien Disrupt CAD II1. Demografien for CathPCI- og
PAS-kohortene som helhet var like, men CathPCl-kohorten hadde
hgyere forekomst av kardiovaskulre risikofaktorer, heriblant tidligere
PCI, tidligere myokardinfarkt, tidligere koronar bypassoperasjon
(CABG), diabetes, dialyse, cerebrovaskulaer sykdom og hjertesvikt.
CathPCl-kohorten inneholdt ogsa pasienter som i hgy grad var kandidater
for hasteoperasjon eller med kardiovaskulzer instabilitet som er forbundet
med darlige resultater, heriblant: myokardinfarkt innen 30 dager,
PCl-indikasjon for STEMI eller NSTEMI, PCI-status som akutt eller
redning, pasienter med kardiogent sjokk eller symptomer pa akutt
hjertesvikt, personer med akutt koronarsyndrom og personer med

en annen indikasjon pa hjertestans eller -instabilitet. Disse faktorene
var ekskluderende for PAS-kohorten.

En tilleggsanalyse bekreftet den observerte mortaliteten pd sykehus

i begge kohorter (CathPCl-kohorten og PAS-kohorten), som stemmer
med den anslatte mortaliteten som er generert fra en etablert
CathPCI-modell (tabell 7). Ved bruk av denne modellen og tilknyttet
pasientrisiko pa sykehus var observert mortalitet pa sykehus for
PAS-kohorten 0,25 % kontra 0,31 % anslétt (p = ikke signifikant [NS]) -
observert forekomst for CathPCl-kohorten var 2,24 % kontra 2,24 %
anslatt (p = NS). CathPCl-kohorten som helhet ble ytterligere klassifisert
for d vise at observert mortalitet for pasientene med akutt koronarsyndrom
som hadde hgyest risiko, ogsa stemmer med anslatte forekomster,
inkludert de med PCl-indikasjon for myokardinfarkt uten ST-elevasjon
(NSTE-ACS) 0og myokardinfarkt med ST-elevasjon (STEMI). Som nevnt
tidligere ble pasienter med disse egenskapene ekskludert fra PAS-kohorten.

Sikkerhetsendepunkt @ETER GG | e Tabell 7. Observert kontra ansltt mortalitet pa sykehus
% (n/N) % (n/N) pd sy
Dadstal uansett 3reak (basert pd pasientrisiko pa sykehus for CathPCl)
Dgd ved utskriving 22%(423/18893) | 02%(3/1212) Observert | Anslatt Relativ
Prosedyrerelaterte ugnskede hendelser (AE) Kohort N ;‘;‘;::I:zts P?gm::;' ;I;;k;(l("ll;‘) P-verdi
Alle prosedyrerelaterte ugnskede 7,7%(1458/18893)| 2,9 % (35/1212)
hendelser (A6) CathPCl-kohort 18893 | 224% 224% 0 911 ?? o NS
Perforasjon i koronararterie 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212) oS fahon T VT R - 079’ 3
-| B 0 - a4
Disseksjon i koronararterie (C og over) 0,9%(169/18893) | 0,4% (5/1212) (0,15-1,93)
) . NSTE-ACS 6200 | 355% 379% 094 NS
En oppsummering av IVL-spesifikke datapunkter for CathPCl- og (082-1,07)
PAS-kohorten er vist i tabell 6. Ingen ugnsket samhandling mellom NSTE-ACS uten 5886 | 234% 240% 098 NS
enhetene (hemmet pacing, ugnsket stgt, ngdvendig omprogrammering kardiogent sjokk (0,82-115)
av enheter) ble rapportert hos pasientene med PPM/ICD. eller hjertestans
STEMI 611 | 1129% 11,63% 097 NS
Tabell 6. Sikkerhetsendepunkt: IVL-spesifikke datapunkter (076-1.21)
(fra tilleggsskjema for IVL-datainnsamling) i: mgugstnsiokk 490 | 490% 620% o 5?,719 B NS
- CathPCl-kohort | PAS-kohort eller hjertestans
9 % (n/N) % (n/N) NS = ke signifikant

" n " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Tilleggssijemaer for IVL utfylt (207171/'18“/0776) 126%(1531212) Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 20. juli 2021, 78(3):216-229.

- - doi: 10.1016/jacc.2021.04.067. Epub 3. mai 2021 PMID: 33957239.
Slkke_rhetsendequnkt. Wi-relatert 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
ventrikkelarytmi of the Standardized Mortality Ratio (brev). Am | Epidemiol. Feb. 1982, 115(2):3034.
Vedvarende ventrikkelarytmi (under bruk 0,2% (5/2077) 0,0% (0/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
av IVL-enheten)

Hiertestans 0,1%(3/2077) | 00%(0/153) Leveranse
Sikkerhetsendepunkt: Trykktap IVL-kateteret er sterilisert med elektronstraler og er kun til engangsbruk.
iVL-allong og relaterte alvorlige Produktet skal ikke steriliseres pa nytt, da dette kan skade enheten
STy ——— S TNTTil e0rs og fordrsake pasientskade. Enheten skal ikke gjenbrukes, da dette kan
yap/Tuptur Tba7ong_ AHQUNTY) | 13%/153) medfare krysskontaminasjon, som kan fordrsake pasientskade. Inspiser
Ahorlig 'g"?l"”a’d'“e“'o” etertykidap/ | 00% (1/2077) | 00% (0/153) all emballasje nye for skade eller mangler far bruk. Bruk ikke enheten
ruptur i ballon s N X ) o
SikkSrheltsen deg nkE Sikkerhetved L ved tegn pd at den sterile barrieren er brutt, da dette kan tyde pa
hos pasi m';d PPM/ICD manglende sterilitet som kan medfgre pasientskade. Bruk ikke enheten
Aotall pasientr med implanterbart elekuanisk | 69% (143/2077) | 7.8%(12/153) | Vis emballasjen er skadet, da dette kan medfore funksjonsfeil og
hjerteutstyr (PPM eller ICD) etterfalgende pasientskade. Oppbevar IVL-kateret tart, markt og kjglig.
Permanent pacemaker (PPM) 32,9% (47/143) | 50,0%(6/12) Oppbevaring av enohgten under ekstreme klimatiske forhold kqn skade
Implanterbar kardioverterdefibrilator (ICD) | 67,1 % (96/143) | 50,0% (6/12) enheten og/eller pavirke enhetens ytelse, som kan medfore pasientskade.
Ugnsket hemming av pacing under bruk av 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12) . .
IVL-enhet (PPM eller ICD) Enheter som trengs til et koronart IVL-inngrep
Enhet m3 omprogrammeres under eller etter | 0,0 % (0/143) 00%(0/12) IVL-Kateteret skal bare brukes sammen med IVL-generatoren,
PCl-prosedyre (PPM eller ICD) IVL-tilkoblingskabelen og tilleggsutstyret til disse. IVL-tilkoblingskabelen
Ugnskede 1CD-sjokk avgitt under bruk av 0,0% (0/47) 0,0%(0/6) er en ekstern aktuator som kobler IVL-generatoren til IVL-kateteret
IVL-enhet (for de med ICD) og brukes til & aktivere litotripsibehandling fra IVL-generatoren.

Dataene som er innhentet fra CathPCl Registry, gir viktig informasjon
om Kliniske resultater i en reell populasjon — mer enn 1700 institusjoner
deltar nd i CathPCI Registry og representerer over 95 % av sentrene

i USA som utfgrer PCI-prosedyrer. Alle registerdataene er rapportert

pa stedet — det er ingen uavhengig gjennomgang av ugnskede hendelser
eller vurdering av angiografiske egenskaper ved et kjernelaboratorium.
Registerdataene bestdr primart av resultater pa sykehus.

Shockwave IVL-systemet med Shockwave C? koronart IVL-kateter fortsetter
avise seq som sikkert, med lav forekomst av prosedyrerelaterte ugnskede
hendelser, heriblant ddsfall uansett drsak. Dette statter fraveer av urimelig
risiko for sykdom eller skade i forbindelse med bruk av enheten til
tiltenkte formal og pd betingelsene for bruk. Disse resultatene bekrefter
den generelle sikkerhetsprofilen til Shockwave Medical-systemet for
koronar IVL for behandling av pasienter med svért kalsifiserte lesjoner
i koronararterier fgr stentinnsetting.

NO

Brukerhandboken for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen
inneholder anvisninger for Klargjering, bruk og vedlikehold samt
advarsler og forholdsregler for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Innhold: Shockwave C** koronart IVL-kateter (1)

Péakrevde enheter som ikke leveres av Shockwave Medical, Inc.
+ 5Fledekateter og forlengelse(r)

+ 0,36 mm (0,014 tommer) ledevaier (lengde 190-300 cm)

+ steril hylse pa minimum 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)

+ fylle-/tsmmeenhet

Ballongdiametre i sammenfoldet tilstand:

« maks. 1,1 mm (0,044 tommer) for 2,5 mm

+ maks. 1,1 mm (0,045 tommer) for 3,0 0g 3,5 mm
+ maks. 1,2 mm (0,047 tommer) for 4,0 mm
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Samsvarstabell for ballong til Shockwave C?* koronart IVL-kateter

Trykk 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm

atm - KPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)*

4%~ 405 24 29 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
107" -1013 25 31 35 42

Merk: *@ (mm) er £0,10 mm, 4 atm er ballongtrykk ved 1VL-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 storrelse, medfarer at [VL-generatoren automatisk programmeres
med fglgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 pulsering per 1 sekund

Maksimalt antall kontinuerlige pulseringer (1 syklus) 10 pulseringer

Minimum pausetid 10 sekunder

Maksimalt antall pulseringer totalt per kateter 120 pulseringer

Hvis brukeren forsgker & avgi mer enn det maksimalt tillatte antallet
kontinuerlige pulseringer, skal IVL-generatoren stanse automatisk.

Du fortsetter pulseringen ved & vente i minimum pausetid fgr du fortsetter
behandlingen. Du ma 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 nadd, 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 sa)mme behandlingssegment eller
160 pulseringer i et overlappende segment.

Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhandboken for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen
inneholder anvisninger for Klargjering, bruk og vedlikehold samt
advarsler og forholdsregler for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Klargjering

1. Klargjgr innstikkstedet ved hjelp av standard steril teknikk.

2. Oppnd kartilgang pa pnsket mdte, og plasser en ledevaier
og et ledekateter.

3. Velg et hallongkateter for litotripsi i sterrelsen 1:1 basert pa
samsvarstabellen for ballonger (ovenfor) og diameteren pa
referansekaret. Ballongen med stgrst diameter skal brukes hvis
starrelsen 1:1 ikke er tilgjengelig (f.eks. ved bruk av et 4,0 mm
IVL-kateter i et kar med en referansediameter pd 4,5 mm).

4. TaIVL-kateteret ut av emballasjen.

5. Klargjer litotripsiballongen ved hjelp av standard teknikk. Fyll en
sprgyte med 5 ml 50/50-blanding av saltvann/kontrastmiddel.
Koble sprayten til fylleporten pa kateterkoblingen. Trekk vakuum
minst 3 ganger, og slipp opp vakuumet slik at luften i kateteret
erstattes med vaeske.

6. Fyllfylle-/tmmeenheten med 10 ml 50/50-blanding av saltvann/
kontrastmiddel. Koble fra sprayten, og koble fylle-/tsmmeenheten
til fylleporten pa kateterkoblingen. Pase at det ikke kommer luft
inn i systemet.

7. Fjern beskyttelseshylsen og transportrgret fra IVL-kateteret.
Advarsel: Bruk ikke enheten hvis det er vanskelig eller umulig
a fierne beskyttelseshylsen eller transportraret.

8. Skyll ledevaierporten med sterilt saltvann.

9. Fukt litotripsiballongen og det distale raret med sterilt saltvann
for d aktivere det hydrofile belegget. Fukt ikke ballongen med
isopropylalkohol, da dette kan skade det hydrofile belegget.

. Legg IVL-tilkoblingskabelen i den sterile kabelhylsen eller det
sterile probetrekket.

. Taav hetten i den proksimale enden, og koble kontakten
pa IVL-kateteret (se figur 1) til IVL-tilkoblingskabelen.

. Koble den andre enden av samme IVL-tilkoblingskabel til
IVL-generatoren.
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Obs! Veer forsiktig sa du ikke avgir litotripsibehandling, dvs. ikke trykker
pa behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen mens litotripsiballongen
er tgrr og/eller flat, da dette kan skade ballongen.

Sette inn Shockwave C** koronart IVL-kateter pa

behandlingsstedet

1. Posisjoner ledekateteret proksimalt for behandlingsstedet.

2. Hvis det forventes at IVL-kateteret kanskje ikke krysser lesjonen,
kan karet forhandsdilateres eller klargjgres pa annet vis med
standard teknikk, basert pa legens skjgnn.

3. Legginn IVL-kateteret over ledevaieren pd 0,36 mm (0,014 tommer)
med utvekslingslengde (190-300 cm) og gjennom et ledekateter,
og fgr IVL-kateteret frem til behandlingsstedet.

4. Posisjoner IVL-ballongen pd behandlingsstedet ved hjelp
avmarkgrbandene.

Behandle stedet med intravaskulzr litotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pa plass, skal posisjonen registreres ved hjelp
av fluoroskopi.

2. Hvis posisjonen er feil, skal litotripsiballongen justeres til korrekt
posisjon.

3. Fylllitotripsiballongen - ikke over 4,0 atm — for d sikre at ballongen

er fylt og at det er fullstendig apposisjon til karveggen.

MERK: Litotripsi skal ikke gis hvis ballongen er fylt til > 4 atm,

da lydeffekten ikke gker og hgyere trykk under behandling kan

pke risikoen for trykktap i ballongen.

Avgi IVL-behandlingssekvensen i den forhdndsprogrammerte

tidsperioden pa 10 sekunder for d avgi 10 pulseringer ved a trykke

pd behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen.

MERK: IVL-generatoren er programmert il d fremtvinge en minimum

pausetid pa 10 sekunder etter hver 10. pulsering som avgis.

Fyll litotripsiballongen til referansestarrelsen som fremgar

av samsvarstabellen for ballonger, og registrer lesjonsresponsen

ved fluoroskopi.
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Medisinsk utstyr

Holdbarhetsdato
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beskyttende emballasje utenpa

0Obs!

Produsent

Produksjonsdato
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Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet,
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Katalognummer
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Q@ ® [F|E

Tverrprofil

LBL 71398-A, 2024-03

Pyrogenfri

Se bruksanvisningen

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

Al Sykdom i koronararterier

B Klassifisert sprengtrykk

Anbefalt ledevaier

Anbefalt ledekateter

Rapid Exchange-kateter

Ballongdiameter

Ballongens arbeidslengde

Kateterets arbeidslengde
(anvendelig lengde, UL)

EI®§®@§EQEX
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Conformité Européenne

PAT Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents

IVL Intravaskuleer litotripsi

Viser et merke med unik utstyrsidentifikasjon (UDI).

Importar

Autorisert representant i Sveits

NO

6. Tem litotripsiballongen, og vent i minst 10 sekunder til blodstrgmmen
er gjenopprettet. Det tar opptil 15 sekunder & tgmme ballongen,
avhengig av ballongvolum.

7. Gjentatrinn 3,4, 50g 6 for flere behandlingssykluser il lesjonen
er tilstrekkelig dilatert eller hvis kateteret flyttes.

8. Flere behandlinger kan gis ved behov. Hvis litotripsiballongen

mafylles flere ganger fordi lesjonen er lengre enn ballongen,

bgr ballongen overlappe med minst 2 mm for & hindre ubehandlede
omrader. Vaer ngye med ikke & overstige maksimum 80 pulseringer
i samme behandlingssegment, eller 160 pulseringer i et overlappende
segment.

Ta et avsluttende angiogram for d vurdere resultatet av inngrepet.

. Tam enheten, og pase at ballongen er helt tamt far du tar ut
IVL-kateteret.

. Ta ut IVL-kateteret. Hvis smaring gjar det vanskelig d fjerne enheten
gjennom hemostaseventilen, kan du gripe IVL-kateteret forsiktig
med sterilt gasbind.

. Inspiser alle komponenter for a pase at IVL-kateteret er intakt.

Hvis det oppstar funksjonsfeil i enheten eller mangler oppdages
ved inspeksjon, skal du gjennomskylle 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.
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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 falge den medisinske behandlingsplanen som forskrives av legen.

Tilbakemelding om og retur av enheter

Hvis det skulle oppstd feil pd en del av IVL-systemet fra Shockwave
for eller under et inngrep, skal du slutte & bruke systemet og ta
kontakt med narmeste 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 enheten eller som falge av bruken av den,
oppstar en alvorlig hendelse, skal hendelsen meldes til produsenten
og/eller dennes autoriserte representant og din nasjonale myndighet.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grunnleggende UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com
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System do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL) Shockwave z cewnikiem
wiericowym do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL) Shockwave C*

Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem potaczeniowym firmy
Shockwave Medical, Inc.

Opis urzadzenia

Cewnik wiericowy IVL Shockwave C** to wyrdb o zastrzezonej konstrukgji
przeznaczony do litotrypsji, wprowadzany przez ukfad tetnic wieficowych serca
do miejsca, w ktdrym leczenie zwezen zwapnieniowych w inny sposéb bytoby
trudne. Obejmuje to m.in. zwezenia zwapnieniowe, w przypadku ktdrych
przewiduje sie opornos¢ na petne rozszerzenie balonu lub péZniejsze jednolite
rozszerzenie stentu wieficowego. Cewnik IVL zawiera zintegrowany ukfad
emiter6w litotrypsyjnych przeznaczonych do generowania terapeutycznych
impulséw cisnienia akustycznego w wybranej lokalizacji. Technika litotrypsji
polega na generowaniu impulséw cisnienia akustycznego w docelowym
miejscu zabiegu, co skutkuje rozbiciem wapnia w obrebie zmiany i umozliwia
poiniejsze rozszerzenie wezenia w tetnicy wieficowej z wykorzystaniem
cewnika halonowego napetnionego pod niewielkim ci$nieniem. System
sktada sie z cewnika IVL, przewodu potaczeniowego VL oraz generatora IVL.
Cewnik wiericowy IVL Shockwave C* jest dostepny w czterech (4) rozmiarach:
25x12mm,3,0x12mm, 3,5% 12 mmi4,0x 12 mm. Cewnik wieficowy IVL
Shockwave C* jest 2godny z cewnikiem prowadzacym i przedtuzeniami

o rozmiarze 5 F, ma dtugos¢ robocz 138 cm, a jego trzon na koricu
proksymalnym jest zaopatrzony w znaczniki gtebokosci. Cewnik jest pokryty
powtokg hydrofilowa do odlegtosci 22,75 cm od koricowki dystalnej w celu
mniejszenia tarcia podczas wprowadzania urzadzenia. Port do szybkiej
wymiany (Rx) cewnika IVL znajduje sie w odlegtosci 27 cm od koricéwki
dystalnej. Elementy cewnika wiericowego IVL Shockwave C** przedstawiono
na Rysunku 1 poniej.

Obsadka podwsjniego portu Ziacze VL

ll,

Balon Port RX Trzon cewnika

—— T

Rysunek 1: Cewnik wiericowy IVL Shockwave C**

Trzon cewnika zawiera kanat napetniajacy, kanat prowadnika oraz emitery
litotrypsyjne. Kanat napetniajacy jest wykorzystywany do napefniania

i oprézniania balonu mieszaning soli fizjologicznej/srodka cieniujacego

w stosunku 50/50. Kanat prowadnika umozliwia uzycie prowadnika 0,36 mm
(0,014") w celu utatwienia wprowadzenia cewnika do docelowego zwezenia
i7a 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 roboczej i dostarczaja impulsy
litotrypsyjne. Balon zlokalizowany jest w poblizu dystalnej korcéwki cewnika.
Dwa radiocieniujace znaczniki paskowe na balonie oznaczaja diugos¢ roboczg
balonu, utatwiajac jego pozycjonowanie w trakcie zabiegu. Balon skonstruowany
jest tak, aby stanowit rozprezalny segment o znanej dtugosci i $rednicy przy
danym cisnieniu. W proksymalnej obsadce znajduja sie dwa porty: jeden do
napetniania/oprézniania balonu oraz jeden do podfaczenia do przewodu
pofaczeniowego IVL.

Wskazania do stosowania

Stosowanie systemu do litotrypsji wewnatrznaczyniowej (IVL) Shockwave

7 cewnikiem wiericowym IVL Shockwave C** jest wskazane do wspomaganego
litotrypsja, niskocisnieniowego, balonowego rozszerzenia zwapniatych,
2wezonych de novo tetnic wiericowych przed zabiegiem zafozenia stentu.

Przewidziane uzywanie

Wiericowy system IVL Shockwave C> jest przewidziany do leczenia zwapniatych
7mian zwezeniowych, w tym zwezen zwapnieniowych, w przypadku ktérych
przewiduje sie opornos¢ na petne rozszerzenie balonu lub péZniejsze jednolite
rozszerzenie stentu wiericowego.

Populacja docelowa

Wiericowy system IVL firmy Shockwave Medical jest przewidziany do leczenia
pacjentéw w wieku >18 lat, u kt6rych planuje sie zafozenie stentu wieicowego
i uktérych badanie angiograficzne wykazuje obecno$¢ znaczacych zwezent
2wapnieniowych w pniu lewej tetnicy wiericowej (LMCA), gatezi miedzykomorowej
przednie] zstepujacej (LAD), prawej tetnicy wiericowej (RCA), gatezi okalajacej
lewej tetnicy wiericowej (LCX) lub ich odgatezieniach.

Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania

Stosowanie systemu wiericowego IVL Shockwave C** jest przeciwwskazane

w nastepujacych przypadkach:

1. To urzdzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw wprowadzania stentu.

2. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw w tetnicach szyjnych
lub w naczyniach krwionosnych mézgu.

Ostrzeienia

1. Lekarze musza przeczytac ze zrozumieniem te instrukcje przed uzyciem
urzadzenia. Niestosowanie sie do ostrzezer zamieszczonych w niniejszej
dokumentadji moze spowodowac uszkodzenie powtoki hydrofilowej wyrobu.

2. Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie. Uzycie produktu po uptywie terminu waznosci moe
doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

3. Generatora IVL nalezy uzywac zgodnie z zalecanymi ustawieniami, tak jak
podano w podreczniku operatora generatora IVL. NIE stosowac innych
ustawien ni zalecane, poniewaz moze to spowodowac uszczerbek
na zdrowiu pacjenta.

4. Przew6d potaczeniowy IVL nie jest sterylny; przed zastosowaniem oraz
wtrakcie stosowania powinien znajdowac sie w sterylnym mankiecie
na przewod.

5. Przed uzyciem nalezy sprawdzic wszystkie elementy produktu i opakowanie.
Nie uzywa urzadzenia, jesli urzadzenie lub jego opakowanie ulegto
uszkodzeniu lub w razie utraty sterylnosci. Uszkodzony produkt moze
spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

6. Nie stosowac urzadzenia, jesli koszulki ochronnej balonu nie mozna
1djac z fatwoscig przed zastosowaniem. Stosowanie nadmiernej sity
mote spowodowac uszkodzenie cewnika. Uszkodzony produkt moze
spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta.
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7. Cewnik IVL musi by¢ stosowany z prowadnikiem o rozmiarze 0,36 mm
(0,014") i wprowadzany poprzez cewnik prowadzacy 5 F o Srednicy
wewnetrznej réwnej przynajmniej 1,67 mm (0,066"). W przeciwnym razie
mote dojé¢ do uszkodzenia wyrobu lub uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

8. W razie niemonosci napefnienia lub utrzymania ci$nienia w balonie
naleiy usuna¢ cewnik i uzy¢ nowego urzadzenia.

9. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity lub momentu obrotowego na
cewnik, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia elementéw
wyrobu oraz do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

. W silnie zwapniatych zmianach chorobowych zabiegi przezskérne, w tym
IVL, 53 zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem rozwarstwienia lub perforacji.
Podczas zabiegu musi by¢ zapewniona gotowos¢ do podjecia
odpowiedniej prowizorycznej interwencji.

. Wbadaniach Klinicznych utrata cisnienia w balonie byta zwigzana ze
werostem liczby rozwarstwien, ktdry jednak nie byt istotny statystycznie
ani zwigzany z powaznymi niepozadanymi zdarzeniami sercowo-
naczyniowymi (major adverse cardiac event, MACE). Analiza wykazata,
ie dtugos¢ zwapnienia jest predyktorem rozwarstwienia i spadku
csnienia w balonie.

12. W przypadku powikfari zwigzanych z procedurg lub urzadzeniem
pacjentow naleiy leczy¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
w zakresie lekow lub interwendji.

. System IVL generuje impulsy mechaniczne i moze powodowat
dodatkowe reakcje przedsionkéw lub komdr u pacjentéw z bradykardia.
U pacjent6w 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 IVL. W razie wystapienia
istotnych klinicznie skutkéw hemodynamicznych nalezy tymczasowo
7aprzestac terapii IVL.

14. Nie wolno przekraczac 80 impulséw podczas zabiegu w obrebie jednego

odcinka. Jesli dtugos¢ zmiany jest wieksza od dtugosci balonu do litotrypsji
i wymagana jest wiecej niz jedna terapia IVL, nalezy uwazac, aby nie
przekroczy¢ 80 impulséw w obrebie jednego odcinka, a tym samym

160 impulséw w odcinku leczonym dwukrotnie.
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Srodki ostroznosci

1. Wyrdb powinien by¢ uzywany przez lekarzy zaznajomionych z zabiegami
angiografii oraz zabiegami wieficowymi wewnatrznaczyniowymi.

2. Przezskorny $rédnaczyniowy zabieg IVL nalezy wykonywac w szpitalach
majacych odpowiednie zaplecze chirurgiczne na wypadek wystapienia
sytuagji nagtej.

3. Informacje na temat przygotowania, obstugi oraz ostrzezert i Srodkow
ostroznosci, jak réwniez konserwacji generatora IVL i jego akcesoriow
mozna znalez¢ w podreczniku operatora generatora IVL.

4. Cewnik jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku. NIE
WOLNO go sterylizowac ani uzywac ponownie. Jesi niezbedny jest drugi
cewnik w tym samym rozmiarze, NIE stosowac ponownie pierwszego
cewnika. Zutylizowac go przed przygotowaniem drugiego cewnika.

5. Uzywac wyfacznie balonu w rozmiarze odpowiednim dla leczonego
naczynia: 1:1 na podstawie tabeli podatnosci balonu i Srednicy
referencyjnej naczynia. Jesli rozmiar 1:1 jest niedostepny, nalezy uzy¢
balonu o najwiekszej rednicy (na przyktad w naczyniu o $rednicy
referencyjnej 4,5 mm nalezy uzy¢ cewnika IVL 4,0 mm).

6. Napenic balon zgodnie z tabela podatnosci balonu. Cisnienie w balonie
nie powinno przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozerwania (RBP).

7. Abylitotrypsja przebiegata prawidtowo, balon napetnia¢ wytacznie zalecang
mieszaning srodka cieniujacego/soli fizjologicznej w stosunku 50/50.

8. Jesli powierzchnia cewnika IVL wyschnie, zwilzenie solg fizjologiczng
spowoduje reaktywacje powtoki hydrofilowe]. Zwilzanie cewnika
rozpuszczalnikami innymi niz sl fizjologiczna moie naruszy¢ integralnos¢
powtoki lub pogorszy¢ jej dziafanie.

9. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac pod odpowiednia
kontrolg fluoroskopowa.

10. Nie wsuwac i nie wycofywac cewnika, dopdki balon nie zostanie
opr6zniony z wykorzystaniem podci$nienia. W razie napotkania oporu
nalezy przed kontynuacja ustali¢ przyczyne jego wystapienia.

11. Podczas manipulowania urzadzeniem, wprowadzania go i/lub
wycofywania obok ostrych przedmiotow nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢, poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia powtoki hydrofilowej.

12. Nie stosowac ani nie podejmowac prob wyprostowania cewnika, jesli
trzon zostat zgiety lub zatamany. Zamiast tego nalezy przygotowac
nowy cewnik.

13. W trakcie zabiegu nalezy w razie potrzeby zastosowac u pacjenta whasciwg
terapie przeciwptytkowa/antykoagulacyjn. Terapie przeciwptytkowa/
antykoagulacyjng nalezy kontynuowac po zabiegu przez okres wskazany
przez lekarza.

14. Niewielka odlegtos¢ emitera od balonu moze zwieksza¢ prawdopodo-
biefistwo utraty ciénienia 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, z ktdrego wykonany jest balon.

. Jesliwydaje sie, ze cewnik IVL nie dostarcza impulséw litotrypsyjnych,
nalety go usuna¢ i wymienic na nowy.

. Nalezy stosowac Srodki ostroznosci podczas obchodzenia sig
7 urzadzeniem po kontakcie z pacjentem, np. w przypadku kontaktu
7 krwig. Uzywany produkt uznawany jest za materiat stanowiacy
zagroienie biologiczne i nalezy go usunac zgodnie z protokotem
obowigzujacym w szpitalu.

. W przypadku leczenia pacjentéw, ktdrym wezesniej zatozono stent
w odlegtosci do 5 mm od leczonej zmiany, nalezy zastosowac $rodki
0stroznosci.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

Uzywanie systemu wieficowego IVL zgodnie z jego przewidywanym
zastosowaniem do wspomaganego litotrypsja, niskocisnieniowego,
balonowego rozszerzenia zwapniatych zwezonych de novo tetnic wiericowych
przed zatozeniem stentu przynosi nastepujace korzyéc kliniczne: (1) powodzenie
kliniczne z akceptowalnym zwezeniem resztkowym (<50%) po zatozeniu
stentu | dowodami niewielkiej czestosci powaznych niepozadanych zdarzen
sercowych (MACE) podczas hospitalizacji i powiktari ujawnianych w badaniu
angiograficznym oraz (2) ztagodzenie niedokrwienia i powiazanych
symptoméw (takich jak dusznica) po pomyélnym umieszczeniu stentu.

PL

W celu oceny bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania urzadzenia do
leczenia zmian zwezeniowych de novo w tetnicach wiericowych objetych
silnymi zwapnieniami przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe,
prowadzone bez grupy kontrolnej badanie (Disrupt CAD III) systemu
litotrypsji wewnatrznaczyniowej Shockwave z réwnowaznym cewnikiem
wiericowym IVL Shockwave C?, jako wyrobu objetego zwolnieniem IDE
(zwolnienie dla wyrobu bedacego przedmiotem badan). Miedzy 9 stycznia
2019 1. a 27 marca 2020 r. do badania Disrupt CAD IIT wigczono w sumie
431 pacjentow, w tym 384 pacjentow kluczowych (tworzacych tzw. kluczowa
kohorte do analizy) i 47 pacjentow do zabieg6w szkoleniowych. Pacjentéw
wigczano do badania w 47 oérodkach zlokalizowanych w Stanach
Zjednoczonych i w Europie. Obecnie trwa 24-miesigczna obserwacja
uczestnikéw badania.

Pierwszorzedowym punktem koficowym w dziedzinie bezpieczeristwa

w badaniu Disrupt CAD I1I byt brak powaznych niepozadanych zdarzer
sercowo-naczyniowych (MACE) w okresie 30 dni od zabiegu; ten punkt
koricowy stanowit ztozenie $mierci sercowej, zawatu migsnia sercowego
(myocardial infarction, MI) i rewaskularyzacji leczonego naczynia (target
vessel revascularization, TVR). Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez
niezaleing komisje ds. zdarze klinicznych (Clinical Events Committee, CEC).
Zaplanowano poréwnanie pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
bezpieczeristwa z docelowym wynikiem (performance goal, PG) wynoszacym
84,4% przy jednostronnym poziomie istotnosci 0,05.

Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie efektywnosci w badaniu
Disrupt CAD I1I byto powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zatozenie stentu
zresztkowg stenozg w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego)
ibez zdarzeri MACE podczas hospitalizacji. Wszystkie zdarzenia MACE byty
oceniane przez niezaleing komisje CEC. Zaplanowano poréwnanie
pierwszorzedowego punktu korficowego w dziedzinie efektywnosci z celem PG
wynoszacym 83,4% przy jednostronnym poziomie istotnosci 0,05.

Wyniki analizy pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
bezpieczeristwa w kluczowej kohorcie do analizy podsumowano w Tabeli 1.
Wérod 383 uczestnikéw kluczowych z mozliwymi do oceny danymi dotyczacymi
pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie bezpieczenstwa odsetek
uczestnikéw bez zdarzeri MACE w okresie 30 dni wynosit 92,2% (353/383)
zodpowiednia 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 koricowy w dziedzinie
bezpieczeristwa zostat osiagniety (p<0,0001).

Tabela 1. Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie bezpieczeristwa
(MACE w okresie 30 dni) (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy % (n/N)
punkt koricowy | [Dolna granica . 9 0
wdziedzinie | 95% predziaty | MiPOteZ3 | WartoscP | Wniosek
bezpieczeristwa ufnosci]’
Brak MACE® w okresie | 92,2% (353/383)¢ | H:m <844% <0,0001 Osiagnieto
30 dni po zabiegu [89,9%] H,: 1, >84,4% wynik
docelowy
(PG)

. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej)
dla proporcji dwumianowe]. Bfad standardowy jest obliczany na podstawie
propordji proby.

. Wartos¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego przedziatu
ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla proporcji dwumianowej
na poziomie istotnosci 0,05. Btad standardowy jest obliczany na podstawie
propordji proby.

3. Wszystkie zdarzenia MACE byly oceniane przez niezaleing komisje CEC. Jesli pefne
dane nie byty dostepne, niezalezna 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 wagledu na zbyt kr6tki okres obserwacji (<23 dni).

S

Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
bezpieczeristwa przedstawiono ponizej w Tabeli 2.

Tabela 2. Skfadowe pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
bezpieczeristwa (kluczowa kohorta do analizy)

Skumulowane Podczas hospitalizacji | W 30-dniowym okresie obserwacji
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)
Zawat 2 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 korficowego
w dziedzinie bezpieczeristwa ze wzgledu na zbyt krdtki okres obserwacji (<23 dni).

. Wszystkie zdarzenia MACE byly oceniane przez niezaleing komisje CEC. Jesi petne
dane nie byty dostepne, niezalezna 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 kryteriow MACE; dlatego kategorie nie
wykluczajg sie wzajemnie.

. Zawat miesnia sercowego (MI) jest zdefiniowany jako poziom CK-MB >3-krotnos¢
gornego limitu wartosci prawidtowych (ULN) w momencie wypisu (zawat okotozabiegowy),
niezaleinie od obecnosci nowych nieprawidtowych zatamkow Q; oraz zgodnie z czwarty
uniwersalng definicj zawatu mieSnia sercowego po wypisie (zawat spontaniczny).

~
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Wyniki analizy pierwszorzedowego punkiu koficowego w dziedzinie
efektywnosci w kluczowej kohorcie do analizy podsumowano w Tabeli 3.
U 2adnego z uczestnikéw kluczowych nie brakowato danych wymaganych
do oceny powodzenia zabiegu (danych dotyczacych zatozenia stentu lub
koricowego zweienia resztkowego), dlatego w analizie pierwszorzedowego
punktu koricowego w dziedzinie efektywnos$ci uwzgledniono wszystkich
uczestnikow kluczowych (n=384). Zaobserwowana czestos¢ powodzenia
zabiegu wynosita 92,4% (355/384) z odpowiednig dolng granica
jednostronnego 95% przedziatu ufnosci wynoszaca 90,2%, czyli wiecej
niz przyjety cel PG réwny 83,4%. Na podstawie analizy kluczowej kohorty
pierwszorzedowy punkt koficowy w dziedzinie efektywnosci zostat zatem
osiagniety (p<0,0001).
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Tabela 3. Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie efektywnosci
(kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy % (n/N)
punkt koricowy | [Dolna granica . 9 .
w dziedzinie | 95% przedziatu HpctEcapy Ware Rl
efektywnosci ufnosci]'
Powodzenie zabiegu’| 92,4% (355/384) | H:m <834% | <0,0001 |Osiagnieto wynik
[90,2%] H,:m >83,4% docelowy (PG)

1. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej)
dla propordji dwumianowej. Bfad standardowy jest obliczany na podstawie
propordji proby.

2. Wartos¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego przedziatu
ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla proporcji dwumianowej
na poziomie istotnosci 0,05. Bad standardowy jest obliczany na podstawie
propordji proby.

3. 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).

Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie efektywnosci
przedstawiono ponizej w Tabeli 4.

Tabela 4. Skiadowe pierwszorzedowego punktu korficowego w dziedzinie
efektywnosci (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzqc!owy punkt I_(oﬁm\_uy w dziedzinie N (%)

efektywnosci: Powodzenie zabiegu

Powodzenie zabiegu'? 92,4% (355/384)
Iatozenie stentu? 99,2% (381/384)
<50% zwezenie resztkowe 100,0% (381/381)
Brak MACE podczas hospitalizacji 93,0% (357/384)

1. Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zatozenie stentu z resztkowym zwezeniem
w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego) i bez MACE
podczas hospitalizacji (wg oceny CEC).

2. Niektorzy uczestnicy nie spetnili >1 sktadowe] kryteriow powodzenia zabiegu;
dlatego kategorie nie wykluczajq sie wzajemnie.

3. Trzem uczestnikom nie zatozono stentu: u dwéch nie powiodto sie wpr

Podsumowanie badania po dopuszczeniu wyrobu

Firma Shockwave Medical przeprowadzita badanie po dopuszczeniu (PMA)
wyrobu w USA (PAS, Post-Approval Study), aby oceni¢ sposéb uzywania,
bezpieczeristwo i efektywnos¢ wiericowego systemu IVL Shockwave

w warunkach ,rzeczywistych”. Badanie PAS Disrupt CAD III byto prospektywnym,
wieloosrodkowym, obserwacyjnym badaniem prowadzonym w jednej grupie
po dopuszczeniu wyrobu, realizowanym na podstawie danych pozyskiwanych
zrejestru National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCl Registry®.

Punkty korficowe badania PAS Disrupt CAD IIl w dziedzinie bezpieczeristwa
sg oparte na danych zgtaszanych przez osrodki i obejmuja zgon z dowolnej
przyczyny, zdarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem i punkty danych
charakterystyczne dla zabiegéw IVL. Punktami danych charakterystycznymi
dla zabiegdw IVL byty: arytmia komorowa zwigzana z IVL, utrata cisnienia
w balonie IVL i powiazane powaine rozwarstwienia oraz bezpieczerstwo
IVL u pacjentow z urzadzeniami PPM/ICD.

Do rejestru CathPCI Registry waczano pacjentéw z potwierdzong zmiang
chorobowa leczong za pomoca cewnika wieficowego IVL Shockwave C2

(ci pacjenci beda dalej okredlani jako ,kohorta CathPCI"). Wéréd pacjentéw
poddawanych zabiegom w kohorcie CathPCI 1212 (6,4%) spetnito
nastepujace kryteria kwalifikacji: ciezko zwapniate zmiany chorobowe

de novo tetnic wiericowych i stabilne, niestabilne lub nieme niedokrwienie,
kwalifikujaca sie do przezskornej interwendji wiericowej (PCL, percutaneous
coronary intervention) i cechy kliniczne podobne do cech uczestnikéw
badania Disrupt CAD III prowadzonego na podstawie zwolnienia IDE.

Ta grupa okreslana jest jako ,kohorta PAS" i uznaje sie ja za populacje
wiaczong do badania.

Wyniki analizy pierwszorzedowych punktéw koricowych w dziedzinie
bezpieczeristwa w kohortach PAS i CathPCI podsumowano w Tabeli 5.

Tabela 5. Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczeristwa w kohorcie
CathPCT i kohorcie PAS

urzdzenia IVL i w dniu zabiegu odniesienia nie przeprowadzono u nich terapii,
a u jednego nie powiodto sie zatoienie stentu po pomyslnej terapii IVL.

Dziatania niepozadane

Motliwe dziatania niepozadane s3 charakterystyczne dla standardowych
interwendji kardiologicznych z uzyciem cewnika i obejmujg wymienione
ponizej zdarzenia, choc nie jest to lista wyczerpujaca:

gwattowne zamkniecie naczynia

reakcje alergiczne na Srodek cieniujacy, lek przeciwzakrzepowy i/lub lek
przeciwptytkowy

tetniak

arytmia

przetoka tetniczo-Zylna

powiktania zwigzane z krwawieniem

tamponada serca lub wysiek do osierdzia

7atrzymanie krazenia i oddychania

incydent mézgowo-naczyniowy (CVA)

zamkniecie, perforacja, pekniecie lub rozwarstwienie tetnicy wieficowej/
naczynia wieficowego

skurcz tetnicy wieficowe]

+ 190n

zator (powietrze, tkanka, zakizep lub zmiana miazdzycowa)

pilne lub planowe pomostowanie tetnicy wieficowej

nagfa lub planowana przezskérna interwencja wieficowa

powikfania w miejscu wprowadzenia

#amanie prowadnika lub awaria/nieprawidtowe dziatanie dowolnego
elementu wyrobu, mogaca/mogace doprowadzic do zatoru z urzadzenia,
rozwarstwienia, powainego uszczerbku na zdrowiu lub interwencji
chirurgiczne]

krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego

krwotok

niedociénienie/nadciénienie tetnicze

zakazenie/posocznica/goraczka

zawat migdnia sercowego

niedokrwienie migsnia sercowego lub niestabilna dusznica

+ bl

niedokrwienie obwodowe

tetniak rzekomy

niewydolnos¢ nerek

restenoza leczonej tetnicy wiericowej powodujaca koniecznos¢
rewaskularyzacji

wstrzgs/obrzek ptuc

wolniony przeptyw, brak naptywu lub gwattowne zamknigcie tetnicy
wieficowe]

* udar

skrzeplina

zamknigcie naczynia (gwattowne)

uszkodzenie naczynia wymagajace naprawy chirurgicznej
rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub skurcz naczynia

Dodatkowo pacjenci mogq by¢ narazeni na inne zagrozenia zwigzane

7 wieficowymi zabiegami interwencyjnymi, w tym zagrozenia wiaace

sie ze znieczuleniem og6lnym i miejscowym, radiologicznymi Srodkami
cieniujgcymi stosowanymi w trakcie angiografii, lekami podawanymi

w leczeniu pacjenta w trakcie zabiegu oraz ekspozycjq na promieniowanie
w trakdie fluoroskopii.

Zagrozenia uznane za Zwigzane z urzadzeniem i jego uzywaniem:

+ reakgja alergiczna/immunologiczna na materiat(y),  ktorego(-rych)
wykonano cewnik lub powfoke

nieprawidfowe dziatanie lub awaria urzadzenia, utrata cisnienia w balonie
prowadzce/prowadzaca do zatoru z urzadzenia, rozwarstwienia, powaznego
uszczerbku na zdrowiu lub koniecznosci interwencji chirurgicznej
dodatkowe skurcze przedsionkowe lub komorowe

reakcja przedsionka lub komory na pobudzenie
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Punkt koricowy w dziedzinie Kohorta CathPCI |  Kohorta PAS
bezpieczeristwa % (n/N) % (n/N)

Igon z dowolnej przyczyny

Zgon przed wypisem ze szpitala 22%(423/18893) | 0,2% (3/1212)
Idarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem

Dowolne zdarzenie niepoiadane zwigzane | 7,7% (1458/18 893)|  2,9% (35/1212)

717abiegiem

Perforacja tetnicy wiecowej 0,7% (129/18893) |  0,6% (7/1212)

Rozwarstwienie tetnicy wieficowej 0,9% (169/18 893) |  0,4% (5/1212)

(Ci powyzej)

Podsumowanie punktéw danych charakterystycznych dla zabiegow IVL

7 kohorty CathPCI i kohorty PAS przedstawiono w Tabeli 6. Nie zgtoszono
tadnych przypadkéw niepozadanych interakdji z urzadzeniem (zahamowania
stymulacji, nieprawidtowych wytadowar, koniecznosci ponownego
7aprogramowania urzadzenia) u pacjentow z PPM/ICD.

Tabela 6. Punkt koricowy w dziedzinie bezpieczefistwa: Punkty danych
charakterystyczne dla zabiegéw VL (z Formularze zbierania dodatkowych
danych dotyczacych IVL)

Kohorta CathPCI |  Kohorta PAS

ilag % (0/N) % (n/N)

Wypetnione formularze danych 111,1% (2077/18 776)| 12,6% (153/1212)

dodatkowych dotyczacych IVL

Punkt koricowy w dziedzinie
bezpieczeristwa: Arytmia komorowa
Iwigzana z IVL

Trwata arytmia komorowa zwiazana z IVL 0,2% (5/2077) 0,0% (0/153)
(podczas uzywania z urzadzenia IVL)
Zatrzymanie akcji serca 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)

Punkt koricowy w dziedzinie
bezpieczeristwa: Utrata cisnienia

w balonie IVL i powigzane powaine
rozwarstwienia

Utrata ci$nienia w balonie / pekniecie balonu 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)

Powaine roawarstwienie naczynia wieficowego | 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)
po utracie cisnienia w balonie / peknieciu

balonu

Punkt koricowy w dziedzinie
bezpieczeristwa: Bezpieczeristwo IVL
u pacjentéw z ur iami PPM/ICD

taazna liczba pacjentéw zimplantowalnymi
elektronicznymi urzadzeniami kardiologicznymi
(PPM lub 1CD)

69% (143/2077) | 7,8%(12/153)

Stymulator implantowany na state (PPM) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)

Implantowalny kardiowerter-defibrylator 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)

(1CD)

Nieprawidtowe hamowanie stymulacji podczas | 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

uzywania urzadzenia IVL (PPM lub ICD)

Koniecznod¢ przeprogramowania urzadzenia 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

w trakcie lub po zabiegu PCI (PPM lub ICD)

Podawanie niewtasciwych wytadowan przez 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)
1CD podczas uzywania urzadzenia IVL

(u pacjentéw z ICD)

Dane pozyskane z rejestru CathPCI Registry stanowig wazne informacje

o wynikach Klinicznych osiaganych w populacji rzeczywiste]”; w rejestrze
CathPCI Registry uczestniczy obecnie ponad 1700 instytudji, czyli ponad 95%
osrodkéw wykonujacych zabiegi PCI w USA. Rejestr zawiera tylko dane
1gtoszone przez oérodki; nie przeprowadzono niezaleinej oceny zdarzen
niepozadanych, a spostrzezenia angiograficzne nie byty oceniane przez
laboratorium centralne. Zdecydowana wiekszos¢ danych w rejestrze dotyczy
wynikéw uzyskanych w szpitalach.

PL

System Shockwave IVL z cewnikiem wiericowym VL Shockwave C? nadal wykazuje
sie bezpieczeristwem, a czestos¢ zdarzeni niepozadanych zwigzanych z zabiegiem,
w tym zgondw z dowolnej przyczyny, jest niska, co przemawia za brakiem
nieuzasadnionego ryzyka zachorowania lub uszczerbku na zdrowiu zwigzanego
zuzywaniem urzadzenia w przewidzianych dla niego zastosowaniach i warunkach
uzywania. Te wyniki potwierdzaja ogéIny profil bezpieczeristwa wieicowego
systemu Shockwave Medical IVL w leczeniu pacjent6w z silnie zwapniatymi
zmianami w tetnicach wieficowych przed zatozeniem stentu.

Uzupetniajace informacje kliniczne

Cata kohorta CathPCI sktadata sie z kohorty PAS i pacjent6w ze wskazaniem
do PCJ, ale o charakterystyce innej niz w badaniu IDE Disrupt CAD II1. Pod
wzgledem demograficznym cata kohorta CathPCl i kohorta PAS byty do siebie
podobne, jednak w kohorcie CathPCI czesciej wystepowaty czynniki ryzyka
sercowo-naczyniowego, w tym przebyte wezesniej zabiegi PCI, przebyte
wzesniej zawaty serca, przebyte wezesniej zabiegi CABG, cukrzyca,
dializowanie, choroby naczyt mézgowych i niewydolnos¢ serca. W sktad
kohorty CathPCI wchodzili takze pacjenci ze wskazaniem do bardzo pilnego
wykonania zabiegu lub niestabilnoscia sercowo-naczyniowa, czyli cechami
skorelowanymi z niekorzystnym rezultatem leczenia, do ktérych nalezaty:
zawat miesnia sercowego w ostatnich 30 dniach; wskazanie do zabiegu PCI
7e wzgledu na STEMI lub NSTEMLI; zabieg PCI w trybie pilnym lub ratujacy
fycie; pacjenci we wstrzasie kardiogennym lub z objawami ostrej niewydolnosci
serca; pacjenci 2gfaszajacy sie z ostrym zespotem wiericowym (ACS); i pacjenci
zinnym wskazaniem wynikajacym z zatrzymania lub niestabilnosci akcji serca.
Te czynniki wykluczaty pacjentéw z kohorty PAS.

Dodatkowa analiza potwierdzifa, ze Smiertelnos¢ w szpitalu w obu kohortach
(CathPCI i PAS) odpowiada prognozie Smiertelnosci wygenerowanej przez
szeroko przyjety model CathPCI (Tabela 7). Zaobserwowang $miertelnos¢

w szpitalu poréwnano ze Smiertelnoscia prognozowang na podstawie tego
modelu | powiazanej z nim przytézkowe] oceny ryzyka. Poréwnanie to wykazato,
ie $miertelnos¢ zaobserwowana w kohorcie PAS wynosita 0,25% wobec
prognozowanej 0,31% (p=nieznaczace [NZ]); Smiertelnos¢ zaohserwowana
w kohorcie CathPCI wynosita 2,24% wobec prognozowane] 2,24% (p=NZ).
(ata kohorte CathPCI poddano dalszej stratyfikacji, aby wykazac, ze
zaobserwowana Smiertelnos¢ u obarczonych najwyzszym ryzykiem pacjentéw
7ACS — w tym u pagjentéw ze wskazaniem do PCI z powodu zawatu migsnia
sercowego bez uniesienia odcinka ST (NSTE-ACS) oraz z uniesieniem odcinka
ST (STEMI) — réwniez zgadza sie ze Smiertelnoscia prognozowang. Jak juz
wczesniej wspomniano, pacjenci o tych cechach byli wykluczeni z kohorty PAS.

Tabela 7. Smiertelnos¢ w szpitalu (na podstawie praytoikowej oceny ryzyka
CathPCl): zaobserwowana wobec prognozowanej

Zaobser- Progno- R
wowana zowana -, | Wartos¢
it i $miertelnos¢ | Smiertelnos¢ uf(ur‘::;d;;/:y P
wszpitalu | wszpitalu’
Kohorta CathPCI | 18893 2,24% 2,24% 1,00 NZ
(0,91-1,10)
Kohorta PAS 1212 0,25% 031% 079 NZ
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 094 NZ
(0,82-1,07)
NSTE-ACS 5836 2,34% 2,40% 098 NZ
bez wstrzasu (0,82-1,15)
kardiogennego
lub zatrzymania
akdji serca
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NZ
(0,76-1,21)
STEMI bez 490 4,90% 6,20% 079 NZ
Wstrzasu (0,51-1,14)
kardiogennego
lub zatrzymania
akdi serca
NZ = nieznaczaca
" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/} jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Sposéb dostawy

Cewnik IVL jest dostarczany jako produkt jatowy wysterylizowany wiazka
elektrondw i jest przeznaczony wytcznie do jednorazowego uiytku. Nie
sterylizowac ponownie, poniewaz moze to uszkodzi¢ wyrdb i prowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Urzadzenia nie wolno stosowac ponownie,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do skazenia krzyzowego, ktére mogtoby
skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta. Przed uzyciem nalezy doktadnie
obejrze¢ opakowanie pod katem uszkodzeri lub wad. Nie uzywac, jesli urzadzenie
wykazuje jakiekolwiek oznaki naruszenia jatowe] bariery, poniewaz moze

to wskazywac na utrate sterylnosci, ktora moze prowadszic do uszczerbku na
zdrowiu pacjenta. Nie stosowac urzadzenia, jesli jego opakowanie zostato
uszkodzone, poniewai 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 doprowadzi¢ 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
wyrdb uruchamiajacy, ktéry taczy generator IVL z cewnikiem IVL i jest
stosowany do aktywacji litotrypsji z generatora IVL. Informacje na temat
przygotowania, obstugi oraz ostrzezen i $rodkéw ostroznosci, jak rowniez
konserwadji generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL moina znalei¢
w podreczniku operatora generatora IVL i przewodu pofaczeniowego IVL.

Zawartos¢: Cewnik wiericowy IVL Shockwave C* (1)
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Urzadzenia wymagane, ale niedostarczane przez firme

Shockwave Medical, Inc.

+ Cewnik prowadzacy i przedtuzenia w rozmiarze 5 F

+ Prowadnik 0,36 mm (0,014") (o dtugosci 190 cm-300 cm)

+ Jatowy mankiet, co najmniej 13 x 244 cm (5" x 96")
Urzadzenie napetniajace

$rednice ztozonego balonu:

+ Maks. 1,1 mm (0,044") w przypadku 2,5 mm

+ Maks. 1,1 mm (0,045") w przypadku 3,0 mm 3,5 mm
+ Maks. 1,2mm (0,047") w przypadku 4,0 mm

Tabela podatnosci balonu cewnika wiericowego IVL Shockwave C**

Cisnienie | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4%~ 405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6** - 608 24 30 34 40
7-1709 24 30 34 40
8-811 2,5 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 ciénienie
w balonie do terapii IVL

** 6 atm to znamionowe ciSnienie w balonie i ciSnienie po terapii

***10 atm to znamionowe ciénienie rozerwania (rated burst pressure, RBP)
balonu

Tabela sekwencji systemu wiericowego IVL Shockwave C*

W trakcie zabiegu naley stosowac ponisza sekwencje impulséw. Nie wolno
stosowac sekwencji impulséw innej niz opisana ponizej w tabeli sekwendji

w przypadku systemu IVL. Wprowadzenie cewnika wiericowego IVL Shockwave C*
w dowolnym rozmiarze automatycznie zaprogramuje generator IVL na
nastepujaca sekwendje zabiegu:

Czestotliwo$¢ podczas zabiegu 1impuls na sekunde

Maksymalna liczba impulséw ciagtych (1 cykl) 10 impulsow
Minimalny czas przerwy 10 sekund
Maksymalna faczna liczba impulséw na cewnik 120 impulsow

W przypadku, kiedy uzytkownik podejmie prébe dostarczenia liczby impulséw
ciagtych wiekszej niz maksymalna dozwolona liczba, praca generatora IVL
z0stanie automatycznie zatrzymana. Aby wznowic emisje impulsow, naledy
zaczekac co najmniej przez minimalny czas przerwy przed kontynuacja
zabiegu. Aby wznowic zabieg, przycisk zabiegu nalezy zwolnic i nacisna¢
ponownie. Dalsze informacje mozna znale#¢ w podreczniku operatora
generatora IVL i przewodu pofaczeniowego IVL.

Po osiggnieciu maksymalnej liczby impulséw, co zostanie zasygnalizowane
na wyswietlaczu generatora, nie naleiy dalej uzywac cewnika. Jesli konieczna

jest kontynuacja zabiegu, 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.

Etapy procedury

Przestroga: Informacje na temat przygotowania, obstugi oraz ostrzezen

i $rodkow ostroznosci, jak réwniez konserwadji generatora IVL i przewodu
potaczeniowego IVL mozna znalef¢ w podreczniku operatora generatora IVL
i przewodu potaczeniowego IVL.

Przygotowanie
1. Miejsce wprowadzenia nalezy przygotowac, stosujac standardowa
technike jatowa.

2. Uzyskac preferowany dostep naczyniowy i umiescic prowadnik oraz
cewnik prowadzacy.

3. Korzystajac  tabeli podatnosci balonu (powyzej) i na podstawie rednicy
naczynia referencyjnego, nalezy wybra¢ cewnik balonowy do litotrypsji
wrozmiarze 1:1. Jesli rozmiar 1:1 jest niedostepny naley uzy¢ balonu
0 najwiekszej Srednicy (na przyktad w naczyniu o $rednicy referencyjnej
4,5 mm nalezy uzy¢ cewnika IVL 4,0 mm).

4. Wyjac cewnik IVL z opakowania.

5. Przygotowac balon do litotrypsji za pomoca standardowej techniki. Napefni¢
strzykawke 5 ml mieszaniny soli fizjologicznej i Srodka cieniujacego
w stosunku 50/50. Podfaczy¢ strzykawke do portu napetniajacego na
obsadce cewnika. Odciagna ttok co najmniej 3 razy, a nastepnie puscic
g, aby zastapic ptynem powietrze znajdujace sie w cewniku.

6. Urzadzenie napetniajace napetnic 10 ml mieszaniny soli fizjologicznej/
$rodka cieniujacego w stosunku 50/50. Odtaczy¢ straykawke i podfaczy¢
urzadzenie napetniajace do portu napetniajacego obsadki cewnika,
upewniajac sie, ze do systemu nie zostanie wprowadzone powietrze.

7. Idjac koszulke ochronng i blokade transportowa z cewnika IVL.
Ostrzezenie: Nie stosowac urzadzenia, jesli wystepuja trudnosci
ze zdjeciem koszulki ochronnej lub blokady transportowej lub nie
mozina ich usunac.

8. Przeptukac port prowadnika solg fizjologiczn.

9. Iwilzy¢ balon do litotrypsji i dystalny odcinek trzonu jatowym roztworem
soli fizjologicznej, aby aktywowac powtoke hydrofilowa. Nie nalezy zwilzac
balonu alkoholem izopropylowym, poniewaz moze on naruszy¢
integralnos¢ powtoki hydrofilowej.

. Wprowadzi¢ przew6d potaczeniowy IVL do jatowego przewodu mankietu
na przewdd lub do ostony sondy.

. Ldja¢ zatyczke 7 korica proksymalnego i podtaczyc ztacze cewnika IVL
(patrz Rysunek 1) do przewodu potaczeniowego VL.

. Drugi koniec tego samego przewodu potaczeniowego IVL nalezy
podifaczy¢ do generatora IVL.

=)

~

Przestroga: Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie zastosowac terapii litotrypsyjnej,
. nie nacisna¢ przycisku zabiegu na przewodzie potaczeniowym IVL, gdy balon
do litotrypsji jest suchy i/lub nienapetniony, poniewaz moze to spowodowa¢
uszkodzenie balonu.

Wprowadzanie cewnika wiericowego IVL Shockwave C** do miejsca

zabiegu

1. Umiesci¢ cewnik prowadzacy proksymalnie wzgledem miejsca zabiegu.

2. Jedli przewiduje sie, e cewnik IVL nie zmiesci sie w zmianie chorobowej,
mozna wykona¢ wstepne rozszerzenie lub w inny sposéb przygotowac
naczynie, stosujac standardowa technike wedtug uznania lekarza.

3. Wprowadzi¢ cewnik IVL po prowadniku przystosowanym do wymiany
urzadzen (o diugosci 190-300 cm) 0,36 mm (0,014") i przez cewnik
prowadzacy, a nastepnie doprowadzic cewnik IVL do miejsca zabiegu.

4. Ustawic balon IVL w miejscu zabiegu, wykorzystujac znaczniki.

Leczenie miejsca docelowego za pomoca litotrypsji

wewnatrznaczyniowej

1. Powprowadzeniu cewnika IVL nalezy zarejestrowac jego potozenie
metoda fluoroskopowg.

2. Jedli pozycja jest nieprawidtowa, nalezy dostosowac potozenie balonu
do litotrypsji do pozycji prawidtowej.

3. Napetnic¢ balon do litotrypsji, nie przekraczajac cisnienia 4,0 atm,
aby zapewnic petne przyleganie napetnionego balonu do $ciany naczynia.
UWAGA: Nie nalezy prowadzic litotrypsji, gdy balon jest napetniony
do >4 atm, poniewa nie zwiekszy to cisnienia akustycznego, a wyisze
csnienie podczas zabiegu moze zwiekszy¢ ryzyko spadku ciénienia
w balonie.

Symbol | Definicja

Symbol | Definicja

Nie uzywac ponownie

Wyréb medyczny

Termin wainosci

Sterylizowany radiacyjnie; pojedyncza bariera sterylna
7 opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Przestroga

Producent

Data produkdji

Producent pakietu zabiegowego

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢
do instrukgji uzywania.

Chroni¢ przed wilgocia

Upowatniony przedstawiciel we WspéInocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

/::ii Chroni¢ przed Swiatfem stonecznym

Numer partii

Numer katalogowy

Nie resterylizowac

® [

QIG Profil przejécia

Wyrob apirogenny

Patrz instrukcja obstugi

Opakowanie zawiera 1 element (zawartosc: 1)

A Choroba wieficowa

B Znamionowe ciénienie rozerwania

Zalecany prowadnik

Zalecany cewnik prowadzacy

Cewnik do szybkiej wymiany (Rx)

Srednica balonu

Dugosc¢ robocza balonu

Dtugos¢ robocza cewnika
(dtugos¢ uzyteczna, UL)

SI@E@@iEQ@X

q3

Conformité Européenne

PAT Patenty. Patrz www.shockwavemedical.com/patents

IVL Litotrypsja wewnatrznaczyniowa

Wskazuje nosnik informacji zawierajacy niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu.

% Importer

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

LBL 71398-A, 2024-03

PL

4. Tastosowac sekwendje leczenia IVL przez zaprogramowany wstepnie (zas
10 sekund, aby podac 10 impulséw; w tym celu nacisna¢ przycisk zabiegu
na przewodzie potaczeniowym IVL.

UWAGA: Generator IVL jest zaprogramowany w taki sposéb, e wymusza
przerwe trwajaca co najmniej 10 sekund po kazdych 10 podanych impulsach.

5. Napetni¢ balon do litotrypsji do rozmiaru referencyjnego zgodnie ztabelg
podatnosci balonu i zarejestrowac reakcje zmiany metoda
fluoroskopowa.

6. Opréznic balon do litotrypsji i odczekac co najmniej 10 sekund, aby
przywrdci¢ przeptyw krwi. Opréznianie balonu, w zaleznosci od jego
objetosci, moze potrwac do 15 sekund.

7. Powtarza kroki 3,4, 516, wykonujac dodatkowe cykle leczenia, dopdki
miana nie zostanie wystarczajaco rozszerzona lub jesli zostato zmienione
potozenie cewnika.

8. Wrazie koniecznosci mozna przeprowadzic zabiegi dodatkowe. Jesli
konieczne jest wielokrotne napetnianie z powodu dtugosci zmiany
przekraczajacej dtugos¢ balonu do litotrypsji, zaleca 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.

. Efekty interwencji naleiy oceni¢ za pomoca arteriografii.

10. Przed usunieciem cewnika IVL nalezy oprézni¢ urzadzenie i potwierdzic,
e balon jest catkowicie oprézniony.

. Usuna¢ cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunieciem urzadzenia przez
1astawke 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, naleiy przeptukac kanat
prowadnika i oczyscic zewnetrzng powierzchnie cewnika solg fizjologiczna.
Nastepnie cewnik IVL nalezy umiesci¢ w szczelnym woreczku plastikowym
i skontaktowac sie z firma Shockwave Medical, Inc. pod adresem
complaints@shockwavemedical.com, aby uzyskac dalsze instrukgje.

Przestroga: Po wyjeciu z organizmu pacjenta cewnika IVL nie nalezy
wprowadzac ponownie w celu dodatkowego napetnienia lub przeprowadzenia
7abiequ litotrypsji. W trakcie procesu balon moze ulec uszkodzeniu.

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni instruowa pacjentow o koniecznosci natychmiastowej
konsultadji z lekarzem w przypadku wystapienia przedmiotowych i podmiotowych
objaw6w nawracajacej choroby niedokrwiennej serca. Brak znanych ograniczen
dotyczacych wykonywania codziennych czynnosci. Pacjentéw nalezy poinstruowaé
0 koniecznosci przestrzegania zaleconego przez lekarza schematu
przyjmowania lekéw.

Informacje zwrotne o urzadzeniach i zwrot urzadzen

Jedli przed zabiegiem lub w trakcie zabiegu jakakolwiek czeS¢ systemu IVL
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 pacjentéw / uzytkownikéw / 0s6b trzecich w Unii Europejskiej
i krajach z identycznymi przepisami dotyczacymi nadzoru regulacyjnego
(Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jesli

w trakcie uzywania lub w wyniku uzywania tego wyrobu wystapi powazny
incydent, nalezy go zgtosic producentowi i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Podsumowanie dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci klinicznej:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Kod Basic 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

Irlandia
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com cateter de litotricia
intravascular (IVL) corondria Shockwave (**

Instrugbes de utilizacdio

Para utilizacdo com o gerador de IVL e 0 cabo conector de IVL
da Shockwave Medical, Inc.

Descri¢do do dispositivo

0 cateter de IVL corondria Shockwave C** é um dispositivo de litotricia
patenteado colocado através do sistema arterial corondrio cardiaco num
local com estenoses calcificadas que seriam de outra forma dificeis de tratar,
incluindo estenoses calcificadas que se preveja que apresentem resisténcia

a dilatagdo completa do baldo ou a subsequente expansdo uniforme de stent
corondrio. O cateter de IVL contém emissores de litotricia integrados para

a administracdo localizada de impulsos terap&uticos de pressao aclstica.
Atecnologia de litotricia gera impulsos de pressdo aclstica no interior do
local de tratamento-alvo, fragmentando o clcio dentro da lesdo e permitindo
a dilatacdo posterior da estenose de uma artéria corondria com um baldo

de baixa pressdo. O sistema é constituido por um cateter de IVL, 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, 3,0 mm x 12 mm,
35mmx12mme 4,0 mmx 12 mm. O cateter de VL corondria Shockwave C*
é compativel com um cateter-guia 5 F e cateteres de extensdes, tem um
comprimento (il 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 colocagao
do dispositivo. A porta de troca rdpida 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 ahaixo.

Encaive de ligagio
de porta dupla Conector de VL

Baldo rdpida Haste do cateter |
b _“L“"ﬁ

Figura 1: Cateter de IVL corondria Shockwave C**

Porta de troca

Ahaste do cateter contém um ldmen de enchimento, um limen do fio-guia

e 0s emissores de litotricia. O ldmen de enchimento é utilizado para enchimento
e esvaziamento do balo com uma solucao 50/50 de soro fisioldgico/meio
de contraste. O limen do fio-guia permite utilizar um fio-guia de 0,36 mm
(0,014") para facilitar o avanco do cateter até a estenose-alvo e através

dessa estenose. O sistema foi concebido como um sistema de “troca rdpida”
(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
(itil do baldo para administracdo da terapia de litotricia. O baldo situa-se
préximo da ponta distal do cateter. Duas bandas de marcacdo radiopacas
dentro do balao indicam o 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 a uma
determinada pressdo. O encaixe de ligacdo proximal tem duas portas:

uma para enchimento/esvaziamento do baldo e outra para ligacdo ao cabo
conector de IVL.

Indicagdes de utilizacdo

0 sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com o cateter de IVL
corondria Shockwave C** estd indicado para a dilatacao com baldo de baixa
pressao, intensificada com litotricia, de artérias corondrias estendticas

e calcificadas, pela primeira vez (de novo), antes da colocagdo de stent.

Utilizacao pretendida

0sistema de IVL corondria Shockwave C** estd indicado para o tratamento
de estenoses calcificadas, incluindo as que se preveja que apresentem
resisténcia a dilatacdo completa do baldo ou a subsequente expansdo
uniforme com stent corondrio.

Populagéo-alvo

0ssistema de IVL corondria da Shockwave Medical destina-se a tratar doentes
com idade > 18 anos agendados para procedimento de colocagdo de stent
corondrio e que apresentem evidéncias angiograficas de estenose calcificada
significativa da artéria corondria principal esquerda (ACPE), artéria descendente
anterior esquerda (ADAE), artéria corondria direita (ACD) ou artéria circunflexa
esquerda (ACE), ou das respetivas ramificacdes.

Contraindicacdes de utilizacdo

0 sistema de IVL corondria Shockwave (€ contraindicado nas seguintes

situacles:

1. Este dispositivo ndo se destina a colocagdo de stents.

2. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em artérias carétidas
ou vasculares cerebrais.

Adverténcias

1. Os médicos tém de ler e compreender estas instrugges antes da utilizacdo
do dispositivo. O ndo cumprimento das adverténcias mencionadas nesta
documentagdo 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 leses no doente.

3. Utilize 0 gerador de IVL de acordo com as definicBes recomendadas no
Manual do Utilizador do Gerador de IVL. NAQ se desvie das definicdes
recomendadas, pois poderd causar lesdes no doente.

4. 0 cabo conector de VL é fornecido nao estéril e tem de ser colocado
dentro de uma manga de cabo estéril antes e durante a utilizago.

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 lesGes no doente.

6. Ndo utilize o dispositivo se ndo consequir retirar facilmente a bainha
protetora do baldo antes da utilizagdo. 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 IVL 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.
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8. Seocorrer uma incapacidade de encher ou manter a pressao do baldo,
retire o cateter e utilize um novo dispositivo.

9. Ndo utilize forca ou torcdo excessiva no cateter, porque isso poderia
resultar em danos nos componentes do dispositivo e em lesGes no doente.

10. Existe um maior risco de disseccao ou perfuracao em leses gravemente
calcificadas sujeitas a tratamento percutneo, 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 disseccdo que ndo foi estatisticamente significativo
€ ndo esteve associado a eventos cardiovasculares adversos major (MACE).
Aandlise indicou que a extensdo da calcificacao é um fator preditivo
da disseccdo e da diminuicdo da pressdo do baldo.

. Em caso de complicagdes associadas ao procedimento ou ao dispositivo,
os doentes devem ser tratados de acordo com a medicagdo ou procedimentos
interventivos padrao.

. AIVL gera impulsos mecanicos que podem originar capturas auriculares
ou ventriculares em doentes bradicérdicos. Em doentes com pacemakers
e desfibrilhadores implantéveis, a captura assincrona pode interagir
com as capacidades de detecdo. £ necessério monitorizar o ritmo
eletrocardiografico e a tensdo arterial continua durante o tratamento
com IVL. Em caso de efeitos hemodinamicos clinicamente significativos,
interrompa temporariamente a administragdo da terapia IVL.

14. Ndo exceda 80 impulsos no mesmo segmento de tratamento. Se a extensao
da lesao for superior ao comprimento do haldo de litotricia e necessitar
de vérios 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.

~
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Precaugdes

1. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formacao em
angiografia e procedimentos intravasculares corondrios.

2. AlVLtransluminal percutanea deve ser realizada em hospitais com apoio
cirdrgico de emergéncia adequado.

3. Parainformacdes sobre a preparacao, o funcionamento, as adverténcias,
as precaucdes e a manutencdo do gerador de IVL e respetivos acessorios,
consulte o Manual do Utilizador do Gerador de VL.

4. 0 cateter destina-se apenas a uma Gnica utilizacdo. NAO reesterilizar
e/ou reutilizar. Se for necessério utilizar um segundo cateter do mesmo
tamanho, NAO reutilize o primeiro cateter. Flimine-0 antes de preparar
0 segundo cateter.

5. Utilize apenas um baldo de tamanho adequado para o vaso a ser tratado:
1:1 baseado na tabela de expansibilidade do baldo e no diametro do vaso
de referéncia. Caso o tamanho 1:1 ndo esteja disponivel, deve utilizar-se
0 haldo de maior diametro (por exemplo, utilizar um cateter de IVL de
4,0 mm num vaso com um diametro de referéncia de 4,5 mm).

6. Encha o baldo de acordo com a tabela de expansibilidade do balao.
Apressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo de rotura nominal (PRN).

7. Paraassequrar a administracdo adequada da litotricia, utilize apenas
0 meio de contraste/soro fisiolégico 50/50 recomendado para encher
0 haldo.

8. Seasuperficie do cateter de IVL secar, humedega-a com soro fisioldgico
normal para reativar o revestimento hidrofilico. O 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

fluoroscépica adequada.

. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a nao ser que o baldo esteja
totalmente esvaziado sob vdcuo. Se sentir resisténcia, determine a causa
da resisténcia antes de prossequir.

. Deve ter-se cuidado ao manipular, fazer avanar e/ou recuar o dispositivo
para além de objetos afiados, pois isso poderd danificar o revestimento
hidrofflico.

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 necessdrio fornecer ao doente a terapéutica
antiplaquetdria/anticoagulante adequada, conforme for necessdrio.
Aterapéutica antiplaquetdria/anticoagulante deve ser continuada por
um perfodo determinado pelo médico apés o procedimento.

14. A proximidade do emissor ao baldo pode aumentar a incidéncia de perda
de pressao do baldo. Antes da administracdo da litotricia, certifique-se
de que 0 baldo é adequadamente expandido e tenha em consideracdo
as restrigdes anatémicas que podem colocar o emissor demasiado
préximo do material do baldo.

. Se o cateter de IVL parecer ndo administrar a terapia de litotricia,
retire-0 e substitua-o por outro cateter.

. Devem ser tomadas precaucdes ao manusear o dispositivo apds
a exposi¢do ao doente como, por exemplo, contacto com sangue.

0 produto utilizado é considerado material com risco biolégico e deve
ser eliminado corretamente de acordo com o protocolo hospitalar.

. Devem ser tomadas precaucdes ao tratar doentes com colocagdo prévia
de stents a uma distancia inferior a 5 mm em relacdo a lesdo-alvo.
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Beneficios clinicos esperados

0s beneficios clinicos do sistema de IVL corondria, quando utilizado conforme
previsto para a dilatagdo 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) sucesso clinico com estenose
residual aceitdvel (< 50%) apds colocacdo do stent com evidéncia de taxas
baixas de MACE no hospital e de complicacGes angiogréficas e (2) alivio da
isquemia e sintomas associados (tais como angina) apds colocacao
bem-sucedida do stent.

Foi realizado um estudo de isencdo de dispositivo de investigacao
(Investigational Device Exemption, IDE) multicéntrico, prospetivo e de brago
(inico (Disrupt CAD I1I) do sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave
com o cateter de IVL corondria Shockwave C* equivalente para avaliar a
seguranca e a eficdcia do dispositivo para tratar lesdes corondrias estenéticas,
severamente calcificadas, pela primeira vez (de novo), antes da colocacao

de stent. Entre 9 de janeiro de 2019 e 27 de marco de 2020, foram incluidos
no estudo Disrupt CAD 11431 participantes no total, incluindo 384 participantes
pivd (designados por Conjunto de andlise pivd) e 47 participantes iniciais.

0s participantes foram inclufdos em 47 centros de investigacao localizados
nos Estados Unidos e na Europa. O seguimento dos participantes até aos

24 meses foi conclufdo.

PT

0 parametro primério de avaliacao da seguranga para o estudo Disrupt CAD Il
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 Eventos Clinicos (Clinical Events Committee,
CEC) independente. O pardmetro primdrio de avaliacdo 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 eficdcia para o estudo Disrupt CAD III
foi o sucesso do procedimento definido como a colocagdo de stent com

uma estenose residual no stent < 50% (avaliada em laboratdrio central)

e sem MACE no hospital. Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC
independente. O parametro primdrio de avaliacdo da eficdcia foi planeado
para ser comparado com uma PG de 83,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

0s resultados primdrios de seguranca no Conjunto de andlise pivd sao
resumidos na Tabela 1. Entre os 383 participantes pivd com dados do
pardmetro primério de avaliagdo da sequranca 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 avaliacao da seguranca foi alcancado com base
no Conjunto de andlise piv (p < 0,0001).

Tabela 1. Pardmetro primdrio de avaliacdo da sequranca (MACE aos 30 dias)
(Conjunto de andlise pivd)

Parametro primario [In?e%m)d B
de avaliacdo da e Hipdtese | Valorp? | Conclusdo
sequranga confianga inferior
de 95%]'
Auséncia de MACE no|  92,2%(353/383)" | H:m < 844% | <0,0001 | Metade
prazo de 30 dias apds [89,9%] H,m > 84,4% desempenho
0 procedimento alcancada

1. Ointervalo de confianga de 95% inferior é calculado com base num intervalo de confianca
de Wald assintotico unilateral (baseado numa aproximagdo normal) para uma
proporcdo binomial. O erro padrdo é calculado a partir da proporcdo da amostra.

2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assintético unilateral (baseado
numa aproximagdo normal) para uma proporcgo binomial num nivel de significancia
de 0,05. 0 erro padrao é calculado a partir da proporcdo da amostra.

3. 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 CECindependente. Os dados em falta ndo foram imputados, e uma andlise
da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do pardmetro de avaliaao.

4. Um participante foi excluido da andlise do pardmetro primdrio de avaliacao
da seguranga devido a sequimento insuficiente (< 23 dias).

0Os componentes do parametro primario de avaliacdo da seguranca sao
fornecidos na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2. Componentes do parametro primario de avaliacdo da seguranca
(Conjunto de andlise pivd)

Taxas de MACE cumulativas N‘;lh:;g":al Segmm;nltg:;n i
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Morte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
EM sem ondas Q* 5,7% (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 avaliacio
da sequranca devido a seguimento 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
dlinicos da CEC independente. Os dados em falta ndo foram imputados,

e uma andlise da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do
pardmetro de avaliacao.

3. Alguns participantes falharam > 1 componente dos critérios MACE; portanto,
as categorias nao sao 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 Definiggo
Universal de Enfarte do Miocdrdio depois da alta (EM espontaneo).

0s resultados primdrios da eficécia no Conjunto de andlise pivd sdo
resumidos na Tabela 3. N&o se verificou a falta dos dados necessérios para
definir o sucesso do procedimento (dados relacionados com a colocacao

do stent ou estenose residual final) para nenhum participante pivo, pelo que
todos os participantes pivo foram incluidos na andlise primdria da eficécia
(n=384). Ataxa de sucesso do procedimento observada foi de 92,4%
(355/334), com o limite de confiana de 95% inferior unilateral correspondente
de 90,2%, que foi superior a PG de 83,4%. Por conseguinte, 0 parametro
primdrio de avaliacao da seguranca foi alcancado com base no Conjunto

de andlise pivd (p<0,0001).

Tabela 3. Parametro primario de avaliacdo da eficdcia (Conjunto de andlise pivo)

Parametro % (n/N)
primario de [Intervalo de v -
avaliagdo da | confianga inferior (e Celt? Gl
eficacia de 95%]'
Sucesso do 92,4% (355/384) Hym <834% | <0,0001 Meta de
procedimento® [90,2%] Hom > 83,4% desempenho
alcanada

1. Ointervalo de confianga de 95% inferior € calculado com base num intervalo
de confianga de Wald assintdtico unilateral (baseado numa aproximagdo normal)
para uma proporcdo binomial. O erro padrdo é calculado a partir da proporcao da amostra.
2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assintético unilateral (baseado
numa aproximagdo normal) para uma proporcdo binomial num nivel de significancia
de 0,05. 0 erro padrao é calculado a partir da proporcdo da amostra.
3. Sucesso do procedimento definido como colocagao de stent com estenose residual
no stent < 50% (avaliada em laboratério central) e sem MACE no hospital
(adjudicados por CEC).
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0s componentes do pardmetro primdrio de avaliacdo da seguranca sao
fornecidos na Tabela 4 abaixo.

Tabela 4. Componentes do pardmetro primdrio de avaliaco da eficécia

Tabela 5. Resumo dos dados de seguranca para a coorte de CathPCl
e coorte de PAS

Tabela 7. Mortalidade durante o internamento observada vs. prevista
(com base na bedside risk score do CathPCl)

4 S Coorte de CathPCI| Coorte de PAS
Parametro de avaliagdo da seguranca

(Conjunto de andlise pivd) /) /)
Morte por todas as causas
Parametro primario de avaliagdo da eficdcia: sucesso Morte antes da alta 2,2% (423/18893) | 0,2% (3/1212)
do procedimento ) : :
Eventos adversos (EA) relacionados com
Sucesso do procedimento'? 92,4% (355/384) o procedimento
Stent colocado® 99,2% (381/384) Qualquer EA relacionado com o procedimento | 7,7% (1458/18 893) | 2,9% (35/1212)
< 50% de estenose residual 100,0% (381/381) Perfuragdo de artéria coronéria 0,7%(129/18893) | 0,6% (7/1212)
Sem MACE no hospital 93,0% (357/384) Dissecgdo de artéria corondria (grau Ce anterior) | 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212)

1. 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).

2. Alguns participantes falharam > 1 componente dos critérios de sucesso
do procedimento; portanto, as categorias ndo sao mutuamente exclusivas.

3. Trés participantes nao receberam um stent; dois foram falhas de colocaao do
dispositivo IVL que ndo receberam nenhuma terapia no dia do procedimento
inicial e um participante teve falha de colocagao do stent apds IVL bem-sucedida.

Efeitos adversos

0s possiveis efeitos adversos sao consistentes com intervengdes cardiacas
padrao realizadas com cateteres e incluem, entre outros, 0s seguintes:
encerramento vascular sbito

reacdo alérgica ao meio de contraste e a terapéutica anticoagulante
e/ou antitrombética

aneurisma

arritmia

fistula arteriovenosa

complicagBes hemorrdgicas

tamponamento cardiaco ou derrame pericérdico

paragem cardiopulmonar

acidente vascular cerebral (AVC)

oclusdo, perfuracdo, rotura ou disseccdo 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 percutanea de emergéncia ou ndo emergente
complicagdes no local de entrada

fratura do fio-guia ou falha/avaria de qualquer componente do
dispositivo que pode ou ndo levar a embolia do dispositivo, disseccao,
lestes graves ou intervencdo cirdrgica

hematoma no(s) local(is) de acesso vascular

hemorragia

hipertensao/hipotensdo

infe¢do/septicemia/febre

enfarte do miocdrdio

isquemia do miocrdio ou angina de peito instavel

+ dor

isquemia periférica

pseudoaneurisma

faléncia/insuficiéncia renal

reestenose da artéria corondria tratada que origina revascularizacao
choque/edema pulmonar

fluxo lento, auséncia de fluxo ou encerramento stibito de artéria corondria
acidente vascular cerebral

trombo

encerramento de vaso, stibito

lesdo vascular que necessite de reparacdo cirdrgica

disseccdo, perfuracdo, rotura ou espasmo vascular

Além disso, os 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 radiacdo proveniente da fluoroscopia.

Riscos identificados como relacionados com o dispositivo e a respetiva utilizagao:
reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(is) ou ao revestimento do cateter
avaria ou falha do dispositivo, ou perda de pressdo do baldo que leve

a embolia do dispositivo, disseccdo, lesdo grave ou intervengdo cirdrgica
extrassistole auricular ou ventricular

pacing auricular ou ventricular

Resumo do estudo pés-aprovacéo

A Shockwave Medical realizou um estudo de Registo pés-aprovado

(Post Approval Study, PAS) PMA nos EUA para avaliar a utilizacdo, a sequranca
e a eficdcia do sistema de IVL corondria Shockwave num cendrio de “mundo
real”. O Disrupt CAD III PAS foi um estudo observacional pés-aprovacdo,
prospetivo e multicéntrico, de braco tnico, que utilizou dados recolhidos
pelo CathPCl Registry® do National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) .

0s parametros de avaliagdo da seguranca do Disrupt CAD IIT PAS
basearam-se nos dados comunicados pelos centros e incluem morte por
todas as causas, eventos adversos relacionados com o procedimento e dados
pontuais especificos da IVL. Os dados pontuais especificos da IVL foram arritmia
ventricular relacionada com IVL, perda de pressao do baldo de IVL e disseccdes
graves relacionadas, e a sequranca da IVL em doentes com PPM/ICD.

0s doentes estavam incluidos no CathPCI Registry e tinham confirmacao

de lesdo tratada com um cateter de IVL corondria Shockwave C2 (doravante
designados por “coorte de CathPCI"). Dos procedimentos na coorte de
CathPCl, 1212 (6,4%) doentes cumpriram os sequintes critérios de
elegibilidade: lesGes das artérias corondrias estendticas, severamente
calcificadas, pela primeira vez (de novo) com isquemia estavel, instdvel ou
silenciosa adequadas para intervencdo corondria percutanea (PCI) e que
tinham caracteristicas clinicas similares as do estudo IDE Disrupt CAD IIL.
Este grupo foi designado como “coorte de PAS” e é considerado a populagdo
inclufda.

0s resultados primdrios da seguranca nas coortes de PAS e de CathPCl sao
resumidos na Tabela 5.
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Um resumo dos dados pontuais especificos da IVL para as coortes de CathPCl
e de PAS é mostrado na Tabela 6. Ndo foram comunicados casos de interacao
adversa do dispositivo (inibigdo de “pacing”, choques inadequados, necessidade
de reprogramacdo do dispositivo) em doentes com PPM/ICD.

Tabela 6. Pardmetro de avaliacdo da seguranca: dados pontuais especificos
de VL (a partir de formuldrio auxiliar de recolha de dados de IVL)

B Coorte de CathPCI | Coorte de PAS
Medid 9% (n/N) % (n/N)
Formularios auxiliares de IVL 11,1% (2077/18 776) | 12,6% (153/1212)
preenchidos
Parametro de avaliagdo da sequranga:
Arritmia ventricular relacionada com IVL
Arritmia ventricular continuada (durante 0,2% (5/2077) 0,0% (0/153)
a utilizagao do dispositivo de IVL)
Paragem cardiaca 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)
Parametro de avaliagdo da seguranga:
Perda de pressdo do baldo de IVL e
dissecdes graves relacionadas
Perda de pressao/rotura do baldo 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
Disseccdo corondria grave apds perda de 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)
pressdo/rotura do baldo
Pardmetro de avaliacdo da seguranca:
Seguranga da IVL em doentes com
PPM/ICD
Total de doentes com dispositivos eletronicos | 6,9% (143/2077) 7,8% (12/153)
implantdveis (Cardiac Implantable Flectronic
Device, CIED) (PPM ou 1CD)
Pacemaker permanente (PPM) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Desfibrilhador-cardioversor implantdvel 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
(Implantable Cardioverter Defibrillator, 1CD)
Inibi¢do inadequada do pacing durante a 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
utilizado do dispositivo de IVL (PPM ou ICD)
Necessaria reprogramaao do dispositivo 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
durante ou apés procedimento PCI (PPM
ou1CD)
Administracdo inadequada de choques pelo 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)
1CD durante a utilizacdo do dispositivo de VL
(no caso de doentes que tenham esse tipo
de dispositivo)

Mortalidade | Mortalidade
durante durante RR
iz i 0 internamento| o internamento |(IC de 95%)? Valorp
observada prevista’
Coorte de CathPCI |18 893| 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Coorte de PAS 1212 0,25% 031% 079 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS 5886 2,34% 2,40% 098 NS
sem choque (0,82-1,15)
cardiogénico ou
paragem cardfaca
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI sem chogue | 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
cardiogénico ou (0,51-1,14)
paragem cardfaca
NS = ndo significativo
' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20 de jutho de 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/]jacc.2021.04.067. Publicagdo eletrdnica, 3 de maio de 2021. PMID: 33957239,
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence
Interval of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. Fevereiro de 1982;
115(2):303-4. doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Apresentacao

0 cateter de IVL é fornecido esterilizado por esterilizagdo por feixe de eletrdes
e destina-se apenas a uma Gnica utilizacdo. Ndo reesterilize, pois poderia
danificar o dispositivo e originar lesdes no doente. Nao reutilize o dispositivo,
pois pode resultar em contaminagdo cruzada, que poderia causar lesdes no
doente. Inspecione cuidadosamente toda a embalagem antes da utilizacao
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 lesdes no doente. Nao utilize o dispositivo
se a embalagem estiver danificada, uma vez que isso pode provocar a avaria
do dispositivo e lesGes no doente. Guarde o cateter de IVL num local fresco

€ 5ec0, a0 abrigo da luz. 0 armazenamento do dispositivo em condicdes
extremas pode danificar o dispositivo e/ou afetar o respetivo desempenho,
que pode provocar leses no doente.

Dispositivos necessarios para o procedimento de IVL corondria

0 cateter de IVL destina-se a ser utilizado exclusivamente com o gerador
de IVL, o cabo conector de IVL e respetivos acessorios. O cabo conector
de IVL é um acionador remoto que liga o 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
informagdes sobre a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias,

as precaudes e a manutengdo do gerador de IVL e do cabo conector de IVL.

C tido: Cateter de IVL corondria Shockwave C** (1)

0s dados recolhidos a partir do CathPCI Registry fornecem informacdes
importantes sobre os resultados clinicos numa populagdo no “mundo real”;
atualmente, participam no CathPCl Registry mais de 1700 institui¢des,

0 que representa mais de 95% dos centros nos EUA onde sdo realizados
procedimentos PCL Todos os dados no registo sao comunicados pelo centro;
ndo existe adjudicacdo independente de eventos adversos ou avaliagdo

de laboratdrio central das caracteristicas angiograficas. Os dados do registo
incluem, sobretudo, resultados durante o internamento.

0 sistema de IVL Shockwave com cateter de IVL corondria Shockwave C?
continua a demonstrar seguranca com uma baixa incidéncia de eventos
adversos relacionados com o procedimento, incluindo morte por todas

as causas, 0 que apoia a auséncia de um risco razodvel de doenca ou lesdo
associada a utilizacdo do dispositivo para as suas utilizades pretendidas

e condicBes de utilizado. Estes resultados confirmam o perfil de sequranca
global do sistema de IVL corondria da Shockwave Medical para o tratamento
de individuos com lesdes muito calcificadas em artérias corondrias antes

da colocacdo de stent.

Informag@es clinicas suplementares

A coorte global de CathPCI consistiu na coorte de Seguranga pés-autorizacdo
(PAS) e nos doentes que foram indicados para PCI, mas que ndo tinham as
mesmas caracteristicas do estudo CAD IIT IDE. Os dados demograficos para
as coortes de CathPCI global e PAS foram semelhantes; no entanto, a coorte
de CathPCI teve uma maior prevaléncia de fatores de risco cardiovascular,
incluindo PCI anterior, EM anterior, CABG anterior, diabetes, didlise, doenca
cerebrovascular e insuficiéncia cardiaca. A coorte de CathPCI também incluiu
doentes com um elevado grau de urgéncia do procedimento ou instabilidade
cardiovascular, que estdo correlacionados com fracos resultados, incluindo:
EM nos Gltimos 30 dias; indicacdo de PCI de STEMI ou NSTEMI; estado de PCI
de emergéncia ou salvamento; doentes em choque cardiogénico ou com
sintomas de insuficiéncia cardiaca aguda; doentes com sindrome corondria
aguda (ACS) e doentes com outra indicacdo de paragem ou instabilidade
cardiaca. Estes fatores foram fatores de excluso para a coorte de PAS.

Uma andlise adicional confirmou a taxa de mortalidade observada durante

o internamento em ambas as coortes (coorte de CathPCl e coorte de PAS),
que é consistente com a taxa de mortalidade prevista gerada a partir de

um modelo de CathP(I estabelecido (Tabela 7). Utilizando este modelo

e a bedside risk score associada, a taxa de mortalidade durante o internamento
observada para a coorte de PAS foi de 0,25% vs. 0,31% prevista (p = ndo
significativa [NS]); a taxa observada para a coorte de CathPCI foi de 2,24% vs.
2,24% prevista (p = NS). A coorte global de CathPCI foi posteriormente
estratificada para demonstrar que as taxas de mortalidade observadas para
os doentes de maior risco com ACS também sdo consistentes com as taxas
previstas, incluindo os doentes com uma indicacdo de PCI de EM sem
elevacdo do segmento ST (NSTE-ACS) e EM com elevacdo do segmento ST
(STEMI). Conforme observado anteriormente, os doentes com estas
caracteristicas foram excluidos da coorte de PAS.

PT

Dispositivos necessarios, mas ndo fornecidos pela
Shockwave Medical, Inc.

+ (Cateter-guia 5 F e cateteres de extensdes

+ 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

Diametros dos baldes dobrados:

+ 1,1 mm (0,044") méx. para 2,5 mm

+ 1,17 mm (0,045") méx. para 3,0 mm e 3,5mm
+ 1,2mm (0,047") méx. para 4,0 mm

Tabela de expansibilidade do baldo do cateter de IVL Shockwave C**

Pressao 2,5x12mm 3,0x12mm 3,5x12mm 4,0x12mm
atm—kPa | 0 (mm)* @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)*
4* — 405 24 29 33 39
5—507 24 29 33 4,0
6** — 608 24 3,0 34 40
7—709 24 30 34 4,0
8—811 25 3,0 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 € a pressdo do halao
do tratamento IVL

** 6 atm é a pressdo nominal do baldo e a pressdo pds-tratamento
***10 atm é a pressdo de rotura nominal (PRN) do baldo

Tabela de sequéncia do sistema de IVL corondria Shockwave C**
Durante o tratamento, & necessario cumprir a sequinte sequéncia de impulsos.
Ndo utilize outra sequéncia de impulsos além da descrita na sequinte tabela
de sequéncia do sistema de IVL. A insercdo de um cateter de IVL corondria
Shockwave C** de qualquer tamanho programard automaticamente o gerador
de IVL com a sequinte sequéncia de tratamento:

Frequéncia de tratamento 1impulso por 1segundo

Ndmero maximo de impulsos continuos (1 ciclo) 10impulsos
Tempo de pausa minimo 10 segundos
Total mdximo de impulsos por cateter 120 impulsos

(aso o utilizador tente administrar mais do que o ndmero maximo de impulsos
contfnuos permitido, o gerador de VL 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 necessdrio
soltar e voltar a premir o botdo de terapia. Para mais informagdes, consulte
0 Manual do Utilizador do Gerador de IVL e do Cabo Conector de IVL.

(aso seja atingida a contagem de impulsos méxima indicada no gerador,
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o cateter deve deixar de ser utilizado. Caso seja necessdria 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

Precaugdo: Consulte o Manual do Utilizador do Gerador de IVL e Cabo
Conector de IVL para informacdes sobre a preparacdo, o funcionamento,

as adverténcias, as precaucdes e a manutencdo do gerador de IVL e do cabo

conector de IVL.

P
1

2.

3.

reparacdo

. Prepare o local de insercdo, utilizando uma técnica assética padrdo.
Obtenha o acesso vascular preferido e coloque um fio-guia e um
cateter-guia.

Selecione um tamanho de cateter de haldo 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 um didmetro de referéncia de 4,5 mm).
Retire o cateter de IVL da embalagem.

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 ligacao
do cateter. Puxe o émbolo pelo menos 3 vezes, libertando o vicuo para
permitir que o fluido substitua o ar no cateter.

Encha o dispositivo de enchimento com 10 ml de uma solugdo 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 é introduzido ar no sistema.

Retire a bainha protetora e o mandril de transporte do cateter de IVL.
Adverténcia: Nao utilizar o dispositivo se for diffcil ou impossivel
remover a hainha protetora ou o mandril de transporte.

Irrigue a porta do fio-guia com soro fisioldgico.

Humedeca o baldo de litotricia e a haste distal com soro fisioldgico
estéril de forma a ativar o revestimento hidrdfilo. Ndo humedeca o balao
com élcool isopropilico, pois isso pode danificar a integridade do
revestimento hidrofilico.

10. Insira o cabo conector de IVL na manga do cabo ou cobertura da sonda

estéril.
1. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue o conector do cateter

Precaugdo: 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 balao.

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 preparacao do vaso,
utilizando uma técnica padrao escolhida pelo médico.

3. 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-guia e faca avancar o cateter de IVL até ao local de tratamento.

4. Posicione o haldo de VL no local de tratamento, utilizando as bandas
de marcacdo para ajudar no posicionamento.

Tratamento do local da lesdo com litotricia intravascular

1. Depois de o cateter de IVL estar posicionado, registe a posicdo através
de fluoroscopia.

2. Seaposicdo for incorreta, ajuste o baldo de litotricia para a posicao
correta.

3. Encha o baldo de litotricia, sem exceder 4,0 atm para assegurar que
0 baldo é insuflado e que fica totalmente aposto na parede do vaso.
NOTA: a litotricia ndo deve ser administrada se o enchimento do balao
for>4 atm na medida em que ndo ocorre 0 aumento da saida sénica.
Uma pressao mais elevada durante o tratamento pode levar a um risco
acrescido de perda de pressdo do baldo.

4. Administre a sequéncia de tratamento IVL de acordo com o tempo
pré-programado de 10 segundos, para administrar 10 impulsos,
premindo o botdo Terapia no cabo conector de IVL.

NOTA: O gerador de IVL estd programado para forcar um tempo de

pausa minimo de 10 sequndos apds cada administracdo de 10 impulsos.

5. 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.

6. Esvazie o baldo de litotricia e aguarde, pelo menos, 10 sequndos para
reestabelecer o fluxo sanguineo. O tempo de esvaziamento do baldo
é de até 15 segundos, dependendo do volume do baldo.

7. Repita os passos 3, 4, 5 e 6 para ciclos de tratamento adicionais até
que a lesdo esteja suficientemente dilatada ou caso o cateter seja
reposicionado.

9. Efetue um arteriograma de conclusdo para avaliar o resultado
pés-intervengdo.

10. Esvazie o dispositivo e confirme que o baldo estd totalmente esvaziado
antes de remover o cateter de IVL.

11. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover o dispositivo
através da valvula hemostética devido a lubricidade, 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

de IVL (ver fig. 1) ao cabo do conector de IVL. 8. Podem ser realizados tratamentos adicionais, caso se considere
12. Ligue a outra extremidade do mesmo cabo conector de IVL ao gerador necessario. Se forem necessarios varios enchimentos devido a lesdo
de VL. ter um comprimento maior que o do haldo de litotricia, a sobreposicao
recomendada dos baldes é de pelo menos 2 mm para evitar que se
falhe alguma parte da lesdo. No entanto, deve ter-se cuidado para ndo
exceder 80 impulsos, no méximo, no mesmo segmento de tratamento e,
por conseguinte, 160 impulsos num segmento com sobreposicao.
Simbolo | Defini¢do Simbolo | Definicao
® Ndo reutilizar X Apirogénico
Dispositivo médico [Ti] | Consultar s instrugges de utilizagio
g Prazo de validade i ) .
@ Contém 1 unidade (conteddo: 1)
Esterilizado utilizando irradiacdo; barreira estéril inica com
embalagem externa de protecdo (o7 .\l | Doenca das artérias corondrias
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Fio-guia recomendado
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Mandatdrio na Suica
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algum defeito na inspegdo, irrigue o limen do fio-guia e limpe a superficie
externa do cateter com soro fisiolégico, guarde o cateter de IVL num
saco plastico selado e entre em contacto com a Shockwave Medical, Inc.
através do e-mail complaints@shockwavemedical.com para obter mais
instrucges.

Precaugdo: Depois de o cateter de IVL ser retirado do corpo, ndo deverd
ser reinserido para enchimento ou tratamentos de litotricia adicionais.
0 baldo pode ficar danificado no processo.

Informacdo para o doente

0s médicos devem aconselhar os doentes a consultar imediatamente um
médico se tiverem sinais e sintomas de doenca cardiaca isquémica recorrente.
Ndo existem limitagdes conhecidas para as atividades quotidianas normais.
0s doentes devem ser informados de que tém de cumprir o regime médico
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 utilizd-lo 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
regulamentar 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 o respetivo
mandatério e a autoridade nacional do seu pafs.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico:
htps://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI basica: 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 disporzitiv de litotripsie

in proprietate, care se introduce prin sistemul arterial coronarian al inimii

la locul unei stenoze calcificate altfel dificil de tratat, inclusiv al stenozelor
calcificate despre care este de asteptat sd prezinte rezistentd la dilatarea
completd a halonului sau la expansiunea uniformad ulterioard a stentului
coronarian. Cateterul IVL contine emitdtoare de litotripsie integrate pentru
administrarea localizatd a terapiei cu impulsuri de presiune acusticd.
Tehnologia de litotripsie genereazd impulsuri de presiune acusticd la locul
de tratament tintd, fragmentand deporitele de calciu din cadrul leziunii si
permitand dilatarea ulterioard a unei stenoze a arterei coronare folosind

0 presiune scdzutd a balonului. Sistemul este compus din cateterul IVL,

un cablu de conectare IVL si un generator VL. Cateterul coronarian IVL
Shockwave C* este disponibil in patru (4) dimensiuni: 2,5x12 mm, 3,012 mm,
3,512 mm i 4,0x12 mm. Cateterul coronarian IVL Shockwave C** 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 capatul proximal.
Cateterul este acoperit cu un strat hidrofil pand la 22,75 cm de la varful distal,
pentru a reduce frictiunea in timpul introducerii dispozitivului. Portul Rx

al cateterului VL este situat la 27 cm de varful distal. Consultati Figura 1

de mai jos pentru componentele cateterului coronarian IVL Shockwave C**,

Butuc cu doua

porturi
Balon Port RX Tubul cateterului Cuneclfv VL

Figura 1: Cateter IVL Shockwave C** coronarian

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 fintd.
Sistemul este de tip ,Rapid Exchange” (schimb rapid) (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
intimpul 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,
Tnainte de aplicarea stentului.

Destinatie de utilizare

Sistemul IVL coronarian Shockwave C** este prevdzut pentru tratarea stenozei
calcificate, inclusiv a stenozelor calcificate despre care se anticipeazd cd vor
manifesta rezistentd la dilatarea completd a balonului sau la expandarea
uniformd ulterioard a stentului coronarian.

Populatia tinta

Sistemul coronarian IVL Shockwave Medical este prevdzut pentru tratarea
pacientilor cu vrste >18 ani programati pentru o procedurd de introducere
a unui stent coronarian care prezintd dovezi angiografice ale unei stenoze
calcificate semnificative a arterei coronare principale stangi (LMCA), a arterei
descendente anterioare stangi (LAD), a arterei coronare drepte (RCA) sau
aarterei circumflexe stangi (LCX) sau a ramurilor acestora.

Contraindicatii de utilizare

Sistemul IVL cu cateter coronarian Shockwave C** este contraindicat in

urmatoarele situatii:

1. Acest dispozitiv nu este destinat pentru pozitionare de stenturi.

2. Acest dispozitiv nu este destinat utilizdrii in arterele carotide sau
cerebrovasculare.

Avertismente

1. Medidii trebuie sd citeascd si sd Infeleagd aceste instructiuni inainte de
utilizarea dispozitivului. Nerespectarea avertismentelor din prezentele
informatii de etichetare ar putea duce la deteriorarea stratului hidrofil
al dispozitivului.

2. Nu utilizati dispozitivul dupd data de expirare de pe etichetd. Utilizarea
produsului expirat poate duce la vitdmarea pacientului.

3. Folositi generatorul IVL in conformitate cu setdrile recomandate, dupd
cum se precizeazd in Manualul de utilizare a generatorului IVL. NU vd
abateti de la setdrile recomandate, deoarece acest lucru poate provoca
ranirea pacientului.

4. Cablul de conectare IVL este nesteril si trebuie fnchis intr-un manson
de cablu steril fnainte i in timpul utilizairii.

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 compromisa. Produsul deteriorat
poate cauza vitdmarea pacientului.

6. Nu utilizati dispozitivul dacd teaca de protectie a balonului nu poate
fiindepdrtatd cu usurintd inainte de utilizare. Dacd se foloseste fortd
excesivd, cateterul se poate deteriora. Produsul deteriorat poate
(auza 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 necorespunzatoare
ale dispozitivului sau la vdtdmarea pacientului.

LBL 71398-A, 2024-03

8. Dacd apare o incapacitate de umflare sau de a mentine presiunea
balonului, scoatefi cateterul si utilizati un dispozitiv nou.

9. Nu aplicati fortd excesivd sau cuplu excesiv asupra cateterului, deoarece

acest lucru poate duce la deteriorarea componentelor dispozitivului
sila rdnirea pacientului.

. Riscul de disectie sau perforare este mai mare in cazul leziunilor sever
calcificate pentru care se urmeazd un tratament percutanat, inclusiv IVL.
Masuri 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 semnificativ
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 scaderea presiunii
balonului.

12. Tratati pacientii cu medicamente standard sau cu proceduri interventionale
in cazul complicatiilor asociate procedurii sau dispozitivului.

. 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 capacitdfile de detectare. Este necesard monitorizarea ritmului
electrocardiografic si masurarea continud a tensiunii arteriale in timpul
tratamentului cu IVL. In cazul unor efecte hemodinamice semnificative
din punct de vedere clinic, ncetati 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 Tn acelasi segment de tratament i, 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. Cateterul este destinat numai pentru o singurd utilizare. NU resterilizati
si/sau nu reutilizati. Dacd este necesar un al doilea cateter de aceeasi
dimensiune, NU reutilizati primul cateter. Eliminati-l fnainte 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 intr-un vas cu un diametru de referintd

de 4,5mm).

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 asigura aplicarea adecvatd
a litotripsiei.

8. Dacd suprafata cateterului IVL se usucd, umezirea cu solutie salind
normald va reactiva stratul hidrofil. Umezirea cateterului cu alti solventi
decdt serul fiziologic poate compromite integritatea sau performanta
stratului de acoperire.

9. Efectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare fluoroscopicd

adecvatd.

. Nu avansati sau retrageti cateterul decat dacd balonul este complet
dezumflat in vid. Dacd se intampind rezistentd, determinati cauza fnainte
de a continua.

. Actionati cu grijd cand manevrati, avansati si/sau retrageti dispozitivul
peste obiecte ascutite, deoarece stratul hidrofil se poate deteriora.

. Nu utilizati si nu incercati sd indreptati un cateter daca tubul a fost indoit
sau rasucit. In schimb, pregatiti un nou cateter.

. In timpul procedurii, trebuie administrat pacientului tratament
antiplachetar/anticoagulant adecvat, dupd cum este necesar.
Tratamentul antiplachetar/anticoagulant trebuie continuat pentru
0 perioadd de timp care va fi stabilita de medic dupd procedura.

14. Proximitatea emitdtorului fatd de balon poate creste incidenta pierderii
de presiune a balonului. Asigurati o expansiune adecvatd a balonului
inainte de aplicarea litotripsiei si luati in considerare restrictiile
anatomice din cauza cdrora emitdtorul se poate pozitiona prea aproape
de materialul balonului.

. In cazul'in care cateterul IVL pare sd nu administreze terapia prin
litotripsie, scoatefi-! si inlocuiti-l cu un alt cateter.

. 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 un material biologic
periculos si trebuie eliminat in mod corespunzdtor, conform
protocolului spitalicesc.

. Se recomandd precautie atunci cand se trateaza pacienti cu aplicare
de stent anterior a o distantd de 5 mm de leziunea tintd.
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Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice ale sistemului IVL coronarian, atunci cand este utilizat
conform indicatiilor pentru dilatarea cu balon, cu presiune scdzutd, insotitd
de litotripsie, a arterelor coronare calcificate, stenotice de novo, inainte

de aplicarea stentului, includ: (1) succesul clinic cu o stenozd reziduald
acceptabild (< 50 %) dupa aplicarea stentului cu dovezi de rate scizute de
evenimente adverse cardiovasculare majore (EACM) in spital si complicatii
angiografice si (2) ameliorarea ischemiei si a simptomelor asociate (precum
angina) in urma introducerii cu succes a stentului.

Afost realizat un studiu IDE (Disrupt CAD III) prospectiv, multicentric,

cu un singur grup al sistemului de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave
cu cateter coronarian IVL Shockwave C? echivalent, pentru a evalua siguranta
si eficacitatea dispozitivului in tratamentul leziunilor coronariene sever
calcificate si stenotice de novo, inainte de aplicarea stentului. In perioada

9 ianuarie 2019 - 27 martie 2020, un total de 431 de subiec(i au fost inscrisi
in studiul Disrupt CAD 111, 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 finalizatd.
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Criteriul final principal de sigurantd pentru studiul Disrupt CAD 11 a fost
absenta evenimentelor adverse cardiovasculare majore (EACM) la 30 de zile,
acestea constand in deces cardiac, infarct miocardic (IM) si revascularizarea
vasuluitintd (TVR). Toate evenimentele EACM 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 11l a fost
succesul procedural, definit ca aplicarea stentului cu stenozd reziduald in stent
de <50 % (evaluatd a laboratorul central) si fdrd evenimente EACM In spital.
Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). S-a intentionat compararea criteriului final principal
de eficacitate cu un obiectiv de performantd (PG) de 83,4 % la un nivel alfa
unilateral de 0,05.

Rezultatele privind criteriul final principal de sigurantd in setul de analizd
pivot sunt rezumate in Tabelul 1. Dintre cei 383 de subiecti pivot cu date
evaluabile referitoare la criteriul final principal de sigurantd, rata de absentd
a evenimentelor EACM observatd la 30 de zile a fost de 92,2 % (353/383),
cu limita de incredere corespunzadtoare a intervalului unilateral mai restrans
de 95 % situatd la 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)

L % (n/N)
Criteriu final [intervalide
principal de e o g Ipotezd | Valoare P?| Concluzie
S restréns de 95 %]’
Absenta MACE in 92,2%(353/383)" | H;m <844%| /0,0001 | Obiectivde
termen de 30 de zile [89,9 %) Hiom>844% performantd
post-procedurd indeplinit

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui interval
de Tncredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare) pentru
0 proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

2. Valoarea P este calculatd pe baza unui test unilateral asimptotic Wald (normal bazat
pe aproximare) pentru o proportie binomiald la un nivel de semnificatie de 0,05
Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

3. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atunci cand nu au fost disponibile date complete,
evenimentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CEC independent. Datele lipsa
nu au fost introduse si s-a efectuat o analizd a sensibilitatii pentru a evalua soliditatea
criteriului final.

4. Un'subiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de sigurantd din cauza
urmaririi insuficiente (< 23 de zile).

Componentele criteriului final principal de sigurantd sunt furnizate
in Tabelul 2 de mai jos.

Tabelul 2. Componentele criteriului final principal de sigurantd
(setul de analizd pivot)

Rate cumulate MACE i::gg:' Urmérri‘r:gig:ie a
MACE2 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Deces cardiac 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IM fard unda Q! 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
IMcuundd Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularizarea vasului tintd 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

Un subiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de siguranta din cauza
urmadririi insuficiente (< 23 de zile).

Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atunci cand nu au fost disponibile date complete,
evenimentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CEC independent. Datele lipsd
nu au fost introduse si s-a efectuat o analizd a sensibilitatii pentru a evalua soliditatea
criteriului final.

Unii subiecti nu au indeplinit > 1 componentd a criteriilor EACM; prin urmare,
categoriile nu se exclud reciproc.

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) si utilizand a patra definitie universald a infarctului
miocardic dupd externare (IM spontan).
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Rezultatele privind criteriul final principal de eficacitate in setul de analiz
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 fncredere corespunzatoare a intervalului unilateral mai restrans
de 95 % situatd la 90,2 %, mai mare decat obiectivul de performantd

de 83,4 %. Prin urmare, criteriul final principal de eficacitate a fost indeplinit
pe baza setului de analizd pivot (p <0,0001).

Tabelul 3. Criteriul final principal de eficacitate (setul de analizd pivot)

Criteriu final [ixé:’/;‘ae
perflil:;lri: tdee EEEem Ipoteza Valoare P | Concluzie
restrans de 95 %]’
Succes 92,4% (355/384) | Him <834% | /0,000 Obiectiv de
procedural® [90,2 %] Hom >834% performantd
indeplinit

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui interval
de Tncredere 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 calculatd din proportia esantionului.
3. Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenozd reziduald in stent
< 50 % (evaluatd la laboratorul central) si fard MACE in spital (evaluate de CEC).
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Componentele criteriului final principal de eficacitate sunt furnizate
in Tabelul 4 de mai jos.

Tabelul 4. Componentele criteriuluifinal principal de eficacitate
(setul de analizd pivot)

Rezultatele privind criteriul final principal de sigurantd pentru cohorta
CathPCl si cohorta PAS sunt rezumate in Tabelul 5.

Tabelul 5. Rezumatul datelor de sigurantd pentru cohorta CathPCl
si cohorta PAS

1. Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenoza reziduald in stent
< 50 % (evaluatd la laboratorul central) si fara EACM in spital (evaluate de CEC).

2. Unii subiecti nu au ndeplinit > 1 componenta a criteriilor de succes procedural;
prin urmare, categoriile nu se exclud reciproc.

3. Trei subiecti nu au primit un stent; doi au reprezentat esecuri de introducere
a dispozitivului IVL care nu au primit nicio terapie fn ziua procedurii initiale,
iar la un subiect nu s-a reusit introducerea stentului dupd aplicarea cu succes a IVL.

Criteriu final principal de eficacitate: Succes procedural N (%) Crlterlupf‘:mlnt‘i‘esf;::::;: primar coh?ﬁn%)hm Co;o(:;a":’)As
Succes procedural? 92,4 % (355/384) Deces din orice cauze
Stent introdus® 99,2 % (381/384) Deces la externare 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1.212)
< 50 % stenoza reziduala 100,0 % (381/381) Evenimentele adverse legate de procedurd (EA)
Fdrd MACE in spital 93,0 % (357/384) Orice evenimente adverse legate de 7,7 % (1.458/18.893)] 2,9 % (35/1.212)

Efecte adverse

Efectele adverse potentiale sunt compatibile cu interventiile cardiace standard
bazate pe cateter siinclud, dar nu se limiteazd la, urmdtoarele:

+ Inchiderea abrupta a vasului

Reactie alergicd la mediul de contrast, la tratamentul anticoagulant si/sau
antitrombotic

Anevrism

Aritmie

Fistuld arteriovenoasd

Complicatii legate de sangerdri

Tamponad 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)
Interventie chirurgicald 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 necorespunzatoare
a oricdrei componente a dispozitivului care poate sau nu sd conducd la
embolie cauzatd de dispozitiv, disectie, vdtdmare gravd sau interventie
chirurgicald

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 Tnchiderea abruptd a arterei
coronare

Atac cerebral

Tromb

Inchiderea vasului, abruptd

Lezare a vasului care necesitd reparatie chirurgicald

Disectia, perforarea, ruptura sau spasmul vasului

fin plus, pacientii pot fi expusi la alte riscuri asociate cu procedurile de
interventie coronariand, inclusiv riscurile legate de sedarea constientd

si anestezicul local, agentii de contrast radiografici utilizati in timpul
angiografiei, medicamentele administrate in timpul procedurii si expunerea
la radiatii prin fluoroscopie.

Riscuri identificate ca fiind asociate dispozitivului si utilizdrii acestuia:

+ Reactie alergicd/imunologicd la materialul (materialele) cateterului sau

la stratul de acoperire

Functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului, defectarea sau pierderea
presiunii balonului ducand la embolie cauzatd de dispozitiv, disectie,
rdniri grave sau interventii chirurgicale

Extrasistold atriald sau ventriculard

(apturd atriald sau ventriculard

Rezumatul studiului post-aprobare

Shockwave Medical a efectuat un studiu post-aprobare (PAS) anterior cererii
de autorizatie a punerii pe piatd (PMA) n SUA pentru a evalua utilizarea,
siguranta si eficacitatea sistemului IVL coronarian Shockwave intr-un cadru
,din lumea reald”. Studiul PAS Disrupt CAD 1L a fost un studiu prospectiv,
multicentric, observational, cu un singur grup, post-aprobare, utilizand
datele colectate din National Cardiovascular Data Registry (Registrul National
de Date Cardiovasculare) (NCDR®) CathPCl Registry®.

(Criteriile finale de evaluare privind siguranta pentru studiul PAS Disrupt CAD
11T se bazeazd pe datele raportate de centre si includ decesele din orice cauze,
evenimentele adverse legate de procedurd si punctele de date specifice IVL.
Punctele de date specifice IVL au fost aritmia ventriculard legatd de IVL,
pierderea de presiune a balonului IVL si disectii grave legate de aceasta,
precum si siguranta IVL la pacientii cu PPM/ICD.

Pacientii inscrisi in Registrul CathPCI Registry au fost cei care aveau o leziune
confirmatd tratatd cu cateterul IVL coronarian Shockwave C? (denumiti fn
continuare ,Cohorta CathPCI"). Dintre procedurile din cohorta CathPCl 1.212
(6,4 %) au Indeplinit urmdtoarele criterii de eligibilitate: leziuni arteriale
coronariene, sever calcificate, stenotice de novo, care prezintd ischemie
stabild, instabild sau silentioasd, care sunt adecvati pentru interventie
coronariand percutanatd (ICP) si care prezentau caracteristici clinice similare
studiului IDE Disrupt CAD IIL. Acest grup este denumit, Cohorta PAS” i este
considerat a fi populatia inscrisa.

LBL 71398-A, 2024-03

procedurd
Perforarea arterei coronare

07% (129/18.893)
09% (169/18.893)

0,6%(7/1.212)
0,4%(5/1.212)

Disectia arterei coronare (C si mai sus)

Un rezumat al punctelor de date specifice IVL pentru cohortele CathPCT

si PAS este prezentat in Tabelul 6. Nu au existat cazuri de interactiune adversd
cu dispozitivul (inhibarea stimuldrii, socuri necorespunzdtoare, necesitatea
reprogramarii dispozitivului) raportate la pacientii cu PPM/ICD.

Tabelul 6. Criteriu final de evaluare privind siguranta: Puncte de date specifice
IVL (din Formularul privind colectarea datelor suplimentare despre IVL)

S Cohorta CathPCI |  Cohorta PAS
sk % (n/N) % (n/N)
Formularele completate privind 1M,1% 12,6 % (153/1.212)
colectarea datelor suplimentare (2.077/18.776)
despre IVL
Criteriu final de evaluare privind
siguranta: Aritmie ventriculara legata
deIVL
Aritmie ventriculard sustinutd (in timpul 0,2% (5/2.077) 0,0 % (0/153)
utilizdrii dispozitivului IVL)
Stop cardiac 0,1% (3/2.077) 0,0 % (0/153)
Criteriu final de evaluare privind siguranta:
Pierdere de presiune a balonului IVL
si disectii grave legate de aceasta
Pierdere de presiune/ruptura balonului 1,2% (24/2.077) 13%(2/153)
Disectii coronare grave ca urmare a 0,0%(1/2.077) 0,0% (0/153)
pierderii de presiune/rupturii balonului
Criteriu final de evaluare privind
siguranta: Siguranta IVL la pacientii
cu PPM/ICD
Numrul total de pacienti cu dispozitiv cardiac | 6,9 % (143/2.077) | 7,8% (12/153)
electronic implantabil (DCET) PPM sau ICD
Stimulator cardiac permanent (PPM) 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12)
Defibrilator cardioverter implantabil (ICD). | 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)
Inhibarea necorespunzatoare a stimuldrii 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
in timpul utilizarii dispozitivului IVL
(PPM sau ICD)
Necesitatea reprogramarii dispozitivului 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
in timpul sau ulterior procedurii ICP
(PPM sau ICD)
Socuri ICD necorespunzdtoare aplicate 0,0 % (0/47) 0,0 % (0/6)
in timpul utilizarii dispozitivului IVL
(pentru cei cuICD)

Datele colectate din Registrul CathPCI Registry oferd informatii importante
despre rezultatele clinice n cadrul unei populatii din ,lumea reald”; peste
1,700 de institutii participd T prezent la Registrul CathPCI Registry, ceea ce
reprezintd peste 95 % din centrele SUA care efectueazd proceduri ICP.
Toate datele din registru sunt raportate de centre; nu existd o evaluare
independentd aevenimentelor adverse sau o evaluare de cdtre laboratorul
central a caracteristicilor angiografice. Datele din registru sunt alcdtuite

in principal din rezultate din spital.

Sistemul IVL Shockwave cu cateter IVL coronarian Shockwave C* continud sd-si
demonstreze siguranta, cu o incidentd scdzutd a evenimentelor adverse legate
de procedurd, inclusiv decesul din orice cauze, ceea ce sustine absenta unui
risc nerezonabil de boald sau vdtdmare asociat cu utilizarea dispozitivului
pentru destinatiile sale de utilizare si in conditiile sale de utilizare. Rezultatele
confirmd profilul de sigurantd general al sistemului IVL coronarian Shockwave
Medical pentru tratamenul subiectilor cu leziuni foarte calcificate in areterele
coronare fnainte de introducerea stentului.

Informatii clinice suplimentare

Cohorta generald CathPCl a fost formatd atat din cohorta PAS, cat si din pacientii
care au fost recomandati pentru ICP, dar care nu au avut aceleasi caracteristici
ca si cei din studiul IDE Disrupt CAD III. Datele demografice ale cohortelor
CathPCl si PAS generale au fost similare; cu toate acestea, cohorta CathPCl
afnregistrat o mai mare predominantd a factorilor de risc cardiovascular, inclusiv
1CP anterioard, IM anterior, CABG anterioard, diabet, dializd, boli cerebrovasculare
si insuficientd cardiacd. Cohorta CathPCl a inclus, de asemenea, pacienti

cu un grad ridicat de urgentd procedurald sau instabilitate cardiovasculara,
care sunt corelate cu rezultate slabe, inclusiv: IM in decurs de 30 de zile;
indicatia ICP de STEMI sau non-STEMI statutul ICP de urgentd sau de salvare;
pacienti aflati in soc cardiogen sau cu simptome de insuficientd cardiacd acutd;
cei care prezintd sindrom coronarian acut (SCA) si cei cu o altd indicatie

de stop cardiac sau instabilitate cardiacd. Acesti factori au fost factori

de excludere in cazul cohortei PAS.

0 analizd suplimentard a confirmat faptul cd rata de mortalitate in spital
observatd in ambele cohorte (cohorta CathPCI si cohorta PAS) corespunde
ratei de mortalitate prezise generate de un model CathPCI stabilit (Tabelul 7).
Utilizénd acest model si scorul de risc la patul bolnavului corelat, rata de
mortalitate fn spital observata pentru cohorta PAS a fost de 0,25 % fatd de
0,31% prezisa (p=nesemnificativ [NS]); rata observatd pentru cohorta
CathPCT a fost de 2,24 % fatd de 2,24 % prezisd (p=NS). Cohorta CathPCl
generald a fost stratificatd in continuare pentru a demonstra faptul cd ratele
de mortalitate observate pentru pacientii cu SCA (sindrom coronarian acut)
care prezintd cel mai mare risc, corespund, de asemenea, ratelor prezise,
inclusiv celor cu o indicatie de ICP de IM fdrd supradenivelare de segment ST
(SCAfard supradenivelare ST) si de IM supradenivelare de segment ST (STEMI).
Dupd cum s-a mentionat anterior, pacientii cu aceste caracteristici au fost
exclusi din cohorta PAS.
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Tabelul 7. Mortalitatea in spital observatd fatd de cea prezisd (conform
scorului de risc la patul bolnavului CathPCT)

Mortalitate | Mortalitate
Cohorta N | observatd prezisi | RR (95 % If)? |Valoare P
in spital in spital'
Cohorta CathPCI 18893 |  2.24% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Cohorta PAS 1.212 025% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
SCAfard 6.200 3,55% 379% 0,94 NS
supradenivelare ST (0,82-1,07)
SCA fard suprade- | 5.886 2,34% 2,40% 098 NS
nivelare ST fara (0,82-1,15)
soc cardiogen sau
stop cardiac
STEMI 611 11,29 % 11,63 % 0,97 NS
(076-1.21)
STEMI fard soc 490 4,90% 6,20 % 0,79 NS
cardiogen sau (0,51-1,14)
stop cardiac
NS = nesemnificativ
" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 20 ul. 2021;78(3):216 - 229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 3 mai 2021. PMID: 33957239
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Scrisoare) Am | Epidemiol. 1982 feb; 115(2):303 - 4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Mod de livrare

Cateterul IVL este furnizat steril, prin sterilizare cu tehnologia e-beam

si este destinat exclusiv unei singure utilizri. Nu resterilizati, deoarece acest
lucru ar putea deteriora dispozitivul si ar putea duce la rdnirea pacientului.
Nu reutilizati dispozitivul, deoarece acest lucru ar putea duce la o contaminare
Incrucisatd, care ar putea duce la vdtamarea pacientului. Verificati cu atentie
toate ambalajele pentru a depista eventualele deteriordri sau defecte fnainte
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. Depoxzitati cateterul VL intr-un loc
racoros, intunecat si uscat. Depozitarea dispozitivului in conditii extreme
poate duce la deteriorarea dispozitivului si/sau poate afecta performanta
acestuia, ceea ce poate duce la ranirea pacientului.

Dispozitivele necesare pentru procedura coronariand IVL

Cateterul IVL este destinat exclusiv utilizdrii impreund cu generatorul IVL,
cablul de conectare IVL si accesoriile acestuia. Cablul de conectare IVL este
un dispozitiv de actionare de la distantd care conecteazd generatorul IVL

la cateterul IVL si se utilizeazd pentru a activa terapia prin litotripsie de la
generatorul IVL. Consultati Manualul de operare a generatorului IVL si

a cablului de conectare IVL pentru preggtirea, operarea, avertismentele

si mdsurile de precautie si intretinerea generatorului IVL si a cablului

de conectare IVL.

Continut: Cateter coronarian IVL Shockwave C** (1)

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate de Shockwave
Medical, Inc.

+ Cateter 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 1,7 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*

Presiune 2,5x12mm | 3,0x122mm | 3,5x12mm 4,0x12 mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (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
10%**-1013 25 31 35 42

Observatie: *@ (mm) este + 0,10 mm; 4 atm este presiunea balonului
detratament 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 urmétoarea 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 1impuls pe secunda
Numarul maxim de impulsuri continue (1 ciclu) 10 impulsuri
Timp minim de pauzd 10 secunde
Numdr total maxim de impulsuri per cateter 120 impulsuri
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fn cazul in care utilizatorul incearcd sa administreze un numar mai mare de
impulsuri continue decat cel maxim permis, generatorul IVL este conceput
astfel incat sd se opreascd automat. Pentru a relua pulsarea, asteptati cel
putin timpul minim de pauz fnainte de a relua terapia. Butonul de tratament
trebuie eliberat si apdsat din nou pentru a relua tratamentul. Pentru mai
multe informatii, consultati Manualul de operare a generatorului IVL

si a cablului de conectare IVL.

Dacd se atinge numdrul maxim de impulsuri conform afisajului de pe generator,
cateterul nu mai trebuie folosit in continuare. Dacd este necesard o terapie
ulterioard, aruncati acest cateter si obtineti unul nou. Avertisment:

Nu depdsiti 80 de impulsuri in acelasi segment de tratament i,

prin urmare, 160 de impulsuri intr-un segment suprapus.

Pasi procedurali

Atentie: Consultafi Manualul de operare a generatorului IVL si a cablului
de conectare IVL pentru pregdtirea, operarea, avertismentele i mdsurile de
precautie si intrefinerea generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Pregatire

1. Se pregdteste locul de insertie utilizand tehnica sterild standard.

2. Realizati accesul vascular preferat, pozitionati un fir de ghidare si ghidati
cateterul.

3. Selectafi o dimensiune a cateterului de litotripsie cu balon de raport 1:1
pe haza 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. Scoatefi cateterul IVL din pachet.

5. Pregdtiti balonul de litotripsie folosind tehnica standard. Umplei o seringd
cu 5 ml(cc) de solutie salind/substantd de contrast, in proportie de
50/50. Atasati seringa la orificiul de umflare de pe butucul cateterului.
Trageti vid de cel putin 3 ori, eliberand vid pentru a permite lichidului
sd Inlocuiascd aerul din cateter.

6. Umpleti dispozitivul de umflare cu 10 ml (cc) de solutie salind/substanta
de contrast, in proportie de 50/50. Deconectafi seringa si conectafi
dispozitivul de umflare/dezumflare la portul de umflare al conectorului
cateterului, asigurandu-va 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 indepartat sau nu pot fi indepdrtate.

8. Spdlati orificiul de ghidare cu solutie salind.

9. Umeziti balonul de litotripsie si tubul distal cu solutie salind sterild pentru

a activa stratul hidrofil. Nu umeziti balonul cu alcool izopropilic (IPA),

deoarece acesta poate deteriora integritatea stratului hidrofil.

Introduceti cablul de conectare IVL in mansonul steril al cablului sau in

capacul sondei.

Scoateti capacul de la capatul proximal si atasati conectorul cateterului

IVL (vezi Fig. 1) la cablul de conectare IVL.

12. Atasati cealaltd parte a aceluiasi cablu de conectare VL la generatorul IVL.

10.

=)

11.

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 IVL coronarian 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 o altd pregtire
avasului utilizand o tehnicd standard la aprecierea medicului.

3. Incdrcati cateterul IVL pe firul de ghidare cu lungimea de schimb
(190 - 300 cm) de 0,36 mm (0,014") si printr-un cateter de ghidare
si avansati cateterul IVL cdtre locul de tratament.

4. Poritionati balonul IVL la locul de tratament folosind benzile de marcare
pentru a ajuta la pozitionare.

Tratarea locului prin litotripsie intravasculara

1. Dupd ce este pozitionat cateterul IVL, Tnregistrati 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 a vd asigura
cd halonul 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 apasand 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 dup fiecare 10 de impulsuri aplicate.

5. Umflati balonul de litotripsie pand la dimensiunea de referinta conform
tabelului de conformitate al balonului si inregistra(i rdspunsul leziunii
la fluoroscopie.

6. Dezumflati balonul de litotripsie si asteptati cel putin 10 secunde pentru
a restabili fluxul sanguin. Timpul de dezumflare a balonului este de pand
la 15 secunde, in functie de volumul balonului.

7. Repetati pasii 3,4, 5 i 6 pentru cicluri suplimentare de tratament,
pand cand leziunea este suficient dilatata sau i cazul in care cateterul
este repozitionat.

8. Tratamente suplimentare pot fi efectuate dacd este necesar. Dacd sunt
necesare mai multe umflari din cauza unei leziuni cu lungimea mai mare
decdt lungimea balonului de litotripsie, suprapunerea recomandatd a
balonului este de cel putin 2 mm pentru a preveni pierderea geografica.
Cu toate acestea, trebuie sd aveti grijd sd nu depdsiti cel mult 80 de impulsuri
in acelasi segment de tratament si, ca urmare, 160 de impulsuri intr-un
segment suprapus.

9. Efectuati o arteriogramd de completare pentru a evalua rezultatul dupd
interventie.
10. Dezumflati dispozitivul si verificati dacd balonul este complet dezumflat

Tnainte de a scoate cateterul IVL.

Simbol | Definitie

Simbol | Definitie

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere; barierd sterild unica cu ambalaj
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instructiunile de utilizare.
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Uniunea Europeand

Ase pdstra departe de lumina soarelui
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Conformité Européenne
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. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti la inldturarea dispozitivului
prin supapa hemostaticd din cauza onctuozitatii, apucati usor cateterul
IVL cu tifon steril.

12. Controlati toate componentele pentru a vd asigura cd este intact cateterul

IVL. Dacd apare o defectiune a dispozitivului sau dacd se inregistreazd

defecte la control, spalati lumenul firului de ghidare si curatati suprafata

exterioard a cateterului cu solutie salind, depozitati cateterul IVL intr-o
pungd de plastic sigilatd si contactati compania Shockwave Medical, Inc.
la adresa de e-mail complaints@shockwavemedical.com pentru
instructiuni suplimentare.

Atentie: Dupd scoaterea din organism, cateterul IVL nu trebuie reintrodus
pentru tratamente suplimentare de umflare sau litotripsie. Balonul poate
i deteriorat in timpul procesului.

Informatii pentru pacient

Medicii ar trebui sd instruiascd pacientii sd solicite imediat asistentd medicald
pentru semnele si simptomele de cardiopatie ischemica 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 IVL Shockwave se defecteazd inainte sau in
timpul unei proceduri, intrerupeti utilizarea si contactati reprezentantul local
si/sau trimiteti un e-mail la adresa: complaints@shockwavemedical.com.

Pentru un pacient/utilizator/parte tertd din Uniunea Europeand si tdrile

cu un regim de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale): dacd, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau

ca urmare a utilizarii acestuia se produce un incident grav, vd rugam sd

1l raportati producdtorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia

si autoritdtii dumneavoastrd nationale.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents

Rezumat privind siguranta si performanta clinicd:
htps://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
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Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave s korondrnym
katétrom na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave (*

Ndvod na pouiitie

Na poufitie v kombindcii s generdtorom a pripdjacim kdblom
na IVL od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Popis pomdcky

Koronarny katéter na IVL Shockwave C** je patentovand pomdcka

na litotripsiu poddvand prostrednictvom systému koronarnych tepien
srdca do miesta, v ktorom je inak liecha kalcifikovanej stendzy ndrocnd,
vratane kalcifikovanjch stendz, pri ktorch sa ocakéva odolnost voci
(iplnej balénikovej dilatdcii alebo ndslednej jednotnej expanzii
korondrneho stentu. Katéter na IVL obsahuje zabudované vyZarovace
litotripsie na lokalizované dodavanie akustickej tlakovej pulznej terapie.
Technolégia na litotripsiu vytvdra akustické tlakové impulzy v cielovom
mieste liecby, ktoré narusujd vapnik usadeny v 1ézii a tak umoziujd
naslednd dilatdciu stenézy korondrnej tepny pomocou nizkeho tlaku
vytvoreného baldnikom. Cely systém tvori katéter na IVL, pripdjaci kabel
na IVL a generdtor na IVL. Korondrny katéter na IVL Shockwave C*

je dostupny v Styroch (4) velkostiach: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm,
3,5x12mma 4,0 x 12 mm. Korondrny katéter na IVL Shockwave C**

je kompatibilny s vodiacim katétrom velkosti 5 F a predlzovackami,

mé pracovn( dlzku 138 cm a znacky hlbky na proximalnom konci ndsady.

Kateter je potiahnuty hydrofilnym poviakom do 22,75 cm od distdInej
$picky na zniZenie trenia pocas pouZivania. Port Rx katétra na IVL sa
nachddza 27 cm od distalnej picky. Komponenty korondrneho katétra
na IVL Shockwave C** ndjdete na obrazku 1 nizSie.

Hrdlo s dvomi

ortarmi
Nasada katétra ” Konektor IVL

SV S

Obrézok 1. Korondrny katéter na IVL Shockwave C**

Balén Port RX

Nésada katétra na IVL obsahuje inflacny ldmen, limen na vodiaci

drot a vyzarovace litotripsie. Pniaci ldmen sa pouZiva na plnenie

a vyprdzdiiovanie balonika kombinéciou fyziologického roztoku

a kontrastného média v pomere 50 : 50. Limen vodiaceho drotu
umoziuje poufitie vodiaceho drétu s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
na ulahcenie zavedenia katétra do oblasti cielovej stendzy a cez fiu.
Tento systém je navrhnuty ako ,Rapid Exchange” (na rychlu vymenu)
(Rx), preto je preni indikovany vodiaci drot s dlzkou 190 cm — 300 cm.
Pozdlz pracovnej dlzky baldnika st umiestnené vyZarovace na doddvanie
litotriptickej liecby. Balonik sa nachddza v blizkosti distalnej Spicky
katétra. Dva RTG-kontrastné znackovacie pasiky v baléniku oznacujd
pracovn(i dlzku balonika a slizia na pomoc pri jeho polohovani pocas
liechy. Baldnik sltizi ako roztiahnutelny segment so zndmou dlzkou

a priemerom pri Specifickom tlaku. Proximélne hrdlo md dva porty:
jeden na pInenie/vyprdzdiiovanie balénika a jeden na pripojenie

na pripjact kdbel na IVL.

Indikdcie na poutzitie

Systém na intravaskularnu litotripsiu (IVL) Shockwave s korondrnym
katétrom na IVL Shockwave C* je indikovany pre nizkotlakovdi balonikovi
dilatdciu kalcifikovanjch stenotickjch de novo korondrnych tepien

s vyuZitim litotripsie pred zavedenim stentu.

Zamyslany Gcel

Korondrny systém na IVL Shockwave (> je urceny na liecbu kalcifikovanej
stendzy, vrtane pripadov kalcifikovanych stendz, pri ktorych sa ocakdva
odolnost voci Gpinej balonikovej dilatacii alebo naslednej jednotnej
expanzii koronarneho stentu.

Cielové populacia

Korondrny systém na IVL spolo¢nosti Shockwave Medical je urceny

na lietbu pacientov vo veku > 18 rokov, u ktorych je plénovany zdkrok
korondrneho stentovania a ktorf majli angiografické dokazy zavainej
kalcifikovanej stenzy lavej hlavnej koronarnej artérie (LMCA), favej
prednej zostupne] artérie (LAD), pravej korondrnej artérie (RCA) alebo
[avého ramusu circumflex (LCX) alebo ich vetiev.

Kontraindikdcie poutitia

Korondrny systém na IVL Shockwave C** je kontraindikovany pre

nasledujlice pripady:

1. Tato pomdcka nesldzi na zavadzanie stentu.

2. Tato pomdcka sa nesmie pouZivat pre karotické ani
cerebrovaskuldrne tepny.

Varovania

1. Pred pouiitim tejto pomdcky je potrebné, aby silekari dokladne
precitali tieto pokyny a porozumeli im. Neuposldchnutie varovani
na tomto oznaceni moze mat za ndsledok pokodenie hydrofilného
povlaku na pomacke.

2. Pomdcku nepouiivajte po uplynuti ddtumu spotreby uvedenom
na titku. Pomécka po zaruke by mohla spdsobit poranenie pacienta.

3. Generator na IVL pouZivajte v stilade s odpordicanymi nastaveniami
uvedenymi v pouzivatelskej prirucke. NEODCHYLUJTE sa od
odpordcanych nastaveni, mohlo by to spdsobit poranenie pacienta.

4. Pripdjacf kabel na IVL nie je sterilny a pred pouzitim aj pocas neho
musf byt umiestneny v sterilnom ndvieku kabla.

5. Pred poutitim skontrolujte vSetky komponenty produktu a obaly.
Ak st pomocka alebo jej obal poSkodené alebo je narusend ich
sterilita, pomdcku nepouZivajte. Poskodeny produkt by mohol
sposobit poranenie pacienta.

6. Ak nie je moiné pred poutzitim bez ndmahy odstranit ochranné
puzdro baléna, pomocku nepouzivajte. PouZitim nadmernej sily by
sa mohol katéter poskodit. Poskodeny vyrobok by mohol sposobit
poranenie pacienta.

7. labezpecte, aby sa katéter na IVL pouil v kombindcii s vodiacim
dr6tom s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) a vodiacim katétrom
velkosti 5 F s vndtornym priemerom aspori 1,67 mm (0,066 palca).
V opacnom pripade nemusf pomocka spravne fungovat alebo moze
dojst k poraneniu pacienta.
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8. Vpripade problémov s naplnenim alebo zachovanim tlaku balénika

odstrdnite katéter a nahradte ho novym.

9. Na katéter nevyvijajte nadmernd silu ani kritiac moment, pretoze
to mdZe mat za nasledok poskodenie komponentov pomdcky
a poranenie pacienta.

. Riziko disekcie alebo perfordcie sa zvySuje vo wznamne kalcifikovanych
[ézidch podstupujlicich perkutdnnu liecbu, vrétane IVL. Vhodné
intervencné prostriedky musia byt poruke.

. Vklinickych skasaniach sa strata tlaku v baléniku spajala
s numerickym ndrastom disekcif, ktory nebol Statisticky signifikantny
a nebol spajany so zdvaznymi neziaducimi srdcovymi udalostami.
Analyza ukdzala, Ze dizka kalcifikdcie je prediktorom disekcie
aznizenia tlaku v baloniku.

.V pripade komplikdcif stvisiacich so zakrokom alebo pomackou
pouite na liechu pacienta Standardné lieky alebo intervencné zakroky.

. VL generuje mechanické impulzy, ktoré mozu vyvoldvat predsieriovd
alebo komorovi stimuldciu u bradykardickych pacientov. U pacientov
s implantovatelnymi kardiostimuldtormi a defibrildtormi moze tdto
asynchronna stimuldcia ovplyvnit ich snimaciu funkciu. Preto je
pocas liechy IVL nutné monitorovat elektrokardiograficky rytmus
a priebeiny tlak v tepnéch. V pripade klinicky signifikantnych
hemodynamickych dcinkov docasne pozastavte doddvanie liechy IVL.

. Neprekracujte 80 impulzov pre jeden segment liechy. Ak je dizka
ézie vy3Sia neZ dizka baldnika na litotripsiu a vyZaduje si viaceré
liechy IVL, je doleZité neprekrocit 80 impulzov v tom istom liecenom
segmente a teda 160 impulzov v prekryvajlicom sa segmente.

=)
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Bezpecnostné opatrenia

1. Tdto pombcku mdzu pouzivat len lekdri so skisenostou s angiografiou
a intravaskularnymi korondrnymi zékrokmi.

2. Perkutdnnu translumindlnu IVL je moZné vykondvat v nemocniciach
s primeranou urgentnou chirurgickou podporou.

3. Pokyny tykajlice sa pripravy, oviddania, varovani, bezpe¢nostnych
opatreni a Udrzby generétora na IVL a jeho prislusenstva najdete
v poutivatelskej prirucke pre generétor na IVL.

4. Katéter je urceny len na jednorazové (jedno) pouZitie. NESTERILIZUJTE
ani NEPOUZIVAJTE opakovane. Ak je potrebné pouZit druhy katéter
rovnakej velkosti, NEPOUZIVAJTE opakovanie prvy katéter. Zlikvidujte
ho este predtym, neZ pripravite druhy katéter.

5. Poutivajte len baloniky, ktorych velkost zodpovedd odetrovanej cieve:
1:1 podla tabulky poddajnosti balénika a priemeru referencnej
cievy. Ak velkost v pomere 1: 1 nie je k dispozicii, md sa pouit
balonik s najvacsim priemerom (ako napriklad pouZitie 4,0 mm
katétra na IVL v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).

6. Naplite balonik podfa prislusnej tabulky poddajnosti. Tlak v baléniku
nesmie prekrocit menovity tlak roztrhnutia (RBP).

7. Nazaistenie primeranej doddvky lititripsie pouZivajte na plnenie
baldnika vjhradne odporti¢and kombindciu kontrastnej latky
a fyziologického roztoku v pomere 50 : 50.

8. Aksa povrch katétra na IVL vysusf, hydrofilng povlak sa znovu
aktivuje namocenim do bezného fyziologického roztoku. Namocenie
katétra do inych roztokov nez fyziologicky roztok mdze poskodit
neporusenost alebo vkon poviaku.

9. Primanipuldcii so vietkymi pomdckami pouZivajte primerané

fluoroskopické navadzanie.

. Katéter postvajte smerom dopredu alebo dozadu len vtedy,
ked je baldnik iplne vypusteny vo vakuu. Ak narazite na odpor,
zistite pricinu tohto odporu skor, nez budete pokracovat.

. Pri manipuldcii, zasGvanf alebo vytahovani pomacky cez ostré
predmety je potrebné postupovat opatrne, pretoze to moze
poskodit hydrofilny poviak.

. Vpripade ohnutia alebo zlomenia nasady sa ju nepokusajte vyrovnat
a katéter nepouzivajte. Nahradte ho novym katétrom.

. Pocas zdkroku je potrebné pacientovi podla potreby poskytndt
primerand antitrombocytovii/antikoagulacnd liechu. S antitrom-
bocytovou/antikoagulacnou liechou je potrebné pokracovat po
urcitd dobu, ktorti stanovf lekdr po zakroku.

14. Blizkost vyzarovaca k baldniku mdze vyt vyskyt straty tlaku v baloniku.
Pred doddvanim litotripsie zaistite dostatocné rozsirenie balénika
a vdite anatomické obmedzenia, ktoré mozu umiestnit vyZarovac
prilis blizko k materidlu balénika.

. Ak sa zdd, Ze katéter nedoddva litotripsiu, odstrarite ho a nahradte
ho inym katétrom.

. Budte opatrnf pri manipuldcii s pomdckou, ktord bola v kontakte
s telom pacienta, napriklad s jeho krvou. PouZity produkt sa povazuje
2a biologicky nebezpecny materidl a musf sa nalefite zlikvidovat
vsstilade s nemocnicnym protokolom.

. Priliecbe pacientov so zavedenym stentom v oblasti 5 mm od
ciefovej Iézie postupuijte opatrne.
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Ocakavané klinické prinosy

Klinické vhody korondrneho systému na IVL, ked'sa pouziva podla urcenia
na nizkotlakovd balénikovd dilatdciu kalcifikovanjch, stenotickych,

de novo korondrnych tepien s vyuZitim litotripsie pred stentovanim,
zahffiaji: (1) linicky Gspech s prijatelnou rezidudlnou stendzou (< 50 %)
po stentovani s dokazom nizkej miery vyskytu zdvaznych neziaducich
srdcovych prihod a angiografickych komplikdcif pocas hospitalizécie
a(2) tlavu od ischémie a s fiou spdjanych priznakov (ako napriklad
angina) po Uspesnom stentovani.

Vlykonala sa prospektivna multicentrickd Stddia IDE s jednou skupinou
(Disrupt CAD II) systému na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave
s ekvivalentnym korondrnym katétrom na IVL Shockwave C2 na wyhodnotenie
bezpetnosti a l¢innosti zariadenia pri liecbe de novo, tazko kalcifikovanych
stenotickych korondrnych 1ézif pred zavedenim stentu. 0d 9. janudra
2019 do 27. marca 2020 bolo do $ttdie Disrupt CAD Il zaradenych
celkom 431 pacientov, vrdtane 384 kfiicovych pacientov (oznacovanych
ako stibor na klticova analyzu) a 47 nerandomizovanych pacientov.
Pacienti boli zaradenf na 47 vyskumnych pracoviskach v Spojenych
Stdtoch a Eurdpe. Sledovanie pacientov do 24 mesiacov je ukoncené.
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Primérny koncovy bod bezpetnosti Sttidie Disrupt CAD 11T bola absencia
zévainych nefiaducich srdcovych prihod (MACE) po 30 diioch, ktoré sa
skladali zo srdcovej smrti, infarktu myokardu (IM) a revaskularizacie
cielovej cievy (TVR). V3etky zvaZné neziaduce srdcové prihody boli
hodnotené nezavislym vyborom pre Klinické prihody (Clinical Events
Committee, CEC). Pldnovalo sa porovnanie primarneho koncového
bodu bezpecnosti s vikonnostnym ciefom (PG) 84,4 % na Grovni
jednostrannej alfy 0,05.

Primdrnym koncovym bodom G¢innosti pre Stddiu Disrupt CAD 11T bola
lspesnost zékroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou
stendzou v stente < 50 % (hodnotenou centrdlnym laboratériom) a bez
zdvainych nefiaducich srdcovych prihod pocas hospitalizacie. Vietky
zavainé nefiaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vjborom
CEC. Pldnovalo sa porovnanie priméreho koncového bodu Gcinnosti

s vykonnostnym ciefom 83,4 % na Grovni jednostrannej alfy 0,05.

Primdrne bezpetnostné vysledky zo siboru na kli¢ovd analyzu st
zhrnuté v tabulke 1. Medzi 383 klicovymi pacientmi s hodnotitelnymi
Gdajmi o primdrnom koncovom bode bezpecnosti sa pozorovala miera
absencie zdvaznych neziaducich srdcovjch prihod po 30 difoch 92,2 %
(353/383), s prislusnym jednostrannym nizsim 95 % limitom
spolahlivosti 89,9 %, ktory bol vy33i nez vikonnostny ciel 84,4 %.
Primarny koncovy bod bezpetnosti bol spineny na zaklade siboru na
klicovd analyzu (p <0,0001).

Tabulka 1. Primdrny koncovy bod bezpecnosti (zdvainé neziaduce
srdcové udalosti po 30 drioch) (stibor na klicovd analjzu)

o3 a % (n/N)
P;lmarny kgncnv.y [95 % nizsiinterval | Hypotéza 4 L Zaver
0d bezpecnosti spolahlivostil’ hodnota
Absencia zdvaznjch 92,2%(353/383)" | H:m <84,4% | <0,0001 | Vykonnostny
neiaducich srdcovjch (89,9 %) H:m >84,4% ciel naplneny
prihod® do 30 dni
po zékroku

1. 95% nizsi interval spolahlivosti je vypocitany na zaklade jednostranného
asymptotického Waldovho intervalu spolahlivosti (na ziklade normaineho rozdelenia)
pre binomialny pomer. Standardna chyba je vypotitand z pomeru vzoriek.

2. P-hodnota je vypocitand na zéklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zaklade normélneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine 0,05
dolefitosti. Standardnd chyba je vypotitand z pomeru vzoriek.

3. Vetky zdvainé neZiaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vyborom CEC.
Ak neboli k dispozicii tipiné tidaje, udalost bola hodnotend na zaklade klinického
postidenia nezdvislého CEC. Chybajiice Udaje neboli imputované a analyza citlivosti
sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

4. Jeden pacient bol vylicen§ z analyzy primdrneho koncového bodu bezpecnosti kvdli
nedostatocnému sledovaniu (< 23 dni).

Zlozky primarneho koncového bodu bezpecnosti st uvedené
v tabulke 2 nissie.

Tabulka 2. Zlozky primdrneho koncového bodu bezpecnosti
(stbor na klicova analjzu)

Kumulativne miery MACE fecas LN:é:'u o] ke N.=31.33‘. Sl
MACE2 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Srdcova smrt 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
IMbez Q viny* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IMsQvinou 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizcia ciefovej cievy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Jeden pacient bol vyliceny z analjizy primérneho koncového bodu bezpecnosti kvoli
nedostatocnému dalSiemu sledovaniu (< 23 dni).

2. VBetky zavainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vyborom CEC.
Ak neboli k dispoicii Gipiné Gdaje, udalost bola hodnotend na zaklade Klinického
postidenia nezdvislého CEC. Chybajiice idaje neboli imputované a analyza citlivosti
sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

3. Niektorf pacienti nespinili > 1 zlozku kritérii MACE, z toho dévodu kategdrie nie st
vzdjomne zamenitelné.

4. Infarkt myokardu (IM) je definovany ako hladina CK-MB > 3-krat vy$Sia nez horny
limit normdlu pre laboratdrium (ULN) s novou patologickou Q vinou alebo bez nej
pri prepustent (IM pocas zakroku) a s pouzitim Stvrtej vSeobecnej definicie infarktu
myokardu po prepustent (spontdnny IM).

Primérne vysledky Gcinnosti zo stiboru na klicovd analyzu st zhrnuté

v tabulke 3. Ziadni kli¢ovi pacienti nemali chybajice Gdaje vyZadované
na definovanie Uspesnosti zakroku ((idaje tykajtice sa zavedenia stentu
alebo konecnej rezidudinej stendzy), a preto vsetci kiticovi pacienti boli
zahrnutf do analyzy primarnej Gcinnosti (n = 384). Pozorovand ispesnost
zdkroku bola 92,4 % (355/384), s prislusnym jednostrannym nizsim

95 % limitom spolahlivosti 90,2 %, ktory bol vyssf nez vkonnostny ciel
83,4 %. Z toho ddvodu bol primdrny koncovy bod Gcinnosti spineny

na zaklade stiboru na klticovdi analyzu (p < 0,0001).

Tabulka 3. Primdrny koncovy bod Gcinnosti (sibor na klicovd analyzu)

Primérny [:g &'/'":i)gl
ktJ'nvcovy7 bod el Hypotéza | Phodnota? Zaver
Gcinnosti fahlivosti]'
Uspesnost | 92,4 % (355/384) Him <834% | <0,0001 |Vkonnostnj ciell
2akroku® [90,2 %] Him >834% naplneny

. 95% nizsi interval spolahlivosti je vypocitany na zdklade jednostranného
asymptotického Waldovho intervalu spolahlivosti (na zéklade normdlneho
rozdelenia) pre binomidlny pomer. Standardnd chyba je vypotitand 2 pomeru
vioriek.

P-hodnota je vypocitand na zklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zaklade normélneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine 0,05
dolefitosti. Standardnd chyba je vypotitand z pomeru vzoriek.

Uspesnost zakroku definovana ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou
stendzou v stente < 50 % (hodnotenou centrélnym laboratériom) a bez zdvaznych
neziaducich srdcovych prihod pocas hospitalizacie (hodnotenjich vjborom CEC).
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Zlozky primarneho koncového bodu Gcinnosti s uvedené
v tabulke 4 nizsie.

Tabulka 4. Zlozky primrneho koncového bodu Gcinnosti
(stbor na klicova analjzu)

Primarny koncovy bod ticinnosti: Uspesnostzakroku | N (%)

Uspeénost’za’kroku‘ 2 92,4 % (355/384)
Stent zavedeny’® 99,2 % (381/384)
<50 % rezidudlna stenéza 100,0 % (381/381)
Bez MACE v nemocnic 93,0 % (357/384)

1. Uspesnost zékroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou
stendzou v stente < 50 % (hodnotenou centrélnym laboratdriom) a bez
zavainych nefiaducich srdcovych prihod pocas hospitalizcie (hodnotenjich
vyborom CEC).

2. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérif na (spesnost zakroku, z toho dovodu
kategdrie nie sti vzdjomne zamenitelné.

3. Traja pacienti nedostali stent, dvaja mali zlyhania pri zavédzani pomdcky
na VL a v deft indexového zkroku nedostali Ziadnu liechu, a jeden pacient
mal nedispesné zavedenie stentu po dspesnej IVL.

NeZiaduce ticinky

Potencidlne neziaduce Gcinky zodpovedajd neziaducim Gcinkom pre
Standardné srdcové zakroky s poufitim katétra a okrem iného zahffiajd
tleto komplikdcie:

+ nahle uzavretie ciev,

alergickd reakcia na kontrastné médium, antikoagulacnii alebo
antitrombotickd liecbu,

aneuryzma,

arytmia,

artériovendzna fistula,

komplikdcie stvisiace s krvdcanim,

tamponéda srdca alebo perikardidlny vypotok,

kardiopulmondlna zdstava,

apoplexia/mozgovocievna prihoda (MCP),

oklUzia, perfordcia, ruptdra alebo disekcia korondrnej tepny/cievy,
kft korondrnej tepny,

(mrtie,

emboly (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo aterosklerotické),
urgentné alebo neurgentné aortokorondrne premostenie,
urgentny alebo neurgentny perkutanny korondrny zakrok,
komplikicie v mieste zavedenia,

zlomenie zavddzacieho drotu alebo zlyhanie/porucha akékolvek
komponentu pomacky, ktoré mdzu, no nemusia viest k embolii
pomacky, disekii, vdznemu poraneniu alebo nutnosti chirurgického
zdkroku,

hematém v mieste pristupu(-ov) do ciewy,

hemordgia,

hypertenzia/hypotenzia,

infekcia/sepsa/horcka,

infarkt myokardu,

ischémia myokardu alebo nestabilnd angina,

bolest,

periférna ischémia,

pseudoaneuryzma,

zlyhanie/nedostatocnd cinnost obliciek,

restendza liecenej korondrnej tepny vedtca k revaskularizcii,
Sok/edém plic,

slaby tok, neobnovenie prietoku alebo ndhle uzavretie korondrnej
artérie,

mozgova prihoda,

trombus,

néhle zatvorenie cievy,

zranenie cievy vyZadujdce chirurgickd népravu,

disekcia, perfordcia, rupttra alebo spazmus ciev.

.
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Okrem toho mZu pacientovi hrozit este dalSie rizikd stvisiace

s korondrnymi intervencnymi zakrokmi vrdtane rizik sposobenych
vedomou seddciou a lokdlnymi anestetikami, rddiografickymi
kontrastnymi latkami pouzitymi pri angiografii, liekmi podavanymi

na manazment pacienta pocas zakroku a Ziarenim, ktorému je pacient
vystaveny pri fluoroskopii.

Rmka vztahujtice sa na tdto pomacku a jej vyuzivanie:

+ alergickd/imunologicka reakcia na materidl alebo povrchovd Gpravu
katétra,

porucha, zlyhanie pomocky, alebo strata tlaku v baléniku, ktoré vedie
k embolii pomacky, disekcii, vdznemu poraneniu alebo nutnosti
chirurgického zakroku,

predsiefiovd alebo komorovd extrasystola,

predsiefiovd alebo komorovd stimuldcia.

Zhrnutie Sttdie po schvéleni

Spolotnost Shockwave Medical vykonala Stadiu PMA po schvdlenf (PAS)

pred uvedenim na trh v USA na vyhodnotenie vyuitia, bezpecnosti

a (cinnosti korondreho systému na IVL Shockwave v prostredi
redlneho sveta”. Stiidia Disrupt CAD TII PAS bola prospektivna,

mulncemncka pozorovacia Studia s jednou skupinou po schvélenf

s poufitim dajov zhromazdenych v narodnom registri pre kardiovaskulare

(idaje National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Koncové body pre Stdidiu Disrupt CAD IIT PAS st zaloZené na dajoch
hldsenych pracoviskom a zahffajd Gmrtia z akejkolvek priciny, neziaduce
udalosti stvisiace so zakrokom a ddtové body $pecifické pre IVL. Datové
body Specifické pre IVL boli komorové arytmie stvisiace s IVL, strata
tlaku v baléniku na IVL a s tym spojené zavainé disekcie a bezpecnost
IVL u pacientov s trvalymi kardiostimuldtormi/implantovatelnymi
kardiovertermi defibrildtormi.
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Pacienti boli zaradeni do registra CathPCI Registry, ktorf mali potvrdend
éziu lieCend korondrnym katétrom na IVL Shockwave C* (dalej st oznacovani
ako ,skupina CathPCI"). Zo zdkrokov v skupine CathPCI 1212 (6,4 %)
splnilo nasledujtce kvalifikacné kritéria: tazko kalcifikované, stenotické,
de novo Iézie korondrne] artérie so stabilnou, nestahilnou alebo tichou
ischémiou, ktoré st vhodné na perkutdnnu korondrnu intervenciu (PCI)
a s klinickymi charakteristikami podobnymi Stadii Disrupt CAD 1T IDE
Tdto skupina sa oznacuje ako ,skupina PAS" a povazuje sa zaraden(
populdciu.

Primdrne bezpecnostné vysledky pre skupinu PAS a skupinu CathPCl
sti zhrnuté v tabufke 5.

Tabulka 5. Zhrnutie bezpecnostnych Gdajov pre skupinu CathPCI
a skupinu PAS

Bezpecnostny koncovy bod Sku;;zl(an%t)hm Sk;p(':/a,;“s
Unrtie z akejkolvek priciny
Umrtie pri prepusteni 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)

Nefiaduce udalosti spojené so zakrokom (AE)

Akékolvek neziaduce udalosti spojené
50 zakrokom

7,7%(1458/18 893)] 2,9 % (35/1212)

Perforécia korondrnych artérif 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212)

Disekcia korondrnej artérie (C a vySSie) 0,9%(169/18893) | 0,4 % (5/1212)

Zhrnutie ddtowych bodov Specifickych pre IVL pre skupinu CathPCl a pre
skupinu PAS je uvedeny v tabulke 6. Neboli hldsené Ziadne pripady
nefiaducej interakcie zariadenia (inhibicia stimuldcie, nevhodny Sok,
potreba preprogramovat pomdcku) u pacientov s PPM/ICD.

Tabulka 6. Bezpecnostny koncovy bod: Ddtové body Specifické pre VL
(z formuldrov na zhromazdovanie doplnkovych tdajov o IVL)

M Skupina CathPCI |  Skupina PAS
% (n/N) % (n/N)

VypInené formuldre na zhromazdovanie M1% 12,6 % (153/1212)
doplnkovych tidajov pre IVL (2077/18776)
Bezpecnostny koncovy bod: Komorova
arytmia stvisiaca s IVL
Pretrvévaj(ica komorova arytmia (pocas 0,2 % (5/2077) 0,0 % (0/153)
poutitia pomdcky na VL)

Zdstava srdca 0,1% (3/2077) 0,0 % (0/153)

Bezpecnostny koncovy bod: Strata tlaku
vbaldniku na IVL a s tym spojené zévainé
disekcie

Strata tlaku v baloniku/prasknutie balonika 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)

Zavainé koronama disekcia po strate tlaku v 0,0 % (0/153)

baldniku/prasknuti balonika

0,0% (1/2077)

Bezpecnostny koncovy bod:
Bezpecnost VLu paclentov H trvalyml

mi/imp

kardiovertermi defibrildtormi

Celkovy pocet pacientov so srdcovymi 7,8% (12/153)
implantovatelnymi elektronickymi
zariadeniami (CIED) (trvalymi
kardiostimuldtormi/implantovatelnymi

kardiovertermi defibrilatormi)

6,0 % (143/2077)

Trvalf kardiostimuldtor (PPM) 329%@/183) | 500%(6/12)

Implantovatelny kardioverter defibrildtor 50,0 % (6/12)

(1CD)

67,1% (96/143)

Nevhodnd inhibicia stimuldcie pocas poutitia 0,0%(0/12)
pomacky na IVL (trvalého kardiostimuldtora/

implantovatelného kardiovertera defibrilétora)

0,0 % (0/143)

Potrebné preprogramovanie zariadenia 0,0% (0/12)
poctas alebo po zakroku PCI (trvalého
kardiostimuldtora/implantovatelného

kardiovertera defibrilatora)

0,0%(0/143)

Nevhodné dodanie Sokov ICD pocas 0,0 % (0/6)
pouzitia pomdcky na IVL (u pacientov
s implantovatelnym kardioverterom

defibrildtorom)

0,0%(0/47)

Udaje zhromaidené z registra CathPCI Registry poskytuj délefité
informécie o klinickych vysledkoch v populdcii ,z redineho sveta”:

v sticasnosti sa registra CathPCI Registry zcastriuje vy3e 1700 institdicif,
¢o predstavuje vySe 95 % centier v USA, ktoré vykonavaja zdkroky PCL.
Vetky daje v registri st hldsené pracoviskami, neexistuje Ziadne
nezavislé postidenie nefiaducich udalosti ani vyhodnotenie angiografickjich
charakteristik centrdlnym laboratriom. Udaje v registri sa prevaine
skladajti z vysledkov pocas hospitalizacie.

Systém na IVL Shockwave s korondrnym katéterom na IVL Shockwave C?
nadalej preukazuje bezpecnost's nizkym vyskytom neziaducich udalosti
stvisiacich so zdkrokom vratane Gmrti z akejkolvek priciny, co podporuje
absenciu neprimeraného rizika ochorenia alebo zranenia v sivislosti

S pouZitim zariadenia na jedno urcené (cely a v stilade s podmienkami
pouitia. Tieto vysledky preukazujd celkovy bezpecnostny profil korondrneho
systému na IVL Shockwave Medical pri lieche tcastnikov s tazko
kalcifikovanymi léziami v korondrnych tepndch pred zavedenim stentu.

Doplinkové Klinické tdaje

Celkovd skupina CathPCI bola zlozend zo skupiny PAS a pacientov,

ktorf boli indikovani na PCI, no nemali také isté charakteristiky ako
Studia Disrupt CAD IIT IDE. Demografické (daje pre celkovd skupinu
CathPCT a PAS boli podobné, no skupina CathPCl mala vy3Siu prevalenciu
kardiovaskuldrnych rizikovych faktorov vrdtane PCI, predchddzajlicich
IM, predchédzajicich CABG, diabetu, dialyzy, cerebrovaskuldrnych
ochorenf a srdcového zlyhania. Skupina CathPCl tieZ zahffiala pacientov
s vy$8im stupiiom naliehavosti zakroku alebo kardiovaskuldrne]
nestability, ktoré korelujdi so zIymi vjsledkami, vrdtane nasledujicich:
IM do 30 dnf, indikdcia PCI pre STEMI alebo NSTEMI, niidzovy alebo
zachranny stav PCI, pacienti v kardiogénnom Soku alebo s priznakmi
aktneho srdcového zlyhania, pacienti preukazujtici akdtny korondrny
syndrém (ACS) a pacienti s inou indikdciou srdcovej zdstavy alebo
nestability. Tieto faktory boli vylucujlice pre skupinu PAS.
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Dalia analfza potvrdila, e pozorovana miera imrtnosti pocas
hospitalizdcie v oboch skupindch (skupine CathPCT aj skupine PAS)
sazhoduje s predpokladanou mierou imrtnosti vygenerovanou zo
7avedeného modelu CathPCI (tabufka 7). Pri pouZitf tohto modelu

a s tym spojeného skére lozkového rizika bola pozorovand miera (mrtnosti
pocas hospitalizacie pre skupinu PAS 0,25 % oproti predpokladanému
0,31 % (p = nesignifikantné [NS]), pozorovana miera pre skupinu
CathPCl bola 2,24 % oproti predpokladanym 2,24 % (p = NS). Celkova
skupina CathPCI bola dalej stratifikovand, aby sa ukézalo, Ze pozorované
miery (mrtnosti pre najrizikovejSich pacientov s ACS boli tiez v sdlade

s predpokladanymi mierami, vrdtane pacientov s indikdciou PCI pre
infarkt myokardu bez elevdcie ST segmentu (NSTE-ACS) a s elevdciou ST
segmentu (STEMI). Ako uZ bolo poznamenané, pacienti s tymito
charakteristikami boli vyliceni zo skupiny PAS.

Tabulka 7. Pozorovand verzus predpokladand Gmrtnost pocas
hospitalizdcie (na zaklade skére lozkového rizika CathPCT)

Pozorovand | Predpokladand RR P-hod-
Skupina N | dmrtnost pocas | timrtnost pocas (95% €1 | nota
hospitalizacie | hospitalizdcie’
Skupina CathPCI {18893 224% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Skupina PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACSbez | 5886 234% 2,40% 098 NS
kardiogénneho (0,82-1,15)
Soku alebo
srdcovej zéstavy
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(076-1.21)
STEMI bez 490 490 % 6,20% 079 NS
kardiogénneho (0,51-1,14)
Soku alebo
srdcovej zdstavy
NS = nesignifikantné
! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 jil 20;78(3):216 - 229.
Datum vydania: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 méj 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (List). Am | Epidemiol. 1982 feb; 115(2):303 - 4.
Datum vydania: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Sposob dodania

Katéter na IVL sa dodava sterilizovanj pomocou elektronového lica

aje urceny na jednorazové pouitie. Nesterilizujte ho opakovane, mohlo
by to viest k poskodeniu pomécky a naslednému poraneniu pacienta.
Pomdcku nepouZivajte opakovane, mohlo by to viest ku krizovej
kontamindcii a ndslednému poraneniu pacienta. Pred pouzitim
dokladne skontrolujte vSetky obaly, ¢i nie s chybné alebo poskodené.
Ak zistite akékolvek poskodenie sterilnej bariéry, pomacku nepouiivajte,
moze to znamenat, ze sa narusila jej sterilita a mohla by spdsobit
poranenie pacienta. Ak ma pomdcka poskodeny obal, nepouzivajte ju,
mohlo by to viest k jej poruche a naslednému poraneniu pacienta.
Katéter na IVL skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.
Skladovanie pomécky v extrémnych podmienkach ju moZe poskodit
alebo mat vplyv na jej fungovanie a viest k poraneniu pacienta.

Pomdcky potrebné na koronarny zakrok pomocou IVL

Katéter na IVL sa md pouZivat vylucne s generdtorom na IVL, pripjacim
kdblom na IVL a ich prisluenstvom. Pripdjaci kdbel na IVL sluzi ako
dialkovy ovlddac, ktory spaja generdtor na IVL a katéter na IVL a pouziva
sa na aktivaciu litotriptickej liechy z generdtora na IVL. Pokyny tykajlice
sa pripravy, prevadzky, varovani, bezpecnostnych opatreni a (drzby
generatora na IVL a pripdjacieho kabla na IVL ndjdete v pouZivatelskej
prirucke pre generdtor na IVL a pripdjaci kdbel na IVL.

Obsah: Katéter na korondrnu IVL Shockwave C** (1)

Potrebné pomdcky, ktoré nedodéva spolocnost’

Shockwave Medical, Inc.

vodiaci katéter a predfZovacky velkosti 5 F,

vodiaci dr6t s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) (s dfikou 190 cm
az300 cm),

sterilné puzdro s minimdlnou velkostou 13 x 244 cm

(5 palcov x 96 palcov),

indeflator.

Priemery zloZeného baldnika:

+ 1,1mm (0,044 palca) maximdlne pre 2,5 mm

+ 1,7mm (0,045 palca) maximdlne pre 3,0 mma 3,5 mm
* 1,2mm (0,047 palca) maximdIne pre 4,0 mm

Tabulka poddajnosti pre balénik koronarneho katétra na IVL
Shockwave C*

Tlak 25x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm

atm - KPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4405 24 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

Pozndmka: * @ (mm) je + 0,10 mm, 4 atm je tlak v baléniku pri lieche IVL
**6 atm je nomindlny tlak v baléniku a tlak po lieche
***10 atm je RBP (menovity tlak prasknutia) balénika
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Tabulka sekvencii pre koronarny systém na IVL Shockwave C?*
Poas liecby je potrebné dodrziavat nizsie uvedend sekvenciu impulzov.
sekvencif pre systém na IVL. Zavedenim korondrneho katétra na IVL
Shockwave C? ubovolnej velkosti automaticky naprogramujete
generdtor IVL na nasledujlice poradie liechy:

Frekvencia liechy 1impulzza 1 sekundu

Maximalny pocet za sebou iddicich impulzov 10 impulzov
(1 cyklus)
Minimélna diika prestévky 10 sekiind
Maximalny celkovy pocet impulzov na katéter 120 impulzov

Ak sa pouZivatel pokusi podat viac ako maximdlny povoleny pocet
impulzov, generator na IVL je naprogramovany tak, aby sa automaticky

7astavil. Ak chcete podavanie impulzov obnovit, pockajte aspori po dobu

minimdIneho ¢asu zastavenia a az potom pokracujte v liecbe. Na obnovenie
liechy je potrebné uvolnit tlacidlo liechy a potom ho opat stlacit. Viac
informdcif ndjdete v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a pripdjact
kdbel na IVL.

Po dosiahnutf maximalneho poctu impulzov podla zobrazenia na
generdtore sa katéter nesmie dalej pouzivat. Ak je potrebné v lieche
pokracovat, zlikvidujte tento katéter a pripravte si novy. Varovanie:
Neprekracujte 80 impulzov v tom istom liecenom segmente
ateda 160 impulzov v prekryvajiicom sa segmente.

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajlice sa pripravy, prevadzky, varovani,
bezpetnostnych opatrent a Udrzby generdtora na VL a pripdjacieho
kdbla na IVL ndjdete v pouZivatelskej prirucke pre generator na IVL
a pripdjaci kdbel na IVL.

Priprava
1.

Pripravte miesto zavedenia pomocou $tandardne] sterilnej techniky.

2. Pripravte preferovany pristup do cievy a vioZte do nej vodiaci drot
avodiadi katéter.
3. Vyberte velkost baldnikového 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 pouiit
halonik s najvacsim priemerom (ako napriklad pouzitie 4,0 mm
katétra na IVL v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).

4. \lyberte katéter na IVL z obalu.

5. Pripravte balonik 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. Aspori 3-krdt potiahnite reguldtor vakua, aby ste ho
uvolnili a aby vzduch v katétri mohol byt nahradeny kvapalinou.

6. Napliite indeflator 10 ml zmesou fyziologického roztoku a kontrastného

média v pomere 50 : 50. Odpojte striekacku od plniaceho portu
hrdla katétra a nahradte ju indefldtorom tak, aby do systému
nevnikol Ziadny vzduch.

7. 7katétra na IVL odstrarite ochranné puzdro a transportny tfi.
Varovanie: Ak nie je mozné ochranné puzdro alebo transportny
tfil bez ndmahy alebo vobec odstranit, pomdcku nepouiivajte.

8. Prepldchnite port na zavadzaci drot fyziologickjm roztokom.

9. Navlhcite balonik a distdlnu ndsadu sterilnym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivovala hydrofilnd povrchovd vrstva. Balonik
nezmacajte izopropylalkoholom (IPA), pretoZe to moze poskodit
neporusenost hydrofilného povlaku.

. Vloite pripdjaci kdbel na IVL do sterilného puzdra kdbla alebo
krytu sondy.

. Odstrdiite vrchnék z proximélneho konca a pripojte konektor
katétra na IVL (pozri obrdzok 1) k pripdjaciemu kablu na IVL.

. Druhy koniec tohto pripdjacieho kébla na IVL pripevnite
ku generdtoru na IVL.

[ SN

Upozornenie: Davajte pozor, aby ste liecbu litotripsiou neaplikovali
(t.]. nestlacili tlacidlo liechy na pripjacom kdbli na IVL), kym je balénik
na litotripsiu suchy alebo nenaplneny, nakolko by sa mohol poskodit.

Zavedenie korondrneho katétra na IVL Shockwave C*

na miesto aplikdcie

1. Vodiaci katéter umiestnite proximdine k liecenému miestu.

2. Aksa ocakdva, Ze katéter na IVL nemusf prejst [éziou, moZe sa
pomocou Standardnej techniky podla Gsudku lekdra vykonat
predilatdcia alebo ind priprava cievy.

3. Katéter na IVL nasufite na vodiaci drot s priemerom 0,36 mm
(0,014 palca) cez vymennd dlzku (190 - 300 cm) a do vodiaceho
katétra a nésledne zasufite katéter na IVL do miesta liechy.

4. Balénik na VL umiestnite do miesta liechy, pricom sa riadte
oznacovacimi paskami.

Lietha pomocou intravaskularnej litotripsie
1. Pozavedenf katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu pomocou
fluoroskopie.
2. Akje jeho poloha nesprdvna, upravte polohu balénika na litotripsiu.
3. Bal6nik na litotripsiu napliite na maximalne 4,0 atm, aby sa zaistilo
naplnenie balonika a tym GpIné prilnutie k stene cievy.
POZNAMKA: Litotripsia sa nemd dodavat, ak je balonik naplneny
na >4 atm, pretoze sa tym nezvySuje vystupny ultrazvuk, a vyssf
tlak pocas liechy moze zvysit riziko straty tlaku v baldniku.
4. Stlacenim tlacidla liecby na pripajacom kabli na IVL podajte
sekvenciu liecby IVL pre naprogramovany Cas 10 sekdnd na dodanie
10 impulzov.
POZNAMKA: Generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby urobil
prestavku minimdInej dizky 10 sekind po kazdjch dodanych
10 impulzoch.
Napliite balnik na litotripsiu podfa tabulky poddajnosti a pomocou
fluoroskopie zaznamenajte reakciu lézie.
Vyfdknite balonik na litotripsiu a pockajte najmenej 10 sekiind,
aby sa obnovil prietok krvi. Cas vypustenia baldnika je do 15 sekdnd,
podla objemu baldnika.
7. Opakuijte kroky 3,4, 5 a 6 pocas dalSich liecebnjich cyklov dovtedy,
kym [ézia nie je dostatocne dilatovand alebo ak je premiestneny
katéter.
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Symbol | Definicia

Symbol | Definicia

® NepouZivajte opakovane

Zdravotnicka pomdcka

Datum spotreby

Sterilizované Ziarenfm, jedna sterilnd bariéra s ochrannym
obalom vonku

Upozornenie

Nepyrogénne

Pozri ndvod na pouZitie

SIEIES

Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1)

0

AD

Ochorenie korondrnych artérif

B Menovity tlak prasknutia

Vyrobca

Datum vyroby

Vyrobca balika na zdkroky

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny, a precitajte si ndvod
na poufitie.

Uchovavajte na suchom mieste

Autorizovany zdstupca pre Eurdpske spolocenstvo/Eurdpsku
(niu

q0@ fnep

.,

/,
%
\

ZKX | Uchovavajte mimo sinecného svetla
Kad dévky

Katal6gové cislo

Nesterilizujte opakovane

QZG Priecny profil

Odport¢any vodiaci drot

Odpordcany vodiaci katéter

Katéter na rychlu vjmenu

Priemer baldnika

Pracovné dika balnika

cleBoof

Pracovn ditka katétra
(Poutitelna dlzka, UL)

q3

Conformité Européene

PAT Patenty. Pozri www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskuldrna litotripsia

Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informacie o jedinecnom
identifikdtore zariadenia.

Dovozca

Autorizovany zastupca vo Svajciarsku

LBL 71398-A, 2024-03

SK

- =

~

ako dizka balonika na litotripsiu a je preto potrebné ho naplnit
viackrdt, odpor(ca sa prekrytie aspon 2 mm, aby ste omylom
niektor( cast nevynechali. Dajte vSak pozor, aby ste neprekrocili
maximdlne 80 impulzov v tom istom liecenom segmente a teda
160 impulzov v prekryvajicom sa segmente.

Po dokonceni zhotovte artériogram, aby ste zhodnotili vysledok
po zakroku.

. Vyflknite pomacku a pred odstranenim katétra na VL sa presvedcte,

(i je balénik dplne vyfaknuty.

. Odstrdnite katéter na IVL. Ak je problém odstranit pomacku cez

hemostaticky ventil kvoli kizkosti, katéter na IVL jemne uchopte
pomocou sterilnej gdzy.

. Skontrolujte v3etky komponenty, Ci katéter na IVL nie je poskodeny.

Ak pri kontrole zistite poruchu alebo akékolvek poSkodenie pomdcky,
prepldchnite limen na vodiaci drot a vycistite vonkajsf povrch katétra
fyziologickym roztokom, uskladnite katéter na IVL v zapecatenom
plastovom vrectisku a obrdtte sa na spolocnost Shockwave Medical, Inc.
na adresu complaints@shockwavemedical.com, aby vam poradila,
ako postupovat dalej.

Upozornenie: Katéter na IVL po vytiahnuti z tela pacienta uz nezavddzajte
naspat na cely dalSej infldcie alebo litotripsie. Pri tejto manipuldcii
moze dojst k poskodeniu balénika.

Informovanie pacienta

Lekdr musf pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekérsku pomoc

v pripade, Ze sa u neho prejavia znaky alebo priznaky rekurentného
ischemického srdcového ochorenia. Nie st zndme Ziadne obmedzenia
beznych dennjch cinnosti. Pacientov je potrebné poutit, aby dodrZiavali
liecebny rezim predpisany lekdrom.

Spétnd védzha k pomdcke a vratenie pomdcok

Ak niektord cast systému na IVL Shockwave zlyhd pred zdkrokom alebo
pocas neho, prestarite ho pouzivat a obrétte 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 pouitia tejto pomdcky alebo

v dosledku jej poufitia dojde k zavaznému incidentu, hldste to vyrobcovi
alebo jeho autorizovanému zdstupcovi a vaSmu ndrodnému Gradu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Zhrutie bezpecnosti a klinicky vykon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zdkladné 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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Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom
za koronarno intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave (**

Navodila za uporabo (NU)

Za uporabo z generatorjem in prikljucnim kablom za IVL
podijetja Shockwave Medical, Inc.

Opis pripomocka

Kateter za koronarno intravaskularno litotripsijo (VL) Shockwave C*

je lastniski pripomocek za litotripsijo, ki se uvede skozi koronarni arterijski
sistem srca do mesta kalcificirane stenoze, ki jo je drugace tezko zdraviti.
To med drugim vkljucuje kalcificirano stenozo, za katero se pricakuje,

da bo povzrocala upor pri polni dilataciji z balonom ali poznejsi enakomerni
razsiritvi koronarnega stenta. Kateter za IVL obsega polja integriranih
litotripsijskih oddajnikov za lokalizirano zagotavijanje zdravljenja
zimpulzi akusticnega tlaka. Tehnologija litotripsije ustvarja impulze
akusticnega tlaka na ciljnem mestu zdravljenja, s ¢imer zdrobi kalcij

v leziji in omogoci poznejso dilatacijo stenoze koronarne arterije z nizkim
tlakom balona. Sistem je sestavljen iz katetra za VL, prikljucnega kabla
7a VL in generatorja za IVL. Kateter za koronarno IVL Shockwave C**

je navoljo v stirih (4) velikostih: 2,5x 12.mm, 3,0x 12 mm, 3,5x 12 mm
in4,0x 12 mm. Kateter za koronarno IVL Shockwave C** je zdruiljiv
zvodilnim katetrom 5 F in podalj3ki, 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 Prikjucekza VL

Baion oupm‘m R Tulee kal‘eua ; |

Slika 1: Kateter za koronarno IVL Shockwave C**

Tulec katetra vsebuje napihljivo svetlino, svetlino za vodilno Zico in
oddajnike za litotripsijo. Napihljiva svetlina se uporablja za napihovanje
in praznjenje halona z zmesjo fizioloSke raztopine in kontrastnega
sredstva v razmerju 50 : 50. Svetlina vodilne Zice omogoca uporabo
vodilne Zice 0,36 mm (0,014") za laZje pomikanje katetra do ciljne
stenoze in nato skozi ciljno stenozo. Sistem je zasnovan za »Rapid
Exchange« (Hitra zamenjava) (Rx), zato je indicirana dolzina vodilne Zice
190-300 cm. Oddajniki so namesceni vzdolz delovne dolzine balona za
zagotavljanje zdravljenja z litotripsijo. Balon je namescen blizu distalne
konice katetra. Dva radioneprepustna oznacevalna pasova v balonu
oznatujeta delovno dolZino balona za pomoc pri namestitvi balona med
zdravljenjem. Balon je zasnovan tako, da ima razirljiv segment z znano
dolZino in premerom pri specificnem tlaku. Proksimalni nastavek ima
dve odprtini: eno za napihovanje/praznjenie balona in eno za priklop
na priklju¢ni kabel za IVL.

Indikacije za uporabo

Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom za
koronarno IVL Shockwave C** je indiciran za z litotripsijo izboljSano
nizkotlatno balonsko dilatacijo kalcificiranih, de novo stenoticnih
koronarnih arterij pred vstavljanjem stenta.

Namenska uporaba

Sistem za koronarno IVL Shockwave C** je namenjen zdravijenju
kalcificirane stenoze, vklju¢no s tisto, 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 zdravljenju bolnikov,
starih > 18 let, predvidenih za poseg s koronarnim stentom, pri katerih
je zangiografsko diagnostiko dokazana obseZna kalcificirana stenoza
leve glavne koronarne 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 v naslednjih

primerih:

1. Tapripomocek ni namenjen za dovajanje stenta.

2. Tapripomocek ni namenjen za uporaho v karotidnih ali
cerebrovaskularnih arterijah.

Opozorila

1. Zdravniki morajo prebrati in razumeti ta navodila pred uporabo
pripomocka. Neupostevanje opozoril na tej nalepki lahko povzroci
poskodbe hidrofilnega premaza pripomocka.

2. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e mu je potekel rok uporabe na oznaki.
Uporaba izdelka s poteklim rokom lahko povzroci poskodbe bolnikov.

3. Generator za IVL uporabljajte skladno s priporocenimi nastavitvami,
kot je opisano v prirocniku za uporabnike za generator za IVL.

NE odstopajte od priporocenih nastavitev, sajlahko s tem
poskodujete bolnika.

4. Prikljucni kabel za IVL ni sterilen, zato ga morate pred in med
uporabo obdati s sterilnim ovojem kabla.

5. Pred uporabo preglejte vse komponente izdelka in embalazo.
Pripomocka ne uporabljajte, ce je pripomocek ali embalaza
poskodovana ali e je bila sterilnost ogrozena. Poskodovan izdelek
lahko poskoduje bolnika.
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6. Ne uporabljajte pripomocka, Ce ne morete zlahka odstraniti zaScitne
ovojnice halona pred uporabo. Ce uporabljate preveliko silo, lahko
poskoduiete kateter. Poskodovan izdelek lahko poskoduje bolnika.

7. Kateter za IVL obvezno uporabljajte z 0,36-mm (0,014") vodilno Zico
in ga vstavite skozi vodilni kateter z velikostjo 5 F in notranjim
premerom vsaj 1,67 mm (0,066"). Ce tega ne storite, lahko pride
do nepravilnega delovanja pripomocka ali poskodbe bolnika.

8. (e 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 pri motno kalcificiranih
lezijah pri perkutanem zdravijenju, vklju¢no z IVL. Ustrezni zacasni
posegi morajo hiti takoj na voljo.

. VKlini¢nih Studijah je bila izguba tlaka balona povezana s povecanjem
Stevila disekcije, kar pa ni bilo statisticno pomembno in ni bilo
povezano z dogodki MACE. Analiza je pokazala, da lahko dolZina
kalcifikacije napove disekcijo in zmanjSanje tlaka v balonu.

. Bolnike zdravite v skladu s standardnimi postopki za zdravila ali
intervencijske posege, ¢e pride do zapletov, povezanih s postopkom
ali pripomockom.

. VL tvori mehanske impulze, ki lahko pri bolnikih z 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,
7acasno prekinite zdravljenje z IVL. .

14. Venem segmentu zdravljenja ne smete preseci 80 impulzov. Ce je
dolZina lezije vecja od dolZine balona za litotripsijo in je potrebnih
ve zdravljenj 2 IVL, je treba paziti, da v enem segmentu zdravljenja
ne presezete 80 impulzov oz. v segmentu prekrivanja 160 impulzov.
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Previdnostni ukrepi

1. Pripomotek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposobljeni
73 angiografijo in intravaskularne koronarne postopke.

2. Perkutana transluminalna IVL naj se izvaja v bolniSnicah z ustrezno
kirursko podporo za nujne primere.

3. Zapripravo, uporabo, opozorila in previdnostne ukrepe ter
vzdrievanje generatorja za IVL in njegove dodatne opreme glejte
priro¢nik za uporabnike generatorja za IVL.

4. Kateter je namenjen samo za enkratno uporabo. PREPOVEDANA
je ponovna sterilizacija in/ali ponovna uporaba. Ce potrebuiete drug
kateter iste velikosti, prvega katetra NE uporabite znova. Zavrzite ga,
preden pripravite drugega.

5. Uporabljajte le balon primerne velikosti za Zilo, ki jo zdravite: 1:1
na podlagi preglednice podajnosti balona in premera referencne
Zile. Uporabiti je treba balon z najvecjim premerom, Ce razmerje
velikosti 1: 1 ni na voljo (kotv primeru uporabe 4,0-mm katetra za
IVLvili z referencnim premerom 4,5 mm).

6. Napihnite balon skladno s preglednico podajnosti balona. Tlak
balona ne sme preseci nazivnega razpocnega tlaka (RBP oz. Rated
Burst Pressure).

7. Zanapihovanje halona uporabljajte samo priporoceno fiziolosko
raztopino/kontrastno sredstvo v razmerju 50 : 50, da zagotovite
ustrezno litotripsijo.

8. (e povrdina katetra za IVL postane suha, bo viaZenje z navadno
fizioloSko raztopino ponovno aktiviralo hidrofiini premaz. Vlazenje
katetra s topili, ki niso fizioloSka raztopina, lahko ogrozi celovitost ali
delovanja premaza.

9. Vsa premikanja pripomocka izvajajte z ustreznim fluoroskopskim

nadzorom.

. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, e balon ni povsem izpraznjen
pod vakuumom. Ce naletite na upor, ugotovite razlog upora, preden
nadaljujete.

. Pri premikanju, potiskanju in/ali umikanju pripomocka mimo ostrih
predmetov bodite previdni, saj lahko poskodujete hidrofilni premaz.

. Ne uporabljajte ali posku3ajte naravnati katetra, e je tulec upognjen
ali prepognjen. Namesto tega pripravite nov kateter.

13. Med posegom morate po potrebi zagotoviti ustrezno
antiagregacijsko/antikoagulacijsko zdravljenje. Antiagregacijsko/
antikoagulacijsko zdravljenje morate po posegu nadaljevati
toliko Casa, kot doloci zdravnik.

. BliZina oddajnika do balona lahko poveca 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.

. Ce nivideti, da kateter za IVL zagotavlja zdravljenje z litotripsijo,
ga odstranite in zamenjajte z drugim.

. Pridelu s pripomockom, ki je bil izpostavijen bolniku, npr. stiku
s krvjo, morate biti zelo previdni. Uporabljeni izdelek je obravnavan
kot biolosko nevaren material in ga je treba skladno s protokoli
bolniSnice pravilno zavreci.

. Tvedite previdnostne ukrepe, Ce zdravite bolnike, ki ste jim prej
vstavljali stente na razdalji najvec 5 mm od ciljne lezije.
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Pricakovane klinicne koristi

Klinicne koristi sistema za koronarno IVL, ki se uporablja za z litotripsijo
izboljSano nizkotlacno balonsko dilatacijo kalcificiranih, de novo stenoticnih
koronarnih arterij pred vstavljanjem stenta, vkljucujejo: (1) Klinicni
uspeh s sprejemljivo rezidualno stenozo (< 50 %) po vstavljanju stenta
7 dokazano nizko stopnjo dogodkov MACE in angiografskih zapletov
vbolnidnici ter (2) lajSanje ishemije in z njo povezanih simptomov
(kot je angina) po uspesni vstavitvi stenta.

SL

Tzvedena je bila prospektivna, enostranska, multicentricna Studija IDE
(Disrupt CAD 1) sistema za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave
2 enakovrednim katetrom za koronamo IVL Shockwave C za oceno
varnosti in ucinkovitosti pripomocka za zdravljenje de novo, mocno
kalcificiranih, stenoticnih koronarnih lezij pred vstavljanjem stenta.
Med 9. januarjem 2019 in 27. marcem 2020 je bilo v Studijo Disrupt
CAD III vkljucenih 431 oseb, od tega 384 kljucnih oseb (t. i. nabor za
Kjucno 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 koncano.

Primarna kon¢na tocka varnosti Studije Disrupt CAD I1I je bila odsotnost
vejih nezelenih srcnih dogodkov (MACE) v 30 dneh, ki zajemajo sréno
smrt, miokardni infarkt (MI) in revaskularizacijo tarcne Zile (TVR). O vseh
dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor za lini¢ne dogodke (CEC).
Nacrt je bil primerjati primarno koncno tocko varnosti s ciljiem
ucinkovitosti (PG) 84,4 % pri enostranski stopnji alfa 0,05.

Primarna kon¢na tocka ucinkovitosti Studije Disrupt CAD I1I je bila
uspesnost postopka, ki je bila opredeljena kot dovajanje stenta

7 rezidualno stenozo v stentu < 50 % (po oceni glavnega laboratorija)
in brez dogodka MACE v bolnisnici. O vseh dogodkih MACE je presojal
neodvisni odbor CEC. Nacrt je bil primerjati primarno konéno tocko
ucinkovitosti s PG 83,4 % pri enostranski stopnji alfa 0,05.

V preglednici 1 so povzeti rezultati primarne varnosti v naboru za klju¢no
analizo. Med 383 klju¢nimi udelezenci z ocenljivimi podatki o primarni
koncni tocki varnosti je bila opaZena 30-dnevna stopnja brez dogodka
MACE 92,2 % (353/383), 7 ustrezno enostransko 95-odstotno spodnjo
mejo zaupanja 89,9 %, kar je viSje od PG s 84,4 %. Primarna kontna
tocka varnosti je bila doseZena na podlagi nabora za klju¢no analizo
(p<0,0001).

Preglednica 1: Primarna konna tocka varnosti (30-dnevna stopnja
MACE) (nabor za klju¢no analizo)

% (n/N)
Primarna koncna | [95-odstotni " a -
tockavarnosti | spodnjiinterval Alpeies | Vieihesi” || A
Odsotnost dogodka | 92,2 % (353/383)°| Hy:m <84,4% Dosezen cilj
MACE? v 30 dneh [89,9 %] Hiom>844%| < 0,0001 | ucinkovitosti
po postopku

1. 95-odstotni spodnji interval zaupanja je izracunan na podlagi enostranskega
asimptoticnega Waldovega intervala zaupanja (na podlagi normalnega priblizka)
2a binomski dele?. 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 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.

4. Ena oseba je bila izkljucena iz analize primarne koncne tocke varnosti zaradi (< 23 dni),

Komponente primarne kon¢ne tocke varnosti so navedene
v preglednici 2 spodaj.

Preglednica 2: Komponente primarne koncne tocke varnosti
(nabor za kljucno analizo)

Kumulativi delesiMAce | ¥ OMn | 30-dnewo sremianje
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Sréna smrt 0,3%(1/384) 0,5%(2/383)
MI brezvala Q* 5.7 % (22/384) 6,0% (23/383)
MI zvalom 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 konéne tocke varnosti zaradi
nezadostnega spremljanja. (< 23 dni).

2. 0vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso
bili na voljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi iinicne 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
1gornje mejne vrednosti laboratorijske normalnosti (ULN) z novim patolokim
valom Q ali brez njega ob odpustu (periproceduralni MI) in z uporabo etrte
univerzalne definicije miokardnega infarkta po odpustu (spontani MI).

V preglednici 3 so povzeti rezultati primarne ucinkovitosti za nabor

7a kljucno analizo. Za nobenega kljuénega udelezenca ne manjkajo
podatki, ki so potrebni za opredelitev ucinkovitosti posega (podatki,
povezani z vstavljanjem stenta ali koncno rezidualno stenozo), zato so
bili vsi kljucni udeleZenci vkljuceni v analizo primarne ucinkovitosti
(n=384). Opazena stopnja ucinkovitosti posega je hila 92,4 % (355/384),
7 ustrezno enostransko 95-odstotno spodnjo mejo zaupanja 90,2 %,
kar je visje od PG 5 83,4 %. Tako je bila primarna kon¢na tocka ucinkovitosti
dosezena na podlagi nabora za kljucno analizo (p <0,0001).
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Preglednica 3: Primarna koncna tocka ucinkovitosti (nabor za klju¢no
analizo)

Primarna e
[95-odstotni B 9 .
kgpéna Eotkg spodnjiinterval Hipoteza Vrednost P: Zakljucek
ucinkovitosti A
Utinkovitost 92,4 % (355/384) | H,: 1 <83,4% <0,0001 Doseen cilj
postopka® [90,2 %) Him >834% ucinkovitosti

1. 95-odstotni spodnji interval zaupanja je izracunan na podlagi enostranskega
asimptoticnega Waldovega intervala zaupanja (na podlagi normalnega priblizka)
2a binomski dele?. Standardna napaka se izracuna iz vzor¢nega 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. Uspesnost postopka je bila opredeljena kot vstavljanje stenta z rezidualno stenozo
vstentu < 50 % (ocena osrednjega laboratorija) in brez dogodka MACE v bolniSnici
(po presoji CEC).

Komponente primarne kon¢ne tocke ucinkovitosti so navedene
v preglednici 4 spodaj.

Preglednica 4: Komponente primarne koncne tocke ucinkovitosti
(nabor za kljuno analizo)

P[!marr[a koncna tocka ucinkovitosti: N (%)

ucinkovitost postopka

Utinkovitost postopka'? 92,4 % (355/384)
Stent vstavljen® 99,2 % (381/384)
<50 % rezidualne stenoze 100,0 % (381/381)
Brez dogodka MACE v bolniShici 93,0 % (357/384)

1. Uspesnost posega je bila opredeljena kot vstavljanje stenta z rezidualno
stenozo v stentu < 50 % (ocena osrednjega laboratorija) in brez dogodka
MACE v bolnisnici (po presoji CEC).

2. Nekatere osebe niso izpolnjevale > 1 elementa meril za ucinkovitost postopka,
1ato se kategorije med seboj ne izkljucujejo.

3. 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,
pri eni osebi pa je bilo vstavljanje stenta po uspeSnem zdravljenju z IVL neuspesno.

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
antitromboticno zdravijenje,

anevrizma,

aritmija,

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo,

srtna tamponada ali perikardialni izliv,

kardiopulmonalni zastoj,

cerebrovaskularna nesreca (CVA),

okluzija, perforacija, ruptura ali disekcija koronarne arterije/Zile,
spazem koronarne arterije,

s,

embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plaki z embolijo),
nujna ali nenujna operacija s koronarnim arterijskim obvodom,
nujen ali nenujen perkutani koronarni poseg,

zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne Zice ali napaka/nepravilno delovanje katerekoli
komponente pripomocka, ki lahko povzroci embolizem pripomotka,
disekcijo, hude poskodbe ali privede do kirurskega posega,
hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotenzija,

infekcija/sepsa/vrocina,

miokardni infarkt,

miokardna ishemija ali nestabilna angina pektoris,

bolecina,

periferna ishemija,

psevdoanevrizma,

ledvi¢na odpoved/insuficienca,

vnovicna stenoza zdravljene koronare arterije, kivodi v revaskularizacijo,
Sok/pljucni edem,

pocasen pretok, brez ponovnega pretoka ali nenadna zapora
koronarne arterije,

mozganska kap,

strdek,

7aprtje Zile, nenadno,

poskodba Zile, ki zahteva kirursko popravilo,

disekcija, perforacija, ruptura ali spazem Zile.

Poleg tega bodo bolniki morda izpostavljeni drugim tveganjem,
povezanim s koronarnimi intervencijskimi posegi, vkljucno s tveganji
7aradi zavestne sedacije in lokalne anestezije, radiografskih kontrastnih
sredstev, ki se uporabljajo med angiografijo, zdravil, ki so potrebna

7a vodenje bolnika med postopkom, in izpostavijenosti sevanju zaradi
fluoroskopije.

Tveganja, ki so znacilna za pripomocek in njegovo uporabo:

alergijska reakcija/imunoloski odziv na material(-e) ali premaz katetra,
nepravilno delovanje, odpoved delovanja pripomocka ali izguba tlaka
v balonu, ki povzroci embolijo naprave, disekcijo, resno poskodbo
alikirurski poseg,

atrijska ali ventrikularna ekstrasistola,

atrijska ali ventrikularna stimulacija.
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Povzetek Studije po odobritvi

Druzba Shockwave Medical je v ZDA izvedla Studijo po odobritvi PMA
(PAS) 7a oceno uporabe, varnosti in ucinkovitosti sistema za koronarno
IVL Shockwave v okolju »dejanske uporabe. Disrupt CAD III PAS je bila
prospektivna, multicentricna, opazovalna Studija z enim ramenom po
odobritvi, v kateri so bili uporabljeni podatki, zbrani v registru CathPCI
Registry® (National Cardiovascular Data Registry — NCDR®).

Koncne tocke varnosti za Disrupt CAD III PAS temeljijo na podatkih,

ki so jih posredovale ustanove, in vkljucujejo smrt iz katerega koli
vzroka, nezelene dogodke, povezane s posegom, in podatkovne tocke,
specificne za IVL. Podatkovne tocke, specificne za IVL, so bile 2 IVL
povezana ventrikularna aritmija, izquba tlaka v balonu za IVL in s tem
povezane resne disekcije ter varnost IVL pri bolnikih s PPM/ICD.

V register CathPCI Registry so bili vkljuceni bolniki, pri katerih je bila
potriena lezija, zdravljena s katetrom Shockwave C? Coronary IVL
(vnadaljnjem besedilu: kohorta CathPCI). Od posegov v kohorti CathPCl
je 1.212 (6,4 %) posegov izpolnjevalo naslednja merila za upravicenost:
bolniki z mocno kalcificiranimi, stenoticnimi de novo lezijami koronarnih
arterij, ki imajo stabilno, nestabilno ali tiho ishemijo in so primerni za
perkutani koronarni poseg (PCI) ter imajo klinicne znacilnosti, podobne
tistim v Studiji Disrupt CAD IIT IDE. Ta skupina se imenuje »kohorta PAS«
in velja za populacijo sodelujocih.

Rezultati primarne varnosti za kohorti PAS in CathPCI so povzeti
v preglednici 5.

Preglednica 5: Povzetek podatkov o varnosti za kohorti CathPCl in PAS

Dodatne klinicne informacije

Celotna kohorta CathPCl je bila sestavljena iz kohorte PAS in bolnikov,

ki so bili indicirani za PCI, vendar niso imeli enakih znacilnosti kot

v $tudiji Disrupt CAD IIT IDE. Demografske znacilnosti celotne kohorte
CathPCT in kohorte PAS so bile podobne, vendar je bila v kohorti CathPCI
veja razsirjenost sréno-Zilnih dejavnikov tveganja, vkljucno s predhodno
PCI, predhodnim infarktom, predhodnim CABG, sladkorno boleznijo,
dializo, cerebrovaskularno boleznijo in srénim popus¢anjem. Kohorta
CathPCl je vkljucevala tudi bolnike z visoko stopnjo nujnosti posega ali
sréno-Zilno nestabilnostjo, kar je povezano s slabsimi izidi, med drugim:
MIv 30 dneh; indikacija STEMI ali NSTEMI za PCI; stanje PCI kot nujno
ali reSevalno; bolniki v kardiogenem Soku ali s simptomi akutnega srénega
popuscanja; bolniki z akutnim koronarnim sindromom (AKS) in bolniki

7 drugim znakom srénega zastoja ali nestabilnosti. Ti dejavniki so bili
izkljucujoi za kohorto PAS.

Dodatna analiza je potrdila, da je ugotovljena stopnja umrljivosti

v bolnisnici v obeh kohortah (kohorta CathPCI in kohorta PAS) skladna
znapovedano stopnjo umrljivosti, pridobljeno z uveljavijenim modelom
CathPCI (preglednica 7). Z uporabo tega modela in pripadajoce ocene
tveganja ob postelji je bila opaZena stopnja umrljivosti v bolniSnici za
kohorto PAS 0,25 %, predvidena pa 0,31 % (p = nepomemben [NS]);
opazovana stopnja za kohorto CathPCl je bila 2,24 % v primerjavi
12,24.% predvidene (p = NS). Celotno skupino CathPCI Cohort smo
dodatno stratificirali, da bi pokazali, da so opazovane stopnje umrljivosti
pri najbolj ogrozenih bolnikih z AKS prav tako skladne s predvidenimi
stopnjami, vkljucno s tistimi, pri katerih je bila indikacija za PCI z MI
brez elevacije ST (NSTE-ACS) in M z elevacijo ST (STEMI). Kot je bilo

ie omenjeno, so bili bolniki s temi znacilnostmi izkljuceni iz kohorte PAS.

Varnostna konéna totka K°h?5':(an$::)hm K°£‘;:7,r)“5 Preglednica 7: OpaZena in predvidena umrljivost v bolnisnici
e —r— (na podlagi ocene tveganja ob postelji CathPCI)
Smrt ob odpustu 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1.212) Opazena | Predvidena R
Nedeleni dogodki, povezani s posegom Kohorta N | umrljivost | umrljivost | oc o, | P-vrednost
Vsak nezeleni dogodek, povezan s posegom (7,7 % (1.458/18.893) 2,9 % (35/1.212) ybolniEniciY by bolnEnici
een! dogodek, poveran s posegom 7,/ 4 1 g : Kohorta CathPCl [1883]  224% 224% 100 NS
Perforacija koronarne arterije 0,7%(129/18.893) | 0,6 % (7/1.212) (0,91-1,10)
Disekcija koronarne arterije (Cin vec) 0,9% (169/18.893) |  0,4% (5/1.212) Kohorta PAS 12121 025% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
Povzetek podatkovnih tock, specificnih za IVL, za kohorti CathPCl in PAS NSTE-ACS 6.200] 355% 379% 0,94 NS
je prikazan v preglednici 6. Pri bolnikih s PPM/ICD niso porocali (0.82-1,07)
0 nobenem primeru neZelene interakcije s pripomockom (zaviranje NSTEACSbrez 5886 |  234% 240% 098 NS
stimulacije, neustrezen Sok, potrebno reprogramiranje pripomocka). kardiogenega Soka (082-1,15)
ali srénega zastoja
Preglednica 6: Varnostna kon¢na tocka: Podatkovne tocke za VL STEMI 61T T29% 1163% 0 7%_917 ” NS
(iz pomoinega obrazca za zbiranje podatkov za IVL) Tl brer o 4% 20% o m
Merite Kohorta CathPCI | Kohorta PAS kird\pgenega Soka (051-114)
9% (n/N) % (n/N) ali srénega zastoja
. L n NS =nepomembno
Tzpolnjeni pomozni obrazciza IVL @ 0;;/11 ;/0776) 126%(153/1.212) ' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
——— - - - Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
Viarnostna konéna tocka: Ventrikularna doi; 10.1016/}jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
aritmija, povezanaz IVL 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Trajna ventrikularna aritmija (med uporabo 0,2% (5/2.077) 0,0% (0/153) of the Standardized Mortality Ratio. (Opomba). Am J Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
pripomotka za VL) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306
Sréni zastoj 0,1%(3/2.077) | 0,0%(0/153)

Varnostna koncna tocka: Izguba tlaka v
balonu za IVL in povezane resne disekcije

[zguba tlaka v balonu/pretrganje balona 1,2% (24/2.077) 1,3% (2/153)

Resna disekcija koronarne arterije zaradi 0,0% (1/2.077) 0,0 % (0/153)
izqube tlaka v balonu/pretrganja balona
Varnostna konéna tocka: Varnost IVL
pri bolnikih s PPM/ICD
Skupaj bolnikov z elektronskim pripomockov | 6,9 % (143/2.077) |  7,8% (12/153)
1avsaditev v srce (PPM ali ICD)
Trajni srcni spodbujevalnik (PPM) 32,9% (47/143) 50,0 % (6/12)
Vsadni defibrilator za kardiovertijo (ICD) 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)
Nepravilno zaviranje spodbujanja med 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
uporabo pripomocka za IVL (PPM ali 1CD)
Potrebno ponovno programiranje pripomocka | 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
med perkutanim koronarnim posegom (PCT)
ali po njem (PPM ali 1CD)
Neustrezni Soki pripomocka ICD, izvedeni 0,0 % (0/47) 0,0% (0/6)

med uporabo pripomocka za IVL (pri osebah
s pripomockom I1CD)

Podatki, zbrani v registru CathPCl Registry, zagotavljajo pomembne
informacije o Klinicnih izidih pri »dejanski uporabi; v registru CathPCl
Registry trenutno sodeluje vec kot 1.700 ustanov, kar vkljucuje vec kot.
95 % ameriSkih centrov, ki izvajajo postopke PCL Visi podatki v registru
izvirajo iz porocil z mesta izvajanja Studije; neodvisna presoja nezelenih
dogodkov ali ocena angiografskih znacilnosti v glavnem laboratoriju
nista bili izvedeni. Podatki v registru so predvsem bolnisni¢ni izidi.

Sistem Shockwave VL s katetrom za koronamo IVL Shockwave C? e
naprej izkazuje varnost z nizko pojavnostjo nezelenih dogodkov,
povezanih s posegom, vkljucno s smrtjo zaradi katerega koli vzroka,

kar potrjuje odsotnost nerazumnega tveganja bolezni ali poskodb,
povezanih z uporabo pripomocka skladno s predvideno uporabo

in pogoji uporabe. Tirezultati potrjujejo sploSni varnostni profil sistema
7a koronarno IVL Shockwave Medical za zdravljenje oseb z mocno
kalciniranimi lezijami v koronarnih arterijah pred vstavitvijo stenta.

SL

Obseg dobave

Kateter za IVL je dobavljen sterilen; stanje je dosezeno s sterilizacijo

7 elektronskimi Zarki. Namenjen je samo za enkratno uporaho.

Ne sterilizirajte ga ponovno, saj bi to lahko poskodovalo pripomocek
in bolnika. Pripomocka ne uporabljajte znova, saj bi lahko to povzrotilo
navzkrizno kontaminacijo, ki bi lahko poskodovala bolnika. Pred uporabo
temeljito preglejte vso embalazo glede poskodb ali okvar. Ne uporabljajte
pripomocka, ce opatite kakrSne koli znake poSkodb sterilne pregrade,
saj bito lahko pomenilo, da je prislo do izgube sterilnosti, zaradi

Cesar lahko pride do poskodbe bolnika. Ne uporabljajte pripomocka,
Ce opazite poskodbe na embalaii, saj lahko to povzroti napacno
delovanije naprave in poskodbo bolnika. Kateter za IVL shranjujte

na suhem, hladnem in temnem mestu. Shranjevanje pripomocka

v ekstremnih pogojih lahko poskoduje pripomocek in/ali vpliva na
delovanje pripomocka, kar lahko povzroci poskodbe bolnika.

Zahtevani pripomocki za postopek koronarne IVL

Kateter za IVL je treba uporabljati samo z generatorjem za IVL,
prikljuénim kablom za IVL in njegovo dodatno opremo. Priklju¢ni kabel
7a IVL je daljinsko proilo, ki poveZe generator za IVL in kateter za IVL
ter se uporablja za aktivacijo litotripsijskega zdravijenja iz generatorja
73 IVL. Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe in
vzdrievanje prikljutnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte
prirocnik za uporabnike generatorja za IVL in prikljucnega kabla za IVL.

Vsebina: Kateter za koronarno IVL Shockwave C** (1)

Pripomocki, ki so zahtevani, vendar jih podjetje Shockwave
Medical, Inc. ne dobavlja:

+ vodilni kateter 5F in podaljski,

« 0,36-mm (0,014") vodilna Zica (dolzina 190-300 cm),

+ sterilni ovoj najmanj 13 x 244 cm (5" x 96"),

* pripomocek za polnjenje.

Premeri zlozenih balonov:

+ najv. 1,7 mm (0,044") za 2,5 mm,

* najv. 1,7 mm (0,045") za 3,0 mm in 3,5 mm,
* najv. 1,2mm (0,047") za 4,0 mm.
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Preglednica podajnosti balona katetra za koronarno IVL
Shockwave C*

Tlak 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm

atm / kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (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
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. Vstavljanje katere koli velikosti
katetra za IVL Shockwave C** bo samodejno programiralo generator

7a VL 2 naslednjim zaporedjem zdravijenja:

Frekvenca zdravljenja 1impulz na 1 sekundo
Najvecje Stevilo neprekinjenih impulzov (1 cikel) 10 impulzov
Najkrajsi as premora 10 sekund
Najvecje skupno Stevilo impulzov na kateter 120 impulzov

Ce uporabnik poskuza dovesti ve¢ kot najvecje dovoljeno &tevilo
neprekinjenih impulzov, je generator za IVL zasnovan tako, da se
samodejno zaustavi. Za nadaljevanje dovajanja impulzov pocakaite,

da potece vsaj najkrajSi cas premora, preden nadaljujete z zdravljenjem.
Spustite in znova pritisnite gumb za zdravljenje, da nadaljujete
2zdravljenjem. Za dodatne informacije glejte prirocnik za uporabnike
7a generator za VL in prikljucni kabel za VL.

Ceje najveje 3tevilo impulzov dosezeno, kot je prikazano na generatorju,
katetra ni vec dovoljeno uporabljati. Ce je potrebno nadaljnje zdravijenje,
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
invzdrzevanje prikljucnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte
prirocnik za uporabnike generatorja za IVL in priklju¢nega kabla za IVL.

Priprava

1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno tehniko.

2. Vzpostavite Zeleni Zilni dostop in postavite vodilno Zico in vodilni
kateter.

3. Izberite velikost balonskega katetra za litotripsijo, ki je v razmerju
11 glede na preglednico podajnosti balona (zgoraj) in premer
referencne Zile. Ce razmerje velikosti 1: 1 nina voljo, morate
uporabiti balon z najvecjim premerom, (kot v primeru uporabe
4,0-mm katetra za IVL v Zili z referencnim premerom 4,5 mm).

4. Odstranite kateter za IVL iz embalaze.

5. Balon za litotripsijo pripravite s standardno tehniko. Napolnite
brizgo s 5 ml zmesi fizioloSke raztopine/kontrastnega sredstva
v razmerju 50 : 50. Pritrdite brizgo na odprtino za polnjenje na
nastavku katetra. Visaj 3-krat povlecite vakuum, nato pa ga sprostite,
da tekocina nadomesti zrak v katetru.

6. Napolnite pripomocek za polnjenje/praznjenje z 10 ml zmesi
fizioloSke raztopine/kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50.
Odklopite brizgo in prikljucite pripomocek za polnjenje/praznjenje
na odprtino za polnjenje nastavka katetra. Pri tem pazite,
davssistem ne vstopi zrak.

7. Odstranite zastitno ovojnico in transportni Cep iz katetra za IVL.
Opozorilo: Ne uporabljajte pripomocka, ¢e ne morete zlahka
odstraniti zascitne ovojnice ali transportnega cepa.

8. Tzperite 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
zizopropilnim alkoholom (IPA), saj lahko ta poskoduje celovitost
hidrofilnega premaza.

. Vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj kabla ali pokrov sonde.

. Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in priklopite prikljucek
katetra za IVL (glejte sliko 1) na prikljucni kabel za IVL.

. Prikljucite drugi konec istega prikljunega kabla za IVL na
generator za IVL.

=
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Pozor: Pazite, da ne sproZite zdravljenja z litotripsijo, tj. pritisnete
gumba za zdravljenje na prikljucnem kablu za IVL, ko je balon za
litotripsijo suh in/ali ni napihnjen, saj lahko s tem poskodujete balon.

Namescanje katetra za koronarno IVL Shockwave C** na mesto

zdravljenja

1. Vodilni kateter namestite proksimalno na mesto zdravljenja.

2. (e se 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)
0,36-mm (0,014") vodilne Zice in skozi vodilni kateter ter pomaknite
kateter za IVL do mesta zdravljenja.

4. Postavite balon za IVL na mesto zdravljenja. Pri postavitvi si pomagajte
7 0znacevalnimi pasovi.

Zdravljenje lokacije z intravaskularno litotripsijo

1. Ko je kateter za IVL nameSten, zabeledite polozaj s fluoroskopijo.

2. Ce 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, ¢e se balon napolni do

>4 3tm, saj ni povisanja zvotne izhodne moci in lahko visji tlak med

7dravljenjem poveca tveganje za padec tlaka v balonu.

S pritiskom na gumb za zdravljenje na prikljucnem kablu za 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

¢as premora 10 sekund po vsakih 10 dovedenih impulzih.

~
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® Ni namenjeno ponovni uporabi

Medicinski pripomocek

g Rok uporabe

Sterilizirano z obsevanjem; enotna sterilna pregrada
72unanjo zascitno embalazo

Pozor

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Proizvajalec paketa za postopek

Ne uporabljate, ce je ovojnina poskodovana in glejte
navodila za uporabo.

Hranite na suhem

2@ {LED

[Ec[ReP] | Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji
-
AN Shranjujte stran od soncne svetlobe

Koda serije

Kataloska Stevilka

Ni namenjeno ponovni sterilizaciji
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Apirogeno

Glejte navodila za uporabo

Vsebuje 1 enoto (vsebina: 1)

Al Koronarna arterijska bolezen

=] Nazivni razpotni tlak

Priporotena vodilna Zica

Priporocen vodilni kateter

Kateter za hitro zamenjavo

Premer balona

Delovna dolZina balona

Delovna dol7ina katetra
(uporabna dolzina, UL)
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Conformité Européenne

PAT Patenti. Glejte www.shockwavemedical.com/patents

IVL Intravaskularna litotripsija

Oznacuje nosilca, ki vsebuje informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.

% Uvoznik

Pooblasteni zastopnik v Svici
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5. Napihnite balon za litotripsijo na referencno velikost glede na
preglednico podajnosti balona in zabelefite odziv lezije pod
fluoroskopijo.

6. Izpraznite balon za litotripsijo in pocakajte vsaj 10 sekund,
da se ponovno vzpostavi pretok krvi. Praznjenje balona traja najvec
15 sekund, odvisno od prostornine balona.

7. Ponovite korake 3, 4, 5 in 6 za dodatne cikle zdravijenja, dokler
se lezija ne raziri dovolj ali Ce se kateter premakne.

8. Po potrebi lahko izvajate dodatna zdravljenja. Ce je potrebnih ve¢
napihovanj, ker je lezija dalj$a od balona za litotripsijo, je priporoceno
prekrivanje balona vsaj 2 mm, da preprecite zgreSitev tarce. Vendar
je treba paziti, da v istem segmentu zdravljenja ne preseZete zgornje
meje 80 impulzov, v segmentu prekrivanja pa 160 impulzov.
Tzvedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat po posegu.

. Izpraznite pripomocek in potrdite, da je balon povsem izpraznjen,
preden odstranite kateter za VL.

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave z odstranjevanjem
pripomocka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti,
kateter za IVL nezno primite s sterilno gazo.

. Preverite vse komponente, da se prepricate, da je kateter za VL
neposkodovan. Ce pride do okvare pripomocka ali ¢e pri pregledu
opazite kakrsne koli okvare, izperite svetlino vodilne Zice in ocistite
zunanjost katetra s fiziolosko raztopino, shranite kateter za IVL
v zaprto plasticno vrecko in se za dodatna navodila obrnite
na podjetje Shockwave Medical, Inc. na naslov
complaints@shockwavemedical.com.

— ©
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Pozor: Ko kateter za IVL povlecete iz telesa, ga ne smete znova vstavjati
7a dodatno napihovanie ali zdravljenja z litotripsijo. Balon se lahko med
procesom poskoduije.

Informacije za bolnika

Zdravniki morajo bolnikom narociti, naj takoj poiscejo zdravnisko
pomot, e opazijo znake in simptome ponovljene ishemicne sréne
bolezni. Ni znanih omejitev za normalne vsakodnevne dejavnosti.
Bolniki morajo upostevati rezim odmerjanja zdravil, ki jim ga
predpise zdravnik.

Povratno mnenje o pripomocku in vratilo pripomotkov

Ce kateri koli del sistema za IVL Shockwave odpove pred ali med
postopkom, prenehajte z uporabo in se obrnite na lokalnega zastopnika
in/ali posljite e-posto na naslov complaints@shockwavemedical.com.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah

7 enako zakonodajno ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih
pripomockih): e je med uporabo tega pripomocka ali kot posledica
njegove uporabe prislo do resnega incidenta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali njegovega pooblasenega 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 C** 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 ili za ujednaceno Sirenje citavom duzinom koronarnog
stenta koji se stavlja posle dilatacije. IVL kateter sadri integrisane
emitere za litotripsiju za lokalizovanu dostavu terapije u vidu impulsa
akusticnog pritiska. Litotripsijska tehnologija generiSe impulse akusticnog
pritiska na ciljanom mestu terapije, razbijajuci kalcijumske naslage
uleziji, Sto e dalje omoguciti dilataciju stenoze koronarne arterije
pomocu balona sa niskim pritiskom. Sistem se sastoji od IVL katetera,
IVL kabla za povezivanje i IVL generatora. Shockwave C* kateter za
koronarnu VL je dostupan u Cetiri (4) velicine: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x12mmi4,0x12mm. Shockwave C** kateter za koronarnu IVL

je kompatibilan sa 5F vodicem katetera i produZecima, ima radnu duZinu
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 smanijilo 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.

Dy l &vorist
Balon  RXulaz Dréka katetera vojto ulazno dvoriste IVL konektor

S S Y’ S

Slika 1: Shockwave C** kateter za koronarnu IVL

Drska katetera sadrzi lumen za naduvavanje, lumen Zicanog vodica

i emitere za litotripsiju. Lumen za naduvavanje se koristi za naduvavanje
iizduvavanje balona medijumom koji sadri fizioloski rastvor / kontrast
u odnosu 50/50. Lumen Zicanog vodica omogucava upotrebu Zicanog
vodica od 0,36 mm (0,014") kako bi se olakSalo napredovanje katetera
do ciljane stenoze i kroz nju. 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
7a dostavljanje litotripsijske terapije. Balon se nalazi blizu distalnog vrha
katetera. Dve radioloski nepropusne trakaste oznake u okviru balona
oznacavaju radnu duzinu balona i predstavijaju pomoc za pozicioniranje
balona tokom terapijskog delovanja. Balon je dizajniran tako da ima
prosirive segmente poznate duzine i precnika pod odredenim pritiskom.
Proksimalno ¢voriste dva ulaza: jedan za naduvavanje/izduvavanje
balona i jedan za spajanje na IVL kabl za povezivanje.

Indikacija za upotrebu

Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa Shockwave C*
kateterom za koronarnu IVL indikovan je za litotripsijom poboljsanu
balon dilataciju niskim pritiskom kalcifikovanih de novo stenoti¢nih
koronarnih arterija pre implantiranja stenta.

Namena

Shockwave C** sistem za koronarnu IVL je namenjen za lecenje kalcifikovane
stenoze, ukljucujuci kalcifikovane stenoze kod kojih se predvida da

Ce biti otpora za kompletnu balon dilataciju ili za ujednaceno Sirenje
Citavom duzinom koronarnog stenta koji se stavija posle dilatacije.

Ciljana populacija

Shockwave Medical sistem za koronarnu IVL je namenjen za upotrebu
kod pacijenata od 18 ili viSe godina koji su predvideni za proceduru
koronarnog stenta i koji imaju angiografske dokaze znacajne kalcifikovane
stenoze leve glavne koronarne arterije (eng. left main coronary artery —
LMCA), leve prednje descedentne arterije (eng. left anterior descending
artery - LAD), desne koronarne arterije (eng. right coronary artery —
RCA) ili leve cirkumferentne arterije (eng. left circumflex — LCX)

ili njinovih 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.

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 Prirucniku 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 oblofiti sterilnim
rukavom za kabl pre i tokom upotrebe.

LBL 71398-A, 2024-03
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Pre upotrebe, proverite sve komponente proizvoda i pakovanje.
Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je ono ili njegovo pakovanje
osteceno ili ako je kompromitovana sterilnost. OSte¢eni proizvod
moZze da dovede do povrede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati sredstvo ako se zastitni omotac balona ne
moze lako ukloniti pre upotrebe. Ako se upotrebi prekomernasila,
moZze doci do oStecenja katetera. OSteceni proizvod moze da dovede
do povrede pacijenta.

Pobrinite se da se IVL kateter koristi sa Zianim vodicem od

0,36 mm (0,014") i da je ubacen kroz 5F vodic katetera unutrasnjeg
precnika od najmanje 1,67 mm (0,066"). U protivnom, moze doci
do nepravilnog rada sredstva ili povrede pacijenta.

Ako dode do toga da nije moguce naduvati ili odrzati pritisak
balona, izvadite kateter i upotrebite novi.

Nemojte upotrebljavati prekomernu silu ili uvrtati kateter, jer to
moZze dovesti do ostecenja komponenti sredstva kao i do povrede
pacijenta.

. Rizik za nastanak disekcije ili perforacije se znacajno povecava

kod izrazeno kalcifikovanih lezija koje su predvidene za perkutanu
terapiju, Sto podrazumeva i IVL. Odgovarajuce dodatne intervencije
moraju biti lako dostupne po potrebi.

. UKklinickim 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 li interventnim postupkom.

. VL 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,
privremeno prekinite dostavijanje IVL terapije.

. Nemojte prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom segmentu.

Ako je duZina lezije veca od duZine halona za litotripsiju i zahteva
vise VL terapija, potrebno je voditi ratuna da se ne prekoraci
80 impulsa u istom terapijskom segmentu i 160 impulsa

u preklapajuem segmentu.

Mere opreza

1.
2.

3.
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Ovim sredstvom treba da rukuju samo lekari koji su obuceni

7a angiografiju i intravaskularne koronarne procedure.

Perkutana transluminalna IVL treba da se obavlja u bolnickim
uslovima, uz adekvatnu hirurku pripravnost.

Za informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama
opreza, kao i odrZavanju IVL generatora i njegove dodatne opreme,
pogledajte Prirucnik za rukovaoca IVL generatorom.

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.
Odloiite ga u otpad pre nego Sto pripremite drugi kateter.

Za krni sud koji Ce se tretirati koristite iskljucivo balon
odgovarajuce velicine: 1: 1 na osnovu tabele uskladenosti balona

i precnika referentnog krvnog suda. Ako nije moguc odabir veli¢ine
uodnosu 1: 1, treba koristiti balon najveceg precnika (kao Sto je
koricenje IVL katetera od 4,0 mm u krvnom sudu iji je referentni
precnik 4,5 mm).

Naduvajte balon u skladu sa tabelom uskladenosti. Pritisak balona
ne sme da prede procenjeni pritisak pucanja.

Za naduvavanje balona koristite iskljucivo preporuceno sredstvo
koje sadri kontrastno sredstvo/fizioloski rastvor u odnosu 50 : 50
kako biste obezbedili adekvatnu primenu litoripsije.

Ako se povréina IVL katetera osusi, viazenje normalnim fizioloSkim
rastvorom Ce ponovo aktivirati hidrofilni omotac. Vlazenje katetera
drugim rastvorima, koji nisu fizioloki rastvor, moze ugroziti
celovitost omotaca i performanse.

Sve manipulacije sredstvom radite pod adekvatnim fluorskopskim
navodenjem.

. Nemojte gurati napred ili izvlaciti kateter ako balon nije kompletno

izduvan pod vakuumom. Ako osetite otpor, utvrdite njegov uzrok pre
nego $to nastavite rad.

. Morate biti oprezni kada uvodite i/ili izvlacite sredstvo, odnosno

manipuliSete njime, u blizini oStrih predmeta, jer se moze ostetiti
hidrofilni omotac.

. Nemojte koristiti kateter niti pokuSavati da ga ispravite ako je

drska savijena ili uvrnuta. Umesto toga, pripremite novi kateter.

. Tokom procedure, po potrebi, mora biti obezbedena odgovarajuca

antitrombocitna/antikoagulantna terapija za pacijenta. Lekar e nakon
obavljene procedure odrediti koliko dugo ce se primenjivati
antitrombocitna/antikoagulantna terapija.

. Blizina emitera u odnosu na balon moZe povecati ucestalost gubitka

pritiska u balonu. Pobrinite se za to da balon bude adekvatno

rasiren pre obavljanja litotripsije i vodite racuna o anatomskim
ogranicenjima koja mogu da dovedu do toga da emiteri budu
preblizu materijalu balona.

. Ako IVL kateter ne dostavlja litotripsijsku terapiju, izvadite ga

i zamenite drugim kateterom.

. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja sredstvom nakon

kontakta sredstva sa pacijentom, npr. kontakt sa krvlju. Korisceni
proizvod se smatra bioloSki opasnim materijalom i treba da se
propisno ukloni u skladu sa bolnickim protokolom.

. Treba pristupati sa oprezom kada se tretiraju pacijenti kojima

jeprethodno implantiran stent u okviru 5 mm od ciljne lezije.

SR

Ocekivane Klinicke koristi

Klinicke koristi sistema za koronarnu IVL, kada se na predviden nacin koristi
7a litotripsijom poboljsanu balon dilataciju niskim pritiskom kalcifikovanih
de novo stenoticnih koronarnih arterija pre implantiranja stenta, ukljucuju:
(1) klinicki uspeh sa prihvatljivom rezidualnom stenozom (<50%) nakon
implantiranja stenta sa dokazom niske stope MACE dogadaja u bolnici

i angiografskih komplikacija i (2) smanjenje simptoma ishemije  pridruzenih
simptoma (kao Sto je angina) nakon uspesnog postavljanja stenta.

Sprovedena je prospektivna, multicentricna studija izuzeca ispitivanih
sredstava (IDE) sa jednom grupom (Disrupt CAD III) za Shockwave
sistem za intravaskularnu litotripsiju (VL) sa ekvivalentom Shockwave C?
kateterom sa koronarnu IVL da bi se procenila bezbednost i efikasnost
sredstva u lecenju de novo, izrazeno kalcifikovanih, stenoticnih koronarnih
lezija pre implantiranja stenta. Izmedu 9. januara 2019.1 27. marta
2020. godine, ukupno je 431 ispitanik ukljucen u studiju Disrupt CAD I1I,
$to podrazumeva 384 kljucna ispitanika (0znacenih kao set za kljucnu
analizu) 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 je zavrseno.

Primarni ishod bezbednosti studije Disrupt CAD III je izostanak velikih
kardiovaskularnih neZeljenih dogadaja (eng. major adverse cardiac
events — MACE) tokom 30 dana, koji podrazumevaju kardijalnu smrt,
infarkt miokarda (IM) i revaskularizaciju cilinog krvnog suda (TVR).
Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni odbor za linicke dogadaje
(eng. Clinical Events Committee — CEC). Planirano je da se primarni
ishod bezbednosti uporedi sa ciljem utinka (eng. performance goal -
PG) od 84,4% pri jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarni ishod efikasnosti za studiju Disrupt CAD IIT 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) od 83,4% pri jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarni rezultati bezbednosti iz seta za klju¢nu analizu su sazeti

u tabeli 1. Kod 383 kljucna ispitanika, kod kojih je bilo moguce proceniti
podatke za primarniishod bezbednosti, opazena stopa od 30 dana

bez MACE dogadaja bila je 92,2% (353/383) sa odgovaraju¢im
jednostranom nizom 95% granicom poverenja od 89,9%, koja je bila
veca od PG od 84,4%. Primarni ishod bezbednosti je dostignut na
osnovu seta za klju¢nu analizu (p <0,0001).

Tabela 1. Primarni ishod bezbednosti (MACE za 30 dana)
(set za klju¢nu analizu)

% (n/N)

[95% niZi interval | Hipoteza b

Primarni ishod Zakljutak

bezbednosti vrednost
P jal
Bez MACE® tokom 92,2% (353/383)* | Hj:m <844% | <0,0001 | Ispunjeni
30 dana nakon [89,9%] H,: 1, >84,4% ciljevi ucinka
procedure

1. 95% nii interval poverenja izraCunat je na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald
(zasnovano na normalnoj aproksimacii) intervala poverenja za binomialnu proporciju.
Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

2. P-vrednost je izracunata na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald (zasnovano
na normalnoj aproksimaciji) testa za binomialnu proporciju na nivou znacajnosti
0,05. Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

3. Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni CEC. Ukoliko nisu bili dostupni kompletni podaci,
dogadaj je procenjen na osnovu Klinicke procene nezavisnog CEC. Nedostajuci podaci
nisu uneti i uradena je analiza senzitivnosti kako bi se procenila pouzdanost ishoda.

4. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog nedovoljno
adekvatnog pracenja (<23 dana).

Komponente primarnog ishoda bezbednosti su navedene ispod u tabeli 2.

Tabela 2. Komponente primarnog ishoda bezbednosti
(set za klju¢nu analizu)

Kumulativne stope MACE UNb:;g::' awdne’;’:;sgzafenje
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Srtana 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 ciljnog 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
krvnog suda

. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog
nedovoljno adekvatnog pracenja (<23 dana).

. Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni CEC. Ukoliko nisu bili dostupni kompletni
podadi, dogadaj je procenjen na osnovu linicke procene nezavisnog CEC.
Nedostaju¢i podaci nisu uneti i uradena je analiza senzitivnosti kako bi se
procenila pouzdanost ishoda.

. Neki ispitanici nisu ispunili >1 komponente MACE kriterijuma; zato kategorije
ne iskljucuju jedna drugu.

. Infarkt miokarda (IM) je definisan kao CK-MB nivo >3 puta veci od gornje
granice normalnih laboratorijskih vrednosti sa ili bez novog patoloskog Q talasa
na otpustu (periproceduralni IM) i koris¢enjem Ceturte univerzalne definicije
infarkta miokarda nakon otpusta (spontani IM).
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Primarni rezultati efikasnosti iz seta za kljucnu analizu su sazeti u tabeli 3.
Za Klju¢ne ispitanike su postojali svi podaci potrebni za definisanje
uspesnosti procedure (podaci koji se odnose na postavljanje stenta li
na konacnu rezidualnu stenozu) i zato su svi kljucni ispitanici ukljuceni
u primarnu analizu efikasnosti (n = 384). Registrovana stopa uspesnosti
procedure bila je 92,4% (355/384) sa odgovarajucim jednostranim nizim
95% nivoom poverenja od 90,2%, $to je bilo vece od PG od 83,4%.

Zato je primarniishod efikasnosti dostignut na osnovu seta za klju¢nu
analizu (p <0,0001).
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Tabela 3. Primarniishod efikasnosti (set za klju¢nu analizu)

L % (n/N)
Pr:}::;::l::;?d [95% niZi interval Hipoteza | Pvrednost? |  Zakljucak
poverenja]'
Uspesnost 92,4% (355/384) Him <834% | <0,0001 | Ispunjeni ciljevi
procedure? [90,2%] H:m >834% utinka

1. 95% niZi interval poverenja izraCunat je na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald
(zasnovano na normalnoj aproksimaciji) intervala poverenja za binomialnu proporciju.
Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

2. P-vrednost je izracunata na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald (zasnovano
na normalnoj aproksimaciji) testa za binomialnu proporciju na nivou znacajnosti
0,05. Standardna greska je izraCunata iz proporcije uzorka.

3. Uspesnost procedure definisana kao postavljanje stenta sa rezidualnom stenozom
unutar stenta <50% (procenjeno u centralnoj laboratoriji) i izostanak MACE
dogadaja tokom hospitalizacije (po proceni od strane CEC).

Komponente primarnog ishoda efikasnosti su navedene ispod u tabeli 4.

Tabela 4. Komponente primarnog ishoda efikasnosti
(set za klju¢nu analizu)

Primarni ishod efikasnosti: Uspesnost procedure N (%)

Uspesnost procedure’” 92,4% (355/384)
Postavijen 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).

Neki ispitanici nisu ispunili >1 komponente kriterijuma uspesnosti procedure;
kategorije stoga ne iskljucuju jedna drugu.

Triispitanika nisu dobila stent; kod dvoje je bilo neuspesno dostavijanje 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

srcana tamponada ili perikardni izliv

kardiopulmonalni zastoj

cerebrovaskularni dogadaj (CVA)

okluzija, perforacija, rupturali 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

pucanje Zicanog vodica ili lom/kvar bilo koje komponente sredstva
koji mofe, 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 zracenju
tokom fluoroskopije.

Rizici za koje je utvrdeno da su povezani sa sredstvom i njegovom
upotrebom:

+ alergijska/imunoloska reakcija na materijal(e) ili omotac katetera
kvar, lom sredstva ili gubitak pritiska u balonu koje dovodi do
embolije, disekcije, ozbiljne povrede ili hirurske intervencije usled
primene sredstva

atrijalne ili ventrikularne ekstrasistole

atrijalna ili ventrikularna kaptura

.

.
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Sazetak studije nakon odobrenja

Kompanija Shockwave Medical je u SAD sprovela studiju nakon odobrenja
(eng. Post Approval Study — PAS) sa premarketinskim odobrenjem
(eng. Premarket Approval — PMA) radi procene upotrebe, bezbednosti

i efikasnosti Shockwave sistema za koronarnu IVL u realnim uslovima.
Disrupt CAD IIT PAS je bila prospektivna, multicentricna, opservaciona
studija nakon odobrenja sa jednom grupom koja je koristila podatke
prikupljene iz National Cardiovascular Data Registry (Nacionalni
registar kardiovaskularnih podataka) (NCDR®), iz CathPCI Registry®.

Ishodi u pogledu bezbednosti za Disrupt CAD 1T PAS zasnovani su na
podacima prijavljenim u centru i ukljucuju smrt od svih uzroka, nezeljene
dogadaje u vezi sa procedurom i podatke specificne za IVL. Tacke
podataka specificne za IVL su ventrikularna aritmija povezana sa IVL,
qubitak pritiska IVL balona i povezane ozbiljne disekcije, kao i bezbednost
IVL kod pacijenata sa PPM/ICD.

U CathPCI Registry su ukljuceni pacijenti za koje je potvrdeno da su imali
leziju le¢enu Shockwave C kateterom za koronarnu IVL (u daljem tekstu
,CathPCT kohorta”). Medu procedurama u CathPCI kohorti, 1.212 (6,4%)
jeispunilo sledece kriterijume podobnosti: tesko kalcifikovane, stenoticne
de novo lezije koronarne arterije sa stabilnom, nestabilnom ili tihom
ishemijom koje su pogodne za perkutanu koronarnu intervenciju (PKI)

i imale su klinicke karakteristike slicne studiji Disrupt CAD IIT IDE.

Ova grupa se naziva ,PAS kohorta” i smatra se ukljucenom populacijom.

Primarni rezultati bezbednosti za PAS i CathPCT kohortu sazeti su u tabeli 5.

Tabela 5. Sazetak podataka o bezbednosti za CathPCI kohortu i PAS kohortu

Dodatne klinicke informacije

Ukupna CathPCT kohorta se sastojala od PAS kohorte i pacijenata kojima
je indikovana PKI, ali koji nisu imali iste karakteristike kao u studiji Disrupt
CAD IIT IDE. Demografija za ukupne CathPCI i PAS kohorte je bila slicna;
medutim, CathPCT kohorta je imala vecu prevalencu kardiovaskularnih
faktora rizika ukljucujuci prethodnu PKI, prethodni IM, prethodni CABG,
dijabetes, dijalizu, cerebrovaskularnu bolest i sréanu insuficijenciju.
CathPCT kohorta je takode ukljucivala pacijente sa visokim stepenom
hitnosti procedure ili kardiovaskularnom nestabilnos¢u koja je povezana
sa losim ishodima ukljucujuci: IM u roku od 30 dana; PKI indikaciju

7a STEMI ili NSTEML; PKI statusa hitnog slucaja ili spasavanja; pacijente
sa kardiogenim Sokom ili simptomima akutne sréane insuficijencije;
pacijente koji imaju akutni koronarni sindrom (AKS); kao i pacijente

sa drugim indikacijama sréanog zastoja ili nestabilnosti. Ovi faktori

su bili iskljucivi za PAS kohortu.

Dodatna analiza je potvrdila da je uocena stopa bolnitkog mortaliteta

u obe kohorte (CathPCT kohorta i PAS kohorta) u skladu sa predvidenom
stopom mortaliteta generisanom iz uspostavijenog CathPCI modela
(tabela 7). Koristeci ovaj model i povezanu ocenu rizika leZecih pacijenata,
uocena stopa bolnickog mortaliteta za PAS kohortu bila je 0,25% u odnosu
na predvidenu stopu od 0,31% (p = neznacajan [NZ]); uocena stopa za
CathPCT kohortu bila je 2,24% u odnosu na predvidenu stopu od 2,24%
(p=N2). Ukupna CathPCT kohorta je dalje stratifikovana da bi se pokazalo
da su uocene stope mortaliteta za pacijente sa najvecim rizikom od AKS
takode u skladu sa predvidenim stopama, ukljucujuci one sa PKI
indikacijom za IM bez elevacije ST segmenta (NSTE-ACS) i IM sa
elevacijom ST segmenta (STEMI). Kao $to je prethodno navedeno,
pacijenti sa ovim karakteristikama iskljuceni su iz PAS kohorte.

Ishod u pogledu bezbednosti cat";c(lnlj‘::;“"‘ Pﬁﬁm?a Tabela 7. Uocena i predvidena stopa bolnickog mortaliteta (na osnovu
- procene rizika kod lezecih pacijenata iz CathPCl kohorte)
Smrt zbog svih uzroka
Smrt pre otpusta 2,2%(423/18.893) | 0,2% (3/1.212) Uo«':_eni. Predvi_de_ni R P
Nedeljeni dogadaji povezani sa procedurom Kohorta N bolnicki | bolnicki (95%CI)? |vrednost
mortalitet | mortalitet’
Svi neZeljeni dogadaji povezani 7,7% (1.458/18.893) 2,9% (35/1.212)
< procedirom CathPCl kohorta 18893 | 2,24% 2,24% 0 911 20 o Nz
Perforacija koronarne arterije 0,7% (129/18.893) |  0,6% (7/1.212) oS kohorta 0 025% 03% - 079' z
Disekcija koronarne arterije (Ci ozbiljnije) | 0,9% (169/18.893) |  0,4% (5/1212) ’ ' ' 0 15'4’93)
. . o ) ) NSTE-ACS 6200 | 3,55% 3,79% 0,94 Nz
Sazetak tacaka podataka specificnih za IVL za CathPCl i PAS kohorte prikazan (082-1,07)
jg u ‘ta_bg_li 6. Nij_e bilo slucajeva ngie}jgne interakcije med\'cinsko_g srgdstva NSTE-ACS bez 5886 | 230% 2,40% 098 N
(inhibicija pejsinga, neodgovarajuci Sok, potrebno reprogramiranje kardiogenog Soka (0,82-1,15)
sredstva) kod pacijenata sa PPM/ICD. flisrtanog zastoja
STEMI 611 | 11,29% 11,63% 097 Nz
Tabela 6. Ishod u pogledu bezbednosti: Tacke podataka specifiéne (0.76-1.21)
7a VL (iz obrasca za prikupljanje pomo¢nih podataka o VL) E:Egﬁgbeenzog o 401 AN% 6,20% 0 5?3 ? ” Nz
- CathPCT kohorta |  PASkohorta ilirtanog zastoja
% (n/N) % (n/N) NZ = neznacajno
ot paet ' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
P h obi L 11,1% 12,6% (153/1.212 ¢
Opunjavanje pomocnih obrazaca za Q 077/180776) b ) Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
i ; - — doi: 10,1016/ jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
Is °d,: ':09 edu‘bez'!)ednostl‘ ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Ventrikularna aritmija povezana sa IVL of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
Trajna ventrikularna aritmija (tokom upotrebe | 0,2% (5/2.077) 0,0% (0/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
IVL sredstva)
Sréani zastoj 0,1% (3/2.077) 0,0% (0/153) Kako se dostav"a
Ishod u pogledu bezbednosti: Gubitak IVL kateter se dostavlja sterilan, a sterilisan je jonizuju¢im zratenjem
SI’S'L';‘(‘;":"L balonai povezane azbiljne i namenjen je iskijucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
ot k' Ty P— T IR ETY da steriliSete jer to moZe oStetiti sredstvo i dovesti do povrede pacijenta.
WDk pritiska / Tuptura balona i ZHQ@UROTT) | 13%(2153) Nemojte ponovo da koristite sredstvo jer usled toga moze doci do
Ozbl\]kna koronam; dllsek(ua nakon gubitka | 0,0% (1/2.077) 0,0% (0/153) unakrsne kontaminacije koja moje da dovede do povrede pacijenta
ritiska / rupture balona Lo X .
Ishpo Tu poglfdu bezbednosti Bebednost Pre upotrebe, pailjivo proverite Citavo pakovanje kako biste utvrdili
IVL kod pacijenata sa PPM/ICD dali postoje oStecenja i kvarovi. Nemojte da koristite sredstvo ukoliko
Ukupan broj pacienata sa sréanim 6.9% (143/2077) | 78%(12/153) postoji bilo kakav znak ostecenja sterilne barijere jer to moze da ukazuje
implantabilnim elektronskim medicinskim na to da je narusena sterilnost $to moze da dovede do povrede pacijenta.
sredstvom (CIED) (PPM ili ICD) Nemojte da koristite sredstvo ukoliko je pakovanje oSteceno jer to moze
Trajni pejsmejker (PPM) 32,9% (47/143) | 50,0% (6/12) da dovede do kvara sredstva i posledicne povrede pacijenta. Skladistite
Implantabilni kardioverter defibrilator (ICD) |~ 67,1% (96/143) 50,0% (6/12) IVL kateter na hladnom, tamnom, suvom mestu. Skladistenje sredstva
Neodgovarajuca inhibicija pejsinga tokom 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) na ekstremnim uslovima moZe da oteti sredstvo i/ili da utice na
koriscenja IVL sredstva (PPM ili ICD) njegove performanse, $to moze da dovede do povrede pacijenta.
Reprogramiranje sredstva je potrebno tokom 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
i nakon PKI procedure (PPM D) Potrebni uredaji za postupak koronarne IVL
Nekf’dgovafal“b“ Il(vli SOVdOV' ojiseisporucuju | 0,0% (0/47) 0.0% (0/6) IVL kateter treba da se koristi iskljucivo sa IVL generatorom, IVL kablom
o I"('B_“D’r’r‘l))”e e WL sredstia za pacente za povezivanje i sa njihovom dodatnom opremom. IVL kabl za povezivanje

Podaci prikupljeni iz CathPCI Registry pruzaju vazne informacije o klinickim
ishodima u populaciji u realnim uslovima; vie od 1.700 ustanova trenutno
ucestvuje u CathPCl Registry, $to predstavlja vise od 95% centara u SAD
koji obavljaju PKI procedure. Svi podaci u registru su prijavijeni u centru;
ne postoji nezavisna odluka o nezeljenim dogadajima ili sustinska
laboratorijska procena angiografskih karakteristika. Podaci iz registra

se pretezno sastoje od bolnickih ishoda.

Shockwave sistem za IVL sa Shockwave C? kateterom za koronarnu IVL
nastavlja da demonstrira bezbednost uz nisku incidencu nezeljenih
dogadaja povezanih sa procedurom, ukljucujuci smrt od svih uzroka,
podrzavajui odsustvo nerazumnog rizika od bolesti ili povrede povezanih
sa upotrebom sredstva u skladu sa namenom i uslovima upotrebe.

Ovi rezultati potvrduju ukupan bezbednosni profil Shockwave Medical
sistema za koronarnu 1VL za lecenje ispitanika sa visoko kalcifikovanim
lezijama u koronarnim arterijama pre postavljanja stenta.

SR

je pokretac sa daljinskim upravljanjem koji povezuje IVL generator

sa IVL kateterom i koristi se za aktiviranje litotripsijske terapije iz IVL
generatora. Informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama
opreza, kao i odrzavanju IVL generatora i IVL kabla za povezivanje potraite
u Priru¢niku za rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.

SadrZaj: Shockwave C** kateter za koronarnu IVL (1)

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja kompanija
Shockwave Medical, Inc.

5F vodic katetera i produzetak(ci)

Zicanivodic od 0,36 mm (0,014") (duzine od 190 cm do 300 cm)
sterilni rukav minimalnih dimenzija 13 x 244 cm (5" x 96")
uredaj za naduvavanje/izduvavanje (eng. indeflator)

Prechnici sklopljenog balona su:

* 1,1 mm (0,044") maksimalno za 2,5 mm

e 1,1 mm (0,045") maksimalno za 3,0 mmi 3,5 mm
* 1,2mm (0,047") maksimalno za 4,0 mm
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Tabela uskladenosti za Shockwave C?* balon kateter
za koronarnu IVL

Pritisak 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - KPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)*
4*-405 24 2,9 33 319,

5-507 24 29 33 4,0
6" - 608 24 3,0 34 4,0

7-1709 24 30 34 40

8-811 25 3,0 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 tabeli sa prikazom sekvenci IVL sistema. Uvodenje
Shockwave C** katetera za koronarnu IVL bilo koje veli¢ine automatski
Ce programirati IVL generator sa sledecim sekvencama terapije:

Frekvencija terapije 1impuls po 1 sekundi
A broj ih impulsa (1 ciklus) 10impulsa

Minimalno vreme pauze 10 sekundi
Ukupan maksimalan broj impulsa po kateteru 120 impulsa

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 $to
nastavite sa terapijom. Dugme za terapiju mora da se otpustii pritisne
ponovo kako bi se nastavila terapija. Vise informacija pronadite

U Prirucniku za rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.
Ako se dostigne maksimalan broj impulsa, $to se prikazuje na generatoru,
kateter se vise nece koristiti. Ako je neophodna dalja terapija, odloZite
u otpad ovaj kateter i nabavite novi. Upozorenje: Nemojte
prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom segmentu

i 160 impulsa u preklapajucem segmentu.

Koraci tokom procedure

Oprez: Informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama opreza,
kao i odrzavanju IVL generatora i IVL kabla za povezivanje potrazite

u Priru¢niku za rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.

Priprema

1. Pripremite mesto za ulaz pomocu standardne sterilne tehnike.

2. Pronadite pristupno mesto na krvnom sudu i postavite Zicani vodic
ivodic katetera.

3. Odaberite velicinu litotripsijskog balon katetera koja se u odnosu
1:1zasniva na tabeli uskladenosti (iznad) i precniku referentnog
krvnog suda. Ako odabir velicine u odnosu 1: 1 nije mogu¢, treba
koristiti balon najveceg precnika (kao $to je koriscenje IVL katetera
od 4,0 mm u krvnom sudu ciji je referentni precnik 4,5 mm).

4. Twvadite IVL kateter iz pakovanja.

5. Pripremite litotripsijski balon pomocu standardne tehnike.
Napunite Spric sa 5 ml fiziolokog rastvora / kontrastnog sredstva
uodnosu 50 : 50. Prikacite Spric na ulaz za naduvavanje na ¢voristu
katetera. Napravite vakuum najmanje 3 puta, otpustajuci vakuum
kako biste omogucili da tecnost zameni vazduh u kateteru.

6. Napunite uredaj za naduvavanje/izduvavanje sa 10 ml fizioloskog
rastvora/kontrastnog sredstva u odnosu 50 : 50. Odvojite Spric
i poveiite uredaj za naduvavanje/izduvavanje na ulaz za naduvavanje
na tvoristu katetera, vodeci racuna da se u sistem ne ubaci vazduh.

7. Skinite zastitni omotac 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 vlaziti
balon izopropil alkoholom (IPA) jer to moze ugroziti celovitost
hidrofilnog omotaca.

10. Ubacite IVL kabl za povezivanje u sterilni rukav za kabl ili omotat
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 IVL 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 motze ostetiti balon.

Dostavljanje Shockwave C* 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 proi preko lezije,
moze 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 0,36 mm (0,014") i kroz vodic katetera i uvodite
IVL kateter do mesta primene terapije.

4. Postavite IVL balon na mesto primene terapije koristeci trakaste
oznake kao pomoc 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 tacnu
poziciju.

3. Naduvajte litotripsijski balon tako da ne prekoracite 4,0 atm
da biste obezbedili 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.

Simbol | Definicija

Simbol | Definicija

Ne upotrebljavati ponovo

Medicinsko sredstvo

Rok upotrebe

Sterilisano zraenjem; jedna sterilna barijera sa zastitnim
spoljnim pakovanjem

Oprez

Apirogeno

Konsultujte uputstva za upotrebu

SIEIES

Sadri 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

0

Ji\o | Bolest koronarne arterije

=] Procenjen pritisak pucanja

Proizvodat

Datum proizvodnje

Proizvodac pakovanja za proceduru

Ne koristiti ako je pakovanje o3teceno i procitati uputstvo
1a upotrebu.

Cuvati na suvom mestu

dr@ irep

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji
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Driati dalje od sunceve svetlosti

Serijski broj

Kataloski broj

Ne sterilisati ponovo

ClEE

QZG Prelazni profil
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Preporuceni Zicani vodic

Preporuceni vodic katetera

Kateter za brzu izmenu

Prenik balona

Radna duzina balona

Radna duZina katetera
(upotrebljiva duzina, UD)
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C E CE sertifikat

PAT Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents

IVL Intravaskularna litotripsija

Ukazuje na nosioca koji sadrZi jedinstvene informacije
o identifikaciji uredaja.

% Uvoznik

Ovlaséeni predstavnik u Svajcarskoj
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4. Isporucite sekvencu IVL terapije za unapred programirano vreme
od 10 sekundi kako biste isporucili 10 impulsa tako $to Cete
pritisnuti dugme za terapiju na IVL kablu za povezivanje.
NAPOMENA: IVL generator je programiran tako da obezbedi
minimalno vreme pauze od 10 sekundi nakon svakih 10 isporucenih
impulsa.

5. Naduvaijte litotripsijski balon do referentne velicine prema tabeli
uskladenosti balona i snimite odgovor lezije na fluoroskopiji.

6. Izduvajte litotripsijski balon i sacekajte barem 10 sekundi da bi se
ponovo uspostavio protok krvi. Balon se izduva za najvise 15 sekundi,
u zavisnosti od zapremine balona.

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 duzina lezije veca
nego duina balona za litotripsiju, preporucuje se preklapanje
balona od najmanje 2 mm da bi se sprecio geografski promagaj.
Medutim, nemojte prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom
segmentu i 160 impulsa u preklapajuéem segmentu.

Uraditi zavr3ni angiogram radi procene postintervencijskog rezultata.

. Izduvajte sredstvo i potvrdite da je balon skroz izduvan pre nego
$to izvadite IVL kateter.

. Ivadite IVL kateter. Ako je zbog klizavosti otezano uklanjanje
sredstva kroz hemostatski ventil, pazljivo uhvatite IVL kateter
pomocu sterilne gaze.

. Proverite sve komponente kako biste bili sigurni da je IVL kateter
neostecen. Ako dode do nepravilnog rada sredstva ili se prilikom
provere primete bilo kakva ostecenja, isperite lumen Zicanog vodica
i oistite fizioloskim rastvorom spoljnu povrsinu katetera, uskladistite
IVL kateter u zatvorenu plasticnu kesu i obratite se kompaniji
Shockwave Medical, Inc. putem e-adrese
complaints@shockwavemedical.com za dalja uputstva.

— ©
o

~

Oprez: IVL kateter koji je jednom izvucen iz tela ne sme da se ponovo
ubacuje za dodatno naduvavanije ili litotripsijske terapije. Balon moze
da se oteti u toku postupka.

Informacije za pacijenta

Lekari treba da upute pacijente da odmah potraze medicinsku pomo¢
u slucaju znakova ili simptoma rekurentne ishemijske bolesti srca.
Nisu poznata ogranicenja za normalne dnevne aktivnosti. Pacijente
treba uputiti da postuju terapiju koju im je propisao njihov lekar.

Povratne informacije i vracanje sredstva

Ukoliko bilo koji deo Shockwave IVL sistema 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 padijente / korisnike / trece strane u Evropskoj uniji i zemljama sa
istim regulatornim propisima (Uredba 2017/745/EU o medicinskim
sredstvima): ako tokom upotrebe ovog sredstva ili usled njegove
upotrebe dode do 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 (**
kateter for koronar intravaskuldr litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

For anvdndning med Shockwave Medical, Inc.:s IVL-generator
och -kontaktdonskabel

Beskrivning av enheten

Shockwave C?-katetern for koronar IVL dr en dganderdttsskyddad
litotripsienhet som férs in genom det koronara kdrltrddet (artdrer)

i hjartat till platsen for en pd annat sétt svarbehandlad, forkalkad stenos,
inklusive forkalkade stenoser som forvantas erbjuda motstand mot full
ballongdilatation eller efterféljande uniform expansion av en koronar stent.
IVL-katetern innehdller integrerade litotripsisandare for lokaliserad
tillforsel av stétvagsbehandling. Litotripsitekniken genererar stétvagor
inom det avsedda behandlingsomradet, vilka trasar sonder kalciumet

i lesionen och ddrmed majliggor efterfoljande dilatation av en stenos

i koronarartaren med anvandning av ett lagt ballongtryck. Systemet
bestar av IVL-katetern, en [VL-kontaktdonskabel och en IVL-generator.
Shockwave C*-katetern for koronar IVL dr tillganglig i fyra (4) storlekar:
2,5x12mm, 3,0x 12 mm, 3,5% 12 mm och 4,0 x 12 mm. Shockwave C**
-katetern for koronar IVL dr kompatibel med en 5 Fr quidekateter

och forlangningar, har en arbetslangd pa 138 cm samt djupmarkérer
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 C** kateter for koronar IVL.

Fattning med tva portar IVL-kontaktdon

Ballong  Ledarport Kateterskaft

_J.__L_J__dé,*

Figur 1: Shockwave C** kateter for koronar IVL

Kateterskaftet innehaller ett fyllningslumen, ett ledarlumen samt
litotripsisandarna. Fylningslumen anvands for fyllning av ballongen
med en 50/50-blandning av fysiologisk koksaltlosning/kontrast,

samt for tsmning av ballongen. Ledarlumen méjliggdr anvandning
aven ledare pd 0,36 mm (0,014 tum) for att underlatta inforing av
katetern till och forbi stenosen som ska behandlas. Systemet dr designat
som ett “Rapid Exchange”-system (Rx, snabbt utbyte), s en ledare
med en langd pa 190-300 cm dr indicerad. Séndarna ar positionerade
utmed ballongens arbetslangd for tillforsel av litotripsibehandling.
Ballongen dr placerad vid kateterns distala spets. Tva rontgentdta
markdrband i ballongen markerar ballongens arbetslangd, for att
underldtta positionering av ballongen under behandlingen. Ballongen
ar designad for att tillhandahalla ett expanderbart segment med kand
langd och diameter vid ett specifikt tryck. Den proximala fattningen

ar forsedd med tva portar: en for fyllning/tmning av ballongen och
en for anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.

Indikationer

Shockwave-systemet for intravaskuldr litotripsi (VL) med Shockwave C**
kateter for koronar IVL dr indicerat fér litotripsiférstarkt ballongdilatation
vid lagt tryck av forkalkade, stenotiska tidigare obehandlade koronarartérer
fore stentning.

Avsedd anvéndning

Shockwave C*-systemet for koronar IVL dr avsett for behandling

av forkalkade stenoser, inklusive forkalkade stenoser som forvdntas
erbjuda motstand mot full ballongdilatation eller efterfaljande uniform
expansion av en koronar stent.

Avsedd patientpopulation

Shockwave Medical-systemet for koronar IVL dr avsett for behandling
av patienter > 18 dr gamla som ska genomga koronar stentning och
som har angiografiska tecken pa signifikant forkalkad stenos i a. coronaria
sinistra (vanster huvudstam, LMCA), ramus interventricularis anterior
arteriae coronariae sinistrae (vanster framre nedatstigande, LAD),

a. coronaria dextra (hager koronarartar, RCA) eller ramus circumflexus
arteriae coronariae sinistrae (cirkumflexa kransartdren, LCX), eller
grenar fran dessa karl.

Kontraindikationer

Shockwave C2*-systemet for koronar IVL dr kontraindicerat i féljande

situationer:

1. Denna enhet dr ej avsedd for inforing av stent.

2. Denna enhet dr ej avsedd for anvandning i karotis eller i cerebrala
artdrer.

Varningar

1. Lakare maste ldsa och forstd dessa anvisningar innan enheten anvénds.
Underldtenhet att iaktta varningarna i denna produktinformation
kan leda till skador pd produktens hydrofila beldggning.

2. Anvand inte enheten efter utgangsdatumet pa etiketten.
Anvdndning av en utgangen produkt kan resultera i patientskada.

3. Anvdnd IVL-generatorn i enlighet med de rekommenderade
instdllningar som anges i anvandarhandboken till IVL-generatorn.
Awik INTE fran de rekommenderade instaliningarna, eftersom detta
kan orsaka patientskador.

4. IVl-kontaktdonskabeln ar osteril och méste vara innesluten i en steril
kabelhylsa fére och under anvandning.

5. Inspektera alla produktkomponenter och allt forpackningsmaterial
fore anvandning. Anvand inte produkten om den eller forpacknings-
materialet har skadats eller om steriliteten dr bruten. En skadad
produkt kan resultera i patientskada.
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6. Anvand inte produkten om ballongens skyddshylsa ar svar att
avldgsna fére anvandning. Om alltfor stor kraft anvénds kan
katetern skadas. En skadad produkt kan resultera i patientskada.

7. Sakerstall att IVL-katetern anvands med en 0,36 mm (0,014 tum)
ledare och fors invia en 5 Fr quidekateter med en innerdiameter
pd minst 1,67 mm (0,066 tum). Om sd inte sker kan det resultera
i bristande funktion hos produkten eller patientskada.

8. Om det uppstar svarigheter med att fylla ballongen eller uppratthalla
ballongtrycket ska katetern avidgsnas och en ny kateter anvdndas.

9. Utsdttinte katetern for verdriven kraft eller vridning, eftersom detta kan
ledatill skador pd produktens komponenter och resultera i patientskada.

. Risken for dissektion eller perforation dr 8kad vid kraftigt kalcifierade
lesioner som genomgar perkutan behandling, inklusive IVL.
Ldmpliga tempordra interventioner ska finnas ldtt tillgangliga.

. I de Kliniska studierna var férlust av ballongtryck associerad med
en numeriskt 6kad 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 forlust av ballongtryck.

. Behandla patienterna med vedertagna lakemedel eller interventioner
i handelse av komplikationer forknippade med ingreppet eller enheten.

. VL genererar mekaniska stotvagor som kan orsaka formaks- eller
kammarpacing hos patienter med bradykardi. Hos patienter med
implanterade pacemakrar och defibrillatorer kan den asynkrona
pacingen interagera med sensingformagan. Hjdrtrytmen pa
EKG:t samt ett kontinuerligt artartryck maste dvervakas under
IVL-behandlingen. T handelse av kliniskt signifikanta hemodynamiska
effekter ska tillforseln av IVL-behandling tempordrt avbrytas.

. Overskrid inte 80 pulser i samma behandlingssegment. Om lesionen
arlangre an litotripsiballongen och kréver flera IVL-behandlingar
maste man noga se till att hogst 80 pulser ges i samma behandlings-
segment eller hdgst 160 pulser i ett dverlappande segment.
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Forsiktighetsatgarder

1. Denna produkt ska endast anvandas av ldkare med utbildning
i:angiografi och intravaskuldra koronara ingrepp.

2. Perkutan transluminal IVL ska utforas pa sjukhus med adekvat
beredskap for akut kirurgi.

3. Seanvandarhandboken till IVL-generatorn for information om
forberedelse, anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder
samt underhdll av IVL-generatorn och dess tillbehdr.

4. Katetern ar endast avsedd for engangsbruk. FAR E| resteriliseras
och/eller dteranvandas. Om en andra kateter av samma storlek
kravs far den forsta katetern INTE dteranvandas. Kasta den innan
den andra katetern forbereds.

5. Anvdnd endast en ballong av ldmplig storlek for det kdrl som ska
behandlas: 1:1, baserat pd tabellen dver ballongeftergivlighet
(compliance) och kdrlets referensdiameter. Om 1:1-dimensionering
inte kan dstadkommas ska den storsta ballongdiametern anvéndas
(t.ex. anvandning 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 ballongeftergivlighet
(compliance). Ballongtrycket fér inte overskrida det nominella
bristningstrycket (RBP, rated burst pressure).

7. For att sakerstdlla adekvat tillfgrsel av litotripsibehandling ska
endast den rekommenderade 50/50-blandningen av kontrast/
fysiologisk koksaltlésning anvandas for att fylla ballongen.

8. Om IVL-kateterns yta blir torr kan den blgtas med fysiologisk
koksaltlgsning s att den hydrofila beldggningen reaktiveras.
Anvandning av andra losningar an fysiologisk koksaltlsning till
att bldta katetern kan dventyra kateterns integritet eller prestanda.

9. All manipulation av enheten ska ske under adekvat vdgledning
med genomlysning.

. Katetern far inte foras in eller dras tillbaka om ballongen inte
ar fullstandigt tomd under undertryck. Om motsténd erfars ska
orsaken till motstandet faststallas innan man gar vidare.

. Forsiktighet mdste iakttas under manipulering, framfdring och/eller
tillbakadragning av produkten forbi vassa foremal, eftersom detta
kan skada den hydrofila belaggningen.

. Anvdnd inte och f6rsok inte rdta ut en kateter vars skaft har blivit
bojt eller knickat. Forbered istdllet en ny kateter.

. Under ingreppet maste patienten ges lamplig trombocythammande/
antikoagulerande behandling, efter behov. Den trombocythdmmande/
antikoagulerande behandlingen bér fortsatta efter ingreppet under
en tidsperiod som bestams av lakaren.

. Om sdndaren befinner sig alltfér ndra ballongen kan det 6ka risken
for forlust av trycket i ballongen. Sakerstall att ballongen dr expanderad
i adekvat omfattning innan litotripsibehandling ges, och beakta
anatomiska faktorer som kan medféra att sandaren placeras alltfor
ndra ballongmaterialet.

. Om det verkar som att IVL-katetern inte tillfor ngon litotripsi-
behandling ska katetern avldgsnas och bytas ut mot en ny kateter.

. Forsiktighet ska iakttas vid hantering av katetern efter att den har
exponerats for patienten och varit i kontakt med blod. Anvanda
produkter betraktas som smittforande material och ska bortskaffas
korrekt enligt sjukhusets regler.

. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som redan
har en stent inom 5 mm fran den lesion som ska behandlas.
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Forvéntade kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med systemet fér koronar IVL, ndr det anvands
sd som avsett for litotripsiforstarkt ballongdilatation vid 1agt tryck av
forkalkade, stenotiska, tidigare obehandlade koronarartarer fore stentning,
innefattar: 1) kliniskt lyckat resultat med acceptabel reststenos (< 50 %)
efter stentning, med evidens for lga frekvenser MACE under sjukhusvis-
telsen och angiografiska komplikationer samt 2) lindring av ischemi och
associerade symtom (sasom angina) efter lyckad stentplacering.

SV

Den prospektiva multicenter-IDE-studien med en arm (Disrupt CAD III)
av Shockwave-systemet for intravaskuldr litotripsi (IVL) med motsvarande
Shockwave C kateter for koronar IVL utfordes for att utvrdera produktens
sakerhet och effektivitet vad gdller behandling av tidigare obehandlade,
kraftigt forkalkade, stenotiska koronara lesioner fore stentning. Under
perioden frdn den 9 januari 2019 till den 27 mars 2020 rekryterades
sammanlagt 431 patienter till Disrupt CAD III-studien, inklusive 384 pivotala
patienter (kallade det pivotala analyssetet) och 47 "roll-in"-patienter
(de forsta patienterna som behandlades vid varje center). Patienterna
rekryterades vid 47 provningscenter i USA och Europa. Uppftljningen
av patienterna under 24 manader ar avslutad.

Primért effektmatt avseende sakerhet for Disrupt CAD III-studien var
franvaro av allvarliga oonskade hjarthandelser (MACE, major adverse
cardiac events) efter 30 dagar, vilket var det sammansatta effektmattet
av hjartdod, myokardinfarkt (MI) och revaskularisering av malkdrlet
(TVR, target vessel revascularization). Alla MACE-handelser bedomdes
av en oberoende kommitté for kliniska héndelser (CEC, Clinical Events
Committee). Det planerades att jamfora det priméra effektmattet
avseende sakerhet med ett prestandamal (PG, performance goal)

pa 84,4 % vid en ensidig alfaniva av 0,05.

Det priméra effektmattet avseende effektivitet for Disrupt CAD Ill-studien
var ett framgangsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med

en reststenos i stenten pa <50 % (enligt kirnlaboratoriets bedomning)
och franvaro av MACE-handelser under sjukhusvistelsen. Alla
MACE-héndelser beddmdes av en oberoende kommitté for kliniska
handelser (CEC, Clinical Events Committee). Det planerades att jamfora
det primara effektmattet avseende effektivitet med ett prestandamal
(PG, performance goal) pa 83,4 % vid en ensidig alfaniva av 0,05.

Resultaten vad géller primar sakerhet i det pivotala analyssetet
sammanfattas i tabell 1. Bland 383 pivotala patienter med utvdrderbara
data for primért effektmatt avseende sakerhet var den observerade
franvaron av MACE efter 30 dagar 92,2 % (353/383), med motsvarande
ensidiga ldgre 95 % konfidensgrans pa 89,9 %, vilket var hogre dn
PG-vérdet pd 84,4 %. Det primara effekimattet avseende sakerhet
uppfylldes, baserat pa det pivotala analyssetet (p < 0,0001).

Tabell 1. Primart effektmatt avseende sakerhet (MACE efter 30 dagar)
(pivotalt analysset)

. % (n/N)
Primért effektmatt A . .
e ar s [95 %'Iagre ) Hypotes  |P-vérde?| Konklusion
konfidensintervall]
Frénvaro av MACE? 92,2%(353/383)" | H:m <84,4%|<0,0001| Prestanda-
inom 30 dagar [89,9 %] Hom >844% malet uppfyllt
efter ingreppet

1. 95 % lgre konfidensintervall beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt Wald-
konfidensintervall (baserat pa normal approximation) fr 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
av0,05. Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.

3. Alla MACE-handelser bed@mdes av en oberoende kommitté for kliniska handelser
(CEC, Clinical Events Committee). Om fullstindiga data inte fanns tillgangliga
bedomdes handelsen pa basis av den kliniska bedomningen utford av den
oberoende kommittén for liniska handelser. Saknade data imputerades inte,
och en sensitivitetsanalys utfordes for att utvardera effektmattets robusthet.

4. En patient exkluderades frn analysen av primart effektmatt avseende sakerhet
pa grund av oillrécklig uppfdljning (< 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 MACE- Under sjukhusvistelse | Uppfdljning 30 dagar
frekvenser N=384 N=383"
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Hjartdod 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Icke-Q-vagsinfarkt* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-vagsinfarkt 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularisering av malkdrlet 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. En patient exkluderades fran analysen av primért effekimdit avseende sakerhet
pa grund av otillracklig uppfélining (< 23 dagar).

2. Alla MACE-handelser bedomdes av en oberoende kommitté for kliniska
héndelser (CEC, Clinical Events Committee). Om fullstindiga data inte fanns
tillgangliga bedomdes handelsen pa basis av den kliniska bedémningen utford
av den oberoende kommittén for Kliniska héndelser. Saknade data imputerades
inte, och en sensitivitetsanalys utfordes for att utvardera effektmattets robusthet.

3. Vissa patienter underkandes i > 1 komponent av MACE-kriterierna; kategorierna
utesluter darfor inte varandra.

4. Myokardinfarkt (MI) definieras som ett CK-MB-varde pa > 3 ganger laboratoriets]
ovre 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 géller primar effektivitet i det pivotala analyssetet
sammanfattas i tabell 3. Inga data for de pivotala patienterna som
krévdes for att definiera framgangsrikt ingrepp saknades (data relaterade
till stentinldggning eller slutlig reststenos) och samtliga pivotala
patienter inkluderades dérfor i den primdra effektivitetsanalysen (n = 384).
Den observerade frekvensen framgangsrikt ingrepp var 92,4 % (355/384),
med motsvarande ensidiga ligre 95 % konfidensgrans pa 90,2 %, vilket
var hdgre an PG-vardet pa 83,4 %. Det primara effektmattet avseende
effektivitet var darfor uppfyllt, baserat pa det pivotala analyssetet
(p<0,0001).
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Tabell 3. Primart effektmatt avseende effektivitet (pivotalt analysset)

Primart
effdamite |t (V0 Hypotes | Pvérde’ | Konklusi
avseende ) fEd lagre " lypotes -véirde (onklusion
effektivitet | <O" ensintervall]
Framgangsrikt | 92,4 % (355/384) | H;m <834% | <0,001 |Prestandamdlet
ingrepp? [90,2 %] Hiom >834% uppfyllt

1. 95% ldgre konfidensintervall beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt
Wald-konfidensintervall (baserat pa normal approximation) fér en binomiell
proportion. Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.

. P-vérdet berdknas baserat pd ett ensidigt asymptotiskt Wald-test (baserat pa normal
approximation) for en binomiell proportion vid en signifikansniva av 0,05. Standardfelet
beraknas frén stickprovsdelen.

. Framgangsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med en reststenos i stenten
pd <50 % (enligt kérnlaboratoriets beddmning) och franvaro av MACE-handelser
under sjukhusvistelsen (enligt bedémning av oberoende kommitté for Kliniska
handelser (CEC, Clinical Events Committee)).
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Komponenterna i det primara effektmattet avseende effektivitet
redovisas i tabell 4 nedan.

Tabell 4. Komponenter i primart effektmatt avseende effektivitet
(pivotalt analysset)

Primért effe!ftn]&tt avseende effektivitet: N (%)

F 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)

1. Framgangsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med en reststenos i stenten
pa <50 % (enligt kirnlaboratoriets bedomning) och franvaro av MACE-handelser
under sjukhusvistelsen (enligt bedémning av oberoende kommitté for Kliniska
handelser (CEC, Clinical Events Committee)).

2. Vissa patienter underkandes i > 1 komponent av kriterierna for framgangsrikt ingrepp;
kategorierna utesluter dérfor inte varandra.

3. Tre patienter fickingen 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
stentinldggning efter en lyckad IVL.

Komplikationer

Mjliga komplikationer som kan forekomma &r sadana som
forekommer vid alla kateterbaserade kardiella interventioner och
inkluderar bl.a.:

plétslig slutning av karlet

allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

aneurysm

arytmi

arteriovends fistel

blgdningskomplikationer

hjdrttamponad eller perikardvatska

hjdrt- och andningsstopp

cerebrovaskuldr incident (CVA)

ocklusion, perforation, ruptur eller dissektion av koronarartdren/-kdrlet
spasm i koronarartdren

dodsfall

embolus (luft-, vavnads-, trombotisk eller aterosklerotisk embolus)
akut eller icke-akut koronar bypasskirurgi

akut eller icke-akut perkutan koronar intervention
komplikationer vid ingangsstallet

brott pa ledaren eller fel/felfunktion i nagon av produktens
komponenter som eventuellt kan leda till embolus frdn enheten,
dissektion, allvarlig personskada eller kirurgisk intervention
hematom vid kdrltillgangen(-arna)

blédning

hypertoni/hypotoni

infektion/sepsis/feber

myokardinfarkt

myokardischemi eller instabil angina

smarta

perifer ischemi

pseudoaneurysm

njursvikt/-insufficiens

restenos i den behandlade koronarartdren ledande till
revaskularisering

chock/lungddem

13gt floe, inadekvat flcde ("no-reflow”) eller pldtslig slutning
av koronarartdren

stroke

tromb

kdrlslutning, plétslig

kdrlskada som krdver kirurgisk reparation

karldissektion, -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 anvands vid angiografi,
lakemedel som ges till patienten under ingreppet samt exponering
for stralning vid genomlysning.

Risker som identifierats sasom relaterade till produkten och dess
anvdndning:

allergisk/immunologisk reaktion mot kateterns material eller
beldggning

felfungerande produkt, fel eller forlust av ballongtryck som leder
till embolism fran produkten, dissektion, allvarlig personskada
eller kirurgisk intervention

formaksutldsta eller ventrikuldra extraslag

formaks- eller kammarpacing.
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Sammanfattning av studie efter godkénnande

Shockwave Medical har i USA utfort en PMA-studie efter godkdnnande
(PAS, Post Approval Study) for att utvdrdera anvandningen av och
sdkerheten och effektiviteten hos Shockwave-systemet for koronar IVL
i "verkligheten”. Disrupt CAD 111 PAS var en prospektiv, multicenter-,
observationsstudie med en arm som utfordes efter godkannande,
med anvandning av data som insamlades fran National Cardiovascular
Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Effektmatten avseende sakerhet for Disrupt CAD 111 PAS &r baserade pa
data som rapporterats fran centren och inkluderar dédsfall av samtliga
orsaker, procedurrelaterade odnskade handelser och IVL-specifika
datapunkter. De IVL-specifika datapunkterna utgjordes av IVL-relaterad
ventrikuldr arytmi, forlust av trycket i IVL-ballongen och relaterade
allvarliga dissektioner samt sakerheten vad galler IVL hos patienter
med PPM/ICD (permanent pacemaker/implanterbar defibrillator).

Patienter som bekrdftades ha en lesion behandlad med en Shockwave
(*-kateter for koronar IVL rekryterades till CathPCl Registry (hddanefter
kallade "CathPCI-kohorten"). Avingreppen i CathPCl-kohorten,
uppfylides fljande behdrighetskriterier hos 1212 (6,4 %): kraftigt
forkalkade, stenotiska, tidigare obehandlade lesioner i koronarartdrer,
med stabil, instabil eller tyst ischemi, lampliga fér perkutan koronar-
intervention (PCI), och med kliniska karaktaristika liknande dem for
Disrupt CAD IIT IDE-studien. Denna grupp kallas for "PAS-kohorten”
och anses utgora den rekryterade populationen.

Resultaten vad galler primdr sakerhet for PAS- och CathPCl-kohorten
sammanfattas i tabell 5.

Tabell 5. Sammanfattning av sakerhetsdata for CathPCl-kohorten och
PAS-kohorten

. CathPCI-kohorten| PAS-kohorten
Effektmatt for sakerhet % (n/N) % (n/N)
Dodsfall, alla orsaker
Dodsfall fore utskrivning 2,2%(423/18893) | 0,2% (3/1212)

Procedurrelaterade oonskade handelser (AE)

Alla procedurrelaterade odnskade 7,7% (1458/18893) 2,9 % (35/1212)

handelser

Perforation av koronarartar 0,7%(129/18893) | 0,6% (7/1212)

Dissektion av koronarartar (C och storre) 0,9%(169/18893) | 0,4% (5/1212)

En sammanfattning av IVL-specifika datapunkter for CathPCI- och
PAS-kohorterna visas i tabell 6. Inga fall av odnskad interaktion

mellan enheterna (inhiberad pacing, felaktigt avgiven stot, behov for
omprogrammering av enheten) rapporterades for PPM/ICD-patienterna.

Tabell 6. Effektmatt for sakerhet: IVL-specifika datapunkter (frdn extra
formuldr for insamling av IVL-data, IVL Auxiliary Data Collection Form)

Kompletterande Klinisk information

Hela CathPCl-kohorten bestod av bade PAS-kohorten och patienter med
indikation for PCI men som inte uppvisade samma karaktaristika som
Disrupt CAD IIT IDE-studien. Demografiska data for hela CathPCI- och
PAS-kohorterna var likartade; CathPCl-kohorten hade dock en hagre
prevalens av kardiovaskuldra riskfaktorer inklusive tidigare PC, tidigare
MI, tidigare CABG, diabetes, dialys, cerebrovaskuldr sjukdom och
hjartsvikt. CathPCl-kohorten innefattade ocksa patienter for vilka
ingreppet var av en hg angeldgenhetsgrad eller med kardiovaskuldr
instabilitet, vilka dr korrelerade till sémre resultat, inklusive: MI inom
30 dagar, PCl-indikation av STEMI eller NSTEMI, akut eller raddnings-PCl,
patienter i kardiogen chock eller med symtom pd akut hjartsvikt,
patienter med akut koronart syndrom (ACS) samt patienter med andra
tecken pa hjartstopp eller kardiell instabilitet. Dessa faktorer utgjorde
exklusionskriterier for PAS-kohorten.

En ytterligare analys bekrdftade att den observerade mortaliteten under
sjukhusvistelsen for bada kohorterna (CathPCl-kohorten och PAS-kohorten)
overensstimmer med den predikterade mortaliteten genererad fran en
etablerad CathPCI-modell (tabell 7). Med anvdndning av denna modell
och associerad bedside-riskpodng var den observerade mortaliteten
under sjukhusvistelsen for PAS-kohorten 0,25 %, att jamforas med

0,31 % predikterad (p = icke signifikant [NS]) och den observerade
mortaliteten for CathPCl-kohorten var 2,24 % att jamforas med 2,24 %
predikterad (p = NS). Hela CathPCI-kohorten stratifierades ytterligare
for att visa att de observerade mortalitetssiffrorna for patienterna med
hogst risk med ACS ocksd stammer dverens med de predikterade,
inklusive for patienter med en PCI-indikation av myokardinfarkt utan
ST-hjning (NSTE-ACS) och myokardinfarkt med ST-hdjning (STEMI).
Som redan omnamnts exkluderades patienter med dessa karaktdristika
fran PAS-kohorten.

Tabell 7. Observerad jfrt. predikterad mortalitet under sjukhusvistelse
(baserad pa CathPCI bedside-riskpoang)

CathPCI-kohorts PAS-koh
MER % (W/N) % (n/N)
Extra IVL-formular ifyllda 1,1% 12,6 % (153/1212)
(207718776)
Effektmatt for sakerhet: IVL-relaterad
ventrikuldr arytmi
Varaktig ventrikuldr arytmi (under anvandning | 0,2 % (5/2 077) 0,0 % (0/153)
av IVL-enheten)
Hjartstopp 0,1%(3/2077) 0,0% (0/153)
Effektmatt for sakerhet: Forlust av trycket
i IVL-ball ochrel ! ig
dissektioner
Forlust av ballongtryck/ballongruptur 1,2% (24/2077) 13%(2/153)
Allvarlig dissektion av koronarartdr efter 0,0%(1/2077) 0,0 % (0/153)
forlust av ballongtryck/ballongruptur
Effektmatt for sékerhet: Sakerhet vad
galler IVL hos patienter med PPM/ICD
Totalt antal patienter med kardiell 6,9% (143/2077) | 7,8%(12/153)
implanterbar elektronisk enhet (CIED, Cardiac
Implantable Electronic Device) (PPM eller ICD)
Permanent pacemaker (PPM) 32,9% (47/143) 50,0 % (6/12)
Implanterbar defibrillator (ICD) 67,1%(96/143) 50,0% (6/12)
Felaktig inhibering av pacing under 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
anvandning av IVL-enheten (PPM eller ICD)
Omprogrammering av enheten nddvandig 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
under eller efter PCI-ingreppet (PPM eller ICD)
Felaktigt avgivande av defibrilleringsstotar 0,0 % (0/47) 0,0 % (0/6)
under anvandning av IVL-enheten (fér
patienter med ICD)

Data som insamlats fran CathPCl Registry ger viktig information om
kliniska resultat i en "verklig” population. Fler dn 1 700 institutioner
deltar for ndrvarande i CathPCI Registry, representerande ver 95 %

av center i USA som utfor PCl-ingrepp. Alla data i registret dr inrapporterade
av centren; det foreligger ingen oberoende beddmning av o6nskade
hdndelser eller bedomningar av angiografiska karaktaristika utforda

av kdrnlaboratoriet. Registerdata utgdrs huvudsakligen av resultaten
under sjukhusvistelsen.

Shockwave IVL-systemet med Shockwave C? kateter for koronar IVL
fortsatter att demonstrera sakerhet med en 1ag incidens av procedur-
relaterade odnskade hdndelser, inklusive dddsfall av alla orsaker, vilket
stoder franvaron av orimliga risker for sjukdom eller skada férknippad
med anvandning av produkten for dess avsedda syften och anvandnings-
villkor. Dessa resultat bekraftar den évergripande sakerhetsprofilen

for Shockwave Medical-systemet for koronar IVL for behandling

av patienter med kraftigt forkalkade lesioner i koronarartdrer fore
stentinldggning.

SV

Observerad | Predikterad
mortalitet mortalitet RR .
i N | under sjukhus- | under sjukhus- | (95 % cryz |P-Yarde
vistelsen vistelsen'
CathPCl-kohort 18893 2,24% 224% 1,00 NS
(091-1,10)
PAS-kohort 1212 025% 031% 079 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55 % 3,79 % 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACSutan | 5886 234% 240% 0,98 NS
kardiogen chock (0,82-1,15)
eller hjartstopp
STEMI 611 11,29 % 11,63 % 097 NS
(0,76-1,21)
STEMI utan 490 4,90 % 6,20% 079 NS
kardiogen chock (0,51-1,14)
eller hjartstopp
NS = icke signifikant
! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/} jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Brev). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306

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 dteranvindas eftersom detta kan leda till smittGverforing som
kan resultera i patientskada. Inspektera allt forpackningsmaterial fore
anvandning och se efter att det inte ar skadat eller defekt. Produkten
far inte anvandas vid tecken pa bruten sterilbarridr, eftersom detta kan
indikera forlust av steriliteten, vilket kan resultera i patientskada. Produkten
far inte anvandas om forpackningen ér skadad, eftersom detta kan leda
till felfunktion hos produkten och resultera i patientskada. Forvara
IVL-katetern svalt, mérkt och torrt. Férvaring av produkten under
extrema forhallanden kan skada den och/eller paverka dess funktion
pa sadant satt att det leder till patientskada.

Enheter som kravs for den koronara IVL-proceduren

IVL-katetern dr uteslutande avsedd att anvandas med IVL-generatorn,
IVL-kontaktdonskabeln och dess tillbehdr. IVL-kontaktdonskabeln

dr en fjdrraktiveringsenhet som ansluter IVL-generatorn till IVL-katetern
och anvands till att aktivera litotripsibehandlingen fran IVL-generatorn.
Se anvandarhandboken till IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln
for information om forberedelse, anvandning, varningar och forsiktighets-
dtgarder samt underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Innehall: Shockwave C** kateter for koronar IVL (1)

Enheter som krévs men som inte tillhandahalls av Shockwave
Medical, Inc.

+ 5 Frquidekateter och forlangning(ar)

+ ledare 0,36 mm (0,014 tum) (Ildngd 190-300 cm)

+ steril hylsa minst 13 x 244 cm (5 x 96 tum)

+ fyllnings/-tomningsanordning

Hopvikta ballongdiametrar:

* 1,1mm (0,044 tum) max for 2,5 mm

* 1,1 mm (0,045 tum) max for 3,0 mm och 3,5 mm
« 1,2mm (0,047 tum) max for 4,0 mm
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Tabell dver ballongens eftergivlighet (compliance)
hos Shockwave C* kateter for koronar IVL

Tryck 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)* @ (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
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. Anvand ingen
annan pulssekvens &n den som beskrivs i tabellen dver IVL-systemets
pulssekvens nedan. Nér en Shockwave C* kateter for koronar IVL sdtts
in, oavsett storlek, programmeras IVL-generatorn automatiskt med
foljande behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 puls per sekund
Maximalt antal kontinuerliga pulser (1 cykel) 10 pulser
Minsta paustid 10 sekunder
Max antal pulser per kateter, totalt 120 pulser

IVL-generatorn dr designad for att stoppa automatiskt om anvindaren
forsoker tillfora fler an det maximalt tillatna antalet kontinuerliga pulser.
For att ateruppta pulsavgivningen, vanta i atminstone den minsta
paustiden innan behandlingen aterupptas. For att dteruppta behandlingen
maste man sldppa upp behandlingsknappen och sedan trycka in den
igen. Se anvandarhandboken till IVL-generatorn och IVL-kontaktdons-
kabeln for ytterligare information.

Nar maximalt antal pulser har avgivits enligt vad som visas pa generatorn
far 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 anvandarhandboken till IVL-generatorn och
IVL-kontaktdonskabeln for information om forberedelse, anvéndning,
varningar och forsiktighetsatgarder samt underhall av IVL-generatorn
och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse
1. Forbered ingdngsstallet med sedvanlig steril metod.

4. TautVL-katetern ur forpackningen.

5. Forbered litotripsiballongen enligt standardforfarande. Fyll en spruta
med 5 ml av en 50/50-blandning av fysiologisk koksaltlsning/
kontrast. Koppla sprutan till fyllningsporten pa kateterns fattning.
Dra tillbaka kolven sd att det bildas undertryck, minst tre ganger,
och slapp pd undertrycket sd att véitskan kan ersdtta luften i katetern.

6. Fyllfylinings-/tomningsanordningen med 10 ml av en 50/50-blandning
av fysiologisk koksaltlosning/kontrast. Ta bort sprutan och koppla
fyllnings-/tdmningsanordningen till fyliningsporten pa kateter-
fattningen, och sakerstall samtidiigt att ingen luft tranger in i systemet.

7. Avldgsna skyddshylsan och transportmandrangen fran IVL-katetern.
Varning! Anvand inte produkten om skyddshylsan eller transport-
mandrangen ar svara att avlagsna eller inte gar att avlagsna.

8. Spola ledarporten med fysiologisk koksaltiésning.

9. Bldtlitotripsiballongen och det distala skaftet med steril fysiologisk
koksaltlsning for att aktivera den hydrofila beldggningen. Ballongen
far inte blgtas med isopropylalkohol eftersom detta kan skada den
hydrofila beldggningen.

. Forin IVL-kontaktdonskabeln i den sterila kabelhylsan eller
givarskyddet.

. Ta av skyddet frdn den proximala anden och anslut IVL-kateterns
kontaktdon (se figur 1) till IVL-kontaktdonskabeln.

12. Anslut IVL-kontaktdonskabelns andra dnde till IVL-generatorn.

1

o

1

Forsiktighet! Man mdste noga se till att litotripsibehandling inte
aktiveras, dvs. noga undvika att trycka pa behandlingsknappen pa
IVL-kontaktdonskabeln, medan litotripsiballongen dr 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 behandlingsstallet.

2. Om det forvantas att IVL-katetern eventuellt inte kommer att kunna
passera forbi lesionen kan karlet fordilateras eller forberedas pa
annat satt med anvandning av vedertagen metod, enligt ldkarens
beddmning.

3. ForinVL-katetern dver 0,36 mm (0,014 tum) ledaren av utbytesldngd
(190-300 cm) och genom en guidekateter, och for in IVL-katetern
till behandlingsstallet.

4. Positionera IVL-ballongen vid behandlingsstallet och anvand
markdrbanden for att underldtta positioneringen.

Behandla stéllet med intravaskular litotripsi

1. Nar IVL-katetern ar pa plats, registrera positionen med anvéndning
av genomlysning.

2. Om positionen inte dr korrekt, flytta litotripsiballongen till korrekt
position.

3. Fylllitotripsiballongen, till hagst 4,0 atm tryck, for att sdkerstdlla att
ballongen dr fylld och att fullsténdig apposition mot kdrlvdggen
foreligger.
0BS! Litotripsi far inte utforas om ballongen dr fylld till > 4 atm
tryck, eftersom detta inte medfor nagon okning av det akustiska
trycket och hogre tryck under behandlingen kan 6ka risken for att
ballongen tappar trycket.

2. Astadkom den karltillgang som foredras och lagg in en ledare och 4. Tillfér VL-behandlingssekvensen under den forprogrammerade
en uidekateter. i . tiden pa 10 sekunder fér att leverera 10 pulser, genom att trycka
3. Vdljenlitotripsiballongkateter av en storlek pd 1:1 baserat pa pa behandlingsknappen pa IVL-kontaktdonskabeln.
tabellen dver ballongeftergivlighet (compliance) (ovan) och kdrlets 0BS! IVL-generatorn 4r programmerad for att framtvinga en
referensdiameter. Om 1:1-dimensionering inte kan dstadkommas minimipaustid pd 10 sekunder efter var 10:¢ levererad puls.
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).
Symbol | Definition Symbol | Definition

® Far ¢j dteranvandas

Medicinteknisk produkt

g Anvand fore-datum

Steriliserad med strdlning; enkel sterilbarridr med yttre
skyddsforpackning

Forsiktighet!

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Tillverkare av procedurpaket

Far ¢] anvandas om forpackningen ar skadad;
se bruksanvisningen.

Skyddas mot vta

2@ {LED

[Ec[ReP] | Auktoriserad representant i Europeiska unionen
- .
AN | Skyddas mot solljus

Batchkod

Katalognummer

Far ej resteriliseras

Q@ ® [F|E

Crossing Profile (profil)
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Icke-pyrogen

Studera bruksanvisningen

Innehdller 1 enhet (Innehall: 1)

Al Koronarkdrlssjukdom

B Nominellt bristningstryck

Rekommenderad ledare

Rekommenderad guidekateter

Kateter for snabbt utbyte

Ballongdiameter

Ballongens arbetslangd

Kateterns arbetsldngd
(Anvandbar langd, UL (Usable Length))

EI®§®@§EQEX

q3

Conformité Européenne

PAT Patent. Se www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskuldr litotripsi

Anger mérkning som innehdller information om unik
produktidentifiering (UDI).

% Importr

Auktoriserad representant i Schweiz
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5. Fylllitotripsiballongen till referensstorleken enligt tabellen Gver
ballongens eftergivlighet (compliance) och registrera svaret vid
lesionen med anvandning av genomlysning.

6. Tom litotripsiballongen och vénta i minst 10 sekunder medan
blodflodet teretableras. Ballongtomningen tar upp till 15 sekunder,
beroende pa ballongens volym.

7. Upprepa steg 3,4, 5 och 6 for ytterligare behandlingscykler tills
lesionen har dilaterats i tillrdcklig omfattning eller om katetern
ompositioneras.

8. Vtterligare behandlingar kan utforas om detta beddms nddvandigt.
0Om flera fyliningar kravs p grund av att lesionen dr langre &n
litotripsiballongen rekommenderas att tillimpa en
ballongdverlappning pa minst 2 mm for att forhindra ofillrdcklig
tackning. Man maste dock noga undvika att dverskrida det
maximala antalet 80 pulser i samma behandlingssegment, dvs.
160 pulser i ett Gverlappande segment.

9. Utfor en avslutande arteriografi for att beddma resultatet efter

interventionen.

. Tom ballongen och bekrafta att ballongen dr fullstandigt tomd
innan IVL-katetern avldgsnas.

. Avldgsna IVL-katetern. Om det dr 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.

. Inspektera alla delar och sakerstdll att IVL-katetern dr intakt.
0m en produkt fungerar felaktigt eller nagon defekt noteras vid
inspektionen, spola ledarlumen och rengdr kateterns utsida med
koksaltlgsning, lagg IVL-katetern i en forseglad plastpdse och kontakta
Shockwave Medical, Inc. pa complaints@shockwavemedical.com
for ytterligare instruktioner.

o

~

Forsiktighet! Nar IVL-katetern val har dragits ut ur kroppen far den
inte dterinforas for ytterligare ballongfylining eller litotripsibehandlingar.
0m sd sker kan ballongen skadas.

Patientinformation

Ldkaren ska instruera patienten att omedelbart soka lakare om patienten
dter far tecken eller symtom pa ischemisk hjartsjukdom. Det finns inga
kdnda begrdnsningar vad gdller normala dagliga aktiviteter. Patienten
ska instrueras att flja den lakemedelsbehandling som ordineras

av patientens ldkare.

Feedback angaende produkt samt retursandning av produkter
0m nagon del av Shockwave IVL-systemet upphor att fungera fore eller
under ett ingrepp, avbryt anvandningen och kontakta ndrmaste representant
och/eller skicka e-post till complaints@shockwavemedical.com.

For en patient/anvandare/tredje parti EU och i linder med motsvarande
regulatorisk styrning (férordning 2017/745/EU rérande medicintekniska
produkter): Om det i samband med anvéndningen av denna produkt
eller som resultat av dess anvandning 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 sdkerhet 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 C** Koroner Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Kateteri ile
Shockwave Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Sistemi

Kullanma Talimat

Shockwave Medical, Inc. IVL Jeneratorii ve Konektor Kablosu ile
kullamm igindir

Cihaz Tanimi

Shockwave C2* Koroner IVL Kateteri tam balon dilatasyonuna veya
sonraki homojen koroner stent genigletmeye direnc gostermesi
beklenen kalsifiye stenozlar dahil baska sekillerde tedavisi zor olan
kalsifiye stenoz hélgesine kalbin koroner arteriyel sistemi iginden
iletilen, sirkete ozel bir litotripsi cihazidir. IVL Kateteri akustik basing puls
tedavisinin lokalize iletimi icin entegre litotripsi yayicilar icerir. Litotripsi
teknolojisi hedef tedavi bélgesinde akustik basing pulslart olusturup
lezyon icinde kalsiyumu parcalar ve daha sonra dusik balon basinci
kullanarak koroner arter stenozunun dilatasyonunu miimkdin kilar.
Sistem IVL Kateteri, IVL Konektor Kablosu ve IVL Jeneratoriinden olusur.
Shockwave C* Koroner IVL Kateteri dort (4) byiiklikte saglanmaktadir:
2,5x12mm, 3,0x 12 mm, 3,5x 12 mmve 4,0 x 12 mm. Shockwave C**
Koroner IVL Kateteri 5 F kilavuz kateter ve uzatmalariyla uyumludur,

138 cm ¢alisma uzunlugu vardir ve proksimal ucunda saft derinlik
isaretleri vardir. Kateter, cihazin iletilmesi sirasinda siirtinmeyi azaltmak
{izere distal uctan 22,75 cm'ye kadar hidrofilik kaplamayla kaplidir.

IVL Kateteri Rx portu distal uctan 27 cm'de bulunur. Shockwave C*
Koroner IVL Kateteri bilegenleri icin asagida Sekil 1'e bagvurun.

Ikili Port Gobegi IVL Konekiorii

Kateter Saft

Sekil 1: Shockwave C** Koroner IVL Kateteri

Balon RX Portu

Kateter safti bir sisirme limeni, bir kilavuz tel Iimeni ve litotripsi yayicilar
ierir. Sisirme ltimeni balonun 50/50 salin/kontrast madde ile sisirilmesi
ve indirilmesi icin kullanilir. Kilavuz tel limeni kateterin hedef stenoza

ve icinden ilerletilmesini kolaylagtirmak tizere bir 0,36 mm (0,014 inc)
kilavuz tel kullanimini mimkiin kilar. Sistem bir “Rapid Exchange (Hizl
Degjisim)” (Rx) Grtindi olarak tasarlanmistir ve bu nedenle 190 cm - 300 cm
uzunlukta bir kilavuz tel endikedir. Yayicilar litotripsi tedavisi iletimi igin
balon calisma uzunlugu boyunca konumlandinimistir. Balon, kateterin
distal ucuna yakin bulunur. Balon iinde iki radyoopak isaretleyici bant
tedavi sirasinda balonun konumlandiriimasina yardimcr olmak tizere
balonun alisma uzunluguna isaret eder. Balon, belirli bir basingta
bilinen uzunluk ve capta genisleyebilir bir segment saglamak tizere
tasarlanmistir. Proksimal gobekte iki port vardir: biri balonun sisirilmesi/
indirilmesi iin ve biri IVL Konektdr Kablosuna baglantr icin.

Kullamim Endikasyonlari

Shockwave (> Koroner VL Kateter ile Shockwave Intravaskiiler
Litotripsi (IVL) Sistemi stentleme 6ncesinde kalsifiye, stenotik

de novo koroner arterlerin litotripsiyle giclendirilmig diisiik basing
balon dilatasyonu icin endikedir.

Kullanim Amaci

Shockwave C* Koroner IVL Sisteminin tam balon dilatasyonuna veya
daha sonra homojen koroner stent genisletmesine direng gdstermesi
beklenen kalsifiye stenozlar dahil kalsifiye stenozlarin tedavisinde
kullaniimasi amaclanmistir.

Hedef Popiilasyon

Shockwave Medical Koroner IVL Sisteminin bir koroner stent islemi
planlanmis ve sol ana koroner arter (LMCAY), sol anterior desendan arter
(LAD), sad koroner arter (RCA) veya sol sirkiimfleks (LCX) veya bunlarin
dallarindan birinde onemli kalsifiye stenoz igin anjiyografik kanitt olan
>18 yas hastalarin tedavisinde kullaniimasi amaclanmistir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Shockwave C2* Koroner IVL Sistemi sunlar igin kontrendikedir:

1. Bucihazin stent iletimi i¢in kullanilmasi amaglanmamigtir.

2. Buchazin karotid veya serebrovaskiler arterlerde kullanilmasl
amaglanmamistir.

Uyarilar

1. Doktorlar cihazin kullanimi 6ncesinde bu talimati okumali ve
anlamalidir. Bu belgelerdeki uyarilara uyulmamasi cihazin hidrofilik
kaplamasinda hasara neden olabilir.

2. Bir cihaz etiketteki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Son kullanma tarihi ge¢mis Griin kullanimi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

3. VL Jeneratdriindi IVL Jeneratdri Kullanici Kilavuzu iginde belirtilen
6nerilen ayarlarla uyumlu olarak kullanin. Onerilen ayarlardan
SAPMAYIN ¢iinkii bu durum hastanin yaralanmasina neden olabilir.

4. VL Konekt6r Kablosu steril degildir ve kullanim 6ncesinde ve
sirasinda steril bir kablo mansonuna yerlestirilmelidir.

5. Kullanim 6ncesinde tiim dirtin bilesenleri ve ambalajt inceleyin.
(ihaz veya ambalaji hasarliysa veya sterilite olumsuz etkilenmisse
cihazt kullanmayin. Hasarli tiriin hastanin yaralanmasina neden
olabilir.

6. Balon koruyucu kilif kullanim dncesinde kolayca cikarilamazsa
chazr kullanmayin. Agiri g kullanilirsa kateter hasar grebilir.
Hasarli Giriin hastanin yaralanmasina neden olabilir.

7. IVL Kateterinin bir 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz telle kullanilmasini
ve enaz 1,67 mm (0,066 in¢) i¢ capa sahip bir 5 F kilavuz kateter
iginden yerlestirilmesini saglayin. Onerilere uyulmamasi yetersiz
cihaz performansi veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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8. Balonu sisirememe veya balon basincini siirdiirememe durumu

olusursa kateteri ¢ikarin ve yeni bir cihaz kullanin.

9. Katetere asiri giic veya tork uygulamayin iinkii bu durum cihaz
bilesenlerinin zarar gérmesine neden olabilir ve hastanin
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

. VL dahil perkiitan tedavi yapilan belirgin kalsifikasyonlu lezyonlarda
diseksiyon veya perforasyon riski artmistir. Duruma gére uygun
girisimler kolayca yapilabilir olmalidir.

. Klinik calismalarda balonda basing kaybr istatistiksel olarak anlamli
olmayan ve MACE ile iliskili olmayan sayisal bir diseksiyon artis ile
ilikili olmustur. Analizler kalsifikasyon uzunlugunun diseksiyon ve
balon basinci azalmasini 5ngordigine isaret etmistir.

. Hastalariislem veya cihazla iliskili komplikasyonlar durumunda
ilacla ilgili veya girisimsel standart iglemlere gore tedavi edin.

. VL bradikardik hastalarda atriyal veya ventrikiler yakalamaya
neden olabilen mekanik pulslar olugturur. Implante edilebilir
kalp pilleri ve defibrilatérleri olan hastalarda asenkron yakalama,
algilama kapasitesiyle etkilesime girebilir. IVL tedavisi sirasinda
elektrokardiyografi ritminin ve devamli olarak arteriyel basincin
izlenmesi gerekir. Klinik olarak anlamlr hemodinamik etkiler
durumunda IVL tedavisi iletmeyi gecici olarak durdurun.

. Ayni tedavi segmentinde 80 pulsu asmayin. Lezyon uzunlugu
litotripsi balonu uzunlugundan biyikse ve birden fazla IVL tedavisi
gerekiyorsa ayni tedavi segmentinde 80 pulsu ve boylece ortiisen
bir segmentte 160 pulsu asmamaya dikkat edilmelidir.
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Onlemler

1. Bu cihaz sadece anjiyografi ve intravaskiiler koroner islemler
konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullanimalidir.

2. Perkiitan transliminal IVL yeterli acil cerrahi destege sahip
hastanelerde yapiimalidir.

3. VL Jeneratdrii ve aksesuarlarinin hazirlanmasi, caligtinimas,
uyarilari ve 8nlemleri ve bakimi igin IVL Jeneratdrii Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

4. Kateterin sadece tek (bir) kullanimlik olmasi amaclanmistir. Tekrar
sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Ayni biyiklikte
ikini bir kateter gerekirse birinci kateteri tekrar KULLANMAYIN.
Ikinci kateteri hazirlamadan 6nce atin.

5. Sadece tedavi edilecek damar igin uygun biyiiklikte bir balon
kullanin: Balon esneklik tablosu ve referans damar capi temelinde 1:1.
1:1 biiytklik mevcut degilse en biiyik balon ¢apr kullanilmalidir
(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) gegmemelidir.

7. Yeterlilitotripsi tedavisi iletimini saglamak tizere balonu sisirmek
icin sadece 6nerilen 50/50 kontrast/salin maddesini kullanin.

8. IVL Kateterinin yiizeyi kurursa normal salinle islatmak hidrofilik
kaplamay! tekrar aktif hale getirir. Kateteri salin disinda coziciilerle
1slatmak kaplamanin biitGinlig veya performansini olumsuz
etkileyebilir.

9. Tim cihaz manipilasyonlarini yeterli floroskopi kilavuzlugu altinda

yapin.

. Balon vakum altinda tamamen inmedikee kateteri ilerletmeyin veya
geri cekmeyin. Direncle karsilasilirsa devam etmeden dnce direncin
nedenini belirleyin.

. Cihaz keskin nesneler yaninda manipiile ederken, ilerletirken ve/
veya geri cekerken dikkatli olunmalidir ¢iink hidrofilik kaplama
zarar gorebilir.

. Saft egilmis veya biikilmisse kateteri kullanmayin veya diizeltmeye
kalkismayin. Bunun yerine yeni bir kateter hazirlayin.

. Islem sirasinda hastaya gerektigi gekilde uygun antiplatelet/
antikoagtilan tedavi saglanmalidir. Antiplatelet/antikoagiilan tedavi
islemden sonra doktorun belirledigi stire boyunca devam etmelidir.

. Yayiainin balona yakinhidi balonda basing kaybr insidansini artirabilir.
Litotripsi tedavisi iletmeden dnce balonun yeterli genislemesini
sagjlayin ve yayicly balon materyaline fazla yakin yerlestirebilecek
anatomik sinirlamalari dikkate alin.

. VL Kateteri litotripsi tedavisi iletmiyor gibiyse ¢ikarip bagka bir
kateterle degistirin.

. Ornegin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan sonra cihaz
kullanirken 6nlemler alinmalidir. Kullanilan dirtin biyolojik tehlikeli
madde kabul edilir ve hastane protokoltine gére uygun sekilde
atilmalidir.

. Daha 6nce hedef lezyona 5 mm mesafe dahilinde stent konmus
hastalart tedavi ederken onlem alinmalidir.
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Beklenen Klinik Faydalar

Stentleme 6ncesinde kalsifiye, stenotik de novo koroner arterlerin
litotripsiyle giiglendirilmis distik basinglr balon dilatasyonu igin amaglandigi
sekilde kullanildiginda Koroner IVL Sisteminin Klinik faydalari sunlan
icerir: (1) stentleme sonrasinda diisiik hastane ici MACE oranlari ve
anjiyografi komplikasyonlari kanitiyla kabul edilebilir rezidiiel stenozla
(<%50) Klinik basari ve (2) basarili stent yerlestirme sonrasinda iskemi
ve ilgili belirtilerin (angina gibi) gegmesi.

Esdegjer Shockwave 2 Koroner IVL Kateter ile Shockwave Intravaskiiler
Litotripsi (IVL) Sistemiyle yapilan prospektif, tek kollu, cok merkezli bir
IDE (aragtirma cihaz muafiyeti) calismasi (Disrupt CAD I1I) cihazin stentleme
oncesinde de novo belirgin kalsifikasyonlu stenotik koroner lezyonlan
tedavi etmekteki giivenlilii ve etkililigini degerlendirmek tizere
ylir{ittlmastar. Disrupt CAD II calismasina 9 Ocak 2019 ile 27 Mart 2020
arasinda 384 pivot goniillii (Pivot Analiz Seti olarak geger) ve 47 adet,
her merkezde ilk kaydedilen gondilli olarak toplam 431 gonilli
kaydedilmistir. Goniilliler Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa'da

47 arastirma merkezinde kaydedilmistir. 24 aya kadar goniillii takibi
tamamlanmistir.

TR

Disrupt CAD III calismas! icin primer givenlilik son noktas kardiyak 6lim,
miyokard enfarktiisii (MI) ve hedef damar revaskiilarizasyonunun (TVR)
bir kompoziti olan 30 giinde major advers kardiyak olaylarin (MACE)
bulunmamast olmustur. Tiim MACE kararlan bagimsiz bir Klinik Olaylar
Komitesi (CEC) tarafindan verilmistir. Primer givenlilik son noktasi tek
yonlii 0,05 alfa seviyesi ile %84,4 performans hedefi (PG) ile kargilastinlacak
sekilde planlanmigtir.

Disrupt CAD III calismasl icin primer etkililik son noktas! rezidiiel

<050 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan degerlendirildidi
sekilde) ve hastane ici MACE olmadan stent iletilmesi olarak tanimlanmigtir.
Tim MACE kararlari bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Primer
etkililik son noktasi tek yonlii 0,05 alfa seviyesi ile %83,4 PG ile
karsilastirilacak sekilde planlanmistir.

Pivot Analiz Setinde Primer Gavenlilik sonuglari Tablo 1'de 6zetlenmistir.
Degerlendirilebilir primer giivenlilik son nokta verileri olan 383 pivot
gondlli arasinda gozlenen 30 giinlik MACE bulunmamasi orani

%92,2 (353/383) olmustur ve karsilik gelen %95 giiven sinin %84,4 PG
degerinden yiiksek olacak sekilde %89,9 olmustur. Pivot Analiz Seti
temelinde Primer Giivenlilik Son Noktasi karsilanmistir (p<0,0001).

Tablo 1. Primer Giivenlilik Son Noktasi (30 giinlik MACE)
(Pivot Analiz Seti)

Eonerivenlie [%9?l§:1tlgi)iven Hipotez | Pdegeri?| Sonug
Son Noktasi Araligi]

Islemden sonraki %92,2 (353/383)" | Hj:m <%84,4 | <0,0001 | Performans

30 gin icinde MACE® [%89,9] o, >%84,4 Hedefi

bulunmamasi Karsilandi

1. %95 alt giiven araligi binomiyal bir oranti icin tek yonli asemptotik Wald (normal
yakinlastirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata
ornek orantisindan hesaplanir.

2. Pdederi 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir orantiigin tek yonlii asemptotik
Wald (normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hataj
ornek orantisindan hesaplanir.

3. Tim MACE kararlar bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tdm veriler mevcut
degilse olay icin karar bagimsiz CEC Klinik intibasi temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamig ve son nokta gicliligui degerlendirmek
icin bir hassasiyet analizi yapilmistir.

4. Bir gonilli yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer giivenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

Primer Givenlilik Son Noktas! bilesenleri agagida Tablo 2'de verilmistir.

Tablo 2. Primer Givenlilik Son Noktas! Bilesenleri
(Pivot Analiz Seti)

Kiimillatif MACE Oranlar "‘;f;;“' D Gﬂ';';‘g‘ki"
MACE2 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

1. Bir goniilli yetersiz takip nedeniyle (<23 gtin) primer giivenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

2. Tiim MACE kararlart bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tam veriler mevcut
degilse olay icin karar bagimsiz CEC Klinik intibas! temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamis ve son nokta giicliliigii dederlendirmek
icin bir hassasiyet analizi yapilmigtir.

3. Baz gonillliiler MACE kriterlerinin >1 bileseninde basarisiz olmustur; bu nedenle
kategoriler tamamen birbirlerini harig tutmaz.

4. Miyokard Enfarktiisti (MI) taburcu zamaninda yeni patolojik Q dalgas! ile veya
olmadan laboratuvar normalinin st sinirnin (ULN) >3 kati CK-MB seviyesi
(islem gevresi MI) ve taburcu zamanindan sonra Drdiincii Evrensel Miyokard
Enfarktiisii Tanimi (spontan MI) kullanilarak tanimlanir.

Tablo 3, Pivot Analiz Setinde Primer Etkililik sonuclarini 6zetlemektedir.
Hicbir pivot goniilliide islem Basarisini tanimlamak icin gerekli veriler
(stent iletimi veya son rezidiel stenoz ile ilgili veriler) eksik olmamistir ve
bu nedenle tiim pivot géniilliler primer etkililik analizine dahil edilmistir
(n=384). Gozlenen iglem basari orani %92,4 (355/384) olmugtur ve
karsilik gelen %95 giiven siniri %83,4 PG dederinden yiksek olacak
sekilde %90,2 olmustur. Bu nedenle Pivot Analiz Seti temelinde Primer
Etkililik Son Noktast kargilanmistir (p<0,0001).

Tablo 3. Primer Etkililik Son Noktasi (Pivot Analiz Seti)

. % (n/N)
Primer Etkililik % 0 L
Son Noktasi [%95Alt'Guven Hipotez Pdegeri? Sonug
Araligi]'
Islem Bagarisr® | %92,4 (355/384) | H:m <%834 | <0,0001 Performans
[%90,2] Hom >%834 Hedefi Karsiland|

1. %95 alt giiven araligi binomiyal bir oranti icin tek yonli asemptotik Wald (normal
yakinlagtirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata
ornek orantisindan hesaplanir.

2. Pdedgeri 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir orantr icin tek yonlii asemptotik
Wald (normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hataj
ornek orantisindan hesaplanir.

3. Islem Basarisi <%50 stent igi stenozla (merkez laboratuvar tarafindan
degerlendirildii sekilde) ve hastane igi MACE olmadan (CEC tarafindan karar
verildii sekilde) stent iletilmesi olarak tanimlanmistr.
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Primer Etkililik Son Noktas! bilesenleri asagida Tablo 4'te verilmistir.

PAS ve CathPCI Kohortunda Primer Givenlilik sonuglari Tablo 5'te
ozetlenmektedir.

Tablo 7. Gézlenen ve Ongorillen Hastane ici Mortalite (CathPCT Yatak
Yani Risk Puani temelinde)

Tablo 4. Primer Etkililik Son Noktas! Bilegenleri R ) | O
(Pivot Analiz Seti) Tablo 5. CathPCI Kohortu ve PAS Kohortu icin Givenlilik Verilerinin Ozeti Kohort N | Hastaneigi | Hastaneici :‘;:[;50&';; P degeri
CathPCI Kohortu |  PAS Kohortu Morialitel horialce]
Primer Etkililik Son Noktasi: islem Basarisi N (%) Giivenlilik Son Noktasi % (n/N) % (n/N) CathPCI Kohortu 18.893 %2,24 %2,24 1,00 NS
- - (091-1,10)
12 Tiim Nedenlerden Ol
Islem Basarisi i %92,4 (355/384) m Nedenlerden um. : oS Konoru 0 %0.25 %031 079 NS
Stent Tletildi* %99,2 (381/384) Taburcu Zamaninda Olim %2,2 (423/18.893) | %0,2 (3/1.212) (0,15-193)
<50 Rezidiiel Stenoz 9100,0 (381/381) Ige_m\e il‘g«li Advers Olaylar (AQ'lar) NSTE-ACS 6200 | %355 %3,79 0,94 NS
Hastane I¢i MACE Olmadan %93,0 (357/384) Islemle Ilgili Herhangi bir AO %7,7(1.458/18.893)[ %2,9 (35/1.212) (0,82-1,07)

1. Islem Basarisi <%50 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan Koroner Arter Perforasyonu %0,7(129/18.893) |  %0,6 (7/1.212) Kardiyojenik Sok | 5.886 %2,34 %2,40 0,98 NS
degerlendirildidi sekilde) ve hastane igi MACE olmadan (CEC tarafindan karar Koroner Arter Diseksiyonu (C ve Usti) %09 (169/18893) | %0,4 (5/1.212) veya Kardiyak (0.82-1,15)
verildii sekilde) stent iletilmesi olarak tanimlanmigtr. Arrest olmadan

2. Baz gonillliiler Islem Basarisi kriterlerinin >1 bileseninde bagarisiz olmustur; L . . - NSTE-AKS
bu nedenle kategorile tamamen birbierini hari utmaz. Catth ve PAS Kohortlar icin IVL'ye dzel veri noktalarinin bir zeti TN IR W63 097 s

3. Ug gonilliye stent konmamigtr; ikisiindeks islem guninde herhangi bir T.ab‘o 6 dla gpster‘lmlekte'd”; EPM/ICD hastalarinda hefha”g' bir advers (0,76-1.21)
tedavi almayan IV Cihaz [letimi Basarisililaridi ve bir goniilide bagarl VL cihaz etkilesimi (pacing inhibisyonu, uygun olmayan sok, chazn tekrar KardiyojenikSok | 4%0 | %490 %620 079 NS
sonrasinda stent letimi bagarisiz olmusur. programlanmasinin gerekmesi) bildirilmemistir. veya Kardiyak (0,51-1,14)

Arrest Olmadan
Advers Etkiler Tablo 6. Giivenlilik Son Noktasr: IVL'ye Ozel Veri Noktalari (VL Yardimci STEML___
Olast advers etkiler standart kateter tabanl kardiyak girisimlerle Veri Toplama Formundan) [Vga;arglangr"mdneggu“ezvs cta reicing I it Moty n Pt Urdergang

uyum!udurve verilenlerle sinirli olmamak tizere §unla” Igenr: L CathPCI Kohortu |  PAS Kohortu Percutaneous [oronaryylmervem‘\on JAm Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216 - 229

+ Ani damar kapanmasi _ _ _ i} Olgiit % (n/N) % (n/N) doi: 10.1016/}jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239,

+ Kontrast madde, antikoagtilan ve/veya antitrombotik tedaviye alerjik 2Vandenbroucke P. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
. Doldurulan IVL Yardimci Formlar %111 %12,6 (153/1.212) " | .
reak5|y0n Q077118.776) of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303 - 4.

« Anevrizma - _ doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306

Aritmi Giivenlilik Son Noktasi: IVLile Ilgili
* Aritmi Ventrikiiler Aritmi 5 ;
. - Saglanma $ekli

. Artenyovenoz fistil Uzun Stireli Ventrikiler Aritmi (IVL Cihazi %0,2 (5/2.077) 90,0 (0/153) n A N o

- Kanama komplikasyonlar Kularmi srasindz) IVt kKa‘tleten Ie-k|§||n| stenhzaslyonu yolu¥le:(stem o!ﬁrak saglavmr VE sadﬁce

. Kardiyaktamponad veya pen’kardiyal erZyOﬂ Kardiyak Arrest %01 (3/2.077) %0,0(0/153) tek kullanimlik olmasi amaclanmistir. Tekrar sterilize etmeyin yoksa cihaza

Kardiyopulmoner arrest

Serebrovaskller olay (SVO)

Koroner arter/damar okliizyonu, perforasyon, riiptiir veya diseksiyon
Koroner arter spazmi

+ Olim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)

Acil olan veya olmayan koroner arter bypass cerrahisi

Acil olan veya olmayan perkiitan koroner girisim

Girig yeri komplikasyonlari

Cihaz embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi girigimle
sonuclanabilecek veya sonuclanmayabilecek sekilde kilavuz telin
kirlmasi ve/veya cihazin herhangi bir bileseninin arizasi/bozulmasi
Vaskiler erisim bdlgesinde/bélgelerinde hematom

Kanama

Hipertansiyon/Hipotansiyon

Enfeksiyon/sepsis/ates

Miyokard Enfarktiisii

Miyokard Iskemisi veya stabil olmayan angina

* Agn

Periferik Iskemi

Psddoanevrizma

Bobrek yetmezligi/yetersizligi

Tedavi edilen koroner arterde restenoz ve sonugta revaskiilarizasyon
Sok/pulmoner ddem

Yavas akis, tekrar akis yoklugu veya koroner arterin ani kapanmasi
* Inme

Trombus

Damar kapanmasi, ani

Cerrahi tamir gerektiren damar hasari

Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptr 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 iligkili baska risklere
maruz kalabilir.

Cihaz ve kullanimiyla ilgili olarak tanimlanmig riskler:

Kateter materyaline/materyallerine veya kaplamaya alerjik/
imminolojik reaksiyon

Cihaz anizasi, basanisizligi veya balonda basing kaybi ve sonugta cihaz
embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi girigim

Atriyal veya ventrikiler ekstrasistol

Atriyal veya ventrikiller yakalama

Onay Sonrasi Galisma Ozeti

Shockwave Medical bir “gercek diinya” ortaminda Shockwave Koroner
IVL Sisteminin kullaniimasl, giivenliligi ve etkililigini degerlendirmek
{izere bir ABD Pazarlama Oncesi Onayr (PMA) Onay Sonrasi Galigmasi
(PAS) yapmistir. Disrupt CAD III PAS, National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry® ile toplanan veriler kullanilarak
prospekif, cok merkezli, gézlemsel, tek kollu, onay sonrasi bir ¢alismaydi.

Disrupt CAD III PAS icin givenlilik son noktalari merkez tarafindan
bildirilen verileri temel almaktadir ve tim nedenlerden 6lim, islemle
ilgili advers olaylar ve IVL'ye 6zel veri noktalarini icermektedir. IVL'ye ¢zel
veri noktalari IVL ile iligkili ventrikdiler aritmi, VL balonu basing kaybi ve
iliskili ciddi diseksiyonlar ve PPM/ICD bulunan hastalarda IVL giivenliligi
olmustur.

CathPCl Registry'e bir lezyonunun bir Shockwave C? Koroner IVL Kateteri
ile tedavi edildigi dogrulanan hastalar kaydedilmistir (bundan sonra
“CathPCT Kohortu” olarak gegecekir). CathPCT Kohortundaki islemler iginden
1.212'si (%6,4) su uygunluk kriterlerini kargilamistir: perkiitan koroner
girisime (PKG) uygun olacak sekilde stabil olan veya olmayan veya sessiz
iskemiyle ortaya ¢kan ciddi kalsifiye ve stenotik de novo koroner arter
lezyonlari ve Disrupt CAD IIT IDE calismasina benzer klinik ozellikler
bulunmast. Bu gruba “PAS Kohortu” denir ve kayitli popiilasyon kabul edilir.

LBL 71398-A, 2024-03

Giivenlilik Son Noktas:: IVL Balonu Basing
Kaybi ve ilgili Ciddi Diseksiyonlar

Balon Basing Kaybi/Riptirii %1,2 (24/2.077) %1,3(2/153)

Balon Basing Kaybi/Riiptiirii Sonrasinda %0,0 (1/2.077) %0,0 (0/153)
Ciddi Koroner Diseksiyon
Giivenlilik Son Noktasi: PPM/ICD
bulunan hastalarda IVL giivenliligi
Kardiyak Implante Edilebilir Elektronik Cihaz %6,9 (143/2.077) %7,8 (12/153)
(CIED) (PPM veya ICD) Bulunan Toplam
Hastalar
Kalici Kalp Pili (PPM) %32,9 (47/143) 9%50,0 (6/12)
Implante Edilebilir Kardiyoverter %67,1(96/143) %50,0 (6/12)
Defibrilator (ICD)
IVL Cihazi Kullanimi Strasinda Uygunsuz Pacing | %0,0 (0/143) %0,0 (0/12)
Inhibisyonu (PPM veya 1CD)
PCl islemi Sirasinda veya Sonrasinda Gereken 9%0,0 (0/143) %0,0 (0/12)
Cihaz Tekrar Programlamas (PPM veya ICD)
IVL Cihaz Kullanimi Sirasinda fletilen Uygunsuz %0,0 (0/47) %0,0 (0/6)

1CD Soklari (ICD bulunanlar igin)

CathPCI Registry'den toplanan veriler bir “gercek diinya” popiilasyonunda
Klinik sonuclar hakkinda nemli bilgiler saglamaktadir; halen CathPCI
Registry'e 1.700 Gizerinde kurum katiimaktadir ve PCT iglemleri yapan
ABD merkezlerinin %95'ten fazlasini temsil etmektedir. Kayittaki tim
veriler merkez tarafindan bildirilmistir; advers olaylar icin bagimsiz hakem
degerlendirmesi veya anjiyografik dzelliklerin merkez laboratuvar
degerlendirmesi yoktur. Kayit verileri temel olarak hastane ici
sonuglardan olusmaktadir.

Shockwave C? Koroner IVL Kateteri ile Shockwave IVL Sistemi tim
nedenlerden 6lim dahil islemle iliskili advers olaylarin diisiik bir
insidansini géstermeye devam etmekte ve amaglanan kullanimlari

ve kullanim kosullarr icin cihaz kullanimiyla makul olmayan bir hastalik
veya yaralanma riski bulunmamasini desteklemektedir. Bu sonuglar
stent yerlestirme dncesinde koroner arterlerde yiiksek dliide kalsifiye
lezyonlari olan hastalarin tedavisi icin Shockwave Medical Koroner IVL
Sisteminin genel gavenlilik profilini dogrulamaktadir.

Ek Klinik Bilgiler

Genel CathPCI Kohortu hem PAS Kohortunu hem de PKG endikasyonu
olan ama Disrupt CAD IITIDE calismasl ile ayni 6zelliklere sahip olmayan
hastalari icermistir. Genel CathPCI ve PAS Kohortlar igin demografik
ozellikler benzer olmustur; ancak CathPCI Kohortunda dnceki PKG,
onceki MI, 6nceki KABG, diyabet, diyaliz, serebrovaskiller hastalik

ve kalp yetmezligi dahil kardiyovaskiiler risk faktorlerinin prevalansi
daha yiiksek olmustur. CathPCI Kohortu ayrica asagidakiler dahil kotii
sonuclarla korelasyon gsteren yiiksek derecede iglem aciliyeti veya
kardiyovaskiiler instabilite bulunan hastalar igermistir: 30 giin icinde
MI; STEMI veya NSTEMT icin PKG endikasyonu; PKG durumunun acil
veya kurtarma olmasl; kardiyojenik sokta veya akut kalp yetmezligi
semptomlari olan hasta; akut koroner sendromla (AKS) gelenler;

ve bagka bir kardiyak arrest veya instabilite endikasyonu olanlar.

Bu faktdrler PAS Kohortu i¢in ¢alismaya almama nedeni olmustur.

Ek bir analiz her iki kohorttaki (CathPCT Kohortu ve PAS Kohortu) gézlenen
hastane i¢i mortalite oraninin yerlegik bir CathPCI modelinden 6ngériilen
mortalite oraniyla tutarli oldugunu géstermistir (Tablo 7). Bu modeli

ve ilgili yatak yani risk puanini kullanarak PAS Kohortu icin gdzlenen
hastane ici mortalite orani %0,25 olurken 6ngdriilen %0,31 olmugtur
(p=Anlamli Degil [NS]); CathPCl Kohortu icin gézlenen oran %2,24
olurken 6ngdriilen %2,24 olmustur (p=NS). Genel CathPCI Kohortu

en yliksek riskli ACS hastalari igin g6zlenen mortalite oranlarinin da ST
yiikselmesi olmayan MI (NSTE-AKS) ve ST yiikselmeli MI (STEMI) icin bir
PKG endikasyonu olanlar dahil 8ngériilen oranlarla tutarli oldugunu
gostermistir. Daha 6nce belirtildigi gibi bu 6zellikleri olan hastalar PAS
Kohortuna alinmamistir.
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zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir. Cihaz tekrar
kullanmayn ¢iinki bu durum hastanin yaralanmaslyla sonuclanabilecek
capraz kontaminasyona neden olabilir. Kullanim éncesinde tiim ambalaji
hasar veya kusurlar agisindan dikkatle inceleyin. Steril bariyerde herhangi
bir agilma bulgusu varsa cihazi kullanmayn ¢linkii bu durum hastanin
yaralanmaslyla sonuglanabilecek sterilite kaybina isaret edebilir.
Ambalajda hasar varsa cihazi kullanmayin ¢tinkii bu durum cihaz
arizasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina yol acabilir. IVL
Kateterini serin, karanlik, kuru bir yerde saklayin. Cihazin asin kosullarda
saklanmasl cihaza zarar verebilir ve/veya cihaz performansini etkileyip
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Koroner IVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece IVL Jenerator, IVL Konektdr Kablosu ve aksesuarlariyla
kullaniimak Gizeredir. VL Konektér Kablosu IVL Jenerat6riinii IVL Kateterine
baglayan bir uzaktan aktivatordiir ve IVL Jeneratdriinden litotripsi
tedavisini aktif hale getirmek i¢in kullanilir. VL Jeneratri ve IVL
Konekt6r Kablosunun hazirlanmasl, calistirilmasl, uyarilar ve onlemleri
ve bakimrigin IVL Jenerat6rii ve IVL Konektdr Kablosu Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

igindekiler: Shockwave C** Koroner IVL Kateteri (1)

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan Saglanmayan
Cihazlar

+ 5Fkilavuz kateter ve uzatma/uzatmalar

+ 0,36 mm (0,014 inc) Kilavuz Tel (190 cm - 300 cm Uzunluk)

* 13x244.cm (5 ing x 96 in¢) minimum Steril Manson

+ Sisirme cihazl

Katlanmig Balon Caplari:

+ 2,5mmicin 1,1 mm (0,044 inc) maks.

+ 3,0mmve3,5mmigin 1,7 mm (0,045 ing) maks.
+ 4,0mmicin 1,2 mm (0,047 ing) maks.

Shockwave C?* Koroner IVL Kateteri Balon Esneklik Tablosu

Basing 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
4*-405 24 29 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

Not: *@ (mm), 0,10 mm'dir; 4 atm, IVL tedavisi balon basincidir
** 6 atm, nominal balon basinci ve tedavi sonrasi basinctir
***10 atm, balon i¢in RBP (Anma Patlama Basinci) degeridir

Shockwave C* Koroner IVL Sistemi Dizi Tablosu

Tedavi sirasinda agagidaki puls dizisi izlenmelidir. Asagida IVL Sistemi
Dizi Tablosunda verilenler diginda bir puls dizisi kullanmayin. Herhangi
bir bilyiklikte Shockwave C2* Koroner IVL Kateterinin insersiyonu VL
Jeneratdriinii otomatik olarak su tedavi dizisiyle programlayacaktir:

Tedavi Sikligi 1Saniyede 1 Puls
Maksimum Sirekli Puls Sayisi (1 dongii) 10 Puls
Minimum Duraklama Siresi 10 Saniye
Kateter Bagina Maksimum Toplam Puls 120 Puls

Kullanicinin izin verilen maksimum stirekli puls sayisindan fazlasini
iletmeye kalkismasi durumunda IVL Jeneratérii otomatik olarak durmak
{izere tasarlanmistir. Puls iletmeye devam etmek icin tedaviye devam
etmeden 6nce en azindan minimum duraklama siresini bekleyin.

78/80



Tedaviye devam etmek icin tedavi diigmesi serbest birakilip tekrar

basiimalidir. Daha fazla bilgi igin IVL Jeneratdrii ve IVL Konektdr Kablosu

Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Jeneratdr Gizerinde gosterildigi gibi maksimum puls sayisina erisildiyse
kateter artik kullaniimamalidir. Ek tedavi gerekirse bu kateteri atin ve
yenisini alin. Uyari: Ayni tedavi segmentinde 80 pulsu ve bdylece
drtiigen bir segmentte 160 pulsu asmayin.

islem Adimlan

Dikkat: IVL Jeneratdrii ve IVL Konektdr Kablosunun hazirlanmasi,
calistinimasl, uyarilari ve onlemleri ve bakimi igin IVL Jeneratorii ve IVL
Konektdr Kablosu Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Hazirlk

1. Insersiyon bdlgesini standart steril teknik kullanarak hazirlaymn.

2. Tercih edilen vaskiller erisimi saglayin ve bir kilavuz tel ve kilavuz
kateter yerletirin.

3. Balon esneklik tablosu (yukarida) ve referans damar capi temelinde

1:1 olan bir litotripsi balon kateter biiyukligi secin. 1:1 biiyuklik
mevcut degilse en bilyiik balon ¢api kullanilmalidir (referans capi
4,5mm olan bir damarda 4,0 mm IVL Kateteri kullanmak gibi).

4. IVL Kateterini ambalajdan ¢lkarin.

5. Litotripsi balonunu standart teknik kullanarak hazirlayin. Bir siringay!
5ml50/50 salin/kontrast madde ile doldurun. Siringay! kateter
gobeginde sisirme portuna takin. En az 3 kez vakum olusturmak
{izere cekin ve sonra kateterdeki havanin yerini svinin almasini
mimk(in kilmak tizere vakumu serbest birakin.

6. Sisirme cihazini 10 ml 50750 salin/kontrast madde ile doldurun.
Sinngay! ayinn ve sisirme cihazini kateter gbeginin sisirme
portuna, sisteme hava sokulmadigindan emin olarak takn.

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 saftr hidrofilik kaplamay aktif hale

getirmek icin steril salinle 1slatin. Balonu [zopropil alkolle (IPA)

islatmayin ¢linkii hidrofilik kaplama biitiinligne zarar verebilir.

IVL Konektdr Kablosunu steril kablo mansonu veya prob ortistine

yerlestirin.

1. Proksimal ugtan kapag cikarin ve IVL Kateter Konektoriini (bakiniz
Sekil 1) IVL Konektor Kablosuna takin.

12. Ayni IVL Konektdr Kablosunun diger ucunu IVL Jeneratoriine takin.

1
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Dikkat: Litotripsi tedavisi uygularken dikkatli olunmalidir ve 6rnegin
litotripsi balonu kuru ve/veya sismemis durumdayken IVL Konektor
Kablosu tedavi diigmesine basiimamalidir ¢tinkii bu durum balona
zarar verebilir.

Shockwave C** Koroner IVL Kateterini Tedavi Bdlgesine iletme

1. Kilavuz kateteri tedavi bdlgesine proksimal olarak yerlestirin.

2. IVL Kateterinin lezyonu gecmeyebilecedi diisiniliyorsa doktorun
kararina gére standart teknik kullanilarak 6n dilatasyon veya baska
tiirli damar hazirligr yapilabilir.

3. IVL Kateterini degjistirme uzunlugunda (190 - 300 cm) 0,36 mm
(0,014 inc) kilavuz tel iizerinden ve bir kilavuz kateter icinden
yiikleyin ve IVL Kateterini tedavi bdlgesine ilerletin.

4. VL balonunu, konumlandirmaya yardimci olmasl icin isaretleyici
bantlart kullanarak tedavi bdlgesinde konumlandirin.

Bolgeyi intravaskiiler Litotripsiyle Tedavi Etme

1. Bir IVL Kateteri yerlestikten sonra floroskopi kullanarak konumunu
kaydedin.

2. Pozisyon hataliysa litotripsi balonunu dogru pozisyona ayarlayin.

3. Litotripsi balonunu balonun sismesi ve damar duvarina tam
apozisyon olmasini saglamak tizere 4,0 atm degerini gecmeyecek
sekilde sisirin.

NOT: Balon eder >4 atm degerine sisirilirse litotripsi tedavisi
iletiimemelidir ¢linkii sonik iktida bir artig yoktur ve tedavi sirasinda
daha yiiksek basing balondaki basincin kaybedilme riskini arttirabilir.

4. IVL Konektdr Kablosundaki tedavi diigmesine basarak 10 puls
iletmek Gzere IVL tedavi dizisini Gnceden programlanmig 10 saniyelik
stire boyunca iletin.

NOT: VL Jeneratorii iletilen her 10 pulstan sonra minimum 10 saniye
duraklama siiresini zorlamak Gzere programlanmigtir.

5. Litotripsi balonunu balon esneklik tablosuna gre referans biiyiiklige
sisirin ve floroskopide lezyon yanitini kaydedin.

6. Litotripsi balonunu indirin ve tekrar kan akigt olusturmak igin en az
10 saniye bekleyin. Balon inme siiresi balon hacmine bagli olarak
15 saniyeye kadardr.

7. Lezyon yeterince dilate oluncaya kadar veya kateterin pozisyonu
degistirilmigse adim 3, 4, 5 ve 6'y1 ek tedavi ddngiileri icin tekrarlaym.

8. Gerekli gorilirse ek tedaviler yapilabilir. Litotripsi balonu
uzunlugundan daha uzun bir lezyon nedeniyle birden fazla
sisirme gerekirse cografi olarak atlamayr 6nlemek icin onerilen
balon drtismesi en az 2 mm'dir. Ancak ayni tedavi segmentinde
maksimum 80 pulsu ve béylece drtiisen bir segmentte 160 pulsu
asmamaya dikkat edilmelidir.

9. Girigim sonrasi sonucu degerlendirmek icin islem tamamlandiktan

sonra bir arteriyogram yapin.

. Cihaziindirin ve IVL Kateterini ¢lkarmadan dnce balonun tamamen

indirildigini dogrulayin.

. VL Kateterini ¢ikarin. Cihazt kayganlik nedeniyle hemostatik valf

=)

icinden gecirmek zorsa IVL Kateterini steril gazli bezle yavasca tutun.

~

. VL Kateterinin saglam oldugundan emin olmak icin tim bilesenleri
inceleyin. Bir cihaz arizas! olusursa veya inceleme sirasinda herhangi
bir kusur saptanirsa kilavuz tel limeninden sivi gecirin ve kateterin
dis yiizeyini salinle temizleyin, IVL Kateterini miihdrld bir plastik
torbada saklayin ve ek talimat icin Shockwave Medical, Inc. ile
complaints@shockwavemedical.com adresinden irtibat kurun.

Sembol | Tanim

Sembol | Tanim

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

Son kullanma tarihi

Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu ambalajla
tek steril bariyer

Dikkat

Uretici

Uretim Tarihi

Islem Paketi Ureticisi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
bagvurun.

Kuru tutun

dr@ frep

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde Yetkili Temsilcisi

/,
oz
v

AN Giines 1igindan uzak tutun
LOT Parti kodu

Katalog numarasi

Tekrar sterilize etmeyin

Gegis profili

S ®

LBL 71398-A, 2024-03

Pirojenik degildir

Kullanma talimatina basvurun

1 tinite icerir (Icindekiler: 1)

Al Koroner Arter Hastaligji

B Anma Patlama Basinci

Onerilen Kilavuz Tel

Onerilen Kilavuz Kateter

Hizli Degistirme Kateteri

Balon Capi

Balon Calisma Uzunlugu

SI@E@@EEQEX

Kateter Calisma Uzunlugu
(Kullanilabilir Uzunluk, UL)

c € Conformité Européenne

PAT Patentler. Bakiniz www.shockwavemedical.com/patents

IVL | Intravaskiler Litotripsi

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgisi ieren bir tagiyiciya
isaret eder.

@ {thalatg|

svicre'de Yetkili Temsilci
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Dikkat: VL Kateteri viicuttan cekildiken sonra ek sisirme veya litotripsi
tedavileriicin tekrar yerlestirilmemelidir. Islem sirasinda balon zarar
gorebilir.

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara tekrarlayan iskemik kalp hastaligi bulgu ve belirtileri
icin hemen tibbi yardim istemeleri talimatini vermelidir. Normal giinliik
faaliyetler agisindan bilinen bir sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarinin
onerdigi ilag rejimine uymalari talimati verilmelidir.

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin fadesi

Bir islem 6ncesinde veya sirasinda Shockwave IVL Sisteminin herhangi
bir kismi ariza yaparsa kullanimi kesin ve yerel temsilcinizle irtibat kurun
ve/veya complaints@shockwavemedical.com adresine e-posta génderin.

Avrupa Birligi ve ayni dizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili
Diizenleme 2017/745/EU) sahip iilkelerdeki bir hasta/kullanici/tigtincii
taraficin bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu
olarak ciddi bir olay olustuysa litfen treticiye ve/veya yetkili temsilcisine
ve ulusal makaminiza bildirin.

Patentler: www.shockwavemedical.com/patents

Gilvenlilik ve Klinik Performans Ozeti:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Temel UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 ABD
www.shockwavemedical.com

[EC|ReP]

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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