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Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the Shockwave
Javelin Peripheral Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter

Instructions for Use (IFU)

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

Intended Use

The intended use of the Shockwave Peripheral Intravascular Lithotripsy
System is to dilate stenotic arteries by modifying the plaque present

in the target artery using vessel wall modifying attributes of the device.
The calcium modification aspect of the procedure using intravascular
lithotripsy is a preconditioning of the stenosis by modifying the
structure and compliance of the calcified plaque, enabling catheter
dilatation of the vessel and further advancement of the Javelin
Peripheral IVL Catheter.

Indication for Use

The Shockwave Medical IVL System with the Javelin Peripheral VL
Catheter is intended for lithotripsy-enabled modification and crossing
of calcified lesions in the peripheral vasculature, including the iliac,
femoral, ilio-femoral, popliteal, and infra-popliteal arteries, prior to
final treatment.

This device is not intended for use in coronary, carotid, or cerebrovascular
arteries.

Target Population

The Shockwave Medical IVL System with the Javelin Peripheral VL
Catheter is intended to treat patients with calcified, stenotic peripheral
arteries in patients over 18 years old who are candidates for
percutaneous therapy.

Contents: Shockwave Javelin Peripheral IVL Catheter (1)
o The following configuration is available:
* Javelin FLX with 25 cm flexible distal section
o Crossing profile < 1.5 mm
o 150 cm catheter working length
o 5 Frintroducer sheath compatible
o 0.014" (0.36 mm) guidewire compatible (OTW — 300 cm wire)

Devices Required, But Not Supplied By Shockwave Medical, Inc.
5 Frintroducer sheath

0.014" (0.36 mm) guidewire (300 cm length)

5"x96" (13x244 cm) Sterile Cable Sleeve

Indeflator

Sterile Saline

Syringe

Stopcock
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How Supplied

The Shockwave Javelin Peripheral IVL Catheter is supplied sterile via
e-beam sterilization. The IVL Catheter is intended for single use only
and is not intended for reuse or re-sterilization. Do not re-sterilize as
this could damage the device and lead to patient injury. Do not reuse
the device as this could result in cross-contamination that could result
in patient injury. Carefully inspect all packaging for damage or defects
prior to use. Do not use the device if any sign of damage or breach of
the sterile barrier is observed as this could lead to malfunction of the
device and/or injury to the patient. Store the IVL Catheter in a cool,
dark, dry place. Storage of the device in extreme conditions may affect
device performance and lead to patient injury.

Device Description
The Shockwave Javelin Peripheral VL Catheter is a proprietary lithotripsy
device delivered through the peripheral arterial system of the lower
extremities to the site of an otherwise difficult to treat calcified stenosis.
Intravascular Lithotripsy (IVL) is an interventional procedure that utilizes
a fluid-filled catheter connected to a power source that generates
acoustic shock waves; the shock waves modify calcified plague in
peripheral arteries. Energizing the intravascular lithotripsy device will
generate acoustic pressure pulses within the target treatment site,
disrupting calcium within the lesion and allowing subsequent dilatation
of a peripheral artery stenosis. The Javelin Peripheral IVL Catheter
comprises a forward-shifted lithotripsy emitter for the localized delivery
of acoustic pressure. The system consists of the IVL Catheter, an IVL
Connector Cable and an IVL Generator. The Javelin Peripheral IVL
Catheter has a 25 cm distal segment for flexibility. The IVL Catheter
is compatible with a 5 Fr sheath and has a working length of 150 cm.
Refer to Figure 1 for IVL Catheter components.

Emitter

Catheter Connector ——

N Catheter Shaft Inlet 3
\IVL Window — | )
N I Catheter Hb—— /"8

/_ll
_\ GW Port
Outlet —

Figure 1: Shockwave Javelin Peripheral IVL Catheter

The Shockwave Javelin Peripheral IVL Catheter shaft contains a lumen
to pressurize to treatment pressure, a lumen to flush the catheter,

a guidewire lumen, and a lithotripsy emitter. The lumen is used to
pressurize and flush the catheter with sterile saline. 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 ‘Over-the-wire’ (OTW) with 150 cm shaft
working length, so an exchange length (300cm) guidewire is indicated.
The emitter is located at the distal end of the catheter for delivery of
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acoustic pressure pulses. The IVL Catheter has a 50 cm hydrophilic
coating on the distal end designed to increase lubricity during
advancement of the catheter to the treatment site. The emitter is
radiopaque to facilitate catheter visibility under fluoroscopy and it

is surrounded by an VL Window that allows for the transmission of
acoustic pressure pulses. The proximal hub has four ports: one to
pressurize the system (Inlet Port), one to flush the system (Outlet Port),
one for guidewire lumen (Guidewire Port), and one for connection to
the IVL Connector Cable.

Required Devices for the IVL Procedure

The IVL Catheter is to be used exclusively with the IVL Generator
and its accessories. Refer to the Shockwave Medical, Inc. IVL Generator
and Connector Cable Operator’s Manual for preparation, operation,
warnings and precautions, and maintenance of the IVL Generator
and IVL Connector Cable.

Shockwave Javelin Peripheral IVL Catheter 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.

Treatment Frequency 1 Pulse per Second
Maximum Number of Continuous Pulses (1 cycle) 10 Pulses

Minimum Pause Time 10 Seconds
Maximum Total Pulses Per Catheter 120 Pulses (12 Cycles)

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

VL Generator and Connector Cable Operator’s Manual.

The IVL Catheter will deliver a maximum of 120 pulses or 12 cycles
noted above. If this count is reached, the catheter shall not be used any
further. If further therapy is needed, discard this catheter and obtain
anew one.

Caution: Do not exceed 120 pulses in the same treatment
segment.

Note: 4 atm is IVL window treatment pressure and 6 atm is catheter
de-pressurization (flushing) pressure.

Caution: Do not exceed 6 atm of pressure when flushing the
catheter.

Contraindications for Use
The IVL System is contraindicated for the following:
1. Unable to pass 0.014" (0.36 mm) guidewire across the treatment site.
2. This device is not intended for treatment of in-stent restenosis.
3. This device is not intended for use in coronary, carotid,
or cerebrovascular arteries.

Warnings

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

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

3. Always insert the IVL Connector Cable into a sterile sleeve prior
to use.

4. IVLwindow pressure should not exceed the recommended working
IVL treatment pressure of 4 atm.

5. VL window flushing should not exceed the recommended flushing
pressure of 6 atm.

6. Ifresistance is met during manipulation, determine the cause of
the resistance before proceeding.

7. Use the IVL Generator in accordance with recommended settings
as stated in the Operator's Manual. Do not attempt to override
the lifetime pulse limits per device as defined in the IVL System
Sequence Chart.

8. This device should only be used by physicians who are familiar with
interventional vascular procedures.

9. Physicians must read and understand these instructions prior to use
of the device.

10. Do not use excessive force/torque when using this device as this
could result in damage to the device components and patient injury.

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

12. Failure to abide by the warnings in this labeling might result in
damage to the device coating, which may necessitate intervention
or result in serious adverse events.

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

Precautions
1. Perform all device manipulations under adequate fluoroscopic
quidance.

2. Use sterile saline to pressurize the IVL window of the catheter.
Do not use contrast.

3. Appropriate anticoagulant therapy should be administered by the
physician.

4. Decision regarding use of distal protection should be made based
on physician assessment of treatment lesion morphology.
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5. Care should be taken not to kink the catheter. If kinking occurs,

remove device and prepare a new device.

6. Ensure a guidewire is placed in procedure sequence, when

delivering IVL and advancing the catheter to prevent damage
to distal end of the catheter during use.

7. Ifan inability to pressurize or maintain pressure occurs, remove

the catheter and use a new device.

8. Care must be taken to avoid applying acoustic pressure pulses

(i.e. press the therapy button of patient cable) while the IVL Window
is not filled with sterile saline. It may damage the IVL Window.

9. Ifthe catheter does not deliver lithotripsy acoustic pressure pulses,
remove and replace it with another catheter.

. When using IVL in the vicinity of temporary or permanent
implantable devices, observe for any potential interaction with
the IVL acoustic pressure pulses.

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

o

Expected Clinical Benefits

The dlinical benefits of the Shockwave Javelin Peripheral IVL Catheter,
when used as intended for lithotripsy-enabled modification and
crossing of calcified lesions in the peripheral arteries, in patients who
are candidates for percutaneous therapy include: 1) final target lesion
residual stenosis <50%; (2) low incidence of flow-limiting dissections
at the final angiographic timepoint; and (3) low incidence of new-onset
Major Adverse Events (MAE) through 30 days including: death, target
limb revascularization and unplanned target limb amputation (above
the ankle).

The prospective, multi-center, single arm FORWARD PAD IDE study
(FORWARD) & the New Zealand/Australia Mini-S Feasibility Study
(Feasibility Study) were conducted to evaluate the safety and
effectiveness of the Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System
with the Shockwave Javelin Peripheral IVL Catheter for the treatment of
heavily, calcified, stenotic peripheral arteries. Patients with moderately
to severely calcified peripheral artery disease (PAD), Rutherford
Category (RC) of 2, 3,4, or 5 of the target limb, a target lesion located
in a native, de novo superficial femoral, popliteal or infrapopliteal artery
that met all additional study criteria were enrolled and treated. A total
of 90 pooled subjects were enrolled at 19 clinical sites: 15 sites located
in the United States, and 4 sites in Australia & New Zealand. Subjects
have completed 30 day follow-up.

The primary safety endpoint for the FORWARD and Feasibility studies
was major adverse events (MAEs) at 30 days post-index procedure,
defined as a composite of: Cardiovascular death; Clinically-driven target
lesion revascularization (CD-TLR); and unplanned target limb major
amputation (above the ankle). All MAEs were adjudicated by an
independent Clinical Events Committee (CEC).

0f 90 subjects, the observed 30-day MAE rate was 1.1% (1/90). There
was one subject that experienced an MAE 4 days post index procedure.
The CEC adjudicated this event as a cardiovascular death, not related
to the treated limb, the study procedure, nor the study device.

The components of the Primary Safety Endpoint are provided in

Table 1 below.

Table 1. Primary Safety Endpoint - Major Adverse Events (MAE)
at 30 Days

Pooled % (n/N)
Measure 95% C1
. 1.1% (1/90)
Major Adverse Events (MAE) 0.0%,6.0%

) 1.1% (1/90)
Cardiovascular death 0.0%,6.0%
Clinically-driven target lesion revascularization 0.0% (0/90)
(CD-TLR) 0.0%, 4.0%
Unplanned target limb major amputation 0.0% (0/90)
(above the ankle) 0.0%, 4.0%

The primary effectiveness endpoint was Technical Success, defined as
final residual stenosis <50% without flow-limiting dissection (> Grade D)
of the target lesion by an independent core laboratory. The observed
Final Technical Success rate was 99.0% (97/98). The components of the
Primary Effectiveness Endpoint are provided in Table 2.

Table 2. Primary Effectiveness Endpoint - Final Technical Success

Measure Pooled % (n/N)
Technical Success ' 99.0% (97/98)
Freedom from Any Serious Flow-Limiting 99.0% (97/98)
Dissection (D-F)
Residual Stenosis < 50% 100.0% (98/98)
"Technical Success: Final residual stenosis < 50% without flow-limiting dissection
(> Grade D) of the target lesion by angiographic core laboratory.

Adverse Effects

Possible adverse effects are consistent with standard intravascular
procedures and include:

* Access site pain

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

Arterial dissection

Arterial perforation or rupture

Arterial spasm

Arteriovenous fistula
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Bleeding complications

Death

Emboli (air, tissue, thrombus, or atherosclerotic emboli)
Emergency or non-emergency arterial bypass surgery
Entry site complications

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

Hematoma at the vascular access site(s)

Hemorrhage

Hypertension/Hypotension

Infection/sepsis

Ischemia

Placement of a stent

Pseudoaneurysm

Renal failure

Restenosis of the treated segment

Shock/pulmonary edema

Total occlusion of the peripheral artery

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

Risks identified as unique to the device and its use:

.

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

Procedural Steps

Caution: Refer to the IVL Generator and Connector Cable Operator’s
Manual for preparation, operation, warnings and precautions,
and maintenance of the IVL Generator and IVL Connector Cable.

Preparation

1.
2.

3.
4.

Prepare the insertion site using standard sterile technique.

Achieve preferred vascular access and place an appropriately sized
and length introducer sheath.

Select appropriate catheter model for target site lesion.

Inspect packaging for damage. Open the sterile barrier by peeling
away the white flap from the clear pouch.

Carefully introduce the catheter aseptically to the sterile field.
Remove protective sheath and shipping mandrel from IVL Catheter.
Caution: Do not use the device if the protective sheath or
shipping mandrel are difficult to remove or cannot be
removed.

Fill indeflator device and syringe with sterile saline only.

Caution: Use sterile saline only. Do not use saline mixed with
contrast. Failure to use saline only can increase the risk of
IVL window damage and loss of pressure.

Attach a stopcock to the outlet port on the hub and make sure the
stopcock is open.
Attach indeflator to inlet port on catheter hub.

0. Flush through inlet port until saline comes out of outlet port.
Caution: IVL window flushing should not exceed the
recommended flushing pressure of 6 atm. Higher pressure
can increase the risk of IVL window damage and loss of
pressure.

1. Close the stopcock.

2. Attach syringe to guidewire port.

3. Flush through guidewire port until saline comes out of the distal tip.

4. Remove syringe from guidewire port.

5. Wet the distal end of the catheter with saline (sterile) to activate the
hydrophilic coating.

6. Insert the IVL Connector Cable into a sterile sleeve or probe cover.

7. Remove the cap from the proximal end and attach the IVL Catheter's
connector (see Fig 1) to the IVL Connector Cable.

8. Attach the non-catheter end of IVL Connector Cable to the

IVL Generator.

Caution: Care must be taken to avoid applying lithotripsy
therapy (i.e. pressing the therapy button of the IVL Connector
Cable) while lithotripsy catheter is not pressurized by saline or
in the body, as this may damage the IVL window.

Delivering the IVL Catheter to the Treatment Site

1.
2.

3.

Advance the 0.014" (0.36mm) guidewire across the treatment site.
Load the IVL Catheter over the exchange length (300 cm) 0.014"
(0.36 mm) guidewire, into the sheath, and advance catheter to the
treatment site.

Position the emitter at the treatment site using the radiopaque
emitter to aid in positioning.

Treating the Site with Lithotripsy

1.

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

2. If position is incorrect, adjust the IVL Catheter to the correct

3.

position.

Pressurize the IVL Catheter to 4.0 atm. Make sure the stopcock is
closed.

NOTE: Lithotripsy should not be delivered if the IVL Catheter is pressurized
{0>4.0 atm as there is no increase in sonic ouput, and higher pressure
during treatment can increase the risk of IVL window damage and loss
of pressure.

Deliver IVL treatment (up to 10 pulses per cycle) by pressing the
therapy button on the IVL Connector Cable. Advance the IVL
catheter from the proximal edge through the target lesion while
pulsing.

Following IVL treatment, wait for IVL Generator therapy button to
return to green (approximately 10 seconds).

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

Symbol Definition

Definition

Do not re-use

Medical device

Use by date

Sterilized using irradiation; Single sterile barrier
with protective packaging outside

Authorized Representative in the European
Community

[STERLE R | Sterilized using irradiation
& Caution
N Manufacturer
ﬂ Date of Manufacture
Procedure Pack Producer
@ Do not use if package is damaged and consult
instructions for use
T Keep dry

N

/,
oz
\

Keep away from heat

Batch code

Catalogue number

Do not resterilize

Consult instructions for use

Contains 1 unit (Contents: 1)

Recommended Guidewire

Recommended Introducer Sheath

6. Before delivering the next treatment cycle, open the outlet port and
pressurize to 6 atm to flush the system. Confirm that saline is
coming through the outlet port.

Caution: IVL window flushing should not exceed the
recommended flushing pressure of 6 atm. Higher pressure
can increase the risk of IVL window damage and loss of
pressure.

7. Close the outlet port and repeat steps 3, 4, 5, and 6 to continue
IVL treatment through the distal edge of the target lesion.

NOTE: IVL treatment may also be delivered while the catheter is retracted
through the target lesion.

Caution: Care must be taken not to exceed 120 pulses in the
same treatment segment.

8. Perform a completion arteriogram to assess post-IVL treatment
result.

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

. Inspect all components to ensure that the catheter is intact.

If a device malfunction occurs or any defects are noted on the
inspection, flush the guidewire lumen with sterile saline and clean
the outer surface of the catheter with saline, store the catheter

in a sealed plastic bag, and contact Shockwave Medical, Inc. at
complaints@shockwavemedical.com for further instructions.

o

Patient Information

Physicians should instruct patients to seek medical attention immediately
for signs and symptoms of decreased peripheral blood flow. There are no
known limitations to normal daily activities. Patients should be instructed
to comply with the medical regimen as prescribed by their physician.

Return of Devices

If any portion of the Shockwave Medical IVL System fails prior to or
during a procedure, discontinue use and contact 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

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Over-the-wire

DISTAL Flexible Distal Section Length
g%“ | Tnletport
i A_,;k,—:—‘ﬂ
Q/, Outlet port
Catheter Working Length

(Usable Length, UL)

Conformité Européenne

Patents. Refer to
www.shockwavemedical.com/patents

Peripheral Arterial Disease

Indicates a carrier that contains Unique Device
Identifier information.

Importer

v v | N
E@E’Sﬁm

Authorized Representative in Switzerland

Crossing profile

B RS

Non-pyrogenic

Great Britain (England, Scotland and Wales)
conformity marking

UK
cA

UK Responsible

Person UK Responsible Person
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South County Business Park
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Cucmema 30 uHmpasackynapra aumompuncus (VBJ1) Shockwave
 kamembp 3a nepudepHa usmpasackyaapra aumompuncus (VBJ)
Shockwave Javelin

Wrcmpykyuu 3a ynompeba (U3Y)

3a ynotpeba C reHepaTop 1 cBbp3BaLL kaben 3a VBJT Ha
Shockwave Medical, Inc.

MpeaxasHauexue

MpeaHasHaueHveTo Ha cucTemara 3a nepudepHa uHTpaBackynapHa
nutotpuncus Shockwave e fia paswnpsiaa CTeHO3HM apTepuy ype3
MOAMQULMPAHE Ha NNakaTa B LieNeBata aprepis, Karo u3non3sa
(BOVCTBATA HA M3AEAMETO 33 MOAM(ULIAPAHE Ha CbA0BATA CTEHa.
ACnexTbT Ha MOAMQULIPAHe Ha Kanwuws npi NpoLeaypata ypes
JHTPaBACKynapHa IMTOTPUNCAA NPeACTaBAABa NPeABAPUTENHO
KOHAVLVOHMPaHe Ha (TeH03aTa Ype3 MOANGULMPaHe Ha CTpykTypaTa
11 NOAATAMBOCTTA Ha KALWPaHATa NNaka, KOeTo AaBa Bb3MOXHOCT 33
AMNATALWMA Ha CbAA C KATETBP 1t AOMBAHUTENHO BbBEXAAHE Ha KaTeTbpa
33 nepudepHa VBN Javelin.

Moka3zaHus 3a ynotpe6a

Cucremara 3a VBN Ha Shockwave Medical ¢ katerbp 3a nepudepra
VB Javelin e npeaHa3HayueHa 3a NOANOMOTHATO OT AMTOTPUNCUS
MOANGULIPAHE 1 NPEMUHaBaHE NPe3 KANLMOULIPAHN Ne3nn

B NIepUdepHITe CbA0BE, BIKUUTEAHO NMAYHATa, DeMOpanHaTa,
IANO-GemopanHata, NONAUTeNHaTa U MH@panonuTeanHara apTepum
MPeAy OKOHYATENHO TpeTpaHe.

Toga v3ge/ue He € NPeAHa3HaueHo 3a ynotpeda B KOPOHapHK,
KapOTUAHY UK LiepebpanHi apTepuu.

Lienesa nonynauus

Cucremara 3a V1B/ Ha Shockwave Medical ¢ kateTsp 3a nepudepHa
VBN Javelin e npeaHa3Hauera 3a eyeHue Ha NALVeHTH Ha Bb3pact
Hag 18 roAMHI C Kanuupaxi it CTEHOTUYHY NepudepHy apTepun,
KOUTO Ca MOAXOASLLA 33 NepkyTaHHa Tepanis.

CoabpkaHue: Katetbp 3a nepudepra BJ1 Shockwave Javelin (1)
o Mpeanara ce UiefHaTa KOHGUIypaLs:
* Javelin FLX ¢ 25 cm rbBKaB AnctaneH y4acrok
o Tlpodun Ha HanpeuHo ceveHne < 1,5mm
o PaboTHa AbMKMHa Ha KaTetbpa 150 cm
o CbBMECTMMOCT C BbBEX/ALLO Ae3nne 5 Fr
o Cvemectmoct ¢ 0,36 mm (0,014") ogau (OTW — 300 cm Bogay)

Heo6xoaumu u3genus, KouTo He ce gocTassT ot Shockwave
Medical, Inc.

« Bueexzauo geune 5 Fr

« 0,36 mm (0,014") Bogau (c AbmkuHa 300 cm)

+ Crepunet kambg 3a kaben ¢ pasmep 13 cm x 244 cm (5" < 96")
WHgednatop

(TepuneH Gu3nonoruyeH pasreop

CnpuHLoBka

CnupareneH kpa

.

Kak ce goctass

Karerbpur 3a nepudepHa VB/ Shockwave Javelin ce goctass crepunen
U1e/] enexTpoHHObUeBa CrepunusaLs. Karerbpbr 3a B/ e npeHasHaven
(amMo 33 eAHOKPATHa ynoTpeba i He Tp46Ba Aa Ce U3N0138a NOBTOPHO WK
Ja ce CTepunv3upa NoBTOPHO. He Crepunv3nparite NOBTOPHO, Thii kato
T0Ba MOXe /a NOBPeAN M3AeNVero 1 ja AoBeje A0 HapaHaBaHe Ha
nauvenTa. He u3non3saiire NOBTOPHO M3AeANETO, Thif Karo T0BA MOXe Aa
J0BeAe 0 KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE U B PE3YATaT 0T T08a - 40 HApaHsBaHe
Ha naLyenTa. Mpeay ynotpeda BHUMaTENHO NPOBepeTe Lsnara onakoska
33 N0BPEAM v AedexTu. He u3non3saiire ugennero, ako sabenexute
KakbBIO 1 /1 € NPU3HaK Ha NOBPeAa WK HapyluaBaHe Ha CrepunHara
bapuiepa, Thid kaTo T0Ba MOXe /a JOBE/E O HEeU3NPABHOCT B M3AeMeT0
/WK HapaxsBaHe Ha naLeTa. CbxpaHsBaiite katetbpa 3a B/ Ha
XAHO, THMHO ¥ CyX0 MACTO. CbXPaHEHHETO Ha M3AeNeTo Npu eKCTpemHi
YUI0BIS MOXe Aa OKaXe BAUSHME BbPXY PAbOTHUTE My XapaKTepucTuki
11 Aa A0BeAe A0 HapaHABaHe Ha NaLeHTa.

OnucaHue Ha u3fenneTo

Katetbpb 3a nepudepra B Shockwave Javelin npeactanssa
NATEHTOBAHO M3AENVe 33 NUTOTPUNCHA, AOCTABSHO Ype3 nepudepHara
apTepuanHa CUCTeMa Ha 4OHNTE KpaitHLW 4O MACTOTO Ha KanLmuum-
paHaTa CTeH03a, KOSTO MHaYe e Tpy/AHa 3a TpeTpanxe. ViHTpasackynapHara
nurotpuncus (BN) npeActaBnaBa MHTEPBEHLMOHHA NPoLieAypa, npu
KOSTO Ce U3M1013Ba U3MbAHEH C TEYHOCT KaTeTbp, (BbP3aH KbM U3TOUHUK
Ha 3axpaHBaHe, KOITO reHepupa 38yKOBY YAapHI BbAHN. YAapHuTe
BbAHY MOANOULMPAT KaNLMPULMpaHaTa niaka B nepudepute
aprepuut. Mpu NoAaBaHe Ha HanpexeHue U3AeNeTo 3a MToTpUNCUS
TeHepupa UMMYACH 3ByKOBO HaNAraHe B LieNeBoTo MACTO Ha TpeTpaHe,
KOUTO pa3buBar kanuukaTuTe B Ne3ndTa v N03BOASBAT NOCIEABALA
AUnaTauya Ha CTeHo3aTa Ha nepudepHara aprepus. Karerbpsr 3a
nepudepxa VB Javelin ce cuctow o1 ABIXeLL ce Hanpea emuTep 3a
JMTOTPUNCHS 38 IOKANM3MPAHO NPUNOXEHNE Ha 3BYKOBO HANAraHe.
Cuctemara ce CbCTom OT KateTbp 3a VBT, cBbp3Baly kaben 3a VBN

1 reHepatop 3a VBJ. KaterbpuT 3a nepudepHa B Javelin pasnonara
C AUCTaneH CErMeHT C AbMXUHA 25 €M 3a rbBKaBOCT. KatetbpibT 3a VB/

€ CbBMeCTM € Ae3une 5 Fr it e ¢ pabotHa bnxwka ot 150 cm. Buxre
durypa 13a KOMMOHEHTHTE Ha KateTbpa 3a UBJI.
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®urypa 1: Katetsp 3a nepudepra MBI Shockwave Javelin

LagbT Ha kaTeTbpa 3a nepudepra MBI Shockwave Javelin pasnonara
CNyMeH 33 0CTUraHe Ha HANFraHeTo Ha TpeTpaKe, IyMeH 3a NPOMYBaHe
Ha KaTeTbpa, IyMeH 3a BOAAua v eMuTep 3a IUToTpuncud. Jiymest

Ce M3M0/138a 32 (b3/AaBaHe Ha HANFraHe it NPOMUBAHE Ha KaTeTbpa

CbC CTepUAeH Gu3nonornyeH pasisop. JlymeHsT 3a BoAay no3sonssa
u3non3sare Ha 0,36 mm (0,014") Bogauy 3a ynecHsBaHe Ha NpuABIKBaHETO
Ha KaTeTbpa A0 ¥ Npe3 Lienesata creHo3a. (ucteMata e npoekTpana
Karo katerbp ¢ Bogay Tun ,over-the-wire” (OTW) ¢ pabotHa AbmkuHa Ha
wadra ot 150 cm, NOPaaM KOETO Ce NPenopbyBa BOAAY C BbIMOXHOCT 33
MPOMAHa Ha AbMXiHaTa (300 cm). EMUTepT e pasnonoxeH B AUCTanHus
Kpail Ha kateTbpa 3a N0AaBaHe Ha UMMYNCK 3BYKOBO HanArake. Katerbpbr
33 VIBJT vma xugpopunHo nokputie BbpXy 50 Cm oT AUCTanHg kpai,
MpeAHa3HaYeHo 4a NOBULLYM XTb3raBOCTTA N0 BPEMe Ha BbBEX/JAHE Ha
KaTeTbpa A0 MSCTOTO Ha TpeTipaxe. EMUTePbT e PeHTTeHOKOHTpaCTeH

33 yNeCHsBaHe Ha BIAVIMOCTTA Ha KaTeTbpa NOA GA1yopockonug

1 e 3306uKkoneH o1 npo3opeL; 3a VBJI, upes koiito ce npegasar
UMAYACUATe 3BYKOBO HanArae. MPOKCUMANHIAT agantep pasnonara

C YeTupu NOpTa: eAMH 3a Cb3AaBaHe Ha HandraHe B CACTEMaTa (BXOAALL
110pT), €AVH 3a NPOMUMBaHE Ha CACTEMaTa (M3XOAALL NOPT), eAWH 3a
NyMeHa 3a BoAau (MopT 33 BOAAY) U @H 33 (BbP3BAHE KbM CBbP3BaLLVA
kaben 3a MBI,

Heo6xoaumu usgenns 3a npoueaypara 3a UBJI

KarerbptT 3a VIB/1 Tpsi6Ba Aa Ce 1301383 CaMO 1 eAMHCTBEHO C reHepaTopa
33 VIB/1 v HeroBute NPUHAANEXHOCTH. BitxTe Pokogodcmeomo 3a excnnoa-
mayus Ha 2exepamopa 3a MB/1 u cavp3sauyus kaben Ha Shockwave Medical, Inc.
OTHOCHO NOZFOTOBKaTa, pabortata, NpeaynpexaeHIsTa, npegnastute
MepKy v MOAAPbXKaTa Ha reHepatopa 3a VIB/ 1 (Bbp3BalLus kaben

3a MBI

Tabnuua Ha nocne0BaTeNHOCTUTE Ha KaTeTbpa 3a nepudepHa
WB Shockwave Javelin

Mo Bpeme Ha TpeTipaHe Tps6Ba Aa Ce CNasBa UeAHaTa NouTe0BaTeNHOCT
Ha umnyncuTe. /la He ce U13n0A138a NOCIEAOBATENHOCT Ha MMMYACH,
Pa3/uyHa o Ta3n, OMicaka B TabauLata Ha nocnefoBaTeNHoCTUTe Ha
cucremara 3a B/ no-gony.

Yecrora Ha TpeTupate

Makcumaner bpoit nocneaosatenHi umnyaci
(1 upkon)

1 yuMnync 3a cekyHa
10 umnynca

BpeMe 33 Nay3a
MakcumaneH 061 6poi MMNyACK 3 KaTeTbp

10 cexyHan
120 mnynca (12 unkbna)

B cnyuait ye noTpebuTtenst ce onuTa Aa 40CTaBY NOBEYE 0T MaKCUMANHKA
JonycTAM 6poiA noceoBaTeNHY UMNYACK, reHepaTopsT 3a VBN

€ Nporpamypa Aa Crpe aBToMaT4Ho. 3a 4a Bb30OHOBMT U3NbYBaHETO
Ha UMMYNCH, M34aKaiiTe MUHUMANHOTO BpeMe 3a nay3a, Npean Aa
Bb306HOBYTE TepanusTa. 3a fja Bb306HOBYTE Tepanusta, Tps68a

/i 0CBOBOAMTE ¥ HATUCHETe 0THOBO bYTOHa 3a Tepanus. 3a noseye
HGOpMALNS HanpaseTe cNpaska ¢ Pbkog0dMBomMo 30 excnaoamayus

Ha eeHepamopa 3a B/ u cevp3eauus kaben 3a MBI

Katerbpur 3a VIBJT goctasa makcumym 120 umnynca uim 12 uukbaa,
KaKTo e MocoueHo no-rope. Mpu 4OcTUrane Ha T103v 6poii kaTeTbpbT
He TpA6Ba Aa Ce M3M0n3Ba N0BeYe. AKO e He0bX0AMMa AOMBAHUTENHA
Tepanug, oTCTpaHere T031 KaTeTbp 1 B3emere HOB.

BHuMaHue: He npesuLuasaiite 120 uMnynca B eAuH 1 Chlyn
CEermMeHT 3a TpeTupaxe.

3abenexka: HandraHero 3a Tpetupaxe Ha npo3opevja 3a B/l e 4 atm,
a HanAraHero 3a NOHMXasaxe (NPOMMBaHe) Ha KaTebpa e b atm.

BHumaHue: He npeBuwaBaiite HansraHeto ot 6 atm npu
NPOMMBAHE Ha KaTeTbpa.

MpoTuBonokasanms 3a ynotpeba

Cucremara 3a VIB/1 e npoTvBONOKasHa npu CIeAHUTE Cryyan:

1. Hesb3moxHocr Ha Bojay ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") ga npemute
M1pe3 MACTOTO Ha TpeTupaHxe.

2. ToBa u3penue He e NpejHa3HAYeHo 3a TPETUPaHe Ha pecTeHo3a
B PaMKWTe Ha CTEHT.

3. ToBa u3genue He e npeAHa3HaueHo 3a ynoTpeba B KOPOHApHY,
KapoTuaHy uaK Liepebpant aptepun.

Mpepgynpexaenns

1. ToBam3genne e NpeaHasHa4eHo Camo 3a eAMHINYHA (e4HOKPaTHa)
ynotpeba. HE crepunu3vpaiite noBTopHO v He M3non3Baiite
MOBTOPHO.

2. He u3non3saiite n3genve aief u3myaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT Ha
eTukeTa. YnoTpebata Ha NPOAYKT ey M3TMUaHe Ha Cpoka My Ha
TOAHOCT MOXe fa A0BeAe A0 HapaHsBaHe Ha NaLyeHT.

3. Mpean ynotpeba BuHarv nocrassiire cbp3salyys kaben 3a BN
B CTepUAeH Kanbo.

4. Hangranero B npo3opelia 3a VIBJT He Tps68a fa HafxBbpas
NPENOPBYMTENHOTO PABOTHO HanAraHe 3a Tpetupate ¢ B/
or4atm.
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5. Mpw npomwBaHe Ha npo3opeLia 3a VB/1 HansrareTo He Tps6Ba fa
HaAXBbPAA NPENOPBUUTENHOTO HANFTaHe 3a NPOMYBaHe oT 6 atm.

6. AKO yceTuTe CbNPOTMBAEHNUE NO BPEME Ha MAHUMYNALWS, OTKpUiiTe
MPUYIHATA 33 CLNPOTUBAGHUETO, NPEAN A NPOABLAXUTE.

7. V13non3Baiite rexeparopa 3a 1B/l B CboTBETCTBYE C NPenopbyaHuTe
HaCTpoIikK, NocoUeHH B PLKOBOACTBOTO 3a ekcnnoatauys. He ce
0NWTBaiiTe Aa NpeHebpersare orpaHuyeH/ero 3a Mnyack 3a
€KCMN0ATALMOHHIS XUBOT Ha JafieHO U3AenVe, N0COUeHO
B TabAMLATA HA NOCNEA0BATEAHOCTATE Ha CCTeMaTa 3a VB,

8. Tosa u3genvie TpsibBa Aa ce 3N0/138a Camo OT Niekapu, KoTo ca
3aM03HaTH C NPOLieypHTE 3a ChA0BI UHTEPBEHLIMN.

9. JlekapuTe TpA6Ba 3aAbAXUTENHO A3 NPOYETaT it pasbepar

HACTOALLMTE UHCTPYKLV, NPEAV Ad U3NON3BAT U3LeNneTo.

. He npunaraiite npekomepHa cuna/ycyksae, Korato u3nonssare
T0Ba U3/iee, Thii kato ToBa MOXe Aa A0BeAe A0 NOBPe/a Ha
KOMTMOHEHTUTE Ha U3LeANETO U 0 HapaHABAHE Ha NaLuenTa.

. MposepsBaiite BCuuky KOMNOHEHTI Ha NPOAYKT 1t ONaKoBKaTa
npegv ynotpeba. He u3non3saiie n3genvero, ako 1o wan
0MaKkoBKaTa My Ca NOBPEACHM I aKO CTePUNHOCTTA @ HapyLeHa.
MoBpeAeHIsT NPOAYKT MOXe Aa A0BE/e A0 HapaHABAHE Ha NaLeHT.

. Hecnassaxerto Ha npeaynpexaeHusta Ha 1o3v eTuker Moxe a Joeje
£10 NI0BPE/A Ha NOKPUTUETO Ha M3AENNETO, KOETO MOXe Aa Cb3jaje
HEOOXOAMMOCT OT UHTEPBEHLMA UK A J0BEAE A0 (EPUO3HM
HeXenaHn coontus.

. 3 MHOPMaLYA OTHOCHO NOATOTOBKaTa, paboTara, NpedynpexaeHusTa,
npefnasHiuTe Mepkw 1 NOAAPLXKATA Ha rexepatopa 3a B/l
11 HEroByTE NPUHAZNEXHOCTY BIKTE Pbk0B0OCMBOMO 30
eKcnaoamayus Ha 2eHepamapa 3a MBJ1 u cavp3eauyus kaben.

o
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Mpepnasin mepku

1. V3nbatere BCAYKM MaHUNYNaLWN C M3AENNET0 NOA afekBaTeH
$nyopockoncky KoHTpoA.

2. 13non3Baiite crepuneH GunonoruueH pasisop, 3a Aa nofasere
HanaraHe kbM npo3opewa 3a MB/ wnu katerbpa. He usnon3saiire
KOHTPACTHO BeLLecTBo.

3. TMoAX0AfILA aHTMKOAryNAHTHA Tepanys TpA6Ba Aa Obje NpunoxXeHa
0T ekaps.

4. PelweHNeTo 0THOCHO ynoTpebara Ha AucTanta 3alvra Tpibea Aa
Ce B3eMa Ha 6a3ara Ha /lekapckara oLieHKka Ha MopdonorusTa Ha
TpeTMpaHara nesus.

5. TpsibBa fa e BHMMaBa Aa He Ce NPerbHe KaTeTbpbT. AKO Bb3HUKHE
nperbBake, OTCTPaHeTe U3LENNET0 U NOATOTBETE HOBO U3AeVe.

6. Ysepere ce, ye e NOCTaBeH BOAAY B CbOTBETHATa NOCAEA0BATENHOCT
0T NpoLieAypara npy u3BbpLLUBaHe Ha VIB/ v BbBeX/jaHe Ha kateTbpa,
3a /ja NpeAoTBpaTATe NOBPEAA Ha ANCTaNHus Kpaii Ha Katerbpa no
BpeMe Ha ynotpeba.

7. A0 Bb3HVKHE HEBB3MOXHOCT 3a M0AABaHE Ha HanAraxe in
MOAAbPXAHE HA HANAraHeTo, OTCTPaHeTe KaTeTbpa 1 u3non3saiire
HOBO V3enue.

8. TpsibBa Aa Ce npeAnpuemar Mepki 3a u36srBaHe Ha npunaraHeto Ha
1IMMYACH 3BYKOBO HanAraHe (T.e. HaTUCkaHe Ha byToHa 3a Tepanus
Ha kabena 3a nauenTa), koraro npo3opeLibT 3a B/ He e v3nbaHeH
CbC CTepUneH Guanonoruyet pasisop. Tosa Moxe Aa A0Beje A0
noBpega Ha npo3opeda 3a UB/.

9. AKO KaTeTbpbT He N0/aBa UMMYACK 3BYKOBO HaNdraHe 3a MMTOTPUNCHS,

OTCTPaHeTe 0 1 0 3aMeHeTe C Apyr KaTeTbp.

. Mpv w3non3saxe Ha VIBJT B 6A130CT 40 BPEMEHHI AN NOCTOAHHM
WIMMAGHTUPYEMI U3AENNS 06bPHETE BHUMAHME HA NOTEHLMANHOTO
B3aMMOZEICTBIe C MMMYACUTe 3BYKOBO Handrake ot VB,

. Cnegga f1a ce B3eMat npeAnasHu Mepki, korato bopasute
CU3AENVETO, C1eA KaTo € BINO B KOHTAKT C NaLiueHTa, Hanp.
CKpbBTa My. /13n0N3BaHNST NPOAYKT Ce CuuTa 33 BUONOTUYHO
0MaceH Matepyan v Tps6Ba Aa ce M3XBbPAS NPaBUIHO CbINIACHO
6ONHUYHIA NPOTOKON.

o

0yaKBaHU KNMHUYHN NON3N

KnuHnyrmTe non3u ot katebpa 3a nepudepra B/ Shockwave Javelin,
KOraro ce 13M0138a No NpeAHa3HayeHve 3a NoANOMOrHaTo o AMTOTPUNCHS
MOAVULVPaHe 1 NpeMInHaBaHe Npe3 Kanuuduunpaxi neum

B MepuepHITe apTepuy NPy NaLyeHTH, KOUTO ca NOAXOAALLY 33
nepKyTaHHa Tepanws, Bktousar: (1) kpaita Lenesa oCTarbuHa CreHo3a
Ha Nie3nsta < 50%; (2) Hucka YecToTa Ha AncexaLwm, orpaHinyaBaLLy
110TOKa, B kpaiiHaTa aHruorpadcka Bpemesa Tuka; v (3) Hucka yectora
Ha HOBY 3HauMMIn Hexenanu cbbutns (3HC) 10 30 AHu, BKAKUMTENHO:
CMBT, peBackynapu3aLns Ha LieneBn KpaitHuK v HenaaHupaxa
amnyTauya Ha Lenesus KpaiHuK (Hag meseHa).

MpoBeAeHH ca NPOCMEKTMBHO, MHOTOLIEHTPOBO NPOYUBaHe C eAHO
pamo FORWARD PAD IDE (FORWARD) v npoyuBaHe 3a 0CbLLECTBUMOCT
8 Hosa 3enangua/Ascrpanna Mini-S (MpoyyBaHe 3a OCbLLECTBUMOCT),
33/} Ce OLieHV 6e30MacHOCTTa 1 ePEKTMBHOCTTA Ha CuCTeMata 3a
WHTpaBackynapHa autorpuncus (MBMT) Shockwave ¢ kareTbpa 3a
nepudepra BN Shockwave Javelin 3a Tpetupate Ha cunHo
KanUMQULIPaHV CTeHO3HM NepudepH apTepun. B npoy4sanmsTa

€a BK/I0YEHY 1 TPETUPaHK NaLMeHTI CbC 3a00NABaHE C yMepeHo A0
TeXKO kanLuduumMpane Ha nepudepHute aptepun (PAD), kateropust
Ha Lienesws kpaitiuk no Pvabpdopa (RC) 2,3, 4 uam 5, yenesa
N1€3115, Pa3noNioXeHa B HATWBHA, de n0v0 NOBLPXHOCTHA (eMopanHa,
NoNAUTEaNHa UM MHQPaNoNAUTeanHa apTepus, KOUTo OTTOBAPAT

Ha BCUUKY AOMBAHUTENHI KPUTEPIM 1O NPOyYBaHNgTa. BKtouern ca
061140 90 136paHy YUaCTHULY B 19 KIMHIYHY LieHTbPa: 15 LieTbpa

B CbeMHEHITEe aMepuKaHCKyt LWati 1 4 LieHTbpa B ABCTpanig 1 Hosa
3enangus. Yuactuuute ca npemuHany npe3s 30-4HEBHO NpOUIeAdBaHe.
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MTbpBIYHaTa KpaifHa Touka 3a be3onacHocT 3a npoy4sakero FORWARD
1t MpOyHBaHETO 3a OCHLLECTBUMOCT @ 3HAUMMI HEXENaHu CbOUTAS
(3HC) 30 AHK Ces MbpBOHAYANHATA NPOLiEAYPA, AeUHIPaHK KaTo
KOMOUHALWS OT: CMBPT BUIEACTBYE Ha CbP/Ae4YHOCHAOBO 3ab0NsBaHE;

KIMHIYHO 06yCn0BeHa peBackynapu3auvs Ha uenesara nesus (CD-TLR);
11 HEMNaHMpaHa 3HaunMa amnyTaLys Ha Lenesus KpanHuK (Hag meseHa).

Benukm cnyuan Ha 3HC ca oLjerennt ot Hesasicuma Komucnd 3a
KnnHInuHI cobutas (KKC).

Oryerenara yecrora Ha 3HC cpeg 90-Te yuactHuy cneg 30 4Hn

e 1,1% (1/90). Eann ot ywactruymte e nperbpnan 3HC 4 gHu cieg
MbPBOHauanHata npoLeaypa. KKC oLeHu 108a cbbuve kato cmbpr
BUIE/ACTBIE HA CbPAUHOCHA0BO 3300M15BaHe, KOSTO He e (BbP3aHa

CTPETMPaHKs KpaiiHUK, NPOLIeflypaTa Mo MPOYUBAHETO WK NPOY4BAHOTO

n3zenme. KoMnoHeHTUTe Ha MbPBIYHATA KpaiiHa TouKa 3a 6e30macHoCT
(a npeacrasenn 8 Tabauua 1 no-gony.

Ta6nuua 1. MbpBUUHa KpaiiHa TouKa 3a 6e30nacHoCT —
3HauMMK HexxenaHu cbbutus (3HC) B pamkuTe Ha 30 AHKM

061 % (n/N)
Mokazaten 959% C1

1,1% (1/90)

3Hauumm HexXenaxu cbbutus (3HC) 0,0%, 6,0%
CMbT BIEACTBIE HA CHPEUHOCBAOBO 3360/15BaHe 11%(1/30)
0,0%, 6,0%

Knusmuo obycnosea pesackynapu3auus Ha 0,0% (0/90)
Lenesara nesus (CD-TLR) 0,0%, 4,0%
Hennaxvpana 3Haunma aMnyTauus Ha Lenesus 0,0% (0/90)
KpaiHuk (Haj neseHa) 0,0%, 4,0%

TTbpBIMYHaTa KpaiiHa ToUKa 33 ePEKTUBHOCT € TeXHUUECKM yenex,
ZAedUHIPaH KaTo 0CTaTbyHa CTeHo3a < 50% be3 orpaHiyaBaLLa notoka
Ancekauns (> crenen D) Ha LieneBara 1e3ns, CbIacHo OLeHKa ot
He3aBu1CvMa 0CHOBHa labopaTopusl. HabioaBaHUAT NpoLeHT Ha
OKOHYaTeneH Texinueck ycnex e 99,0% (97/98). Komnorenture

Ha MbpBIYHATA KpaiiHa TOUKa 33 eQeKTUBHOCT Ca NpeACTaBeHH

B Tabnuua 2.

Ta6nuua 2. MbpBrUHa KpaiiHa TouKa 3a epeKTMBHOCT -
OKOHYaTe/NeH TeXHMYECKM ycnex

061 % (n/N)
99,0% (97/98)
99,0% (97/98)

Texnuueckm ycnex'

Junca Ha kakBaro 1 Aa e ancekauns,
orpayyasaua noroka (D-F)
OcrarbyHa creHo3a < 50%

100,0% (98/98)
"Texmyeckw ycnex: KpaiiHa ocratbuna crero3a < 50% 6e3 orpaxiyasalua notoka
AuceKauws (> crenen D) Ha Lienesara nesus Ciopes oLeHKa oT aHrvorpadicka
0CHOBHa laboparopus.

He6naronpuathu edpektin

Bb3MOXHHTe HEbRAronpuATHI eQeKTi Ca CBbP3aHI CbC CTaHAAPTHUTe
VIHTPABACKYNAPHM NPOLIEAYPY 11 BKTHOUBAT:

+ bo/Ka B MAICTOTO Ha A0CTBN

* AnepriniHa peakust KbM KOHTPACTHOTO BelL|eCTBO, aHTUKOArynaHTa
I1/WAKM AHTUTPOMOOTYHATA Tepanus

Aprepuana gucexauus

ApTepuanHa nepgopavyts v paskbcaate

AptepuaneH cnassm

ApteproseHo3Ha ducryna

XeMoparuuHm yCnoxHeHus

CMbpr

embonum)

CnewHa v HecneluHa Xupypruyecka npoLeaypa 3a nocraBsHe Ha
aprepuaneH baiinac

YCNOXHEHUS HA MACTOTO Ha BbBEXAAHE

CuynBaHe Ha BOAAYA WM HA HSKOI OT KOMNOHEHTWTE Ha M3AenVero,

KOETO MOXe [a J0BEAe UK [ia He foBefe A0 embonus Ha u3penuero,

CepUO3HO HAPaHABAHE AV XMPYPriyecka NHTePBEHLIAA
XemaTom Ha MSCToT0/MecTata Ha CbA0B 40CTbA

Kpbeounus

XuneproHna/xunoToHms

WHdekuns/cencuc

Nexemust

MocTasaHe Ha cTeHT

[cegoaHespusma

bbbpeuHa HegoctaTbuHoCT

Pecrer03a Ha TpeTMpaHig cermenT

Lllok/6enogpobet eaem

TTbAHa OKNY3US Ha neprdepHaTa aptepus

Cb/j0BI YCIOXHEHNS, KOUTO MOXE Ad U3UCKBAT XUPYprityecka
KopeKLma (MpeM1HaBaHe KbM 0TBOPEHa onepays)

PucKoBe, onpejieneHy KaTo YHUKanH 3a TOBa M3fjenue

1 HeroBata ynotpe6a:

* AneprinyHa/MMyHoNOTMUHa Peakuys KbM Matepuana(ure)
Ha KaTeTbpa inm NoKpUTUETO My

+ Heu3npaBHOCT v MOBpE/a Ha M3genneto
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Em60nMY (BB3AYLIHY, ThKaHHY, TPOMOOTUUHY UM aTePOCKIEPOTHYHN

MpoueaypHM CTbNKK

BHuMaHue: Buxre Prkogodcmeomo 3a ekcnaoamayus

Ha 2eHepamopa 3a MB/1 u cebp3eaujus kabea OTHOCHO
noprotoBkara, pa6otara, npefynpexaeHusra, npegnasuute
MepKu 1 NofApPbXKKaTa Ha reHepatopa 3a VBJ1 n cebp3Bawyus
Kka6en 3a UB/1.

Nogrotoska
1. ToaroTsere MACTOTO Ha BbBEXAAHE, KaTo M3NoA3BaTe (TaHjapTeH
CTepuneH MeTog.
2. OcblyecrBeTe NpesnoynTaHns CbA0B AOCTbN U NOCTaBeTe
BBBEXAALLO Ae3Vne C NOAXOAAL PasMep U [bIXUHA.
3. M3bepere noaxoAaLL MOAeN KaTeTbp 3a Ne3ndTa Ha Lenesoro MACTO.
4. TposepeTe onakoskara 3a nospe/v. OTBOpeTe CTepUNHaTa bapuepa,
Kato oTenuTe HAN0TO e31ye OT NPO3payHaTa TopbUYKa.
5. BHMMatenHo BbBe/ere KareTbpa B CTEPUAHOTO NOAE € acenTiyHa
TeXHUKA.
6. OTCTpaHeTe 3aLyuTHara 06BYIBKa M TPaHCMOpTHaTa TpbbKuka
oT Karerbpa 3a VB/1.
BHuMaHue: He usnon3gaiite usgenuneto, ako 3aiutHara
06B1BKa UMM TPAHCMOPTHaTa TPB6MUKa Ce npeMaxsaT
TPY/AHO MAK He MoraT Aa 6bAaT NpemaxHaTi.
7. HanbaHere nHaednatopa 1 CNPUHLOBKATA CaMo CbC CTepUeH
u3nonornyeH pastsop.
BHumaHme: N3nonssaiite camo crepuneH gusnonornyex
pa3TBop. He n3non3saiite ¢pusnonornyeH pasrsop,
CMeCeH C KOHTPACTHO BewecTBo. AKO He M3non3Bate camo
(u3nonornyeH pasreop, ToBa MOXe Ja yBeNMuM pucka
0T N0Bpe/ja Ha npo3opeLia 3a BJ1 v 3ary6a Ha Hansraxe.
8. MMpukpenere cnupateneq kpaH KbM U3X0AALIMA NOPT Ha ajanTepa
1 Ce yBepere, Ye CUpaTeNHuaT KaH e 0TBOpeH.
9. Mpukpenerte nHaednaTop KbM BXOAALLMA NOPT Ha ajanTepa Ha
KateTbpa.
. Mpomusaiite npe3 BXOAALLYS NOPT, JOKATO GU3NONOTUYHNAT
PasTBOP U3N1e3€ 0T U3XOAALLNS NOpT.
Buumanue: Npwn npommsane Ha npo3opewa 3a UBJI
HansraHeTo He TpA6Ba a HaAXBbPAA NPENOPBUNTENHOTO
Hanarave 3a npoMuBaHe ot 6 atm. BUCOKOTO HanAraxe
MO>Ke /12 YBENINUM PUCKa OT NOBpe/a Ha Npo3opewa 3a
WBJ1 v 3ary6a Ha Hansraxe.
. 3aTBOpeTe CupaTenHus KpaH.
. Mpukpenete CNPUHLOBKA KbM NOPTA 33 BOAAYa.
. Mpomusaiite npe3 nopra 3a BoAaua, A0KATO GU3N0NOTNYHIAT
Pa3TBOp W3Ne3e OT ANCTanHKs Kpail.
. OTCTpaHete CNpUHL0BKaTa OT NOPTa 3a BOAAYA.
. HaBnaxHerte guctanHus Kpaii Ha Karerbpa ¢ GuU3nonornyeH pasrsop
(CTepunen), 3a Aa akTusupaTe XUAPOGUAHOTO NOKpHTHe.
. Moctasere cBbp3BaLyya kaben 3a VIB/1 B crepuneH kanbd nnm
npeAnasuTen 3a COHAA.
. Orcipanere kanaykara ot NpOKCUManHus kpaii u CBbpxete kynayHra
Ha KaTeTbpa 3a VBT (BixTe Our. 1) KbM (Bbp3BaLLys kaben 3a V1B,
. Mpukpenete Kpas Ha cBbP3BaLLMA kaben 3a VBN, Koiito He e ot
(TPaHaTa Ha KateTbpa, KbM rexeparopa 3a /BJ1.
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BHumanue: Tpsi6Ba la BHUMaBare, 3a a He lonyckate
npunaraxe Ha Tepanus ¢ AUToTpuncus (T.e. Aa He HaTUCHeTe
6yToHa 3a Tepanus Ha cBbp3BaLLKs kaben 3a UBJT), okato
KbM KaTeTbpa 3a IUTOTPUNCKA He Ce NO/aBa HanfraHe

€ pU3MoNOrMYeH pasTBop UK B TANOTO, Thil KATO TOBA MOXeE
Aa nospe/u npo3opeua 3a UBJI.

NpuasuxBsaHe Ha KaTeTbpa 3a MIBJ1 4o MACTOTO Ha TpeTUpaHe

1. Mpuasuxere sogaua c pasmep 0,36 mm (0,014") npe3 mdctoro
Ha TpeTnpate.

2. 3apeperte karerbpa 3a VIB/1 Bbpxy Bogaua C NPOMEHANBA AbIXNHA
(300 cm) ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") n B Ae3uneto u BbBejeTe
KaTeTbpa A0 MSCTOTO Ha TpeTupaHxe.

3. Tlo3uLmoHMpaiiTe emuTepa Ha MACTOTO Ha TPeTupaHxe, Karo u3nonssare
PEHTTEHOKOHTPACTHINS emuTep 3 NOANOMaraHe Ha NO3ULMOHNPAHETO.

TpeTnpaxe Ha MACTOTO C IUTOTPUNCUA

1. Wom katerbpbr 3a MBJ 3acTaHe Ha MACTO, 3anuLweTe no3uuugTa
My 1107 G1yOPOCKONCKI KOHTPON.

2. AKO N031LWSTa € HEeNPaBWHA, HACTPOITe KateTbpa 3a VB
B NPaBIAHATA NO3NLNS.

3. Mogaifte Hansraxe Ao 4 atm KbM kateTbpa 3a VIBJ1. Ysepere ce,

Ye CMVpaTenHusT KpaH e 3aTBOpeH.

SABEIEXKA: He mps6ea da ce u38bpuiea Aumompuncus, ako kamembpbm
30 MBJ1 ¢ nod Hanseake >4 atm, muli kamo moga He yeenu4asa
38YK0BUSA CUHAS, 0 N10-BUCOKOMO HAAIR2AHE N0 BPeMe HA MPemupare
MOXe 0a yenuyu pucka om nogpeda Ha npo3opeya 3a MB/T u cnad Ha
HanAzanemo.

4. U3nbanerte pempaneto ¢ VBN (4o 10 umnynca Ha LukbA),

KaTo HaTiCHeTe BYTOHA 3a TepaniAs, KOWTO Ce HaMMpa Ha CBbP3BaLLS
kaben 3a VIB/1. BvBezere katerbpa 3a VIBJT o npokcumantmg puo
1pe3 Lenesara e, AoKaro nogasare MMNYACK.

5. (nea Tpetupate ¢ VIB/ n3vakaiite byToa 3a Tepanus Ha reHeparopa
33 VIBJ1 0THOBO fa CBETHE B 3en1eH0 (0kos0 10 cekyHaw).
SABESEXKA: Terepamopsm 3a MBJT e npozpamupar 0a usebpu
MUKUMAAHa nay3a om 10 cekynou cred 8ceku u3byeru 10 umnynca.
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Mpeav Aa npemiHeTe KbM C1eABALLMA LMKBA Ha TPeTUPaHe,
0TBOPETE M3XOAALLIS NOPT 1 yBEANYETE HANAraHeTo 40 6 atm,
3a Jja npomuere cucremara. poepere Aan Npe3 u3XoAALNs
MIOPT M3T1Ya GU3NONOTHYEH PasTBOp.

Buumanue: Mpy npommsane Ha npo3opeuia 3a UBJ
HansraHeTo He TpA6Ba Aa HaAXBBLPNA NPENOPLUUTENHOTO
Hangraxe 3a NpomMmMBaHe ot 6 atm. Bucokoto Handraxe
MO)Xe /1a YBENINYM pUCKa OT NOBpeAa Ha Npo3opeLia 3a
VBN 1 3ary6a Ha Hansraxe.

3atBoperte U3XOAALLA MOPT 1 MOBTOPETe CTbik 3, 4,516,

3a la NpoAbAXUTe Tpetvparero ¢ B/ npes ancrankng puo Ha
Lienesara fieusl.

SABETIEXKA: Bv3modxcHo e u3espuisate Ha mpemupate ¢ MB/1 u dokamo
Kamembpbm e U30bPNaH NPe3 yeeama fesus.

BHumanme: Tpsi6Ba fja BHUMaBaTe Jja He npesuLIaBaTe
120 »mnynca B e{H 1 CbLLY CErMEHT Ha TPETUPaHe.
/138bpLUeTe aprepuorpadus C1es NpUKNoYBaKe, 3a Aa oLeHuTe
pesyntata Cief Tpepaero ¢ /B

Orcrpanere karerbpa 3a VIBJ1. Ako ycetute TpygHOCTY Npw
OTCTPAHABAHETO Ha U3/eNETO NPe3 XeMOCTaTnyHaTa knana
10paAy HEroBaTa X/Tb3raBocT, BHYMATEHO XBaHeTe KaTeTbpa
CbC CTEUNHA MApPAS.

. Ornepaiite BCUKI KOMNOHEHTH, 3a Aa Ce yBepure, Ye Katerbpbr

€ HeBpeauM. AKO Bb3HVKHE HEN3NPaBHOCT B A3AEHO M3genue

N NPy ornefja GbAaT 3abens3atin kaksuTo 1 Aa buno Aedexn,
MpOMMiATe NyMeHa 3a BoAAY CbC CTepiaeH GU3NonoryeH pasrsop
W noyncTeTe BbHILIHATA NOBBPXHOCT Ha KaTeTbpa (¢M3M0ﬂ0[MLIEH
pa3TBop, NoCTaBeTe kaTeTbpa B 3aneyaraH HaitnoHoB NANK 3a
CbXpaHeHue i ce cebpxerte ¢ Shockwave Medical, Inc. Ha agpec:
complaints@shockwavemedical.com 33 AOMbAHUTEAHM MHCTPYKLMN.

WNHdopmaLms 3a naumenta

Jlekapue TpA6Ba A4 MHCTPYKTAAT NALWeHTUTE Aa NOTBPCAT He3abaBHo
NOMOLL OT Niekap NPyt Hanuyue Ha NPU3HALIM 1t CUMITOMY Ha HaManeH
nepudepeH KpbBeH N0ToK. HaMa U3BECTHI OrpaHNYeH IS B HOpManHMTe
eXeAHeBHY AeiiHocTv. MauneHTuTe TPAGBA Aa OBAAT MHCTPYKTMPaHH A3
CNa3BaT MeJUKaMeHTO3HVA PEXVIM, NPEANVCaH VM OT TeXHVA nekap.

Bpuiuane Ha usgenus

AKO KOSITO 1 /13 e uacT ot cuctemara 3a B/ Ha Shockwave Medical ce
NOBPEAV NPEAV WK NO BPEMe Ha NPoLieAypa, Npekpartere ynotpe6ara
1 1 Ce CBbPXETE C MECTHNS NPEACTABATEN 1/UAW U3NpaTETe MMEiN Ha
aapec: complaints@shockwavemedical.com.

3a naupenTi/notpebuteny/Tpetu Cipani 8 EBponeiickus cbto3

11'B IbPXaBY C UeHTIYEH perynatopen pexim (Pernament 2017/745/EC
OTHOCHO MeANLIMHCKITE U3Lenns): ako Mo Bpeme Ha ynotpedara Ha

T0BA U3/jeNIVe N B PE3YATaT Ha ynoTpebata My e Bb3HUKHaN CepUO3eH
VHLWAGHT, MO, CbOOLLIETe 3a TOBA Ha NPOU3BOATENS U/WA HA HErOBUS
YTBAHOMOLLEH NPEACTABUTEN, KAKTO U Ha HALMOHANHNA OpraH.

TTamenmu: www.shockwavemedical.com/patents
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Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti Shockwave
s perifernim intravaskuldrnim litotriptickym (IVL) katétrem
Shockwave Javelin

Ndvod k poufiti

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

Urcené pouZiti

Urcenym pouZitim periferniho intravaskularniho litotriptického systému
Shockwave je dilatace stenotickych tepen modifikaci pldtu pfitomného

v cilové tepné prostrednictvim funkef prostredku, které umoiriujf
modifikaci cévnich stén. Aspekt vikonu, pi kterém pomocf intravaskuldrnf
litotripsie dochdzi k modifikaci vapniku, je pfipravou stenézy modifikaci
struktury a poddajnosti kalcifikovaného platu, coz umoziiuje dilataci cévy
katétrem a dalsi postup periferniho IVL katétru Javelin.

Indikace k pouZiti

IVL systém spolecnosti Shockwave Medical s perifernim IVL katétrem
Javelin je urcen k litotriptické modifikaci kalcifikovanych 16z v perifernich
cévéch, veetné ilickych, femordlnich, iliofemordlnich, poplitedInich

a infrapoplitedinich tepen, a priichodu pres né pred konecnou léchou.
Tento prostfedek nenf urcen k poutiti ve véncitych tepndch, karotiddch
ani mozkovych tepndch.

Cilova populace pacientt

IVL systém spolecnosti Shockwave Medical s perifernim IVL katétrem
Javelin je urcen k 16¢hé pacientli starsich 18 let s kalcifikovanymi
stenotickymi perifernimi tepnami, kteff jsou kandidéty perkutdnnf
terapie.

Obsah: Periferni IVL katétr Shockwave Javelin (1)
o Kdispozici je nasledujicf konfigurace:
* Javelin FLX's 25¢m flexibilni distainf ¢asti
o Prlichozi profil < 1,5 mm
o Pracovni délka katétru 150 cm
o Zavadeéc 5 F, kompatibilni
o Kompatibilnf s vodicim drétem 0,014" (0,36 mm)
(drat OTW - 300 cm)

Potfebné prostfedky nedodavané spolecnosti
Shockwave Medical, Inc.

* ZavadécsF

Vodicf drét 0,014" (0,36 mm) (délka 300 cm)
Sterilni navlek kabelu 5" x 96" (13 cm x 244 cm)
PInicf zaffzent

Sterilnf fyziologicky roztok

Stikacka

Uzaviracf kohout

e o o o o @

Stav pfi dodani

Perifernf IVL katétr Shockwave Javelin se doddvd sterilnf a je
sterilizovany elektronovym paprskem (e-beam). IVL katétr je urcen
pouze k jednordzovému pouiitf a nenf urcen k opakovanému pouiitf
ani resterilizaci. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci, protoze by to
mohlo vést k poskozent prostiedku a poranéni pacienta. Prostfedek
nepoutivejte opakované, protoze by to mohlo vést ke kifZové kontaminaci,
kterd by mohla zplisobit poranéni pacienta. Pred pouzitim peclivé
zkontrolujte viechny obaly, zda nejsou poskozené nebo vadné.
Prostiedek nepoutivejte, pokud zjistite jakoukoli zndmku poskozeni
nebo porusent sterilni bariéry, protoZe by to mohlo vést k selhdnf
prostfedku a/nebo zranéni pacienta. IVL katétr skladujte na chladném,
tmavém a suchém misté. Skladovanf prostfedku v extrémnich
podminkéch mze nepriznivé ovlivnit jeho funkci a vést ke zranénf
pacienta.

Popis prostfedku
Perifernf IVL katétr Shockwave Javelin je vlastnicky chranény litotriptor
7avddény perifernim arteridInim systémem dolnich koncetin na misto
jinak obtizné Iécitelné kalcifikované stendzy. Intravaskuldmnilitotripsie
(IVL) je intervencni zakrok, pri kterém se pouzivd katétr napInény
tekutinou pripojeny ke zdroji energie, jenz generuje akustické rdzové
viny; razové viny modifikujf kalcifikovany plak v perifernich tepnch.
Zapnutim intravaskuldrniho litotriptoru se v cilovém misté I6chy generujf
pulzy akustického tlaku, které narusfvapnik v 1ézi a umoznf ndslednou
dilataci stendzy periferni tepny. Periferni IVL katétr Javelin obsahuje
dopredu posunuty litotripticky emitor pro lokalizované dodévani
akustického tlaku. Systém se skiddd z IVL katétru, IVL propojovaciho
kabelu a IVL generdtoru. Periferni IVL katétr Javelin mé& 25 cm dlouhy
distdIni segment pro vetsf flexibilitu. IVL katétr je kompatibilnf se
7avadécem o velikosti 5 F a mé pracovnf délku 150 cm. Soucdsti IVL
katétru jsou zndzornény na obr. 1.

Emitor

Konektor katétry ——

N _— Tubus katétru
\Okénko IVL_— | |
\por ! Usti katétru

Vstup

P
3

/_ll
_\ Port vodiciho
Vystup — ¥ drétu

Obr. 1: Periferni IVL katétr Shockwave Javelin

Tubus periferniho IVL katétru Shockwave Javelin obsahuje lumen pro
natlakovani na lécebny tlak, lumen pro proplachovanf katétru, lumen
vodiciho drdtu a litotripticky emitor. Lumen se pouZivé k natlakovani

a propldchnutf katétru sterilnim fyziologickym roztokem. Lumen
vodiciho drdtu umozniuje pouzit vodicf drét o priméru 0,014" (0,36 mm)

LBL 73594-B, 2025-01

k posouvani katétru k cilové stendze a skrze ni. Systém je konstrukéné
typu,,po drétu” (over-the-wire, OTW) s tubusem o pracovni délce 150 cm,
takze je indikovan vjménny vodicf drdt (300 cm). Emitor je umistén

na distalnim konci katétru a slouzf k vysflani pulzli akustického tlaku.

IVL katétr md na distélnim konci 50cm hydrofilnf poviak urceny ke zvySent
kluznosti pfi posouvani katétru k mistu Iécby. Emitor je rentgenokontrastn,
aby byl katétr [épe viditelny pfi skiaskopii, a je obklopen okénkem IVL,
které umozniuje prenos pulzii akustického tlaku. ProximIni Gsti ma

Ctyfi porty: jeden pro tlak v systému (vstupni port), jeden pro proplach
systému (vystupnf port), jeden pro lumen vodictho drétu (port vodictho
drétu) a jeden pro pipojenf k IVL propojovacimu kabelu.

Prostredky potfebné k provedeni IVL vykonu

IVL katétr se smi pouZivat vjhradné s IVL generdtorem a jeho
prislusenstvim. Informace o pifpravé, provozu a Gdrzbé a varovani
a bezpecnostni opatfenf pro IVL generdtor a IVL propojovacf kabel
naleznete v uzivatelské priructe k IVL generdtoru a propojovacimu kabelu
spolecnosti Shockwave Medical, Inc.

Tabulka sekvenci periferniho IVL katétru Shockwave Javelin
Pri 16ché je nutné dodrZovat ndsledujicf pulznf sekvenci. NepouZivejte
pulzni sekvence jiné nez uvedené v nize uvedené tabulce sekvenc
IVL systému.

Lécebna frekvence 1 pulz za sekundu

alni pocet kontinudnich pulzd (1 cyklus) 10 pulzdi
Minimdlni pozastaveni 10 sekund
Maximalni celkovj pocet pulz(i na katétr 120 pulzi (12 cykld)

Pokud se uZivatel pokusi aplikovat vétsi nez maximalné povoleny pocet
kontinudlnich pulzd, VL generdtor se automaticky zastavi. Pfed dalsf
aplikacf pulzli a pokracovanim v I6ché pockejte nejméné po dobu
minimdIniho pozastaveni. Chcete-Ii pokracovat v [écbé, musite uvolnit
a znovu stisknout tlacitko lécby. Dalsf informace viz uZivatelskou prirucku
kIVL generdtoru a propojovacimu kabelu.

IVL katétr aplikuje maximainé 120 pulzdi nebo 12 cykid, jak je uvedeno
vyse. Po dosazeni tohoto poctu jiz katétr nelze ddle pouzivat. Pokud je
poteba pokracovat v 16¢hé, katétr zlikvidujte a poutijte novy.

Pozor: Neaplikujte vice nez 120 pulzii v jednom Ié¢ebném
segmentu.

Pozndmka: 4 atm je tlak v okénku IVL a 6 atm je tlak pfi odtlakovani
(proplachovani) katétru.

Pozor: Pii proplachovani katétru neprekracuijte tlak 6 atm.

Kontraindikace poufiti

Systém IVL je kontraindikovan v ndsledujicich pfipadech:

1. Misto [échy neni priichodné pro vodicf drdt o priméru 0,014"
(0,36 mm).

2. Tento prostfedek nenf urcen k 16¢bé restendzy stentu.

3. Tento prostiedek nenf urten k pouiitf ve véncitych tepnch,
karotiddch ani mozkowych tepndch.

Varovani

1. Tento prostredek je urten pouze pro jednordzové (jedno) pouiiti.
NEPROVADE]TE opétovnou sterilizaci prostredku ani je]
NEPOUZIVEJTE opakované.

2. Prostfedek nepoutivejte po datu exspirace na Stitku. Pouitf

prostredku po datu exspirace mdze zplisobit poranénf pacienta.

3. IVL propojovaci kabel pfed pouZitim vidy zasufite do sterilniho

ndvieku.

4. Tlakv okénku IVL by nemél prekrocit doporuceny pracovni tlak

pro lécbu IVL - 4 atm.

5. Proplachovani v okénku IVL by nemél prekrocit doporuceny tlak

proplachovdni - 6 atm.
6. Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte pficinu odporu
a teprve potom pokracujte.

7. VL generdtor poufivejte pfi dodrzeni doporucenych nastaveni
uvedenych v uzivatelské prirucce. Dodrzujte limity poctu pulzl
na Zivotnost prostredku uvedené v tabulce sekvencf IVL systému.

8. Tento prostfedek mohou pouZivat pouze Iékafi kvalifikovanf

kintervencnim cévnim vykondim.

9. Lékafi si musf pred pouzitim tohoto prostfedku prostudovat
tento ndvod.

. PHi poufiti tohoto prostredku nepouZivejte nadmérnou sflu/kroucent,
protoze by mohlo dojft k poSkozeni soucdsti prostredku a poranéni
pacienta.

. Pfed poutitim zkontrolujte vSechny soucdsti vjrobku i balent. Pokud
jsou prostredek nebo obal poskozené nebo pokud byla narusena
sterilita, prostredek nepoutivejte. Poskozeny vjrobek mlize zpisobit
zranéni pacienta.

. Nedodrzeni varovani v informacich doddvanych s prostredkem mize
mit za ndsledek poskozeni jeho povlaku, coz mize vyZadovat zdsah,
pripadné vést k zdvaznym nezadoucim cinklim.

. Informace o pripravé, provozu a (idrzbé a varovani a bezpecnostni
opatreni pro IVL generdtor a jeho prisluenstvi naleznete v uZivatelské
prirucce kIVL generdtoru a propojovacimu kabelu.
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Bezpecnostni opatfeni

1. VeSkerou manipulaci s prostfedkem provédéjte pod odpovidajic
skiaskopickou kontrolou.

2. Pouiijte sterilni fyziologicky roztok ke zvySenf tlaku v okénku IVL
katétru. NepouZivejte kontrast.

3. Lékaf musf pouZit vhodnou antikoagulacni [échu.

s

4. Rozhodnutf o pouiitf distaIni ochrany se provddf na zdkladé Iékafova
vyhodnoceni morfologie lécené Iéze.

5. Jenutno dbét, aby nedoslo k zalomenf katétru. Pokud dojde
k zaloment, prostredek vyjméte a pfipravte novy.

6. ZIajistéte, aby byl vodici drat umistén v sekvenci vjkonu, pfi aplikaci
IVL a posunu katétru, aby nedoslo k poskozenf distdIniho konce
katétru béhem pouzivani.

7. Pokud nelze vytvofit nebo udrZet tlak, katétr vyjméte a pouiijte novy
prostredek.

8. Je tfeba dbat na to, abyste nepouzivali pulzy akustického tlaku
(t]. nestiskli tlacitko 1é¢by u pacientského kabelu), dokud nenf
okénko IVL naplnéno sterilnim fyziologickym roztokem. To méize
okénko IVL poskodit.

9. Pokud katétr neaplikuje pulzy akustického tlaku k litotripsii, vyjméte

ho a nahradte jinym.

. Pfi pouitf IVL v blizkosti docasnjch nebo trvalych implantabilnich
prostredk dbejte na pipadnou interakei s IVL pulzy akustického
tlaku.

. Pfimanipulaci s prostfedkem po expozici pacientovi, napf. po
kontaktu s krvi, je tfeba dodrZovat bezpetnostni opatfent. Poutity
vyrobek je povazovdn za biologicky nebezpecny materidl a musf byt
nélezité zlikvidovan v souladu s protokolem zdravotnického zaffzent.

o

Ocekavané klinické prinosy

Klinické prinosy periferniho IVL katétru Shockwave Javelin pii urceném
pouiitf k litotriptické modifikaci kalcifikovanych Iézf v perifernich tepndch
a prichodu pres né u pacientd, kteff jsou kandidaty perkutanni terapie:
(1) findInf rezidudlni stendza cilové 1éze <50 %, (2) nizky vyskyt disekct
omezujicich priitok v konecném angiografickém casovém bodu a (3) nizky
vyskyt nové vaniklch zavaznych nezadoucich pifhod (major adverse
event, MAE) v obdobi do 30 dni vcetné smrti, revaskularizace cilové
koncetiny a nepldnované amputace cflové koncetiny (nad kotnikem).

Prospektivni multicentrickd jednoramennd studie FORWARD PAD IDE
(FORWARD) a novozélandsko-australskd studie proveditelnosti Mini-S
(Studie proveditelnosti) byly provedeny za Gcelem vyhodnocenf
bezpetnosti a Gcinnosti intravaskuldrniho litotriptického (IVL) systému
spolecnosti Shockwave s perifernim IVL katétrem Shockwave Javelin pro
[écbu silné kalcifikovanjch, stenotickych perifernich tepen. Do studie
byli pro Ié¢hu zafazeni pacienti s onemocnénim perifernich tepen (PAD)
se stiedni az silnou kalcifikaci, s klasifikaci dle Rutherforda (RC) 2, 3,
4nebo 5 cilové koncetiny, s cilovou Iézf lokalizovanou v nativni, de novo
povrchové femordin, poplitedini nebo infrapoplitedini tepné, ktef
spifiovali v3echna dal3f kritéria studie. Zafazeno bylo celkem 90 sdruzenych
subjektli na 19 klinickych pracovistich: 15 pracovist ve Spojenych statech
a4 pracovisté v Australii a na Novém Zélandu. U subjektli byly
dokonceny 30dennf ndsledné kontroly.

Primérnim koncovym bodem bezpecnosti studie FORWARD a Studie
proveditelnosti byly zévazné nezadouci pifhody (major adverse event, MAE)
po 30 dnech po prvotnim zékroku, definované jako kombinace:
kardiovaskuldrniho imrtf, klinicky vyzadované revaskularizace
(clinically-driven target lesion revascularization, CD-TLR) a nepldnovand
rozsahld amputace cilové koncetiny (nad kotnikem). Vsechny pifhody
MAE byly posouzeny nezavislou posudkovou komisf pro Klinické udalosti
(Clinical Events Committee, CEC).

U 90 subjektdi byla pozorovana mira vyskytu pfihod MAE za 30 dni 1,1 %
(1/90). U jednoho subjektu doslo k pfihodé MAE 4 dny po prvotnim
zékroku. Komise CEC posoudila tuto pfihodu jako kardiovaskuldrni
(mrtf, které nesouviselo s [écenou koncetinou, postupem studie ani
prostfedkem studie. Slozky primdrniho koncového bodu bezpecnosti
jsou uvedeny v tab. 1 nfze.

Tab. 1. Primarni koncovy bod bezpecnosti - zdvainé nezadouci
pfihody (major adverse event, MAE) po 30 dnech

SdruZena % (n/N)
Parametr 95 9 (1

Zavainé nezédouci prihody (major adverse 1,1% (1/90)
event, MAE) 0,0%,6,0%
PR 1,1% (1/90)
Kardiovaskuldrni amrtf 00%,60%
Klinicky vyzadovand revaskularizace cilovych lézf 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0%, 4,0 %
Neplénovana rozsahlé amputace cilové konetiny 0,0% (0/90)
(nad kotnikem) 0,0 %, 4,0 %

Primérnim koncovym bodem Gcinnosti byl technicky tspéch definovany
jako findInf rezidudlni stendza < 50 % bez disekce omezujici priitok

(= stupni D) cilové 1ze podle nezavislé centrélni laboratofe. Zjisténd
findInf technickd ispéSnost byla 99,0 % (97/98). Slozky primarniho
koncového bodu Gcinnosti jsou uvedeny v tab. 2 nize.

Tab. 2. Primérni koncovy bod t€innosti - findIni technicky tspéch

Parametr Sdruzena % (n/N)
Technicky dspéch? 99,0 % (97/98)
Absence jakékoli zvazné disekce omezujici 99,0 % (97/98)
pritok (D-F)
Rezidudlni stendza < 50 % 100,0 % (98/98)
"Technicky Gspéch: Findlni rezidudini stendza < 50 % bez disekce omezujici pritok
(= stupni D) cilové Iéze podle centrdIni angiografické laboratore.
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Nezadouci tcinky

Mozné nezadouci Gcinky jsou stejné jako u standardnich
intravaskuldrnich wkond:

Bolest mista pfistupu

Alergickd reakce na kontrastni Iatku, antikoagulant a/nebo
antitrombotickou léchu

Arteridini disekce

ArteridIni perforace nebo ruptura

ArteridIni spazmus

Arteriovendzni piStél

Krvdcivé komplikace

Smrt

Emboly (vzduchové, tkérové, trombové nebo aterosklerotické emboly)
Naléhavy nebo nenaléhavy arteridIni bypass

Komplikace v misté vstupu

Zlomeni vodiciho dratu nebo soucésti vjrobku, které piipadné mize
vést k embolizaci prostfedku, vdznému poranéni nebo chirurgické
intervenci

Hematom mista (mist) cévniho piistupu

Krvdceni

Hypertenze/hypotenze

Infekce/sepse

Ischemie

Zavedeni stentu

Pseudoaneurysma

RendInf selhdnf

Restendza léceného segmentu

Sok / plicni edém

UpIné okluze periferni tepny

Vaskularni komplikace, které mohou vyzadovat chirurgickou ndpravu
(pfechod na otevieny chirurgicky zékrok)

.

e o o o o o o o o

e o o o o o s o o o o o

Rizika identifikovana jako jedinecnd pro prostredek a jeho

poufiti:

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

« Chybnd funkce nebo selhani prostredku

Postup vykonu

Pozor: Informace o pfipravé, provozu a idrzbé a varovani

a bezpecnostni opatteni pro IVL generdtor a IVL propojovaci
kabel naleznete v uZivatelské prirucce k IVL generdtoru

a propojovacimu kabelu.

Priprava

1. Standardnf sterilnf technikou pfipravte misto vstupu.

2. Iajistéte preferovany cévnf pristup a zavedte zavadé¢ vhodné
velikosti a délky.

3. Ivolte vhodny model katétru pro cilové misto léze.

4. Ikontrolujte, zda nenf obal poskozen. Oteviete sterilni bariéru
odloupnutim bilého tchytu z préihledného vaku.

5. Opatrné katétr asepticky vloite do sterilniho pole.

6. Sejméte ochranné pouzdro z IVL katétru a z katétru vyjméte
pfepravni mandrén.
Pozor: Prostiedek nepoutivejte, pokud je odstranéni
ochranného pouzdra nebo prepravniho mandrénu obtiiné
nebo nemozné.

7. Napliite plnici zafizenf a stfikacku (vyhradné) sterilnim fyziologickym
roztokem.
Pozor: PouZivejte vyhradné sterilni fyziologicky roztok.
NepouZivejte fyziologicky roztok smichany s kontrastni
latkou. Pokud se nepoufije vyhradné fyziologicky roztok,
miiZe se zvysit riziko poskozeni okénka IVL a ztraty tlaku.
8. Kvystupnimu portu Gsti pfipojte uzaviracf kohout a ujistéte se,
Ze je uzaviraci kohout otevfeny.
9. Pripojte plnici zafizeni ke vstupnimu portu na Gsti katétru.
. Proplachuite pres vstupni port, dokud fyziologicky roztok nezacne
vytékat z vystupniho portu.
Pozor: Proplachovani v okénku IVL by nemél prekrocit
doporuceny tlak proplachovani - 6 atm. Vyssi tlak mize se
vysit riziko poSkozeni okénka IVL a ztraty tlaku.
. Zavfete uzaviraci kohout.
. Pripojte stifkacku k portu vodiciho drétu.
. Proplachuite pres port vodiciho drétu, dokud fyziologicky roztok
nezacne vytékat z distdiniho hrotu.
. Vyjméte stifkacku z portu vodiciho dratu.
. Navihcete distdinf konec katétru ve fyziologickém roztoku
(sterilnim), aby se aktivoval hydrofilnf povlak.
. Zasunite IVL propojovacf kabel do sterilniho navleku nebo krytu
sondy.
. Sejméte krytku z proximélniho konce a pfipojte konektor IVL katétru
(viz obr. 1) k IVL propojovacimu kabelu.
. Druhy konec (bez katétru) IVL propojovaciho kabelu pripojte k VL
generatoru.

o
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Pozor: Dbejte, abyste litotriptickou Ié¢bu neaplikovali (tj. nestiskli
tlacitko lécby na IVL propojovacim kabelu), kdy? litotripticky
katétr neni pod tlakem fyziologického roztoku nebo zaveden

v téle pacienta, protoZe by mohlo dojit k poskozeni okénka IVL.

Zavedte IVL katétr na misto léchy

1. Vedte vodici drdt o prméru 0,014" (0,36 mm) mistem écby.

2. Nasurite IVL katétr na vyménny vodici drt (300 cm) o priméru
0,014" (0,36 mm), vedite zavadécem a posouvejte katétr na misto
1échy.

3. Emitor na misté 1échy uvedte do sprdvné polohy; k ovéfenf spravné
polohy slouzi rentgenokontrastni emitor.

Lécha mista pomoci litotripsie

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

2. Pokud jeho poloha nenf sprdvn, presurite IVL katétr do spravné
polohy.

3. Vytvorte v IVL katétru tlak 4 atm. Ujistéte se, Ze je uzaviraci kohout
uzavien.
POINAMKA: Litotripsii neprovddéjte, pokud je vIVL katétru tlak > 4 atm,
protoZe nedochdzi k Zddnému zvySenf akustického tlaku a vyssi tlak béhem
léchy milze zvysit riziko poskozeni okénka IVL a atrdty tlaku.

4. Stisknutim tlacitka lécby na IVL propojovacim kabelu aplikujte VL
1écbu (az 10 pulzdi na cyklus). IVL katétr zavédéjte od proximdlniho
okraje pres cilovou ézi za soucasné aplikace pulzdi.

5. PoIVLIéché pockejte, a se tlacitko [écby na IVL generdtoru opét
rozsviti zelené (priblizné 10 sekund).
POZNAMKA: VL. generdior je naprogramovdn tak, aby po kazdych
10 aplikovanych pulzech vynutil minimdini pozastaveni po dobu 10 sekund.
6. Pred aplikaci dalStho cyklu 1échy otevFete vystupni port a zvySte tlak
na 6 atm, aby se systém propldchl. Ujistéte se, Ze vystupnim portem
protékd fyziologicky roztok.
Pozor: Proplachovani v okénku IVL by nemél prekrocit
doporuceny tlak proplachovani - 6 atm. Vy33i tlak mize
se zvysit riziko poskozeni okénka IVL a ztréty tlaku.
7. Uzaviete vystupni port a opakovdnim krok{i 3, 4, 5 a 6 pokracujte
vIVL1&ché pres distdIni okraj cilové léze.
POZNAMKA: IVL Iécba milze byt provddéna i pri posouvéni katétru viad
skrz cilovou Iézi.
Pozor: Dbejte, abyste v jednom Ié¢ebném segmentu
neaplikovali vice nez 120 pulzd.
8. Provedte angiografické vySetfeni a zkontrolujte vjsledny stav
po IVL Iéché.

9. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtiZné prostiedek vzhledem k jeho
kluznosti vytahnout hemostatickym ventilem, Setrné katétr uchopte
sterilni gdzou.

. Kontrolou v3ech soucdsti ovérte, e nedoslo k poskozeni katétru.
Pokud dojde k poruse funkce prostfedku nebo pokud pfi kontrole
Zjistite poskozent, sterilnim fyziologickym roztokem proplachnéte
lumen vodiciho drétu a fyziologickym roztokem ocistéte vnéjst
povrch katétru, viozte katétr do plastového sacku, sacek uzavrete
a vyZadejte si od spolecnosti Shockwave Medical, Inc. na adrese
complaints@shockwavemedical.com dalsf pokyny.

o

Informace pro pacienty

Lékafi pacienty pouci, aby v pripadé znamek a pfiznakd snizeného
periferntho prokrveni okamyité vyhledali [ékafskou péci. Nejsou zndma
74dnéd omezeni béznjch kazdodennich cinnosti. Pacienty je tfeba poucit,
aby dodrovali lécebny rezim stanoveny [ékarem.

Vraceni prostiedki

Pokud kterdkoli soucdst IVL systému spolecnosti Shockwave Medical
selze pred vjkonem nebo v jeho pribéhu, prestarite ho pouzivat

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

Pro pacienta/uZivatele / tretf stranu v Evropské unii a v zemich s totoznym
regulacnim rezimem (nafizenf EU 2017/745 o zdravotnickjch
prostredcich): pokud béhem pouzivanf tohoto prostfedku nebo
nésledkem jeho poufiti doslo k zdvazné nezddouci prihodé, ohlaste

ji prosim vyrobci a/nebo jeho zpinomocnénému zastupci a vasemu
vnitrostatnimu orgdnu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents.

Sterilizovano ozdfenim; jednoduchd sterilnf
bariéra s vnéjsim ochrannym obalem

Inacka Definice Definice Inacka Definice
® Nepouzivat opétouné Apyrogenn EE ir{/aﬁgss)hody Velké Britanie (Anglie, Skotsko
Zdravotnick] prostfedek Ctéte ndvod k pouiif UK R;?;’;Z:Sible Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstyf
g Pouiit do data

Obsahuje 1 jednotku (obsah balenf: 1)

Doporucen vodici drat

Doporuceny primér zavadéce

Po dratu (OTW)
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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Shockwave-system til intravaskuleer lithotripsi (IVL) med Shockwave
Javelin-kateter til perifer intravaskulcer lithotripsi (IVL)

Brugsanvisning

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

Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse af Shockwave-systemet til intravaskuler
lithotripsi er at dilatere stenotiske arterier ved at modificere den plaque,
der er til stede i mdlarterien, ved hjaelp af enhedens karvaegsmodificerende
egenskaber. Det calciummodificerende aspekt af proceduren med
intravaskuleer lithotripsi er en forkonditionering af stenosen ved at
modificere strukturen og eftergiveligheden af den forkalkede plaque,
hvorved kateterdilatation af karret og videre fremfaring af Javelin
perifert IVL-kateter muligggres.

Indikation for anvendelse

Shockwave Medical IVL-systemet med Javelin perifert IVL-kateter er
beregnet til lithotripsi-aktiveret modifikation og krydsning af forkalkede
leesioner i de perifere kar, herunder iliaca, femorale, iliaca-femorale,
popliteale og infrapopliteale arterier, inden den endelige behandling.
Denne enhed er ikke beregnet til anvendelse i koronararterierne,
halspulsaren eller de cerebrovaskulare arterier.

Malpopulation

Shockwave Medical IVL-systemet med Javelin perifert IVL-kateter er
beregnet til behandling af forkalkede, stenotiske perifere arterier hos
patienter over 18 ar, som er egnede til perkutan behandling.

Indhold: Shockwave Javelin perifert IVL-kateter (1)

o Fglgende konfiguration er tilgaengelig:

* Javelin FLX med 25 cm fleksibel distal sektion

Krydsningsprofil <1,5 mm
150 cm arbejdslaengde pa kateter
Kompatibelt med 5 Fr indfgringshylster
Kompatibelt med en 0,36 mm (0, 014 tomme) quidewire
(OTW - 300 cm wire)

0
0
0
0

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af Shockwave Medical, Inc.
+ 5Frindfaringshylster

+ 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire (300 cm lengde)

Sterilt kabelovertraek 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)

Indeflator

Sterilt saltvand

Sprajte

Stophane

e o o o o

Levering

Shockwave Javelin perifert IVL-kateter leveres sterilt, steriliseret med
e-stralesterilisation. IVL-kateteret er kun beregnet til engangsbrug og er
ikke beregnet til genbrug eller resterilisering. Det md ikke resteriliseres,
da det kan beskadige enheden og medfare patientskade. Enheden

ma ikke genbruges, da der kan ske krydskontaminering, som kan
medfgre patientskade. Inspicér omhyggeligt al emballage for eventuel
beskadigelse eller defekter inden brug. Brug ikke enheden, hvis der
observeres tegn pa beskadigelse, eller den sterile barriere er brudt.

Det kan fre til, at enheden fejlfungerer og/eller medfare patientskade.
Opbevar IVL-kateteret pa et keligt, merkt og tert sted. Opbevaring af
enheden under ekstreme forhold kan pavirke enhedens funktion og
medfgre patientskade.

Beskrivelse af enheden

Shockwave Javelin perifert IVL-kateter er en patentbeskyttet lithotripsi-
enhed, der fares igennem det perifere arteriesystem i de nedre
ekstremiteter til stedet med en forkalket stenose, der ellers er vanskelig
at behandle. Intravaskulaer lithotripsi (IVL) er et interventionelt indgreb
med anvendelse af et vaeskefyldt kateter tilsluttet en strgmkilde,

der genererer akustiske chokbglger. Chokbglgerne modificerer
forkalket plaque i perifere arterier. Ved tilfgrsel af energi til den
intravaskulaere lithotripsi-enhed genereres akustiske chokbglger

ved malstedet for behandlingen, hvorved der spraenges kalk inden
ileesionen, og efterfglgende dilatation af en stenose i den perifere
arterie muliggares. Javelin perifert IVL-kateter omfatter en fremadforskudt
lithotripsi-sender til lokaliseret tilfgrsel af akustisk tryk. Systemet bestar
af IVL-kateteret, et IVL-forbindelseskabel og en IVL-generator. Javelin
perifert IVL-kateter har et 25 cm distalt segment med henblik pa
fleksibilitet. IVL-kateteret er kompatibelt med et 5 Fr hylster og har

en arbejdslangde pa 150 cm. Se IVL-kateterdele i Figur 1.

Sender

Kateterforbindelse ——

Kateterskaft

Indlab >
1 Indlot \Q

Katetermuffe —— /&

X
_\Gmdewvepcn
Udleb —

Figur 1: Shockwave Javelin perifert IVL-kateter

Skaftet til Shockwave Javelin perifert IVL-kateter indeholder et lumen

til dannelse af behandlingstryk, et lumen til skylning af kateteret,

et guidewirelumen og en lithotripsi-sender. Lumenet anvendes til at
tryksette kateteret og skylle det med sterilt saltvand. Guidewirelumenet
ger 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 som ‘Over-the-wire’ (OTW) med skaft med en arbejdsleengde
pa 150 cm, sd en udskiftningsguidewire med en leengde pa 300 cm

LBL 73594-B, 2025-01

erindiceret. Senderen er placeret i kateterets distale ende og afgiver
akustiske trykimpulser. IVL-kateteret har en 50 cm hydrofil coating

pa den distale ende, som er designet til at gge glideevnen under
fremfgringen af kateteret til behandlingsstedet. Senderen er rantgenfast
for at lette synligheden af kateteret under fluoroskopi, og den er
omgivet af et IVL-vindue, der muligger udsendelse af akustiske
trykimpulser. Den proksimale muffe har fire porte: en til at tryksaette
systemet (indlgbsport), en til at skylle systemet (udlgbsport),

en til guidewirelumen (guidewireport) og en til tilslutning af
IVL-forbindelseskablet.

Ngdvendige enheder til IVL-proceduren

IVL-kateteret ma udelukkende anvendes sammen med IVL-generatoren
og dens tilbehar. Se Shockwave Medical, Inc.’s brugervejledning til
IVL-generatoren og forbindelseskablet for klargering, betjening,

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

Shockwave Javelin perifert IVL-kateter - Sekvensskema
Falgende impulssekvens skal falges under behandlingen. Brug ikke
en anden impulssekvens end den, der er vist i nedenstdende
sekvensskema for IVL-systemet.

Behandlingsfrekven: 1 impuls pr. sekund
Maksimalt antal kontinuerlige impulser (1 cyklus) 10 impulser
Minimum pausetid 10 sekunder

Maksimalt antal impulser pr. kateter 120 impulser (12 cyklusser)

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

IVL-kateteret vil maks. tilfgre 120 impulser eller 12 cyklusser som anfgrt
ovenfor. Huis dette antal nds, ma kateteret ikke anvendes yderligere.
Hvis det er ngdvendigt med yderligere behandling, skal det pageeldende
kateter bortskaffes og et nyt tages i brug.

Forsigtig: Overstig ikke 120 impulser i det samme
behandlingssegment.

Bemaerk: 4 atm er IVL-vinduets behandlingstryk, og 6 atm er kateterets
tryknedtagnings- (skylle-) tryk.

Forsigtig: Overskrid ikke 6 atm tryk ved skylning af kateteret.

Kontraindikationer

IVL-systemet er kontraindiceret til fglgende:

1. Deter ikke muligt at fgre en 0,36 mm (0,014 tomme) quidewire
over behandlingsstedet.

2. Denne enhed er ikke beregnet til behandling af in-stent restenose.

3. Denne enhed er ikke beregnet til anvendelse i koronararterierne,
halspulsdren eller de cerebrovaskulaere arterier.

Advarsler

1. Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma IKKE resteriliseres
og/eller genanvendes.

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

3. Indfar altid IVL-forbindelseskablet i et sterilt overtraek inden brug.

4. IVL-vinduets tryk ma ikke overskride det anbefalede arbejdstryk for
IVL-behandling pa 4 atm.

5. IVL-vinduets skylning md ikke overskride det anbefalede skylletryk
pé 6 atm.

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

7. Brug IVL-generatoren i overensstemmelse med de anbefalede
indstillinger som angivet i brugervejledningen. Forsgg ikke at
tilsidesaette livstids-impulsgraenserne pr. enhed som defineret
i sekvensskemaet til IVL-systemet.

8. Denne enhed bgr kun anvendes af leger, som har erfaring
iinterventionelle vaskulaere indgreb.

9. Laeger skal laese og forstd disse anvisninger inden brug af enheden.

. Brug ikke for stor kraft/vridning ved brug af enheden, da det kan
medfgre beskadigelse af enhedens dele og patientskade.

. 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.

. Hvis advarslerne i denne merkningsinformation ikke fglges,
kan det fare til beskadigelse af enhedens coating, som kan
ngdvendigggre intervention eller fare til alvorlige ugnskede
handelser.

. For klargaring, betjening, advarsler og forholdsregler samt
vedligeholdelse af IVL-generatoren og dens tilbehgr henvises
til brugervejledningen til IVL-generatoren og forbindelseskablet.
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Forholdsregler

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

2. Brug sterilt saltvand til at trykszette kateterets IVL-vindue. Undlad
at bruge kontrastmiddel.

3. Legen skal administrere passende antikoagulationsbehandling.

4. En beslutning om brug af distal beskyttelse skal traeffes pd grundlag
af legens vurdering af behandlingslasionens morfologi.

DA

5. Der skal udvises forsigtighed for at undgd at sld knaek pa kateteret.
Hvis der opstar knaek pa kateteret, skal enheden fiernes og en ny
enhed klarggres.

6. Serg for, at guidewiren placeres i henhold til den proceduremassige
sekvens under tilfgrsel af IVL og fremfaring af kateteret for at
undgd skader pa den distale ende af kateteret under brug.

7. Huis det er umuligt at trykszette eller opretholde trykket, skal kateteret
fiernes, og en ny enhed skal tages i brug.

8. Der skal udvises forsigtighed med at undgd at tilfare akustiske
trykimpulser (dvs. trykke pa behandlingsknappen pd patientkablet),
mens IVL-vinduet ikke er fyldt med sterilt saltvand. Det kan
beskadige IVL-vinduet.

9. Huis kateteret ikke afgiver akustiske trykimpulser ved lithotripsi,

skal det fiernes og erstattes med et andet kateter.

. Nar IVL anvendes i naerheden af midlertidigt eller permanent
implanterbart udstyr, skal man vaere opmaerksom pa potentiel
interaktion med de akustiske IVL-trykimpulser.

. 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.

o

Forventede kliniske fordele

De Kliniske fordele ved Shockwave Javelin perifert IVL-kateter, nar det
anvendes efter hensigten til lithotripsi-aktiveret modificering og
krydsning af forkalkede leesioner i de perifere arterier hos patienter,
som er egnede til perkutan behandling, inkluderer: (1) endelig
reststenose i mallesion <50 %; (2) lav forekomst af flowbegraensende
dissektioner ved det endelige angiografiske tidspunkt; og (3) lav
forekomst af nyopstaede starre ugnskede haendelser (MAE) inden
for 30 dage, herunder: dgd, revaskularisering af mélekstremiteten

og uplanlagt amputation af malekstremiteten (over anklen).

Der er udfert et prospektivt, sakaldt FORWARD PAD IDE (fremadrettet
forsgg vedr. perifer arteriesygdom i forbindelse med afpravning af
medicinsk udstyr) multicenterforsgg med en enkelt gruppe (FORWARD)
0g et new zealandsk/australsk Mini-S Feasibility-forsgg (Feasibility-
forspg) med det formal at evaluere sikkerheden og effektiviteten af
Shockwave-systemet til intravaskuleer lithotripsi (VL) med Shockwave
Javelin perifert IVL-kateter ved behandling af svaert forkalkede, stenotiske
perifere arterier. Patienter med moderat til svaert forkalket perifer
arteriesygdom (PAD), Rutherford-kategori (RC) 2, 3, 4 eller 5 malek-
stremiteten, en mallesion placeret i en nativ, de novo overfladisk femoral,
popliteal eller infrapopliteal arterie, som opfyldte alle yderligere
kriterier for forsgget, blev tilmeldt og behandlet. I alt 90 poolede
forsggspersoner blev tilmeldt pa 19 Kliniske centre: 15 centre i USA

0g 4 centre i Australien og New Zealand. Forsggspersonerne har
gennemfgrt 30 dages opfelgning.

Det primaere sikkerhedsendepunkt for FORWARD-forsgget og
Feasibility-forsgget var starre ugnskede haendelser (MAE) 30 dage
efter indeksproceduren, defineret som en sammenstning af:
Hjerterelateret dad, klinisk drevet revaskularisering af mallaesion
(Clinically-driven target lesion revascularization, CD-TLR) og uplanlagt
storre amputation af malekstremiteten (over knaeet). Alle tilfzelde af
MAE blev bedgmt af en uafhangig komité for kliniske haendelser
(Clinical Events Committee, CEC).

For 90 forsggspersoner var den observerede MAE-rate efter 30 dage
1,1% (1/90). En forsggsperson oplevede en MAE 4 dage efter
indeksproceduren. CEC bedgmte denne haendelse til at veere et
hjerterelateret dgdsfald, som ikke var relateret til den behandlede
ekstremitet, forsggsproceduren eller forsggsenheden. Det primare
sikkerhedsendepunkts komponenter vises i Tabel 1 herunder.

Tabel 1. Primert sikkerhedsendepunkt - Stgrre ugnskede
haendelser (MAE) efter 30 dage

2 Samlet % (n/N)
DE] 95% (I
1,1%(1/90)
Storre ugnskede handelser (MAE) 00%,6,0%

) 1,1% (1/90)
Hjerterelateret dgd 00%, 6,0 %
Klinisk drevet revaskularisering af mallaesionen 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0%,4,0%
Uplanlagt starre amputation af malekstremiteten 0,0 % (0/90)
(over anklen) 0,0 %, 4,0 %

Det primaere effektivitetsendepunkt var teknisk succes, defineret

som endelig reststenose <50 % uden flowbegraensende dissektion

(> grad D) af mdllaesionen vurderet af et uafhaengigt kernelaboratorium.
Den observerede endelige tekniske succesrate var 99,0 % (97/98).

Det primaere effektivitetsendepunkts komponenter vises i Tabel 2.

Tabel 2. Primeert effektivitetsendepunkt - Endelig teknisk succes

Mal Samlet % (n/N)
Teknisk succes' 99,0 % (97/98)
Ingen alvorlig flowbegraensende dissektion (D-F) 99,0 % (97/98)
Reststenose <50 % 100,0 % (98/98)

"Teknisk succes: Endelig reststenose <50 % uden flowbegraensende dissektion
(> grad D) af mallaesionen vurderet af angiografisk kernelaboratorium.
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Bivirkninger

De mulige bivirkninger svarer til bivirkningerne ved intravaskulaere
standardprocedurer, og de inkluderer:

Smerte pd adgangsstedet

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

Arteriel dissektion

Arteriel perforation eller ruptur

Arteriespasme

Arteriovengs fistel

Blgdningskomplikationer

Ded

Emboli (luft-, veevs-, trombo- eller atherosklerotisk emboli)
Akut eller ikke akut arteriel bypass

Komplikationer ved indfaringsstedet

Brud pé guidewiren eller en del af enheden, som muligvis kan fare
til emboli fremkaldt af enheden, alvorlig personskade eller kirurgisk
intervention

Haematom pa det(de) vaskulzere adgangssted(er)

Blgdning

Hypertension/hypotension

Infektion/sepsis

Iskaemi

Anlaggelse af en stent

Pseudoaneurisme

Nyresvigt

Restenose af det behandlede segment

Shock/lungegdem

Total okklusion af den perifere arterie

Vaskulaere komplikationer, som kan kraeve kirurgisk reparation
(konvertering til aben kirurgi)

.

e o o o o o o o o

e o o o o o s o o o o o

Risici, der er identificeret som unikke for enheden og brug

af denne:

+ Allergisk/immunologisk reaktion pa katetermaterialet/-materialerne
eller belegningen

« Fejlfunktion eller svigt af enheden

Proceduretrin

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

Klarggring

1. Klarggr indfaringsstedet med steril standardteknik.

2. Opnd foretrukken vaskulaer adgang og anlaeg et indfgringshylster
i passende stgrrelse og lzengde.

3. Veelg en katetermodel, der er passende for leesionen pa malstedet.

4. Inspicér emballagen for beskadigelse. Abn den sterile barriere ved
at traekke den hvide flig af den gennemsigtige pose.

5. Forforsigtigt kateteret aseptisk ind i det sterile felt.

6. Tag beskyttelseshylsteret og transportsikringen af IVL-kateteret.
Forsigtig: Brug ikke enheden, hvis beskyttelseshylsteret
eller transportsikringen er vanskelige eller umulige at fjerne.

7. Fyld indeflatoren og sprajten udelukkende med sterilt saltvand.
Forsigtig: Anvend kun sterilt saltvand. Anvend ikke saltvand
blandet med kontrastmiddel. Hvis der ikke udelukkende
anvendes saltvand, kan det gge risikoen for beskadigelse
af IVL-vinduet og tryktab.

8. Sluten stophane til udlgbsporten pa muffen, og serg for,
at stophanen er aben.

9. Slutindeflatoren til indlgbsporten pd katetermuffen.

. Skyl gennem indlgbsporten, indtil der kommer saltvand ud af

udlgbsporten.

Forsigtig: IVL-vinduets skylning ma ikke overskride det
anbefalede skylletryk pa 6 atm. Hgjere tryk kan gge risikoen
for beskadigelse af IVL-vinduet og tryktab.

. Luk stophanen.

. Saet sprajten pa quidewireporten.

. Skyl gennem guidewireporten, indtil der kommer saltvand

ud af den distale spids.

. Tag sprijten af guidewireporten.

. Fugt den distale ende af kateteret med saltvand (sterilt) for

at aktivere den hydrofile coating.

. Indfar IVL-forbindelseskablet i et sterilt overtraek eller

sondeovertraek.

. Tag proppen af den proksimale ende og pasat IVL-kateterets

forbindelse (se Fig. 1) til IVL-forbindelseskablet.
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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-kateteret ikke er
under tryk med saltvand eller ikke er i kroppen, da det kan
beskadige IVL-vinduet.

Fremfaring af IVL-Kateteret til behandlingsstedet

1. Fer 0,36 mm (0,014 tomme) quidewiren frem over
behandlingsstedet.

2. For VL-kateteret over 0,36 mm (0,014 tomme)
udskiftningsguidewiren (300 cm lngde) og gennem hylsteret,
og fremfar kateteret til behandlingsstedet.

3. Placér den rantgenfaste sender pa behandlingsstedet, og brug den
som en hjelp til placering.

Behandling af stedet med lithotripsi

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

2. Huis positionen ikke er korrekt, justeres IVL-kateteret til den
korrekte position.

3. SatIVL-kateteret under 4 atm tryk. Sgrg for, at stophanen er lukket.
BEMARK: Der md ikke udfares lithotripsi, hvis IVL-kateteret er tryksat
(il>4 atm, da der ikke er agning i det soniske output, og et hajere tryk
under behandling kan age risikoen for beskadigelse af IVL-vinduet og
tryktab.

4. Udfgr IVL-behandling (op til 10 impulser pr. cyklus) ved at trykke pa
behandlingsknappen pa IVL-forbindelseskablet. Fgr IVL-kateteret
fra den proksimale kant frem gennem mallaesionen under
behandlingen med impulser.

. Slut ikke-kateterenden af IVL-forbindelseskablet til IVL-generatoren.

5. Vent pd, at behandlingsknappen pa IVL-generatoren bliver gran
igen (ca. 10 sekunder) efter IVL-behandling.

BEMVERK: IVL-generatoren er programmeret til at gennemivinge en pause
pd mindst 10 sekunder for hver 10. leverede impuls.

6. Abn udlgbsporten, og tryksaet til 6 atm for at skylle systemet, inden
den naeste behandlingscyklus leveres. Bekrzft, at der kommer
saltvand ud gennem udlgbsporten.

Forsigtig: IVL-vinduets skylning ma ikke overskride det
anbefalede skylletryk pa 6 atm. Hgjere tryk kan gge risikoen
for beskadigelse af IVL-vinduet og tryktab.

7. Luk udlgbsporten, og gentag trin 3,4, 5 og 6 for at fortsaette med
IVL-behandling til den distale kant af mallzsionen.

BEMYERK: Der kan ogsa tilfares 1V.-behandling, mens kateteret treekkes
tilbage gennem mallesionen.

Forsigtig: Der skal udvises forsigtighed med ikke at
overstige 120 impulser i det samme behandlingssegment.

8. Udfar et afsluttende arteriogram for at vurdere resultatet efter
IVL-behandlingen.

9. Fjern IVL-kateteret. Tag forsigtigt fat om kateteret med steril gaze,
hvis det er vanskeligt at fjerne enheden igennem haemostaseventilen
pa grund dens glideevne.

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

o

Patientinformation

Laeger skal instruere patienterne i at sgge laegehjaelp gjeblikkeligt ved
eventuelle tegn og symptomer pa nedsat perifer blodgennemstrgmning.
Der eringen kendte begraensninger af normale daglige aktiviteter.
Patienterne skal instrueres i at overholde det medicinske regimen som
er ordineret af deres lege.

Returnering af enheder

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

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

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents

Steriliseret med straling. Enkel steril barriere med
beskyttelsesemballage udvendigt

Indeholder 1 enhed (Indhold: 1)

Anbefalet guidewire

Anbefalet indfaringshylster

Over-the-wire

Heogsx

DISTAL Fleksibel distal sektionslaengde
@; . Tndlgbsport
i A_,;k,—:—‘ﬂ
Q/, Udlgbsport

Kateterets arbejdslangde
(Anvendelig lengde, AL)

UL

C € Conformité Européenne (CE-maerke)

Patenter. Se
www.shockwavemedical.com/patents

Steriliseret med bestrdling
& Forsigtig
N Fremstiller
ﬂ Fremstillingsdato
Producent af procedurepakning
@ M ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen.
T Opbevares tgrt
Autoriseret repraesentant i det Europaeiske
[Ec]rer] Feellesskab
-
jﬁit Beskyttes mod varme
Batchkode

Perifer arteriesygdom

Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

En UDI-berer, der angiver oplysninger om unik
udstyrsidentifikation.
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Shockwave intravaskuldres Lithotripsie-System (IVL-System) mit
dem Shockwave Javelin-Katheter fiir periphere intravaskuléire
Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

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

Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des Shockwave peripheren intravaskuldren
Lithotripsie-Systems besteht im Dilatieren stenotischer Arterien
durch Modifizierung der in der Zielarterie vorhandenen Plaque mit
Hilfe der gefaBwandmodifizierenden Produktmerkmale. Bei dem
Calcium-Modifizierungsaspekt des Verfahrens unter Anwendung
intravaskuldrer Lithotripsie handelt es sich um eine Vorkonditionierung
der Stenose durch Modifizieren der Struktur und Dehnbarkeit der
kalzifizierten Plaque vor der vollstandigen Katheterdilatation des
GefdBes und dem weiteren Vorschieben des Javelin peripheren
IVL-Katheters.

Indikation

Das Shockwave Medical IVL-System mit dem Javelin peripheren
IVL-Katheter ist indiziert fir die Lithotripsie-unterstiitzte Modifikation
und Passage von kalzifizierten Lasionen im peripheren GefaBsystem,
darunter die iliakalen, femoralen, iliofemoralen, poplitealen und
infrapoplitealen Arterien vor der abschlieBenden Behandlung.

Das Produkt ist nicht fiir den Einsatz in Koronar-, Karotis- oder
zerebrovaskuldren Arterien vorgesehen.

Zielgruppe

Das Shockwave Medical IVL-System mit dem Javelin peripheren
IVL-Katheter ist fiir die Behandlung von Patienten mit kalzifizierten,
stenotischen peripheren Arterien vorgesehen, die tiber 18 Jahre alt
sind und fiir eine perkutane Behandlung in Frage kommen.

Inhalt: Shockwave Javelin peripherer IVL-Katheter (1)
o Erhdltlich ist die folgende Konfiguration:
* Javelin FLX mit flexiblem distalem Abschnitt (25 cm)
o Passageprofil <1,5mm
o Arbeitsldnge des Katheters: 150 cm
o kompatibel mit 5-F-Einfiihrschleuse
o kompatibel mit Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll)
(Over-the-wire, OTW-Draht von 300 cm Lénge)

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

* 5-F-Einfiihrschleuse

0,36-mm-Fiihrungsdraht (0,014 Zoll), 300 cm Lange

sterile Kabelhille, 13 x 244 cm (5= 96 Zoll)

Indeflator

sterile Kochsalzlosung

Spritze

Sperrhahn

Lieferform

Der Shockwave Javelin periphere IVL-Katheter wird durch Elektronenstrahl-
Sterilisation sterilisiert und steril geliefert. Der IVL-Katheter ist nur fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet
oder erneut sterilisiert werden. Nicht erneut sterilisieren, da dies das
Produkt schddigen und zu Gesundheitsschdden beim Patienten

fiihren kénnte. Das Produkt nicht wiederverwenden, da dies eine
Kreuzkontamination und damit Gesundheitsschdden beim Patienten
verursachen kdnnte. Die gesamte Verpackung vor dem Gebrauch
sorgfaltig auf Schaden oder Mangel untersuchen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn Anzeichen von Schaden oder eine Beeintrdchtigung
der Sterilbarriere feststellbar sind, da dies zu einer Funktionsstdrung
des Produkts und/oder zu Gesundheitsschdden des Patienten filhren
konnte. Den IVL-Katheter kiihl, vor Lichteinstrahlung geschiitzt und
trocken lagern. Die Lagerung des Produkts unter extremen Bedingungen
kann die Produktleistung beeintrdchtigen und eine Gesundheitsschddigung
des Patienten zur Folge haben.

Produktbeschreibung

Der Shockwave Javelin periphere IVL-Katheter st ein proprietdres
Lithotripsieprodukt, das durch die peripheren Arterien der unteren
Extremitdten zu einer ansonsten schwer zu behandelnden kalzifizierten
Stenose eingebracht wird. Bei der intravaskuldren Lithotripsie (IVL)
handelt es sich um ein interventionelles Verfahren unter Einsatz

eines mit Fliissigkeit gefiillten Katheters, der an eine Stromquelle
angeschlossen ist, die akustische Stofwellen generiert; die StoBwellen
modifizieren kalzifizierte Plaque in peripheren Arterien. Indem das
intravaskuldre Lithotripsieprodukt mit Energie versorgt wird, werden
Schalldruckimpulse an dem zu behandelnden Zielsitus erzeugt, durch
die der Kalk in der Ldsion fragmentiert wird, sodass eine anschlieBende
Dilatation der Stenose einer peripheren Arterie maglich ist. Der Javelin
periphere IVL-Katheter umfasst einen nach vorne verlagerten Lithotripsie-
Emitter fiir die lokalisierte Abgabe von Schalldruck. Das System besteht
aus dem IVL-Katheter, einem IVL-Anschlusskabel und einem IVL-Generator.
Der Javelin periphere IVL-Katheter besitzt ein distales 25-cm-Segment,
das fiir Flexibilitat sorgt. Der IVL-Katheter ist mit einer 5-F-Schleuse
kompatibel und hat eine Arbeitslange von 150 cm. Beziiglich der
Komponenten des IVL-Katheters, siehe Abbildung 1.
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Abbildung 1: Shockwave Javelin peripherer IVL-Katheter

Katheteransatz

Der Shockwave Javelin periphere IVL-Katheterschaft enthalt ein Lumen
fiir die Beaufschlagung mit dem Behandlungsdruck, ein Lumen fiir das
Spiilen des Katheters, ein Fiihrungsdrahtlumen und einen Lithotripsie-
Emitter. Das Lumen dient zur Druckbeaufschlagung und zum Spilen
des Katheters mit steriler Kochsalzltsung. Das Filhrungsdrahtlumen
ermdglicht die Verwendung eines 0,36-mm-Fiihrungsdrahts (0,014 Zoll)
fiir das Vorschieben des Katheters bis zur Zielstenose und durch diese
hindurch. Das System ist als ,Over-the-wire"(OTW)-System konzipiert und
besitzt eine Schaft-Arbeitslange von 150 cm, sodass ein Fiihrungsdraht
in Austauschldnge (300 cm) indiziert ist. Der Emitter sitzt am distalen
Ende des Katheters und dient zur Abgabe der Schalldruckimpulse.

Der IVL-Katheter weist am distalen Ende eine hydrophile Beschichtung
von 50 cm auf, welche die Schliipfrigkeit beim Vorschieben des Katheters
an den Behandlungssitus erhthen soll. Der Emitter ist rontgendicht,
sodass der Katheter unter Durchleuchtung sichtbar ist; er ist von einem
IVL-Fenster umgeben, das die Ubertragung von Schalldruckimpulsen
gestattet. Der proximale Ansatz besitzt vier Offnungen: eine fiir die
Druckbeaufschlagung des Systems (Einlass-Offnung), eine zum Spiilen
des Systems (Auslass-Offnung), eine fiir das Fiihrungsdrahtiumen
(Fiihrungsdraht-Offnung) und eine fiir das AnschlieBen des
IVL-Anschlusskabels.

Fiir das IVL-Verfahren erforderliche Produkte

Der IVL-Katheter ist ausschlieBlich zum Gebrauch mit dem IVL-Generator
und dessen Zubehdr bestimmt. Angaben zu Vorbereitung, Betrieb

und Wartung des IVL-Generators und IVL-Anschlusskabels sowie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sind dem Bedienerhandbuch
fiir Generator und Anschlusskabel fiir intravaskuldre Lithotripsie (IVL) von
Shockwave Medical, Inc. zu entnehmen.

Shockwave Javelin peripherer IVL-Katheter - Sequenztabelle
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.

frequen: 1 Impuls pro Sekunde
Maximale Anzahl aufeinanderfolgender Impulse 10 Impulse
(1 Zyklus)
Mindestpausenzeit 10 Sekunden
Maximale Gesamtanzahl der Impulse pro Katheter 120 Impulse (12 Zyklen)

Versucht der Benutzer, mehr als die maximal zuldssige Anzahl
aufeinanderfolgender Impulse abzugeben, stoppt der IVL-Generator
automatisch die Behandlung. Vor einer erneuten Pulsabgabe muss
wenigstens die Mindestpausenzeit abgewartet werden, bevor die
Therapie fortgesetzt wird. Zum Fortsetzen der Behandlung muss die
Behandlungstaste losgelassen und erneut gedriickt werden. Weitere
Angaben enthalt das Bedienerhandbuch fiir Generator und Anschlusskabel
fir intravaskuldre Lithotripsie (IVL).

Wie weiter oben erwdhnt gibt der IVL-Katheter maximal 120 Impulse
bzw. 12 Zyklen ab. Sobald diese Zahl erreicht ist, darf der Katheter nicht
weiter verwendet werden. Sollte eine weitere Behandlung erforderlich
sein, diesen Katheter entsorgen und einen neuen zur Hand nehmen.

Vorsicht: Im selben Behandlungssegment diirfen 120 Impulse
nicht iiberschritten werden.

Hinweis: Der Behandlungsdruck im IVL-Fenster betrdgt 4 atm und der
Katheter-Druckentlastungsdruck (Spiildruck) betragt 6 atm.

Vorsicht: Beim Spiilen des Katheters 6 atm nicht iiberschreiten.

Kontraindikationen

Das IVL-System ist in folgenden Fdllen kontraindiziert:

1. Der 0,36-mm-Fiihrungsdraht (0,014 Zoll) kann nicht durch den
Behandlungssitus geschoben werden.

2. Das Produkt ist nicht fiir die Behandlung einer In-Stent-Restenose
vorgesehen.

3. Das Produkt ist nicht fiir den Einsatz in Koronar-, Karotis- oder
zerebrovaskuldren Arterien vorgesehen.

Warnhinweise

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

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

3. Das IVL-Anschlusskabel vor der Verwendung stets in eine sterile
Hiille einfuhren.

4. Der Druck im IVL-Fenster darf den fiir die IVL-Behandlung
empfohlenen Arbeitsdruck von 4 atm nicht tiberschreiten.

5. Beim Spillen des IVL-Fensters darf der empfohlene Spildruck
von 6 atm nicht tiberschritten werden.
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6. Ist beim Manipulieren Widerstand spiirbar, vor dem weiteren
Vorgehen die Ursache des Widerstandes ermitteln.

7. Den IVL-Generator gemdR den im Bedienerhandbuch beschriebenen
empfohlenen Einstellungen verwenden. Nicht versuchen, die in der
Sequenztabelle des IVL-Systems aufgefiihrten Gesamtimpulse pro
Produktnutzungsdauer zu iberschreiten.

8. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die mit
interventionellen GefdRverfahren vertraut sind.

9. Vor Gebrauch des Produkts miissen Arzte diese Anleitung lesen

und verstehen.

. Bei der Verwendung dieses Produks keine ibermaRige Kraft bzw.
kein tibermdBiges Drehmoment anwenden, da dies zu Schaden
an den Produktkomponenten und zu Gesundheitsschdden beim
Patienten fiihren kbnnte.

. Samtliche Produktkomponenten und Verpackungsmaterialien vor
Gebrauch inspizieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn das
Produkt selbst oder dessen Verpackung beschddigt wurde oder
die Sterilitdt nicht mehr gewdhrleistet ist. Ein beschddigtes Produkt
kann zu Gesundheitsschdden beim Patienten fihren.

. Die Missachtung der Warnhinweise in dieser Kennzeichnung kann
2u Schdden an der Beschichtung des Produks fiihren, die eine
Intervention erforderlich machen kdnnen oder zu schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen fiihren konnen.

. Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung des IVL-Generators
und dessen Zubehdrs sowie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
finden sich im Bedienerhandbuch fiir Generator und Anschlusskabel fiir
intravaskuldire Lithotripsie (IVL).
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VorsichtsmaBnahmen

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

2. Fiir die Druckbeaufschlagung des IVL-Fensters des Katheters sterile
Kochsalzldsung verwenden. Kein Kontrastmittel verwenden.

3. DerArzt muss eine angemessene Antikoagulantientherapie
verabreichen.

4. Die Entscheidung beziiglich der Verwendung eines distalen
Schutzes muss nach einer Beurteilung der Morphologie der
2u behandelnden Lésion durch einen Arzt erfolgen.

5. Darauf achten, den Katheter nicht zu knicken. Geschieht dies
dennoch, das Produkt entfernen und ein neues Produkt vorbereiten.

6. Sicherstellen, dass im Verfahrensablauf bei der IVL-Verabreichung
und beim Vorschieben des Katheters ein Fihrungsdraht platziert
wird, um Schaden am distalen Katheter-Ende wahrend der
Verwendung zu vermeiden.

7. Lasstsich der Ballon nicht mit Druck beaufschlagen oder ist es
nicht méglich, den Ballondruck aufrechtzuerhalten, den Katheter
entfernen und ein neues Produkt verwenden.

8. Esist darauf zu achten, dass Schalldruckimpulse nicht angewandt
werden (d. h. dass die Behandlungstaste des Patientenkabels nicht
gedriickt wird), wenn das IVL-Fenster nicht mit steriler Kochsalzlosung
gefilltist. Anderenfalls kann das IVL-Fenster beschddigt werden.

9. Wenn der Katheter keine Lithotripsie-Schalldruckimpulse abgibt,

ist er zu entfernen und durch einen anderen Katheter zu ersetzen.

. Beim Einsatz von IVL in der Nahe provisorisch oder dauerhaft
implantierter Produkte ist auf mdgliche Interaktionen mit den
IVL-Schalldruckimpulsen zu achten.

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

o

Erwarteter Klinischer Nutzen

Der Klinische Nutzen des Shockwave Javelin peripheren IVL-Katheters
bei bestimmungsgemadBer Verwendung fiir die Lithotripsie-unterstilitzte
Modifikation und Passage kalzifizierter Lasionen in peripheren Arterien
bei Patienten, die Kandidaten fiir eine perkutane Therapie sind,
umfasst Folgendes: (1) finale Reststenose der Zielldsion von < 50 %;
(2) niedrige Inzidenz flussheschrankender Dissektionen zum Zeitpunkt
der abschlieBenden Angiografie; und (3) niedrige Inzidenz neuer
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (SUE) tiber 30 Tage
hinweg: Tod, Revaskularisierung der Zielextremitdt und ungeplante
Amputation der Zielextremitdt (oberhalb des Kndchels).

Die prospektive, multizentrische, einarmige Studie FORWARD PAD IDE
(FORWARD) und die Studie New Zealand/Australia Mini-S Feasibility
Study (Feasibility Study) wurden durchgefiihrt, um die Sicherheit und
Wirksamkeit des Shockwave intravaskuldren Lithotripsie-Systems
(IVL-System) mit dem Shockwave Javelin peripheren IVL-Katheter fiir
die Behandlung stark kalzifizierter, stenotischer peripherer Arterien

2u untersuchen. Aufgenommen und behandelt wurden Patienten mit
peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) mit méBig starker bis
starker Kalzifizierung der Rutherford-Klassifizierung (RC) 2, 3, 4 oder 5
der zu behandelnden GliedmaBe, einer Zielldsion in einer nativen
De-novo-Lasion (in der oberfléchlichen Femoralarterie, poplitealen
oder infrapoplitealen Arterie), die samtliche weiteren Studienkriterien
erfiillten. Insgesamt wurden 90 gepoolte Patienten in 19 klinischen
Priifzentren aufgenommen: 15 Priifzentren in den Vereinigten Staaten
und 4 Priifzentren in Australien und Neuseeland. Die Patienten haben
die 30-Tage-Nachbeobachtung absolviert.
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Der primdre Sicherheitsendpunkt der Studien FORWARD und Feasibility
waren schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUE) 30 Tage nach
dem Index-Verfahren, definiert als Kombination von: kardiovaskuldr
bedingter Todesfall; klinisch notwendige Revaskularisierung der
Ziellasion (CD-TLRY); sowie ungeplante Amputation der Zielextremitdt
(oberhalb des Kndchels). Alle SUE wurden von einer unabhdngigen
Kommission fiir Klinische Ereignisse (Clinical Events Committee, CEC)
adjudiziert.

Bei 90 Patienten betrug die beobachtete 30-Tage-SUE-Inzidenz 1,1 %
(1/90). Bei einem Patienten kam es 4 Tage nach dem Indexverfahren

2u einem SUE. Das CEC adjudizierte dieses Ereignis als kardiovaskuldr
bedingten Todesfall ohne Zusammenhang mit der behandelten GliedmaBe,
dem Studienverfahren oder dem Priifprodukt. Die Komponenten des
primdren Sicherheitsendpunkts sind weiter unten in Tabelle 1
aufgefiihrt.

Tabelle 1. Primérer Sicherheitsendpunkt — Schwere unerwiinschte
Ereignisse (SUE) nach 30 Tagen

" Pool-% (n/N)
MessgroRe 95 %-KI

. - 1,1%(1/90)
Schwere unerwiinschte Ereignisse (SUE) 0.0%,60%
o 1,1% (1/90)
Kardiovaskular bedingter Todesfall 0,0% 60 %
Klinisch notwendige Revaskularisierung der 0,0 % (0/90)
Zielldsion (CD-TLR) 0,0%, 4,0 %
Ungeplante Amputation der Zielextremitdt 0,0 % (0/90)
(oberhalb des Kndchels) 0,0%, 4,0 %

Der primdre Wirksamkeitsendpunkt war der Technikerfolg, definiert
als finale Reststenose von < 50 % ohne flussheschrankende Dissektion
(> Grad D) der Ziellasion, befundet durch ein angiografisches
Zentrallabor. Die beobachtete finale Technikerfolgsrate betrug 99,0 %
(97/98). Die Komponenten des primdren Wirksamkeitsendpunkts sind
weiter unten in Tabelle 2 aufgefihrt.

Tabelle 2. Primérer Wirksamkeitsendpunkt - Finaler Technikerfolg

MessgroRe Pool-% (n/N)
Technikerfolg' 99,0 % (97/98)
schwerer flussheschrankend 99,0 % (97/98)
Dissektionen (D-F)
Reststenose < 50 % 100,0 % (98/98)
'Technikerfolg: Finale Reststenose von < 50 % ohne flussbeschrankende Dissektion
(> Grad D) der Zielldsion, befundet durch ein angiografisches Zentrallabor.

Unerwiinschte Wirkungen

Die mdglichen unerwiinschten Wirkungen entsprechen denen
standardmaBiger intravaskuldrer Verfahren und umfassen:
Schmerzen an der Zugangsstelle

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

Arteriendissektion

Arterienperforation oder -ruptur

Arterienspasmus

arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

+ Tod

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

notfallméBige oder nicht notfallmaRige Arterienbypass-Operation
Komplikationen an der Einfiihrstelle

Bruch des Fiihrungsdrahtes oder einer Produktkomponente,
der mdglicherweise eine Produktembolie, eine schwere
Gesundheitsschddigung oder eine chirurgische Intervention zur
Folge haben kann

Hamatom an der/den vaskuldren Zugangsstelle(n)

Blutung

Hypertonie/Hypotonie

Infektion/Sepsis

Ischdmie

Platzierung eines Stents

Pseudoaneurysma

Nierenversagen

Restenose des behandelten Segments

Schock/Lungenddem

Totalverschluss der peripheren Arterie

GefdBkomplikationen, die eventuell eine chirurgische Reparatur
(Konversion zu offenem Eingriff) erfordern

.

.

.

Identifizierte spezifische Risiken des Produkts und seiner

Anwendung:

« allergische/immunologische Reaktion auf das (die) Material(ien)
baw. die Beschichtung des Katheters

+ Fehlfunktion bzw. Versagen des Produkts

Verfahrensschritte

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

1. Die Einfuhrstelle mit der tblichen sterilen Technik vorbereiten.

2. Den gewiinschten GefdBzugang herstellen und eine
Einfiihrschleuse geeigneter GroBe und Ldnge platzieren.

3. Ein geeignetes Kathetermodell fiir die Zielsitus-Lasion wahlen.

4. Die Verpackung im Hinblick auf Beschadigungen inspizieren.

Die Sterilbarriere offnen; dazu die weie Lasche vom Klarsichtbeutel
abziehen.

5. Den Katheter unter Beachtung aseptischer Kautelen behutsam in
den Sterilbereich einbringen.

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

7. Indeflator und Spritze ausschlieBlich mit steriler Kochsalzlosung
fiillen.

Vorsicht: AusschlieBlich sterile Kochsalzlésung verwenden.
Kein Gemisch aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel
verwenden. Wird nicht ausschlieBlich Kochsalzlosung
verwendet, kann dies das Risiko einer Beschadigung des
IVL-Fensters und eines Druckverlusts erhéhen.

8. Einen Sperrhahn an die Auslass-Offnung am Ansatz anschlieBen und
sicherstellen, dass der Sperrhahn gedffnet ist.

9. DenIndeflator an die Finlass-Offnung am Katheteransatz anschlieBen.

. Durch die Einlass-Offnung spiilen, bis aus der Auslass-Offnung

Kochsalzlosung austritt.

Vorsicht: Beim Spiilen des IVL-Fensters darf der empfohlene
Spiildruck von 6 atm nicht iiberschritten werden. Ein hdherer
Druck kann das Risiko einer Beschddigung des IVL-Fensters
und eines Druckverlusts erhdhen.

. Den Sperrhahn schlieBen.

. Die Spritze an der Filhrungsdraht-Offnung anschlieBen.

. Durch die Fiihrungsdraht-Offnung spilen, bis aus der distalen

Spitze Kochsalzlosung austritt.

. Die Spritze von der Fiihrungsdraht-Offnung entfernen.

. Das distale Ende des Katheters mit Kochsalzlgsung (steril)

befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

. Das IVL-Anschlusskabel in eine sterile Hiille oder Sondenabdeckung

einfiihren.

. Die Kappe vom proximalen Ende entfernen und den Anschluss des

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

. Das nicht fiir den Katheter vorgesehene Ende des IVL-Anschlusskabels

mit dem IVL-Generator verhinden.
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Vorsicht: Wenn der Lithotripsie-Katheter nicht mit
Kochsalzlésung druckbeaufschlagt ist und sich nicht im Kérper
befindet, darf keine Lithotripsie-Behandlung verabreicht
werden (d. h. die Behandlungstaste des IVL-Anschlusskabels
darf nicht gedriickt werden), da dies das IVL-Fenster
beschadigen kann.

Platzieren des IVL-Katheters am Behandlungssitus

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

2. Den IVL-Katheter Giber den 0,36-mm-Fiihrungsdraht (0,014 Zoll)
in Austauschldnge (300 cm) in die Schleuse laden und den Katheter
zum Behandlungssitus vorschieben.

3. Den Emitter am Behandlungssitus positionieren. Dabei den
rontgendichten Emitter als Orientierungshilfe verwenden.

Behandeln des Situs mit Lithotripsie

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

2. Falls erforderlich, die Position des IVL-Katheters korrigieren.

3. DenIVL-Katheter mit 4 atm Druck beaufschlagen. Sicherstellen,
dass der Sperrhahn geschlossen ist.
HINWELS: Wenn der IVL-Katheter mit einem Druck von > 4 atm
beaufschlagt ist, darf keine Lithotripsie verabreicht werden, da keine
erhdhte Schallleistung gegeben ist und ein héherer Druck wihrend der
Behandlung das Risiko einer Beschddigung des IVL-Fensters und eines
Druckverlusts erhdhen kann.

4. Die IVL-Behandlung (bis zu 10 Impulse pro Zyklus) verabreichen;
dazu die Behandlungstaste am IVL-Anschlusskabel driicken.
Den IVL-Katheter unter Impulsabgabe vom proximalen Rand aus
durch die Zielldsion vorschieben.

5. Nach der IVL-Behandlung warten, bis die Behandlungstaste des
IVL-Generators wieder griin wird (ca. 10 Sekunden).
HINWEIS: Der IVL-Generator ist so programmiert, dass nach jeweils
10 abgegebenen Impulsen eine Behandlungspause von mindestens
10 Sekunden erzwungen wird.

6. Vor dem Verabreichen des ndchsten Behandlungszyklus die Auslass-
Offnung offnen und mit einem Druck von 6 atm beaufschlagen,
um das System zu spiilen. Bestatigen, dass Kochsalzlosung durch
die Auslass-Offnung fliegt.
Vorsicht: Beim Spiilen des IVL-Fensters darf der empfohlene
Spiildruck von 6 atm nicht iiberschritten werden. Ein héherer
Druck kann das Risiko einer Beschddigung des IVL-Fensters
und eines Druckverlusts erhdhen.
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Die Auslass-Offnung schlieBen und die Schritte 3, 4, 5 und 6
wiederholen, um die IVL-Behandlung durch den distalen Rand der
Ziellasion fortzusetzen.

HINWELS: Die IVL-Behandlung kann auch bei durch die Zielldision
riickgezogenem Katheter verabreicht werden.

Vorsicht: Es ist darauf zu achten, 120 Impulse im selben
Behandlungssegment nicht zu iiberschreiten.

Ein abschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das Ergebnis nach
der IVL-Behandlung zu beurteilen.

Den IVL-Katheter entfernen. Sollte es aufgrund der Schliipfrigkeit
schwierig sein, das Produkt durch das Hamostaseventil hindurch
2u entfernen, den Katheter behutsam mit sterilem Mull fassen.

. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass der Katheter

intakt ist. Falls ein Produkt nicht ordnungsgemdR funktioniert oder bei
der Inspektion Mangel festgestellt werden, das Fiihrungsdrahtiumen
mit steriler Kochsalzltsung spiilen und die AuBenflache des Katheters
mit Kochsalzlosung reinigen, den Katheter in einem verschlossenen
Plastikbeutel verwahren und Shockwave Medical, Inc. unter
complaints@shockwavemedical.com kontaktieren, um weitere
Anweisungen einzuholen.

Patienteninformation

Der Arzt muss den Patienten anweisen, bei Anzeichen und Symptomen
eines verminderten peripheren Blutflusses unverziiglich einen Arzt zu
konsultieren. In Bezug auf die normalen taglichen Aktivitdten bestehen
keine bekannten Einschrankungen. Die Patienten sind anzuweisen,
den von ihrem Arzt verschriebenen Medikamentenplan einzuhalten.

Produktriicksendung

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

Fiir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen Union und
in Landern mit identischen regulatorischen Auflagen (Verordnung
2017/745/EU tiber Medizinprodukte) gilt: Falls wahrend der Verwendung
dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, ist dieses dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmdchtigten und Threr zustdndigen nationalen Behdrde zu melden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents
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Symbol

Bedeutung

Bedeutung

Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

Gebrauchsanleitung beachten

Verwendbar bis

Enthalt 1 Einheit (Inhalt: 1)

Sterilisation durch Bestrahlung; einfaches
Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Empfohlener Fiihrungsdraht

Empfohlene Einfihrschleuse

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Over-the-wire

Ldnge des flexiblen distalen Abschnitts

Einlass-Offnung

Auslass-Offnung

Arbeitsldnge des Katheters
(Nutzldnge, UL)

Conformité Européenne

PAT

Patente. Siehe
www.shockwavemedical.com/patents

Periphere arterielle Verschlusskrankheit

g terilisation durch Bestrahlung
STERLE R | Sterilisation durch Bestrahl
A Vorsicht
u Hersteller
o] Herstellungsdatum
Procedure Pack Producer (Behandlungseinheit-
Hersteller)
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanleitung beachten.
T Vor Nasse schiitzen
Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft
f/ii Vor Werme schiltzen
Chargenbezeichnung

Weist einen Trdger aus, der eine einmalige
Produktkennung (UDI) enthalt.

Bestellnummer

Nicht erneut sterilisieren

Importeur

2] R
1@ g

Schweizer Bevollmdchtigter

Passageprofil

UK
cA

Konformitatskennzeichnung fur GroBbritannien
(England, Schottland und Wales)

Nicht pyrogen
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To Zuatnua evsoayyetarijs AiBotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
kafetijpa evboayyetakijc AiBotpupiag (IVL) mepipeptkav ayyeiwy
Shockwave Javelin

0ényies xprjong (IFU)

Ta xprion pe ) yevvitpia kat to kaAwdio advéeang IVL g
Shockwave Medical, Inc.

Xprion yta tv ortoia Tepoopidetar

H ipoopL{Bpevn yprion tou cuatrpatog evdoayyelakic ABotpuiag
TIEPLPEPLKWY ayyelwv Shockwave elvat 1) SLAOTOA OTEVWTIKWY APTNPLOV
[1€0W TPOTIOTO{NONG TG TAAKAG TIOU UTAPYEL 0TV aptnpia-0toyo,
XPNOLHOTIOLOVTAS Ta XAPAKTNPLOTIKA TPOTIOTO(NaNG TOU ayyelakol
TOLYWHATOG TG OUGKELRC. To THAPA TG Sladlkaiag mou apopd v
Tporonolnan tou aaBeatiou pe tn yprion evdoayyelaxrc Abotpupiag
eMmueheltal pe T TpodLayOPewan TG GTEVWONG e Ty TPoTIoToinan
¢ SOpIAG KaL TG EvSOTIKOTNTAG TG AoBeatomounpiévng TAAKa,
Tipoo@épovtag T duvardtnta SLagtodrs tou ayyetou amd tov kabetrpa
Ka epattépw Tpowbnang tou kabetpa IVL mepLpeptkiv ayyelwy Javelin.

Evdeigeig xpriong

To Z0otnpa VL tg Shockwave Medical pe tov kaBetrpa IVL
TIEPLPEPLKWY ayyeiwv Javelin mpoopiletat yia tpomomoinon péow
NBotpupias kat mpooméraon twv aoPeotonotnpévuy BAapiy twv
TIEPLPEPELKWY ayyelwy, aupmephapBavopévwy Twv Aayoviwy, Twv
{NpLaiwy, Twv Aayovo-pnpLatwy, Ty LyUTKWY KAl TV UTOIyVUTKWY
aptnpLRY, pW ard Ty tehwkr Bepaneia.

H auakeur autr dev Tipoopiletat ya yprin ot ategaviateg aptnpleg,
TG KAPWTIBEC 1) OTLC eyKeEPaNLKEC apTnpie.

Lt0)€VOpEVOG TTANBUGHAG

To atatnpa IVL g Shockwave Medical pe tov kaBetripa IVL epLoeptriy
ayyelwv Javelin mpoopietat yia t Bepanceia aoBeviv pe aoBeatomounpéves,
OTEVWTLKES TEEPLOEPLKES apTnpleg ae aaBevel nhuiag avw wv 18 ety
Tou €lvat uodr@Lot yua Stadeppikr Bepameia.

Neprexopeva: Kabetpag IVL epLpepikwv ayyeiwv Shockwave
Javelin (1)

o MwatiBetar n axdhoudn Slapdpeuwan;

+ Javelin FLX pe e0kapmo meplpeptkd tprpa 25 cm

o Mpogik mpooméhaang <1,5 mm

o Mkog epyaatag kaBetfjpa 150 cm

o ZupBatog pe Onkapt eoaywyéa 5 Fr

o ZupBato odnyd abppa 0,36 mm (0,014") (abppa OTW — 300 cm)

LUOKEVEC IOV amattolvtal, aANd Sev tapéxovtat amo t
Shockwave Medical, Inc.

Onkapt eoaywyéa 5 Fr

+ 08ny6 oUpyia 0,36 mm (0,014") (urikoug 300 cm)
Arootelpwpiévo TepiBAnua kakwdiou 13 cm x 244 cm (5"x96")
Tuokeun SLoykwong

ATOOTELPWHIEVOG QUOLOAOYLKGG 0pOg

T0puyya

TtpdgLyya

.

e o o o @

Tpomog 51aBeang

0 kaBetnpag IVL mepLpepetakav ayyetwv Shockwave Javelin mapéyetat
QATMOOTELPWHEVOC HeTd amd amoatelpwan e déapn nhektpoviwv.

0 kaBetnpag IVL mpoopietat yia pia povo yprion kat dev poopileta
yLa navaypnatporolnan 1 enavaroatelpwon. Mn Enavanootelpavete,
KB evbéyetal va TpokhnBel {njitd tr UOKELT KAl TpaUATLoPE Tou
oBevoUc. Mnv emavaypnotyooLe(Te T Guakeur), kaBwg auto evoéyetal
va 08nyroeL o€ SLaataupolpevn empoAuvon Kat va TPoKaAEoeL
TPaUaTLopo Tou aoeevo()g Emeempr']ctz T[pOOEK[le 0An tn ouokevaala
ylameuvn (nplu i EAar[wpu[u Tpw and T Xpnor] Mn xpnotponomoete
11 GUOKEVH} €QV TIaPTTPioETe Orto105Tote anpeio {pidg  apaioang
ToU atefpou q)payuou KB awto evaéxetal va odnyraet ae Suoettoupyia
TG GUOKEUNG )/KalL TpaupaTiapd tou aoBevouc, dukdaaete tov kabetpa
IVL g€ §pooepo, akotewd kat §npd xwpo. H UAagn tng ouokeurs oe
akpaleq oUVBIKEC EvbEyeTaL va EnpeaaeL Ty amod0an TG GUaKerg
Kol et 0dryroeL o€ Tpaupatiopd tou agBevouc,

MepLypaepn g GusKeurg

0 Kaeﬁtr’]pac IVL iepLpepeLakey avysiwv Shockwavejavelin elvat pua
0UOKeU! )\lGOIplelag (moMaauKr]g Xpriong, n omoia toroBeteitat pww
T0U TIEPLPEPLKOD CLPTNPLAKOY CUTIATOE aTe KATW AKPG, OE GNELD TOU
avuipetwiderat SUakoAa e GMeg peBosou, yia T Bepareia g
aopeotorntotnpévng atévwong. H evdoayyetakr Abotpupia (IVL) elvat pra
emepBatikr dladikaata mou xpnatpomotel évay Tnpwpévo fie uypo
KaBetpa GUVSESENEVO € TUNYT PEVPATO TIOU SNULOUPYEL AKOUOTIKA
KpoUaTLKd. KpataL Tol KpOUTTUKA KUpIaTa TPOTooLolY Ty aaBeatomotneévn
TINKaL OTIG TiepLepLakég aptnpleg. H evepyortoinan tng cuakeuri
evboayyetarc Abotpubiag Ba Snptoupynoet akouatikoig mapoug
Tifean evtdg tou onpetou-atoyou Bepareia, n onoia Ba Sraondoel 1o
aopéotio eviog g BAaBnG kaw Ba emrpéel ty enaxdhoudn Slaatoh]
TG OTEVWaNG TG TEPLOEPLKIG aptnplag. O kaberipag IVL mepLpeptkiy
ayyelwv TepthapBavel évav PETATOTLO}EVO TIPOG TCL ELMPGG TIOPTO
NBotpupiag yia ty eveoriapévn Yoprynan akouotikng Tieang. To alotnua
anoteke(au and tov kaberpa IVL, 1 kahwdlo alvéeang IVL kaL T
yewrjpla IVL. O kaBetdpag IVL mepupeptkiov ayyelwy Javelin dlabetel
v TepLPEPLKO Trpa 25 cm ya eukapdia. O kaBetrpag IVL elvat
aupBandg pe Bnkapt 5 Frkau éxeL prkog epyaatag 150 cm. Avarpette
otnv Ewkova 1 yia ta pépn tou kaBetrpa IVL.

LBL 73594-B, 2025-01

Mopmog

S0vBeopog KaBeipa ——

\ s " Agovagkater y .
\Mapupo VL Afovag kaberfpa Eigodog $

\o + Oupakdg kaBeriipa —— /'

X
_\eum obnyoi
Efodog — oUpparog

Ewkova 1: KaBetijpag IVL epupeptkv ayyeiwv Shockwave Javelin

0 &ovag tou kaBetfipa IVL mepLpeptkav ayyeiwv Shockwave Javelin
TEPLEXEL vay VA yLa Béon und miean ot i mieang tg Bepanelag,
évav aulo yua ékmuon tou kabetrpa, évav aukd odnyol a0ppaTog kat
évav opno MiBotpubiac. O aukdg xpnotponotettat yia B¢on und mieon
kat ékmhuan Tou kaBetpa e otelpo Quatohoytko opo. O aukdg Tou
08Ny0U GUPHATOG EMUTPETIEL T XPrON EvAG 081yl aUppatog 0,36 mm
(0,014") yia tn dLevkdhuvan tng mpowbnang tou kabetripa mpog T
0TéVWON OTOXO Kal éoa ané autv. To obatnpa égeL oxedlaatel va
Aetoupye «dvw amd abppa» (OTW) pe prjkog epyaoia tou Ggova 150 cm,
OUVETILG evbelkvuTal To prikog evathayng tou 0dnyol alpparog va vat
300 cm. O mopndg Bplaketal ato MepLPEPLKO (kPO ToU KaBeTrpa yta T
Xopriynon akovatikwy Tahpy mieang. O kaBetpag VL Stabétet 50 cm
UbPOEING emKAAUYNG aTO TEPLPEPLKO (PO, ELOLKA OYESLaTpEVN YL
v alnon g Aimavong kard m sldpkela tg mpowdnang tou kadetrpa
ato anpelo g Bepareiag. O MOLMOG val AKTVOTKLEPOS YLa T
SLEUKOALYON TG OPaTATNTa TOU KABETPa UTI CKTIVOTKOTILKT)
TapakohoOBnan kat reptBaMhetar ard napdBupo VL Tou emrpémet i
EKTIOMTI) AKOUOTIKWY TNV TiieanG. O KevTpLkOG op@aNdg Slabetel
t€00epLg BUpe: pila yia Béon tou ouatApatog urtd miean (BUpa eLadsou),
pla yia ékmhuon tou ouatpatog (BUpa e§o6ov), pic yia tov avkd
06nyoU abppatog (B0pa 08nyol aOppaTOG) Kat pia yia T olvSean ato
kahdto advdeang IVL.

ATtaLToUpEVEG GUOKEVEG yLa T Stadikaaia IVL

0 kaBetpag IVL mpoopiletat yLa xprion amokAeLOTIKA pe T yewnTpLa
IVL kat T BonBnuua e§aptrpara. Avatpégte ato eeipiéio ypriang g
yewijtpag kat tou kadwdiou auvdeans VL g Shockwave Medical, Inc.

yla T ipoetotpata, T Aettoupyia, T mpoeldomotioels, Tig mpo@UAGEELS
kat t ovvrpnan e yewnptag IVL kat o kahwdiou alvéeang IVL.

Aaypappa akohouBiag tou kabetrpa IVL mepLpePLKWY
ayyeiwv Shockwave Javelin

Kawdi ) Suapketa g Bepareiag mpémet va pettat n mapakdw akohouBia
Tiahp@v. Mnv epappdlete GAn akohouBia mapey ektdg amd autr Tou
TEPLyPAPETaL aTo Tapakdtw Slaypappa axkohoubiag tov auotparog IVL.

Tuyvounta Bepareiag 1 oy ava
SeutepOAeMTo

MéyLotog aptBuog auveyopevwv Tahpwy (1 kikkog) 10 akyiot

EAdytatog xpdvog madong 10 Seutepohema

MéyLotog auvohikdg aptBdg makpov avd kaberipa | 120 makpot (12 kikkot)

3¢ epimuon) 1o 0 Xprotng eruyetprioeL va xopryioet peyakitepo
apLBpO GUVEXOEVWY TAAIGY TG TOV PEYLOTO ENITDEOHEVO apiBjo,

1 yewvrtpua IVL elvat oxedtaapévn va otapard autopata. Nava
OUVEXLOTEL N OPrNon TIAWY, TiePLEVETE TOUAAXLOTOV yLat TO EAGYLOTO
XPovLko Sdatnpia maong yia va ouveyloete T Beparela. Npémetva
ameheuBepuaee kat va mataete §ava to koupmt Bepartelag yia va
ouveyloete ) Beparela. a meploadtepeg mnpogopies, avarpeste oto
&etpiéio ypriang e yewifpuag kat tou kaAwdlov auvéeans IVL.

0 kaBetpag IVL Ba yopnynoet katd péytato 120 mapou fj 12 kOkhoug,
omwg avapépdnke o mdvw. Edv emreuyBef autdg o aptBudc, o kabetpag
Sev Ba pére va xpnotpomotnBet dMo. Edv amaweital nepattépw
Beparela, amoppite autdv tov kabetpa kat ypotpomotiate evay
KawoupLo.

Mpocoxn: Mnv §emepvdre Toug 120 aApoug oto idLo Tpipa
Bepaneiac.

Inpeiwan: H niean Bepaneiag tov mapabupou IVL eivat 4 atm kat
n mileon ektovwang mieang (ékmhuang) tou kaBetipa elvat 6 atm.

Mpocoyn: Mnv urtepPaivete Ty Ttieon 6 atm 6tav Kavete
ékmAuon tov kaBetrpa.

AvtevSeigelg xpriong

To ghotnpa IVL avtevdeikvutal otig Tapakdtw KataotdoeLs;

1. Adwvapla 8tékevang tou 0dnyol abppatog 0,36 mm (0,014")
Slapiéoou tou anpeiou Beparelag.

2. Houokeu auty ev tpoopiletat yia Bepanela o€ anpeia
EMAVAOTEVWOTG OE OTEVL.

3. Houokeur aut ev mpoopiletat yLa xpron ot otepaviaieg
aptnpies, otig kapwtides 1 atig eyke@ahikég aptnplec,

Mpogidomouroelg

1. H ouakeun) autr mipoopiCetar ya pia pévo yprion (epdmag). MHN
EMAVATIOOTELDGVETE /KAL UV ETAVPNOLUOTOLELTE.

2. Mn Xpnotpomoteite T cuakeur Petd T nuepopnvia Ajgng mov
avaypdcpzml 0TV ETLKETAL. H Xprion TOU TOT6VTog petd my
nuepopnvia AEng evaéxetat va TIpoKaAégeL TPAUPATLOHO TOU
aoBevouc,

3. Eloayayete mdvra 1o kahwdlo aivdeang IVL ato anoatelpwpévo
TepiBAnpa mpw amoé m xpAan.

4. Hrieon tou mapaBupou IVL Sev Ba pénel va unepBaivel T
ouviatwpevn Tiiean Beparteiag IVL twy 4 atm.

5. H ékmhuan tou tapaBupou IVL dev Ba mpéret va urepBaivel
GUVLOTWHIEVT TiEaN EKTAUONG TWV 6 atm.

6. Edv guvavtroete avtiotaon katd tov yelpLopd, mpoadlopiate v
awla g avtiotaong Tpotol TPoYwWPNELe.

EL

7. Xpnotpomouote T yewtpia VL oUPQWVQ e TG OUVLOTWHEVES
puBplaeLg, omwg avagépovrat oto eyxeLpidLo xpriang. Mnv
ETUYELPIOETE VO TAPAKAUETE Ta OPLe HLAPKELAS TNV Qv
auakevr, omwg autd opilovtat ato SLdypappa akohoudiag tou
ouatrpatog IVL.

8. H ouokeur autr) Ba tpémeL vat yproLpoToLe(Tal amokAeLoTKA aro
LaTpoUG TIOU €fvat EEOLKELWIEVOL e TLG ETENBATLKES QyyeLakég
Sladikaotes.

9. Mpw aro m xprion tng OUGKEUNG, Ot Lol TEpéTteL val KoLy Sladael

KalL Vet (0uV KaTavorjaeL autég Tig 0dnylec.

. Mnv e@appolete unepBohukr Svapn/port 6rav ypnatporoleite
autv T cuakeur, kaBuwg evséxerat va umoatolv {npid ta efapripata
G ouakeur¢ kat va pokAn el paupatiopdg tou aoBevous,

. Mpw and m xpron, embewpriote OAa ta efaptipara kaL
0UaKeVaoia ToU TIPOiOVTog. Mn XpNaLOTIOLELTE T GUaKeuR EQv
autr 1) 1) ouokeuaata T éxet uroatet nutd f edv éxet mapaBlaotet
1 otelpdtnta. Mpoi6v Tou et uoatel {npid pmopel va Tpokahéaet
TpavpaTapé tou aobevols.

. H pn ouppdp@wan pie TG MPoeLSOTOLATEL AUTAG TG EMLONPAVONG
evbéyetat va odnynael aty mpdkAnon {nuLds oty emkdhun g
OUOKEUNG, KATLTIOU EVAEYETaL Ve amattroeL tapépBaan 1 va
Tipokakéael doBapd averBipnta ouppdva.

. Na Ty mpoetowacta, T Aetwoupyla, Tig MpoeLSomoLeLg, Tig
TIPOQUAGEELG Kl Tr) UVTPNan T yewitpLag IVL kat twy
BonBnukwv g eGaptnpcrwy, avatpétte ato eyeipiéio ypriang tg
yewiftpuag kat tou kadwdiou avvéean VL.

o

~

w

MpouAdgerg

1. Mpaypatonou|ote 6Aoug toug XEtpLoHoUG TG GUOKEUI]G UTIO ETApKN
aKTooKoTILKT kaBodrynan.

2. Xpnowomouiote atetpo puatohoyikd opd yia va Béaete umd mieon
10 ap@Bupo IVL Tou kaBetpa. Mn xpnatponoL|aete aKLaypapLKo.

3. 0 arpog Ba mpémet va xopnynoet katdMnkn avermn ke Bepareia.

4. Hanbaon oyeukd e tn yprion mepLpepikrig mpoataotas Ba mpénet
va apBdverat pe Bdon my aglohdynan e popgohoyiag g
BAGBNG mou Ba urtoAnBel o€ Beparteia amd tov warpo.

5. Anaweltat mpoooyr wate va pnv otpePAdoete tov kabetripa. Edv
8npLoupynBet otpéBAwan, apalpéote T GUOKEUT KAl TPOETOLPATTE
L Véa GUGKEUN).

6. Otav yivetat yoprynon IVL kat mpowBnon tou kaBetrpa, BePaiwbeite
ot éxet tomoBetnBel 06nyo aUppa oty akohoubia g Sladtkaatag,
WOTe Ve amotpaet 1) TpokAnan {nuLag oTo TEPLPEPLKG (kPO TOU
kaBetfipa katd T SLdpketa g xprang.

7. Edv mapouotaotel aduvayia Béong urd miean f dlatipnang g
TilEanG, apaLpéate Tov KABETPAL KL YPNOLIOTIOUOTE HLCt VEC OUGKEUT).

8. MpémeLva divetat poaoyr yLa v anopeuyBel n epappoyn
AKOUOTLKWY TPV Ttiean (SnAadn va eatel to koupmt
Bepareiag tou kahwdiou aobevols) evoow To apdbupo IVL sev
elvat mnpwpévo pie ateipo Quatohoyikd opd. Evaéxetat va
TipokAnBel {npid ato mapdBupo IVL.

9. Edv o kaBetnpag Sev yopnyel akouatikoug makpoug iean iBotpubiag,

PALPETTE TOV KL QVTLKATOLOTHTE Tov pie évav aMov kabBetipa.

. Otav ypnatomotette IVL kovrd o€ mpoowpLv f HOVLUA EJQUIEOLYIES
OUOKEVEC, TIPOTEXETE YLaL TUXOY AMNAETIOPADN JE TOUG AKOUTTIKOUG
Tiahpolg mieang IVL.

. Oa mpémet va happavovial Tpo@UAGEELS Katd Tov XeLpLapo TG
OUOKEVNG Hetd Ty €kBean atov aoBevr, TLY. PETd and enagr pe
aipa. To xpnatporotnpévo poiov Bewpeitat frohoyikd emkivéuvo
UAKo kat Ba mpémet va aroppireetat katdMnAa, oUpQwva e 1
TIPWIOKOAO TOU VOGOKOIE(OL.

=)

Avapevopeva KAVLKA 0@EAn

T kAwké 0@k Tou kaBetipa IVL epleptkav ayyelwv Shockwave
Javelin érav ypnotporotettat 6rwg mpoopiCetat yia tpororoinan kat
nipoopaan péow Abotpubiag twv aoBeatonounpéviey BraBuv otig
TIEPLPEPLKEC apTnpiec, o€ aoBeveic Tou elvat umoA@Lot yia Sladeppiki
Bepameia, nspl)\upﬁdvouv el sEr’]( ) Tehwk Uno)\zlppatmr'] aTévwon
<50% g (noxeuopevr]g BAABNG, (2) yapnhn enmtmon Slaxmpmuwv ou
HEplOpLZOUV ) PO} 0T0 TEMKO QyYELOYPaPLKO YPOVIKG anpielo Kat (3)
Xapn\y entrwan veoeppavi{opevuy pellovwy avertBopntwy oupBaviwy
(MA) evtdg 30 nuepwv tou mepthapBavouy: Bavarto, enavayyeiwon
TOEUOHIEVOU OKENOUG KCLL U TEPOYPALCTLOEVO QKPWTNPLATHO
0T0)EUO|EVOU aKENOUG (UTiepBev TG TIOSoKVNLKIC).

H ipoortuikr, ToAukevpLkr, evog akéhoug pehétn FORWARD PAD IDE
(FORWARD) kaw n pehétn epappoatpdtag Mini-S Néag Znhavdiag/
Avatpahiag (pelétn epappootpduntag) &zvspyqeqmv ylatn aglohdynon
TG AOQANELAG KOl TG AMOTENETATIKOTATA TOU OUGTIATO] Ev&qyyaamc
NBotpubia (IVL) Shockwave pie tov kaBetipa IVL epLpeptkav ayyelwv
Shockwave Javelin yua tn Bepareia Bapéws aoBeatonotnpévuy,
OTEVWTIKGY TIEPLOEPLKWY apTnpLev. EvidyBnkav kat uroBAqBnkav oe
Bepameia aoBevels pe mepupeptr aptnplonddeta (PAD) pe petpLag éwg
Baptds poperig aaBeatoroinan, Katnyopiag Rutherford (RC) 2,3, 4145
010 GTOYEUGHEVO AKPO, HLaL aToYeuOpevn de novo BAAPN Tou Ppioketal
a€ eyyev, emupavelaxi pnplata, yvuak 1 urtatyvakn aptnpla, ot omotot
m\npotoav 6Aa ta tp6abeta kptrrpLa T pehétne. EvicyBnkav
GUVOALKA 90 GUppETEXOVTES O€ 19 KAVIKA KEVTpaL 15 KEVTpa oTig
Hywpéveg MoAwele kau 4 kévepa oty Auatpaia kat tn Néa Znhavsia.
Ot auppetéyovteg ohokhpwaay pehétn 30 nuepav.

To kOpLo KatanKtikd onpielo ao@ahetag yia tn peétn FORWARD kat

) Hehétn epappootpotrag fav ta peifovia avemBopnta oupBavia
(MAZ) atig 30 npépeg petd Ty enéppaon avagopag, T omoia opifoviat
WG 0 oLVOUOHOG Ty Tlapakatw: Kapdlayyelakds Bdvarog, enavayyeiwon
BAdBnc-atdyou Paan khwikwy eupnudrwy (CD-TLR) kat pn mpoypay-
patopévog Peilwy akpwtnPLAopOE TV GTOYEUOpEVOU akENOU (UTepBev
g modokvnpkrc). Oha ta MAE emkupwBnkav ané avegdptntn
Emwrport) Khwikdv ZupBdvtwy (Clinical Events Committee, CEC).
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At toug 90 ouppetéxovteg, o Tapatnpnbév mocootd MAZ atlg

30 nuépec fitav 1,1% (1/90). Ypge évag ouppetéywy oy Tapouoiage
MAZ 4 npépeg petd v enéppaon avapopds. To moptapa g CEC frav
6t autd To oupPav fitav Kapdtayyetakds Bavatog, mou dev ayetiletal pe
10 GKpo Ttou uttoBAABnke ae Bepartela, T Sladtkaata tg peRétn kat o
TEQVONOYLKO TTPOTOV TG PENETNG. Tt pépn ToU KOPLOU KATAANKTLKOU
anpelou ao@aketag avaypdgovtat otov Mivaka 1 napakdtw.

NMivaxkag 1. Kopto katahnktkd enpeio aopdhetag - Meifova
avemBupnta cupBavta (MAE) otig 30 npépeg

5 ZUyKEVTpWTLKG % (n/N)
] 95% 1

; . . 1,1% (1/90)

Meifova avemBupnta ouppdvra (MAL) 0,0%,6,0%

o 1,1% (1/90)

Kapbiayyerakog Bavartog 0,0%, 6,0%

Emavayyeiwon BAaBnc-otoyou Paon Khwikiy 0,0% (0/90)

cupnuday (CD-TLR) 0,0%, 4,0%

Mn mipoypappatiopévos pellwy akpunpLacpog 0,0% (0/90)

T0U OTOYEUGpEVOU kéNoUg (UTtepBev Trg 0,0%, 4,0%
TI080KVILKIG)

To kUpLo KataAnKTikd onpeto aroteheapatikdtnTag frav N teyviki emuyia,
1 omoia opiotnke wg teAikr uoewpatik otévwan <50% ywpig
Slaywptopd mou meptopilet tn por (=Babpol D) tng atoxeudpevng
BAABNG amd avebaptnto Kevipikd epyaatrplo. To mapatnpnBév togoato
TehuknG Teyvikig emtuyiag frav 99,0% (97/98). Ta pépn tou KpLou
tehwou anpelou anoteheapankétntag napatiBeviar atov Mivaka 2.

NMivakag 2. Kopto katanktikd enpeio amoteAeopatikdtnrag -
Tehkn TexvLkn emttuyia

[l TUYKEVTPWTLKA % (n/N)
Texvukn emruyia’ 99,0% (97/98)
ENe0Bepn omotoudimote coBapol Slaywplapol 99,0% (97/98)

Tou meptopilet m porj (D-F)

Yrohewpatki otévwon <50% 100,0% (98/98)
"Teyvike] erruyia: Tekikr) uTtohetppanin otévwon e otoyeudpievn BAANG <50%
Xwpi dlaywptapd ou meptopilet t por (=Badpod D), drwg aglohoyriBnke ané
QYYELOYPAQIKO KEVIPIKO EPYOTAPLO.

AvemBopnteg evépyeLeg

O TuBaves averuBOpnTes evepyeleg el CUPQWVES I TLG TUTILKES
evboayyelakés Sladtkaotes kat mephapBavouy ta e6qc:

Novog ato onpeto pdapaong

Aepyikr avripaan oto oKLaypapLkd Péco, oty avimnkukr A/kat
oty avuBpopButik) Bepaneia

Aptnplakds SlaywpLopdg

Apmpaki dicpnan 1 pign

Inaopog aptnplag

AptnploghepLko aupiyyo

Emumhoké awpoppayiag

Odvarog

‘EpBola (aépag, wtdg, Bpoppo i aptnplooknpuvtikd éppoda)
Enefyouoa rj pn enetyouaa xetpoupyui enéppaon mapdkapyng
apuplag

Emumhokég tou anpelou eloddou

Bpadon tou 0dnyol alpparog fj omotoudATote e§aptrpatog g
auakevri¢ ou pmopet va 0dnynaeL fj 6yt oe eyBoNiapd and
auakeur, oe goBapo tpaupatopé 1 ae xeLpoupytki mapéupaon
Awdrwpa ato anpelo (1 ota onpela) tg ayyelakis mpoopaang
Awoppayia

Ynépraon/Ydraon

Noiputn/arin

Toxawia

ToroB¢tnan otevt

Yevdoavelpuopa

Ne@pLkr avenapkela

Enavaotévwan tou tprpatog mou uroAnBnke ot Bepaneia
Karamngia/Mveupovikd oidnpa

MAApng anoppagn e iepupepus aptplag

AyyeLaKég eMUTTAOKEG 0L OTIOLEG EVEEKETAL VAL AMALTiGOUY YELPOUPYLKI)
AMOKATAOTAON (HETATPOTL] O QVOLKT XELPOUPYLKI] enéppaan)

.

e o s o o o o o .

.

e o o o o o o o o o o o

Kivsuvol ot omoiot £xouv avayvwpLotei wg povadikoi yia t

GUOKEUN KaL T Xprion te:

+ AMepyuii/avoaoloyiki avtidpaon ato Uhiké (ata ukikd) tou
kaBetfpa ) oty emkaAvyr o

+ Auoketoupyia | aotoyla tg cuakeurg
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Brjpata Stadikaciag

Mpoaoyn: Avatpégte oto eyyeipidio ypriong s yevijtpiag kat 1ov
kaAwéiov auvéeang IVL ywa v mpoetotpacia, T Aewtovpyia, Tig
TIPOELSOTOLGELG, TLG TPOYUAAEELS KaL T GUVTHPNGN TG
yevvijtpuag IVL kat tov kaAwdiov covseang IVL.

Mpogtotpacia

1. TIpOETOLIATTE T0 ONIE(0 ELGOSOU XPNOLIOTIOLWVIAG TUTLKIY OTEpa
TEQVIKN.

2. Erudyete mpotppevn ayyelakr pdaBaon kat tonoBetrote éva
Onkapt eoaywyéa kardMnlou peyéBoug kat prikoug.

3. EmAégee 1o katdMnho poveého kaBetipa yia to anpelo g BAAPng

atdyou.

4. EéyEre ) auakevaoia yia {npiéc. Avoite tov atelpo ppaypo

apapovag 1 Aeukd mreplyto and tn dlagavr Brkn.
5. Ewoyete mpooektika tov kaBetipa pe danreo tpémo oto otelpo
Tedio.

6. AQaLpéaTe T0 IPOOTATEUTLKO BNKApL KA TO PavEpeNL amoatohng
and tov kaBetpa IVL.
Mpoaoyr: Mn XpnOLUOTIOLGETE T GUOKEUN EQV TO
TIPOGTATEVTLKO BNKApL 1} TO pavEpéAL amoatolr sivat
S0akoho 1} adivaro va apatpedei.

7. Extehéote mAjpwan TG OUGKEURG SLOYKWANG Kal TG a0pLyyas Hovo
€ QMOOTELPWHEVO (PUTLOAOYLKO 0pO.
Mpocoyr): XpnotomoLote amoKAELOTIKA OTELpO
(uUGLoAoYLKO 0pd. Mn XpnGLHOTIOL|OETE peiypa
(puatohoytkol opou pe akLaypapiko. H pn xprion
amoKAELOTLKA (puaLoAoyLkol opou pmopei va avhaeL Tov
Kkivéuvo BAApng tou mapabupou IVL Ka amwAeLag TG
nigong.

8. Mpoaaptiate pLa atpoglyya otn Bpa e§oSou atov opead kat

BeBatwBelte Ot n atpdeLyya eivat avoryt.

9. Tuvbéate La ouokeur SLoykwang otn Bpa eLabSou atov opeard
T0U kaBetrpa.

. Mpayparororote ékmhuan Slapéaou g Bpag e10o5ou, wadtou
0 (uatohoytkdg 0pac eEEABeL amo T BUpa 5060
Mpoooyr: H ékmAuan tou tapadipou IVL Sev Ba TpémeL va
umepPaiveL T cuVLOTWHEVN TTiEon EKTTAUGNG TV 6 atm.

H doknon upnAdtepng mieong pmopei va avgrjoeL tov kivéuvo
BAAPNG Tou mapadipou IVL Kat anwAeLag g mieong.

. Kheiote t otpoguyya.

. Mpoaaptioate m abptyya oty BUpa Tou 0dnyol alpparos,

. Mpayparorotiate ékmhuan Slapéaou tng Bpag v 0dnyol
00ppaTOg, WAGTOU 0 (PUALOAOYLKAG 0PAC EEENBEL ATTO TO TIEPLYEPLKO
aKpo.

. Apatpéate T abplyya amd m B0pa tou 0nyol aUppatog.

. Yypavete 10 TEPLPEPLKO (kPO TOU KaBETAPa e PUALONOYLKO 0pO
(otelpo) yta va evepyortounBet n uSpoukn emkaAun.

. Etoayayete to kahwdio obvdeang IVL oe amoatelpwpiévo mepiBAnpa
1 010 KAAUppa TG HAANG.

. AQQLPEOTE TO WA ATtO TO KEVTPLKO (kPO Kat ouvSEate To
alvdeapio kaBetrpa VL (BX. Ewk. 1) pe to kahwdio advdeon IVL.

. JUVBE0TE T0 Ko Tou Kahwbiou alvdeang IVL Ttou bev pépet tov
kaBetipa otn yewnpta IVL.
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Mpocoy1: Amatteital mposoxr Wate va amopeuyBei n epappoyn
Bepameiag MBotpupiag (SnAad To maTnpa TOU KOUpTILOY
Bepameiag tov kaAwdiov cuvdeang IVL) otav o Kabetqpag
MBotpupiag dev Ppioketat umd v micon puctoAoyLkol opol
1} GTO EGWTEPLKO TOU OPYaVLGHOU, SL0TL EvEEXETaL va TpoKkAn Bl
{npud oto mapdBupo IVL.

TomoBétnon tou kaBetripa IVL ato onpeio Bepaneiag

1. NpowBrjate 10 06nyd abppa twv 0,36 mm (0,014") Sapéaou tou
anpelov Beparceiac,

2. Gopraote tov kaBetfpa IVL ato prikog evarhayrs (300 cm) tou
081yol aUppatog 0,36 mm (0,014"), 0T0 E0wTePLKO TOU BNKapLoy,
Ko TtpowBate Tov kaBetrpa oto angleio Bepaneiag.

3. TomoBetrote tov mopmd ato onpeio Beparteiag ypnotpomotwviag tov
AKTWOOKLEPG TIOHTO BonBntikd yia ty toroBétan.

Oepaneia tov onpeiov pe Mbotpupia

1. Otav o kaBetfpag IVL toroBetn et kataypare ) Béan tou pe
AKTWVOOKOTINON.

2. Edvn Béon Sev elvat awotr, tpoaappdate tov kabetipa IVL oty
oot Béan.

EL

3. Moykware tov kaBetpa IVL uné mieon 4 atm. BeBawBelte ot
1 oTpdQLyya elvat Khelot.

JHMEIQZH: dev mpémet va yivera iotpupia av o kaBeujpag IVL éyet
StoykwBel oe >4 atm, kabui; Sev undpyet kapta ainon s nynuks
&€080u kau ) uinAdrepn rieon katd T Stdpketa g Gepanelag pmopel va
avijoet tov kivsuvo pdkAnans {utds ato napddupo IVL kat andeias g
tiearys.

4. Xopnynote t Bepaneia VL (¢wg 10 takpol avd kUkho), Tatwvrag
10 kouptt Bepaneiag ato kahwdto alivdeang IVL. Mpowbrjate Tov
kaBetfipa VL amd to eyl axpo Slapéaou TG oToyeudpevng
BAGBNG, xopnywvtag makpiolg.

5. Metd ) yoprynon tg Bepameiag IVL, mepuévete va enavéNbet to
kouprt Beparelag g yevrplag IVL oe mpaawo ypwpa (epimou
10 deutepohenta).

JHMEIQZH: H yewjtpua IVL eivat mpoypapanaév wate va empaMer
eldyiaro ypdvo nadang 10 Sevteporémwy, pietd and kdbe 10 maduoug nou
Jopnyouvra.

6. Mpotou yopnyraete Tov emdpevo Kikho Bepameiag, avoifte T Bupa
€£060U KaL SLoykwate U Tiiean 6 atm yla éKTAUGN TOU CUGTIETOG,
BeBauwBeire Ot eépyetat puatohoyikdg opdg amd tn Bpa e§odov.
Npoaoyr: H ékm\uan tou mapaBipou IVL Sev Ba pémeL va
UTtEPPaiVEL TN GUVLOTWHEVN Tiieon EKTTAUONG TwV 6 atm.

H doknon upnAotepng micong pmopei va avgrioet tov kivéuvo
BA&BNG Tou mapaBipou IVL kat anwAeLag TG Ttieon.

7. Khetote T B0pa e§6Sou kat emavadBete ta Prpata 3, 4, 5 kat 6 yua
va ouveyloete T Bepartela IVL Slapéaou Tou TiepLpeptkol axkpou
G otoyevopevnG BAARNS.

SHMEIQZH: Ocpaneia IVL propel enion va yopnynBel evéaw o kaBetpas
avaatipeta Siayégou g atoyeudyevns PAGBIS.

Mpoooyr: Amauteitat Tpoooyr Wote va pn yivel uépPaon
Tou aptBpol 120 makpwv ato iSlo tprpa Beparneiag.

8. ExteMéate aptnpLdypappia ohokipwang yia v agtohdynan tou
anotehéapianog pierd ) Bepameia IVL.

9. Agatpéote tov kabetrpa VL. Edv auvavtroete Suokoia oty
agatpeon g ouakeur¢ péaa ard ty apootatikr BaABida Adyw
G Aiavang, TLAoTe He AL kviaeLg Tov Kabetrpa e pla
anoatelpwpevn yala.

. E§etdorte 0ha ta efapripata kat BeBawBeite ot o kaBetpag eivat
@aBkroc. Edv mpokOet Suakettoupyia tng uakeurg 1 eQv
TapatnpnBef omotodrmote e\drtwpa katd v embepnan,
€KTAGVETE ToV AR ToU 08ny0U GUPHATOG e OTEpO (PUALOAOYLKG
0p0 kat kaBapiote Ty eEwteptkiy empavela Tou kaetpa e
©ualohoykd 0p6, GUAALTE Tov KaBetrpa oe évav appayLopévo
TINLOTIKG OCKO KL EMKOWWVAOTE He TV Shockwave Medical, Inc.
atnv nAextpovikr StebBuvan complaints@shockwavemedical.com
yla mepattépw odnyte.

=)

MAnpowopieg yia tov acBeviy

Ot tatpot Ba mpéret va mapéyouy 0dnyieg atoug aoBevels va avalntroouv
(peaa Latpukr ppovi{da o€ MepimTwan mou Tapouctasouy onpleta kat
GUHTTTOOTCL PELWHEVNG TIEPLQEPLKIG QLUATIKAG POrG. Aev UTdpyouy
YVWOTO{ TEPLOPLAPOL YL TLG PUOLOAOYLKES KaBnpepLVEG SpaatnpLotnes,
O TpéreL va Tapéyovrat odnyleg atoug aaBevels va ouppopewvovIal
1€ T0 (YUPHAKEVTIKO OYTHCLTTOU £XEL OUVTAYOYPAPHTEL O LATPOG TOUG,

EmLatpoyr} cuokeuwv

Edv kdroto tpripa tou ouatrparog IVL tng Shockwave Medical tapouatdoet
aotoyla tpw 1 kard T SLdpketa prag Stadikaotag, dlakodre m xprion
TOU KalL ETTKOWVWVITE e TOV TOTILKG 00l avetmpoowno fi/kat arogteiete
email gty nhektpovik SteuBuvan complaints@shockwavemedical.com.

Ma agBevii/yprotn/tpito mpoowro oty Eupwmaiki Evwan kat o€
XUPEG pe 0010 KavoviaTiko KaBeatic (Kavoviopdg 2017/745/EE mept
Tatpoteyvohoytkiy mpot6vIwy): eqv katd T SLapKeLa T xprong autol
T0U TPOTOVTOE ) WG AMOTENEGA TG XPAONG TOU TIPOKUEL EMelyov
TIEPLOTATIKO, AVCLYEPETE TO GTOV KATATKEVAOTI] 1j/Kall aTov €50UaLodotévo
avILTPOOWITO TOU KA oty eBVLKR apy TG XWPag oas,

Amayara eupearreyviag; www.shockwavemedical.com/patents.

15/64



I0ppoAo

Opuopdg

0pLopog

®

Na pn emavaypnatpomoteltat

Tatpoteyvooyikd poidv

TupBouleutete Tig 0dnyieg yprong

&

HuepopnviaAing

Neptéyet 1 povada (Meptexopevo: 1)

Amoatelpwpévo pie yprian aktvoBoliag, Movog
0TEpOC (PPayHOG e IPOTATEVTLKY ouakevaala
010 €§WTEpLKO

TUVLOT@HEVO 081y0 alppa

TUVLOTWHEVO BKapL eLoaywyéa

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, H.MA.
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

AnoaTelpwpévo e ypron aktvoBohiag Emavw and to obppa
& Mpogoyn DISTAL MAKOG EUKApTITOU TIEPLPEPLKOU THHCTOg
u Kataokevaotg " | Bipacwdsou
@ Hpepopnia kataokeuri @ tpa oty
Napaywybs ouokevastag Stadwastag U L Vivos pyacias aBecipa
@ Na pn ypnotonoteftat o¢ epimuwon mou (Xprayio prikog-Usable Length, UL)
n auakeuaoia éyeL unoatel {npid kaw aupBouledeate ” . o .
1 o8nyleg yprionc. c € Conformité Européenne (Eupuraiki) ouppopewon)
Aatnoetee atewd Nmopara evpeatteyviag, Avatpére atov
T np ! PAT Lototoro www.shockwavemedical.com/patents
Efouatodotnpévos avmpoowrog atny . )
[EcTrer] Evpunaik Kowéria PAD Nepupepir) aptnplorabela
N A . 4 i Beout YroSetkvleL vav Qopéa TIoU TepLeXeL
AN |(PELTE patkpicLano Leppotnta TAnpoQOpLEG HoVadLKoL avayvwpLOTIKOD
Kuswog maptidag FUOKELT,
AptBp6C katahdyou @ Bloayuyéag
My enavanootetpivete EEoualodotnévog Avipdowiog atny EABetia
UK TAUavan cuppopewang yia t Meydhn Bpetavia
Mpogik mpooréhaang cA (AyyNia, Zkutia kat Ovahia)
, UK Responsible YneuBuvog ya to Hvwpévo Baaiheo
}( Mn mupetoydvo Person

LBL 73594-B, 2025-01

EL

ICON (LR) Limited
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con el catéter de
litotricia intravascular (IVL) periférica Javelin de Shockwave

Instrucciones de uso (IFU)

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

Uso previsto

El sistema de litotricia intravascular periférica Shockwave estd indicado
para dilatar arterias estendticas alterando el estado de la placa presente
en la arteria objetivo mediante los atributos del dispositivo que permiten
modificar la pared vascular. La parte del procedimiento que corresponde
a la modificacion del calcio mediante litotricia intravascular consiste en
preacondicionar la estenosis modificando la estructura y maleabilidad
de la placa calcificada, lo cual permite dilatar el vaso con el catéter

y sequir haciendo avanzar el catéter de IVL periférica Javelin.

Indicaciones de uso

El sistema de IVL de Shockwave Medical con el catéter de IVL periférica
Javelin estd indicado para utilizarse en procedimientos de litotricia
destinados a modificar y atravesar lesiones calcificadas presentes en la
vasculatura periférica (como las arterias iliaca, femoral, iliofemoral,
poplitea e infrapoplitea) antes del tratamiento final.

Este dispositivo no estd previsto para utilizarse en arterias coronarias,
carétidas o cerebrales.

Poblacion objetivo

El sistema de IVL de Shockwave Medical con el catéter de IVL periférica
Javelin estd pensado para tratar a pacientes mayores de 18 afios con
arterias periféricas estendticas calcificadas que sean buenos candidatos
para el tratamiento percutdneo.

Contenidos: Catéter de IVL periférica Javelin de Shockwave (1)
o Se ofrece la siguiente configuracion:
* Javelin FLX con seccién distal flexible de 25 cm
o Perfil de cruce: <1,5mm
o Longitud de trabajo del catéter de 150 cm
o Introductor de 5 Fr compatible
o Compatible con guias de 0,36 mm (0,014 in) (OTW, guias de 300 cm)

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc. no suministra
« Introductor de 5 Fr

* Guia de 0,36 mm (0,014 in) (longitud de 300 cm)

+ Funda de cable estéril de 13 x 244 cm (5 x 96 in)

+ Dispositivo de inflado/desinflado

+ Solucién salina estéril

* Jeringa

+ Llave de paso

C6mo se suministra

El catéter de IVL periférica Javelin de Shockwave se suministra estéril
mediante esterilizacion por haz electrénico. El catéter de IVL estd previsto
para un solo uso y no se debe volver a utilizar ni esterilizar. No vuelva

a esterilizarlo, ya que podria dafiarlo y provocar lesiones al paciente.
No reutilice el dispositivo, ya que se podria producir contaminacién cruzada
que podria provocar lesiones al paciente. Antes del uso, inspeccione
cuidadosamente todo el embalaje para comprobar si hay dafios o defectos.
No utilice el dispositivo si observa cualquier sefial de dafio o fisura en la
barrera estéril, ya que el dispositivo podrfa funcionar incorrectamente
0 el paciente podria lesionarse. Guarde el catéter de IVL en un lugar
fresco, seco y resquardado de la luz. El almacenamiento del dispositivo
en condiciones extremas podria afectar a su rendimiento y provocar
lesiones al paciente.

Descripcion del dispositivo
El catéter de IVL periférica Javelin de Shockwave es un dispositivo de
litotricia patentado, administrado a través del sistema arterial periférico
de las extremidades inferiores en una zona de estenosis calcificada que,
de otra manera, resultarfa complicado tratar. La litotricia intravascular
(IVL) es una intervencion en la que se utiliza un catéter lleno de liquido
conectado a una fuente de energia que genera ondas de choque, las cuales
modifican la placa calcificada de las arterias periféricas. La activacion
del dispositivo de litotricia intravascular genera pulsos de presion
aclstica en la zona de tratamiento objetivo, que alteran el calcio de la
lesion y permiten la dilatacién posterior de una estenosis arterial
periférica. El catéter de IVL periférica Javelin consta de un emisor de
litotricia ubicado cerca de la punta del catéter para la administracién
localizada de presion actstica. El sistema se compone del catéter de IVL,
de un cable conector de IVL y de un generador de IVL. El catéter de IVL
periférica Javelin tiene un segmento distal de 25 cm para mayor
flexibilidad. El catéter de IVL es compatible con introductores de 5 Fr
y tiene una longitud de trabajo de 150 cm. En la figura 1 se ilustran sus
componentes.

Emisor

Conector del catéter —»

\vert Eje del catéter .
ntana de VL ) ¢ Entrada $

+Conector del catéter —— /'@

X
_\Puenn deguia
s

alida —»

Figura 1: Catéter de IVL periférica Javelin de Shockwave

El eje del catéter de IVL periférica Javelin de Shockwave contiene una luz
para presurizar hasta alcanzar la presion de tratamiento, una luz para
lavar el catéter, una luz de gufa y un emisor de litotricia. La luz se utiliza
para presurizar y lavar el catéter con solucion salina estéril. La luz de la
quia permite utilizar una gufa de 0,36 mm (0,014 in) para facilitar el
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avance del catéter hacia la estenosis objetivo de tratamiento y a través
de ella. El sistema tiene un disefio del tipo «sobre la gufa» (OTW) y un
eje con una longitud de trabajo de 150 cm, de manera que estd indicado
el uso de una gufa de intercambio de 300 cm de longitud. El emisor se
encuentra en el extremo distal del catéter y permite administrar pulsos
de presion actstica. El catéter de IVL tiene en su extremo distal un
revestimiento hidrdfilo de 50 cm disefiado para aumentar la lubricidad
durante el avance del catéter hacia el lugar de tratamiento. EI emisor es
radiopaco a fin de facilitar la visibilidad del catéter bajo radioscopia

y esté rodeado por una ventana de IVL que permite transmitir pulsos
de presion actstica. El conector proximal tiene cuatro puertos: uno para
presurizar el sistema (puerto de entrada), otro para lavar el sistema
(puerto de salida), otro para la luz de la gufa (puerto de guia) y otro
para conectarlo al cable conector de IVL.

Dispositivos necesarios para el procedimiento de IVL

El catéter de IVL debe utilizarse exclusivamente con el generador de IVL
y sus accesorios. En el Manual del operador del generador y el cable
conector de IVL de Shockwave Medical, Inc. puede obtener informacion
sobre la preparacion, el funcionamiento, las advertencias y las precauciones,
asf como sobre el mantenimiento del generador de IVLy del cable
conector de VL.

Grafico de la secuencia del catéter de IVL periférica Javelin

de Shockwave

Durante el tratamiento, debe sequirse 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.

Frecuencia de tratamiento 1 pulso por segundo
Nidmero mdximo de pulsos continuos (1 ciclo) 10 pulsos

Tiempo de pausa minimo 10 segundos
Nimero total méximo de pulsos por catéter 120 pulsos (12 ciclos)

En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad superior al
nmero mdximo 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 seguir con el tratamiento. Para reanudar el
tratamiento, se debe soltar y volver a pulsar el botén de tratamiento.
Para obtener mds informacion, consulte el Manual del aperador del
generador y el cable conector de IVL.

El catéter de IVL suministra un méximo de 120 pulsos u 12 ciclos, como
se ha indicado anteriormente. Si se alcanza este umbral, el catéter ya no
debe sequir utilizdndose. Si necesita administrar mds tratamiento, deseche
este catéter y obtenga uno nuevo.

Precaucion: No administre mds de 120 pulsos en el mismo
segmento de tratamiento.

Nota: 4 atm es |a presion de tratamiento de la ventana de IVL y 6 atm
es la de despresurizacion (lavado) del catéter.

Precaucién: No superar en ningtin momento 6 atm de presion al
lavar el catéter.

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL estd contraindicado en los casos siguientes:

1. Laguiade 0,36 mm (0,014 in) no puede atravesar el lugar de
tratamiento.

2. Este dispositivo no estd previsto para el tratamiento de la reestenosis
intrastent.

3. Este dispositivo no estd previsto para utilizarse en arterias coronarias,
carétidas o cerebrales.

Advertencias

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

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

3. Antes del uso, introduzca siempre el cable conector de IVL en una
funda estéril.

4. Lapresion de la ventana de IVL no debe superar la presion
recomendada para el tratamiento de IVL (4 atm).

5. Lapresion de lavado de la ventana de IVL no debe superar el valor
recomendada para el lavado (6 atm).

6. Siencuentra resistencia durante la manipulacion, determine la causa
de dicha resistencia antes de proceder.

7. Utilice el generador de IVL de acuerdo con los pardmetros
recomendados establecidos en el Manual del operador. No intente
sobrepasar los limites de los pulsos permanentes por dispositivo
definidos en el gréfico de la secuencia del sistema de IVL.

8. Eluso de este dispositivo estd reservado exclusivamente a médicos
que estén familiarizados con los procedimientos vasculares
intervencionistas.

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

instrucciones.

. No aplique excesiva fuerza/torsién al utilizar este dispositivo, ya que

sus componentes podrfan dafiarse y el paciente podria lesionarse.

. Antes del uso, inspeccione todos los componentes del producto y el

embalaje. Si el dispositivo o el embalaje presenta dafios, 0 se ha
perdido el estado de esterilidad, no lo utilice. El uso de un producto
dafiado puede provocar lesiones al paciente.

12. Deno sequir las advertencias de estas instrucciones, podran causarse
dafios en el recubrimiento del dispositivo que, a su vez, podrian
obligar a una intervencion o provocar eventos adversos graves.
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13. En el Manual del operador del generador y el cable conector de IVL,
puede obtener informacién sobre la preparacién, el funcionamiento,
las advertencias y las precauciones, asf como sobre el mantenimiento
del generador de IVL y de sus accesorios.

Precauciones

1. Manipule el dispositivo bajo gufa fluoroscopica adecuada.

2. Utilice solucion salina estéril para presurizar la ventana de IVL del
catéter. No utilice medio de contraste.

3. Elmédico debe administrar un tratamiento anticoagulante apropiado.

4. Elmédico debe evaluar la morfologfa de la lesion sometida
a tratamiento para decidir si se utiliza proteccion distal.

5. Se debe procurar no doblar el catéter. Si se dobla, retire el catéter
¥ prepare uno nuevo.

6. Asegurese de colocar una gufa en la secuencia de la intervencion al
administrar VL y al hacer avanzar el catéter para evitar dafios en el
extremo distal del catéter durante su uso.

7. Sinoes posible presurizar o mantener la presion, retire el catéter
y utilice un dispositivo nuevo.

8. Hay que tener cuidado de no aplicar pulsos de presion acdstica
(s decir, de no pulsar el botdn de tratamiento del cable del
paciente) en los periodos en que la ventana de IVL no esté llena de
solucidn salina estéril. Podrfa dafiar la ventana de VL.

9. Sielcatéter no es capaz de administrar pulsos de presién actistica

para litotricia, retirelo y sustit(yalo por otro.

. Al administrar IVL cerca de dispositivos implantables (tanto
temporales como permanentes), observe cualquier posible
interaccion con los pulsos de presion acdistica de la IVL.

. 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.

o

Beneficios clinicos previstos

El catéter de IVL periférica Javelin de Shockwave presenta ventajas
dinicas si se utiliza en la forma prevista para la modificacion y cruce de
lesiones calcificadas en las arterias periféricas mediante litotricia en
pacientes que sean buenos candidatos para el tratamiento percutdneo.
Entre dichas ventajas cabe citar: (1) estenosis residual final en lesion
objetivo <50 %; (2) baja incidencia de disecciones que limiten el flujo
en el momento de la angiografia final; y (3) baja incidencia de eventos
adversos graves (EAG) de nueva aparicion (incluyendo muerte,
revascularizacion de extremidades objetivo y amputacién no prevista
de extremidades objetivo por encima del tobillo) durante 30 dias.

El estudio EDI prospectivo, multicéntrico y de grupo (inico FORWARD
sobre EAP (en lo sucesivo, <FORWARD») y el estudio de viabilidad
Mini-S en Nueva Zelanda/Australia (en lo sucesivo, «estudio de
viabilidad») se realizaron para evaluar la sequridad y eficacia del
sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con el catéter de IVL
periférica Javelin (también de Shockwave) para el tratamiento de
arterias periféricas estendticas muy calcificadas. Se inscribid y se tratd
a pacientes con enfermedad arterial periférica (EAP) con un nivel
moderado a grave de calcificacion, categoria de Rutherford 2, 3,405
en la extremidad objetivo y una lesion objetivo ubicada en una arteria
poplitea, infrapoplitea o femoral superficial nativa de novo, y que
cumplieran ademds todos los criterios adicionales del estudio. Se inscribié
a un total de 90 pacientes en 19 centros de investigacion: 15 de los centros
se encuentran en EE. UU., y otros 4, en Australia y Nueva Zelanda.

Los sujetos han completado un sequimiento a los 30 dfas.

El criterio de valoracion principal de seguridad para los estudios
FORWARD y de viabilidad fueron los eventos adversos graves (EAG)

a los 30 dias después del procedimiento inicial, definidos como una
combinacién de lo siguiente: muerte cardiovascular; revascularizacion
de lesién objetivo por motivos clinicos (CD-TLR, por sus siglas en
inglés); y amputacién mayor no prevista de extremidades objetivo

(por encima del tobillo). Un comité de eventos clinicos (CEC) independiente
juzgé todos los EAG.

De los 90 sujetos, la tasa de EAG observada a los 30 dfas fue del 1,1 %
(1790). Un sujeto que present6 un EAG 4 dias después del procedimiento
inicial. EI CEC juzgd dicho evento como muerte cardiovascular no
relacionada ni con la extremidad tratada, ni con el procedimiento del
estudio ni con el dispositivo del estudio. Los componentes del criterio
de valoracién principal de sequridad se detallan en la tabla 1.

Tabla 1. Criterio de valoracién principal de seguridad: eventos
adversos graves (EAG) a los 30 dias

A % agregado (n/N)
Pardmetro 1C95%

1,1%(1/90)

Eventos adversos graves (EAG) 00%,6,0%
1,1% (1/90)

Muerte cardiovascular 00%,6,0%
Revascularizacion de lesion objetivo por motivos 0,0 % (0/90)
clinicos (CD-TLR, por sus siglas en inglés) 0,0%,4,0%
Amputacion mayor no prevista de extremidades 0,0 % (0/90)
objetivo (por encima del tobillo) 0,0 %, 4,0 %

El criterio de valoracion principal de eficacia fue el éxito técnico,
definido como estenosis residual final <50 % de la lesion objetivo sin
diseccion que limite el flujo (>grado D) determinada a juicio de un
laboratorio central independiente. Se observd una tasa final de éxito
técnico del 99,0 % (97/98). Los componentes del criterio de valoracion
principal de eficacia se detallan en la tabla 2.
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Tabla 2. Criterio de valoracién principal de eficacia: éxito
técnico final

Parametro % agregado (n/N)
Exito técnico’ 99,0 % (97/98)
Ausencia de diseccién grave que limite el flujo (D-F) 99,0 % (97/98)
Estenosis residual <50 % 100,0 % (98/98)

1 Exito técnico: estenosis residual final <50 % sin disecci6n que limite el flujo
(>grado D) de la lesi6n objetivo, determinada a juicio de un laboratorio
angiogrfico central.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos estdn relacionados con procedimientos

intravasculares estandar e incluyen:

+ Dolor enlazona de acceso

+ Reaccion alérgica al medio de contraste, al anticoagulante o al
tratamiento antitrombotico

+ Diseccion arterial

+ Perforacion o rotura arterial

+ Espasmo arterial

* Fistula arteriovenosa

+ Complicaciones hemorragicas

* Muerte

+ Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombética o ateroescler6tica)

« Cirugfa de revascularizacién coronaria programada o de urgencia

+ Complicaciones en la zona de acceso

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

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

* Hemorragia

+ Hipertension/hipotensién

+ Infeccién/sepsis

* Isquemia

+ Colocacién de un stent

+ Pseudoaneurisma

+ Insuficiencia renal

* Reestenosis del segmento tratado

+ Shock/edema pulmonar

* Oclusion total de la arteria periférica

« Complicaciones vasculares que puedan requerir reparacion
quirtirgica (conversion a cirugfa abierta)

Riesgos identificados como exclusivos del dispositivo y de su uso:

+ Reaccion alérgica/inmunitaria a los materiales o al revestimiento del
catéter

+ Funcionamiento incorrecto o fallo del dispositivo

Pasos del procedimiento

Precaucion: En el Manual del operador del generador y el cable
conector de IVL puede obtener informacién sobre la preparacion,
el funcionamiento, las advertencias y las precauciones, asi como
sobre el mantenimiento del generador de IVLy del cable
conector de IVL.

Preparacion

1. Prepare la zona de insercion mediante una técnica estéril estandar.

2. Obtenga el acceso vascular deseado y coloque un introductor de
tamafio y longitud adecuados.

3. Seleccione el modelo de catéter apropiado para el lugar y la lesion
objetivo.

4. Inspeccione el envase para comprobar si presenta dafios. Abra la
barrera estéril despegando la pestafia blanca de la bolsa transparente.

5. Introduzca el catéter en el campo estéril con mucho cuidado
y mediante técnica aséptica.

6. Retire lavaina protectora y el tubo de transporte del catéter de IVL.
Precaucion: No utilice el dispositivo si cuesta, o no se puede,
retirar la funda protectora o el mandril de transporte.

7. Llene el dispositivo de inflado/desinflado y la jeringa Unicamente
con solucion salina estéril.

Precaucién: Utilice tinicamente solucion salina estéril.

No utilice solucién salina mezclada con medio de contraste.
Si no se utiliza solucién salina, aumentaria con toda seguridad
el riesgo de que la ventana de IVL sufra dafios y pérdida de
presion.

8. Conecte una llave de paso al puerto de salida del conector y asegdrese
de que dicha llave de paso esté abierta.

9. Conecte el dispositivo de inflado/desinflado al puerto de entrada
del conector del catéter.

10. Lave a través del puerto de entrada hasta que salga solucion salina
por el puerto de salida.

Precaucion: La presion de lavado de la ventana de IVL no
debe superar el valor recomendada para el lavado (6 atm).
Una presién mayor puede aumentar el riesgo de que la
ventana de IVL sufra dafios y pérdida de presién.

11. Cierre la llave de paso.

12. Conecte la jeringa al puerto de gufa.

13. Lave a través del puerto de gufa hasta que salga solucién salina por
el extremo distal.

14. Retire la jeringa del puerto de gufa.

15. Humedezca el extremo distal del catéter con solucion salina (estéril)
para activar el revestimiento hidrofilo.

16. Introduzca el cable conector de IVL en una funda estéril o cobertura
de sonda.
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17. Retire el tapon del extremo proximal y conecte el conector del
catéter de IVL (consulte la Figura 1) con el cable conector de IVL.

18. Conecte al generador de IVL el extremo del cable conector de IVL
que no corresponda al catéter.

Precaucion: Evite aplicar el tratamiento de litotricia (es decir,
pulsar el botdn de tratamiento del cable conector de IVL)
mientras el catéter de litotricia no esté presurizado con solucién
salina o en el cuerpo, ya que podria resultar dafiada la ventana
deIVL.

Posicion del catéter de IVL en la zona de tratamiento

1. Avance la gufa de 0,36 mm (0,014 1n) a lo largo de la zona de
tratamiento.

2. Cargue el catéter de IVL sobre la longitud de intercambio (300 cm)
de la gufa de 0,36 mm (0,014 1in) y dentro del introductor y haga
avanzar el catéter hacia la zona de tratamiento.

3. Coloque el emisor en la zona de tratamiento ayudandose del
emisor radiopaco para facilitar la colocacién.

Tratamiento de la zona con litotricia

1. Unavez colocado el catéter de IVL, registre la posicion mediante
fluoroscopia.

2. Sila posicion es incorrecta, ajuste el catéter de IVL hasta que la
posicion sea la correcta.

3. Presurice el catéter de IVL a 4 atm. Compruebe que la llave de paso
esté cerrada.

NOTA: No se administrard el tratamiento con litotricia i el catéter de IVl
se ha presurizado a >4 atm, ya que no aumentard el valor sénico de
salida, y la mayor presidn durante el tratamiento podria aumentar el
riesgo de que la ventana de IVL sufra dafios y pierda presidn.

4. Administre el tratamiento de IVL (hasta 10 pulsos por ciclo) pulsando
el boton de tratamiento del cable conector de IVL. Haga avanzar el
catéter de IVL desde el borde proximaly cruzando la lesion objetivo
mientras se emiten pulsos.

5. Tras el tratamiento de IVL, espere a que el botén de tratamiento
del generador de IVL vuelva a ponerse de color verde (tardard
aproximadamente 10 sequndos).

NOTA: El generador de IVL estd programado para forzar una pausa
minima de 10 sequndos tras cada 10 pulsos administrados.

6. Antes del administrar el siguiente ciclo de tratamiento, abra el puerto
de salida y presurice a 6 atm para lavar el sistema. Compruebe que
sale solucion salina por el puerto de salida.

Precaucion: La presion de lavado de la ventana de IVL no
debe superar el valor recomendada para el lavado (6 atm).
Una presion mayor puede aumentar el riesgo de que la
ventana de IVL sufra dafios y pérdida de presion.

7. Cierre el puerto de salida y repita los pasos 3,4, 5y 6 para continuar
con el tratamiento de IVL a través del extremo distal de la lesion
objetivo.

NOTA: El tratamiento de VL también puede administrarse mientras el
catéter se encuentra retraido a través de la lesidn objetivo.
Precaucion: Se debe procurar no administrar mas de
120 pulsos en el mismo segmento de tratamiento.

8. Realice un arteriograma final de control para evaluar el resultado
posterior al tratamiento con IVL.

9. Retire el catéter de IVL. Si resulta diffcil retirar el dispositivo a través
de la vélvula hemostética debido a la lubricidad, sujete suavemente
el catéter con una gasa estéril.

. Inspeccione todos los componentes para asegurarse de que el
catéter esté intacto. Si el dispositivo funciona incorrectamente o se
observan defectos durante la inspeccion, lave a luz de la gufa con
solucion salina estéril, limpie la superficie exterior del catéter con
solucion salina, guarde el catéter en una holsa de plastico precintada
y péngase en contacto con Shockwave Medical, Inc. escribiendo
a complaints@shockwavemedical.com para obtener mds instrucciones.
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Informacion del paciente

Los médicos deben informar a los pacientes de que soliciten atencién
médica inmediata en caso de que detecten sefiales y sintomas de un
descenso del flujo sanguineo periférico. 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 médico.

Devolucién de dispositivos

Si cualquier parte del sistema de IVL de Shockwave Medical falla antes
de un procedimiento, o durante el mismo, deje de utilizarlo y péngase
en contacto con el representante local o envie un correo electrénico

a complaints@shockwavemedical.com.

Pacientes/usuarios/terceros dentro de la Unién Europea y de paises con
idéntico marco reglamentario (Reglamento 2017/745/UE sobre productos
sanitarios): si durante el uso de este dispositivo 0 como consecuencia
de su uso se produce un incidente grave, se debe notificar al fabricante
05U representante autorizado, asf como a la autoridad nacional pertinente.

Patentes: www.shockwavemedical. com/patents

ES
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Utilizar antes del

Esterilizado mediante irradiacion; una sola barrera
estéril con embalaje de proteccion exterior

Esterilizado mediante irradiacion

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fabricante del envase para el procedimiento

No usar si el envase estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso.

Mantener este pdeU(IO seco

Representante autorizado en la Unién Europea

Mantener este producto alejado del calor

Codigo del lote

Ndmero de catélogo

No volver a esterilizar

Simbolo Definicion Simbolo Definicion
No reutilizar Consultar las instrucciones de uso
Producto sanitario

Contiene 1 unidad (contenidos: 1)

Gufa recomendada

Introductor recomendado

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, EE. UU.

www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Sobre la guia

Longitud de la seccion distal flexible

Puerto de entrada

Puerto de salida

Longitud de trabajo del catéter
(longitud dtil, LU)

Conformidad europea

PAT

Patentes. Consulte
www.shockwavemedical.com/patents

Enfermedad arterial periférica

Indica un contenedor que contiene informacion
sobre el identificador dnico de dispositivo.

0
@ g 2
o

Importador

X @@®FE»Hre el

CcH [ReP Representante autorizado en Suiza
Perfil de cruce UK Marcado de conformidad de Gran Bretafia
CcA (Inglaterra, Escocia, Gales)

Apirégeno
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UK Responsible
Person

Persona responsable en el Reino Unido

ES

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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Shockwave'i intravaskulaarse litotripsia (IVL - Intravascular Lithotripsy)
siisteem koos perifeerse intravaskulaarse litotripsia (IVL) kateetriga
Shockwave Javelin

Kasutusjuhend

Ette nahtud kasutamiseks ettevdtte Shockwave Medical, Inc.
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja iihenduskaabliga

Kavandatud kasutus

Shockwave'i perifeerse intravaskulaarse litotripsia stisteemi kavandatud
kasutus on stenootiliste arterite laiendamine sihtarteris oleva naastu
modifitseerimise kaudu, kasutades seadme veresoone seina modifitseerivaid
omadusi. Intravaskulaarse litotripsia protseduuri kaltsiumi modifitseerimise
aspekt tahendab stenoosi eeltdotlust, modifitseerides kaltsifitseerunud
naastu struktuuri ja kuju, et voimaldada veresoone laiendamist kateetriga
ning perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri Javelin edasiviimist.

Kasutusnaidustus

Shockwave Medicali perifeerse intravaskulaarse litotripsia siisteem koos
perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetriga Javelin on ndidustatud
kasutamiseks enne [aplikku ravi perifeerses veresoonkonnas, sh iliakaalsed,
femoraalsed, iliofemoraalsed, popliteaalsed ja infrapopliteaalsed
arterid, kaltsifitseerunud lesioonide modifitseerimiseks ja ldbimiseks
litotripsia abil.

Seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks pérg-, une- ega tserebrovaskulaarsetes
arterites.

Sihtriihm

Shockwave Medicali perifeerse intravaskulaarse litotripsia siisteem koos
perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetriga Javelin on ette ndhtud
kaltsifitseerunud stenootiliste perifeersete arterite raviks iile 18-aastastel
patsientidel, kellele on ndidustatud perkutaanne ravi.

Sisu: perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave
Javelin (1)
o Saadaval on jargmine konfiguratsioon
+ Javelin FLX 25 cm painduva distaalosaga
Ristldige < 1,5mm
Kateetri to6pikkus 150 cm
Uhilduvus 5 Fr sisestushiilsiga
Unhilduvus 0,36 mm (0,014-tollise) labimddduga juhtetraadiga
(iile traadi sisestatav (OTW) — 300 cm pikkune juhtetraat)

o o o o

Vajalikud vahendid, mis ei kuulu ettevtte Shockwave Medical, Inc.
tarnekomplekti

* 5 Frsisestushiilss

0,36 mm (0,014-tolline) juhtetraat (pikkus 300 cm)

Steriilne kaablihiilss mootmetega 13 cm x 244 cm (5 tolli x 96 tolli)
Tdite- ja tiihjendusseade

Steriilne fiisioloogiline lahus

Stistal

Sulgurkraan

.

Tarneviis

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave Javelin
tarnitakse elektronkiirgusega steriliseeritult. Intravaskulaarse litotripsia
kateeter on ette ndhtud tihekordseks kasutuseks ning seda ei tohi
korduvalt kasutada ega resteriliseerida. Arge resteriliseerige, sest
sellega voib kaasneda seadme kahjustumine ja patsiendi vigastus. Arge
kasutage seadet korduvalt, sest see vGib pdhjustada ristsaastumist,
millega vdib kaasneda patsiendi vigastus. Enne kasutamist kontrollige
kogu pakendit hoolikalt kahjustuste v&i defektide suhtes. Kahjustuste
voi mittesteriilsuse kahtluse korral drge seadet kasutage, sest sellega
voib kaasneda seadme talitlushdire ja/vdi patsiendi vigastus. Hoidke
intravaskulaarse litotripsia kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas kohas.
Seadme ddrmuslikes tingimustes hoiustamine vdib méjutada selle
funktsioonivdimet ja tuua kaasa patsiendi vigastusi.

Ulevaade seadmest

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave Javelin on
patenditud litotripsiaseade, mis viiakse kaltsifitseerunud stenoosi
korvaldamiseks alajdsemete perifeersete arterite kaudu kohta, mida on
muul moel keeruline ravida. Intravaskulaarne litotripsia on sekkumis-
protseduur, kus kasutatakse vedelikuga tdidetud kateetrit, mis on
tihendatud toiteallikaga, mis tekitab akustilisi dklaineid; [66klained
modifitseerivad perifeersetes arterites kaltsifitseerunud naastu.
Intravaskulaarses litotripsia seadme pingestamisel genereeritakse ravi
sihtkohas akustilised réhuimpulsid, mis Ihustavad lesiooni ladestunud
kaltsiumi ja vaimaldavad seejarel perifeerse arteri stenoosi laiendada.
Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter Javelin sisaldab ettenihkega
litotripsiaemitterit akustilise rohu lokaalseks edastamiseks. Siisteem
koosneb intravaskulaarse litotripsia kateetrist, intravaskulaarse litotripsia
stisteemi ihenduskaablist ja intravaskulaarse litotripsia generaatorist.
Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri Javelin distaalne osa on
25 cm ulatuses painduv. Intravaskulaarse litotripsia kateeter Ghildub

5 Frhillssidega ja selle toopikkus on 150 cm. Vaadake intravaskulaarse
litotripsia kateetri komponente jooniselt 1.
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Joonis 1. Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave Javelin

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave Javelin véll
sisaldab valendikku r6hu suurendamiseks ravirdhuni, valendikku
kateetri loputamiseks, juhtetraadi valendikku ja litotripsiaemitterit.
Valendikku kasutatakse kateetri rohustamiseks ja loputamiseks steriilse
fisioloogilise lahusega. Juhtetraadi valendik vdimaldab kasutada
|dbim&6duga 0,36 mm (0,014 tolli) juhtetraati, mis hélbustab kateetri
viimist sihtstenoosini ja ldbi selle. Stisteem on konstrueeritud ile traadi
sisestatavana (OTW) ja selle vélli todpikkus on 150 cm, mistdttu on
ndidustatud vahetuspikkusega (300 cm) juhtetraadi kasutamine. Emitter
asub kateetri distaalses otsas ja on méeldud akustiliste rohusignaalide
edastamiseks. Intravaskulaarse litotripsia kateetri distaalne ots on
kaetud 50 cm ulatuses hudrofiilse kattekihiga, mis suurendab kateetri
ravikohta viimisel libisevust. Emitter on réntgenkontrastne, et hdlbustada
kateetri nahtavust fluoroskoopia all, ja imbritsetud intravaskulaarse
litotripsia aknaga, mis voimaldab akustiliste rohusignaalide edastamist.
Proksimaalsel jaoturil on neli porti: iiks stisteemi rohustamiseks
(sisselaskeport), Uik siisteemi loputamiseks (vdljalaskeport), iiks
juhtetraadi valendiku jaoks (juhtetraadi port) ja tiks intravaskulaarse
litotripsia stisteemi ihenduskaabli ihendamiseks.

Intravaskulaarse litotripsia protseduuriks vajalikud vahendid
Intravaskulaarse litotripsia kateeter on ette nahtud kasutamiseks iksnes
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja selle lisatarvikutega.
Intravaskulaarse litotripsia generaatori ja intravaskulaarse litotripsia
stisteemi Uhenduskaabli ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutavat teavet ning hoiatusi ja ettevaatusabindusid vaadake
ettevdtte Shockwave Medical, Inc. intravaskulaarse litotripsia generaatori ja
{ihenduskaabli kasutusjuhendist.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetrile Shockwave
Javelin kohalduv impulsside edastamise tabel

Raviprotseduuril tuleb jdrgida alljdrgnevat impulsside edastamise tabelit.
Impulsse tohib edastada tiksnes selles intravaskulaarse litotripsia
stisteemile kohalduvas impulsside edastamise tabelis kirjeldatu kohaselt.

Raviotstarbeliste impulsside edastamise sagedus
Jarjestikuste impulsside maksi v (1 tsiikkel)
Minimaalne impulsside edastamise peatamise
periood

Kateetri kohta kasutatavate impulsside maksimumarv

1impulss sekundis
10 impulssi
10 sekundit

120 impulssi (12 tsiiklit)

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 méédas. Raviseadme nupp tuleb vabastada ja
impulsside edastamise jdtkamiseks uuesti alla vajutada. Lisateabe
saamiseks vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori ja ihenduskaabli
kasutusjuhendt.

Intravaskulaarse litotripsia kateeter vdimaldab maksimaalset edastada
120 impulssi voi kasutada kuni 12 tsiiklit. Vastava piirvadrtuse Gletamisel
ei saa kateetrit rohkem kasutada. Kui vajalik on edasine impulsside
edastamine, visake see kateeter dra ja vtke uus.

Ettevaatust! Uhte ravisegmenti ei tohi edastada rohkem kui
120 impulssi.

Markus. Intravaskulaarse litotripsia akna ravirghk on 4 atm ja kateetri
rohutustamise (loputuse) rohk 6 atm.

Ettevaatust! Arge iiletage ateetri loputamisel 6 atm réhku.

Kasutuse vastundidustused

Intravaskulaarse litotripsia siisteemi ei tohi kasutada alljargnevatel

juhtudel ega otstarbel.

1. Labi ravitava koha ei ole voimalik viia 0,36 mm (0,014-tollise)
labim&8duga juhtetraati.

2. Seade ei ole m@eldud kasutamiseks stendisisese restenoosi ravis.

3. Seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks pdrg-, une- ega tserebro-
vaskulaarsetes arterites.

Hoiatused

1. Seade on mdeldud vaid ihekordseks kasutuseks. ARGE resteriliseerige
ja/vdi kasutage korduvalt.

2. Arge seadet kasutage, kui etiketile margitud kdlblikkusaeg on
mdddas. Aegunud toote kasutamisega voib kaasneda patsiendi
vigastus.

3. Enne kasutamist tuleb intravaskulaarse litotripsia siisteemi ihenduskaabel
alati steriilsesse hlssi sisestada.

4. Intravaskulaarse litotripsia akna rohk ei tohi letada intravaskulaarse
litotripsia soovituslikku ravirohku 4 atm.
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5. Intravaskulaarse litotripsia akna loputusrdhk ei tohi tletada
soovituslikku loputusrhku 6 atm.

6. Kui tunnete kateetri kdsitsemisel takistust, mddrake enne jatkamist
kindlaks selle phjus.

7. Jargige intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutamisel
kasutusjuhendis tapsustatud soovituslikke sétteid. Arge proovige
lletada seadme kohta ette nahtud impulsside edastamise piiranguid,
mis on vdlja toodud intravaskulaarse litotripsia siisteemile kohalduvas
impulsside edastamise tabelis.

8. Seda seadet tohivad kasutada tiksnes interventsionaalsete vaskulaarsete
protseduuride tegemises vilunud arstid.

9. Enne seadme kasutamist peab arst tutvuma nende suunistega ja

need endale selgeks tegema.

. Selle seadme kasutamisel ei tohi rakendada tilemddrast joudu/
pddrdemomenti, sest sellega vaivad kaasneda seadme komponentide
kahjustused ja patsiendi vigastus.

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

. Sellel mdrgistusel toodud hoiatuste eiramine v3ib pdhjustada
kahjustusi seadme kattekihile, nii et vajalik on sekkumine vGi voivad
tekkida tosised krvaltoimed.

. Intravaskulaarse litotripsia generaatori ja selle lisatarvikute
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutavat teavet ning
vastavaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid vaadake intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja ihenduskaabli kasutusjuhendist.
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Ettevaatusabindud

1. Seadme manipuleerimisel tuleb rakendada piisavat fluoroskoopilist
jdlgimist.

2. Kasutage kateetri intravaskulaarse litotripsia akna réhustamiseks
steriilset fiisioloogilist lahust. Arge kasutage kontrastainet.

3. Arst peab mddrama asjakohase antikoagulantravi.

4. Arst peab distaalse kaitsevahendi kasutamist puudutava otsuse
tegemisel hindama ravitava lesiooni morfoloogiat.

5. Olge ettevaatlik, et valtida kateetri vaandumist. Vadndumise korral
tuleb seade eemaldada ja panna valmis uus kateeter.

6. Veenduge intravaskulaarse litotripsia stisteemi sisestamisel ja kateetri
edasiviimisel, et juhtetraat oleks paigaldatud diges protseduuri-
jarjestusess, et valtida kasutamise ajal kateetri distaalse otsa
kahjustamist.

7. Kui ballooni pole voimalik rohustada vai rohku sdilitada, eemaldage
kateeter ja kasutage uut seadet.

8. Vdltige hoolikalt akustiliste réhuimpulsside rakendamist
(nt patsiendikaabli ravinupu vajutamist), kui intravaskulaarse litotripsia
aken ei ole steriilse fiisioloogilise lahusega taidetud. See voib
intravaskulaarse litotripsia akent kahjustada.

9. Kui kateeter ei edasta akustilisi réhuimpulsse, eemaldage kateeter

ja asendage uuega.

. Kui kasutate intravaskulaarset litotripsiat ajutiste voi piisivate
implantaatide ldheduses, jdlgige vimalikku koostoimet
intravaskulaarse litotripsia akustiliste rohuimpulssidega.

. Olge patsiendiga (nditeks verega) kokku puutunud seadme kdsitsemisel
ettevaatlik. Kasutatud toodet tuleb pidada bioloogiliselt ohtlikuks ja
see tuleb haiglas kehtestatud eeskirju jargides nduetekohaselt
kdrvaldada.

o

Oodatav kliiniline kasu

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave Javelin, kui seda
kasutatakse ettendhtud viisil perifeersete arterite kaltsifitseerunud
lesioonide modifitseerimiseks ja labimiseks litotripsia abil patsientidel,
kellele on ndidustatud perkutaanne ravi, Kliiniline kasu hélmab jargmist:
1) sihtlesiooni 18plik jddkstenoos < 50%; 2) voolu piiravate dissektsioonide
madal esinemissagedus Iapliku angiograafia ajapunkis; ja 3) uute raskete
kdrvaltoimete (MAE), sealhulgas surm, sihtjdseme revaskulariseerimine
ja sihtjdseme planeerimata amputeerimine (iilalpool hiippeliigest),
madal esinemissagedus 30 péeva jooksul.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetriga Shockwave Javelin
intravaskulaarne litotripsia stisteemi Shockwave ohutuse ja t8hususe
hindamiseks tugevalt kaltsifitseerunud stenootiliste perifeersete arterite
ravis viidi labi prospektiivne mitmekeskuseline tihe raviriihmaga uuring
FORWARD PAD IDE (FORWARD) ning Uus-Meremaa/Austraalia uuring
Mini-S Feasibility Study (Feasibility Study). Uuringusse registreeriti ja
raviti mdddukalt kuni tugevalt kaltsifitseerunud perifeersete arterite
haigusega (PAD) patsiente, kelle puhul sihtjdseme hinnang Rutherfordi
skaalal (RC) oli 2, 3, 4vGi 5, sihtlesioon asus natiivses de novo pindmises
femoraal-, popliteaal- vdi infrapopliteaalarteris ning kes vastasid kdigile
teistele uuringu kriteeriumidele. 19 uuringukeskuses registreeriti kokku
90 osalejat. 15 keskust asusid Ameerika Uhendriikides ning 4 Austraalias
ja Uus-Meremaal. Uuritavad ldbisid 30-pdevase jalgimise.

Uuringute FORWARD ja Feasibility esmane ohutuse tulemusnditaja oli
raskete kdrvaltoimete (MAE) esinemissagedus 30 pdeva jooksul parast
esmast protseduuri, sealjuures MAE on mddratletud komposiitnditajana
jargmistest: kardiovaskulaarne surm, sihtlesiooni Kliiniliselt pohjendatud
revaskularisatsioon (CD-TLR) ja sihtjdseme planeerimata suuremahuline
amputeerimine (Gilalpool hiippeliigest). KGiki raskeid korvaltoimeid
hindas sdltumatu hindamiskomitee (CEC).
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90 uuritavast oli téheldatud 30-paevane raskete krvaltoimete médr
1,1% (1/90). Uhel uuritaval tekkis raske krvaltoime 4 pdeva pdrast
esmast protseduuri. Saltumatu hindamiskomitee kohaselt oli see siindmus

kardiovaskulaarne surm, mis ei olnud seotud ravitava jdseme, uuringu-

protseduuri ega uuritava seadmega. Esmase ohutuse tulemusnditaja
komponendid on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Esmane ohutuse tulemusnditaja - rasked kdrvaltoimed

(MAE) 30 péeva jooksul
o Koond% (n/N)
Naitaja 959% C1

- . 1,1% (1/90)
Rasked korvaltoimed (MAE) 0,0%,6,0%
1,1% (1/90)
Kardiovaskulaarne surm 0,0%,6,0%
Sihtlesiooni kliiniliselt pohjendatud 0,0% (0/90)
revaskularisatsioon (CD-TLR) 0,0%, 4,0%
Sihtjdseme planeerimata suuremahuline 0,0% (0/90)
amputeerimine (iilalpool hiippeliigest) 0,0%, 4,0%

Esmane tohususe tulemusnditaja oli tehniline edukus, mis mddratleti kui

sihtjdseme Ioplik jddkstenoos < 50% ilma voolu piirava dissektsioonita
(= Klass D) sdltumatus tuumiklaboris. Taheldatud I6plik tehnilise
edukuses mdar oli 99,0% (97/98). Esmase tdhususe tulemusnditaja
komponendid on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. Esmane t6hususe tulemusnditaja - 16plik tehniline
edukus

Naitaja Koond% (n/N)
Tehniline edukus’ 99,0% (97/98)
Mis tahes tosise voolu piirava dissektsiooni (D-F) 99,0% (97/98)
puudumine
Jadkstenoos < 50% 100,0% (98/98)
"Tehniline edukus: sihtlesiooni jaakstenoos < 50% ilma voolu piirava dissektsioonita
(> Klass D) angiograafia tuumiklaboris.

Korvalndhud

Kohalduvad standardsete intravaskulaarsete protseduuride vaimalikud

kdrvaltoimed, mille hulka kuuluvad alljargnevad.

Valu juurdepddsu loomise kohas

Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile ja/voi
tromboosivastasele ravile

Arteri dissektsioon

Arteri perforatsioon vi rebend

Arteri spasm

Arteriovenoosne fistul

Veritsust halmavad tisistused

* Surm

Emboolia (6hkemboolia, koe emboolia, trombi teke voi
aterosklerootiline emboolia)

Erakorraline vdi plaaniline arteri Sunteerimise operatsioon
Sisestuskohaga seotud tisistused

Juhtetraadi voi seadme mdne komponendi purunemine, millega
vGib, aga ei pruugi kaasneda seadme emboolia, raske vigastus voi
kirurgiline sekkumine

Hematoom vaskulaarse juurdepadsu loomise kohas
Verejooks

Hiipertensioon/hiipotensioon

Infektsioon/sepsis

Isheemia

Stendi paigaldamine

Pseudoaneuriism

Neerukahjustus

Ravitud segmendi restenoos

Sokk/kopsuddeem

Perifeerse arteri tdielik oklusioon

.

.

.

(avatud operatsioonile ileminekut)

Seadme ja selle kasutamisega seotud kindlaks tehtud riskid

hélmavad alljargnevaid.

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

+ Seadme talitlushdire vdi purunemine

Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! Intravaskulaarse litotripsia generaatori ja int-

ravaskulaarse litotripsia siisteemi iihenduskaabli ettevalmistamist,

kasutamist ja hooldamist puudutavat teavet ning hoiatusi ja

ettevaatusabindusid vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori

ja iihenduskaabli kasutusjuhendist.

Ettevalmistused

1. Valmistage sisestuskoht standardset steriilset tehnikat kasutades ette.

2. Looge eelistatud vaskulaarne juurdepdds ning paigaldage sobiva
suuruse ja pikkusega sisestushilss.

3. Valige sihtlesiooni jaoks sobiv kateetrimudel.

4. Kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Avage steriilne barjddr,
eemaldades ldbipaistvalt kotilt valge lipiku.

5. Viige kateeter ettevaatlikult aseptiliselt steriilsesse vdlja.

LBL 73594-B, 2025-01

Vaskulaarsed tisistused, mis vGivad nduda kirurgilist korrigeerimist
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Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateetrilt kaitsehiilss ja
transpordispindel.

Ettevaatust! Arge kasutage seadet, kui kaitsehiilsi vdi
transpordispindli eemaldamine on raskendatud voi kui neid
pole vdimalik eemaldada.

Tditke tdite- ja tiihjendusseade ning stistal ainult steriilse fiisioloogilise
lahusega.

Ettevaatust! Kasutage ainult steriilset fiisioloogilist lahust.
Arge kasutage kontrastainega segatud fiisioloogilist lahust.
Muu kui iiksnes fiisioloogilise lahuse kasutamine vdib
suurendada intravaskulaarse litotripsia akna kahjustumise
ja rohu kadumise riski.

Kinnitage jaoturi valjalaskepordile sulgurkraan ja veenduge, et see
oleks lahti.

Kinnitage tdite- ja tiihjendusseade kateetri jaoturi sisselaskepordile.

. Loputage ldbi sisselaskepordi, kuni fiisioloogiline lahus vdljub

vdljalaskepordist.

Ettevaatust! Intravaskulaarse litotripsia akna loputusrdhk ei
tohi iiletada soovituslikku loputusrdhku 6 atm. Kérgem rohk
vdib suurendada intravaskulaarse litotripsia akna kahjus-
tumise ja réhu kadumise riski.

. Sulgege sulgurkraan.
. Kinnitage siistal juhtetraadi pordile.
. Loputage Iabi juhtetraadi pordi, kuni fiisioloogiline lahus véljub

distaalsest otsast.

. Eemaldage stistal juhtetraadi pordilt.
. Niisutage kateetri distaalset otsa (steriilse) fiisioloogilise lahusega,

et aktiveerida htdrofiilne kate.

. Sisestage intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabel

steriilsesse hilssi véi sondi kattelimbrisesse.

. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja ihendage intravaskulaarse

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

. Uhendage intravaskulaarse litotripsia siisteemi ihenduskaabli mitte

kateetripoolne ots intravaskulaarse litotripsia generaatoriga.

Ettevaatust! Véltige hoolega litotripsiaravi rakendamist

(st intravaskulaarse litotripsia siisteemi iihenduskaablil oleva
ravinupu vajutamist), kui litotripsiakateeter ei ole fiisioloogilise
lahusega rohustatud vdi kehas, sest sellega voib kaasneda
intravaskulaarse litotripsia akna kahjustumine.

Intravaskulaarse litotripsia kateetri ravitavasse kohta viimine

1.

2.

3.

Viige ravitavast kohast Idbi 0,36 mm (0,014-tollise) Iabimddduga
juhtetraat.

Juhtige intravaskulaarse litotripsia kateeter iile vahetuspikkusega
(300 cm) 0,36 mm (0,014-tollise) labimdGduga juhtetraadi ja ldbi
hiilsi ning viige kateeter ravitavasse kohta.

Paigutage emitter ravitavasse kohta, lahtudes emitteri rontgen-
kontrastsest mdrgisest.

Ravitavas kohas litotripsia protseduuri tegemine

1.

2.

3.

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

Kui asend pole dige, kohandage asukoha korrigeerimiseks
intravaskulaarse litotripsia kateetrit.

Rohustage intravaskulaarse litotripsia kateeter rohule 4 atm.
Veenduge, et sulgurkraan oleks suletud.

MARKUS. Litotripsiat ei tohi teha, kui intravaskulaarse litotripsia kateetri
10hk on iile 4 atm, kuna helivijund ei suurene ja kdrgem rohk ravi ajl
voib suurendada intravaskulaarse litotripsia akna kahjustumise ja rohu
kadumise riski.

. Tehke intravaskulaarse litotripsia raviprotseduur (kuni 10 impulssi

tsiikli kohta), vajutades intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaablil olevat ravinuppu. Impulsside edastamise ajal viige
intravaskulaarse litotripsia kateeter proksimaalsest servast ldbi
sihtlesiooni.

Pdrast intravaskulaarse litotripsia raviprotseduuri oodake, kuni
intravaskulaarse litotripsia generaatori ravinupp muutub taas
roheliseks (umbes 10 sekundit).

MARKUS. Intravaskulaarse litotripsia generaator on programmeeritud
forsseerima minimaalselt 10-sekundilist pausi iga 10 edastatud impulsi
jarel.

Enne jdrgmise ravitsiikli alustamist avage vdljalaskeport ja rohustage
stisteem loputamiseks rohule 6 atm. Kontrollige, kas fiisioloogiline
lahus vdljub valjalaskepordist.

Ettevaatust! Intravaskulaarse litotripsia akna loputusrdhk ei
tohi iiletada soovituslikku loputusrdhku 6 atm. Kdrgem rohk
voib suurendada intravaskulaarse litotripsia akna kahjus-
tumise ja réhu kadumise riski.

Sulgege vdljalaskeport ning korrake samme 3, 4,5 ja 6, et jatkata
intravaskulaarse litotripsia raviprotseduuri kuni sihtlesiooni
distaalse servani.

MARKUS. Intravaskulaarse litotripsia ravi voib edastada ka sifs, kui
kateeter on Iibi sihtlesiooni tagasi tommatud.

Ettevaatust! Olge hoolikas ja drge edastage iihte
ravisegmenti rohkem kui 120 impulssi.

. Jdddvustage intravaskulaarse litotripsia ravi jargse tulemuse

hindamiseks arteriogramm.

ET

9. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme
hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine on libeduse tattu
komplitseeritud, votke steriilse marliga ettevaatlikult kateetrist kinni.

. Kontrollige kdiki komponente veendumaks, et kateeter on terve.
Seadme talitlushdire korral voi Gilevaatusel mis tahes defektide
taheldamisel loputage juhtetraadi valendikku steriilse fiisioloogilise
lahusega, puhastage kateetri valispind fiisioloogilise lahusega,
pange kateeter suletavasse kilekotti ja vitke edasiste suuniste
saamiseks Uhendust ettevdttega Shockwave Medical, Inc. aadressil
complaints@shockwavemedical.com.

o

Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel otsida perifeerse verevoolu vahenemise
ndhtude ja simptomite korral viivitamatult arstiabi. Teadaolevalt ei
kohaldu tavaparasele igapaevategevusele mingeid piiranguid. Patsientidel
tuleb paluda jdrgida arsti mddratud ravireziimi.

Seadmete tagastamine

Kui ettevdtte Shockwave Medical intravaskulaarse litotripsia stisteemi
mis tahes osaga on enne protseduuri vai protseduuri ajal probleeme,
kdrvaldage see kasutuselt ning vdtke ihendust kohaliku esindajaga ja/
v0i 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
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Siimbol

Selgitus

Selgitus

®

Mitte kasutada korduvalt

Meditsiiniseade

Vaadake kasutusjuhendit

&

Kolblikkusaeg

Sisaldab tihte seadet (sisu: 1)

Steriliseeritud kiirguse abil; iihekordne steriilne
barjddr koos vdlise kaitsepakendiga

Soovituslik juhtetraat

Steriliseeritud Kiiritamisega

Soovituslik sisestushilss

]

Shockwave Medical, Inc.
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Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajéirjestelmd (IVL-
Jérfestelmd) ja Shockwave Javelin- perifeerinen intravaskulaarinen
litotripsiakatetri (IVL-katetri)

Kdyttdohjeet

Kaytettavéksi Shockwave Medical, Inc. -yhtion IVL-generaattorin
ja liitantdkaapelin kanssa

Kayttotarkoitus

Shockwave- perifeerisen intravaskulaarisen litotripsiajrjestelmdn
kdyttotarkoitus on laajentaa ahtautuneita valtimoita muokkaamalla
kohdevaltimossa olevaa plakkia kdyttdmalld verisuonen seindmdd
muokkaavia laitteen ominaisuuksia. Toimenpiteessd kdytetddn
intravaskulaarista litotripsiaa kalkin muokkaamiseen ahtauman
esikdsittelyssd, jossa kalkkiutuneen plakin rakennetta ja joustavuutta
muokataan. Tdmd mahdollistaa suonen laajentamisen katetrilla ja
Javelin- perifeerisen IVL-katetrin eteenpdin viemisen.

Kayttoaihe

Shockwave Medicalin IVL-jdrjestelmd yhdessd Javelin- perifeerisen
IVL-katetrin kanssa on tarkoitettu perifeerisissd verisuonissa

(mm. lonkka-, reisi-, iliofemoraali-, polvitaive- ja infrapopliteaalivaltimoissa)
olevien kalkkiutuneiden leesioiden litotripsialla tehostettuun muokkaamiseen
ja lapikulkuun ennen lopullista hoitoa.

Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi sepelvaltimoissa, kaulavaltimoissa
tai aivoverisuonissa.

Kohdepopulaatio

Shockwave Medicalin IVL-jdrjestelmd ja Javelin- perifeerinen IVL-katetri
on tarkoitettu kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden perifeeristen valtimoiden
hoitoon yli 18-vuotiaille potilaille, jotka sopivat perkutaaniseen hoitoon.

Sisélto: Shockwave Javelin- perifeerinen IVL-katetri (1)
o Saatavilla on seuraava kokoonpano:
« Javelin FLX, jossa on 25 cm:n joustava distaaliosa
o Lapikulkuprofiili < 1,5 mm
o Katetrin kdyttopituus 150 cm
o Yhteensopiva 5 F:n sisddnvientiholkin kanssa
o Yhteensopiva 0,36 mm:n (0,014") ohjainlangan kanssa
(OTW, 300 cm:n lanka)

Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc. ei toimita
* 5FEnsisddnvientiholkki

* 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka (pituus 300 cm)

+ 13x 244 cmin (5" % 96") steriili kaapelin suojus

* tdyttd-/tyhjennyslaite

steriili keittosuolaliuos

* ruisku

sulkuhana.

Toimitustapa

Shockwave Javelin- perifeerinen IVL-katetri toimitetaan steriilind
elektronisuihkulla steriloituna. IVL-katetri on tarkoitettu vain kertakdyttoiseksi,
eikd sitd ole tarkoitettu uudelleenkdyttdd tai -sterilointia varten. Sitd ei
saa steriloida uudelleen, silld tamd voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa
potilasvahingon. Laitetta ei saa kayttda uudelleen, silld tdmd voi johtaa
ristikontaminaatioon, mikd voi aiheuttaa potilasvahingon. Tarkasta
kaikki pakkaukset huolellisesti ennen kdyttdd vaurioiden ja vikojen
varalta. Al kaytd laitetta, jos steriilisuojuksessa nakyy merkkejd
vaurioista tai peukaloinnista, silld ne voivat johtaa laitteen toimintahdiricihin
ja potilasvahinkoihin. Sdilytd IVL-katetria viiledssd, pimedssd ja kuivassa
paikassa. Laitteen sdilyttaminen ddriolosuhteissa voi vaikuttaa sen
toimintaan ja johtaa potilasvahinkoon.

Laitteen kuvaus

Shockwave Javelin- perifeerinen IVL-katetri on yksinoikeudella valmistettu
litotripsialaite, joka viedddn alaraajojen perifeeristen valtimoiden kautta
kohteeseen, jossa kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen on muulla tavoin
vaikeaa. Intravaskulaarinen litotripsia (IVL) on interventiotoimenpide, jossa
kdytetddn nesteelld tdytettyd katetria, joka on liitetty ddnenpaineaaltoja
tuottavaan tehonlahteeseen. Namd paineaallot muokkaavat perifeerisissa
valtimoissa olevaa kalkkiutunutta plakkia. Intravaskulaarisen litotripsialaitteen
aktivoiminen saa hoitokohteessa aikaan ddnenpainepulsseja, jotka
hajottavat leesiossa olevaa kalkkiutumaa, ja mahdollistaa ndin perifeerisen
valtimon ahtauman laajentamisen. Javelin- perifeerinen IVL-katetri
sisdltdd eteenpdin siirretyn litotripsialdhettimen ddnenpaineen paikallista
antamista varten. Jdrjestelmd koostuu IVL-katetrista, IVL-liitantdkaapelista
ja IVL-generaattorista. Javelin- perifeerisessd IVL-katetrissa on 25 cm:n
joustava distaalinen segmentti. IVL-katetri on yhteensopiva 5 F:n holkin
kanssa, ja sen kayttopituus on 150 cm. Katso IVL-Katetrin osat kuvasta 1.

Lahetin

Katetrin liitin ——»

Katetrin varsi
\ VL-kkuna_— |
\_— L, Katetrinkanta

/_ll
_\ Ohjainlangan
Poisto — ¥ porti

Kuva 1: Shockwave Javelin- perifeerinen IVL-katetri

Shockwave Javelin- perifeerisen IVL-katetrin varressa on luumen
hoitopaineeseen paineistamista varten, luumen katetrin huuhtelua varten,
ohjainlangan luumen ja litotripsialdhetin. Luumenia kdytetddn katetrin
paineistamiseen ja huuhteluun steriililld keittosuolaliuoksella. Ohjainlangan
luumenissa voidaan kdyttdd 0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaa helpottamaan
katetrin viemistd kohdeahtaumaan ja sen ldpi. Jdrjestelmd on suunniteltu
ohjainlankaa pitkin asetettavaksi (OTW) varren kdyttopituuden ollessa
150 cm, joten vaihtopituinen (300 cm) ohjainlanka on tarpeen. Lahetin
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sijaitsee katetrin distaalipadssd danenpainepulssien antamista varten.
IVL-Katetrin distaalipddssd on 50 cm:n hydrofiilinen pinnoite, jonka
tarkoituksena on lisétd liukkautta katetria hoitokohtaan tyénnettdessa.
Lahetin on réntgenpositiivinen, jotta katetri nakyy helpommin lapivalaisussa,
ja sitd ympdroi IVL-ikkuna, joka mahdollistaa d@nenpainepulssien
ldhettamisen. Proksimaalisessa kannassa on neljd porttia: yksi jdrjestelmdn
paineistamiseen (tuloportti), yksi jarjestelman huuhteluun (poistoportti),
yksi ohjainlangan luumenille (ohjainlangan portti) ja yksi IVL-liténtdkaapeliin
liittdmistd varten.

IVL-toimenpiteessa tarvittavat laitteet

IVL-katetri on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan yhdessd IVL-generaattorin
ja sen lisdvarusteiden kanssa. Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitntakaapelin
valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito

Shockwave Medical, Inc. -yhtién IVL-generaattorin ja -liitéintdkaapelin
kiyttdoppaasta.

Shockwave Javelin- perifeerisen IVL-katetrin pulssijérjestystaulukko
Hoidon aikana on noudatettava seuraavaa pulssijarjestysta. Ald kayta
muita pulssijdrjestyksid kuin alla olevassa IVL-jdrjestelmdn pulssijdrjes-
tystaulukossa mainittua jarjestystd.

Hoitotaajuus
Suurin médrd jatkuvia pulsseja (1 jakso)
Tauon vahimmaisaika

1 pulssi sekunnissa

10 pulssia

10 sekuntia

120 pulssia (12 jaksoa)

Katetrikohtainen pulssien kokonaismadrd enintdan

Jos kdyttdjd yrittdd antaa enemmdn kuin suurimman sallitun mddrdn
jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu pysahtymddn
automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa voidaan jatkaa, kunnes on
odotettu vahintddn tauon vahimmdisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa
jasitd on painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisétietoja
IVL-generaattorin ja -liitéintdkaapelin kdyttdoppaasta.

IVL-katetri antaa enintddn 120 pulssia tai 12 jaksoa, kuten edelld on
mainittu. Jos tdmd lukema saavutetaan, katetria ei tule endd kdyttdd
tamdn jdlkeen. Jos hoitoa on jatkettava, hdvitd kyseinen katetri ja ota
kdyttoon uusi katetri.

Huomio: Al ylita 120:td pulssia samassa hoitosegmentissd.
Huomautus: 4 atm on IVL-ikkunan hoitopaine ja 6 atm on katetrin
paineenpoistopaine (huuhtelupaine).

Huomio: Al yliti 6 atm:n painetta, kun huuhtelet katetria.

Kayton vasta-aiheet
IVL-jdrjestelmdn kdyttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

1. 0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaa ei voida viedd hoitokohdan poikki.

2. Laitetta ei ole tarkoitettu stentinsisdisen restenoosin hoitoon.
3. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi sepelvaltimoissa,
kaulavaltimoissa tai aivoverisuonissa.

Varoitukset

1. Tamd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdytton. Sitd ET SAA
steriloida tai kdyttdd uudelleen.

2. laitetta ei saa kdyttdd, jos sen viimeinen kayttopdivd on ylitetty.

Vanhentuneen tuotteen kdyttaminen voi vahingoittaa potilasta.

Tyonnd IVL-liitdntdkaapeli aina steriiliin suojukseen ennen kdyttgd.

IVL-ikkunan paine ei saa ylittdd suositeltua 4 atm:n IVL-hoitopainetta.

Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettdvd

ennen toimenpiteen jatkamista.

7. Kdytd IVL-generaattoria kdyttooppaassa suositelluilla asetuksilla.
Ald yritd ylittad laitekohtaisia pulssien enimmaismarid, jotka on
annettu IVL-jrjestelman pulssijdrjestystaulukossa.

8. Laitetta saavat kdyttdd vain ladkarit, jotka tuntevat verisuoniin kohdistuvat
interventiotoimenpiteet.

9. Lddkdreiden tdytyy lukea ja ymmadrtdd namd ohjeet ennen laitteen

Kayttoa.

. Laitetta kdytettdessd ei saa kdyttdd liallista voimaa tai vddnttvoimaa,
silld se voi vahingoittaa laitteen osia ja potilasta.

. 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.

. Jos merkinndissd annettuja varoituksia ei noudateta, laitteen pinnoite
saattaa vahingoittua, jolloin voidaan joutua tekemdan interventio
tai seurauksena voi olla vakavia haittatapahtumia.

. Katso IVL-generaattorin ja sen lisdvarusteiden valmistelu, kdyttd,
varoitukset, varotoimet ja kunnossapito V. -generaattorin ja
litdintdikaapelin kéyttdoppaasta.
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Varotoimenpiteet

1. Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvdssa ldpivalaisuohjauksessa.

2. Kaytd katetrin IVL-ikkunan paineistamiseen steriilid keittosuola-
liuosta. Ala kiyta varjoainetta.

3. Lddkdrin tulee antaa asianmukaista antikoagulanttihoitoa.

4. Distaalisen suojauksen kdyttod koskeva pddtds tulee tehdd lddkdrin
tekemdn hoidettavan leesion morfologisen arvioinnin perusteella.

5. Katetrin taittumista on varottava huolellisesti. Jos se taittuu, poista
laite ja valmistele uusi laite.

6. Varmista, ettd ohjainlanka asetetaan toimenpiteen mukaisessa
jarjestyksessd, kun IVL-hoitoa annetaan ja katetria vieddan eteenpdin,
jotta katetrin distaalinen pdd ei vahingoitu kdyton aikana.

7. Jos paineistaminen tai paineen ylldpitdminen ei onnistu, poista
katetri ja kdytd uutta laitetta.

FI

IVL-ikkunan huuhtelu i saa ylittdd suositeltua 6 atm:n huuhtelupainetta.

8. Onvarottava antamasta d@nenpainepulsseja (eli painamasta potilas-
kaapelin hoitopainiketta), kun IVL-ikkuna ei ole taynnd steriilid
keittosuolaliuosta. Muuten IVL-ikkuna saattaa vioittua.

9. Jos katetri ei anna litotripsian ddnenpainepulsseja, vaihda katetrin

tilalle toinen katetri.

. Kun IVL-hoitoa kdytetddn valiaikaisten tai pysyvien implantoitavien
laitteiden laheisyydessd, tarkkaile mahdollisia vuorovaikutuksia
IVL:n ddnenpainepulssien kanssa.

. On ryhdyttdva varotoimiin, kun laitetta kasitelldan sen oltua
kosketuksessa potilaaseen (vereen). Kdytettyd tuotetta on pidettava
biologista vaaraa aiheuttavana, ja se tulee hdvittdd asianmukaisesti
sairaalan kdytantoad noudattaen.

o

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kliiniset hyddyt, kun Shockwave Javelin- perifeeristd IVL-katetria kdytetddn
tarkoitetulla tavalla perifeerisissa valtimoissa olevien kalkkiutuneiden
leesioiden litotripsialla tehostettuun muokkaamiseen ja ldpi menemiseen
potilaille, jotka sopivat perkutaaniseen hoitoon, ovat mm. seuraavat: (1)
kohdeleesion lopullinen jaljelld oleva ahtauma <50 %, (2) verisuonen
virtausta rajoittavan dissekoitumisen vdhdinen esiintyvyys lopullisessa
angiografiassa ja (3) merkittavien haittatapahtumien (MAE), kuten
kuolema, kohderaajan revaskularisaatio ja suunnittelematon kohderaajan
amputaatio (nilkan ylapuolella), vahdinen esiintyvyys 30 pdivan kuluessa.

Prospektiivinen, yksihaarainen FORWARD PAD IDE -monikeskustutkimus
(FORWARD) ja Uuden-Seelannin/Australian Mini-S-toteutettavuustutkimus
(toteutettavuustutkimus) tehtiin Shockwave-IVL-jdrjestelman ja Shockwave
Javelin- perifeerisen IVL-katetrin turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi
voimakkaasti kalkkiutuneiden, ahtautuneiden perifeeristen valtimoiden
hoidossa. Tutkimukseen otettiin ja siind hoidettiin potilaita, joilla oli
kohtalaisesti tai vaikeasti kalkkiutunut perifeerinen valtimotauti (PAD),
Rutherfordin luokka (RC) 2, 3, 4 tai 5 kohderaajassa ja de novo -kohdeleesio,
joka sijaitsi natiivissa, pinnallisessa reisivaltimossa, polvitaivevaltimossa
tai infrapopliteaalisessa valtimossa, ja jotka tdyttivat kaikki tutkimuksen
lisdkriteerit. Tutkimukseen otettiin yhteensd 90 tutkittavaa 19 kliinisessd
tutkimuskeskuksessa. 15 keskusta sijaitsi Yhdysvalloissa ja 4 keskusta
Australiassa ja Uudessa-Seelannissa. Tutkittavat ovat suorittaneet

30 pdivdn seurannan.

FORWARD- ja toteutettavuustutkimusten ensisijainen turvallisuuden
padtetapahtuma oli vakavat haittatapahtumat 30 pdivan kuluessa
indeksitoimenpiteestd. Vakavat haittatapahtumat mddriteltiin seuraavien
yhdistelmdna: kardiovaskulaarinen kuolema, oireisiin perustuva
kohdeleesion revaskularisaatio (CD-TLR) ja suunnittelematon kohderaajan
merkittdvd amputaatio (nilkan yldpuolella). Kaikki MAE-tapahtumat
arvioi riippumaton kliinisten tapahtumien komitea (CEC).

90 tutkittavan 30 pdivan aikana havaittujen MAE-tapahtumien osuus
0li 1,1% (1/90). Yhdelld tutkittavalla ilmeni MAE-tapahtuma 4 pdivdd
indeksitoimenpiteen jdlkeen. CEC arvioi tdmdn tapahtuman kardiovas-
kulaariseksi kuolemaksi, joka e liittynyt hoidettuun raajaan, tutkimus-
menetelmdan eikd tutkimuslaitteeseen. Ensisijaisen turvallisuuden
padtetapahtuman komponentit annetaan taulukossa 1 alla.

Taulukko 1. Ensisijainen turvallisuuden paétetapahtuma -
vakavat haittatapahtumat (MAE) 30 pdivan aikana

N Yhdistetty % (n/N)
ALzl 95%:n 1
. 1,1%(1/90)
Vakavat haittatapahtumat (MAE) 00%,6,0%

. 1,1%(1/90)
Kardiovaskulaarinen kuolema 00%,6,0%
Oireisiin perustuva kohdeleesion revaskularisaatio 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0%,4,0%
Suunnittelematon kohderaajan merkittdvd 0,0 % (0/90)
amputaatio (nilkan ylapuolella) 0,0 %, 4,0 %

Ensisijainen tehon pddtetapahtuma oli tekninen onnistuminen, joka
maddriteltiin seuraavasti: kohdeleesion jdljelld oleva ahtauma < 50 %
ilman virtausta rajoittavaa dissekoitumista (> aste D) riippumattoman
keskuslaboratorion mukaan. Todettu lopullinen tekninen onnistumis-
prosentti oli 99,0 % (97/98). Ensisijaisen tehon paatetapahtuman
komponentit annetaan taulukossa 2.

Taulukko 2. Ensisijainen tehon padtetapahtuma - lopullinen
tekninen onnistuminen

Mittari Yhdistetty % (n/N)
Tekninen ! 99,0 % (97/98)
Vakavan virtausta rajoittavan dissekoitumisen 99,0 % (97/98)
(D-F) puuttuminen
Jaljelld oleva ahtauma < 50 % 100,0 % (98/98)
"Tekninen onnistuminen: kohdeleesion jaljelld oleva ahtauma < 50 % ilman virtausta
rajoittavaa dissekoitumista (> aste D) angiografisen keskuslaboratorion mukaan.

Haittavaikutukset

Mahdolliset haittavaikutukset ovat samoja kuin tavanomaisissa
intravaskulaarisissa toimenpiteissd, ja niitd ovat mm. seuraavat:
kipu sisddnvientikohdassa

allergiset reaktiot varjoaineelle, antikoagulantille tai
antitromboottiselle hoidolle

valtimon dissekoituminen

valtimon puhkeama tai repedmd

valtimospasmi

valtimo-laskimofisteli

verenvuotokomplikaatiot

kuolema

embolia (ilma, kudos, trombi tai ateroskleroottiset embolukset)
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kiireellinen tai kiireettn valtimon ohitusleikkaus

sisddnvientikohdan komplikaatiot

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

verenvuoto

hypertensio/hypotensio

infektio/sepsis

iskemia

stentin sijoittaminen

valeaneurysma

munuaisten vajaatoiminta

hoidetun segmentin restenoosi

sokki/keuhkopdho

perifeerisen valtimon tdydellinen tukos

vaskulaariset komplikaatiot, jotka saattavat edellyttad kirurgista
korjausta (konversio avokirurgiaksi).

.

.

.

.

Riskit, joiden on todettu liittyvan erityisesti tahan laitteeseen ja

sen kayttoon:

+ allerginen/immunologinen reaktio katetrin materiaaleille tai
pinnoitteelle

+ laitteen toimintahdiric tai vika.

Toimenpiteen vaiheet

Huomio: Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitdntékaapelin
valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin ja IVL-liitintdkaapelin kdyttdoppaasta.

Valmistelu

1. Valmistele sisddnvientikohta steriilid vakiotekniikkaa noudattaen.

2. Tee verisuonipunktio haluttuun kohtaan ja aseta sopivan kokoinen

ja pituinen sisdanvientinolkki.

Valitse sopiva katetrimalli kohdeleesion mukaan.

4. Tarkasta pakkauksen eheys. Avaa steriilisuojus irrottamalla
valkoinen ldppd ldpindkyvastd pussista.

5. Vie katetri varovasti ja aseptisesti steriilille alueelle.

6. Poista suojaholkki ja kuljetusputki IVL-katetrista.
Huomio: Laitetta ei saa kdytta, jos suojaholkki tai
kuljetusputki on vaikea irrottaa tai niita ei voi irrottaa.

7. Tdytd tdyttd- ja tyhjennyslaite ja ruisku vain steriililld keittosuola-
liuoksella.
Huomio: Kayta vain steriilid keittosuolaliuosta. Ala kayta
varjoaineen kanssa sekoitettua keittosuolaliuosta. Jos ei
kayteta pelkkaa keittosuolaliuosta, IVL-ikkunan vaurioitumisen
ja paineen menetyksen riski voivat suurentua.

w

8. Kiinnitd sulkuhana kannan poistoporttiin ja varmista, ettd sulkuhana
on auki.

9. Kiinnitd taytto- ja tyhjennyslaite katetrin kannan tuloporttiin.

. Huuhtele tuloportin kautta, kunnes suolaliuosta tulee ulos poistoportista.
Huomio: IVL-ikkunan huuhtelu ei saa ylittda suositeltua
6 atm:n huuhtelupainetta. Suurempi paine voi lisata
IVL-ikkunan vaurioitumisen ja paineen menetyksen riskid.

. Sulje sulkuhana.

. Kiinnitd ruisku ohjainlangan porttiin.

. Huuhtele ohjainlangan portin kautta, kunnes suolaliuosta tulee ulos
distaalikdrjestd.

. Irrota ruisku ohjainlangan portista.

. Kostuta katetrin distaalipda (steriililla) keittosuolaliuoksella
hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.

. Tyonnd IVL-liitantakaapeli steriiliin suojukseen tai sondisuojukseen
ennen kdyttoa.

. Irrota tulppa proksimaalipddstd ja kiinnitd IVL-Katetrin fiitin (ks. kuva 1)
IVL-liitdntdkaapeliin.

. Kiinnitd IVL-liitantdkaapelin katetriton pad IVL-generaattoriin.
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Huomio: On huolehdittava tarkasti siitd, ettei litotripsiahoitoa
anneta eli ei paineta IVL-liitantékaapelin hoitopainiketta silloin,
kun litotripsiakatetria ei ole paineistettu keittosuolaliuoksella
tai kun litotripsiakatetri ei ole kehossa, silld muuten IVL-ikkuna
voi vaurioitua.

IVL-katetrin vieminen hoitokohtaan

1. Tyonnd 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka hoitokohdan poikki.

2. lataa IVL-katetri vaihtopituiseen (300 cm) 0,36 mm:n (0,014")
ohjainlankaan ja holkkiin ja vie katetri hoitokohtaan.

3. Sijoita ldhetin hoitokohtaan kdyttamalld apuna sen
rontgenpositiivisuutta.

Litotripsian kdytto hoitokohdassa

1. KunIVL-Katetri on paikoillaan, mddritd sijainti ldpivalaisukuvan avulla.

2. Jos sijainti on vddrd, saddd IVL-katetri oikeaan kohtaan.

3. Paineista IVL-katetri 4 atm:n paineeseen. Varmista, ettd sulkuhana
on kiinni.

HUOMAUTUS: Litotripsiaa ei saa kayttdd, jos IV.-katetri on paineistettu
yli4 atm:n paineeseen, koska sonikaatioteho ei suurene ja korkeampi
paine hoidon aikana voi lisdtd IVL-ikkunan vaurioitumisen ja paineen
menetyksen riskid.

4. Anna IVL-hoitojakso (enintddn 10 pulssia jaksoa kohden) painamalla
IVL-liitdntdkaapelin hoitopainiketta. Siirrd IVL-katetria eteenpdin
proksimaalisesta reunasta kohdeleesion ldpi pulsseja antaen.

5. Odota IVL-hoidon jalkeen, ettd IVL-generaattorin hoitopainike
palautuu vihredksi (noin 10 sekuntia).

Symboli Maaritelma

Symboli Mééritelma

Ei saa kdyttdd uudelleen

Lddkinndllinen laite

Tutustu kdyttdohjeisiin

Viimeinen kdyttopdivd

Sisdltad 1 yksikon (sisalto: 1)

Steriloitu sateilyttamalld; yksittdinen steriilisuojus,
jonka suojapakkaus on ulkopuolella

Suositeltu ohjainlanka

Suositeltu sisaanvientiholkki

HUOMAUTUS: IVL-generaattori on ohjelmoitu pitmddin vihintddn
10 sekunnin tauko jokaisen annetun 10 pulssin fdlkeen.

6. Ennen seuraavan hoitojakson aloittamista avaa poistoportti ja
huuhtele jdrjestelmd paineistamalla 6 atm:n paineeseen. Varmista,
ettd keittosuolaliuosta tulee poistoportista.

Huomio: IVL-ikkunan huuhtelu ei saa ylittda suositeltua
6 atm:n huuhtelupainetta. Suurempi paine voi lisata
IVL-ikkunan vaurioitumisen ja paineen menetyksen riskia.

7. Sulje poistoportti ja toista vaiheet 3, 4, 5 ja 6 jatkaaksesi IVL-hoitoa
kohdeleesion distaalireunan yli.

HUOMAUTUS: IVL-hoitoa voidaan antaa myds katetrin ollessa vedettynd
taakse kohdeleesion dpi.

Huomio: On huolehdittava tarkasti siitd, ettei ylitetd

120 pulssin rajaa samassa hoitosegmentissa.

8. Ota lopuksi arteriografiakuva IVL-hoidon tulosten arvioimiseksi.

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

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

o

Tietoja potilaalle

Lddkdreiden tulee neuvoa potilaita hakeutumaan hoitoon valittomasti,
jos havaitaan heikentyneen perifeerisen verenkierron merkkejd tai
oireita. Tavanomaisille pdivittdisille toimille ei ole tunnettuja rajoituksia.
Potilaita tulee neuvoa noudattamaan ladkdrin heille madradmad hoitoa.

Laitteiden palauttaminen

Jos jokin tdman Shockwave Medicalin IVL-jdrjestelman osa ei toimi
ennen toimenpidettd tai toimenpiteen aikana, lopeta osan kayttd ja ota
yhteytta paikalliseen edustajaan tai ldhetd sahkopostia osoitteeseen
complaints@shockwavemedical.com.

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

Patentit: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Ohjainlankaa pitkin asetettava

Heeas

DISTAL Joustavan distaaliosan pituus
Qf | Tuloportti
=]
Q/// Poistoportti

Katetrin kayttopituus
(Usable Length, UL)

UL

C E Conformité Européenne

[STERLE R | Steriloitu sateilyttamalld
A Huomio
u Valmistaja
o] Valmistuspéiva
Toimenpidepakkauksen valmistaja
@ Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut.
Katso ohjeita kdyttdohjeista.
T Sailytettava kuivana
Valtuutettu edustaja Furoopan yhteistissé
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Systéme de lithotripsie intravasculaire (IVL) de Shockwave avec
cathéter de lithotripsie intravasculaire (IVL) périphérique Javelin
de Shockwave

Mode d'emploi

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

Utilisation prévue

Le systeme de lithotripsie intravasculaire périphérique de Shockwave,
grace a ses attributs de modification de la paroi du vaisseau, est destiné
a dilater les artéres sténosées en modifiant la plaque présente dans
['artére cible. La modification du calcium dans le cadre de Iintervention
de lithotripsie intravasculaire consiste en un préconditionnement de la
sténose visant @ modifier la structure et la compliance de la plaque
calcifiée, permettant la dilatation par cathéter du vaisseau et la poursuite
de 'acheminement du cathéter IVL périphérique Javelin.

Indication

Le systeme IVL de Shockwave Medical avec cathéter IVL périphérique Javelin
est indiqué pour la modification accompagnée d'une lithotripsie et la
traversée des Iésions calcifiées dans le systéme vasculaire périphérique,
dont les artéres iliaques, fémorales, ilio-fémorales, poplitées et
infra-poplitées, avant le traitement final.

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans les artéres coronaires,
carotides ou cérébrovasculaires.

Population cible

Le systéme IVL de Shockwave Medical avec cathéter IVL périphérique
Javelin est destiné a traiter les artéres périphériques sténosées et calcifiées
chez les patients dgés de plus de 18 ans qui sont candidats a un traitement
percutané.

Contenu : Cathéter IVL périphérique Javelin de Shockwave (1)
o La configuration suivante est proposée :
* Javelin FLX avec section distale flexible de 25 cm
o Profil transversal < 1,5 mm
o Longueur utile du cathéter : 150 cm
o Gaine d'introduction compatible de 5 F
o Compatible avec les guides de 0,36 mm (0,014 po)
(OTW - fil 300 cm)

Dispositifs requis mais non fournis par Shockwave Medical, Inc.
Gaine d'introduction de 5 F

Guide de 0,36 mm (0,014 po), de 300 cm de long

Manchon de cable stérile de 13 x 244 cm (5 x 96 po)

Dispositif de gonflage

Sérum physiologique stérile

Seringue

Robinet d'arrét

.

.

Conditionnement

Le cathéter IVL périphérique Javelin de Shockwave est fourni stérile
(stérilisation par faisceau d'électrons). Le cathéter IVL est réservé

a un usage unique et ne doit pas étre réutilisé ou restérilisé. Ne pas
restériliser le dispositif au risque de I'endommager et de blesser le
patient. Ne pas réutiliser le dispositif au risque de provoquer une
contamination croisée qui pourrait blesser le patient. Inspecter
soigneusement I'emballage pour détecter tout signe de dommage ou
de défaut avant I'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif 'il semble
endommagé ou si sa barriére stérile est compromise, au risque d'entrainer
un dysfonctionnement et/ou des blessures pour le patient. Conserver le
cathéter VL dans un endroit frais et sec, a abri de la lumiére. Lexposition
du dispositif a des conditions extrémes risque de compromettre son
fonctionnement et de provoquer des blessures chez le patient.

Description du dispositif
Le cathéter IVL périphérique Javelin de Shockwave est un dispositif de
lithotripsie exclusif acheminé dans le systéme artériel périphérique des
membres inférieurs, jusqu'au site d'une sténose calcifiée jugée difficile
a traiter. La lithotripsie intravasculaire (IVL) est une intervention qui
utilise un cathéter rempli de liquide branché sur une source d'alimentation
qui produit des ondes de choc acoustiques. Celles-ci modifient la
plaque calcifiée dans les arteres périphériques. Une fois alimenté,
le dispositif de lithotripsie intravasculaire émettra des impulsions de
pression acoustique dans le site de traitement cible, fragmentant les
dépots de calcium au sein de la lésion et permettant la dilatation
subséquente d'une sténose artérielle périphérique. Le cathéter VL
périphérique Javelin comporte un émetteur de lithotripsie proche de
I'extrémité du cathéter, permettant 'administration localisée de la
pression acoustique. Le systéme est composé du cathéter IVL, d'un cable
de connexion IVL et d'un générateur IVL. Le cathéter IVL périphérique Javelin
est doté d'un segment distal de 25 cm assurant sa flexibilité. Le cathéter IVL
est compatible avec une gaine de 5 F et sa longueur utile est de 150 cm.
Se reporter a la figure 1 pour localiser les pieces du cathéter IVL.
Emetteur
Connecteur du cathéter ——

= Tige du cathéter Entrée -9
endtre IVL_— | 2

\ . Embase du cathéter —— /'8

X
_\Pan du guide
Sortie —

Figure 1: Cathéter IVL périphérique Javelin de Shockwave

La tige du cathéter IVL périphérique Javelin de Shockwave contient une
lumiére permettant d'établir la pression de traitement, une lumiére pour
rincer le cathéter, une lumiere de quide et un émetteur de lithotripsie.

LBL 73594-B, 2025-01

La lumiére est utilisée pour mettre sous pression et rincer le cathéter
avec du sérum physiologique stérile. La lumiére de guide permet d'utiliser
un guide de 0,36 mm (0,014 po) pour faciliter f'acheminement du cathéter
vers et a travers la sténose cible. Le systéme est un dispositif sur guide
(OTW, ou « Over-the-wire ») doté d'une tige dont la longueur utile est
de 150 cm. Un quide d'une longueur déchange de 300 cm est donc indiqué.
Lémetteur est situé a I'extrémité distale du cathéter et émet les impulsions de
pression acoustique. Le cathéter IVL est recouvert d'un revétement hydrophile
de 50 cm en son extrémité distale, destiné a augmenter la lubrification
pendant 'acheminement du cathéter vers le site de traitement. L’émetteur
est radiopaque pour faciliter la visibilité du cathéter sous radioscopie et
il est entouré d'une fenétre IVL qui permet de transmettre les impulsions
de pression acoustique. L'embase proximale est dotée de quatre ports :
un pour la mise sous pression du systéme (port d'entrée), un pour le
ringage du systeme (port de sortie), un pour la lumiére du quide (port
du guide), et un pour le raccordement du cable de connexion IVL.

Dispositifs requis pour effectuer une intervention IVL

Le cathéter IVL doit étre utilisé exclusivement avec le générateur VL et
ses accessoires. Se reporter au Manuel dutilisation du générateur IVL et du
(dble de connexion IVL de Shockwave Medical, Inc. pour des détails sur la
préparation, le fonctionnement, les avertissements et précautions,

et l'entretien du générateur IVL et du cable de connexion IVL.

Tableau de séquence d'impulsion du cathéter IVL périphérique
Javelin de Shockwave

La séquence d'impulsion 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.

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

(12 cycles)

Le générateur IVL est concu pour sarréter 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 reldché,
puis enfoncé a nouveau pour reprendre le traitement. Pour de plus
amples informations, se reporter au Manuel dutilisation du générateur IVL
et du cble de connexion.

Le cathéter IVL est congu pour délivrer 120 impulsions ou 12 cycles
maximum, comme indiqué ci-dessus. Une fois le compte atteint, arréter
dutiliser le cathéter. Si un traitement supplémentaire est nécessaire,
jeter ce cathéter et le remplacer par un neuf.

Mise en garde : ne pas dépasser 120 impulsions au cours du
méme traitement.

Remarque : 4 atm est la pression de traitement de la fenétre IVL et
6 atm est la pression de dépressurisation (rincage) du cathéter.

Mise en garde : ne pas dépasser une pression de 6 atm lors du
ringage du cathéter.

Contre-indications

Le systéme IVL est contre-indiqué dans les cas suivants :

1. Impossibilité de faire passer un guide de 0,36 mm (0,014 po) dans
le site de traitement.

2. Traitement d'une resténose intra-stent.

3. Cedispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans les arteres coronaires,
carotides ou cérébrovasculaires.

Avertissements

1. Cedispositif est réservé a un usage unique (une seule fois). NE PAS
restériliser et/ou réutiliser.

2. Ne pas utiliser un dispositif apres la date de péremption indiquée
sur ['étiquette. L'utilisation d’un produit périmé peut exposer le
patient a des risques de blessures.

3. Toujours insérer le cable de connexion IVL dans le manchon stérile
avant l'utilisation.

4. La pression de la fenétre IVL ne doit pas dépasser la pression de
traitement IVL utile recommandée de 4 atm.

5. La pression de ringage la fenétre IVL ne doit pas dépasser la pression
de traitement IVL utile recommandée de 6 atm.

6. Encas de résistance ressentie pendantla manipulation, en déterminer
la cause avant de poursuivre.

7. Utiliser le générateur IVL conformément aux réglages recommandeés
dans le Manuel d'utilisation. Ne pas tenter de modifier les limites
d'impulsion a vie de chaque dispositif, telles qu'elles sont définies
dans le tableau de séquence d'impulsion du systeme IVL.

8. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins habitués
a pratiquer des interventions vasculaires.

9. Les médecins doivent lire et comprendre les présentes instructions

avant ['utilisation du dispositif.

. Ne pas exercer une force ou une pression excessive sur le dispositif
au risque d'endommager ses pieces et de blesser le patient.

. Inspecter toutes les pieces du dispositif, ainsi que son emballage,
avant utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif ou son emballage est
endommagé, ou si sa stérilité a été compromise. Lutilisation d'un
produit endommagé peut exposer le patient a des risques de blessures.

. Le non-respect des avertissements figurant sur les étiquettes risquerait
d'endommager le revétement du dispositif, pouvant nécessiter une
intervention ou entrainer des événements indésirables graves.
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13. Se reporter au Manuel d'utilisation du générateur IVL et du cable
de connexion pour des détails sur la préparation, le fonctionnement,
les avertissements et précautions, et lentretien du générateur IVL et de
ses accessoires.

Précautions

1. Toujours manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

2. Utiliser du sérum physiologique stérile pour mettre la fenétre IVL
du cathéter sous pression. Ne pas utiliser de produit de contraste.

3. Un traitement anticoagulant approprié doit étre administré par
le médecin.

4. Ladécision d'utiliser une protection distale doit étre basée sur
[évaluation par le médecin de la morphologie de la Iésion traitée.

5. Veiller a ne pas tordre le cathéter. En cas de vrillage, retirer le
dispositif et préparer un cathéter neuf.

6. Sassurer de placer un guide conformément a la séquence de
traitement lors de la lithotripsie et de 'avancement du cathéter,
pour éviter d'endommager I'extrémité distale du cathéter pendant
['utilisation.

7. Silamise sous pression ou le maintien de la pression est impossible,
retirer le cathéter et utiliser un dispositif neuf.

8. Prendre soin d'éviter d'appliquer des impulsions de pression
acoustique (c.-a-d. d'appuyer sur le bouton de commande de
traitement du cable patient) tant que la fenétre IVL n'est pas
remplie de sérum physiologique stérile. La fenétre IVL risquerait
d'étre endommagée.

9. Sile cathéter n'émet pas des impulsions de pression acoustique
nécessaires a la lithotripsie, le retirer et le remplacer par un autre
cathéter.

. Lorsque la lithotripsie est utilisée a proximité de dispositifs implantables
temporaires ou permanents, vérifier que ces derniers n‘ont aucune
interaction avec les impulsions de pression acoustique IVL.

. Manipuler le dispositif avec précaution apres son utilisation sur le
patient, p. ex. contact avec du sang. Apres l'intervention, le produit
est considéré comme un matériel biologique dangereux et doit étre
éliminé conformément au protocole de 'hdpital.

o

Bénéfices cliniques attendus

Les bénéfices cliniques du cathéter IVL périphérique Javelin de Shockwave
utilisé comme indiqué pour la modification accompagnée d'une lithotripsie
et la traversée des Iésions calcifiées dans les artéres périphériques, chez
les patients candidats a un traitement percutané comprennent : (1) sténose
résiduelle finale de la lésion cible <50 % ; (2) faible incidence de dissections
limitant le flux au point temporel angiographique final ; et (3) faible
incidence de nouveaux événements indésirables majeurs (MAE ou
«Major Adverse Events ») dans les 30 jours y compris : déces,
revascularisation du membre cible et amputation non prévue du membre
cible (au-dessus de la cheville).

L'étude prospective, multicentrique, a bras unique FORWARD

PAD (FORWARD) et I'étude de faisabilité Mini-S (étude de faisabilité)
menée en Nouvelle-Zélande et en Australie visant a évaluer I'innocuité
et 'efficacité du systeme de lithotripsie intravasculaire (VL) de
Shockwave avec cathéter IVL périphérique Javelin de Shockwave pour le
traitement des arteres périphériques fortement sténosées et calcifiées.
Les patients atteints de maladie artérielle périphérique (MAP) avec
calcification modérée a forte, présentant un membre cible de
catégories 2,3, 4 ou 5 selon la classification de Rutherford, une lésion
cible de novo située dans une artére fémorale, poplitée ou infrapoplitée
superficielle native et répondant a tous les autres critéres supplémentaires
de I'étude ont été recrutés et traités. Quatre-vingt-dix sujets au total ont
été recrutés dans 19 centres cliniques : 15 aux Ftats-Unis et 4 en Australie
et en Nouvelle-Zélande. Les sujets ont achevé le suivi a 30 jours.

Le critere d'évaluation principal de 'innocuité des études FORWARD

et de faisabilité était le taux de survenue d'événements indésirables
majeurs (MAE) 30 jours aprés l'intervention de référence, définie comme
un critere composite incluant : déces cardiaque, revascularisation de la
lésion cible d'ordre clinique (CD-TLR) et amputation majeure non prévue
du membre cible (au-dessus de la cheville). Tous les MAE ont été
confirmés par un comité des événements cliniques (CEC) indépendant.

Sur les 90 sujets, le taux de MAE a 30 jours observé était de 1,1 % (1/90).
Un sujet a subi un MAE 4 jours apres l'intervention de référence. Le CEC
a confirmé que cet événement était un déces cardiovasculaire, sans lien
avec le membre traité, ni I'intervention ou le dispositif a Itude.

Les composantes du critere d'évaluation principal de Innocuité sont
présentées dans le tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1. Critére d'évaluation principal de I'innocuité -
Evénements indésirables majeurs (MAE) a 30 jours

% total (n/N)
Mesure 10495 %

L L i 1,1% (1/90)
Evénements indésirables majeurs (MAE) 00% 60%
. . 1,1% (1/90)
Déces cardiovasculaire 00%,6,0%
Revascularisation de la lésion cible d'ordre clinique 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0 %, 4,0 %
Amputation majeure non prévue du membre cible 0,0% (0/90)
(au-dessus de la cheville) 0,0 %, 4,0 %

Le critére d'évaluation principal de I'efficacité était la réussite technique,
définie comme une sténose résiduelle < 50 % sans dissection de la [ésion
cible limitant le flux (> grade D) par un laboratoire central indépendant.
Le taux de réussite technique final observé était de 99,0 % (97/98).

Les composantes du critere d'évaluation principal de I'efficacité sont
présentées dans le tableau 2 ci-dessous.
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Tableau 2. Critére d'évaluation principal de I'efficacité — Réussite
technique finale

Mesure % total (n/N)

Réussite technique’ 99,0 % (97/98)

Absence de toute dissection grave limitant le 99,0 % (97/98)
flux (D-F)

Sténose résiduelle <50 % 100,0 % (98/98)

1 Réussite technique : sténose résiduelle finale < 50 % sans dissection limitant
le flux (= grade D) de la lésion cible tel que déterminé par le laboratoire central
dangiographie.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles sont ceux couramment associés aux
interventions intravasculaires standard :

Douleur localisée au site d'accés

Réaction allergique au produit de contraste, au traitement
anticoagulant et/ou au traitement antithrombotique

Dissection artérielle

Perforation ou rupture artérielle

Spasme artériel

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques

Déces

Embolies (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie ou
athéro-embolie)

Pontage artériel d'urgence ou non

Complications au site d'acces

Rupture du guide ou de toute piece du dispositif pouvant ou non
entrafner I'embolisation du dispositif, des blessures graves ou une
intervention chirurgicale

Hématome au(x) site(s) d'acces vasculaire

Hémorragie

Hypertension/hypotension

Infection/septicémie

Ischémie

Mise en place d'un stent

Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale

Resténose du segment traité

Traumatisme/cedeme pulmonaire

Occlusion totale de Iartére périphérique

Complications vasculaires susceptibles d'exiger un acte de chirurgie
réparatrice (passage a la chirurgie ouverte)

Risques identifiés comme spécifiques au dispositif et a son

utilisation :

« Réaction allergique/immunitaire au(x) matériau(x) ou au revétement
du cathéter

+ Dysfonctionnement ou échec du dispositif

Etapes de I'intervention

Mise en garde : se reporter au Manuel d'utilisation du générateur
VL et du cdble de connexion IVL pour des détails sur la préparation,
le fonctionnement, les avertissements et précautions et I'entretien
du générateur IVL et du cable de connexion IVL.

Préparation

1. Préparer le site d'insertion en suivant une technique stérile standard.

2. Créer une voie d'acces vasculaire et mettre en place une gaine
dintroduction de taille et de longueur appropriées.

3. Sélectionner le modele de cathéter approprié pour la lésion dusite cible.

4. Inspecter 'emballage pour détecter tout signe de dommage. Briser
[a barrire stérile en détachantle volet blanc de la pochette transparente.

5. Introduire délicatement le cathéter dans le champ stérile en utilisant
une technique aseptique.

6. Retirer la gaine de protection et le mandrin utilisé pour I'expédition
du cathéter IVL.
Mise en garde : 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.

7. Remplir le dispositif de gonflage/dégonflage et la seringue uniquement
avec du sérum physiologique stérile.
Mise en garde : utiliser uniquement du sérum physiologique
stérile. Ne pas utiliser de sérum physiologique mélangé
a un produit de contraste. L'utilisation de tout produit autre
que du sérum physiologique seul peut augmenter le risque
de dommage de la fenétre IVL et de perte de pression.

8. Raccorder un robinet d'arrét au port de sortie de l'embase et s‘assurer
que le robinet est ouvert.

9. Raccorder le dispositif de gonflage/dégonflage au port dentrée de
l'embase du cathéter.

10. Rincer par le port d'entrée jusqu‘a ce que le sérum physiologique
sorte du port de sortie.
Mise en garde : la pression de rincage la fenétre IVL ne doit
pas dépasser la pression de traitement IVL utile recommandée
de 6 atm. Une pression plus élevée peut augmenter le risque
de dommage de la fenétre IVL et de perte de pression.

11. Fermer le robinet d'arrét.

12. Raccorder la seringue au port du guide.

13. Rincer par le port du guide jusqu‘a ce que le sérum physiologique
sorte de l'extrémité distale.

14. Retirer la seringue du port du guide.

15. Humidifier l'extrémité distale du cathéter avec du sérum physiologique
(stérile) pour activer le revétement hydrophile.
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16. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon stérile ou I'embout
de sonde.

17. Retirer a protection de I'extrémité proximale et raccorder le
connecteur du cathéter IVL (voir la fig. 1) au cable de connexion IVL.

18. Fixer I'extrémité non-cathéter du 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 IVL) lorsque le cathéter de
lithotripsie n'est pas pressurisé par du sérum physiologique,
ou dans le corps, au risque d'endommager la fenétre IVL.

Acheminement du cathéter IVL au site de traitement

1. Acheminer le guide de 0,36 mm (0,014 po) vers le site de traitement.

2. Charger le cathéter IVL sur la longueur d'échange (300 cm) du
quide de 0,36 mm (0,014 po), a travers la gaine, puis acheminer le
cathéter jusqu‘au site de traitement.

3. Placer ['émetteur radiopaque dans le site de traitement pour faciliter
le positionnement du cathéter.

Traitement du site par lithotripsie

1. Une fois le cathéter IVL en place, enregistrer sa position sous contréle
radioscopique.

2. S'iln'est pas positionné correctement, ajuster le cathéter IVL.

3. Gonfler le cathéter IVL a une pression de 4 atm. S'assurer que
le robinet d'arrét est fermé.

REMARQUE  la lithotripsie ne doit pas étre administrée si le cathéter IVL

est gonflé >4 atm car il n’y a pas d‘augmentation de la sortie sonique

et une pression plus élevée pendant le traitement peut augmenter le risque
de dommage de la fenétre IVL et de perte de pression.

4. Administrer le traitement IVL (jusqu‘a 10 impulsions par cycle)
en appuyant sur le bouton de commande de traitement du cable de
connexion IVL. Acheminer le cathéter IVL depuis le bord proximal
a travers la lésion cible tout en émettant des impulsions.

5. Aprés le traitement IVL, attendre que le bouton de commande du
traitement du générateur IVL redevienne vert (environ 10 secondes).
REMARQUE : le générateur IV est programmeé pour imposer une période
de pause minimale de 10 secondes chaque fois que 10 impulsions sont
administrées.

6. Avant d'administrer le prochain cycle de traitement, ouvrir le port
de sortie et gonfler a 6 atm pour rincer le systeme. Confirmer que
le sérum physiologique sort du port de sortie.

Mise en garde : la pression de ringage la fenétre IVL ne doit
pas dépasser la pression de traitement IVL utile recommandée
de 6 atm. Une pression plus élevée peut augmenter le risque
de dommage de la fenétre IVL et de perte de pression.

7. Fermer le port de sortie et répéter les étapes 3,4, 5 et 6 pour poursuivre
le traitement IVL par le bord distal de a Iésion cible.

REMARQUE e traitement IVL peut aussi étre administré lorsque le
cathéter est rétracté a travers la Iésion cible.

Mise en garde : prendre soin de ne pas dépasser 120 impulsions
au cours du méme traitement.

8. Effectuer un artériogramme complet pour évaluer le résultat
post-intervention IVL.

9. Retirer le cathéter IVL. S'il est difficile de retirer le dispositif par la
valve hémostatique en raison de sa lubrification, saisir délicatement
le cathéter avec de la gaze stérile.

10. Inspecter toutes les pieces pour sassurer que le cathéter est intact.
En cas de dysfonctionnement du dispositif ou si des défauts sont
observés pendant Iinspection, rincer la lumire de guide et nettoyer
la surface extérieure du cathéter avec du sérum physiologique stérile.
Placer le cathéter dans un sac en plastique scellé et contacter
Shockwave Medical, Inc. a complaints@shockwavemedical.com
pour obtenir des instructions supplémentaires.

Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d'obtenir une aide médicale
immédiate en cas de signes ou de symptomes de ralentissement du flux
sanquin périphérique. Il n'existe aucune limitation connue concernant
les activités quotidiennes normales. Les patients doivent étre informés
de suivre le traitement médical prescrit par leur médecin.

Retour des dispositifs

Si une partie du systéme IVL Shockwave Medical présente un
dysfonctionnement avant ou pendant une intervention, arréter de
I'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
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Symbole

Définition

Définition

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Date de péremption

Stérilisation par irradiation ; barriére stérile
unique avec emballage de protection extérieur

Stérilisé par irradiation

Mise en garde

Fabricant

Date de fabrication

Producteur du nécessaire

Consulter le mode d'emploi

Contient 1 unité (Contenu: 1)

Guide recommandé

Gaine d'introduction recommandée

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Sur guide

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter le mode d'emploi.

DISTAL Longueur flexible de la section distale
@g § Port d'entrée
y -
SNS==mSG )
O,// Port de sortie
U L Longueur utile du cathéter

(longueur utile, UL)

Conserver au sec

Conformité européenne

Représentant agréé dans la Communauté
européenne

PAT

Brevets. Consulter
www.shockwavemedical.com/patents

Conserver a I'abri de la chaleur

Maladie artérielle périphérique

Code de lot

Numéro de référence

Indique un support contenant ldentifiant unique
du dispositif.

Ne pas restériliser

Importateur

2] R
1@ g

Représentant autorisé en Suisse

Profil transversal

* @@ *f+ofre>]

Apyrogéne

UK
cA

Marquage de conformité en Grande-Bretagne
(Angleterre, Ecosse et Pays de Galles)

UK Responsible
Person

Responsable au R.-U.
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Sustav Shockwave za intravaskularnu litotripsiju (IVL) s kateterom
Shockwave Javelin za perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL)

Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu litotripsiju tvrtke
Shockwave Medical, Inc. i prikljucnim kabelima

Namjena

Predvidena upotreba sustava Shockwave za perifernu intravaskularnu
litotripsiju prosirivanje je stenoticnih arterija izmjenom plaka u ciljnoj
arteriji s pomocu svojstava sustava za mijenjanje stijenki krvnih Zila.
Aspekt izmjene kalcija u postupku u kojem se upotrebljava intravaskularna
litotripsija odnosi se pripremu stenoze mijenjanjem strukture i komplijanse
kalcificiranog plaka, $to omogucuje katetersku dilataciju Zile i daljnje
umetanje katetera Javelin za periferni IVL.

Indikacije za upotrebu

Sustav Shockwave Medical IVL s kateterom Javelin za periferni IVL
namijenjen je za izmjene kalcificiranih lezija litotripsijom i prolazak
kroz lezije u perifernoj vaskulaturi, ukljucujuci ilijacnu, femoralnu,
iliofemoralnu, poplitealnu i infrapoplitealnu arteriju, prije zavrsnog
zahvata.

Sustav nije namijenjen za primjenu u koronarnoj arteriji, karotidnoj
arteriji ili arteriji cerebrovaskularnog sustava.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za perifernu intravaskularnu litotripsiju (VL) turtke
Shockwave Medical s kateterom Javelin za perifernu intravaskularnu
litotripsiju (VL) namijenjen je lijecenju bolesnika s kalcificiranim

i stenoticnim perifernim arterijama koji su stariji od 18 godina

i kandidati su za perkutano lijecenje.

SadrZaj: Kateter Shockwave Javelin za periferni IVL (1)
o Dostupna je sljedeca konfiguracija:

+ Javelin FLX s fleksibilnim distalnim dijelom od 25 cm
maksimalni promjer <1,5mm
radna duljina katetera od 150 cm
kompatibilnost s ovojnicom uvodnice od 5 F
kompatibilna Zica vodilica od 0,014" (0,36 mm) (sustav preko
fice - Zica duljine 300 cm)

0
0
0
0

Potreban pribor i proizvodi koje tvrtka Shockwave Medical, Inc.
ne isporucuje

ovojnica uvodnice promjera 5 F

fica vodilica od 0,014" (0,36 mm) (duljine 300 cm)

sterilni rukav za kabele 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

indeflator

sterilna fizioloska otopina

Strealjka

sigurnosni ventil

.

.

Nacin isporuke

Kateter Shockwave Javelin za periferni VL isporucuje se steriliziran
elektronskim zracenjem. Kateter za IVL namijenjen je za jednokratnu
primjenu, ne smije se ponovno upotrebljavati i resterilizirati. Nemojte
resterilizirati jer to moze ostetiti kateter i dovesti do ozljede bolesnika.
Kateter nemojte ponovno upotrijebiti jer to moze dovesti do krizne
kontaminacije koja moZe naskoditi bolesniku. Prije upotrebe pailjivo
pregledaite cjelokupan sadrzaj pakiranja ima li oStecenja ili neispravnosti.
Kateter nemojte upotrijebiti ako primijetite znakove ostecenja ili ako je
ostecena sterilna barijera jer to moZe dovesti do neispravnog rada i/ili
ozljede bolesnika. Kateter za IVL uvajte na hladnom, tamnom i suhom
mjestu. Cuvanje katetera u ekstremnim uvjetima moze utjecati na njegovu
funkcionalnost i dovesti do ozljede bolesnika.

Opis sustava
Kateter Shockwave Javelin za periferni IVL je patentom zasticeni sustav
7a litotripsiju koji se uvodi kroz perifernu arteriju donjeg ekstremiteta do
teSko dostupnog mjesta radi tretiranja kalcificirane stenoze. Intravaskularna
litotripsija (IVL) intervencijski je zahvat u kojem se upotrebljava teku¢inom
napunjen kateter spojen na izvor napajanja koji generira zvu¢ne impulse;
udarni valovi mijenjaju kalcificirani plak u perifernim arterijama.
Napajanje sustava za intravaskularnu litotripsiju strujom stvara zvune
impulse na ciljnom mjestu, cime se lome naslage kalcija unutar lezije
i potom omogucuje dilatacija stenoze periferne arterije. Kateter Javelin
7a periferni IVL na svojem prednjem dijelu ima emiter za litotripsiju za
lokaliziranu isporuku zvu¢nog tlaka. Sustav se sastoji od katetera za IVL,
prikljucnog kabela za IVL te IVL generatora. Kateter Javelin za periferni IVL
ima fleksibilni distalni segment duljine 25 cm. Kateter za IVL kompatibilan
je s ovojnicom promijera 5 F i ima radnu duljinu od 150 cm. Dijelove IVL
katetera pogledajte na slici 1.

Emiter

Priklucak za kateter —~

Tielo katetera  Ulazni otvor -$
\ VL prozorcic_—— | protsiman 3
\ ] kraj katetera 2

== 11
_\ Ulaz za Zicu
vodilicu

Izlazni otvor —

Slika 1: Kateter Shockwave Javelin za periferni IVL

Tijelo katetera Shockwave Javelin za periferni IVL sadrzava lumen koji
sluzi za stavljanje pod tlak potreban za izvodenje zahvata, lumen za
ispiranje katetera, lumen za Zicu vodilicu i emiter za litotripsiju. Lumen
se upotrebljava za stavljanje pod tlak i ispiranje katetera sterilnom
fizioloskom otopinom. Lumen za vodilicu omogucuje upotrebu Zice
vodilice debljine 0,014" (0,36 mm) radi olakSavanja uvodenja katetera
do ciljne stenoze i kroz nju. Sustav je dizajniran kao sustav preko Zice
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(engl. Over-the-wire, OTW) s kateterom radne duljine od 150 cm pa

je indicirana vodilica zamjenske duljine od 300 cm. Emiter namijenjen
isporuci zvucnih impulsa smjesten je na distalnom kraju katetera.
Kateter za VL ima hidrofilni sloj duljine 50 cm na distalnom kraju koji
povecava svojstva lubrikacije tijekom uvodenja katetera do mjesta koje
se tretira. Emiter je radionepropustan radi bolje vidljivosti katetera pod
fluoroskopijom, a oko njega se nalazi IVL prozorcic koji omogucuje
prijenos zvucnih impulsa. Na proksimalnom dijelu katetera nalaze se
Cetiri otvora: otvor za stavljanje sustava pod tlak (ulazni otvor), otvor za
ispiranje sustava (izlazni otvor), otvor lumena za Zicu vodilicu (otvor za
ficu vodilicu) i otvor za spajanje prikljutnog kabela za IVL.

Pribor potreban za postupak intravaskularne litotripsije (IVL)
IVL kateter mora se upotrebljavati iskljucivo s IVL generatorom i njegovim
priborom. Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom i prikijucnim
kabelom za IVL tvrtke Shockwave Medical, Inc. radi pripreme, rada,
upozorenja i mjera opreza te odrzavanja IVL generatora i prikljucnog
kabela za IVL.

Tablica impulsnih sekvencija pri primjeni katetera
Shockwave Javelin za periferni IVL

Tijekom tretmana mora se postovati sljedeca impulsna sekvencija.
Nemojte primjenjivati druge impulsne sekvencije osim onih koje su
navedene u tabliciimpulsne sekvencije za sustav za IVL.

Frekvencija tretmana 1 puls u sekundi
Najveci broj kontinuiranih impulsa (jedan ciklus) 10 impulsa
Minimalno vrijeme stanke 10 sekundi

Maksimalni ukupni broj impulsa po kateteru 120 impulsa (12 ciklusa)

U slucaju da korisnik pokusa isporuciti vise od maksimalno dopustenog
broja kontinuiranih impulsa, generator za IVL dizajniran je da automatski
prestane s radom. Kako biste nastavili s isporukom impulsa, pricekajte
da prode vrijeme najkrace stanke prije nastavka terapije. Kako bi se
nastavilo s terapijom, mora se otpustiti tipka za pokretanje terapije

i ponovno pritisnuti. Za vise informacija pogledajte Prirucnik za rukovatelja
VL generatorom i prikijucnim kabelom.

IVL kateter isporucuje najvise 120 pulseva ili 12 ciklusa kako je prethodno
navedeno. Ako se dosegne taj broj, kateter se ne smije vie upotrebljavati.
Ako je potrebna dodatna terapija, bacite kateter i uzmite novi.

Oprez: Nemojte prekoraciti 120 impulsa u istom tretiranom
segmentu.

Napomena: Tlak od 4 atm tlak je za tretiranje u IVL prozorcicu, a tlak
od 6 atm je tlak za ispiranje sustava.

Oprez: Kod ispiranja katetera nemojte prekoraciti tlak od 6 atm.

Kontraindikacije za upotrebu

Primjena sustava za IVL kontraindicirana je u sljede¢im slucajevima:

1. Ticavodilica od 0,014" (0,36 mm) ne moze proci kroz mjesto lijecenja.

2. Sustav nije namijenjen tretiranju ponovne stenoze nakon ve¢
postavljenog stenta.

3. Sustav nije namijenjen za primjenu u koronarnoj arteriji, karotidnoj
arteriji ili arteriji cerebrovaskularnog sustava.

Upozorenja

1. Proizvod je namijenjen samo za jednu primjenu. NEMOJTE
resterilizirati niti ponovno upotrijebiti.

2. Proizvod nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma roka trajanja

navedenog na naljepnici. Upotreba proizvoda kojem je istekao rok

trajanja moze dovesti do ozljede bolesnika.

Prije upotrebe uvijek umetnite IVL prikljucni kabel u sterilni rukav.

4. Tlak VL prozorcica ne smije prelaziti preporuceni radni tlak za IVL
tretiranje od 4 atm.

5. VL prozorcic ne smije se ispirati pod tlakom vecim od 6 atm.

6. Ako tijekom rukovanja osjetite otpor, utvrdite uzrok otpora prije
nego $to nastavite s postupkom.

7. IVL generator upotrebljavajte u skladu s preporucenim postavkama
kako su navedene u prirucniku za rukovatelja. Nemojte pokusavati
prekoraciti vijek koristenja proizvoda ogranicen brojem impulsa
kako je definirano u tablici impulsnih sekvencija za sustav za VL.

8. Proizvod smiju upotrebljavati samo lije¢nici educirani za intervencijske
vaskularne postupke.

9. Prije upotrebe proizvoda lije¢nici moraju procitati i razumijeti ove

upute.

. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu ili uvrtanje pri radu s proizvodom
jer time moZete ostetiti njegove dijelove i ozlijediti bolesnika.

. Prije upotrebe pregledajte sve dijelove proizvoda i pakiranje.
Proizvod nemojte upotrijebiti ako je pakiranje osteceno ili je
kompromitirana njegova sterilnost. OSteceni proizvod moze dovesti
do ozljede bolesnika.

. Nepostovanje upozorenja navedenih na oznakama moze dovesti
do ostecenja hidrofilnog sloja, $to moze zahtijevati intervenciju ili
rezultirati ozbiljnim Stetnim dogadajem.

. Za pripremu, rad, upozorenja i mjere opreza te odrZavanje IVL
generatora i njegovog pribora pogledajte Prirucnik za rukovatelja IVL
generatorom i prikljucnim kabelom.
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Mjere opreza

1. Proizvodom rukujte uz odgovarajucu kontrolu fluoroskopijom.

2. Dabiste IVL prozorci¢ katetera stavili pod tlak, upotrijebite sterilnu
fizioloSku otopinu. Nemojte upotrebljavati kontrastno sredstvo.

3. Lijecnik treba primijeniti odgovarajucu antikoagulantnu terapiju.

4. Odluku o upotrebi distalne zastite treba donijeti na temelju
lijecnikove procjene morfologije lezije koja se tretira.

HR

5. Pazite da ne presavijate kateter. Ako se dogodi da se kateter
presavije, uklonite ga i pripremite novi.

6. Vodite racuna o tome da tijekom postupka postavite Zicu vodilicu,
kod isporuke IVL-a i umetanja katetera, kako se tijekom upotrebe
ne bi odtetio distalni kraj katetera.

7. Ako se kateter ne moze staviti pod tlak ili nije moguce odrZati tlak,
uklonite ga i upotrijebite novi.

8. Nemojte primjenjivati zvu¢ne impulse (odnosno pritisnuti tipku
7a pokretanje tretmana) ako IVL prozorci¢ nije napunjen sterilnom
fizioloskom otopinom. Moze doci do ostecenja IVL prozorica.

9. Ako kateter ne isporucuje zvucne impulse u svrhu litotripsije,

uklonite ga i zamijenite drugim.

. Ako IVL provodite u blizini privremenih ili trajnih implantata, pazite

na moguce interakcije sa zvucnim impulsima.

. Pailjivo rukujte proizvodom nakon njegova doticaja s bolesnikom,

npr. nakon doticaja s krvi. Upotrijebljeni proizvod smatra se bioloski
opasnim materijalom i treba ga odloiiti prema bolnickom protokolu.

o

Ocekivane Klinicke koristi

Klinicke prednosti katetera Shockwave Javelin za periferni IVL kad se
koristi u skladu s namjenom za izmjene kalcificiranih lezija litotripsijom

i prolazak kroz lezije u perifernim arterijama u bolesnika koji su kandidati
7a perkutano lijeenje ukljucuju: (1) konacnu rezidualnu stenozu ciljne
lezije <50 %; (2) nisku incidenciju disekcija koje ogranicavaju protok

u zavr$noj angiografskoj vremenskoj tocki; i (3) nisku incidenciju
novonastalih znacajnih Stetnih dogadaja (MAE) kroz 30 dana ukljucujuci:
smirt, revaskularizaciju cilinog uda i neplaniranu amputaciju ciljanog uda
(iznad gleznja).

Provedeno je prospektivno, multicentricno ispitivanje u jednoj skupini
FORWARD PAD IDE (FORWARD) i ispitivanje izvedivosti New Zealand/
Australia Mini-S Feasibility Study (ispitivanje izvedivosti) radi procjene
sigurnosti i ucinkovitosti sustava Shockwave za intravaskularnu litotripsiju
(IVL) s kateterom Shockwave Javelin za periferni IVL u lijecenju znacajno
kalcificiranih, stenoticnih perifernih arterija. U ispitivanja su ukljuceni,
te su u okviru njih lijeceni, bolesnici s umjerenom do jakom kalcifikacijom
perifernih arterija (PAD), kategorijom cilinog uda 2, 3, 4ili 5 prema
Rutherfordu (RC), ciljnom de novo lezijom koja se nalazi u nativnoj,
povréinskoj femoralnoj, poplitealnoj ili infrapoplitealnoj arteriji koji su
ispunjavali i sve ostale kriterije za sudjelovanje u ispitivanju. Ukupno je
obuhvaceno 90 objedinjenih ispitanika u 19 ispitivackih Klinika: 15 klinika
u Sjedinjenim Americkim Drzavama i 4 klinike u Australiji i Novom Zelandu.
Ispitanici su sudjelovali u 30-dnevnom naknadnom pracenju.

Primarna mjerna tocka ishoda sigurnosti u ispitivanju FORWARD

i uispitivanju izvedivosti bio je znacajan Stetni dogadaj (MAE) u razdoblju
od 30 dana nakon promatranog zahvata koji obuhvaca: smrt kardio-
vaskularnog uzroka; revaskularizaciju ciljne lezije na temelju klinickih
pokazatelja (CD-TLR) i neplaniranu visoku amputaciju ciljnog uda (iznad
gleinja). Sve ozbiljne Stetne dogadaje procijenilo je neovisno klinicko
povjerenstvo.

Na uzorku od 90 ispitanika zabiljezena stopa MAE u razdoblju od 30 dana
iznosila je 1,1 % (1/90). Jedan je ispitanik doZivio ozbiljan Stetni dogadaj
4 dana nakon zahvata. Neovisno klinicko povjerenstvo procijenilo je da se
radi o smrti kardiovaskularnog uzroka nevezano za tretirani ud, ispitivani
postupak ili ispitivani sustav. Komponente primarne mjerne tocke
ishoda sigurnosti prikazane su u Tablici 1 u nastavku.

Tablica 1. Primarna mjerna tocka ishoda sigurnosti - ozbiljan
Stetni dogadaj u razdoblju od 30 dana

9 Objedinjeni % (n/N)
U 95%C1

e " 1,1%(1/90)
Ozbiljni Stetni dogadaji (MAE) 00%,6,0%
1,1% (1/90)
Smrt kardiovaskularnog uzroka 00%,6,0%
Revaskularizacija ciljne lezije na temelju klinickih 0,0 % (0/90)
pokazatelja (CD-TLR) 0,0 %, 4,0 %
Neplanirana visoka amputacija ciljnog uda 0,0% (0/90)
(iznad gleinja) 0,0%,4,0%

Primarna mjerna tocka ishoda ucinkovitosti bila je tehnicka uspjesnost
postupka definirana kao konacna rezidualna stenoza < 50 % bez disekcije
koja ogranicava protok (= ocjena D) u iljnoj leziji kako je utvrdio neovisni
referentni laboratorij. ZabiljeZena konatna stopa tehnicke uspjesnosti
iznosila je 99,0 % (97/98). Komponente primarne mjerne tocke ishoda
ucinkovitosti prikazane su u Tablici 2 u nastavku.

Tablica 2. Primarna mjerna tocka ishoda ucinkovitosti - konacna
tehnicka uspjeSnost

Mijera Objedinjeni % (n/N)
Tehnicka uspjesnost' 99,0 % (97/98)
Bez disekcije koja ozbiljno ogranicava protok (D-F) 99,0 % (97/98)
Rezidualna stenoza < 50 % 100,0 % (98/98)

"Tehnicka uspjesnost: Konacna rezidualna stenoza < 50 % bez disekcije koja
ogranicava protok (> ocjena D) ciljne lezije procijenjena u referentnom
angiografskom laboratoriju.

Nuspojave

Moguce nuspojave odgovaraju nuspojavama standardnih
intravaskularnih zahvata i ukljucuju:

bol na mjestu pristupa

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

disekcije arterija

perforaciju il rupturu arterije
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spazam arterije

arteriovenska fistula

komplikacije krvarenja

smrt

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

« hitne ili druge operacije ugradnje premosnice

+ komplikacije na mjestu uvodenja katetera

« lom Zice vodilice ili nekog drugog dijela sustava Sto moze, ali ne
mora, dovesti do embolije uzrokovane proizvodom, ozbiline ozljede
ili kirurSke intervencije

hematom na mjestu vaskularnog pristupa

krvarenje

hipertenziju i/ili hipotenziju

infekciju i/ili sepsu

ishemiju

postavljanje stenta

pseudoaneurizmu

7atajenje bubrega

ponovnu stenozu tretiranog segmenta

Sok ili plu¢ni edem

potpunu okluziju periferne arterije

vaskularne komplikacije koje mogu zahtijevati kirurSki zahvat
(konverziju na otvoreni zahvat)

e o o o o

e o o o o o o o o o o o

Rizici prepoznati kao svojstveni proizvodu i njegovoj upotrebi:

+ alergijske i/iliimunosne reakcije na materijal(e) katetera ili njegovog
vanjskog sloja

* kvar ili neispravni rad sustava

Koraci tijekom postupka

Oprez: Pogledaite Priruchik za rukovatelja IVL generatorom
i prikljuénim kabelom radi pripreme, rada, upozorenja i mjera
opreza te odrZavanja IVL generatora i prikljucnog kabela za IVL.

Priprema

1. Pripremite mjesto uvodenja katetera primjenom standardne
sterilne tehnike.

2. NaZeljenom mijestu nacinite vaskularni pristup i postavite ovojnicu

uvodnice odgovarajuce velicine i duljine.

Odaberite kateter koji odgovara ciljnoj leziji.

4. Provjerite je li pakiranje neoteceno. Otvorite sterilnu barijeru tako
da odvojite bijeli preklop od prozirne vrecice.

5. Pailjivo i u aseptickim uvjetima uvedite kateter u sterilno polje.

6. Uklonite zastitnu ovojnicu i mandren koji su isporuceni s kateterom
alVL.
Oprez: Proizvod nemojte upotrijebiti ako se zatitna ovojnica
ilimandren s kojima je kateter isporucen teSko odvajaju ili
ne mogu ukloniti.

w

7. Indeflator i Strcaljku punite iskljucivo sterilnom fizioloskom
otopinom.
Oprez: Upotrebljavaijte iskljucivo sterilnu fizioloSku otopinu.
Nemojte upotrebljavati fizioloSku otopinu koja je pomijeSana
s kontrastnim sredstvom. U suprotnom moZze doci do
povecanog rizika od o3tecenja IVL prozorcica i pada tlaka.

8. Naizlazni otvor proksimalnog dijela postavite sigurnosni ventil
i otvorite ga.

9. Spojite indeflator na ulazni otvor proksimalnog dijela katetera.

10. Ispirite kroz ulazni otvor dok fizioloska otopina ne pocne izlaziti kroz
izlazni otvor.
Oprez: IVL prozoric ne smije se ispirati pod tlakom vecim od
6 atm. Visi tlak moze povecati rizik od oStecenja IVL prozorcica
i pada tlaka.

11. Zatvorite sigurnosni ventil.

12. Spojite Strcaljku na otvor za Zicu vodilicu.

13. Prostreajte fiziolosku otopinu kroz otvor za Zicu vodilicu dok ne izade
kroz distalni kraj.

14. Uklonite Strcaljku iz otvora za Zicu vodilicu.

15. Distalni kraj katetera navlazite (sterilnom) fizioloskom otopinom
kako biste aktivirali hidrofilni sloj.

16. Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukavili pokrivku za sondu.

17. Uklonite poklopac s proksimalnog kraja i spojite prikljucak za kateter

7a VL (vidjeti sliku 1) i prikljucni kabel za IVL.
18. Spojite nekateterski kraj prikljucnog kabela za IVL na IVL generator.

Oprez: Budite paljivi kako ne biste zapogeli litotripsiju (odnosno
pritisnuli tipku za pokretanje tretmana na priklju¢nom kabelu za
1VL) dok kateter za litotripsiju nije stavljen pod tlak fizioloSkom
otopinom ili uveden u tijelo jer moZe do¢i do oStecenja IVL
prozor¢ica.

Postavljanje katetera za IVL na mjesto koje se tretira

1. Provedite Zicu vodilicu od 0,014" (0,36 mm) s pocetka na kraj
mjesta koje se tretira.

2. Postavite kateter za IVL preko Zice vodilice (300 cm) debljine 0,014"
(0,36 mm) u ovojnicu te uvedite kateter do mjesta koje se tretira.

3. Postavite emiter na mjesto koje se tretira pomazuci se njegovim
radionepropusnim svojstvima.

Tretman litotripsijom

1. Nakon $to postavite kateter za IVL, zabiljeZite (snimite) njegov
polozaj pomocu fluoroskopije.

2. Ako poloiaj nije ispravan, namjestite kateter za IVL na pravo mjesto.

3. Stavite kateter za IVL pod tlak od 4 atm. Pazite da sigurnosni ventil
bude zatvoren.
NAPOMENA: Litotripsija se ne smije provodiiti ako je IV kateter pod tlakom
vecim od 4 atm jer se time ne povecava snaga zvucnog vala, a vedi tiak
tijekom tretmana moZe povecati rizik od ostecenja IVL prozorcica
i qubitka tiaka.

Simbol Definicija

Simbol Definicija

Ne ponovno upotrebljavati

Medicinski proizvod

Upotrijebite do datuma

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

Sterilizirano ioniziraju¢im zracenjem

Oprez

Proizvodat

Datum proizvodnje

Proizvodac pakiranja za izvodenje postupka

Ne upotrijebiti ako je pakiranje osteceno
i pogledati upute za upotrebu.

+y@Frep

Cuvati na suhom mijestu

[EC]REP] Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
/\/\Tli Cuvati udaljeno od izvora topline
LOT Broj serije

Kataloski broj

Ne resterilizirati

Pogledati upute za upotrebu

Sadrii jedan sustav (Sadrzaj: 1)

Preporucena Zica vodilica

Preporucena ovojnica uvodnice

o

Isporucite tretman IVL (do 10 impulsa po ciklusu) pritiskom tipke za
pokretanie tretmana na prikljucnom kabelu za IVL. Pomicite kateter
7a IVL od proksimalnog ruba kroz ciljnu leziju dok se isporucuju
impulsi.

Nakon VL tretmana pricekajte da tipka za pokretanje tretmana na
IVL generatoru ponovno postane zelena (oko 10 sekundi).
NAPOMENA: IVL generator programiran fe tako da pauzira rad najmanje
10 sekundi nakon svakih 10 isporucenih impulsa.

Prije sljedeceg ciklusa otvorite izlazni otvor i primijenite tlak od

6 atm kako histe isprali sustav. Provjerite izlazi li fizioloSka otopina.
Oprez: IVL prozor¢i¢ ne smije se ispirati pod tlakom vecim
od 6 atm. Vi3i tlak moZe povecati rizik od oStecenja IVL
prozorcica i pada tlaka.

Zatvorite izlazni otvor i ponovite korake 3, 4,51 6 kako biste nastavili
s IVL tretmanom u distalnom rubu ciljne lezije.

NAPOMENA: IVL tretman moZe se provoditi i tako da se kateter poviaci
unazad kroz ciljnu leziju.

Oprez: Pazite da ne premasite najveci broj od 120 impulsa
tijekom jednog segmenta lijecenja.

Utinite kompletni arteriogram radi procjene rezultata nakon IVL-a.
Uklonite kateter za IVL. Ako se kateter tesko izvlaci kroz hemostatski
ventil zbog lubrikacije, pazljivo uhvatite kateter sterilnom gazom.

. Pregledajte sve komponente kako biste provjerili da je kateter

¢jelovit. Ako dode do neispravnog rada ili primijetite bilo kakve
nepravilnosti tijekom pregleda proizvoda, isperite lumen

fice vodilice i o€istite vanjsku povrsinu katetera fizioloSkom
otopinom, spremite kateter u zatvorenu plasticnu vre¢icu

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

Informacije za bolesnike

Lijecnici trebaju uputiti bolesnike da potraZe hitnu medicinsku pomo¢
ako primijete znakove i simptome smanjenog perifernog protoka krvi.
Ne postoje poznata ogranicenja za obavljanje uobicajenih svakodnevnih
aktivnosti. Bolesnike je potrebno uputiti da se pridrzavaju rezima
lijecenja kojiim je propisao lijecnik.

Povrat proizvoda

Ako dode do kvara bilo kojeg dijela sustava za IVL Shockwave Medical prije
ili ijekom postupka, prekinite upotrebu i obavijestite lokalnog predstavnika
i/ili podaljite e-postu na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Za bolesnike / 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 sustava, ili kao
posljedica njegove upotrebe nastupi ozbiljan Stetni dogadaj, obavijestite
0 tome proizvodaca i/ili ovladtenog predstavnika i nadlezno nacionalno
tijelo.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents.

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, SAD
www.shockwavemedical.com
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Shockwave intravaszkuldris k6zizo (IVL) rendszer Shockwave Javelin

periférids intravaszkuldris kozizd (IVL) katéterrel
Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generdtorral és csatlakozokabellel
vald hasznalatra

Az eszkdz rendeltetése

A Shockwave periférids intravaszkularis k6z(z0 rendszer rendeltetése
a sztenotikus artéridk tagitdsa a célartériaban 1évd plakknak az eszkoz
érfalmédosit tulajdonsdgainak felhaszndlsdval torténd modositasa
révén. Az intravaszkuldris k6zdzast alkalmaz eljéras kalcdummédositdsi
aspektusa a sztendzis el6kondiciondldsa a meszes plakk szerkezetének
és megfeleldségének mddositasaval, lehetdvé téve az ér katéteres
tdgitésat és a Javelin periférids IVL katéter tovabbtoldsat.

Alkalmazdsi teriilet

AJavelin periférias IVL katéterrel elldtott Shockwave Medical IVL rendszer
a periférids érrendszer, tobbek kizott az arteria iliaca, femoralis, iliofemoralis,
poplitealis és infrapoplitealis meszes lézibinak kéz(izdsos médositasara
és az azokon torténd dthaladdsra szolgdl, a végleges kezelés el6tt.

Ez az eszkdz nem szolgél koszor(éren, carotis vagy cerebrovascularis
artéridkban vald alkalmazésra.

Célcsoport

AJavelin periférids IVL katéterrel elldtott Shockwave Medical IVL rendszer
a 18 év feletti, perkutdn terdpidra jellt, meszes, sztenotikus periférids
artériakkal é16 betegek kezelésére szolgal.

Tartalom: Shockwave Javelin periférids IVL katéter (1)
o Azaldbbi konfigurdcio kaphato:
+ Javelin FLX 25 cm-es hajlékony disztdlis résszel
o0 <1,5mm-es dthatol6 profil
o 150 cm-es katétermunkahossz
o 5Fr-es bevezet6hiivellyel kompatibilis
o 0,36 mm-es (0,014"-es) vezet6drottal kompatibilis
(OTW =300 cm-es drot)

A Shockwave Medical, Inc. dltal nem széllitott, de sziikséges
eszkozok

* 5Fr-es bevezet6hiively

+ 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetddrot (300 cm hosszisagu)

13 %244 cm-es (5" x 96"-es) steril kdbelhively

* Felduzzaszté-leengedd eszkoz

« Steril sooldat

* Fecskend6

* Zdr6csap

Kiszerelés

A Shockwave Javelin periférids IVL katéter elektronsugdrral sterilizlva
kertil forgalomba. Az IVL katéter kizdrélag egyszeri hasznalatra szolgdl,
és nem alkalmas Ujrafelhaszndldsra vagy Gjrasterilizdlasra. Tilos
Gjrasterilizalni, mert ez kdrosithatja az eszkdzt és a beteg sériiléséhez
vezethet. Ne haszndlja fel Gjra az eszkozt, mert ez keresztszennyez6dést
eredményezhet, ami a beteq sériiléséhez vezethet. Haszndlat el6tt gondosan
ellendrizze az 8sszes csomagoldst, hogy kdrosodott vagy hibds-e.

Ne haszndlja a késziiléket, ha sériilés vagy a steril hatdr megsértésének
barmely jele észlelhetd, mert ez a készilék hibds mlikidéséhez és/vagy
a beteg sériiléséhez vezethet. Az 1VL katéter hiivds, sotét, szdraz helyen
tarolandé. A készlék szélstséges korilmények kozott torténd tdroldsa
befolydsolhatja az eszkdi teljesitményét, és a betegek sériiléséhez vezethet.

Eszkdzleirds

A Shockwave Javelin periférids IVL katéter egy szabadalmaztatott k6z(iz
eszkoz, amelyet az als6 végtagok periférids artérids rendszerén keresztil
juttatnak a més modon nehezen kezelhetd meszesedéses sztendzis helyére.
Az intravaszkuldris k6zdzas (VL) egy intervenciés eljdrds, amelynél
folyadékkal feltdltott katétert csatlakoztatnak egy akusztikus Iokéshulldmokat
[étrehoz6 késziilékhez; a l6késhullamok médositjak a periférids erekben
lev8 meszes plakkokat. Az intravaszkuldris k6zdz0 eszkdz dram ald helyezése
akusztikus nyomésimpulzusokat hoz Iétre a kezelési célteriileten belil,
ami megbontja a kalciumot a Iéziéhan, és lehetcvé teszi a periférids
artériasztendzis ezt kdvetd dilataciéjt. A Javelin periférids IVL katéter
eqgy, a katéter elején elhelyezkedd kéz(z6 emittert tartalmaz az akusztikus
nyomas lokalizalt leadasahoz. A rendszer az IVL katéterbdl, IVL csatlako-
26kabelbdl és egy IVL generatorhol &ll. A Javelin periférids IVL katéternek
van egy 25 cm-es disztalis hajlékony szegmense. Az IVL katéter kompatibilis
az 5 Fr-es hilvelyekkel, és a munkahossza 150 cm. Az IVL katéter alkatrészeit
|dsd az 1. dbrdn.

Emitter

Katétercsatlakozo ——

Katétertorzs
\ VLablak_— |
Ao o | Katéter-zaroelem

Bemenet

P
3

/_ll
_\Vezeﬁdm( port
Kimenet —

1. dbra: Shockwave Javelin periférids IVL katéter

A Shockwave Javelin periférids IVL katéter torzse tartalmaz egy lument,
amely nyomas ald helyezhetd a kezelési nyomas eléréséhez, egy lument
a katéter toblitéséhez, egy vezetddrétiument és egy kézdz6 emittert.
Alumenek a katéter steril séoldattal torténd nyomds ald helyezésére és
atoblitésére szolgalnak. A vezet6drétiumen lehetdvé teszi a 0,36 mm-es
(0,014") vezet6drét hasznlatdt, hogy megkonnyitse a katéter célsz(ikilethez
és azon keresztlll torténd eldretoldsdt. A rendszer 150 cm-gs torzsmun-
kahossztisdggal rendelkez6 (n. over-the-wire (OTW) kialakitdst, igy ehhez
eqgy cseréléhosszal (300 cm) rendelkezd vezetGdrot javallott. Az emitter
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a katéter disztdlis végén van, és az akusztikus nyomasimpulzusok leaddsdra
szolgal. Az IVL katéternek van egy 50 cm-es hidrofil bevonata a disztdlis
végén, amely a kenést fokozza, mikéizben eldretoljdk a katétert a kezelési
teriiletre. Az emitter sugdrfog, igy fluoroszkoppal ldthatdva valik a katéter,
és egy IVL ablak veszi korbe, amely lehetdvé teszi az akusztikus nyomds-
impulzusok tovabbitdsat. A proximalis zardelemen négy port van: eggyel
nyomés ald lehet helyezni a rendszert (bemeneti port), eggyel dt lehet
obliteni a rendszert (kimeneti port), egy a vezetdrétlumennek (vezetddrot
port) és egy az VL csatlakozokabel csatlakoztatdsara.

Az VL eljarashoz sziikséges eszkozok

Az VL katétert kizdr6lag az IVL generdtorral és tartozékaival szabad haszndIni.
OMassa el a Shockwave Medical, Inc. IVL generdtor és csatlakozokdbel kezeldi
Kéziknyvét az IVL generdtor és az IVL csatlakozokdbel el6készitésére,
lizemeltetésére, figyelmeztetéseire és Gvintézkedéseire, valamint
karbantartdsdra vonatkozdan.

A Shockwave Javelin periférids IVL katéter szekvenciatébldzata
Az aldbbi impulzusszekvencidt kell kovetni a kezelés ideje alatt. Ne haszndljon
olyan impulzusszekvencidt, amely nem szerepel az IVL rendszer aldbbi
szekvenciatdbldzataban.

Kezelési frekvencia 1impulzus/mdsodperc
10 impulzus
10 mdsodperc

120 impulzus (12 ciklus)

Afolyamatos impulzusok maximalis szama (1 ciklus)
Minimalis sziinetidd

Maximalis dsszes impulzus katéterenként

Abban az esetben, ha a felhaszndlé megprobal a megengedett folyamatos
impulzusok maximalis szimdndl tobbet leadni, az IVL generétort (igy
tervezték, hogy automatikusan ledlljon. Az impulzusleadas folytatdsahoz
vdrja meg legaldbb a minimalis sziinetid6t a terdpia Gjrakezdése el6tt.
Aterdpia gombot ki kell engedni és Gjra meg kell nyomni a kezelés
folytatasahoz. Tovabbi informdciokért lasd az [VL generdtor és csatlakozokdbel
kezeldi kézikonyvét.

Az VL katéter legfeljebb 120 impulzust vagy 12 ciklust ad le a fentiekben
kifejtettek szerint. Ha ezt a szdmot elérte, akkor a katétert nem szabad
tovabb hasznélni. Ha tovabbi terdpidra van sziikség, dobja ki ezt a katétert,
és szerezzen be (jat.

Figyelem: Ne Iépje tdl a 120 impulzust ugyanabban a kezelési
szakaszban.

Megjegyzés: A4 atm az IVL ablak kezelési nyomdsa, a 6 atm a katéter
nyomdskienged6 (8blitési) nyomdsa.

Figyelem: A katéter atcblitésekor ne haladja meg a 6 atm nyomdst.

A hasznalatra vonatkozo ellenjavallatok

Az VL rendszer ellenjavallt a kévetkezd esetekben:

1. Nem lehet dtjuttatni a 0,36 mm-es (0,014"-es) vezet6drotot a kezelési
teriileten.

2. Ezazeszkdz nem szolgdl sztenten belili restenosis kezelésére.

3. Ezazeszkdz nem szolgdl koszortérben, carotis vagy cerebrovascularis
artéridkban vald alkalmazasra.

Figyelmeztetések

1. Ezakésziilék csak egyszeri (egyetlen alkalommal torténd) haszndlatra
szolgdl. TILOS djrasterilizalni és/vagy Gjrafelhaszndlni.

2. Ne haszndlja az eszkozt a cimkén [évG lejarati ddtum utdn. Lejart termék
hasznélata a beteg sériilését eredményezheti.

3. Haszndlat el6tt mindig helyezze az IVL csatlakozokabelt steril hiivelybe.

4. AzIVL ablak nyomdsa ne Iépje til a 4 atm-es javasolt IVL kezelési
munkanyomast.

5. AzIVL ablak dblitése ne [épje til a 6 atm-es javasolt dblitési nyomdst.

6. Haamozgatds sordn ellendllds tapasztalhato, akkor az ellendllds
okdt a tovabblépést megeldz6en meg kell hatdrozni.

7. Hasznélja az IVL generdtort a kezeli kézikonyvben megadott ajdnlott
bedllitdsoknak megfelelGen. Ne probdlja feliilirni az IVL rendszer
szekvenciatabldzatdban meghatdrozott eszkdzonkénti élettartami
impulzus-hatarértékeket.

8. Eatazeszkdzt kizdrdlag olyan orvosok haszndlhatjdk, akik tisztdban
vannak az intervencios érrendszeri eljarasokkal.

9. Azorvosoknak el kell olvasniuk és meg kel érteniiik ezeket az

utasitdsokat az eszkdz haszndlata elGit.

. Ne alkalmazzon tdlzott er6t/nyomatékot az eszkoz haszndlatakor,
mert ez az eszkoz alkatrészeinek kdrosoddsét és a betegek sériilését
eredményezheti.

. Hasznélat el6itt vizsgdlja meg a termék dsszes alkatrészét és
a csomagoldst. Ne haszndlja az eszkozt, ha az eszkoz maga vagy
a csomagpolds sérillt, vagy ha a sterilitds veszélyeztetett. Sériilt termék
hasznélata a beteg sériilését eredményezheti.

. Adimkén szerepld figyelmeztetések be nem tartdsa az eszkoz
bevonaténak sériilését eredményezheti, ami beavatkozast tehet
siikségessé, vagy stilyos nemkivanatos eseményekhez vezethet.

. Az VL generdtor és tartozékainak elokészitéséhez, miikodtetéséhez,
figyelmeztetéseihez és évintézkedéseihez, valamint karbantartdsahoz
olvassa el az IVL generdtor és csatlakozokdbel kezeldi kézikanyvé.
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Ovintézkedések

1. Az Bsszes tevékenységet megfeleld fluoroszkpos iranyitds mellett
végezze el.

2. Haszndljon steril séoldatot a katéter IVL ablakdnak nyomds ald
helyezéséhez. Ne haszndljon kontrasztanyagot.

3. Azorvosnak megfeleld antikoaguldns terdpidt kell alkalmaznia.

4. Adisztalis védelem alkalmazdsdra vonatkozd dontést a kezeléssel
érintett elvdltozds morfoldgidjanak orvos dltali értékelése alapjan
kell meghozni.
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5. Gondoskodni kel arr6l, hogy a katéter ne torjon meg. Ha megtrés
el6fordul, vegye ki az eszkdzt és készitsen el6 eqy Gj eszkozt.

6. Mindig hasznaljon vezetdrotot az eljdrdsleirdsnak megfelelGen az
IVL bevezetésekor és a katéter el6retolasakor, hogy elkerillje a katéter
disztalis végének kdrosoddsat a haszndlat sordn.

7. Haazfordul el6, hogy a nyomds ald helyezés vagy a nyomds fenntartdsa
nem lehetséges, akkor vegye ki a katétert, és haszndljon egy U eszkézt.

8. Legyen dvatos, hogy elkeriilje az akusztikus nyomdsimpulzusok
leaddsat (azaz a betegkabel Terdpia gombjénak megnyomasét),
amikor az IVL ablak nincs feltoltve steril s6oldattal. Ez kdrosithatja
az VL ablakot.

9. Haakatéter nem ad le kz(iz6 akusztikus nyomdsimpulzusokat, akkor

vegye ki a katétert, és cserélje ki egy mdsikra.

. AzIVL ideiglenes vagy maradandé implantatumok kozelében torténd
haszndlatakor figyelje meg az IVL akusztikus nyomésimpulzusok
altal kifejtett potencilis hatast.

. Ovintézkedéseket kell tenni, amikor az eszkozt a beteggel, pl. vérrel
torténd érintkezést kovetden kezelik. A haszndlt termék bioldgiailag
veszélyes anyagnak tekintendd, és a kérhazi protokoll szerint kell
megfelelé modon drtalmatlanitani.
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Vérhat klinikai elényok

A Shockwave Javelin periférids IVL katéter a periférids artéridk meszes
Iézidinak kz(izdssal torténd modositésdra és az azokon vald dthaladdsra
javallt azokndl a betegeknél, akiket perkutdn terdpidra jeloltek, Klinikai
el6nyei pedig tobbek kozott a kbvetkezdk: (1) a céllézi < 50%-0s végss
rezidudlis sztendzisa; (2) az dramldst korlatozd disszekcidk alacsony
el6forduldsa a végsd angiografias idéponthan; és (3) az Gjonnan jelentkezd
stilyos nemkivanatos események (MAE) alacsony el6forduldsa 30 napon
keresztiil, beleértve a kovetkezSket: haldl, célzott végtag revaszkularizécioja
65 célzott végtag nem tervezett amputdcioja (a boka felett).

Prospektiv, multicentrikus, egykaros FORWARD PAD IDE vizsgalatot
(FORWARD) és az (j-zélandi/ausztrdliai Mini-S megvaldsithatésagi
vizsgdlatot (Feasibility vizsgdlat) végezték a Shockwave Javelin periférids
IVL katéterrel ellatott Shockwave intravaszkuldris kztiz6 (IVL) rendszer
erdsen meszes, sztendzisos periférids artéridk kezelésében mutatott
biztonsdgossaganak és hatdsossaganak értékelésére. A kdzépslyos—
slilyos meszesedéses periférids artérids betegséggel (PAD) 16, 2-es, 3-as,
4-esvagy 5-0s Rutherford-kategéridjl (RC) cévégtaggal, nativ, de novo,
arteria femoralis superficialishan, poplitealisban vagy infrapoplitealisban
levd céliézioval rendelkez6, az Gsszes tovbbi vizsgalati kritériumnak
megfeleld betegeket vontak be és kezeltek. Osszesen 90 résztveveit
vontak be 19 vizsgalohelyen dsszevonva: 15 vizsgalohelyen az Amerikai
Egyesilt Allamokban, 4 vizsgdlohelyen Ausztralidban és Uj-Zélandon.
Arésztvevek teljesitették a 30 napos utdnkovetést.

A FORWARD és a Feasibility vizsgdlatok elsédleges biztonsagossagi
végpontja a stilyos nemkivanatos események (MAE-K) el6forduldsa volt
30 nappal az indexeljdras utdn, az aldbbiak egytittesével definidlva:
kardiovaszkularis ok haldl; céliézié klinikailag indokolt revaszkularizaciéja
(CD-TLRY); és a célzott végtag nem tervezett jelentds amputdciéja (a boka
felett). Az 8sszes MAE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgdld
bizottsag (CEC) értékelte.

A90 résztvevBnél 1,1% (1/90) volt a megfigyelt 30 napos MAE-k ardnya.
Eqgy résztvevnél alakult ki MAE 4 nappal az indexeljards utdn. A CEC ezt
az esemény olyan kardiovaszkuldris okd haldlnak itélte, amely nem éllt
dsszefliggésben a kezelt végtaggal, a vizsgélati eljdrdssal vagy a vizsgdlati
eszkozzel. Az elsGdleges biztonsagossagi végpont részeit az alabbi,

1. tblazat mutatja be.

1. tablazat: Els6dleges biztonsagossagi végpont - silyos
nemkivanatos események (MAE-k) 30 nap elteltével

- Osszevont % (n/N)
LG 959%-05 C1
. .. . 1,1% (1/90)
Stilyos nemkivénatos események (MAE-k) 0,0%,6,0%
o 1,1% (1/90)
Kardiovaszkularis okd haldl 0,0%,6,0%
Céllézic klinikailag indokolt revaszkularizaciéja 0,0% (0/90)
(CD-TLR) 0,0%, 4,0%
Célzott végtag nem tervezett jelentds amputdcidja 0,0% (0/90)
(a boka felett) 0,0%, 4,0%

Az elsédleges hatdsossagi végpont a technikai sikeresség volt, amelyet
a céllézio figgetlen kézponti laboratorium dltal értékelt < 50%-0s
végleges rezidudlis sztendzisaként definidltak, dramldst korldtozé disszekcid
nélkill (> D fokozat). A megfigyelt végleges technikai sikerességi ardny
99,0% (97/98) volt. Az elsddleges hatdsossagi végpont részeit az alahbi,
2. tablazat mutatja be.

2. tabldzat: Els6dleges hatasossagi végpont - végsd technikai
sikeresség

Mérés Osszevont % (n/N)
Technikai sikeresség’ 99,0% (97/98)
Barmilyen stlyos, dramldst korldtozo disszekciotol 99,0% (97/98)
(D-F) valé mentesség
< 50%-o0s rezidudlis sztendzis 100,0% (98/98)

"Technikai sikeresség: A céllézid angiografids kozponti laboratdrium dltal értékelt
< 50%-05 végsd rezidudlis sztendzisa, dramlést korltoz6 disszekcid (> D fokozat) nélkill.

Nemkivénatos hatésok

Alehetséges nemkivanatos hatdsok megegyeznek a standard intravaszkuldris
eljdrésokndl elgforduldkkal, és a kovetkez6k tartoznak ezek kozé:

+ Fdjdalom az érbehatoldsi helyen;
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Allergids reakcio a kontrasztanyaggal, illetve az antikoaguldns és/
vagy antitrombotikus kezeléssel szemben;

Artériadisszekcio;

Artériaperfordcid vagy -ruptura;

Artériagdrcs;

Arteriovenosus sipoly;

Vérzéses szovidmények;

Haldl;

Embélusok (levegd, szovet, vérrog vagy atheroscleroticus embdlus);
Siirg@sségi vagy nem siirgdsségi artérids bypass mlitét;

Az érbehatolds helyén fellépd szovédmények;

Avezet6drot vagy az eszkdz barmely alkatrészének torése, amelyek
akdr az eszkoz okozta embolizdciéhoz, sdlyos sériiléshez vagy miitéti
beavatkozashoz vezethetnek;

Haematoma az érbehatoldsi hely(ek)en;

Haemorrhagia;

Hypertonia/hypotonia;

Fert6zés/sepsis;

Ischaemia;

Sztent behelyezése;

Pseudoaneurysma;

Veseelégtelenség;

Akezelt szakasz resztendzisa;

Sokk/tidéodéma;

A periférids artéria teljes elzarddasa;

Vaszkuldris szov8dmények, amelyek miitéti helyredllitast tehetnek
sziikségessé (dtvaltds nyitott mitétre)

.

.

.

.

.

.

.

Az eszkdzre és annak hasznélatdra egyediként azonositott

kockazatok:

+ Akatéter anyagdval/anyagaival vagy a bevonatdval szembeni
allergids/immunreakcio;

* Az eszkz hibds midkadése vagy meghibdsodasa

Az eljéras lépései

Figyelem: Az IVL generator és az IVL csatlakozokabel el6készitése,
iizemeltetése, figyelmeztetései és vintézkedései, valamint
karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL generdtor és
csatlakozokdbel kezeldi kézikonyvét.

El6készités

1. Standard steril technikéval készitse eld a behelyezés helyét.

2. Valésitsa meg a kivant érbehatoldst, és helyezzen be egy megfeleld

méret(i és hosszlisagu bevezetGhiivelyt.

Vélassza ki a célléziohoz megfeleld katétermodellt.

4. Vizsgdlja meg a csomagoldst, nem sériilt-e. Nyissa fel a steril gétat
az dtldtsz6 tasak fehér fillének lehdzdsaval.

5. Ovatosan, aszeptikus eljardssal helyezze a katétert a steril teriiletre.

6. Tavolitsa el a védhiivelyt és a szdllitémandrint IVL katéterrdl.
Figyelem: Ne haszndlja az eszkdzt, ha a védéhiivelyt vagy
a szallitémandrint nehéz, vagy nem lehet eltavolitani.

7. Kizdrolag steril sboldattal téltse fel a felduzzaszté-leengedd eszkozt
és a fecskendot.
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Figyelem: Kizdrdlag steril séoldatot hasznaljon. Ne hasznéljon
kontrasztanyaggal kevert soldatot. Ha nem kizérélag
séoldatot hasznal, az ndvelheti az IVL ablak kdrosoddsa
és a nyomdsvesztés kockazatat.
8. (Csatlakoztasson egy zdrdcsapot a zdr6elem kimeneti portjdhoz,
és ellendrizze, nyitva van-e.
9. (Csatlakoztassa a felduzzasté-leengedd eszkoz a katéter-zdrdelem
bemeneti portjahoz.
. Végezzen 6blitést a bemeneti porton keresztiil, amig el nem kezd
séoldat kijonni a kimeneti porton.
Figyelem: Az IVL ablak 6blitése ne Iépje tdl a 6 atm-es
javasolt 6blitési nyomdst. A nagy nyomés ndvelheti az IVL
ablak kdrosoddsa és a nyomésvesztés kockdzatat.
. Larja el a zdrdcsapot.
. Csatlakoztassa a fecskend6t a vezet6drot porthoz.
. Végezzen oblitést a vezet6drot porton keresztil, amig el nem kezd
sooldat kijonni az eszkdz disztalis végén.
. Tavolitsa el a fecskenddt a vezetGdrét portrol.
. Nedvesitse meg (steril) sooldattal a katéter disztalis végét a hidrofil
bevonat aktivélasahoz.
. Helyezze az IVL csatlakozokabelt egy steril hiivelybe vagy szonda-
burkolatba.
. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrél, és csatlakoztassa az IVL
katéter csatlakoz6jét (Idsd 1. dbra) az IVL csatlakoz6kdbelhez.
. Csatlakoztassa az VL csatlakozokdbel nem katéter feldli végét az IVL
generdtorhoz.
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Figyelem: Legyen dvatos, hogy elkeriilje a kdzuzo kezelés
alkalmazésat (azaz az IVL csatlakozokébel Terapia gombjénak
lenyomdsét), amikor a k6zdz6 katéter nincs séoldattal nyomés
ald helyezve vagy nincs bent a testben, mert ez karosithatja az
IVL ablakot.

AzIVL katéter eljuttatdsa a kezelési teriiletre

1. Tolja keresztiil a 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetddrétot a kezelési
teriileten.

2. Huizza az IVL katétert a 0,36 mm-es (0,014") vezetGdrat cserélGhosz-
szdra (300 cm), bele a hiivelybe, és tolja eldre a katétert a kezelési
teriiletre.

3. Asugdrfogd emitter segitségével poziciondlja az emittert a kezelési
terileten.

A célhely kezelése kdzuzassal

1. Amintaz VL katéter helyére ker(l, rogzitse annak pozicidjat fluoroszkdpia
alkalmazdsaval.

2. Haapozicié nem megfeleld, dllitsa az IVL katétert a helyes pozicioba.

3. Helyezze 4 atm nyomds ald az IVL katétert. Ugyeljen arra, hogy
azdrécsap zdrva legyen.
MEGJEGYZES: A kzizdst nem szabad elinditani, ha az IVL katéter nyomdsa
>4 atm, mivel nem névekszik a szonikus teljesitmény, és a kezelés sordn
a nagyobb nyomds fokozza az VL ablak kdrosoddsa és a nyomdsvesztés
kockdzatdt.

4. Adjale az IVL kezelést (ciklusonként legfeljebb 10 impulzust) az IVL
csatlakozokdbel terdpia gombjanak megnyomdsaval. Az impulzusok
leaddsa kozben tolja el6re az IVL katétert a |ézi6 proximalis szélét6l,
ata céllézion.

5. AzIVL kezelés utdn vdrjon, hogy az IVL generdtor terdpia gombja
ismét zoldre valtson (kb. 10 masodperc).

MEGJEGYZES: Az IVL generdtor bedilitdsa szerint minden 10. impulzust
kavetden legaldbb 10 mdsodperces sziineteket iktat be.

6. Akdvetkez kezelési ciklus leaddsa el6itt nyissa ki a kimeneti portot,
és dllitson be 6 atm nyomdst a rendszer &toblitéséhez. Ellendrizze,
jon-e séoldat a kimeneti porthél.

Figyelem: Az IVL ablak 6blitése ne Iépje tdl a 6 atm-es
javasolt oblitési nyomast. A nagy nyomas ndvelheti az IVL
ablak kdrosoddsa és a nyomdsvesztés kockdzatat.

7. Iérja el akimeneti portot, és ismételje meg a 3-as, 4-es, 5-05 és
6-05 Iépést az IVL kezelés folytatésahoz a céllézio disztdlis szélén.
MEGJEGYZES: Az VL kezelés akkor is leadhatd, mikézben visszahtizza
0 katétert a céllézion keresztiil.

Figyelem: Gondoskodni kell arrél, hogy a 120 impulzust
ugyanabban a kezelési szakaszban ne Iépjék tal.

8. AzIVL kezelést kbvetd eredmény értékeléséhez készitsen egy
befejezési angiogramot.

9. Vegye ki az IVL katétert. Ha a stkossdg miatt nehézséget okoz az
eszkdz hemosztatikus szelepen keresztiil torténd eltévolitasa,
Gvatosan fogja meg a katétert steril gézzel.

. Vizsgdlja at az 6sszes elemet, hogy megbizonyosodjon arrdl, a katéter
intakt. Ha az eszkdz meghibasodik, vagy barmilyen hibat észlel az
ellendrzés soran, Gblitse at a vezetdrot lumenét steril sooldattal,
és tisztitsa meg a katéter kiils6 feliiletét sooldattal, térolja a katétert
zart mdanyag zacskéban, és tovabbi utasftasokért [épjen kapcsolatba
a Shockwave Medical, Inc. vdllalattal a complaints@shockwavemedical.com
e-mail-cimen.
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Abetegek tajékoztatdsa

Az orvosoknak utasftaniuk kell a betegeket, hogy haladéktalanul forduljanak
orvoshoz a periférids véraramlds csokkenése jelei és tiinetei esetén.

A szokdsos napi tevékenységekre vonatkozéan nincsenek ismert
korldtozdsok. A betegeket utasitani kell, hogy tartsék be az orvosuk dltal
elGirt gy6gyszeres kezelést.

Az eszkozok visszakiildése

Ha a Shockwave Medical IVL rendszer barmely része adott eljdras el6tt
vagy alatt meghibasodik, fiiggessze fel hasznélatét és 1épjen kapcsolatba
a helyi képviseldvel és/vagy irjon a complaints@shockwavemedical.com
e-mail-cimre.

Az Eurdpai Unidban vagy azonos szabalyrendszert (2017/745/EU
orvostechnikai eszkdzokrél 52616 rendelet) alkalmaz6 orszagban €16
beteg/felhaszndlé/harmadik fél szdmaéra: ha az eszkdz haszndlata sordn
vagy annak eredményeként stlyos esemény fordul el6, akkor azt be kell
jelenteni a gydrténak és/vagy a meghatalmazott képviselGjének,
valamint az adott orszdg nemzeti szakhatdsdgdnak.

Szabadalmak: www.shockwavemedical.com/patents

Orvostechnikai eszkdz

Lejdrati ddtum

Besugdrzdssal sterilizélva, egyszeri steril gét
kiilsé véddcsomagoldsban

Besugdrzdssal sterilizélva

Figyelem!

Gydrté

Gydrtds ideje

Az eljérdsi csomag gyartoja

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt; olvassa
el a hasznélati (tmutatét.
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Shockwave ketfi fyrir steinmolun innan cedakerfis (IVL) med
Shockwave Javelin hollegg fyrir steinmolun i iiteedum, innan
dakerfis (IVL)

Notkunarleidbeiningar

Notist med IVL-rafal og -tengisntiru frd Shockwave Medical, Inc.

Fyrirhugud notkun

Fyrirhugud notkun Shockwave kerfis fyrir steinmolun f Gtzedum, innan
adakerfis, er ad nota btinadinn til ad gera breytingar 4 @daveqq f pvi
skyni ad breyta skellum sem eru til stadar { markslagaed og vikka pannig
prengdar slagadar. Kalsiumbreytingar sem gerdar eru med steinmolun
innan &dakerfis pjona peim tilgangi ad undirbdia prenginguna med
pvi ad breyta uppbyggingu og mykt (e. compliance) kélkudu skellunnar
 pvi skyni ad unnt sé ad vikka &dina med belg og fera Javelin
IVL-hollegg fyrir Gteedar fram.

Abendingar

Shockwave Medical IVL-kerfi med Javelin IVL-hollegg fyrir teedar er
atlad til ad breyta kdlkudum skemmdum i Gteedum med steinmolun
pannig ad haegt sé ad komast gegnum paer, p.m.t. f mjadmarslagaed,
leerisslagaed, mjadmar- og leerisslagaed, hnéshétarslaged, og innri
hnéshétarslagaed, fyrir lokamedferd.

Bdinadurinn er ekki &tladur til notkunar f kransadum, halsslagaedum
eda heilaeedum.

Markhépur

Shockwave Medical IVL-kerfi med Javelin IVL-hollegg fyrir (tedar
er etlad til a0 medhdndla sjiklinga eldri en 18 dra med kalkadar og
prengdar Gtslagedar sem geta fengio medferd med @dapraedingu.

Innihald: Shockwave Javelin IVL-holleggur fyrir Gteedar (1)
o Eftirfarandi samsetning er tilteek:
+ Javelin FLX med 25 cm sveigjanlegum fjerhluta
o Mesta pvermdl milli naerhluta belgs og fjeerhluta holleggs
(crossing profile) <1,5mm
o Vinnulengd holleggs 150 cm
o Samheft 5 Frinnleidingarsliour
o Samhaftvid 0,014" (0,36 mm) styrivir (OTW - 300 cm vir)

Naudsynlegur buinadur, ekki fra Shockwave Medical, Inc.
+ 5Frinnleidingarsliour

0,014" (0,36 mm) styrivir (300 cm ad lengd)

o 5"x96" (13 cm x 244 cm) s&fd sntiruhlif

Afyllingartaeki

Seefd saltlausn

* Sprauta

* Loki

Afhendingarform

Shockwave Javelin IVL-holleggur fyrir Gteedar er sefour med
rafeindageislun. IVL-holleggurinn er einungis ztladur til notkunar
einu sinni og skal ekki endurnyta eda sfa aftur. Ekki md endursafa
banadinn par sem pad getur valdid skemmdum & honum og skadad
sjiklinginn. Ekki md endurnjta binadinn par sem pad getur valdid
vixlmengun og skadad sjaklinginn. Skodid allar umbddir vandlega fyrir
notkun med tilliti til skemmda eda galla. Ekki md nota btinadinn ef
einhver merki eru um skemmdir eda um ad sfingarinnsigli sé rofio,
par sem slikt geeti leitt til pess ad blnadurinn virki ekki og/eda skadi

sjiklinginn. Geymid IVL-hollegginn 4 kéldum, dimmum og purrum stad.

Ef bnadurinn er geymdur vid erfid umhverfisskilyrdi getur pad skert
virkni hans og pannig skadad sjuklinginn.

Lysing & bdnadi
Shockwave Javelin IVL-holleggur fyrir Gtaedar er einkaleyfisvarinn
binadur til steinmolunar sem praeddur er gegnum slagadakerfi nedri
(itlima til a0 komast ad klkudum prengingum sem erfitt er ad nd til med
6dru mti. Steinmolun innan adakerfis (VL) er inngripsadgerd sem
notast vid vokvafylltan hollegg sem tengdur er vid aflgjafa sem myndar
hlj6abylgjur; hlj6abylgjurnar breyta kélkudum skellum f Gitslagaedum.
begar kveikt er & blnadi til steinmolunar innan adakerfis lenda
hlj6aprystingsbylgjur & medferdarsvaedinu, sundra kalki f skemmdinni
0g gera pannig Kleift ad vikka Gtslagedarprengsli. Javelin IVL-holleggur
fyrir Gteedar er med steinmolunargjafa sem hefur verid feerour naer
framendanum og gefur frd sér stadbundinn hljédprysting. Kerfio
samanstendur af IVL-hollegg, IVL-tengisniru og IVL-rafal. Javelin
IVL-holleggur fyrir Gtaedar er med 25 cm langan sveigjanlegan
fjaerenda. IVL-holleggurinn er samhaefur vid 5 Fr slidur og er med
150 cm vinnulengd. Sjé hluta IVL-holleggsins & mynd 1.
Gjafi
l Holleggstengi ——

A 1 Holleggsskaft

 VLguggi_— |

Inntak -
Inntal \Q

Tengistykki
holleggs k-3

L
N, o
Uttak— & styrivir

Mynd 1: Shockwave Javelin IVL-holleggur fyrir dtaedar

[ skafti Shockwave Javelin IVL-holleggs fyrir Gtzedar er hol til ad
prystingsjafna ad medferdarprystingi, hol til ad skola gegnum
hollegginn, styrivirshol og steinmolunargjafi. Holin eru &tlu til
prystingsjofnunar og til ad skola gegnum hollegginn med safori
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saltlausn. Styrivirsholid gerir kleift ad nota 0,014" (0,36 mm) styrivir til
a0 audveldara sé ad leida hollegginn ad og f gegnum prengslin sem
4a0 medhondla. Kerfio er hannad sem ,Over-the-wire”-kerfi (OTW)
med skafti med 150 cm vinnulengd, og pvi er gert rad fyrir notkun

300 cm breytilegs styrivirs. Gjafinn er & fizerenda holleggsins og sendir
fré sér hlj6oprystingsbylgjur. Sidustu 50 cm & fjaerenda IVL-holleggsins
eru med vatnssekna hid sem tlad er ad gera hollegginn sleipari medan
hann er feerdur ad medferdarsvaedinu. Gjafinn er geislapéttur til ad
holleggurinn sjdist betur undir gegnumlysingu, utan um gjafann liggur
IVL-gluggi sem sendir hlj6aprystingsbylgjurnar afram. A naerendanum
eru fjogur op: Eitt til prystingsjofnunar (inntaksop), eitt til ad skola
kerfid (Gttaksop), eitt fyrir styrivirshol (styrivirsop) og eitt til ad tengja
IVL-tengisndruna.

Naudsynlegur binadur fyrir IVL-medferd

Einungis md nota IVL-hollegginn med IVL-rafalnum og videigandi
fylgihlutum. Nanari upplysingar er ad finna f notendahandbdk IVL-rafalsins
0g-tengisndrunnar frd Shockwave Medical, Inc. ar md lesa um undirbdning
0g notkun binadarins, varnadarord og vartdarreglur sem og viohald
IVL-rafalsins og IVL-tengisndrunnar.

Shockwave Javelin IVL-holleggur fyrir Gtzdar, lotukort
Fylgja verdur eftirfarandi bylgjulotu medan & medferd stendur. Notid ekki
adra bylgjulotu en fram kemur & lotukorti IVL-kerfisins hér fyrir nedan.

Medferdartioni Ein bylgja d hverri sekindu
Hamarksfjcldi samfelldra bylgja (ein lota) 10 bylgjur
Lagmarksbidtimi 10 sekdndur
Hamarksheildarfjoldi bylgja & hvern hollegg 120 bylgjur (12 lotur)

IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad halda afram
umfram pann fjélda af bylgjum sem leyfur er  rdd stodvast rafallinn
sjalfkrafa. Til ad halda medferdinni &fram parf fyrst ad bida f ad minnsta
kosti pann tima sem skilgreindur er sem ldgmarksbiatimi. Sleppa parf
medferdarhnappinum og yta svo & hann aftur til ad halda medferdinni
dfram. Ndnari upplysingar er ad finna f notendahandbdk IVL-rafalsins og
~tengisndrunnar.

IVL-holleggurinn gefur frd sér ad hdmarki 120 bylgjur eda

12 medferdarlotur, eins og greint er frd hér ad ofan. Ef pessu
hamarki hefur verid ndd skal ekki nota hollegginn frekar. Ef porf er
4 frekari medferd skal farga holleggnum og nota nyjan.

Varda: Ekki ma fara yfir 120 bylgjur & sama medferdarsvaedi.
Athugid: Medferdarprystingur { IVL-glugga er 4 atm og prystingur vid
skolun holleggs er 6 atm.

Varud: Ekki md fara yfir prystinginn 6 atm pegar holleggurinn
er skoladur.

Frabendingar

IVL-kerfio mé ekki nota vio eftirfarandi adstaedur:

1. Ekki er hegt ad praeda 0,014" (0,36 mm) styrivir gegnum
medferdarsvaedio.

2. Bunadurinn er ekki tladur il a0 medhdndla endurkomu prengsla
stodneti.

3. Banadurinn er ekki &tladur til notkunar f kransaedum, halsslagaedum
eda heilaeedum.

Varnadarord

1. bessi binadur er eingdngu atladur til notkunar { eitt skipti. EKKI MA
sefa hann aftur og/eda endurnota.

2. Ekki md nota binadinn eftir fyrningardagsetninguna sem fram
kemur & merkimidanum. Ef Gtrunnin vara er notud getur pad
skadad sjdklinginn.

3. Avallt skal setja IVL-tengisndruna f saefda hiif fyrir notkun.

4. prystingur  IVL-glugga mé ekki vera yfir rédl6goum vinnuprystingi
vid IVL-medferd, sem er 4 atm.

5. Vid skolun IVL-glugga mé ekki fara yfir rddlagdan skolunarprysting,
semer 6 atm.

6. Efmétstada finnst vid notkun skal komast ad dstaedu hennar ddur
en haldio er dfram.

7. Nota skal IVL-rafalinn { samraemi vid rédlagdar stillingar sem fram
koma f notendahandbkinni. Ekki skal fara yfir hdmarksfjolda bylgja
fyrir hvern btinad, sem uppgefinn er { lotukorti IVL-kerfisins.

8. Eingdngu laeknar med pekkingu & @dainngripsadgerdum ettu ad
nota pennan btinad.

9. Laeknar skulu lesa og skilja pessar notkunarleiobeiningar dour en
binadurinn er notadur.

10. Ekki md nota of mikid afl/tog vid notkun binadarins pvi pad getur
leitt til skemmda & fhlutum hans og skadad sjaklinginn.

11. Skodid alla fhluti vérunnar og umbddirnar vandlega fyrir notkun.
Notid ekki binadinn ef umbtdirnar hafa skemmst eda ef ekki er
heegt ad tryggja ad binadurinn sé safour. Skemmd vara getur
skadad sjklinginn.

12. Ef ekki er fario eftir viovorunum { pessum notkunarleiobeiningum
getur pad leitt til skemmda d vatnsseknu hGduninni, sem aftur
getur valdio pvi ad gripa purfi til frekari inngripa eda valdio
alvarlegum aukaverkunum.

. Nénari upplsingar um undirbdining og notkun, varnadarord og
varGdarreglur sem og vishald IVL-rafalsins og fylgihluta hans er
ad finna f notendahandbdk IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.
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Varadarradstafanir

1. Binadinn skal eingdngu nota undir fullnaegjandi gegnumlysingu.

2. Notid daudhreinsada saltlausn til ad prystingsjafna IVL-glugga
holleggsins. Ekki mé nota skuggaefni.

3. Leeknirinn skal sjd sjdklingi fyrir videigandi segavarnandi medfero.

4. Akvardanir um notkun varnar fyrir fieerliggjandi @dar skulu teknar
med hliosjon af mati laeknisins 4 (tliti skemmdarinnar sem
medhondla skal.

5. Getid pess ad ekki komi brot & hollegginn. Ef brot kemur
a hollegginn skal fjarlaegja binadinn og undirbda njjan binad.

6. Gangid (r skugga um ad styrivir sé komid fyrir  adgerdarrd
samkvaemt notkunarleiobeiningunum pegar IVL-medferd er gefin
og pegar holleggurinn er ferdur fram til ad koma f veg fyrir ad
fieerendi holleggsins skemmist vid notkun.

7. Efvandamal koma upp med prystingsjofnun eda ad vishalda
prystingi skal fjarlaegja hollegginn og nota njjan binad.

8. Ekki md beita hljooprystingsbylgjum (p.e. jta d medferdarhnapp
sjklingasndrunnar) ef IVL-glugginn er ekki fylltur med
daudhreinsadri saltlausn. Pad getur skemmt IVL-gluggann.

9. Efholleggurinn skilar ekki hljodprystingshylgjum til steinmolunar

skal fjarlegja hann og nota annan hollegg { stadinn.

. Vlid steinmolun innan &dakerfis nélaegt timabundnum eda
varanlegum fgreddum taekjum skal fylgjast med hugsanlegum
milliverkunum vio IVL-hlj6dprystingsbylgjur.

. Geeta skal var(idar vid medhdndlun binadarins eftir notkun hja
sjtklingi, p.e. eftir ad bnadurinn hefur komist f snertingu vid blda.
pegar bnadurinn hefur verid notadur telst hann Grgangur sem ber
med sérliffredilega haettu og skal farga honum & videigandi hdtt
{'samraemi vid reglur sjikrahdssins.

o

Aztladur Kliniskur dvinningur

Klinfskur dvinningur af Shockwave Javelin IVL-hollegg fyrir (tedar,
pegar hann er notadur til ad breyta kolkudum skemmdum f Gtaedum
med adstod steinmolunar til ad unnt sé ad komast fram hjd peim,

hjd sjiklingum sem eru metnir haefir fyrir medferd med edapraedingu,
er eftirfarandi: (1) eftirstaed lokaprengsli  markskemmd < 50%; (2) ldg
tioni flaedistakmarkandi aedaflysjunar vid lokadamyndatdku; og (3) fa
ny tilvik alvarlegra aukaverkana (MAE, Major Adverse Events) { 30 daga,
par d medal: daudi, enduraedavaeding markutlims og 6fyrirséd aflimun
markutlims (ofan 6kkla).

Rannsoknirnar ,FORWARD PAD IDE (FORWARD)", sem var framsyn,
fiblsetra rannsékn med einum armi, og ,New Zealand/Australia Mini-S
Feasibility Study” (hagkveemnirannsokn) voru gerdar til ad meta 6ryggi
og virkni Shockwave kerfis fyrir steinmolun innan adakerfis (IVL) med
Shockwave Javelin IVL-hollegg fyrir Gteedar, til medferdar 4 verulega
kolkudum og prengdum Gtslagaedum. Sjiklingar med (tslageedakvilla
(PAD) med medalmikilli til mikilli kolkun, markutlim f Rutherford-flokki
(RC) 2, 3,4 eda 5, de novo markskemmd f upprunalegri, grunnlegri
leerisslagaed, hnéshétarslagaed eda innri hnésbotarslagaed, sem uppfylltu
ol vidbétarskilyrai rannséknarinnar voru teknir inn f rannséknina og
medhandladir. Alls voru 90 patttakendur teknir inn 4 19 klinfskum
setrum: 15 setur { Bandarfkjunum, 4 setur { Astraliu og Nyja-Sjdlandi.
patttakendur hafa lokio 30 daga eftirfylgni.

Adal dryggisendapunktur FORWARD rannséknarinnar og hagkvaemnis-
rannséknarinnar var tioni meirihattar aukaverkana 30 dogum eftir
adgerdina, skilgreindar med eftirfarandi haetti: Daudsfall vegna hjarta-
0g ®dasjikdoma; kliniskt stjrd enduredavaeding markskemmdar
(CD-TLR); og 6fyrirséd meirihdttar aflimun & markdtlim (ofan 6kkla).
Allar alvarlegar aukaverkanir voru metnar af 6hdori kliniskri nefnd (CEC).

Af 90 patttakendum var 30 daga tioni alvarlegra aukaverkana 1,1% (1/90).
Einn pétttakandi fékk alvarlega aukaverkun 4 dogum eftir adgera.
CEC-nefndin Grskurdadi ad um veeri ad reda daudsfall vegna hjarta-

0g ®dasjikdoma, sem ekki tengdist medhdndlada dtlimnum,
rannséknaradferdinni eda rannsoknarbtnadinum. [ toflu 1 hér ad
nedan md sjd paetti adal dryggisendapunkts.

Tafla 1. Adal 6ryggisendapunktur - alvarlegar aukaverkanir
(MAE) eftir 30 daga

Maling Samanlagt % (n/N)
. 1,1% (1/90)
Alvarlegar aukaverkanir 0,0%,6,0%
. i 1,1% (1/90)
Daudsfall vegna hjarta- og ®dasjikdéma 0,0%,6,0%
Kliniskt styrd enduradaveeding markskemmdar 0,0% (0/90)
(CD-TLR) 0,0%, 4,0%
(’)fynrséa meirihattar aflimun a markdtlim 0,0% (0/90)
(ofan 6kkla) 0,0%, 4,0%

Adalendapunktur verkunar var teeknilegur drangur, sem 6hdd kjarnarann-
séknarstofa skilgreindi sem eftirstaed lokaprengsli f markskemmd < 50%
an flaedistakmarkandi aedaflysjunar (= stig D) f markskemmd. Endanlegt
hlutfall teknilegs drangurs var 99,0% (97/98). [ toflu 2 hér ad nedan
mé sjd paetti adalendapunkts verkunar.
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Tafla 2. Adalendapunktur verkunar - endanlegur taeknilegur
drangur

Mzling S lagt % (n/N)
drangur! 99,0% (97/98)
Engin alvarleg flaedistakmarkandi adaflysjun (D-F) 99,0% (97/98)
Eftirstaed prengsli < 50% 100,0% (98/98)

"Teeknilegur drangur: Eftirstaed lokaprengsli < 50% an flaedistakmarkandi aedaflysjunar
(>stig D) f markskemmd ad mati kjarnarannséknarstofu zedamyndattku.

Aukaverkanir

Mdgulegar aukaverkanir eru f samraemivid hefdbundnar aukaverkanir
vegna adgerda innan &dakerfis og eru medal annars:

Verkur & adgangsstad

Ofneemisviobroga vegna skuggaefnis, segavarnandi lyfja og/eda
segavarnandi medferdar

Slagaedaflysjun

Gotun eda rof 4 slagaed

Slagedakrampi

Slag- og blaaaafistill

Blaedingar

Daudi

Bl6arek (blodrek lofts, likamsvefs, blddsega eda fitukdlkunar)
/Edahjéveituadgerd, brad eda ekki brad

Fylgikvillar  fsetningarstad

.

.

Ieitt til blddreks, alvarlegra meidsla eda inngrips med skurdadgerd
Margull 4 fsetningarstad

Blaeding

Haprystingur/lagprystingur
Syking/bladsyking

Bl6apurrd

Stodnetsisetning

Syndargdlpur

Nyrnabilun

Endurkoma prengsla & medferdarstadnum
Lost/lungnabjlgur

Algjor stiflun Gtslagaedar

.

.

opna skurdadgerd)

Ahatta sem talin er einskordud vid pennan biinad

og notkun hans:

+ Ofnaemisviobrogd/6naemisvidbroga vid innihaldsefni/-efnum
holleggsins sjdlfs eda hidunar hans

+ Bilun eda villa f binadinum

Adferd

Vard: I notendahandbdk fyrir IVL-rafalinn og -tengisniiruna er
ad finna upplysingar um undirbtining og notkun binadarins,
varnadarord og varidarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins og
IVL-tengisnirunnar.

Brot af styrivirnum eda dorum fhlut binadarins sem getur hugsanlega

Fylgikvillar f &@dum sem getu krafist skurdadgerdar (framkvaema parf

Undirbdningur

1. Undirbio fsetningarstadinn med vidteknum safdum vinnubrbgoum.

2. Komid hafilega stéru og longu innleidingarsliori fyrir & adgangssvaedi.

3. Veljid videigandi gerd holleggs fyrir markskemmd.

4. Athugio hvort umbudir eru 6skemmdar. Opnid innsiglid med pvi ad

draga hvita spjaldio frd pokanum.

Setjio hollegginn & daudhreinsada svaedio ad viohafdri smitgét.

6. Takio IvL-hollegginn (r hifdarslidrinu og fjarleegid flutningsoryggio.
Varud: Ekki mé nota binadinn ef erfitt eda 6mogulegt er ad
fiarlaegja hlifdarslidrié eda flutningsdryggid.

7. Fyllio &fyllingarteekio og sprautuna med safdri saltlausn eingongu.
Varua: Adeins md nota sefda saltlausn. Ekki ma nota saltlausn
blandada med skuggaefni. Ef ekki er notud saltlausn eingdngu
er aukin hatta 4 skemmdum & IVL-glugga og prystingstapi.

8. Festio loka vio Gttaksopid d tengistykkinu og gangid Ur skugga um
ad lokinn sé opinn.

9. Festio afyllingartaekio & inntaksopid d tengistykki holleggsins.

. Skolid gegnum inntaksopid par til saltvatn kemur (t Gr Gttaksopinu.
Vara: Vid skolun IVL-glugga mé ekki fara yfir rddlagdan
skolunarprysting, sem er 6 atm. Heerri prystingur eykur
hattu & skemmdum & IVL-glugga og prystingstapi.

11. Lokid lokanum.

. Tengid sprautu vid styrivirsopid.

13. Skolid gegnum styrivirsopid par til saltvatn kemur Gt dr fizerendanum.

14. Takio sprautuna frd styrivirsopinu.

15. Veetid fjerenda holleggsins med saltvatni (saefou) til ad virkja
vatnsseknu hidina.

. Setjio IVL-tengisndruna f s&fda hlif.

. Takid lokid af naerendanum og festid tengi IVL-holleggsins (sjd mynd 1)
vio IVL-tengisndruna.

. Festio pann enda IVL-tengisndrunnar sem ekki tengist holleggnum
vio IVL-rafalinn.

o
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Varud: Gata verdur pess ad virkja ekki steinmolun, (p.e.a.s. yta
ekki & medferdarhnappinn & IVL-tengisndrunni) ef steinmolunar-
holleggurinn er ekki prystingsjafnadur med saltvatni eda er
ekki f likamanum, pvi pd er haetta & ad skemma IVL-gluggann.

IVL-hollegg komid & medferdarsveedio

1. brdio 0,014" (0,36 mm) styrivirinn yfir medferdarsveedio.

2. Setjio IVL-hollegginn yfir 0,014" (0,36 mm) breytilega 300 cm
langa styrivirinn, setjio hann inn {slidrid og feerid hollegginn ad
medferdarsvaedinu.

3. Komid geislapétta gjafanum fyrir 8 medferdarsvaedinu.

Svadid medhdndlad med steinmolun

1. begar IVL-holleggurinn er kominn & réttan stad skal skrd stoou hans
med gegnumlysingu.

2. Efstadan er ekki rétt skal faera IVL-hollegginn f rétta stoou.

3. Prystijafnio IVL-hollegginn ad 4 atm. Gangid (r skugga um ad
lokinn sé lokadur.
ATHUGID: Steinmolun skal ekki gerd ef IVL-holleggurinn er prystijafnadur
a0 >4 atm bar sem engin aukning er @ hijdddttaki og heerri prystingur vid
medferd getur aukid heettu d skemmdum d IVL-glugga og brystingstapi

4. Veitio IVL-medferd (allt ad 10 bylgjur f hverri lotu) med pvi ad jta
d medferdarhnappinn d IVL-tengisndrunni. Faerid IVL-hollegginn
fra naerbrin markskemmdarinnar gegnum markskemmdina um
leid og hlj6abylgjur eru gefnar.

5. Eftir ad IVL-medferdarlotu er lokid skal bida par til medferdarhnappur
IVL-rafalsins verdur aftur graenn (um pad bil 10 sekiindur).
ATHUGID: IVL-rafallinn er med forritadan 10 sekindna ldgmarksbidtima
eftir hverjar 10 bylgjur.

6. Adur en naesta medferdarlota er gefin skal opna dittaksopid og
prystijafna ad 6 atm til ad skola kerfid. Gangid (r skugga um ad
saltlausn komi gegnum (ttaksopid.

Varda: Vid skolun IVL-glugga md ekki fara yfir rddlagdan
skolunarprysting, sem er 6 atm. Hrri prystingur eykur
hattu  skemmdum & IVL-glugga og prystingstapi.

7. Lokid Gttaksopinu og endurtakio skref 3, 4,5 og 6 til ad halda dfram
IVL-medferd f gegnum fjaerbriin markskemmdarinnar.

ATHUGID: Einnig er heegt ad gefa IVL-medferd um leid og holleggurinn
er dreginn til baka gegnum markskemmdina.

Varud: bess skal gata ad fara ekki yfir 120 bylgjur 4 sama
medferdarsveedi.

8. Slagedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til ad meta drangur
IVL-medferdarinnar.

9. Fjarleegio IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlegja blnadinn
gegnum blddsttdvunarlokann vegna pess hve sleipur hann er skal
taka varlega um hollegginn med safori grisju.

. Skodid alla fhluti til ad tryggja ad holleggurinn sé heill. Ef bilun
kemur upp  blnadinum eda einhverjir gallar koma f1jés vid skodun
skal skola styrivirsholid med saefdri saltlausn og hreinsa ytra yfirbord
holleggsins med saltlausn, setja hollegginn finnsigladan plastpoka
og hafa samband vid Shockwave Medical, Inc. & netfangio
complaints@shockwavemedical.com til ad fd frekari leidbeiningar.

=)

Upplysingar fyrir sjuklinga

Laeknar skulu rddleggja sjiklingum ad leita leknishjalpar tafarlaust ef
peir verda varir vid einkenni skerts blodflaedis i (teedum. Ekki er vitad
um neinar takmarkanir  venjulegum ath6fnum daglegs Iifs. Sjaklingar
skulu fd fyrirmaeli um ad fylgja peirri lyfamedferd sem laeknir hefur dvisad.

Skil & banadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins fré Shockwave Medical bilar fyrir
adgerd eda medan & adgerd stendur skal hatta notkun hans og hafa
samband vid fulltria & viokomandi stad og/eda senda tolvupést til
complaints@shockwavemedical.com.

Fyrir sjikling/notanda/pridja adila { Evrépusambandinu og { [6ndum
med samhlj6da reglukerfi (reglugerd 2017/745/ESB um laekningataeki);
ef alvarlegt atvik kemur upp vid notkun pessa blnadar eda  tengslum
vid notkun hans skal tilkynna pad til framleidanda og/eda til vidurkennds
fulltrda hans, og til yfirvalda f vidkomandi landi.

Einkaleyfi: www.shockwavemedical.com/patents.

Notist fyrir

Sft med geislun; einfalt sétthreinsunarinnsigli
med ytri hlifdarumbaidum

Daudhreinsad med geislun

Var(io

Framleidandi

Framleidsludagsetning

Framleidandi adgerdarpakka

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar og lesio
notkunarleiobeiningar.

Geymid & purrum stad

dr@ 3 rep

Vidurkenndur fulltrdi { Evrépubandalaginu

Takn Skilgreining Skilgreining Takn Skilgreining

® Ekki endurnota Inniheldur ekki sGtthitavalda EE gig{;gﬁ;ﬂs\;s‘iggwm Stéra-Bretand (England,
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con catetere
periferico per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave Javelin

Istruzioni per l'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore e il cavo di
connessione per IVL di Shockwave Medical, Inc.

Uso previsto

Il sistema per litotrissia intravascolare periferica Shockwave € progettato
per la dilatazione delle arterie stenotiche mediante modifica della placca
presente nell‘arteria bersaglio con le funzioni di modifica della parete
vasale proprie del dispositivo. L'aspetto procedurale di modifica del
calcio con la litotrissia intravascolare consiste in un pre-condizionamento
della stenosi mediante la modifica della struttura e della compliance
della placca caldifica, consentendo la dilatazione del vaso con il catetere
e ['ulteriore avanzamento del catetere IVL periferico Javelin.

Indicazioni per I'uso

I sistema per IVL di Shockwave Medical con catetere IVL periferico Javelin
& indicato per la modifica e I'attraversamento di lesioni calcifiche tramite
litotrissia in vasi periferici quali le arterie iliache, femorali, ilio-femorali,
poplitee e infrapoplitee prima del trattamento finale.

Questo dispositivo non & progettato per I'uso nelle arterie coronarie,
carotidi o cerebrovascolari.

Popolazione target

L'impiego del sistema per IVL di Shockwave Medical con catetere IVL
periferico Javelin trova indicazione nei pazienti maggiori di 18 anni che
presentano arterie periferiche con stenosi calcifiche e sono candidati
alla terapia percutanea.

Contenuto: catetere IVL periferico Shockwave Javelin (1)
o Edisponibile la sequente configurazione:
*Javelin FLX con sezione distale flessibile di 25 cm
o Profilo di attraversamento <1,5 mm
o Lunghezza utile del catetere 150 cm
o Compatibile con introduttore da 5 Fr
o Compatibile con filo guida da 0,014" (0,36 mm)
(OTW, over the wire - filo da 300 cm)

Dispositivi necessari ma non forniti da Shockwave Medical, Inc.
« Introduttore da 5 Fr

Filo guida da 0,014" (0,36 mm), (300 cm di lunghezza)

Manicotto sterile per cavo da almeno 5"x96" (13 cmx244 cm)
Indeflator

Soluzione fisiologica sterile

+ Siringa

Rubinetto di arresto

.

.

Fornitura

Il catetere IVL periferico Shockwave Javelin viene fornito sterile mediante
sterilizzazione a fascio di elettroni. E esclusivamente monouso e non pud
essere riutilizzato né risterilizzato. Non risterilizzare il dispositivo per non
danneggiarlo e provocare lesioni al paziente. Non riutilizzare il dispositivo
onde evitare contaminazioni crociate ed eventuali lesioni a carico del
paziente. Esaminare attentamente tutte le confezioni per individuare
eventuali danni o difetti prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo in
presenza di segni di danneggiamento o compromissione della barriera
sterile, onde evitare di provocare malfunzionamenti del dispositivo e/o
lesioni a carico del paziente. Conservare il catetere per IVL in un luogo
fresco e al riparo dall'umidita e dalla luce. La conservazione del dispositivo
in condizioni estreme pud comprometterne le prestazioni e provocare
lesioni a carico del paziente.

Descrizione del dispositivo

Il catetere IVL periferico Shockwave Javelin & un dispositivo per litotrissia,
prodotto in esclusiva, da inserirsi attraverso il sistema arterioso periferico
degli arti inferiori fino alla sede di una stenosi calcifica altrimenti difficile
da trattare. La litotrissia intravascolare (IVL) & una procedura interventistica
che impiega un catetere riempito di liquido collegato a una fonte di
energia che genera onde d'urto acustiche, le quali modificano la placca
calcifica nelle arterie periferiche. Con I'attivazione del dispositivo per
litotrissia intravascolare vengono generati impulsi di pressione acustica
nel sito bersaglio; i depositi di calcio all'interno della lesione vengono
cosi frantumati consentendo la successiva dilatazione della stenosi
dell'arteria periferica. Il catetere IVL periferico Javelin & dotato di un
emettitore per litotrissia posizionato all'estremita distale per 'erogazione
localizzata di pressione acustica. Il sistema e costituito dal catetere IVL,
da un cavo di connessione IVL e da un generatore IVL. Il catetere IVL
periferico Javelin presenta un segmento distale di 25 cm per favorire la
flessibilita. F compatibile con un introduttore da 5 Fr e presenta una
lunghezza utile di 150 cm. Vedere la Figura 1 per i componenti del
catetere VL.

Emettitore
Connettore del catetere —»

el Stelo del catetere N
nestra VL__— ) $
Nt ™ Raccordo del catetere —— /'

i
_\ Porta del
Uscita — ¥ filo guida

Figura 1. Catetere IVL periferico Shockwave Javelin

Ingresso
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Lo stelo del catetere IVL periferico Shockwave Javelin contiene un lume
per la pressurizzazione fino ai valori del trattamento, un lume per lrrigazione
del catetere, un lume del filo guida e un emettitore per litotrissia. I lumi
vengono utilizzati per pressurizzare e irrigare il catetere con soluzione
fisiologica sterile. Il lume del filo guida consente di utilizzare un filo
guida da 0,014" (0,36 mm) per agevolare I'avanzamento del catetere
verso la stenosi bersaglio e all'interno della stessa. Il sistema presenta
un design ‘over the wire’ (OTW) con lunghezza utile dello stelo di 150 cm
ed e pertanto indicato 'uso di un filo quida di scambio lungo 300 cm.
L'emettitore si trova all'estremita distale del catetere per Ierogazione degli
impulsi di pressione acustica. Il catetere IVL & dotato di un rivestimento
idrofilo di 50 cm sull'estremita distale progettato per incrementare la
lubrificazione durante I'avanzamento del catetere fino al sito bersaglio.
L'emettitore e radiopaco ai fini della visibilita del catetere in fluoroscopia
ed & circondato da una finestra IVL che consente la trasmissione degli
impulsi di pressione acustica. Il raccordo prossimale presenta quattro
porte: una per la pressurizzazione del sistema (porta di ingresso),

una per l'irrigazione del sistema (porta di uscita), una per il lume del
filo guida (porta del filo guida) e una per il collegamento al cavo di
connessione VL.

Dispositivi necessari per la procedura IVL

Il catetere IVL deve essere usato esclusivamente con il generatore IVL

e isuoi accessori. Consultare il Manuale delloperatore del generatore e del
cavo di connessione IVL di Shockwave Medical, Inc. per 1a preparazione,
I'utilizzo, le awvertenze, le precauzioni e la manutenzione del generatore
IVL e del cavo di connessione IVL.

Tabella di sequenza degli impulsi del catetere IVL periferico
Shockwave Javelin

Durante il trattamento € necessario attenersi alla seguente sequenza
degliimpulsi. Non utilizzare una sequenza degli impulsi diversa da
quella indicata nella tabella del sistema IVL riportata di sequito.

Frequenza di 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 (12 cicli)

Il generatore IVL & progettato per larresto automatico qualora l'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 prosequire con la terapia. £ necessario
rilasciare e premere di nuovo il pulsante di trattamento per riprendere
|a terapia. Per maggiori informazioni consultare il Manuale delloperatore
del generatore e del cavo i connessione IVL..

Il catetere IVL eroghera un massimo di 120 impulsi 0 12 cicli come indicato
in precedenza. Una volta raggiunto questo valore, il catetere non dovra
pill essere utilizzato. Se e necessario proseguire |a terapia, eliminare il
catetere e utilizzarne uno nuovo.

Attenzione. Non superare i 120 impulsi nello stesso segmento
di trattamento.

Nota. 4 atm € la pressione di trattamento della finestra IVL e 6 atm

¢ la pressione di de-pressurizzazione (irrigazione) del catetere.

Attenzione. Non superare le 6 atm di pressione durante I'irrigazione
del catetere.

Controindicazioni per I'uso

Il sistema IVL & controindicato nei seguenti casi:

1. Impossibilita di attraversare il sito bersaglio con il filo quida da
0,014" (0,36 mm).

2. Questo dispositivo non  progettato per il trattamento delle restenosi
in-stent.

3. Questo dispositivo non & progettato per ['uso nelle arterie coronarie,
carotidi o cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzare
e/o riutilizzare.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza riportata
sull'etichetta. L'uso del prodotto scaduto pud provocare lesioni al
paziente.

3. Inserire sempre il cavo di connessione IVL in un manicotto sterile
prima dell'uso.

4. Lapressione della finestra IVL non deve superare la pressione operativa
di 4 atm raccomandata per il trattamento IVL.

5. Perl'irrigazione della finestra IVL, non superare la pressione di
6 atm raccomandata.

6. Se durante la manipolazione si incontra resistenza, determinarne la
causa prima di procedere.

7. Utilizzare il generatore IVL con le impostazioni indicate nel Manuale
dell'operatore. Non tentare di superare i limiti degli impulsi relativi
allintero ciclo di vita del dispositivo definiti nella tabella di sequenza
degli impulsi del sistema IVL.

8. Questo dispositivo dev'essere usato solo da medici che abbiano

familiarita con le procedure vascolari interventistiche.

9. Prima di utilizzare il dispositivo, i medici devono leggere e comprendere
queste istruzioni.

. Non applicare una forza/coppia eccessiva durante ['uso del dispositivo,
dato che cio pud provocare danni ai componenti e lesioni a carico
del paziente.

. Esaminare tutti i componenti e la confezione prima di usare il prodotto.
Non utilizzare il dispositivo se questo o la confezione presenta danni
oppure se la sterilita & stata compromessa. Se danneggiato, il prodotto
puo provocare lesioni a carico del paziente.

. La mancata osservanza delle awertenze contenute in questa scheda
tecnica pud causare danni al rivestimento dei dispositivi, con
possibile necessita di intervento o conseguenti eventi awersi gravi.

. Consultare il Manuale delloperatore del generatore e del cavo di
connessione IVL per la preparazione, [utilizzo, le awertenze e precauzioni
e la manutenzione del generatore IVL e dei suoi accessori.

o

~

@

Precauzioni

1. Manipolare il dispositivo sempre sotto adeguata guida fluoroscopica.

2. Utilizzare soluzione fisiologica sterile per pressurizzare la finestra
IVL del catetere. Non utilizzare mezzi di contrasto.

3. IImedico dovra somministrare una terapia anticoagulante idonea.

4. Tl medico dovra decidere in merito allimpiego della protezione
distale valutando la morfologia della lesione da trattare.

5. Prestare attenzione a non attorcigliare il catetere. Se il catetere si
attorciglia, rimuovere il dispositivo e prepararne uno nuovo.

6. Durante lerogazione della IVL e f'avanzamento del catetere, assicurarsi
che il filo guida venga posizionato nella sequenza della procedura,
al fine di non danneggiare lestremita distale del catetere durante [uso.

7. Se&impossibile pressurizzare 0 mantenere la pressione, rimuovere
il catetere e utilizzare un nuovo dispositivo.

8. Evitare di applicare impulsi di pressione acustica (ossia di premere
il pulsante di trattamento sul cavo del paziente) quando la finestra
IVL non & riempita di soluzione fisiologica sterile, al fine di non
danneggiare la finestra IVL stessa.

9. Seil catetere non eroga gli impulsi di pressione acustica per la litotrissia,

rimuoverlo e sostituirlo con un altro.

. Quando si utilizza la VL in prossimita di dispositivi impiantabili
temporanei o permanenti, prestare attenzione alle potenziali interazioni
con gliimpulsi di pressione acustica della IVL.

. Maneggiare il dispositivo con cautela dopo la sua esposizione al
paziente, ad esempio a sequito di contatto con il sangue. Il prodotto
usato & considerato materiale a rischio hiologico e deve essere
smaltito in modo idoneo in osservanza al protocollo ospedaliero.

o

Benefici clinici attesi

Nei pazienti candidati alla terapia percutanea, i benefici clinici del
catetere IVL periferico Shockwave Javelin usato come previsto per la
modifica e I'attraversamento di lesioni calcifiche tramite litotrissia in vasi
periferici includono: (1) stenosi residua finale della lesione bersaglio
<50%, (2) bassa incidenza di dissezioni limitanti il flusso all'angiografia
finale e (3) bassa incidenza di eventi awersi maggiori (MAE) di nuova
insorgenza fino a 30 giorni, tra cui decesso, rivascolarizzazione dell'arto
bersaglio e amputazione non pianificata dellarto bersaglio (sopra la
caviglia).

Nello studio prospettico, multicentrico, a braccio singolo FORWARD PAD
IDE (FORWARD) e nello studio di fattibilita per Mini-S condotto in Nuova
Zelanda/Australia (studio di fattibilita) sono state valutate la sicurezza

e [efficacia del sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con
catetere IVL periferico Shockwave Javelin per il trattamento di arterie
periferiche stenotiche con elevata calcificazione. Sono stati arruolati

e trattati pazienti affetti da arteriopatia periferica (PAD) che presentavano
calcificazioni da moderate a gravi, classe Rutherford (RC) paria 2, 3,4
05 dellarto bersaglio, con una lesione bersaglio de novo localizzata in
un‘arteria femorale superficiale, poplitea o infrapoplitea nativa e che
soddisfacevano tutti i criteri aggiuntivi dello studio. Sono stati arruolati
in totale 90 soggetti in pool presso 19 centri clinici: 15 negli Stati Uniti

e 4inAustralia e Nuova Zelanda. I soggetti hanno portato a termine il
follow-up a 30 giorni.

L'endpoint primario di sicurezza per gli studi FORWARD e di fattibilita
era rappresentato dagli eventi awersi maggiori (MAE) a 30 giorni dopo
la procedura indice, definiti come composito di: morte cardiovascolare;
rivascolarizzazione della lesione bersaglio clinicamente guidata (CD-TLR)
e amputazione maggiore non pianificata dell'arto bersaglio (sopra la
caviglia). Tutti i MAE sono stati valutati da un comitato indipendente per
gli eventi clinici (CEC).

Su 90 soggetti, il tasso di MAE osservato a 30 giorni e stato dell"1,1% (1/90).
In un solo soggetto si & verificato un MAE 4 giorni dopo la procedura
indice. I CEC ha dlassificato questo evento come morte cardiovascolare,
non correlata all'arto trattato né alla procedura o al dispositivo dello
studio. I componenti dell'endpoint primario di sicurezza sono indicati
nella Tabella 1 di sequito.
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Tabella 1. Endpoint primario di sicurezza - Eventi avversi maggiori

(MAE) a 30 giorni
9 % aggregata (n/N)
Misura 1C 950%

. ) - 1,1% (1/90)
Eventi avversi maggiori (MAE) 0.0% 6,0%
) 1,1%(1/90)
Morte cardiovascolare 0,0%,6,0%
Rivascolarizzazione della lesione bersaglio 0,0% (0/90)
clinicamente guidata (CD-TLR) 0,0%, 4,0%
Amputazione maggiore non pianificata dell'arto 0,0% (0/90)
bersaglio (sopra la caviglia) 0,0%, 4,0%

L'endpoint primario di efficacia era il successo tecnico, definito come
stenosi residua finale <50% senza dissezione limitante il flusso (= grado D)
della lesione bersaglio secondo la valutazione di un laboratorio centrale
indipendente. Il tasso di successo tecnico finale osservato e stato del
99,0% (97/98). I componenti dell'endpoint primario di efficacia sono
indicati nella Tabella 2.

Tabella 2. Endpoint primario di efficacia - Successo tecnico finale

Misura % aggregata (n/N)
Successo tecnico’ 99,0% (97/98)
Assenza di gravi dissezioni limitanti il flusso (D-F) 99,0% (97/98)
Stenosi residua <50% 100,0% (98/98)

'Successo tecnico: stenosi residua finale della lesione <50% senza dissezione
limitante il flusso (= grado D) della lesione bersaglio secondo la valutazione del
laboratorio angiografico centrale.

Effetti avversi
I possibili effetti avversi sono in linea con le procedure intravascolari
standard e comprendono:

.

.

Dolore nelsito di accesso

Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia anticoagulante
e/0 antitrombotica

Dissezione arteriosa

Perforazione o rottura arteriosa

Vasospasmo

Fistola artero-venosa

Complicanze emorragiche

Decesso

Emboli (gas, tessuto, trombi o ateroemboli)

Intervento chirurgico di bypass arterioso di emergenza o elettivo
Complicanze nel sito di accesso

Frattura del filo guida o di altri componenti del dispositivo che pud
provocare o meno embolia del dispositivo, lesioni gravi o richiedere
un intervento chirurgico

Ematoma nei siti di accesso vascolare

Emorragia

Ipertensione/ipotensione

Infezione/sepsi

Ischemia

Inserimento di stent

Pseudoaneurisma

Insufficienza renale

Restenosi del segmento trattato

Shock/edema polmonare

Occlusione totale dell‘arteria periferica

Complicanze vascolari che possono richiedere la riparazione
chirurgica (conversione alla chirurgia a cielo aperto)

Rischi identificati come specifici del dispositivo e del suo impiego:

Reazione allergica/immunitaria ai materiali o al rivestimento del catetere
Malfunzionamento o guasto del dispositivo

Passaggi procedurali

Attenzione. Consultare il Manuale dell'operatore del generatore e del
cavo di connessione IVL per la preparazione, I'utilizzo, le avvertenze,

le precauzioni e la manutenzione del generatore IVL e del cavo
di connessione IVL.

Preparazione

1.
2.

Preparare il sito di inserimento utilizzando una tecnica sterile standard.
Eseguire 'accesso vascolare e applicare un introduttore di dimensioni
e lunghezza adeguate.

Selezionare il modello di catetere idoneo per la lesione del sito bersaglio.
Verificare che la confezione non sia danneggiata. Aprire la barriera
sterile staccando l'aletta bianca dal sacchetto trasparente.
Introdurre con cautela il catetere nel campo sterile in modo asettico.
Rimuovere la guaina protettiva e il mandrino di confezionamento
dal catetere IVL.

Attenzione. Non usare il dispositivo se si incontrano
difficolta nel rimuovere la guaina protettiva o il mandrino di
confezionamento o se la loro rimozione risulta del tutto
impossibile.

Riempire 'indeflator e la siringa solo con soluzione fisiologica sterile.
Attenzione. Utilizzare esclusivamente soluzione fisiologica
sterile. Non utilizzare soluzione fisiologica mista a mezzo di
contrasto. Il mancato utilizzo della sola soluzione fisiologica
pud aumentare il rischio di danni e perdita di pressione
della finestra IVL.
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8. Collegare un rubinetto di arresto alla porta di uscita del raccordo
e assicurarsi che il rubinetto sia aperto.

9. Collegare Iindeflator alla porta di ingresso sul raccordo del catetere.

. Irrigare attraverso la porta di ingresso fino a quando la soluzione
fisiologica non fuoriesce dalla porta di uscita.
Attenzione. Per I'irrigazione della finestra IVL, non superare
la pressione di 6 atm raccomandata. Con pressioni maggiori
pud aumentare il rischio di danni e perdita di pressione
della finestra IVL.

. Chiudere il rubinetto di arresto.

. Collegare la siringa alla porta del filo guida.

. Irrigare attraverso la porta del filo guida fino a quando la soluzione
fisiologica non fuoriesce dalla punta distale.

. Rimuovere la siringa dalla porta del filo guida.

. Bagnare I'estremita distale del catetere con soluzione fisiologica
(sterile) per attivare il rivestimento idrofilo.

. Inserire il cavo di connessione IVL in un manicotto sterile o nella
copertura della sonda.

. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale e collegare il connettore
del catetere IVL (vedere Fig. 1) al cavo di connessione IVL.

. Collegare I'altra estremita del cavo di connessione IVL al
generatore IVL.
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Attenzione. Prestare attenzione a non avviare la litotrissia
(premendo il pulsante di trattamento sul cavo di connessione
IVL) quando il catetere per litotrissia non & pressurizzato mediante
soluzione fisiologica oppure non si trova nel corpo del paziente,
in quanto la finestra IVL potrebbe subire danni.

Introduzione del catetere IVL nel sito bersaglio

1. Faravanzare il filo guida da 0,014" (0,36 mm) all'interno del sito
bersaglio.

2. (aricare il catetere IVL sul filo quida di scambio da 0,014"
(0,36 mm), lunghezza 300 cm, all'interno della guaina, quindi far
avanzare il catetere fino al sito bersaglio.

3. Posizionare I'emettitore sul sito bersaglio usando la sua radiopacita
come ausilio di posizionamento.

Trattamento del sito con la litotrissia

1. Unavoltainserito il catetere IVL, verificare la posizione mediante
fluoroscopia.

2. Selaposizione & errata, portare il catetere IVL nella posizione corretta.

3. Pressurizzare il catetere IVL a 4 atm. Assicurarsi che il rubinetto di
arresto sia chiuso.

NOTA. Non effettuare la litotrissia se il catetere VL é pressurizzato a oltre
4atm, in quanto non vi & un incremento delluscita acustica e con fa
maqgiore pressione durante il trattamento puo aumentare il rischio di
danno o perdita di pressione della finestra VL.

4. Erogare il trattamento IVL (fino a 10 impulsi per ciclo) premendo il
pulsante di trattamento sul cavo di connessione IVL. Far avanzare il
catetere IVL dal margine prossimale attraverso la lesione bersaglio
mentre si erogano gli impulsi.

5. Dopo il trattamento IVL, attendere che il pulsante di trattamento del
generatore VL torni verde (circa 10 secondi).

NOTA. Il generatore IVL é programmato per applicare un tempo di pausa
minimo di 10 secondi ogni 10 impulsi erogati.

6. Prima dierogare il ciclo di trattamento successivo, aprire la porta di
uscita e pressurizzare a 6 atm per l'irrigazione del sistema. Verificare
che la soluzione fisiologica fuoriesca dalla porta di uscita.
Attenzione. Per I'irrigazione della finestra IVL, non superare
la pressione di 6 atm raccomandata. Con pressioni maggiori
puo aumentare il rischio di danni e perdita di pressione
della finestra IVL.

7. Chiudere la porta di uscita e ripetere i passaggi 3, 4, 5 e 6 per
proseguire il trattamento VL attraverso il margine distale della
lesione bersaglio.

NOTA. Il trattamento IVL puo anche essere effettuato mentre il catetere
viene retratto attraverso la lesione bersaglio.

Attenzione. Prestare attenzione a non superare i 120 impulsi
nello stesso segmento di trattamento.

8. Esequire un‘arteriografia finale per valutare il risultato post-IVL.

9. Rimuovere il catetere IVL. In caso di difficolta nella rimozione del
dispositivo attraverso la valvola emostatica a causa della lubrificazione,
afferrare delicatamente il catetere con della garza sterile.

. Esaminare tutti i componenti per accertarsi che il catetere sia intatto.
Se si verifica un malfunzionamento del dispositivo oppure si notano
difetti all'ispezione, irrigare il lume del filo guida con soluzione
fisiologica sterile e pulire la superficie esterna del catetere con
soluzione fisiologica, riporre il catetere in un sacchetto di plastica
sigillato e contattare Shockwave Medical, Inc. all'indirizzo
complaints@shockwavemedical.com per ulteriori istruzioni.

=)

Informazioni per il paziente

I medici devono raccomandare ai pazienti di rivolgersi immediatamente
al medico in caso di segni e sintomi di riduzione del flusso sanguigno
periferico. Non vi sono limitazioni note alle normali attivita quotidiane.
[ pazienti dovranno attenersi al regime terapeutico prescritto dal medico.

Restituzione dei dispositivi

Se un componente del sistema IVL di Shockwave Medical mostra
difetti prima o durante una procedura, interromperne 'uso

e contattare il rappresentante locale e/o inviare una mail

a complaints@shockwavemedical.com.

Per pazienti/operatori/terzi nell'Unione europea e nei Paesi con
identico quadro normativo (Regolamento 2017/745/UE relativo ai
dispositivi medici): se, durante I'uso di questo dispositivo 0 in sequito
al suo utilizzo, i & 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
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Simbolo

Definizione

Simbolo

Definizione

®

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

&

Data di scadenza

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

Sterilizzato per irradiazione; singola barriera
sterile con confezione protettiva esterna

Filo guida raccomandato

Sterilizzato mediante irradiazione

Introduttore raccomandato

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Attenzione

Over the wire

Produttore

Lunghezza sezione distale flessibile

Data di fabbricazione

Produttore del pacchetto procedurale

Porta di ingresso

Porta di uscita

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso.

Lunghezza utile (Usable Length, UL) del catetere

Tenere asciutto

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Conformita europea

PAT

Brevetti. Consultare
www.shockwavemedical.com/patents

Conservare lontano dal calore

Arteriopatia periferica

Codice lotto

Numero di catalogo

Indica un vettore che contiene informazioni di
identificazione unica del dispositivo.

Non risterilizzare

Importatore

2] R
1@ g

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Profilo di attraversamento

* @@ *f+ofre>]

Apirogeno

UK
cA

Marchio di conformita della Gran Bretagna
(Inghilterra, Scozia e Galles)

UK Responsible
Person

Responsabile per il Regno Unito

LBL 73594-B, 2025-01

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublino 18

D18 X5R3

Irlanda
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Shockwave" intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema su
Shockwave Javelin” periferinés intravaskulinés litotripsijos (IVL)
kateteriu

Naudojimo instrukcija

Skirta naudoti su ,Shockwave Medical, Inc.” IVL generatoriumi
ir jungiamuoju kabeliu

Paskirtis

,Shockwave” periferinés intravaskulinés litotripsijos sistema yra skirta
stenozinéms arterijoms isplésti, modifikuojant tikslinéje arterijoje
susidariusias apnasas, naudojant kraujagyslés sienele keiciancias jtaiso
funkcijas. Intravaskulinés litotripsijos procedtros kalcio sankaupy
modifikavimas yra stenozés paruosimas keiciant ir pritaikant kalcio
sankaupy strukttira, kad kateteriu bty galima iSplésti kraujagysle ir
toliau jvesti ,Javelin” periferinés IVL kateterj.

Naudojimo indikacijos

,Shockwave” medicininé IVL sistema su ,Javelin” periferinés IVL kateteriu
skirta periferiniy kraujagysliy, jskaitant klubine, Slaunies, klubine-Slaunies,
pakinkline ir popakinkline arterijas, kalcifikuotiems pazeidimams modifi-
kuoti ir kirsti taikant litotripsija prieS galuting procedrg.

Sis prietaisas néra skirtas naudoti vainikinése, miego ar cerebrovasku-
linése arterijose.

Tiksliné populiacija

,Shockwave” medicininé IVL sistema su ,Javelin” periferinés VL
kateteriu yra skirta vyresniems nei 18 mety amziaus pacientams, kuriy
stenozinése periferinése arterijose yra kalcio sankaupy ir kuriems bus
atliekama perkutaniné procedura, gydyti.

Sistema sudaro: ,,Shockwave Javelin” periferinés IVL kateteris (1)
o Galima $i konfigtracija:
+ Javelin FLX" su 25 cm lankscia distaline dalimi
o Skerspjavio profilis <1,5mm
o 150 cm kateterio darbinis ilgis
o 5 Frsuderinamas jvediklio apvalkalas
o 0,36 mm (0,014 col.) suderinama kreipiamoji viela
(OTW - 300 cm viela)

Reikalingi, bet ,,Shockwave Medical, Inc.” nepristatomi prietaisai
5 Fr jvediklio apvalkalas

0,36 mm (0,014 col.) kreipiamoji viela (300 cm ilgio)

13 % 244 cm (5 col. x 96 col.) sterili kabelio mova

Indefliatorius

Sterilus fiziologinis tirpalas

SvirkStas

Ciaupas

e o o o o o o

Kaip tiekiama

,Shockwave Javelin periferinés IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas
elektrony pluosto spinduliuote. IVL kateteris skirtas naudoti tik vieng
karta ir jo negalima pakartotinai naudoti ar sterilizuoti. Pakartotinai
nesterilizuokite, nes taip galite sugadinti prietaisa ir suzaloti pacienta.
Pakartotinai nenaudokite Sio prietaiso, nes gali atsirasti kryZminé tarsa,
galinti lemti paciento suzalojimg. Prie$ naudodami, atidziai patikrinkite
visg pakuote, ar néra pazeidimy ar defekty. Nenaudokite Sio prietaiso,
jeigu yra sterilumo barjero pazeidimo pozymiy, nes jis gali netinkamai
veikti ir (arba) lemti paciento suzalojima. Laikykite IVL kateterj vésioje,
tamsioje ir sausoje vietoje. Prietaiso laikymas ekstremaliomis s3lygomis
gali turéti poveikio prietaiso veikimui ir lemti paciento suzalojima.

Prietaiso apraSymas

,Shockwave Javelin” periferinés IVL kateteris — tai patentuotas
litotripsijos prietaisas, jvedamas per apatiniy galtniy periferine arterine
sistema j vieta, kurioje kitaip bty sunku gydyti kalcifikuota stenoze.
Intravaskuliné litotripsija (IVL) yra intervenciné procedra, per kurig
naudojamas skyscio pripildytas kateteris, prijungtas prie maitinimo
Saltinio, kuris generuoja akustines Soko bangas; Soko bangos pakeicia
kalcio sankaupas periferinése arterijose. [jungtas intravaskulinés
litotripsijos prietaisas generuos akustinius slégio impulsus tikslinéje
proceduros vietoje, ardancius kalcio sankaupas pazeidimo vietoje ir
leidziancius véliau iSplésti periferinés arterijos stenoze. ,Javelin”
periferinés IVL kateterj sudaro j priekj pakreiptas litotripsijos spinduolis,
skleidziantis lokalizuota akustinj slégj. Sistema sudaro IVL kateteris,

IVL jungiamasis kabelis ir VL generatorius. ,Javelin” periferinés

IVL kateteris turi 25 cm distalinj segmentg, skirtg lankstumui uZtikrinti.
IVL kateteris yra suderinamas su 5 Fr apvalkalu, jo darbinis ilgis yra

150 cm. IVL kateterio komponentai pateikti 1 pav.

Spinduolis
Katetero jungtis —
\ ot " Kateterio vamzdelis vadas -&
\IVLlangas__— ‘ 4
N Kateterio jungis—— /8

==
_\ Kreipiamosios
Jsvadas— ¥ Vvielos anga
1 pav. ,Shockwave Javelin” periferinés IVL kateteris

,Shockwave Javelin” periferinés IVL kateterio vamzdelis turi spindj, skirtg
slégiui nustatyti iki procedaros slégio, spindj, skirta kateteriui iplauti,
kreipiamosios vielos spindj ir litotripsijos spinduol]. Spindis naudojamas
slégiui nustatyti ir kateteriui iSplauti steriliu fiziologiniu tirpalu.
Kreipiamosios vielos spindis leidzia naudoti 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamaja viela, kad baty lengviau jvesti kateterj j tikslin stenozés
vietg ir pro jg. Sistema yra skirta jvesti , pro viel3” (OTW) su 150 cm
vamzdelio darbiniu ilgiu, nurodant kreipiamosios vielos keiciama ilgj
(300 cm). Spinduolis yra distaliniame kateterio gale akustiniams slégio
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impulsams skleisti. IVL kateterio distalinio galo 50 cm atkarpa padengta
hidrofiline danga, skirta kateterio jvedimui j procedaros vieta
palengvinti. Spinduolis yra rentgenokontrastinis, tad pagerina kateterio
matomuma fluoroskopu, ir jj supa IVL langas, leidziantis perduoti
akustinius slégio impulsus. Proksimaliné jungtis turi keturias angas:
vieng sistemos slégiui nustatyti (jvado anga), vieng sistemai isplauti
(idvado anga), viena kreipiamosios vielos spindziui (kreipiamosios vielos
anga) ir vieng prijungti prie IVL jungiamojo kabelio.

IVL procediirai reikalingi prietaisai

IVL kateteris turéty bti naudojamas tik su IVL generatoriumi ir jo
priedais. Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
paruosima, naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine
priefiura rasite , Shockwave Medical, Inc.” VL generatoriaus ir jungiamojo
kabelio operatoriaus vadove.

»Shockwave Javelin” periferinés IVL kateterio seky lentelé
Procedaros metu reikéty laikytis Sios impulsy sekos. Nenaudokite kitos
impulsy sekos, nei nurodyta toliau IVL sistemos seky lenteléje.

Procedros daznis

Maksimalus nepertraukiamy impulsy skaicius (1 ciklas)
|us pristabdymo laikas

Maksimalus bendras impulsy skaicius kateteriui

1impulsas per sekunde
10 impulsy

10 sekundziy

120 impulsy (12 cikly)

Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei maksimalus leistinas
nepertraukiamy impulsy skaicius, VL generatorius sukurtas taip, kad
iSsijungty automatiskai. Norédami testi impulsus, palaukite bent minimaly
pauzés laika, pries tesdami procedira. Kad galétumeéte testi proceddira,
procedtiros mygtukg reikia atleisti ir vél paspausti. Daugiau informacijos
rasite IVL generatoriaus ir jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

IVL kateteris duos ne daugiau kaip 120 impulsy arba 12 cikly, kaip
nurodyta pirmiau. Jeigu pasiekiamas Sis skaicius, daugiau kateteris
nebus naudojamas. Jeigu reikia testi procedtrg, iSmeskite $j kateterj ir
jdékite nauja.

Atsargiai! NevirSykite 120 impulsy tame paciame procediiros
segmente.

Pastaba. 4 atm yra IVL lango procedros slégis, 0 6 atm yra oro
iSleidimo iS kateterio (plovimo) slégis.

Atsargiai! Plaudami kateterj, nevirSykite 6 atm slégio.

Naudojimo kontraindikacijos

IVL sistema kontraindikuotina toliau nurodytais atvejais:

1. Negalima jstumti 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamosios vielos per
proceduros vieta.

2. sis prietaisas néra skirtas stento restenozei gydyti.

3. Sis prietaisas néra skirtas naudoti vainikinése, miego ar
cerebrovaskulinése arterijose.

Ispéjimai

1. Sis prietaisas yra skirtas naudot ik vieng karta. NESTERILIZUOKITE
ir (arba) nenaudokite pakartotinai.

2. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai, nurodytai ant

etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio naudojimas gali lemti

paciento suzalojima.

Prie$ naudojima visada jkiSkite IVL jungiamajj kabel] j sterilig mova.

4. IVLlango slégis negali virdyti rekomenduojamo darbinio IVL
procedaros slégio — 4 atm.

5. IVLIango plovimo slégis negali virsyti rekomenduojamo plovimo
slégio - 6 atm.

6. Jeigu manipuliuojant jauciamas pasiprieSinimas, pries tesdami
toliau nustatykite pasipriesinimo priezast.

7. VL generatoriy naudokite pagal rekomenduojamas nuostatas, kaip
nurodyta operatoriaus vadove. Neméginkite panaikinti naudojimo
trukmés impulsy ribojimo prietaisui, kaip nustatyta IVL sistemos
seky lenteléje.

8. 5] prietaisg turéty naudoti tik gydytojai, susipaine su intervenci-
némis kraujagysliy proceddromis.

9. Prie$ naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti ir suprasti Sias

instrukcijas.

. Nenaudokite pernelyg didelés jégos / sukimo, kai naudojate §
prietaisa, nes taip galite sugadinti prietaiso dalis ir suzaloti pacienta.

. Pries naudojimg patikrinkite visas gaminio dalis ir pakuote.
Nenaudokite prietaiso, jeigu jis ar pakuoté buvo pazeisti arba jeigu
buvo paieistas sterilumas. Pazeistas gaminys gali lemti paciento
suzalojima.

. Nesilaikant Sioje etiketéje pateikty jspéjimy, galima pazeisti
prietaiso danga, dél ko gali reikéti intervencijos, arba gali pasireiksti
rimty nepageidaujamy reiskiniy.

. Apie IVL generatoriaus ir jo priedy paruosima, naudojima,
ispéjimus ir atsargumo priemones bei technine prieziirg skaitykite
VL generatoriaus ir jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.
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Atsargumo priemonés

1. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite atitinkamai stebédami
fluoroskopu.

2. Kateterio IVL lango slégiui nustatyti naudokite sterily fiziologinj
tirpala. Nenaudokite kontrastinés medziagos.

3. Gydytojas turéty skirti tinkama gydyma antikoaguliantais.

4. Sprendimas dél distalinés apsaugos naudojimo turéty bati priimtas
remiantis gydytojo pazeidimo morfologijos vertinimu.

5. Reikia bati atsargiems ir nesumazgyti kateterio. Jeigu jis
sumazgomas, iSimkite prietaisg ir paruoskite nauja.

LT

6. Atlikdami IVL ir stumdami kateter], jsitikinkite, kad kreipiamoji viela
vedama pagal procedaros seka, kad naudojant nebaty pazeistas
distalinis kateterio galas.

7. Jeigu negalite nustatyti arba palaikyti slégio, iStraukite kateterj ir
naudokite naujg prietaisa.

8. Reikia bati atsargiems, kad akustiniai slégio impulsai nebdty
pritaikyti (pvz., paspaudus paciento kabelio procedtros mygtukg),
kol IVL Iangas nepripildytas sterilaus fiziologinio tirpalo. Taip galima
sugadinti IVL langa.

9. Jeigu kateteris neskleidzia litotripsijos akustiniy slégio impulsy,

iStraukite jj ir pakeiskite kitu.

. Jei VL naudojate Salia laikiny ar nuolatiniy implantuojamy prietaisy,

stebékite bet kokia galima saveika su IVL akustiniais slégio impulsais.

. Kai tvarkote pacientui panaudotg prietaisa, pvz., kontaktavusj su

krauju, bkite atsargas. Panaudotas gaminys yra laikomas
biologiskai pavojinga medziaga ir turi bati tinkamai pasalintas
pagal ligoninés protokolg.

o

Numatoma klinikiné nauda

Klinikiné ,Shockwave Javelin” periferinés 1VL kateterio nauda, kai jis
naudojamas pagal paskirtj kalcifikuotiems periferiniy kraujagysliy
paeidimams keisti ir kirsti taikant litotripsija pacientams, kuriems bus
atliekama perkutaniné proceddra, apima Sia: 1) galutiné tikslinio
paeidimo liekamoji stenozé <50 %; 2) mazas tékme ribojancios
disekacijos galutinés angiografijos metu daznis ir 3) mazas naujai
pasireiSkusiy rimty nepageidaujamy reiskiniy (MAE), jskaitant mirtj,
gydomos galtinés revaskuliarizacija i neplanuota gydomos galinés
amputacija (virs kulkSnies), daznis per 30 dieny po procedaros.

Buvo atliktas perspektyvinis, daugiacentris, vienos grupés FORWARD
PAD IDE tyrimas (FORWARD) ir Naujosios Zelandijos / Australijos
,Mini-S” jgyvendinamumo tyrimas (,Feasibility” tyrimas), skirti jvertinti
,Shockwave” intravaskulinés litotripsijos (VL) sistemos su ,Shockwave
Javelin” periferinés IVL kateteriu sauguma ir veiksminguma gydant
smarkiai kalcifikuotas, stenozines periferines arterijas. ] tyrima jtraukti ir
gydyti pacientai, sergantys vidutinio sunkumo ir sunkia kalcifikuotos
periferinés arterijos liga (PAD), su 2, 3, 4 arba 5 Rutherfordo kategorijos
(RC) gydoma galtne, su gydomu de novo paeidimu, esanciu natdralioje
pavirsinéje Slaunies, pakinklingje arba popakinklinéje arterijoje,
atitinkantys visus papildomus tyrimo kriterijus. IS viso jtraukta 90 |
grupes suskirstyty tiriamuyjy 19 Klinikiniy centry: 15 centry yra
Jungtinése Amerikos Valstijose ir 4 — Australijoje bei Naujojoje
Zelandijoje. Tiriamieji buvo stebimi 30 dieny.

Pirminé FORWARD ir , Feasibility” tyrimy saugumo vertinamoji baigtis
buvo rimti nepageidaujami reiskiniai (MAE) per 30 dieny po indeksinés
proceduros, kuriuos sudaro: kardiovaskuliné mirtis; kliniSkai sukelto
tikslinio pazeidimo revaskuliarizacija (CD-TLRY); ir neplanuota didZiosios
dalies gydomos galinés amputacija (virs kulksnies). Visus MAE
nagrinéjo nepriklausomas Klinikiniy reiSkiniy komitetas (CEC).

1390 tirlamuyjy, nustatytas MAE dainis per 30 dieny buvo 1,1 % (1/90).
Vienam tiriamajam pasireiské MAE praéjus 4 dienoms po indeksinés
proceddros. CEC iSnagrinéjo §j reikinj kaip kardiovaskuline mirtj,
nesusijusia su gydoma galtine, tyrimo procedra ar tiriamuoju prietaisu.
Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai pateikiami
toliau 1 lenteléje.

1 lentelé. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis - rimti
nepageidaujami reiSkiniai (MAE) per 30 dieny

Matavimo priemoné Gru;;(;soZaP(In/ )
Rimti nepageidaujami reiSkiniai (MAE) 2)?) 2//'; (2/098/3
AR 1,1% (1/90)
Kardiovaskuliné mirtis 00%,6,0%
Kliniskai sukelto tikslinio pazeidimo 0,0 % (0/90)
revaskuliarizacija (CD-TLR) 0,0 %, 4,0 %
Neplanuota didziosios dalies tikslinés galtinés 0,0 % (0/90)
amputacifa (vir$ kulkSnies) 0,0 %, 4,0 %

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo techniné sékmé, kai
galutiné liekamoji stenozé yra <50 % be tékme ribojancios gydomo
pazeidimo disekacijos (> D Klasés), kaip jvertinta pagrindinéje
nepriklausomoje laboratorijoje. Nustatytas galutinis techninés sékmés
daznis buvo 99,0 % (97/98). Pirminés veiksmingumo vertinamosios
baigties komponentai pateikiami 2 lenteléje.

2 lentelé. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis - galutiné
techniné sékmé

Matavimo pri Grupés % (n/N)
Techniné sékmé’ 99,0 % (97/98)
Jokios rimtos tékme ribojancios disekacijos 99,0 % (97/98)
nebuvimas (D-F)
Liekamoji stenozé <50 % 100,0 % (98/98)

"Techniné sékmé: galutiné liekamoji stenozé <50 % be tékme ribojancios gydomo
pateidimo disekacijos (> D klasés), kaip jvertinta pagrindinéje angiografijos
laboratorijoje.

Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas poveikis atitinka budinga intravaskulinéms
proceddroms:

* skausmas prieigos vietoje;

alerginé reakcija j kontrastine medziaga, gydyma antikoaguliantais ir
(arba) antitromboziniais vaistais;

arterijos disekacija;

arterijos perforacija ar plySimas;

arterijos spazmas;
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arterioveniné fistulé;

kraujavimo komplikacijos;

mirtis;

embolas (oro, audinio, trombas ar aterosklerozinis embolas);
skubi arba neskubi arterijos apéjimo operacija;

prieigos vietos komplikacijos;

kreipiamosios vielos ar bet kokios prietaiso dalies IuZimas, galintis
lemti ar nelemti prietaiso embolijos, sunky suzalojima ar chirurgine
intervencijg;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-se);

hemoragija;

hipertenzija / hipotenzija;

infekcija ir (arba) sepsis;

iSemija;

stento jdéjimas;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

gydyto segmento restenozé;

Sokas / plauciy edema;

visiska periferinés arterijos okliuzija;

kraujagysliy komplikacijos, kurioms gali prireikti chirurginio gydymo
(peréjimo prie atviros operacijos).

e o o o o o o

e o o o o o s o o o o o

Su prietaisu ir jo naudojimu susijusi rizika:

+ alerginé ir (arba) imunologiné reakcija kateterio medziagai (-oms)
arba dangai;

* prietaiso triktis ar gedimas.

Procedros veiksmai

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio paruosima, naudojima, jspéjimus ir atsargumo
priemones bei technine prieiiirg rasite IVL generatoriaus ir
jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

Paruosimas

1. Paruoskite jvedimo vieta, naudodami standartinj sterily metoda.

2. Pasieke pageidaujama prieiga prie kraujagyslés, jstatykite tinkamo

dydzio ir ilgio jvediklio apvalkala.

Pasirinkite gydomos vietos pazeidimui tinkama kateterio modelj.

4. Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté. Atpléskite sterily barjera
nulupdami baltg atlanka nuo skaidrios pakuotés.

5. Atsargiai ir aseptiskai padékite kateterj ant sterilaus lauko.

6. Nuo IVL kateterio nuimkite apsauginj apvalkalg ir gabenimo jtvara.
Atsargiai! Nenaudokite prietaiso, jeigu apsauging mova ar
gabenimo jtvarg sunku nuimti arba jy negalima nuimti.

7. Indefliatoriy ir Svirksta pripildykite tik sterilaus fiziologinio tirpalo.
Atsargiai! Naudokite tik sterily fiziologinj tirpala. Nenau-
dokite su kontrastine medziaga sumaisyto fiziologinio
tirpalo. Naudojant ne tik fiziologinj tirpala, gali padidéti IVL
lango sugadinimo ir slégio praradimo rizika.

w

o

w o =
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~ o

oo

Prijunkite Ciaupa prie jungties iSvado angos ir jsitikinkite, kad
Ciaupas atidarytas.
Prijunkite indefliatoriy prie kateterio jungties jvado angos.

. Plaukite per jvado anga, kol i§ iSvado angos itekés fiziologinis
tirpalas.
Atsargiai! IVL lango plovimo slégis negali vir3yti rekomen-
duojamo plovimo slégio - 6 atm. Didesnis slégis gali padidinti
IVL lango sugadinimo ir slégio praradimo rizika.

. Uidarykite ciaupa.

. Prijunkite Svirksta prie kreipiamosios vielos angos.

. Plaukite per kreipiamosios vielos anga, kol i$ distalinio galiuko

iStekes fiziologinis tirpalas.

Atjunkite Svirksta nuo kreipiamosios vielos angos.

. Sudrékinkite distalinj kateterio galg fiziologiniu (steriliu) tirpalu, kad
suaktyvintuméte hidrofiline danga.

. Ikiskite IVL jungiamajj kabel] j sterilig mova arba zondo apvalkala.

. Nuimkite dangtelj nuo proksimalinio galo ir prijunkite IVL kateterio
jungtj (Zr. 1 pav.) prie VL jungiamojo kabelio.

. Prijunkite IVL jungiamojo kabelio ne kateterio galg prie
IVL generatoriaus.

Atsargiai! Reikia biti atsargiems ir nepradéti litotripsijos
procediros (t. y. nepaspausti IVL jungiamojo kabelio
procediiros mygtuko), kai litotripsijos kateterio slégis néra
nustatytas naudojant fiziologinj tirpalg arba jis néra jvestas j
kiing, nes taip galite sugadinti IVL langa.

IVL kateterio jvedimas j procediiros vietg

1.
2.

Stumkite 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamaja viela per procedaros vieta.
Istumkite IVL kateterj pro keiciamo ilgio (300 cm) 0,36 mm

(0,014 col.) kreipiamaja viela j apvalkala, tada stumkite kateterj j
procedros vieta.

Nustatykite spinduolio padétj procedaros vietoje, naudodami
rentgenokontrastinj spinduolj, palengvinant padéties nustatyma.

Vietos gydymas naudojant litotripsija

1.
2.

3.

Kai IVL kateteris jvestas j vieta, naudodami fluoroskopija jrasykite
padétj.

Jeigu padétis netinkama, pakoreguokite IVL kateter], kad jis baty
nustatytas  tinkama padét].

Nustatykite IVL kateterio slégj iki 4 atm. [sitikinkite, kad Ciaupas yra
uzdarytas.

PASTABA. Litotripsija neturéty bati taikoma, jeigu IVL kateterio slégis

>4 atm, nes nedidéja garso vestis, o didesnis slégis per procedirg gali
padidinti VL lango sugadinimo ir slégio praradimo rizikg.

Atlikite IVL procedara (iki 10 impulsy per vieng cikl) paspausdami
proceddros mygtuka ant IVL jungiamojo kabelio. Stumkite IVL
kateterj nuo proksimalinio krasto per gydoma pazeidima, kol
tiekiami impulsai.

Simbolis Apibrézimas

Simbolis Apibrézimas

®

Nenaudoti pakartotinai

Medicinos prietaisas

Ir. naudojimo instrukcijas

o Naudoti iki

Yra 1 jtaisas (turinys: 1)

Sterilizuotas Svitinant; vienas sterilus barjeras su
apsaugine pakuote iSoréje

Rekomenduojama kreipiamoji viela

Rekomenduojamas jvediklio apvalkalas

o

Po IVL procedaros palaukite, kol VL generatoriaus procedaros
mygtukas vél taps Zalias (mazdaug 10 sekundziy).

PASTABA. VL. generatorius yra uZprogramuotas daryti 10 sekundziy
minimalig pauze kas 10 impulsy.

Pries atlikdami kita proceduros cikla, atidarykite iSvado anga ir
nustatykite slégj iki 6 atm, kad iSplautuméte sistema. Patikrinkite, ar
pro ivado anga teka fiziologinis tirpalas.

Atsargiai! IVL lango plovimo slégis negali virSyti rekomen-
duojamo plovimo slégio - 6 atm. Didesnis slégis gali padidinti
IVL lango sugadinimo ir slégio praradimo rizika.

Uidarykite iSvado anga ir pakartokite 3, 4, 5 bei 6 veiksmus, kad
testumeéte IVL procedurg per distalinj gydomo paZeidimo krasta.
PASTABA. IVL procedira taip pat gali biti atliekama, kai kateteris yra
Jtrauktas per gydomg paZeidimg.

Atsargiai! Reikia biti atsargiems ir nevirSyti 120 impulsy
skaiciaus tame paciame procediiros segmente.

. Atlikite baigiamaja arteriograma, kad jvertintumeéte rezultata po IVL

procedaros.

. IStraukite IVL kateter]. Jeigu prietaisa sunku iSimti per hemostazinj

voztuva dél sutepimo, Svelniai suimkite kateterj sterilia marle.

. Patikrinkite visas dalis, kad jsitikintuméte, jog kateteris nepazeistas.

Jeiqu prietaiso veikimas sutrinka arba tikrinant pastehimi bet kokie
defektai, iSplaukite kreipiamosios vielos spindj steriliu fiziologiniu
tirpalu ir Siuo tirpalu nuvalykite kateterio iSorinj pavirsiy, laikykite
kateterj sandariame plastikiniame maiSelyje ir kreipkités j ,Shockwave
Medical, Inc.” adresu complaints@shockwavemedical.com dél
tolesniy nurodymy.

Informacija pacientui

Gydytojai turéty nurodyti pacientams iskart kreiptis j medikus, jei
pasireiskia susilpnéjusios periferinés kraujotakos pozymiy ir simptomy.
Néra Zinoma jokiy apribojimy dél jprastos kasdienés veiklos. Pacientams
turéty bati nurodyta laikytis gydytojo paskirto gydymo rezimo.

Prietaisy graZinimas

Jeigu bet kokia ,Shockwave Medical” IVL sistemos dalis netinkamai
veikia pries procedair arba per procedara, daugiau jos
nenaudokite ir kreipkités j savo vietinj atstova 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 prietaisg arba
dél jo naudojimo jvyko rimtas nelaimingas atsitikimas, praneskite apie
tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo nacionalinei
institucijai.

Patentai: www.shockwavemedical.com/patents.

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, JAV
www.shockwavemedical.com
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Shockwave intravaskuldras litotripsijas (IVL) sistéma ar Shockwave
Javelin periféras intravaskulards litotripsijas (IVL) katetru

LietoSanas instrukcija

Izmanto3anai kopa ar Shockwave Medical, Inc. IVL generatoru
un savienotajkabeli

Paredzéta lieto3ana

Shockwave periferas intravaskularas litotripsijas sistémas paredzetais
lietojums ir stenozétu artériju papladinasana, modificejot mérka artérija
5030 parkalkosanos, izmantojot ierices asinsvadu sieninu modificgjosus
atribatus. Proceduras kalcija modifikacijas aspekts, izmantojot
intravaskularu litotripsiju, ir stenozes priekSnosacijums, mainot
parkalkojusas platnites strukttru un atbilstibu pirms asinsvada
dilatacijas ar katetru iespejosanas un turpmakas Javelin perifera VL
katetra virzibas.

LietoSanas indikacijas

Shockwave Medical IVL sistéma ar Javelin periferas IVL katetru ir
paredzeta ar litotripsiju uzlabotai modifikacijai un parkalkotu bojajumu
Skersosanai periferos asinsvados, tostarp iegurna, augsstilba, iegurna-
augsstilba, paceles un dzilas zemcela artérijas, pirms galigas terapijas.
STierice nav paredzeta lietosanai koronarajas artérijas, miega arterija vai
smadzenu artérijas.

Mérka populacija

Shockwave Medical IVL sistema ar Javelin periferas IVL katetru
paredzeta, lai arstétu pacientus ar parkalkotam, stenozétam periferajam
artérijam, kuri ir vecaki par 18 gadiem un kandidati perkutanai terapijai.

Saturs: Shockwave Javelin periféras IVL katetrs (1)

o Ir pieejama $ada konfiguracija:
.+ Javelin FLXar 25 cm elastigu distalo posmu

o Skersojamais profils < 1,5 mm

o 150 cm katetra darba garums

o Savietojams ar 5 Fr ievaditaja apvalku

o Savietojams ar 0,36 mm (0,014 collu) vadstigu
(OTW — 300 cm stiga)

Vajadzigas ierices, ko nepiegada uznémums

Shockwave Medical, Inc.

+ 5Frievaditaja apvalks

+ 0,36 mm (0,014 collu) vadstiga (garums 300 cm)

+ Savienotajkabela 13 x 244 cm (5 x 96 collas) sterilais apvalks
+ Piepildisanas ierice

Sterils fiziolodiskais Skidums

+ Slirce

Noslegkrans

.

Piegades informacija

Shockwave Javelin periferas IVL katetrs piegades bridr ir sterilizets ar
elektronu stariem. IVL katetrs ir paredzets tikai vienreizéjai lietoSanai, to
nav paredzéts atkartoti izmantot vai atkartoti sterilizet. Neveiciet
atkartotu sterilizaciju, jo ta var sabojat ierici un izraisit ievainojumus
pacientam. Neizmantojiet ierici atkartoti, jo ta var radit savstarpgju
piesarnojumu, kas var izraisit ievainojumus pacientam. Pirms lietosanas
rapigi parbaudiet visu iepakojumu, vai nav bojajumu vai defektu.
Neizmantojiet ierici, ja pamanita kada sterilas barjeras bojajuma vai
parravuma pazime, jo tas var izraisit ierices darhibas traucgjumus un/vai
miesas bojajumus pacientam. IVL katetru glabajiet vesa, tumsa, sausa
vieta. lerices glabaSana ekstremalos apstaklos var ietekmét ierices
darbibu un izraisit miesas bojajumus pacientam.

Terices apraksts

Shockwave Javelin periferas IVL katetrs ir patentéta litotripsijas ierice, ko
ievada caur apaksejo ekstremitasu periféro artériju sistemu lidz citadi
grati arstejamai parkalkojusas stenozes vietai. Intravaskulara litotripsija
(IVL) ir iejauksanas procedra, kura tiek izmantots ar Skidrumu piepildits
katetrs, kas savienots ar barosanas avotu, kurs genere akustiskus
triecienvilnus; triecienvilni modificé parkalkojusas platnites periferajas
arterijas. Intravaskularas litotripsijas ierices aktivizeSana radis akustiska
spiediena impulsus mérka terapijas vieta, bojajuma vieta sagraujot
kalciju, lai pec tam varétu paplasinat periferas arterijas stenozi. Javelin
periféras IVL Katetrs ietver uz priekSu virzitu litotripsijas emiteru
lokalizetai akustiska spiediena piegadei. Sistema sastav no IVL katetra,
IVL savienotajkabela un IVL generatora. Javelin periferas IVL katetram
elastibas nodrosinasanai ir 25 cm distalais posms. IVL katetrs ir
savietojams ar 5 Fr apvalku, un ta darba garums ir 150 cm. IVL katetra
komponentus skat. 1. attéla.

Emiters

Katetra savienotajs ——»

\ Katetra ass
\ MLiogs |

leeja .
Katetra $

centrmezgls—— /' &

i
_\ Vadstigas
lzeja— ¥ Poris

1. attéls. Shockwave Javelin periféras IVL katetrs

Shockwave Javelin periferas IVL katetra ass satur limenu spiediena
palielinasanai lidz terapijas spiedienam, lamenu katetra skalosanai,
vadstigas lamenu un litotripsijas emiteru. Lamens tiek izmantots spiediena
palielinasanai katetra un katetra skaloSanai ar sterilu fiziologisko Skidumu.
Vadstigas limens Jauj izmantot 0,36 mm (0,014 collu) vadstigu, lai
atvieglotu katetra virzibu uz mérka stenozi un caur to. Sistéma ir izstradata
virasanai pari stigai (Over-the-wire — OTW), un kata darba garums ir
150 cm, tapéc jaizmanto mainas gara (300 cm) vadstiga. Emiters akustiska
spiediena impulsu piegadei atrodas katetra distalaja gala. IVL katetram ir

LBL 73594-B, 2025-01

50 cm hidrofils parklajums distalaja gala, kas paredzets slidamibas
palielinasanai, katetru virzot uz terapijas vietu. Emiters ir starojumu
necaurlaidigs, lai atvieglotu katetra redzamibu fluoroskopijas laika un to
aptver IVL logs, kas pielauj akustisko spiediena impulsu parraidi.
Proksimalaja centrmezgla ir Cetri porti: viens sistémas spiediena
palielinasanai (ieejas ports), viens sistémas skalosanai (izejas ports), viens
vadstigas lamenam (vadstigas ports) un viens IVL savienotajkabela
pievienoanai.

IVL procedirai vajadzigas ierices

IVL katetru drikst lietot vientgi ar VL generatoru un ta piederumiem.
Informaciju par IVL generatora un IVL savienotajkabela sagatavosanu,
lietosanu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un apkopi skatiet
Shockwave Medical, Inc. IVL deneratora un savienotajkabefa lietotaja
rokasgramata.

Shockwave Javelin periféras IVL katetru secibas tabula
Terapijas laika jaievero talak noradita impulsu seciba. Drikst izmantot
tikai Saja IVL sistemas impulsu secibas tabula noteikto secibu.

Terapijas biezums

Maksimalais nepartraukto impulsu skaits (1 cikls)
is pauzes laiks

Maksimalais kopejais impulsu skaits uz katetru

1impulss sekunde
10 impulsi

10 sekundes

120 impulsi (12 cikli)

Ja lietotajs megina izmantot vairak neka maksimalo nepartraukto
impulsu skaitu, paredzets, ka IVL Generators automatiski partrauc
darbbu. Lai atsaktu impulsu pievadi, pirms terapijas atsakSanas
nogaidiet vismaz minimalo partraukuma laiku. Lai atsaktu terapiju,
terapijas poga jaatlaiz un janospiez velreiz. Plasaku informaciju skatiet
VL generatora un savienotdjkabela lietotaja rokasgramata.

IVL katetrs piegadas maksimali 120 impulsus vai 12 iepriek$ minétos
ciklus. Ja Sis skaits tiek sasnieqts, katetru vairs nedrikst izmantot. Ja
nepieciesams turpinat terapiju, izmetiet So katetru un nemiet jaunu.

Uzmanibu! Neparsniedziet 120 impulsus viena terapijas segmenta.
Piezime. 4 atm ir IVL loga terapijas spiediens, un 6 atm ir katetra
spiediena samazinasanas (skalosanas) spiediens.

Uzmanibu! Katetra skalo3anas laika neparsniedziet 6 atm
spiedienu.

Lieto3anas kontrindikacijas

IVL sistéma ir kontrindiceta lietosanai talak noraditajos gadijumos.

1. 0,36 mm (0,014 collu) vadstigu neizdodas izvadit pari terapijas vietai.

2. Stierice nav paredzéta restenozes arstesanai stenta.

3. Stierice nav paredzéta lietoSanai koronarajas artérijas, miega
artérija vai smadzenu artérijas.

Bridinajumi

1. Stiericeir paredzéta tikai vienreizéjai (vienai-) lietoSanai. To
NEDRIKST atkartoti sterilizet un/vai atkartoti izmantot.

2. Nelietojiet ierfci pec markgjuma noradta deriguma termina
beigam. Lietojot produktu, kam beidzies deriguma termins,
pacientam var izraisit ievainojumus.

3. Pirms lieto3anas noteikti ievietojiet IVL savienotajkabeli sterila
apvalka.

4. VL loga spiediens nedrikst parsniegt ieteikto darba IVL terapijas
spiedienu, kas ir 4 atm.

5. VL loga skaloSana nedrikst parsniegt ieteikto skalosanas spiedienu,
kas ir 6 atm.

6. Jamanipulacijas laika rodas pretestiba, pirms turpinasanas nosakiet
pretestibas celoni.

7. Timantojiet IVL generatoru saskana ar ieteicamajiem iestatijumiem,
ka noradits lietotaja rokasgramata. Nemeginiet parsniegt ierices
maksimala impulsu skaita ierobezojumus, kas noteikti IVL sistemas
impulsu secibas tabula.

8. Soierci drikst lietot tikai arsti, kas labi parzina invazivas asinsvadu
proceddras.

9. Arstiem pirms ierices lietosanas jaizlasa un jaizprot Sie noradijumi.

. Lietojot So ierici, nedrikst lietot parmérigu speku/griezes momentu,
jo tas var izraistt ierfces dalu bojajumus un miesas bojajumus
pacientam.

. Pirms lietoSanas parbaudiet visas produkta sastavdalas un
iepakojumu. Neizmantojiet ierici, ja ta vai iepakojums ir bojats vai ja
ir zaudeta sterilitate. Bojats produkts var izraisit ievainojumus
pacientam.

. Neievérojot Saja markejuma sniegtos bridinajumus, var tikt bojats
ierices parklajums, ka de var bt nepiecieSama iejaukSanas vai var
rasties nopietni nevelami notikumi.

. Informaciju par IVL generatora un ta piederumu sagatavo3anu,
lietoSanu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un apkopi
skatiet IVL generatora un savienotajkabela lietotdja rokasgramata.
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Piesardzibas pasakumi

1. Visas darbibas ar ierici ir javeic atbilstosa fluoroskopiska kontrole.

2. Katetra IVL loga spiediena palielinasanai izmantojiet sterils
fiziologisko Skidumu. Neizmantojiet kontrastvielu.

3. Pacientam jasanem athilstosi arsta noziméti antikoagulanti.

4. Lemums par distalas aizsardzibas izmantosanu japienem,
pamatojoties uz arsta novertejumu par arstéjama bojajuma
morfologiju.

5. Jauzmanas, lai katetrs nesaliektos. Ja tas saliecas, iznemiet ierici un
sagatavojiet jaunu ierici.

6. Nodroginiet, ka vadstiga ir novietota proceduras seciba, kad
piegadajat IVL un virzat katetru, lai lietosanas laika noverstu katetra
distala gala bojajumus.

Lv

7. Janevar palielinat vai uzturét spiedienu, iznemiet katetru un
izmantojiet jaunu ierici.

8. Jauzmanas, lai nepievaditu akustiska spiediena impulsus (t. i.,
nenospiestu terapijas pogu uz pacienta savienotajkabela), kamer
IVL logs nav piepildits ar sterilu fiziologisko Skidumu. Citadi IVL var
tikt bojats.

9. Ja katetrs nepievada litotripsijas akustiska spiediena impulsus,
iznemiet to un nomainiet to pret citu katetru.

10. Ja IVL tiek izmantota pagaidu vai pastavigi implantejamu iericu
tuvuma, ievérojiet potencialu mijiedarbibu ar IVL akustiska
spiediena impulsiem.

1. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierici pec tam, kad ta ir
saskarusies ar pacientu, piemeéram, saskarusies ar asinim.
Izmantotais produkts tiek uzskatits par biologiski bistamu materialu,
un tas ir pareizi jautilize saskana ar slimnicas protokolu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Shockwave Javelin periféras IVL katetram ir talak noradrtie kfiniskie
iequvumi, ja to izmanto, ka paredzets, ar litotripsiju uzlabotai
parkalkojusos bojajumu periféras artérijas modifikacijai un Skersosanai
pacientiem, kam ir piemérota perkutana terapija: 1) galiga mérka
bojajuma atlikusT stenoze < 50 %; 2) mazs pltsmu ierobezojosu
sadaliSanu biezums pedeja angiografijas laika punkta; un 3) 30 dienas
nav jaunu, nopietnu nevélamo notikumu (MAE), tostarp: naves, mérka
ekstremitates revaskularizacijas un neplanotas mérka ekstremitates
amputacijas (virs potites).

Prospektivs, daudzcentru, vienpusejs FORWARD PAD IDE pétijums
(FORWARD) un Jaunzelandes/Australijas Mini-S priekSizpéte
(PriekSizpate) tika veikti, lai novertétu Shockwave intravaskularas
litotripsijas (IVL) sistemas ar Shockwave Javelin periféras IVL katetru
droSu un efektivitati smagi parkalkojusos stenozetu periféro artériju
terapija. Tika registréti un arsteti pacienti ar videji smagi idz smagi
parkalkojusos perifero arteriju slimibu (PAD), Raterforda kategoriju (RC)
2,3,4vai 5 merka ekstremitatei, mérka bojajumu, kurs atrodas dabiska,
de novo virspuséja augsstilba, paceles vai dzilas zemcela arterija, kas
atbilda visiem pétijuma papildu kritérijiem. Tipa apkopoti 90 subjekti,
kas registrejusies 19 kiiniskajos centros: 15 centri ASV un 4 centri
Australija un Jaunzelande. Subjekti pabeidz 30 dienas ilgu novérosanu.

Primarais droSuma meérka kriterijs FORWARD un PriekSizpetes
pétijumiem bija nopietni nevélami notikumi (MAE) 30 dienas péc
indeksa proceduras, ko definé ka talak minéto notikumu apvienojumu:
kardiovaskulara nave; kiiniski izraisita merka bojajuma revaskularizacija
(CD-TLR); un neplanota, nopietna mérka ekstremitates amputacija (virs
potites). Visus MAE vértéja neatkariga Kiinisko gadijumu komiteja (KGK).

No 90 subjektiem 30 dienu noverotais MAE radftajs bija 1,1 % (1/90).
Vienam subjektam 4 dienas pec indeksa procedaras bija MAE. KGK
vertéja So notikumu ka kardiovaskularu navi, kas nav saistita ar arsteto
ekstremitati, petijuma procedtru vai pétijuma ierici. Primara droSuma
meérka kriterija sastavdalas ir uzskaititas talak 1. tabula.

1. tabula. Primarais droSuma mérka kritérijs — nopietni
nevélami notikumi (MAE) 30 dienas

- Apkopojums % (n/N)
Mérijums 959 CI

L 1,1%(1/90)
Nopietni nevélami notikumi (MAE) 00%,6,0%
. 1,1%(1/90)
Kardiovaskulara nave 00%,6,0%
Kliniski izraisita mérka bojajuma revaskularizacija 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0%,4,0%
planota, nopietna mérka ek a 0,0 % (0/90)
amputacija (virs pofites) 0,0%,4,0%

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija tehniska efektivitate, kas
definéta ka galiga atlikusT stenoze < 50 % bez plasmu ierobeojosas
atslanosanas (> D pakape) mérka bojajumam, ko novertéja neatkariga
centrala laboratorija. Noverotais galigas tehniskas efektivitates raditajs
bija 99,0 % (97/98). Primara efektivitates mérka kritérija sastavdalas ir
uzskaititas 2. tabula.

2. tabula. Primarais efektivitates mérka kritérijs — galiga
tehniska efektivitate

Mérijums pkopojums % (n/N)
Tehniska 99,0 % (97/98)
Bez jebkadas nopietnas plismu ierobezojosas 99,0 % (97/98)
atslanosanas (D-F)
AtlikusT stenoze < 50 % 100,0 % (98/98)

"Tehniska efektivitate: galiga atlikusT stenoze < 50 % bez plusmu ierobezojosas
meérka bojajuma atslanosanas (> D pakape), ka novértéta ar angiografiskas centralas
laboratorijas palidzibu.

Nevélamas blakusparadibas

Tespejamas nevelamas blakusparadibas atbilst standarta
intravaskularam procedaram un ietver talak noraditas.

* Sapes piekluves vieta

Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu un/vai
antitrombotisko terapiju

Artérijas disekcija

Artérijas perforacija vai plisums

Artérijas spazma

Arteriovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas

*+ Nave

Embolija (gaisa, audu, trombembolija vai aterosklerotiska embolija)
Arkartas vai planveida arteriju Suntesanas operacija

39/64



.

.

.

.

.

Komplikacijas ievades vieta

Vadstigas vai ierices sastavdalas l0zums, kura rezultats var bat vai
nebdt ierices embolija, nopietns miesas bojajums vai kirurdiska
iejauksanas

Hematoma piekluves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekcija/sepse

1$emija

Stenta ievietosana

Pseidoaneirisma

Nieru mazspéja

Arstéta segmenta restenoze

Soks/plaudu tiska

Periferas arterijas pilniga oklzija

Asinsvadu komplikacijas, kuru dé| var bat nepieciesama kirurdiska
iejaukSanas (pareja uz valeju operaciju)

Riski, kas identificéti ka iericei un tas lietoSanai piemitosi.

Alergiska/imanreakcija pret katetra materialu(-iem) vai parklajumu
Terfces darbibas traucejumi vai klime

Procediiras posmi

Uzmanibu! Informaciju par IVL generatora un IVL
savienotajkabela sagatavosanu, lietosanu, bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un apkopi skatiet IVL generatora un
savienotdjkabela lietotdja rokasgramata.

Sagatavosana

1.
2.

3.
4.

Sagatavojiet ievietoSanas vietu, izmantojot sterilu standarta metodi.
Sasniedziet vajadzigo vaskularas piek|uves vietu un ievietojiet
piemerota izméra un garuma ievaditaja apvalku.

Tzvelieties mérka vietas bojajumam piemérotu katetra modeli.
Parbaudiet, vai iepakojums nav hojats. Atveriet sterilo barjeru, no
caurspidiga maisina noplesot balto atloku.

Aseptiska veida uzmanigi novietojiet katetru uz sterila lauka.

No IVL katetra nonemiet aizsargapvalku un transportésanas serdeni.
Uzmanibu! Neizmantojiet ierici, ja aizsargapvalku vai
transportéSanas serdeni ir griiti nonemt vai nevar nopemt.
Uzpildiet piepildisanas ierici un 8lirci tikai ar sterilu fiziologisko
Skidumu.

Uzmanibu! Izmantojiet tikai sterilu fiziologisko Skidumu.
Neizmantojiet fiziologisko Skidumu, kas sajaukts ar
kontrastvielu. Ja netiek izmantots tikai fiziologiskais
Skidums, var palielinaties IVL loga bojajumu un spiediena
zuduma risks.

Pievienojiet noslegkranu pie centrmezgla izejas porta un
parliecinieties, vai noslegkrans ir atverts.

Piestipriniet piepildisanas ierici pie katetra centrmezgla ieejas porta.
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. Skalojiet ieejas portu, lidz fiziologiskais Skidums sak izplust no izejas
porta.
Uzmanibu! IVL loga skaloSana nedrikst parsniegt ieteikto
skalosanas spiedienu, kas ir 6 atm. Augsts spiediens var
palielinat IVL loga bojajumu un spiediena zuduma risks.

. Aizveriet noslegkranu.

. Piestipriniet Slirci pie vadstigas porta.

. Skalojiet vadstigas portu, lidz fiziologiskais Skidums sak izplust no

distala gala.

Nonemiet Slirci no vadstigas porta.

. Samitriniet katetra distalo galu ar (sterilu) fiziologisko Skidumu, lai
aktivizetu hidrofilo parklajumu.

. Tevietojiet IVL savienotajkabeli sterila apvalka vai zondes parvalka.

. Nonemiet vacinu no proksimala gala un piestipriniet IVL katetra
savienotaju (skat. 1. att.) IVL savienotajkabelim.

. IVL savienotajkabela galu, kas nav paredzéts katetram, pievienojiet
IVL generatoram.

Uzmanibu! Jauzmanas, lai neiedarbinatu litotripsijas terapiju,
(t.i., nenospiestu terapijas pogu uz IVL savienotajkabela),
kamer litotripsijas katetra nav palielinats spiediens ar
fiziologisko Skidumu vai tas neatrodas kerment, citadi var
sabojat IVL logu.

IVL katetra ievadiSana [idz terapijas vietai

1.
2.

0,36 mm (0,014 collu) vadstigu virziet pari terapijas vietai.
IVL katetru virziet pari mainas garajai (300 cm) 0,36 mm
(0,014 collu) vadstigai un cauri apvalkam un katetru virziet uz
terapijas vietu.

Novietojiet emiteru terapijas vietd, izmantojot starojumu
necaurlaidigu emiteru, kas palidz ta novietosana.

Litotripsijas procedira terapijas vieta

1.
2.

3.

Kad IVL katetrs ir novietots, registrejiet stavokli, izmantojot
fluoroskopiju.

Ja stavoklis nav pareizs, korigejiet IVL katetra novietojumu pareizaja
stavoklr.

Palieliniet IVL katetra spiedienu lidz 4 atm. Parliecinieties, ka
noslegkrans ir aizverts.

PIEZIVIE. Ja VL katetra spiediens ir palielindts idz > 4 atm, liotripsijas
impulsu nedrikst pievadt, jo skanas jauda nepalielinds, bet augstaks
spiediens proced(iras laika var palielinat IVL loga un spiediena zuduma risku.
Veiciet IVL procedaru (ne vairak par 10 impulsiem cikla), nospiezot
terapijas pogu uz IVL savienotajkabela. Virziet IVL katetru no
proksimalas malas cauri mérka bojajumam, taja pasa laika pievadot
impulsus.

Pec IVL proceddras, uzgaidiet, idz IVL Generatora terapijas poga
atkal klost zala (aptuveni 10 sekundes).

PIEZIME. IVL denerators ir ieprogrammets td, lo minimalais pauzes laiks
batu 10 sekundes pec katriem 10 piegadatajiem impulsiem.

Simbols Definicija

Simbols Definicija

Nelietot atkartoti

Mediciniska ierice

Deriguma termina beigu datums

Sterilizéts, apstarojot; vienota sterila barjera ar
arejo aizsargiepakojumu

[sTERLE[R | Sterilizéts apstarojot
& Uzmanibu!
N Raiotajs
ﬂ [zgatavosanas datums
Procediras pakas razotajs
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats; skatit lietoSanas
instrukdiju.
T Glabat sausa vieta
Pilnvarotais parstavis Firopas Kopiena
/:ifi Sargat no karstuma

o

Partijas kods

Kataloga numurs

Nesterilizet atkartoti

Skersojamais profils

Nepirogéns

Skatit lietosanas instrukciju

Satur 1 vienibu (saturs: 1)

leteicama vadstiga

Teteicamais ievaditaja apvalks

6. Pirms nakama proceduras cikla piegades, atveriet izejas portu un
palieliniet spiedienu [idz 6 atm, lai izskalotu sistemu. Parliecinieties,
ka no izejas porta izplst fiziologiskais Skidums.

Uzmanibu! IVL loga skaloSana nedrikst parsniegt ieteikto
skaloSanas spiedienu, kas ir 6 atm. Augsts spiediens var
palielinat IVL loga bojajumu un spiediena zuduma risks.

7. Aizverietizejas portu un atkartojiet 3., 4., 5. un 6. darbibas, lai
turpinatu IVL procedaru caur mérka bojajuma distalo malu.
PIEZIME. VL procediru var veikt ari tad, kamer katetrs tiek virzits atpakal
caur mérka bojajumu.

Uzmanibu! Jauzmanas, lai impulsu skaits viena terapijas
segmenta neparsniegtu 120 impulsus.

8. Veiciet procediras pabeigsanas arteriogrammu, lai novertétu
rezultatu pec IVL procedras.

9. Tznemiet IVL katetru. Ja slidamibas de] ir grati iznemt ierfci caur

hemostatisko varstu, uzmanigi satveriet katetru ar sterilu marli.

. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, ka katetrs ir viena
vesela vieniba. Ja ierice darbojas nepareizi vai parbaude konstateti
defekti, izskalojiet vadstigas lamenu ar sterilu fiziologisko Skidumu
un notiriet katetra arejo virsmu ar fiziologisko Skidumu, uzglabajiet
katetru noslegta plastmasas maisina un sazinieties ar Shockwave
Medical, Inc. pa e-pastu complaints@shockwavemedical.com, lai
iegutu papildu noradrjumus.

o

Informacija pacientiem

Arstiem jamudina pacienti nekavejoties versties pie arsta, ja ir vérojamas
samazinatas perifero asinu plismas pazimes un simptomi. Nav zinami
ierobezojumi parastam ikdienas aktivitatem. Pacienti ir jainforme par
arsta noteikta mediciniska rezima ieverosanu.

Tericu nodo3ana atpakal

Ja kada Shockwave Medical IVL sistémas dala nedarbojas pirms
proceddras vai tas laika, partrauciet lieto3anu un sazinieties ar vietgjo
parstavi un/vai pa e-pastu complaints@shockwavemedical.com.

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Savieniba un valstTs ar
identisku requlgjumu (medicinisko iericu Regula (ES) 2017/745): ja $is
jerices lieto3anas laika vai lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, 1tdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents.

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, ASV
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Intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem van Shockwave met de Javelin
perifere intravasculaire lithotripsie (IVL)-katheter van Shockwave

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik met de IVL-generator en -verbindingskabel van
Shockwave Medical, Inc.

Beoogd gebruik

Het beoogde gebruik van het perifere intravasculaire lithotripsiesysteem
van Shockwave is het dilateren van stenotische slagaders door
modificatie van plaque in de te behandelen slagader met behulp van de
vaatwandmodificerende attributen van het hulpmiddel. Het
calciummodificatieaspect van de ingreep met behulp van intravasculaire
lithotripsie is een preconditionering van de stenose door de structuur
en de compliance van de verkalkte plaque te modificeren, waardoor
katheterdilatatie van het bloedvat en het verder opvoeren van de Javelin
perifere IVL-katheter mogelijk wordt.

Indicatie voor gebruik

Het IVL-systeem met de Javelin perifere IVL-katheter van Shockwave
Medical is bedoeld voor het modificeren en passeren van verkalkte
laesies in de perifere vasculatuur door middel van lithotripsie, inclusief
de aa. iliaca, femoralis, ilio-femoralis, poplitea en infra-poplitea,
voorafgaand aan de eindbehandeling.

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders,
halsslagaders of cerebrovasculaire slagaders.

Beoogde populatie

Het IVL-systeem met de Javelin perifere IVL-katheter van Shockwave
Medical is bedoeld voor de behandeling van verkalkte, stenotische

perifere slagaders bij patiénten die ouder zijn dan 18 jaar en die in

aanmerking komen voor percutane therapie.

Inhoud: Javelin perifere IVL-katheter van Shockwave (1)
o De volgende configuratie is beschikbaar:
+ Javelin FLX met flexibel distaal segment van 25 cm
o Maximumdiameter < 1,5mm
o Werklengte katheter is 150 cm
o Compatibel met introducerhuls van 5 F
o Compatibel met een voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch)
(OTW - lengte van 300 cm)

Vereiste hulpmiddelen die niet door Shockwave Medical, Inc.
worden meegeleverd

Introducerhuls van 5 F

Voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) (lengte van 300 cm)

Steriele kabelhoes van 13 cm x 244 cm (5 inch = 96 inch)
Indeflator

Steriele fysiologische zoutoplossing

Injectiespuit

Afsluitkraan

e o o o o o o

Leveringswijze

De Javelin perifere IVL-katheter van Shockwave wordt steriel geleverd
(qesteriliseerd d.m.v. elektronenbundels). De IVL-katheter is uitsluitend
voor eenmalig gebruik en is niet bedoeld om opnieuw gebruikt of
opnieuw gesteriliseerd te worden. 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 letsel bij de patiént kan veroorzaken.
Inspecteer voor gebruik alle verpakkingsmateriaal op beschadiging en
defecten. Gebruik het hulpmiddel niet als er tekenen van beschadiging
worden waargenomen of als de steriele barriére is verbroken, omdat dit
70U kunnen leiden tot een slechte werking van het hulpmiddel en/of
letsel bij de patiént. Bewaar de IVL-katheter op een koele, donkere,
droge plaats. Als het hulpmiddel bij extreme omstandigheden wordt
bewaard, kan dit de werking van het hulpmiddel aantasten en tot letsel
bij de patiént leiden.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Javelin perifere IVL-katheter van Shockwave is een bedrijfseigen
lithotripsiehulpmiddel dat via het perifere arteriéle systeem van de
onderste ledematen op de plaats van een anderszins moeilijk te
behandelen verkalkte stenose wordt geplaatst. Intravasculaire lithotripsie
(IVL) is een interventionele procedure waarbij gebruik wordt gemaakt
van een met vioeistof gevulde katheter die is aangesloten op een
voedingsbron die akoestische schokgolven genereert; de schokgolven
modificeren verkalkte plaque in perifere slagaders. Door het
intravasculaire lithotripsiesysteem te activeren, worden er akoestische
drukpulsen naar de beoogde, te behandelen plaats gestuurd. Hierdoor
wordt het calcium in de laesie verstoord en wordt een daaropvolgende
dilatatie van een perifere arteriéle stenose mogelijk gemaakt. De Javelin
perifere IVL-katheter bestaat uit een voorwaarts verschoven
lithotripsie-emitter voor de gelokaliseerde afgifte van akoestische druk.
Het systeem bestaat uit de IVL-katheter, een IVL-verbindingskabel en een
IVL-generator. De Javelin perifere IVL-katheter heeft een distaal segment
van 25 cm voor flexibiliteit. De IVL-katheter is compatibel met een huls
van 5 F en heeft een werklengte van 150 cm. Raadpleeg afbeelding 1
voor de onderdelen van de IVL-katheter.

Emitter

Katheterconnector ——

Katheterschacht

i Inlet -9

| Katheteraanzetstuk——— /@

/_ll
_\ Voerdraad-
Outlet —. & poort

Afbeelding 1: Javelin perifere IVL-katheter van Shockwave
LBL 73594-B, 2025-01

De schacht van de Javelin perifere [VL-katheter van Shockwave bevat
een lumen dat onder druk wordt gebracht tot de behandelingsdruk,
een lumen om de katheter te spoelen, een voerdraadlumen en een
lithotripsie-emitter. De lumina worden gebruikt om de katheter onder
druk te brengen en door te spoelen met een steriele fysiologische
zoutoplossing. Het voerdraadlumen is bedoeld voor een voerdraad van
0,36 mm (0,014 inch) om het opvoeren van de katheter naar en door de
te behandelen stenose te vergemakkelijken. Het systeem is ontworpen
als ‘over-the-wire’ (OTW) met een schacht met een werklengte van

150 cm, zodat een voerdraad kan worden gebruikt die lang genoeg is
voor snelle uitwisseling (300 cm). De emitter bevindt zich aan het distale
uiteinde van de katheter voor de afgifte van akoestische drukpulsen. De
IVL-katheter is voorzien van een hydrofiele coating van 50 cm op het
distale uiteinde; deze zorgt voor een betere glijwerking tijdens het
opvoeren van de katheter naar de behandelingsplaats. De emitter is
radiopaak om de zichtbaarheid van de katheter onder doorlichting te
vergemakkelijken en wordt omgeven door een IVL-venster dat de
transmissie van akoestische drukpulsen mogelijk maakt. Het proximale
aanzetstuk heeft vier poorten: één voor het onder druk brengen van het
systeem (inletpoort), één voor het doorspoelen van het systeem
(outletpoort), é6n voor het voerdraadlumen (voerdraadpoort) en één
voor aansluiting op de IVL-verbindingskabel.

Vereiste hulpmiddelen voor de IVL-ingreep

De IVL-katheter dient uitsluitend voor gebruik met de IVL-generator en
bijbehorende accessoires. Raadpleeg de Gebruikershandleiding voor de
IVL-generator en -verbindingskabel van Shockwave Medical, Inc. voor
informatie over het gereedmaken, de bediening, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de IVL-generator en
IVL-verhindingskabel.

Sequentietabel voor de Javelin perifere IVL-katheter van
Shockwave

De volgende pulssequentie moet tijdens de behandeling worden
gevolgd. Gebruik geen andere pulssequentie dan die in de
onderstaande sequentietabel voor het IVL-systeem.

Behandelingsfrequentie

Maximaal aantal continue pulsen (1 cyclus)
Minimale pauzeertijd

Maximaal totaal aantal pulsen per katheter

1 puls per seconde
10 pulsen
10 seconden

120 pulsen (12 cycli)

De IVL-generator is zodanig ontworpen dat hij automatisch stopt als de
gebruiker meer dan het maximale aantal toegestane continue pulsen
probeert toe te dienen. Om de toediening van pulsen te hervatten, moet u
eerst de minimale pauzeertijd wachten voordat u verder kunt gaan met de
behandeling. De therapieknop moet losgelaten en opnieuw ingedrukt
worden om de behandeling te hervatten. Raadpleeg voor meer informatie
de Gebruikershandleiding voor de IVL-generator en -verbindingskabel.

De IVL-katheter dient maximaal 120 pulsen toe of voltooit 12 cycli zoals
hierboven vermeld. Als dit aantal is bereikt, mag de katheter niet meer
worden gebruikt. Als verdere therapie nodig is, gooit u deze katheter
weg en gebruikt u een nieuwe.

Let op: Voorkom dat er meer dan 120 pulsen in hetzelfde te
behandelen segment worden uitgevoerd.

Opmerking: 4 atm. is de behandelingsdruk van het IVL-venster en
6 atm. is de aflaatdruk van de katheter (bij doorspoelen).

Let op: Gebruik geen hogere druk dan 6 atm. bij het
doorspoelen van de katheter.

Contra-indicaties voor gebruik

Voor het IVL-systeem gelden de volgende contra-indicaties:

1. Erkan geen voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) over de
behandelingsplaats worden geleid.

2. Dit hulpmiddel dient niet voor de behandeling van restenose in een
stent.

3. Dit hulpmiddel dient niet voor gebruik in kransslagaders,
halsslagaders of cerebrovasculaire slagaders.

Waarschuwingen

1. Dithulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET
opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

2. Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt na de uiterste
gebruiksdatum op het label. Gebruik van een hulpmiddel waarvan
de uiterste gebruiksdatum is verstreken, kan leiden tot letsel bij de
patiént.

3. Breng de IVL-verbindingskabel v6ér gebruik altijd in een steriele
hoesin.

4. De drukvan het IVL-venster mag de aanbevolen IVL-behandelings-
drukvan 4 atm. niet overschrijden.

5. Het doorspoelen van het IVL-venster mag de aanbevolen spoeldruk
van 6 atm. niet overschrijden.

6. Als er tijdens het manipuleren weerstand wordt ondervonden, moet
de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld voordat u doorgaat.

7. Gebruik de IVL-generator overeenkomstig de aanbevolen
instellingen in de gebruikershandleiding. Overschrijd de
pulslimieten voor de gebruiksduur van het hulpmiddel niet,
70als gedefinieerd in de sequentietabel voor het IVL-systeem.

8. Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
vertrouwd zijn met interventionele vasculaire procedures.

9. Artsen moeten vadr gebruik van het hulpmiddel deze instructies
lezen en begrijpen.

10. Bij gebruik van dit hulpmiddel mag geen overmatige kracht/torsie
worden uitgeoefend, omdat dit de onderdelen van het hulpmiddel
kan beschadigen en letsel kan toebrengen aan de patiént.
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11. Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten vaér
gebruik worden geinspecteerd. Het hulpmiddel mag niet worden
gebruikt als het hulpmiddel zelf of de verpakking beschadigd is of
als de steriliteit is aangetast. Beschadigde producten kunnen leiden
tot letsel bij de patiént.

. Het niet in acht nemen van de waarschuwingen in deze
documentatie kan leiden tot beschadiging van de coating van het
hulpmiddel, wat kan leiden tot noodzakelijke interventie of ernstige
ongewenste voorvallen.

. Raadpleeg de Gebruikershandleiding voor de IVL-generator en
-verbindingskabel voor informatie over het gereedmaken, de
bediening, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het
onderhoud van de IVL-generator en de bijbehorende accessoires.

~

w

Voorzorgsmaatregelen

1. Alle manipulaties van het hulpmiddel moeten onder toereikende
doorlichting worden verricht.

2. Gebruik een steriele fysiologische zoutoplossing om het IVL-venster

van de katheter onder druk te brengen. Gebruik geen

contrastmiddelen.

De arts moet een geschikte antistollingsbehandeling toedienen.

4. De beslissing over het gebruik van distale bescherming moet
worden genomen op basis van de beoordeling door de arts van de
morfologie van de te behandelen laesie.

5. Let op dat de katheter niet geknikt raakt. Als zich knikken voordoen,
verwijdert u het hulpmiddel en maakt u een nieuw hulpmiddel
gereed.

6. Zorg dat een voerdraad in de proceduresequentie wordt geplaatst
bij het toedienen van IVL en het opvoeren van de katheter om
schade aan het distale uiteinde van de katheter tijdens gebruik te
voorkomen.

7. Als het niet mogelijk is om de druk te verhogen of de druk te
handhaven, verwijdert u de katheter en gebruikt u een nieuw
hulpmiddel.

8. Letop dat er geen akoestische drukpulsen worden afgegeven
(oftewel dat er niet op de therapieknop van de patiéntkabel wordt
gedrukt) zolang het IVL-venster niet met een steriele fysiologische
zoutoplossing is gevuld. Dit kan het IVL-venster beschadigen.

9. Als de katheter geen akoestische drukpulsen voor lithotripsie afgeeft,

verwijdert u deze en vervangt u hem door een nieuwe katheter.

. Let bij gebruik van IVL in de buurt van tijdelijke of permanente
implanteerbare hulpmiddelen op mogelijke interactie met de
akoestische IVL-drukpulsen.

. Tref voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van het hulpmiddel na
blootstelling aan de patiént, bijv. bij contact met bloed. Gebruikte
producten worden als biologisch gevaarlijk materiaal beschouwd
en moeten op de juiste wijze worden afgevoerd conform het
ziekenhuisprotocol.
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Te verwachten klinische voordelen

De klinische voordelen van de Javelin perifere IVL-katheter van
Shockwave, indien gebruikt zoals beoogd voor het modificeren en
passeren van verkalkte laesies in de perifere slagaders met behulp van
lithotripsie bij patiénten die in aanmerking komen voor percutane
therapie, zijn onder meer: (1) uiteindelijke residuele stenose van de te
behandelen laesie < 50%, (2) lage incidentie van doorstromings-
beperkende dissecties op het laatste angiografische tijdpunt en (3) lage
incidentie van nieuwe ernstige ongewenste voorvallen (MAE's, major
adverse events) binnen 30 dagen, met inbegrip van overlijden,
revascularisatie van het te behandelen ledemaat en niet-geplande
amputatie van het te behandelen ledemaat (boven de enkel).

Het prospectieve, multicenter FORWARD PAD IDE-onderzoek (FORWARD)
met een enkele onderzoeksgroep en het Nieuw-Zeeland/Australié
Mini-S haalbaarheidsonderzoek (haalbaarheidsonderzoek) werden
uitgevoerd om de veiligheid en doeltreffendheid van het intravasculaire
lithotripsie (IVL)-systeem van Shockwave met de Javelin perifere
IVL-katheter van Shockwave te evalueren voor de behandeling van
1ware, verkalkte, stenotische perifere slagaders. Patiénten met matig tot
ernstig verkalkt perifeer arterieel vaatlijden (PAD), Rutherford-categorie
(RC) 2,3, 4 of 5 van het te behandelen ledemaat, een te behandelen
laesie in een natuurlijke, e novo opperviakkige a. femoralis, a. poplitea
of a. infra-poplitea die aan alle aanvullende onderzoekscriteria voldeed,
werden ingeschreven en behandeld. Er werden in totaal 90 gepoolde
proefpersonen ingeschreven op 19 klinische locaties: 15 locaties in de
Verenigde Staten en 4 locaties in Australié en Nieuw-Zeeland. De
proefpersonen voltooiden de follow-up na 30 dagen.

Het primaire eindpunt voor de veiligheid voor het FORWARD-onderzoek
en het haalbaarheidsonderzoek was het percentage ernstige
ongewenste voorvallen (MAE's) binnen 30 dagen na de indexprocedure,
gedefinieerd als een samenstelling van: cardiovasculair overlijden,
klinisch gemotiveerde revascularisatie van te behandelen laesies
(CD-TLR) en niet-geplande ernstige amputatie van het te behandelen
ledemaat (boven de enkel). Alle MAE's werden door een onafhankelijke
(linical Events Committee (CEC) beoordeeld.

Van de 90 proefpersonen was het waargenomen MAE-percentage na
30 dagen 1,1% (1/90). Er was één proefpersoon die 4 dagen na de
indexprocedure een MAE had. De CEC beoordeelde dit voorval als
cardiovasculair overlijden, niet gerelateerd aan het behandelde
ledemaat, de onderzoeksprocedure of het onderzoekshulpmiddel.
De onderdelen van het primaire eindpunt voor de veiligheid worden
hieronder in tabel 1 weergegeven.
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Tabel 1. Primair eindpunt voor de veiligheid - ernstige 8. Bevestig een afsluitkraan op de outletpoort van het aanzetstuk en Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen
ongewenste voorvallen (MAE's) na 30 dagen 70rg dat de afsluitkraan open is. met een identiek regelgevingsstelsel (Verordening 2017/745/EU
% gepoold (n/N) 9. Bevestig de indeflator aan de inletpoort op het katheteraanzetstuk. betreffende medische hulpmiddelen): als zich tijdens of als gevolg van
et 95%-BI 10. Spoel de inletpoort door totdat de zoutoplossing uit de outletpoort het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig incident heeft voorgedaan,
Ernst e (MAE" 1% (1/90) komt. moet u dit melden aan de fabrikant en/of diens gemachtigde
stige ongewenste voorvallen (MAE's) 0,0%; 6,0% Let op: Het doorspoelen van het IVL-venster mag de vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.
Codiowsculai velen 1,1%(1/90) aanbevolen spoeldruk van 6 atm. niet overschrijden. Een
0.0%;6,0% hogere druk kan het risico op beschadiging van het Octrooien: www.shockwavemedical.com/patents
Klinisch gemotiveerde revascularisatie van te 0,0% (0/90) IVL-venster en drukverlies vergroten.
behandelen laesie (CD-TLR) 0,0%; 4,0% 11. Sluit de afsluitkraan.
Niet-geplande ernsiige amputatie van hette 0.0% (0790) 12. Bevestiq de injectiespuit aan de voerdraadpoort.
behandelen edemaat (hoven de enkel) 00%;4.0% 13. Spoel dge voeréraadp%ort door totdat er zoEtopIossing uit de distale
Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid was technisch succes, 14, {,'Ertﬁjﬂgr de injectiespuit van de voerdraadpoort.
gedefinieerd als uiteindelijke residuele stenose < 50% zonder 15. Bevochtig het distale uiteinde van de katheter met fysiologische
doorstromingsheperkende dissectie (= graad D) van de te behandelen zoutoplossing (steriel) om de hydrofiele coating te activeren.
laesie door een onafhankelfk corelab. Het geobserveerde percentage 16. Steek de IVL-verbindingskabel in een steriele hoes of de hoes van
voor uiteindelijk technisch succes was 99,0% (97/98). De onderdelen de sonde.
van het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid worden hieronder 17. Verwijder de dop van het proximale uiteinde en sluit de connector

in tabel 2 weergegeven. van de IVL-katheter (zie afb. 1) aan op de IVL-verbindingskabel.

. Bevestig het uiteinde van de IVL-verbindingskabel zonder katheter
aan de IVL-generator.

oo

Tabel 2. Primair eindpunt voor de doeltreffendheid -
uiteindelijk technisch succes

Maatstaf % gepoold (n/N) Let op: Zorg dat er geen lithotripsiebehandeling wordt uitgevoerd
Technisch succes’ 99,0% (97/98) (oftewel dat er niet op de therapieknop van de IVL-verbindings-
Afwezigheid van een erstige 99,0% (97/98) kal?el wprdt gedrukt) zo[ang de I|thotr|g5|ekatheter niet d00(
doorstromingsheperkende dissectie (D-F) fysiologische zoutoplossing onder druk is gebracht of zich buiten
Residuele stenose < 50% 100,0% (98/98) het lichaam bevindt, omdat dit het IVL-venster kan beschadigen.

"Technisch succes: uiteindelijke residuele stenose < 50% zonder doorstromings-
beperkende dissectie (> graad D) van de te behandelen laesie door een angio-
grafisch corelab.

De IVL-katheter naar de te behandelen plaats opvoeren

1.

Voer de voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch) op over de te
behandelen plaats.

Bijwerkingen 2. Plaats de IVL-katheter over de voerdraad van 0,36 mm (0,014 inch)
Mogelijke bijwerkingen komen overeen met die van standaard (lang genoeg voor uitwisseling, 300 cm) en in de huls, en voer de
intravasculaire procedures en zijn onder meer: katheter op naar de te behandelen plaats.
+ pijn op de toegangsplaats 3. Positioneer de emitter op de te behandelen plaats en gebruik de
+ allergische reactie op contrastmiddel, antistollingsmiddel en/of radiopake emitter als hulp bij de positionering.

behandeling met antitrombotica o

arteriéle dissectie De plaats met lithotripsie behandelen

arteriéle perforatie of ruptuur
arterieel spasme

embolie (lucht, weefsel, trombus of atherosclerotische embolie)
een al dan niet spoedeisende arteriéle bypassoperatie

complicaties op de inbrengplaats

fractuur van de voerdraad of enig onderdeel van het hulpmiddel die
al dan niet tot embolie van het hulpmiddel, ernstig letsel of een
chirurgische interventie kan leiden

hematoom op de vasculaire toegangsplaats(en)

e o o o o o o o o

Wanneer de IVL-katheter op zijn plaats zit, noteert u de positie
onder doorlichting.

arterioveneuze fistel 2. Als de positie onjuist is, past u de IVL-katheter aan totdat deze zich
complicaties als gevolg van bloeding in de juiste positie bevindt.
overlijden 3. Breng de IVL-katheter onder druk tot 4 atm. Zorg dat de

afsluitkraan dicht is.

OPMERKING: Lithotripsie mag niet worden toegediend als de druk in de
WVL-katheter >4 atm. is, omdat de geluidsdruk niet verder kan toenemen;
een hogere druk tijdens de behandeling kan het risico op beschadiging
van het IVL-venster en drukverfies vergroten.

Voer de IVL-behandeling uit (tot 10 pulsen per cyclus) door op de
therapieknop op de IVL-verbindingskabel te drukken. Voer de

+ hemorragie IVL-katheter op vanaf de proximale rand door de te behandelen
+ hypertensie/hypotensie laesie terwijl u pulseert.
+ infectie/sepsis 5. Wacht na de IVL-behandeling tot de therapieknop van de
« ischemie IVL-generator weer groen wordt (ongeveer 10 seconden).
+ plaatsing van een stent OPMERKING: De 1VL-generator is 2o geprogrammeerd dat na toediening
* pseudoaneurysma van elke 10 pulsen een pauze wordt ingelast van ten minste 10 seconden.
+ nierfalen 6. Open voordat u de volgende behandelingscyclus uitvoert de
+ restenose van het behandelde segment outletpoort en voer de druk op tot 6 atm. om het systeem door te
+ shock/longoedeem spoelen. Verifieer dat de fysiologische zoutoplossing door de
+ totale occlusie van de perifere slagader outletpoort stroomt.
+ vaatcomplicaties die wellicht een chirurgische ingreep (conversie Let op: Het doorspoelen van het IVL-venster mag de
naar open chirurgie) noodzakelijk maken aanbevolen spoeldruk van 6 atm. niet overschrijden.
Een hogere druk kan het risico op beschadiging van het
Risico’s die als uniek voor het hulpmiddel en het gebruik IVL-venster en drukverlies vergroten.
daarvan worden geidentificeerd: 7. Sluit de outletpoort en herhaal stap 3,4, 5 en 6 om de IVL-behandeling
+ allergische/immunologische reactie op de materialen of coating van voort te zetten door de distale rand van de te behandelen laesie.
de katheter OPMERKING: IVL-behandeling kan ook worden uitgevoerd terwijl de
+ slechte werking of falen van het hulpmiddel katheter door de te behandelen laesie word teruggetrokken.
Let op: Let op dat er niet meer dan 120 pulsen in hetzelfde te

Stappen van de ingreep behandelen segment worden uitgevoerd.

8. Maak na afloop een arteriogram om het resultaat na de IVL-behan-
Let op: Raadpleeg de Gebruikershandleiding voor de IVL-generator deling te beoordelen. ) )
en -verbindingskabel voor informatie over het gereedmaken,de 9. Verwijder de IVL-katheter. Als u problemen hebt bij het verwijderen
bediening, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het van het hulpmiddel door de hemostaseklep omdat deze te glad is,
onderhoud van de IVL-generator en IVL-verbindingskabel. pakt u de katheter voorzichtig vast met een steriel gaase.

10. Inspecteer alle onderdelen en verifieer dat de katheter intact is.

Gereedmaken

1. Maak de inbrengplaats gereed volgens de gebruikelijke steriele
methode.

2. Maak de gewenste vaattoegang en plaats een introducerhuls van
de juiste grootte en lengte.

3. Selecteer het juiste kathetermodel voor de te behandelen laesie.

4. Controleer de verpakking op beschadiging. Open de steriele
barriére door de witte flap van de doorzichtige zak los te trekken.

5. Plaats de katheter voorzichtig en op aseptische wijze in het steriele veld.

6. Verwijder de beschermhuls en haal de verpakkingsmandrijn uit de
IVL-katheter.
Let op: Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de
beschermhuls en de verpakkingsmandrijn moeilijk of niet te
verwijderen zijn.

7. Vul de indeflator en de injectiespuit alleen met steriele fysiologische
zoutoplossing.
Let op: Gebruik alleen steriele fysiologische zoutoplossing.

Als een hulpmiddel niet goed werkt of als er tijdens de inspectie
defecten worden waargenomen, spoelt u het voerdraadlumen
met steriele fysiologische zoutoplossing door en reinigt u de
buitenkant van de katheter met fysiologische zoutoplossing. Berg
vervolgens de katheter op in een verzegelde plastic zak en neem
voor nadere instructies contact op met Shockwave Medical, Inc. op
complaints@shockwavemedical.com.

Informatie voor de patiént

Artsen moeten patiénten instrueren om onmiddellijk medische hulp in
te roepen bij tekenen en symptomen van een verminderde perifere
bloedstroom. Voor zover bekend zijn er geen beperkingen op de
normale dagelijkse activiteiten. Patiénten moeten geinstrueerd worden
om zich te houden aan de door hun arts voorgeschreven medische
behandeling.

Retourneren van hulpmiddelen

Als een deel van het IVL-systeem van Shockwave Medical defect raakt
voorafgaand aan of gedurende een ingreep, stopt u het gebruik en
neemt u contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger en/of per
e-mail met complaints@shockwavemedical.com.

Gebruik geen fysiologische zoutoplossing gemengd met
contrastmiddel. Als u niet alleen fysiologische zoutoplossing
gebruikt, kan het risico op beschadiging van het IVL-venster
en drukverlies toenemen.
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Symbool

Definitie

Definitie

®

Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Uiterste gebruiksdatum

Bevat 1 unit (inhoud: 1)

Gesteriliseerd d.m.v. bestraling; enkele steriele
barriere met beschermende buitenverpakking

Aanbevolen voerdraad

Aanbevolen introducerhuls

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Gesteriliseerd d.m.v. bestraling

Over-the-wire

Letop DISTAL Lengte flexibel distaal segment
Fabrikant y Inletpoort
@ e p
Datum van vervaardigin: T .
3
9ng O,// Outletpoort
Fabrikant van procedurepakket Werklengte katheter

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is;

gebruiksaanwijzing raadplegen.

(bruikbare lengte)

Droog houden

Conformité Européenne

1o @ fees>|

Gemachtigde in de Europese Unie

PAT

Octrooien.
Raadpleeg www.shockwavemedical.com/patents

\

N

\

N

Verwijderd houden van hitte

Perifeer arterieel vaatlijden

Batchcode

Duidt een drager aan die informatie over het unieke
identificatienummer van het hulpmiddel bevat.

Catalogusnummer

Importeur

Niet opnieuw steriliseren

B R
SCHENE

Gemachtigde in Zwitserland

Maximumdiameter

UK
cA

Conformiteitsverklaring voor Groot-Brittannié
(Engeland, Schotland en Wales)

X%@EE»—/

Niet-pyrogeen

UK Responsible
Person

Verantwoordelijke in het VK

LBL 73594-B, 2025-01

NL

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

lerland
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Shockwave-systemet for intravaskuleer litotripsi (IVL) med Shockwave
Javelin-kateteret for perifer intravaskuleer litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

Skal brukes med IVL-generator og -tilkoblingskabel fra
Shockwave Medical, Inc.

Tiltenkt bruk

Shockwave-systemet for perifer intravaskular litotripsi er tiltenkt for a
dilatere stenotiske arterier ved & modifisere plakket i mélarterien ved
bruk av enhetens egenskaper for & modifisere karveggen. Det
kalkmodifiserende aspektet ved inngrepet der intravaskular litotripsi
benyttes, er en forbehandling av stenosen, der det kalsifiserte plakkets
struktur og elastisitet modifiseres for d forberede kateterdilatasjon av
karet og videre innfgring av Javelin-kateteret for perifer IVL.

Indikasjon for bruk

IVL-systemet med Javelin-kateteret for perifer VL fra Shockwave
Medical er tiltenkt for litotripsiassistert modifikasjon og kryssing av
kalsifiserte lesjoner i perifere kar, inkludert arteriae iliacae communes,
arteria femoralis, ilio-femoralarterien, arteria poplitea og
infra-popliteale arterier, fgr endelig behandling.

Enheten er ikke tiltenkt for bruk i krans-, hals- eller hjernearterier.

Malpopulasjon

IVL-systemet med Javelin-kateteret for perifer IVL fra Shockwave Medical
er tiltenkt for behandling av pasienter over 18 ar med kalsifiserte,
stenotiske perifere arterier, som er kandidater for perkutan behandling.

Innhold: Shockwave Javelin-kateter for perifer IVL (1)
o Felgende konfigurasjon er tilgjengelig:
+ Javelin FLX med et fleksibelt distalt segment pd 25 cm
o Tverrprofil < 1,5mm
o Kateterets arbeidslengde 150 cm
o Kompatibelt med innfgringshylse pa 5 F
o Kompatibelt med ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer)
(OTW - 300 cm vaier)

Pékrevde enheter som ikke leveres av Shockwave Medical, Inc.
innfgringshylse pa 5 F

ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer) (lengde 300 cm)

steril kabelstrgmpe pa 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)
fylle-/tgmmeenhet

steril saltlgsning

sprayte

stoppekran

e o o o o o o

Leveranse

Shockwave Javelin-kateteret for perifer IVL leveres sterilt via sterilisering
med elektronstraler. IVL-kateteret er bare til engangsbruk og skal ikke
gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Produktet skal ikke steriliseres pa
nytt, da dette kan skade enheten og fordrsake pasientskade. Enheten
skal ikke gjenbrukes, da dette kan medfgre krysskontaminasjon, som kan
fordrsake pasientskade. Inspiser all emballasje ngye for skade eller
mangler far bruk. Bruk ikke enheten hvis det foreligger tegn pa skade
eller brudd pa den sterile harrieren, da dette kan fare til funksjonsfeil pa
enheten og/eller personskade for pasienten. Oppbevar IVL-kateret tart,
mgrkt og kjglig. Oppbevaring av enheten under ekstreme Klimatiske
forhold kan pavirke enhetens ytelse og medfare pasientskade.

Produktbeskrivelse

Shockwave Javelin-kateteret for perifer IVL er en rettighetsbeskyttet
litotripsienhet som settes inn gjennom det perifere arteriesystemet i
underekstremiteter, til et sted med en kalsifisert stenose som ellers ville
veere vanskelig d behandle. Intravaskulaer litotripsi (IVL) er et
intervensjonsinngrep der det benyttes et vaeskefylt kateter som kobles
til en strgmkilde som genererer lydbglger. Lydbglgene modifiserer
kalsifisert plakk i perifere arterier. Nar enheten for intravaskulaer
litotripsi aktiveres, genereres pulserende lydbglger innenfor malstedet
for behandling, som bryter opp kalk i lesjonen som forberedelse til
etterfglgende dilatasjon av en stenose i en perifer arterie.
Javelin-kateteret for perifer IVL har en litotripsiemitter som er flyttet
forover, for lokalisert avgivelse av lydtrykk. Systemet bestdr av et
IVL-kateter, en IVL-tilkoblingskabel og en IVL-generator. Javelin-
kateteret for perifer IVL har et distalt segment pa 25 cm for fleksibilitet.
IVL-Kateteret er kompatibelt med innfgringshylser pa 5 F og har en
arbeidslengde pd 150 cm. Se IVL-kateterets komponenter i figur 1.

Enmitter
Kateterkontakt ——

\ 1 Kateterror Inngan .
\ Wlvinds | gang &
e | Kateterkobling—— /g
/_ll
_\Ledevawer-
Utgang— ¥ port

Figur 1: Shockwave Javelin-kateter for perifer IVL

Kateterraret pa Shockwave Javelin-kateteret for perifer IVL inneholder et
Iop som trykksettes til behandlingstrykket, et lgp til gjennomskylling av
kateteret, et ledevaierlgp og en litotripsiemitter. Lapet brukes til &
trykksette og gjennomskylle kateteret med steril saltlasning. Gjennom
ledevaierlgpet fares det inn en ledevaier pd 0,36 mm (0,014 tommer),
slik at kateteret kan fgres frem til og gjennom malstenosen. Systemet er
utformet som et OTW-system («Over-The-Wire») med en arbeidslengde
for rgret pa 150 cm, slik at en ledevaier med utvekslingslengde (300 cm)
erindisert. Emitteren er plassert i kateterets distale ende for avgivelse
av pulserende lydbglger. IVL-kateteret har et hydrofilt belegg pa 50 cm i
den distale enden, som skal gjgre kateteret glattere under fremfgring til
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behandlingsstedet. Emitteren er rgntgentett for at kateteret skal veere
synlig under fluoroskopi, og den er omgitt av et IVL-vindu for overfgring
av pulserende lydbglger. Den proksimale koblingen har fire porter: én
for trykksetting av systemet (inngangsporten), én for gjennomskylling
av systemet (utgangsporten), én for ledevaierlgpet (ledevaierporten) og
én for tilkobling av IVL-tilkoblingskabelen.

Pakrevde enheter for IVL-inngrepet

IVL-kateteret skal bare brukes sammen med IVL-generatoren og
tilleggsutstyret til denne. Brukerhdndboken for IVL-generatoren og
-tilkoblingskabelen fra Shockwave Medical, Inc. inneholder anvisninger for
klargjering, bruk og vedlikehold samt advarsler og forholdsregler for
IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen.

Sekvenstabell for Shockwave Javelin-kateteret for perifer IVL

Falgende pulseringssekvens skal falges under behandling. Bruk ikke

andre pulseringssekvenser enn de som er angitt i sekvenstabellen for
IVL-systemet nedenfor.

Behandlingsfrekvens 1 pulsering per sekund
Maksimalt antall kontinuerlige pulseringer (1 syklus) | 10 pulseringer
Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt antall pulseringer totalt per kateter 120 pulseringer

(12 sykluser)

Huis brukeren forsgker & avgi mer enn det maksimalt tillatte antallet
kontinuerlige pulseringer, skal IVL-generatoren stanse automatisk.
Gjenoppta pulseringen ved d vente i minimum pausetid far du fortsetter
behandlingen. Du ma slippe opp behandlingsknappen og trykke pa den
pa nytt for & fortsette behandlingen. Les mer i brukerhdndboken for
IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen.

IVL-kateteret avgir maksimalt 120 pulseringer eller 12 sykluser, som
angitt ovenfor. His dette antallet nds, skal kateteret ikke brukes mer.
Hvis det er ngdvendig med ytterligere behandling, skal du kaste dette
kateteret og skaffe et nytt.

Obs! Avgi ikke flere enn 120 pulseringer i samme
behandlingssegment.

Merk: 4 atm er behandlingstrykket i IVL-vinduet, og 6 atm er trykket
ved trykkreduksjon (gjennomskylling).

Obs! Overstig ikke et trykk pa 6 atm ved gjennomskylling av
kateteret.

Kontraindikasjoner for bruk

IVL-systemet er kontraindisert for falgende:

1. Kan ikke fgre en ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer) over
behandlingsstedet.

2. Enheten er ikke tiltenkt for behandling av restenose i stent.

3. Enheten er ikke tiltenkt for bruk i krans-, hals- eller hjernearterier.

Advarsler

1. Enheten er bare tiltenkt for engangsbruk. Skal IKKE steriliseres pa
nytt og/eller gjenbrukes.

2. Brukikke enheten etter utlgpsdatoen pa etiketten. Bruk av et

produkt som har gatt ut p dato, kan medfare personskade for

pasienten.

Legg alltid IVL-tilkoblingskabelen i en steril beskyttelseshylse far bruk.

4. Trykket i IVL-vinduet skal ikke overstige det anbefalte
IVL-behandlingstrykket pa 4 atm.

5. Overstig ikke det anbefalte gjennomskyllingstrykket pa 6 atm ved
gjennomskylling av IVL-vinduet.

6. Hvis du mgter motstand mens kateteret beveges, skal du fastsla
arsaken til motstanden fgr du fortsetter.

7. Bruk IVL-generatoren i samsvar med innstillingene som anbefales
i brukerhandboken. Forsgk ikke & overstyre grensene for antall
pulseringer per enhet som er angitt i sekvenstabellen for
IVL-systemet.

8. Enheten skal bare brukes av leger som er fortrolige med karkirurgi.

9. Leger skal lese og forstd disse anvisningene far enheten brukes.

. Brukikke makt/press med denne enheten, da dette kan skade
komponentene i enheten og pafare pasienten personskade.

. 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 medfgre personskade
for pasienten.

. Unnlatelse av & fglge advarslene i denne merkingen kan fre til
skade pd enhetens belegg, som kan kreve intervensjon eller
medfgre alvorlige ugnskede hendelser.

. Brukerhdndboken for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen inneholder
anvisninger for klargjgring, bruk og vedlikehold samt advarsler og
forholdsregler for IVL-generatoren med tilleggsutstyr.
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Forholdsregler

1. Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk veiledning.

2. Bruksteril saltlgsning til & trykksette IVL-vinduet i kateteret. Bruk
ikke kontrastmiddel.

3. Legen skal gi riktig antikoagulantbehandling.

4. Legen skal beslutte om distal beskyttelse er ngdvendig basert pa en
vurdering av morfologien til lesjonen som skal behandles.

5. Veer forsiktig sa kateteret ikke far knekk. Hvis enheten far knekk,
skal den fjernes og en ny enhet Klargjgres.

6. Pdse aten ledevaier ble plassert pa riktig tidspunkt under inngrepet
ndr du skal gi IVL og ndr du skal fare kateteret fremover, for &
hindre skade pa kateterets distale ende under bruk.

7. Hvis du ikke klarer d trykksette kateteret eller opprettholde trykket,
skal du fierne kateteret og bruke en ny enhet.

NO

8. Veer ngye med d unngd d avgi lydbglger (dvs. trykke pa
behandlingsknappen pa pasientkabelen) nar IVL-vinduet ikke er fylt
med steril saltlasning. Dette kan skade IVL-vinduet.

9. Hvis kateteret ikke avgir pulserende lydbglger for litotripsi, skal det

fiernes og skiftes ut med et annet kateter.

. Hvis IVL brukes nar midlertidige eller permanente implantater, skal
du veere oppmerksom pa potensiell samhandling med de
pulserende IVL-lydbglgene.

. Vieer forsiktig ndr du handterer enheten etter at den har veert
eksponert for pasienten, for eksempel kontakt med blod. Et brukt
produkt regnes for & vaere biologisk farlig avfall, som skal kastes i
trad med sykehusets retningslinjer.

o

Forventet klinisk nytteverdi

Den kliniske nytten av Shockwave Javelin-kateteret for perifer IVL ved
bruk som tiltenkt for litotripsiassistert modifikasjon og kryssing av
kalsifiserte lesjoner i perifere arterier hos pasienter som er kandidater
for perkutan behandling, omfatter: (1) endelig reststenose <50 % i
mallesjonen, (2) lav forekomst av stramningsbegrensende disseksjoner
pa tidspunktet for sluttangiografi, og (3) lav forekomst av nyoppstatte
alvorlige ugnskede hendelser (MAE) i 30 dager, inkludert: dgdsfall,
revaskularisering av malekstremiteten og ikke-planlagt amputasjon av
malekstremiteten (over ankelen).

Den prospektive, enarmede flersenterstudien FORWARD for perifer
karsykdom, med tillatelse til klinisk utprvning (FORWARD), og
gjennomfgrbarhetsstudien Mini-S (gjennomfgrbarhetsstudien) i New
Zealand/Australia ble gjennomfert for d evaluere sikkerheten og
effektiviteten til Shockwave-systemet for intravaskular litotripsi (IVL)
med Shockwave Javelin-kateteret for perifer IVL for behandling av svaert
kalsifiserte, stenotiske perifere arterier. Pasienter med perifer arteriell
sykdom (PAD) med moderat til svaert kalsifiserte arterier, malekstremitet
i Rutherford-kategori (RC) 2, 3, 4 eller 5, de novo mdllesjon lokalisert i en
nativ arteria femoralis superficialis, arteria poplitea eller infra-popliteal
arterie, og som oppfylte alle tilleggskriterier for studien, ble innrullert
og behandlet. Totalt 90 sammensldtte personer ble innrullert ved

19 Kliniske steder: 15 steder i USA og 4 steder i Australia og

New Zealand. Personene har fullfgrt oppfalging etter 30 dager.

Det primaere sikkerhetsendepunktet for FORWARD- og gjennomfgr-
barhetsstudien var forekomsten av alvorlige ugnskede hendelser (MAE)
30 dager etter indeksinngrepet, definert som en sammensetning av:
kardiovaskulert betinget dadsfall, klinisk fundert revaskularisering av
mallesjonen (CD-TLR) og ikke-planlagt stgrre amputasjon av
malekstremiteten (over ankelen). Alle MAE ble bedgmt av en uavhengig
komité for Kliniske hendelser (CEC, Clinical Events Committee).

Av 90 personer var den observerte MAE-forekomsten etter 30 dager
1,1% (1/90). En person opplevde en MAE 4 dager etter indeksinngrepet.
CEC bedpmte denne hendelsen som et kardiovaskulaert betinget dgdsfall
som var uten relasjon til den behandlede ekstremiteten, studieinngrepet
eller studieenheten. Komponentene i det primaere sikkerhetsende-
punktet er vist i tabell 1 nedenfor.

Tabell 1. Primert sikkerhetsendepunkt - alvorlige ugnskede
hendelser (MAE) etter 30 dager

Maling Sammenslatt % (n/N)
) 1,1%(1/90)
Alvorlige ugnskede hendelser (MAE) 00%,6,0%
. 1,1%(1/90)
Kardiovaskulert betinget dodsfall 00% 60%
Klinisk fundert revaskularisering av méllesjonen 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0%,4,0%
Ikke-planlagt stgrre amputasjon av 0,0 % (0/90)
malekstremiteten (over ankelen) 0,0 %, 4,0 %

Det primaere effektivitetsendepunktet var teknisk vellykkethet, definert
som endelig reststenose < 50 % uten strgmningsbegrensende
disseksjon (= grad D) i méllesjonen, vurdert av et uavhengig
kjernelaboratorium. Den observerte sluttforekomsten av teknisk
vellykkethet var 99,0 % (97/98). Komponentene i det primare
effektivitetsendepunktet er vist i tabell 2.

Tabell 2. Primart effektivitetsendepunkt - endelig teknisk
vellykkethet

Maling latt % (n/N)
Teknisk vellykketh 99,0 % (97/98)
Fraveer av alvorlig strgmningsbegrensende 99,0 % (97/98)
disseksjon (D-F)
Reststenose < 50 % 100,0 % (98/98)
"Teknisk vellykkethet: endelig reststenose < 50 % uten stramningshegrensende
disseksjon (> grad D) i malles vurdert av angiografisk kjernelaboratorium.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger er de samme som ved standard intravaskulare
inngrep og omfatter:

smerter pa tilgangsstedet

allergisk reaksjon pa kontrastmiddel, antikoagulant og/eller
antitrombotisk behandling

arteriedisseksjon

arterieperforasjon eller -ruptur

arteriespasme

arteriovengs fistel

blgdningskomplikasjoner

dadsfall

emboli (luft, vev, trombe eller aterosklerotisk emboli)
arteriell bypassoperasjon, akutt eller ikke akutt
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+ komplikasjoner pa tilgangsstedet

* brist pd ledevaieren eller noen av enhetens komponenter, som kan
medfgre embolisme i enheten, alvorlig personskade eller kirurgisk
intervensjon

hematom pd de(t) vaskulere tilgangsstedet/-ene

blgdning

hypertensjon/hypotensjon

infeksjon/sepsis

iskemi

innsetting av stent

pseudoaneurisme

nyresvikt

restenose i segmentet som er behandlet

sjokk/lungegdem

total okklusjon av den perifere arterien

karkomplikasjoner som kan ngdvendiggjsre kirurgisk reparasjon
(konvertering til dpen kirurgi)

Risikofaktorer som regnes som unike for enheten og dens bruk:
+ allergisk/immunologisk reaksjon pa katetermateriale(r) eller belegg
+ funksjonsfeil eller svikt i enheten

Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhdndboken for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen
inneholder anvisninger for klargjgring, 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 gnsket kartilgang, og plasser en innfgringshylse med riktig
starrelse og lengde.

3. Velg riktig katetermodell for lesjonen pa malstedet.

4. TInspiser pakningen for skade. Apne den sterile barrieren ved dra av
den hvite fliken pd den gjennomsiktige posen.

5. Legq kateteret forsiktig i det sterile feltet aseptisk.

6. Fjern beskyttelseshylsen og transportrgret fra IVL-kateteret.

Obs! Bruk ikke enheten hvis det er vanskelig eller umulig &
fjerne beskyttelseshylsen eller transportrgret.

7. Fyllfylle-/tsmmeenheten og sprayten med ren steril saltlgsning.
Obs! Bruk bare steril saltlgsning. Bruk ikke saltlgsning
blandet med kontrastmiddel. Bruk av annet enn ren
saltlgsning kan pke risikoen for skade pa IVL-vinduet og
trykktap.

8. Sett en stoppekran pa utgangsporten pa koblingen, og pase at
stoppekranen er dpen.

9. Koble fylle-/tsmmeenheten til inngangsporten pa
kateterkoblingen.

o

. Gjennomskyll gjennom inngangsporten til det kommer saltlgsning
utav utgangsporten.
Obs! Overstig ikke det anbefalte gjennomskyllingstrykket
pa 6 atm ved gjennomskylling av IVL-vinduet. Hoyere trykk
kan ke risikoen for skade pa IVL-vinduet og trykktap.

. Lukk stoppekranen.

. Koble sprayten til ledevaierporten.

. Gjennomskyll gjennom ledevaierporten til det kommer saltlgsning
utav den distale spissen.

. Fjern sprpyten fra ledevaierporten.

. Fukt kateterets distale ende med saltlgsning (steril) for & aktivere
det hydrofile belegget.

. Legg IVL-tilkoblingskabelen i en steril beskyttelseshylse eller et
sterilt probetrekk.

. Taavhetten i den proksimale enden, og koble kontakten pa
IVL-kateteret (se figur 1) til IVL-tilkoblingskabelen.

. Koble den enden av IVL-tilkoblingskabelen som ikke skal kobles til
kateteret, il IVL-generatoren.
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Obs! Veer ngye med a unnga a gi litotripsibehandling (dvs.
trykke pa behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen) nér
litotripsikateteret ikke er trykksatt med saltlgsning eller ikke
befinner seg i kroppen, da dette kan skade IVL-vinduet.

Sette inn IVL-kateteret pa behandlingsstedet

1. For ledevaieren pd 0,36 mm (0,014 tommer) over
behandlingsstedet.

2. Legg IVL-Kkateteret over ledevaieren pa 0,36 mm (0,014 tommer)
med utvekslingslengde (300 cm) inn i hylsen, og far kateteret til
behandlingsstedet.

3. Posisjoner emitteren pa behandlingsstedet ved hjelp av den
rgntgentette emitteren.

Behandle stedet med litotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pd plass, skal posisjonen registreres ved hjelp
av fluoroskopi.

2. Huis posisjonen e feil, skal IVL-kateteret justeres til korrekt posisjon.

3. Trykksett IVL-kateteret til 4 atm. Pdse at stoppekranen er lukket.
MERK: Litotripsi skal ikke gis hvis IVL-kateteret er trykksatt til > 4 atm, da
lydeffekten ikke aker og hoyere trykk under behandling kan oke risikoen
for skade pd IVL-vinduet og trykktap.

4. GilVL-behandling (opptil 10 pulseringer per syklus) ved d trykke pa
behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen. Far IVL-kateteret
fra den proksimale kanten og gjennom mallesjonen mens det
pulseres.

5. Etter IVL-behandling skal du vente til behandlingsknappen pa
IVL-generatoren blir grgnn igjen (cirka 10 sekunder).

MERK: IVL-generatoren er programmert il G fremtvinge en minimum
pausetid pd 10 sekunder etter hver 10. pulsering som avgis.

Symbol Definisjon

Symbol Definisjon

Skal ikke gjenbrukes

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

Holdbarhetsdato

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

Sterilisert med strling, enkel steril barriere med
beskyttende emballasje utenpa

Anbefalt ledevaier

Anbefalt innfgringshylse

6. For neste behandlingssyklus gis, skal du dpne utgangsporten og
trykksette til 6 atm for & gjennomskylle systemet. Bekreft at det
kommer saltlgsning ut av utgangsporten.

Obs! Overstig ikke det anbefalte gjennomskyllingstrykket
pa 6 atm ved gjennomskylling av IVL-vinduet. Hoyere trykk
kan gke risikoen for skade pa IVL-vinduet og trykktap.

7. Lukk utgangsporten og gjenta trinn 3, 4, 5 og 6 for d fortsette med
IVL-behandling gjennom den distale kanten av mallesjonen.
MERK: 1VL-behandling kan ogsd gis mens kateteret trekkes tilbake
gjennom mdllesjonen.

Obs! Veer ngye med ikke & avgi mer enn 120 pulseringer i
samme behandlingssegment.

8. Taavsluttende angiografi for & vurdere resultatet av
IVL-behandlingen.

9. TautIVL-kateteret. Hvis enheten er s glatt at det er vanskelig a
fierne den gjennom hemostaseventilen, kan du gripe kateteret
forsiktig med sterilt gashind.

. Inspiser alle komponenter for & pase at kateteret er intakt. Hvis det
oppstar funksjonsfeil i enheten eller mangler oppdages ved
inspeksjon, skal du gjennomskylle ledevaierlgpet med steril
saltlgsning og rense kateteret utvendig med saltvann, legge
kateteret i en forseglet plastpose og ta kontakt med Shockwave
Medical, Inc. pd complaints@shockwavemedical.com for videre
anvisninger.

o

Pasientinformasjon

Leger skal be pasienter oppsgke legehjelp umiddelbart ved tegn og
symptomer pa redusert perifer blodsirkulasjon. Det finnes ingen kjente
begrensninger for normale hverdagsakiviteter. Pasienter skal bes fglge
den medisinske behandlingsplanen som forskrives av legen.

Retur av enheter

Hvis det skulle oppstd feil pa en del av IVL-systemet fra Shockwave
Medical 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 denne enheten eller som fglge av bruken av
den, oppstar en alvorlig hendelse, skal denne meldes til produsenten
og/eller dennes autoriserte representant og den nasjonale
myndigheten.

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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Perifer arteriell sykdom

Viser et merke med unik utstyrsidentifikasjon (UDI).

Sterilisert med straling
AN\ Obs!
u Produsent
& Produksjonsdato
Produsent v prosedyrepakning
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System do litotrypsji wewnqtrznaczyniowej (IVL) Shockwave
z cewnikiem obwodowym do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL)
Shockwave Javelin

Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem potaczeniowym
firmy Shockwave Medical, Inc.

Przeznaczenie

Obwodowy system do litotrypsji wewngtrznaczyniowej Shockwave jest
przewidziany do uzywania w celu rozszerzania zwezonych tetnic poprzez
modyfikacje blaszki obecnej w leczonej tetnicy, co umotliwiajg cechy
wyrobu wptywajace na sciane naczynia. Modyfikacja zwapnier podczas
zabiegu z uzyciem litotrypsji wewnatrznaczyniowej wstepnie
przygotowuje zwezenie poprzez zmiane struktury i podatnosci
wapniatej blaszki, umozliwiajac rozszerzenie naczynia cewnikiem

i dalsze wprowadzanie cewnika obwodowego VL Javelin.

Wskazania do stosowania

System IVL firmy Shockwave Medical z cewnikiem obwodowym IVL
Javelin jest przeznaczony do umoiliwianego przez litotrypsje
modyfikowania zwapniatych zmian i przechodzenia przez takie zmiany
w naczyniach obwodowych, w tym w tetnicach biodrowych, udowych,
podkolanowych, podudzia oraz w potaczeniach tetnic biodrowych

7 udowymi przed ostatecznym leczeniem.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw w tetnicach
wiericowych bad? szyjnych lub w naczyniach krwionosnych mézgu.

Populacja docelowa
System IVL firmy Shockwave Medical z cewnikiem obwodowym IVL
Javelin jest przeznaczony do leczenia pacjentéw w wieku powyiej 18 lat
7e zwapniatymi, zwezonymi tetnicami obwodowymi, kt6rzy s3
kandydatami do zabiegu przezskérnego.
Zawartos$c: Cewnik obwodowy IVL Shockwave Javelin (1)
o Dostepna jest nastepujaca konfiguracja:
+ Javelin FLXz elastycznym odcinkiem dystalnym
0 dtugosci 25 cm
Profil przejscia <1,5 mm
Dtugos¢ robocza cewnika 150 cm
Kompatybilny z naczyniowa koszulka wprowadzajacg o rozmiarze 5 Fr
Kompatybilny z prowadnikiem 0,014" (0,36 mm) (prowadnik
OTW 300 cm)

Wyroby wymagane, ale niedostarczane przez firme
Shockwave Medical, Inc.

+ Naczyniowa koszulka wprowadzajaca o rozmiarze 5 Fr

* Prowadnik 0,014" (0,36 mm) (0 dtugosci 300 cm)

+ Jatowy mankiet na przewdd o wymiarach 5"<96" (13 cmx244 cm)
+ Urzadzenie napetniajace

* Jatowy roztwér soli

+ Strzykawka

+ Kranik

Sposdb dostawy

Cewnik obwodowy IVL Shockwave Javelin jest dostarczany jako produkt
jatowy wysterylizowany wigzka elektrondw. Cewnik IVL jest przeznaczony
wyRcznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go ponownie uzywac ani
sterylizowac. Nie sterylizowac ponownie, poniewai moze to uszkodzic
wyr6h i prowadzic do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Wyrobu nie
wolno stosowac ponownie, poniewaz mogtoby to doprowadzic do
skazenia krzyzowego, ktore mogtoby skutkowac uszczerbkiem na
zdrowiu pacjenta. Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ opakowanie
pod katem uszkodzert lub wad. Nie uzywac, jesli wyréb wykazuje
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia lub naruszenia jatowej bariery,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub urazu

u padjenta. Cewnik IVL nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym

i suchym miejscu. Przechowywanie wyrobu w skrajnych warunkach
moze wptynac na jego dziatanie i doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.
Opis urzadzenia

Cewnik obwodowy IVL Shockwave Javelin to urzadzenie do litotrypsji

0 zastrzezonej konstrukcji, wprowadzane przez uktad tetnic obwodowych
koriczyn dolnych do miejsca, w ktrym leczenie zwezer zwapnieniowych
byfoby inaczej trudne. Litotrypsja wewnatrznaczyniowa (IVL, Intravascular
Lithotripsy) to zabieg interwencyjny, w ktérym uzywa sie wypetnionego
ptynem cewnika podtaczonego do rédta energii, ktore wytwarza
uderzeniowe fale akustyczne; fale akustyczne modyfikuja zwapniata
blaszke w tetnicach obwodowych. WA3czenie zasilania urzadzenia do
litotrypsji wewnatrznaczyniowej powoduje wygenerowanie impulséw
csnienia akustycznego w docelowym miejscu zabiegu, co skutkuje
rozhiciem wapnia w obrebie zmiany i umozliwia péZniejsze rozszerzenie
2wezenia w tetnicy obwodowej. Cewnik obwodowy IVL Javelin zawiera
emiter litotrypsyjny umieszczony blisko korfic6wki cewnika. Emiter stuzy
do miejscowego aplikowania cisnienia akustycznego. System skfada sie
7 cewnika IVL, przewodu potaczeniowego IVL oraz generatora IVL.
Dystalny 25-centymetrowy odcinek cewnika obwodowego IVL Javelin jest
elastyczny. Cewnik IVL jest kompatybilny z koszulk3 o rozmiarze 5 Fr i ma
dhugos¢ robocza wynoszaca 150 cm. Elementy sktadowe cewnika IVL
przedstawiono na Rysunku 1.

Emiter

\ - Trzon cewnika

\ Okienko VL_— |
\ . Obsadka cewnika.

o o o o

Ziacze cewnka ——

Wiot

P
3

/_ll
Wylot — @ prowadnik

Rysunek 1: Cewnik obwodowy IVL Shockwave Javelin

Trzon cewnika obwodowego IVL Shockwave Javelin zawiera kanat stuzacy
do wytworzenia ci$nienia potrzebnego do zabiegu, kanat do
przeptukiwania cewnika, kanat na prowadnik i emiter litotrypsyjny.
Kanaty sa uzywane do wytwarzania w cewniku ci$nienia i przeptukiwania
LBL 73594-B, 2025-01

cewnika przy zastosowaniu jatowego roztworu soli. Kanat na prowadnik
umoiliwia uycie prowadnika 0,014" (0,36 mm) w celu ufatwienia
wprowadzenia cewnika do docelowego zweienia i za nie. Jest to system
nadprowadnikowy (OTW, over-the-wire) z trzonem, ktérego diugos¢
robocza wynosi 150 cm, w zwigzku z czym zaleca sie uzycie prowadnika
typu exchange o dtugosci 300 cm. Emiter znajduie sie na dystalnym
koricu cewnika i stuzy do podawania impulséw cisnienia akustycznego.
Dystalny 50-centymetrowy odcinek cewnika IVL jest pokryty powtoka
hydrofilowa, ktéra zwigksza nawilzenie cewnika podczas wprowadzania
go do miejsca zabiegu. Emiter jest radiocieniujacy, przez co poprawia
widocznos¢ cewnika na obrazie fluoroskopowym, i jest otoczony przez
okienko IVL, przez kt6re emitowane sa impulsy cinienia akustycznego.
Proksymalna obsadka ma cztery porty: jeden do wytwarzania cisnienia
w systemie (port wlotowy), jeden do przeptukiwania systemu (port
wylotowy), jeden potaczony z kanatem na prowadnik (port na
prowadnik) i jeden do podtaczania przewodu potaczeniowego IVL.

Wyroby wymagane do procedury IVL

Cewnik IVL moze by¢ uzywany wyfacznie z generatorem IVL i jego
akcesoriami. Informacje na temat przygotowania, obstugi i konserwacji
oraz ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace generatora IVL

i przewodu potaczeniowego IVL mozna znalez¢ w Podreczniku operatora
generatora VL i przewodu potgczeniowego firmy Shockwave Medical, Inc.

Tabela sekwencji w przypadku cewnika obwodowego IVL
Shockwave Javelin

W trakcie zabiegu naley stosowa¢ ponizsza sekwencje impulséw. Nie
wolno stosowac sekwencji impulséw innej niz opisana ponizej w tabeli
sekwencji w przypadku systemu IVL.

Czestotliwos¢ podczas zabiegu

Maksymalna liczba impulsow ciagtych (1 cykl)
Minimalny czas przerwy

Maksymalna taczna liczba impulséw na cewnik

1impuls na sekunde
10 impulséw

10 sekund

120 impulsow (12 cykli)

W przypadku kiedy uzytkownik podejmie probe dostarczenia liczby
impulséw ciggtych wiekszej niz maksymalna dozwolona liczba, praca
generatora IVL zostanie automatycznie zatrzymana. Aby wznowic emisje
impulséw, nalezy zaczekac co najmniej przez minimalny czas przerwy
przed kontynuacja zabiegu. Aby wznowic zabieg, przycisk zabiegu nalezy
wolnic i nacisna¢ ponownie. Dalsze informacje moina znalez¢

W Podreczniku operatora generatora IVL i przewodu pofgczeniowego.

Cewnik IVL dostarczy maksymalnie 120 impulséw lub 12 cykli, jak
opisano powyzej. Po osiagnieciu tej liczby nie naleiy dtuiej uzywac
cewnika. Jesli konieczna jest kontynuacja zabiegu, cewnik nalezy
wyrzuci¢ i uzy¢ nowego.

Przestroga: Nie wolno przekraczac 120 impulséw podczas
zabiegu w obrebie jednego odcinka.

Uwaga: 4 atm to ciénienie potrzebne do zabiegu przez okienko IVL,
a6 atm to ciénienie stosowane do usuniecia pecherzykéw sprezonego
gazu z cewnika.

Przestroga: Przeptukujac cewnik, nie wolno przekraczac
ci$nienia 6 atm.

Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania

Stosowanie systemu VL jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

1. Niemoznos¢ wprowadzenia prowadnika 0,014" (0,36 mm) przez
miejsce zabiegu.

2. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw w przypadku
ponownego zwezenia w obrebie stentu.

3. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegdw w tetnicach
wiericowych badz szyjnych lub w naczyniach krwionosnych mézqu.

Ostrzeienia

1. To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uiytku. NIE WOLNO go sterylizowac ani uzywa¢ ponownie.

2. Nie wolno uzywa urzadzenia po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Uzycie produktu po uptywie terminu
wainosc moze doprowadzic do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

3. Przed uzyciem przewdd potaczeniowy IVL nalezy zawsze umieszczac
w jatowym mankiecie.

4. (isnienie dziatajace na okienko IVL nie powinno przekraczac
zalecanego cisnienia roboczego przy zabiegu IVL, wynoszacego 4 atm.

5. Cisnienie przeptukiwania okienka IVL nie powinno przekraczac
zalecaneqo cisnienia przeptukiwania, wynoszacego 6 atm.

6. Jesli w trakcie manipulacji wystapi opér, przed kontynuacja nalezy
ustali¢ przyczyne jego wystapienia.

7. Generatora IVL nalezy uiywac zgodnie z zalecanymi ustawieniami
podanymi w Podreczniku operatora. Nie wolno podejmowac préb
przekroczenia limitu impulséw zdefiniowanego w tabeli sekwencji
w przypadku systemu VL.

8. Urzadzenie powinno by uzywane przez lekarzy zaznajomionych
7 interwencyjnymi procedurami naczyniowymi.

9. Lekarze musza przeczytac ze zrozumieniem te instrukcje przed
uzyciem urzadzenia.

10. Uzywajac tego urzadzenia, nie wolno stosowac nadmiernej sity /
momentu obrotowego, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
uszkodzenia elementéw urzadzenia oraz do urazu u pacjenta.

11. Przed uzyciem naledy sprawdzic wszystkie elementy produktu
i opakowanie. Nie uzywac urzadzenia, jesli urzadzenie lub jego
opakowanie ulegto uszkodzeniu lub w razie utraty jatowosci.
Uszkodzony produkt moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu
pagjenta.

12. Niestosowanie sie do ostrzezer zamieszczonych w niniejszej
dokumentacji moze spowodowac uszkodzenie powtoki urzadzenia,
aw konsekwencji konieczno$¢ interwencji lub wystapienie
powaznych zdarzen niepozadanych.

. Informacje na temat przygotowania, obstugi i konserwacji oraz
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace generatora IVL i jego
akcesoriow mozna znalei¢ w Podreczniku operatora generatora IVL
i przewodu potgczeniowego.

w

PL

$rodki ostroznosci

1. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac pod
odpowiednia kontrolg fluoroskopowa.

2. Zastosowac jatowy roztwor soli, aby wytworzyc cisnienie dziatajace

na okienko IVL cewnika. Nie stosowac srodka kontrastowego.

Lekarz powinien zaleci¢ odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

4. Decyzje w sprawie zabezpieczenia odcinka dystalnego lekarz
powinien podjac po przeprowadzeniu oceny morfologii leczonej
miany.

5. Naley zachowac ostroznos¢, aby nie zagia¢ cewnika. W razie
7agiecia nalezy usunac urzadzenie i przygotowac nowe.

6. Koniecznie umiescic¢ prowadnik zgodnie z kolejnoscia czynnosci
podana w instrukeji zabiegu, podczas aplikacji IVL i wprowadzania
cewnika, aby podczas uzywania cewnika nie doszto do uszkodzenia
jego dystalnego korica.

7. Wrazie niemoznosci wytworzenia lub utrzymania ci$nienia nalezy
usuna¢ cewnik i uzy¢ nowego urzadzenia.

8. Nalezy uwazac, aby nie aplikowac impulséw cisnienia akustycznego
(t]. nie naciskac przycisku zabiegu na przewodzie pacjenta), gdy
okienko IVL nie jest wypetnione jatowym roztworem soli. Mogtoby
to spowodowac uszkodzenie okienka IVL.

9. Jesli cewnik nie dostarcza litotrypsyjnych impulséw ciénienia

akustycznego, nalezy go usunac i zastapic nowym.

. Stosujac IVL w poblizu urzadzed implantowanych tymczasowo lub
na state, zwraca¢ uwage na ewentualne interakcje z impulsami
csnienia akustycznego VL.

. Nalezy zachowac Srodki ostroznosci podczas obchodzenia sie
7 urzadzeniem po kontakcie z pacjentem, ze wzgledu np. na kontakt
2 krwia. Uzywany produkt uznawany jest za materiat stanowiacy
7agrozenie biologiczne i nalezy go usunac¢ zgodnie z protokotem
obowiazujacym w szpitalu.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Do korzysci klinicznych z zastosowania cewnika obwodowego IVL

Shockwave Javelin zgodnie z jego przeznaczeniem do umozliwianego

przez litotrypsje modyfikowania zwapniatych zmian w tetnicach

obwodowych i przechodzenia przez takie zmiany u pacjentéw bedacych
kandydatami do zabiegu przezskérnego naleza: (1) korficowe zweienie
resztkowe leczonej zmiany <50%; (2) niska czestos¢ wystepowania
rozwarstwien ograniczajacych przeptyw w punkcie czasowym
odpowiadajacym koricowemu badaniu angiograficznemu; oraz

(3) w okresie 30 dni od zabiegu niska czestos¢ nowych powainych

zdarzen niepozadanych (MAE), w tym zgonu, rewaskularyzacji leczonej

koficzyny i nieplanowanej amputacji leczonej koriczyny (powyzej kostki).

Badanie FORWARD PAD na podstawie zwolnienia IDE (FORWARD) oraz

badanie wykonalnosci zastosowania produktu prowadzone w Nowej

Zelandii / Australii (badanie wykonalnosci) to prospektywne,

wieloosrodkowe, jednoramienne (prowadzone w pojedynczych

grupach) badania Kliniczne, ktére przeprowadzono w celu oceny
bezpieczeristwa i efektywnosci stosowania systemu litotrypsji

wewnatrznaczyniowej (IVL) Shockwave z cewnikiem obwodowym IVL

Shockwave Javelin do leczenia silnie zwapniatych zwezonych tetnic

obwodowych. Do badan wijczano i w ramach badari leczono pacjentow

7 choroba tetnic obwodowych charakteryzujac sie zwapnieniami

w stopniu od umiarkowanego do ciezkiego, z leczonymi koriczynami

w kategorii 2, 3, 4 lub 5 w skali Rutherforda (RC) i leczonymi zmianami

chorobowymi de novo w naturalnych, tetnicach udowych

powierzchownych, tetnicach podkolanowych i tetnicach podudzia, ktdrzy
spetniali wszystkie dodatkowe kryteria udziatu w badaniach. Do obu
badar wi3czono w sumie 90 uczestnikow w 19 osrodkach klinicznych:

15 odrodkach w Stanach Zjednoczonych i 4 oérodkach w Australii i Nowej

Zelandii. Uczestnicy zostali poddani 30-dniowej obserwacji.

Pierwszorzedowym punktem koricowym badania FORWARD i badania
wykonalnosc w dziedzinie bezpieczeristwa byty powaine zdarzenia
niepozadane (MAE, major adverse event) w okresie 30 dni po zabiegu
odniesienia, zdefiniowane jako zfozenie: zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych; rewaskularyzacji leczonej zmiany z przyczyn
Klinicznych (CD-TLR, clinically-driven target lesion revascularization);
oraz nieplanowanej duzej amputadji leczonej koriczyny (powyzej kostki).
Wszystkie zdarzenia MAE byty oceniane przez niezaleing komisje ds.
7darzedt Klinicznych (CEC, Clinical Events Committee).

Wsrdd 90 uczestnikéw zaobserwowana czestos¢ zdarzert MAE w okresie
30 dni wynosita 1,1% (1/90). U jednego uczestnika wystapito zdarzenie
MAE po 4 dniach od zabiegu odniesienia. Komisja CEC uznata to
zdarzenie za 2gon z przyczyn sercowo-naczyniowych niezwigzany

7 leczong koriczyna, zabiegiem wykonywanym w ramach badania lub
badanym wyrobem. Skfadowe pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczeristwa przedstawiono ponizej w Tabeli 1.

Tabela 1. Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie

bezpieczefistwa — powaine zdarzenia niepozgdane (MAE)
w okresie 30 dni

w

o

. % w obu badaniach (n/N)
e Przedziat ufnosci 95%
Powaine zdarzenia niepozadane (MAE) 101000/2“6/330)
Igon z przyczyn sercowo-naczyniowych 10’100&“6/350)
Rewaskularyzacja leczonej zmiany z przyczyn 0,0% (0/90)
Klinicznych (CD-TLR) 0,0%, 4,0%
Nieplanowana duza amputacja leczonej koriczyny 0,0% (0/90)
(powyiej kostki) 0,0%, 4,0%

Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie efektywnosci byto
powodzenie techniczne definiowane jako resztkowe zwezenie <50% bez
rozwarstwienia ograniczajacego przeptyw (kategoria >D) wg oceny
przez niezaleine centralne laboratorium angiograficzne. Zaobserwowany
wskainik koricowego powodzenia technicznego wynosit 99,0% (97/98).
Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
efektywnosci przedstawiono ponizej w Tabeli 2.
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Tabela 2. Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie
efektywnosci — koricowe powodzenie techniczne

Miara % w obu badaniach (n/N)

Powodzenie techniczne’

99,0% (97/98)

Brak powainego rozwarstwienia ograniczajacego
przeplyw (D-F)

99,0% (97/98)

Resztkowe zwezenie <50% 100,0% (98/98)

'Powodzenie techniczne: Koricowe zweienie resztkowe <50% bez rozwarstwienia
ograniczajacego przeptyw (kategoria >D) w obrebie leczonej zmiany wg oceny przez
centralne laboratorium angiograficzne.

Dziatania niepozadane
Moliwe dziafania niepozadane s typowe dla standardowych zabiegow
wewngtrznaczyniowych i nalezg do nich m.in.:

Zagroienia uznane za typowe dla urzadzenia i jego uzytkowania:

b6l w miejscu dostepu

reakcje alergiczne na Srodek cieniujacy, lek przeciwzakrzepowy i/lub
lek przeciwptytkowy

rozwarstwienie tetnicy

perforacja lub rozerwanie tetnicy

skurcz tetnicy

przetoka tetniczo-zylna

powikfania zwigzane z krwawieniem

900

zator (powietrze, tkanka, zakrzep lub zmiana miazdzycowa)
nagte lub planowane pomostowanie tetnic

powiktania w miejscu wprowadzenia

ztamanie prowadnika lub elementu urzadzenia, ktére moze
doprowadzic do zatoru w urzadzeniu, powainego urazu lub
interwencji chirurgicznej

krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego

krwotok

niedocisnienie/nadciénienie tetnicze

zakazenie/posocznica

niedokrwienie

wprowadzenie stentu

tetniak rzekomy

niewydolno$¢ nerek

ponowne zwezenie leczonego odcinka naczynia
wstrzas/obrzek ptuc

catkowita okluzja tetnicy obwodowe]

powikfania naczyniowe, ktére moga wymagac korekty chirurgicznej
(koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu otwartego)

reakgja alergiczna/immunologiczna na materiat(y), z ktérego(-ych)
wykonano cewnik lub powtoke
awaria lub usterka urzadzenia

Etapy procedury

Przestroga: Informacje na temat przygotowania, obstugi
i konserwacji oraz ostrzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace
generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL moina znaleic

W Podreczniku operatora generatora IVL i przewodu potgczeniowego.

Przygotowanie

1. Miejsce wprowadzenia naley przygotowac, stosujac standardowa
technike jatowa.

2. Uzyskac preferowany dostep naczyniowy i zatozy¢ naczyniowg
koszulke wprowadzajaca w odpowiednim rozmiarze
i 0 odpowiedniej dtugosci.

3. Wybra¢ model cewnika odpowiedni do leczenia zmiany w miejscu

zabiequ.
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Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone. Otworzy¢ bariere
sterylng, oddzielajac biafa klapke od przezroczystego woreczka.
Ostroznie, stosujac technike aseptyczna, przenies¢ cewnik do pola
jatowego.

Zdjac koszulke ochronng i wyjac blokade transportowa z cewnika IVL.
Przestroga: Nie stosowac urzadzenia, jesli wystepuja
trudnosci ze zdjeciem koszulki ochronnej lub blokady
transportowej lub nie moina ich usunac.

Napetni¢ urzadzenie napetniajace i strzykawke samym jatowym
roztworem soli.

Przestroga: Stosowa¢ wytacznie jatowy roztwdr soli. Nie
stosowac roztworu soli zmieszanego ze Srodkiem cieniujacym.
Zastosowanie srodkéw innych nii roztwér soli moze zwigkszy¢
ryzyko uszkodzenia okienka IVL i spadku cisnienia.

Praytaczy¢ kranik do portu wylotowego na obsadce i upewnic si, e
kranik jest otwarty.

Przytaczy¢ urzadzenie napetniajace do portu wlotowego na obsadce
cewnika.

. Przeptukiwac przez port wlotowy, dop6ki roztwdr soli nie zacznie

wyptywac z portu wylotowego.

Przestroga: Cisnienie przeptukiwania okienka IVL nie
powinno przekraczac zalecanego ci$nienia przeptukiwania,
wynoszacego 6 atm. Wyisze cisnienie moze zwigkszyc ryzyko
uszkodzenia okienka IVL i spadku ci$nienia.

. Zamkna¢ kranik.
. Praytaczyc strzykawke do portu na prowadnik.
. Przeptukiwac przez port na prowadnik, dopaki roztwér soli nie

7acznie wyptywac z koricowki dystalnej.

. Odfaczy¢ strzykawke od portu na prowadnik.
. Iwilzy¢ koricowke dystalng cewnika (jatowym) roztworem soli, aby

aktywowac powtoke hydrofilowa.

. Wprowadzic przew6d potaczeniowy IVL do jatowego mankietu lub

ostony sondy.

. Idja¢ zatyczke 7 korica proksymalnego i podfaczy¢ tacze cewnika IVL

(patrz Rys. 1) do przewodu pofaczeniowego IVL.

. Koniec przewodu potaczeniowego IVL bez tacza cewnika naleiy

podtaczy¢ do generatora IVL.

Przestroga: Nalezy uwaiac, aby nie zastosowac terapii

litotrypsyjnej (tj. nie nacisna¢ przycisku zabiegu na przewodzie
potaczeniowym IVL), gdy cewnik do litotrypsji nie jest pod
cisnieniem roztworu soli lub nie znajduje si¢ w ciele, poniewa

moie to spowodowac uszkodzenie okienka IVL.
Wprowadzanie cewnika IVL do miejsca zabiegu

1.
2.

Przeprowadzic prowadnik 0,014" (0,36 mm) przez miejsce zabiegu.
Wprowadzi¢ cewnik IVL po prowadniku typu exchange (o dtugosci
300 cm) w rozmiarze 0,014" (0,36 mm) przez koszulke do miejsca
7abiegu.

Ustawi¢ emiter w miejscu zabiegu, wykorzystujac jego whasciwosci
radiocieniujace do orientadji.

Leczenie miejsca docelowego za pomocg litotrypsji

1.

2.
3.

Po wprowadzeniu cewnika IVL nalezy zarejestrowac jego pofozenie
metoda fluoroskopowa.

Jesli pofozenie cewnika IVL jest nieprawidtowe, naleiy je skorygowac.
Wytworzy¢ w cewniku IVL cinienie 4 atm. Upewnic sie, ze kranik
jest zamkniety.

UWAGA: Nie nalezy prowadzi litotrypsji, gy cewnik IVL znajduje sie pod
cisnieniem >4 atm, poniewas nie zwiekszy to ciSnienia akustycznego,

a wyisze cisnienie podczas zabiegu moze zwigkszyC ryzyko uszkodzenia
okienka IVL i spacku cisnienia.

4. Tastosowac zabieg IVL (maksymalnie 10 impulséw na cykl),
naciskajac przycisk zabiegu na przewodzie potaczeniowym IVL.
Wprowadza¢ cewnik IVL do leczonej zmiany, poczawszy od jej
proksymalnej krawedzi, jednoczednie aplikujac impulsy.

5. Po zastosowaniu zabiegu IVL poczekac, az przycisk zabiegu na
generatorze IVL z powrotem przyjmie kolor zielony (dzieje sie to po
ok. 10 sekundach).

UWAGA: Generator VL jest zaprogramowany w taki sposdb, Ze wymusza
przenwe trwajgeq co najmniej 10 sekund po kazdych 10 podanych
impulsach.

6. Przed podaniem nastepnego cyklu leczenia otworzy¢ port wylotowy
i zwiekszy¢ cisnienie do 6 atm, aby przeptukac system. Upewnic sie,
te roztwor soli wyptywa przez port wylotowy.

Przestroga: Cinienie przeptukiwania okienka IVL nie
powinno przekraczac zalecanego ci$nienia przeptukiwania,
wynoszacego 6 atm. Wyisze ci$nienie moze zwigkszyc ryzyko
uszkodzenia okienka IVL i spadku ci$nienia.

7. Zamkna¢ port wylotowy i powtérzy¢ kroki 3, 4,516, aby
kontynuowac zabieg IVL az do dystalnej krawedzi leczonej zmiany.
UWAGA: Zabieg IVL moina tez wykonywaé, wycofujgc cewnik przez leczong
miane.

Przestroga: Naley zachowac ostroznos¢, aby nie przekroczy¢
120 impulséw podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka.

8. Efekty zabiegu IVL nalezy ocenic za pomocg arteriografii.

9. Usunac cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunieciem urzadzenia
przez zastawke hemostatyczn z powodu nawilzenia nalezy
delikatnie chwyci¢ cewnik jatowym gazikiem.

. Obejrze¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie, e cewnik nie
jest uszkodzony. Jesli wystapi nieprawidtowo$¢ w dziataniu
urzadzenia lub w trakcie przegladu wykryte zostang wady, naleiy
przeptukac kanat na prowadnik jatowym roztworem soli i oczyécic
zewnetrzng powierzchnie cewnika roztworem soli. Nastepnie
cewnik nalezy umiescic w szczelnym woreczku plastikowym
i skontaktowac sie z firma Shockwave Medical, Inc. pod adresem
complaints@shockwavemedical.com, aby uzyskac dalsze instrukcje.

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni poinstruowac pacjentow o koniecznosci natychmiastowej
konsultacji z lekarzem w przypadku wystapienia przedmiotowych

i podmiotowych objawéw ograniczenia przeptywu krwi w naczyniach
obwodowych. Brak znanych ograniczert dotyczacych wykonywania
codziennych czynnosci. Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci
przestrzegania zaleconego przez lekarza schematu leczenia.

Zwrot urzadzenia

Jesli przed lub w trakcie zabiegu jakakolwiek czes¢ systemu IVL firmy
Shockwave Medical ulegnie awarii, naley odstapi¢ od jego uzytkowania
i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy i/lub przesta¢
wiadomos¢ e-mail na adres complaints@shockwavemedical.com.

o

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / 0sob trzecich w Unii
Europejskiej i krajach z identycznymi przepisami dotyczacymi nadzoru
regulacyjnego (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych): jesli w trakcie uzywania lub w wyniku uzywania tego
wyrobu wystapi powainy incydent, nalezy go zgtosic producentowi i/lub
jego upowainionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents.

Symbol Definicja Symbol Definicja Symbol Definicja
Nie uzywa ponownie b an UK Ozaczenie wskazujace zgodnoS¢ z przepisami
® yaLp Wyrdb apirogenny cA Wielkiej Brytanii (Anglia, Szkocja i Walia)
Wyréb medyczny Patrz instrukcja obstugi UK '_‘;?;’;Z:Sible 0Osoba odpowiedzialna w WIk. Brytanii
g Termin wainosci

Sterylizowany radiacyjnie; pojedyncza bariera
sterylna z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Opakowanie zawiera 1 element (zawartosc: 1)

Zalecany prowadnik

Zalecana koszulka wprowadzajaca

Typ nadprowadnikowy

DISTAL Dtugos¢ elastycznego odcinka dystalnego
@; | Portwlotowy
i A_,;k,—:—‘ﬂ
Gf/, Port wylotowy

Dtugos¢ robocza cewnika
(dtugosc¢ uzyteczna, UL)

Conformité Européenne

Patenty. Patrz
www.shockwavemedical.com/patents

Choroba tetnic obwodowych

STERLE R | Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania
& Przestroga
N Producent
o] Data produkgji
Producent pakietu zabiegowego
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
i zajrze¢ do instrukgi uzywania.
T Chroni¢ przed wilgocia
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej
-
AN Chroni¢ przed wysoka temperaturg
Numer partii
Numer katalogowy

Nie sterylizowac ponownie

Wskazuje nosnik informacji zawierajacy
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu.

&
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com cateter de
litotricia intravascular (IVL) periférica Shockwave Javelin

Instrugdes de utilizagio

Para utilizacdo com o gerador de IVL e o cabo conector de IVL da
Shockwave Medical, Inc.

Utilizagdo prevista

A utilizacdo prevista do sistema de litotricia intravascular periférico
Shockwave é a dilatacdo de artérias estendticas através da modificacdo
da placa presente na artéria-alvo, utilizando as funcionalidades de
modificacdo da parede de vasos existente no dispositivo. A faceta de
modificacdo do cdlcio do procedimento com utilizacdo da litotricia
intravascular consiste no pré-condicionamento da estenose por
modificacdo da estrutura e conformabilidade da placa calcificada, o que
possibilita a dilatacdo do vaso pelo cateter e o avanco subsequente do
cateter de IVL periférica Javelin.

Indicacao de utilizacao

0sistema de IVL com o cateter de IVL periférica Javelin da Shockwave
Medical destina-se a modificacdo potenciada por litotricia e ao
atravessamento de lesdes calcificadas na vasculatura periférica,
incluindo as artérias ilfaca, femoral, iliofemoral, poplitea e infrapoplitea,
antes do tratamento final.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado nas artérias corondrias,
carétidas ou cerebrovasculares.

Populacdo-alvo

0sistema de IVL com cateter de IVL periférica Javelin da Shockwave
Medical é indicado para tratar doentes com artérias periféricas
estendticas e calcificadas, com mais de 18 anos que sejam candidatos a
terapéutica percutanea.

Conteddo: cateter de IVL periférica Shockwave Javelin (1)
o Estd disponivel a sequinte configuracao:
+ Javelin FLX com seccdo distal flexivel de 25 cm
o Perfil transversal < 1,5 mm
o Comprimento Gtil do cateter de 150 cm
o Bainha introdutora de 5 Fr compativel
o Fio-guia de 0,36 mm (0,014") compativel
(OTW [“Over-the-wire"— sobre fio-guia], fio de 300 cm)

Dispositivos necessdrios, mas ndo fornecidos pela Shockwave
Medical, Inc.

Bainha introdutora de 5 Fr

Fio-guia de 0,36 mm (0,014") (300 cm de comprimento)

Manga com cabo estéril de 13 cm x 244 cm (5" x 96")

Dispositivo de enchimento

Soro fisioldgico estéril

Seringa

Torneira de passagem

.

.

.

Apresentacdo

0 cateter de IVL periférica Shockwave Javelin é fornecido estéril através
de esterilizacdo por feixe de eletrdes. O cateter de IVL é de utilizacdo
(inica e ndo se destina a ser reutilizado ou reesterilizado. Ndo reesterilize,
pois poderia danificar o dispositivo e causar lesdes no doente. Nao
reutilize o dispositivo, pois pode resultar em contaminacdo cruzada, o
que poderia provocar lesdes no doente. Inspecione cuidadosamente
toda a embalagem antes da utilizacdo para detetar danos ou defeitos.
Ndo utilize o dispositivo se observar sinais de danos ou quebra da
barreira estéril, pois isto poderia provocar avaria do dispositivo e/ou
lesdes no doente. Guarde o cateter de IVL em local fresco e seco, ao
abrigo da luz. 0 armazenamento do dispositivo em condicdes extremas
pode afetar o desempenho do dispositivo e levar a lesGes no doente.

Descricdo do dispositivo
0 cateter de IVL periférica Shockwave Javelin é um dispositivo de litotricia
patenteado colocado através do sistema arterial periférico dos membros
inferiores até ao local de uma lesao com estenose calcificada que é, de
outra forma, diffcil de tratar. A litotricia intravascular (VL) é um
procedimento de intervencdo que utiliza um cateter cheio de fluido ligado
a uma fonte de alimentacdo que gera ondas de choque actsticas, que
modificam a placa calcificada em artérias periféricas. A administracdo de
energia ao dispositivo de litotricia intravascular gerard impulsos de
pressao aclstica no interior do local de tratamento-alvo, fragmentando o
cdlcio no interior da lesdo e permitindo a subsequente dilatacdo de uma
estenose arterial periférica. O cateter de IVL periférica Shockwave Javelin
contém um emissor de litotricia com desvio para a frente, para
administracdo localizada de pressdo actistica. O sistema é constitufdo por
um cateter de IVL, um cabo conector de IVL e um gerador de IVL.
0 cateter de IVL periférica Shockwave Javelin tem um segmento distal de
25 cm para flexibilidade. O cateter de IVL é compativel com uma bainha
de 5 Fr e tem um comprimento Gtil de 150 cm. Consulte 0s componentes
do cateter de IVL na Figura 1.

Emissor

Conector do cateter —

1 A Haste do cateter Entrada °$
nela de VL_— | Encaixe de X
N . ligagao do cateter——— /" §

X
_\ Porta do
s fio-guia

aida —

Figura 1: Cateter de IVL periférica Shockwave Javelin

Ahaste do cateter de IVL periférica Shockwave Javelin contém um limen
para pressurizar até a pressao de tratamento, um ldmen para irrigar o
cateter, um imen do fio-guia e um emissor de litotricia. Os [imenes
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sdo utilizados para pressurizar e irrigar o cateter com soro fisiolégico
estéril. O ldmen do fio-guia permite utilizar um fio-guia de 0,36 mm
(0,014") para facilitar 0 avanco do cateter até a estenose-alvo e através
dessa estenose. O sistema foi concebido como um sistema sobre
fio-guia (OTW) com um comprimento (til da haste de 150 cm, pelo que
é indicado um fio-guia com comprimento de troca (300 cm). O emissor
situa-se na extremidade distal do cateter para administracdo de
impulsos de pressdo actistica. O cateter de IVL tem um revestimento
hidréfilo de 50 cm na extremidade distal que foi concebido para
aumentar a lubricidade durante o avanqo do cateter até ao local de
tratamento. O emissor é radiopaco para facilitar a visibilidade do cateter
sob fluoroscopia e estd rodeado por uma janela de IVL que permite a
transmissao de impulsos de pressdo actstica. O encaixe de ligagdo
proximal tem quatro portas: uma para pressurizar o sistema (porta de
entrada); uma para irrigar o sistema (porta de saida); uma para o
limen do fio-guia (porta de fio-guia) e outra para ligagdo ao cabo
conector de VL.

Dispositivos necessérios para o procedimento de IVL

0 cateter de IVL destina-se a ser utilizado exclusivamente com o gerador
de IVL e respetivos acessorios. Consulte o Manual do Utilizador do Gerador
de VL e do Cabo Conector de VL da Shockwave Medical, Inc. para obter
informagdes sobre a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias, as
precaucdes e a manutencdo do gerador de IVL e do cabo conector de IVL.

Tabela da sequéncia do cateter de IVL periférica Shockwave
Javelin

Durante o tratamento, é necessdrio cumprir a seguinte sequéncia de
impulsos. Ndo utilize outra sequéncia de impulsos além da descrita na
sequinte tabela da sequéncia do sistema de IVL.

Frequéncia de tratamento

Nimero mdximo de impulsos continuos (1 ciclo)
Tempo de pausa minimo

Total méximo de impulsos por cateter

1impulso por segundo
10impulsos
10 segundos
120 impulsos (12 ciclos)

(aso o utilizador tente administrar mais do que o nimero maximo de
impulsos continuos permitido, o gerador de IVL foi concebido para
parar automaticamente. Para retomar a aplicaco de impulsos, aguarde
pelo menos o tempo de pausa minimo antes de retomar a terapia. Para
retomar a terapia, é necessario soltar e voltar a premir o botdo de
terapia. Para obter mais informag@es, consulte o Manual do Utilizador do
Gerador de IVL e do Cabo Conector de IVL.

0 cateter de IVL administrard no maximo 120 impulsos ou 12 ciclos,
conforme mencionado anteriormente. Se esta contagem for alcangada,
0 cateter ndo deverd continuar a ser utilizado. Caso seja necessaria mais
terapia, elimine este cateter e utilize um novo.

Precaucdo: ndo exceda 120 impulsos no mesmo segmento de
tratamento.

Nota: 4 atm é a pressdo de tratamento da janela de VL e 6 atm é a
pressdo de despressurizagdo (irrigacdo) do cateter.

Precaucdo: ao irrigar o cateter, ndo exceda uma pressao de 6 atm.

Contraindicacdes de utilizacdo

0'sistema de IVL é contraindicado nas sequintes situacdes:

1. Impossibilidade de passar um fio-guia de 0,36 mm (0,014") através
do local de tratamento.

2. Este dispositivo ndo se destina ao tratamento de reestenoses no
interior de stents.

3. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado nas artérias
coronarias, cardtidas ou cerebrovasculares.

Adverténcias

1. Este dispositivo destina-se apenas a uma Gnica utilizacdo. NAO
reesterilizar e/ou reutilizar.

2. Ndo utilize um dispositivo além do prazo de validade indicado no
rotulo. A utilizacdo de um produto expirado pode provocar lesbes
no doente.

3. Insira sempre o cabo conector de IVL na manga estéril antes da
utilizagdo.

4. Apressao da janela de IVL ndo deve exceder a pressdo de trabalho
do tratamento de IVL recomendada de 4 atm.

5. Airrigacdo da janela de IVL ndo deve exceder a pressdo de
irrigacdo recomendada de 6 atm.

6. Se sentir resisténcia durante a manipulagdo, determine a causa da
resisténcia antes de prossequir.

7. Utilize o gerador de IVL de acordo com as defini¢des recomendadas
no manual do utilizador. Ndo tente exceder os limites de impulsos
por dispositivo, conforme definido na tabela de sequéncia do
sistema de VL.

8. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos que estejam
familiarizados com procedimentos vasculares de intervencdo.

9. Osmédicos tém de ler e compreender estas instrucdes antes da

utilizacdo do dispositivo.

. Ndo utilize forca/torque excessivos quando utilizar este dispositivo,
porque isso poderia resultar em danos nos componentes do
dispositivo e em leses no doente.

. Inspecione todos os componentes do produto e a embalagem antes
da utilizagdo. Nao utilize o dispositivo se o dispositivo ou a embalagem
tiverem sido danificados ou se a esterilidade tiver sido comprometida.
Um produto danificado poderd originar lesdes no doente.

. Oincumprimento das adverténcias constantes desta documentacdo
poderd levar a danos no revestimento do dispositivo, que podem
exigir intervencao, ou originar eventos adversos graves.

o
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13. Para obter informacdes sobre a preparacdo, o funcionamento, as
adverténcias, as precaucdes e a manutengdo do gerador de IVL e
dos respetivos acessorios, consulte o Manual do Utilizador do Gerador
e Cabo Conector de IVL.

Precaucdes

1. Execute todas as manipulacges do dispositivo sob orientacdo
fluoroscopica adequada.

2. Utilize soro fisioldgico estéril para pressurizar a janela de IVL do
cateter. Ndo utilize um contraste.

3. 0 médico deve administrar a terapéutica anticoagulante adequada.

4. Adecisdo em relagdo a utilizagdo da protegdo distal deve ser
tomada com base na avaliagdo da morfologia da lesdo a tratar feita
pelo médico.

5. Deve ter-se cuidado para ndo dobrar o cateter. Caso ocorram
dobras no dispositivo, retire-0 e prepare um novo.

6. Certifique-se de que coloca um fio-guia na sequéncia do
procedimento, quando administrar a IVL e ao fazer avancar o
cateter para evitar danificar a extremidade distal do cateter durante
a utilizagdo.

7. Em caso de incapacidade para pressurizar ou manter a pressao,
retire o cateter e utilize um novo dispositivo.

8. Deve ter-se cuidado para evitar aplicar impulsos de pressao
actstica (ou seja, premir o botdo de terapia do cabo do doente)
enquanto a janela de IVL ndo estiver cheia com soro fisioldgico
estéril, pois poderd danificar a janela de IVL.

9. Se o cateter ndo administrar os impulsos de pressao actistica de

litotricia, retire-o e substitua-o por outro cateter.

. Quando utilizar a IVL préximo de dispositivos implantdveis
tempordrios ou permanentes, observe potenciais interagdes com 0s
impulsos de pressdo actstica de IVL.

. Devem ser tomadas precaucdes ao manusear o dispositivo apés a
exposicdo 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.

o

Beneficios clinicos esperados

0s beneficios clinicos do cateter de IVL periférica Shockwave Javelin,
quando utilizado conforme previsto para modificacdo intensificada por
litotricia e atravessamento de lesdes calcificadas em artérias periféricas
em doentes candidatos a terapia percutdnea incluem: (1) estenose
residual final da lesao-alvo < 50%; (2) baixa incidéncia de disseccbes
limitantes do fluxo aquando da realizacdo da angiografia final e

(3) baixa incidéncia de eventos adversos major (MAE), de novo inicio, ao
longo de 30 dias, incluindo: morte, revascularizacao do membro-alvo e
amputacdo de membro-alvo ndo planeada (acima do tornozelo).

0 estudo de isencao de dispositivo de investigacdo (IDE) na doenca
arterial periférica (PAD) FORWARD (estudo FORWARD), prospetivo,
multicéntrico e de braco Unico, e 0 estudo de viabilidade de Mini-S da
Nova Zelandia/Austrélia (estudo de viabilidade) foram realizados para
avaliar a seguranca e a eficdcia do sistema de litotricia intravascular
(IVL) Shockwave com o cateter de IVL periférica Shockwave Javelin para
o tratamento de artérias periféricas estenéticas, com elevado grau de
calcificacdo. Os doentes com doenca arterial periférica (PAD) com
calcificagdo moderada a grave, categoria de Rutherford (RC) de 2, 3,4
ou 5 do membro-alvo, uma lesdo-alvo de novo situada numa artéria
femoral superficial, poplitea ou infrapoplitea nativa que satisfizeram
todos os critérios adicionais do estudo foram incluidos no estudo e
tratados. Foram incluidos, no total, 90 participantes agrupados em

19 centros clinicos: 15 centros localizados nos Estados Unidos e

4 centros situados na Australia e Nova Zeldndia. Os participantes
concluiram o sequimento de 30 dias.

0 parametro primdrio de avaliacdo da seguranca para os estudos
FORWARD e de viabilidade foram eventos adversos major (MAE) aos
30 dias apds o procedimento inicial, definido como um composto de:
morte cardiovascular; revascularizacdo da lesdo-alvo diagnosticada na
pratica clinica (CD-TLR) e amputacdo major ndo planeada do
membro-alvo (acima do tornozelo). Todos os MAE foram adjudicados
por uma Comissao de Eventos Clinicos (CEC) independente.

Dos 90 participantes, a taxa de MAE observada aos 30 dias foi de 1,1%
(1/90). Um participante apresentou um MAE 4 dias apds o procedi-
mento inicial. A CEC adjudicou este evento como morte cardiovascular
ndo relacionada com o membro tratado, o procedimento do estudo ou
o dispositivo do estudo. Os componentes do parametro primdrio de
avaliacdo da seguranca sdo fornecidos na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1. Parametro primdrio de avaliacao da seguranca —
eventos adversos major (MAE) aos 30 dias

o % agrupada (n/N)
e 1C de 95%
) 1,1% (1/90)
Eventos adversos major (MAE) 0,0%: 6,0%
. 1,1% (1/90)
Morte cardiovascular 0,0%; 6,0%
Revascularizacdo da lesdo-alvo diagnosticada na 0,0% (0/90)
pratica clinica (CD-TLR) 0,0%; 4,0%
Amputacdo major ndo planeada do membro-alvo 0,0% (0/90)
(acima do tornozelo) 0,0%; 4,0%

0 parametro primdrio de avaliacdo da eficdcia foi o sucesso técnico do
procedimento, definido como estenose residual final <50% sem
disseccdo limitante do fluxo (= grau D) da lesdo-alvo, conforme
avaliado por um laboratério central independente. A taxa de sucesso
técnico final foi de 99,0% (97/98). Os componentes do pardmetro
primdrio de avaliagdo da eficécia sdo fornecidos na Tabela 2 abaixo.

48/64



Tabela 2. Pardmetro primério de avaliacdo da eficdcia —
sucesso técnico final

Medida % agrupada (n/N)
Sucesso técnico’ 99,0% (97/98)
Livre de disseccdes graves limitantes do fluxo (D-F) 99,0% (97/98)
Estenose residual < 50% 100,0% (98/98)
1Sucesso técnico: estenose residual final < 50% sem disseccdo limitante do fluxo
(> grau D) da lesdo-alvo conforme avaliado por laboratdrio central de angiografia.

Efeitos adversos

0s efeitos adversos possiveis sdo consistentes com procedimentos
intravasculares padrdo e incluem:

+ dornolocal de acesso

* reacdo alérgica ao meio de contraste e a terapéutica anticoagulante
e/ou antitromhotica

disseccdo arterial

perfuracdo ou rotura arterial

espasmo arterial

fistula arteriovenosa

complicacdes hemorragicas

+ morte

émbolos (ar, tecidos, trombo ou émbolos aterosclerdticos)
cirurgia de bypass arterial de emergéncia ou no urgente
complicacdes no local de entrada

fratura do fio-guia ou de qualquer componente do dispositivo que
pode ou ndo levar a embolia do dispositivo, a lesdes graves ou a
intervencdo cirtirgica

hematoma no(s) local(is) de acesso vascular

hemorragia

hipertensdo/hipotensao

infecdo/septicemia

* isquemia

colocacdo de um stent

pseudoaneurisma

insuficiéncia renal

reestenose do segmento tratado

choque/edema pulmonar

oclusdo total de artéria periférica

complicacdes vasculares que podem exigir reparagdo cirlirgica
(conversdo para cirurgia aberta)

Riscos identificados como exclusivos do dispositivo e da

respetiva utilizacdo:

* reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) ou ao revestimento
do cateter

+ avaria ou falha do dispositivo

Passos do procedimento

Precaugdo: consulte o Manual do Utilizador do Gerador de IVL e do

Cabo Conector de IVL para informagdes sobre a preparacdo, o

funcionamento, as adverténcias, as precaucdes e a manutencdo

do gerador de IVL e do cabo conector de IVL.

Preparacdo

1. Prepare o local de insercdo utilizando uma técnica assética padrdo.

2. Obtenha o acesso vascular preferido e coloque uma bainha
introdutora de tamanho e comprimento apropriados.

3. Selecione 0 modelo de cateter adequado para a lesdo do local-alvo.

4. Inspecione a embalagem quanto a danos. Abra a barreira estéril,
removendo a aba branca da bolsa transparente.

5. De forma asséptica, introduza cuidadosamente o cateter no campo
estéril.

6. Retire a bainha protetora e 0 mandril de transporte do cateter de IVL.
Precaucdo: ndo utilize o dispositivo se for dificil ou
impossivel remover a bainha protetora ou 0 mandril de
transporte.

7. Encha o dispositivo de enchimento e a seringa apenas com soro
fisiologico estéril.

Precaugdo: utilize apenas soro fisioldgico estéril. Ndo utilize
soro fisiolégico misturado com contraste. Se ndo utilizar
apenas soro fisioldgico, poderd aumentar o risco de danos
najanela de IVL e a perda de pressdo.

8. Fixe uma torneira de passagem a porta de saida no encaixe de
ligacdo e certifique-se de que estd aberta.

9. Fixe o dispositivo de enchimento a porta de entrada no encaixe de
ligacdo do cateter.

10. Irrigue através da porta de entrada até que saia soro fisioldgico
pela porta de saida.

Precaucdo: a irrigacdo da janela de IVL ndo deve exceder a
pressdo de irrigacdo recomendada de 6 atm. PressGes mais
elevadas podem aumentar o risco de danos na janela de IVL
e a perda de pressdo.

11. Feche a torneira de passagem.

. Fixe a seringa a porta do fio-guia.

. Irrigue através da porta do fio-guia até que saia soro fisiolégico

pela ponta distal.

. Retire a seringa da porta do fio-guia.

. Molhe a extremidade distal do cateter com soro fisioldgico (estéril)

para ativar o revestimento hidréfilo.

. Insira 0 cabo conector de IVL na manga ou cobertura da sonda estéril.

. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue o conector do

cateter de IVL (ver Fig. 1) a0 cabo do conector de IVL.

18. Ligue a extremidade sem cateter do cabo conector de IVL ao

gerador de IVL.
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Precaucdo: deve ter-se cuidado para evitar aplicar a terapia de
litotricia (ou seja, premir o botdo Terapia do cabo conector de
IVL) enquanto o cateter de litotricia ndo estiver pressurizado
por soro fisiolégico ou no corpo, pois isso podera danificar a
janela de IVL.

Colocacdo do cateter de IVL no local de tratamento

1. Faca avancar o fio-guia de 0,36 mm (0,014") através do local de
tratamento.

2. Coloque o cateter de IVL sobre o comprimento de troca (300 cm)
do fio-guia de 0,36 mm (0,014"), para o interior da bainha, e faca
avancar o cateter até ao local de tratamento.

3. Posicione 0 emissor no local de tratamento, utilizando o emissor
radiopaco para ajudar no posicionamento.

Tratamento do local da lesdo com litotricia

1. Depois de o cateter de IVL estar posicionado, registe a posicao
através de fluoroscopia.

2. Sea posicdo for incorreta, ajuste o cateter de IVL para a posi¢do correta.

3. Pressurize o cateter de IVL até 4 atm. Certifique-se de que a
torneira de passagem estd fechada.
NOTA: a litotricia néo deve ser administrada se o cateter de VL estiver
pressurizado para uma presséio >4 atm, uma vez que néio ocorre

aumento da saida sdnica e uma pressdo mais elevada durante o
tratamento pode aumentar o risco de danos na janela de IVL e de perda
de pressdo.

4. Administre o tratamento de IVL (até 10 impulsos por ciclo),
premindo o botdo de terapia no cabo conector de IVL. Faca avancar
o cateter de IVL, a partir da extremidade proximal, através da
lesdo-alvo enquanto estiver a administrar impulsos.

5. Apbs o tratamento 1VL, aguarde que o botdo de terapia do gerador
de IVL fique novamente verde (cerca de 10 sequndos).

NOTA: 0 gerador de IVL estd programado para forcar um tempo de pausa
minimo de 10 sequndos apds cada administragéo de 10 impulsos.

6. Antes de administrar o préximo ciclo de tratamento, abra a porta de
saida e pressurize até 6 atm para irrigar o sistema. Confirme que o
soro fisiolégico estd a sair pela porta de safda.

Precaucdo: a irrigacdo da janela de IVL ndo deve exceder a
pressdo de irrigacdo recomendada de 6 atm. Pressdes mais
elevadas podem aumentar o risco de danos na janela de IVL
ea perda de presséo.

7. Feche a porta de saida e repita os passos 3, 4, 5 e 6 para continuar
o tratamento de IVL através da extremidade distal da lesdo-alvo.
NOTA: o tratamento de IVL também pode ser administrado enquanto o
cateter for recuado através da leséo-alvo.

Precaucao: deve ter-se cuidado para ndo exceder
120 impulsos no mesmo segmento de tratamento.

8. Faca uma arteriografia de conclusdo para avaliar o resultado do
tratamento pés-1VL.

9. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover o
dispositivo através da vélvula hemostatica devido a sua lubricidade,
sequre cuidadosamente no cateter com gaze estéril.

. Inspecione todos os componentes para se certificar de que o
cateter estd intacto. Em caso de avaria do dispositivo ou caso se
note algum defeito na inspecdo, irrigue o limen do fio-guia com
soro fisioldgico estéril e limpe a superficie externa do cateter com
soro fisioldgico; guarde o cateter num saco pldstico selado e entre
em contacto com a Shockwave Medical, Inc. através do endereco de
e-mail complaints@shockwavemedical.com para obter mais
instrucdes.

o

Informacdo para o doente

0Os médicos devem aconselhar os doentes a consultar imediatamente
um médico se tiverem sinais e sintomas de diminui¢do do fluxo
sanguineo periférico. Nao existem limitagdes conhecidas para as
atividades quotidianas normais. Os doentes devem ser informados de
que tém de cumprir o regime médico prescrito pelo seu médico.

Devolugdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema de IVL da Shockwave Medical falhar
antes ou durante um procedimento, deixe de utilizar e entre em
contacto com o representante local e/ou envie um e-mail para
complaints@shockwavemedical.com.

Para doentes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em paises com
regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a
dispositivos médicos): se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizacdo, ocorrer um incidente grave, notifique o
fabricante e/ou o respetivo mandatério e a autoridade nacional do

seu pais.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents.

Simbolo Definicdo Simbolo Definicdo Simbolo Definido
N3o reutilizar Aoirogén UK Marcacdo de conformidade na Gra-Bretanha
® pirogenico cA (Inglaterra, Escécia e Pafs de Gales)
Dispositivo médico Consultar s instrucdes de utilizagdo UK ?;’;g?fible Enticade responsvel no Reino Unido

g Prazo de validade

Esterilizado utilizando irradiacdo; barreira estéril
(inica com embalagem externa de protegdo

Esterilizado por irradiacdo

Contém 1 unidade (contetido: 1)

Fio-guia recomendado

Precaucdo

Bainha introdutora recomendada

Fabricante

Heogex

Sobre fio-quia (“Over-the-wire” — OTW)

Data de fabrico

DISTAL Comprimento da secco distal flexivel

Fabricante do kit

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada, e
consultar as instrucdes de utilizagdo.

P

%' . Porta de entrada

=== ]

+y@ e

Manter seco
[Ec]reP] Mandatdrio na Comunidade Europeia
-
jﬁlt Manter afastado do calor
LOT (édigo do lote

Q/// Porta de saida
U |_ Comprimento (il (Usable Length, UL) do cateter
c € Conformité Européenne
Patentes. Consulte
PAT

www.shockwavemedical.com/patents

Ndmero de catdlogo

Doenca arterial periférica

Néo reesterilizar

Indica um suporte que contém informacdo da
Identificacdo Unica do Dispositivo.

QIQ Perfil transversal

R
@ g 2
o

Importador

CH [REP Mandatério na Suica
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Sistem de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateter
periferic Javelin Shockwave pentru litotripsie intravasculard (IVL)

Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul si cablul de conectare IVL
Shockwave Medical, Inc.

Destinatie de utilizare

Destinatia de utilizare a sistemului de litotripsie intravasculard perifericd
Shockwave este dilatarea arterelor stenotice prin modificarea pldcii
prezente in artera {intd utilizand caracteristicile dispozitivului de
modificare a peretelui vasului. Aspectul de modificare a depozitelor de
calciu al procedurii care utilizeaza litotripsia intravasculard reprezintd o
pregdtire a stenozei prin modificarea structurii si compliantei pldcii
calcificate, care permite dilatarea vasului cu ajutorul cateterului, urmatd
de avansarea cateterului IVL periferic Javelin.

Indicatii de utilizare

Sistemul VL Shockwave Medical cu cateter IVL periferic Javelin este
destinat modificdrii si traversdrii, asistatd de litotripsie, a leziunilor
calcificate din sistemul vascular periferic, inclusiv arterele iliace, femurale,
iliofemurale, poplitee i infra-poplitee, inainte de tratamentul final.

Acest dispozitiv nu este destinat utilizdrii Tn arterele coronare, carotide
sau cerebrale.

Populatia tinta

Sistemul VL Shockwave Medical cu cateter IVL periferic Javelin este
prevdzut pentru tratarea pacientilor cu artere periferice stenotice,
calcificate cu varsta peste 18 aniin cazul cdrora este recomandatd
terapia percutanatd.

Cuprins: Cateter IVL periferic Javelin Shockwave (1)
o Este disponibild urmdtoarea configuratie:
* Javelin FLX cu sectiune distald flexibild de 25 cm
o Profil de traversare < 1,5 mm
o Lungimea de lucru a cateterului de 150 cm
o Compatibil cu teaca de introducere de 5 Fr
o Compatibil cu fir de ghidare de 0,014" (0,36 mm)
(fir OTW - 300 cm)

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate de Shockwave
Medical, Inc.

+ Teacd de introducere de 5 Fr

Fir de ghidare de 0,014" (0,36 mm) (lungime 300 cm)

Manson de cablu steril 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

Dispozitiv de umflare/dezumflare

Solutie salind sterild

Seringd

Robinet

.

.

Mod de livrare

Cateterul IVL periferic Javelin Shockwave este furnizat steril, prin sterilizare
e-beam. Cateterul IVL este destinat unei singure utilizdri si nu este destinat
reutilizdrii sau resterilizdrii. Nu resterilizati, deoarece acest lucru ar putea
deteriora dispozitivul si ar putea duce la ranirea 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 descoperi eventualele deteriordri sau
defecte Tnainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd se observd semne
de deteriorare sau spargere a barierei sterile, deoarece acest lucru ar
putea duce la functionarea defectuoasd a dispozitivului si/sau la rdnirea
pacientului. Depozitati cateterul IVL intr-un loc rdcoros, intunecat si uscat.
Depozitarea dispozitivului n conditii extreme poate afecta performanta
acestuia si poate duce la rdnirea pacientului.

Descrierea aparatului
Cateterul IVL periferic Javelin Shockwave este un dispozitiv de litotripsie
brevetat, cu administrare prin sistemul arterial periferic al extremitdfilor
inferioare, la locul unei stenoze calcificate, altfel dificil de tratat. Litotripsia
intravasculard (IVL) este o procedurd interventionald care utilizeazd un
cateter umplut cu lichid conectat a o sursd de energie care genereazd
unde de soc acustice; undele de soc modificd placa calcificatd din arterele
periferice. Energia dispozitivului de litotripsie intravasculard va genera
impulsuri de presiune acusticd fn interiorul locului de tratament intd,
fragmentand depoitele de calciu din leziune si permitand dilatarea
ulterioard a stenozei dintr-o arterd perifericd. Cateterul IVL periferic Javelin
cuprinde un emitdtor de litotripsie in pozitie avansatd pentru
administrarea localizatd a presiunii acustice. Sistemul este compus din
cateterul IVL, un cablu de conectare IVL si un generator IVL. Cateterul IVL
periferic Javelin are un segment distal de 25 cm pentru flexibilitate.
Cateterul IVL este compatibil cu o teacd de 5 Fr si are o lungime de lucru
de 150 cm. Consultati Figura 1 pentru componentele cateterului IVL.
Emiator
Conectorul pentru cateter ——

Tubul cateterului  Port de intrare

| Conectorul
o | catelerului

/_ll
_\ Port pentru firul
Portde de ghidare

fesire —

Figura 1: Cateter IVL periferic Javelin Shockwave
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Tubul cateterului IVL periferic Javelin Shockwave contine un lumen
pentru presurizare la presiunea de tratament, un lumen pentru spdlarea
cateterului, un lumen de ghidare si un emitdtor de litotripsie. Lumenul
este utilizat pentru presurizarea si spdlarea cateterului cu solutie salind
sterild. Lumenul de ghidare permite utilizarea unui fir de ghidare de
0,014" (0,36 mm) pentru a facilita avansarea cateterului cdtre si prin

LBL 73594-B, 2025-01

stenoza tintd. Sistemul este de tip ,Over-the-wire” (OTW), cu lungimea
de lucru a tubului de 150 cm, deci este indicat un fir de ghidare cu
lungime de schimb (300 cm). Emitdtorul este situat la capdtul distal al
cateterului pentru administrarea impulsurilor de presiune acusticd.
Cateterul IVL este acoperit cu un strat hidrofil de 50 cm la capatul distal,
proiectat pentru a creste onctuozitatea in timpul avansdrii cateterului
cdtre locul de tratament. Emitdtorul este radioopac pentru a facilita
vizibilitatea cateterului sub fluoroscopie i este incadrat de o fereastrd
pentru IVL care permite transmiterea impulsurilor de presiune acusticd.
Conectorul proximal are patru porturi: unul pentru presurizarea
sistemului (port de intrare), unul pentru spdlarea sistemului (port de
iesire), unul pentru lumenul de ghidare (port pentru firul de ghidare) i
unul pentru conectarea la cablul de conectare VL.

Dispozitivele necesare pentru procedura IVL

Cateterul IVL este destinat exclusiv utilizarii impreund cu generatorul VL
si cu accesoriile acestuia. Consultati Manualul de utilizare a generatorului si
a cablului de conectare VL Shockwave Medical, Inc. pentru pregatirea,
functionarea, avertismentele, precautiile si intretinerea generatorului
IVLsia cablului de conectare IVL.

Diagrama de secvente a Cateterului IVL periferic Javelin
Shockwave

In timpul tratamentului trebuie respectatd urmdtoarea secventd de
impuls. Nu utilizati o secventd de impuls diferitd de cele descrise in
diagrama de secvente a sistemului IVL de mai jos.

Frecventa ui 1impuls pe secundd
Numdrul maxim de impulsuri continue (1 ciclu) 10 impulsuri
Timp minim de pauzd 10 secunde

Numr total maxim de impulsuri per cateter 120 de impulsuri (12 cicluri)

fn cazul in care utilizatorul incearcd s3 administreze un numér mai mare
de impulsuri continue decat cel maxim permis, generatorul IVL este
conceput astfel incat sd se opreascd automat. Pentru a relua pulsarea,
asteptati cel putin timpul minim de pauzd inainte de a relua terapia.
Butonul de tratament trebuie eliberat si apdsat din nou pentru a relua
tratamentul. Pentru mai multe informatii, consultati Manualul de utilizare
a generatorului si a cablului de conectare VL.

Cateterul IVL va administra un numdr maxim de 120 de impulsuri sau
12 cicluri, mentionat mai sus. Dacd acest numar este atins, cateterul nu
va mai fi utilizat. Dacd este necesard o terapie ulterioard, aruncati acest
cateter si obtineti unul nou.

Atentie: Nu depasiti 120 de impulsuri in acelasi segment

de tratament.

Observatie: 4 atm este presiunea de tratament a ferestrei pentru IVL si
6 atm este presiunea de depresurizare (spdlare) a cateterului.

Atentie: Nu depdsiti presiunea de 6 atm in momentul spalarii
cateterului.

Contraindicatii de utilizare

Sistemul IVL este contraindicat pentru urmdtoarele situatii:

1. Nu'se poate trece firul de ghidare de 0,014" (0,36 mm) prin locul
de tratament.

2. Acest dispozitiv nu este destinat pentru tratamentul restenozei in stent.

3. Acest dispozitiv nu este destinat utilizdrii in arterele coronare,
carotide sau cerebrale.

Avertismente

1. Acest dispozitiv este destinat numai pentru o singurd (unicd)
utilizare. NU resterilizati si/sau nu reutilizati.

2. Nu utilizati dispozitivul dupd data de expirare de pe etichetd.
Utilizarea produsului expirat poate duce la vdtamarea pacientului.

3. Introduceti intotdeauna cablul de conectare IVL intr-un manson
steril inainte de utilizare.

4. Presiunea in fereastra pentru IVL nu trebuie sd depdseascd
presiunea de lucru recomandatd pentru tratamentul IVL de 4 atm.

5. Spdlarea ferestrei pentru IVL nu trebuie sd depdseascd presiunea
de spdlare recomandatd de 6 atm.

6. Dacd se intampind rezistentd fn timpul manipuldrii, determinati
cauza inainte de a continua.

7. Folositi generatorul IVL in conformitate cu setdrile recomandate,
dupd cum se precizeazd in Manualul de utilizare. Nu Tncercati sd
depdsiti limitele de impuls per duratd de viatd ale dispozitivului,
dupd cum sunt definite in Diagrama de secvente a sistemului IVL.

8. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de medici care sunt
familiarizati cu procedurile vasculare interventionale.

9. Medicii trebuie sd citeascd si s infeleagd aceste instructiuni inainte

de utilizarea dispozitivului.

. Nu utilizati fortd/cuplu excesiv atunci cand utilizati acest dispozitiv,
deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea componentelor
dispozitivului si la rdnirea pacientului.

. Inspectati toate componentele produsului si ambalajul nainte de
utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta sau ambalajul a fost
deteriorat sau dacd sterilitatea a fost compromisd. Produsul
deteriorat poate cauza vdtdmarea pacientului.

. Nerespectarea avertismentelor din prezentele informatii de
etichetare ar putea duce la deteriorarea stratului de acoperire al
dispozitivului, ceea ce poate necesita o interventie sau duce la
evenimente adverse grave.

. Pentru pregdtirea, functionarea, avertismentele, mdsurile de precautie
siintretinerea generatorului IVL si a accesoriilor acestuia, consultati
Manualul de utilizare a generatorului si a cablului de conectare IVL.
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Mésuri de precautie

1. Efectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare fluoroscopicd
adecvatd.

2. Utilizati solutie salind sterild pentru a presuriza fereastra pentru IVL
a cateterului. Nu utilizati substantd de contrast.

3. Trebuie administrat de cdtre medic tratament anticoagulant adecvat.

4. Decizia privind utilizarea protectiei distale trebuie luatd pe baza
evaludrii de catre medic a morfologiei leziunii de tratament.

5. Trebuie sd aveti grijd sd nu indoiti cateterul. In cazulin care se
produce o indoiturd, scoateti dispozitivul si pregatiti un dispozitiv nou.

6. Asigurati-vd cd aveti un fir de ghidare pozitionat in secventa de
procedurd atunci cand administrati IVL si avansati cateterul pentru a
preveni deteriorarea capatului distal al cateterului in timpul utilizarii.

7. In cazul imposibilititii de a presuriza sau a mentine presiunea,
scoatefi cateterul si utilizati un dispozitiv nou.

8. Trebuie avut grijd sd se evite aplicarea impulsurilor de presiune
acusticd (si anume apdsarea butonului de tratament al cablului
pacientului) dacd fereastra pentru IVL nu este umplutd cu solutie
salind sterild. Acest lucru poate deteriora fereastra pentru IVL.

9. Incazulin care cateterul nu furnizeazd impulsurile de presiune

acusticd pentru litotripsie, scoateti-| si fnlocuiti-I cu un alt cateter.

. Atunci cdnd utilizati VL in apropierea dispozitivelor implantabile
temporare sau permanente, observati orice interactiune potentiald
cuimpulsurile de presiune acusticd IVL.

. Trebuie sd se ia masuri de precautie atunci cand se manipuleaza
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.

=}

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice ale cateterului IVL periferic Javelin Shockwave, atunci
cand este utilizat conform indicatiilor, pentru modificarea i traversarea,
asistatd de litotripsie, a leziunilor calcifiate din arterele periferice, la pacienti
pentru care este recomandatd terapia percutanatd includ: (1) stenozd
reziduald finald <50 % la nivelul leziunii tintd; (2) incidentd redusd a
disectiilor care limiteazd fluxul la momentul angiografic final si (3) incidentd
redusd a evenimentelor adverse majore (EAM) nou-apdrute intr-un interval
de 30 dezile, incluzand: decesul, revascularizarea membrului tintd si
amputarea neplanificatd a membrului tintd (deasupra gleznei).

Studiul prospectiv, multicentric, cu un singur grup de tratament
FORWARD PAD IDE (FORWARD) si Studiul de fezabilitate Mini-S din
Noua Zeelandd/Australia (Studiul de fezabilitate) au fost desfdsurate
pentru a evalua siguranta si eficacitatea sistemului de litiotripsie
intravasculard (IVL) Shockwave cu cataterul IVL periferic Javelin
Shockwave pentru tratamentul arterelor periferice sever calcificate i
stenotice. Pacientii cu boald arteriald perifericd (PAD) moderatd spre
severd, clasificarea Rutherford (RC) de 2, 3, 4 sau 5 a membrului tintd, o
leziune tintd localizatd intr-o arterd nativd de novo femurald superficiald,
poplitee sau infra-poplitee, care indeplinesc toate criteriile suplimentare
ale studiului, au fost inscrisi si tratati. Un numdr total de 90 de subiecti
grupati au fost inrolati in 19 centre clinice: 15 centre situate in Statele
Unite si 4 centre in Australia si Noua Zeelanda. Subiectii au finalizat

30 de zile de monitorizare.

Criteriul final principal de sigurantd al studiului FORWARD si al studiilor
de fezabilitate a fost reprezentat de rata de evenimentele adverse
majore (EAM) la 30 de zile dupd procedura initiald, acestea constand fn:
deces cardiovascular, revascularizarea leziunii tintd determinata clinic
(CD-TLR) si amputarea majord neplanificatd a membrului {intd
(deasupra gleznei). Toate evenimentele EAM au fost evaluate de un
Comitet independent pentru evenimente clinice (CEC).

Dintre 90 de subiecti, rata EAM observate la 30 de zile a fost de 1,1 %
(1790). A existat un subiect care a suferit un eveniment EAM la 4 zile
dupd procedura initiald. CEC a evaluat acest eveniment ca fiind un deces
cardiovascular, fard legdturd cu membrul tratat, procedura de studiu sau
dispozitivul de studiu. Componentele criteriului final principal de
sigurantd sunt furnizate in Tabelul 1 de mai jos.

Tabelul 1. Criteriu final de evaluare primar privind siguranta -
Evenimente adverse majore (EAM) la 30 de zile

- % cumulat (n/N)
Masura 95911

. ) 1,1% (1/90)
Evenimente adverse majore (EAM) 00%,6,0%
1,1% (1/90)
Deces cardiovascular 00% 60%
Revascularizarea leziunii tinta determinatd clinic 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0%,4,0%
Amputarea majord neplanificatd a membrului tinta 0,0 % (0/90)
(deasupra gleznei) 0,0 %, 4,0 %

Criteriu final principal de eficacitate a fost succesul tehnic, definit ca
stenozd reziduald < 50 % fdrd disectie care limiteazd fluxul (> grad D) la
nivelul leziunii tintd, conform evaludrii de cdtre un laborator central
independent. Rata observatd a succesului tehnic final a fost de 99,0 %
(97/98). Componentele criteriului final principal de eficacitate sunt
furnizate in Tabelul 2.

Tabelul 2. Criteriu final principal de siguranta - Succes tehnic final

Masura % cumulat (n/N)
Succes tehnic' 99,0 % (97/98)
Absenta oricarei disectii grave care limiteazd 99,0 % (97/98)
fluxul (D-F)
Stenoza reziduala <50 % 100,0 % (98/98)

"Succes tehnic: Stenozd reziduald finald < 50 % férd disectie care limiteaza fluxul
(>grad D) la nivelul leziunii {intd, conform evaludrii de cdtre un laborator central
pentru angiografie.
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Efecte adverse

Reactiile adverse posibile sunt aceleasi ca in cazul unor proceduri
intravasculare standard si includ:

+ Durere lalocul de acces

Reactie alergicd la mediul de contrast, la tratamentul anticoagulant
si/sau antitrombotic

Disectie arteriald

Perforare sau rupturd arteriald

* Spasm arterial

Fistuld arteriovenoasd

Complicatii legate de sangerdri

* Deces

Embolii (aer, tesut, tromb, sau embolii aterosclerotice)
Operatie de bypass arterial de urgentd sau non-urgentd
Complicatii la locul de intrare

Rupturd a firului de ghidare sau a oricdrei componente a
dispozitivului, care poate sau nu sd ducd la embolie cauzatd de
dispozitiv, rdniri grave sau interventii chirurgicale

Hematom la locul (locurile) de acces vascular

* Hemoragie

Hipertensiune arteriald/Hipotensiune arteriald
Infectie/septicemie

* Ischemie

Introducerea unui stent

Pseudoanevrism

Insuficientd renald

Restenoza segmentului tratat

Edem/soc pulmonar

Ocluzia totald a arterei periferice

Complicatii vasculare care pot necesita reparatii chirurgicale
(conversie la chirurgie deschisd)

.

.

.

.

.

.

.

.

Riscurile identificate ca fiind unice pentru dispozitiv si utilizarea

acestuia:

* Reacie alergicd/imunologicd la materialul (materialele) cateterului
sau stratului de acoperire

« Defectiune sau nefunctionare a dispozitivului

Pasi procedurali

Atentie: Consultati Manualul de utilizare a generatorului si a
cablului de conectare IVL pentru pregatirea, utilizarea,
avertizdrile, masurile de precautie si intretinerea generatorului
IVL si a cablului de conectare IVL.

Pregatire

1. Se pregdteste locul de insertie utilizand tehnica sterild standard.

2. Realizati accesul vascular preferat si pozitionati o teacd de
introducere de dimensiune si lungime adecvate.

3. Selectati modelul de cateter corespunzdtor locului leziunii tintd.

4. Verificati ambalajul pentru a descoperi eventualele deteriordri.
Deschideti bariera sterild indepdrtand clapa albd de pe punga
transparentd.

5. Introduceti cu grijd si aseptic cateterul in campul steril.

6. Scoateti teaca protectoare si mandrina de transport din cateterul IVL.
Atentie: Nu utilizati dispozitivul dacd teaca protectoare sau
mandrina de transport sunt greu de indepartat sau nu pot fi
ndepartate.

7. Umpleti dispozitivul de umflare/dezumflare si seringa numai cu
solutie salind.
Atentie: Utilizati numai solutie salind. Nu utilizati solutie
salind amestecata cu substanta de contrast. Neutilizarea
doar a solutiei saline poate creste riscul de deteriorare a
ferestrei pentru IVL si de pierdere a presiunii.
8. Atasati un robinet la portul de iesire de pe conector si asigurati-vd
cd robinetul este deschis.
9. Atasati dispozitivul de umflare/dezumflare la portul de intrare de pe
conectorul cateterului.
. Spalati portul de intrare pand cand solutia salind iese prin portul de
iesire.
Atentie: Spdlarea ferestrei pentru IVL nu trebuie sa
depdseasca presiunea de spalare recomandata de 6 atm.
0 presiune mai mare poate creste riscul de deteriorare a
ferestrei pentru IVL si de pierdere a presiunii.
. Inchideti robinetul.
. Atasati seringa la portul pentru firul de ghidare.
. Spalati portul pentru firul de ghidare pand cand solutia salind iese
prin varful distal.
. Scoateti seringa din portul pentru firul de ghidare.
. Udati varful distal al cateterului cu solutie salind (sterild) pentru a
activa stratul hidrofil.
. Introducefi cablul de conectare IVL intr-un manson steril sau in
invelisul sondei.
. Scoateti dopul de la capdtul proximal si atasati conectorul
cateterului IVL (a se vedea Fig. 1) la cablul de conectare IVL.
. Atasati capdtul frd cateter al cablului de conectare IVL la
generatorul IVL.
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Atentie: Trebuie avut grijd sa se evite aplicarea tratamentului cu
litotripsie (adica apasarea butonului de tratament al cablului de
conectare IVL) in timp ce cateterul de litotripsie nu este
presurizat de solutie salina sau in organism, deoarece acest
lucru poate deteriora fereastra pentru IVL.

Introducerea cateterului IVL la locul tratamentului

1. Avansafi firul de ghidare de 0,014" (0,36 mm) prin locul de tratament.

2. Incdrcati cateterul IVL pe lungimea de schimb (300 cm) a firului de
ghidare de 0,014" (0,36 mm), in teacd, si avansati cateterul pand la
locul de tratament.

3. Pozitionati emitdtorul radioopac la locul de tratament si folositi-I
pentru a ajuta la pozitionarea cateterului.

Tratarea locului prin litotripsie

1. Dupd ce este pozitionat cateterul IVL, inregistrati pozitia prin
fluoroscopie.

2. Dacd pozitia este incorectd, reglati cateterul VL in pozitia corectd.

3. Presurizati cateterul IVL la 4 atm. Asigurati-vd cd robinetul este
inchis.

OBSERVATIE: Litotripsia nu trebuie administratd dacd cateterul IVL este
presurizat la > 4 atm deoarece nu existd nicio crestere a ultrasunetelor de
esire, iar o presiune mai mare in timpul tratamentului poate creste riscul
de deteriorare a ferestrei pentru IVL si de pierdere a presiunii.

4. Administrati tratamentul IVL (pand la 10 de impulsuri per ciclu)
apdsand butonul de tratament de pe cablul de conectare IVL.
Avansati cateterul IVL de la marginea proximald prin leziunea tintd
intimp ce administrai impulsuri.

5. Dupd tratamentul IVL, asteptati pand cand butonul de tratament de
pe generatorul IVL devine verde (aproximativ 10 secunde).
OBSERVATIE: Generatorul IVL este programat pentru a forta un timp minim
de pauzd de 10 secunde dupd fiecare 10 de impulsuri aplicate.

6. Inainte de a administra urmétorul ciclu de tratament, deschideti
portul de iesire si presurizati la 6 atm pentru a spdla sistemul.
Asigurai-va cd solutia salind curge prin portul de iesire.

Atentie: Spalarea ferestrei pentru IVL nu trebuie sa
depdseascd presiunea de spalare recomandatd de 6 atm.
0 presiune mai mare poate creste riscul de deteriorare a
ferestrei pentru IVL si de pierdere a presiunii.

7. Inchideti portul de iesire si repetati pasii 3, 4, 5, si 6 pentru a
continua tratamentul IVL prin marginea distald a leziunii tintd.
OBSERVATIE: Tratamentul VL poate fi, de asemenea, administrat in timp ce
cateterul este retras prin leziunea fintd.

Atentie: Trebuie sd aveti grijd sa nu depasiti 120 de
impulsuri in acelasi segment de tratament.

8. Efectuati o arteriogramd de finalizare pentru a evalua rezultatul
dupd tratamentul IVL.

9. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti in inlaturarea
dispozitivului prin supapa hemostaticd datoritd lubrifiantului,
apucati usor cateterul cu un tifon steril.

. Controlati toate componentele pentru a vd asigura cd este intact
cateterul. Dacd apare o defectiune a dispozitivului sau dacd se
inregistreazd defecte la control, spalati lumenul firului de ghidare
cu solutie salind sterild si curdtati suprafata exterioard a cateterului
cu solutie salind, deporitati cateterul intr-o pungd de plastic sigilatd
si contactati compania Shockwave Medical, Inc. la adresa de e-mail
complaints@shockwavemedical.com pentru instructiuni
suplimentare.

o

Informatii pentru pacient

Medicii ar trebui sd recomande pacientilor sd solicite imediat asistentd
medicald pentru semnele si simptomele scaderii fluxului sanguin
periferic. Nu existd limitdri cunoscute privind activitdtile zilnice normale.
Pacientii trebuie instruiti sd respecte regimul medical asa cum este
prescris de medicul lor.

Returnarea dispozitivelor

Dacd o parte din sistemul IVL Shockwave Medical se defecteazd inainte
sau in timpul unei proceduri, intrerupeti utilizarea si contactati
reprezentantul local si/sau trimiteti un e-mail la
complaints@shockwavemedical.com.

Pentru un pacient/utilizator/parte tertd din Uniunea Europeand si din
tdrile cu un regim de reglementare identic (Regulamentul [UE] 2017/745
privind dispozitivele medicale): dacd, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv
sau ca urmare a utilizdrii acestuia se produce un incident grav, vd rugdm
sd il raportati producdtorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia
si autoritdtii dumneavoastrd nationale.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents

g Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere; barierd sterild unicd cu
ambalaj protector in exterior

Sterilizat prin iradiere

Atentie

Producdtor

Data fabricatiei

Producdtorul pachetului pentru procedurd

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare.

Ase pdstra uscat

Simbol Definitie Simbol Definitie Simbol Definitie
Nu reutilizati i UK Marcaj de conformitate pentru Marea Britanie
® : Non-pirogen cA (Anglia, Scotia si Tara Galilor)
Dispozitiv medical Consultati instructiunile de utilizare UK R;?;;;(())rrlsible Persoana responsabila in Regatul Unit

Contine 1 unitate (Continut: 1)

Fir de ghidare recomandat

Recomanddri teacd de introducere

Heogsx

,Over-the-wire" (peste fir)

DISTAL

Lungimea sectiunii distale flexibile

»

Port de intrare
Ea————.

e

Port de iesire

Lungimea de lucru a cateterului
(lungimea utila, LU)

fr@ x|

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
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\

Ase pdstra departe de caldurd

Codul lotului

Numér de catalog

Nu resterilizafi

CHENE

QIQ Profil de traversare

C € Conformité Européenne

Brevete. Consultati

PAT www.shockwavemedical.com/patents

Boala arteriald perifericd

Indicd un cod care contine informatii despre
Identificatorul unic al dispozitivului.

Importator

0
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Reprezentant autorizat in Elvetia
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Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave s periférnym
katétrom na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave Javelin

Ndvod na pouZitie

Na poufitie v kombindcii s generdtorom a konektorovym
kablom na IVL od spolocnosti Shockwave Medical, Inc.

Urcené poutitie

Urcené poufitie systému na periférnu intravaskuldrnu litotripsiu
Shockwave je dilatovat stenotické artérie modifikciou plaku
pritomného v cielovej artérii s poufitim funkcif pomdcky na modifikdciu
steny cievy. Ucelom modifikdcie vapnika pri zdkroku pomocou
intravaskuldrnej litotripsie je predpriprava stendzy Gpravou Struktdry

a elastickosti kalcifikovaného plaku, ktord umoiriuje katétrovd dilatdciu
cievy a dalsie zasunutie periférneho katétra na IVL Javelin.

Indikdcie na poutitie

Systém na IVL spolocnosti Shockwave Medical s periférnym katétrom na
IVL Javelin je urceny na Gpravu a prechod cez kalcifikované lézie
pomocou litotripsie v periférnych cievach, vrétane iliackjch,
femordInych, iliofemordlnych, poplitedInych a infrapoplitedinych artérif
pred konecnou liecbou.

Tato pomdcka sa nesmie pouZivat na korondrne, karotické ani
cerebrovaskularne artérie.

Cielovd populacia

Systém na IVL spolocnosti Shockwave Medical s periférnym katétrom na
IVL Javelin je ureny na liechu pacientov s kalcifikovanymi stenotickymi
periférnymi artériami nad 18 rokov, ktorf st kandidatmi na perkutdnnu
liecbu.

Obsah: Periférny katéter na IVL Shockwave Javelin (1)

o Kdispozicii je nasledujtica konfigurdcia:

+ Javelin FLXs ohybnou distdlnou ¢astou dihou 25 cm

Priecny profil < 1,5mm
Pracovnd diZka katétra 150 cm
Kompatibilny so zavadzacim puzdrom velkosti 5 F
Kompatibilny s vodiacim drétom s priemerom 0,36 mm
(0,014 palca) (OTW — 300 cm drét)

0
0
0
0

Potrebné pomacky, ktoré spolocnost’ Shockwave Medical, Inc.
nedodéva

zavadzacie puzdro velkosti 5 F )

vodiaci dr6t s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) (s dizkou 300 cm)
sterilng navlek na kabel 13 x 244 cm (5 palcov x 96 palcov)

plniace zariadenie

sterilny fyziologicky roztok

striekacka

kohutik

e o o o o o o

Sposob dodania

Periférny katéter na IVL Shockwave Javelin sa dodéva sterilizovany
pomocou elektrénového lica. Katéter na IVL je urceny na jednorazové
pouZitie a nie je urceny na opakované pouZitie ani opakovand sterilizciu.
Nesterilizujte ho opakovane, pretoZe by to mohlo viest k poSkodeniu
pomdcky a zraneniu pacienta. Pomocku nepouZivajte opakovane, pretoze
by to mohlo viest ku krfZovej kontamindcii a naslednému zraneniu
pacienta. Pred poufitim pozorne skontrolujte vSetky obaly, ¢i nie st
poskodené alebo chybové. Ak spozorujete akékolvek zndmky porusenia
sterilnej bariéry, pomdcku nepouzivajte, pretoze to moze viest k poruche
pomdcky a zraneniu pacienta. Katéter na IVL skladujte na chladnom,
tmavom a suchom mieste. Skladovanie pomdcky v extrémnych
podmienkach moze mat vplyv na jej vykon a viest k zraneniu pacienta.

Popis pomdcky
Periférny katéter na IVL Shockwave Javelin je vlastnicka pomdcka na
litotripsiu doddvan cez periférny arteridiny systém dolnych koncatin na
miesta, v ktorych je inak liecha kalcifikovanej stenzy velmi nérocnd.
Intravaskuldrna litotripsia (IVL) je intervencny zékrok, ktory vyuziva
kvapalinou naplneny katéter pripojeny na zdroj energie, ktory generuje
akustické Sokové viny, tieto Sokové viny upravujd kalcifikovany plak
v periférnych artéridch. Pomdcka na intravaskuldrnu litotripsiu po
spusteni zacne v cielovom mieste liechy vytvdrat akustické tiakové
impulzy, ktoré nardsaji vapnik usadeny v Iézii a umozfiujd tak ndslednd
dilatdciu stendzy periférnych artéri. Periférny katéter na IVL Javelin
obsahuje predsunuty vyZarovat litotripsie na lokalizované doddvanie
akustického tlaku. Cely systém tvorf katéter na IVL, konektorovy kdbel na
IVL a generdtor na IVL. Periférny katéter na IVL Javelin md distdlnu cast
dlhd 25 cm na ohybnost. Katéter na IVL je kompatibilny s puzdrom
velkosti 5 F a md pracovndi dizku 150 cm. Komponenty katétra na IVL
s(i popisané na obrdzku 1.
Vyzarovaé
Konektor na katéter —

\ 1 = Driek katétra
\ OknoVL _— |
\ ! Hrdlo katétra.

Vst .
stup $
3

1%
_\ Otvorna
Vjstup— ¥ vodiaci drot

Obrézok 1: Periférny katéter na IVL Shockwave Javelin

Driek periférneho katétra na IVL Shockwave Javelin obsahuje limen na
natlakovanie na liecebny tlak, limen na vjplach katétra, limen na vodiaci
dr6t a vyZarovac litotripsie. Limen sa pouZiva na natlakovanie a vyplach
katétra sterilnym fyziologickym roztokom. Limen vodiaceho drotu
umoZiuje poufitie vodiaceho dr6tu s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
na ulahcenie zavedenia katétra do oblasti cielovej stendzy a cez fiu. Ide

0 systém so zavadzanim pomocou drotu (over-the-wire, OTW), s driekom
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s pracovnou dlzkou 150 cm, a je prefi indikovany vodiaci drot

s vymennou dlzkou (300 cm). VyZarovac sa nachadza na distdlnom konci
katétra na dodévanie akustickjch tlakovych impulzov. Katéter na IVL md
hydrofilng povlak v dizke 50 cm na distdlnom konci urceny na zvySenie
klzkosti pri zastvanf katétra do miesta liecby. VyZarova je
RTG-kontrastny na ufahcenie fluoroskopického zviditelnenia katétra a je
obklopeny oknom IVL, ktoré umoziiuje prenos akustickjch tlakovych
impulzov. Proximélne hrdlo md Styri porty: jeden na natlakovanie
systému (vstupny port), jeden na vyplach systému (vjstupny port),
jeden pre ldmen na vodiaci drot (port vodiaceho drotu) a jeden na
pripojenie konektorového kdbla na IVL.

Pomadcky potrebné na zakrok pomocou IVL

Katéter na IVL sa musf pouZivat vjhradne s generdtorom na IVL a jeho
prislusenstvom. Pokyny tykajlice sa pripravy, prevddzky, varovani,
bezpecnostnych opatrent a Gdrzby generdtora na IVL a konektorového
kabla na IVL ndjdete v pouZivatelskej prirucke pre generditor a konektorovy
kdbel na IVL spolocnosti Shockwave Medical, Inc.

Tabulka sekvencii pre periférny katéter na IVL Shockwave Javelin
Pocas liechy je potrebné dodrziavat nizSie uvedend sekvenciu impulzov.

sekvencif pre systém na IVL.

Frekvencia liecby

Maximalny pocet za sebou iddicich impulzov (1 cyklus)
Minimalna difka prestavky

Maximalny celkovy pocet impulzov na katéter

1impulz za sekundu

10 impulzov

10 sekind

120 impulzov (12 cyklov)

Ak sa pouZivatel pokusi podat viac ako maximalny povoleny pocet
impulzov, generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby sa automaticky
zastavil. Ak cheete podavanie impulzov obnovit, vyckajte aspori
minimalnu dlzku prestavky nez budete pokracovat v lieche. Na
obnovenie liechy je potrebné uvolit tlacidlo liechy a potom ho opdt
stlacit. Viac informdcif ndjdete v pouZivatelskef prirucke pre generdtor

a konektorovy kdbel na IVL.

Katéter na IVL mdze dodat maximalne 120 impulzov alebo 12 cyklov, ako
je uvedené vysSie. Po dosiahnuti tohto pottu sa katéter nesmie dalej
pouzivat. Ak je potrebné v lieche pokracovat, zlikvidujte tento katéter

a pripravte si novy.

Upozornenie: Neprekracujte 120 impulzov na jeden lieceny
segment.

Pozndmka: 4 atm je tlak liecby v okne IVL a 6 atm je tlak pri odtlakovani
(vyplachu) katétra.

Upozornenie: Pri vyplachu katétra neprekracujte hodnotu 6 atm.

Kontraindikdcie pouitia

Systém na IVL je kontraindikovany v nasledujicich pripadoch:

1. Nie je mozné prevliect vodiaci drot velkosti 0,36 mm (0,014 palca)
cez miesto liechy.

2. Této pomdcka neslUzi na liecbu restendzy v stente.

3. Tdto pomdcka sa nesmie pouZivat na korondrne, karotické ani
cerebrovaskuldrne artérie.

Varovania

1. Tato pomdcka je urcend len na jednorazové (jedno) poutitie.
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane.

2. Pomdcku nepouZivajte po uplynuti détumu spotreby uvedenom na
oznaceni. Pomdcka po zéruke by mohla sposobit zranenie pacienta.

3. Konektorovy kabel na IVL vidy pred pouZitim vloite do sterilného
névleku.

4. Tlak okna IVL nesmie prevysit odpordcany pracovny liecebny tlak VL
4atm.

5. Vyplach okna IVL nesmie prevysit odporticany vjplachovy tlak 6 atm.

6. Ak pocas manipuldcie narazite na odpor, identifikujte pricinu tohto
odporu a aZ potom pokracuite.

7. Generdtor na IVL pouZivajte v stilade s odporticanymi nastaveniami
uvedenymi v pouZivatelskej prirucke. Nesnazte sa prepisat
nastavenia pre maximalny pocet impulzov na jednu pomécku
definovany v tabulke sekvencif pre systém na IVL.

8. Tato pomocka je urcend vylucne pre lekdrov, ktorf st obozndment
s technikou intervencnych cievnych zdkrokov.

9. Pred pouitim tejto pomdcky silekdri musia precitat a pochopit tieto
pokyny.

10. Pri pouzivani pomdcky nevyvijajte nadmernd silu alebo krdtiaci
moment, aby ste neposkodili komponenty pomdcky a nespdsobili
zranenie pacienta.

11. Pred pouZitim skontrolujte vSetky komponenty produktu a obaly.
Ak st pomdcka alebo jej obal poskodené alebo je narusend ich
sterilita, pomdcku nepouZivajte. Poskodeny produkt by mohol mat
7a ndsledok zranenie pacienta.

12. Nedodrzanie varovanf na tomto oznaceni moZe mat za nasledok
poskodenie povlaku pomadcky, o si mdze vyzadovat zakrok alebo
mat za nasledok zdvazné neZiaduce prihody.

13. Pokyny tykajlice sa pripravy, ovlddania, varovani, bezpecnostnych
opatrenf a tdrzby generdtora na IVL a jeho prislusenstva ndjdete
v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a konektorovy kdbel na IVL.

Bezpecnostné opatrenia

1. Pri manipuldcii so v3etkymi pomackami pouzivajte primerané
fluoroskopické navddzanie.

2. Nanatlakovanie okna IVL katétra pouzite sterilny fyziologicky roztok.
NepoutZivajte kontrastnd létku.

3. Lekdr musf pacientovi podat vhodn( antikoagulacnd liecbu.

SK

4. Lekér rozhodne o pouiiti distdlnej ochrany na zéklade postidenia
morfolégie liecenej 1ézie.

5. Dajte pozor, aby nedoslo k ohnutiu katétra. V pripade ohnutia ho
odstranite a nahradte novym.

6. Zaistite, aby pri doddvani IVL a zastvani katétra bol vodiaci drot
vlozeny v sekvencii postupu, aby nedoslo k poskodeniu distdlneho
konca katétra pocas pouitia.

7. Vpripade problémov s natlakovanim alebo zachovanim tlaku katéter
odstranite a nahradte ho novjm.

8. Postupuite opatrne, aby nedoslo k aplikacii akustickych tlakovjch
impulzov (t. j. stlaeniu terapeutického tlaidla na kabli pacienta),
ked okno IVL nie je naplnené sterilnym fyziologickym roztokom.
Mohlo by to poskodit okno IVL.

9. Ak katéter nedoddva litotriptické akustické tlakové impulzy,

odstranite ho a nahradte ho novjm.

. Ked poutivate IVL v blizkosti docasnych alebo trvaljch
implantovatelnych pomdcok, pozorujte, Ci pri akustickych tlakovjch
impulzoch IVL nedochddza k potenciélnej interakcii.

. Primanipuldcii s pomdckou, ktord bola v kontakte s telom pacienta,
napriklad s jeho krvou, postupujte opatrne. PouZity produkt sa
povauje za biologicky nebezpecny material a musf sa primerane
Zlikvidovat v stilade s nemocnicnym protokolom.

o

Ocakdvané klinické prinosy

Klinické prinosy periférneho katétra na IVL Shockwave Javelin, ked'sa
pouziva podfa urcenia na (ipravu pomocou litotripsie a prechod cez
kalcifikované Iézie v periférnych artéridch u pacientov, ktori st
kandiddtmi na perkutdnnu liecbu, zahffiaji: (1) konecnd rezidudlnu
stendzu v cielovej Iézii < 50 %; (2) nizky vyskyt disekcif obmedzujlicich
tok v koncovom angiografickom ¢asovom hode a (3) nizky vyskyt nového
néstupu zvaznjch neiaducich prihod (MAE) po 30 dfioch, vrdtane:
smrti, revaskularizacie ciefovej koncatiny a nepldnovanej amputdcie
ciefovej koncatiny (nad clenkom).

Na vyhodnotenie bezpecnosti a G¢innosti systému na intravaskularnu
litotripsiu (IVL) Shockwave s periférnym katétrom na IVL Shockwave
Javelin priliecbe tazko kalficikovanych, stenotickjch periférnych artérif
bola vykonana prospektivna, multicentrickd Stddia FORWARD PAD IDE
s jednou skupinou (FORWARD) a novozélandsko-australska Stiidia
uskuto¢nitelnosti Mini-S (Stddia uskutocnitelnosti). Zaradeni a lieceni
boli pacienti so stredne a tazko zvainou periférnou arteridlnou
chorobou (PAD) Rutherfordovej kategérie (RC) 2,3, 4 alebo 5 v cielovej
koncatine, s cielovou Iéziou nachddzajticou sa v nativnej de novo
povrchovej femordlnej, poplitedinej alebo infrapoplitedinej artérii, ktorf
splfali vietky dalSie kritéri Stadie. Zaradeny bol agregat celkom

90 pacientov na 19 medzindrodnych pracoviskach: 15 pracovisk sa
nachadzalo v Spojenych Stdtoch a 4 pracoviskd v Austrdlii a na Novom
Zélande. Ucastnici absolvovali kontrolu po 30 diioch.

Primdrnym koncovym bodom bezpecnosti Stidie FORWARD a Stiidie
uskutocnitelnosti boli zavazné neziaduce prihody (MAE) 30 dni po
indexovom zdkroku, definované ako kombindcia nasledujdcich:
kardiovaskuldrna smrt, revaskularizdcia cielovej lézie v dosledku
Klinickych priznakov (CD-TLR) a neplanovand zvaind amputécia cielove]
koncatiny (nad clenkom). VSetky MAE boli hodnotené nezavislym
vyborom pre klinické prihody (Clinical Events Committee, CEC).

U 90 Ucastnikov pozorovand miera MAE po 30 diioch bola 1,1 % (1/90).
Bol jeden Gcastnik, u ktorého sa vyskytla MAE 4 dni po indexovom
zdkroku. Vybor CEC postdil tdto udalost ako kardiovaskuldrnu smrt,
nestvisiacu s liecenou koncatinou, zdkrokom v $tdidii ani skisanou
pomdckou. Zlozky primarneho koncového bodu bezpecnosti si uvedené
vtabulke 1 nizSie.

Tabulka 1. Primarny koncovy bod bezpecnosti - zdvainé
neZiaduce prihody (MAE) po 30 drioch

. Agregét % (n/N)
Meranie 959 CI
e . 1,1% (1/90)
Zévainé neziaduce prihody (MAE) 00% 60%

. . 1,1% (1/90)
Kardiovaskuldrna smrt 00%,6,0%
Revaskularizdcia ciefove] ézie v dosledku klinickjch 0,0 % (0/90)
priznakov (CD-TLR) 0,0 %, 4,0 %
Neplanované zavazna amputacia cielovej koncatiny 0,0 % (0/90)
(nad ¢lenkom) 0,0 %, 4,0 %

Primdrnym koncovym bodom Gcinnosti bola technickd Uspesnost,
definovand ako konecna rezidudlna stendza < 50 % bez disekcie
obmedzujlcej tok (> typ D) v cielovej ézii podfa nezdvislého centrdineho
laboratéria. Pozorovand miera konecnej technickej Gspesnosti bola

99,0 % (97/98). Zlozky primarneho koncového bodu Gcinnosti st
uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2. Primérny koncovy bod t¢innosti - kone¢na technickd
tspesnost’

Meranie Agregét % (n/N)
Technickd dspeSnost™ 99,0 % (97/98)
Absencia akejkolvek zdvaznej disekcie obmedzujlicej 99,0 % (97/98)
tok (D-F)
Rezidudlna stendza < 50 % 100,0 % (98/98)
"Technické ispesnost: Konetnd rezidudina stendza < 50 % bez disekcie obmedzujlicej
tok (> typ D) v cielovej Iézii podla angiografického centrdlneho laboratéria
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NeZiaduce ticinky

Mozné neziaduce Gcinky st podobné ako pri Standardnych
intravaskuldrnych zékrokoch a zahffiajd nasledujtice:

* bolestv mieste pristupu

« alergické reakcia na kontrastné médium, antikoagulacnti alebo
antitromboticka liechu

arteridina disekcia

arteridlna perfordcia alebo ruptdra

krc artérie

artériovendzna fistula

komplikdcie stvisiace s krvdcanim

smrt

embodlie (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo aterosklerotické)
urgentné alebo neurgentné chirurgické aortokorondrne premostenie
komplikacie v mieste zavedenia

prasknutie vodiaceho drotu alebo niektorého komponentu pomdcky,
ktoré moze, ale nemusf viest k embélii pomdcky, vdznemu zraneniu
alebo chirurgickému zakroku

hematom v mieste pristupu do cievy

krvdcanie

hypertenzia/hypotenzia

infekcia/sepsa

ischémia

umiestnenie stentu

pseudoaneuryzma

zlyhanie obliciek

restendza v liecenom segmente

Sok/edém pltic

(plnd okldzia periférnej artérie

vaskuldrne komplikdcie, ktoré si mdzu vyZadovat chirurgickd napravu
(konverzia na otvoreny zdkrok)

e o o o o o o o o

e o o o o o s o o o o o

Rizikd vztahujice sa vylu¢ne na tito pomdcku a jej poufitie:
+ alergickd/imunologickd reakcia na materidl alebo povlak katétra
* porucha alebo zlyhanie pomécky

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajtice sa pripravy, prevadzky, varovani,
bezpecnostnych opatreni a idriby generétora na IVL

a konektorového kabla na IVL néjdete v pouZivatelskej prirucke pre
generdtor a konektorovy kdbel na IVL.

Priprava

1. Pripravte miesto zavedenia pomocou Standardnej sterilnej techniky.

2. Pripravte preferovany pristup do cievy a viozte do nej zavdzacie
puzdro vhodnej velkosti a dizky.

3. Vyberte vhodny model katétra pre Iéziu v cielovom mieste.

4. Skontrolujte obal, i nie je poSkodeny. Sterilnd bariéru otvorte
odlepenim bieleho vystupku na priehladnom vrecku.

5. Katéter opatrne asepticky vloZte do sterilného pola.

6. Zkatétra na IVL odstrrite ochranné puzdro a prepravny tfi.
Upozornenie: Ak nie je mozné ochranné puzdro alebo
prepravny tifi bez ndmahy alebo vobec odstranit, pomdcku
nepoutivajte.

7. Plniace zariadenie a striekacku napliite len sterilngm fyziologickym
roztokom.
Upozornenie: PouZite len sterilny fyziologicky roztok.
NepouZivajte zmes fyziologického roztoku a kontrastnej
latky. Ak nepoutijete len fyziologicky roztok, moze sa zvysit’
riziko poskodenia okna IVL a straty tlaku.

8. Kvystupnému portu na hrdle pripevnite kohdtik a skontrolujte,
(i je otvoreny.

9. Kvstupnému portu na hrdle katétra pripojte piniace zariadenie.

10. Vyplachujte cez vstupny port, kym z wstupného portu nevytekd
fyziologicky roztok.
Upozornenie: Viyplach okna IVL nesmie prevysit odporticany
vyplachovy tlak 6 atm. Vyssi tlak moZe zvysit riziko
poskodenia okna IVL a straty tlaku.

11. Zatvorte kohdtik.

12. K portu vodiaceho drétu pripojte striekacku.

13. Vyplachuite cez port vodiaceho drotu, kym z distdinej Spicky
nevytekd fyziologicky roztok.

14. Striekacku odstrdrite z portu vodiaceho drotu.

15. Distalny koniec katétra navihcite (sterilnym) fyziologickym roztokom,
aby sa aktivoval hydrofilng povlak.

16. Konektorovy kabel na IVL vioite do sterilného névleku alebo krytu
sondy.

17. 7 proximalneho konca odstranite vrchndk a konektor katétra na IVL
(pozri obrdzok 1) pripojte ku konektorovému kéblu na IVL.

18. Nekatétrovy koniec konektorového kdbla na IVL pripevnite ku
generdtoru na VL.

Upozornenie: Davajte pozor, aby ste liecbu litotripsiou
neaplikovali (t. j. nestlacili tlacidlo liechy na konektorovom
kabli na IVL), kym baldnik na litotripsiu nie je natlakovany
fyziologickym roztokom alebo v tele, pretoze to méze poskodit
okno IVL.

Zavedenie katétra na IVL na miesto aplikdcie

1. Vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) zastvajte cez
miesto liechy. ’

2. Katéter na IVL zaloZte na vodiaci drot s vymennou dlzkou (300 cm)
0,36 mm (0,014 palca), do puzdra a nésledne katéter zasurite do
miesta liechy.

3. VyZarovac umiestnite v mieste liecby pricom poufite RTG-kontrastny
vyZarovac.

Lietha pomocou litotripsie

1. Po zavedent katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu pomocou
fluoroskopie.

2. Akje jeho poloha nespravna, upravte polohu katétra na IVL.

3. Katéter na IVL natlakujte na 4 atm. Dajte pozor, aby bol kohtik
zatvoreny.
POINAMKA: Litotripsia sa nesmie doddvat, ak je katéter na IVL natlakovany
na >4 atm, pretoze sa tym nezvysuje vystupny ultrazvuk a vyssi tiak pocas
liechy moze zvysit riziko poskodenia okna IVL a straty tiaku.

4. Stlacenim tlacidla liechy na konektorovom kabli na IVL podajte
lie¢bu IVL (maximdlne 10 impulzov na cyklus). Pocas pulzovania
7as(vajte katéter na IVL od proximdlneho okraja cez cielovd Iéziu.

5. Po liethe IVL pockajte, kym terapeutické tlacidlo na generétore na
IVLznovu nezozelenie (pribline 10 sekiind).
POZNAMKA: Generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby vytvoril
minimdlnu dizku prestdvky 10 sekind po kaZdych dodanych 10 impulzoch.

6. Pred dodanim dalSieho liecebného cyklu otvorte vystupny port

a natlakujte na 6 atm na vyplach systému. Skontrolujte, ¢i
zvystupného portu vychadza fyziologicky roztok.

Upozornenie: Vyplach okna IVL nesmie prevysit odporucany
vyplachovy tlak 6 atm. Vy33i tlak méze zvysit riziko
poskodenia okna IVL a straty tlaku.

7. Iatvorte vystupny port a zopakujte kroky 3, 4, 5 a 6 na pokracovanie

lieCby IVL cez distdlny okraj cielovej Iézie.

POZNAMKA: Liecba IVL tieZ moie byt doddvand pri vytahovani katétra cez
clelovi féziu.

Upozornenie: Dajte pozor, aby ste neprekrocili 120 impulzov
na jeden lieceny segment.

8. Po dokonceni vyhotovte artériogram na vyhodnotenie vysledku po

lieche VL.

9. Odstrénite katéter na IVL. Ak je odstranenie pomdcky cez
hemostaticky ventil prilis komplikované kvoli kizkosti, katéter jemne
uchopte pomocou sterilnej gazy.

. Skontrolujte vSetky komponenty, Ci katéter nie je poskodeny. Ak
pri kontrole zistite poruchu alebo akékolvek poskodenie pomacky,
limen vodiaceho drdtu vyplachnite sterilnym fyziologickym
roztokom a vonkajsf povrch katétra vycistite fyziologickym
roztokom, katéter ulozte do zapecateného plastového vrecka
a kontaktujte spolocnost Shockwave Medical, Inc. na adrese
complaints@shockwavemedical.com a vyZiadajte si dalSie pokyny.

o

Informécie pre pacienta

Lekdri musia pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekérsku pomoc

v pripade, Ze sa u neho prejavia znaky a priznaky znfZeného periférneho
prietoku krvi. Nie si zndme Ziadne obmedzenia beznjch dennych
Cinnosti. Pacientov je potrebné poucit, aby dodrziavali liecebny rezim
predpisany lekdrom.

Vratenie pomdcok

Ak ktorékolvek Cast systému na IVL spolocnosti Shockwave Medical
7lyhd pred zdkrokom alebo pocas neho, prestarite ho pouZivat

a kontaktujte miestneho zastupcu alebo poslite email na adresu
complaints@shockwavemedical.com.

Pre pacienta/poutivatela/tretiu stranu v Eur6pskej inii a v krajindch

s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenim 2017/745/E0

0 zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouiitia tejto pomacky alebo

v dosledku jej poutitia dojde k zavaznému incidentu, hldste to vyrobcovi
alebo jeho autorizovanému zdstupcovi a vaSmu ndrodnému orgdnu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Datum spotreby

Sterilizované Ziarenim, jedna sterilné bariéra
s ochrannym obalom vonku

Symbol Definicia Symbol Definicia Symbol Definicia
® Nepouzivajte opakovane Nepyrogénne EE é);gtasﬁ(e()n;evf/:?:;y)vo Velkej Briténii (Anglicko,
Zdravotnicka pomocka Pozri névod na poufitie UK '?;Z‘;Tible Zodpovedné osoba v Spojenom krélovstve

Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1)
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Kataldgové cislo
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& Upozornenie
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@ NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si Q/// Vystupny port
ndvod na poufitie. .
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Autorizovany zéstupca v Eurdpskom spolocenstve C € Conformité Européenne
AN Chréiite pred teplom Patenty. Pozri
- PAT www.shockwavemedical.com/patents
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Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom za
periferno intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave Javelin

Navodila za uporabo

Za uporabo z generatorjem in prikljucnim kablom za IVL
podijetja Shockwave Medical, Inc.

Namenska uporaba

Predvidena uporaba sistema za periferno intravaskularno litotripsijo
Shockwave je razSiritev stenoticne arterije s spreminjanjem plaka v ciljni
arteriji z uporabo funkcij pripomocka za spreminjanje Zilne stene.
Modifikacija kalcija pri postopku intravaskularne litotripsije predstavlja
predhodno pripravo stenoze, in sicer spremeni strukturo in proznost
kalcificiranega plaka, kar omogoca katetrsko dilatacijo Zile in nadaljnje
napredovanje katetra za periferno IVL Javelin.

Indikacije za uporabo

Sistem za VL Shockwave Medical s katetrom za periferno IVL Javelin je
namenjen za spreminjanje in preckanje kalcificiranih lezij v perifernem
Zilju, ki ju omogoca litotripsija in se izvede pred koncnim zdravijenjem,
periferno Zilje pa zajema iliakalne, femoralne, iliofemoralne, poplitealne
ininfrapoplitealne arterije.

Ta pripomocek ni namenjen za uporabo v koronarnih, karotidnih ali
cerebrovaskularnih arterijah.

Ciljna populacija

Sistem za VL Shockwave Medical s katetrom za periferno IVL Javelin je
namenjen za zdravljenje bolnikov s kalcificiranimi stenoticnimi perifernimi
arterijami, ki so starejSi od 18 let in so kandidati za perkutano zdravijenje.

Vsebina: Kateter za periferno IVL Shockwave Javelin (1)
o Navoljo je naslednja konfiguracija:
*Javelin FLX s fleksibilnim distalnim delom dolzine 25 cm
o Profil preckanja < 1,5 mm
o Delovna dolZina katetra 150 cm
o Zdruiljiv uvajalni tulec velikosti 5 Fr
o Zdruiljiva vodila Zica 0,36 mm (0,014") (OTW - Zica 300 cm)

Potrebni pripomocki, ki jih druzba Shockwave Medical, Inc. ne
dobavlja:

Uvajalni tulec velikosti 5 Fr

Vodilna Zica 0,36 mm (0,014") (dolzina 300 cm)

Sterilni kabelski ovoj 13 cm x 244 cm (5" < 96")

Pripomocek za polnjenje/praznjenje

Sterilna fizioloSka raztopina

Brizga

Petelincek

Obseg dobave

Kateter za periferno IVL Shockwave Javelin je dobavljen sterilen,
steriliziran z elektronskimi Zarki. Kateter za IVL je namenjen samo za
enkratno uporabo in ni namenjen za vnovicno uporabo ali sterilizacijo.
Ne sterilizirajte ga ponovno, saj bi to lahko poskodovalo pripomocek in
bolnika. Pripomotka ne uporabljajte znova, saj bi lahko to povzrocilo
navzkrizno kontaminacijo, ki bi lahko privedla do poskodb bolnika. Pred
uporabo temeljito preglejte vso embalazo glede poskodb ali okvar. Ne
uporabljajte pripomocka, e opazite kakrsne koli znake poskodb ali
preboja sterilne pregrade, saj lahko to privede do napacnega delovanja
pripomocka in/ali poskodbe bolnika. Kateter za IVL shranjujte na
suhem, hladnem in temnem mestu. Shranjevanje pripomocka

v ekstremnih pogojih lahko vpliva na delovanje pripomotka in povzrodi
poskodbe bolnika.

Opis pripomocka
Kateter za periferno IVL Shockwave Javelin je lastniski pripomocek za
litotripsijo, ki se dovaja skozi periferni arterijski sistem spodnjih okoncin
do mesta kalcificirane stenoze, ki bi jo bilo drugace tezko zdraviti.
Intravaskularna litotripsija (IVL) je intervencijski postopek, pri katerem
se uporablja s tekocino napolnjen kateter, prikljucen na vir energije, ki
ustvarja akusticne udarne valove. Udarni valovi spremenijo kalcificirani
plak v perifernih arterijah. Energija, dovedena v intravaskularni
pripomocek za litotripsijo, ustvari akusticne tlacne impulze na ciljnem
mestu zdravljenja, s cimer zdrobi kalcij v leziji in tako omogoti dilatacijo
stenoticnega dela periferne arterije. Kateter za periferno IVL Javelin je
sestavljen iz naprej pomaknjenega litotripsijskega oddajnika za
lokalizirano dovajanje akusticnega tlaka. Sistem je sestavljen iz katetra za
IVL, prikljutnega kabla za IVL in generatorja za IVL. Kateter za periferno
IVL Javelin ima distalni konec dolzine 25 cm, ki zagotavija fleksibilnost.
Kateter za IVL je zdruiljiv s tulcem velikosti 5 Fr in ima delovno dolzino
150 cm. Za sestavne dele katetra za IVL glejte sliko 1.

Oddajnik

Prikljucek katetra——

\ Okenceza Tulec katetra
ML |

P
3

/_ll
_\ Vhod za
ehod — O vodino zico

Slika 1: Kateter za periferno IVL Shockwave Javelin

. Nestavek katetra

Tulec katetra za periferno IVL Shockwave Javelin ima svetlino za
vzpostavitev tlaka za zdravljenje, svetlino za izpiranje katetra, svetlino
vodilne ice in litotripsijski oddajnik. Svetlini se uporabljata za
vzpostavitev tlaka in izpiranje katetra s sterilno fiziolosko raztopino.
Svetlina vodilne Zice omogoca uporabo vodilne Zice 0,36 mm (0,014") za
lazje pomikanje katetra do ciljne stenoze in nato skoznjo. Sistem je
7asnovan za uvajanje preko Zice (OTW, »over-the-wire«) s 150 cm
delovne dolZine tulca, zato je indicirana dolZina vodilne Zice za izmenjavo
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(300 cm). Oddajnik je namescen na distalnem koncu katetra za
posiljanje akusticnih tlacnih impulzov. Kateter za IVL ima na distalnem
koncu 50 cm hidrofilnega premaza, namenjenega povecanju mazljivosti
med premikanjem katetra do mesta zdravljenja. Oddajnik je
radioopacen, kar omogoca vidnost katetra pri fluoroskopiji, obdaja pa
ga okence za IVL, ki omogoca prenos akusticnih tlacnih impulzov.
Proksimalni prikljucni del katetra ima Stiri vhode: enega za vzpostavitev
tlaka v sistemu (vhodna odprtina), enega za izpiranje sistema (izhodna
odprtina), enega za svetlino vodilne Zice (vhod za vodilno Zico) in enega
7a povezavo s prikljucnim kablom za IVL.

Zahtevani pripomocki za postopek IVL

Kateter za IVL se sme uporabljati samo z generatorjem za IVL in njegovo
dodatno opremo. Za pripravo, uporabo, opozorila, previdnostne ukrepe in
vzdrzevanje prikljucnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte uporabniski
prirochik za generator in prikjjucni kabel za IVL druzbe Shockwave Medical, Inc.

Preglednica zaporedja katetra za periferno IVL Shockwave Javelin
Med zdravljenjem morate upostevati naslednje Stevilo impulzov. Ne
uporabljajte drugacnega Stevila impulzov, kot je opisano v spodnji
preglednici zaporedia sistema za IVL.

Frekvenca zdravijenja

Najveje Stevilo neprekinjenih impulzov (1 cikel)
Najkrajsi ¢as premora

Najvecje skupno Stevilo impulzov na kateter

1impulz na sekundo

10 impulzov

10 sekund

120 impulzov (12 ciklov)

Ce uporabnik poskusa dovesti vet kot najvecje dovoljeno stevilo
neprekinjenih impulzov, je generator za IVL zasnovan tako, da se
samodejno zaustavi. Za nadaljevanje dovajanja impulzov pocakajte, da
potece vsaj najkrajSi cas premora, preden zdravljenje nadaljujete.
Spustite in znova pritisnite gumb za zdravljenje, da zdravijenje
nadaljujete. Za dodatne informacije glejte uporabniski prirocnik za
generator in prikjjucni kabel za VL.

Kateter za IVL bo dovedel najvec 120 impulzov ali 12 cikloy, kot je navedeno
2qoraj. Ko je dosezeno to Stevilo, katetra ne smete ve€ uporabljati. Ce je
potrebno nadaljnje zdravljenje, zavrzite ta kateter in uporabite novega.

Pozor: V enem segmentu zdravljenja ne smete preseci

120 impulzov.

Opomba: 4 atm je terapevtski tlak okenca za IVL, 6 atm pa tlak za
dekompresijo (izpiranje) katetra.

Pozor: Priizpiranju katetra ne presezite 6 atm tlaka.

Kontraindikacije za uporabo

Sistem za IVL je kontraindiciran v naslednjih primerih:

1. Preko mesta zdravljenja ni mogoce pomakniti vodilne Zice velikosti
0,36 mm (0,014").

2. Ta pripomocek ni namenjen za zdravljenje restenoze v stentu.

3. Ta pripomotek ni namenjen za uporabo v koronarnih, karotidnih ali
cerebrovaskularnih arterijah.

Opozorila

1. Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
PREPOVEDANA je ponovna sterilizacija in/ali ponovna uporaba.

2. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e mu je potekel rok uporabe na
oznaki. Uporaba izdelka s poteklim rokom lahko povzroci poskodbe
bolnikov.

3. Pred uporabo vedno vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj.

4. Tlak okenca za IVL ne sme preseci priporocenega delovnega tlaka za
IVL, ki znasa 4 atm.

5. Izpiralnitlak okenca za IVL ne sme preseci priporocenega
izpirainega tlaka, ki znasa 6 atm.

6. Ce med pomikanjem Katetra naletite na upor, pred nadaljevanjem
ugotovite vzrok upora.

7. Generator za IVL uporabljajte skladno s priporocenimi nastavitvami,
kot je navedeno v uporabniskem prirocniku Ne poskusajte zaobiti
omejitve Stevila impulzov v Zivljenjski dobi pripomotka, kot je
opredeljeno v preglednici zaporedia sistema za IVL.

8. Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki poznajo
intervencijske vaskularne postopke.

9. Zdravniki morajo prebrati in razumeti ta navodila pred uporabo

pripomocka.

. Ne uporabljajte pretirane sile/navora pri uporabi tega pripomocka,
saj lahko s tem poskodujete komponente pripomocka ali bolnika.

. Pred uporabo preglejte vse komponente izdelka in embalazo.
Pripomotka ne uporabljajte, e je pripomocek ali embalaza
poskodovana ali Ce je bila sterilnost ogroZena. Pri uporabi
poskodovanega izdelka lahko pride do poskodb bolnika.

. Neupostevanje opozoril na tej oznaki lahko povzroci poskodbe
premaza na pripomocku, zaradi cesar je lahko potrebna intervencija
ali pa pride do resnih nezelenih dogodkov.

. Za pripravo, uporabo, opozorila, previdnostne ukrepe in vzdrzevanje
generatorja za IVL in njegove dodatne opreme glejte uporabniski
prirocnik za generator in prikljuchi kabel za VL.
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Previdnostni ukrepi

1. Vsa premikanja pripomocka izvajajte z ustreznim fluoroskopskim
nadzorom.

2. Ssterilno fizioloSko raztopino povecajte tlak v okencu za IVL na
katetru. Ne uporabljajte kontrastnega sredstva.

3. Zdravnik mora zagotoviti ustrezno antikoagulacijsko zdravljenje.

4. Odlocitev glede uporabe distalne zascite naj se izvede na podlagi
zdravnikove ocene morfologije zdravljene lezije.

5. Patite, da katetra ne prepognete. Ce kateter prepognete, ga
odstranite in pripravite novega.

SL

6. Prepricajte se, da je vodilna Zica namescena po zaporedju postopka,
ko izvajate IVL in premikate kateter, da preprecite poSkodbe
distalnega konca katetra med uporabo.

7. Ce ne morete zvisati ali ohranjati tlaka, odstranite kateter in
uporabite nov pripomocek.

8. Paiiti je treba, da ne dovajate akusticnih tlacnih impulzov (npr. tako,
da pritisnete gumb za zdravljenje na kablu bolnika), e okence za
IVL ni napolnjeno s sterilno fizioloSko raztopino. S tem bi lahko
poskodovali okence za IVL.

9. Ce kateter ne dovaja akusticnih tlacnih impulzov za litotripsijo, ga

odstranite in zamenjajte z drugim.

. Priuporabi IVL v blizini zaasnih ali trajnih vsadnih pripomockov
opazujte morebitne interakcije zimpulzi akusticnega tlaka za IVL.

. Pridelu s pripomockom, ki je bil izpostavljen bolniku, npr. je bil
vstiku s krvjo, morate biti zelo previdni. Uporabljeni izdelek velja za
biolosko nevaren material in ga je treba skladno s protokoli
bolniSnice pravilno zavreci.

o

Pritakovane Klini¢ne koristi

Pribolnikih, ki so kandidati za perkutano zdravljenje, klinicne prednosti
katetra za periferno IVL Shockwave Javelin, ¢e se uporablja v skladu

s predvidenim namenom, in sicer za spreminjanje in preckanje
kalcificiranih lezij v perifernem Zilju, ki ju omogoca litotripsija,
vkljucujejo: (1) kon¢no rezidualno stenozo ciljne lezije < 50 %; (2) nizko
pojavnost disekcij, ki omejujejo pretok, v kon¢ni angiografski casovni
tocki; in (3) nizka pojavnost novih vecjih nezelenih dogodkov (MAE)

v 30 dneh, vkljucno s smrtjo, revaskularizacijo ciljne okoncine in
nenacrtovano amputacijo ciljne okoncine (nad gleznjem).

Prospektivna, multicentricna Studija z enim krakom FORWARD PAD IDE
(FORWARD) in novozelandsko-avstralska Studija Mini-S (Studija
izvedljivosti) sta bili izvedeni za oceno varnosti in ucinkovitosti sistema za
intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom za periferno IVL
Shockwave Javelin za zdravljenje mocno kalcificiranih, stenoticnih
perifernih arterij. Vkljuceni in zdravijeni so bili bolniki z zmerno do
motno kalcificirano periferno arterijsko boleznijo (PAD) po
Rutherfordovi kategoriji (RC) 2, 3, 4 ali 5 za ciljno okonino, s ciljno lezijo
na nativni, de novo povrsinski femoralni, poplitealni ali infrapoplitealni
arteriji, ki so izpolnjevali vsa dodatna merila Studije. Na 19 Klinicnih
lokacijah je bilo vkljucenih skupno 90 preiskovancev: Na 15 lokacijah
vZdruZenih drZavah Amerike ter na 4 lokacijah v Avstraliji in Novi
Zelandiji. Preiskovanci so opravili 30-dnevno spremljanje.

Primarni opazovani dogodek glede varnosti v Studiji FORWARD in Studiji
izvedljivosti je bila stopnja vecjih nezelenih dogodkov (MAE) 30 dni po
indeksnem postopku, opredeljeni kot kombinacija naslednijih:
kardiovaskularna smrt, Klinicno pogojena revaskularizacija ciljne lezije
(CD-TLR) in nenacrtovana vecja amputacija ciljne okoncine (nad
gleznjem). O vseh dogodkih MAE je presojal neodvisni odbor za klinicne
dogodke (Clinical Events Committee, CEC).

Med 90 preiskovanci je bila opazovana 30-dnevna stopnja MAE 1,1 %
(1/90): pri enem preiskovancu se je MAE pojavil 4 dni po indeksnem
postopku. Odbor CEC je ta dogodek ocenil kot kardiovaskularno smrt, ki
ni bila povezana z zdravljeno okoncino, Studijskim postopkom ali
Studijskim pripomockom. Komponente primarnega opazovanega
dogodka glede varnosti so navedene v preglednici 1 spodaj.

Preglednica 1: Primarni opazovani dogodek glede varnosti -
vecji nezeleni ucinki (MAE) po 30 dneh

Ry Udelezer}cn % (n/N)
s . 1,1% (1/90)
Veji nezeleni dogodki (MAE) 00% 60%

‘ 1,1% (1/90)
Kardiovaskularna smrt 00%,6,0%
Klinicno pogojena revaskularizacija ciljnih lezij 0,0 % (0/90)
(CD-TLR) 0,0 %, 4,0 %
Nenatrtovana vecja amputacija ciljne okoncine 0,0% (0/90)
(nad gleznjem) 0,0 %, 4,0 %

Primarni opazovani dogodek glede uinkovitosti je bila tehnitna
uspesnost, opredeljena kot kon¢na rezidualna stenoza < 50 % brez
disekcije, ki bi omejevala pretok (> stopnja D), s strani osrednjega
angiografskega laboratorija. Opazovana stopnja koncnega tehnicne
uspesnosti je bila 99,0 % (97/98). Komponente primarnega
opazovalnega dogodka glede ucinkovitosti so navedene

v preglednici 2.

Preglednica 2: Primarni opazovani dogodek glede ucinkovitosti -
konéna tehni¢na uspesnost

Meritev lezenci % (n/N)
Tehni¢na uspesnost! 99,0 % (97/98)
QOdsotnost disekcije, ki bi resneje omejevala 99,0 % (97/98)
pretok (D-F)
Rezidualna stenoza < 50 % 100,0 % (98/98)
"Tehnicna uspesnost: koncna rezidualna stenoza < 50 % brez disekcije ciljne lezije, ki
bi omejevala pretok (> stopnja D), kot jo je ocenil osrednji angiografski laboratorij.

Nezeleni dogodki

Mozni nezeleni dogodki so skladni s standardnimi intravaskularnimi

postopki in vkljucujejo naslednje:

* boletina na mestu dostopa,

+ alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, antikoagulacijsko in/ali
antitrombotitno zdravijenje,

+ disekdija arterije,

« perforacija ali ruptura arterije,
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spazem arterije,

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo,

smrt,

embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plak z embolijo),
nujna ali nenujna operacija z arterijskim obvodom,

zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne Zice ali katere koli komponente pripomocka, ki lahko (ali
pa ne) povzroci embolizem pripomocka, hude poskodbe ali privede
do kirurskega posega,

hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotenzija,

infekcija/sepsa,

ishemija,

postavitev stenta,

psevdoanevrizma,

ledvi¢na odpoved,

vnovicna stenoza zdravljenega segmenta,

Sok/pljucni edem,

popolna okluzija periferne arterije,

vaskularni zapleti, zaradi katerih je morda potreben kirurski poseg
(prehod na odprto operacijo).

Tveganja, ki so znacilna za pripomocek in njegovo uporabo:

alergijska reakcija/imunoloski odziv na material(-e) ali premaz katetra,
okvara ali odpoved pripomotka.

Koraki v postopku

Pozor: Za pripravo, uporabo, opozorila, previdnostne ukrepe in
vzdrievanje prikljuénega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte
uporabniski prirocnik za generator in prikljucni kabel za IVL.

Priprava

1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno tehniko.

2. Zagotovite Zeleni Zilni dostop in namestite ustrezno velik in dolg
uvajalni tulec.

3. Tzberite ustrezen model katetra za lezijo na ciljnem mestu.

4. Preglejte embalaZo glede poskodh. Odprite sterilno pregrado tako,
da s prozorne vrecke odlepite beli zavihek.

5. Kateter previdno asepticno uvedite v sterilno polje.

6. Odstranite zascitno ovojnico in transportni cep s katetra IVL.
Pozor: Ne uporabljajte pripomocka, ¢e ne morete zlahka
odstraniti zascitne ovojnice ali transportnega vpenjala.

7. Pripomocek za polnjenje/praznjenje in brizgo napolnite samo
s sterilno fiziolosko raztopino.

Pozor: Uporabite samo sterilno fizioloko raztopino. Ne
uporabite me3anice fizioloske raztopine in kontrasta. Ce ne
uporabljate samo fizioloSke raztopine, se lahko poveca
tveganje za poskodbo okenca za IVL in izgubo tlaka.

8. Naizhodno odprtino na prikljucnem delu katetra pritrdite

petelincek in se prepricajte, da je odprt.

9. Navhodno odprtino na nastavku katetra pritrdite pripomocek za
polnjenje/praznjenje.

. Lzpirajte skozi vhodno odprtino, dokler fizioloska raztopina ne izteka
iz izhodne odprtine.
Pozor: Izpiralni tlak okenca za IVL ne sme preseci
priporocenega izpiralnega tlaka, ki zna3a 6 atm. Visji tlak
lahko poveca tveganije za poskodbo okenca za IVLin
izgubo tlaka.

11. Zaprite petelincek.

. Navhod za vodilno Zico pritrdite brizgo.

. Izpirajte skozi vhod za vodilno Zico, dokler fizioloSka raztopina ne
izteka iz distalne konice.

. Brizgo odstranite z vhoda za vodilno Zico.

. Distalni konec katetra namocite s (sterilno) fiziolosko raztopino, da
aktivirate hidrofilni premaz.

. Vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj ali pokrov sonde.

. Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in priklopite prikljucek
katetra za IVL (glejte sliko 1) na prikljucni kabel za IVL.

. Na generator za IVL prikljucite tisti konec priklju¢nega kabla za IVL,
kjer ni katetra.
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Pozor: Pazite, da ne sprofite zdravljenja z litotripsijo (tj. da ne
pritisnete gumba za zdravljenje na priklju¢nem kablu za IVL), ko
kateter za litotripsijo ni pod tlakom fizioloske raztopine ali ni

v telesu, saj lahko poskodujete okence za IVL.

Pomikanje katetra za IVL na mesto zdravljenja

1. Preko mesta zdravljenja pomaknite vodilno Zico velikosti 0,36 mm
(0,014").

2. Vstavite kateter za IVL po dolZini za izmenjavo (300 cm) vodilne Zice
velikosti 0,36 mm (0,014") in v tulec ter pomaknite kateter do mesta
dravijenja.

3. Postavite oddajnik na mesto zdravljenja. Pri postavitvi si pomagajte
7 radioopacnim oddajnikom.

Zdravljenje mesta z litotripsijo

1. Ko je kateter za IVL nameSten, zabelefite polozaj s fluoroskopijo.

2.
3.

Ce polozaj ni pravilen, premaknite kateter za IVL v pravilen poloZaj.
Vkatetru za IVL vzpostavite tlak do 4 atm. Prepricajte se, da je
petelincek zaprt.

OPOMBA: Litotripsija se ne sme izvajati, ce Se kateter napolni do >4 atm,
saj ni povisanja zvocne izhodne modi in lahko visji tlak med zdravijenjem
poveca tveganje za poskodbo okenca za IVL in padec taka.

6.

o

Pred naslednjim ciklom zdravljenja odprite izhodno odprtino in
povecajte tlak na 6 atm, da izpraznite sistem. Prepricajte se, da skozi
izhodno odprtino prihaja fizioloska raztopina.

Pozor: Izpiralni tlak okenca za IVL ne sme preseci
priporocenega izpiralnega tlaka, ki znasa 6 atm. Visji tlak
lahko poveca tveganje za poSkodbo okenca za IVL in

izgubo tlaka.

Zaprite izhodno vrata in ponovite korake 3, 4, 5 in 6, da nadaljujete
zdravljenje 2 IVL skozi distalni rob ciljne lezije.

OPOMBA: Zdravljenje 2 IVL se lahko izvaja tudi, medtem ko kateter umikate
skozi ciljno lezijo.

Pozor: Pazite, da ne preseZete 120 impulzov v enem
segmentu zdravljenja.

Ivedite koncni arteriogram, da ocenite rezultat po zdravljenju z IVL.
Odstranite kateter za IVL. Ce imate tezave z odstranjevanjem
pripomocka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti, kateter nezno
primite s sterilno gazo.

. Preverite vse komponente, da se prepricate, da je kateter

neposkodovan. Ce pride do okvare pripomotka ali e pri
pregledu opazite kakr3ne koli napake, izperite svetlino
vodilne Zice in ocistite zunanjost katetra s fiziolosko raztopino,
shranite kateter v zaprto plasticno vrecko in se za dodatna
navodila obrnite na druzbo Shockwave Medical, Inc. na naslov
complaints@shockwavemedical.com.

Informacije za bolnika

Zdravniki morajo bolnikom narociti, naj takoj poiscejo zdravnisko pomoc,
Ce opazijo znake in simptome zmanjSanega perifernega krvnega pretoka.
Niznanih omejitev za normalne vsakodnevne dejavnosti. Bolniki morajo
upostevati rezim odmerjanja zdravil, ki jim ga predpise zdravnik.

Vratilo pripomockov

Ce kateri koli del sistema za IVL Shockwave Medical 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 oseho v Evropski uniji in drzavah z enako
zakonodajno ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih
pripomockih): Ce med uporabo tega pripomocka ali kot posledica
njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca
in/ali njegovega pooblastenega zastopnika ter svoj nacionalni organ.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents.

4. Dovedite zdravljenje 2 IVL (do 10 impulzov na cikel) tako, da
pritisnete gumb za zdravljenje na prikljucnem kablu za IVL. Kateter
7a IVL med dovajanjem impulzov pomikajte od proksimalnega roba
skozi ciljno lezijo.

5. Pozdravijenju z IVL pocakajte, da gumb za zdravijenje na
generatorju za IVL ponovno zasveti zeleno (priblizno 10 sekund).
OPOMBA: Generator za VL je programiran tako, da vsili najkrajsi cas
premora 10 sekund po vsakih 10 dovedenih impulzih.

Simbol Definicija

Definicija

®

Ni namenjeno ponovni uporabi

Medicinski pripomocek

2 Rok uporabe

Sterilizirano z obsevanjem; enotna sterilna
pregrada z zunanjo zastitno embalazo

Glejte navodila za uporabo

Vsebuje 1 enoto (vsebina: 1)

Priporocena vodilna Zica

Sterilizirano z obsevanjem

Priporoceni uvajalni tulec
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Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa Shockwave
Javelin kateterom za perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL)

Uputstvo za upotrebu

Za upotrebu sa IVL generatorom i kablom za povezivanje
kompanije Shockwave Medical, Inc.

Namena

Namena Shockwave sistema za perifernu intravaskularnu litotripsiju je
prosirenje stenoznih arterija modifikovanjem plaka prisutnog u ciljnoj
arteriji koriscenjem karakteristika ovog sredstva za modifikovanje zida
krvnih sudova. Aspekt modifikacije kalcijuma u postupku koris¢enjem
intravaskularne litotripsije je preduslov stenoze modifikacijom strukture
i uskladenosti kalcifikovanog plaka, omogucavanjem kateterskog
prosirenja krvnog suda i dalje uvodenie Javel katetera za perifernu IVL.

Indikacija za upotrebu

Shockwave Medical sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa
Javelin kateterom za perifernu IVL namenjen je za litotripsijom
omogucenu modifikaciju i prelaz kalcifikovanih lezija u perifernoj
vaskulaturi, ukljucujuciilijacne, femoralne, ileofemoralne, poplitealne
iinfrapoplitealne arterije, pre krajnjeg lecenja.

Ovo sredstvo nije namenjeno za upotrebu u koronarnim, karotidnim ili
cerebrovaskularnim arterijama.

Ciljana populacija

Shockwave Medical sistem za intravaskularnu litotripsiju (VL) sa Javelin
kateterom za perifernu IVL namenjen je za lecenje pacijenata sa
kalcifikovanim, stenoznim perifernim arterijama kod pacijenata starijih
od 18 godina koji su kandidati za perkutanu terapiju.

Sadriaj: Shockwave Javelin kateter za perifernu IVL (1)
o Dostupna je sledeca konfiguracija:
+ Javelin FLX sa savitljivim distalnim odeljkom od 25 cm

o prelazni profil <1,5mm
o radna duzina katetera 150 cm
o kompatibilni uvodnik od 5 Fr
o kompatibilni Zicani vodic od 0,36 mm (0,014")

(OTW - Zica od 300 cm)

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja kompanija
Shockwave Medical, Inc.

uvodnik od 5 F

Zicanivodic od 0,36 mm (0,014") (duzine 300 cm)

sterilni rukav kabla 13 cm=244 cm (5"x96")

uredaj za naduvavanje/izduvavanje (eng. indeflator)
sterilni fizioloski rastvor

Spric

ventil za protok

e o o o o @

Kako se dostavlja

Schockwave Javelin kateter za perifernu IVL se dostavlja sterilan,

a sterilisan je jonizujucim zracenjem. IVL kateter je namenjen iskljucivo
7a jednokratnu upotrebu i nije namenjen za ponovnu upotrebu ili
ponovnu sterilizaciju. Nemojte ponovo da steriliSete jer to moZe oStetiti
sredstvo i dovesti do povrede pacijenta. Nemojte ponovo da koristite
sredstvo jer usled toga moze doci do unakrsne kontaminacije koja moze
da dovede do povrede pacijenta. Pre upotrebe, pailjivo proverite itavo
pakovanie da liima ostecenja ili nedostataka. Nemojte upotrebljavati
sredstvo ako primetite znakove ostecenja ili ako je ostecena sterilna
barijera jer to moze dovesti do kvara sredstva i/ili povrede bolesnika.
Skladistite IVL kateter na hladnom, tamnom, suvom mestu. Skladistenje
sredstva na ekstremnim uslovima moze da utice na njegove
performanse i da dovede do povrede pacijenta.

Opis sredstva
Shockwave Javelin kateter za perifernu IVL je sredstvo za litotripsiju, koje
je u kompanijskom vlasnistvu, a koje se ubacuie kroz periferni arterijski
sistem donjih ekstremiteta do mesta kalcifikovane stenoze koju je
komplikovano leciti na bilo koji drugi nacin. Intravaskularna litotripsija
(IVL) je interventni postupak koji koristi kateter ispunjen tecnoscu
povezan na izvor napajanja koji generise akusticne udarne talase; udarni
talasi modifikuju kalcifikovani plak u perifernim arterijama. Napajanje
energijom sredstva za intravaskularnu litotripsiju generie impulse
akusticnog pritiska na ciljanom mestu terapije i razbiti kalcijumske
naslage u leziji, Sto ¢e potom omoguciti dilataciju stenoze periferne
arterije. Javelin kateter za perifernu IVL se sastoji od emitera litotripsije
koji se pomera unapred kako bi se postigla lokalizovana isporuka
akusticnog pritiska. Sistem se sastoji od IVL katetera, IVL kabla za
povezivanje i IVL generatora. Javelin kateter za perifernu IVL ima savitljivi
distalni segment od 25 cm. IVL kateter je kompatihilan sa uvodnikom
od 5 Fiimaradnu duzinu od 150 cm. Pogledajte sliku 1 da biste videli
komponente katetera za IVL.
Emiter
Konektor za kateter ——

% Dréka katetera
\ VL prozor _—~ |
Nt ™ . Cuoriste katetera

P
3

Ly
_\ Uazza
sz #iani vodic

Slika 1: Shockwave Javelin kateter za perifernu IVL

Telo Shockwave Javelin katetera za perifernu IVL sadrZi lumen koji podize
pritisak do nivoa potrebnog za lecenje, lumen za ispiranje katetera,
lumen Zicanog vodica i emiter litotripsije. Lumen se koristi za podizanje
pritiska i ispiranje katetera sterilnim fizioloSkim rastvorom. Lumen
7itanog vodica omogucava upotrebu Zicanog vodica od 0,36 mm (0,014")

LBL 73594-B, 2025-01

kako bi se olaksalo napredovanje katetera do ciljane stenoze i kroz nju.
Sistem je dizajniran kao sistem preko Zice (eng. Over-the-wire, OTW) sa
drskom radne duine od 150 cm, pa je indikovan Zicani vodic izmenjive
duzine (300 cm). Emiter se nalazi na distalnom kraju katetera za isporuku
impulsa akusticnog pritiska. Kateter za VL ima hidrofilnu oblogu

od 50 cm na distalnom kraju predvidenu za povecanje podmazanosti
tokom uvodenja katetera na mesto lecenja. Emiter je vidljiv na rendgenu
kako bi se olak3ala vidljivost katetera pod fluoroskopijom i okruzen je VL
prozorom koji omogucava prenos impulsa akusticnog pritiska.
Proksimalno ¢voriste ima Cetiri otvora: jedan za podizanje pritiska

u sistemu (ulazni otvor), jedan za ispiranje sistema (izlazni otvor), jedan
7a lumen Zicanog vodica (ulaz za Zicani vodic) i jedan za povezivanje sa IVL
kablom za povezivanje.

Potrebni uredaji za IVL postupak

IVL kateter treba da se koristi iskljucivo sa IVL generatorom i sa
njegovim dodatnim priborom. Pogledajte Shockwave Medical, Inc.
Prirucnik za korisnike IVL generatora  kabla za povezivanje za informacije

0 pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama opreza, kao i odrzavanju
IVL generatora i IVL kabla za povezivanje.

Tabela sa prikazom sekvenci Shockwave Javelin katetera za
perifernu 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.

Frekvencija terapije

lan broj ih impulsa (1 ciklus)
Minimalno vreme pauze
Ukupan maksimalan broj impulsa po kateteru

1impuls po sekundi

10 impulsa

10 sekundi

120impulsa (12 ciklusa)

U slucaju da korisnik pokusa da isporuci vise od maksimalnog broja
dozvoljenih uzastopnih impulsa, IVL generator je tako dizajniran da se
automatski zaustavi. Da biste nastavili sa isporukom impulsa, sacekajte
da prode barem minimalno vreme pauze pre nego Sto nastavite sa
terapijom. Dugme za terapiju mora da se otpusti i pritisne ponovo kako
bi se nastavila terapija. Vide informacija potraite u Prirucniku za korisnike
VL generatora i kabla za povezivanje.

IVL kateter ¢e isporuciti maksimalno 120 impulsa ili 12 ciklusa, kao $to je
navedeno iznad. Kada se dostigne ova cifra, nije vise moguce koristiti
kateter. Ako je neophodna dalja terapija, odloite u otpad ovaj kateter

i nabavite novi.

Oprez: Nemojte prekoracivati 120 impulsa u istom terapijskom

segmentu.

Napomena: Pritisak od 4 atm je pritisak za lecenje u okviru IVL prozora,
a pritisak od 6 atm je pritisak za ispustanje pritiska iz katetera (ispiranje).

Oprez: Ne premasuite pritisak od 6 atm kada ispirate kateter.

Kontraindikacije za upotrebu

IVL sistem je kontraindikovan za sledece:

1. Kada nije moguce proci Zicanim vodicem od 0,36 mm (0,014")
preko mesta leenja.

2. Ovo sredstvo nije namenjeno za lecenje ponovo nastale stenoze
unutar stenta.

3. Ovo sredstvo nije namenjeno za upotrebu u koronarnim, karotidnim
ili cerebrovaskularnim arterijama.

Upozorenja

1. Ovo sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu (jednu) upotrebu.
NEMOJTE ponovo sterilisati i/ili upotrebljavati.

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. Pre upotrebe, uvek ubacite IVL kabl za povezivanje u sterilni rukav.

4. Pritisak IVL prozora ne sme da premasi preporuceni radni pritisak za
IVL lecenije od 4 atm.

5. Ispiranje IVL prozora ne sme da premasi preporuceni pritisak za
ispiranje od 6 atm.

6. Ako se pojavi otpor prilikom manipulacije, utvrdite uzrok otpora pre
nego $to nastavite sa radom.

7. Koristite IVL generator u skladu sa preporucenim podeSavanjima,
kako je navedeno u Prirucniku za korisnike. Nemojte pokusavati da
izmenite ogranicenja broja impulsa po sredstvu kako je definisano
u tabeli sa prikazom sekvenci sistema za IVL.

8. Ovim sredstvom treba da rukuju samo lekari koji su upoznati sa
interventnim vaskularnim procedurama.

9. Lekari moraju da procitaju i razumeju ova uputstva pre upotrebe
sredstva.

10. Nemojte primenjivati prekomernu silu ili uvrtati ovo sredstvo, jer to
moZze dovesti do ostecenja komponenti sredstva i do povrede
pacijenta.

. Pre upotrebe, proverite sve komponente proizvoda i pakovanje.
Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je ono ili njegovo pakovanje
osteceno ili ako je kompromitovana sterilnost. OSteceni proizvod
moze da dovede do povrede pacijenta.

. Zanemarivanje upozorenja na ovoj oznaci moze da dovede do
ostecenja obloge sredstva, Sto moZe da zahteva intervenciju ili
dovede do ozbiljnih neZeljenih dogadaja.

13. Informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama opreza,

kao i odrZavanju IVL generatora i njegovog dodatnog pribora
pogledajte u Priruchiku za korisnike IVL generatora i kabla za povezivanje.
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Mere opreza

1. Sve manipulacije sredstvom radite pod adekvatnim fluorskopskim
navodenjem.

2. Upotrebite sterilni fizioloki rastvor za podizanje pritiska IVL prozora
katetera. Nemojte koristiti kontrast.

3. Lekar treba da primeni odgovarajucu antikoagulantnu terapiju.

4. Odluku o upotrebi distalne zastite treba doneti na osnovu procene
lekara o morfologiji tretirane lezije.

5. Pazite da ne presavijete kateter. Ako se kateter savije, izvadite ga
i pripremite novo sredstvo.

6. Uverite se da je Zicani vodic postavijen u sekvenci procedure,
prilikom isporuke IVL i uvodenja katetera kako bi se sprecilo
ostecenje distalnog kraja katetera tokom upotrebe.

7. Ako dode do toga da nije moguce podici pritisak ili ga odrZati,
izvadite kateter i upotrebite novi.

8. Obratite paznju da ne primenjujete impulse akusti¢nog pritiska
(npr. pritisnete dugme za terapiju na kablu za pacijenta) dok IVL
prozor nije napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom. Time moze da
se osteti IVL prozor.

9. Ako kateter ne dostavija litotripsijske impulse zvucnog pritiska,

izvadite ga i zamenite drugim kateterom.

. Kada koristite IVL u blizini priviemenog ili trajnog implantibilnog
sredstva, obratite paznju na mogucu interakciju sa IVL impulsima
vutnog pritiska.

. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja sredstvom nakon
njegovog kontakta sa pacijentom, npr. kontakt sa krvlju. Korisceni
proizvod se smatra bioloski opasnim materijalom i treba da se
propisno ukloni u skladu sa bolnickim protokolom.

o

Ocekivane klinicke koristi

Klinicke koristi Shockwave Javelin katetera za perifernu IVL, kada se na
predviden nacin koristi za litotripsijom omogucenu modifikaciju i prelaz
kalcifikovanih lezija u perifernim arterijama kod pacijenata koji su
kandidati za perkutanu terapiju ukljucuju: (1) finalnu rezidualnu stenozu
ciljne lezije <50%; (2) nisku incidenciju disekcija koje ograniavaju
protok u finalnoj angiografskoj vremenskoj tacki; i (3) niska incidencija
novonastalih velikih nezeljenih dogadaja (MAE) tokom 30 dana,
ukljucujuci: smert, revaskularizaciju ciljanog ekstremiteta i neplaniranu
amputaciju ciljanog ekstremiteta (iznad skocnog zgloba).

Prospektivna, multicentricna studija sa jednom terapijskom grupom
FORWARD PAD IDE (FORWARD) i studija Mini-S izvodljivosti na Novom
Zelandu i u Australiji (Studija izvodljivosti) sprovedene su u cilju procene
bezbednosti i efikasnosti Shockwave sistema za intravaskularnu
litotripsiju (IVL) sa Shockwave Javelin kateterom za perifernu IVL za
lecenje teskih, kalcifikovanih, stenoznih perifernih arterija. Ukljuceni su

i leCeni pacijenti sa umerenom do teskom bole¢u klacifikovanih
perifernih arterija (PAD), ocenjeni prema Raderfordovim kategorijama
(RC)sa2, 3, 4ili 5 za cilini ekstremitet, sa ciljnom lezijom koja se nalazi

u prirodnoj, de novo povrsnoj femoralnoj, poplitealnoj ili infrapoplitealnoj
arteriji koji su ispunjavali sve dodatne kriterijume studije. Ukupno 90
sakupljenih ispitanika je ukljuceno u 19 klinickih centara: 15 centara se
nalazi u Sjedinjenim Americkim Drzavama, a 4 centra se nalazi u Australiji
i Novom Zelandu. Ispitanici su imali kontrolni pregled nakon 30 dana.

Primarni ishod bezbednosti za studiju FORWARD i Studiju izvodljivosti
bili su veliki neZeljeni dogadaji (MAE) 30 dana nakon procenjivane
procedure, koji prema definiciji predstavijaju: Kardiovaskularna smrt;
klinicki podstaknuta revaskularizacija ciljne lezije (CD-TLR); i neplanirana
velika amputacija ciljanog ekstremiteta (iznad sko¢nog zgloba). Sve MAE
dogadaje je procenio nezavisni odbor za linicke dogadaje (eng. Clinical
Events Committee — CEC).

0d 90 ispitanika, zabelezena stopa MAE nakon 30 dana je bila 1,1%
(1/90). Jedan ispitanik je doziveo MAE 4 dana nakon procenjivane
procedure. CEC komitet je ocenio ovaj dogadaj kao kardiovaskularnu
smrt, koja nije povezana sa lecenim ekstremitetom, procedurom studije
niti sredstvom koje se procenjuje u studiji. Komponente primarnog
ishoda bezbednosti su navedene u nastavku u Tabeli 1.

Tabela 1. Primarni ishodi bezbednosti - veliki neZeljeni dogadaji
(MAE) nakon 30 dana

% ukljucenih (n/N)
Mera 95% C1

R B 1,1% (1/90)
Veliki nezeljeni dogadaji (MAE) 0,0%, 6,0%
1,1% (1/90)
Kardiovaskularna smrt 0,0%,6,0%
Klinicki podstaknuta revaskularizacija ciljne lezije 0,0% (0/90)
(CD-TLR) 0,0%, 4,0%
Neplanirana velika amputacija ciljanog ekstremiteta 0,0% (0/90)
(iznad skotnog zgloba) 0,0%, 4,0%

Primarna krajnja tacka efikasnosti bila je tehnicki uspeh definisan kao
finalna rezidualna stenoza <50% bez disekcije koja ogranicava protok
(=>stepena D) ciljne lezije prema proceni nezavisne centralne laboratorije.
Zabelezena stopa krajnjeg tehnickog uspeha bila je 99,0% (97/98).
Komponente primarnog ishoda efikasnosti navedene su u Tabeli 2.

Tabela 2. Primarni ishod efikasnosti - krajnji tehnicki uspeh

Mera % ukljucenih (n/N)
99,0% (97/98)

Tehnicki uspeh’

Nepostojanje bilo kakve ozbiline disekcije koja 99,0% (97/98)
ogranicava protok (D-F)
Rezidualna stenoza <50% 100,0% (98/98)

"Tehnicki uspeh: Krajnja rezidualna stenoza <50% bez disekcije koja ogranicava
protok (>stepena D) ciljne lezije prema proceni centralne laboratorije za angiografiju.
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Nezeljena dejstva

Moguca nezeljena dejstva su u skladu sa standardnim intravaskularnim
procedurama i obuhvataju sledece:

* bol na mestu pristupa

alergijska reakcija na kontrast, antikoagulantnu i/ili antitrombotsku
terapiju

disekcija arterije

perforacija ili ruptura arterije

Spazam arterije

arteriovenska fistula

komplikacije sa krvarenjem

smrt

embolija (vazduh, tkivo, tromb ili aterosklerotska embolija)
urgentna ili neurgentna bajpas hirurgija arterije

komplikacije na mestu pristupa

pucanje zicanog vodica ili bilo koje komponente sredstva koje moze
ili ne mora dovesti do embolije, ozbiljne povrede il hirurske
intervencije

hematom na mestu(ima) pristupa na krvnom sudu

krvarenje

hipertenzija/hipotenzija

infekcija/sepsa

ishemija

postavljanje stenta

pseudoaneurizma

popustanje rada bubrega

restenoza tretiranog segmenta

Sok/plucni edem

potpuna okluzija periferne arterije

vaskularne komplikacije koje ¢e mozda zahtevati hirursku reparaciju
(prelazak na otvorenu hirurgiju)
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Rizici koji su prepoznati kao jedinstveni za sredstvo i njegovu
upotrebu:

+ alergijska/imunolodka reakcija na materijal(e) ili omotac katetera
+ nepravilan rad ili kvar sredstva

Koraci tokom procedure

Oprez: Pogledajte Prirucnik za korisnike IVL generatora i kabla za
povezivanje da biste videli informacije o pripremi, izvodenju,
upozorenjima i merama opreza, kao i odrZavanju IVL generatora
i IVL kabla za povezivanje.

Priprema

1. Pripremite mesto za ulaz pomocu standardne sterilne tehnike.

2. Omogucite Zeljeni vaskularni pristup i postavite uvodnik
odgovarajuce velicine i duZine.

3. Izaberite odgovaraju¢i model katetera za leziju na ciljnom mestu.

4. Proverite da i postoje oste¢enja na ambalaZi. Otvorite sterilnu
harijeru tako $to Cete sljustiti beli jezicak sa providne kesice.

5. Pailjivo uvodite kateter asepticno u odnosu na sterilno polje.

6. Skinite zastitni omotac i izvadite zastitno, transportno vreteno iz
IVL katetera.
Oprez: Ne koristite sredstvo ako se zastitni omotac ili zastitno,
transportno vreteno tesko uklanjaju ili se ne mogu ukloniti.

7. Napunite uredaj za naduvavanje/izduvavanie i Spric samo sterilnim
fizioloskim rastvorom.
Oprez: Koristite samo sterilni fiziolo3ki rastvor. Nemojte
koristiti fizioloSki rastvor izmeSan sa kontrastom. Ukoliko se
ne koristi samo fiziolo3ki rastvor, povecava se rizik
od oStecenja IVL prozora i gubitka pritiska.
8. Prikljucite ventil za protok na izlazni otvor na ¢voristu i uverite se da
je ventil otvoren.
9. Prikacite uredaj za naduvavanje/izduvavanje na ulazni otvor na
¢voristu katetera.
. Ispirajte kroz ulazni otvor dok fizioloSki rastvor ne pocne da izlazi iz
izlaznog otvora.
Oprez: Ispiranje IVL prozora ne sme da premasi preporuceni
pritisak za ispiranje od 6 atm. Visi pritisak moZe da poveca
rizik od oStecenja IVL prozora i gubitka pritiska.
. Latvorite ventil za protok.
. Prikacite Spric na ulaz za Zicani vodic.
. Ispirajte kroz ulaz za Zicani vodic dok fizioloski rastvor ne izade iz
distalnog vrha.
. Uklonite Spric sa ulaza za Zicani vodic.
. Navlazite distalni kraj katetera (sterilnim) fizioloSkim rastvorom da
biste aktivirali hidrofilnu oblogu.
. Ubacite IVL kabl za povezivanje u sterilni rukav ili omotac za sondu.
. Skinite poklopac sa proksimalnog kraja i prikacite konektor IVL
katetera (vidite sliku 1) na IVL kabl za povezivanje.
. Prikacite kraj IVL kabla za povezivanje suprotan od onog za kateter
na VL generator.

o
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Oprez: Obratite paznju da ne primenjujete litotripsijsku terapiju
(npr. pritiskanjem dugmeta za terapiju na IVL kablu za
povezivanje) kada kateter za litotripsiju nije pod pritiskom
fizioloSkog rastvora ili u telu pacijenta jer to moZe da osteti IVL
prozor.

Dostavljanje IVL katetera na mesto koje se tretira

1. Napredujte Zicanim vodicem od 0,36 mm (0,014") preko mesta gde
je planirana terapija.

2. Plasirajte IVL kateter preko Zicanog vodica izmenjive duzine (300 cm)
0d 0,36 mm (0,014") i kroz uvodnik katetera i uvodite kateter do
mesta primene terapije.

3. Postavite emiter na mesto primene terapije koristeci kao pomo¢
radionepropusni emiter.

Tretiranje mesta pomocu litotripsije

1. Kada IVL kateter bude na mestu, snimite tu poziciju pomocu
fluoroskopije.

2. Ako pozicija nije tacna, podesite IVL kateter na tacnu poziciju.

3. Podignite pritisak IVL katetera na 4 atm. Uverite se da je ventil za
protok zatvoren.
NAPOMENA: Ne treba radiiti litotripsiju ako je pritisak IVL katetera >4 atm
Jer ne dolazi do jaceg zvucnog izlaza, a vei pritisci tokom terapije
povecavaju rizik od ostecenja IVL prozora i qubitka pritiska.

4. Isporucite IVL terapiju (do 10 impulsa po ciklusu) tako Sto Cete
pritisnuti dugme za terapiju na IVL kablu za povezivanje. Uvodite IVL
kateter od proksimalne ivice kroz ciljnu leziju dok emituje impulse.

5. Nakon VL terapije, sacekajte da se dugme za terapiju na IVL
generatoru vrati na zelenu boju (oko 10 sekundi).
NAPOMENA: IVL generator je programiran da obezbedi minimalno vreme
pauze od 10 sekundi nakon svakih 10 isporucenih impulsa.
6. Preisporuke sledeceq ciklusa terapije, otvorite izlazni otvor
i podignite pritisak na 6 atm da biste isprali sistem. Uverite se da
fizioloski rastvor izlazi kroz izlazni otvor.
Oprez: Ispiranje IVL prozora ne sme da premasi preporuceni
pritisak za ispiranje od 6 atm. Visi pritisak moze da poveca
rizik od oStecenja IVL prozora i gubitka pritiska.
7. Iatvorite izlazni otvor i ponovite korake 3,4, 516 da biste nastavili
IVL terapiju kroz distalni kraj ciljne lezije.
NAPOMENA: IVL terapija moze da se isporuci i dok se kateter uvlaci kroz
ciljnu leziju.
Oprez: Mora se paziti da se ne prede 120 impulsa u istom
segmentu u kome se primenjuje terapija.
8. Tavrsite zavrdni angiogram radi procene rezultata nakon IVL terapije.
9. Tavadite IVL kateter. Ako je zbog klizavosti otezano uklanjanje
sredstva kroz hemostatski ventil, pazljivo uhvatite kateter pomocu
sterilne gaze.
. Proverite sve komponente kako biste bili sigurni da je kateter
neostecen. Ako dode do nepravilnog rada sredstva ili se
prilikom provere primete bilo kakva o3tecenja, isperite lumen
ficanog vodica i odistite fizioloskim rastvorom spoljnu povrsinu
katetera, uskladistite kateter u zatvorenu plasticnu kesu
i obratite se kompaniji Shockwave Medical, Inc. putem e-adrese
complaints@shockwavemedical.com za dalja uputstva.

o

Informacije za pacijenta

Lekari treba da upute pacijente da odmah potraze medicinsku pomoc
u slucaju znakova ili simptoma smanjenog perifernog protoka krvi. Nisu
poznata ogranicenja za normalne dnevne aktivnosti. Pacijente treba
uputiti da postuju terapiju koju im je propisao njihov lekar.

Povrat uredaja

Ukoliko bilo koji deo IVL sistema kompanije Shockwave Medical zakaze
u radu pre ili tokom procedure, prekinite upotrebu i kontaktirajte
lokalnog predstavnika i/ili posaljite e-poruku na e-adresu
complaints@shockwavemedical.com.

Za pacijente/Korisnike / trece strane u Evropskoj uniji i zemljama sa
istim regulatornim propisima (Uredba 2017/745/EU o 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
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Shockwave-systemet for intravaskuldr litotripsi (IVL) med Shockwave
Javelin-katetern fdr perifer intravaskuldr litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

For anvdndning med Shockwave Medical, Inc.:s IVL-generator
och -kontaktdonskabel

Avsedd anvéndning

Shockwave-systemet for perifer intravaskuldr litotripsi dr avsett for att
dilatera stenotiska artarer genom att modifiera placket i malartaren
med hjdlp av enhetens vdggmodifierande egenskaper. Procedurens
aspekt av kalciummodifiering med hjdlp av intravaskular litotripsi
innebdr en forkonditionering av stenosen, genom att strukturen och
compliance hos det kalcifierade placket modifieras, vilket mdjliggér
kateterdilatation av kdrlet och ytterligare inforing av Javelin-katetern for
perifer IVL.

Indikationer

Shockwave Medical IVL-systemet med Javelin-katetern for perifer VL dr
indicerat for litotripsiférstarkt modifiering och passage av kalcifierade
lesioner i det perifera kdrlsystemet inklusive iliaka-, femoralis-, iliakala-
femorala, poplitea- och infrapopliteala artdrer, fore slutlig behandling.
Denna enhet dr inte avsedd fér anvéndning i koronara eller cerebrala
artdrer eller i karotisartdrerna.

Avsedd patientpopulation

Shockwave Medical IVL-systemet med Javelin-katetern fr perifer

IVL dr avsett for att behandla patienter med kalcifierade, stenotiska
perifera artdrer hos patienter dver 18 ar som ar kandidater for perkutan
behandling.

Innehall: Shockwave Javelin-kateter for perifer IVL (1)
o Foljande konfiguration ar tillganglig:
* Javelin FLX med 25 cm flexibel distal sektion

o passageprofil <1,5mm
o kateterns arbetslangd 150 cm
o kompatibel med 5 Fr introducer
o kompatibel med 0,36 mm (0,014 tum) ledare

(OTW ["over-the-wire"/dver ledare] 300 cm).

Enheter som krévs men som inte tillhandahalls av
Shockwave Medical, Inc.

* 5Frintroducer

* ledare 0,36 mm (0,014 tum) (langd 300 cm)

steril kabelhylsa 13 x 244 cm (5 x 96 tum)
fylinings/tdmningsanordning

steril fysiologisk koksaltlosning

injektionsspruta

kran.

e o o o o

Leverans

Shockwave Javelin-katetern for perifer IVL levereras steril, steriliserad
med elektronstralning. IVL-katetern ar avsedd endast for engangsbruk
och ar ej avsedd for ateranvandning eller resterilisering. Produkten far
inte resteriliseras eftersom detta kan leda till skada pa produkten och till
patientskada. Produkten far inte dteranvandas eftersom detta kan leda
till smittoverforing som kan resultera i patientskada. Inspektera allt
forpackningsmaterial fre anvéndning och se efter att det inte dr skadat
eller defekt. Produkten far inte anvéndas vid tecken pd skada eller
bruten sterilbarriar, eftersom detta kan medféra felfunktion hos
enheten och/eller patientskada. Forvara IVL-katetern svalt, morkt och
torrt. Férvaring av produkten under extrema forhallanden kan paverka
dess funktion och leda till patientskada.

Beskrivning av enheten
Shockwave Javelin-katetern for perifer IVL dr en dganderdttsskyddad
litotripsienhet som infdrs genom de perifera artdrerna i de nedre
extremiteterna till platsen for en pd annat satt svarbehandlad,
kalcifierad stenos. Intravaskular litotripsi (IVL) dr en interventionell
procedur som utnyttjar en vatskefylld kateter ansluten till en energikdlla
som genererar akustiska stotvagor vilka modifierar kalcifierade plack i
perifera artdrer. Vid aktivering av den intravaskuldra litotripsienheten
genereras akustiska stotvagor inom det avsedda behandlingsomradet,
vilka sonderdelar kalciumet i lesionen och méjliggor efterféljande
dilatation av stenosen i den perifera artdren. Javelin-katetern for perifer
IVLinnehdller en framskjuten litotripsisandare for lokaliserad tillforsel
av akustiska stotvagor. Systemet bestdr av IVL-katetern, en
IVL-kontaktdonskabel och en IVL-generator. Javelin-katetern for perifer
IVL har ett 25 cm langt flexibelt distalt segment. IVL-katetern dr
kompatibel med en 5 Frintroducer och har en arbetsléngd pa 150 cm.
IVL-kateterns komponenter visas i figur 1.
Sandare
Kateterkontakidon ——»

\ Kateterskaft Inlopp
\ VL fonster _— |
g ! Kateterfatining . /g

X
_\ Ledarport
Utlopp—~

Figur 1: Shockwave Javelin-kateter for perifer IVL

P

Skaftet pa Shackwave Javelin-katetern for perifer VL innehaller ett lumen
for trycksdttning till behandlingstryck, ett lumen for spolning av katetern,
ett ledarlumen samt en litotripsisandare. Lumen anvands for att
trycksatta och spola katetern med steril fysiologisk koksaltlsning.
Ledarlumen méjliggor anvandning av en ledare pd 0,36 mm (0,014 tum)
for att underldtta inforing av katetern till och forbi stenosen som ska
behandlas. Systemet dr designat som ett "over-the-wire"-system
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(OTW, ver ledaren) med en skaftarbetslangd pa 150 cm, varfor en extra
1ang ledare (300 cm) dr indicerad. Sandaren sitter i kateterns distala
ande, for tillforsel av akustiska stotvagor. IVL-katetern ar forsedd med en
50 cm lang hydrofil beldggning i den distala dnden, avsedd for att gora
katetern mera ldttglidande under dess framforing till behandlingsstallet.
Sandaren dr réntgentdt for att gora katetern synligare under
genomlysning och omges av ett IVL-fonster som medger dverforing av
akustiska stotvagor. Den proximala fattningen ar forsedd med fyra
portar: en for trycksdttning av systemet (inloppsporten), en for spolning
av systemet (utloppsporten), en for ledarlumen (ledarporten) och en fér
anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.

Enheter som kravs for IVL-proceduren

IVL-katetern dr uteslutande avsedd att anvandas med IVL-generatorn
och dess tillbehtr. Se anvandarhandboken till Shockwave Medical, Inc.:s
IVL-generator och -kontaktdonskabel for information om forberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder samt underhdll av
IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Tabell dver pulssekvens for Shockwave Javelin-katetern for
perifer IVL

Foljande pulssekvens maste foljas under behandlingen. Anvénd ingen
annan pulssekvens dn den som beskrivs i tabellen gver IVL-systemets
pulssekvens nedan.

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 (12 cykler)

IVL-generatorn dr designad fér att stoppa automatiskt om anvdndaren
forsoker tillfora fler an det maximalt tilldtna antalet kontinuerliga
pulser. For att ateruppta pulsavgivningen, vénta dtminstone den
minsta paustiden innan behandlingen dterupptas. For att dteruppta
behandlingen méste man slappa upp behandlingsknappen och
sedan trycka in den igen. Se anvindarhandboken till IVL-generatorn och
-kontaktdonskabeln for ytterligare information.

IVL-katetern levererar max 120 pulser eller 12 cykler, sasom namnts
ovan. Ndr detta antal har ndtts ska katetern inte anvéndas mera. Om
ytterligare behandling behdver ges ska denna kateter kasseras och en
ny kateter anvandas.

Forsiktighet! Overskrid inte 120 pulser i samma behandlings-
segment.

Anm: 4 atm dr IVL-fonstrets behandlingstryck och 6 atm dr kateterns
rensningstryck (spolning).

Forsiktighet! Overskrid inte ett tryck pa 6 atm vid spolning av
katetern.

Kontraindikationer

IVL-systemet dr kontraindicerat i foljande situationer:

1. Enledare pa 0,36 mm (0,014 tum) kan inte passera behandlingsstdllet.

2. Denna enhet dr inte avsedd fér behandling av restenos i stent.

3. Denna enhet dr inte avsedd for anvdndning i koronara eller
cerebrala artdrer eller i karotisartdrerna.

Varningar

1. Denna enhet dr endast avsedd fér engangsbruk. FAR £}
resteriliseras och/eller dteranvandas.

2. Anvand inte enheten efter utgdngsdatumet pa etiketten.
Anvéndning av en utgangen produkt kan resultera i patientskada.

3. Foralltid in IVL-kontaktdonskabeln i en steril hylsa f6re anvéndning.

4. IVL-fonstertrycket ska inte Gverskrida det rekommenderade
arbetstrycket for IVL-behandling pa 4 atm.

5. Vid spolning av IVL-fonstret ska det rekommenderade spoltrycket
pa 6 atm inte Gverskridas.

6. Om motstand erfars under manipulering maste orsaken till
motstandet faststallas innan man gdr vidare.

7. Anvdnd IVL-generatorn i enlighet med de rekommenderade
installningar som anges i anvandarhandboken. Forsok inte
dsidosatta gransen for maximalt antal pulser per kateter som anges
i tabellen tver pulssekvens for IVL-systemet.

8. Denna produkt ska endast anvandas av ldkare erfarna i
interventionella vaskuldra ingrepp.

9. Lakare mdste lasa och forstd dessa anvisningar innan enheten anvands.

10. Utsdtt inte produkten for dverdriven kraft/vridning under
anvandningen eftersom detta kan resultera i skador pd enhetens
delar och patientskada.

11. Inspektera alla produktkomponenter och allt férpackningsmaterial
fore anvandning. Anvand inte produkten om den eller forpacknings-
materialet har skadats eller om steriliteten dr bruten. En skadad
produkt kan resultera i patientskada.

12. Underldtenhet att iaktta varningarna i denna produktinformation kan
leda till skador pa produktens belaggning, vilket kan nodvindiggora
intervention eller leda till allvarliga o6nskade handelser.

13. Se anvindarhandboken till IVL-generatorn och -kontakidonskabeln for
information om forberedelse, anvandning, varningar och férsiktighets-
dtgarder samt underhall av IVL-generatorn och dess tillbehdr.

Forsiktighetsatgarder

1. Allmanipulation av enheten ska ske under adekvat vagledning med
genomlysning.

2. Anvdnd steril fysiologisk koksaltltsning for att trycksdtta kateterns
IVL-f6nster. Anvdnd inte kontrast.

3. Ldmplig antikoagulerande behandling ska ges av ldkaren.

SV

4. Beslut rérande anvindning av distalt skydd ska fattas pa grundval av
lakarens beddmning av morfologin i den lesion som ska behandlas.

5. Senoga till att katetern inte knickas. Om katetern knickas ska den
avldgsnas och en ny kateter forberedas.

6. Sakerstdll att en ledare har lagts in enligt den sekvens som anges i
anvisningarna for proceduren, ndr IVL tillférs och katetern fors
fram, sd att skador pa kateterns distala ande férhindras under
anvdndning.

7. Om det uppstar svarigheter med att trycksétta eller uppratthalla
trycket ska katetern avidgsnas och en ny kateter anvandas.

8. Man mdste noga undvika att tillfora akustiska stotvagor (dvs. trycka
pa patientkabelns behandlingsknapp) nér IVL-fonstret inte dr fyllt
med steril koksaltlosning. Om sa sker kan IVL-fonstret skadas.

9. Om katetern inte levererar ndgra akustiska stotvagor for litotripsi

ska katetern avlagsnas och bytas ut mot en ny kateter.

. Ndr IVL anvénds i ndrheten av tempordra eller permanenta
implanterbara enheter ska dessa observeras med avseende pd
eventuell interaktion med de akustiska IVL-stotvagorna.

. Forsiktighet ska iakttas vid hantering av enheten efter att den har
exponerats for patienten och kommit i kontakt med blod. Anvanda
produkter betraktas som smittférande material och ska bortskaffas
korrekt enligt sjukhusets regler.
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Forvantade kliniska fordelar

De Kliniska fordelarna med Shockwave Javelin-katetern for perifer IVL,
ndr den anvands s som avsett for litotripsiforstarkt modifiering och
passage av kalcifierade lesioner i perifera artdrer hos patienter som dr
kandidater for perkutan behandling, inkluderar: (1) slutlig reststenos
i mallesionen <50 %, (2) lag incidens av flodeshindrande dissektioner
vid tidpunkten for den slutliga angiografin samt (3) lag incidens

av nytillkomna allvarliga odnskade handelser (MAE, Major Adverse
Events) under 30 dagar, inklusive dodsfall, revaskularisering av den
behandlade extremiteten och oplanerad amputation av den behandlade
extremiteten (ovanfor fotleden).

Den prospektiva multicenterstudien med en arm, FORWARD PAD
IDE-studien (FORWARD) och genomfdrbarhetsstudien New Zealand/
Australia Mini-S Feasibility Study (genomférbarhetsstudien) utfordes for
att utvdrdera sdkerheten och effektiviteten hos Shockwave-systemet for
intravaskuldr litotripsi (IVL) med Shockwave Javelin-katetern for perifer
IVL f6r behandling av kraftigt kalcifierade, stenotiska perifera artdrer.
Patienter med perifer artérsjukdom (PAD) med mattlig till uttalad
kalcifiering, Rutherford-kategori (RC) pd 2, 3, 4 eller 5 mdlextremiteten,
en nytillkommen mallesion lokaliserad i en tidigare obehandlad,

a. femoralis superficialis, a. poplitea eller infrapopliteal artdr, och

som uppfyllde alla ytterligare kriterier for studien, rekryterades och
behandlades. Sammanlagt 90 poolade patienter rekryterades vid

19 Kliniska center: 15 center i USA och 4 center i Australien och Nya
Zeeland. Patienterna har genomfort uppféljningen efter 30 dagar.

Det primara effektmattet vad galler sakerhet for FORWARD-studien

och genomfdrbarhetsstudien var allvarliga odnskade handelser (MAE,
major adverse event) vid 30 dagar efter indexingreppet, definierat som
ett sammansatt effektmatt av: kardiovaskuldra dodsfall, symtomstyrd
revaskularisering av det behandlade kdrlet (CD-TLR, clinically-driven
target lesion revascularization) och oplanerad stérre amputation av
den behandlade extremiteten (ovanfor fotleden). Alla MAE-handelser
beddmdes av en oberoende kommitté for kliniska handelser

(CEC, Clinical Events Committee).

Hos de 90 patienterna var den observerade 30-dagars MAE-
frekvensen 1,1 % (1/90). En patient drabbades av en MAE 4 dagar

efter indexingreppet. CEC bedémde denna héndelse sasom ett
kardiovaskuldrt dodsfall som inte var relaterat till den behandlade
extremiteten, studieproceduren eller den studerade produkten.
Komponenterna i det primara effektmattet avseende sakerhet redovisas
itabell 1 nedan.

Tabell 1. Primart effektmatt avseende sakerhet - allvarliga
oonskade handelser (MAE) vid 30 dagar

a Poolad % (n/N)
. 95%KI

s N 1,1%(1/90)
Allvarliga o6nskade héndelser (MAE) 00%,60%
PR 1,1%(1/90)
Kardiovaskuldra dodsfall 00% 6,0%
Symtomstyrd revaskularisering av det behandlade 0,0 % (0/90)
karlet (CD-TLR) 0,0%,4,0%
Oplanerad storre amputation av den behandlade 0,0 % (0/90)
extremiteten (ovanfor fotleden) 0,0%,4,0%

Det primara effektmattet avseende effektivitet var teknisk framgang,
definierad som en slutlig reststenos pa < 50 % utan flgdeshindrande
dissektion (> grad D) av mdllesionen enligt ett oberoende k-
laboratorium. Den observerade frekvensen slutlig teknisk framgang var
99,0 % (97/98). Komponenterna i det primara effektmattet avseende
effektivitet redovisas i tabell 2 nedan.

Tabell 2. Primart effektmatt avseende effektivitet - slutlig
teknisk framgang

Matt Poolad % (n/N)
Teknisk fi 99,0 % (97/98)
Franvaro av allvarlig fladeshindrande dissektion (D-F) 99,0 % (97/98)
Reststenos <50 % 100,0 % (98/98)
"Teknisk framgdng: Slutlig reststenos pa < 50 % utan fladeshindrande dissektion
(> grad D) i mallesionen enligt det angiografiska karnlaboratoriets bedémning.
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Komplikationer

Majliga komplikationer som kan forekomma dr sadana som
forekommer vid intravaskuldra standardingrepp och inkluderar:
smarta vid karltillgangen

allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

artdrdissektion

artdrperforation eller -ruptur

artdrspasm

arteriovends fistel

bladningskomplikationer

dodsfall

embolus (luft-, vavnads-, trombotisk eller aterosklerotisk embolus)
akut eller icke akut arteriell bypass-operation

komplikationer vid ingangsstallet

brott pé ledaren eller nagon av enhetens delar som eventuellt kan
leda till embolus fran enheten, allvarlig personskada eller kirurgisk
intervention

hematom vid karltillgangen(-arna)

blddning

hypertoni/hypotoni

infektion/sepsis

ischemi

placering av stent

pseudoaneurysm

njursvikt

restenos i det behandlade segmentet

chock/lungddem

totalocklusion av den perifera artdren

kdrlkomplikationer som kan krdva kirurgisk reparation (konvertering
till 6ppen kirurgi).

.
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Risker som identifierats sasom unika for produkten och dess

anvéndning:

+ allergisk/immunologisk reaktion mot materialet i katetern eller dess
beldggning

« felfunktion eller upphdrd funktion hos produkten.

Procedursteg

Forsiktighet! Se anvindarhandboken till IVL-generatorn och
-kontaktdonskabeln for information om forberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder samt
underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse

1. Forbered ingdngsstallet med sedvanlig steril metod.

2. Astadkom den kirltillgéng som féredras och lagg in en introducer
av lamplig storlek och langd.

3. Vdlj lamplig katetermodell for lesionen pa det stalle som ska
behandlas.

4. Se efter att forpackningen inte &r skadad. Oppna den sterila barridren
genom att dra av den vita fliken frdn den genomskinliga pasen.

5. For forsiktigt och aseptiskt in katetern i det sterila faltet.

6. Avldgsna skyddshylsan och transportmandrangen fran IVL-katetern.
Forsiktighet! Anvénd inte produkten om skyddshylsan eller
transportmandréngen dr svéra att avldgsna eller inte gar att
avldgsna.

7. Ryllfylinings-/témningsanordningen och sprutan med enbart steril
fysiologisk koksaltlésning.

Forsiktighet! Anvénd endast steril fysiologisk koksalt-
losning. Anvand inte koksaltlésning blandad med kontrast.
Underlatenhet att anvanda enbart koksaltlosning kan dka
risken for skador pa IVL-fonstret och tryckfall.

8. Anslut en kran till utloppsporten pa kateterfattningen och se till att
kranen ar dppen.

9. Anslut fylinings-/tomningsanordningen till inloppsporten pa

kateterfattningen.

. Spola genom inloppsporten tills koksaltidsning rinner ut ur

utloppsporten.

Forsiktighet! Vid spolning av IVL-fonstret ska det
rekommenderade spoltrycket pa 6 atm inte dverskridas.
Hogre tryck kan ka risken for skador pa IVL-fonstret och
tryckfall.

. Sténg kranen.

. Anslut en spruta till ledarporten.

. Spola genom ledarporten tills koksaltiésning rinner ut ur den

distala spetsen.

. Ta bort sprutan fran ledarporten.

. Vdt kateterns distala dnde med (steril) fysiologisk koksaltigsning s

att den hydrofila beldggningen aktiveras.

. Forin IVL-kontaktdonskabeln i en steril hylsa eller ett givarskydd.

. Ta av skyddet frdn den proximala dnden och anslut IVL-kateterns

kontaktdon (se figur 1) till IVL-kontaktdonskabeln.

. Anslut IVL-kontaktdonskabelns icke-kateterande till IVL-generatorn.
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Forsiktighet! Man maste noga undvika att tillféra litotripsi-
behandling (dvs. undvika att trycka pa behandlingsknappen
pa IVL-kontaktdonskabeln) medan litotripsikatetern inte

ar trycksatt med koksaltlosning eller inte inford i kroppen,
eftersom detta kan skada IVL-fonstret.

Fora in IVL-katetern till behandlingsstallet

1. Forin 0,36 mm-ledaren (0,014 tum) forbi behandlingsstallet.

2. For pa IVL-katetern over den extra ldnga ledaren (300 cm),
0,36 mm (0,014 tum), och in i introducern och for fram katetern
till behandlingsstallet.

3. Positionera sandaren vid behandlingsstallet och anvand den
rontgentdta sandaren som hjdlp vid positioneringen.

Behandla stallet med litotripsi

1. Nar IVL-katetern &r pa plats, registrera positionen med anvéndning
av genomlysning.

2. Om positionen inte dr korrekt, flytta IVL-katetern till korrekt position.

3. Trycksatt IVL-katetern till 4 atm. Sakerstdll att kranen dr stangd.
0BS! Litotripsi bor inte utféras om IV.-katetern dr trycksatt till > 4 atm,
eftersom detta inte medfor ndgon 6kning av det akustiska trycket och
hadgre tryck under behandlingen kan oka risken for skador pd IVL-fonstret
och tryckfall.

4. Leverera IVL-behandling (upp till 10 pulser per cykel) genom att
trycka pd behandlingsknappen pa IVL-kontaktdonskabeln. For fram
IVL-katetern fran den proximala kanten genom mallesionen under
pulsationerna.

5. Vanta tills IVL-generatorns behandlingsknapp dter lyser gront efter
behandlingen (tar cirka 10 sekunder).
0BS! VL-generatorn dir programmerad for att framtvinga en
minimipaustid pd 10 sekunder efter varje 10 tillforda pulser.

6. Innan ndsta behandlingscykel tillfors, 6ppna utloppsporten och
trycksatt till 6 atm for att spola systemet. Bekrafta att koksaltlosning
rinner ut ur utloppsporten.

Forsiktighet! Vid spolning av IVL-fonstret ska det
rekommenderade spoltrycket pa 6 atm inte dverskridas.
Hdgre tryck kan oka risken for skador pa IVL-fonstret och
tryckfall.

7. Stang utloppsporten och upprepa steg 3, 4, 5 och 6 for att fortsdtta
med IVL-behandlingen genom mallesionens distala kant.
0BS! VL-behandling kan dven tillfdras medan katetern dras tillbaka
genom mdllesionen.

Forsiktighet! Man maste noga undvika att overskrida
120 pulser i samma behandlingssegment.

8. Utfor en avslutande arteriografi for att bedoma resultatet efter
IVL-behandlingen.

9. Avldgsna IVL-katetern. Om det dr svart att dra ut katetern genom
hemostasventilen pd grund av att katetern ar hal kan man varsamt
fatta tag i katetern med steril gasvav.

. Inspektera alla delar och sakerstdll att katetern dr intakt. Om en
produkt fungerar felaktigt eller ndgon defekt noteras vid
inspektionen, spola ledarlumen med steril fysiologisk
koksaltlésning och rengor kateterns utsida med koksaltldsning,
ldgg katetern i en forseglad plastpase och kontakta Shockwave
Medical, Inc. pd complaints@shockwavemedical.com for ytterligare
instruktioner.

o

Patientinformation

Ldkaren ska instruera patienten att omedelbart soka lakare vid tecken
eller symtom pa forsamrat perifert blodflade. Det finns inga kanda
begransningar vad gdller normala dagliga aktiviteter. Patienten ska
instrueras att félja den medicinska behandling som ordineras av
patientens lakare.

Retursdndning av produkter

0m nagon del av Shockwave Medical 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 part i EU och i [ander med motsvarande
requlatorisk styrning (férordning 2017/745/EU rérande medicintekniska
produkter): Om det i samband med anvandningen av denna produkt
eller som resultat av dess anvandning har intrdffat en allvarlig incident
ber vi att ni rapporterar incidenten till illverkaren och/eller dennes
auktoriserade representant samt till er statliga tillsynsmyndighet.

Patent: www.shockwavemedical.com/patents

g Anvand senast-datum

Symboler Definition Symboler Definition Symboler Definition
Fir e Steranvindas g UK UKCA-mérkning for 6verensstammelse for
® ! [dke-pyrogen cA Storbritannien (England, Skottland och Wales)
Medicinteknisk produkt Studera bruksanvisningen UK '?;Zg:smle Ansvarig person for Storbritannien

Steriliserad med strdlning; enkel sterilbarridr med
yttre skyddsforpackning

Innehdller 1 enhet (Innehall: 1)

Rekommenderad ledare

Rekommenderad introducer

Heogex

Over ledaren (over-the-wire)

DISTAL Léngd pa flexibel distal sektion

P

%' . Inloppsport

Steriliserad med stralning
N\ Forsiktighet!
u Tillverkare
o] Tillverkningsdatum

Tillverkare av procedurpaket
@ Firej anvandas om forpackningen ar skadad;

se bruksanvisningen.

T Skyddas mot vta

[EC[REP] Auktoriserad representant i EU
/:iii Skyddas mot varme
LOT Batchkod

S .
Q/// Utloppsport
U L Kateterns arbetslangd
(Anvéndbar ldngd, UL (Usable Length))
c E Conformité Européenne
Patent. Se
PAT

www.shockwavemedical.com/patents

Katalognummer

Perifer artdrsjukdom

Far ¢ resteriliseras

Anger mérkning som innehaller information om
unik produktidentifiering (UDI).

QIQ Crossing Profile (profil)

0
& [g 2
o

Importor

CH [REP Auktoriserad representant i Schweiz
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Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Shockwave Javelin Periferik Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Kateteri ile
Shockwave Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Sistemi

Kullanma Talimat

Shockwave Medical, Inc. IVL Jeneratorii ve Konektor Kablosu ile
kullamm igindir

Kullanim Amaai

Shockwave Periferik Intravaskiler Litotripsi Sisteminin kullanim amaci
hedef arterde bulunan plag cihazin damar duvar modifiye edici
ozelliklerini kullanarak modifiye etmek yoluyla stenotik arterleri dilate
etmektir. Islemin intravaskdiler litotripsi kullanilarak kalsiyum
modifikasyonu yoni kalsifiye plak yapisi ve esnekligini degistirerek
stenozun bir on kosullandinimasidir ve damarin kateterle dilatasyonu ve
Javelin Periferik IVL Kateterinin ek ilerletilmesini mtimkiin kilar.

Kullanim Endikasyonlar

Javelin Periferik IVL Kateteri ile Shockwave Medical IVL Sisteminin iliak,
femoral, iliofemoral, popliteal ve infrapopliteal arterler dahil periferik
damar sistemindeki kalsifiye lezyonlarin son tedaviden once litotripsiyle
gliglendirilmis modifikasyonu ve gegilmesinde kullaniimasi amaclanmistir.
Bu cihazin koroner, karotid veya serebrovaskiler arterlerde kullaniimasi
amaclanmamistir.

Hedef Popiilasyon

Javelin Periferik IVL Kateteri ile Shockwave Medical IVL Sistemi

18 yasindan biyiik ve perkiitan tedavi igin aday olan hastalarda kalsifiye
stenotik periferik arterlerin tedavisi icin endikedir.

igindekiler: Shockwave Javelin Periferik IVL Kateteri (1)
o Asagidaki konfiglirasyon mevcuttur:
+ 25 cm esnek distal kisimli Javelin FLX
o Gegis profili < 1,5mm
o 150 cm kateter calisma uzunlugu
o 5 Frintroduser kilifla uyumludur
o 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz telle uyumlu (OTW - 300 cm tel)

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan Saglanmayan
Cihazlar

5 Frintroduser kilif

0,36 mm (0,014 inc) kilavuz tel (300 cm uzunluk)

13 cm x 244 cm (5 ing x 96 ing) Steril Kablo Mangonu

Sisirme cihazi

Sterile Salin

Sinnga

Stopkok
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Saglanma $ekli

Shockwave Javelin Periferik IVL Kateteri e-igini sterilizasyonu yoluyla
steril saglanir. IVL Kateterinin tek kullanimlik olmasi amaglanmigtir ve
tekrar kullanilmasl veya tekrar sterilizasyonu amaclanmamistir. Tekrar
sterilize etmeyin yoksa cihaza zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina
neden olabilir. Cihaz tekrar kullanmayin ¢iinkii bu durum hastanin
yaralanmaslyla sonuglanabilecek capraz kontaminasyona neden olabilir.
Kullanim 6ncesinde tiim ambalaji hasar veya kusurlar agisindan dikkatle
inceleyin. Cihazi steril bariyerde herhangi bir agilma veya hasar bulgusu
gozlenirse kullanmayin ctinkii bu durum cihaz anizasi ve/veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir. IVL Kateterini serin, karanlik, kuru bir
yerde saklayin. Cihazin asirt kogullarda saklanmasi cihaz performansini
etkileyebilir ve hastanin yaralanmasina yol acabilir.

Cihaz Tanimi

Shockwave Javelin Periferik IVL Kateteri baska sekillerde tedavisi zor olan
kalsifiye bir stenozun konumuna alt ekstremitelerin periferik arteriyel
sistemi icinden iletilen, sirkete ozel bir litotripsi cihazdir. ntravaskiiler
Litotripsi (IVL) akustik sok dalgalar tireten bir gic kaynagina bagli sivi
dolu bir kateter kullanan girisimsel bir islemdir; sok dalgalari periferik
arterlerde kalsifiye plagi modifiye eder. Intravaskiiler litotripsi cihazina
enerji vermek hedef tedavi holgesinde akustik basing pulslan
olusturarak lezyon icinde kalsiyumu parcalar ve daha sonra periferik
arter stenozunun dilatasyonunu mimkiin kilar. Javelin Periferik VL
Kateteri akustik basincin lokalize iletimi icin ileri kaydirmali bir litotripsi
yayia icerir. Sistem IVL Kateteri, bir IVL Konektdr Kablosu ve bir IVL
Jeneratoriinden olusur. Javelin Periferik IVL Kateterinde esneklik igin

25 cm distal segment vardir. IVL Kateteri bir 5 Fr kilifla uyumludur ve
calisma uzunlugu 150 cm'dir. IVL Kateteri bilesenleriicin bakiniz Sekil 1.

Yayic

\ t — Kateter Saft

\ [T
\IVL Penceresi— | RN 4
\_— | Katoter Gobegi—— /'8

/_ll
_\ Kilavz Tel
Portu

Cikig—r
Sekil 1: Shockwave Javelin Periferik IVL Kateteri

Kateter Konektrii ——

Shockwave Javelin Periferik IVL Kateteri safti tedavi basincina kadar
basing olugturmak icin bir [imen, kateterden sivi gecirmek icin bir
limen, bir kilavuz tel limeni ve bir litotripsi yayici icerir. Limen
kateterde steril salinle basing olusturmak ve steril salin gecirmek

icin kullanilir. Kilavuz tel limeni kateterin hedef stenoza ve iginden
ilerletilmesini kolaylagtirmak Gizere bir 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz

tel kullanimini miimkdin kilar. Sistem bir ‘Tel Gisti’ (OTW) diriin olarak
150 cm saft calisma uzunluguyla tasarlanmistir ve bu nedenle
degistirme uzunlugunda (300 cm) bir kilavuz tel endikedir. Yayici, akustik
basing pulslart iletimi icin kateterin distal ucunda konumlandinimistir.
IVL kateteri, distal ucunda kateterin tedavi bolgesine ilerletilmesi
sirasinda kayganlgi artirmak dizere tasarlanmig 50 cm hidrofilik kaplama
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icerir. Yayiai, floroskopi altinda kateter goriindrligiind artirmak tizere
radyoopaktir ve akustik basing pulslarinin iletilmesini saglayan bir VL
Penceresi ile cevrelenmistir. Proksimal gébekte dort port vardir: biri
sistemde basing olusturulmast icin (Girig Portu), biri sistemden sivi
geirilmesi icin (Cikis Portu), biri kilavuz tel limeni iin (Kilavuz Tel
Portu) ve biri IVL Konekttr Kablosuna baglantr iin.

IVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece IVL Jeneratdri ve aksesuarlariyla kullaniimak
{izeredir. IVL Jeneratdrii ve IVL Konektr Kablosunun hazirlanmasi,
caligtinimasi, uyarilari ve 8nlemleri ve bakimi igin Shockwave Medical, Inc.
VL Jeneratdrii ve Konektr Kablosu Kullanic Kilavuzuna bagvurun.

Shockwave Javelin Periferik IVL Kateteri Dizi Tablosu
Tedavi sirasinda asagidaki puls dizisi izlenmelidir. Asagida IVL Sistemi
Dizi Tablosunda verilenler disinda bir puls dizisi kullanmayin.

Tedavi Siklii 1 Puls/Saniye
Maksimum Siirekli Puls Sayisi (1 dongii) 10 Puls

Minimum Duraklama Siresi 10 Saniye

Kateter Bagina Maksimum Toplam Puls 120 Puls (12 Dongi)

Kullanicinin izin verilen maksimum stirekli puls sayisindan fazlasini
iletmeye kalkismasi durumunda IVL Jenerat6rii otomatik olarak durmak
lizere tasarlanmigtir. Puls iletmeye devam etmek i¢in tedaviye devam
etmeden 6nce en azindan minimum duraklama siresini bekleyin.
Tedaviye devam etmek icin tedavi digmesi serbest birakilip tekrar
basiimalidir. Daha fazla bilgi igin VL Jeneratdri ve Konektdr Kablosu
Kullanici Kilavuzuna basvurun.

IVL Kateteri yukarida belirtildigi gibi maksimum 120 puls veya 12 déngii
iletir. Bu sayima ulasilirsa kateter artik kullanimamalidir. Ek tedavi
gerekirse bu kateteri atin ve yenisini alin.

Dikkat: Ayni tedavi segmentinde 120 pulsu agmayin.
Not: 4 atm IVL penceresi tedavi basinaidir ve 6 atm kateter basing
giderme (sivi gecirme) basincidr.

Dikkat: Kateterden sivi geirirken 6 atm basinci asmayin.

Kullanim Kontrendikasyonlari

IVL Sistemi sunlar icin kontrendikedir:

1. Tedavi bélgesiicinden 0,36 mm (0,014 in¢) kilavuz tel gegirilemiyor.

2. Bu cihazin stent igi restenoz tedavisinde kullaniimasi
amaclanmamistir.

3. Bu cihazin koroner, karotid veya serebrovaskiler arterlerde
kullanilmasi amaclanmamitir.

Uyarilar

1. Bu cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmigtir. Tekrar
sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.

2. Bir cihau etiketteki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son
kullanma tarihi gecmis Girtin kullanimr hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

3. Kullanim dncesinde IVL Konektor Kablosunu daima steril bir
mangona yerlestirin.

4. IVL penceresi basinci onerilen 4 atm calisma IVL tedavisi basincini
gecmemelidir.

5. VL penceresinden sivi gecirme Gnerilen 6 atm sivi gegirme
basincini gememelidir.

6. Manipiilasyon sirasinda direngle karsilasilirsa devam etmeden nce
direncin nedenini belirleyin.

7. IVL Jenerattriind Kullanici Kilavuzu icinde belirtilen dnerilen
ayarlarla uyumlu olarak kullanin. IVL Sistemi Dizi Tablosunda
tanimlandigji sekilde cihaz basina 6mdir boyu puls limitlerini asmaya
kalkismayin.

8. Bu cihaz sadece girisimsel vaskiiler islemlere asina doktorlar
tarafindan kullaniimalidr.

9. Doktorlar cihazin kullanimi 8ncesinde bu talimati okumali ve

anlamalidir.

. Bu cihaz kullanirken cihaza agin gic/tork uygulamayin ¢iinki bu
durum cihaz bilegenlerinin zarar gérmesine neden olabilir ve
hastanin yaralanmaslyla sonuglanabilir.

. Kullanim 6ncesinde tiim @rtin bilesenleri ve ambalaji inceleyin.
Ambalaj hasarliysa veya sterilite olumsuz etkilenmisse cihazi
kullanmayin. Hasarli tirtin hastanin yaralanmasina neden olabilir.

. Bu belgelerdeki uyarilara uyulmamasi cihazin kaplamasinda hasara
neden olabilir ve bu durum bir girisim gerektirebilir veya ciddi
advers olaylarla sonuglanabilir.

. IVL Jeneratorii ve aksesuarlarinin hazirlanmasl, calitiriimasl,
uyarilari ve 8nlemleri ve bakimiicin VL Jeneratdrii ve Konektdr Kablosu
Kullanicr Kilavuzuna bagvurun.
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Onlemler

1. Tum cihaz manipilasyonlarini yeterli floroskopi kilavuzlugu altinda
yapin.

2. Kateterin IVL penceresinde basing olusturmak tizere steril salin
kullanin. Kontrast madde kullanmayin.

3. Doktor tarafindan uygun antikoagiilan tedavi uygulanmalidr.

4. Distal koruma kullanimiyla ilgili karar doktorun tedavi edilen
lezyonun morfolojisini degerlendirmesi temelinde yapimalidir.

5. Kateteri bilkmemeye dikkat edilmelidir. Bikilme olugursa cihazi
¢ikarin ve yeni bir cihaz hazirlayin.

6. I§Iem dizisinde, IVL iletilirken ve kateter ilerletilirken kullanim
sirasinda kateter distal ucunda hasari 8nlemek icin bir kilavuz tel
yerlestirildiginden emin olun.
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7. Basing olusturamama veya basinc siirdiirememe durumu olusursa
kateteri cikarin ve yeni bir cihaz kullanin.

8. IVL penceresi steril salinle dolu degilken akustik pulslar
uygulanmasindan (yani hasta kablosunda tedavi digmesine
basiimasindan) kaginilmasina dikkat edilmelidir. IVL Penceresine
zarar verebilir.

9. Kateter litotripsi akustik basing pulslarintiletmiyorsa cikarip baska

bir kateterle degistirin.

. IVL'yi gecici veya kalici implante edilebilir cihazlar cevresinde
kullanirken IVL akustik basing pulslariyla herhangi bir olas etkilesim
agisindan izleyin.

. Ornegin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan sonra
cihazla islemler sirasinda nlemler alinmalidir. Kullanilan trdin
biyolojik tehlikeli madde kabul edilir ve hastane protokoline gdre
uygun gekilde atiimalidir.

o

Beklenen Klinik Faydalar

Perkiitan tedavi icin aday olan hastalarda periferik arterlerde kalsifiye
lezyonlarin litotripsiyle giiclendirilmis modifikasyonu ve gegilmesi icin
amaglandiqi sekilde kullanildiginda Shockwave Javelin Periferik IVL
kateterinin klinik faydalari sunlarticerir: (1) son hedef lezyon rezidiel
stenoz < %50; (2) son anjiyografik zaman noktasinda akis sinirlayan
diseksiyonlarin diisiik insidansl; ve (3) sunlar dahil olmak tizere 30 giin
boyunca yeni baglayan Majdr Advers Olay (MAO) insidansinin digtik
olmasi: 6lim, hedef uzuv revaskiilarizasyonu ve planlanmamig hedef
uzuv ampiitasyonu (ayak biledi stinden).

Prospektif, cok merkezli, tek kollu FORWARD PAD IDE calismasi
(FORWARD) ve Yeni Zelanda/Avustralya Mini-S Feasibility Calismasl
(Fizibilite Cahsmast) Shockwave Javelin Periferik IVL Kateteri ile Shockwave
Intravaskdiler Litotripsi (IVL) Sisteminin belirgin kalfisikasyonlu, stenotik
periferik arterlerin tedavisinde giivenliligi ve etkililigini degerlendirmek
{izere yiriitiilmislerdir. Orta derece ila siddetli kalsifiye periferik arter
hastaligi (PAH), hedef uzuvda Rutherford Kategorisi (RC) 2, 3, 4 veya 5,
dodal, de novo yiizeysel bir femoral, popliteal veya infrapopliteal arterde
bulunan ve tiim ek calisma kriterlerini karsilayan hedef lezyonu olan
hastalar kaydedilmis ve tedavi edilmistir. 19 klinik merkezde toplam

90 birlestirilmis hasta kaydedilmistir: Amerika Birleik Devletleri'nde

15 merkez ve Avustralya ve Yeni Zelanda'da 4 merkez vardir. Hastalar

30 giinliik takibi tamamlamigtir.

FORWARD ve Feasibility calismalarinin primer giivenlilik son noktasi
indeks islemden 30 gtin sonra sunlarin bir kompoziti olarak tanimlanan
major advers olaylar (MAQ'lar) olmustur: Kardiyovaskdiler 6lim; Klinik
destekli hedef lezyon revaskiilarizasyonu (CD-TLR); ve planlanmamig
hedef uzuv majér ampiitasyonu (ayak biledi tistinden). Tim MAQ
kararlari bagimsiz bir Klinik Olaylar Komitesi (CEC) tarafindan verilmistir.

90 hasta iginde gdzlenen 30 giinliik MAO orani %1,1 olmustur (1/90).
Indeks islemden 4 giin sonra bir MAQ yasayan bir hasta olmugtur.
CEC bu olayda kardiyovaskiiler 6liim; tedavi edilen uzuvla, caligma
islemiyle veya calisma cihaziyla iliskili degil karart vermistir. Primer
Giivenlilik Son Noktas! bilesenleri agagida Tablo 1 icinde verilmistir.

Tablo 1. Primer Giivenlilik Son Noktasi - 30 Giinde Major Advers
Olaylar (MAO)

Al Birlegtirilmis % (n/N)
Olgiit %95 GA

%1,1(1/90)
Major Advers Olaylar (MAO) %0,0,%6,0
- %1,1(1/90)
Kardiyovaskiller 6lim %0,0,%6,0
Klinik destekli hedef lezyon revaskillarizasyonu %0,0 (0/90)
(CD-TLR) %0,0, %4,0
Planlanmamig hedef uzuv major ampiitasyonu %0,0 (0/90)
(ayak bilegi Ustiinden) %0,0, %4,0

Primer etkililik son noktas, bagimsiz bir merkez laboratuvara gore hedef
lezyonda akis sinirlayici diseksiyon olmadan (= derece D) < %50 son
rezidiiel stenoz olarak tanimlanan Teknik Bagari olmustur. Gézlenen Son
Teknik Basari orani %99,0 (97/98) olmustur. Primer Etkililik Son Noktasi
bilesenleri Tablo 2 icinde verilmistir.

Tablo 2. Primer Etkililik Son Noktasi - Son Teknik Basari

Olgiit Birlestirilmis % (n/N)
Son Teknik Basari® %99,0 (97/98)
Herhangi bir Ciddi Aki Sinirlayici Diseksiyon %99,0 (97/98)
(D)
Rezidtiel Stenoz < %50 %100,0 (98/98)

"Teknik Basari: Anjiyografik merkez laboratuvar tarafindan hedef lezyonda akis
sinirlayici diseksiyon olmadan (> derece D) < %50 son rezidiel stenoz.

Advers Etkiler

Olasi advers etkiler standart intravaskiler islemlerle uyumludur ve
sunlariicerir:

Erisim bolgesi agrisi

Kontrast madde, antikoagilan ve/veya antitrombotik tedaviye
alerjik reaksiyon

Arteriyel diseksiyon

Arteriyel perforasyon veya riiptiir

Arteriyel spazm

Arteriyovendz fistl

Kanama komplikasyonlari

Olim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)

Acil olan veya olmayan arteriyel bypass cerrahisi

Giris yeri komplikasyonlari
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+ (ihaz embolisi, ciddi yaralanma veya cerrahi girisimle sonuglana-
bilecek veya sonuclanmayabilecek sekilde kilavuz tel veya cihazin
herhangi bir bileseninin kinimasi

« Vaskiler erigim bolgesinde/bolgelerinde hematom

* Kanama

» Hipertansiyon/Hipotansiyon

+ Enfeksiyon/sepsis

+ Iskemi

« Bir stent yerlestirilmesi

+ Pstdoanevrizma

+ Bobrek yetmezligi

+ Tedavi edilen segmentin restenozu

+ Sok/pulmoner 6dem

* Periferik arterin total oklizyonu

+ Cerrahi onarim gerektirebilecek (acik cerrahiye donistirme)

vaskiiler komplikasyonlar

Cihaz ve kullanimi agisindan benzersiz olarak tanimlanmig riskler:

+ Kateter materyaline/materyallerine veya kaplamaya alerjik/
imminolojik reaksiyon
+ (ihaz arizasi veya hatasi

islem Adimlan

Dikkat: IVL Jeneratorii ve IVL Konektdr Kablosunun hazirlanmasi,
calistinlmasi, uyarilari ve onlemleri ve bakimi icin IVL Jeneratdrii ve

Konektdr Kablosu Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Hazrlik
1. Insersiyon bdlgesini standart steril teknik kullanarak hazirlayin.
2. Tercih ettiginiz vaskdiler erigimi olusturun ve uygun biyiklikte ve
uzunlukta bir introduser kilif yerlegtirin.

Hedef bélge lezyonu icin uygun kateter modelini secin.

4. Ambalaji hasar agisindan inceleyin. Steril bariyeri beyaz kanadi
saydam posetten uzaga dogru soyarak acin.

5. Kateteri steril sahaya aseptik olarak dikkatle yerlestirin.

6. Koruyucu kilif ve sevkiyat mandrelini IVL Kateterinden cikarin.
Dikkat: Koruyucu kilif veya sevkiyat mandrelini ¢ikarmak
zorsa veya miimkiin degilse cihazi kullanmayin.

7. Sisirme cihazini ve siringayi sadece steril salinle doldurun.
Dikkat: Sadece steril salin kullanin. Kontrast maddeyle
karigtiriimis salin kullanmayin. Sadece salin kullanmamak
IVL penceresi hasari ve basing kaybi riskini artirabilir.

8. Gobekteki ciki portuna bir stopkok takin ve stopkokun agik
oldugundan emin olun.

. Sisirme cihazini kateter gobedinde giris portuna takin.

10. Cikig portundan salin gikincaya kadar girig portundan sivi gegirin.
Dikkat: IVL penceresinden sivi gecirme dnerilen 6 atm sivi
gecirme basincini gegmemelidir. Daha yiiksek basing IVL
penceresi hasari ve basing kaybi riskini artirabilir.

11. Stopkoku kapatin.

12. Qinngayr kilavuz tel portuna takin.

w
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. Distal utan salin cikincaya kadar kilavuz tel portundan sivi gegirin.

. Siringay! kilavuz tel portundan gikarin.

. Hidrofilik kaplamay aktive etmek icin kateterin distal ucunu salinle
(steril) islatin.

. VL Konekt6r Kablosunu steril bir mangon veya prob drtiistine
yerlestirin.

. Proksimal uctan kapag cikarin ve IVL Kateteri konektoriini (bakiniz
Sekil 1) VL Konekt6r Kablosuna takin.

. VL Konektor Kablosunun kateter disi ucunu IVL Jeneratériine takin.
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Dikkat: Litotripsi kateterinde salinle basing olusturulmamisken
litotripsi tedavisi uygulamaktan (yani IVL Konektor Kablosunun
tedavi diigmesine basmaktan) kaginmaya dikkat edilmelidir
yoksa IVL penceresine zarar verebilir.

IVL Kateterini Tedavi Bélgesine fletme

1. 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz teli tedavi bélgesi iginden ilerletin.

2. VL Kateterini degistirme uzunlugunda (300 cm) 0,36 mm
(0,014 1ng) kilavuz tel Gzerinden ve kilif icine yiikleyin ve kateteri
tedavi bolgesine ilerletin.

3. Yayiayi, konumlandirmaya yardimar olmast igin radyoopak yayiciyi
kullanarak tedavi bolgesinde konumlandirin.

Bolgeyi Litotripsiyle Tedavi Etme

1. Bir IVL Kateteri yerlestikten sonra floroskopi kullanarak konumunu
kaydedin.

2. Pozisyon hataliysa IVL Kateterini dogru pozisyona ayarlayin.

3. VL Kateterinde 4 atm basing olusturun. Stopkokun kapali
oldugundan emin olun.

NOT: IVL Kateteri egier > 4 atm degerine sisirilirse litotripsi kullanima-
maldir giinkii sonik ciktida bir artis yoktur ve tedavi sirasinda daha yiiksek
basing IVL penceresi hasari ve basing kaybi riskini artirabilir.

4. VL tedavisini (d6ngti basina 10 pulsa kadar) IVL Konektor
Kablosundaki tedavi diigmesine basarak iletin. IVL Kateterini puls
olusturma sirasinda proksimal kenardan hedef lezyon icinden
ilerletin.

5. IVL tedavisi sonrasinda IVL Jeneratdril tedavi digmesinin yesile
donmesini bekleyin (yaklasik 10 saniye).

NOT: IVL Jeneratdrii iletilen her 10 pulstan sonra minimum 10 saniye
duraklama siiresini zorlamak izere programlanmistir.

6. Sonraki tedavi dongiisiind iletmeden dnce ¢ikis portunu agin ve
sistemden sivi gecirmek icin 6 atm basing olugturun. Salinin ¢ikis
portundan ¢iktigini dogrulayin.

Dikkat: IVL penceresinden sivi gecirme dnerilen 6 atm sivi
gecirme basincini gegmemelidir. Daha yiiksek basing IVL
penceresi hasari ve basing kaybi riskini artirabilir.

7. Cikig portunu kapatin ve hedef lezyonun distal kenarindan IVL
tedavisine devam etmek icin adim 3, 4, 5 ve 6'y1 tekrarlayin.

NOT: VL tedavisi kateter hedef lezyon iinden geri cekilirken de iletilebilir.
Dikkat: Ayni tedavi segmentinde 120 pulsu gegmemeye
dikkat edilmelidir.

Sembol Tanim

Sembol Tanim

® Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

Kullanma talimatina bagvurun

Son kullanma tarihi

1 {inite igerir (Icindekiler: 1)

ambalajla tek steril bariyer

Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu

Onerilen Kilavuz Tel

Radyasyonla sterilize edilmistir

8. IVL tedavisi sonrasindaki sonucu degerlendirmek icin islem

tamamlandiktan sonra bir arteriyogram yapin.

9. VL Kateterini cikarin. Cihazi kayganlik nedeniyle hemostatik valf
iinden gegirmek zorsa kateteri steril gazli bezle yavasca tutun.

. Kateterin saglam oldugundan emin olmak icin tim bilegenleri
inceleyin. Bir cihaz arizasi olusursa veya inceleme sirasinda herhangi
bir kusur saptanirsa kilavuz tel limeninden steril salin gecirin ve
kateterin dis yiizeyini salinle temizleyin, kateteri miihdirl bir plastik
torbada saklayin ve ek talimat icin Shockwave Medical, Inc. ile
complaints@shockwavemedical.com adresinden irtibat kurun.

o

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara azalmis periferik kan akimi bulgu ve belirtileri icin
hemen tibbi yardim istemeleri talimatini vermelidir. Normal giinliik
faaliyetler agisindan bilinen bir sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarinin
onerdigi tibbi rejime uymalari talimati verilmelidir.

Cihazlarin fadesi

Bir islem 6ncesinde veya sirasinda Shockwave Medical IVL Sisteminin
herhangi bir kismi ariza yaparsa kullanimi kesin ve yerel temsilci ile
irtibat kurun ve/veya complaints@shockwavemedical.com adresine
e-posta gnderin.

Avrupa Birligi ve ayni dizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili
Diizenleme 2017/745/EU) sahip Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/ticlinci
taraf icin: Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu
olarak ciddi bir olay olustuysa liitfen dreticiye ve/veya yetkili temsilcisine
ve ulusal makaminiza bildirin.

Patentler: www.shockwavemedical.com/patents.

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, A.B.D.
www.shockwavemedical.com
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Dikkat

Tel listii

(1
\V
&)
@s) Onerilen Introduser Kilf

Uretici

DISTAL Esnek Distal Kisim Uzunlugu

Uretim Tarihi

slem Paketi Ureticisi

%' . Girig Portu
-, _

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina bagvurun.

Qf/j Cikig Portu
U |_ Kateter Calisma Uzunlugu
(Kullanilabilir Uzunluk, UL)

Kuru tutun

C € Conformité Européenne

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Sicaktan uzak tutun

Patentler. Bakiniz

PAT www.shockwavemedical.com/patents

Periferik Arteriyel Hastalik

Parti kodu

Katalog numarasi

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgisi iceren bir
taslyiciya isaret eder.

Tekrar sterilize etmeyin

Ithalatg

0
& [g 2
o

CH [ReP Tsvigre'de Yetkili Temsilci

Gegis profili

X%@EE%E%@E&£9E

Pirojenik degildir

UK Birlesik Krallik (Ingiltere, iskogya ve Galler)
cA uyum isareti

UK Responsible

LBL 73594-B, 2025-01

Porson Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi

TR

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18X5R3

Irlanda
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