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Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the
Shockwave (2 Aero Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter

Instructions for Use (IFU)

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

Device Description

The Shockwave C2 Aero Coronary IVL Catheter is a proprietary lithotripsy
device delivered through the coronary arterial system of the heart to
the site of an otherwise difficult to treat calcified stenosis, including
calcified stenoses that are anticipated to exhibit resistance to full
halloon dilatation or subsequent uniform coronary stent expansion.
Intravascular Lithotripsy (VL) is the energy-based generation of
ultrasonic acoustic pressure waves for modification, fracture and
fragmentation of vascular calcification. The IVL Catheter contains
integrated lithotripsy emitters for the localized delivery of acoustic
pressure pulse therapy. The lithotripsy technology generates acoustic
pressure pulses within the target treatment site, disrupting calcium
within the lesion allowing subsequent dilatation of a coronary artery
stenosis using low balloon pressure. The system consists of the VL
Catheter, IVL Connector Cable and IVL Generator. The Shockwave (2
Aero Coronary IVL Catheter is available in four (4) sizes: 2.5x12 mm,
3.0x12 mm, 3.5x12 mm, and 4.0x12 mm. The Shockwave C2 Aero
Coronary IVL Catheter is compatible with a 6F guiding catheter,

has a working length of 138 cm, and shaft depth markers at the
proximal end. The catheter is coated with hydrophilic coating to 22.75 cm
from the distal tip to reduce friction during device delivery. The IVL
Catheter Rx port is located at 27 cm from the distal tip. Refer to Figure 1
below for the Shockwave C2 Aero Coronary IVL Catheter components.

Dual Port Hub IVL Connector

Baloon  RXPort Catheter Shaft ‘

[ _.L*
Figure 1: Shockwave C2 Aero Coronary IVL Catheter

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

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

The guidewire lumen enables the use of a 0.014" (0.36 mm) quidewire
to facilitate advancement of the catheter to and through the target
stenosis. The system is designed as “Rapid Exchange” (Rx), so a length
190 cm - 300 cm guidewire is indicated. The emitters are positioned
along the length of the balloon working length for delivery of lithotripsy
therapy. The balloon is located near the distal tip of the catheter.

Two radiopaque marker bands within the balloon denote the working
length of the balloon to aid in positioning of the balloon during
treatment. The balloon is designed to provide an expandable segment
of known length and diameter at a specific pressure. The proximal hub
has two ports: one for inflation/deflation of the balloon and one for the
connection to the IVL Connector Cable.

Indications for Use

The Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the
Shockwave C2 Aero Coronary IVL Catheter is indicated for
lithotripsy-enhanced, low-pressure balloon dilatation of calcified,
stenotic de novo coronary arteries prior to stenting.

Intended Use

The Shockwave C2 Aero Coronary IVL System is intended to treat
calcified stenosis, including calcified stenoses that are anticipated to
exhibit resistance to full balloon dilatation or subsequent uniform
coronary stent expansion.

Target Population

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

Contraindications for Use

The Shockwave C2 Aero Coronary IVL System is contraindicated for the

following:

1. This device is not intended for stent delivery.

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

Warnings

1. Physicians must read and understand these instructions prior to use
of the device. Failure to ahide by the warnings in this labeling might
resultin damage to the device hydrophilic coating.

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

3. Use the IVL Generator in accordance with recommended settings as
stated in the IVL Generator Operator's Manual. DO NOT deviate
from recommended settings as this may cause patient injury.

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

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

6. Do not use the device if the balloon protective sheath cannot be
removed easily prior to use. If excessive force is used, the catheter
could be damaged. Damaged product could result in patient injury.
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7. Ensure that the IVL Catheter is used with a 0.014" (0.36 mm)
guidewire and is inserted through a 6F guiding catheter at least
0.068" (1.72 mm) ID. Failure to do so could result in inadequate
device performance or patient injury.

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

9. Do not use excessive force or torque on the catheter as this could

result in damage to the device components and result in patient injury.

. The risk of a dissection or perforation is increased in severely
calcified lesions undergoing percutaneous treatment, including IVL.
Appropriate provisional interventions should be readily available.

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

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

. IVL generates mechanical pulses which may cause atrial or
ventricular capture in bradycardic patients. In patients with
implantable pacemakers and defibrillators, the asynchronous
capture may interact with the sensing capabilities. Monitoring of
the electrocardiographic rhythm and continuous arterial pressure
during IVL treatment is required. In the event of clinically significant
hemodynamic effects, temporarily cease delivery of IVL therapy.

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

=)

~

@D

Precautions

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

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

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

4. The catheter is intended for single (one) time use only (with no
more than 3 re-insertions during use) in the same patient. DO NOT
re-sterilize and/or reuse. If a second catheter of the same size is
necessary, DO NOT re-use the first catheter. Discard it before
preparing the second catheter.

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

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

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

8. Ifthe surface of the IVL Catheter becomes dry, wetting with normal
saline will reactivate the hydrophilic coating. Wetting the catheter
with solvents other than saline can compromise the coating
integrity or performance.

9. Perform all device manipulations under adequate fluoroscopic

guidance.

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

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

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

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

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

. Ifthe IVL Catheter appears not to deliver lithotripsy therapy, 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. IVL pulses have the potential to
interfere with some implanted electrical devices (e.g., ventricular
support systems).

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

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

The clinical benefits of the Coronary IVL System when used as intended
for lithotripsy-enhanced, low-pressure balloon dilatation of calcified,
stenotic de novo coronary arteries prior to stenting, include: (1) clinical
success with acceptable residual stenosis (<50%) after stenting with
evidence of low in-hospital MACE rates and angiographic complications
and (2) relief from ischemia and associated symptoms (such as angina)
following successful stent placement.
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The prospective, single arm, multi-center IDE study (Disrupt CAD III) of
the Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the equivalent
Shackwave C? Coronary IVL Catheter was conducted to evaluate the
safety and effectiveness of the device to treat de novo, severely calcified,
stenotic coronary lesions prior to stenting. Note that the Shockwave (2
Aero Coronary IVL Catheter is clinically, biologically, and technically
equivalent to the MDR certified Shockwave C2* Coronary IVL Catheter
(equivalent device to the Shockwave C? Coronary IVL Catheter). Between
January 9, 2019 and March 27, 2020, a total of 431 subjects were
enrolled into the Disrupt CAD III study, including 384 pivotal subjects
(referred to as the Pivotal Analysis Set) and 47 roll-in subjects. Subjects
were enrolled at 47 investigational sites located in the United States and
Europe. Subject follow-up to 24 months is complete.

The primary safety endpoint for the Disrupt CAD III study was freedom
from major adverse cardiac events (MACE) at 30 days, which was

a composite of cardiac death, myocardial infarction (MI) and target
vessel revascularization (TVR). All MACE were adjudicated by an
independent Clinical Events Committee (CEC). The primary safety
endpoint was planned to be compared to a performance goal (PG)

of 84.4% at a one-sided alpha level of 0.05.

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

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

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

% (n/N)
Primary Safety [95% Lower 0 a 0
Endpoint Confidence Hypothesis | Pvalue? | Conclusion
Interval]'
Freedom from MACE® | 92.2% (353/383)* | H;:m, < 84.4% | <0.0001 | Performance
within 30 days post- [89.9%] H,: 1> 84.4% Goal Met
procedure

1. 95% lower confidence interval is calculated based on a one-sided asymptotic
Wald (normal approximation-based) confidence interval for a binomial
proportion. The standard error is calculated from the sample proportion.

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

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

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

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

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

Cumulative MACE Rates l“}:‘:;;;tal 30"’?’3;';“’""
MACE? 7.0% (27/384) 7.8% (30/383)
Cardiac Death 0.3% (1/384) 0.5% (2/383)
Non-Q-wave MI* 5.7% (22/384) 6.0% (23/383)
Q-wave MI 1.0% (4/384) 1.6% (6/383)
Target Vessel Revascularization 0.5% (2/384) 1.6% (6/383)

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

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

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

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

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

[RiELy) [9?‘%()%)’2&
Effectiveness Hypothesis Pvalue? | Conclusion
Endpoint Confidence
Interval]'
Procedural 92.4% (355/384) | H;:m <834% | <0.0001 Performance
Success® [90.2%] Ham > 83.4% Goal Met

1. 95% lower confidence interval is calculated based on a one-sided asymptotic
Wald (normal approximation-based) confidence interval for a binomial
proportion. The standard error is calculated from the sample proportion.

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

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

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

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

Primary Effectiveness Endpoint: Procedural Success | N (%)

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

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

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

3. Three subjects did not receive a stent; two were IVL Device Delivery Failures that
did not receive any therapy on the day of the index procedure and one subject
had failed stent delivery after successful IVL.

Adverse Effects

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

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

Aneurysm

Arrhythmia

Arteriovenous fistula

Bleeding complications

Cardiac tamponade or pericardial effusion

Cardiopulmonary arrest

Cerebrovascular accident (CVA)

Coronary artery/vessel occlusion, perforation, rupture or dissection
Coronary artery spasm

Death

Emboli (air, tissue, thrombus or atherosclerotic emboli)
Emergency or non-emergency coronary artery bypass surgery
Emergency or non-emergency percutaneous coronary intervention
Entry site complications

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

Hematoma at the vascular access site(s)

Hemorrhage

Hypertension/Hypotension

Infection/sepsis/fever

Myocardial Infarction

Myocardial Ischemia or unstable angina

* Pain

Peripheral Ischemia

Pseudoaneurysm

Renal failure/insufficiency

Restenosis of the treated coronary artery leading to revascularization
Shock/pulmonary edema

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

Stroke

Thrombus

Vessel closure, abrupt

Vessel injury requiring surgical repair

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

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

Risks identified as related to the device and its use:

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

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

« Atrial or ventricular extrasystole

» Atrial or ventricular capture

Post-Approval Study Summary

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

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

LBL 73451-C, 2025-12

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

Patients were enrolled in the CathPCI Registry who were confirmed

to have a lesion treated with a Shockwave C> Coronary IVL Catheter
(hereafter referred to as the “CathPCI Cohort”). Of the procedures in
the CathPCI Cohort, 1,212 (6.4%) met the following eligibility criteria:
severely calcified, stenotic de novo coronary artery lesions presenting
with stable, unstable, or silent ischemia that are suitable for percutaneous
coronary intervention (PCI) and had clinical characteristics similar to the
Disrupt CAD IIT IDE study. This group is referred to as the “PAS Cohort”
and is considered the enrolled population.

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

Table 5. Summary of Safety Data for the CathPCI Cohort and PAS Cohort

q CathPCI Cohort PAS Cohort
Safety Endpoint % (n/N) % (n/N)
All-Cause Death
Death at Discharge 2.2%(423/18,893) | 0.2% (3/1,212)

Procedure-Related Adverse Events (AEs)

Any Procedure-Related AE 7.7% (1,458/18,893)[  2.9% (35/1,212)

Coronary Artery Perforation 0.7%(129/18,893) |  0.6% (7/1,212)

Coronary Artery Dissection (C and above) 0.9% (169/18,893) |  0.4% (5/1,212)

Asummary of IVL-specific data points for the CathPCl and PAS Cohorts is
shown in Table 6. There were no instances of adverse device interaction
(inhibition of pacing, inappropriate shack, required device reprogramming)
reported in PPM/ICD patients.

Table 6. Safety Endpoint: IVL-Specific Data Points (from IVL Auxiliary
Data Collection Form)

CathPCI Cohort PAS Cohort

Measuie % (n/N) % (n/N)

IVL Auxiliary Forms Comy d 11.1%(2,077/18,776)' | 12.6% (153/1,212)

Safety Endpoint: IVL-Related Ventricular
Arrhythmia

Sustained Ventricular Arrhythmia (during IVL

2
device utilization) 0.2% (5/2,077)

0.0% (0/153)

Cardiac Arrest 0.1% (3/2,077) 0.0% (0/153)

Safety Endpoint: IVL Balloon Loss of
Pressure and Related Serious Dissections

Balloon Loss of Pressure/Rupture 1.2% (24/2,077) 1.3% (2/153)

Serious Coronary Dissection following

Balloon Loss of Pressure/Rupture 0.0% (172077 0.0%(0/153)
Safety Endpoint: Safety of IVL in Patients
with PPM/ICD
Total Patients with Cardiac Implantable
Electronic Device (CED) (PPM or CD) 69 (143/207) | T8 (12153)
Permanent Pacemaker (PPM) 67.1% (96/143) 50.0% (6/12)
Implantable Cardioverter Defibrillator (ICD) |  32.9% (47/143) 50.0% (6/12)
Inappropriate Inhibition of Pacing during IVL
Device Utilization (PPM or ICD) 0.0%(0/143) 0.0% (0/12)
Device Reprogramming Required During
or After PCI Procedure (PPM or ICD) 00%(01143) 0.0%(0/12)
Inappropriate ICD Shacks Delivered during IVL 0.0% (0/47) 0.0% (0/6)

Device Utilization (for those with ICD)

1. 18,776 total episodes representing 18,893 procedures.
2. After data extract, it was confirmed with the sites that four (4) out of the five (5)
instances of sustained ventricular arrhythmia and two (2) out of the three (3)

instances of cardiac arrest were entered in error.

The data collected from the CathPCI Registry provide important
information on clinical outcomes in a “real-world” population; more
than 1700 institutions currently participate in the CathPCI Registry,
representing over 95% of US centers performing PCI procedures.

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

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

Supplemental Clinical Information

The overall CathPCI Cohort consisted of both the PAS Cohort and
patients who were indicated for PCI but did not have the same
characteristics as the Disrupt CAD IITIDE study. Demographics for the
overall CathPCI and PAS Cohorts were similar; however, the CathPCI
Cohort had a higher prevalence of cardiovascular risk factors including
prior PCI, prior MI, prior CABG, diabetes, dialysis, cerebrovascular
disease and heart failure. The CathPCI Cohort also included patients
with a high degree of procedural urgency or cardiovascular instability
which are correlated with poor outcomes including: MI within 30 days;
PClindication of STEMI or NSTEMI; PCT status of emergency or salvage;
patients in cardiogenic shock or with acute heart failure symptoms;
those presenting with acute coronary syndrome (ACS); and those with
another indication of cardiac arrest or instability. These factors were
exclusionary for the PAS Cohort.
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An additional analysis confirmed the observed in-hospital mortality rate
in‘both cohorts (CathPCI Cohort and PAS Cohort) is consistent with the
predicted mortality rate generated from an established CathPCI model
(Table 7). Using this model and associated bedside risk score, the
observed in-hospital mortality rate for the PAS Cohort was 0.25% vs.
0.31% predicted (p=Non-Significant [NS]); the observed rate for the
CathPCI Cohort was 2.24% vs 2.24% predicted (p=NS). The overall
CathPCI Cohort was further stratified to show that the observed mortality
rates for the highest risk patients with ACS are also consistent with the
predicted rates, including those with a PCl indication of non-ST-elevation
MI (NSTE-ACS) and ST-elevation MI (STEMI). As previously noted,
patients with these characteristics were excluded from the PAS Cohort.

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

Observed | Predicted R
Cohort N | In-Hospital | In-Hospital , |P-value
Mortality lity ()
CathPCI Cohort 18,893 2.24% 2.24% 1.00 NS
(0.91-1.10)
PAS Cohort 1212 0.25% 0.31% 0.79 NS
(0.15-193)
NSTE-ACS 6,200 3.55% 3.79% 0.94 NS
(0.82-1.07)
NSTE-ACS without | 5,886 2.34% 2.40% 0.98 NS
Cardiogenic Shock (0.82-1.15)
or Cardiac Arrest
STEMI 611 11.29% 11.63% 0.97 NS
(0.76-1.21)
STEMI without 490 4.90% 6.20% 0.79 NS
Cardiogenic Shock (0.51-1.14)
or Cardiac Arrest
NS = non-significant
" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/} jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

How Supplied

The IVL Catheter is supplied sterile via e-beam sterilization and is
intended for single use only. Do not re-sterilize as this could damage
the device and lead to patient injury. Do not reuse the device as this
could result in cross-contamination that could result in patient injury.
Carefully inspect all packaging for damage or defects prior to use.

Do not use the device if there is any sign of breach of the sterile barrier,
as this could indicate loss of sterility that could result in patient injury.
Do not use the device if there is damage to the package, as this could
lead to device malfunction and result in patient injury. Store the

IVL Catheter in a cool, dark, dry place. Storage of the device in extreme
conditions may damage the device and/or affect device performance
that could lead to patient injury.

Required Devices for the Coronary IVL Procedure

The IVL Catheter is to be used exclusively with the IVL Generator,

IVL Connector Cable and its accessories. The IVL Connector Cable is

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

Contents: Shockwave C2 Aero Coronary IVL Catheter (1)

Devices Required But Not Supplied By Shockwave Medical, Inc.
* 6F guide catheter

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

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

+ Indeflator

Folded Balloon Diameters:

« 0.044" (1.1 mm) max. for 2.5 mm

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

Shockwave C2 Aero Coronary IVL Catheter Balloon
Compliance Chart

Pressure 2.5x12mm | 3.0x12mm | 3.5x12mm | 4.0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
4% - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41
8- 811 25 3.0 35 41
Note: *@ (mm) is + 0.10 mm; 2 atm - 4 atm is IVL treatment balloon
pressure

** 4 atm is nominal balloon pressure
*** 8 atm is RBP (Rated Burst Pressure) of the balloon
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Shockwave C2 Aero Coronary IVL System Sequence Chart

The following pulsing sequence must be followed during treatment.

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

Treatment Frequency 1 Pulse per 1 Second
Maximum Number of Continuous Pulses (1 cycle) 10 Pulses
Minimum Pause Time 5 Seconds
Maximum Total Pulses Per Catheter 120 Pulses

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

If the maximum pulse count is reached as displayed on the generator,
the catheter shall not be used any further. If further therapy is needed,
discard this catheter and obtain a new one. Warning: Do not exceed
80 pulses in the same treatment segment and therefore 160 pulses
in an overlap segment.

Procedural Steps

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

and maintenance of the IVL Generator and IVL Connector Cable.

Preparation

1. Prepare the insertion site using standard sterile technique.

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

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

4. Verify the product label matches the catheter selected in the
previous step.

5. Inspect the sterile barrier and ensure it is intact.

6. Open the sterile barrier by peeling away the white flap from the
clear pouch.

7. Remove the IVL Catheter from the package.

8. Carefully introduce the catheter aseptically to the sterile field.

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

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

. Flush the guidewire port with saline.

. Wet the lithotripsy balloon and distal shaft with sterile saline in
order to activate the hydrophilic coating. Do not wet the balloon
with Isopropyl alcohol (IPA) as this can damage the hydrophilic
coating integrity.

. Insert the IVL Connector Cable into the sterile cable sleeve.

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

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

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

Delivering the Shockwave C2 Aero Coronary IVL Catheter to the

Treatment Site

1. Position guiding catheter proximal to the treatment site.

2. Ifitis anticipated that the IVL Catheter may not cross the lesion,
pre-dilatation or other vessel preparation may be performed using
standard technique based on physician discretion.

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

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

Treating the Site with Intravascular Lithotripsy

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

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

3. Inflate lithotripsy balloon, to between 2.0 atm — 4.0 atm to ensure
full apposition to the vessel wall.
NOTE: Lithotripsy should not be delivered if the balloon is inflated
to >4 atm as there is no increase in sonic output and higher
pressure during treatment can increase the risk of balloon loss
of pressure.

4. Deliver IVL treatment sequence for the pre-programmed time of
10 seconds to deliver 10 pulses by pressing the therapy button on
the IVL Connector Cable.
NOTE: The IVL Generator is programmed to force a minimum pause
time of 5 seconds following every 10 pulses delivered.

5. Deflate lithotripsy balloon and wait to re-establish blood flow.
The balloon deflation time is up to 15 seconds, depending upon
balloon volume.

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

o P . ‘ 7. Additional treatments can be performed if deemed necessary.
0. E'Illc'ggggig gswéea‘rql(ljtE(jnonce(ctoifnzoeﬁ‘lsa[iosraltg]ien/ ﬁgggﬂaﬁo?[egf'“m‘ If multip\g inﬂa.tions are required due to a lesion length greater
ootheter hubyens%ring o o the syste’rjn than the lithotripsy balloon length, the recommended balloon
: overlap is at least 2 mm to prevent geographic miss. However,
care must be taken not to exceed 80 pulses maximum in the same
treatment segment and therefore 160 pulses in an overlap segment.
Symbol | Definition Symbol | Definition

® Do not re-use

Medical device

Non-pyrogenic

Consult instructions for use

g Use by date

@ Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with
=== | protective packaging outside

Contains 1 unit (Contents: 1)

Baoex

y:\ Coronary Artery Disease

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

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

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

. If additional re-insertion is needed, ensure the IVL catheter is free
of damage and that adequate number of pulses are left on the
catheter before reinsertion.

. Wet the lithotripsy balloon and distal shaft with sterile saline to
re-activate the hydrophilic coating before reinsertion is attempted.
Do not wet the balloon with Isopropyl alcohol (IPA) as this can
damage the hydrophilic coating integrity.

. Follow standard steps for insertion starting at Step 3 in this IFU
noted under the section of “Delivering the Shockwave C2 Aero
IVL Catheter to the Treatment Site”.

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

. Inspect all components to ensure that the IVL Catheter is intact.

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

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

o
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Caution: IVL Catheter once pulled out of the body may be reinserted up
to 3 times for additional inflation or lithotripsy treatments.

Patient Information

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

Device Feedback and Return of Devices

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

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

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

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Caution

Manufacturer

Date of Manufacture

Procedure Pack Producer

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

Keep dry

Authorized Representative in the European Community/
European Union

fre L

Keep away from sunlight

N
)

Batch code

(atalogue number

Do not re-sterilize

® |8 &l

X

Crossing profile

A

[=1>8 | Rated Burst Pressure

Recommended Guidewire

Recommended Guide Catheter

Rapid Exchange Catheter

Balloon Diameter

Balloon Working Length

Catheter Working Length
(Usable Length, UL)

ISIIEY - [folfey

Conformité Européenne

3

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

IVL Intravascular Lithotripsy

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
information.

Importer

Authorized Representative in Switzerland

LBL 73451-C, 2025-12

EN

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Ireland
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Cucmema 3a uHmpagackynapHa aumompuncus (MBJT) Shockwave
¢ Kamembp 30 KOPOHAPHA UHMPABACKYAapHa Aumompuncus (UBJT)
Shockwave (2 Aero

WNrcmpykyuu 3a ynompeba (M3Y)

3aynotpe6a ¢ reHepatop 1 cBbp3BaLL kaben 3a B/ Ha
Shockwave Medical, Inc.

Onucanue Ha usgenueto

Karerbpb 3a kopoHapHa VIBJ Shockwave C2 Aero npeactasnssa
NaTeHTOBAHO W3AENVe 33 INTOTPUNCHA, JOCTaBAHO NPe3 KOPOHApPHaTa
apTepyanHa C1cTeMa Ha CbPLETO A0 MACTOTO Ha KanLuduumpaxiTe
CTeHO3M, KOUTO MHaue b1xa b1AK TPYAHW 3a TPETUpaHe, BKMOUMTENHO
KanLuOuLpaHy CTeHO3M, 33 KOUTO Ce 04aKBa Aa OKaXaT CbPOTUBAEHIe
NPy NbAHa 6aNOHHa AnNaTaLya WK NpU NOCTEBALIOTO PABHOMEPHO
pasluMpeHie Ha KOPOHAPHIA CTeHT. MHTpaBackynapHata AMTOTpUNCUS
(VIBN) e eHepruiiHo 6a3npaHo reHepupaHe Ha yATPa3ByKoBM akyCTYHM
BL/HY Ha HandraHe 3a MoAUGULMpaHe, CuynaHe 1 GparmeHTpate Ha
CbA0BY Kanuuoukaty. Katerbpt 3a VIBJ1 cbabpXa BrpafeHm emutepy 3a
JMTOTPUNCIS 33 N0KBNU3MPAHO NPUAOXEHNE HA UMNYNCHA Tepanya CbC
3BYKOBO HanArate. TexHo0ruATa 3a IMTOTPUNCUA reHepnpa UMnyack
CbC 3BYKOBO HANAraHe B L|eNeBOTO MACTO Ha TPeTUpaxe, KOUTo pasbusar
KanuudukaTute B ne3usTa it N03B0AABAT NOUIEABALLA AVNaTaLIS Ha
(TeH03aTa Ha KOPOHapHaTa apTepys Ype3 6aNloH C HUCKO HanAraHe.
Cuctemara ce cbCtov oT kaTeTbp 3a VIBJ1, cBbp3Baly kaben 3a MBI

1 rexeparop 3a UBJ1. KaterbpiT 3a kopoHapHa VBT Shockwave C2 Aero
Ce npeanara B yetpu (4) pasmepa: 2,5x 12mm, 3,0 x 12mm, 35 < 12 mm
14,0 x12 mm. KarerbpuT 3a kopoHapHa V1B/1 Shockwave C2 Aero

€ CbBMeCTiM € Bojelly KateTbp 6F, uMa paboTHa AbmxiuHa 138 cm

Il MapKkepy 3a b160UMHA B NPOKCUMANHNA Kpaid Ha WwadTa. KaTeTbpbr

€ NOKPUT C XUAPODUAHO MOKpHUTME O 22,75 CM OT ANCTaNHUS BPbX,

33 ja Ce HaMany TPUEHETO M0 BPeme Ha AOCTABSHETO Ha U3Aenuero.
MoprbT 32 6bp3a cMsHa (Rx) Ha katerbpa 3a VIBJT ce Hamupa Ha 27 cm ot
AMCTanHug BpbX. Buxte Gurypa 1 mo-a0ny 3a KOMNOHEHTTE Ha KaTeTbpa
3a KopoHapHa VBl Shockwave C2 Aero.

v— L L Kynnyur ‘u ven

__..#*

Ourypa 1: Katetbp 3a kopoHapHa VBJ1 Shockwave C2 Aero

Banox RX nopt

LLladyTbT Ha KaTeTbpa Ce CbCTon OT NyMeH 3 HaayBaHe, yMeH 3a BOAAY

11 eMUTePU 33 IUTOTPUNCHA. JlyMeHbT 3a HajyBaHe ce M3n0/38a 3a
HagyBaHe 4 0TAyBaHe Ha 6anoHa C IOMOLLTa Ha KOMOUHaLWS OT
$31oNornyeH pasTBop/KOHTPACTHO BeLLeCTBO B CboTHOWeHHe 50:50.
JlymensT 3a Bogau no3sondsa usnonssaxe Ha 0,36 mm (0,014") Bogau
33 yNecHABaHe Ha NPU/BYIXBAHETO Ha KaTeTbpa A0 Y MPe3 Lenesara CreHo3a.
Cucremara e npoekTvpata 3a , bbp3a cuana” (Rapid Exchange — Rx),
Taka ye e MPernopbYBa U3noa3saHe Ha BOAAY ¢ AbmxiHa 190-300 cm.
EmuTepuTe Ca pasnonoxeHy no NPOAbAXeHe Ha paboTHata AbMXiHa
Ha 6aNoHa v C1yxar 3a J0CTaBAHe Ha Tepanis CAUTOTPUNCAS. banobr
Ce Hamvpa 61130 A0 AMCTaNHIS BPbX Ha KaTeTbpa. /1B PeHTTeHOKOHTPACTHI
MapKMpaLLYt NeHTV B PamKyTe Ha 6anoHa 0603HauaBar paborHata My
AB/IXMHA, KATO Taka N0/ANOMAraT HeroBoTo NO3ULMOHMPaHe No BpeMe Ha
TpeTipaHxero. banoHsT e NPOeKTMPaH Taka, Ye fa OCUTypH PasluMpaBaLy
(€ CErMEeHT C NPEBapHUTENHO U3BECTHA AbIXNHA U AUAMETLD NP
npunaraqe Ha onpefeneHo Hanarare. MpoKAMANHNAT ajantep uMa sa
110pTa: e4H 3a HaAyBaHe/OTAyBaHe Ha bNOHa 1 eAMH 33 (BbP3BaHE
KbM CBbP3BALLMA Kaben 3a VBN,

MokasaHus 3a ynotpe6a

(ucremara 3a HTpaBackynapHa autotpuncud (VBN) Shockwave ¢ katerbpa
33 KopoHapHa VBT Shockwave C2 Aero e npejHasHaueHa 3a banoHHa
[AVNaTaLms C HICKO HanraHe 1 Bb3MOXHOCT 33 MTOTPUNCUS Ha
KanuuOuLMPaHy CTeHo3HM de novo KOPOHAPHY apTepUN Ha NALMEHTH
MpeAn NOCTaBsHe Ha CTeHT.

MNpeaHasHaueHne

Cucremara 3a kopoHapHa VB Shockwave (2 Aero e npegHasHayeHa 3a
TPpeTpaHe Ha kanUMOULMPaHI CTEHO3Y, BKKUUTENHO KanLMOULMPaHi
CTEHO3M, 32 KOUTO CE 04aKBA Ad OKAXAT CbNPOTUBAEHNE NPU Mh/HA
6anoHHa AunartaLys uam NocneABaL|o paBHoOMEpHO paslunpsBane

Ha KOPOHapeH CTeHT.

Llenesa nonynauus

Cucremara 3a kopoHapHa VB Ha Shockwave Medical e npegHasHaueHa
33 TPETUPaHE Ha NALMEHT Ha Bb3PACT =18 TOAMHM, NNaHUPaHK 3a
MpoLEAyPa C KOPOHAPEH CTeHT, NPU KOUTO UMa aHTMOrpadickut AaHHN

33 3HauUTeNHa KaNLMQULPAHa CTEHO3a Ha N9BaTa [MaBHA KOPOHapHa
aprepus (LMCA), ndBata npeaHa fecueraeHTHa aprepus (LAD), adcHata
KopoapHa aprepusi (RCA), nsBata unpkymonekcHa aprepus (LCX) uan
Ha TexHuTe paskNoHeHus.

MpoTuBoNoKasaHus 3a ynotpe6a

Cucremara 3a kopoHapHa VBT Shockwave C2 Aero e npoTiBonokasaka

TIpU CEAHNTE Cyyan:

1. Tosa u3aenue He e NpeAHasHaueHo 3a A0CTaBAHE Ha CTeHT.

2. ToBa 3genve He e NpeAHa3HayeHo 3a ynotpe6a B KAPOTUAHY Uav
Liepebpantv aprepum.

Npegynpexaexus

1. JlekapuTe TpA0Ba 3abMKUTENHO fa NPOYeETaT v pa3bepar
HACTOSILMTE MHCTPYKUAY, IPEAN A3 U3MON3BAT U3AENHETO.
HecnasaHeto Ha NpeaynpexaeHIsTa Ha Te3u eTikeTH Moxe fa
J0Be/je A0 NOBPeA Ha XAPOGUIHOTO NOKPUTHE HA U3AenueTo.

LBL 73451-C, 2025-12

He u3nonssaiite u3gene e u3TAYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT Ha
eTuketa. Ynorpebara Ha NPpOAYKT e U3TMUaHE Ha Cpoka My Ha
TOAHOCT MOXE a J0BEAe A0 HAPaHABaHe Ha NaLueHT.
I3non3gaiite reHeparopa 3a VIBJ1 B cboTBeETCTBYE C NPENOPBYAHNTE
HACTPOIAKM, NOCOUEHM B PbKOBOACTBOTO 3a eKCMA0ATaLVA Ha
rexeparopa 3a /B/1. HE ce otknosBaiire ot npenopbyaHute
HACTPOIAKM, ThiA KaT0 T0BA MOXE Aa NPUUMHI HapaHABaHe Ha
nauyenTa.

(Bbp3BaLLNAT kaben 3a VBl e HecTepuneH 1 TpA6Ba Aa Ce MoCTasn
B CTepuneH kamb( 3a kaben npeay 1 no Bpeme Ha ynorpeba.
MpoBepsBaliTe BCHYKI KOMNOHEHTU Ha NPOAYKTa U ONakoBKaTa
npeay ynotpe6a. He u3non3saiire ugenuero, ako 1o uam
0MaKoBKaTa My Ca NOBPEAEHM W aKO CTEPUIHOCTTA € HapyLeHa.

MoBPEAEHIST NPOAYKT MOXe £a A0BEAE A0 HAPaHSBAHE Ha MaUyeHT.

He u3non3saiire u34enueto, ako 3aluTHUAT Kanb® Ha 6anoHa He
MOXe /a Ce 0TCTpaHM N1ecHO Npeju ynotpeba. AKo u3nonssare
fpeKkoMepHa cina, Moxe Aa NOBpeAvTe KaTeTbpa. oBpeAeHnsT
MPOAYKT MOXe fa 0BEAe A0 HapaHABaHe Ha NaLyeHT.

YBepere ce, ye karerbpsT 3a MBI/ ce u3non3sa ¢ sogay 0,36 mm
(0,014") v e BbBeAEH Npe3 BoAeLL KateTbp ¢ pasmep bF ¢ MuHMManeH
BbIpelweH Anamerbp 1,72 mm (0,068"). B npotusen cnyyait
V3[eMeTo MoXe Aa GYHKUMOHPA HEMOAXOASLLO ¥ T0BA Aa A0BEAe
J0 HapaHsABaHe Ha nauyeHTa.

AKO Bb3HUMKHE HEBb3MOXHOCT 33 HayBaHe NN MOAAbPXaHe Ha
HaNdraHeto Ha banoHa, U3BajeTe kateTbpa 1 U3non3saiire HOBO
n3genve.

He npunaraiite npekomepHa cuna uam ycykBae Ha kaTetbpa,

Thil KaTt0 T0Ba MOXe /4 J0Be/e A0 NOBPeAa Ha KOMMOHeHTUTe

Ha W3[eneTo 1 4 NPUUMHY HApaHABaHe Ha NaLyeHTa.

. PucksT o1 gucekaLs v nepoopais e NoBYLLEH Npu CUHO

KanuuuLMpaHy ne3nu, NOJM0XeHN Ha NepKyTaHHo TpeTupake,
BKAtoumTenHo VIBJ1. Ha pasnonoxeie Tpa6sa Aa ca oCArypeHn
MOAXOASILM BPEMEHHY VHTEPBEHLIN.

. B knHnyHuTe npoy4BaHua 33!’)’66Ta Ha HandraHe Ha 6anoHa

€ (BbP3aHa C YNCIEHO YBENNYEHNE Ha AnCeKaLysTa, KoeTo He
€ CTaTUCTNYECKM 3HAUMMO 11 He @ CBBP3AHO CbC 3HAUUTENHN
HexenaH cbpaeut cobutns (MACE). AHan3bT nokasea,

Ye ABNXVHATA HA KanLuKaLmaTa e NpeaukTop 3a Aucekaums
11 CNaj Ha HaNSIraHeTo B 6aNoHa.

. B(ﬂyHaVI Ha YOI0XKHEHWA, CBbP3aHi C NpoLieaypata an unennero,

NekyBaifTe NaLyeHTUTe CbIACHO CTaHAAPTHHTE MeANKaMeHTO3HM
AW UHTEPBEHLIMOHANHI NPOLieAYpHU.

. Mpu m3nbaxerne Ha VBT ce reHepupar MexaHnYHI MMMYIICK, KOETO

MOXe Aa CTaHe NPUYIHA 33 Bb3HIKBAHE HA NPEACPAHO UK
KamepHO neficupane Npi naLuexT ¢ bpagnkapavs. Mpu nauuenti
CMMRNaHTUpyemy nelicMelikbpy 1 AeGubpInaTopi acHXpoOHHOTO
nevicupane MoXe Aa NPeAU3BIKa CMYLLEHNS B CEH3NPaHeTo.

Mo Bpeme Ha Tepanus ¢ B/ e 3agbaxuTento Habiogexnero

Ha eneKTPOKapAOrPadiCks PUTBLM I HEMPEKBCHATOTO OTuHTaHe

Ha apTepuanoro Hangrare. B Uyyaii Ha KIMHYHO 3HAUMMK
XeMOZVHAMUYHY edeKTin BpeMeHHO NpekpaTeTe NPUnaraHero Ha
1B/l tepanus.

. He npeswLwasaiie 80 hnynca B eA1H 1t ChlLyt CETMEHT 3a TpeTMpaHxe.

AKO [[bAXVHATA Ha Ne3UATa e NO-ToNSMa OT AbMKMHATa Ha banoHa
33 MTOTPUNCUS U Ce HaNaraT HAKOAKO TpeTpaHms ¢ MBI, Tpsbea
/2 Ce BHUMaBa Aa He Ce HajjBuLasar 80 MMNYNCa B eANH 1 Chlut
CeTMEHT Ha TpeTMpaHe 1 CboteetHO 160 umMmynca B npunokpuBaLl
(€ CerMeHT.

MpeanasHu Mepku

1.

6.

ToBa n3aenve TpA6Ba Aa Ce M3M0A3Ba CAMO OT 1ekaph, 0by4eHN

3 QHIUOrPAdCKi 1 MHTPABACKYNAPHIA KOPOHAPHY NPOLieAYpY.
MepkyTaHHa TpaHulyMuHanHa VIB/ 1psbea ga ce 3nbaHABa

B HONHULY C ajjleKBaTHa NOAKPena oT CewManicTi no CnelHa
XMpyprys.

OTHOCHO MOAroTOBKaTa, paborara, NpeAynpexaeHnsTa, npeanasHute
MepKy v NOAAPbXKaTa Ha renepatopa 3a VBl u Herosure
MPUHAANEXHOCTH BIXTe PLKOBOACTBOTO 33 eKCMA0ATaLMA Ha
rexeparopa 3a MBI

KaTeTbpiT e npeaHasHaveH camo 3a efHOKpaTHa (e4Ha) ynorpeba
(CHe nosevye 0T 3 NOBTOPHY BLBEX/aHNS N0 Bpeme Ha ynorpeba)
Y €/H 1 CbLLy naLenT. HE crepununpaiite noBTopHo  He
113M0A13BaiTe NOBTOPHO. AKO € HEOOXOANM BTOPY KaTeTbP CbC ChLiVA
pa3mep, HE u3nonssaiite noBTopHO MbpBIA KateTbp. Vi3xsbpaere
10, NPe/V A2 NOATOTBITE BTOPHS KaTeTbp.

/13non3Baiite camo 6anoH ¢ NoAXOAALL pasmep Cipsamo
KPbBOHOCHNA Cbj, KOVTO Le bbje TpeTupan: 1:1 Bb3 0CHOBA Ha
TabAMLaTa Ha CbOTBETCTBYE Ha GANOHA 1t pehepeHTHS AUameTbp
Ha KPbBOHOCHYA Chj. TpAGBA Aa Ce M3N0A3Ba HANOHDT C Haii-ronam
AMaMeTbp, ako He e Hanuue pasmep 1:1 (Hanp. u3non3saxe Ha
kareTbp 3a VIBJT ¢ pa3mep 4,0 mm B CbA C pedepenTeH anamersp
4.,5mm).

Hapyiite 6anoHa CbraacHo TabauLiaTa Ha CbOTBETCTBYE Ha HanoHa.
HansraHeto Ha 6anoHa He Tpsib8a fja NpeByiLaBa HOMUHATHOTO
Hangrate Ha cnykae (RBP).

32 HagyBaHe Ha banoHa u3non3Baiire Camo NpenopbYaHis pasisop
0T KOHTPACTHO BELLECTBO/QU3MONOTMYEH PA3TBOP B COTHOLWEHNE
50/50, 32 Aa 0CUrypUTE AAEKBATHO JOCTABAHE HA MTOTPUNCUS.
A0 MOBBLPXHOCTTA Ha KaTeTbpa 3a MB/T u3cbxHe, HamokpaHero

C HOpManeH Q3nonoriyeH pasrop LLe akTvBIpa OTHOBO
XMAPOGUAHOTO NOKPHTIE. HAMOKPAHETO Ha KaTeTbpa C PasTBopH,
Pa3NMYHI OT GU3MONOTUUEH PA3TBOP, MOXE Aa HapyLM LienocTa
1N eeKTBHOCTTa Ha NOKPUTHETo.

V13nbaHeTe BCUUKM MaHUNYnaLui C U3AeN1eT0 Noj aAeKBareH
(nyopockoncky KOHTPOA.

BG

. He ﬂpMABVIXBaV\TE KaTeTbpa Hamnpej v Ha3aj, ako 6anoHbLT He

€ HaMbJIHO OTAYT NOA BaKyyM. AKO yceTuTe CbnpoTuBAeHUe, oTkphiite
NPUYMHaTa 3 CbMPOTUBAEHWETO, NPEAV fa NPOABIXUTE.

. Tpﬂ6Ba Jia C€ BHAMaBa Npu MaHUNyanpaxe, npuasnxsaxe n/nm

V3TErNAHe Ha U34eNveTo NoKpail 0cTpu NpefMeTy, Thii karo ToBa
MOXe 13 NOBPeAY XMAPOGUAHOTO MOKpHTHE.

. He w3non3gaiire u He ce onuTBaiite 4a M3NpaBiTe KaTtetbp C NperbHar

unu npeyynex IJ.Iaq)TA Bmecro ToBa nogrotsete HoB KaTetsp.

. To Bpewie Ha npoLyeAypata Tpsibea Aa ce oCurypu NoAXoAA LA

AHTVTPOMOOLTHA/aHTUKOATYNAHTH Tepanits 3a NaLyIeHTa, KakTo

€ He0OXOAMMO. AHTUTPOMOOLTHATa/HTUKOArynaHTHara Tepanis

Tpsi6Ba fia NPOALIXY 33 CPOK, OMPE/ENeH 0T Nekaps, Clej kpast Ha
npoLieaypara.

. bamsocria Ha emuTepa 1o 6anoHa mMoxe Aa YBEU4N YecToTata Ha

3aryba Ha Hansraxe B 6anoHa. Ocurypete afekBaTHO paslnpsBake
Ha banoHa, Npe/u 1a 3anoyHeTe MTOTPUNCHATA, U B3eMeTe
NPeABIA aHATOMUYHNTE OTPAHIUEHIS, KOUTO MOTaT Aa NOCTaBST
emuTepa TBbpae 61130 A0 MaTepuana Ha 6anoHa.

. Ao u3mexza, ye katetbpbr 3a VIB/ He gocrasq Tepanus

CNTOTPUNCUS, U3BAETE 0 U T0 3aMeHeTe C ApYr KateTsp.

. NMpvn w3non3saHe Ha VB/ B 61130CT 40 BPEMEHHM AN MOCTOSHHM

JIMNAGHTUPYEMY M3Aenns 06bpHeTe BHUMaHWE Ha NOTEHLMANHOTO
B3aMMOAE/CTBIE C UMMYACUTE 3BYKOBO HandraHe ot VBJI.
Mnyncute Ha VIB/T umMat noTeHLmana 4a NOBAUAAT Ha HAKOW
JIMNNAHTAPaHI eNeKTPYECKY U3AeNVS (HANP. BEHTPUKYNaPHN
MOAABPXALY ChcTeMi).

. Tpsi6Ba fa ce B3eMat npeAnasHit Mepky, korato bopasute

CV3A/METO, e KaTo € b1no B KOHTAKT C NaLyienTa, Hanp. C KpbBIa
My. /13n0n138aHNST NPOAYKT Ce C4MTa 32 BUONOTMYHO OMaceH
MaTepuan v Tps68a Aa ce U3KBLPAS MPABILTHO CINIACHO BONHNUHIS
MPOTOKOA.

. Tpsi6Ba Aa Ce B3eMaT NpeAnasHit MepkU NpH TPETUpaxe Ha

NALVEHT C NPEAXOAHO NOCTABEH CTEHT B PaMKWTE Ha 5 mm or
Lienesara nesnsl.

OuaKBaHW KNMHUYHN NON3U

KnuHuuHuTe non3w ot cucremara 3a kopoxapHa VBJ, korato ce u3non3sa
110 NPeAHa3HaueHve 3a 6anoHHa AUNATaLs C HUCKO HansraHe

11 Bb3MOXHOCT 33 MTOTPUNCHA Ha KAALMOULMPaHK CTeHO3HM de novo
KOPOHApHY apTepuyt Ha NawyeHTV NPeau NOCTaBAHe Ha CTeHT, BKIIIOYBAT:
(1) KIMHKYEH ycriex ¢ npuemanBa oCTaTbuHa crerosa (<50%) cred
10CTaBSHeE Ha CTEHT C JOKA3aTe/NCTBa 3a HUCbK NPoLieHT Ha MACE

B OONHMLATA 1 AHTNOTPADCKI YCIOXHEHNS 1 (2) 0bMekyeHme Ha
1CXeMIATa 1 CBbP3aHHTe C Hest CUMNTOMY (KaTo CTeHOKapANs) Ciej
YCNeLWHO NOCTABSHE Ha CTeHT.

[TpocrekTBHOTO eAHOpamMeHHO MHOTOLIeHTPOBO Npoyysaxe IDE
(Disrupt CAD I1I) Ha cuctemara 3a uHTpaBackynapa autotpuncus (VB/T)
Shockwave ¢ exBuBaneHTHus KateTbp 3a kopoHapHa WB/ Shockwave 2
€ NPOBE/EHO C Lie OLeHKa Ha 6e30nacHOCTTa 1 eGeKTBHOCTTA Ha
W3/1eNMETO 33 TPeTUpaHe Ha CUTHO KanUMOULMPaHH CTEHO3HM de novo
KOPOHAPHY 1e3un Npeay NOCTaBsHe Ha CreHT. O6bpHeTe BHMaHNe,

Ye KaTeTbpbT 3a kopoHapHa VIBJT Shockwave C2 Aero e KnHIIHO,
61ONOTMYHO ¥ TEXHUYECKI EKBUBANEHTEH Ha CepTUGULIMPAHIA CbIAACHO
Pernamenra 3a megnunHckte nsgenns (MDR) katetbp 3a kopoHapHa
VIB/ Shockwave C** (ekB1BaneHTHO W3fene Ha KateTbpa 3a KOpOHapHa
1B/ Shockwave C?). Mexay 9 sHyapu 2019 . u 27 Mapt 2020 1.

8 npoyusaxero Disrupt CAD I1I ca BkntoueHn 0610 431 nauvenTy,
BKIIIOUNTENIHO 384 OCHOBHY NALMEHTI (HapIuaHK , MHOXeCTBO 3a
0CHOBEH aHan3") 1 47 MbPBOHAYANHY HEPAHAOMU3UPAHI MaLMEHTI.
MaLpeRTuTe Ca Gran BMKOYEHN B 47 M3C1EA0BATENCKN LEHTBPA,
Hamupatum ce 8 CALL v Espona. Mpocnegasaxero Ha nawuexTuTe

0 24-1ns MeceL, e 3aBbPLUEHO.

[TbpBIMYHaTa Kpaiita TouKa 3a 6e30MacHOCT Ha NpoyyBaHero Disrupt
CAD III e 0cBOBOXAABaHE OT 3HAUNTENHI HEXENaHM CbpAeYHY CbOUTUA
(MACE) 30 30-T15t AeH, KOUTO Ce CBCTOST OT CbPAeYHa CMBPT, UHAAPKT
Ha miokapza (M) u pesackynapusauna Ha denesu cbj (PLIC). Benukn
cnyyan Ha MACE ca oLeHeHm ot He3aBrciMa KoMucus 3a KMHUYHI
cbbumua (KKC). Mnaxnpato e mbpsinyHaTa kpaitHa Touka 3a 6eonacHoct
J1a Obje CpaBHeHa C LenTa 3a u3nbaterue (L) ot 84,4% npu
€/iHOCTPaHHO anda Hueo o 0,05.

[TbpBI1UHaTa KpaiiHa T04Ka 3a eGEKTMBHOCT Ha NPOyuBaHero Disrupt
CAD III e ycnexsT Ha npoLeaypata, AepUHMpaH Kato A0CTaBsHe Ha CTeHT
COCTaTbyHa (TeH03a B TenTa <50% (No oLieHka Ha 0CHOBHaTa
naboparopus) v 6e3 MACE B 6onmuara. Banuki MACE ca oLeHeHw or
He3asucvma KKC. Mnaxnpato e mbpauyHaTa Kpaiita Touka 3a
eeKTIBHOCT Aa ObAe CpaBHeHa C Lienta 3a u3nbaHenue (LW) ot 83,4%
Mpu e4HOCTPaHHO anda Hueo or 0,05.

Pe3yntatuTe 3a MbpBMUHa 6€30MACHOCT HA MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH
aHanm3 ca 0606uwern B Tabanua 1. Cpes 383 NaLjMerTH 3a 0CHOBEH
aHaNV3 C OL{eHMMM AaHHY 33 MbPBIYHATA KpaitHa Touka 3a beonacHodT,
HabntogasanusT 30-aHeseH npoueHt 6e3 MACE e 92,2% (353/383), cbe
CboTBeTHaTa 95% ejHOCTPaHHa JONHA A0BEpUTEeNHa rpaHmua ot 89,9%,
KoeTo € no-Bicoko o LiA o1 84,4%. MbpeuuHara kpaiiHa Touka 3a
6e30MacHOCT € NOCTUTHATa Bb3 0CHOBA Ha MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH
aHamms (p<0,0001).
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Ta6nuua 1. MbperyHa kpaiita Touka 3a beonacHoct (MACE Ha gen 30)
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHanN3)

IEFERIE) [Q?VSIZo’:l)eu 3aknio-
Kp;::z:g:;z:a [fioBepuTeneH MIBER | PerEr YeHne
nuTepsan]’
Junca Ha MACE? 92,2% (353/383)" | H;:m <84,4% | <0,0001 | MocturHata
B pamKiuTe Ha 30 AHv [89,9%] H,: 1 >84,4% en3a
e npoLiegypata V3MbIHEHHe

1. 95% JoneH 4OBEpUTENEH UHTEPBAN Ce M34NCIABA Bb3 OCHOBA Ha EAHOCTPAHEH
aCUMNTOTMYeH AOBEPUTENEH VHTEPBAN Ha YON (6asitpaH Ha HOPManHo
npbANXeHHe) 3a GuHOMHa nponopuws. CTaHAapTHaTa rpeluka ce 134ncIfBa or
NpoMopUMSTa Ha M3BaKaTa.

2. P-CT0iiHOCTTa € M34MCIeHa Bb3 0CHOBA HA EAHOCTPAHEH ACUMTTOTUYEH TECT Ha
Yona (6a3upaH Ha HOPManHo NPUBAXEHUe) 33 BUHOMHA NPONOPLWS NPK HUBO
Ha 3HaunmocT 0,05. (TaHAapTHaTa rpeluka Ce U3YMCASBa OT NPONOPLVISTA Ha
3B3jKara.

3. Beuukut MACE ca oueHer ot Hesasucima KKC. Ako He ca 6unu HanuuHm nbaHm
AaHHY, CHOUTUETO e 61N OLiEHEHO Bb3 0CHOBA HA KNMHIYHATA NPeLieHKa Ha
He3asycumara KKC. uncsavyure AaHHM He Ca eKCTPANoAMpaHy 1 e U3BbpLIeH
aHa/U3 Ha YyBCTBUTEIHOCTTa, 33 13 Ce OLIeHY YCTO/UMBOCTTa Ha KpaiiHaTa Touka.

4. EAUH NALWEHT e V3KK0YeH OT aHank3a 3a MbPBIUHA KPaiia TouKa 3a
6e30MacHOCT NOPaj HeAOCTaTbuHO NpocnefsBate (<23 AH).

KomnoHeHTTe Ha NbpBInYHaTa kpaiiHa TouKa 3a 6e3onacHocT ca
npe/AcTaBeHy B Tabauua 2 no-Aony.

Ta6auL4a 2. KOMNOHEHTH Ha MbPBIUYHATA KpaliHa TouKa 3a 6e30MacHoCT
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHanw3)

KymynatuHu croitHocTin B 6onHunuara SEED
" Ha MACE N=38;ta A
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
CbpaeyHa cMbpt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Hertparcmypaner MM* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Tpancmypaner IM 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
PeBackynapusauus Ha 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
Lenesu Cbj

1. EAVH NaLyieHT e U3KNI04eH 0T aHaAVi3a 3a MbPBIYHA KpaiiHa TouKka 3a
6€30MaCcHOCT NOPaAM HEAOCTaTbHHO MPOCNEAsBaHe (<23 AH).

2. Benuknt MACE ca oueHeri ot He3asucuma KKC. AKO He Ca 61an HanuuHi nbaxu
JAdHHK, cbutveto e buno OLIeHEHO Bb3 0CHOBA Ha KNMHWYHATA NPELEHKd Ha
He3asycumara KKC. unceavyure AaHHM He Ca eKCTpanovpah v e U3BbplueH
aHa/n3 Ha YyBCTBUTENHOCTTA, 3d Ad CE OLeHK Y(TOVWMBD(]T& Ha KpaMHaTa TOYKa.

3. Hakow naumenTit He ca nokpun >1 koMnoet or kputepuute 3a MACE;
(1€0BaTENHO KATEropUMUTE HE (a B3aUMHO W3KNH0YBALLM Ce.

4. VHgapkr Ha Muokappa (M) ce fedumpa Kato Hueo Ha CK-MB >3 nbu Hay
TOpHaTa rpaHuLa Ha nabopatopara Hopua (ULN) cbC uav 6e3 HOB natonoruuen
Q-3bbevy npy u3nucsane (nepunpouedypen M) v npn u3non3saxe Ha
YeTBbpTaTa yHuBepCana ﬂeq}MHMLLMﬂ 3a qu)apm Ha MUOKapAa Cnef unuceaxe
(cnoHtaxeH M).

Pe3yntaTite 3a MbpBIYHa ePEKTMBHOCT Ha MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH
aHanw3 ca 0606LyeHm B Tabauua 3. Mpu HATO @A1H 0T OCHOBHUTE
naLyeHTH He ca IUNCBany AaHH, HeOOXOAMMY 3a ONpeaensiHe Ha
ycnexa Ha npoLeaypara (AaHHM, CBbP3aHit C JOCTaBAHETO Ha CTeHTa Wn
KpaiiHaTa 0CTaTbyHa (TeH03a), NOPaAM KOeTo BCUUKY OCHOBHY NaLMeHT!
€a BKIK0YEHY B MbPBUYHIS aHaNW3 Ha edekTnBHOCTTa (n=384).
HabnioaBaHMAT NPOLIEHT Ha ycnex Ha npoLieAypara e 92,4% (355/384),
CbC CbOTBETHATa 95% €AHOCTPaHHA A0NHA JOBEPHTENHA rPaHNLia OT
90,2%, kosiTo e no-ucoka ot LI o 83,4%. CnesosaTenHo nbpauyHaTa
KpaiiHa T04Ka 3a e(eKTMBHOCT e NOCTUTHATa Bb3 OCHOBA HA MHOXECTBOTO
33 0CHOBeH aHanu3 (p<0,0001).

Ta6auua 3. Tbpsi4Ha kpaitHa T04Ka 3a edekTBHOCT (MHOXeCTBO 3a
OCHOBEH aHanu3)

MbpBuyHa % (n/N)
KpaHa [EB Xunotesa | PcToitHoCT? | 3aknioueHne
TouKa3a | joBepUTeneH
egekTnBHoCT |  MHTepBan]'
Yenex Ha 92,4% (355/384) | H,:m <83,4% <0,0001 | MocturHata Len
npouegypara’ [90,2%] H,:m >83,4% 32 U3MbAHEHNE

1. 95% foneH A0BEpUTENeH UHTEPBaN Ce U34MCNSBA Bb3 OCHOBA Ha eAHOCTPHEH
ACMNTOTUYEH JOBEPUTENEH UHTEPBAN Ha yOﬂA (653V]paH Ha HOpManHo
npuBAMKeHNe) 3a GUHOMHA nponopuys. (raHAapTHaTa rpeLuka ce U34mncnsiea or
nponopywnaTa Ha n3saakara.

2. P-CT0/iHOCTTa € U34NUIeHa Bb3 OCHOBA HA BAHOCTDAHEH ACHMTOTMYEH TeCT Ha
Yona (6a3vpaH Ha HOpManHO NPUBAMXEHUE) 33 BUHOMHA NPONOPLYA NPK HUBO
Ha 3Hauumoct 0,05. (TaHaapTHaTa rpeluka ce u34ncnssa o ApONopLVATa Ha
n3Bajkara.

3. Yenexsr Ha npoLieaypata ce AeduHMpa Kato AOCTaBSHE Ha CTEHT C OCTaTbuHa
CTex03a B CTenTa <50% (N0 oLjeHKa Ha ocHoBHata naboparopus) v 6es MACE
8 60/1HMLATa (10 oLjeHKka Ha KKC).

KomnoHeHTTe Ha nbpBuyHaTa kpaiiHa TouKa 3a edekTuBHOCT ca
npeacraseyt B Tabaua 4 no-gony.

Ta6nuua 4. KoMNOHeHTM Ha NbpBIYHATa KpaiiHa TouKa 3a edeKTuBHOCT
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHaN3)

ITbpBUYHa KpaiiHa TouKa 3a eeKTUBHOCT: Ycnex Ha N (%)

npouesypata

Yenex Ha npovjeypara’? 92,4% (355/384)
[locrasen creHr 99,2% (381/384)
<50% ocTaTbyHa CTeH03a 100,0% (381/381)
be3 MACE B 6onHuLjaTa 93,0% (357/384)

YenexsT Ha NpoLeypara ce AeduHIpa Karo A0CTaBSHE Ha CTeHT C OCTaTbuHa
(TeH03a B cTenTa <50% (Mo oLjeka Ha ocHoBHata naboparopus) u 6e3 MACE

B 6onHuUaTa (no oueHka Ha KKC).

HAKOM NaLyeHTH He ca NOKPUAK >1 KOMNOHEHT OT KpUTepHMTe 33 yCnex Ha
MpOLieAypara; CNeA0BATENHO KTErOpUHTE He Ca B3aUMHO U3KTHOUBALLM Ce.
TpUMa NauMeHTH He Ca NOAY4WAY CTEHT; BaMa OT TAX a BWAM C HeyCnewHo
J0CTaBsHe Ha u3enite 3a VIBJI, KOUTO He ca Nonyuini HUKaKea Tepanits B AeHs
Ha WHAeKCHaTa NPOLeAYPa, a eMH NALMEHT e UMaA HeyCreluHo AOCTaBAHe Ha
CTeHT Utef ycnelwa VB

~
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He6naronpusathu edektin

MoteHLmantuTe HebnaronpUATHY edekTi ca CBbP3aHM CbC CTaHAaPTHUTE
CbPAEYHI NHTEPBEHLMM, Ba3VPaHI Ha KaTeTpy, 1 BKAKOYBAT, 663 Aa ce
0rpaHyaBar 40 UIEAHOTO:

PA3K0 3aTBapsHe Ha KPBBOHOCEH Cbj

AepruyHa peakwys KbM KOHTPaCTHOTO BELLECTBO, aHTUKOATyNIaHTa
/WM QHTUTPOMBOTIYHATA Tepanits

Aespusma

Aputmug

ApTepuoseHo3Ha gucryna

XemoparuuHm yo1oXHeHus

CbpAeyHa TaMnoHaja uav nepukapAeH u3nns

Kapanonynmonanen apect

LlepebpoBackynapeH nHLmaeHT (LiBI)

Okny3uns, nephopaLins, paskbCBaHe Wan AUCeKaLys Ha KopoHapHaTa
aprepud/cuj

CnasbM Ha KOpOHapHaTa apTepus

Cumbpr

EMBOMMY (Bb3AYLLHM, ThKAHHK, TPOMBOTUUHI WA aTepOCKNEepOTHYHY
embonum)

CneLwHa nnn HecnelwHa Xupypruyecka npoweaypa 3a nocraBsHe Ha
baiinac Ha kopoHapHara aprepus

CrewHa wan HecneluHa nepkyTaHHa KOPOHapHa MHTEPBEHLMS
YCNOXHEHIS Ha MACTOTO Ha BbBEX/aHe

CuynBaHe Ha Bogaua vt iedeKt/HensnpaBHOCT Ha HAKOIA oT
KOMMOHEHTWTE Ha V3AeNHero, KOETo MoXe Aa A0BEe UK Aa He
J0Be/ie 10 eMOOANS Ha U3LeNVeTo, AnCeKaLus, CepuosHo
HapaHABaHe WM XVPYPTUYHA UHTEPBEHLS

XeMatom Ha MACTOTO/MeCTaTa Ha Cb/j0B A0CTbN

KpwBownsnns

XuneproHua/xunotoHms

VHdekuns/cencuc/tpecka

VIHapKT Ha M1oKapa

MuoKapaHa cxeMits i Hecrabunka aHruHa

bonka

MepudepHa ncxemms

McesgoaHespusma

bbOpeuHa HegocratbuHoCT

Pecren03a Ha TpeTipaHata KopoHapHa apTepus, BojelLa 0
pesackynapusaus

[Llok/6enogpobeH efem

baseH noToK, 11NCa Ha Bb3BPATEH MOTOK WM BHE3AMHO 3aTBapaHe
Ha KOpOHapHara aprepus

WHeynt

Tpomb

PA3K0 3aTBAPAHE Ha Cbj}

YBPeXAaHe Ha CbA, M31CKBALLO XMPYPriYHO Neyerme

[ncekauns, nepdopaLing, pyntypa wan CnasbM Ha Cba

OcBeH T0B NaL|MeHTUTe MOXE 3 ObAAT U3NOXEHIN Ha Jpyrit PUCKOBE,
(BbP3aHY C KOPOHAPHNTE MHTEPBEHLIOHANHY NPOLEAYPH,
BK/IOUUTENHO PUCKOBE OT CeANPaHE CbC 3ana3BaHe Ha Cb3HaHNETO

It MeCTHa ynoiika, PeHTTeHOrpadckin KOHTPACTHY BELLeCTBa, U3N0N3BaHM
110 BpeMe Ha aHruorpadys, NpunaraH MeAvkaMeHTv 3a MaHUMyanpaxe
Ha NaLj1eHTa no Bpeme Ha NpoLie/lypaTa 1 eKCNo3ULAs Ha paguaLya no
Bpeme Ha ¢nyopockonus.

PycKoBe, Onpe/eNenit kato CBbP3aHy C U3AeNKeT0 1 HeroBara ynotpeba:
Aneprinuna/MMyHONI0TYHa PeakLus KbM Matepuana(ure) Ha
KaTerbpa U MoKpUTAETO My

HenpasynHO GyHKLMOHMPaHe Ha U3fenviero, NoBpeaa nK 3aryba Ha
HangraHe Ha 6anoHa, BOAeLY 40 eMOONNA Ha U3ANNETO, AUCeKaLns,
CePUO3HO HapaHABaHE VAV XMPYPriAYecka NHTepBEHLINS
MPeACHPAHY WK KAMEPHI eKCTPACUCTONN

MPeACbPAHO U KaMepHO Neiicpate

Pe3stome Ha npoy4BaHeTo Cnef 0406peHNeTo

Shockwave Medical nposege npoyusate cief 0406peHuero (PAS)

o craHaapra US PMA, 3a a oieru ynotpe6ara, 6e3onacHocta

11 eGeKTMBHOCTTA Ha C1CTeMaTa 3a kopoHapHa VB/T Shockwave B ,peani
ycnosus”. Disrupt CAD 111 PAS e npocriekTBHO, MHOTOLHTPOBO,
HabAtoAaTeNHO eAHOPaMeHHO NPOyYBaHe CNeg 0f0bpeHwe, B koeTo

ce M3non3Bar AaHHM, cbbpany ot CathPCl Registry® Ha National
Cardiovascular Data Registry Ha CALL| (NCDR®, HauvoHaneH perucrbp
Ha CbpeYHOCBA0BITE JaHHM).

Kpaiitwre Toukm 3a besonackoct Ha Disrupt CAD ITI PAS ce ocHoBaBar

Ha JaHHW, 0KNIABAHY OT LEHTPOBETe, 1 BKKOYBAT CMBPT N0 BCAKAKBA
MPUYNHE, HeXenaHy CbbuTg, CBbP3aHY C NPOLeAYPaTa, 1 CneLuduuHm
3a VIBN ganHu. Cneunduurute 3a VBN ganky ca cebp3anin ¢ VBN
KamepHa apuTMus, 3aryba Ha Hansraxe Ha 6anowa 3a B/ u cebp3atuTe
(T0Ba CepUO3HM ACeKaLuM, kakto 1 be3onacHocTta Ha B/ npu
MaLMeHT C NOCTOAHeH kapanocumynatop (PPM)/umnnantupyem
asToMaTnyeH gedubpunarop (ICD).

B CathPCI Registry ca BK10UeHM NaLMEHTH, 33 KOWUTO € NOTBbPAEHO,

Ye VMar ne3ns, NekyBaHa C kateTbp 3a kopoHapHa VB Shockwave C?
(Hapnyaky no-Hatarbk ,koxopra CathPCI"). Ot npoLeaypute B Koxoprata
CathPCI 1212 (6,4%) naLueHTv OTroBapsT Ha kputepuuTe 3a
BK/IOYBAHE: CUNHO KaNUMGULMPaH CTEHOTUYHN de Movo Ne3n Ha
KOpOHapHUTe apTepiit CbC CTabUAHa, HeCcTabinHa UAK Tixa ncxemus,
KOWTO Ca MOAXOAALLI 3a NepKyTaHHa KopoHapHa uHTepseHLws (PCI)

11 C KIMHIYHY XAPaKTePUCTUKK, NOA06HN Ha Te3n B NPOY4BAHETO
Disrupt CAD IITIDE. Ta3v rpyna ce Hapuua ,koxopra PAS” 1 ce cusra 3a
BK/I0YeHaTa nonynaLys.

Pe3ynmaTiTe 3a NbpBIYHA 6e30NacHOCT Ha koxopTute PAS 1 CathPCl ca
06061LeHM B Tabauwa 5.

BG

Ta6nnua 5. 06061weHve Ha AaHHwTe 33 6e30MacHOCT 3a Koxoprara
CathPCI n koxoprata PAS

Kpaiina Touka 3a 6e3onacHoct Koxuﬂ/;:T(a" E'a‘t)hPCI Ko;o:: /aNI;AS
CMBPT HE33BUCUMO O NPUYYHATA
CMbPT NpeV U3NucBaHe 2,2% (423/18 893) 0,2% (3/1212)
(CBbP3aHIt C NPOLieypaTa Hexenany
cboums (HC)
Beako cabp3aHo ¢ npoueaypata HC 7,7% (1458/18893) | 2,9% (35/1212)
TepdopaLys Ha KOpoHapHata apTepus 0,7% (129/18 893) 0,6% (7/1212)
[lncexaus Ha KopoHapHata aptepus 0,9% (169/18 893) 0,4% (5/1212)
(Cv noseye)

0606LieHve Ha cneuduyrute 3a VBT gaxHy 3a koxoprute CathPCl

1 PAS e nokasaHo B Tabauua 6. He ca 0knagBaky cyuan Ha Hexenaso
B3aUMOZENCTBIE C yCTPOVACTBOTO (MHXMOMLMA HA CTUMYALWSTa,
HenozAXOALL WOK, HeOBXOANMOCT OT MPenporpamMupaHxe Ha
YCTPOIACTBOTO) Ny naumenty ¢ PPM/ICD.

Ta6auua 6. Kpaita Touka 3a besonacroct: Cneuuduynm 3a VBN gaxHu
(0T hopmynspa 3a Cbbupaxe Ha AOMLAHUTENHN AaHHM 3a UB/T)

Koxopra CathPCI | Koxopta PAS
R % (n/N) % (n/N)
Monbaxexn popmynspy 3a 1,1% 12,6%
pon JaHuu 3a MB/ (2077/18776)" (153/1212)
Kpaiina Touka 3a 6e3onacHoct: (Bbp3aHa
¢ VIBJ kamepHa aputmus
Yeroiiuea kawepha aputis (no Bpeme Ha 0,2% (5/2077)! 0,0% (0/153)
3M0A38aHe Ha yCpoiicrBoto 3a VIBJT)
Cbppieyer apect 0,1% (3/2077)* 0,0% (0/153)
KpaitHa Touka 3a 6e3onacHoct: 3ary6a Ha
Hansraue Ha 6anoHa 3a UBJ1 u cebp3anm
C Hesi CePUO3HI AuceKaLn
3aryba Ha Hanrae/paskbcsate Ha 6anoHa 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
(Cepuo3Ha KOpOHapHa ANCekaLuts creg 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)
3aryba Ha Hanarane/paskbCBaHe Ha banoxa
KpaiiHa Touka 3a 6e3onacHocT:
BesonacHoct Ha VIBJI npu nawuenTn
¢ PPM/ICD
061 6poii nayyeT Cbc CbpaeuHo
UMMAGHTUPYEMO eNeKTPOHHO YCTPOICTBO 6,9% (143/2077) 7,8%(12/153)
(CIED) (PPM wan 1CD)
MocrosHen neficmedikbp (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Mmnnaxvpyem kapauoseprep
aedubpunarop (ICD) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Henozxoaaiwa uHxMbnLus Ha
KapAVOCTUMYNaLVATa N0 BpeMe Ha 0.0% (0/143) 0.0%(0/12)
13n0N3BaHe Ha u3genve 3a VBN
(PPM un ICD)
Heobxogumo npenporpamupaxe Ha
YCTPOIACTBOTO N0 BPEME Ha U C1ej 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
npoueypa 3a PCT (PPM uan ICD)
Henogxoasiyw wokoge ot ICD, socraeHn no
BpeMe Ha U3N0N3BAHETO Ha U3fenne 3a B/ 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)
(3a1e3n cICD)
1. 06wo 18 776 enu3opa, npeactasnasaly 18 893 npoveaypy.
2. (nej v3BAMYAHE Ha AAHHUTE OT LEHTPOBETE € NOTBBPAEHO, Ye YeTnph (4) ot 0buo
nerre (5) cnyyas Ha yCToitunBa kamepHa apuTMms 1 /ja (2) ot 0610 Tpure (3) cnyyas
Ha CbPAeYeH apecT ca BbBE/eHI M0 Norpelka.

[laHnure, cbbpaty ot CathPCl Registry, npesocraBat BaxHa
VHGOPMALIS 33 KIVHUYHUTE Pe3yaTaTi B ,peanti yenosus”;

kbM MomeHTa B CathPCI Registry yuactsar noseve ot 1700 UHCTUTyLmK,
KoWTO NpeacTaBAaBar Hag 95% o Lentposete B CALL, v3BbpLIBALLM
npoteaypu 3a PCL. BCukm aHHI B pervcrbpa ce 4oknagsar ot MACToTo
Ha NPOBeX/jaHe Ha NPOYYBAHETO; HAMA HE3ABICAMO OLieHdBaHe Ha
HeXenaHuTe CbOUTAS UM OLIEHKa Ha aHTMOrPAQCKMTE XapaKTepucTukm
0T 0CHOBHATa NabopaTopys. [laHHUTe OT PerucTbpa ce ChCrosT
NPEAUMHO OT pe3ynTati B 60HIYHA Cpefa.

Cuctemara 3a VBN Shockwave c katerbp 3a kopoHapHa VB Shockwave 2
NPOABXABA AA AeMOHCTPMPA 6E30NaCHOCT C HYICKa YeCToTa Ha CBbp3aHiTe
C NPOLieypaTa HEXenaHy CbouTS, BKNIOUMTENHO CMBPT MO KaKBATO 1 A
61n0 NPUUMHa, KOETO NOTBbLPXABA MNCATa Ha HEOBOCHOBaH PUCK OT
3360n19BaHe UM HapaHsBaHe, CBbP3aH C M3M0A3BAHETO Ha YCTPOICTBOTO
33 Npe/BUAEHHTe My ynoTpebyt 1 yC1oBus Ha ynotpeba. Tesn pesyatatn
NOTBBPXAaBAT LANOCTHUA NPOGUAN Ha 6E30MACHOCT Ha CiCTeMaTa 3a
KopoHapHa VBT Ha Shockwave Medical 3a neyenve Ha nauyeHT Cbe
CUNHO KALWMPAHI NE3V B KOPOHAPHITE ApTepui NPev NocTaBsHe

Ha CTeHT.

[JlonbnHUTeNHA KNMHWUYHA MHpOpMaLms

06wiara koxopra CathPCI ce cbCTow KakTo 0T KoxopTaTa PAS, Taka 11 ot
nawueHTH, Kouto ca 6uan nokasaki 3a PCL, HO He ca MManu CblyyTe
XapaKTepucTik kato B npoy4saneto Disrupt CAD IIIDE. Jlemorpadckute
ZaHH 33 koxoptuTe CathPCIu PAS ca cxofHy; BbNpeky ToBa B koxopTata
CathPCI vma no-ronsgmo pasnpocTpaHerie Ha CbpAEYHOCHA0BH
pUCKoBM dakTopw, BKIKOUMTENHO NpeaxoaHa PCL, npeaxoaeH uHdapkT
Ha Muokapsa, npeaxoaHa CABG, Anaber, Auanv3a, MO3bYHO-Cb080
33bonaBaHe 1 CbpfieyHa HefoCTaTbuHoCT. B koxoprara CathPCl ca
BKIYEHN 1 MALMeHTI C BUCOKA CTEMEH Ha CNELHOCT Ha NpoLiedypata
YA CbPAEUHOCHA0BA HECTAOWAHOCT, KOUTO UMAT KOPenaLys ¢ nowm
pesyntati, BkntouutenHo: M 8 pamkute Ha 30 AHU; MHavkauwa 3a PCT
— STEMI wnn NSTEMI; cratyc Ha PCI - crieweH vam xuBoTocnacasall;
NaLMeHT B KAP/AVIOTEHEH LLOK W CbC CUMMTOMYU Ha OCTPa CbpAeyHa
HeZJ0CTAaTbYHOCT; NALMeHTI C OCTbP KopOHapeH cuHapom (ACS);

11 NALMEHTH C APyra MHAMKALIAG 33 CbPAEYEH apeCT WA HecTabinHoT.
Te3n haktopy 6sxa U3KMKYBALLY 3a koxopraTa PAS.
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[lonbAHUTENEH aHAMN3 NOTBBPAK, Ye HAOM0AaBaHATA BLTPEOONHIYHA
CMBPTHOCT B AiBeTe koxopTi (koxopra CathPCl v koxopra PAS)
CbOTBETCTBA HA MPOTHO3MPaHaTa CMBPTHOCT, TeHepupaHa or yCTaHoBeH
mogen 3a CathPCl (Tabawwa 7). Mpy M3non3Baxe Ha 1031 Mogen

11 (BbP3aHaTa C Hero OLieHKka Ha pucka Ha nerno Habntogasaxara
BBIPEOOSHIYHA CMBPTHOCT 3a koxoprata PAS e 0,25% cnpamo 0,31%
NPOrHO3Ha (p=He3HauutenHa [NS]); HabntoAaBaHaTa CMbPTHOCT 33
koxoprata CathPCl e 2,24% cnpsimo 2,24% nporxo3Ha (p=NS). Lignara
koxopra CathPCl e SombAHMTENHO Pa3CNOeHa, 3a Aa Ce MoKaxe, ue
Hab/1t0AaBaHwTe HYUBA Ha CMBPTHOCT NP NALMERTHTE C Hali-BUCOK pHcK
01 ACS CbLLO CbOTBETCTBAT Ha NPOrHO3MPaHITe HYBA, BKIIOUUTENHO Te3
€ nokaanng 3a PCl Ha undapk 6e3 enesaus Ha ST (NSTE-ACS)

11 MHGapKT C enesaLig Ha ST (STEMI). KakTo Beye belue otbensisano,
naLyeHTUTe € Te3v xapakTepucTuki 6sixa M3KkAK4eHN oT Koxoprata PAS.

Ta6nuua 7. Habntogasaxa Cnpsmo NporHo3vpaHa BbTpebonHuyHa
CMBPTHOCT (Ha ba3ara Ha oLeHka Ha pucka Ha nerno 3a CathPCl)

Habniopa- | Mporxosxa
BaHa BbTpe-|  BBIpe- RR o
Koxopra N 60nHMuHa | 6onHuuHa | (95% CI)? fciontogy
CMBPTHOCT | CMBPTHOCT'
Koxopra CathPCI 18893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Koxopra PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS 6e3 5886 234% 2,40% 098 NS
KapAvOreHeH Wok (0,82-1,15)
UM Chpgeven
apecr
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(0,76-1,21)
STEMI 6e3 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
KapA1oreHeH Wwok (0,51-1,14)
NN CbpfieYer
apea
NS = He3HauwTenHa
' Castro-Dominguez YS u ap. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20 tonu 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 3 mai 2021 r. PMID: 33957239,
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence
Interval of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. despyapu 1982 r.;
115(2):303 - 4. doi: 10.1093/0xfordjournals.aje.a113306.

Kak ce goctass

Katerbpr 3a MBI/ ce focTaBs crepunen Cief e1eKTpOHHOTbYEBA
CTEPUN3ALYA 1 € NPeHa3HAYEH CaMO 3a eHOKPaTHa ynoTpeba.

He crepunv3upaiire noBTOPHO, Thil kaTo TOBA MOXe Aa NOBPeAN
113B€NMETO 1 Aa JOBEAe O HApaHsBaHe Ha NnalenTa. He u3nonsgaiire
MOBTOPHO U3AEAVeTO, Thil KaTo T0Ba MOXe /a 0BE/e A0 KpbCTOCaHO
3aMbPCABAHE 11 B Pe3yTaT 0T T0Ba - 40 HAPaHABaHe Ha NaLyeHTa.
Mpev ynoTpeba BHUMATeNHO NpoBepeTe LsnaTa 0NakoBKa 3a NoBpeau
unw gedexTi. He u3non3saiire u3gennero, ako 3abenexure kakbeio u Aa
6110 NpU3HaK 3a HapyLLaBaHe Ha CTepunHaTa bapuepa, Thif kato ToBa
MOXe /1 03HauaBa 3aryba Ha CTepuaHoCT, KOSTO Aa A0BeAe A0
HapaHxsBaHe Ha nauyeHTa. He u3nonsaiire u3genneto, ako uma
10BPe/a N0 0NAKOBKATa, Thil KaTo TOBa MOXe Aa oBe/e A0
HeW3MPaBHOCT Ha U3AENET0 1 HapaHsBaHe Ha NauyenTa. CbxpaxsBaiire
Karerbpa 3a VIBJ Ha X/1aHO, ThMHO 1 CyX0 MACTO. CbXpaHeHueto Ha
W3/1e7METO NPV eKCTPEMHI YCI0BYS MOXE Aa FO MOBPeAV U/uav ja
OKaxe BAUsHYe BbPXy PabOTHUTE My XapaKTepuCTUKY, KOETo Aa floBeae
/0 HapaHsBaHe Ha naLieHTa.

Heobxoaumu ycTpoiictsa 3a npoviefypata 3a kopoHapHa B/
Karerbpb 3a MB/1 1ps6Ba fja e U3M0/138a CaMo 1 eANHCTBEHO

C reHeparopa 3a B/, cebp3Baluyws kaben 3a VBT u Herosute
npuHagnexHoctv. Cebp3BalyyaT kaben 3a B/ e ycrpoiicrso 3a
AMCTAHLMOHHO 3aAeliCTBaHe, KOTO (BbP3Ba reHepatopa 3a MBI kb
Katebpa 3a VBJ1, v ce u3n013Ba 3a aKIvBMPaHe Ha Tepanusra
cmToTpuncua ot reHepatopa 3a UBJ1. Buxte PbkoBoACTBOTO 3a
excnnoaraLg Ha revepatopa 3a VIB/I v cebp3salyys kaben 3a VBN
OTHOCHO MOArOTOBKaTa, paboTata, NpeAynpexieHnsTa, NpeanasHute
MepKIn 1 NOAAPbXKATa Ha reHepaTopa 3a VIB/1  cebp3salns kaben
3a VB

CoAbpxanue: Katerp 3a kopoHapa B/ Shockwave C2 Aero (1)

Heo6xoAumu u3genus, Kouto He ce joctaBsT ot Shockwave
Medical, Inc.

* Bopewy katerbp ¢ pasmep 6F

* 0,36 mm (0,014") Bogau (¢ abmxuHa 190-300 cm)

+ (TepuneH Kamb® ¢ MUHUMankm pasmepu 13 x 244 cm (5" x 96")
* WHgednarop

[lnameTpu Ha 6anoHa B CrbHaT BU:

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

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

LBL 73451-C, 2025-12

Tabnmua Ha CbOTBETCTBME Ha 6anoHa Ha KaTeTbpa 3a
KopoHapHa UBJ1 Shockwave C2 Aero

Hansrawe | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm / kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 24 28 33 38
3/304 24 28 33 39
4%/ 405 25 29 33 39
5/507 25 29 34 39
6/608 25 29 34 40
7/709 25 29 34 41
8 /811 25 3,0 35 41
3a6enexka: * @ (mm) e +0,10 mm; 2-4 atm e HanAraHeTo Ha banoHa
3aTpetupane ¢ B/

** 4 atm e HOMUHAHOTO HaNsraHe Ha banoHa
*** 8 atm e RBP (HOMIUHaNHO HandraHe Ha paskbcBaHe) Ha banoa

Tabnuua Ha nocne,0BaTeNHOCTUTE 3a CUCTEMA 3 KOPOHapHa
B/ Shockwave C2 Aero

Mo BpeMe Ha Tepanus TpA6Ba Aa ce CNa3Ba U1eAHaTa NOUTEA0BATENHOCT
Ha uMnyncute. [la He Ce U3n0138a NOCNEA0BATENHOCT HA UMMYACH,
Pa3nyHa OT Ta3n, OnicaHa B TabnuLiaTa Ha NOCNeOBATNHOCTUTE Ha
cuctemara 3a VBJ1 no-gony. MocraBsHeTo Ha KOWTo i A e pasMep
Katerbp 3a kopoHapHa VIBJT Shockwave C2 Aero aBTomaTinuHo Le
nporpamupa reseparopa 3a UBJl 3a tiefHara nociefosarenHoct Ha
Tpetupate:

Yecrota Ha Tepanus 1vmnync3a 1 cekyHaa
MakcumaneH 6poii nociejoBatenHi uMnync 10 umnynca
(1 unkbn)
MuHyManHo Bpeme 3a nay3a 5 cekyHan
MakcumaneH 06w 6poii umnyncy 3a karerbp 120 wmnynca

B cnyyait ue noTpebuTenst ce onuTa Aa A0CTaBI NOBEYE OT MaKCUMATHUS
A0NyCTuM 6poii NoCnef0BATENHI UMAYACH, reHepaTopT 3a UBJI

e NporpamMMpaHx a crpe aBToMaTnuHo. 3a £ Bb30OHOBNTE M3NbUBAHETO
Ha UMMYNCY, M3UaKaiite MUHUMANHOTO BpeMe 3a nay3a, Npean Aa
Bb306HOBYTE TepanusTa. 3a 4 Bb306HOBHUTE TepanusTa, TpA6Ba Aa
0CBOOOANTE 1 HATHCHETe 0THOBO BYTOHA 3a Tepanus. 3a noseve
NHGOPMALIS BIKTE PbKOBOACTBOTO 33 €KCNAI0ATALMS Ha reHepaTopa

33 1B/ v Ha cBbp3BaLLs kaben 3a UBJ.

AKO € AOCTUTHAT MaKCUManHWAT 6pOil MNYACK, KaKTO Ce NOKa3Ba Ha
TeHeparopa, KaTeTbpbT He 611Ba Aa Ce 3N0/138a N0BeYe. AKO € HeobXoAvMa
JOMBAHUTENHA TePANAF, OTCTPAHETe TO3M KaTeTbp 1 B3eMeTe HOB.
Mpegynpexpenue: He npesuwaaiite 80 umnynca B efuH

M CbLYM CErMeHT Ha TpeTUpaHe u CboTBeTHO 160 umnynca

B NPUNOKPUBALL, CE CErMeHT.

MpoueaypHy CTbnKN

BHumaHme: Bixre Pbk0OBOACTBOTO 3a eKCMI0ATaLys Ha rexeparopa 3a
VIB/N 1 Ha cBbp3BaLLns kaben 3a VIBJT 0THOCHO NOAroTOBKaTa, paborara,
NpesynpexeHusTa, npeAnasHuTe MepKu 1 NOAAPbXKATA Ha reHepaTopa
3a 1B/ v cebp3BaLLyya kaben 3a VBN,

Nogrotoska

1. ToaroTsere MACTOTO Ha BbBEXAAHE, KaTO M3NOA3BaTe CTaHAapTeH
CTepuneH Metog.

2. OcbLyecrsete NpeAnouMTaHns Cb40B JOCTbN U MOCTaBeTe Bjaua
11 BOALLS KaTeTbp.

3. 136eperte 6anoHeH KateTbp 3a AMTOTPUNCUS C pasMep, KoiiTo e 1:1
Ha 6a3aTa Ha TabanLaTa Ha CbOTBETCTBYE Ha banoHa (no-rope)
It pedepeHTHIA JMamMeTbp Ha KPbBOHOCHNA Cbj. TpA6Ba Aa Ce
113101383 6ANOHBT C HAli-TONAM ANAMETBD, aKo He e HanuLje pasmep
1:1 (Hanp. u3non3eae Ha katersp 3a VB/ ¢ pasmep 4,0 mm B Cbj
C pedepenTeH Anamersp 4,5 mm).

4. TlposepeTe fany eTukeTbT Ha NPO/YKTa CbOTBETCTBA Ha KaTeTbpa,

136paH B NPeaNLIHaTa CTbka.

5. Mposepere CTepuntata bapyepa u ce yBepere, Ye e MHTaKTHa.

6. OrBOpeTe CTepunHaTa bapuepa, Karo oTnenute 61070 e3nye ot

npo3payHata Topbuuka.

7. W3Baperte karerbpa 3a VB/1 ot onakosKara.

8. BHumarenHo BbBejerte katerbpa B CTepUAHOTO NoAe C acenTuyHa

TeXHuKa.

9. TogroTeete 6anoHa 33 NMTOTPUNCHS, KTO M3N0A3BaTE CTaH/apTeH
MeToA. Hambaxere cipuHLioska ¢ 5 ml dusnonoruyen passop
11 KOHTPACTHO BelLecTBo B cbotHoweHue 50:50. Mpukpenerte
CNPUHLOBKATa KbM M0PTA 3a HajyBaHe Ha afanTepa Ha kaTeTbpa.
V3Ternete Bb3flyxa NOHe 3 MbTK, 0CBO6OXAaBaliKM BakyyM, 3a Aa
MOXe TeYHOCTTa ja U3MECTH Bb3/lyXa B KateTbpa.

. Hanbaere uxgenatopa ¢ 10 ml pasreop Ha gu3nonoriyen
Pa3TBOP 1 KOHTPACTHO BeLecTBo B CboTHoweHue 50:50. OtcrpaHere
CNPUHL0BKATa 1 (BbPXETe MHAe(AaTOPa KbM NMOPTa 3a HajyBaHe
Ha ajanTepa Ha kaTeTbpa, karo He A0MyCHeTe NPOHKBaHe Ha
Bb3AyX B CUCTEMaTa.

. OTCTpaHeTe 3alyuTHS Kanb 1 3aLyuTHaTa TpborYKa npu
TpaHCnopTipaxe ot katetbpa 3a VB/1. Mpepynpexaenue:

He u3non3saiire U3aenMeTo, ako alLMTHUAT Kamb( v alyuTHaTa
TPbOUYKA NPV TPAHCOPTUPAHE Ce NPEMAXBaT TPYAHO WK He Morar
2 bb/jaT npemaxHarm.

. Mpomuiite nopra 3a BoAAY C PU3MON0TMUEH PasTBOP.

. Hamokperte 6anoHa 3a auToTpunCus v AnCTanHms Wadt cc arepue
v3monoriyeH pasreop, 3a Aa aKTMBHpaTe XiAPOGUIHOTO NOKpHUTHE.
He Mokpere 6anoHa ¢ u3onponunos ankoxon (IPA), Tbil kato T0Ba
MOXe Aa HapyLuV LienoCTTa Ha XMAPOGUAHOTO NoKpUTHe.
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14. Mocrasete cBbp3BalLNg kaben 3a VIB/I B cTepuntig kanbg 3a kaden.

15. OtCTpaHere kanaukara O NPOKCUMANHIS KPaid it CBbPXeTe KynayHra
Ha Kkatetbpa 3a VB (BuxTe Our. 1) kbM (Bbp3BaLys kaben 3a B/,

. Mpukpenete Apyrins kpait Ha Coluns (BbP3BaLL kaben 3a UBJ kbM
rexeparopa 3a B/

=

BHuMaHue: Tps6sa fia BHIMABATe, 33 /ia He A0NYCHeTe MpUAaraHe Ha
Tepanus CUTOTPUNCAS, T.€. A3 He HATUCHETe BYTOHa 3a Tepanus Ha
(BbP3BaLLYVA kaben 3a VIB/1, 40KaTO BANOHBT 33 NUTOTPUNCKA € Cyx U/un
HEHaZyT, Thil KaTo TOBA MOXe ja MoBPEAN banoHa.

MpuasmxBaHe Ha kaTeTbpa 3a kopoHapHa UBJ1 Shockwave €2

Aero 10 MACTOTO Ha TpeTUpaHe

1. To3nuvoHmpaiite BoAELLNS KaTeTbp NPOKCUMANHO CNPAMO MACTOTO
Ha TpeTnpate.

2. Axo e npejnonara, ye karerbpbr 3a VBJT Hama a Moxe fa
MPeMyHe NPe3 Ne3nTa, MOXe Aa Ce U3BbPLYN NPpeaBapuTenHa
AUnaTaLpg v Apyra NOArOTOBKa Ha Cbja Ype3 CTaHAaPTHa TeXHIKa
110 NPeLeHKa Ha niekaps.

3. 3apepere Katerbpa 3a VIB/1 Bbpxy Bojaua C NPOMeHABA AbIXUHA
(190-300 cm) ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") n npe3 BogeLLs Katerbp
11 NpUABILKeTe Hanpeg katerbpa 3a B/ 40 MACTOTO Ha TpeTMpane.

4. Tlo3numonmpaiite 6anoHa 3a VBNl Ha MACTOTO Ha TpeTupaHxe,

Karo M3non3Bate MapkepHuTe NeHTH 3a NOANOMAraHe Ha
M03ULOHNPAHETO.

TpeTnpane Ha MACTOTO C MHTpaBacKynapHa AUToTpUNCuA

1. Lom katerbpbT 3a WBJ1 3acaHe Ha MACTO, 3amuwweTe no3uLngTa
My 104 (nyOPOCKONCKM KOHTPOA.

2. AKO N031ILYATA e HenpaBuAKa, perynnpaiire 6anoxa 3a auToTpuncus
B NpaByAHaTa NO3uLWS.

3. Hapyiite 6anoa 3a autotpuncus go 2,0-4,0 atm, 3a ga ocurypure
TUTLTHO OMPaHe B CTeHaTa Ha KPBBOHOCHNA CbA.
3ABE/IEXKA: He Tps68a Aa Ce U3BbpLUBA AMTOTPUNCAS, 3K BanoHbT
€ HaflyT 10 NoBeve 0T 4 atm, Thif KaTo T0Ba He yBeNn4asa 38yKoBYA
CUrHan, a N0-BICOKOTO HandraHe Mo Bpeme Ha TpeTvpaqe Moxe Aa
YBEAUYY PUCKa OT CNaj Ha HANATAHETo Ha 6anoHa.

4. V3mbaHeTe nocnefoBateHoCTTa 3a Tpetvpane ¢ 1B/ 3a
npeABapuTenHO Nporpamuparoro speme ot 10 cekyHay, 3a fa
focrasite 10 MMNYACa, KaTo HATUCHETe ByTOHa 3a Tepanits BbpXy
BbP3BALLMA Kaben 3a VBN,
3ABENEXKA: leneparopbr 3a VIB/1 e nporpamupan Aa 3sbplun
MUHIMANHA Nay3a OT 5 CekyHAM C1eq Beekn n3nbyery 10 umnynca.

5. Orayiite banoHa 3a MTOTPUNCUS U U34aKalTe Bb3CTaHOBABAHE Ha
KpbBOTOKA. Bpemero 3a o1ayBaHe Ha 6anoHa e Ao 15 cekyHav
B 33BUCMMOCT OT 06€Ma Ha 6aNoHa.

6. [loBropete Tbky 3, 4 1 5 33 JOMbAHUTENH LKW HA TPETUPaHE,
J0KaTO Ne3nSTa bbAe A0CTaTBYHO PasLIMPeHa N aKo KaTeTbpbT
(e Peno3nLMoHIpa.

7. AKO Ce CyeTe 3a He0OXOAUMO, MOXe A & U3MbAHAT AOMbAHNTENHN
Tepanuu. AKO Ce Hanoxat HeKONKOKPATHIN HayBaHWg Nopajv T0Ba,
4e JbKMHaTa Ha e3nsTa e No-rongma oT AbMXVHaTa Ha 6anoHa
33 MTOTPUNCAS, NPENOPBUUTENHOTO NPUMOKPUBAHE Ha banoHa
€ MUHIMYM 2 mm, 3a fia u3berHere reorpadckin nponyck. Tpsbsa ga
Ce BHVMaBa 0baue Aa He bbar npesuiLeH MakcuMym 80 uMnynca
B €/JVIH 1 CbLUV CErMeHT Ha TPeTMpaHe 1 CboTBeTHo 160 umnynca
B NPUNOKPYBALL Ce CETMEHT.

8. V3nbaHerte aprepuorpadus cies NpUKNIouBaHe, 3a 4a OLieHuTe
pesyntata C1ej UHTepBeHLaTa.

9. Orayiite 3aenveTo v ce ysepere, ye 6anoHLT e HAMBAHO OTAYT,

npeau Aa oTCTpanwTe Karerbpa 3a MBJ1.

. Otcrpanere katerbpa 3a VBJ1. Ako ycetuTe TpyaHOCTM Nput
OTCTPaHABAHETO Ha U3AENETO NPe3 XeMoCTaTnyHara knana
110PaAM XITb3raBOoCT, BHUMATRNIHO XBaHeTe Karerbpa 3a UBJI cbe
CTepUHA MAPAS.

. AKO € HeobX0AVIMO OMBAHUTENHO NOBTOPHO BbBEXAAHE, YBEpeTe
(e, Ye kateTbpbT 3a VBl He e noBpejeH 1 e B Hero a ocraHan
J0CTatbyeH 6poit MMNyNCK NPean NOBTOPHOTO My BbBEXAAHE.

. Hamokpere 6anoHa 3a AMTOTPUNCUS U ANCTANHIS WAPT CbC
CTepuneH GunonornieH pasreop, 3a 4a akTMBYpare OTHOBO
XMAPOGUNHOTO MOKPUTUE, NPEAM Aa HANPABHUTE ONWT 33 NOBTOPHO
BbBeX/aHe. He Mokpete 6anoHa ¢ u3onponunos ankoxon (IPA), Tbit
KaTo T0Ba MOXe Aa HAyLLV LIeN0CTTa Ha XiAPOGUAHOTO NOKpUTHe.

. Cnefipaiite CTaHAAPTHUTE CTBIKY 3a BbBEX/aHE, KaTo 3an0uHeTe 0T
CTbKa 3 o1 HacToAwMTe W13Y, nocoyeHa B pasgen ,Mpuasuxsate
Ha kareTbpa 3a kopoHapHa VB Shockwave C2 Aero Ao MACTOTO Ha
Tpetmpaxe”.

14. Orcrpanere karerbpa 3a VIBJ1. Ako ycetute TpyaHocTv npu
OTCTPAHABAHETO Ha U3ALNETO NP3 XeMOCTaTyHaTa Knana nopagu
X1b3raBOCT, BHUMATENHO XBaHeTe kateTbpa 3a VIBJT b crepunHa
Mapns.

. Ornegaiite BCUKM KOMNOHEHTH, 3a Aa Ce YBEpUTE, Ye KaTeTbpbT
3a VIBJ1 e HeBpeAuM. AKO Bb3HUKHE HEU3NPaBHOCT B U3AENNETO
WM NPy OrNeAa GbAaT 3abensizaHu KakeuTo v Aa 6uno AedexTy,
MPOMUiATe lyMeHa 3a BOAAY U NOUNCTETE BLHLIHATA NOBBPXHOCT
Ha kaTeTbpa C GU3MON0riyeH pasTsop, nocrasere KareTbpa 3a
/B/1 B 3aneyaraH HainoHOB NAK 33 CbXPaHeHMe i ce CBbpXeTe
¢ Shockwave Medical, Inc. Ha agpec: complaints@shockwavemedical.com
33 JOMbAHUTENHN UHCTPYKLIY.

=)

~

w

a

Buumanue: Cney u3Baxaaxe ot 141010 Katerbpbr 3a VBT moxe fa
6Obje BbBe/jeH NOBTOPHO A0 3 MbTW 33 AOMBAHUTENHO HafyBaHe Uau
33 Tepanus C MTOTPUNCHS.
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WHpopmanms 3a nayveHTa

JlexapuTe Tp68a Aa MHCTPYKTVPAT NaLyeHTUTe Aa NOTbPCST He3abaBHO
MEAMLIHCKA MOMOL TP HAMUME HA TPU3HALM 1 CMITOMY Ha
PeLAMBUPALLA ICXEMUYHA BONECT Ha CpLieTo. HAMa 13BecTHI
OrpaHiyeHIst B HOPMAHUTE EXeAHEBHI AeitHOCT. MaLenTuTe TpAGBa
23 GbAAT MHCTPYKTUPAHU Aa CTIa3BaT MEAUKAMEHTO3HUS PEXIM,
NPEAMIACAH VM OT TEXHUS NeKap.

06paTHa Bpb3Ka 3a U3Jlen1sTa 1 BpblLaHe Ha U3genuata

AKO KOSITO 1 A3 € YacT oT cvcTemarta 3a MBJ1 Shockwave ce nospegy
MpeAv UAK Mo BPeMe Ha NpoLiefypa, Npekparerte ynotpe6ara i 1 ce
CBbPXeTe C MECTHUS NPe/CTaBITeN /Wi u3npateTe UMeiin Ha agpec:
complaints@shockwavemedical.com.

3a naupeHTi/noTpebutenn/TpeTv cipatin 8 EBponeiickus cbtos i

B /bPXaBU C UAeHTueH perynatoper pexum (Pernament (EC) 2017/745
OTHOCHO MeAULIMHCKITE U3/ienns): ako Mo Bpeme Ha ynotpebara Ha

T0BA U3/jeNIvie W B PE3YATaT Ha ynoTpebata My Bb3HUKHE Cepro3eH
VHLWAGHT, MOAS, CbOOLLETe 33 TOBA HA MPOVM3BOANTENS U/WAY Ha
HEroBys yMbAHOMOLLEH NPEACTaBUTeN, KAKTO U Ha HALMOHANHIS OpraH.

Narent: www.shockwavemedical.com/patents
060611ieH1e Ha 6e30MaCHOCTTa 1 KIMHYHITE Pe3yATaTH:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
OcxoseH UDI-DI: 00195451C2AIVLIP49

Cumson | Onpepenexne Cumson | Onpepenexne

® [la He ce u3non3sa MOBTOPHO HEHMPOFEHHO

MeguupnHeko usgenve Hanpaere CnpaBKka C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpe6a

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

V3non3saitre 4o Chabpxa 1 npoaykT (ChabpXaHme: 1)
CTepuni3npaxo 4pes ibueHne; eanHiiHa crepuaHa A 3a60nABaHE Ha KOpOHaDHaTa apTepH
bapvepa CbC 3aLYMTHA BbHIIHA ONaKoBKa

BHUMaHUe B HomuHanHo Handraxe Ha paskbcaaxe
Mpoussoguten MpenopbyaH Bogay

flara Ha npow3BOACTBO C MpenopbyaH BogeL kaTeTbp

HpOVBBOAMTEH Ha Haﬁopa MeAULNHCKN n3nenns Katerbp 3a 6bp3a (MAHa

He n3non3saifre, ako onakoskara e nospezeHa, u ce

d [mamersp Ha 6anoHa
KOHCyATMpaiiTe C MHTpyKLWMTe 32 ynoTpeta.

PaboTHa bAXMHA Ha 6anoHa

Moaabpxaiire cyxo PaborHa b/XUHA Ha KaTeTbpa

(13non3saema gbaxuHa, UL)

YbAHOMOLLeH npe/cTasuTen 8 EBponetickara obuwHocT/

DIRAICHEN L s
AT - [folfes] = | 2 ESH=1PS

EBponelickig 103 Conformité Européenne

L
S

Masere OT CTbHYEBA (BETINHA PA

3

Mareny. Buxre www.shockwavemedical.com/patents

IVL ViHTpaBackynapHa autoTpuncus

Kog Ha naptuaara =
0603Ha4aBa HOCUTEN, KOWTO CbAbPXa MHHOPMaLYA

KatanoxeH Homep 110 YHUKaNeH UAeHTHOUKATOP Ha u3genusta
(Unique Device Identifier — UDI).

® ®EE

[la He Ce CTepuA3Upa NOBTOpHO
Brocuren
(pon a HanpedHo cederie YnbAHomoweH npeactagyTen s Lseiiuapus

LBL 73451-C, 2025-12 BG

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Wpnangng
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Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti Shockwave
s korondrnim intravaskuldrnim litotriptickym (IVL) katétrem
Shockwave (2 Aero

Nadvod k poufiti

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

Popis prostredku

Korondrni IVL katétr Shockwave C2 Aero je vlastnicky chranény litotriptor
zavadény systémem korondrnich tepen srdce na misto jinak obtizné
écitelné kalcifikované stendzy, vcetné kalcifikovanjch stendz, u nichz
se predpoklada, Ze budou kldst odpor piné balénkové dilataci nebo
néslednému jednotnému rozvinutf stentu. Intravaskularnf litotripsie
(IVL) je energeticky generovand ultrazvukovd akustickd tlakova vina
urcend k modifikadi, rozbit a roztiSténi cévni kalcifikace. VL katétr je
osazen integrovanymi litotriptickymi emitory k lokalizované aplikaci
[écebnych pulzd akustického tlaku. Litotriptickd technologie v cilovém
misté 1écby generuje pulzy akustickéno tlaku, které narusenim vapniku
v 16z umoini ndslednou dilataci stendzy korondrni arterie pomoci
nizkotlakého baldnku. Systém se sklada z IVL katétru, IVL propojovaciho
kabelu a IVL generétoru. Korondrni IVL katétr Shockwave C2 Aero je

k dispozici ve ctyfech (4) velikostech: 2,5 x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x12mma4,0x 12 mm. Korondrni IVL katétr Shockwave (2 Aero
je kompatibilnf s vodicim katétrem 6 F, m& pracovni délku 138 cm a na
proximéInim konci tubusu md hloubkové znacky. Katétr je z divodu
omezent tfeni pfi zavadénf prostredku do 22,75 cm od distélniho hrotu
opatfen hydrofilnf povrchovou Gpravou. Port katétru pro rychlou
vyménu je umistén 27 cm od distalnho hrotu. Soucdsti koronarniho
IVL katétru Shockwave C2 Aero jsou zndzornény na obr. 1.

Port pro . Usti se dvéma porty VL konektor
Balonek rychlou wménu  Tubus katétru ‘

Y gl
Obr. 1: Korondrni IVL katétr Shockwave C2 Aero

Tubus katétru obsahuje pinicf lumen, lumen vodiciho drtu a litotriptické
emitory. PInicf lumen se pouzivd k pnénf balénku smésf kontrastni ldtky
a fyziologického roztoku (1 1) a jeho ndslednému vyprazdiiovani.
Lumen vodictho drdtu umoziiuje pouzit vodicf drdt o priiméru 0,36 mm
(0,014") k posouvani katétru k cilové stendze a skrze ni. Tento systém je
zkonstruovan ,pro rychlou vyménu” (Rapid Exchange, Rx), takie je
indikovan vodici drdt o délce 190 cm-300 cm. Emitory jsou k [écebné
aplikaci litotripsie rozmistény po celé pracovni délce balénku. Balonek
se nachdzf pobliz distdinho hrotu katétru. Dvé rentgenokontrastni
znacky na balénku vyznacujf jeho pracovni délku a pomahajf zajistit
spravnou polohu balénku pfi vikonu. Balonek je zkonstruovdn tak,

aby pfi specifikovaném tlaku zajistil expandovany segment 0 zndmé
délce a priméru. Proximdini Usti mé dva porty: jeden k napInénf

a vyprazdnénf balénku a jeden k pripojenf IVL propojovaciho kabelu.

Indikace pro poufiti

Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti Shockwave

s korondrnim IVL katétrem Shockwave C2 Aero je indikovan k nizkotlaké
balénkové dilataci kalcifikovanjch de novo stenotickych korondrnich
tepen rozsitené o litotripsii pred implantaci stentu.

Urcené poutiti

Korondrnf IVL systém Shockwave C2 Aero je urcen k I6ché kalcifikované
stendzy, véetné kalcifikovanych stendz, u nichz se predpoklddd, ze budou
klast odpor pIné balénkové dilataci nebo naslednému jednotnému
rozvinuti korondrniho stentu.

Cilova populace pacientli

Korondrni IVL systém Shockwave Medical je urcen k 1écbé pacientli ve
véku > 18 let, u nichi je pldnovano zavedeni korondrniho stentu a majf
angiograficky diikaz vjznamné kalcifikované stendzy a. coronaria sinistra
(ACS), ramus interventricularis anterior (RIA), a. coronaria dextra (ACD),
ramus circumflexus (RC) nebo jejich vétui.

Kontraindikace pouZiti

Korondrni IVL systém Shockwave C2 Aero je kontraindikovan

v ndsledujicich pfipadech:

1. Tento prostiedek neni urcen k zavedenf stentu.

2. Tento prostiedek nenf urcen k poutiti v karotidch ani mozkowjch
tepndch.

Varovani

1. Lékafi si musf pfed poutitim tohoto prostfedku prostudovat tento
névod. Nedodrzeni varovani v informacich doddvanych
s prostiedkem mze mit za ndsledek poskozeni jeho hydrofilni
povrchové (pravy.

2. Prostredek nepouivejte po datu exspirace na Stitku. Pouiiti
prostiedku po datu exspirace miize zpiisobit poranéni pacienta.

3. IVL generdtor pouivejte pfi dodrzeni doporuenych nastaveni
uvedenych v uiivatelské pifrucce k IVL generdtoru. NEODCHYLUJTE
se od doporucenych nastavent, protoze by to mohlo zplisobit
poranéni pacienta.

4. IVL propojovaci kabel nent sterilnf a pred pouzitim musf byt viozen
do sterilniho ndvieku kabelu, ve kterém musf béhem pouiti zdistat.

5. Pfed pouitim zkontrolujte vSechny soucdsti vyrobku i baleni. Pokud
jsou prostredek nebo obal poskozené nebo pokud byla narusena
sterilita, prostfedek nepouzivejte. Poskozeny vrobek mize zplisohit
zranénf pacienta.

LBL 73451-C, 2025-12

6. Prostfedek nepoutivejte, pokud ochranné pouzdro halonku nelze
pfed pouZitim snadno odstranit. Katétr by se mohl pouzitim
nadmérné sfly poskodit. Poskozeny vyrobek miize zpdsobit zranéni
pacienta.

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

8. Pokud nelze balének naplnit nebo udrzet tlak, katétr vyjméte
a poufijte novy prostredek.

9. Nevyvijejte na katétr nadmérnou sflu ani krouceni, protoze by mohlo

dojft k poskozenf soucastf prostredku a nasledné k poranénf pacienta.

. Riziko disekce nebo perforace se zvySuje v silné kalcifikovanych
ézich o3etfovanych perkutdnnimi metodami vcetné IVL. Prostredky
k provedenf docasnych intervenci musf byt neprodlené k dispozici.

. VKlinickych studiich byla ztrta tlaku balénku spojovdna se zvySenim
poctu disekci, které nebylo statisticky vjznamné a nebylo spojovano
se zdvaznymi nezadoucimi srdecnimi prhodami (major adverse
cardiac event, MACE). Analyza indikovala, Ze délka kalcifikace je
prediktorem disekce a snizeni tlaku balénku.

. Vpiipadé komplikaci spojenych s vjkonem nebo prostfedkem
osetfete pacienty standardnimi farmakologickymi nebo
intervencnimi postupy.

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

U pacientli s implantabilnimi kardiostimulétory a defibrilatory méize
asynchronnf stimulace interagovat se senzory. V pribéhu IVL léchy
je nutné elektrokardiograficky monitorovat rytmus a sledovat
prlbézny arteridinf tlak. Pokud dojde ke Klinicky vyjznamnym
hemodynamickym Gcinkim, docasné preruste aplikaci IVL léchy.

14. Neaplikujte vice nez 80 pulzdi v jednom lé¢ebném segmentu. Pokud
délka Iéze presahuje délku litotriptického balonku a vyZaduje
nékolik aplikaci IVL 1échy, je tieba dbét, abyste neprekrocili 80 pulzi
vjednom lécebném segmentu, a tedy 160 pulzdi v segmentu
s prekryvem.
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Bezpecnostni opatteni

1. Tento prostfedek mohou pouzivat pouze Iékafi vyskoleni
v angiografii a intravaskulrnich korondrnich vykonech.

2. Perkutdnni translumindlni IVL se musf provadét v nemocnicich
s odpovidajicim zazemim pro fesenf naléhavych situaci.

3. Informace o piipravé, provozu a Gdrzbé a varovani i bezpecnostni
opatfenf pro IVL generdtor a jeho prislusenstvi naleznete
v uivatelské pifrucce k IVL generétoru.

4. Katétr je urcen pouze pro jednordzové (jedno) pouitf (v pribéhu
pouzivani se miize novu zavest maximdIné tikrdt) u téhoz
pacienta, NEPROVADEJTE opétovnou sterilizaci prostfedku ani jej
NEPOUZIVEJTE opakované. Pokud je nutné pouit druhy katétr
stejné velikosti, NEPOUZIVEJTE prvni katétr opakované. Zlikvidujte
ho predtim, nez pripravite druhy katétr.

5. Poutivejte pouze balnek, jeho? velikost vyhovuje oSetfované cévé:
11 na zakladé tabulky pInénf balonku a referencniho priméru
cévy. Pokud velikost 1: 1 nenik dispozici, poufijte balének
0 nejvetsim priméru (napr. poutijte IVL katétr 4,0 mm v cévé
o referencnim priméru 4,5 mm).

6. Baldnek napliite podle tabulky plnénf baldnku. Tlak balonku nesmi
prekrocit jmenovity tlak prasknutf.

7. Pro adekvatnf aplikaci litotripsie pouZivejte k pinénf balénku pouze
doporucenou smés kontrastnf étky a fyziologického roztoku (1: 1).

8. Pokud povrch IVL katétru oschne, hydrofilnf povrchovou (pravu Ize
novu aktivovat zvihcenim fyziologickym roztokem. Vihcenf katétru
jinymi fedidly nez fyziologickym roztokem mdize narusit povrchovou
Gpravu nebo funkd.

9. VeSkerou manipulaci s prostredkem provadéjte pod odpovidajici

skiaskopickou kontrolou.

. Neposouvejte katétr vpred ani vzad, pokud nenf balonek zcela
vyprazdnén pomoci podtlaku. Pokud narazite na odpor, zjistéte jeho
pricinu a teprve potom pokracujte.

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

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

13. Béhem vykonu musf byt pacientovi podle potfeby poskytovana
vhodnd protidestickova/antikoagulacni lécba. V protidestickové/
antikoagulacnf 16¢hé je tfeba pokracovat i po vykonu po dobu
stanovenou ékafem.

14. Pokud je emitor v blizkosti balonku, méize se zvysit Cetnost pripadd
atrdty tlaku balénku. Pfed aplikacf litotripsie zajistéte, e balének je
dostatecné rozvinuty, a vénujte pozornost anatomickym omezenim,
kvili nimz emitor méize byt v prilisné blizkosti materidlu baldnku.

. Pokud se zdd, e IVL katétr neaplikuje litotriptickou 16chu, vyjméte
ho a nahradte jinym.

. Pii pouitf IVL v blizkosti docasnjich nebo trvalych implantabilnich
prostredkil dbejte na piipadnou interakei s VL pulzy akustického
tlaku. IVL pulzy mohou rusit nékterd implantovand elektrickd
zafizenf (napf. systémy pro podporu komor).

. Pfi manipulaci s prostfedkem po exporzici pacientovi, napr. po
kontaktu s krvi, je tfeba dodrZovat bezpecnostni opatfent. Poufity
vyrobek je povazovan za biologicky nebezpecny material a musf byt
ndleité zlikvidovén v souladu s protokolem zdravotnického zafizent.

. Bezpecnostni opatrenf je tfeba piijmout pfi 1éché pacientd, jimz byl
jit drfve implantovdn stent ve vzddlenosti do 5 mm od cilové léze.
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Ocekavané Klinické prinosy

Klinické prinosy poufiti korondrniho IVL systému v souladu s jeho
urenim k nizkotlaké balénkové dilataci kalcifikovanych de novo
stenotickych korondrnich tepen rozsifené o litotripsii pred implantaci
stentu: (1) Klinicky Gspéch s pfijatelnou rezidudlni stendzou (< 50 %)
po implantaci stentu s diikazem nizké cetnosti vyskytu MACE

a angiografickjch komplikaci béhem hospitalizace a (2) zmirméni
ischemie a souvisejicich piznakd (napr. anginy pectoris) po Uspésné
implantaci stentu.

K vyhodnocenf bezpecnosti a (cinnosti tohoto prostiedku pri [éché silné
kalcifikovanych de novo stenotickych korondrnich lézf pfed implantacf
stentu byla provedena prospektivni, jednoramennd, multicentrickd
studie s vyjimkou pro zkouseny prostredek (investigational device
exemption, IDE) intravaskuldrnfho litotriptického (VL) systému
Shockwave s ekvivalentnim korondrnim VL katétrem Shockwave C2.
Upozoriiujeme, Ze korondrni IVL katétr Shockwave C2 Aero je

7 klinického, biologického a technického hlediska ekvivalentnf
korondrnimu IVL katétru Shockwave C** s certifikaci MDR (prostredek
ekvivalentni korondrnimu IVL katétru Shockwave C2). Do studie Disrupt
CAD IIT bylo mezi 9. lednem 2019 a 27. bfeznem 2020 zafazeno celkem
431 subjekt(i véetné 384 pivotnich (oznacovanych jako ,soubor pivotni
analyzy”) a 47 prvotnich subjektdi. Subjekty byly zarazeny na

47 pracovistich v USA a Evropé. Nasledné kontroly subjektd po dobu
24 mésich byly dokonceny.

Primdrnim koncovym bodem bezpecnosti studie Disrupt CAD 11 byla
absence zavaznych nezadoucich srdecnich prihod (MACE) do 30 dnii
slozenych ze srdecni smrti, infarktu myokardu (IM) a revaskularizace
cilové cévy (target vessel revascularization, TVR). V3echny MACE byly
posouzeny nezavislou posudkovou komisi pro klinické udélosti (Clinical
Events Committee, CEC). Bylo plénovdno porovnat primdrni koncovy bod
bezpecnosti s cilovou hodnotou (performance goal, PG) 84,4 % pfi
jednostranné alfé = 0,05.

Primdrnim koncovym bodem Gcinnosti studie Disrupt CAD IIT byl Gspéch
wkonu definovany jako zavedent stentu s rezidudinf stenézou < 50 %
(podle vyhodnocen centralni laboratoif) a bez MACE béhem
hospitalizace. V3echny MACE byly posouzeny nezavislou CEC.

Bylo planovano porovnat primarnf koncovy bod cinnosti s PG 83,4 %
pfi jednostranné alfé = 0,05.

Vysledky pro primdrni koncovy bod bezpecnosti pro soubor pivotnf
analyzy shrnuje tab. 1. U 383 pivotnich subjektti s vyhodnotitelnymi
(idaji pro primarnf koncovy bod bezpecnosti byla hidsend mira absence
MACE po 30 dnech 92,2 % (353/383) s odpovidajicim jednostrannym
dolnim 95% limitem spolehlivosti 89,9 %, ktery byl vy3si nez PG 84,4 %.
Primdrn{ koncovy bod bezpecnosti byl dosaZen na zdkladé souboru
pivotni analyzy (p <0,0001).

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

% (n/N)
Primarni koncovy |  [95% dolni Hynoté P Zave
bod bezpe¢nosti interval YPOLEZA o dnota aver
spolehlivosti]'
Absence MACE*do (92,2 % (353/383)° | H: i, < 84,4 % | < 0,0001 Cilové
30 dnii po vjkonu [89,9 %] Him > 84,4% hodnoty bylo
dosaeno

1. 95% dolnfinterval spolehlivosti se vypocitéva na zékladé jednostranného
asymptotického Waldova (na zdkladé aproximace normélniho rozdélenf)
intervalu spolehlivosti pro binomicky podil. Smérodatnd chyba se vypocitava
2 podilu vzorku.

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

3. V8echny MACE byly posouzeny nezavislou CEC. Pokud nebyla k dispozici
kompletnf data, udlost byla posouzena na zékladé klinické dvahy nezévislé
CEC. Chybéjict daje nebyly imputovdny a byla provedena analyza citlivosti
k vyhodnoceni robustnosti koncového bodu.

4. Jeden subjekt byl z analyzy primérniho koncového bodu vyloucen vzhledem
k nedostatecné délce naslednych kontrol (< 23 dni).

Slozky primdrniho koncového bodu bezpecnosti jsou uvedeny v tab. 2 nize.

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

Kumulativni miry MACE BéhemNh:sspsi"‘alizace BOdEE;‘r::.ri?Iyedné
N=383"
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Srdecni smrt 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
Non-Q IM* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
QIM 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizace cilové cévy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Jeden subjekt byl z analyzy primérniho koncového bodu vyloucen vzhledem
k nedostatecné délce naslednych kontrol (< 23 dni).

2. Vechny MACE byly posouzeny nezdvislou CEC. Pokud nebyla k dispozici
kompletni data, udalost byla posouzena na zékladé klinické dvahy nezévislé
CEC. Chybejici tidaje nebyly imputovény a byla provedena analjza citlivosti
k vyhodnoceni robustnosti koncového bodu.

3. U nékterych subjektdi doslo k netispéchu u > 1 slozky kritéria MACE; tyto
kategorie se proto vzdjemné newylucujf.

4. infarkt myokardu (IM) definovany jako hladina CK-MB > 3x vy3si nez horni limit
laboratornho normdlu (ULN) s novou patologickou Q vinou nebo bez nf pfi
propusténi (periprocedurélni IM); po propusténi se pouziva ctrté univerzalnf
definice infarktu myokardu (spontdnnf IM).
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Vysledky pro primdrnf koncovy bod Gcinnosti pro soubor pivotnf analyzy
shrnuje tab. 3. U Zadnych pivotnich subjekt(i nechybéla data potiebnd

k definovanf Gspéchu vjkonu (data souvisejicf se zavedenim stentu nebo
findlni rezidudIni stendzou), a proto byly viechny pivotni subjekty
zahrnuty do analzy primdrni G¢innosti (n = 384). HldSend mira (spéchu
vykonu byla 92,4 % (355/384) s odpovidajicim jednostrannym dolnim
95% limitem spolehlivosti 90,2 %, ktery byl vyssi ne PG 83,4 %. Primdrni
koncovy bod Gcinnosti byl tedy dosazen na zdkladé souboru pivotnf
analyzy (p <0,0001).

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

Primarni [;;qznéc’:l)nl
koncovy bod el Hypotéza | Phodnota? Zaver
ticinnosti T
P ti]'
Uspé(h vykonu® |92,4 % (355/384) | Hj:m <834% | <0,0001 | Cilové hodnoty
[90,2 %) Him >834% bylo dosazeno

1. 95% dolnfinterval spolehlivosti se vypocitavd na zakladé jednostranného
asymptotického Waldova (na zakladé aproximace normdiniho rozdéleni)
intervalu spolehlivosti pro binomicky podil. Smérodatnd chyba se vypocitava
2 podilu vzorku.

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

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

Slozky primdrniho koncového bodu cinnosti jsou uvedeny v tab. 4 nize.

Tab. 4. Slozky primdrniho koncového bodu tcinnosti (soubor pivotni
analyzy)

Primérni koncovy bod t¢innosti: Uspéch vikonu N (%)

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

1. Uspéch vjkonu definovan jako zaveden stentu s rezidudlni stenézou < 50 %
(podle vyhodnocenf centrdini laboratofi) a bez MACE béhem hospitalizace
(podle posudku CEC).

2. Unékterych subjektd doslo k nedspéchu u > 1 slozky kritéria dspéchu vikonu;
tyto kategorie se proto vzdjemné nevylucuji.

3. Trem subjektlim nebyl zaveden stent; u dvou doslo k nedspéchu zavedeni IVL
prostredku a v den prvotniho vikonu neobdréeli Zidnou Ié¢bu. U jednoho
subjektu doslo k selhdni zavedeni stentu po ispésné VL.

NeZadouci ucinky

Potencidlni nezddouci Gcinky jsou stejné jako u standardnich
katetrizacnich kardiologickych intervenci a patifk nim mimo jiné
nasledujict:

* Nahlé uzavreni cévy

Alergickd reakce na kontrastnf ldtku, antikoagulant a/nebo
antitrombotickou [écbu

Aneurysma

Arytmie

Arterio-vendznf piStél

Krvdcivé komplikace

Srdecni tampondda nebo perikardiaIni vjpotek

Zdstava dechu a obéhu

Cévni mozkovd pifhoda (CMP)

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

+ Smrt

Embolie (vzduchova, tkanovd, trombova nebo aterosklerotickd
embolie)

Naléhavy nebo nenaléhavy bypass korondrni arterie

Naléhavd nebo nenaléhavd perkutdnni korondrnf intervence
Komplikace v misté vstupu

Zloment vodiciho drdtu nebo selhéni/porucha funkce libovolné
soucasti vyrobku, kterd pripadné miize, ale nemusi, vést k embolizaci
prostredku, disekdi, vdznému poranéni nebo chirurgické intervenci
Hematom mista (mfst) cévniho pifstupu

Krvdceni

Hypertenze/hypotenze

Infekce/sepse/horecka

Infarkt myokardu

MyokardidInf ischemie nebo nestabilnf angina pectoris

Bolest

Periferni ischemie

Pseudoaneurysma

RendInf selhdni/insuficience

Restendza lécené korondrni arterie vedouci k revaskularizaci
Sok/plicnf edém

Zpomalent priitoku, neobnovent perfuze (no-reflow fenomén) nebo
nahlé uzavrenf korondrni arterie

Mozkovd pfihoda

Trombus

Uzavfenf cévy, ndhlé

Poranénf cévy vyZadujici chirurgickou népravu

Disekee, perforace, ruptura nebo spasmus cévy

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Pacienti navic mohou byt vystaveni dalsim rizikim souvisejicim

s korondrnimi intervencnimi vykony, véetné rizik spojenych se sedacf pfi
védomf a s lokdInfm anestetikem, rentgenokontrastnimi latkami
pouzivanymi pfi angiografii, [éky podavanymi pacientovi béhem vjkonu
a radiacni expozici ze skiaskopie.
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Rizika identifikovand jako souvisejici s prostfedkem a jeho poutitim:

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

« Porucha funkce prostredku, selhanf prostredku nebo ztréta tlaku
balénku vedoucf k embolizaci prostredku, disekci, vdznému poranénf
nebo chirurgické intervenci

+ Sifiova nebo komorovd extrasystola

+ Siflovd nebo komorovd stimulace

Souhrn poregistracni studie

Spolecnost Shockwave Medical v USA vedla PMA poregistracni studii
(PAS) k vyhodnoceni vyuZitf, bezpecnosti a icinnosti korondrniho IVL
systému Shockwave v ,redlném prostredi”. Studie Disrupt CAD III PAS
byla prospektivni, multicentrickd, observacnf, jednoramennd
poregistracni studie s vyuzitim dat shromazdénych z registru CathPCI
Registry® ndrodniho registru kardiovaskulrnich dat (National
Cardiovascular Data Registry, NCDR®).

Koncové body bezpecnosti studie Disrupt CAD IIT PAS jsou zalozeny na
(dajich hlasenych pracovisti a zahmuijf Gmrti z jakékoli priciny, nezadouci
prihody souvisejici s vikonem a datové body specifické pro IVL. Datové
body specifické pro VL se tykaly komorové arytmie souvisejici s IVL,
2trédty tlaku IVL baldnku a souvisejicich zavainych disekci a bezpecnosti
IVL u pacientd s trvalymi kardiostimulatory / 1CD.

Do registru CathPCI Registry byli zafazeni pacienti, u nichz bylo
potvrzeno, Ze majf 1ézi [écenou korondrnim VL katétrem Shockwave C?
(dale jen ,kohorta CathPCI"). Z vjkoni v kohorté CathPCI spliiovalo
1212 (6,4 %) subjektd nésledujici kritéria zpdisobilosti: silné
kalcifikované stenotické de novo 1éze korondrnich tepen prezentuiicf se
se stabilni, nestabilnf nebo némou ischemif, které jsou vhodné

k perkutdnni koronarnf intervenci (PCI) a vykazuijf klinické charakteristiky
podobné studii Disrupt CAD IIT s vyjimkou pro zkouSeny prostfedek. Tato
skupina je oznacovéna jako ,kohorta PAS” a je povaZovdna za zafazenou
populaci.

Vysledky pro primdrni koncovy bod bezpetnosti pro kohorty PAS
a CathPCI shrnuje tab. 5.

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

IVL systém spolecnosti Shockwave s korondrnim IVL katétrem
Shockwave ? nadale prokazuje bezpetnost s nizkjm vyskytem
nezadoucich piihod souvisejicich s vkonem, véetné Gmrti z jakékoli
priciny, coz podporuje absenci nepriméreného rizika onemocnéni
nebo poranéni spojeného s pouzivénim prostfedku v souladu s jeho
urenym pouZitim a podminkami poutiti. Tyto vysledky potvrzujf
celkovy bezpecnostni profil korondrniho IVL systému spolecnosti
Shockwave Medical pri éché subjektd s vysoce kalcifikovanymi lézemi
korondrnich tepen pried implantacf stentu.

Dodatecné Klinické informace

Celkova kohorta CathPCl sestavala z kohorty PAS a pacient(i
indikovanych k PCI, neméla viak stejné parametry jako studie Disrupt
CAD IIT's vyjimkou pro zkouseny prostfedek. Demografické
charakteristiky kohort CathPCI a PAS byly podobné s tim, Ze kohorta
CathPCl vykazovala vyssf prevalenci kardiovaskularnich rizikovych faktordi
véetné predchozi PCl, pfedchoziho IM, predchoziho CABG, diabetu,
dialyzy, cerebrovaskuldrniho onemocnénf a srdecniho selhdni. Kohorta
(athPCl také zahrnovala pacienty s vysokym stupném naléhavosti
procedury nebo kardiovaskularni nestability, které vykazujf korelaci

s nepfiznivymi vysledky, véetné nésledujicich: IM béhem 30 dni, PCI
indikace STEMI nebo NSTEMI, nouzovy nebo zichranny status PCI,
pacienti v kardiogennim Soku nebo s pfiznaky akutniho srdecniho
selhdni, pacienti vykazujic pfiznaky akutniho korondrniho syndromu
(AKS) a pacienti s jinou indikaci srdecni zastavy nebo nestability.

Tyto faktory byly kritérii vylouceni z kohorty PAS.

Dodatecnd analyza potvrdila, Ze pozorovand Gmrtnost béhem
hospitalizace u obou kohort (kohorta CathPCI a kohorta PAS) odpovida
predpovédi imrtnosti generované ze zavedeného modelu CathPCI
(tab. 7). Pri vyuZitf tohoto modelu a souvisejiciho skére rizika
stanovovaného u lizka pacienta byla pozorovand imrtnost béhem
hospitalizace u kohorty PAS 0,25 % vs. predikovanjch 0,31 % (p =
nevyznamnd [non-significant, NS]); pozorovand dmrtnost u kohorty
CathPCI byla 2,24 % vs. predikovanych 2,24 % (p = NS). Celkova kohorta
(athPCI byla ddle stratifikovana k prokdzani toho, Ze pozorovand
Gmrtnost u nejrizikovéjsich pacientdi s AKS také odpovidd predikd, a to
vcetné pacientd s PClindikaci IM bez elevace ST Gseku (NSTE-AKS) a IM
s elevacf ST tseku (STEMI). Jak jsme se jiz zminili, pacienti s tmito
charakteristikami byli z kohorty PAS vylouceni.

Koncovy bod bezpetnosti K""‘:h“" oG KohofiaERs Tah. 7. Pozorovana vs. predikovand émrtnost béhem hospitalizace
(n/N) % (n/N) PRI P oy .
R —— (podle CathPCI skdre rizika stanoveného u l{izka pacienta)
Umrtiz jakékoli priciny
Omrti pred propusténim 2,2% (423/18893) | 02%(3/1212) Pozorovand | Predikovand
NeZadoucf pihody souvisejicf s vikonem Umrtnost | dmrtnost RR P-hod-
— P = / — Js — i Ll béhem béhem (95%CI)2 | nota
Jakékoli nezadoudi piihody souvisejici 7,7% (1458/18893) | 2,9% (35/1212) hosnitalizace italizace
ik f P
SYHOm____ Kohora GathPCl | 18893 | 224% 224% 10 | NS
Perforace korondrni arterie 0,7% (129/18 893) 0,6% (7/1212) 091-1,10)
Disekce korondrni arterie (C a vy3si) 0,9%(169/18893) | 0,4%(5/1212) Kohorta PAS 1212 0.25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
Souhrn datovych bodi specifickjch pro IVL pro kohorty CathPCl a PAS je NSTE-AKS 6200 | 355% 379% 0,94 NS
uveden v tab. 6. U pacientli s trvalymi kardiostimuldtory / 1CD nebyly (0.82-1,07)
hidSeny zddné piipady nezddoucich interakci mezi prostredky (inhibice NSTE-AKS bez 588 | 234% 240% 098 NS
stimulace, nezadouci Sok, nutné preprogramovani prostredku). kardiogenniho (0,82-1,15)
Soku nebo srdecni
. P ) PR zéstavy
Tab. 6. Koncovj bog bezpecnvosllw. Datové body specifické pro IVL By FTREEFT T 05 s
(z formuldre pro shér dodatecnych dat o IVL) 076-121)
— Kohorta CathPCL | Kohorta PAS STEMI bez 490 | 4%0% 6,20% 079 NS
% (n/N) % (n/N) &}ard\ogenmho » (051-1,14)
VypInéné formulafe pro shér 1,1% ok nebo sedecnt
dodatetnjch dat o IVL Qung ey |126% (153121 sy
- P—— 2 NS = nevjznamna
Konco_vy bod Abe_z’p,ecnostl. Komorova " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
arytmlg 2 1S IY" —— Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
Setrval kornorovd arytmie (pfi pouitf VL 020 G207 | 00%(0/153) dol: 10.1016/}jacc 2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239,
prostiedku) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Srdecni zastava 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153) of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am J Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.

Koncovy bod bezpecnosti: Ztrata tlaku IVL
balonku a jici zévainé disekce

Itréta tlaku / prasknuti balonku 1,2% (24/2 077) 1,3% (2/153)

Zavaind korondrni disekce po ztraté tlaku /

prasknuti alénku 0,0%(1/2077) 0,0% (0/153)
Koncovy bod bezpecnosti: Bezpecnost IVL
u pacienti s trvalymi kardiostimulétory /
1CD
Celkovy pocet pacient( se srdecnim
implantabilnim elektronickym zafizenim (CIED) | 6,9 % (143/2077) | 7,8%(12/153)
(trvaly kardiostimuldtor nebo 1CD)
Trvaly kardiostimultor 67,1 % (96/143) 50,0 % (6/12)
Implantovany kardioverter-defibrilator (ICD) | 32,9 % (47/143) 50,0% (6/12)
Nezddouci inhibice stimulace pfi pouZiti IVL
prostiedku (trvaly kardiostimulétor nebo ICD) 00%(07143) 0.0%(0112)
Nutnost peprogramovani prostredku
v priibéhu nebo po wkonu PCI (trvalj 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
kardiostimultor nebo ICD)
Nezddouci Soky ICD aplikované béhem 0,0%(0/47) 0,0% (0/6)

pouiivani IVL prostiedku (u pacientdi s 1CD)

1. Celkem 18 776 epizod predstavujicich 18 893 zakrok.
2. Po extrakci dat jednotlivd pracovisté potrdila, Ze Ctyfi (4) z péti (5) pripadi trvalé
komorové arytmie a dva (2) ze tff (3) pripadi srdecni zdstavy byly zadany chybné.

Data shromdzdénd z registru CathPCI Registry poskytuji dilezité
informace o klinickych vsledcich pfi pouZiti u ,redIné” populace.

V soucasné dobé prispiva do registru CathPCI Registry vice nez
1700 institucf, coz predstavuje vice nez 95 % pracovist v USA
provddéjicich vjkony PCL Vechna data v registru jsou hléena
pracovisti; neprovadi se nezavislé posouzeni nezadoucich Gcinkd ani
vyhodnocenf angiografickjch parametrd centrdinf laboratorf. Data
vregistru jsou v prevazné vétsiné vysledky hospitalizaci.

s

doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Stav pfi dodani

IVL katétr se dodavd sterilni, je sterilizovany elektronovym paprskem
(e-beam) a je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Neprovadéjte
opétovnou sterilizaci, protoze by to mohlo vést k poskozenf prostredku
a poranénf pacienta. Prostfedek nepouZivejte opakované, protoze by to
mohlo vést ke kiiZové kontaminaci, kterd by mohla zpiisobit poranéni
pacienta. Pred poutitim peclivé zkontrolujte v3echny obaly, zda nejsou
poskozené nebo vadné. Prostfedek nepouzivejte, pokud zjistite jakoukoli
nédmku porusenf sterilnf bariéry, protoZe by to mohlo znacit ztrétu
sterility, kterd by mohla vést k poranéni pacienta. Prostfedek
nepoutivejte, pokud zjistite jakoukoli zndmku poskozenf obalu, protoze
by to mohlo vést k poruse funkce prostredku a ndsledné k poranéni
pacienta. IVL katétr skladujte na chladném, tmavém a suchém misté.
Skladovani v extrémnich podminkdch mize vést k poskozenf prostiedku
a/nebo nepfiznivé ovlivnit jeho funkci, coz by mohlo vést k poranéni
pacienta.

Prostredky potfebné k provedeni korondrniho IVL vykonu

IVL katétr se pouzivd vihradné s VL generdtorem, IVL propojovacim
kabelem a jeho pifsluSenstvim. IVL propojovaci kabel je dalkovy
aktivator, ktery propojuje IVL generator s IVL katétrem a slouZi k aktivaci
litotriptické Iécby z IVL generdtoru. Informace o pfipravé, provozu

a Udrzbé a varovani i bezpecnostnf opatfenf pro IVL generdtor a IVL
propojovaci kabel naleznete v uzivatelské pfirucce k IVL generdtoru a IVL
propojovacimu kabelu.

Obsah: Korondrni IVL katétr Shockwave C2 Aero (1)

10/96



Potiebné prostiedky nedodavané spolecnosti
Shockwave Medical, Inc.

* Vodici katétr 6 F

« Vodici drat 0,36 mm (0,014") (délka 190-300 cm)
« Sterilni ndvlek min. 13 244 cm (5" = 96")

* Plnici zafizeni

Priiméry sloZenych baldnku:

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

* 1,1'mm (0,045") max. pro 3,0 mma 3,5mm
* 1,2mm (0,047") max. pro 4,0 mm

Tabulka pInéni balénku koronarniho IVL katétru Shockwave C2
Aero

Tlak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm-kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
4**-405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41
8811 25 30 35 41

Pozndmka: *@ (mm) je + 0,10 mm; 24 atm je tlak balonku pro IVL
1échbu

** 4 3tm je nomindlni tlak balénku

*** 8 atm je jmenovity tlak prasknuti balonku

Tabulka sekvenci korondrniho IVL systému Shockwave C2 Aero
PFi1é¢bé je nutné dodrzovat nésledujict pulzni sekvenci. NepouZivejte
pulzni sekvence jiné ne uvedené v nize uvedené tabulce pulznich
sekvencl IVL systému. PFi vioZenf korondrniho IVL katétru Shockwave C2
Aero libovolné velikosti se IVL generdtor automaticky naprogramuje na
tuto lécebnou sekvenci:

Lécebna frekvence 1 pulzza 1 sekundu
Maximalnf pocet kontinualnich pulzd (1 cyklus) 10 pulzli
Minimalni pozastavent 5 sekund
Maximalni celkovy pocet pulzii na katétr 120 pulzi

Pokud se uZivatel pokusf aplikovat véts nez maximélné povoleny pocet
kontinudlnich pulzd, VL generator se automaticky zastavi. Pred dalsi
aplikaci pulzdi a pokracovanim v 1éché pockejte nejméné po dobu
miniméIniho pozastaveni. Chcete-li pokracovat v [écbé, musite uvolnit
a znovu stisknout tlacitko 16¢hy. Dalsf informace naleznete v uivatelské
prirucce k IVL generdtoru a IVL propojovacimu kabelu.

Pokud je dosazeno maximalniho poctu pulzii podle (daje zobrazeného
na generatoru, katétr nelze dal pouzivat. Pokud je potfeba pokracovat

v Ié¢hé, katétr zlikvidujte a poufijte novy. Varovéni: Neaplikujte vice
nei 80 pulzii v jednom Iééebném segmentu, a tedy 160 pulzi

v segmentu s piekryvem.

Postup vykonu

Pozor: Informace o pfipravé, provozu a (idrzbé a varovdni

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

Priprava

1. Standardni sterilnf technikou pfipravte misto vstupu.
2

3

. Zajistéte preferovany cévni pfistup a zavedte vodicf drdt a vodici katétr.

. Ivolte balénkovy katétr o velikosti 1: 1 na zakladé tabulky pinéni
baldnku (vye) a referencniho priiméru cévy. Pokud velikost 1: 1
neni k dispozici, pouijte balonek o nejvétsim priméru (napf.
poufijte IVL katétr 4,0 mm v cévé o referencnim priméru 4,5 mm).

4. Ovéfte, ze Stitek vyrobku odpovidd katétru zvolenému v predchozim

kroku.

5. Zkontrolujte, zda je sterilnf bariéra neporusend.

6. Oteviete sterilni bariéru odloupnutim bilého tchytu z prihledného

vaku.

7. Vyjméte IVL katétr  balenf.

8. Opatrné katétr asepticky vlozte do sterilniho pole.

9. Standardnf technikou pfipravte litotripticky balonek. Naplrite
stifkacku 5 ml smési fyziologického roztoku a kontrastnilatky (1: 1).
Pripojte stifkacku k pInicimu portu na Gstf katétru. Nejméné 3x
vytvorte natazenim podtlak; zrusenim podtlaku se vzduch v katétru
nahradf tekutinou.

. Napliite plnicf zafizenf 10 ml smésf fyziologického roztoku
a kontrastnf ldtky (1: 1). Odpojte stikacku a k pInicimu portu na
Ustf katétru pfipojte pinici zafizenf. Dbejte pfitom, aby do systému
nepronikl vzduch.

. Sejméte ochranné pouzdro z IVL katétru a vyjméte prepravni
mandrén z IVL katétru. Varovani: Prostfedek nepouzivejte, pokud
je odstranéni ochranného pouzdra nebo pepravniho mandrénu
obtfZné nebo nemozné.

12. Propléchnéte port vodiciho drétu fyziologickym roztokem.

13. Navlhcete litotripticky balonek a distdIn tubus sterilnim

fyziologickym roztokem, aby se aktivovala hydrofilnf povrchovd

Gprava. Balének nenavihcujte isopropylalkoholem, aby nedoslo

k poskozent jeho hydrofilni povrchové Gpravy.

Zasurite IVL propojovaci kabel do sterilniho névleku kabelu.

o

=
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15. Sejméte krytku z proximalniho konce a pfipojte konektor IVL katétru
(viz obr. 1) kIVL propojovacimu kabelu.

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

Pozor: Dbejte, abyste litotriptickou léchu neaplikoval, tj. nestiskli
tlacitko Iéchy na IVL propojovacim kabelu, kdyi je litotripticky balonek
suchy a/nebo nenaplnény, protoZe by se tim balének mohl poskodit.

Zavedeni korondrniho IVL katétru Shockwave C2 Aero na

misto [écby

1. Umistéte vodici katétr proximaIné od mista lécby.

2. Pokud se ocekdvd, Ze by IVL katétr nemusel projit 1€z, lze provést
predilataci nebo jinou pripravu cévy standardni technikou podle
volby [ékare.

3. Nasurite IVL katétr na vyménny vodici drt (190-300 cm) o préiméru
0,36 mm (0,014"), vedte vodicim katétrem a posouvejte IVL katétr
na misto léchy.

4. VL balének na misté [écby uvedte do spravné polohy; k ovéfenf
spravné polohy slouzi znacky na baldnku.

Lécha mista pomoci intravaskuldrni litotripsie

1. Po zavedeni IVL katétru na misto zaznamenejte skiaskopicky jeho

polohu.

2. Pokud je poloha nespravnd, presurite litotripticky balonek do

spravné polohy.

3. Napliite litotripticky balének na 2,0-4,0 atm, abyste zajistili, Ze plné

priléhd ke sténé cévy.
POZNAMKA: Litotripsii neprovadzjte, pokud je balének naplnény na
>4 3tm, protoze nedochdzf k Zadnému zvySeni akustického tlaku
a vyssi tlak béhem lécby mize zvysit riziko ztréty tlaku v balonku.
4. Stisknutim tlacitka Iéchy na IVL propojovacim kabelu aplikujte
predprogramovanou 10sekundovy lé¢ebnou sekvenci VL
010 pulzech.
POZNAMKA: IVL generator je naprogramovan tak, aby po kaidjich
10 aplikovanych pulzech vynutil minimélnf pozastavenf po dobu
5 sekund.
5. Vyprdzdnéte litotripticky balének a vyckejte na obnovent toku krve.
Vyprazdiiovani balonku trvd v zévislosti na jeho objemu az
15 sekund.
6. Opakovanim krokii 3,4 a 5 provadéjte dalsf 1écebné cykly, dokud
Iéze neni dostatecné dilatovand nebo pokud jste premistili katétr.
7.V pfipadé potreby lze provést dalsi lécebné vkony. Pokud je tfeba
provést nékolik pinéni vzhledem k tomu, Ze délka Iéze presahuje
délku litotriptického balénku, doporucuje se k prevenci vynechdni
urcité oblasti prekryv balonku alespori 2 mm. Dbejte v3ak, abyste
neaplikovali vice nez 80 pulzli v jednom Iécebném segmentu, a tedy
160 pulz(i v segmentu s prekryvem.

8. Angiograficky zkontrolujte vysledny stav po intervenci.

9. Vyprdzdnéte prostfedek a pred vytazenim IVL katétru ovéfte, Ze je
balének zcela vyprdzdnény.

. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtiiné prostredek vzhledem ke
kluznosti vytdhnout hemostatickym ventilem, Setrné IVL katétr
uchopte sterilnf gézou.

. Pokud je nutné katétr znovu zavést, ujistéte se, ze IVL katétr nenf
poskozeny a Ze na katétru z0istal pred opétovnym zavedenim
dostatecny pocet pulzd.

. Pfed opétovnym zavedenim navihcete litotripticky balonek a distdini
¢dst sterilnim fyziologickym roztokem, aby se hydrofilni povlak znovu
aktivoval. Balének nenavih¢ujte isopropylalkoholem, aby nedoslo
k poskozent jeho hydrofilni povrchové Gpravy.

. Postupujte podle standardnich krokli pro zavedeni, pocinaje krokem
3vtomto ndvodu k poufiti, uvedenym v ¢asti, Zavedeni IVL katétru
Shockwave C2 Aero na misto 1échy”.

. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtiZné prostfedek vzhledem ke
kluznosti vytdhnout hemostatickym ventilem, Setrné IVL katétr
uchopte sterilnf gézou.

. Kontrolou viech soucdsti ovéfte, Ze nedoslo k poskozeni IVL katétru.
Pokud dojde k poruse funkce prostfedku nebo pokud pfi kontrole
7jistite poskozent, fyziologickym roztokem proplachnéte lumen vodiciho
drétu a odistéte vnéjsi povrch katétru, viozte IVL katétr do plastového
sacku, sacek uzavrete a vyZadejte si od spolecnosti Shockwave Medical,
Inc. na adrese complaints@shockwavemedical.com dalSi pokyny.

o
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Pozor: IVL katétr, ktery byl jednou vytazen z téla pacienta, lze znovu
zavést k dalSimu napInénf ¢i litotripsii aZ tfikrat.

Informace pro pacienty

Lékari pacienty poudi, aby v pripadé znamek a priznakd recidivy
ischemické choroby srdecni okamité vyhledali 1ékaFskou péci. Nejsou
ndma Zadnd omezeni béznych kazdodennich cinnosti. Pacienty je tfeba
poucit, aby dodrzovali [ékovy rezim stanoveny Iékafem.

Ipétna vazha ohledné prostiedku a vraceni prostiedki
Pokud kterdkoli soucdst IVL systému spolecnosti Shockwave selze
pried vykonem nebo v jeho priibéhu, prestaiite ho pouzivat

a kontaktujte mistniho zastupce a/neho zaslete e-mail na adresu
complaints@shockwavemedical.com.

s

Pro pacienta / uzivatele / tfetf stranu v Evropské unii a v zemich

s totoznym regulacnim rezimem (nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickjch
prostredcich): pokud béhem pouZivanf tohoto prostfedku nebo
nésledkem jeho poufiti doslo k zdvazné nezadouci prihodé, ohlaste ji
prosim vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a vasemu
vnitrostatnimu orgdnu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
Souhrn tidajti o bezpe¢nosti a klinické funkci:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zdkladni UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9
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Inacka

Definice

Inacka

Definice

NepouZivat opétovné

Zdravotnicky prostredek

Apyrogennf

(téte ndvod k pouiti

PouZit do data

Sterilizovano ozdfenim; jednoduchd sterilni bariéra s vnéjsim

ST

Obsahuje 1 jednotku (obsah baleni: 1)

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

@ ochrannym obalem oZalag | orondminemoc |EC| REPl
Pozor (34130 | Jmenovity tlak prasknuti ICON (LR) Limited
Viroh South County Business Park
yrobce Doporuceny vodicf drét Leopardstown
0 Dublin 18
Daturm roby Doporucen vodicf katétr D18 X5R3
Irsko

Vyrobce soupravy prostredkd

Nepouzivat, jestlize je balenf poskozeno - ¢téte nvod
k poufiti.

Katétr umoziiujict rychlou vyménu

Chrdnit pred vihkem

Primér baldnku

Pracovni délka balénku

Bv@EEEpR

Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Pracovni délka katétru
(uzitecna délka)

W
2K

Chrdnit pred slunecnim zafenim

ISIIEY - [folfey

Conformité Européenne (Evropskd shoda)

Kéd ddvky

PA

3

Patenty. Viz www.shockwavemedical.com/patents

Katalogové ¢islo

IVL

Intravaskuldrni litotripsie

Neprovédét opétovnou sterilizaci

Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje informace o jedinecném
identifikétoru prostfedku.

Q| ®

Priichozf profil

Dovozce

Zplnomocnény zastupce ve Svjcarsku
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Shockwave-system til intravaskuleer lithotripsi (IVL) med Shockwave
2 Aero-kateter til intravaskuleer lithotripsi (IVL) i koronararterierne

Brugsanvisning

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

Beskrivelse af enheden

Shockwave C2 Aero IVL-kateteret til koronararterierne er en proprietaer
lithotripsi-enhed, der fgres igennem hjertets koronararteriesystem il
stedet med en forkalket stenose, der ellers er vanskelig at behandle,
herunder forkalkede stenoser som forventes at vise modstand over

for fuld hallondilatation eller efterfglgende ensartet udvidelse af en
koronarstent. Intravaskulaer lithotripsi (IVL) er energibaseret generering
af ultralydsbelger til &ndring, opbrydning og fragmentering af vaskulaer
forkalkning. IVL-kateteret indeholder integrerede lithotripsi-sendere

til levering af lokaliseret lydbglgebehandling. Lithotripsi-teknologien
genererer lydbglger ved malstedet for behandlingen, hvorved kalk
spraenges inden i lzsionen og efterfalgende dilatation af en stenose

i koronararterien med lavt ballontryk muliggares. Systemet bestar af
IVL-kateteret, IVL-forbindelseskablet og IVL-generatoren. Shockwave C2
Aero IVL-kateteret til koronararterierne fas i fire (4) starrelser: 2,5 12 mm,
3,0x12mm, 3,5% 12 mmo0g 4,0 x 12 mm. Shockwave C2 Aero IVL-kateteret
til koronararterierne er kompatibelt med et 6F guidingkateter og har

en arbejdsleengde pa 138 cm med dybdemarkarer pa skaftets proksimale
ende. Kateteret er belagt med hydrofil coating til 22,75 cm fra den
distale spids for at reducere friktion under indfgring af enheden.
IVL-kateterets Rx-port er placeret 27 cm fra den distale spids. Figur 1
herunder viser delene til Shockwave C2 Aero IVL-Kateteret til
koronararterierne.

Muffe med
dobbeltport
Kateterskaft P IVL-forbindelse

I A -

Figur 1: Shockwave C2 Aero IVL-kateter til koronararterierne

Kateterskaftet indeholder et fyldningslumen, et guidewirelumen og
lithotripsi-senderne. Fyldningslumenet bruges til fyldning og témning
af ballonen med 50/50 saltvand/kontrastmiddel. 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 til hurtig udskiftning (Rapid Exchange, Rx), sa en guidewire
med en laengde pa 190 cm-300 cm er indiceret. Senderne er placeret
langs lzengden pd hallonens arbejdslaengde til levering af lithotripsi-
behandling. Ballonen sidder naer kateterets distale spids. To rentgenfaste
markgrband inden i ballonen angiver ballonens arbejdslaengde som
en hjaelp til placering af ballonen under behandlingen. Ballonen er
designet til at give et ekspanderbart segment af kendt lengde og
diameter ved et specifikt tryk. Den proksimale muffe har to porte:

en til fyldning/tgmning af ballonen og en til forbindelse il
IVL-forbindelseskablet.

Indikationer for anvendelse

Shockwave-systemet til intravaskulaer lithotripsi (IVL) med Shockwave C2
Aero IVL-kateteret til koronararterierne er indiceret til lithotripsi-
forstaerket ballondilatation under lavt tryk af forkalkede, stenotiske

de novo koronararterier inden stentning.

Tilsigtet anvendelse

Shockwave C2 Aero IVL-systemet til koronararterierne er beregnet til
at behandle forkalket stenose, herunder forkalkede stenoser som
forventes at vise modstand over for fuld ballondilatation eller efterflgende
ensartet udvidelse af en koronarstent.

Malpopulation

Shockwave Medical IVL-systemet til koronararterierne er beregnet til
at behandle patienter >18 ar, som skal have foretaget et koronarstent-
indgreb, og som har angiografisk evidens for signifikant forkalket
stenose i venstre koronararterie (LMCA), venstre ramus descendens
anterior (LAD), hgjre koronararterie (RCA) eller venstre ramus
crcumflexus (LCX) eller i deres grene.

Kontraindikationer

Shockwave C2 Aero IVL-systemet til koronararterierne er kontraindiceret

til folgende:

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

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

Advarsler

1. Leeger skal leese og forsta disse anvisninger inden brug af enheden.
Hvis advarslerne i denne maerkningsinformation ikke falges,
kan det fare til beskadigelse af enhedens hydrofile coating.

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

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

4. IVL-forbindelseskablet er ikkesterilt og skal daekkes af et sterilt
kabelovertraek inden og under brug.

5. Inspicér alle produktdele og emballagen inden brug. Enheden ma
ikke bruges, hvis enheden eller emballagen er blevet beskadiget,
eller hvis steriliteten er kompromitteret. Et beskadiget produkt kan
medfgre patientskade.
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6. Enheden md ikke bruges, hvis ballonens beskyttelseshylster ikke
let kan fjernes inden brug. Hvis der bruges for stor kraft, kan det
beskadige kateteret. Et beskadiget produkt kan medfre patientskade.

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

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

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

10. Der er gget risiko for dissektion eller perforation i sveert forkalkede
laesioner, der gennemggr perkutan behandling, herunder IVL.
Hensigtsmaessige midlertidige interventioner skal vre let
tilgeengelige.

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

12. Patienter skal behandles i henhold til standardprocedurer for
medicinering eller interventionelle indgreb i tilfaelde af komplikationer
iforbindelse med indgrebet eller enheden.

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

14. Qverstig ikke 80 impulser i det samme behandlingssegment. Hvis
lesionsleengden er starre end lithotripsi-ballonens leengde og
kraever flere IVL-behandlinger, skal der udvises forsigtighed med
ikke at overstige 80 impulser i det samme behandlingssegment
og dermed 160 impulser i et overlapningssegment.

Forholdsregler

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

2. Perkutan transluminal IVL bar udferes pa hospitaler med tilstraekkelig
support til ngdkirurgi.

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

4. Kateteret er kun beregnet til engangsbrug (med hgjst 3 genind-
sattelser under brug) hos den samme patient. Ma IKKE resteriliseres
og/eller genanvendes. Hvis det er ngdvendigt med endnu et kateter
af den samme starrelse, ma det farste kateter IKKE genbruges.

Det skal bortskaffes, inden det andet kateter klarggres.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

16. Nar IVL anvendes i naerheden af midlertidige eller permanente
implantater, skal man vaere opmaerksom pa potentiel interaktion
med de akustiske IVL-trykimpulser. IVL-impulser kan forstyrre visse
elektriske implantater (f.eks. systemer, der yder ventrikulaer statte).

17. 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.

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

DA

Forventede kliniske fordele

De Kliniske fordele ved IVL-systemet til koronararterierne, ndr det
anvendes som tilsigtet til lithotripsi-forstaerket ballondilatation under
lavt tryk af forkalkede, stenotiske de novo koronararterier inden stentning,
omfatter: (1) Klinisk succes med acceptabel reststenose (<50 %) efter
stentning med evidens for lave rater for MACE under hospitalsindlaeggelse
og angiografiske komplikationer samt (2) lindring af iskemi og
associerede symptomer (sdsom angina pectoris) efter succesfuld
anleggelse af stent.

Der er udfart et prospektivt, enkeltarmet IDE-multicenterforsgg
(Disrupt CAD III-forsgget) med Shockwave-systemet til intravaskuler
lithotripsi (VL) og det tilsvarende Shockwave C? IVL-kateter il
koronararterierne for at evaluere sikkerheden og effektiviteten af
enheden ved behandling af de novo, svaert forkalkede, stenotiske
lsioner i koronararterierne inden stentning. Bemerk, at Shockwave C2
Aero IVL-kateteret til koronararterierne er klinisk, biologisk og teknisk
@kvivalent med det MDR-certificerede Shockwave C** IVL-kateter til
koronararterierne (enhed, der er ackvivalent med Shockwave C?
IVL-Kateteret til koronararterierne). Mellem 9. januar 2019 og

27. marts 2020 blev i alt 431 forsggspersoner tilmeldt Disrupt CAD
[lI-forsgget, inklusive 384 pivotale forsggspersoner (betegnet det
pivotale analysesat) og 47 "roll-in"-forsggspersoner (de forste
forsggspersoner ved hvert forsggscenter). Forsggspersonerne blev
tilmeldt pd 47 forsggscentre i USA og Europa. 24 maneders opflgning
af forsggspersonerne er gennemfrt.

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

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

og revaskularisering af malkarret (TVR). Alle MACE-haendelser blev
bedgmt af en uafhaengig komité for Kliniske haendelser (Clinical Events
Committee, CEC). Det var planlagt at sammenligene det primaere
sikkerhedsendepunkt med et ydeevnemdl (Performance Goal, PG)

pé 84,4 % ved et 1-sidet alfaniveau pa 0,05.

Det primaere effektivitetsendepunkt for Disrupt CAD IlI-forsgget var

et vellykket indgreb defineret som stentindfgring med en in-stent
reststenose pa <50 % (vurderet pa kernelaboratorium) og uden MACE
under indleggelse. Alle MACE-haendelser blev bedgmt af en uafhaengig
CEC. Det var planlagt at sammenligne det primaere effektivitetsendepunkt
med et PG pd 83,4 % ved et 1-sidet alfaniveau pa 0,05.

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

Tabel 1. Primart sikkerhedsendepunkt (MACE efter 30 dage) (pivotalt
analysest)

Primert Ly
[nedre 95 % Hypotese | P-vardi? | Konklusion
i R RTeaan
Ingen MACE® inden for | 92,2 % (353/383)* Hyim <84,4% | <0,0001 Ydeevnemal
30 dage efter indgrebet [89,9 %] Him >84,4% opfyldt

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

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

3. Alle MACE-hzndelser blev bedgmt af en uafhangig CEC. Hvis fuldstaendige data
ikke var tilgaengelige, blev hendelsen bedgmt pa grundlag af den uafhaengige
CEC's Kliniske vurdering. Manglende data blev ikke imputeret, og der udfartes en

analyse for at vurdere endepunktets robusthed.

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

Det primaere sikkerhedsendepunkts komponenter vises i tabel 2 herunder.

Tabel 2. Primaert sikkerhedsendepunkts komponenter (pivotalt analysesaet)

Kumulative MACE-rater Under’i‘rl(g;ggelse Sy dag;szggglgning
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Hjerterelateret dgd 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Tkke-Q-tak MI* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-tak MI 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularisering af malkar 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

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

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

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

4. Myokardieinfarkt (MI) defineres som CK-MB-niveau >3 gange laboratoriets
pvre normalgraense (ULN) med eller uden ny patologisk Q-tak ved udskrivning
(periproceduralt MI) og ved anvendelse af den fierde universelle definition af
myokardieinfarkt efter udskrivning (spontant MI).
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De primaere effektivitetsresultater fra det pivotale analysesaet er
sammenfattet i tabel 3. Ingen af de pivotale forsggspersoner manglede
data, der var pakraevet for at definere vellykket indgreb (data relateret til
stentindfaring eller endelig reststenose), og alle pivotale forsgspersoner
blev derfor inkluderet i den primaere effektivitetsanalyse (n=384).

Den observerede rate for vellykket indgreb var 92,4 % (355/384),

med tilsvarende nedre graense for et ensidet 95 % konfidensinterval

pd 90,2 %, hvilket var hgjere end PG'et pd 83,4 %. Det primaere
effektivitetsendepunkt var derfor opfyldt baseret pa det pivotale
analyseset (p<0,0001).

Tabel 3. Primart effektivitetsendepunkt (pivotalt analysesaet)

Primart % (n/N)
effektivitets- [nedre 95 % Hypotese | P-veerdi? | Konklusion
P val]
Vellykket indgreb® | 92,4 % (355/384) Him <834% | <0,0001 Ydeevnemal
[90,2 %] Him >834% opfyldt

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

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

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

Det primeere effektivitetsendepunkts komponenter vises i tabel 4 herunder.

Tabel 4. Primért effektivitetsendepunkts komponenter
(pivotalt analyseset)

Primaert effektivitetsendepunkt: Vellykket indgreb N (%)

Vellykket indgreb'? 92,4 % (355/384)
Stentindfgrt 99,2 % (381/384)
<50 % reststenose 100,0 % (381/381)
Uden MACE under indleggelse 93,0 % (357/384)

. Vellykket indgreb defineret som stentindfaring med en in-stent reststenose pa <50 %
(vurderet pa kernelaboratorium) og uden MACE under indleeggelse (CEC-bedgmt).
Nogle forspgspersoner opfyldte ikke >1 komponent af kriterierne for vellykket
indgreb. Kategorierne er derfor ikke indbyrdes eksklusive.

~

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

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

« Fejlfunktion eller svigt af enheden eller tryktab i ballonen, der kan

fore til emboli fremkaldt af enheden, dissektion, alvorlig

personskade eller kirurgisk intervention

Atrial eller ventrikulaer ekstrasystole

Atrial eller ventrikuler pacing

Sammenfatning af post-approval-forsgg
Shockwave Medical har udfert et amerikansk (USA) PMA post-approval-
forsgg (PAS) for at vurdere anvendelsen, sikkerheden og effektiviteten

af Shockwave IVL-systemet til koronararterierne i "den virkelige verden".

Disrupt CAD Il-forsgget var et prospektivt, enkeltarmet multicenter,
post-approval-observationsforsgg, der anvendte data indsamlet fra
National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

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

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

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

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

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

Shockwave IVL-systemet med Shockwave C2 IVL-kateteret til koronar-
arterierne er fortsat pavist at veere sikkert med en lav forekomst af
indgrebsrelaterede ugnskede haendelser, inklusive ded af alle rsager,
hvilket understgtter fraveeret af urimelig risiko for sygdom eller skade
i forbindelse med brug af enheden til dets tilsigtede anvendelser og
betingelser for brug. Disse resultater bekraefter den overordnede
sikkerhedsprofil for Shockwave Medical IVL-systemet til koronar-
arterierne til behandling af forsggspersoner med sveert forkalkede
lesioner i koronararterierne inden stentanlaeggelse.

Supplerende kliniske oplysninger

Den samlede CathPCI-kohorte bestod af bade PAS-kohorten og patienter,
for hvem PCI var indiceret, men som ikke havde de samme karakteristika
som i Disrupt CAD III IDE-forsgget. Demografien for CathPCI- og
PAS-kohorterne var overordnet set den samme. Dog havde CathPCI-
kohorten en hgjere forekomst af kardiovaskulare risikofaktorer,
herunder tidligere PCI, tidligere ML, tidligere CABG, diabetes, dialyse,
cerebrovaskulaer sygdom og hjertesvigt. CathPCl-kohorten omfattede
ogsa patienter, for hvem et indgreb i hgj grad hastede eller med
kardiovaskuler ustabilitet, hvilket stemmer overens med ringe
resultater, herunder: M inden for 30 dage, indikation under PCI pa
STEMI eller NSTEMI, PCI-status som vaerende akut eller livreddende,
patienter i kardiogent shock eller med symptomer pd akut
hjerteinsufficiens, patienter med akut koronarsyndrom (ACS) og
patienter med en anden indikation pa hjertestop eller ustabilitet.
Disse faktorer var eksklusionsfaktorer for PAS-kohorten.

En yderligere analyse bekrftede, at den observerede dgdelighed

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

ud fra en etableret CathPCI-model (tabel 7). Ved hjeelp af denne
model og den tilknyttede risikoscore ved sengen var den observerede
dadelighed pa hospitalet for PAS-kohorten 0,25 % vs. forventet 0,31 %
(p=ikke-signifikant [NS]). Den observerede dgdelighed for
CathPCI-kohorten var 2,24 % vs. forventet 2,24 % (p=NS). Den samlede
CathPCI-kohorte blev yderligere stratificeret for at vise, at den
observerede dgdelighed for de patienter med den hgjeste risiko med
ACS 0gsa er i overensstemmelse med den forventede dgdelighed,
herunder patienter med PCl-indikation for MI uden ST-elevation
(NSTE-ACS) 0og MI med ST-elevation (STEMI). Som tidligere navnt blev

3. Tre forspgspersoner modtog ikke en stent; for to forspgspersoner mislykkedes indfaring atienter med disse karakteristika ekskluderet fra PAS-kohorten
af IVL-enheden, og de modtog ikke behandling pa dagen for indeksproceduren, . CathPCI-kohorte | PAS-kohorte p ’
og for én forsggsperson mislykkedes ing efter vellykket IVL. Sikkerhedsendepunkt % (n/N) % (n/N) . B .
P Tabel 7. Observeret vs. forventet dgdelighed pd hospitalet
Ded af alle arsager (baseret pa CathPCl-risikoscore ved sengen)
Bivirkninger Dod inden udskrivning 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1.212) P 9
Mulige bivirkninger svarer til bivirkningerne ved standard kateterbaserede Indgrebsrelaterede ugnskede handelser Observeret | Forventet @
kard:eléeir;ter:er;tiﬁnerog de omfatter, men er ikke begraenset til fglgende: Ale indgrebsrelaterede uanskede heendelser | 7,7 % (1458/18.893) | 20% (35/1.212) Kohorte N P';’PEI'Q.hE.d pg?de"g"?d. 95 %1y P-vaerdi
+ Pludselig karlukning Perforation af koronararterien 07%(129/18893) | 06% (7/1212) ; y
. : o : ' : . - : : CathPCl-kohorte 18893 | 224% 224% 1,00 NS
Alergisk reaktion pd et kontrastmiddel, antikoagulantia og/eller Dissektion af Koronararterien (C og derover) | 0,0% (169/18893) | 04 % (5/1212) " | ot
antitrombotisk behandling 0
« Aneurisme ) ) B PAS-kohorte 1212] 025% 031% 079 NS
! Der vises en sammenfatning af IVL-specifikke datapunkter for (0,15-193)
+ Arytmi ] CathPCl- og PAS-kohorterne i tabel 6. Der blev ikke indberettet tilfzelde NSTE-ACS 6200 | 355% 379% 094 NS
* Arteriovengs f'StQ‘ i af ugnsket interaktion med enheden (h@mning af pacing, (0.82-1,07)
+ Blgdningskomplikationer _ uhensigtsmaessigt stad, ngdvendig omprogrammering af enheden) NSTEACSuden | 5886 | 234% 240% 0,98 NS
+ Hjertetamponade eller perikardiel effusion hos patienter med PPM/ICD. kardiogent shock (082-1,15)
+ Kardiopulmoner arrest eller hjrtestop
: giLe‘brpvaskulafer htgendelse (CV‘TI) disektion af k n) Tabel 6. Sikkerhedsendepunkt: IVL-specifikke datapunkter (fra ekstra STEMI o1 | 2% 11.63% (07%91721) NS
. usion, perforation, ruptur eller dissektion af koronararterien _datai i Gl
et p p 1VL-dataindsamlingsformularer) STEMLuden 0 a0 0 ORE] S
. . kardiogent shock (0,51-1,14)
« Spasme i koronararterien o CathPCl-kohorte | PAS-kohorte
: DZd Mal % (n/N) % (n/N) eller hjertestop
. . . datai T NS=ikke signifikant
+ Emboli (|Uﬁ', VVs-, trombe- e”e_fa[hETOSHGVOUSkvembO“) F::rtr:'zlg:igldte WVL-dataindsamlings P 0;;/1180/‘;76)‘ 12,6% (153/1212) 1 Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
+ Akut eller ikke akut bypassoperation i koronararterien Sikkerhedsendepunkt: VLrel = Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 20. juli 2021;78(3):216-229.
+ Akut eller ikke akut perkutan koronar intervention e hesenepuni: IVl relateret doi: 10,1016/ acc.2021.04.067. Epub 3. maj 2021. PMID: 33957239,
. Tt - - ventrikulzer arytmi 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Komplikationer ved indfaringsstedet Vedvarende ventrikuler arymi of the Standardized Mortality Ratio. (Brev). Am | Epidemiol. Febr. 1982;115(2):303-4
* Brud pd quidewiren eller svigt/fejlfunktion af en eller flere af (under anvendlse af IVL-enhed) 02%GR077F | 00%(0153) doi: 10.1093/oxfordioumals¥aje.a1'13306 e T
enhedens komponenter, som muligvis kan fare til emboli fremkaldt Hiertestop 0THB20TTY | 00%0/153)
gfenhedgn, dissektion, alvorlig personskade eller kirurgisk Sikkerhedsendepunkt: Tryktab Levering
intervention i IVL-ballonen og relaterede alvorlige IVL-kateteret leveres sterilt, steriliseret med e-strdlesterilisation og er
+ Haematom pd det(de) vaskuleere adgangssted(er) dissektioner kun beregnet til engangshrug. Det md ke resteriliseres, da det kan
* Blodning ) Tryktab i/ruptur af ballonen 12% 24/2077) | 13%(2/153) beskadige enheden og medfare patientskade. Enheden md ikke genbruges,
« Hypertension/hypotension Alvorlig dissektion af koronararterien efter da der kan ske krydskontaminering, som kan medfare patientskade.
« Infektion/sepsis/febi tryktab i/ruptur af ballonen 0.0% (172.077) 00% (01153 ich ; i
nfektion/sepsis/feber 1y P ! Inspicér omhyggeligt al emballage for eventuel beskadigelse eller
* Myokardieinfarkt o , ?;':tﬁ::fedt‘:";‘(’fm"hk;s5':::;':::’ defekter inden brug. Brug ikke enheden, hvis det ser ud til, at den
* Myokardieiskeemi eller ustabil angina pectoris med PPMVICD P sterile barriere er brudt. Det kan vere tegn p& manglende sterilitet, som
* Smerter SamleLantal patienter med nd : kan medfare patientskade. Brug ikke enheden, hvis emballagen er
« Perifer iskaemi amietanta patienter med ndoperere 69%(143/2.077) | 78%(12/13) beskadiaet. Det kan fare til. at enheden feilf df
! elektronisk hjerteenhed (CIED) (PPM eller ICD) | ! €sKa iget. Det kan fgre til, at enhe eniejiiungerer, g medigre
: ,F:lsergg\gap/ernréznf}i - Permanent pacemaker (PPM) 671%(%6/143) | 500%(6/12) patientskade. Opbevar IVL-kateteret pd et kaligt, morkt og tart sted.
: Ry d oen behndlede k o forendet Implanterbar cardioverter defibrlator (1CD) | 32,9% (47/143) | 500% (6/12) Opbevaring af enheden under ekstreme forhold kan beskadige enheden
estenose af den behandlede koronararterie fgrende ti Uhensiot h Foacing und og/eller pavirke enhedens funktion, hvilket kan medfgre patientskade.
- gtsmaessig heemning af pacing under 00%(0/143) 0,0% (0/12)
g%vasli(ljllarlserlgg anvendelse af IVL-enheden (PPM eller ICD) ! ! . X . X
ock/lungegdem o _ ) Nodvendig omprogrammering af enheden 00% 018 00501 Ngdvendige ephedertll IVL-proceduren i koronararterierne
+ Langsom blodgennemstrgmning, ingen/utilstraekkelig i under eller efer PCl-indgrebet (PPM eller ICD) | ™ ' IVL-Kateteret md udelukkende anvendes sammen med IVL-generatoren,
blodgennemstrgmning eller pludselig lukning af koronararterien Uhensigtsmeessige ICD-stad leveret under . IVL-forbindelseskablet og tilbehgr hertil. IVL-forbindelseskablet
* Apopleksi delse af IVL-enhed (for personer med ICD) 0.0% (0/47) 0.0%(0/6) fi iveri i -
er en flernstyret aktiveringsenhed, som forbinder IVL-generatoren
+ Trombe 1. 18.776 episoder i alt repraesenterende 18.893 indgreb.

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

.

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

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

LBL 73451-C, 2025-12

2. Efter dataudtraek blev det bekreeftet med forsggscentrene, at fire (4) ud af fem (5)
tilfzelde af vedvarende ventrikuleer arytmi og to (2) ud af tre (3) tilfaelde af hjertestop
var anfart ved en fejltagelse

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

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

DA

med IVL-kateteret og bruges til at aktivere lithotripsi-behandlingen
fra IVL-generatoren. Se brugervejledningen til IVL-generatoren

og IVL-forbindelseskablet for klarggring, betjening, advarsler

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

Indhold: Shockwave (2 Aero IVL-kateter til koronararterierne (1)

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af Shockwave Medical, Inc.
* 6F guidingkateter

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

« Etsterilt overtraek pd minimum 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)

+ Indeflator
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Diametrene pa sammenfoldede balloner:

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

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

Shockwave C2 Aero IVL-kateter til koronararterierne -
Complianceskema for ballonen

Tryk 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 24 28 33 38
3/304 24 28 33 39
47*/405 25 29 33 39
5/507 25 29 34 39
6/608 25 29 34 40
7/709 25 29 34 41
8/811 25 30 35 41

Bemaerk: * @ (mm) er + 0,10 mm; 2-4 atm er ballontrykket under
IVL-behandling

** 4 atm er det nominelle ballontryk

*** 8 atm er ballonens RBP-tryk (Rated Burst Pressure - nominelt
sprengtryk)

Shockwave C2 Aero IVL-system til koronararterierne -
Sekvensskema

Falgende impulssekvens skal falges under behandlingen. Brug ikke
en anden impulssekvens end den, der er vist i nedenstdende
sekvensskema for IVL-systemet. Isetning af et Shockwave C2 Aero
IVL-kateter til koronararterierne i enhver stgrrelse vil automatisk
programmere [VL-generatoren med fglgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1impuls pr. 1 sekund

Maksimalt antal kontinuerlige impulser (1 cyklus) 10 impulser
Minimum pausetid 5 sekunder
Maksimalt antal impulser pr. kateter 120 impulser

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 behandlings-
knappen igen for at genoptage behandlingen. Se brugervejledningen
til IVL-generatoren og IVL-forbindelseskablet for yderligere information.

Hvis det maksimale antal impulser nds som vist pa generatoren,

ma kateteret ikke laengeres anvendes. Huis det er ngdvendigt med
yderligere behandling, skal det pagaeldende kateter bortskaffes

og et nyt tages i brug. Advarsel: Overstig ikke 80 impulser i det
samme behandlingssegment og dermed 160 impulser i et
overlapningssegment.

Proceduretrin

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

Klargering

1. Klarggr indfaringsstedet med steril standardteknik.

2. Opnd foretrukken vaskulaer adgang og anleeg en guidewire og et
guidingkateter.

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

4. Kontrollér, at produktmaerkningen svarer til det kateter, der blev
valgt pa det foregdende trin.

5. Inspicér den sterile barriere for at sikre, at den er intakt.

6. Abn den sterile barriere ved at traekke den hvide flig af den
gennemsigtige pose.

7. Tag IVL-kateteret ud af emballagen.

8. For forsigtigt kateteret aseptisk ind i det sterile felt.

9. Klarggr lithotripsi-ballonen med standardteknik. Fyld en sprgjte
med 5 ml 50/50 saltvand/kontrastmiddel. Seet sprgjten pa
katetermuffens fyldningsport. Traek sprajtestemplet tilbage,
sd der dannes undertryk, mindst 3 gange, og slip sa undertrykket
udlignes, sd vaeske kan erstatte luften i kateteret.

. Fyld indeflator-enheden med 10 ml 50/50 saltvand/kontrastmiddel.
Frakobl sprajten og tilslut indeflatoren il fyldningsporten pa
katetermuffen, idet det sikres, at der ikke kommer luft ind i systemet.

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

12. Skyl guidewireporten med saltvand.

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

14. Indfgr IVL-forbindelseskablet i det sterile kabelovertraek.

15. Tag proppen af den proksimale ende og slut IVL-kateterets

forbindelse (se Fig. 1) il IVL-forbindelseskablet.

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

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

Fremfgring af Shockwave C2 Aero IVL-kateteret til

koronararterierne til behandlingsstedet

1. Placer guidingkateteret proksimalt for behandlingsstedet.

2. Hvis det forventes, at IVL-kateteret muligvis ikke kan krydse
lesionen, kan der foretages preedilatation eller anden klarggring
af karret ved anvendelse af standardteknik efter laegens skgn.

3. Far IVL-kateteret over 0,36 mm (0,014 tomme) udskiftnings-
guidewiren (190-300 cm lengde) og igennem et quidingkateter,
og fremfar IVL-kateteret til behandlingsstedet.

4. Positioner IVL-ballonen p behandlingsstedet ved hjlp af
markgrbandene.

Behandling af stedet med intravaskulr lithotripsi

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

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

3. Fyld lithotripsi-ballonen til mellem 2,0 atm og 4,0 atm for at sikre,
at der er fuldstaendig apposition til karvaeggen.

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

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

BEMZERK: IVL-generatoren er programmeret til at gennemtvinge
en pause pa mindst 5 sekunder for hver 10. leverede impuls.

5. Tom lithotripsi-ballonen, og vent for at genoprette blodgennem-
strgmningen. Tiden for tgmning af ballonen er op til 15 sekunder,
afhaengigt af ballonens volumen.

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

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

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

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

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

. Hvis yderligere genindfgring er ngdvendig, skal det sikres,
at IVL-kateteret ikke er beskadiget, og at der er et tilstraekkeligt
antal impulser tilbage pa kateteret, far det genindszttes.

12. Ved lithotripsi-ballonen og det distale skaft med sterilt saltvand for
at reaktivere den hydrofile coating, far der forsgges genindfgring.
Vaed ikke ballonen med isopropylalkohol (IPA), da dette kan
beskadige den hydrofile coatings integritet.

13. Fglg standardtrinnene for indsaetning startende med trin 3 i denne
brugsanvisning under afsnittet "Fremfgring af Shockwave C2 Aero
IVL-kateteret til koronararterierne til behandlingsstedet".

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

15. Inspicér alle dele for at sikre, at IVL-kateteret er intakt. Hvis der opstar

en fejl i enheden, eller der bemarkes defekter ved inspektionen,
skylles guidewirelumenet, kateterets ydre overflade renses med
saltvand, og IVL-kateteret opbevares i en forseglet plasticpose. Kontakt
Shockwave Medical, Inc. pa complaints@shockwavemedical.com
for at fd yderligere instruktioner.

Forsigtig: Nar farst IVL-kateteret er trukket ud af kroppen, kan det
genindfgres op til 3 gange for yderligere fyldning eller lithotripsi-
behandlinger.

Patientinformation

Laeger skal instruere patienterne i at sgge legehjaelp gjeblikkeligt ved
eventuelle tegn og symptomer pa recidiv af iskaemisk hjertesygdom.
Der eringen kendte begraensninger af normale daglige aktiviteter.
Patienterne skal instrueres i at overholde medicinregimenet som
ordineret af deres lege.

Feedback om enheden og returnering af enheder

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

DA

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

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grundlaggende UDI-DI: 00195451C2AIVLIP49
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Shockwave intravaskuldres Lithotripsie-System (IVL-System)
mit dem Shockwave (2 Aero koronaren Katheter fiir intravaskuléire
Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

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

Produktheschreibung

Der Shockwave C2 Aero koronare IVL-Katheter st ein proprietdres
Lithotripsie-Produkt, das durch das Koronararteriensystem des
Herzens zu einer ansonsten schwer zu behandelnden kalzifizierten
Stenose eingebracht wird. Dies schlieBt auch kalzifizierte Stenosen ein,
die voraussichtlich einer vollstandigen Ballondilatation oder anschlie-
Benden gleichmdRigen Koronarstentaufweitung Widerstand entgegen-
setzen wiirden. Im Rahmen der intravaskuldren Lithotripsie (IVL)
werden energiebasiert Ultraschalldruckwellen erzeugt, um Kalkabla-
gerungen in GefdBen zu modifizieren, aufzubrechen und zu zertriimmern.
Der IVL-Katheter verfiigt tiber integrierte Lithotripsie-Emitter fiir die
gezielte Abgabe einer Schalldruckimpulsbehandlung. Die Lithotripsie-
Technologie erzeugt Schalldruckimpulse im vorgesehenen Behandlungs-
situs, durch die Calcium in der Lasion zertriimmert wird, sodass eine
anschlieBende Dilatation der Koronararterienstenose mit niedrigem
Ballondruck méglich ist. Das System besteht aus dem IVL-Katheter,
dem IVL-Anschlusskabel und dem IVL-Generator. Der Shockwave C2 Aero
koronare IVL-Katheter ist in vier (4) GroRen erhaltlich: 2,5 mm x 12 mm,
3,0mm = 12 mm, 3,5 mm x 12 mm und 4,0 mm = 12 mm. Der
Shockwave C2 Aero koronare IVL-Katheter ist mit einem 6-French-
Fiihrungskatheter kompatibel, hat eine Arbeitslange von 138 cm und
weist Schafttiefenmarkierungen am proximalen Ende auf. Der Katheter
ist ab seiner distalen Spitze auf einer Lange von 22,75 cm mit einer
hydrophilen Beschichtung versehen, um wahrend der Einbringung
des Produkts die Reibung zu verringern. Die Rx-Anschlusséffnung

des IVL-Katheters befindet sich 27 cm von der distalen Spitze.

Die Komponenten des Shockwave C2 Aero koronaren IVL-Katheters
sind in der nachstehenden Abbildung 1 dargestellt.

Ansatz mit doppelter

Katheterschaft Anschlussoffnung \\/L'Ans‘chluss

R-Anschluss-
Balon  dffnung

LT _J&*
Abbildung 1: Shockwave C2 Aero koronarer IVL-Katheter

Der Katheterschaft umfasst ein Inflationslumen, ein Filhrungsdrahtlumen
und die Lithotripsie-Emitter. Das Inflationslumen dient dem Inflatieren
und Deflatieren des Ballons mit einer Kochsalz-/Kontrastmittelldsung im
Verhaltnis 50:50. Das Fiihrungsdrahtiumen ermdglicht die Verwendung
eines 0,36-mm-Fihrungsdrahts (0,014 Zoll) fiir das Vorschieben des
Katheters bis zur Zielstenose und durch diese hindurch. Das System ist
als rasch einwechselbares sogenanntes ,Rapid Exchange”-System (Rx)
konzipiert, so dass ein Fiihrungsdraht mit einer Lange von 190-300 cm
indiziertist. Die Elektroden sind fiir die Abgabe der Lithotripsie-Behandlung
entlang der Arbeitslange des Ballons angeordnet. Der Ballon befindet
sich nahe der distalen Spitze des Katheters. Die Arbeitslange des Ballons
ist durch zwei rontgendichte Markierungsstreifen innerhalb des Ballons
angegeben, was bei der Ballonplatzierung wdhrend der Behandlung
als Orientierungshilfe dient. Der Ballon ist so konzipiert, dass er ein
Segment enthdlt, das bei einem bestimmten Druck mit bekannter Lange
und bekanntem Durchmesser expandiert. Der proximale Ansatz hat zwei
Anschlusséffnungen: eine fiir das Inflatieren/Deflatieren des Ballons
und eine fir das AnschlieBen des IVL-Anschlusskabels.

Indikationen

Das Shockwave intravaskuldre Lithotripsie-System (IVL-System) mit
dem Shockwave C2 Aero koronaren IVL-Katheter ist indiziert fiir die
Behandlung kalzifizierter, stenotischer De-novo-Koronararterien vor
einer Stentimplantation durch Ballondilatation mit niedrigem Druck
und unterstiitzt durch Lithotripsie.

Verwendungszweck

Das Shockwave C2 Aero koronare IVL-System ist indiziert fiir die
Behandlung kalzifizierter Stenosen, einschlieBlich kalzifizierter Stenosen,
die voraussichtlich einer vollstandigen Ballondilatation oder anschlie-
Benden gleichmaRigen Aufweitung durch einen Koronarstent
Widerstand entgegensetzen.

Zielgruppe

Das Shockwave Medical koronare IVL-System ist zur Behandlung

von Patienten im Alter von > 18 Jahren vorgesehen, bei denen ein
Koronarstent-Verfahren geplant ist und mittels Angiografie signifikante
kalzifizierte Stenosen in der linken Koronararterie (LMCA), im linken
Ramus interventricularis anterior (LAD), in der rechten Koronararterie
(RCA) oder im linken Ramus circumflexus (LCX) oder deren Asten
festgestellt wurden.

Kontraindikationen

Das Shockwave C2 Aero koronare IVL-System ist in folgenden Fallen

kontraindiziert:

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

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

Warnhinweise

1. Vor Gebrauch des Produkts milssen Arzte diese Anleitung lesen
und verstehen. Die Missachtung der Warnhinweise in dieser
Kennzeichnung kann zu Schéden an der hydrophilen Beschichtung
des Produkts fiihren.
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2. Das Produkt nicht nach dem auf der Kennzeichnung angegebenen
Verfallsdatum verwenden. Die Verwendung eines abgelaufenen
Produkts kann Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen.

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

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

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

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

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

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

9. Keine ibermaRige Kraft bzw. kein tibermaRiges Drehmoment auf
den Katheter austiben, da dies Schdden an den Produktkomponenten
und Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen kénnte.

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

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

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

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

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

Vorsichtsmanahmen

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

2. Eine perkutane transluminale IVL ist in Krankenhdusern
durchzufiihren, die iber eine angemessene notfallchirurgische
Unterstiitzung verfiigen.

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

4. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch (bei hdchstens
3 Wiedereinfihrungen wahrend des Gebrauchs) bei demselben
Patienten bestimmt. NICHT erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden. Wird ein zweiter Katheter derselben GrRe
bendtigt, den ersten Katheter NICHT wiederverwenden. Er ist vor
dem Vorbereiten des zweiten Katheters zu entsorgen.

5. Esdarf nur ein Ballon verwendet werden, dessen GroRe fiir
das zu behandelnde GefdR geeignet ist: Es gilt das Verhaltnis
1:1 basierend auf der Ballondehnbarkeitstabelle und dem
BezugsgefaRdurchmesser. Ist kein Ballon im GroRenverhaltnis
1:1 verfligbar (z. B. bei Verwendung eines IVL-Katheters mit
einem Durchmesser von 4,0 mm in einem GefaB mit einem
Referenzdurchmesser von 4,5 mm), dann ist der Ballon mit
dem groBten Durchmesser zu verwenden.

6. Den Ballon gemdR der Ballondehnbarkeitstabelle inflatieren.

Der Ballondruck darf den Nennberstdruck (RBP) nicht iibersteigen.

7. Zum Inflatieren des Ballons nur das empfohlene Balloninflations-
medium (Kontrastmittel-/Kochsalzlgsung im Verhdltnis 50:50)
verwenden, um eine angemessene Lithotripsie-Abgabe
sicherzustellen.

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

9. Alle Manipulationen des Produkts miissen unter angemessener
Durchleuchtungskontrolle erfolgen.
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. Den Katheter nur dann vorschieben oder zuriickziehen, wenn der
Ballon vollstandig unter Vakuum deflatiert. Ist Widerstand spiirbar,
vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

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

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

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

. Wird der Emitter zu dicht am Ballon positioniert, kann dies hhere
Inzidenzen von Ballon-Druckverlust zur Folge haben. Vor der
Lithotripsie-Abgabe muss eine ausreichende Aufweitung des
Ballons sichergestellt werden. AuBerdem miissen anatomische
Einschrénkungen berticksichtigt werden, die dazu filhren kénnen,
dass der Emitter zu dicht am Ballonmaterial platziert wird.

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

. Beim Einsatz von IVL in der Nahe provisorisch oder dauerhaft
implantierter Produkte ist auf mdgliche Interaktionen mit den
IVL-Schalldruckimpulsen zu achten. IVL-Impulse kdnnen potentiell
bestimmte implantierte elektrische Produkte (z. B. ventrikuldre
Herzunterstitzungssysteme) storen.

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

. Bei der Behandlung von Patienten mit friiherer Stent-Implantation
innerhalb von 5 mm um die Ziellasion sind entsprechende
VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.
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Erwartete Klinische Nutzen

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

Die prospektive, einarmige, multizentrische IDE-Studie (Disrupt CAD III)
des Shockwave intravaskuldren Lithotripsie-Systems (IVL-System)

mit entsprechendem Shockwave C koronaren IVL-Katheter wurde
durchgefihrt, um die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts

bei der Behandlung stark kalzifizierter, stenotischer, koronarer
De-novo-Lasionen vor einer Stentimplantation zu beurteilen. Hinweis:
Der Shockwave C2 Aero koronare IVL-Katheter ist linisch, biologisch
und technisch gleichwertig mit dem MDR-zertifizierten Shockwave C*
koronaren IVL-Katheter (ein mit dem Shockwave C? koronaren IVL-Katheter
gleichwertiges Produkt). Vom 9. Januar 2019 bis zum 27. Mdrz 2020
wurden insgesamt 431 Teilnehmer in die Disrupt CAD III-Studie
aufgenommen, darunter 384 Pivotal-Teilnehmer (die als Pivotal-
Analysenpopulation bezeichnet werden) und 47 Roll-in-Teilnehmer.
Die Teilnehmer waren an 47 Studienzentren in den USA und Europa
eingeschrieben. Die Nachbeobachtung der Teilnehmer bis zu

24 Monaten ist abgeschlossen.

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

Der primdre Wirksamkeitsendpunkt fiir die Studie Disrupt CAD 11T war
der Verfahrenserfolg, der als Stent-Einbringung mit einer In-Stent-
Reststenose von < 50 % (im Zentrallabor beurteilt) und ohne MACE
im Krankenhaus definiert war. Alle MACE-Ereignisse wurden von
einer unabhangigen CEC adjudiziert. Es war geplant, den primdren
Wirksamkeitsendpunkt mit einem Leistungsziel von 83,4 % auf einem
einseitigen Alphaniveau von 0,05 zu vergleichen.

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

sopmarer s 4% woathese | paers | SCSS
Ie;de;uzlkt- Konfidenz- | "YPOtese | Pert o merkungen
intervall]'
Nichtauftreten von 92,2 % Hym <844% | <0,0001 | Leistungsziel
MACE? innerhalb von (353/383)" | H,m >844% erfiillt
30 Tagen nach dem [89.9 %]
Verfahren

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

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

pp! nshasierten) Wald-Ke vall fiir einen Bi lanteil bei einem
Signifikanzniveau von 0,05. Der Standardfehler wird anhand des Stichprobenanteils
berechnet.

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

4. EinTeilnehmer wurde wegen unzureichender Nachbeobachtung aus der Analyse des
primaren Sicherheitsendpunkts ausgeschlossen (< 23 Tage).

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

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

Nachbeobachtung
Kumulative MACE-Raten I Krar_\kenhaus nach 30 Tagen
N=384 =383
N=383
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Herztod 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
MI ohne Q-Zacke* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
MI mit Q-Zacke 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularisation des ZielgefaBes 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

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

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

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

4. Myokardinfarkt (M) ist definiert als Erhhung des CK-MB-Werts auf mehr als das
Dreifache der laborspezifischen oberen Normalbereichsgrenze (ULN) mit oder
ohne neue pathologische Q-Zacke bei Entlassung (periprozeduraler MI) und unter
Verwendung der vierten universellen Definition des Myokardinfarkts iiber die
Entlassung hinaus (spontaner MI).

Die primdren Wirksamkeitsergebnisse in der Pivotal-Analysenpopulation
sind in Tabelle 3 zusammengefasst. Bei keinem der Pivotal-Teilnehmer
fehlten Daten, die fiir die Definition des Verfahrenserfolgs erforderlich
waren (Daten im Zusammenhang mit Stent-Einbringung oder finaler
Reststenose). Deshalb wurden alle Pivotal-Teilnehmer in die primdre
Wirksamkeitsanalyse einbezogen (n =384). Die beobachtete Verfah-
renserfolgsrate lag bei 92,4 % (355/384), wobei das entsprechende
einseitige untere 95 %-Konfidenzintervall 90,2 % betrug, was hoher
war als das Leistungsziel von 83,4 %. Daher wurde der primdre
Wirksamkeitsendpunkt basierend auf der Pivotal-Analysenpopulation
erfillt (p <0,0001).

Tabelle 3. Primdrer Wirksamkeitsendpunkt (Pivotal-Analysenpopulation)

Wi nteres 35 woothese | pwere | Scluss
I;n:a;:nilt " | Konfidenz ypothese ¢ bemerkungen
intervall]'
Verfahrenserfolg® | 92,4 % (355/384) | Hy:m <834% | <0,0001 Leistungsziel
[90,2 %) Him>834% erfiillt

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

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

ionshasierten) Wald-Konfidenzintervall fiir einen Binomialanteil bei einem

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

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

(Adjudizierung durch eine CEC).

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

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

Primérer Wirksamkeitsendpunkt: Verfahrenserfolg N (%)

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

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

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

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

erfolgreichen IVL-Verfahren nicht erfolgreich.
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Unerwiinschte Wirkungen

Die mdglichen unerwiinschten Wirkungen entsprechen denen bei
standardmdBigen katheterbasierten kardiologischen Interventionen
und umfassen u. a. die folgenden:

abrupter GefdRverschluss

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

Aneurysma

Arrhythmie

arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

Herztamponade oder Perikarderguss

kardiopulmonaler Stillstand

zerebrovaskuldrer Insult (CVI)

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

Koronararterienspasmus

+ Tod

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

notfallmaBige oder nicht notfallmaRige Koronararterienbypass-
Operation

notfallméRige oder nicht notfallmaRige perkutane Koronarintervention
Komplikationen an der Einfiihrstelle

Bruch des Fiihrungsdrahtes oder Ausfall/Fehlfunktion einer
Produktkomponente, der bzw. die mdglicherweise eine
Produktembolie, eine Dissektion, eine schwere Gesundheits-
schadigung oder eine chirurgische Intervention zur Folge haben kann
Hamatom an der/den vaskuldren Zugangsstelle(n)

Blutung

Hypertonie/Hypotonie

Infektion/Sepsis/Fieber

Myokardinfarkt

Myokardischamie oder instabile Angina pectoris

Schmerzen

periphere Ischdmie

Pseudoaneurysma

Nierenversagen/-insuffizienz

Restenose der behandelten Koronararterie, mit resultierender
Notwendigkeit einer Revaskularisation

Schock/Lungenddem

langsamer Fluss, kein Riickfluss oder abrupter Verschluss der
Koronararterie

Schlaganfall

Thrombus

GefaBverschluss, abrupt

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

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

Identifizierte Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt und seiner
Anwendung:

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

Produktfehifunktion oder -ausfall oder Ballon-Druckverlust mit
resultierender Produktembolie, Dissektion, schwerer
Gesundheitsschadigung oder chirurgischer Intervention

atriale oder ventrikuldre Extrasystole

atriales oder ventrikuldres Pacing

Ubersicht iiber die Studie nach Zulassung

Shockwave Medical fiihrte nach der Markteinfihrung eine Studie
nach Zulassung (PMA Post Approval Study) in den USA durch, um ein
besseres Verstandnis der Nutzung, Sicherheit und Wirksamkeit des
Shockwave koronaren IVL-Systems unter realen Bedingungen

2u erlangen. Die Studie Disrupt CAD I1I PAS war eine prospektive,
multizentrische, einarmige Beobachtungsstudie nach Zulassung
unter Heranziehung von Daten, die im Rahmen der Registerstudie
CathPCI Registry® des National Cardiovascular Data Registry (NCDR®)
erfasst wurden.

Die Sicherheitsendpunkte der PAS-Studie Disrupt CAD III basieren
auf vom Zentrum gemeldeten Daten und umfassen Todesfalle aller
Ursachen, verfahrensbezogene unerwiinschte Ereignisse und
IVL-spezifische Datenpunkte. Die IVL-spezifischen Datenpunkte waren
IVL-bezogene ventrikuldre Rhythmusstorungen, Druckverlust des
IVL-Ballons und damit verbundene schwerwiegende Dissektionen
sowie die IVL-Sicherheit bei Patienten mit PPM/ICD.

In die Registerstudie CathPCI Registry wurden Patienten aufgenommen,
die bestdtigtermaBen eine Ldsionsbehandlung mit einem Shockwave C?
koronaren IVL-Katheter erhalten hatten (im Folgenden als ,CathPCI-Kohorte"
bezeichnet). Unter den Verfahren in der CathPCI-Kohorte erfiillten

1212 (6,4 %) die folgenden Aufnahmekriterien: stark kalzifizierte,
stenotische De-novo-Koronararterienldsionen mit stabiler, instabiler
oder stiller Ischamie, die fiir eine perkutane Koronarintervention (PCT)
infrage kommen und deren Klinische Merkmale denen der IDE-Studie
Disrupt CAD III dhnelten. Diese Gruppe wird als , PAS-Kohorte"
bezeichnet und gilt als die aufgenommene Population.

DE

Die primdren Sicherheitsergebnisse der PAS- und der CathPCl-Kohorte
sind in Tabelle 5 zusammengefasst.

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

Sicherheitsendpunkt Cath;((l:;;l)lorte PA;I((:;":;N

Todesfalle aller Ursachen

Tod vor dem Entlassungszeitpunkt 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1212)
Verfahrensbezogene unerwiinschte
Ereignisse (UE)

Jegliche verfahrensbezogene UE 7,7% (1458/18.893) | 2,9% (35/1212)

Koronararterienperforation 0,7 % (129/18.893) 0,6%(7/1212)

Koronararteriendissektion (ab einschl. C) | 0,9 % (169/18.893) 0,4% (5/1212)

Eine Ubersicht der IVL-spezifischen Datenpunkte fiir die CathPCl- und
die PAS-Kohorte bietet Tabelle 6. Es gab keine unerwiinschten
Produktwechselwirkungen (Stérung der Schrittmacherstimulation,
ungeeigneter StromstoR, Erfordernis einer erneuten Produktprogram-
mierung) bei PPM/ICD-Patienten.

Tabelle 6. Sicherheitsendpunkt: IVL-spezifische Datenpunkte
(aus dem Erfassungsbogen fiir zusdtzliche IVL-Daten
[IVL Auxiliary Data Collection Form])

Messaroe CathPCI-Kohorte | PAS-Kohorte
9 % (/N) % (n/N)
Erfassungshdgen fiir zusatzliche 11%
IVL-Daten ausgefiillt (207718.776)! 126%(153/1212)
Sicherheitsendpunkt: IVL-bezogene
ventrikuldre Rhythmusstérungen
Anhaltende ventrikuldre Rhythmusstdrungen 2
(wahrend der Anwendung des IVL-Produkts) 0.2% (52077} 0.0%(0153)
Herzstillstand 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)
Sicherheitsendpunkt: Druckverlust
des IVL-Ballons und damit verbundene
schwerwi de Di: i
Druckverlust/Bersten des Ballons 1,2 % (24/2077) 1,3% (2/153)
Schwere Koronardissektion nach
Druckverlust/Bersten des Ballons 0.0% (172077) 0.0%(0/153)
Sicherheitsendpunkt: IVL-Sicherheit
bei Patienten mit PPM/ICD
Gesamtanzahl der Patienten mit kardialen
elektronischen Implantaten (Cardiac Implantable | 6,9 % (143/2077) | 7,8 % (12/153)
Electronic Device, CIED) (PPM oder 1CD)
Permanenter Schrittmacher (Permanent
Pacemaker, PPM) 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)
Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator 0
(Implantable Cardioverter Defibrillator, ICD) 32.9%@11143) 500% (6/12)
Unerwiinschte Hemmung der Schrittmacher-
stimulation wahrend des Einsatzes des 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
IVL-Produkts (PPM oder 1CD)
Erfordernis einer erneuten Produkt-
programmierung wahrend oder nach einem 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
PCI-Verfahren (PPM oder 1CD)
Abgabe unerwiinschter StromstdBe
wahrend des Einsatzes des IVL-Produkts 0,0 % (0/47) 0,0 % (0/6)
(bei ICD-Tragern)
1. 18.776 Episoden insgesamt, die 18.893 Verfahren reprasentieren.
2. Nach der Datenextraktion wurde seitens der Zentren bestatigt, dass vier (4) der
(5) Falle anhaltender ventrikuldrer Rhythmusstdrungen und zwei (2) der drei (3)
Herzstillstandsfalle irrtiimlich eingegeben wurden.

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

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

Ergdnzende klinische Daten

Die gesamte CathPCI-Kohorte umfasste sowohl die PAS-Kohorte als
auch Patienten, bei denen eine PClindiziert war, die jedoch nicht
dieselben Merkmale wie die Studie Disrupt CAD IITIDE erfiillten.

Die demografischen Daten fiir die gesamten CathPCI- und PAS-Kohorten
waren dhnlich; jedoch gab es in der CathPCI-Kohorte eine hohere
Prdvalenz kardiovaskuldrer Risikofaktoren, darunter friihere PCI,
friiherer MI, friiheres Koronararterien-Bypass-Verfahren (CABG),
Diabetes, Dialyse, zerebrovaskuldre Erkrankung und Herzinsuffizienz.
AuBerdem umfasste die CathPCl-Kohorte Patienten mit einem hohen
Grad an Verfahrensdringlichkeit oder kardiovaskuldrer Instabilitdt,
die mit schlechten Resultaten korrelieren, darunter: MI innerhalb
von 30 Tagen; PCI -Indikation STEMI oder NSTEMI; PCI-Notfall oder
-Rettung; Patienten im kardiogenem Schockzustand oder mit
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Symptomen eines akuten Herzversagens; Patienten mit Anzeichen eines
akuten Koronarsyndroms (ACS); und Patienten mit einer sonstigen
Herzstillstands- oder Instabilitats-Indikation. Dies waren Ausschlussfaktoren
fiir die PAS-Kohorte.

Eine weitere Analyse bestdtigte die beobachtete Mortalitdtsrate wahrend
des Krankenhausaufenthalts in beiden Kohorten (CathPCI-Kohorte

und PAS-Kohorte) und zeigt Ubereinstimmung mit der anhand eines
etablierten CathPCI-Modells pradizierten Mortalitétsrate (Tabelle 7).
Basierend auf diesem Modell und dem assoziierten Bedside-Risikoscore
betrug die beobachtete Mortalitdtsrate wahrend des Krankenhausauf-
enthalts bei der PAS-Kohorte 0,25 % vs. 0,31 % prédiziert (p = nicht
signifikant [NS]); die beobachtete Rate bei der CathPCI-Kohorte betrug
2,24 % vs 2,24 % pradiziert (p = NS). Die gesamte CathPCl-Kohorte
wurde weiter stratifiziert, um zu zeigen, dass die beobachteten
Mortalitdtsraten fiir die ACS-Patienten mit dem héchsten Risiko auch
mit den prddizierten Raten tibereinstimmen, darunter auch diejenigen
mit der PCI-Indikation Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTE-ACS) und
ST-Hebungsinfarkt (STEMI). Wie bereits erwahnt wurden Patienten

mit diesen Merkmalen aus der PAS-Kohorte ausgeschlossen.

Tabelle 7. Beobachtete vs. pradizierte Mortalitat wahrend des Kranken-
hausaufenthalts (basierend auf dem CathPCI-Bedside-Risikoscore)

Beobachtete Pradizierte
Mortalitat Mortalitat R
Kohorte N | wéhrenddes | wahrend des (95 %-KIy? P-Wert
Krankenhaus- | Krankenhaus-
CathPCl- 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
Kohorte (0,91-1,10)
PAS-Kohorte | 1212 025% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 355% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS 5886 234% 240% 098 NS
ohne kardio- (0,82-1,15)
genen
Schock oder
Herzstillstand
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(0,76-1,21)
STEMIohne | 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
kardiogenen (0,51-1,14)
Schock oder
Herzstillstand
NS = nicht signifikant
! Castro-Dominguez YS et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. E-Verdffentlichung 2021 Mai 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Brief). Am | Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Lieferform

Der IVL-Katheter wurde durch Elektronenstrahl-Sterilisation sterilisiert
und wird steril geliefert. Er ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht erneut sterilisieren, da dies das Produkt schadigen
und zu Gesundheitsschdden beim Patienten fiihren konnte. Das Produkt
nicht wiederverwenden, da dies eine Kreuzkontamination und damit
Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen kénnte. Die gesamte
Verpackung vor dem Gebrauch sorgféltig auf Schaden oder Mangel
untersuchen. Das Produkt bei jeglichen Anzeichen einer Beeintrach-
tigung des Sterilschutzes nicht verwenden, da dies auf einen
Sterilitdtsverlust hindeuten kdnnte, der Gesundheitsschdden beim
Patienten verursachen kinnte. Das Produkt bei beschddigter Packung
nicht verwenden, da dies zu Produktfunktionsstérungen fiihren und
Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen konnte. Den
IVL-Katheter kiihl, vor Lichteinstrahlung geschiitzt und trocken lagern.
Die Lagerung des Produkts unter extremen Bedingungen kann das
Produkt beschadigen und/oder die Produktleistung beeintrachtigen,
was Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen konnte.

Fiir das koronare IVL-Verfahren erforderliche Produkte

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

Inhalt: Shockwave (2 Aero koronarer IVL-Katheter (1)

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

* 6-French-Fiihrungskatheter

+ 0,36-mm-Fiihrungsdraht (0,014 Zoll) (Ldnge 190 cm-300 cm)
« sterile Hillle von mindestens 13 cm x 244 cm (5 Zoll 96 Zoll)
* Indeflator

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

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

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

LBL 73451-C, 2025-12

Ballondehnbarkeitstabelle fiir den Shockwave C2 Aero
koronaren IVL-Katheter

Druck (2,5mmx12mm|3,0mm x 12 mm|3,5 mmx 12 mm|4,0 mm = 12mm

atm-kPa| @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

44— 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41

g —81 25 30 35 41

Hinweis: * @ (mm) ist + 0,10 mm; 2 atm—4 atm ist der Druck des
IVL-Behandlungshallons

**4 atm ist der Nennndruck des Ballons

*** 8 atm ist der Nennberstdruck des Ballons

Sequenztabelle fiir das Shockwave C2 Aero koronare IVL-System
Wahrend der Behandlung ist die folgende Impulssequenz einzuhalten.
Es darf nur die im Folgenden in der Sequenztabelle des IVL-Systems
aufgefiihrte Impulssequenz zum Einsatz kommen. Beim Einfiihren eines
Shockwave C2 Aero koronaren IVL-Katheters beliebiger GroRe wird der
IVL-Generator automatisch auf die folgende Behandlungssequenz
programmiert:

Behandlungsfrequenz 1Impuls pro 1 Sekunde
Maximale Anzahl aufeinanderfolgender Impulse 10 Impulse
(12yklus)
Mindestpausenzeit 5 Sekunden
Maximale Gesamtanzahl der Impulse pro Katheter 120 Impulse

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 freigegeben und erneut gedriickt werden. Weitere
Angaben enthdlt das Bedienerhandbuch fiir den IVL-Generator und das
IVL-Anschlusskabel.

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

Verfahrensschritte

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

Vorbereitung

1. Die Einfihrstelle mit der tiblichen sterilen Technik vorbereiten.

2. Den gewiinschten Gefdfzugang herstellen und einen

Fiihrungsdraht und Fiihrungskatheter platzieren.

3. Eine Lithotripsie-BallonkathetergréRe wdhlen, die 1:1 auf der
Ballondehnbarkeitstabelle (siehe im Vorhergehenden) basiert
und dem ReferenzgefaBdurchmesser entspricht. Ist kein Ballon
im GroBenverhdltnis 1:1 verfiighar (z. B. bei Verwendung eines
IVL-Katheters mit einem Durchmesser von 4,0 mm in einem GefdB
mit einem Referenzdurchmesser von 4,5 mm) dann ist der Ballon
mit dem gréBten Durchmesser zu verwenden.

4. Bestdtigen, dass die Produktkennzeichnung mit dem im

vorhergehenden Schritt gewdhlten Katheter Gibereinstimmt.

5. Die Sterilbarriere inspizieren und sicherstellen, dass sie

unversehrt ist.

6. Die Sterilbarriere 6ffnen; dazu die weiBe Lasche vom Klarsichtbeutel

abziehen.

7. Den IVL-Katheter aus der Verpackung nehmen.

8. Den Katheter unter Beachtung aseptischer Kautelen behutsam

in den Sterilbereich einbringen.

9. Den Lithotripsie-Ballon mit der iiblichen Technik vorbereiten. Eine
Spritze mit 5 ml einer Kochsalz-/Kontrastmittelldsung im Verhdltnis
50:50 fiillen. Die Spritze an die Inflationsanschlusséffnung des
Katheteransatzes anschlieBen. Mindestens 3-mal ein Vakuum
aufziehen und dieses ablassen, damit die Flissigkeit die Luftim
Katheter ersetzen kann.

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

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

. Die Fiihrungsdraht-Anschlussoffnung mit Kochsalziésung spilen.

. Den Lithotripsie-Ballon und den distalen Schaft mit steriler
Kochsalzlosung befeuchten, um die hydrophile Beschichtung
7u aktivieren. Den Ballon nicht mit Isopropylalkohol (IPA) benetzen,
da die Integritdt der hydrophilen Beschichtung dadurch beschadigt
werden kann.

=)

w o

DE

14. Das IVL-Anschlusskabel in die sterile Kabelhille einfiihren.

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

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

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

Einbringen des Shockwave C2 Aero koronaren IVL-Katheters

zum Behandlungssitus

1. Den Fiihrungskatheter proximal am Behandlungssitus positionieren.

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

3. Den IVL-Katheter tber die Einwechselldnge (190 cm—300 cm)
des 0,36-mm-Fiihrungsdrahtes (0,014 Zoll) und durch einen
Fiihrungskatheter laden und den IVL-Katheter zum Behandlungs-
situs vorschieben.

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

Behandeln des Situs mit intravaskuldrer Lithotripsie

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

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

3. Den Lithotripsie-Ballon auf 2,0 atm-4,0 atm inflatieren, um eine
vollstandige Apposition an der GefaBwand sicherzustellen.
HINWEIS: Ist der Ballon auf > 4 atm inflatiert, keine Lithotripsie
verabreichen, da keine erhdhte Schallleistung gegeben ist und ein
hoherer Druck wahrend der Behandlung das Risiko eines
Ballondruckverlusts erhdhen kann.

4. Die IVL-Behandlungssequenz fiir die vorprogrammierte Zeit von
10 Sekunden zur Abgabe von 10 Impulsen durchfihren; dazu die
Behandlungstaste am IVL-Anschlusskabel dricken.

HINWEIS: Der IVL-Generator ist so programmiert, dass nach jeweils
10 abgegebenen Impulsen eine Behandlungspause von
mindestens 5 Sekunden erzwungen wird.

5. Den Lithotripsie-Ballon deflatieren und warten, um den Blutfluss
wiederherzustellen. Die Deflationszeit des Ballons betrdgt je nach
Ballonvolumen bis zu 15 Sekunden.

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

7. Fallses als notwendig erachtet wird, konnen weitere Behandlungen
durchgefiihrt werden. Sollten mehrere Inflationen erforderlich sein,
weil eine Ldsion ldnger ist als der Lithotripsie-Ballon, wird eine
Ballon-Uberlappung von mindestens 2 mm empfohlen, um zu
vermeiden, dass kurze GefdBabschnitte unbehandelt bleiben
(Geographic Miss). Es muss jedoch darauf geachtet werden, dass
im selben Behandlungssegment 80 Impulse und daher in einem
{iberlappenden Segment 160 Impulse nicht iberschritten werden.

8. Ein abschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das Ergebnis nach
der Intervention zu beurteilen.

9. Das Produkt deflatieren und bestdtigen, dass der Ballon vollsténdig

entleert ist, bevor der IVL-Katheter entfernt wird.

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

. Ist eine weitere Wiedereinfiihrung erforderlich, muss zuvor
sichergestellt werden, dass der IVL-Katheter unversehrt ist und
noch Gber die angemessene Anzahl von Impulsen verfiigt.

. Bevor eine Wiedereinfiihrung versucht wird, den Lithotripsie-Ballon
und distalen Schaft mit steriler Kochsalzlgsung benetzen, um die
hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Den Ballon nicht mit
Isopropylalkohol (IPA) benetzen, da die Integritdt der hydrophilen
Beschichtung dadurch beschddigt werden kann.

. Das standardmadRige Einfiihrverfahren ab Schritt 3 im Abschnitt
LEinbringen des Shockwave C2 Aero koronaren IVL-Katheters zum
Behandlungssitus” dieser Gebrauchsanleitung befolgen.

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

. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass der
IVL-Katheter intakt ist. Falls ein Produkt nicht ordnungsgemaB
funktioniert oder bei der Inspektion Mangel festgestellt werden,
das Fiihrungsdrahtlumen mit Kochsalzlésung spiilen und die
AuBenfldche des Katheters ebenfalls mit Kochsalzlsung reinigen,
den IVL-Katheter in einem verschlossenen Plastikbeutel verwahren und
Shockwave Medical, Inc. unter complaints@shockwavemedical.com
kontaktieren, um weitere Anweisungen einzuholen.
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Vorsicht: Ein aus dem Korper herausgezogener IVL-Katheter darf zur
weiteren Inflation oder fiir zusatzliche Lithotripsie-Behandlungen bis zu
dreimal wiedereingefiihrt werden.

Patienteninformation

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

19/96



Feedback zum Produkt und Produktriicksendung

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

Fir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen Union
und in Landern mit identischen regulatorischen Auflagen (Verordnung

2017/745/EU {iber 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 zustandigen nationalen Behdrde zu melden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents

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

Basis-UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9

Symbol

Bedeutung

Symbol

Bedeutung

Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

Nicht pyrogen

Gebrauchsanleitung beachten

Verwendbar bis

Sterilisation durch Bestrahlung; einfaches
Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Enthalt 1 Einheit (Inhalt: 1)

Al

Koronararterienerkrankung

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Vorsicht

Hersteller

B

Nennberstdruck

Herstellungsdatum

Empfohlener Fiihrungsdraht

Procedure Pack Producer (Behandlungseinheit-Hersteller)

Q

Empfohlener Fiihrungskatheter

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanleitung beachten.

Rapid-Exchange-Katheter

Vor Nasse schiitzen

Ballondurchmesser

Arbeitslange des Ballons

dr@irer e

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft/
Europdischen Union

Arbeitsldnge des Katheters
(Nutzlange, UL)

/,
o<

AT [ele 2 | 2 ISH=IF

Conformité Européenne

j:&\ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
LoT Chargenbezeichnung

PAT

Patente. Siehe www.shockwavemedical.com/patents

Bestellnummer

IVL

Intravaskuldre Lithotripsie

Nicht erneut sterilisieren

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

Q® [

Passageprofil

Importeur

Schweizer Bevollmdchtigter

LBL 73451-C, 2025-12

DE

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Zuatnpa evsoayyeakijs Aibotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
kaBetiipa evboayyeakijs libotpupiag (IVL) arepaviaiwy ayyeiwv
Shockwave 2 Aero

0éiyies xpriong (IFU)

la xprion pe ™ yevvitpLa Kat to kawdto aovdeang IVL tng
Shockwave Medical, Inc.

MepLypaepr g GuoKeung

0 kaBetipag IVL otepaviaiwy ayyelwv Shockwave (2 Aero elval pua
auakeu ABotpubiag amokhetatikic ypriong, n omoia tomoBeteftat péow
T0U APTNPLAKOY OUOTAPATOG TWY OTEQaVLAiWY apTnPLV TG kapdLdg ato
anpelo aoBeatomotnpévng otévwang, n orola avipetwilerat dhokoha
e GiMeg peBOd0UG, oupmepapBavopéviyy Twv aoBEaTONoLNEVWY
OTEVIOEWV TIOU QVapEVETAL vat Exouv avBektkotnta oe mhijpn lagtohr
pe pmakdvt i ae enakdhoudn opotpopen ékmtugn otepaviaiou otevt.
H evboayyetaxr Abotpudia (VL) eivat ) Tapaywyr AkOUGTIKWY KupATwy
UTEEPIYWY P Baon T evépyela yLa tr tpororoinan, Bpavon kat
KatakeppatLopd twy ayyelakwy aoBeatonotoewy. O kaBetpag IVL
TIEPLEEL EVOWPATWPEVOUE TOPTOUC MBOTPLLA Yo Ty evioTiapiévn
epappoyn Bepartelag makpwy pe nynkn tieon. H teyvohoyla ABotpupiag
dnpLoupyet evedg tou anpelou atéyou Bepartelag makpols akouotikig
Tifeang, ot omoiot Slaomotv 1 aoBéoatio evidg tng BAABNG kat empémouy
v enakdroudn Staotohr) T atévwang plag ategaviaiag aptnplag

He xpron evog pmakoviol yapnAng iieang. To abotnpa arnoteheftat

and tov kaBetpa IVL, 1o kahwdlo alvdeang IVL kau ) yewrrpta IVL.

0 kaBerqpag VL ategaviaiwv ayyelwv Shockwave C2 Aero latiBetat og
téooepa (4) peyedn: 2,5<12 mm, 3,0<12 mm, 3,5<12 mm kat 4,012 mm.
0 kaBerfpag IVL atepaviaiwy ayyelwv Shockwave (2 Aero elvat aupBatdg
pe évav 08ny6 kaBetrpa 6 F, £xet prikog epyactag 138 cm kat Oelkteg
BaBoug aova ato eyl akpo. O kabetrpag elvat emkahuppévog pe
U8p6EUN emkdAun éwg ambataon 22,75 cm aré 1o TEPLPEPLK AKPO
yla T petwon te TG katd T SLapkeLa Tng TomoBeTnang tng oUoKeUnS,
H B0pa Rx tou kaBetipa IVL Bplaketal oe andotaon 27 cm amé 1
TIEPLPEPLKG (Kpo. Avatpette atny Ewkdva T Tapakdw, yia ta pépn tou
kaBerpa IVL ategaviaiwv ayyelwv Shockwave C2 Aero.

; OpgaAdg pe Bimh] Bpa ivdeopog IVL
Mmarévi  @upa Rx Agovag kaberfipa T g

Y gl
Ewova 1: KaBetrjpag IVL otepaviaiwy ayyeiwv Shockwave C2 Aero

0 afovag kabetipa meptéxet évav avkd SLoyKwang, vav avko

081nyoU aippiato kat Toug Topmous ABotpudiag. O aukde SLoykwang
Xpnotpomoteftat yLa T SLoykwon Kat Ty arnodLéykwar) tou Hmaoviol
e diéhupa 50/50 puatohoyikol opol/akiaypagikol péou. O auldg
T0U 081yl 0UPHIATOG EMTPETEL T XPrioN €vOG 08nyoU alppaTog

0,36 mm (0,014") yta tn) Sleuk6huvon TG mpowdnang tou kabetipa
TIPOG TN GTEVWON OTY0 KA péaa ard autiv. To oUoTnpa éxeL oyedLaotel
wG «tayelag evaMayrio» (Rapid Exchange, Rx), état evbelkvutat n yprion
06nyol oUppatog prikoug 190 cm-300 cm. Ot Topmof lva tomoBetnpévot
at0 koG epyaatiag tou pmahoviod yia tn yoprynan Bepaneiag ABotpubiag,
To pmakovt Bplaketat kovid ato TepLpeptkd akpo tou kabetrpa. Ao
AKTWVOOKLEPES {WVeG aipavan evidg o Hmakoviol opilouv to prikog
epyaoiag tou pratoviol kat BonBolv atny tomodétan tou pmakoviod
Kaea tn Beparela. To pmakovt exet oxedlaotel 10t wote va mapéyet éva
SlaateMopievo Tpa yWwatoU PriKoug Ko SLapETpoU G€ OUYKEKPLUEN
Titeon. O Kevipikdg oppakdg Sladétet 600 BUpeg: pia BUpa ya T
Sloykwon/amodioykwan tou pmakoviol kat pia B0pa yia T advéean

He 10 kahwdLo alvdeang IVL.

Evéeigewg xpriong

To alotnua evboayyetakrs Abotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
kaBetpa VL atepaviaiuv ayyelwv Shockwave 2 Aero evdeikvutat yla
5Laaton pe pmakdvt xapnrg ieang kat evioyuon péow AiBotpuplag
WV Q0PETOTOUNPEVWY, OTEVWTLKWY oTEQavLalwy aptnpLdv de novo,
TIPLY QO TNV EQAPHOYI GTEVL.

Xprion yta tv omoia ipoopiletat

To abotnpa IVL ategaviatwv ayyelwv Shockwave C2 Aero ipoopi{etat yia
TV QUILPETOTILON TWV QOBECTOTIONHEVIY OTEVWEEWY, GUpTEPapBavo-
HEVWY TWV CLOBETTOTIOLPEVV GTEVIWOEWY TIOU QVAEVETAL VaL
TIAPOUOLA0UY QVBEKTKOTNTC TNV T PN BLAOTOAR e PTTaAOVL

1 o€ enakohoudn opoldpop@n ékmun oTeQaviaiov atevt.

Ito)€vopEvog TTAnBuapdg

To abotnpa IVL ateaviaiwv ayyetwy tg Shockwave Medical mpoopiletat
yia 1 Bepartela aoBevidv nhikiag >18 etwv Tou £ ouy mpoypappatotel
va unoBAnBolv ot enépBaan TomoBéang ate@aviaiou aTevt kal ot
oro{oL E(ouV ayyeLoypagLkes evdeiels anpavikig aoBeatorotnpiévng
atévwan g aplateprig koplag otegaviaiag aptnplag (left main
coronary artery, LMCA), t¢ aptatepri¢ tpoablag katotoag aptnpiag
(left anterior descending artery, LAD), t¢ de§Ld atepaviaiag aptnplag
(right coronary artery, RCA) 1} t¢ aptateprig meplamwpévng aptnpiag
(left circumflex, LCX) A twv kAAdwv toug,

Avtevbeiteig xpriong

To abotnua IVL ategaviaiuy ayyeiwy Shockwave (2 Aero avtevdeikvutat

oti¢ akoAouBeC kataotdoelc:

1. H ouakeur) autr bev poopiletar yla tomoBénan otevt.

2. Houokeur auti Sev mpoopiletat yLa xpron otig kapwtides i otig
EVKEPOAIKES apTnpleg.

LBL 73451-C, 2025-12

Mpogidomouroetg

1. Tpw amd T yprion T 6uoKeurc, ot Latpot TpémeL va oy Slapaaet
KalL Vet €X0UY KaTavonaeL autég Ti odnyieg. Edv dev AngBoly ur’
Oy 0L TIPOELOOTIOLATELG QTG TG EMLONAPAVONG, EVOEYETaL VA
TipokhnBel BAGRN atnv uSpdeihn emkdAudn g ouakeuc,.

2. Mn xpnowomotefte T guakeur pet v nuepopnvia Aj§ng mov
avaypaepetar oty extkéta. H ypron tou Tpoidviog petd tmy npepopnvia
MEnG evbéyetat va pokahéaeL tpavpatiopd tou agBevouc.

3. Xpnotornounate T yewrtpia VL oUpQuVa e TG CUVLTWEVES
puBpioeL, g avapépovtal ato eyxeLpidlo xprang TG yewnTpLag
IVL. MHN mapekkhivete and g auviatdpieve pubjitoets, Lot
evbéxetat va mpokhnBel tpaupatiopog tou acbevou,

4. To kahwdlo alvdeong IVL elva pn anoatelpwpévo kal TpémeL va
TepiBaMetat ané anootelpwpévo epiBAnpa kakwdlou, mpw kat
Kaed T SLdpketa tng xpriang.

5. Mpw and m yprion, enBewpriote OAa ta e§aptpata kat tn oukeuaoia
T0U TIPOTOVTOG. Mn Ypnatpomoleite T ouokeur Qv n cuakeun
1 1) duakevaoia TG éxet uoatel {nptd r eqv éxet mapapaotel
N atewpotna. Mpotdv mou éxet umoatet {npid propet va tpokakéaet
Tpavpatapé tou aoBevolg.

6. Mn xpnotorolelte T GUOKeUR GV TO TIPOOTATEUTIKO BNKApL TOU
pmahoviot dev pmopet va agapeBel evkoha Tpw amo m xprAon.
Edv aoknBel umepBohukr Sbvapn, o kaBetrpag evoéyetat va unootel
{npud. Npoidv mou éyet uroatet {nud pmopet va mpokakéoet
Tpaupatiapé tou acbevou,

7. BePawBeite ot o kaBetpag IVL ypnatporolettat e 0dnyd
alppa 0,36 mm (0,014") kat 1) eLoaywyr] Tou yivetat péaw odnyol
KaBetrpa 6 F pe eowteptkr) Staperpo toukdytatov 1,72 mm (0,068").
Te avtiBetn mepimwon, evoéyetar va ripokhnBel avenapkrc
o001 TG GUTKELNG I TPAUPATLOHAS TOU AoBevoU(,

8. Edvmapouataotef aduvapia §16ykwang tou pmakoviot Ay Sarfpnong
g miean tou pmakoviol, agatpéote Tov kabetrpa kat
XPNOULOTIOLTTE PLCL VEC GUTKEUN).

9. Mnv eapudlete unepBolwkr dovapn 1y portr atov kabetrpa,
KaBug evbéyetal va umoatody {nud ta egaptrpata g ouskeurg
Kau va TepokAnBel tpaupatiopdg tou agBevouc,

10. 0 kivouvog dlaywptapol f Srdtpnong augavetar ae PAAPeG pe
Baplds popeng aoBeatoroinan mou uroBathovtat o€ Sladepuk
Bepaneia, oupmephapBavopévng g IVL. NMpémet va umapyeL apeon
Slabeatpdtna yia katdMnAeg ipoAnTitikes mapepBaeL.

. 2TLs KAWIKEG pehéteg, n amiAeta iiean tou pmakoviol cuoyetiotnke
pe aUEnon tou TABOUG TV SLayWPLOHKY TIOU SV fitav oTaTLoTIKA
anpavtikn kat Sev ouoyetiotnke pe petfov avemBopnto kapdiakd
oupBav. H avahuon katédeLge ott To prkog T aoBeatoroinang
anotekel mapdyovra mpoyvwong 1ou Slaywplopol Kat g pelwang
¢ miieang tou pmaoviol.

. Ty mepimwan mou Tapouotactolv Emmokés mou ayetifoval pe
) Sladikaoia 1| t ouakeur, avtpetwiote Toug aoBevels abpguva
JE TLG TUTLKEG ETEPBATIKES 1 APHAKEUTIKES SLadLkaotec,

13. HIVL énutoupyel pmyavikolg makpiolg ot oroiot evdéxetat va
Tipokakéaouy koATkr 1 kotkiakr aUNndN atoug aoBevels pe
Bpadukapdia. 2e aobevels pe eputeupévous Bpatodotes kat
amwidwtég, n acbyxpovn UMY pmopet va aMnAemidpdoet pe
v kavotnta aviyveuang. Amateltal auveyrg tapakololBnan tou
nhektpokapdLoypapikol pubpou Kal T aptnpLakig Tieang katd
1 xopnAynon Bepaneiag IVL. Ze mepimwon KAWIKE anpavtkdy
QLHOBUVAKWY GAWOpEVWY, SLAKOYTE IPOTWPLYVE TN YOPryNan TG
Bepaneiag IVL.

14. My §emepvde toug 80 mahyiolg ato {5o turjua Bepaneiag. Eqv 10
pAKog tng BAABNG elvar peyakitepo amd to prikog tou prahoviol
NBotpupia kat amatrovvrat moMarég Bepameieg IVL, Tpémet va
Slvear poaoyr wote va pny yivet urtépPaon wv 80 Takpy ato
{610 Ty Beparelag kat, Guvemwg, Twv 160 Taywy o€ A
aMnogmkahung.

~

ﬂpotpu)\uiug
H ouokeur) autr Bat mpértet va xpnatpronotetrat anokheLoTik ard
Larpous ekmatdeupévous ot SLegaywyr ayyaoypaq)twv Kat
€v00ayyELaKwY emepBaoewy ata mapawma ayyeta.

2. Howdeppkr Stavhwn IVL Ba péret va paypatoToteltal o€
V0OOoKope(d, Ta orola SLaBétouv enapki xeLpoupyLkr uroatpién
emelyouaag avaykng.

3. Tty mpoetowaata, T Aettoupyla, Tig mPOELSOTOLJELS,

UG TPOQUAGEELS Ka T auvtipnan tng yewntpLag IVL kat twy
Boqenmmv ¢ e§aptnudwy, avatpétte oto eyxelpidlo xprong g
yewnptag IVL.

4. 0 kaBerqpag mpoopiletat ya pia pévo yprion (e Oyt mepLaadrepeg
and 3 enaveloaywyég Kard T sLdpketa g ypriang) atov (5o
aoBevr). MHN enavanootelpuvere f/Kat pny enavaypnotpomoLe(te.
Edv arnaueitat Seltepog kabetrpag tou (Blou peyéBoug,

MHN emavaypnotponouoete Tov mpwto kabetripa. Atopplyte
Tov TIpoTol POETOLUATETE Tov deltepo Kabetrpa.

5. Xpnotpomotiate povo prahovt kataMnhou peyéBoug yia 1o
ayyelo ou Ba umoBAnBel o Bepaneia: 1:1 pe Baan 1o Sdypaypa
GUPPOPQWONG Tou prakoviol kal T SLayetpo Tou ayyelov avapopds,
Edv Sev undpyel Suvardtnta tpoadloplapol Tou peyéBoug ae
avahoyia 1:1, Ba mpémeL va pnoLHOMOLETaL TO PTaAOVL TG
peyahltepng Slapétpou (yLa mapddelypa, TIpéTeL va pnaotorolettat
kaBetpag IVL 4,0 mm oe ayyeto pe Sidpetpo avapopds 4,5 mm).

6. Aoykeate 0 prtadvt a0p@uva e T0 SLaypappc cup@wviag Tou
prakoviov. H miiean tou pmaoviot dev Ba mpéret va umepBaivet
v ovopaotk miiean pAgng (RBP).

7. T 816ykwan tou prakoviol pnotuoToL(te POvo T0 GUVLOTWEVD
(QUALONOYLKO 0pO/aKLaypaPLKG PEo ae avahoyia 50/50, wate va
Slaopahiorel n emapkig xoprynon Abotpuplac.

8. Edvn emodvewa tou kaBetpa IVL ateyvwoey, 1) Stapoyr pe
(UaLONoyLKO 0p6 Bat evepyoTowaeL Kat AL Ty uSPOPUAN

EL

enwkahudn. H duafpoyr tou kabetrpa pe Slagopettkous SLalteg,
avtt ya puatohoyiké 0pd, imopet va BAApeL ty akepatdta i my
ano60o1 ™ mkaludng.

9. Mpaypatorotate GAOUG TOUG XELPLOHOUG TG OUTKEURG UTLO EMaKT)

aKTWooKoTLKI kaBodrynan.

10. Mnv TipowBeite kat pny anoalpete Tov kabetipa av To HahovL Sev
elva T pwg amodLoykwpevo Ut auverKeg kevou. Edv auvavroete
avtiotaon, mpoodiopiote Ty autia tg aviiotaong tpotoy
TIPOXWPOETE.

. Mpémetva Slvetat mpoooyr dtav, Katd tov ewptapo, my mpowbnon
/KL TV amdauparn TG GUOKEUHG, Tepva Kovtd amd awyunpd
avtkelpeva, yuart evoéyeTal v karaotpaget n udpo@un emkchuln.

. Mn xpnatpomotette kat pnv emtyeLprioete va eubuypappioete tov
kaBetfpa av 0 AgovAg Tou éxet urtoatel KUPTWELS 1) aTpePAWTELS.
AvtiBeta, mpoetoLdoate évay véo kaBetpa.

. Kard t duapxeta g dladikaotag, o aoBevrg mpénet va AapBavet
KardMnAn aviauponetahiakn/avamnkuikr Bepaneta, Omwg
anawelta. H aviiaonetahiakd/avimnkikr Gepameia Ba mpénet
va ouvey{Cetal petd v enéppaon yia to xpovikd daotnua mou Ba
kaBoploeL 0 LaTpoc,

. Edv 0 pmakowt Bp[okzml Kovtd aTov Topmo, svééxam va aquGe[
n entwon anidkelag ieond tov pahoviod. Mpw ané t xoprynan
g hBotpupiag va Blaoqm)\listz ot pna)\ovt éyeL Saatahel emaprug
Kat va AapBdvete Ut v Toug avatoptkoUg epLopLapolG Tou
evdexetat va mpokahéoouwy tomoBEétnon tou opmol umepPoAikd
Kovtd oo UALKO Tou pmakoviol.

. Edv o kaBetpag IVL gaiverar ot dev yopnyet Bepameia Botpudiag,
QQALPETTE TOV KAl QVTLKATAOTATE ToV pe €vav aAov kadetpa.

. Otav ypnatporotelte IVL kovid o€ poowplvd f povic ep@utelolieg
GUOKEVEC, TIPOOEYETE YL TUXOV aMnAemiSpaan e Toug akouatikolg
Tiahpolg meong IVL. Oumapot IVL evééetat va pokahéoouy
TIapepBoNEG O€ OPLOYIEVEG EUQUTEUHEVES NAEKTPLKE GUOKEVES
(Y. GuaTAPATa UTOaTHPLENG KONAC).

. Oa mpémet va AayBavoviat Tpo@UAGEEL Katd Tov XeLpLapo g
ouakeurg petd Ty ékBean atov aoBevi, TLy. petd and enagn pe
afpia. To ypnatporotnpévo Tpoidv Bewpeitat Brohoyikd emkivsuvo
UAWO Kat Ba mpérel va anoppimetat kataMnAa, oip@uva e 1
TIPWIGKOMO T0U Vogokopiefov.

. Oa mpémet va hayBdvovtat po@udgeLs katd t Bepaneia aobeviv
TIOU (pEPOUY TEPONYOUHIEVO OTEVT €vTAG 5 mm amo ) PAASN otoyo.
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Avapevopeva KAKd o@éAn

T kAwikd o@éAn tou ouotipiatog VL otepaviatwy ayyelwy otav
Xpnotpomoteftat drwg evbeikvutat yLa my eviayupévn péow Abotpupiag
Sldraon pe pmakdvt apnrig mieang v aoBeaToTOUEVWY, GTEVWTLKGY
ate@aviaiwy aptnpLdv de novo, TpW and my €Qappoyn atevr,
nzpt)\upBuvouv ol eEng ) KAk emutuyia pe amodekt uno)\apuanm
atevwan (<50%) petd and T 1onoBEunon atevt e atotkeia xapnAwy
T10000Twv MACE €vTo¢ T0U VOGOKOpIEIOU KALL QyYELOYPAPLKWY ETILTAOK®Y
Kat (2) avakol@Lan amoé Ty Loyatia kat oYeTka oupmtapara (Omuwg

1) 0TNBAYYN) PETA A6 EMLTUYNpéVN TOTOBETNON TOU OTEVT.

H poortuikr, evog okéhoug, mohukevtplki peétn IDE (Disrupt CAD I1)
00 ouotiparog evoayyetaki Mbotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
avtiatouyo kaBetripa IVL ateaviaiwy ayyelwv Shockwave C StevepyrOnke
yla v a§LoAdynon G aoQAkeLag Kat TG AmoTeeapaTkoTnTag tng
0UOKEUNG yia T Bepartela twv 0oBapd aoBeaTomolHEVIY, OTEVWTLKKY
ateQaviaiwy Brapwv de novo, mpwv aré ty e@appoyr atevt. Na onpelwdel
6tL o kaBetnpag IVL atepaviaiuv ayyelwv Shockwave 2 Aero elvat
KAVIKG, BLOAOYLKAL KalL TEYVLKG LO0SUVAOG [IE TOV TLATOTOLN{IEVO KATd
MDR kaBetrpa IVL atepaviaiwv ayyeiwv Shockwave C* (quakeun
L00d0vapn pe tov kabetpa IVL ategaviaiwy ayyelwv Shockwave C2).
Metag0 tg 9ng lavouapiou 2019 kat tng 27n¢ Maptiou 2020,
evtayBnkav 431 auppetexovreg otn pehétn Disrupt CAD 111, petagl twv
orolwv 384 apykof cuppETéKOVIES (0L oTofot avapépovtal WG ApyLkr
0pada Avahuang) Kat 47 GUPPETEYOVTEG TIWTNG évTagng ota kévepa.

Ot ouppetéyovteg eviayBnkav oe 47 epeuvnTika kévipa mou Pplokoviat
otis Hvwpéveg Moleteg kat oty Eupwn. H napakohodBnan twv
OUPHETEXOVTWY YL 24 prjveg éxet ohokAnpuwBEL.

To k0pLo tehikd anpieto aopdaerag yia ) pehétn Disrupt CAD I frav

1 apapiovr xwpls peifova avemBipnTa kapdiakd supBdvia (MACE)
otig 30 nuépeg, ata oroia oupmephapBdvovtat kapdiakds Bavarog,
€upaypa tou puokapdiou (myocardial infarction, MI) kat enavayyelwon
TOEUOPEVWY ayyelwy (target vessel revascularization, TVR). Oha ta
peilova averBOpnTa kapdakd cupBdvia emkupwBnkav ard avetaptnm
Enwrport) Khwikwy ZupBavtwy (Clinical Events Committee, CEC). To kUpLo
TeMk6 onpielo aopaeLag mpoypappatiotnKe va auykpLBel e évav atoyo
anddoan (performance goal, PG) 84,4% oe povomieupo eninedo

hpa 0,05.

To KOpLo Tehkd anpleto amoteheapamkdTnTag yia tn pehetn Disrupt CAD 1T
fitav n Erueuyla Sladtkaotag, n orola opiletat wg Yopriynan Tou otevt pe
UTIOAELYIQTLK GTEVWOT OTO £0WTEPLKO TOU aTevT <50% (a§lohoynBnke
arnd 1o KevrpLko epyactiiplo) kat xwpis pellova averBopnta kapdlaka
oupBdvta. Oha ta pefova averuBopnTa Kapdiakd cupBava emkupwBnkay
and avefaptnt CEC. To kUpLo Tehiko anpelo anoteheapankoTag
Tipoypappatiotnke va ouykpBet e évav PG 83,4% e povérheupo
enimedo aga 0,05.

Ta kUpLa anoteAéopata aopahelag ot apyikr opdda avahuang
auvopiCovrat atov Mivaka 1. Metagl twv 383 apytkwy ouppeTeyOVTwY
pe alohoyriaLpa dedopéva kUpLou Tekikol anpeiou aopaelag,

10 TIOOOOTO Y10 TO &dotqpa Xwpls peilova avmeUun[a Kapdlaka
oupBavra 30 nuepav r]mv 92,2% (353/383), pe avuotot)(o uovon)\eupo
KOTWTEPO OPLO zpmctoouvr]g 95%, 89,9%, t0 omofo fitav unAétepo arnd
Tov PG 84,4%. To kupto tehikd anpelo aopahelag emedyOnke pe aan
v apykr opdda avdhuang (p <0,0001).

21/96



NMivakag 1. Kopto tehikd onpieio aopahetag (peilova avembopnta
KapdLaka oupBavia 30 nuepwv) (apyukr opdda avduong)

% (n/N)
2 a [Katwtepo
Kopto tehikd p p e
4 Sudotpa Yn60eo Ty P2
onpgio acpaleiag sumumgr'wng N i PR
95%]"
Xupig eppdvion 92,2% (353/383)" | H;:m <84,4% | <0,0001 | O otdyog
petovuv [89,9%] Hm >844% anodoang
avemBopnTwy enedyBnke
KapSLakwy
OUPBAVTLV? EvIOg
30 nueptv petd amd
ny enéppaon

1. To katgitepo Sidatnpia epruatoatvrg 95% urohoyiletat pe Baan éva povomeupo,
aoupmtwpatiko didotnpa epmuotootvn Wald (Bactapiévo o€ kavoviki
TIPOTEYYLON) YLa évat SLwVUpLkd ogoaTo. To Turtkd apakpa urooyiletal pe
Bdan 1o Mogoot6 tou Selypatog.

2. Huyn P umooyiCetat pe Baon pia povorheupn, AOUITTWTIKI OTaTIOTIKI
avahuon Wald (Baatapévn o€ kavovikr poaéyyon) yia éva Slwvupitkd moooatd,
0t €ninedo anpaveikotntag 0,05. To Turkd opahyia umohoyiletat pe faon o
T10000T0 T0U Selypatos,

3. Ohata pelfova avemBopnta kapdlaxa oupBavia emkupvBnkav and avegapm
CEC. Edwv dev umrpyav Sladéatpa mhipn Sedopéva, to aupBav emkupwbnke
pe Baon t khwikn kpion g aveEaptnng CEC. Ta el Sedopéva dev
katahoylotnkay kat StevepyrnBnke pa avéuon euaoBnotag yia ty a§tohdynan
06 LoxU0g 10U Tehikol anplelou.

4. ‘Evag ouppetéywy e§atpéBnke anod tmy avahuon tou kiplou tehtkol onpeiou
aopahetag, Aoyw avenapkols napakoholbnang (<23 nuepav).

Tat pépn tou KUpLou tehkol anpielov aopahetag avaypagoviat otov
Nivaka 2 napakatw.

Mivakag 2. Mépn kOpLou tehikol onpeiou aopaetas (apykr opdda
avéhuong)

ZUVOAIKA TI0o0OT - 0 MapakohoiBnan

perovwy avemBupnTwy (S ‘&gﬁ'"ﬂw 30 nueptv

KapSLaKWV oupBaviwy N=383'
Mei{ova avemBupnta 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
KapSiakd ouppavia’
Kapsiaxog Bavarog 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
MI ywpig kipa Q* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MI pe kbpa Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Emavayyeiwon otoyeuopevuy 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
ayyelwv

1. Bvag ouppetéywv e§atpéBnke amd v avahuon tou kupLou tekikol anpeiov
aoahetag, Aoyw avenapkols mapakohoubnang (<23 nuepav).

2. Ohata peilova avemBOpnta kapdlaka cupBavia emkuplbnkay and
aveGaptn CEC. Edv Sev umripyav SlaBéatpa mhipn Sedopéva, 10 ouppay
emkupOnke pe Baan v rhwkr kpian tn ave§aptnng CEC. Ta ekt
Sedopéva dev kataloyiotnkav kat StevepyriBnke pa avauon evatonatag yia
v a§lohdynan g toybog tou tehkol onpieiou.

3. Oplopévol ouppETéyoVTE anétuyav o€ >1 Pépog Twv Kptinplwv yia ta peiova
avemBopnTa Kapdlaka oupBavia. Zuvema, ol katnyopieg dev efvat
aMnhoarokAetopeves.

4. ‘Epgpaypa tou puokapdiou (MI), 1o oroto opiletat wg enimeso CK-MB >3mhdato
ToU avigtepou opiou TG puatohoyikrc epyactnplakig (ULN) g pe 1y xwpis véo
naBohoywkd kipa Q katd v odo (mept-emepBatikd MI) kat pe T xprAon tou
TETAPTOU Yevikoy opLapiol Tou Epppéypiatog tou Muokapéiou petd ty é§obo
(auBoppnto MI)

T kUpLa anoteNéapata anoTeAeopATKOTNTA aTrY apyLKl) 0pasda
avahuong auvoyidovrat otov Mivaka 3. Kavévag aré toug apyikoig
auppetexovteg dev elye eMelibels ata Sedopéva tou anatrodval yia tov
0pLapd ¢ Emtuyiag g dtadikasiag (Sedopéva mou oxetioviar pe v
EPUPHOYI OTEVT 1} TNV TEMKT UTIOAELIATKI OTEVWON) KALL, GUVETTWG,
Aot oL apykot auppeTéxove supmep@Bnkav oty avaluan KopLag
anotekeopatikdmrag (n=384). To moooatd yia v emttuyia mg
Sladtkaatag mou mapatnprBnke Arav 92,4% (355/384), pe avtiatotyo
HovOmAeupo Katepo 6plo epmiatoativig 95%, 90,2%, o omofo fitav
unAdrepo arod tov PG 83,4%. TUVETtuG, T0 KipLo Tehd anpeio aopahetag
emuelyBnke pe Paan Ty apyki opada avakuang (p <0,0001).

Mivakag 3. Kipto tehid onpieio amoteheapanikdumtag (apyikr opdsa
avahuong)

2 2 % (n/N)
Ku‘::l’pﬁ):m [Katwtepo
| Subotnpa YnoBeon Twi P | Zuprépacpa
cmotlski opar ENMLOTOTUVIG
Kotntag 95%]"
Emwyiamg 92,4% (355/384)| Hy:m <834% | <0,0001 0 atdyog
Sladwaotac® [90,2%] H,: . >83,4% andsoong
emelyBnke

1. To kangitepo Slaatnpa epmatoatvng 95% umohoyiletat pe Baon éva povameupo,
aoupmwpaTko Stdotnua euruatootvng Wald (Baotapiévo oe kavovikr
TIPOGEyyLaN) yLa évat SLwvupLkd TogoaTd. To umkd agahyia umodoyiletat pe
Baan to mogoatd tou Selypatog.

2. Hun P unohoyiletat pe Baon pia povoTheupn, AOUPTITWTLKY OTATLOTIKY
avahuan Wald (Baotapiévn o€ Kavovikr Tpoagyylan) yia éva SLwvupLko Tooato,
ot enimedo onpaviotnag 0,05. To ko apakpa urohoyiletat pe Bdon to
1000010 Tou Selyparog,.

3. Emuuyia Stadtkaotag opifetat wg ) Xoprynon T GTEVT pe UTTOAELHATIK aTévwon
010 EWTEPLKO TOU OTeVT <50% (aLohoyrBiKe Ao 10 KEVIPLKO EpyaotipLo) Kat
Ywpl peiova averuBUpnta kapdiakd oupBava (emkvpwon CEC).

Ta pépn Tou KUPLOU TENKOU anpie(ou amoteAeapaTikoTTag
avaypdpovtat atov Mivaka 4 napakdtw.

NMivakag 4. Mépn kupLou tehikol onpietou amoteAeapanikdtTag
(apywkr opdda avéhuong)

Kopto tehiko onpeio anoteheopauikotnrag: Emruyio N (%)

e "

Enuuyia g Sladikaotag' 92,4% (355/384)
To otevt epappootnKe? 99,2% (381/384)
<50% unohelppaTikn oTévwon 100,0% (381/381)

LBL 73451-C, 2025-12

Kupto tehiko onpeio amoteheopatikonrag: Emruyia N (%)
g Stadikaciag

Xupig peiCova avemBopnta kapdlakd ouppava eviog
VOOOKOpIEIOU

1. Emuwyia Sladtkaotag opiletat wg n yopriynan Tou OTevt pe UOAEWIPATIK OTEVWON
010 EQWTEPLKO TOU TTeVT <50% (atohoyriBnke and To Keviplkd epyaatriplo) Ka
Ywpic peilova avemBupna kapdlakd oupBavia (emkvpwon CEC).

2. OpLopévoL GUPPIETEYOVTEG ameTuyav O€ >1 PEPOG TWV KpLTnplwy yia Ty emvyia
¢ Stadtkaotag. Tuvema, ot katnyopleg Sev elvar alnhoamokhelopieveg.

3. Zetpel; ouppetégovte dev toroBeriBnke atev. Ot 8lo fitav anotuyieg
Yoprynan tng auokeuns IVL ou Sev éhaBav kapia Bepaneia t npépa tng
Sladikaclag Selktn kat o€ Evav OUPETEYOVIA ATIETUXE ) EQAPHOYT TOU OTEVT
peta ano emuynpévn VL.

93,0% (357/384)

AvemBUpnTeg evépyeLeg

01 SuVNTIKEG QVETLBUMNTES EVEPYELES €MVl UPPWVES JE TLG TUTILKES
kapdlakés enepBdoeig mou Pasilovat ot kaBetipa kat mephappavouy,
petagy aMav, ta g

+ Ofela andppan tou ayyeiov

ANepyti avtipaan 0To oKLaypaQLKO PETO, OTNY QUTLTTNKTLKN f/KaL
oty avuBpopButikr Bepaneia

AveUpuapia

AppuBpia

Aptnplo@AeBikd aupiyylo

Erumlokéc atpoppaylag

KapdLaxog emmwpatiopog 1 meptapdiakr oulhoyr
Kap&tonveupovikr avakor

AyyeLako eyke@ahiko emeladdio (CVA)

Anogpagn, Sdrpnon, prign 1 dlaywplapd g otepaviaiag aptnplag/
wv otepaviaiwy ayyelwv

Imaopdg otepaviaiag aptnplag

* Odvarog

EpBoha (aépag, wotdg, Bpoppog i aptnpLookhnpuviikd éuBoda)
Emelyovaa fj pn enefyouoa xewpoupyikr enépBaan mapakapng wv
ate@aviaivy aptnpLov

Enelyovaa fj pn enefyovoa Sladeppitkn enéppaan ota atepaviaia
ayyela

Emurhokég Tou anpietou waodou

Bpavon tou 0dnyol abpparog f aatoyia/ducetoupyia omotoudrmote
eGaprianog e auokeurig mou mopet va onyraeL i Oyt o¢ epBohiapo
Qo 1 ouoKeur, SLawpLapo, oe 60Papd TPaVHATLOpG 1) Ot YeLpoupyLKi
napéppaan

Adrwpa oto angleto (1) ota onpela) g ayyelakng mpooBaong
Awoppayia

Ynéptaon/¥noraon

NotpwEn/onbawia/mupetdg

‘Ep@paypa tou puokapdlov

Toyaupia tou puokapdiou i aotadig atnbdyyn

Movog

NMepupepukr woyarpia

Yeudoavelpuapa

Negpur BAABn/avemdpkela

Enavagtévwan g atepaviatag aptnplag mou uroBAiOnke oe
Bepareia mou 0dnyel ot emavayyelwan

Karamngla/ Mveupovikd ofdnpa

Apyr por, pn anokatdotaon porg | awpvidia alyketon g
ategaviatag apmnplag

AyyeLako eyke@ahiko emeladolo

Opoppog

T0ykheton ayyetou, awpvidia

BAGBn ayyetou mou armattel xelpoupytki armokatdotaon
Maywpopdg, darpnon, pign 1 omaapog ayyelou

Erum\éov, ot aoBevelg pmopet va exteBoly ae GAoug KwdOvoug Tou
oyetifovrat pe g emepPariké Stadikaoleg Twv otegavialvy ka
TephapBavouy kvdlvoug and Ty kataotoh xwpls anheta ouveldnang
KaL T xoprynan tomkol avatsBntikol, ard Toug aktvoypapLkog
OKLAYPAPLKOUE TIPAYOVTEG TTOU YPNOLLOTIOLOUVTAL KATA T SLAPKELT TG
ayyeLoypapiag, amo 1 YAappaKe Tou YopnyolvIaL yia Ty QVILHETLTILON
T0U a0Bevol katd T SLpketa g Sladikaotag kat and tny ékBean o€
aktoBoAia Abyw T aKtvookaTnang.

Kivsuvol ot oroiot éyouv avayvwplatel Ot oeti{ovtat e T Guakeur Kat
1) xpron me:

* AMepyukii/avooohoykr avii§paan ato ukikd (ot ukikd) tou kabetrpa
) otV emkdhudr tou

Auoheroupyia tg ouokeurg, aotoyia 1 anwAela ieang Tou
pnadoviot Tou 0dnyet oe euBoALopd amod T ouakeur, SlaywpLopd,
aoBapr} BAABN 1 yepoupyukr eméuBaon

KoAruukr 1 kottakr ektaktoouatoln

KoAruk 7 kotkwakr) o0

Z0vVoN PETEYKPLTLKIG PENETNG

H Shockwave Medical SLe§yaye pLa peteykpuukr pehétn (PAS) US PMA yia
v aloAdynan TG xpAang, T AoQANELRS Kat TG amoTENEaHATKOTNTOG
Tou ougtparog IVL oteqaviaiwy ayyetwv Shockwave ae paypatikég
auvBrikeg. H PAS Disrupt CAD 1T fitav pLa T(oOoTITLKr, OAUKEVEPLKI],
PETEVKPLTLKT HeENéT Tiapatpnong evog akéhoug pe T yprian Sedopéviy
and 1o pnepwo National Cardiovascular Data Registry (NCDR®)

CathPCT Registry®.

Tatehikd onpieta aodherag tng PAS Disrupt CAD IIT Baoi{ovtat ota
SeSopiéva Tou avagpépBnkav arno ta kévipa kat mepthapBdvouy Bavdroug
orolaadiirote attiohoyiag, averBopnta oupBdvia mou oyetifovial e
) Sladwkaoia kaw onpela dedopévu eldikwy ya v VL. Ta onpeia
dedopeviy eldkwv yLa Ty VL frav n kotiakr appuBpia oxetlopen
pe VL, n amodewa g ieang tou pmakoviod kat oL ayet{opevol ooBapot
Slaywptapiol, kaBug kat n aopaheta tng VL oe aoBevelg pe PPM/ICD.

EL

Tt0 pnepwo CathPCl Registry evedyBnkav ot aoBevels Tou eiye emBeBawbet
ot épepav BAAPN Tou ebye umoPAnBel oe Beparela pe kaBetpa VL
ateaviatv ayyeiwy Shockwave C (€@ avagépovtat wg «Opada
(athPCl»). Ao Ti¢ Sladtkaoteg Tou éywav atry Opdda CathPCl,

1.212 (6,4%) mnpoloav ta akdhovBa kptripLa enhe§potntag: de novo
doBapd aoBeatorounpéve, atevwtiké BAaReg otepaviaiag aptpiag
T apouatddova e atabepry, aotadi i ol Loyawpia karaMiheg
yia dadeppui atepaviata mapépBaon (PCI) kat pe KAIKG XapaktpLotka
napépola pe autd e pekéng IDE Disrupt CAD IIL. Autd ny opdda
avagéperat wg «Opada PAS» kat Bewpeitat o eviayBelc mnbuapdc,

TakUpta anotehéapara aopakelag ya my Opada CathPCl kat ty
Opdda PAS auvoigovtat atov Mivaka 5.

Mivakag 5. Zovoln dedopévuy aopdhetag yia ty Opada CathPCT kat
v Opdda PAS

Opada CathPCT Opada PAS
TeAiko onpeio acpaheiag o (n/N) o (n/N)

©avarog amo onotadinote atohoyia

Bavatog katd 1o €iplo 2,2% (423/18.893) 0,2% (3/1.212)
AveruBopnta oupBavta (AY) mou oyetiCovrat
pe T dladlkacia

Omoto&inote averBupnTo AX mou 7,7% (1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212)

oyetiCerat pe m Sadikaoia

Midrpnon otepaviaiag aptnpiag 0,7%(129/18.893) | 0,6%(7/1.212)

Maywplopdg atepaviaiag aptnpiag 0,9% (169/18.893) | 0,4% (5/1.212)

(C kau Avw)

Mua a0von twv anpeiwy Sedopévuy eldika yiatny VL ya v

Opdda CathPCT kaw ty Opada PAS mapouataetat otov Mivaka 6.

Dev avagépBnkav epurwaeLg averuBipnng aMnAenidpaong ouakevwy
(avaotoh tg Bpatodotnong, axkatdhMnAn katamnéia, anaodpevog
Tipoypappatiopog cuakeurc) petagl twv aoBevav pe PPM/ICD.

NMivakag 6. TeAikd onpielo aopaelac; Inpeia Se60pévwY EBIKA Yia
v IVL (a6 to BonBnuké évturio ouloyrc dedopévuy IVL)

Mo Opada CathPCT Opada PAS
pnan % (n/N) % (n/N)
| s 11,1%

ZupmhnpwBnkav BonBntikd éviuma IVL (Q.077/18.776)' 12,6% (153/1.212)
Tehko onpeio acpdherag: Kothaki
appubpia oxeulopevn pe IVL
Emipovn kothiakr) appuBpia (kata m Slapkela 0.2% (52,0777 0,0% (0/153)
0 Xpriang ouakeurg VL) - i !

Kapdlaxi avakort 0,1% (3/2.077)? 0,0% (0/153)

Tehwko onpeio aopahetag: AmwAeta

¢ mieong tou prmadoviod IVL Kat

oyeuidpevol ooBapoi Sraywpiopol

Anwheta nieong/prén tov pmakoviol
JoPapac Slawplopos otepaviatag petd
ano andheta nieang/pri§n tou priakoviod

Tehwko onpeio acdhelag: Aopaheta tng

VL o€ agBeveic pe PPM/ICD

20voho aoBeviv e eppUTElaLIN KapSiakn

nhektpovikr suokeur (CIED) (PPM 1} 1CD)
Moviyiog Bnpatodotng (PPM)
Epguredatpog kapdlopetarporéag
amvidutig (1CD)

AkataMnAn avaotod tg Bnpatodotnong

Kot T SLapketa g xprong ouakeurg IVL

(PPM 1} 1CD)

Anauteltat enavanpoypapatiopog g

GUOKEURG KAt T SLApKeLa 1) petd amd

Sladikaata PCT (PPM 1 1CD)

AxataMnAes kararhngieg ICD xopnyoUpieveg

Kaed T xprion g ouokeurg IVL (yia dooug

@épouv 1CD)

1. 18.776 guvohikd enetoddla mou avimposwedouy 18.893 Sladikaates.

2. Merd v efaywyn twv Sedopévwy, emBeBaubbnie amo tig tonobeaies ot ooeps (4)

ano Tg mévee (5) mepuToEL mapatetapévng kotkakig appuBpiag kat 50o (2) amd
TUG TPELG (3) TEPUTIIOELS KapOLKI|G AVAKOTIG EfYaV KATaWPLOTEL €K Tapaspoprc.

1,2% (24/2.077) 1,3% (2/153)

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

6,9% (143/2.077) | 7,8% (12/153)

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

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

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

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

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

Ta deSopéva Tow cuMéyBnkav aro to pnepwo CathPCI Registry mapéyouy
ONHAVIKEG TANPOPOPIE OYETIK e TLG KAWIKES EKBATELS O€ «Ttpaypaiko»
mnBuapo. Meplaadrepa and 1.700 LopUMaTa GUPHETEKOLY QUT T
auypr oto pntpwo CathPCl Registry, avmpoawmeUovtag mepLoadtepo
and 10 95% TV KEVTpwY TIoU Trpayparomololy dladtkacteg PCl otig H.MA.
Oha ta dedopéva Tou TepthapBavovtat oto pntpio avapépdnkav

and ta kévepa. Aev urdpyeL aveEaptntn emkipwon twy averBipntwy
EVEPYELWY OUTE AELONGYNON TWV CLYYELOYPPLKAY XCLPOKTNPLOTIKWY ATt
KeVTpLKO €pyaatplo. Ta bedopéva Tou pntpwou amotehodviat kupiug
and ekBaoeL evidg vogokopelov.

To abotnpa IVL Shockwave pie KaBetipa IVL otepaviaiuv ayyetwy
Shockwave C efakohouBel va emubetkviel aopahela pe yapnhi
enimuwon averBopnTwy aupBavtwy ayeulopeviy e T Sladikaoia,
aupnephapBavopévwy twy Bavdtwy and onoladiote attooyia,
GUVETIIG TekpnpLaveTaL 1) arouoia pn ebhoyou kwvdlvou voaou fi BAABNG
TIOU OYETIETaL e T XPron TG OUGKEURG YL TLG XPROEL KaL T OUVBIKEG
XPriong yta g oroteg mpoopietat. Autd ta amoteAéopara emBefatwvouy
10 GUVOAWKO TtPo@ik aopdetag tou cuatiparog VL otegaviaiuy ayyeiwy
¢ Shockwave Medical yia tn) Bepareia ouppetexviwy e 1Slaitepa
aopeatornotnpéves BAAPeg otig atepaviaies aptnpleg mpw amo my
tonoBétnon otevt.

ZUPTANPWHATKEG KAVLKEG TTANpOpOpiES

H auvohur opdda CathPCl amotehodvtay ané T opdda PAS kat and
aoBeveic mou evéeikvuvtav yia PCT aha Sev elyav ta ibla yapakmnpLotika
pe ) perétn Disrupt CAD TITIDE. Ta Snpoypagikd atotyela ylatg
auvohikéc opadeg CathPCT kat PAS fitav apdpota. Qatoao, n opéda
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CathPCT fye uhnAdTEPO EMMOAAGHO KAPSLAYYELTKWY TLapayOvTWY
Kwb0vou, aupmepthapBavopévou mponyoupievou PCL ponyoUpevou MI,
Tiponyoupevou CABG, StaBin, awpokdbapang, kapdiayyelakn vooou
Ka kapdtaxrg avendapketag. H opdda CathPCl mephdpave entong
aoBeve(c e uPnAo Babpd emelyovro avagopikd pe v enéppaan

1| KapdLayyelakig aotdbelag, ta omoia oyeTidovial e Kaké ekBAceLg,
petad wv omoiwv: MI evtdg 30 nuepwy, evdeign ya PCIAdyw STEMI

) NSTEML, emelyouaa katdataan yia PCL 1 Stdowarn), aoBevelc pe
QUTITWHAT KapdLoyevous katarngiag r ofeiag kapdiakng avenapkelag,
daoL tapouatdouv 0§l atepaviaio alvdpopo (ACS) kat 6oot
napouatalouy aMn évéedn kapdlakn avakor i aotdBelag. Autot
0L TTaPAyOVTEG £lvat apayovies anokAELopoU yLa Ty opada PAS.

Mua ipdaBetn avahuon emBeBaiwo 1 mapatnpolpevo Togoato
Bunatpotnag eviog vogokopeiou kat atig 500 opades (opada CathPCl
Kat opdda PAS) ouvadel pe 1o mpoBAempevo Togoatd Bunatpotnag
T dnptoupyettat and éva kadlepwpévo poviého CathPCl (Nivakag 7).
Me T yprion autou tou poviéhou Kat tg ayetikic Babpohoyiag
apakiviou Kwd0vou, To Tapatnpodpevo Togoatd Bunatpotnag
€VTO¢ VOOOKoE(oU yLa TV opdda PAS fitav 0,25% évavt 0,31% Tou
ipophentotav (p=Mn Znpavtikd [NS]), 10 maparnpoujievo mooooto yia
v opdda CathPCl Arav 2,24% évavtt 2,24% tou tpoPhendtav (p=NS).
H auvoliki opdda CathPCl SlagtpupatdBke mepattépw ylava
KoadeLyBet 0Tt Tal apatnpolpeva Togoatd BunaLuOTTaS yLa Toug
aoBevelg e Tov uhnAdtepo kivouvo pe ACS elva emtfong ouverr pe ta
nipophenopeva ogoatd, aupmepthapBavopévuy exelvuy pie évdetn PCL
yia MI ywpic avgnan ST (NSTE-ACS) kat MI pe al§nan ST (STEMI). Omug
EMLONpAVONKe TPONYOUPEVWG, OL A0BEVELS i QUTA Ta XAPAKTNPLOTIKA
anokkelotnkav amé my opdda PAS.

Mivakag 7. NapatpnBeioa évavit popAendpevng Bunatudtntag eviog
vogokopietou (e Bdon t Babpoloyla mapakhiviou kwsivou tng
opdsa CathPCl)

Mapaty- | MpoPAe-
pnBeioa TIOpEVN R
Opdsa N | Bunoupotnta Bvnoyotnta - ocoep, | TP
£VTOG V0OO- | EVTOG VOG0-
Kopigiou Kopgiov!
Opdsa CathPCl 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Opdda PAS 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6.200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS yupig 5.886 2,34% 2,40% 0,98 NS
Kapdloyevi (0,82-1,15)
katamingia
i kapdiakn
avakom
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI ywplg 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
KapdLoyevr (0,51-1,14)
katamngia i
KapdLai avakor
NS=pn onpavikd
' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Ematohs)). Am | Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Tpomog 51aBeang

0 kaBetipag IVL napéyetar anoatelpwpiévog petd and amoatetpwon

e Séopin nhektpoviwy kat poopiletat yia pia xpron povo. My
EMAVATOOTELPHVETE, KB evoéyetal va TipokAnBel {niid atn cUoKeur
KaL tpaupanopog tou aoBevols, M enavaypnotpomote(te tr uakeur,
KB autd evoéyetat va odnyraeL ae Slagtaupolpievn empoluvan Kat
VL TPOKANEDEL TPAUpATLopO Tou aaBevolc. Emibewpriote mpocektika
0An T ouakevaota yia TBavr {nuLd 1 EAattopata Tpw amoé T xpRon.
Mn ypnotpornoteite T ouokeur eqv umdpyouv anpeia mapapiaong

T0U OTE(POU PPaypoy, KaBHG autd evoexetat va umoSekvUEL amwhela
TG OTELPATNTAS Kat va TPOKAAEDEL TpavpaTiapd Tou aoBevolg.

Mn ypnotporoLe(te T ouokeur eqv n ouakevaota €t umoatel {npid,
KB auto evaéyetal va odnyraeL ae SUOAEToupyLa g GUTKEUR Ka
va TipokaAéoel paupatiapo tou aoBevols. Guldaaete tov kabetipa
IVL g€ §poaepo, akotewd kat §npd xwpo. H uAan tng ouokeurg oe
akpaieg ouvBrKeg evdéyetal va mpokahéoel (L g ouakeurg f/Kkat
Ve EMnpedaeL T anodoan tng auakeurig, n orola propel va 0dnyrieL
g€ Tpaupatiopd tou agBevouc,

Amatto0peveg GUOKeUES yLa T SLadtkacia IVL ota otepaviaia
ayyeia

0 kaBetnpag IVL poopiletat yia xpAon anokheoTiKd e T yewrtpla
IVL, 1o kahwdto abvdeong IVL kat ta BonBnukd e§aprpata. To kahwdlo
alvdeang IVL efvat évag anopakpuapévog evepyoToLntig ou ouvdéeL T
yewnpta VL pe tov kaBetrpa IVL Ko xpratpoToLe(TaL yLa Ty evepyoroinan
6 Bepartelag ABotpupiag amd tn yewrpia IVL. Avarpége ato eyyetpidio
XPAong g yewwrplag IVL kat tou kahwdiou abvdeang IVL ya ty
Tipoetolaoia, T Aetroupyla, Tig TPoeLdomoteLs, TI TPOPUAGEELS Ka
) ouvrrpnon g yewrtplag IVL kat tou kahwiov advoeang IVL.

Neprexopeva: Kabetrpag IVL atepaviaitw ayyeiwy Shockwave (2 Aero (1)

LUOKeVEC IOV amattolvtat aA\d Sev mapéyovtal amod t
Shockwave Medical, Inc.

+ 08ny6¢ kaBetrpag 6 F

+ 08ny6 oUppa 0,36 mm (0,014") (urikoug 190 cm-300 cm)

+ Anootelpwpévo epiBAnpa toukdyotov 13x244 cm (5"x96")
+ ZUoKeur SLoyKwang

LBL 73451-C, 2025-12

Avdpetpol Tou pmaloviol o€ TToXwon:
1,17 mm (0,044") péy. ya 2,5 mm

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

Adypappa cupgpwviag tou pradoviod tov kabetipa IVL
otepaviaiwv ayyeiwv Shockwave C2 Aero

Nigon 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa 0 (mm)* @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
4% - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 4,0
7-109 25 29 34 41
8- 811 25 3,0 35 41

Inpeiwon: * @ (mm) elvar £ 0,10 mm. H ieon tou prakoviod
Bepanelag IVL eivat 2 atm—4 atm
** 4 atm elvat n ovopaotikr miean tou pmakoviol

*** H ovopaoukr i pA§ng (Rated Burst Pressure, RBP) tou praoviol

elvar 8 atm

Avaypappa akohouBiag tov cuotjpatog IVL otepaviaiwy
ayysiwv Shockwave C2 Aero

Katd t Suapketa tg Bepameiag mpémet va tpeftat n mapakdtw
akohouBia makpwv. M epappélete ahn akohouBia mahuwy extdg
ano autr Tou TEpLypageTal ato mapakdtw Staypappa akohoudiag tou
uatatog IVL. H eloaywyn evog kaBetrpa IVL otepavialuy ayyelwv
Shockwave C2 Aero ottoLoudrmote pieyéBoug Ba mpoypaypatioet
autopata T yewnpta VL pe v mapakdtw akohoudia Bepareiag:

Tuyvotnta Bepaneiag 1 makpog avd 1 evtepolento
MéyLatog aptB6G auveyopevwv Tapwy (1 kOkhog) 10 makpiol

EAdytatog xpdvog madang 5 deutepohemia
Méytatog auvohtkdg aptBpdg makpiy ava kabetpa 120 nakpot

Le TeplmTwan mou o xpriatng emiyelproeL va xopnynaet peyahitepo
apLBy0 ouVeYOUEVWY TIAAPWY QT TOV PEYLOTO EMLTPEMOpiEVO aptBo,
1 yewvntpua IVL elvat oxedtaapévn va otapard autopata. Nava

OUVEXLOTEL N OPrynon AWV, TiepLHEVETe TOUAAXLOTOV yLat TO EAGYLOTO

XPoVLKo Sdatnpia maong yia va ouveyloete T Beparela. Npémetva
ameheuBepraete kat va ataete §ava to koupmt Bepartelag yia va
ouveyloete tn Beparela. Ma meploadtepeg mnpogopies, avarpette oto
eyyeLpioLo ypriang tng yewnptag IVL kat tou kahwdiou alvéeang IVL.

Edv emtrevyBet o péyLatog aptBdg makpdy, dnwg epgaviletal ot
yewjtpla, o kaBetpag dev Ba ypnotpomoteltar mhéov. Edv amateitat

Tepattépw Bepaneic, amoppiite autdy Tov KaBETpa Kat ypnatgomotiate

évav kawoupto. Mpogtdooinan: Mnv umepPaivete toug
80 maApolg oo i8Lo Tprjpa Bepameiag Kat, GUVETWG, TOUG
160 mapo0g o€ Tprpa aAAnAemkdAvng.

Brjpata Stadikaciag

Mpogox: AvatpéEe ato eyxelpidlo xpnang te yewrplag IVL kat
Tou kahwdiou abvdeong IVL yia v poetotpacta, T Aetoupyia,

UG TIPOELSOMOLAGELS, TLG TPOPUAAEELS KaLL T GUVTAPNaT TG YeVVITpLag
IVL kat tou kahwdiou abvdean IVL.

Mpogtotpacia
1. TIpoetoLdate 10 anpeio EL6O50U XPNOLIOTIOLWVIAS TUTLKI OTElpa
TEQVIKN.

2. EyKataotrote Ty TpotLiwpevn ayyelak tpoapaon kal toroBetrote

¢ 05Ny alppa Kat évav 0dnyo kabetipa.
3. Emhégte évav kaBetrpa pe priahovt ABotpudiag pe péyebog oe

avahoyia 1:1 wgTpog T SLapeTpo Tou ayyelou avapopds, appuva

€ T0 (Tapanavw) Saypappa aup@wviag T prakovioy. Edv dev

unapyeL duvatdtnta poadLloplapiol tou peyéBoug ae avatoyla 1:1,
Ba Ttpénet va xpnotyorotettat to prakdvi g peyakltepng dlapétpou
(yia tapddetypia, Tpémet va xpnatporotettat kadetpag IVL 4,0 mm

ae ayyelo pe diaperpo avagopag 4,5 mm).

4. BeBawbeite ot n etikéra tou mpoiovrog avtiatolyel atov kabetripa
TIoU €MAEYBINKe aTO TEPoNyoUEevo Brja.

5. EAéyEre tov otelpo ppaypo kat ePawbelte ot elvat aképatog.

6. AvoiEe Tov ateipo ppaypo apaphvtag T Aeukd mreplylo ard t
Slagavi) BAkn.

7. Agatpéote tov kaBetrpa IVL ané t ouokeuaata.

8. EwoGyete mpooektikd tov kabetpa e GonTo tpémo ato atelpo medio.

=)

Mpoetodarte to gmakovt ABotpupiag xpnotpomotmveag ki
TeYVKY. Tepitote pua atptyya pe 5 mL Stakdparog 50/50 guatoroykod
0p0U/0KLaYPaPKOU PETOU. TUVSEQTE Tr) aUpLYYa atr) BUpa SLOYKWang
T0U 0p@ahol Tou KaBetrpa. AVappo@nate Kevo TOUNGYLOTOV 3 (POPES,
ameheuBepivoviag To Kevo, WOTE Vel PTOPEEL TO LYo va
avILkaTaotoeL tov aépa atov kabetripa.

. Tepitote T ouakeur S1oykwong pe 10 mL SLahdparog 50/50
(ualohoyLkoL 0pol/akLaypagLkol éoou. Amoouvbéate T alpLyya
Kol 6uVoEaTe T auakeur SLoykwang atn B0pa SLoykwang tou
oppaoU Tou kabetrpa, Slaopaifoviag ot dev éxel elaaybet
agpag oto olotnpa.

. Apatpéote to Tipoatareutikd Bnkdpt kat to pavopéht anoatohrg
and tov kaBetpa IVL. MpogLdomoinan: Mn xpnatyomouaete T
auakeur v 1o Tipoatarteutikd Bnkdpt 1 1o pavépéAL amoatohrg
elvat SUokoho f abbvaro va agatpeBel.

12. Ekmhvete T B0pa tou 08nyoU a0ppaTog te GUALOAOYLKO 0pO.

EL

13.

14.

o]

=

Equypdvete to pmakovt ABotpupiag kat tov meplpeptrd agova e
atelpo PuaLoAoyLKO 0pd, €L LaTe vat evepyorolnBel 1) UEPOPILKY
emkahudn. Mn SLaBpéyete 1o pmakovt pe loompoTtukikr ahkoOAn
(IPA) yuarf pmopet va kataotpaet n akepatdtnta tg uspoiing
emKaudng.

Eloaydyete 1o kakwdlo alvéeang IVL oto anootelpwpévo mepiBhnpa
kahwdlou.

. AQLPEQTE TO T AT TO KEVIPLKG (kPO Kal aUVSEaTe Tov alvbEao

kaBetripa IVL (BA. Ewk. 1) e 10 kahwdlo alvdeang IVL.

. Zuvbéate 10 GMo dkpo tou {Blou kahwiou alvdeang IVL pe T

yewrpla VL.

Mpoooyr: Anauteitat pogoyr wate va anogeuyBel n epappoyr
Bepaneiag MBotpuiac, Snhadn o métnpa tou koupmol Bepartelag tou
Kahwdiou alvdeang IVL otav to pmakovt \Botpubiag elvat oteyo f/kat
anodLoykwpévo, dLott evdéxetat va tpokhnBet {nptd oto Hmakovt.

TomoBétnan tov kadetrjpa IVL stepaviaiwy ayysiwv
Shockwave C2 Aero ato onpeio Bepareiag

1.
2.

TortoBetrate Tov 06nyo kabetripa kovtd ato anpelo Bepareiag.

Edv avapiéverat ot o kaBetrqpag IVL evoéxetat va pn SlaoyioeL T
BAGPN, n mpokarapkukr dldraon 1 omotadrote GMn mpoetotacia
ToU ayyetou pmopel va dtevepynBel pe T xpran tg ouviBoug
TEYVIKNG, KAt TV Kpion Tou Latpou.

Ooptwote tov kabetrpa IVL ato prAkog evaMayig (190 cm—300 cm)
Tou 06nyol auppatog 0,36 mm (0,014") kat mpowbrate Tov
kaBetrpa VL péaw Tou 0d1you kabetrpa Tipog to anpelo Bepareiac,
TortoBetrote o pmakdvt VL ato anpeto Bepareiag ypnotuonolivag
¢ {wveg afjpavang BonBntikd yia ty toroétnan.

Oepameia tou onpeiov pe evoayyetakn Atbotpupia

1.

2.

3.

=)

~
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Orav o kaBetipag IVL toroBetnBel, kataypdyte t Béon tou pe
AKTVOOKOTINGM).

Edv n B¢ bev elvat owatr, posappdate to pmakov iBotpuiag
ot awatr Béan.

Moykware 10 pmakdv kBotpuia ot 2,0 atm—4,0 atm, ya va
Slaopahioete otL umapyel TAPNG enagr e To Tolywpa tou ayyelou.
THMEIQZH: Aev mpémet va yiveral ABotpupia ecv to prakdve éyel
SloykwBel o >4 atm, kabug Sev umapyel kapia alnon T nXNTkig
€€060u kat n upnAdtepn Tiieon katd t SLdpkela tng Bepameiag
propel va avgigeL tov kivduvo va xaoet mieon 1o pmakdvt.
Xopnyrote tv akohouBia Bepameiag IVL yia tov ypovo twy

10 SeutepoAETTLY TTOU €fye POYPAYHATIOTEL EK TV TIPOTEPWY yLat
va xopnynoete 10 makpols matwviag to koupmi Beparteiag ato
Kahwdlo atvdeang IVL.

THMEIQZH: H yewnpta IVL elvau mpoypappatiopévn wote va
emBaMeL eAcyLoto xpovo mavong 5 Seutepohémtwy, petd amd kibe
10 koG Tou yopnyolvaL.

AmodLoykaarte o pmakdvt iBotpuiag kat mepuévete yia va
anokataotadel 1) por) tou aiparog. 0 xpovog anodLoykwang tou
prahovio0 ivat éwg 15 Seutepohema, avahoya pe Tov Gyko Tou
prahoviod.

EnavodpBete ta Brpara 3, 4 kat 5 yia poaBetoug kukhoug
Bepareiag, waotou n BAARN va SlaoTahel enapkug f oty
Tep{mtwon enavatonoBétnong tou kabetipa.

Mrtopolv va dlevepynBoly mpoobeteg Beparteleg edv kpivetat
anapaitnto. Edv anarodval TOMATAES SLOYKWTELC O€ TEPLTTLOELS
6rmou 1o prKog T BAABNG elvat peyakitepo amd to prikog Tou
prehoviol hBotpuiag, n ouviatepevn emkaAudn tou pmakoviot
€fva Toukdytotov 2 mm, wote va anogeuyBel to éMelpa Bepameiag
0€ OUYKeKpLPEvN TiepLoy. Qat6oo, amateltal tpoaoyy Wote va in
ylvet unépBaan tou péytatou aptBpol 80 mapwy oto (6to TApa
Bepareiag kat, ouvend, 160 ey o€ AP AMnAETKAAUPNG.
Extehéote Apeg aptnploypappa yla ty aglohdynon tou
anotehéapianog petd ty enéppaon.

ATOBLOYKWOTE T GUGKEUH Kat TIPOToD apapéaete Tov kaBethpa IVL,
emBeBatwote Ot To Hraovt éxeL anodloykwBel Thrpug.

. Apatpéote tov kabetrpa IVL. Edv auvavtroete Suokoia oty

agatpean g ouakeurc péaa amd Ty aootattkr BaABida Adyw
e Ainavan, Tdote pe fmteg kwioelg tov kabetpa IVL e pla
anoatelpwpiévn yala.

. Edv amaweital tpooBetn enavaronobéunan, BeBaiweite ot

0 kaBetpag IVL Sev éxet umootel BAAPN kat Ot éxeL mapayielvet
EMAPKNAG ApBHOC APV aToV KaBETrpa, TpLy anoé tmy
enavaronodétan.

. Dappétre to priahov ABotpupiag kat tov TepLpeptkd d§ova pe

atelpo PuaLoAoyLKO 0pd YLa Emavevepyomoinan g uSPOEING
emkatudng mpotou emiyetpnBel enaveloaywyr. Mn SlaBpéyete 1o
priaovt pe woortportudiki akodAn (IPA) yuat prope va kataotpaget
1) AKEPALOTNTA TG USPOGANG EMKAAUPNC.

. AkohouBrote Ta TuTikd Bripata yia eoaywyn oto Bipa 3 o€ auteg

g odnyteg xpriang, oty evétna «ToroBétnan tou kabetpa VL
Shockwave (2 Aero ato onpielo Bepameiagy.

. Apaipéore Tov kabetrpa IVL. Edv auvavtroete Suokoia oty

agatpeon g ouokeurg péaa amd ty apootatikr BarBida Adyw
e Ainavang, Tdote pe fteg kwioelg tov kabetpa IVL e pla
anootelpwpiévn yala.

. EBewpriote Oha ta eGaprpara kat BeatwBeite ot o kabetipag

IVL elvat dBuktog. Edv pokUeL Suohettoupyia T ouakeur f e
Tapatnpn et orolodrmore eAdTwpa kard ty embewpnan, ekmhlvete
Tov auAd tou 0dnyol abpparog kat kaBaplate v e§wteptki empavela
Tou kaBetrpa e puatohoyLkd 0pd, QUAAETE Tov kaBetpa IVL

0€ £V0L GQPAYLOpEVO TNATIKG OGKO KL ETLKOWWVICTE HE TV
Shockwave Medical, Inc. oty nAektpovikr dtedBuvan
complaints@shockwavemedical.com yia mepattépw odnytec.
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Mpoooyr: Otav o kaBetpag IVL tpaPnytel éw and 1 owpa, propel
va eloayBel favd éwg kat 3 Qopéc yia tpoaBetn SLoykwan 1 Bepareleg
NBotpubiac,

MAnpowopieg yLa tov acBevi

Ot tarpot Ba mpéret va mapéyouy 08nyieg atoug aoBeveic va avalntoou
peoa Latpukr) ppovt{da o Mepimtwan mou Mapouotacouy onpela kat
GUHTITWHT UMoTportalouaag Layatpikg kapdlomdbelag. Aev undpyouy
YVWOTOL TIEPLOPLAPIOL YL TLC YUOLONOYLKES KABNEPLVES SpaaTnpLOTNTES,
Ba mpémel va mapéyovrat odnyteg atoug aoBevels va ouppopeavoval
1€ T0 (PUPPAKEVTIKO OYpa TTOU €KL OUVTAyOyParTEL O LaTPOG TOUG.

ZXOALOL OXETLKG JIE TLG CUOKEVEQ KL EMTLOTPOPES GUGKEUWY

Ed kdroto turpic tou ouatiparog IVL Shockwave mapouatdoet aotoyia
TIW 1 Katd T Stdpketa puag dladikaatag, Stakdyte T xpron 1ou kat
EMKOWWVIOTE JIE TOV TOTIKG 0ag aviurpdowmo f/kat aroateihete email
atnv nhektpovikr StebBuvan complaints@shockwavemedical.com.

Ma agBevii/yprotn/tpito mpoowro oty Eupwnaikr Evwan kat ot
XWPEG e 6H0L0 kavoviaTikd kaBeatti (Kavoviopdg 2017/745/EE

Tept larpoteyvoloyKw TPOLOVTWY): €Qv KaTd T SLdpkela TG XpRang
autoU Tou TPOidVTog 1 LG aroteheapa tng ypriang tou pokiel
€Telyov TEPLOTATIKO, AVAPEPETE TO GTOV KATAOKELAOTH 1j/KaL OTOV
€£0U0L0S0TNEVO QVITPOCWTIO TOU Kall aTry BVKIY apyr] T XWPag oas,

Mmopata eupeatteyviac: www.shockwavemedical.com/patents
Tovon aopaelas kat Khwikig anédoong;

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Baatko UDI-DL: 00195451 C2AIVLIP49

I0pBoho | Opropog I0pBoho | Opiopog

Nat prv enavaypnotonotettat Mn rupetoydvo

Tatporeyvooytkd mpoidv TupBouleuteite Tig 08nyieg xpriang

Hpepopniahing Neptéyet 1 povasa (Mepteyopevo: 1)

dIR X

Amoatelpwpevo pie yprion aktvoBoliag, Movog atelpog
(payp6G UE TPOOTATEVTIKI) GUTKeUaoia aTo ESWTEPLKO

0

.00 | Ttepaviaia vooog

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 H.MA.
www.shockwavemedical.com
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Mpoaoyd =15 | Ovopaot wyd png
Karaokevaotrg JUVLGTWEVO 08Ny0 aUppa
Hpepopnvia kataokeurg

TUVLOTWPEVOS 08106 kabetrpag

Napaywyég ouokeuaata Sladikaatag KaBerfpo tayeiac svaMhayic

Nat pn ypnatporotetat oe mepimwon mou 1) suokevaota

éxet unootel (i kat aupBoukedeate T odnyies ypriong. Adpetpoc pmatoviod

Manpefte oteyvd Mo epyaota pmakoviod

Mo epyaotag kaBetpa
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con catéter
de litotricia intravascular (IVL) coronaria Shockwave (2 Aero

Instrucciones de uso (IFU)

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

Descripcion del dispositivo

El catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero es un dispositivo de
litotricia patentado que se administra a través del sistema arterial
coronario del corazon en zonas con estenosis calcificada que, de otra
manera, resultarfa complicado tratar, como por ejemplo si se prevé que
dicha estenosis oponga resistencia a la dilatacion completa del balon

0 ala posterior expansion coronaria uniforme del stent. La litotricia
intravascular (IVL) consiste en generar ondas de presion actstica
ultrasonica a partir de energfa con el fin modificar, fracturar y fragmentar
las calcificaciones vasculares. £l catéter de IVL cuenta con emisores de
litotricia integrados para la administracion localizada de tratamiento con
pulsos actsticos. El dispositivo de litotricia genera impulsos de presion
aclstica en la zona de tratamiento objetivo, agrietando el calcio de la
lesion y permitiendo la posterior dilatacion de una estenosis arterial
coronaria mediante el uso de un balén a baja presion. El sistema se
compone del catéter de IVL, el cable conector de IVL y el generador de
IVL. El catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero estd disponible en
cuatro (4) tamafios: 2,5 12mm, 3,0 x 12 mm, 3,5x 12 mmy4,0 x 12 mm.
El catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero es compatible con un
catéter gufa de 6 Fr, tiene una longitud Gtil de 138 cm y marcadores de
profundidad del eje del dispositivo en el extremo proximal. £l catéter
estd recubierto con un revestimiento hidréfilo hasta una longitud de
22,75 cm respecto de la punta distal a fin de reducir la friccion cuando
se introduce el dispositivo. El puerto Rx del catéter de IVL se encuentra
327 cm de la punta distal. En la figura 1 a continuacion se ilustran los
componentes del catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero.

Conector de

: uerto doble Conector de VL
Balon  Puerto Rx Eje del catéter p ‘ ‘

1 1 _._ési‘
Figura 1: Catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero

El eje del catéter contiene un lumen de inflado, un lumen de la guia y,
por (ltimo, los emisores de litotricia. El lumen de inflado se utiliza tanto
para el inflado como para el desinflado del balén con una solucién
salina/contraste (50/50 v/v). El lumen de la guia permite utilizar una
guia de 0,36 mm (0,014 in) para facilitar el avance del catéter hacia la
estenosis objetivo de tratamiento y a través de ella. El sistema esta
disefiado como «de intercambio rdpido» (Rx), por lo que estd indicado
el uso de una gufa con una longitud de 190 a 300 cm. Los emisores
estan colocados a lo largo de la longitud de trabajo del balén con el fin
de administrar el tratamiento con litotricia. EI baldn estd situado cerca
de la punta distal del catéter. Dos bandas de marcadores radiopacos
en el interior del balon indican la longitud de trabajo del balén para
ayudar a colocarlo durante el tratamiento. El baldn estd disefiado

para proporcionar un segmento expandible de longitud y didmetro
conocidos a una presién concreta. El conector proximal cuenta con

dos puertos: uno para el inflado/desinflado del balén y otro para la
conexion del cable conector de IVL.

Indicaciones de uso

El sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con catéter de IVL
coronaria Shockwave C2 Aero estd indicado para la dilatacién con balon
de baja presion reforzada con litotricia de las arterias coronarias
estendticas de novo que presenten calcificacion antes de implantar un stent.

Uso previsto

El sistema de IVL coronaria Shockwave C2 Aero estd indicado para el
tratamiento de estenosis calcificadas, incluidos los tipos de estenosis
calcificadas que se prevé que opongan resistencia a la dilatacion completa
del balén o a la posterior expansién coronaria uniforme del stent.

Poblacion objetivo

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

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL coronaria Shockwave C2 Aero estd contraindicado en

|os casos siguientes:

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

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

Advertencias

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

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

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

LBL 73451-C, 2025-12

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

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

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

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

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

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

10. Existe un mayor riesgo de diseccion o perforacion en el caso de
lesiones con calcificacion severa en las que se administre un
tratamiento percuténeo, incluido el de IVL. Es preciso contar con
un protocolo de intervenciones provisionales adecuadas.

1. En'los estudios clinicos, la pérdida de presién en el balén se
relaciond con un incremento en las disecciones, si bien no fue
estadisticamente significativo ni llev asociados ECAG. El andlisis
indicé que la longitud de calcificacion es un predictor de diseccion
y pérdida de presion en el baldn.

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

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

14. No administre més de 80 pulsos en el mismo segmento de
tratamiento. Si la longitud de la lesién es mayor que la del baldn de
litotricia y se requieren varios tratamientos de IVL, se debe procurar
no administrar més de 80 pulsos en el mismo segmento de
tratamiento, es decir, 160 pulsos en un segmento solapado.

Precauciones

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

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

3. Enel Manual del operador del generador de IVL encontrard
informacion sobre la preparacién, el funcionamiento, las advertencias
y las precauciones, asi como sobre el mantenimiento del generador
de IVLy de sus accesorios.

4. El catéter estd previsto para un solo uso (con un maximo de
3 reinserciones durante el uso) en un mismo paciente. NO lo vuelva
a reesterilizar o reutilizar. Si necesita un sequndo catéter del mismo
tamaio, NO reutilice el primer catéter. Deséchelo antes de preparar
el sequndo catéter.

5. Utilice inicamente un balon del tamafio apropiado para el vaso que
deba tratarse: 1:1 de acuerdo con el gréfico de distensibilidad del
halén y el didmetro de referencia del vaso. Deberd utilizarse el
halén de didmetro maximo si no se dispone del tamafio 1:1 (p. ].,
utilizar un catéter de IVL de 4,0 mm en un vaso con didmetro de
referencia de 4,5 mm).

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

7. Utilice exclusivamente el medio de contraste/solucién salina
recomendado al 50/50 para inflar el balon a fin de asegurar la
administracion correcta de a litotricia.

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

. Manipule el dispositivo bajo gufa fluoroscépica adecuada.

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

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

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

13. Durante el procedimiento, se debe proporcionar al paciente un
tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulante
apropiado, seqlin sea necesario. Se debe continuar administrando
este tratamiento después de la intervencion durante el perfodo de
tiempo que el médico determine.

14. La proximidad del emisor al balon podrfa aumentar la incidencia de
pérdida de presion en el balén. Verifique la adecuada expansion
del baldn antes de administrar la litotricia y tenga en cuenta las
restricciones anatémicas que pudieran colocar el emisor demasiado
cerca del material del baldn.

15. Si el catéter de IVL no es capaz de administrar el tratamiento con
litotricia, retirelo y sustitdyalo por otro.

ES

16. Al administrar IVL cerca de dispositivos implantables (tanto
temporales como permanentes), observe cualquier posible
interaccion con los pulsos de presién actistica de la IVL. Los pulsos
de IVL pueden llegar a interferir en algunos dispositivos eléctricos
implantados (p. ej., sistemas de asistencia ventricular).

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

. Se deben tomar precauciones al tratar a pacientes que ya tengan
un stent colocado a menos de 5 mm de la lesion objetivo.
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Beneficios clinicos previstos

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

Se realiz6 un estudio prospectivo, de un solo grupo y multicéntrico para
la EDI (Disrupt CAD IIT) del sistema Shockwave equivalente para litotricia
intravascular (IVL) con el catéter de IVL coronaria de Shockwave C2a fin
de evaluar la sequridad y eficacia del dispositivo para tratar lesiones
coronarias estendticas de novo con calcificacién severa antes de
implantar un stent. El catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero es
clinica, bioldgica y técnicamente equivalente al catéter de IVL coronaria
Shockwave (%, certificado en virtud del MDR (dispositivo equivalente al
catéter de IVL coronaria Shockwave C?). Entre el 9 de enero de 2019 y el
27 de marzo de 2020 se inscribi6 a un total de 431 sujetos en el estudio
Disrupt CAD 11, incluidos 384 sujetos de estudio fundamental
(denominados «conjunto de andlisis fundamental») y 47 sujetos de

los ensayos piloto. Los sujetos se inscribieron en 47 centros de
investigacion en Estados Unidos y Europa. El sequimiento hasta los

24 meses de los sujetos ha finalizado.

El criterio de valoracion principal de sequridad del estudio

Disrupt CAD III fue la ausencia a los 30 dias de eventos cardfacos
adversos graves (ECAG), definidos como una combinacién de muerte
cardiaca, infarto de miocardio (IM) y revascularizacion del vaso objetivo
(RVO). Un comité de eventos clinicos (CEC) independiente juzgé todos
los ECAG. Se planed la comparacion del criterio de valoracion principal
de seguridad con una meta de desempefio (MD) del 84,4 % a un nivel
de error de una cola a=0,05.

El criterio de valoracién principal de eficacia del estudio Disrupt CAD I1I
fue el éxito de la intervencidn, definido como la colocacion del stent con
una estenosis residual intrastent <50 % (evaluada por el laboratorio
central) y sin ECAG hospitalarios. Un CEC independiente juzgd todos los
ECAG. Se planeaba comparar el criterio de valoracién principal de
eficacia con una MD del 83,4 % a un nivel de error de una cola a = 0,05.

Enla tabla 1 se resumen los resultados principales de sequridad del
conjunto de andlisis fundamental. Entre los 383 sujetos fundamentales
con datos evaluables relativos al criterio de valoracion principal de la
sequridad, el porcentaje de ausencia de ECAG observado a los 30 dias
fue del 92,2 % (353/383), con el correspondiente limite inferior
unilateral del intervalo de confianza del 95 % en un 89,9 %, ifra
superior a la MD de 84,4 %. El criterio de valoracion principal de
sequridad se cumplig, segdn el conjunto de andlisis fundamental
(p<0,0001).

Tabla 1. Criterio de valoracion principal de sequridad (ECAG en 30 dias)
(Conjunto de andlisis fundamental)

Criterio de [Iq:t?rc:l)o

va.lol.'aclén de confianza | Hipdtesis | Valor 7 | Conclusion

principal de inferiord

seguridad ierior e

95 %]

Ausencia de ECAG® en 922% Hy:m, <84,4% | <0,0001 Meta de
los 30 dias posteriores | (353/383)* | H,m >84,4% desempefio
a la intervencion (89,9 %] lograda

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

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

3. Un CECindependiente juzgé todos los ECAG. En caso de no disponer de datos
completos, el evento se clasificé segtin el criterio clinico del CEC independiente.
Los datos incompletos no se imputaron y se realizd un andlisis de sensibilidad
para evaluar la fortaleza del criterio de valoracién.

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

Los componentes del criterio de valoracién principal de seguridad se
detallan en la tabla 2 a continuacion.
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Tabla 2. Componentes del criterio de valoracion principal de seguridad
(conjunto de andlisis fundamental)

S Seguimiento a los
Tasas acumuladas de ECAG Ho:‘pl_tglglos 30 dias

3 N =383
ECAGY 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Muerte cardiaca 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
IM sin onda Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IMcononda Q 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revascularizacion del vaso 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
objetivo

1. Un'sujeto quedd excluido del andlisis del criterio de valoracion principal de la
seguridad debido a un sequimiento insuficiente (<23 dfas).

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

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

4. Elinfarto de miocardio (IM) se define como un nivel de CK-MB >3 veces
por encima del limite superior del valor normal de laboratorio (VNL),
con 0'sin una nueva onda Q patolégica presente en el momento del alta
(IM periprocedimiento) y utilizando la cuarta definicion universal de infarto de
miocardio después del alta (IM esponténeo).

En'la tabla 3 se resumen los resultados de eficacia primaria en el
conjunto de analisis fundamental. Ninguno de los sujetos del estudio
fundamental presentd datos incompletos entre los necesarios para
definir el éxito de la intervencion (datos relativos a la colocacion del
stent o la estenosis residual final), por lo que todos los sujetos de
estudio fundamental se incluyeron en el andlisis de eficacia primario
(n=384). El porcentaje de éxito de la intervencion observado fue del
92,4 % (355/384), teniendo el correspondiente limite inferior unilateral
del intervalo de confianza del 95 % un valor de 90,2 %, cifra superior
alaMD de 83,4 %. Por tanto, el criterio de valoracion principal de
eficacia se cumpli6, segtin el conjunto de andlisis fundamental (p <0,0001).

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

N % (n/N)
veloradgn | el
i de confianza Hipdtesis ValorP* | Conclusién
p"e';ic:g;Lde inferior de
95 %]’
Fxito de la 92,4% (355/384) | Hym <834% | <0,0001 Meta de
intervencion® [90,2 %) Hom >834% desempefio
lograda

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

2. Elvalor Pse calcula a partir de una prueba de Wald unilateral asintdtica
(hasada en aproximacion normal) para una proporcion hinomial con nivel de
significancia de 0,05. El error esténdar se calcula a partir de la proporcion de
la muestra.

3. Eléxito de laintervencion se define como la colocacion del stent con una
estenosis residual intrastent <50 % (evaluacidn del laboratorio central)

y sin ECAG hospitalarios (a juicio del CEC).

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

Tabla 4. Componentes del criterio de valoracion principal de eficacia
(conjunto de andlisis fundamental)

Criterio de valoracién principal de eficacia: Exito de N (%)

laintervencion

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

1. Eléxito de laintervencion se define como la colocacion del stent con una
estenosis residual intrastent <50 % (evaluacin del laboratorio central) y sin
ECAG hospitalarios (a juicio del CEC).

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

3. Tres sujetos no recibieron un stent; en dos de ellos fracas a colocacion del
dispositivo de IVL y no recibieron tratamiento el dfa del procedimiento en
estudio y en uno fracasd la colocacién del stent después del éxito de la IVL.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos son similares a los de las intervenciones
cardfacas con catéter habituales e incluyen, entre otros, los siguientes:
Cierre abrupto del vaso

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

Aneurisma

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorrdgicas

Taponamiento cardfaco o derrame pericdrdico

Parada cardiorrespiratoria

Accidente cerebrovascular (ACV)

Oclusion, perforacion, rotura o diseccién de los vasos o arterias
coronarios

Espasmo de la arteria coronaria

Muerte

Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombtica o ateroesclerética)
Cirugfa de revascularizacion coronaria programada o de urgencia
Intervencion coronaria percutdnea programada o de urgencia
Complicaciones en la zona de acceso

.

.

.

.

.

.
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Fractura de la gufa o fallo/mal funcionamiento de cualquier
componente del dispositivo que pueda provocar una embolizacion
del dispositivo, una diseccién, una lesién grave o una intervencion
quirtirgica

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

Hemorragia

Hipertension/hipotension

Infeccién/septicemia/fiebre

Infarto de miocardio

Isquemia miocérdica o angina inestable

Dolor

Isquemia periférica

Pseudoaneurisma

Fallo/insuficiencia renal

Reestenosis de la arteria coronaria tratada que derive en
revascularizacion

Shock/edema pulmonar

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

Apoplejia

Trombo

Cierre de vasos abrupto

Lesiones de vasos que requieran reparacion quirdirgica

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de vasos

Ademds, los pacientes pueden estar expuestos a otros riesgos asociados
a los procedimientos de intervencion coronaria, como los derivados de
la sedacion consciente y la anestesia local, los medios de contraste
radiogrdficos utilizados durante la angiograffa, los férmacos
administrados para controlar al paciente durante el procedimiento

y la exposicion a la radiacién por efecto de la fluoroscopia.

Riesgos identificados como relacionados con el dispositivo y su uso:

+ Reacci6n alérgica/inmunitaria a los materiales o al revestimiento
del catéter

Mal funcionamiento o fallo del dispositivo o pérdida de la presion
del baldn que deriven en la embolizacién del dispositivo, diseccion,
lesiones graves o intervencion quirdrgica

Extrasistole auricular o ventricular

(aptura auricular o ventricular

Resumen del estudio posterior a la aprobacion

Shockwave Medical realizé un estudio posterior a la aprobacién (PAS,
por sus siglas en inglés) sujeto a la orden previa de autorizacién para la
comercializacion (US PMA, por sus siglas en inglés) del producto para
evaluar la sequridad y eficacia del uso del sistema de IVL coronaria
Shockwave en un entorno real. El estudio posterior a la aprobacion
Disrupt CAD III fue de cardcter prospectivo, multicéntrico, de observacion
y de un solo grupo y utilizé los datos recopilados en el CathPCI Registry®
del National Cardiovascular Data Registry (Registro nacional de datos
cardiovasculares, NCDR®).

Los criterios de valoracion de la sequridad del PAS de Disrupt CAD IIT
estan basados en los datos notificados por los centros e incluyen las
muertes por cualquier causa, los eventos adversos relacionados con el
procedimiento y los indicadores especfficos de la IVL. Los indicadores
especificos de la IVL fueron la arritmia ventricular relacionada con la IVL,
la pérdida de presion del balon IVL y disecciones graves relacionadas,
asf como la sequridad de la IVL en pacientes con MPP/DAL

En el CathPCI Registry se inscribid a pacientes para los que se habfa
confirmado una lesién tratada con el catéter de IVL coronaria
Shockwave C* (en adelante, «cohorte CathPCI»). De los procedimientos
de la cohorte CathPCl, 1212 (6,4 %) cumplieron con los siguientes
criterios de inclusion: lesiones en arterias coronarias de novo estendticas
y con calcificacion severa que presentaban isquemia estable, inestable
0 asintomatica, aptas para una intervencion coronaria percuténea (ICP)
y con caracterfsticas clinicas similares a las requeridas para el estudio
de la EDI de Disrupt CAD II1. Este grupo se denomina «cohorte PAS»

y se considera la poblacion inscrita del estudio.

Enla tabla 5 se resumen los resultados principales de sequridad de las
cohortes PAS y CathPCI.

Tabla 5. Resumen de los datos de sequridad de las cohortes CathPCI
y PAS

Criterio de valoracion de la seguridad i i RONDIEESS
% (n/N) % (n/N)
Mortalidad (todas las causas)
Muerte previa al alta 2,2% (423/18 893) 0,2% (3/1212)
Eventos adversos (EA) relacionados con el
procedimiento
EA relacionados con cualquier 7,7% (1458/18893) | 2,9 % (35/1212)
procedimiento
Perforacidn de la arteria coronaria 0,7 % (129/18 893) 0,6%(7/1212)
Diseccidn de a arteria coronaria 0,9% (169/18 893) 0,4% (5/1212)
(Cy superior)

En la tabla 6 se ofrece un resumen de los indicadores especificos de la
IVL de las cohortes CathPCTy PAS. No se notificé ninguna interaccion
adversa con el dispositivo (inhibicion de la estimulacién, descarga
inapropiada, necesidad de reprogramar el dispositivo) en los pacientes
con MPP/DAL

ES

Tabla 6. Criterio de valoracion de la sequridad: Indicadores especificos
de laIVL (a partir del formulario de recopilacién de datos
complementario de la IVL)

Cohorte CathPCI |  Cohorte PAS
Parametro o (n/N) o (n/N)

Formularios complementarios de IVL M1%

completad Qs ey | 126%(153/1212)

Criterio de valoracion de la seguridad:

Arritmia ventricular relacionada con

lalvL

Arritmia ventricular sostenida (durante el uso 5

del dispositivo de IVL) 0.2% G/2077) 0.0%(0/153)
Paro cardiaco 0,1% (3/2077) 0,0 % (0/153)

Criterio de valoracion de la seguridad:

Pérdida de presion del baldn de IVL

y disecciones graves relacionadas

Pérdida de presion/rotura del balon 1,2 % (24/2077) 1,3% (2/153)
Dlseggwon coronaria grave tras pérdida de 0.0%(1/2077) 0,0%(0/153)
presion/rotura del halén

Criterio de valoracion de la sequridad:

Seguridad de la IVL en pacientes con

MPP/DAI

Total de pacientes con dispositivo cardiaco

electrénico implantable (DCET) (MPP o DAT) 6,9% (143/2077) | 78%(12/153)
Marcapasos permanente (MPP) 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)
Desfibrilador automatico implantable (DAT) | 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12)

Inhibicion inapropiada de la estimulacion

(MPP 0 DAI) durante el uso del dispositivo 0,0 % (0/143) 0,0%(0/12)

de VL

Necesidad de reprogramar el dispositivo

(MPP 0 DAI) durante la ICP o después 0.0%(01143) 00%(0/12)

Descarga inapropiada del DAI durante el uso

del dispositivo de IVL (para sujetos con DAI) 0.0% (@47 0.0% (0/6)

1. 18776 episodios en total correspondientes a 18 893 procedimientos.

2. Tras recopilar los datos, se confirmé con los centros que cuatro (4) de los cinco

(5) casos de arritmia ventricular sostenida y dos (2) de los tres (3) casos de paro
cardfaco se registraron por error.

Los datos recopilados en el CathPCI Registry proporcionan informacién
importante sobre los resultados clinicos en una poblacion en el
entorno real. En la actualidad, mds de 1700 centros participan en el
CathPCI Registry, cifra que representa a mds de un 95 % de los centros
que realizan procedimientos de ICP en EE. UU. Todos los datos en el
registro los notifican los centros; no hay adjudicacion independiente de
los eventos adversos ni se evaltan las caracteristicas angiograficas en
un laboratorio central. Los datos del registro son predominantemente
resultados hospitalarios.

El sistema de IVL de Shockwave con el catéter de IVL coronaria
Shockwave C? sigue demostrando ser sequro y tener una baja incidencia
de eventos adversos relacionados con la intervencion (por ejemplo,

la muerte por cualquier causa), lo que respalda la ausencia de riesgos
inasumibles de enfermedad o lesiones asociadas al uso del dispositivo
para sus fines indicados y sus condiciones de uso. Estos resultados
confirman el perfil general de sequridad del sistema de IVL coronaria
de Shockwave Medical para el tratamiento de sujetos con lesiones muy
calcificadas en arterias coronarias antes de la colocacién de un stent.

Informacién clinica suplementaria

La cohorte CathPCI total estuvo formada por la cohorte PAS mds los
pacientes para los que estaba indicada una ICP pero no cumplian las
caracterfsticas del estudio para la EDI de Disrupt CAD II1. Los datos
demogréficos de las cohortes CathPCTy PAS eran similares; sin
embargo, la cohorte CathPCI presentaba una mayor prevalencia de
factores de riesgo cardiovascular, tales como ICP previa, IM previo, IDAC
previo, diabetes, didlisis, enfermedad cerebrovascular e insuficiencia
cardiaca. La cohorte CathPCI también incluy6 a pacientes con alto grado
de urgencia procedimental o inestabilidad cardiovascular, factores
correlacionados con resultados desfavorables como los siguientes: IM
en el plazo de 30 dias, indicacion de ICP por IM con o sin elevacién

del segmento ST (IMEST/IMSEST); ICP con cardcter de urgencia o de
rescate; pacientes con choque cardiogénico o sintomas de insuficiencia
cardiaca aguda; pacientes atendidos por sindrome coronario agudo
(SCA); y pacientes con otra indicacion de paro cardfaco o inestabilidad
cardiaca. Estos factores fueron excluyentes para la cohorte PAS.

Un andlisis adicional confirmd que la tasa de mortalidad hospitalaria
observada para ambas cohortes (CathPCI y PAS) es coherente con la
tasa de mortalidad vaticinada por un modelo establecido para CathPCl
(tabla 7). Cuando se us6 este modelo y la puntuacion de riesgo
asociado a pie de cama, la tasa de mortalidad hospitalaria observada
para la cohorte PAS fue del 0,25 %, frente al 0,31 % vaticinado (p = no
significativo [NS]); la tasa observada para la cohorte CathPCl fue del
2,24.% frente al 2,24 % vaticinado (p = NS). Se realizd una estratificacién
adicional de la cohorte CathPCl total para demostrar que las tasas de
mortalidad observadas en los pacientes con SCA que presentaban

un mayor riego también son coherentes con las tasas vaticinadas,
incluyendo a los pacientes con una indicacion de ICP por IM sin
elevacion del segmento ST (SCA-SEST) y con elevacion del segmento ST
(IMEST). Como se ha indicado anteriormente, se excluyd de la

cohorte PAS a los pacientes con estas caracterfsticas.
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Tabla 7. Mortalidad hospitalaria observada frente a vaticinada
(en funcién de la puntuacion de riesgo a pie de cama de CathPCI)

Mortalidad | Mortalidad RR
Cohorte N | hospitalaria hospl'talarl‘a (1C95 %) Valor-P
observada | vaticinada
Cohorte CathPCT 18893 224% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Cohorte PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
SCA-SEST 6200 355% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
SCA-SEST sin 5886 234% 2,40% 0,98 NS
choque cardidgeno (0,82-1,15)
ni paro cardiaco
IMEST 611 11,29% 11,63 % 0,97 NS
(0,76-1,21)
IMESTsin choque | 490 490 % 6,20 % 0,79 NS
cardiégeno ni paro (0,51-1,14)
cardiaco

NS = no significativo

" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 20 jul. 2021;78(3):216-229.

doi: 10.1016/].jacc.2021.04.067. Publicacion electrénica 3 may. 2021. PMID: 33957239
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Carta). Am ] Epidemiol. Feb. 1982;115(2):303-4.

doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

C6mo se suministra

El catéter de IVL se suministra estéril a través de esterilizacion por haz
de electrones y estd previsto para un solo uso. No vuelva a esterilizarlo,
ya que podrfa dafiarlo y provocar lesiones al paciente. No reutilice el
dispositivo, ya que se podrfa producir una 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 fisura
en la barrera estéril, ya que podria indicar una pérdida de la esterilidad
que, a su vez, podrfa provocar lesiones al paciente. No utilice el
dispositivo si el embalaje estd dafiado, ya que el dispositivo podria
funcionar incorrectamente y provocar lesiones al paciente. Guarde

el catéter de IVL en un lugar fresco, seco y resguardado de la luz.

El almacenamiento del dispositivo en condiciones extremas podria
dafiarlo, afectar a su rendimiento y provocar lesiones al paciente.

Dispositivos necesarios para el procedimiento de IVL coronaria
El catéter de IVL debe utilizarse exclusivamente con el generador de VL,
el cable conector de IVL y sus accesorios. El cable conector de IVL es un
activador remoto que conecta el generador de IVL con el catéter de IVL
y se utiliza para activar el tratamiento con litotricia desde el generador
de IVL. En el Manual del operador del generador de IVL y el cable
conector de IVL encontrard informacién sobre la preparacion,

el funcionamiento, las advertencias y las precauciones, asi como sobre
el mantenimiento del generador de IVL y del cable conector de IVL.

Contenidos: Catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero (1)

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc. no
suministra

« Catéter gufa de 6 Fr

* Gufa de 0,36 mm (0,014 n) (longitud de 190-300 cm)

* Funda estéril de 13 x 244 cm (5 in = 96 in) como minimo

« Dispositivo de inflado/desinflado

Didmetros del balon plegado:

1,1 mm (0,044 in) mdx. para 2,5 mm
1,1 mm (0,045in) mdx. para3,0y 3,5 mm
* 1,2mm (0,047 in) mdx. para 4,0 mm

Grafico de distensibilidad del balén del catéter de IVL coronaria
Shockwave C2 Aero

Presion 25%x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm
atm-kPa 0 (mm)* @ (mm)* @ (mm)* 0 (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
4**-405 25 29 33 39
5-507 25 2,9 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41
8811 25 3,0 35 41

Nota: * @ (mm) es +0,10 mm; 2-4 atm es la presion del balon de
tratamiento con IVL.

**La presién nominal del balon es de 4 atm.

*** 8 atm es la presion nominal de rotura (RBP) del balon.

Grafico de la secuencia del sistema de IVL coronaria
Shockwave C2 Aero

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 VL. La insercién de

un catéter de IVL coronaria Shockwave (2 Aero de cualquier tamafio
programard automdticamente el generador de IVL con la siguiente
secuencia de tratamiento:

Frecuencia de tratamiento 1 pulso por 1segundo

Nidmero mdximo de pulsos continuos (1 ciclo) 10 pulsos
Tiempo de pausa minimo 5 segundos
Nimero total méximo de pulsos por catéter 120 pulsos
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En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad superior al
ndmero mdximo de pulsos continuos permitidos, el generador de VL
estd disefiado para detenerse automaticamente. Para reanudar la
administracion de pulsos, espere al menos a que transcurra el tiempo
de pausa minimo antes de sequir con el tratamiento. Para reanudar el
tratamiento, se debe soltar y volver a pulsar el bot6n de tratamiento.
Para obtener mds informacion, consulte el Manual del operador del
generador de IVLy el cable conector de IVL.

Si se alcanza el nimero maximo de pulsos (seglin se muestre en el
generador), el catéter ya no podrd sequir utilizdndose. Si necesita
administrar mas tratamiento, deseche este catéter y obtenga uno
nuevo. Advertencia: No administre més de 80 pulsos en el mismo
segmento de tratamiento, es decir, 160 pulsos en un segmento
solapado.

Pasos del procedimiento

Precaucion: En el Manual del operador del generador de IVL y el
cable conector de IVL encontraré informacién sobre la preparacion,

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

Preparacion

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

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

3. Seleccione una medida de catéter baldn de litotricia que guarde
una proporcién de 1:1 de acuerdo con el grdfico de distensibilidad
del balén (incluido més arriba) y el didmetro del vaso de referencia.
Sino se dispone del tamafio 1:1, deberd utilizarse el balon de
didgmetro mdximo disponible (p. ej., un catéter de IVL de 4,0 mm
en un vaso con diametro de referencia de 4,5 mm).

4. Compruebe que la etiqueta del producto se corresponde con el
catéter seleccionado en el paso anterior.

. Inspeccione la barrera estéril y compruebe que permanece intacta.

6. Abralabarrera estéril despegando la pestafia blanca de la bolsa
transparente.

. Saque el catéter de IVL del embalaje.

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

Prepare el bal6n de litotricia mediante utilizacion de técnica
estandar. Llene una jeringa con 5 ml de medio salino/contraste al
50/50. Conecte la jeringa en el puerto de inflado del concentrador
del catéter. Haga el vacio 3 veces como minimo y libere el vacio
para que el fluido pueda sustituir al aire en el catéter.

10. Llene el dispositivo de inflado/desinflado con 10 ml de medio
salino/contraste al 50/50. Desconecte la jeringa y conecte el
dispositivo de inflado/desinflado en el puerto de inflado del
catéter; aseglrese de que no entre aire en el sistema.

11. Retire la vaina protectora y el mandril de transporte del catéter de
IVL. Advertencia: No utilice el dispositivo si cuesta, 0 no se puede,
retirar la funda protectora o el mandril de transporte.

12. Enjuague el puerto del alambre gufa con solucién salina.

13. Humedezca el baldn de litotricia y el eje distal con solucién salina
estéril para activar el revestimiento hidréfilo. No humedezca el
balén con alcohol isopropilico (IPA), pues puede dafiar la
integridad del revestimiento hidréfilo.

14. Introduzca el cable conector de IVL en la funda del cable estéril.

15. Retire el tapon del extremo proximal y acople el conector del catéter

de IVL (consulte la figura 1) al cable conector de IVL.
. Conecte el otro extremo del mismo cable conector de IVL al
generador de IVL.

>

Precaucion: Evite aplicar el tratamiento de litotricia (es decir, pulsar el
botdn de tratamiento del cable conector de IVL) mientras el baldn de
litotricia esté seco o desinflado, ya que podrfa resultar dafiado.

Colocacion del catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero en la

zona de tratamiento

1. Coloque el catéter guia en posicion proximal al sitio de tratamiento.

2. Sise prevé que el catéter de IVL no pueda cruzar la lesion, es
posible realizar la predilatacion u otro tipo de preparacién del vaso
siguiendo técnicas convencionales, a discrecion del médico.

3. (Cargue el catéter de IVL sobre la guia de 0,36 mm (0,014 in)
y190-300 cm de longitud de intercambio a través de un catéter
guia y haga avanzar el catéter de IVL hacia la zona de tratamiento.

4. Cologue el baldn de IVL en la zona de tratamiento ayudandose de
las bandas de marcadores para facilitar la operacion.

Tratamiento de la zona con litotricia intravascular

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

2. Sila posicion es incorrecta, ajuste el balon de litotricia a la posicién
correcta.

3. Infle el balon de litotricia hasta 2,0-4,0 atm para asegurarse de
lograr una total yuxtaposicion con la pared del vaso.

NOTA: No se administrard el tratamiento con litotricia si el balon se
hainflado a >4 atm, ya que no aumentard el valor de salida de la
presion acdstica, y la mayor presion durante el tratamiento podria
aumentar el riesgo de pérdida de presion del baldn.

4. Pulse el bot6n de tratamiento del cable conector de IVL para
administrar la secuencia de tratamiento de 10 pulsos de VL
durante el tiempo preprogramado de 10 sequndos.

NOTA: El generador de IVL estd programado para forzar una pausa
minima de 5 sequndos tras cada 10 pulsos administrados.

ES

5. Desinfle el balon de litotricia y espere a que se restablezca el flujo
sanguineo. £l balon puede tardar hasta 15 sequndos en
desinflarse, dependiendo de su volumen.

6. Repitalos pasos 3,4y 5 si desea administrar ciclos de tratamiento
adicionales hasta que la lesién haya quedado suficientemente
dilatada o si ha cambiado la posicion del catéter.

7. Se pueden realizar tratamientos adicionales si se considera
necesario. Si se requieren mdltiples inflados debido a que la
longitud de la lesion es mayor que la longitud del balén de
litotricia, el solapamiento del balén recomendado es de 2 mm
como minimo para evitar un error de localizacion. No obstante,
se debe procurar no administrar més de 80 pulsos como méximo
en el mismo segmento de tratamiento, es decir, 160 pulsos en un
segmento solapado.

8. Realice un arteriograma final de control para evaluar el resultado
posterior a la intervencion.

9. Desinfle el dispositivo y confirme que el balén esté completamente
desinflado antes de retirar el catéter de IVL.

10. Retire el catéter de IVL. Si resulta dificil retirar el dispositivo a través
de la valvula hemostética debido a a lubricidad, sujete suavemente
el catéter de IVL con una gasa estéril.

11. En caso de tener que realizar més reinserciones, aseg(rese de que
el catéter de IVL no presente dafios y de que le queda un ndmero
suficiente de pulsos antes de volver a insertarlo.

12. Humedezca el balén de litotricia y el eje distal con solucién salina
estéril para reactivar el revestimiento hidréfilo antes de intentar la
reinsercion. No humedezca el balon con alcohol isopropilico (IPA),
pues puede dafiar la integridad del revestimiento hidréfilo.

13. Siga las instrucciones estandar sobre insercion que figuran en estas
instrucciones de uso (a partir del paso 3, en la seccion «Colocacion
del catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero en la zona de
tratamiento»).

14. Retire el catéter de IVL. Si resulta dificil retirar el dispositivo a través
de la vdlvula hemostatica debido a la lubricidad, sujete suavemente
el catéter de IVL con una gasa estéril.

. Inspeccione todos los componentes para asegurarse de que el
catéter de IVL esté intacto. Si el dispositivo funciona incorrectamente
0 se observan defectos durante la inspeccion, lave el lumen de la
quia, limpie la superficie exterior del catéter con solucién salina,
guarde el catéter de IVL en una bolsa de pldstico precintada
y pongase en contacto con Shockwave Medical, Inc. escribiendo
a complaints@shockwavemedical.com para obtener mas
instrucciones.

o

Precaucion: El catéter de IVL, una vez extraido del cuerpo, puede
reinsertarse hasta tres veces para realizar més inflados o tratamientos
con litotricia.

Informacion del paciente

Los médicos indicardn a los pacientes que deben buscar atencion
médica de inmediato si detectan sefiales y sintomas de cardiopatfa
isquémica recurrente. No hay limitaciones conocidas en las actividades
diarias cotidianas. Se debe informar a los pacientes de que cumplan la
pauta de medicacion que les haya prescrito su médico.

Observaciones sobre dispositivos y devolucién de dispositivos
Si cualquier componente del sistema de IVL Shockwave fallara antes de
un procedimiento o durante este, deje de utilizarlo y péngase en
contacto con su representante local, o bien envie un correo electronico
a complaints@shockwavemedical.com.

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

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
Resumen de rendimiento clinico y sequridad:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsico: 00195451C2AIVLIPA9
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Intravaskulaarse litotripsia (IVL) siisteem Shockwave koos pérgarteri
intravaskulaarse litotripsia (IVL) kateetriga Shockwave (2 Aero

Kasutusjuhend

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

Ulevaade seadmest

Pdrgarteri [VL-kateeter Shockwave C2 Aero on patenditud litotripsia
vahend, mis viiakse kaltsifitseerunud stenooside krvaldamiseks
stidame pdrgarterite kaudu kohta, mida on muul moel keeruline ravida.
Muu hulgas on seade mdeldud kasutamiseks kaltsifitseerunud
stenooside korral, mille puhul vaib eeldada vastupanu tdielikule
balloondilatatsioonile vdi sellele jargnevale pdrgarteristendi Ghtlasele
laiendamisele. Intravaskulaarne litotripsia (IVL) on ultraheli rohulainete
energiapdhine tekitamine vaskulaarse lubjastumise muutmiseks,
murendamiseks ja fragmenteerimiseks. IVL-kateeter sisaldab
integreeritud litotripsiaemittereid lokaliseeritud akustiliseks
rohuimpulsiraviks. Litotripsiatehnoloogia tekitab sihtkohas akustilisi
rohuimpulsse, mis I8hustavad kahjustuse sees olevat kaltsiumi,
voimaldades seejdrel pdrgarteri stenoosi laiendamist, kasutades
madalat balloonirhku. Siisteem koosneb IVL-kateetrist, IVL-siisteemi
{ihenduskaablist ja IVL-generaatorist. Pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave
(2 Aero on saadaval neljas (4) suuruses: 2,5 = 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5%x12mmja 4,0 x 12 mm. Pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero
Gihildub suurusega 6 Fr juhtekateetriga, selle téopikkus on 138 cm ja
proksimaalses otsas asuvad varre stigavusmarkerid. Kateeter on kaetud
hiidrofiilse kattega kuni 22,75 cm kauguseni distaalsest otsast, et
vahendada hddrdumist seadme sisestamise ajal. IVL-kateetri
kiirvahetusmehhanismi port asub 27 cm kaugusel distaalsest otsast.
Pdrgarteri IVL-kateetri Shockwave C2 Aero komponendid on esitatud
allpool joonisel 1.

Intravaskulaarse liotripsia

Kiirvahetusmeh- siisteemi konnektor

Balloon  hanismi port

J__L__l__._'éﬁi‘

Joonis 1. Pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero

atesti vl Kahe porrwga jaotur i

Kateetri v6ll sisaldab tditmisvalendikku, juhtetraadi valendikku ja
litotripsia emittereid. Taitmisvalendikku kasutatakse ballooni tditmiseks
vahekorras 50 : 50 fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega ning ballooni
tiihjendamiseks. Juhtetraadi valendik vdimaldab kasutada 0,36 mm
(0,014 in) ldbimddduga juhtetraati, mis hélbustab kateetri viimist
sihtstenoosini ja ldbi selle. Siisteem on konstrueeritud ,Rapid Exchange”
(Rx) (kiirvahetus) mehhanismiga, mistGttu on ndidustatud 190 cm kuni
300 cm pikkuse juhtetraadi kasutamine. Litotripsiaks vajalike
raviotstarbeliste impulsside edastamiseks ette nahtud emitterid on
paigutatud piki ballooni tddpikkust. Balloon asub Kateetri distaalse
otsa laheduses. Kaks balloonil olevat réntgenkontrastset markerriba
tahistavad ballooni t6opikkust ja hdlbustavad raviprotseduuril ballooni
paigutamist. Balloonil on konkreetsel r6hul kindla pikkuse ja
labimd@duni laiendatav segment. Proksimaalsel jaoturil on kaks porti:
liks ballooni tditmiseks/tiihjendamiseks ja teine IVL-siisteemi
Gihenduskaabli iihendamiseks.

Kasutusndidustused

Intravaskulaarse litotripsia (IVL) stisteem Shockwave koos pdrgarteri
IVL-kateetriga Shockwave C2 Aero on ndidustatud kaltsifitseerunud,
stenootilise de novo pdrgarterite t6hustatud litotripsiaga madala réhuga
balloonlaiendamiseks enne stentimist.

Kavandatud kasutus

Pdrgarteri IVL-stisteem Shockwave 2 Aero on méeldud kaltsifitseerunud
stenooside (sealhulgas selliste kaltsifitseerunud stenooside, mille puhul
voib eeldada vastupanu tdielikule balloondilatatsioonile vdi sellele
jargnevale pdrgarteristendi thtlasele laiendamisele) raviks.

Sihtriihm

Ettevdtte Shockwave Medical pargarteri IVL-siisteem on ette ndhtud

> 18-aastaste patsientide raviks, kellele on kavandatud pdrgarteristendi
paigaldamine ja kellel on angiograafilised tGendid vasaku pargarteri
pohitiive, eesmise vatsakestevahelise haru, parema pdrgarteri voi
vasaku pargarteri imbritseva haru véi nende harude oluliselt
kaltsifitseerunud stenoosist.

Kasutuse vastundidustused

Pdrgarteri IVL-siisteemi Shockwave C2 Aero ei tohi kasutada

alljdrgnevatel juhtudel ega otstarbel.

1. See seade ei ole meldud kasutamiseks stendi paigaldamisel.

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

Hoiatused

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

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

3. Jdrgige intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutamisel
intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutusjuhendis toodud
soovituslikke sdtteid. Soovituslikest satetest EI TOHI kBrvale
kalduda, sest sellega v&ib kaasneda patsiendi vigastus.

LBL 73451-C, 2025-12

4. IVL-ststeemi Ghenduskaabel on mittesteriilne ning tuleb enne
kasutamist protseduuri ajaks sisestada steriilsesse hilssi.

5. Kontrollige enne kasutamist k3iki toote komponente ja pakendit.
Seadme vGi pakendi kahjustuste vGi mittesteriilsuse kahtluse korral
ei tohi seadet kasutada. Kahjustunud toote kasutamisega véib
kaasneda patsiendi vigastus.

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

7. WVL-kateetrit tuleb kindlasti kasutada labim&&duga 0,36 mm
(0,014 n) juhtetraadiga ja see tuleb sisestada suurusega 6 Fr
juhtekateetri kaudu, mille siseldbimd6t on vahemalt 1,72 mm
(0,068 in). Selle suunise eiramine vdib pdhjustada seadme nduetele
mittevastava toimimise vdi patsiendi vigastuse.

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

9. Kateetri kasutamisel ei tohi rakendada tilemddrast jsudu voi
pdordemomenti, sest sellega vivad kaasneda seadme
komponentide kahjustused ja patsiendi vigastus.

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

. Kliinilistes uuringutes seostati ballooni rohulangust
dissektsioonijuhtude sagenemisega, mis ei olnud statistiliselt
oluline ega seotud tdsiste sidameprobleemidega. Analiiis nditas,
et dissektsiooni ja ballooni réhulangust vaib prognoosida
kaltsifikatsiooni pikkuse pahjal.

. Protseduuri vdi seadmega seotud tiisistuste korral tuleb patsientide
raviks kasutada standardseid ravimeetmeid vdi interventsionaalseid
protseduure.

. VL tekitab mehaanilisi impulsse, mis vdivad bradiikardilistel
patsientidel pohjustada kodade véi vatsakeste kokkutommet.
Siiratud stidameritmurite ja defibrillaatoritega patsientidel vaib
astinkroonne kokkutGmme médjutada sensoorseid vimeid.
Intravaskulaarse litotripsia raviprotseduuri ajal on vajalik
elektrokardiograafilise riitmi ja arteriaalse réhu monitooring.
Kliiniliselt olulise hemodiinaamilise toime korral katkestage ajutiselt
intravaskulaarse litotripsia protseduur.

14. Unte ravisegmenti ei tohi edastada rohkem kui 80 impulssi. Juhul
kui kahjustus on pikem kui litotripsiaballoon ja nguab mitut IVL-i
protseduuri, tuleb jdlgida, et Ghes ravisegmendis ei iiletataks
80 impulssi ja seega kattuvas segmendis 160 impulssi.

=)

~

w

Ettevaatusabindud

1. Seda seadet tohivad kasutada Uksnes angiograafias ja pargarterite
intravaskulaarsete protseduuride tegemises vilunud arstid.

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

3. IVL-generaatori ning selle lisatarvikute ettevalmistamist, kasutamist
jahooldamist puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega
tutvumiseks vaadake IVL-generaatori kasutusjuhendit.

4. Kateeter on mdeldud vaid iihekordseks kasutuseks (mitte rohkem
kui kolme kordussisestamisega kasutamise ajal) samal patsiendil.
ARGE resteriliseerige ja/vdi kasutage korduvalt. Kui vajalik on teise
samas suuruses kateetri kasutamine, ARGE kasutage esimest
kateetrit korduvalt. Visake see enne uue kateetri valmispanekut dra.

5. Kasutage ravitava veresoone jaoks ainult sobiva suurusega ballooni:
11 ballooni vastavustabeli ja sihtsoone ldbimdadu pahjal.
Kasutada tuleks suurima ldbimddduga ballooni, kui 1: 1 suuruse
valik ei ole voimalik (nditeks 4,0 mm IVL-kateetri kasutamine
4,5 mm Idbimddduga sihtsoones).

6. Jdrgige ballooni tditmisel ballooni vastavustabelit. Ballooni réhk
ei tohi iiletada nominaalset [Bhkemisrohku.

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

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

9. Seadme manipuleerimisel tuleb rakendada piisavat fluoroskoopilist

jalgimist.

. Arge viige kateetrit edasi ega timmake seda tagasi, kui balloon ei
ole vaakumi abil tdielikult tihjendatud. Juhul kui tunnete kateetri
kasitsemisel takistust, tehke enne jatkamist kindlaks selle pohjus.

. Ettevaatlik tuleb olla seadme kdsitsemisel, edasiviimisel ja/vdi
tagasitombamisel teravate esemete juures, kuna need vdivad
kahjustada hiidrofiilset katet.

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

. Protseduuri ajal peab patsient vajaduse korral saama asjakohast

antiagregant-/antikoagulantravi. Antiagregant-/antikoagulantravi

tuleb parast protseduuri arsti madratud aja jooksul jatkata.

Emitteri Idhedus balloonile vgib suurendada ballooni réhulanguse

esinemist. Tagage enne litotripsiat piisav ballooni laienemine ja

arvestage anatoomiliste piirangutega, mis vdivad seada emitteri
ballooni materjalile liiga lahedale.

. Kui ndib, et intravaskulaarse litotripsia kateeter ei edasta
litotripsiaks vajalikke raviotstarbelisi impulsse, eemaldage kateeter
ja asendage see uuega.
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16. Kui kasutate IVL-i ajutiste vGi pisivate implantaatide laheduses,
jdlgige vaimalikku koostoimet IVL-i akustiliste rohuimpulssidega.
IVL-i impulsid vgivad hdirida m&ningate implanteeritud elektriliste
seadmete t66d (nt ventrikulaarsed tugististeemid).

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

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

Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia stisteemi kliiniline kasu, kui seda
kasutatakse ettenahtud viisil kaltsifitseerunud, stenootiliste de novo
pargarterite tohustatud litotripsiaga madala rohuga balloonlaiendamiseks
enne stentimist, on jdrgmine: 1) kliiniline edukus koos vastuvietava
jddkstenoosiga (< 50%) pdrast stentimist koos tdenditega madala
haiglasiseste tdsiste sidameprobleemide mddra ja angiograafiliste
tiisistuste kohta; ning 2) isheemia ja sellega seotud simptomite

(nt stenokardia) vahenemine pdrast stendi edukat paigaldamist.

Prospektiivne Gihe ravirihmaga mitmekeskuseline uuritavat seadet
kdsitlev (IDE) uuring (Disrupt CAD III) intravaskulaarse litotripsia (IVL)
stisteemi Shockwave koos samavddrse pdrgarteri IVL-kateetriga
Shockwave C? kohta viidi abi, et hinnata seadme ohutust ja t8husust
tugevalt kaltsifitseerunud, stenootiliste de novo pargarterikahjustuste
ravimisel enne stentimist. Pange tahele, et pargarteri IVL-kateeter
Shockwave C2 Aero on Kliiniliselt, bioloogiliselt ja tehniliselt samavddrne
MDR-sertifitseeritud pérgarteri IVL-kateetriga Shockwave C** (pargarteri
IVL-kateetriga Shockwave C* samavddrne seade). Ajavahemikul

9. jaanuarist 2019 kuni 27. martsini 2020 registreeriti uuringusse
Disrupt CAD IIT kokku 431 uuritavat, sealhulgas 384 keskses uuringus
osalejat (edaspidi , keskne analiitisikogum®) ja 47 esmast uuritavat.
Uuringus osalejad registreeriti 47 uuringukeskuses Ameerika Unendriikides
ja Euroopas. Uuringus osalejate 24 kuu pikkune jdlgimine on Iopetatud.

Uuringu Disrupt CAD IIT esmane ohutuse tulemusnditaja oli tosiste
stidameprobleemide, mis holmab siidame akksurma, miiokardiinfarkti
ja sihtveresoone revaskularisatsiooni, puudumine 30 pdeva jarel. Kiki
tOsiseid stidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Esmast
ohutuse tulemusnditajat kavatseti varrelda tulemuseesmdrgiga 84,4%
Gihepoolsel alfatasemel 0,05.

Uuringu Disrupt CAD IIT peamine t8hususe tulemusnditaja oli
protseduuriline edukus, mida mddratleti stendi paigaldamisena koos
stendisisese jddkstenoosiga < 50% (pdhilabori hinnangul) ja ilma
haiglasiseste tosiste sidameprobleemideta. K&iki tBsiseid
stidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Esmast
tBhususe tulemusnditajat kavatseti vérrelda tulemuseesmdrgiga
83,4% Uhepoolsel alfatasemel 0,05.

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

Tabel 1. Esmane ohutuse tulemusnditaja (tdsised sidameprobleemid
30 pdeva jooksul) (keskne analiiisikogum)

% (n/N)
Peamine ohutuse | [95% alumine i sl

tulemusnéitaja . Hiipotees | P-vdértus?| Jareldus
Tosiste siidame- 92,2% (353/383)*| Hy:m < 84,4% | < 0,0001 Tulemus-
probleemide [89,9%] H,: T > 84,4% eesmark
puudumine’ 30 paeva tdidetud
jooksul pérast
protseduuri
1. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse bi lise osakaalu Ghepoolse

astimptootilise Waldi (normaalldhendipdhise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

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

3. Koiki tosiseid siidameprobleeme hindas séltumatu hindamiskomitee.

Kui taielikud andmed ei olnud kéttesaadavad, hinnati sindmust sdltumatu
hindamiskomisjoni kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja
tulemusnditaja usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliids.

4. Uks uuritav jdeti esmase ohutuse tulemusnditaja analiliisist vélja ebapiisava
jlgimise tBttu (< 23 pdeva).

Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid on esitatud tabelis 2.
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Tabel 2. Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid (keskne
analiitisikogum)

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

1. Uks uuritav jéeti esmase ohutuse
jlgimise tittu (< 23 pdeva).

2. Kaiki tsiseid siidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee.

Kui tielikud andmed ei olnud kéttesaadavad, hinnati siindmust sdltumatu
hindamiskomisjoni Kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja
tulemusnditaja usaldusvadrsuse hindamiseks viidi Iabi tundlikkusanaliis.

3. Manel uuritaval esines > 1 tosiste siidameprobleemide kriteeriumide
komponent, mistGittu ei ole kategooriad vastastikku valistavad.

4. Miiokardiinfarkt (MI) on méaratletud CK-MB tasemena > 3 korra suuremana kui
laborinormi tilemine piirvadrtus koos uue patoloogilise Q-sakiga vdi ilma selleta
(protseduuriaegne miiokardiinfarkt) ja kasutades neljandat miiokardiinfarkti
{ilddefinitsiooni parast haiglast lahkumist (iseeneslik miiokardiinfarkt).

ja analliisist valja et

Tabelis 3 on esitatud keskse analiiiisikogumi esmase t8hususe
tulemuste kokkuvate. Uhelgi keskses uuringus osalejal ei puudunud
andmed, mis olid vajalikud protseduuri edukuse mddratlemiseks
(andmed stendi paigaldamise vai 1pliku jadkstenoosi kohta) ja seetdttu
kaasati kdik keskses uuringus osalejad (n = 384) esmase t8hususe
analidisi. Tdheldatud protseduuri edukuse mddr oli 92,4% (355/384),
mille vastav iihepoolne alumine 95% usalduspiir oli 90,2%, mis oli
korgem kui tulemuseesmdrk 83,4%. Seega oli esmane tdhususe
tulemusnditaja keskse anallitisikogumi pdhjal saavutatud (p <0,0001).

Tabel 3. Esmane tShususe tulemusnditaja (keskne analtiiisikogum)

Esmane o ("/N).
tohususe [EEselllie Hiipotees | P-véartus’ |  Jareldus
tulemusnéitaja usaldl_ls-
vahemik]'
Protseduuri 92,4% (355/384) | Hym < 83,4% | <0,0001 |Tulemuseesmark
edukus® [90,2%] Him > 834% taidetud

1. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu ihepoolse
astimptootilise Waldi (normaalldhendipdhise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

2. P-vddrtus arvutatakse binoomilise osakaalu tihepoolse asiimptootilise Waldi
(normaallahendipdhise) analiiisi alusel 0,05 olulisustasemel. Standardviga
arvutatakse valimi osakaalust.

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

Esmase tohususe tulemusnditaja komponendid on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Esmase tohususe tulemusnditaja komponendid (keskne
analidisikogum)

Esmane tohususe tulemusnitaja: protseduuri edukus | N (%)

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

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

. Manel uuritaval esines > 1 protseduuri edukuse kriteeriumide komponent,
mistdittu ei ole kategooriad vastastikku valistavad.

. Kolm uuritavat ei saanud stenti, kahel uuritaval, kes ei saanud indeksprotseduuri
paeval mingit ravi, ebadnnestus intravaskulaarse litotripsia seadme
paigaldamine, ja Gihel uuritaval ebadnnestus stendi paigaldamine parast edukat
intravaskulaarset litotripsiat.

~

w

Korvalndhud

Kohalduvad siidame standardsete kateetripahiste
sekkumisprotseduuride voimalikud kdrvalndhud, mille hulka kuuluvad
muu hulgas alljdrgnevad.

Soone dkiline sulgumine

Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile ja/voi
tromboosivastasele ravile

Aneuriism

Ariitmia

Arteriovenoosne fistul

Veritsust hdlmavad tiisistused

Stidame tamponaad vdi perikardiaalne efusioon
Kardiopulmonaalne seiskumine

Tserebrovaskulaarne juhtum

Pdrgarteri/veresoone oklusioon, perforatsioon, rebend vdi
dissektsioon

Pdrgarteri spasm

 Surm

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

Erakorraline vGi plaaniline pargarteri Sunteerimine
Erakorraline v&i plaaniline perkutaanne pdrgarteri interventsionaalne
protseduur

Sisestuskohaga seotud tisistused

Juhtetraadi purunemine v&i seadme m&ne komponendi rike/
talitlushdire, millega vaib, aga ei pruugi kaasneda seadme emboolia,
raske vigastus voi kirurgiline sekkumine

Hematoom vaskulaarse juurdepddsu loomise kohas
Verejooks

Hiipertensioon/hiipotensioon

Infektsioon/sepsis/palavik

Stidameinfarkt

LBL 73451-C, 2025-12

Miiokardi isheemia vdi ebastabiilne stenokardia

* Valu

Perifeerne isheemia

Pseudoaneuriism

Neerukahjustus/neerupuudulikkus

Ravitud pargarteri restenoos, mis viib revaskularisatsioonini
Sokk/kopsuddeem

Aeglane voolamine, tagasivoolu puudumine vdi pargarteri jarsk
sulgumine

Rabandus

Tromb

Veresoone jdrsk sulgumine

Kirurgilist parandamist vajav veresoonevigastus

Veresoone dissektsioon, rebend vdi spasm

Peale selle vGivad patsientidele kohalduda muud pérgarterite
interventsionaalsete protseduuridega seotud riskid, muu hulgas ohud,
mis tulenevad kohalikust tuimestusest ja lokaalanesteesiast,
angiograafilisel uuringul kasutatavatest radiograafilistest kontrastainetest,
protseduuri ajal patsiendile antud ravimitest ning fluoroskoopiaga
kaasnevast kokkupuutest kiirgusega.

Seadme ja selle kasutamisega seotud kindlaks tehtud riskid hdlmavad
alljdrgnevaid.

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

Seadme talitlushdire, rike voi ballooni rohulangus, mis viib seadme
emboolia, dissektsiooni, tosise vigastuse véi kirurgilise sekkumiseni
Kodade- vdi ventrikulaarne ekstrastistol

Kodade vdi vatsakeste kokkutdmme

Heakskiidujargse uuringu kokkuvdte

Shockwave Medical viis labi USA PMA heakskiidujargse uuringu (PAS),
et hinnata pdrgarteri IVL-siisteemi Shockwave kasutamist, ohutust ja
tohusust ,parismaailmas". Disrupt CAD IIT PAS oli prospektiivne
mitmekeskuseline vaatluslik iihe ravirihmaga heakskiidujargne uuring
CathPCT Registry®, mis kasutab riiklikust kardiovaskulaarsete andmete

registrist National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) kogutud andmeid.

Disrupt CAD III PAS ohutuse tulemusnditajad phinevad kohapeal
teatatud andmetel ja hdlmavad kdiki surmajuhtumeid, protseduuriga
seotud kdrvaltoimeid ja IVL-i puudutavaid andmepunkte. IVL-i
puudutavad andmepunktid olid IVL-iga seotud ventrikulaarne ariitmia,
IVL-i ballooni réhulangus ja sellega seotud tdsised dissektsioonid ja
IVL-i ohutus PPM/ICD-ga patsientidel.

Registrisse CathPCl Registry registreeriti patsiendid, kelle puhul oi
kinnitust leidnud, et nende kahjustust raviti pargarteri IVL-kateetriga
Shockwave C? (edaspidi CathPCI rithm). CathPCI riihma protseduuridest
vastas 1212 (6,4%) jargmistele abikdlblikkuse kriteeriumidele: tugevalt
lupjunud, stenootilised de novo koronaararteri kahjustused, millega
kaasneb stabiilne, ebastabiilne voi vaikne isheemia, mis sobivad
perkutaanseks koronaarinterventsiooniks (PKI) ja mille liinilised
omadused on sarnased IDE-uuringuga Disrupt CAD IIL. Antud gruppi
nimetatakse PAS-i rihmaks ja seda peetakse registreerunud
elanikkonnaks.

Tabelis 5 on esitatud PAS-i ja CathPCl riihma keskse analiitisikogumi
esmase ohutuse tulemuste kokkuvote.

Tabel 5. CathPCI ja PAS-i riihma ohutusandmete kokkuvdte

o CathPCI rilhm PAS-i riihm
Nitaja % (n/N) % (n/N)
Siiratav kardioverter-defibrillaator (1CD) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Sobimatu stimulatsiooni parssimine IVL-
seadme kasutamise ajal (PPM vdi ICD) 0.0% (0/143) 00%(0712)
PC protseduuri ajal vai parast seda vajalik
seadme imberprogrammeerimine (PPM 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
v0i ICD)
Ebasobivad ICD elektriloggid IVL-i seadme
kasutamise ajal (ICD-ga patsientide puhul) 0.0%(0/47) 0.0%(0/6)
1. 18776 episoodi kokku, mis hdlmavad 18 893 protseduuri.
2. Parast andmete valjavotmist kinnitati kesk et viiest (5) kestva ventikulaarse
ariitmia vahejuhtumist neli (4) ja kolmest (3) sidameseiskuse vahejuhtumist kaks (2)
sisestati ekslikult.

Registrist CathPCI Registry kogutud andmed annavad olulist teavet
Kliiniliste tulemuste kohta ,pdrismaailmas"; hetkel osaleb registris
CathPCT Registry rohkem kui 1700 asutust, mis esindab ile 95% USA
keskustest, mis teostavad PCI protseduure. K3ik registris sisalduvad
andmed on kohapeal teatatud, kdrvaltoimeid pole eraldi hinnatud ja
puudub tuumiklabori hinnang angiograafilistele nditajatele. Registri
andmed hdlmavad valdavalt haiglasiseseid tulemusi.

IVL-i siisteem Shockwave koos pdrgarteri IVL-kateetriga Shockwave C?
nditab jatkuvalt ohutust, kuna protseduuriga seotud kdrvaltoimete,
sealhulgas kdikide surmajuhtumite esinemissagedus on madal, mis
kinnitab, et puudub phjendamatu haigestumis- vdi vigastusrisk seoses
seadme kasutamisega ettendhtud otstarbel ja kasutustingimustes. Need
tulemused kinnitavad Shockwave Medical pdrgarteri IVL-stisteemi dldist
ohutust pargarterite tugevalt kaltsifitseerunud kahjustustega isikute
ravimisel enne stendi paigaldamist.

Taiendav kliiniline teave

CathPCl rihm hdlmas nii PAS-i riihma kui ka patsiente, kellel oli PKI
ndidustatud, kuid kellel polnud samad nditajad mis uuringus Disrupt
CAD IIT IDE. CathPCl ja PAS-i riihmade demograafilised andmed olid
sarnased, kuid CathPCI riihmas esines rohkem kardiovaskulaarseid ;
riskitequreid, sh varasem PKI, varasem miiokardiinfarkt, varasem AKS,
diabeet, dialiils, tserebrovaskulaarne haigus ja sidamepuudulikkus.
CathPCl rihma kuulusid ka patsiendid, kelle puhul esines suur
erakorralise protseduuri vajadus vdi kardiovaskulaarne ebastabiilsus,
mis on korrelatsioonis kehvade tulemustega, sh jdrgmistega:
miokardiinfarkt 30 pdeva jooksul; PKI ndidustus STEMI vai NSTEMI
korral; erakorraline vi pddstev PKI; kardiogeenses Sokis vdi

dgeda stidamepuudulikkuse simptomitega patsiendid; dgeda
koronaarsiindroomiga (AKS) patsiendid ja muude siidameseiskuse voi
stidame ebastabiilsuse tunnustega patsiendid. Need tegurid olid PAS-i
riihma puhul vdlistavad.

Tdiendav analiidis kinnitas, et tdheldatud haiglasisest suremusmdara
mdlemas riihmas (CathPCI ja PAS) on kooskélas prognoositud
suremusmddraga, mis mddrati CathPCI mudeliga (tabel 7). Seda
mudelit ja seotud haiglasisest riskiskoori kasutades oli taheldatud
haiglasisene suremusmaddr PAS-i riihmas 0,25% vs. prognoositud 0,31%
(p = ebaoluline [NS]); taheldatud médr CathPCT riihmas oli 2,24% vs.
prognoositud 2,24% (p = NS). Kogu CathPCI riihm stratifitseeriti
taiendavalt nditamaks, et taheldatud suremusmdarad suurima riskiga
AKS-iga patsientide puhul on samuti kooskdlas prognoositud
mddradega, sh nende puhul, kellel oli PKI ndidustus ST-elevatsioonita
miiokardiinfarkti (NSTE-ACS) ja ST-elevatsiooniga miokardiinfarkti
korral (STEMI). Nagu eelnevalt mainitud, vdlistati nende omadustega
patsiendid PAS-i rihmast.

Ohutuse tulemusnaitaja Caﬂ"(f"/;;’)'“" Pﬁ'('"'/“,:‘)'" Tabel 7. Taheldatud vs. prognoositud haiglasisene suremus (CathPCl
ok — haiglasisese riskiskoori pohjal)
Surm parast haiglast lahkumist 2,2%(423/18893) |  0,2%(3/1212) Taheldatud | Prognoositud R
Protseduuriga seotud korvaltoimed (AEs) Riihm N | haiglasisene halgla5|se|‘1e (©95% CI? P-vaartus
Mis tahes protseduuriga seotud 7,7% (1458/18893) |  2,9% (35/1212) - stremus suremus
KGvaltoime CathPCl rihm 18893 | 224% 2,24% 1,00 NS
- (091-1,10)
Pargarteri perforat 07%(129/18893) | 0,6% (7/1212 -
clgarter perloratsoon { ) gnag PAS- riihm 22| 0% 031% 0 | s
Pargarteri dissektsioon (Cja iile selle) 0,9% (169/18893) |  0,4% (5/1212) (0,15-1,93)

) ) ) . ) NSTE-ACS 6200 | 355% 3,79% 094 NS
Tabelis 6 on esitatud CathPCl ja PAS-rihmade IVL-i puudutavate 082-1,07)
andmete kokkuvdte. PPM—i/I(D—ga patsientide puhu\ ei teatatud NSTE-ACS ilma 5836 234% 2,40% 098 NS
kordagi seadme koostoimest (stimulatsiooni pdrssimine, sobimatu kardiogeense Soki (0,82-1,15)
elektrilddk, seadme timberprogrammeerimise vajadus). Kﬁisu’damesei&

useta
Tabel 6. Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-i puudutavad andmepunktid STEMI 611 | M3 11.63% o 72'9172” NS
IVL-i lisaandmete kogumise vormilt Ll
( 9 ) STEMLilma 490 4,90% 6,20% 079 NS
o CathPCIriihm | PAS-iriihm kardiogeense Soki ©51-1.14)
Niitaja % (n/N) % (n/N) \;ﬁi si]dameseis-
IVL lsaandmete vorm on aidetud | 11,1 Q077/18776) | 26 (153/1212)| - :”:]:Omlme
Ohutqse tulemusrléiiti!ja: IVL-iga seotud " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
ventrikulaare aritmia Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
Kestev ventrikulaarne ariitmia IVL-seadme doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
0,2% (5/2077) 0,0% (0/153 ) P y
kasutamise ajal ¢ ) ¢ ) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Stidameseiskus 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153) of the Standardized Mortality Ratio. (Kiri). Am ) Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-304.
Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-i ballooni doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
réhulangus ja sellega seotud tdsised
fissektsioonid Tarnekomplekt
Balloon rahulangus/rebend 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153) Intravaskulaarse litotripsia kateeter taritakse elektronkiirgusega
Tasine pargarteri dissektsioon parast 00% (1207 00% 015) sterlhs_gerltu_lt jaseeon mE)e\dL_ld vaid tihekordseks kasu_tuseks_. Arge
ballooni rhulangust/rebendit ' ' resteriliseerige, sest sellega voib kaasneda seadme kahjustumine ja
Ohutuse tulemusnaitaja: IVL-i ohutus patsiendi vigastus. Arge kasutage seadet korduvalt, sest see vdiks
PPM/ICD-ga | pdhjustada ristsaastumist, millega vdib kaasneda patsiendi vigastus.
Patsiendid kokku, kellel on siidame Enne kasutamist kontrollige kogu pakendil hoolikalt kahjustusi vdi
implanteritav elekrooniline seade (CIED) | 6,9% (143/2077) | 7,8% (12/153) defekte. Steriilsusharjaari kahjustumise kahtluse korral drge seadet
PPM i ICD ) : ! L -
{ b L § ) T —— TG e kasutage, sest seade ei pruugi olla steriilne ja vdib pahjustada patsiendi
Ui sidamestmulaator (PPM) % (96/143) 1) vigastusi. Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustunud, sest
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sellega vdib kaasneda seadme talitlushdire ja patsiendi vigastus. Hoidke
intravaskulaarse litotripsia kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas kohas.
Adrmuslikes tingimustes hoiustamine vdib seadet kahjustada ja/vdi
mojutada selle toimivust ning tuua kaasa patsiendi vigastusi.

Pérgarterite intravaskulaarse litotripsia protseduuriks
vajalikud vahendid

IVL-kateeter on ette nahtud kasutamiseks tiksnes IVL-generaatori,
IVL-stisteemi Ghenduskaabli ja selle lisatarvikutega. IVL-stisteemi
tihenduskaabel on IVL-generaatorit ja IVL-kateetrit ihendav
kaugaktivaator, mida kasutatakse IVL-generaatorist litotripsiaks vajalike
raviotstarbeliste impulsside genereerimiseks. IVL-generaatori ja
IVL=siisteemi tihenduskaabli ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega tutvumiseks
vaadake IVL-generaatori ja IVL-siisteemi (ihenduskaabli
kasutusjuhendit.

Sisu: pargarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero (1)

Vajalikud vahendid, mis ei kuulu ettevdtte

Shockwave Medical, Inc. tarnekomplekti

+ Juhtekateeter suurusega 6 Fr

+ 0,36 mm (0,014 in) juhtetraat (190 cm-300 cm)

« Steriilne hiilss minimaalsete mdGtmetega 13 x 244 cm (5in x 96 in)
« Tdite-ja tiihjendusseade

Kokkuvolditud balloonide ldbimdddud

+ Max1,17mm (0,044 in) 2,5 mm puhul

+ Max 1,1 mm (0,045 in) 3,0 mmja 3,5 mm puhul
+ Max 1,2mm (0,047 in) 4,0 mm puhul

Pérgarteri IVL-kateetri Shockwave C2 Aero ballooni
vastavustabel

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

atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 24 28 33 38
3/304 24 28 33 39

4" /405 25 29 33 39
5/507 25 29 34 39
6/608 25 29 34 40
7/709 25 29 34 41

8*/811 25 30 35 41

Markus. * @ (mm) on +0,10 mm; 2 atm—4 atm on IVL-i
raviballooni rahk

** 4 atm on nominaalne balloonirdhk

*** 8 atm on ballooni nimildhkemisrghk

Pérgarteri IVL-siisteemile Shockwave C2 Aero 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. Mis tahes suuruses pdrgarteri IVL-kateetri
Shockwave C2 Aero ihendamisel programmeerib IVL-generaator
automaatselt alljdrgnevad sdtted.

ise sagedus | 1impulss iihes sekundis

Jarjestikuste impulsside maksimumarv (1 tsiikkel) 10 impulssi
Mi Ine impulsside edastamise [ ise periood 5 sekundit
Kateetri kohta kasutatavate impulsside maksimumarv 120 impulssi

Kui kasutaja pliiab edastada lubatavast jdrjestikuste impulsside
maksimumarvust rohkem impulsse, peatab intravaskulaarse litotripsia
generaator automaatselt impulsside edastamise. Impulsside
edastamise jatkamiseks tuleb oodata, kuni minimaalne impulsside
edastamise peatamise periood on mdddas. Raviseadme nupp tuleb
vabastada ja impulsside edastamise jdtkamiseks uuesti alla vajutada.
Lisateabe saamiseks vaadake IVL-generaatori ja IVL-siisteemi
tihenduskaabli kasutusjuhendit.

Kui generaatoril ndidatud maksimaalne impulsside arv on tdis, ei saa
kateetrit enam kasutada. Kui vajalik on edasine impulsside edastamine,
visake see kateeter ara ja votke uus. Hoiatus! Arge iiletage

80 impulssi iihes ravisegmendis ja seega 160 impulssi kattuvas
segmendis.

Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! [VL-generaatori ja IVL-stisteemi ihenduskaabli
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutava teabe ning
hoiatuste ja ettevaatusabingudega tutvumiseks vaadake IVL-generaatori
ja VL=stisteemi tihenduskaabli kasutusjuhendit.

Ettevalmistused

1. Valmistage sisestuskoht ette standardset steriilset tehnikat
kasutades.

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

3. Valige litotripsia kateeter, mille ballooni suurus on 1: 1 vastavuses
{ilaltoodud ballooni vastavustabeli ja sihtsoone ldbimddduga.
Kasutada tuleks suurima labimddduga ballooni 1: 1 suuruse valik
ei ole voimalik (nditeks 4,0 mm IVL-kateetri kasutamine 4,5 mm
labimddduga sihtsoones).
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4. Kontrollige, kas toote etikett vastab eelmises sammus valitud
kateetrile.

Kontrollige steriilset barjadri ja veenduge, et see oleks terve.
Avage steriilne barjddr, eemaldades labipaistvalt kotilt valge lipiku.
Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter pakendist.

Viige kateeter ettevaatlikult aseptiliselt steriilsesse vdlja.
Valmistage litotripsia balloon standardset tehnikat kasutades ette.
Tditke stistal 5 cm? fusioloogilise lahuse ja kontrastaine sequga
vahekorras 50 : 50. Kinnitage sistal kateetri jaoturil olevasse
tditmisporti. Tommake siistlakolbi vaakumi tekitamiseks vahemalt
kolm korda, et vedelik tarjuks vdlja kateetris oleva &hu.

. Taitke tditeseade 10 cm? ulatuses vahekorras 50 : 50 fiisioloogilise
lahuse ja kontrastainega. Eemaldage stistal ja tihendage téiteseade
kateetri jaoturil oleva tditmispordiga, jdlgides, et stisteemi ei
satuks Ohku.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateetrilt kaitsehiilss ja
transpordispindel. Hoiatus! Arge kasutage seadet, kui kaitsehillsi
vdi transpordispindli eemaldamine on raskendatud vdi kui neid
pole voimalik eemaldada.

. Loputage juhtetraadi porti fiisioloogilise lahusega.

. Niisutage hiidrofilse kattekihi aktiveerimiseks litotripsia ballooni
ja distaalset valli steriilse fiisioloogilise lahusega. Arge niisutage
ballooni isopropiiilalkoholiga, kuna see véib kahjustada hiidrofiilse
kattekihi terviklust.

. Sisestage IVL-i Gihenduskaabel steriilsesse hillssi.

. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja iihendage intravaskulaarse
litotripsia kateetri konnektor (vaadake joonist 1) intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Ghenduskaabliga.

. Uhendage sama intravaskulaarse litotripsia siisteemi ihenduskaabli
teine ots intravaskulaarse litotripsia generaatoriga.
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Ettevaatust! Olge ettevaatlik ja drge alustage litotripsiaks vajalike
raviotstarbeliste impulsside edastamist (st drge vajutage intravaskulaarse
litotripsia stisteemi Gihenduskaablil olevat raviseadme nuppu), kui
balloon on kuiv ja/vGi tditmata, sest sellega vdib kaasneda ballooni
kahjustumine.

Pérgarteri IVL-kateetri Shockwave C2 Aero viimine

ravitavasse kohta

1. Asetage juhtekateeter ravitava koha ldhedale.

2. Kuion ette ndha, et intravaskulaarse litotripsia kateeter ei pruugi
kahjustust labida, vdib arsti drandgemise jdrgi teha eellaiendamise
Vi muu veresoone ettevalmistuse, kasutades standardtehnikat.

3. Juhtige IVL-kateeter iile vahetuspikkusega (190-300 cm pikkuse)
labim&6duga 0,36 mm (0,014 in) juhtetraadi ja ldbi juhtekateetri
ning viige IVL-kateeter ravitavasse kohta.

4. Ldhtuge intravaskulaarse litotripsia ballooni ravitavasse kohta
paigutamisel markerribadest.

Ravitavas kohas intravaskulaarse litotripsia protseduuri

tegemine

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

2. Kui asend pole dige, kohandage asukoha korrigeerimiseks
litotripsia ballooni.

3. Tditke litotripsia balloon rdhuni 2,0-4,0 atm, et tagada selle tdielik
libumine veresoone seina vastu.

MARKUS. Litotripsiat ei tohi teha, kui balloon on tdidetud > 4 atm,
kuna heli vdljund ei suurene ja kdrgem rdhk ravi ajal vaib
suurendada ballooni rohulanguse riski.

4. Edastage IVL-i raviotstarbelisi impulsse eelnevalt programmeeritud
10 sekundi jooksul 10 impulsi andmiseks, vajutades IVL-stisteemi
tihenduskaablil olevat raviseadme nuppu.

MARKUS. IVL-generaator on programmeeritud forsseerima
minimaalselt 5-sekundilist pausi iga 10 edastatud impulsi jarel.

5. Tiihjendage litotripsiaballoon ja oodake vereringe taastamiseks.
Ballooni tiihjendusaeg on kuni 15 sekundit olenevalt ballooni mahust.

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

7. Vajaduse korral vdite edastada raviotstarbelisi lisaimpulsse.

Kui litotripsia balloonist pikema lesiooni tdttu on vajalik ballooni
mitmekordne tditmine, on soovituslik ballooni dilekate vahemalt

2 mm ulatuses, mis aitab valtida teatud piirkondade vahelejaamist.
Siiski tuleb jalgida, et Ghes ravisegmendis ei iiletataks 80 impulssi
ja seega kattuvas segmendis 160 impulssi.

8. Jaddvustage sekkumisjdrgse tulemuse hindamiseks arteriogramm.

9. Tihjendage seade ja veenduge enne intravaskulaarse litotripsia
kateetri eemaldamist, et balloon oleks tdiesti tiihi.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme
hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine on libeduse tgttu
komplitseeritud, vdtke steriilse marliga ettevaatlikult
intravaskulaarse litotripsia kateetrist kinni.

. Kui tdiendav uuesti sisestamine on vajalik, veenduge, et
IVL-kateeter ei oleks kahjustatud ja et kateetril oleks enne uuesti
sisestamist piisav arv impulsse.

. Niisutage litotripsia ballooni ja distaalset vart steriilse
soolalahusega, et taasaktiveerida hiidrofiilne kate enne uuesti
sisestamise katset. Arge niisutage ballooni isopropiiilalkoholiga,
kuna see vGib kahjustada hiidrofiilse kattekihi terviklust.

. Jdrgige standardseid sisestamise samme alates kdesoleva
kasutusjuhendi 3. sammust, mis on margitud jaotises ,[VL-kateetri
Shockwave C2 Aero viimine ravitavasse kohta”.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme
hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine on libeduse tottu
komplitseeritud, vdtke steriilse marliga ettevaatlikult
intravaskulaarse litotripsia kateetrist kinni.
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15. Kontrollige kdiki komponente veendumaks, et intravaskulaarse
litotripsia kateeter oleks terve. Seadme talitlushdire korral vai
lilevaatusel mis tahes defektide taheldamisel loputage juhtetraadi
valendik, puhastage kateetri valispind fiisioloogilise lahusega,
pange IVL-kateeter suletavasse kilekotti ja vdtke edasiste suuniste
saamiseks tihendust ettevdttega Shockwave Medical, Inc., saates
selleks e-kirja aadressile complaints@shockwavemedical.com.

Ettevaatust! Organismist juba vdlja tdmmatud IVL-kateetrit tohib
tdiendavaks ballooni taitmiseks vdi litotripsia protseduuriks uuesti
sisestada kuni 3 korda.

Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel pd6rduda sidame isheemiatgve
kordumise nahtude ja simptomite korral viivitamatult arsti poole.
Teadaolevalt ei kohaldu tavapdrasele igapdevategevusele mingeid
piiranguid. Patsientidel tuleb paluda jargida arsti mdaratud ravireziimi.

Seadme tagasiside ja seadmete tagastamine

Kui ettevdtte Shockwave IVL-siisteemi mis tahes osaga on enne
protseduuri véi protseduuri ajal probleeme, kdrvaldage see kasutuselt
ning vdtke Ghendust kohaliku esindajaga ja/vdi saatke e-kiri aadressile
complaints@shockwavemedical.com.

Kui patsient / kasutaja / kolmas isik asub Euroopa Liidus vi riigis,

kus kehtib sama reguleeriv kord (mddrus 2017/745/EL meditsiiniseadmete
kohta), ning seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise tulemusena
on toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tootja
volitatud esindajale ja oma riiklikule asutusele.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pahiline UDI-DI: 00195451C2AIVLIP49
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Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajéirjestelmd (IVL-jcirjestelmdi)
Jja Shockwave C2 Aero- koronaarinen intravaskulaarinen
litotripsiakatetri (IVL-katetri)

Kdyttdohjeet

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

Laitteen kuvaus

Shockwave C2 Aero- koronaarinen IVL-katetri on yksinoikeudella valmistettu
litotripsialaite, joka vieddan sepelvaltimoiden kautta kohteeseen, jossa
kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen on muulla tavoin vaikeaa, mukaan
lukien kalkkiutuneet ahtaumat, joissa ilmenee vastusta pallon laajentamiselle
kokonaan tai myohemmalle tasaiselle sepelvaltimostentin laajentamiselle.
Intravaskulaarisessa litotripsiassa (VL) tuotetaan energian avulla ultradani-
paineaaltoja verisuonten kalkkiutumien muokkaamista, murtamista ja
fragmentointia varten. IVL-katetri sisaltad integroituja litotripsialahettimia,
jotka antavat paikallista daniaaltohoitoa. Litotripsiateknologia saa
hoitokohteessa aikaan ddnenpainepulsseja, jotka hajottavat leesiokohdan
kalkkiutumaa ja mahdollistavat ndin sepelvaltimon ahtauman laajentamisen
pienelld pallon paineella. Jdrjestelmd koostuu IVL-katetrista, IVL-liitdntd-
kaapelista ja IVL-generaattorista. Shockwave C2 Aero- koronaarinen
IVL-katetri on saatavilla neljdnd (4) kokona: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5%12mmja4,0 % 12 mm. Shockwave C2 Aero- koronaarinen IVL-katetri
on yhteensopiva 6 F -kokoisen ohjainkatetrin kanssa. Sen kdyttopituus
on 138 cm, ja sen varressa on syvyysmerkit proksimaalipddssa. Katetri
on padllystetty hydrofiilisella pinnoitteella 22,75 cm:iin asti distaalipadsta
alkaen. Tdmd vdhentdd kitkaa laitetta sisddn vietdessd. IVL-katetrin
Rx-portti sijaitsee 27 cm:n etdisyydelld distaalikdrjestd. Katso Shockwave
(2 Aero- koronaarisen IVL-katetrin osat alla olevasta kuvasta 1.

Kaksoisportin

Katetrin varsi kanta IVLV\‘Htm

J__-Lﬁ

Kuva 1: Shockwave C2 Aero- koronaarinen IVL-katetri

Pallo  Rportt

P

Katetrin varressa on tdyttoluumen, ohjainlangan luumen ja litotripsia-
[dhettimet. Tayttoluumenia kdytetdan pallon tdyttamiseen keittosuola-
liuoksen ja varjoaineen seoksella (1:1) ja pallon tyhjentdmiseen.
Ohjainlangan luumenissa voidaan kdyttdd 0,36 mm:n (0,014")
ohjainlankaa helpottamaan katetrin viemistd kohdeahtaumaan ja sen
dpi. Jdrjestelmd on suunniteltu "nopeavaihtoiseksi” (Rapid Exchange,
Rx), joten pituudeltaan 190-300 cm:n ohjainlanka on aiheellinen.
Litotripsiahoitoa antavat ldhettimet sijaitsevat pallon kdyttopituuden
matkalla. Pallo sijaitsee katetrin distaalikdrjen Idhelld. Pallossa olevat

kaksi rontgenpositiivista merkkirengasta osoittavat pallon kdyttpituuden

ja auttavat pallon sijoittamisessa hoidon aikana. Pallo on suunniteltu

siten, ettd se laajenee tietyssd paineessa tunnettuun, tiettyyn pituuteen

ja ldpimittaan. Proksimaalisessa kannassa on kaksi porttia: yksi pallon
tdyttdmistd/tyhjentamistd varten ja yksi IVL-liitantdkaapelin liittamistd
varten.

Kéyttoaiheet

Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajdrjestelmd (IVL-jdrjestelmd)
ja Shockwave C2 Aero- koronaarinen IVL-katetri on tarkoitettu de novo
kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden sepelvaltimoiden litotripsialla
tehostettuun pienipaineiseen pallolaajennukseen ennen stentin
asettamista.

Kayttotarkoitus
Shackwave C2 Aero- koronaarinen IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu

kalkkiutuneen ahtauman hoitoon, mukaan lukien sellaiset kalkkiutuneet

ahtaumat, joissa odotetaan esiintyvan vastusta tdyttd pallolaajennusta
tai myohempadd tasaista sepelvaltimostentin laajentamista vastaan.

Kohdepopulaatio

Shockwave Medicalin koronaarinen IVL-jarjestelmd on tarkoitettu
sellaisten vdhintddn 18-vuotiaiden potilaiden hoitoon, joille ollaan
tekemdssd suunniteltua sepelvaltimostenttitoimenpidettd ja joilla
on angiografista ndyttod merkittavasti kalkkiutuneesta ahtaumasta
vasemmassa sepelvaltimossa (LMCA), vasemman sepelvaltimon
laskevassa haarassa (LAD), oikeassa sepelvaltimossa (RCA) tai vasemman
sepelvaltimon kiertdvassd haarassa (LCX) tai ndiden haaroissa.

Kayton vasta-aiheet

Shackwave C2 Aero- koronaarisen IVL-jarjestelmdn kdyttd on

vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

1. Laitetta ei ole tarkoitettu stentin asennukseen.

2. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi kaulavaltimoissa tai
aivoverisuonissa.

Varoitukset
1. Lddkdreiden taytyy lukea ja ymmartdd ndmd ohjeet ennen laitteen

kdyttod. Ndiden merkintdjen sisdltdmien varoitusten noudattamatta

jattaminen voi johtaa hydrofiilisen pinnoitteen vaurioitumiseen.

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

3. Kdytd IVL-generaattoria IVL-generaattorin kdyttboppaassa
suositelluilla asetuksilla. Suositelluista asetuksista EI SAA poiketa,
silld se voi aiheuttaa potilasvahingon.

4. IVL-liitantdkaapeli on steriloimaton. Se on pidettdvd steriilin
kaapelisuojuksen sisélld ennen kdyttdd ja kdyton aikana.

5. Tarkasta kaikki tuotteen osat ja pakkaus ennen kdyttdd. Laitetta
ei saa kdyttdd, jos se tai pakkaus on vaurioitunut tai jos steriiliys
on vaarantunut. Vahingoittuneen tuotteen kdyttaminen voi
vahingoittaa potilasta.
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Laitetta ei saa kdyttdd, jos pallon suojaholkkia ei voida irrottaa
helposti ennen kdyttdd. Liiallinen voimankdyttd voi vahingoittaa
katetria. Vahingoittuneen tuotteen kdyttaminen voi vahingoittaa
potilasta.

Varmista, ettd IVL-katetria kdytetddn 0,36 mm:n (0,014") ohjainlangan
kanssa ja ettd se tydnnetddn sisaldpimitaltaan vahintddn 1,72 mm:n
(0,068") 6 F -kokoisen ohjainkatetrin ldpi. Jos ndin ei tehdd,
seurauksena voi olla laitteen riittdmdton toiminta tai potilasvamma.
Jos pallon tdyttdminen tai paineen ylldpitdminen ei onnistu, poista
katetri ja kdytd uutta laitetta.

Katetria kdytettdessd ei saa kdyttdd liiallista voimaa tai vddnttvoimaa,
silld tdmd voi vahingoittaa laitteen osia ja potilasta.

. Dissekoitumisen tai puhkeaman riski suurenee voimakkaasti

kalkkiutuneissa leesioissa, joille tehdddn perkutaaninen hoito,
kuten IVL. Sopivien valiaikaisten interventioiden pitdisi olla helposti
saatavilla.

. Kliinisissd tutkimuksissa pallon paineen menetykseen liittyi numeerinen

dissekoitumisen suureneminen. Tama ei ollut tilastollisesti merkitsevad,
eikd siihen liittynyt MACE-ilmi6td. Analyysi osoitti, ettd kalkkiutuman
pituus ennusti dissekoitumista ja pallon paineen pienenemistd.

. Toimenpiteisiin tai laitteeseen liittyvissa komplikaatioissa hoida

potilaita tavanomaisten dakitysohjeiden tai interventiotoimenpiteiden
mukaisesti.

. VL tuottaa mekaanisia pulsseja, jotka voivat aiheuttaa eteisen tai

kammion tahdistuksen brakykardiapotilailla. Potilailla, joille on
asennettu sydamentahdistin tai defibrillaattori, asynkroninen
tahdistus voi vaikuttaa laitteen tunnistuskykyyn. Syddnkdyrdd

ja valtimopainetta on seurattava jatkuvasti IVL-hoidon aikana.
Kliinisesti merkittavien hemodynaamisten vaikutusten tapauksessa
lopeta tilapdisesti IVL-hoidon anto.

. Hld ylité 80:t pulssia samassa hoitosegmentissd. Jos leesion pituus

on suurempi kuin litotripsiapallon pituus ja edellyttdd useita
IVL-hoitoja, on huolehdittava siitd, ettei samaan hoitosegmenttiin
kdytetd enempdd kuin 80 pulssia eikd ndin ollen enempdd kuin
160 pulssia limittdisessd segmentissd.

Varotoimenpiteet

1.

2.

3.
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Laitetta saavat kdyttdd vain lddkdrit, jotka ovat perehtyneet
angiografisiin ja intravaskulaarisiin sepelvaltimotoimenpiteisiin.
Perkutaanisen transluminaalisen IVL-toimenpiteen saa tehda
sairaalassa, jossa on riittdvd kirurginen tuki hdtdtilanteita varten.
Katso IVL-generaattorin ja sen lisdvarusteiden valmistelu, kayttd,
varoitukset, varotoimet ja kunnossapito IVL-generaattorin
kdyttoppaasta.

Katetri on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttdon (enintdan 3 uudelle-
enasetusta kdyton aikana) samalla potilaalla. Sitd EI SAA steriloida
tai kdyttdd uudelleen. Jos on tarpeen kdyttdd toista samankokoista
katetria, ensimmaistd katetria EI SAA kdyttdd uudelleen. Havitd se
ennen toisen katetrin valmistelua.

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

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

Kaytd vain suositeltua varjoaineen ja keittosuolaliuoksen 1:1-seosta
pallon tdyttdmiseen, jotta voidaan varmistaa riittava litotripsian anto.
Jos IVL-katetrin pinta kuivuu, normaalilla keittosuolaliuoksella
kostuttaminen aktivoi hydrofiilisen pdallysteen uudelleen. Katetrin
kostuttaminen muilla liuottimilla kuin keittosuolaliuoksella voi
heikentdd pinnoitteen eheyttd tai toimintakykyd.

Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvdssd ldpivalaisuohjauksessa.

. Katetria ei saa tyontdd eteenpdin eikd vetdd taaksepdin, ellei

palloa ole tyhjennetty kokonaan alipaineella. Jos vastusta tuntuu,
vastuksen syy on selvitettdvd ennen toimenpiteen jatkamista.

. On noudatettava varovaisuutta, kun laitetta manipuloidaan ja

tydnnetddn eteen- tai taaksepdin terdvien esineiden ohi, koska
tamd voi vaurioittaa hydrofiilistd pinnoitetta.

. 1l3 kiiyta tai yritd suoristaa katetria, jos sen varsi on taipunut tai

taittunut. Valmistele sen sijaan uusi katetri.

. Toimenpiteen aikana potilaalle tulee antaa asianmukaista

verihiutaleiden estdjahoitoa / antikoagulanttihoitoa tarpeen
mukaan. Verihiutaleiden estdjdhoitoa / antikoagulanttihoitoa on
jatkettava toimenpiteen jdlkeen lddkdrin mddrddman ajan.
Lahettimen ldheisyys palloon nahden voi lisdtd pallon paineen
menetyksen mahdollisuutta. Varmista, ettd pallo laajenee riittdvasti
ennen litotripsian antoa, ja ota huomioon anatomiset rajoitukset,
jotka voivat sijoittaa lahettimen liian dhelle pallomateriaalia.

. Jos vaikuttaa siltd, ettei IVL-katetri anna litotripsiahoitoa, vaihda

katetrin tilalle toinen katetri.

. Kun IVL-hoitoa kdytetddn valiaikaisten tai pysyvien implantoitavien

laitteiden dheisyydessd, tarkkaile mahdollisia vuorovaikutuksia
IVL:n ddnenpainepulssien kanssa. IVL-pulssit voivat hdiritd joidenkin
implantoitujen sahkolaitteiden (esim. kammion apupumppujdr-
jestelmien) toimintaa.

. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun laitetta kdsitelldan sen oltua

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

. On ryhdyttdva varotoimiin, kun hoidetaan potilaita, joilla on aiempi

stentti 5 mm:n sisdlld kohdeleesiosta.
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Odotettavissa olevat kliiniset hyddyt

Koronaarisen IVL-jdrjestelmdn Kliinisid hytyjd, kun sitd kdytetddn
tarkoitetulla tavalla de novo kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden
sepelvaltimoiden litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen
pallolaajennukseen ennen stentin asettamista, ovat seuraavat: (1)
kliininen onnistuminen hyvdksyttavalld jaanndsstenoosilla (< 50 %)
stentin asettamisen jdlkeen ja ndyttd vahdisestd sairaalahoidon
aikaisesta MACE-tapahtumien madrastd ja vahdisistd angiografisista
komplikaatioista, ja (2) iskemian ja siihen liittyvien oireiden (kuten
rasitusrintakipu) lievittyminen stentin onnistuneen asettamisen jalkeen.

Toteutettiin prospektiivinen, yksihaarainen IDE-monikeskustutkimus
(Disrupt CADII), jossa kdytettiin Shockwave- intravaskulaarista
litotripsiajdrjestelmdd (IVL-jdrjestelmdd) vastaavan Shockwave (>
koronaarisen IVL-katetrin kanssa, laitteen turvallisuuden ja tehon
arvioimiseksi voimakkaasti kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden

de novo -sepelvaltimoleesioiden hoidossa ennen stentin asettamista.
Huomaa, etta Shockwave C2 Aero- koronaarinen IVL-katetri vastaa
kliinisesti, biologisesti ja teknisesti Shockwave C*- koronaarista
IVL-katetria, joka on sertifioitu Iddkinnallisistd laitteista annetun
asetuksen (MDR-asetus) mukaisesti (vastaava laite Shockwave (-
koronaariseen IVL-katetriin nahden). Valilla 9. tammikuuta 2019 - 27.
maaliskuuta 2020 kaikkiaan 431 tutkittavaa rekrytoitiin Disrupt CAD III
-tutkimukseen, mukaan lukien 384 pivotaalitutkittavaa (tdhdn viitattiin
nimelld pivotaalinen analyysijoukko) ja 47 tutkimuskeskukseen
ensimmdisend rekrytoitua (roll-in) potilasta. Tutkittavat rekrytoitiin

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

Ensisijainen turvallisuuden pddtetapahtuma Disrupt CAD IIT
-tutkimuksessa oli vakavien syddnperdisten haittatapahtumien (MACE)
puuttuminen 30 pdivdn kohdalla. MACE muodostui seuraavista:
syddnperdinen kuolema, syddninfarkti (MI) ja kohdesuonen
revaskularisaatio (TVR). Kaikki MACE-tapahtumat arvioi riippumaton
kliinisten tapahtumien komitea (CEC). Suunnitelmana oli verrata
ensisijaista turvallisuuden pddtetapahtumaa 84,4 %:n suoritusky-
kytavoitteeseen (PG) yksisuuntaisella alfatasolla 0,05.

Ensisijainen tehon pddtetapahtuma Disrupt CAD III -tutkimuksessa

oli toimenpiteen onnistuminen, joka mdariteltiin stentin asettamisena

ja stentin sisdisend jdljelld olevana <50 %:n ahtaumana (keskuslabora-
torion arvioima) ilman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa. Kaikki
MACE-tapahtumat arvioi riippumaton CEC. Suunnitelmana oli verrata
ensisijaista tehon pddtetapahtumaa 83,4 %:n suorituskykytavoitteeseen
yksisuuntaisella alfatasolla 0,05.

Pivotaalisen analyysijoukon ensisijaiset turvallisuustulokset esitetddn

yhteenvetona taulukossa 1. Niiden 383 pivotaalisen tutkittavan joukossa,
joilla oli arvioitavissa olevia ensisijaisen turvallisuuden paatetapahtuman
tietoja, havaittu 30 vuorokauden MACE-vapaa mddrd oli 92,2 % (353/383),
javastaava yksisuuntainen alempi 95 %:n luottamusraja 89,9 %, joka oli
korkeampi kuin PG 84,4 %. Ensisijainen turvallisuuden padtetapahtuma
saavutettiin pivotaalisessa analyysijoukossa (p < 0,0001).

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

Ensisijainen % (n/N)
turvallisuuden [95%:nalempi | Hypoteesi | P-arvo? | Johtopdatds
paatetay ali)'
Ei MACE-tapahtumia® | 92,2 % (353/383)* | H;:m < 84,4% | < 0,000 | Suorituskyvyn
30 vuorokauden sisalld [89,9 %] Him > 84,4% tavoite
toimenpiteen jalkeen saavutettu

1.

. Yksi tutkittava suljettiin pois I tur

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

. P-arvo lasketaan perustuen yksisuuntaiseen asymptoottiseen Waldin (normaaliin

approksimaation perustuvaan) testiin binomiaaliselle osuudelle merkitsevyystasolla
0,05. Keskivirhe lasketaan otoksen osuudesta.

. Kaikki MACE-tapahtumat arvioi riippumaton CEC. Jos téysia tietoja ei ollut saatavilla,

tapahtuma arvioitiin riippumattoman CEC:n Kliinisen arvioinnin perusteella. Puuttuvia
tietoja ei imputoitu, ja padtetapahtuman luotettavuuden arvioimiseksi suoritettiin
herkkyysanalyysi.

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

Ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman komponentit annetaan
taulukossa 2 alla.

Taulukko 2. Ensisijaisen turvallisuuden paatetapahtuman komponentit
(pivotaalinen analyysijoukko)

Kumulatiiviset Sairaalahoidossa D v:;::m:de"

MACE-maarat N=384 N=383'
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Sydanperdinen kuolema 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
Ei-Q-aalto-MI* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-aalto-MI 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)
Kohdesuonen revaskularisaatio 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1.

2.

. Joillakin tutkittavilla MACE-kriteerit eivat sisaltaneet enempaa kuin 1 komponentin;

. Sydaninfarkti (MI) madritelladn kotiuttamisen yhteydessa yli 3 kertaa

Yksi tutkittava suljettiin pois ensisijaisen turvallisuuden paatetapahtuman
analyysista, koska seurantatietoja ei ollut riittdvasti (< 23 vuorokautta).

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

ndin ollen kategoriat eivét ole toisiaan poissulkevia.

suurempana CK-MB-tasona kuin laboratorioviitearvon yldraja (ULN) uuden
patologisen Q-aallon kanssa tai ilman sitd (periproseduraalinen MI) sekd
kotiuttamisen jalkeen kdyttamalld Fourth Universal Definition of Myocardial
Infarction -ohjeistusta (spontaani MI).
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Pivotaalisen analyysijoukon ensisijaiset tehotulokset esitetddn yhteenvetona
taulukossa 3. Keltddn pivotaaliselta tutkittavalta ei puuttunut tietoja,
jotka vaadittiin toimenpiteen onnistumisen maarittdmiseen (tietoja,
jotka liittyivat stentin sijoittamiseen tai lopulliseen jdljelld olevaan
ahtaumaan), ja ndin ollen kaikki pivotaaliset tutkittavat otettiin mukaan
ensisijaiseen tehon analyysiin (n = 384). Havaittu toimenpiteen
onnistumisen madrd oli 92,4 % (355/384), ja vastaava yksisuuntainen
alempi 95 %:n luottamusraja oli 90,2 %, joka oli korkeampi kuin PG
83,4 %. Ndin ollen ensisijainen tehon paatetapahtuma saavutettiin
pivotaalisessa analyysijoukossa (p < 0,0001).

Taulukko 3. Ensisijainen tehon pddtetapahtuma (pivotaalinen
analyysijoukko)

P % (n/N)
Ensisijainen tehon b . . — xn
piitetapahtuma [95 %:n aleg:;;: Hypoteesi P-arvo Johtopétds
Toimenpiteen 92,4% (355/384) | H:m <834% | <0,0001 | Suorituskyvyn
onnistuminen’ [90,2 %] Him > 834% tavoite
saavutettu
1. 95%:n alempi luottamusvali lasketaan perustuen yksisuuntaiseen asymptoottiseen
Waldin (normaaliin approksi on perustuvaan) | dliin binomiaalisell

osuudelle. Keskivirhe lasketaan otoksen osuudesta.

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

3. Toimenpiteen onnistuminen méariteltiin seuraavasti: stentin asettaminen ja stentin
sisdinen jaljelld oleva ahtauma <50 % (keskuslaboratorion arvioimana) ilman
sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa (CEC:n arvioima).

Ensisijaisen tehon padtetapahtuman komponentit annetaan
taulukossa 4 alla.

Taulukko 4. Ensisijaisen tehon pddtetapahtuman komponentit
(pivotaalinen analyysijoukko)

onnistuminetrlehorl pest ' )
Toimenpiteen onnistuminen'? 92,4 % (355/384)
Stentti asetettu’ 99,2 % (381/384)
Jaljelld oleva ahtauma <50 % 100,0 % (381/381)
IIman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa 93,0 % (357/384)
1. Toimenpiteen maariteltiin i: stentin inen ja

stentin sisdinen jaljelld oleva ahtauma < 50 % (keskuslaboratorion arvioimana)
ilman sairaalahoidon aikaista MACE-tapahtumaa (CEC:n arvioima).
. Joillakin tutkittavilla toimenpiteen onnistumisen kriteerit eivat sisdltaneet enempdd
kuin 1 komponentin; néin ollen kategoriat eivat ole toisiaan poissulkevia.
Kolme tutkittavaa ei saanut stenttid; kahdella IVL-laitteen asetus epdonnistui
eivatkd he saaneet mitadn hoitoa indeksitoimenpiteen pdivand, ja yhdelld
tutkittavalla stentin asettaminen epdonnistui onnistuneen IVL:n jalkeen.

~
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Haittavaikutukset

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

dkillinen suonen sulkeutuminen

allergiset reaktiot varjoaineelle, antikoagulantille tai antitromboottiselle
hoidolle

aneurysma

rytmihdiriot

valtimo-laskimofisteli

verenvuotokomplikaatiot

syddmen tamponaatio tai perikardiaalinen effuusio

syddmen ja keuhkojen pysahdys

aivoverenkiertohairio (CVA)

sepelvaltimon/sepelsuonen tukos, puhkeama, repedmd tai dissekoituma
sepelvaltimospasmi

kuolema

embolukset (ilma, kudos, trombi tai ateroskleroottiset)

kiireellinen tai kiireetdn sepelvaltimon ohitusleikkaus

kiireellinen tai kiireeton perkutaaninen sepelvaltimotoimenpide
sisddnvientikohdan komplikaatiot

ohjainlangan tai laitteen minkd tahansa osan murtuminen tai
vikaantuminen/toimintahdirid, jonka seurauksena voi mahdollisesti
iimetd tai olla ilmenemattd laite-embolia, dissekoituma, vakava
vamma tai kirurginen interventio

hematooma sisddnvientikohdassa

verenvuoto

hypertensio/hypotensio

infektio/sepsis/kuume

sydaninfarkti

syddnlihaksen iskemia tai epdvakaa sepelvaltimotauti

* kipu

perifeerinen iskemia

valeaneurysma

munuaisten vajaatoiminta

hoidetun sepelvaltimon restenoosi, joka johtaa revaskularisaatioon
sokki/keuhkopdho

hidas virtaus, ei uutta virtausta tai killinen sulkeutuminen
sepelvaltimossa

aivohalvaus

trombi

verisuonen sulkeutuminen, dkillinen

verisuonen vaurio, joka edellyttda kirurgista korjausta

verisuonen dissekoituminen, puhkeaminen, repedma tai spasmi.

Potilaat voivat lisaksi altistua muille sepelvaltimotoimenpiteisiin liittyville
riskeille. Nditd ovat muun muassa sedaatioon ja paikallispuudutukseen,
angiografian aikana kdytettyihin varjoaineisiin, toimenpiteen aikana
kdytettaviin lddkkeisiin sekd Idpivalaisun sdteilyaltistukseen liittyvt riskit.
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Riskit, joiden on todettu liittyvan tahan laitteeseen ja sen kdyttoon:

+ allerginen/immunologinen reaktio katetrin materiaaleille tai
pinnoitteelle

« laitteen toimintahdirio, vikaantuminen tai pallon paineen menetys,
joka johtaa laite-emboliaan, dissekoitumaan, vakavaan vammaan
tai kirurgiseen interventioon

* eteis- tai kammiolisdlyonti

* eteis- tai kammiotahdistus.

Myyntiluvan saamisen jélkeisen tutkimuksen tiivistelma
Shockwave Medical teki myyntiluvan saamisen jélkeisen US PMA
-tutkimuksen (PAS), jonka tavoitteena oli arvioida koronaarisen
Shockwave-IVL-jarjestelman kayttod, turvallisuutta ja tehoa "todellisen
tilanteen” ympéristéssd. Disrupt CAD III PAS oli prospektiivinen,
havainnoiva, yksihaarainen myyntiluvan saamisen jlkeinen monike-
skustutkimus, jossa kdytettiin tietoja, jotka oli kerdtty National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCl Registry® -rekisteristd.

Disrupt CAD IIT PAS -tutkimuksen turvallisuuden paatetapahtumat
perustuvat tutkimuspaikan raportoimiin tietoihin, ja ne sisaltavat kaikista
syistd tapahtuneet kuolemat, toimenpiteeseen liittyvat haittatapahtumat
ja IVL-spesifiset datapisteet. IVL-spesifisid datapisteitd olivat IVL:ddn
liittyvd kammiorytmihdirio, IVL-pallon paineen menettaminen ja siihen
liittyvat vaikea-asteiset dissekoitumat sekd IVL:n turvallisuus PPM/
1CD-potilailla.

CathPCI Registry -rekisteriin otettiin potilaita, joilla leesiota hoidettiin
koronaarisella Shockwave C2-IVL-katetrilla (kutsutaan tastd eteenpdin
"CathPCl-kohortiksi”). CathPCI-kohortin toimenpiteistd 1212 (6,4 %)
taytti seuraavat kelpoisuuskriteerit: vaikeasti kalkkiutuneet ja ahtautuneet
de novo -sepelvaltimoleesiot, jotka ilmenevat vakaana, epavakaana tai
oireettomana iskemiana ja jotka soveltuvat perkutaaniseen sepelval-
timotoimenpiteeseen (PCI) ja joiden kliiniset ominaisuudet ovat
samankaltaiset Disrupt CAD IIT IDE -tutkimuksen kanssa. Tatd ryhmdd
kutsutaan nimelld "PAS-kohortti”, ja sitd pidetddn tutkimukseen otettuna
populaationa.

PAS- ja CathPCI-kohortin ensisijaiset turvallisuustulokset esitetddn
yhteenvetona taulukossa 5.

Taulukko 5. CathPCI-kohortin ja PAS-kohortin turvallisuustietojen
yhteenveto

Shockwave-IVL-jdrjestelmd ja koronaarinen Shockwave C-IVL-katetri
ovat edelleen osoitetusti turvallisia, ja toimenpiteeseen liittyvien
haittatapahtumien, mukaan lukien kuolemantapauksien (kaikista syistd),
esiintyvyys on alhainen, mikd tukee sitd, ettei laitteen kayttoon sen
aiotuissa kdyttotarkoituksissa ja -olosuhteissa liity kohtuutonta
sairauden tai vamman riskid. Namd tulokset vahvistavat Shockwave
Medicalin koronaarisen IVL-jdrjestelmdn yleisen turvallisuusprofiilin
sellaisten henkildiden hoidossa, joilla on voimakkaasti kalkkiutuneita
leesioita sepelvaltimoissa ennen stentin asettamista.

Taydentavat Kliiniset tiedot

Koko CathPCI-kohortti koostui sekd PAS-kohortista ettd potilaista,

joille PCT oli indisoitu, mutta joilla ei ollut samoja ominaisuuksia kuin
Disrupt CAD III IDE -tutkimuksessa. Koko CathPCl- ja PAS-kohorttien
demografiset tiedot olivat samankaltaiset; CathPCI-kohortissa oli
kuitenkin enemman sydan- ja verisuonitautien riskitekijoitd, mukaan
lukien aiempi PCI, aiempi syddninfarkti, aiempi sepelvaltimon
ohitussiirreleikkaus, diabetes, dialyysi, aivoverisuonisairaus ja syddmen
vajaatoiminta. CathPCl-kohorttiin kuului myds potilaita, joilla oli paljon
kiireellisid toimenpiteitd tai kardiovaskulaarista epdvakautta, jotka
korreloivat huonojen tulosten kanssa: MI 30 pdivdn sisalld; PCI indisoitu
STEMIn tai NSTEMIn takia; PCT hatdtilanteessa tai pelastavana
toimenpiteend; potilaat, joilla oli kardiogeeninen sokki tai akuutteja
syddmen vajaatoimintaoireita; potilaat, joilla oli akuutti sepelvaltimo-
oireyhtyma (ACS); potilaat, joilla oli jokin muu sydénpysahdyksen tai
syddmen epdvakauden indikaatio. Nama tekijdt olivat poissulkevia
tekijoitd PAS-kohortin osalta.

Lisdanalyysi vahvisti, ettd havaittu sairaalakuolleisuus molemmissa
kohorteissa (CathPCI-kohortti ja PAS-kohortti) on yhdenmukainen
vakiintuneen CathPCl-mallin avulla ennustetun kuolleisuuden kanssa
(taulukko 7). Tdtd mallia ja siihen liittyvdd vuodeosaston riskipistemddrad
kdyttden PAS-kohortin havaittu sairaalakuolleisuus oli 0,25 % verrattuna
ennustettuun 0,31 %:iin (p = ei merkitseva [NS]); CathPCl-kohortin
havaittu kuolleisuus oli 2,24 % verrattuna ennustettuun 2,24 %:iin
(p=NS). Koko CathPCl-kohortti ositettiin edelleen, jotta voitiin osoittaa,
ettd suurimman riskin ACS-potilaiden havaitut kuolleisuusluvut vastaavat
myds ennustettuja lukuja, mukaan lukien ne potilaat, joilla PCl:n
indikaationa oli sydaninfarkti ilman ST-nousuja (NSTE-ACS) tai
ST-nousuinfarkti (STEMI). Kuten aiemmin todettiin, potilaat, joilla oli
ndmd ominaisuudet, jdtettiin PAS-kohortin ulkopuolelle.

Taulukko 7. Havaittu vs. ennustettu sairaalakuolleisuus (CathPCI-kohortin

. - CathPCI-kohortti PAS-kohortti s clini s
Turvallisuuden péatetapahtuma % (/N) % (0/N) vuodeosaston riskipistemddrdn perusteella)
Kuolema (aikki syyt) Havaittu | Ennustettu R
Kuolema ennen kotiuttamista 22%(423/18893) | 02%(3/1212) Kohortti N | sairaala- | sairaala- | ococ., cpp| Prarvo
Toimenpiteeseen liittyvat haittatapahtumat CathPCLkohort 15893 1% 1% 0 s
Miké tahansa toimenpiteeseen liittyvé 7,7 % (1458/18893) | 2,9% (35/1212) ! ! (0 91'_1 10)
haittatapahtuma - —
PAS-Kohortt 1212 025% 031% 079 NS
Sepelvalimon perforaatio 07%(129/18893) | 06%(7/1212) onortt ' i 0151.)
Sepelvaltimon dissekoituma (C ja ylempi) | 0,9% (169/18893) | 04 % (5/1212) NSTE-ACS 6200 355% 379% 0,04 NS
(082-107)
CathPCI- ja PAS-kohortin IVL-spesifisten datapisteiden yhteenveto on NSTEACS iman | 5886 | 234% 200% 098 NS
naytetty taulukossa 6. PPM/ICD-potilailla ei raportoitu yhtddn haitallista kardiogeenista (0,82-1,15)
laitevuorovaikutusta (tahdistuksen estyminen, epatarkoituksenmukainen sokkia tai sydamen-
sokki, laitteen uudelleenohjelmointi). pyshdysta
STEMI 611 | 11,29% 1163% 097 NS
. . . (076-121)
Taulukko 6. Turvallisuuden pdatetapahtuma: IVL-spesifiset datapisteet
. P P P P STEMI ilman 490 [ 4%0% 620% 079 NS
(IVL-lisétiedonkeruulomake) kardiogeenisti 051-1,14)
. . sokkia tai sydamen-
Mittari Cath;(([r-ll;:‘l;oml PA;; I((:}\:;;tt ! pysahdystd
m 2 NS = ei merkitseva
Taytetyt IVL-lisdlomakkeet @ 077/180/0776)' (153/'16;/';2 ' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
- ) Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
Turvallisuuden péétetapahtuma: IVL:an doi: 10.1016/j jacc.2021.04.067. Sahkdinen julkaisu 3.5.2021. PMID: 33957239,
liittyvé kammiorytmihdirio ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Jatkuva kammiorytmihdirio of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am J Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
(VL-laiteen kéyton aikana) 0.2% (/2077 | 00%(0/153) doi: 10.1093/orfordjournals.2je.a113306
Sydamenpysandys 0,1% (320777 | 00%(0/153) o
Turvallisuuden paéitetapahtuma: Toimitustapa o o o
IVL-pallon paineen menettiminen IVL-katetri toimitetaan steriilind elektronisuihkulla steriloituna. Se on
jasiihen liittyvat vaikea-asteiset tarkoitettu vain kertakdyttoiseksi. Sitd ei saa steriloida uudelleen, silld
! tdmd voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa potilasvahingon. Laitetta ei
Pallon paineen menettgminen tai repeaminen | 1,2%(24/2077) | 1,3%(2/153) saa kdyttad uudelleen, sillé timd voi johtaa ristikontaminaatioon, mikd
V:‘knaeveansrenpee”\:m;nn ti:srgkzmznpaa\‘\fene | oomanom | oownsy voi aiheq_naﬁ_potilalsvghmg‘on: Tquasta kaikki pakkaukset hu__o\e_\_l_w‘_sesti
paine P : ) - ennen kdyttdd vaurioiden ja vikojen varalta. Laitetta ei saa kdyttdd,
I:r’:::l':::::::;?;E;‘?ﬁn:lﬂa Wi jos steriilisuojuksessa nikyy merkkej peukaloinnista, silld se voi olla
— — osoitus steriiliyden vaarantumisesta, joka voi aiheuttaa potilasvahingon.
Potlaat ol on tahditn (PP 41 D) 69% (M3/2077) | TA% (12/153) Laitetta ei saa)La'ytta'a' jos pakkaus onJ vaurioitunut, si\la’pse voi johtag
Pysyva ehdistn (P 671 %(E6/143) | S0.0% (612 laitteen toimintahairioon ja aineuttaa potilasvahingon. Sailyta IVL-katetria
Rytmihairidtahdistin ICD) S2IMAIN) | S0%GAD | yijegssd, pimedssi ja kuivassa paikassa. Laitteen sailyttiminen
ET[‘j‘S,t“kse”.Epa.‘ark‘”t“kse”m“k‘a'”e” esto 00%(0/143) | 00%(0/12) dariolosuhteissa voi vaurioittaa laitetta tai vaikuttaa sen toimintaan,
-laitteen kdyton aikana (PPM tai ICD) mika voi iohtaa potilasvahinkoon
PCl-toimenpiteen (PPM tai 1CD) aikana tai sen J P :
! preen - 0,0 % (0/143) 00%(0/12)
jlkeen tarvittava laitteen uudelleenohjelmointi ) . . . . .
IVL-laitteen kayton aikana annetut epétarkoituk- 0,0 % (0/47) 0,0%(0/6) Koronaarlsessa l\‘IL-tom‘jenpvl‘tges_sa té_l rvittavat 'a'“?,e‘
senmukaiset 1CD-iskut (nil3, oilla on 1CD) ) | IVL-katetri on tarkowtettl_{ lﬁaytﬂettavakg yksmomq_an yhde;sa
1. Yhteensi 18 76 tapahtumas, otka edustavat 18 893 toimenpidett. IVL-generaattorin, IVL-iitantakaapelin ja sen lisavarusteiden kanssa.
2. Tietojen poiminnan jalkeen vahvistettiin yhdessa tutkimuskeskusten kanssa, etta IVL-liitantdkaapeli on etakdyttolaite, joka liittdd IVL-generaattorin
nelja (4) viidesta (5) pitkittyneesta kammiorytmihdiriosta ja kaksi (2) kolmesta (3) IVL-Katetriin ja jota kdytetdan litotripsiahoidon aktivoimiseen
sydanpysahdystapauksesta off sybtety virheellisest. IVL-generaattorista. Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitintikaapelin

CathPCI Registry -rekisteristd kerdtyt tiedot tarjoavat tdrkedd tietoa
kliinisistd tuloksista "todellisessa” populaatiossa: CathPCI Registry
-rekisteriin osallistuu talld hetkelld yli 1 700 laitosta, jotka edustavat

y1i 95 % PCI-toimenpiteitd suorittavista yhdysvaltalaisista keskuksista.
Kaikki rekisterin tiedot ovat tutkimuspaikan raportoimia; haittavaikutuksia
ei arvioida riippumattomasti eikd angiografisia ominaisuuksia arvioida
keskuslaboratoriossa. Rekisteritiedot koostuvat pddasiassa sairaalan
sisdisistd tuloksista.
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valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin ja IVL-liiténtdkaapelin kdyttéoppaasta.

Sisalto: Shockwave C2 Aero- koronaarinen IVL-katetri (1)
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Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc. ei toimita
* 6 Fn ohjainkatetri

* 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka (pituus 190-300 cm)

+ vdhintddn 13 x 244 cm:n (5" x 96") steriili suojus

* tdyttd-/tyhjennyslaite.

Taiteltujen pallojen lapimitat:

« enintddn 1,1 mm (0,044") 2,5 mm:lle

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

Shockwave C2 Aero- koronaarisen IVL-katetrin pallon
venyvyystaulukko

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

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

4 - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41

8 - 811 25 30 35 41

Huomautus: * @ (mm) on + 0,10 mm; 2-4 atm on IVL-hoitopallon paine

** 4 atm on pallon nimellispaine
*** 8 atm on pallon nimellinen murtumispaine (RBP)

Shockwave C2 Aero- koronaarisen IVL-jérjestelmén
pulssijérjestystaulukko

muita pulssijarjestyksia kuin alla olevassa IVL-jdrjestelmdn pulssi-
jdrjestystaulukossa mainittua jdrjestystd. Minkd tahansa kokoisen
Shockwave C2 Aero- koronaarisen IVL-katetrin sisddnvienti ohjelmoi
automaattisesti IVL-generaattorin seuraavalla hoitojdrjestykselld:

Hoitotaajuus 1 pulssi 1 sekunnissa
Suurin mdara jatkuvia pulsseja (1 jakso) 10 pulssia
Tauon vihimmdisaika 5 sekuntia
Katetrikohtainen pulssien kokonaismadrd enintdan 120 pulssia

Jos kdyttdja yrittdd antaa enemman kuin suurimman sallitun madrdn
jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu pysahtymddn

automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa voidaan jatkaa, kunnes on
odotettu vahintaan tauon vahimmaisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa

ja sitd on painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisdtietoja
IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin kayttdoppaasta.

Jos generaattorissa nakyvd suurin sallittu pulssien mddrd saavutetaan,
katetria ei saa endd kdyttda. Jos hoitoa on jatkettava, havita kyseinen
Katetri ja ota kayttotin uusi katetri. Varoitus: Al ylitd 80:aa pulssia
samassa hoitosegmentissa ja ndin ollen 160:tta pulssia
limittdisessa segmentissa.

Toimenpiteen vaiheet

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

Valmistelu
1. Valmistele sisadnvientikohta steriilid vakiotekniikkaa noudattaen.
2. Tee verisuonipunktio haluttuun kohtaan ja aseta ohjainlanka

ja ohjainkatetri.

3. Valitse litotripsiapallokatetrin koko, joka on 1:1 pallon venywyystaulukon

(edelld) ja viitesuonen Idpimitan perusteella. Jos kokoa 1:1 ei ole

kdytettdvissd, tulee kdyttdd ldpimitaltaan suurinta palloa (kdytetddn

esim. 4,0 mm:n IVL-Katetria suonessa, jonka viiteldpimitta on 4,5 mm).
4. Varmista, ettd tuotemerkintd vastaa edellisessd vaiheessa valittua
katetria.
Tarkasta steriilisuojus ja varmista, ettd se on ehjd.

Ota IVL-katetri pakkauksesta.
Vie katetri varovasti ja aseptisesti steriilille alueelle.

katetrin kannan tdyttporttiin. Vedd alipaine vahintddn 3 kertaa
javapauta se, jotta neste korvaa katetrissa olevan ilman.

. Ota tdytto-/tyhjennyslaitteeseen 10 ml keittosuolaliuoksen ja
varjoaineen seosta (1:1). Irrota ruisku ja kiinnitd tdyttd-/tyhjennyslaite
katetrin kannan tdyttoporttiin. Varmista, ettei jdrjestelmaan padse
ilmaa.

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

12. Huuhtele ohjainlangan portti keittosuolaliuoksella.

13. Kastele litotripsiapallo ja distaalinen varsi steriililld

keittosuolaliuoksella hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.
Ala kostuta palloa isopropanolilla, koska timé voi vaurioittaa
hydrofiilisen pddllysteen eheyttd.

14. Tyonnd IVL-liitantakaapeli steriiliin kaapelisuojukseen.

15. Trrota tulppa proksimaalipddstd ja kiinnitd IVL-katetrin iitin
(ks. kuva 1) IVL-liitantdkaapeliin.

. Kiinnitd saman IVL-liitantakaapelin toinen pad IVL-generaattoriin.

o

o
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Avaa steriilisuojus irrottamalla valkoinen ldppa ldpindkyvastd pussista.

Valmistele litotripsiapallo vakiotekniikkaa noudattaen. Ota ruiskuun
5 mlkeittosuolaliuoksen ja varjoaineen seosta (1:1). Kiinnitd ruisku

Huomio: On huolehdittava tarkasti siitd, ettei litotripsiahoitoa anneta
eli ei paineta IVL-liitdntdkaapelin hoitopainiketta silloin, kun litotripsiapallo
on kuiva tai tdyttdmdton, silld se voi vaurioittaa palloa.

Shockwave C2 Aero- koronaarisen IVL-katetrin vieminen
hoitokohtaan

1.
2.

3.

4.

Aseta ohjainkatetri proksimaalisesti hoitokohtaan.

Jos odotetaan, ettd IVL-katetri ei vdlttimdttd mene leesion poikki,
esilaajentamista tai muuta suonen valmistelua voidaan tehdd
tavanomaisella tekniikalla laakdrin harkinnan perusteella.

Lataa IVL-katetri vaihtopituiseen (190-300 cm) 0,36 mm:n (0,014")
ohjainlankaan ja ohjainkatetrin Idpi ja vie IVL-katetri hoitokohtaan.
Sijoita IVL-pallo hoitokohtaan kdyttamalld apuna merkkirenkaita.

Intravaskulaarisen litotripsian kdyttd hoitokohdassa

1.
2.
3.

o

~

13.

~

1

o

Kun IVL-Katetri on paikoillaan, madritd sijainti ldpivalaisukuvan avulla.
Jos sijainti on vddrd, sddda litotripsiapallo oikeaan kohtaan.

Taytd litotripsiapallo 2,0-4,0 atm:n paineeseen varmistaaksesi,
eftd se asettuu tiiviisti suonen seindmdd vasten.

HUOMAUTUS: Litotripsiaa ei saa kdyttdd, jos pallo on tdytetty yli

4 atm:n paineeseen, koska ddnenpaineteho ei suurene ja korkeampi
paine hoidon aikana voi lisdtd pallon paineen menettamisen riskid.
Anna IVL-hoitojakso esiohjelmoidun 10 sekunnin ajan 10 pulssin
antamiseksi painamalla IVL-liiténtdkaapelin hoitopainiketta.
HUOMAUTUS: IVL-generaattori on ohjelmoitu pitamdan vahintadn
5 sekunnin tauko jokaisen annetun 10 pulssin jdlkeen.

Tyhjennd litotripsiapallo ja odota, kunnes veri alkaa taas virrata.
Pallon tyhjeneminen vie enintdan 15 sekuntia. Aika riippuu pallon
tilavuudesta.

Tee lisahoitojaksoja toistamalla vaiheet 3, 4, ja 5, kunnes leesio on
riittavasti laajentunut tai kunnes katetri mahdollisesti asetetaan
uudelleen.

Lisdhoitoja voidaan tehdd, jos ne katsotaan tarpeellisiksi.

Jos tayttdja joudutaan tekemddn enemman sen vuoksi, ettd leesio
on litotripsiapalloa pidempi, suositeltava pallojen limitys on
vahintdan 2 mm, jotta alueita ei jdd hoitamatta. On kuitenkin
huolehdittava siitd, ettei 80 pulssin enimmdisrajaa ylitetd samassa
hoitosegmentissd ja ndin ollen 160 pulssin enimmdisrajaa
limittdisessa segmentissd.

0ta lopuksi arteriografiakuva intervention tulosten arvioimiseksi.
Tyhjennd laite ja varmista, ettd pallo on tyhjentynyt kokonaan,
ennen kuin poistat [VL-katetrin.

. Poista IVL-katetri. Jos laitteen poistaminen hemostaasiventtiilin lapi

on liukkauden vuoksi vaikeaa, tartu IVL-katetriin varovasti steriililla
sideharsolla.

. Jos IVL-katetri on tarpeen asettaa uudelleen, varmista ennen

sisddnvientid, ettei katetri ole vahingoittunut ja ettd siind on jaljelld
riittdva madrd pulsseja.

. Kostuta litotripsiapallo ja distaalinen varsi steriillld keittosuolaliuoksella

hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi uudelleen ennen katetrin
sisadnvientid. Ald kostuta palloa isopropanolilla, koska tama voi
vaurioittaa hydrofiilisen paallysteen eheytta.

Noudata tdmdn kdyttoohjeen kohdassa "Shockwave C2

Aero- koronaarisen IVL-katetrin vieminen hoitokohtaan” annettuja
sisddnviennin vakio-ohjeita alkaen vaiheesta 3.

. Poista IVL-katetri. Jos laitteen poistaminen hemostaasiventtiilin ldpi

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

. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, ettd IVL-katetri on ehjd.

Jos laite ei toimi oikein tai tarkastuksessa havaitaan vikoja,
huuhtele ohjainlangan luumen ja puhdista katetrin ulkopinta
keittosuolaliuoksella, aseta IVL-katetri suljettuun muovipussiin
sdilytystd varten ja ota yhteyttd Shockwave Medical, Inc. -yhtiéon
osoitteessa complaints@shockwavemedical.com lisdohjeita varten.

Huomio: Kehosta kerran poistettu IVL-katetri voidaan viedd enintddn
kolme (3) kertaa takaisin kehoon uutta tdyttoa tai litotripsiaa varten.

Tietoja potilaalle

Ladkdreiden tulee neuvoa potilaita hakeutumaan hoitoon valittomasti,
jos havaitaan uusiutuneen iskeemisen syddntaudin merkkejd tai oireita.
Tavanomaisille paivittdisille toimille ei ole tunnettuja rajoituksia. Potilaita
tulee neuvoa noudattamaan lddkdrin heille madraamaa ladkitystd.

Laitteita koskeva palaute ja laitteiden palauttaminen

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

Jos kyseessa on potilas / kdyttdja / kolmas osapuoli Euroopan unionissa
jamaissa, joissa noudatetaan identtisid saddoksia (asetus 2017/745/EU
|ddkinndllisistd laitteista): jos tdmdn laitteen kdyton aikana tai sen
kdytostd johtuen on ilmennyt vakava vaaratilanne, ilmoita siitd
valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle
viranomaiselle.

Patentit: www.shockwavemedical.com/patents

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Perus-UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9
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Symboli

Maaritelma

Ei saa kdyttdd uudelleen

Ladkinnallinen laite

Viimeinen kayttopdivd

Steriloitu sateilyttamalld; yksittdinen steriilisuojus, jonka
suojapakkaus on ulkopuolella

Huomio

Valmistaja

Valmistuspdiva

Toimenpidepakkauksen valmistaja

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso ohjeita
kdyttdohjeista.

Sdilytettdvd kuivana

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén / Euroopan unionin
alueella

Suojattava auringonvalolta

Erdkoodi

Luettelonumero

Ei saa steriloida uudelleen

Poikkileikkaus

Ei-pyrogeeninen

Tutustu kdyttdohjeisiin

IBXQ®EE*F+®BLER

Sisdltdd 1 yksikon (sisalto: 1)

0
o

7.\

Sepelvaltimotauti

]

Nimellinen puhkeamispaine

Suositeltu ohjainlanka

Suositeltu ohjainkatetri

Nopeavaihtoinen katetri

Pallon ldpimitta

Pallon kdyttopituus

Katetrin kdyttopituus

A
~nclefBoof

Conformité Européenne

PAT

Patentit. Katso osoitteesta
www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskulaarinen litotripsia

Osoittaa tietovdlineen, joka sisaltda yksiléllisen laitetunnisteen
tiedot.

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

= E@Es

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[EC|ReP]

ICON (LR) Limited
South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18
D18 X5R3
Irlanti
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Systéme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular Lithotripsy,
ou IVL) de Shockwave avec cathéter de lithotripsie intravasculaire
(IVL) coronaire C2 Aero de Shockwave

Mode d'emploi

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

Description du dispositif

Le cathéter IVL coronaire C2 Aero de Shockwave est un dispositif

de lithotripsie exclusif acheminé dans le systeme artériel coronaire

du ceeur, jusqu‘au site d'une sténose calcifiée jugée difficile a traiter,

y compris les sténoses calcifiées qui pourraient résister a la dilatation
compléte du ballonnet ou au déploiement uniforme subséquent d'un
stent coronaire. La lithotripsie intravasculaire (VL) est a production
d'ondes de pression acoustique ultrasoniques a partir de sources
dénergie pour modifier, fracturer et fragmenter la calcification vasculaire.
Le cathéter IVL contient des émetteurs de lithotripsie intégrés pour
I'administration localisée du traitement par impulsions de pression
acoustique. La technologie de lithotripsie émet des impulsions de
pression acoustique dans le site de traitement cible, en fragmentant
les dépdts de calcium au sein de la lésion et permettant la dilatation
subséquente d'une sténose artérielle coronaire a 'aide du ballonnet

a faible pression. Le systéme est composé du cathéter IVL, d'un cable
de connexion IVL et d'un générateur IVL. Le cathéter IVL coronaire 2 Aero
de Shockwave est proposé dans quatre (4) tailles : 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x 12 mm et 4,0 x 12 mm. Le cathéter IVL coronaire C2 Aero de
Shockwave est compatible avec un cathéter de quidage de 6 F, a une
longueur utile de 138 cm et présente des reperes de profondeur de tige
en son extrémité proximale. Le cathéter est recouvert d'un revétement
hydrophile sur une longueur de 22,75 cm a partir de son extrémité
distale pour réduire la friction pendant 'administration du dispositif.
Le port Rx du cathéter IVL est situé a 27 cm de son extrémité distale.
Se reporter a la figure 1 ci-dessous pour localiser les pieces du cathéter IVL
coronaire C2 Aero de Shockwave.

Embase 4 port double Connecteur IVL
Tige du cathéter ‘ |

__._'éﬁﬂ

Figure 1: Cathéter IVL coronaire C2 Aero de Shockwave

Ballonnet  Port Rx

La tige du cathéter contient une lumiére d'inflation, une lumiére de
quide et les émetteurs de lithotripsie. La lumiére d'inflation est utilisée
pour gonfler et dégonfler le ballonnet avec une solution a parts égales
de sérum physiologique et de produit de contraste. La lumiére de
quide permet d'utiliser un guide de 0,36 mm (0,014 po) pour faciliter
I'acheminement du cathéter vers et a travers la sténose cible. Le systeme
est congu comme un cathéter d'échange rapide « Rapid Exchange »

(ou Rx). Un guide de 190 a 300 cm est donc indiqué. Les émetteurs
sont positionnés le long de la longueur utile du ballonnet et permettent
d'administrer la lithotripsie. Le ballonnet est situé a proximité de Iextrémité
distale du cathéter. Deux marqueurs radio-opaques a Iintérieur du
hallonnet indiquent la longueur utile du ballonnet et permettent de
positionner ce dernier au cours du traitement. Le ballonnet constitue
un segment extensible de longueur et de diamétre connus sous une
pression précise. L'embase proximale est dotée de deux ports : un pour
le gonflage/dégonflage du ballonnet et 'autre pour le raccordement

du cable de connexion IVL.

Indications

Le systeme de lithotripsie intravasculaire de Shockwave avec cathéter IVL
coronaire C2 Aero de Shockwave est indiqué pour la dilatation par
hallonnet a faible pression, accompagnée d'une lithotripsie, de Iésions
de novo d'artéres coronaires sténosées et calcifiées, avant la pose d'un stent.

Utilisation prévue

Le systéme IVL coronaire C2 Aero de Shockwave est destiné au traitement
des sténoses calcifiées, y compris celles qui pourraient résister a la
dilatation complete du ballonnet ou au déploiement uniforme subséquent
d'une endoprothése coronaire.

Population cible

Le systéme IVL coronaire de Shockwave Medical est destiné au traitement
des patients de 18 ans et plus en attente d'une implantation de stent
coronaire qui présentent une sténose calcifiée prononcée, confirmée
par angiographie, de l'artére coronaire gauche principale, de 'artére
interventriculaire antérieure (AIA), de Iartére coronaire droite (ACD)

ou de I'artére circonflexe gauche (ACG) ou de leurs branches.

Contre-indications

Le systéme IVL coronaire C2 Aero de Shockwave est contre-indiqué dans
les cas suivants :

1. Déploiement d'un stent;;

2. Utilisation dans les artéres carotides ou cérébrovasculaires.

Avertissements

1. Les médecins doivent lire et comprendre les présentes instructions
avant I'utilisation du dispositif. Le non-respect des avertissements
figurant sur les étiquettes risquerait d'endommager le revétement
hydrophile du dispositif.

2. Ne pas utiliser un dispositif apres la date de péremption indiquée
sur [étiquette. Lutilisation d'un produit périmé peut exposer le patient
a des risques de blessures.

3. Utiliser le générateur IVL conformément aux réglages recommandés
dans le manuel d'utilisation du générateur IVL. NE PAS dévier des
réglages recommandeés au risque de blesser le patient.
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Le cable de connexion IVL est non stérile et doit &tre contenu dans
un manchon de cable stérile avant et pendant l'utilisation.
Inspecter toutes les pieces du dispositif, ainsi que son emballage,
avant utilisation. Ne pas utiliser sile dispositif ou son emballage
est endommagé, ou si sa stérilité a été compromise. Lutilisation
d'un produit endommagé peut exposer le patient a des risques

de blessures.

Ne pas utiliser le dispositif si la gaine de protection du ballonnet est
difficile a retirer avant utilisation. Ne pas exercer une force excessive,
au risque d'endommager le cathéter. L'utilisation d'un produit
endommagé peut exposer le patient a des risques de blessures.
Stassurer que le cathéter IVL est utilisé avec un guide de 0,36 mm
(0,014 po) et quil est introduit dans un cathéter de guidage de 6 F
d'au moins 1,72 mm (0,068 po) de diametre intérieur. Le non-respect
de cette recommandation peut entrainer un défaut de fonctionnement
du dispositif ou des blessures pour le patient.

Sile gonflage ou le maintien de la pression du ballonnet est impossible,
retirer le cathéter et utiliser un dispositif neuf.

Ne pas exercer une force ou une pression excessive sur le cathéter
au risque d'endommager ses pieces et de blesser le patient.

. Le risque de dissection ou de perforation est plus élevé dans les

lésions fortement calcifiées sous traitement percutané, y compris
I'VL. Des interventions temporaires appropriées doivent étre
facilement accessibles.

. Dans les études cliniques, la perte de pression du ballonnet était

associée a une augmentation du nombre de dissections qui n'‘était
pas statistiquement significative et n'était pas associée a des
événements indésirables cardiaques majeurs (MACE). L'analyse
aindiqué que la longueur de la calcification est un indicateur

de dissection et de réduction de la pression du ballonnet.

. Traiter les patients conformément aux procédures médicamenteuses

etinterventionnelles standard en cas de complications associées
a l'intervention ou au dispositif.

. Le traitement IVL émet des impulsions mécaniques qui peuvent

entrainer une capture auriculaire ou ventriculaire chez les patients
bradycardiques. Chez les patients porteurs d'un stimulateur et d'un
défibrillateur implantables, la capture asynchrone peut perturber
les capacités de détection. Il est impératif de surveiller le rythme
électrocardiographique et a pression artérielle continue pendant
le traitement IVL. En cas d'effets hémodynamiques cliniquement
significatifs, arréter temporairement 'administration du traitement VL.
Ne pas dépasser 80 impulsions au cours du méme traitement.

Sila lésion est plus longue que le ballonnet de lithotripsie et nécessite
plusieurs traitements IVL, veiller a ne pas dépasser 80 impulsions
au cours de la méme séance et donc 160 impulsions en cas de
chevauchement de traitement.

Précautions

1.

2.
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Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés
aux angiographies et aux interventions coronaires intravasculaires.
L'IVL transluminale percutanée doit étre effectuée dans les hopitaux
disposant d'un service chirurgical d'urgence adéquat.

Pour la préparation, le fonctionnement, les avertissements et
précautions et I'entretien du générateur IVL et de ses accessoires,
se reporter au manuel dutilisation du générateur IVL.

Le cathéter est réservé a un usage unique (une seule fois) chez

le méme patient (avec, au maximum, 3 réinsertions pendant
['utilisation). NE PAS restériliser et/ou réutiliser. Si un deuxieme
cathéter de la méme taille est nécessaire, NE PAS réutiliser le
premier cathéter. Le jeter avant de préparer le deuxiéme cathéter.
Utiliser uniquement un ballonnet dont la taille correspond au vaisseau
a traiter : taille identique (1:1) a celle du diametre du vaisseau

de référence (voir tableau de conformité). Si la taille 1:1 nest pas
disponible, le plus grand diameétre de ballonnet doit étre utilisé

(p. ex. utilisation d'un cathéter VL de 4,0 mm dans un vaisseau

de 4,5 mm de diamétre de référence).

Gonfler le ballonnet conformément au tableau de conformité ci-dessus.
La pression du ballonnet ne doit pas étre supérieure a la pression
de rupture nominale.

Utiliser uniquement le milieu de gonflage a parts égales de sérum
physiologique et de produit de contraste recommandé pour gonfler
le ballonnet afin de s'assurer d'une administration adéquate de I'VL.
Silasurface du cathéter IVL devient seche, 'humidifier avec du sérum
physiologique normal pour réactiver le revétement hydrophile.
L'utilisation de tout solvant autre que le sérum physiologique
pourrait compromettre I'intégrité ou l'efficacité du revétement.
Toujours manipuler le dispositif sous controle radioscopique.

. Ne pas acheminer ou retirer le cathéter sile ballonnet n'est pas

completement dégonflé sous vide. En cas de résistance, en déterminer
la cause avant de poursuivre.

. Faire preuve de prudence lors de la manipulation, de 'acheminement

et/ou du retrait du dispositif a proximité d‘objets acérés qui pourraient
endommager le revétement hydrophile.

. Ne pas utiliser ou tenter de redresser un cathéter si sa tige est

coudée ou déformée. Préparer un cathéter neuf pour le remplacer.

. Au cours de ['intervention, un traitement antiplaquettaire/anticoagulant

approprié doit tre administré au patient au besoin. Le traitement
antiplaquettaire/anticoagulant doit étre poursuivi aussi longtemps
que le médecin le juge nécessaire aprés 'intervention.

La proximité de Iémetteur par rapport au ballonnet augmente les
risques de perte de pression du ballonnet. S'assurer de l'expansion
adéquate du ballonnet avant d'administrer la lithotripsie et tenir
compte des restrictions anatomiques qui nécessiteraient de placer
Iémetteur trop prés du matériau du ballonnet.

. Si le cathéter IVL ne semble pas administrer la lithotripsie comme

prévu, le retirer et le remplacer par un autre cathéter.
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16. 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. Les
impulsions de lithotripsie peuvent provoquer des interférences
avec certains dispositifs électriques implantés (p. ex. systemes
d‘assistance ventriculaire).

. Manipuler le dispositif avec précaution aprés son utilisation sur le

patient, p. ex. contact avec du sang. Apres I'intervention, le produit

est considéré comme un matériel biologique dangereux et doit étre
éliminé conformément au protocole de 'hdpital.

Traiter les patients avec précaution si un stent a été implanté

antérieurement a moins de 5 mm de la lésion cible.

~
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Bénéfices cliniques attendus

Les bénéfices cliniques du systéme IVL coronaire utilisé comme indiqué
pour la dilatation par ballonnet a faible pression, accompagnée d'une
lithotripsie, de Iésions de novo d'artéres coronaires sténosées et calcifiées
avant la pose d'un stent sont les suivants : (1) succes clinique avec
sténose résiduelle acceptable (<50 %) aprés la pose d'un stent avec
confirmation de faibles taux de MACE a 'hopital et de complications
angiographiques et (2) soulagement de Iischémie et des symptomes
associés (comme ['angine de poitrine) suite a la pose réussie d'un stent.

L'étude IDE (Investigational Device Exemption) prospective, multicentrique,
mono-bras (Disrupt CAD I1I) portant sur le systéme de lithotripsie
intravasculaire (IVL) équivalent de Shockwave avec le cathéter VL
coronaire C* de Shockwave, a évalué Iinnocuité et I'efficacité du dispositif
dans le traitement des Iésions de novo d'artéres coronaires sténosées,
fortement calcifiées, avant la pose d'un stent. Noter que le cathéter IVL
coronaire C2 Aero de Shockwave est équivalent au cathéter IVL
coronaire (** de Shockwave certifié MDR (dispositif équivalent

au cathéter IVL coronaire C2 de Shockwave), sur les plans clinique,
biologique et technique. Entre le 9 janvier 2019 et le 27 mars 2020,
431 sujets ont été recrutés au total dans I‘étude Disrupt CAD 111,

dont 384 sujets de la cohorte pivot (appelés groupe danalyse pivot)
et 47 sujets « roll-in ». Les sujets ont été recrutés dans 47 centres

de recherche situés aux Etats-Unis et en Europe. Le suivi des sujets

a 24 mois est terminé.

Le critére d'évaluation principal de l'innocuité de I'étude Disrupt CAD III
était I'ahsence de MACE a 30 jours, qui est un critére composite incluant
déces cardiaque, infarctus du myocarde (IM) et revascularisation du
vaisseau cible (RVC). Tous les MACE ont été confirmés par un comité
d'événement clinique (CEC) indépendant. Le critére d'évaluation principal
de l'innocuité devait étre comparé a un objectif de performance de 84,4 %
aun niveau dalpha unilatéral de 0,05.

Le critére d'évaluation principal de l'efficacité de Iétude Disrupt CAD III
était la réussite de I'intervention définie comme une sténose résiduelle
aprés la pose d'un stent < 50 % (évaluée par le laboratoire central)

et sans MACE a I'hdpital. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC
indépendant. Le critére d'évaluation principal de I'efficacité devait étre
comparé a un objectif de performance de 83,4 % a un niveau d'alpha
unilatéral de 0,05.

Les résultats de I'évaluation du critére principal de Iinnocuité du groupe
d'analyse pivot sont résumés dans le tableau 1. Parmi les 383 sujets

de la cohorte pivot disposant de données évaluables relatives au critere
d'évaluation principal de Iinnocuité, le taux d'absence de MACE a 30 jours
observé était de 92,2 % (353/383), avec la limite de confiance inférieure
95 % unilatérale correspondante de 89,9 %, soit une valeur supérieure
a l'objectif de performance de 84,4 %. Le critere d'évaluation principal
de I'innocuité a été atteint sur la base du groupe d‘analyse pivot
(p<0,0001).

Tableau 1. Critere d'évaluation principal de I'nnocuité (MACE a 30 jours)
(groupe d'analyse pivot)

. % (n/N)
Critére
d'évaluation el q
principal de de confiance Hypothése | Valeur de P* | Conclusion
" L inférieur
I'innocuité 295 %]'
Absence de MACE® |92,2 % (353/383)* | H:m < 84,4% | <0,0001 Objectif de
dans les 30 jours (89,9 %) H, o >844% performance
suivant l'intervention atteint

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé a partir d'un intervalle de confiance
de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale) pour un
pourcentage binomial. L’écart-type est calculé en proportion de échantillon.

2. Lavaleur de Pest calculée a partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral (basé sur
une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau de signification
de 0,05. Lécart-type est calculé en proportion de I€chantillon.

3. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En I'absence de données
complétes, Iévénement était confirmé en fonction du jugement clinique du CEC
indépendant. Les données manquantes n'ont pas été imputées et une analyse
de sensibilité a été réalisée pour évaluer la solidité des critéres d'évaluation.

4. Unsujeta été exclu de I'analyse du critére d'évaluation principal de 'innocuité
en raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

Les composantes du critere d'évaluation principal de 'innocuité sont
présentées dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2. Composantes du critere d'évaluation principal de I'innocuité
(groupe d'analyse pivot)

Fréquences cumulées des MACE A’I"i;o;;al LD mr;:;sum
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Déces cardiaque 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
IM sans onde Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IM avec onde Q 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)

36/96



Alhépital A30 jours de suivi
Fréquences cumulées des MACE N=384 N=383'
Revascularisation du vaisseau cible 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Unssujet a été exclu de 'analyse du critére d'évaluation principal de Innocuité
en raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

2. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En 'absence de données
complétes, ['événement était confirmé en fonction du jugement clinique du CEC
indépendant. Les données manquantes n‘ont pas été imputées et une analyse
de sensibilité a été réalisée pour évaluer la solidité des critéres d‘évaluation

3. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante des critéres de MACE ;
les catégories ne sont donc pas mutuellement exclusives.

4. Uinfarctus du myocarde (IM) est défini comme un taux de CK-MB > 3 fois la limite
supérieure de la normale (LSN) avec ou sans nouvelle onde Q pathologique a la
sortie de I'hdpital (IM péri-opératoire) en utilisant la Quatrieme définition
universelle de linfarctus du myocarde aprés la sortie de I'hdpital (IM spontané).

Les résultats de Iévaluation du critére principal de I'efficacité du groupe
d'analyse pivot sont résumés dans le tableau 3. Parmi les sujets de la
cohorte pivot, il ne manquait aucune donnée nécessaire pour définir

la réussite de I'intervention (données relatives a la pose d'un stent ou

a la sténose résiduelle finale). Tous ces sujets ont donc été inclus dans
Ianalyse du critere d'évaluation principal de 'efficacité (n = 384).

Le taux de réussite de l'intervention observée était de 92,4 % (355/384),
avec la limite de confiance inférieure a 95 % unilatérale correspondante
de 90,2 %, soit une valeur supérieure a l'objectif de performance de
83,4 %. Le critere d'évaluation principal de I'efficacité a donc été atteint
sur la base du groupe d'analyse pivot (p <0,0001).

Tableau 3. Critere d'évaluation principal de I'efficacité (groupe
danalyse pivot)

Critére % (n/N)
d e'val'uatlon [lnterva'lle’d'e Hypothése |ValeurdeP?| Conclusion
principal de | confiance inférieur
l'efficacité a95%]'
Réussite de 92,4% (355/384) | H;:m <834% | <0,0001 Objectif de
Iintervention® [90,2 %] H,:m>834% performance
atteint

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé a partir d'un intervalle de
confiance de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale)
pour un pourcentage binomial. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

2. Lavaleur de P est calculée a partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral
(hasé sur une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau
de signification de 0,05. L'écart-type est calculé en proportion de I'échantillon.

3. Laréussite de intervention est définie comme une sténose résiduelle apres la
pose d'un stent <50 % (évaluée par le laboratoire central) et I'absence de MACE
a 'hopital (confirmée par le CEC).

Les composantes du critere d'évaluation principal de I'efficacité sont
présentées dans le tableau 4 ci-dessous.

Tableau 4. Composantes du critere d'évaluation principal de 'efficacité
(groupe d'analyse pivot)

(rité(e d'éva!uation pr_incipal de l'efficacité : N (%)

réussite de I'intervention

Réussite de lintervention’? 92,4% (355/384)
Stent en place? 99,2 % (381/384)
Sténose résiduelle < 50 % 100,0 % (381/381)
Absence de MACE a I'hopital 93,0 % (357/384)

1. Laréussite de lintervention est définie comme une sténose résiduelle apres la
pose d'un stent <50 % (évaluée par le laboratoire central) et I'absence de MACE
al'hopital (confirmée par le CEC).

2. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante du critére de réussite
de I'intervention ; les catégories ne sont pas mutuellement exclusives.

3. Trois sujets n‘ont pas recu de stent ; dans deux cas, il s'agissait d'un échec
d'administration du dispositif IVL et aucun traitement n‘a été dispensé le jour
de I'ntervention de référence, et dans un cas, il s'agissait d'un échec de pose
de stent aprés une IVL réussie.

Effets indésirables

Les effets indésirables potentiels sont ceux couramment associés
aux interventions cardiaques par cathéter standard. Ils comprennent,
sans toutefois 'y limiter :

Obstruction soudaine du vaisseau

Réaction allergique au produit de contraste, au traitement
anticoagulant et/ou au traitement antithrombotique
Anévrisme

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques

Tamponnade cardiaque ou épanchement péricardique

Arrét cardiopulmonaire

Accident vasculaire cérébral (AVC)

Occlusion, perforation, rupture ou dissection d'une artere/d'un
vaisseau coronaire

Spasme artériel coronaire

Décés

Embolie (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie ou
athéro-embolie)

Pontage aorto-coronarien d'urgence ou non

Intervention coronaire percutanée d'urgence ou non
Complications au site d'acces

Rupture du guide ou défaut/dysfonctionnement de toute piece
du dispositif pouvant ou non entrainer I'embolisation du dispositif,
une dissection, des blessures graves ou une intervention chirurgicale
Hématome au(x) site(s) d'acces vasculaire

Hémorragie

Hypertension/hypotension

Infection/septicémie/fievre

Infarctus du myocarde

Ischémie myocardique ou angor instable

Douleur

Ischémie périphérique
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Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal

Resténose de l'artére coronaire traitée donnant lieu a une
revascularisation

Traumatisme/cedeme pulmonaire

Débit lent, absence de reflux ou blocage soudain de I'artére coronaire
« AVC

Thrombus

Obstruction du vaisseau, soudaine

Lésion vasculaire nécessitant une réparation chirurgicale
Dissection, perforation, rupture ou spasme vasculaire

En outre, les patients peuvent étre exposés a d'autres risques associés
aux interventions coronaires, y compris des risques liés a la sédation
consciente et Ianesthésie locale, aux produits de contraste radiographique
utilisés pendant I'angiographie, aux médicaments administrés pour la
prise en charge du patient pendant I'intervention et a 'exposition aux
rayons X durant la fluoroscopie.

Risques identifiés comme associés au dispositif et a son utilisation :

+ Réaction allergique/immunitaire au(x) matériau(x) ou au revétement
du cathéter

Dysfonctionnement ou défaut du dispositif, ou perte de pression du
ballonnet entrainant une embolisation du dispositif, une dissection,
des blessures graves ou une intervention chirurgicale

Extrasystole auriculaire ou ventriculaire

Capture auriculaire ou ventriculaire

Résumé de I'étude post-approbation

Shockwave Medical a mené une étude post-approbation (PAS) aprés
Iautorisation de mise sur le marché aux Etats-Unis pour évaluer
['utilisation, innocuité et Iefficacité du systéme IVL coronaire de
Shockwave dans un « contexte réel ». La PAS Disrupt CAD III était une
étude post-approbation mono-bras, observationnelle, multicentrique,
prospective utilisant les données recueillies dans le cadre du registre
National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Les criteres d'évaluation de I'innocuité de la PAS Disrupt CAD 111
S'appuient sur les données rapportées par les centres et incluent le décés
toutes causes confondues, les événements indésirables liés a Iintervention
et les points de données spécifiques a IVL. Les points de données
spécifiques a VL étaient 'arythmie ventriculaire liée a I'VL, la perte

de pression du ballonnet IVL et les dissections graves connexes, ainsi
que linnocuité de I'VL chez les patients porteurs d'un stimulateur
cardiaque/DAL

Le CathPCT Registry a recruté des patients ayant subi le traitement d'une
|ésion avec le cathéter IVL coronaire C? de Shockwave (patients ci-aprés
désignés comme la « cohorte CathPCI »). Parmi les interventions dans
la cohorte CathPCI, 1212 patients (6,4 %) ont répondu aux critéres
d'éligibilité suivants : patients présentant des Iésions de novo d‘artéres
coronaires fortement sténosées et calcifiées, atteints d'ischémie stable,
instable ou silencieuse, candidats a une intervention coronarienne
percutanée (ICP), et dont les caractéristiques cliniques étaient similaires
a celles de I'étude IDE Disrupt CAD IIL. Ce groupe est appelé

«cohorte PAS » et est considéré comme la population recrutée.

Les résultats concernant les criteres d'évaluation principaux de Iinnocuité
des cohortes PAS et CathPCI sont résumés dans le tableau 5.

Tableau 5. Résumé des données d'innocuité de la cohorte CathPCI
et la cohorte PAS

Cohorte CathPCI Cohorte PAS
Mesure % (n/N) 9% (n/N)

Critére d'évaluation de I'innocuité :
sécurité de I'IVL chez les patients porteurs
d'un sti cardiaque/DAL
Nombre total de patients porteurs d'un
dispositif électronique cardiaque implantable | 6,9 % (143/2 077) 7,8% (12/153)
(stimulateur ou DAI)

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

(DDe;\\II;nHateur automatique implantable 329% (@7/143) 50,0% (6/12)
Inhibition inappropriée de la stimulation
pendant l'utilisation du dispositif IVL 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
(stimul. ou DAT)
Reprogrammation du dispositif requise
pendant ou aprés I'CP (stimulateur ou DAI) 0.0%(0/143) 00%(012)
Chocs de DAL inappropriés délivrés pendant
I'utilisation du dispositif IVL (pour les patients 0,0 % (0/47) 0,0% (0/6)
porteurs de DAI)
1. 18776 épisodes au total, représentant 18 893 interventions.
2. Aprés 'extraction des données, il a été confirmé avec les centres que quatre (4) cas

d'arythmie ventriculaire durable sur cing (5) et deux (2) cas d‘arrét cardiaque sur
trois (3) ont été entrés par erreur.

. 5 . » . Cohorte CathPCI Cohorte PAS
Critére d'évaluation de I'innocuité % (n/N) o (n/N)
Déces toutes causes confondues
Déces ala sortie 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)

Evénements indésirables (EI) liés
al'intervention

Tout ETlié a 'intervention 7,7% (1458/18893) | 2,9% (35/1212)

Perforation de |'artére coronaire 0,7%(129/18893) | 0,6%(7/1212)

Dissection de I'artére coronaire
(Cet au-dessus)

0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212)

Un résumé des points de données spécifiques a VL pour les cohortes
CathPCI et PAS est fourni dans le tableau 6. Aucun cas d'interaction
indésirable entre dispositifs (inhibition de la stimulation, choc inapproprié,
reprogrammation de dispositif requise) n'a été signalé chez les patients

Les données recueillies dans le cadre du CathPCI Registry fournissent
des informations importantes sur les résultats cliniques dans la population
en « conditions réelles » ; plus de 1700 établissements participent
actuellement au CathPCI Registry, ce qui représente plus de 95 % des
centres américains pratiquant des ICP. Toutes les données dans le
registre sont rapportées par les centres ; il 'y a pas de confirmation
indépendante des événements indésirables ni d'évaluation des
caractéristiques angiographiques par un laboratoire central. Les données
du registre se composent principalement des résultats intra-hospitaliers.

Le systéme IVL de Shockwave avec le cathéter IVL coronaire 2

de Shockwave continue de démontrer son innocuité avec une faible
incidence d'événements indésirables liés a I'intervention, y compris le
déces toutes causes confondues, ce qui corrobore I'absence de risque
non raisonnable de maladie ou de Iésion associé a l'emploi du dispositif
pour ses utilisations et conditions d'utilisation prévues. Ces résultats
confirment le profil d'innocuité global du systéme VL coronaire de
Shockwave Medical pour le traitement des sujets présentant des Iésions
fortement calcifiées dans les artéres coronaires, avant la pose d'un stent.

Informations cliniques supplémentaires

La cohorte CathPCI globale incluait & la fois la cohorte PAS et les patients
ayant une indication d'ICP mais qui n‘avaient pas les mémes caractéris-
tiques que les sujets de étude IDE Disrupt CAD I1L. Les données
démographiques pour les cohortes CathPCI globale et PAS étaient
similaires ; cependant, la cohorte CathPCl avait une prévalence plus
élevée de facteurs de risque cardiovasculaire, y compris antécédents
d'ICP, d'IM ou de pontage aorto-coronarien, diabéte, dialyse, maladie
cérébrovasculaire et insuffisance cardiaque. La cohorte CathPCT incluait
aussi des patients avec un degré élevé d'urgence interventionnelle ou
d'instabilité cardiovasculaire qui étaient liés a des résultats défavorables,
notamment : IM dans les 30 jours ; indication d'ICP pour un STEMI

ou NSTEMLI ; statut d'ICP d'urgence ou de sauvetage ; patients en choc
cardiogénique ou présentant des symptémes d'insuffisance cardiaque
aigué ; patients présentant un syndrome coronarien aigu (SCA) et
patients ayant une autre indication d'arrét cardiaque ou d'instabilité.
Ces facteurs étaient des critéres d'exclusion dans a cohorte PAS.

Une analyse supplémentaire a confirmé que le taux de mortalité

a 'hopital dans les deux cohortes (cohorte CathPCT et cohorte PAS)

est cohérent avec le taux de mortalité prédit généré a partir d'un
modele CathPCI établi (tableau 7). En utilisant ce modele et le score

de risque au chevet associé, le taux de mortalité a 'hpital observé
dans la cohorte PAS était de 0,25 % contre un taux prédit de 0,31 %
(p=non significatif [NS]) ; le taux observé pour la cohorte CathPCI était
de 2,24 % contre un taux prédit de 2,24 % (p = NS). La cohorte CathPCI
globale a été davantage stratifiée pour montrer que les taux de mortalité
observés pour les patients atteints de SCA ayant le risque le plus élevé
sont aussi cohérents avec les taux prédits, y compris pour les patients
avec une indication d'ICP pour IM sans élévation du segment ST (NSTE-SCA)
et IM avec élévation du segment ST (STEMI). Comme indiqué précédemment,
les patients présentant ces caractéristiques ont été exclus de la cohorte PAS.

Tableau 7. Mortalité a I'hdpital observée vs prédite (basée sur le score
de risque au chevet de CathPCT)

porteurs de stimulateur cardiaque/DAL Mortalité | Mortalité R | Valeur
Cohorte N | arhopital | alhopital | cuoce, |l :,'
Tableau 6. Critére d'évaluation de Iinnocuité : points de données observée | prédite’
spécifiques a IVL (issus du formulaire de recueil de données auxiliaire IVL) Cohorte CathPCT 18893 | 2.24% 204% o 911,0? o NS
Mesure Cohorte CathPCI Cohorte PAS Cohorte PAS 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
% (n/N) % (n/N) (0,15-1,93)
Formulaires auxiliaires IVL remplis 11,1%(2077/18776)' | 12,6 % (153/1212) NSTE-SCA 6200 355% 379% 094 NS
Critére d'évaluation de I'innocuité : (0.82-1.07)
arythmie ventriculaire liée a I'TVL NSTE-SCA sans 5886 2,34% 240% 098 NS
n hoc cardiogénique (0,82-1,15)
Arythmie ventriculaire durable X cnoc cardiogeniq
(pendant l'uilisation du dispositif IVL) 0.2% (/2077 0.0%(0/153) ou arrét cardiaque
At crdiaque LI%ERE | 00%(0/153) STEME R L R 0 NS
Critére d'évaluation de I'innocuité : —
perte de pression du ballonnet IVL STEdMI sans choc 490 490% 620% 0 5?’7? " NS
et dissections graves connexes cardlogenique 051-114)
- ou arrét cardiaque
Perte de pression/rupture du ballonnet 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153) - —
— - NS = non significatif.
Dissection coronaire grave aprés une 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153) ! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
perte de pression/rupture du ballonnet Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 20 juillet 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/} jacc.2021.04.067. Epub 3 mai 2021. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. Février 1982;115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
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Conditionnement

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

Dispositifs requis pour effectuer une intervention IVL coronaire
Le cathéter IVL doit étre utilisé exclusivement avec le générateur IVL,

le cable de connexion VL et ses accessoires. Le cable de connexion IVL
est un dispositif d'actionnement a distance qui relie le générateur IVL
au cathéter IVL. 11 est utilisé pour activer la lithotripsie a partir du
générateur IVL. Se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL
et du cable de connexion IVL pour des détails sur la préparation,

le fonctionnement, les avertissements et précautions et I'entretien

du générateur IVL et du cable de connexion IVL.

Contenu : Cathéter IVL coronaire C2 Aero de Shockwave (1)

Dispositifs requis mais non fournis par Shockwave Medical, Inc.
+ Cathéter de guidage 6 F

+ Guide de 0,36 mm (0,014 po), de 190 cm & 300 cm de long

+ Manchon stérile de 13 x 244 cm (5 x 96 po) minimum

« Dispositif de gonflage

Diamétres des ballonnets pliés :

* 1,1'mm (0,044 po) max. pour 2,5 mm

* 1,1'mm (0,045 po) max. pour 3,0 mm et 3,5 mm
* 1,2mm (0,047 po) max. pour 4,0 mm

Tableau de compliance du ballonnet du cathéter IVL
coronaire C2 Aero de Shockwave

Pression 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
47— 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41
8811 25 30 35 41

Remarque : * @ (mm) est + 0,10 mm ; 2 atm—4 atm est la pression
de traitement du ballonnet VL

** 4 atm est la pression nominale du ballonnet

*** 8 atm est la pression de rupture nominale du ballonnet

Tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL

coronaire C2 Aero 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. Quelle que soit |a taille du cathéter IVL coronaire C2 Aero
de Shockwave, son insertion programmera automatiquement le
générateur IVL en fonction de la séquence de traitement suivante :

Fréquence de traitement 1impulsion par seconde
Nombre maximal d'impulsions continues (1 cycle) 10 impulsions
Période de pause minimale 5 secondes

Impulsions totales maximales par cathéter 120 impulsions

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 relaché, puis enfoncé
anouveau pour reprendre le traitement. Pour de plus amples informations,
se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL et du cable de
connexion IVL.

Si le nombre maximal d'impulsions affiché sur le générateur est atteint,
le cathéter ne doit plus étre utilisé. Si un traitement supplémentaire
est nécessaire, jeter ce cathéter et le remplacer par un neuf.
Avertissement : ne pas dépasser 80 impulsions au cours de la
méme séance et donc 160 impulsions en cas de chevauchement
de traitement.

Etapes de I'intervention

Mise en garde : se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL
et du cable de connexion IVL pour des détails sur la préparation,

le fonctionnement, les avertissements et précautions et I'entretien

du générateur IVL et du cable de connexion IVL.

LBL 73451-C, 2025-12

Préparation

1. Préparer le site d'insertion en suivant une technique stérile standard.

2. Créer une voie d'acces vasculaire et mettre un guide et un cathéter

de guidage en place.

3. Sélectionner un cathéter de lithotripsie dont la taille de ballonnet

est identique a celle du diamétre du vaisseau de référence
(voir tableau de conformité ci-dessus). Sila taille 1:1 n'est pas
disponible, le plus grand diamétre de ballonnet doit étre utilisé
(p. ex. utilisation d'un cathéter VL de 4,0 mm dans un vaisseau
de 4,5 mm de diametre de référence).

4. Vérifier que Iétiquette du produit correspond au cathéter

sélectionné a I'étape précédente.

5. Inspecter la barriere stérile et s'assurer qu'elle est intacte.

6. Briser la barriere stérile en détachant le volet blanc de la pochette

transparente.

7. Retirer le cathéter IVL de son emballage.

8. Introduire délicatement le cathéter dans le champ stérile en

utilisant une technique aseptique.

9. Préparer le ballonnet de lithotripsie en suivant une technique
stérile standard. Remplir une seringue avec 5 ml d'une solution
a parts égales de sérum physiologique et de produit de contraste.
Raccorder la seringue au port de gonflage sur 'embase du cathéter.
Pomper au moins 3 fois pour évacuer le vide et permettre au liquide
de remplacer I'air dans le cathéter.

. Remplir le dispositif de gonflage/dégonflage avec 10 ml d'une
solution a parts égales de sérum physiologique et de produit
de contraste. Débrancher la seringue et raccorder le dispositif de
gonflage/dégonflage au port de gonflage de 'embase du cathéter
en veillant a ne pas laisser entrer de I'air dans le systeme.

. Retirer la gaine de protection et le mandrin utilisé pour I'expédition
du cathéter IVL. Avertissement : ne pas utiliser le dispositif i la
gaine de protection ou le mandrin utilisé pour 'expédition sont
difficiles a retirer ou ne peuvent pas étre retirés.

. Rincer le port de guide avec du sérum physiologique.

. Humidifier le ballonnet de lithotripsie et la tige distale avec du sérum
physiologique stérile pour activer le revétement hydrophile. Ne pas
humidifier le ballonnet avec de I'alcool isopropylique au risque
d'endommager I'intégrité du revétement hydrophile.

. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon de cable stérile.

. Retirer la protection de 'extrémité proximale et raccorder le connecteur
du cathéter IVL (voir la fig. 1) au cable de connexion IVL.

. Fixer I'autre extrémité du méme cable de connexion IVL au
générateur IVL.
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Mise en garde : veiller a éviter d'administrer la lithotripsie (en appuyant
par exemple sur le bouton de commande de traitement du cable de
connexion IVL) lorsque le ballonnet de lithotripsie est sec et/ou dégonflé,
au risque d'endommager le ballonnet.

Acheminement du cathéter IVL coronaire C2 Aero de Shockwave

au site de traitement

1. Placer le cathéter en direction proximale par rapport au site de
traitement.

2. Silon craint que le cathéter IVL ne traverse pas la lésion, une
prédilatation ou la préparation d'un autre vaisseau peut étre
effectuée en suivant une technique standard, a la discrétion du
médecin.

3. Charger le cathéter IVL sur la longueur d'échange (190 a 300 cm)
du quide de 0,36 mm (0,014 po), a travers un cathéter de guidage,
puis acheminer le cathéter IVL jusqu'au site de traitement.

4. Positionner le ballonnet IVL dans le site de traitement a l'aide des
marqueurs.

Traitement du site par lithotripsie intravasculaire
1. Une fois le cathéter IVL en place, enregistrer sa position sous
controle radioscopique.
2. S'iln'est pas positionné correctement, ajuster le ballonnet de
lithotripsie.
3. Gonfler le ballonnet de lithotripsie entre 2 atm et 4 atm pour
sassurer d'une apposition complete a la paroi du vaisseau.
REMARQUE : la lithotripsie ne doit pas étre administrée si le
ballonnet est gonflé a > 4 atm, car il n'y a pas d'augmentation de la
sortie sonique et une pression plus élevée pendant le traitement
peut augmenter le risque de perte de pression du ballonnet.
4. Administrer le traitement IVL selon la durée préprogrammée de
10 secondes nécessaire pour délivrer 10 impulsions en appuyant
sur le bouton de commande de traitement du cable de connexion IVL.
REMARQUE : le générateur IVL est programmé pour imposer une
période de pause minimale de 5 secondes chaque fois que
10 impulsions sont administrées.
5. Dégonfler le ballonnet de lithotripsie et attendre que le flux
sanguin soit rétabli. Le dégonflage du ballonnet peut prendre
jusqu'a 15 secondes selon le volume du ballonnet.
6. Répéter les étapes 3, 4 et 5 pour d'autres cycles de traitement, jusqu‘a
ce que la ésion ait été suffisamment dilatée ou si le cathéter est
repositionné.
7. Diautres traitements peuvent étre effectués si nécessaire. Si plusieurs
gonflements sont nécessaires en raison d'une lésion plus longue
que le ballonnet de lithotripsie, ce dernier doit chevaucher la Iésion
d'au moins 2 mm pour éviter tout échec géographique. Veiller
cependant a ne pas dépasser 80 impulsions au cours de la méme
séance et donc 160 impulsions en cas de chevauchement de traitement.
8. Effectuer un artériogramme pour évaluer le résultat post-intervention.
9. Dégonfler le dispositif et confirmer qu'il est complétement dégonflé
avant de retirer le cathéter IVL.

. Retirer le cathéter IVL. S'il est difficile de retirer le dispositif par la
valve hémostatique en raison de la lubrification, saisir délicatement
le cathéter IVL avec de la gaze stérile.
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. Si une autre réinsertion est nécessaire, s'assurer que le cathéter VL
n'est pas endommagé et qu'il reste suffisamment d'impulsions sur
le cathéter avant de procéder.

. Humidifier le ballonnet de lithotripsie et la tige distale avec du sérum
physiologique stérile pour réactiver le revétement hydrophile avant
de procéder a la réinsertion. Ne pas humidifier le ballonnet avec
de I'alcool isopropylique au risque d'endommager l'intégrité
du revétement hydrophile.

. Suivre la méthode de réinsertion standard en commencgant a I'étape 3
du présent mode d'emploi, a la section intitulée « Acheminement
du cathéter IVL coronaire C2 Aero de Shockwave au site de traitement ».

14. Retirer le cathéter IVL. il est difficile de retirer le dispositif par la
valve hémostatique en raison de la lubrification, saisir délicatement
le cathéter IVL avec de la gaze stérile.

. Inspecter toutes les pieces pour s'assurer que le cathéter VL est
intact. En cas de dysfonctionnement du dispositif ou si des défauts
sont observés pendant Iinspection, rincer la lumiére de guide et
nettoyer la surface extérieure du cathéter avec du sérum physiologique.
Placer le cathéter IVL dans un sac en plastique scellé et contacter
Shockwave Medical, Inc. a complaints@shockwavemedical.com
pour obtenir des instructions supplémentaires.
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Mise en garde : une fois retiré du corps du patient, le cathéter IVL
peut étre réinséré jusqu'a 3 fois et regonflé pour d'autres traitements
de lithotripsie.

Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d'obtenir une aide
médicale immédiate en cas de signes ou de symptomes de cardiopathie
ischémique récurrente. Il n'existe aucune limitation connue concernant
les activités quotidiennes normales. Les patients doivent étre informés
de suivre le traitement médicamenteux prescrit par leur médecin.

Commentaires relatifs au produit et retour des dispositifs

Si une partie quelconque du systeme IVL de Shockwave présente un
dysfonctionnement avant ou pendant une intervention, arréter de
['utiliser et contacter un représentant local et/ou envoyer un courriel
a complaints@shockwavemedical.com.

Patient/utilisateur/partie tierce dans 'Union européenne et dans les
pays disposant d'une réglementation identique (Reglement 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 a son représentant autorisé et a I'organisme national
compétent.

Brevets : www.shockwavemedical.com/patents
Résumé relatif a la sécurité et a la performance clinique :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
1UD-ID de base : 00195451C2AIVLIP49
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Symbole

Définition

Symbole

Définition

Ne pas réutiliser

[MD]

Dispositif médical

Apyrogéne

Consulter le mode d'emploi

10§ ®

Date de péremption

Stérilisation par irradiation ; barriére stérile unique avec

Contient 1 unité (contenu : 1)

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

|EC|REP

=== | emballage de protection extérieur A Coronaropathie
Attention B Pression de rupture nominale
Fabricant Guide recommandé
Date de fabrication

Producteur du nécessaire

Q

Cathéter de guidage recommandé

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
le mode d'emploi.

Cathéter d'échange rapide

Diamétre du ballonnet

Conserver au sec

Longueur utile du ballonnet

Représentant autorisé dans la Communauté européenne/
I'Union européenne

Longueur utile du cathéter
(longueur utile, UL)

Conserver a I'abri de la lumiere du soleil

AN [l = | 2 ISH=IPS

Conformité européenne

Code de lot

PAT

Brevets. Consulter www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Lithotripsie intravasculaire

Numéro de référence

Ne pas restériliser

Indique un support contenant ldentifiant unique du dispositif.

Q®EHE»Fr@ILER

Profil transversal

Importateur

Représentant autorisé en Suisse
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Sustav za intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave s kateterom
2a koronarnu intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave 2 Aero

Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu litotripsiju tvrtke
Shockwave Medical, Inc. i prikljucnim kabelima

Opis proizvoda

Kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero registrirani je uredaj za
litotripsiju koji se postavlja kroz koronarni arterijski sustav srca do tesko
pristupnog mijesta radi lijecenja kalcificirane stenoze, kao i kalcificiranih
stenoza za koje se predvida da ce ih biti teSko potpuno dilatirati balonskim
kateterom, odnosno da se u njima nece moci jednakomjerno rasiriti
koronarni stent. Intravaskularna litotripsija (VL) je generiranje ultrazvunih
akusticnih tlacnih valova temelieno na energiji radi izmjene, lomljenja

i fragmentacije vaskularne kalcifikacije. Kateter za IVL ima ugradene
odasiljace litotriptickih emisija za lokaliziranu isporuku intermitentnih
akustickih tlacnih impulsa. Tehnologija za litotripsiju stvara intermitentne
akusticke tlacne impulse na ciljnom mjestu tretiranja, drobeci kalcij
unutar lezije i omogucujuci naknadno prosirivanje stenoze koronarne
arterije pomocu niskotlacnog balona. Sustav se sastoji od katetera za IVL,
prikljuénog kabela za IVLi generatora za IVL. Kateter za koronarnu

IVL Shockwave C2 Aero dostupan je u Cetiri (4) velicine: 2,5x 12 mm,
3,0x12mm, 3,5 12 mm 4,0 x 12 mm. Kateter za koronarnu IVL
Shockwave (2 Aero kompatibilan je s kateterom-vodilicom velicine 6F,
radne je duljine od 138 cm i ima oznake dubine na proksimalnom kraju.
Kateter je oblozen hidrofilnim slojem u duini od 22,75 cm od svojeg
distalnog vrska radi smanjivanja trenja tijekom postavijanja. Kateter za
IVLima port za brzu izmjenu (Rx) na 27 cm od distalnog vrika. Pogledaijte
dijelove katetera za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero na slici 1 u nastavku.

Proksimalni kraj

s dvostrukim portom Prikljucak za IVL
Baon  Reulaz Tijelo katetera l " |

Y W gl
Slika 1: Kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero

Tijelo katetera sadrZi lumen za punjenje balona, lumen za Zicu vodilicu

i odasiljace litotripsije. Lumen za punjenje balona upotrebljava se za
punjenje i praznjenje balona mjesavinom fizioloke otopine i kontrastnog
sredstva u omjeru 50:50. Lumen Zice vodilice omogucuje upotrebu Zice
vodilice debljine 0,36 mm (0,014") radi olakSavanja uvodenja katetera
do ciljne stenoze i kroz nju. Sustav je dizajniran kao tav. sustav s brzom
izmjenom (engl. Rapid Exchange, Rx) pa je indicirana Zica vodilica duljine
od 190 cm do 300 cm. Odasiljaci su postavijeni duz radne duljine balona
radi izvodenja postupka litotripsije. Balon je smjesten blizu distalnog
vrska katetera. Dva radionepropusna markera u obliku pruge unutar
balona oznacavaju radnu duljinu balona kako bi se pomoglo pri
pozicioniranju balona tijekom tretmana. Balon je dizajniran tako da
omogu¢i dobivanje segmenta poznate duljine i promjera koji se moze
prosiriti pod specificnim tlakom. Na proksimalnom dijelu su dva porta:
jedan za punjenje i praZnjenje balona i drugi za spajanje prikljucnog
kabela za IVL.

Indikacije za upotrebu

Sustav za intravaskularnu litotripsiju (VL) Shockwave s kateterom

7a koronarnu IVL Shockwave C2 Aero indiciran je za litotripsijom
potpomognuto prosirivanje kalcificiranih, de novo stenoticnih koronarnih
arterija niskotlacnim balonskim kateterom prije postavljanja stenta.

Namjena

Sustav za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero namijenjen je za tretiranje
kalcificiranih stenoza, kao i kalcificiranih stenoza za koje se predvida da
¢e ih biti tesko potpuno dilatirati balonskim kateterom, odnosno da se
u njima nece moci jednakomjerno rasiriti koronarni stent.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za koronarnu IVL tvrtke Shockwave Medical indiciran je za primjenu
u bolesnika u dobi > 18 godina koji su predvideni za postupak ugradnje
koronarnog stenta, a kod kojih je angiografijom potvrdeno postojanje
macajno kaldificirane stenoze glavne lijeve koronarne arterije, lijeve
prednje descendentne koronarne arterije, desne koroname arterije

i lijeve cirkumfleksne koronarne arterije ili njihovih ogranaka.

Kontraindikacije za upotrebu

Sustav za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero kontraindiciran je za sljedece:

1. Proizvod nije namijenjen za postavljanje stenta.

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

Upozorenja

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

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

3. Upotrijebite generator za IVL u skladu s preporucenim postavkama
navedenim u prirucniku za rukovatelja generatorom za IVL. NEMOJTE
odstupati od preporucenih postavki jer time mozete ozlijediti
bolesnika.

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

5. Prije upotrebe pregledajte sve dijelove proizvoda i pakiranje.
Nemojte upotrijebiti ako su proizvod ili pakiranje osteceni ili je
sterilnost kompromitirana. OSteceni proizvod moze dovesti do
ozljede holesnika.
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6. Proizvod nemojte upotrijebiti ako se zastitna ovojnica balona ne
moZe ukloniti prije upotrebe. Primjenom pretjerane sile mozete
ostetiti kateter. O3teceni proizvod moZe dovesti do ozljede bolesnika.

7. Provjerite da se kateter za IVL upotrebljava sa zicom vodilicom od
0,36 mm (0,014") te da je umetnut kroz kateter-vodilicu velicine 6F,
unutarnjeg promjera od najmanje 1,72 mm (0,068"). U suprotnom
moZze doci do neodgovarajuceg rada proizvoda ili ozljede bolesnika.

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

9. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu niti uvrtati kateter jer time

moZete ostetiti dijelove proizvoda i ozlijediti bolesnika.

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

. U klinickim ispitivanjima gubitak tlaka balona bio je povezan
s brojcanim porastom disekcija, $to nije bilo statisticki znacajno
i nije bilo udruzeno s vecim Stetnim kardiovaskularnim dogadajima.
Analize su pokazale da se duzinom kalcifikacije moze predvidjeti
disekcija i pad tlaka balona.

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

. VL stvara mehanicke impulse i moZe prouzrociti atrijski ili ventrikularni
podrazaj u bradikardnih bolesnika. U bolesnika s ugradenim
elektrostimulatorima srca i defibrilatorima asinkroni podrazaj
moZe utjecati na osjetljivost tih uredaja. Tijekom IVL-a potrebno
je elektrografski motriti srcani ritam i kontinuirani arterijski tlak.

U slucaju klinicki znacajnih hemodinamskih ucinaka, privremeno
prekinite isporuku IVL energije.

14. Nemojte prekoraciti 80 impulsa u istom tretiranom segmentu.
Ako je duZina lezije veca od duzine balona za litotripsiju i zahtijeva
visekratne postupke IVL-a, potrebno je paziti da se ne prekoraci
80 impulsa na istom tretiranom segmentu, a time i 160 impulsa
u segmentu Koji se preklapa.
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Mjere opreza

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

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

3. Upriru¢niku za rukovatelja generatorom za IVL i dodatnim priborom
potraite upute za pripremu, rad, upozorenja i mjera opreza te kako
odrzavati generator za IVL.

4. Kateter je namijenjen samo za jednokratnu (jednu) primjenu
(s najvise 3 ponovna umetanja tijekom uporabe) na istom bolesniku.
NEMOJTE resterilizirati niti ponovno upotrijebiti. Ako je potreban
drugi kateter iste veli¢ine, NEMOJTE ponovno upotrebljavati prvi
kateter. OdloZite ga prije pripreme drugog katetera.

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

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

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

8. Ako povrsina katetera za IVL postane suha, viaZenje obicnom
fizioloskom otopinom reaktivirat e hidrofilni sloj. Viazenje katetera
drugim otapalima osim fizioloske otopine moze kompromitirati
integritet hidrofilnog sloja i funkciju proizvoda.

. Proizvodom rukuijte uz odgovarajucu kontrolu fluoroskopijom.

10. Kateterom nemojte napredovati ni povlaciti ga ako balon nije
potpuno ispraznjen i pod vakuumom. Ako osjetite otpor, utvrdite
uzrok otpora prije nego $to nastavite s postupkom.

11. Potrebna je paznja prilikom rukovanja proizvodom, uvodenja ili
izvlacenja proizvoda u blizini ostrih predmeta, jer mogu oStetiti
hidrofilni sloj.

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

13. Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate omoguciti
prikladnu antitrombocitnu/antikoagulantnu terapiju. Antitrombocitnu/
antikoagulantnu terapiju treba nastaviti tijekom razdoblja koje
utvrdi lijecnik nakon postupka.

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

15. Ako se ¢ini da kateter za IVL ne isporucuije litotripticke impulse,
uklonite ga i zamijenite drugim.

16. Ako IVL provodite u blizini priviemenih ili trajnih implantata, pazite
na moguce interakcije s akustickim tlacnim impulsima IVL-a. Impulsi
IVL-a mogu ometati neke ugradene elektricne uredaje (npr. sustave
za ventrikularnu potporu).

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

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

Ocekivane Klinicke koristi

Kada se upotrebljava u skladu sa svojom namjenom za litotripsijom
potpomognutu balonsku dilataciju kalcificiranih, de novo stenoticnih
koronarnih arterija prije ugradnje stenta, klinicke koristi obuhvacaju: (1)
Klinicku uspjesnost s prihvatljivom rezidualnom stenozom (<50 %)
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nakon ugradnje stenta s dokazanom niskom stopom ozbiljnih Stetnih
kardiovaskularnih dogadaja i angiografski potvrdenih komplikacija
tijekom hospitalizacije i (2) smanjenje ishemije i s njom povezanih
simptoma (poput angine pektoris) nakon uspjesne ugradnje stenta.

Prospektivno, jednostruko, multicentri¢no ispitivanje IDE (Disrupt CAD III)
primjene sustava za intravaskularnu litotripsiju (VL) Shockwave

s ekvivalentnim kateterom za koronarnu IVL Shockwave C? provedeno
je radi procjene sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda u lijecenju de novo,
jako kalcificiranih, stenoticnih koronarnih lezija prije postavljanja stenta.
Imajte na umu da je kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Klinicki,
biolodki i tehnicki ekvivalent kateteru za koronarnu IVL Shockwave C*
(ekvivalentni proizvod kateteru za koronarnu IVL Shockwave C?).

0d 9. sijecnja 2019. do 27. ozujka 2020. sveukupno je 431 ispitanik
ukljucen u ispitivanje Disrupt CAD III, ukljucujuci 384 kljucna ispitanika
(oznaceni kao kljucna analiticka skupina) i 47 naknadno ukljucenih
ispitanika. Ispitanici su regrutirani na 47 ispitivackih mjesta u SAD-u

i Europi. Pracenje ispitanika u trajanju od 24 mjeseca je zavr3eno.

Miera primarnog ishoda u procjeni sigurnosti primjene u ispitivanju
Disrupt CAD III bila je odsutnost ozbiljnih Stetnih srcanih dogadaja 30 dana
nakon zahvata, a to se sastojalo od sréane smrti, infarkta miokarda

i revaskularizacije ciljne krvne Zile. Sve ozbiljne Stetne srcane dogadaje
procijenilo je neovisno klinicko povjerenstvo. Planirano je da se mjera
primarnog ishoda iz procjene sigurnosti primjene usporedi s ciljnom
ucinkovitosti (PG vrijednost) od 84,4 % i razinom znacajnosti od 0,05.

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

Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda

u kljucnoj analitickoj skupini ispitanika prikazani su u Tablici 1. Medu
383 Kljucna ispitanika s podacima o procjeni sigurnosti primjene
smjerom primarnog ishoda stopa ispitanika bez ozbiljnih Stetnih
srcanih dogadaja tijekom 30-dnevnog razdoblja iznosila je 92,2 %
(353/383), s odgovarajucom jednostranom donjom granicom 95 %-tne
pouzdanosti od 89,9 %, to je vise od PG vrijednosti od 84,4 %. Mjera
primarnog ishoda iz procjene sigurnosti primjene zadovoljena je

u klju¢noj analitickoj skupini ispitanika (p < 0,0001).

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

Procjena sigurnosti (] "). M

primjene s mjerom Dog Hipoteza Al Zakljutak
s "

primarnog ishoda donjljlnten{al‘ (s

Odsutnost ozbiljnih | 92,2 % (353/383)" | H:m, < 84,4 % | < 0,0001 | Zadovoljena

stetnih sréanih [89,9 %] Hom>844% PG vrijednost

dogadaja’ unutar

30 dna od postupka

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

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

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

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

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

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

Kumulativna stopa ozbiljnih Tij:ek‘.’m q BacnErisen
Stetnih sr(anih':iogadalja hosn'?;';ic"e ;ﬂj;;;
Ozbiljni Stetni srcani dogadaj”* 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Sréana smrt 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
Infarkt miokarda bez Q-vala* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Infarkt miokarda s Q-valom 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizacija ciljne krvne Zile 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

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

2. Sve ozbiljne Stetne sréane dogadaje procijenilo je neovisno klinicko povjerenstvo.
Ako nisu hili dostupni potpuni podaci, dogadaj je procijenjen na temelju
klinicke prosudbe neovisnog klinickog povjerenstva. Podaci koji nedostaju nisu
imputirani, a izvrSena je analiza osjetljivosti kako bi se procijenila robusnost
mjere ishoda.

3. U nekih je ispitanika nedostajalo > 1 komponente kriterija ozbiljnog Stetnog
srtanog dogadaja; stoga kategorije nisu uzajamno iskljucive.

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

Rezultati primarne ucinkovitosti u klju¢noj analitickoj skupini ispitanika
prikazani su u Tablici 3. Svi ispitanici iz klju¢ne analiticke skupine imali
su sve podatke potrebne za odredivanje uspjesnosti postupka (podaci
koji su se odnosili na postavijanje stenta ili konacnu rezidualnu stenozu)
i stoga su sviispitanici iz kljucne analiticke skupine ukljuceni u analizu
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primarne ucinkovitosti (n = 384). ZabiljeZena stopa uspjesnosti postupka
iznosila je 92,4 % (355/384), s odgovarajucom jednostranom donjom
granicom 95 %-tne pouzdanosti od 90,2 %, Sto je vise od PG vrijednosti
od 83,4 %. Stoga je u procjeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog
ishoda zadovoljena u klju¢noj analitickoj skupini ispitanika (p < 0,0001).

Tablica 3. Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog ishoda
(Kljutna analiticka skupina ispitanika)

Procjena
ucinkovitosti % (n/N)
primjene [ERC Hipoteza  |Pvrijednost?| Zakljuéak
smjerom | donjiinterval
primarnog | pouzdanosti]'
ishoda
Uspjesnost 92,4% (355/384)| H:m <834% | <0,0001 |Zadovoljena PG
postupka® [90,2 %] Him >834% vrijednost

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

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

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

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

Tablica 4. Komponente procjene ucinkovitosti primjene s mjerom
primarnog ishoda (kljucna analititka skupina ispitanika)

Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog N (%)

ishoda: uspjesnost postupka

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

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

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

Triispitanika nisu dobila stent; kod dva ispitanika nije se uspjelo plasirati kateter
2a VL te nisu primili nikakav tretman na dan zakazanog glavnog postupka, a kod
jednog ispitanika nije se uspjelo postaviti stent nakon uspjesnog postupka IVL.
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NeZeljeni dogadaji

Mogudi neieljeni dogadaji jednaki su onima prilikom standardnih

kardioloskih intervencija pomocu katetera i ukljucuju, ali nisu ograniceni na:

* iznenadno zacepljenje krvne Zile

« alergijske reakcije na kontrastno sredstvo, antikoagulantnu i/li
antitromboticku terapiju

* aneurizma

* aritmija

arteriovenska fistula

komplikacije krvarenja

tamponada srca ili perikardijalni izljev

kardiopulmonalni arest

cerebrovaskulami incident

okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne arterije/zile

spazam koronarne arterije

e smrt

nastanak embolusa (zraka, tromba, tkivnog li aterosklerotickog

materijala)

hitna ili nehitna ugradnja sréane premosnice

hitna ili nehitna perkutana koronarna intervencija

komplikacije na mjestu uvodenja katetera

lom Zice vodilice ili neispravna funkcija nekog drugog dijela

proizvoda Sto moZe, ali ne mora, dovesti do embolizacije proizvoda,

disekcije, ozbiljne ozljede ili kirurske intervencije

hematom na mjestu vaskularnog pristupa

* krvarenje

hipertenzija i/ili hipotenzija

infekcija/sepsa/groznica

infarkt miokarda

ishemija miokarda ili nestabilna angina pektoris

+ bol

periferna ishemija

pseudoaneurizma

zatajenje ili insuficijencija bubrega

ponovna stenoza tretirane koronarne arterije koja dovodi do

revaskularizacije

Sok ili plucni edem

slabi protok, neuspostavljeni protok i iznenadno zacepljenje

koronarne arterije

mozdani udar

+ tromb

zaceplienje krvne ile, iznenadno

ozljeda krvne Zile koja zahtijeva kirurSku intervenciju

disekcija, perforacija, ruptura ili spazam krvne Zile

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Nadalje, bolesnici mogu biti izloZeni drugim rizicima povezanim

s koronarnim intervencijskim postupcima, ukljucujuci rizike sedacije

i lokalne anestezije, radiografskih kontrastnih sredstava upotrijebljenih
tijekom angiografie, lijekova primijenjenih tijekom postupka te od
izlaganja zracenju tijekom fluoroskopije.
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Rmu prepoznati kao svojstveni proizvodu i njegovoj upotrebi:

« alergijske/imunosne reakcije na materijal(e) katetera ili njegovog
vanjskog sloja

neispravna funkdija proizvoda, kvar ili gubitak tlaka u balonu $to
dovodi do embolizacije proizvoda, disekcije, ozbiljne ozljede ili
kirurske intervencije

atrijska ili ventrikularna ekstrasistolija

atrijski ili ventrikularni podrazaj

Sazetak ispitivanja nakon odobrene registracije
Turtka Shockwave Medical provela je u SAD-u prije stavljanja na trziste

ispitivanje nakon odobrene registracije (PAS) kako bi procijenila upotrebu,

sigurnost i ucinkovitost sustava za koronarnu IVL Shockwave ,u praksi”.

Ispitivanje nakon odobrene registracije Disrupt CAD III bilo je prospektivno,

multicentricno opservacijsko ispitivanje jedne skupine ispitanika nakon
odobrene registracije u kojem su se koristili podaci prikupljeni

u nacionalnom registru kardiovaskularnih podataka National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Mjerne tocke ishoda sigurnosti u ispitivanju nakon odobrene registracije
Disrupt CAD III temelje se na podacima koje su prijavila ispitivacka
mjesta, a ukljucuju smrt od svih uzroka, Stetne dogadaje povezane

s postupkom i podatkovne tocke specificne za IVL. Podatkovne tocke
specificne za IVL bile su ventrikularna aritmija povezana s postupkom
IVL, qubitak tlaka balona za IVL i s time povezane ozhiljne disekcije

i sigurnost postupka IVL u bolesnika s trajnim elektrostimulatorom

srca / ugradenim kardioverter-defibrilatorom.

U registar CathPCI Registry upisani su bolesnici za koje je potvrdeno da
imaju leziju tretiranu kateterom za koronarnu IVL Shockwave C? (dalje

u tekstu: ,skupina ispitanika upisanih u registar CathPCI"). U skupini
ispitanika upisanih u registar CathPCI 1.212 (6,4 %) bolesnika zadovoljilo
je sljedece kriterije prihvatljivosti: jako kalcificirane de novo stenoticne
lezije koronarnih arterija sa stabilnom, nestabilnom ili tihom ishemijom
koje su prikladne za perkutanu koronarnu intervenciju i klinicke
karakteristike slicne onima u ispitanika u ispitivanju Disrupt CAD IIT IDE.
Ta se skupina naziva ,skupinom ispitanika u ispitivanju nakon odobrene
registracije” i smatra se skupinom koja je ukljucena u ispitivanje.

Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda za
skupinu ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije i skupinu
ispitanika upisanih u registar CathPCI prikazani su u Tablici 5.

Tablica 5. Sazetak sigurnosnih podataka za skupinu ispitanika upisanih
u registar CathPCl i skupinu ispitanika u ispitivanju nakon odobrene
registracije

Skupina ispitanika

Skupina ispitanika wispitivanju
Mijerna tocka ishoda sigurnosti uP'saE';':'P::elg'sm nakon odobrene
registracije
e % (W/N)
Smrt od svih uzroka
Smrt tijekom hospitalizacije 2,2% (423/18.893) 0,2%(3/1.212)

Stetni dogadaji povezani s postupkom

Svi Stetni dogadaji povezani s postupkom | 7,7 % (1.458/18.893) | 2,9 % (35/1.212)
Perforacija koronarne arterije 0,7% (129/18.893) 0,6 % (7/1.212)
Disekcija koronarne arterije (tip Civise) | 0,9 % (169/18.893) 0,4% (5/1.212)

Saietak podatkovnih tocaka specificnih za IVL za skupinu ispitanika
upisanih u registar CathPCI i skupinu ispitanika u ispitivanju nakon
odobrene registracije prikazan je u Tablici 6. U bolesnika s trajnim
elektrostimulatorom srca / ugradenim kardioverter-defibrilatorom nisu
prijavijeni slucajevi Stetne interakdije s tim uredajima (sprecavanje

elektrostimulacije, neprimjereni Sok, potrebno reprogramiranje uredaja).

Tablica 6. Mjerna tocka ishoda sigurnosti: podatkovne tocke specificne
7a IVL (iz pomocnog obrasca za prikupljanje podataka o IVL-u)

Skupina
Skupina ispitanika | ispitanika
e upisanih u registar |  uiispitivanju
Jeren) CathPCI nakon odobrene
% (n/N) registracije
% (n/N)
Ispunjeni pomoéni obrasci o IVL-u @ 07171/’118‘@76)‘ 12,6 % (153/1.212)
Mjerna tocka ishoda sigurnosti:
ventrikularna aritmija povezana s IVL-om
Postojana ventrikularna aritmija 5
(tijekom upotrebe proizvoda za IVL) 02%(5/2.077) 0.0%(01153)
Srcani arest 0,1% (3/2.077)* 0,0 % (0/153)
Mjerna tocka ishoda sigurnosti: gubitak
tlaka balona za IVL i s time povezane
ozbiljne disekcije
Gubitak tlaka balona / ruptura 1,2% (24/2.077) 13% (2/153)
Ozbiljne koronarne disekcije nakon gubitka 0,0%(1/2.077) 00% (0/153)
tlaka balona / rupture
Mjerna tocka ishoda sigurnosti: sigurnost
postupka IVLu bolesnikas trajnim
srca / ugradeni
kardmverter deflbnlatorom
Ukupni broj bolesnika s ugradenim
elek_lromck\m srtanim ureda]gm (CIED) ) 6.9%(143/2077) | 78%(12/153)
(trajni elektrostimulator srca ili ugradeni
kardioverter-defibrilator)
Trajni elektrostimulator srca 67,1%(96/143) 50,0 % (6/12)
Ugradeni kardioverter-defibrilator 32,9 % (47/143) 50,0% (6/12)
Neprimjereno sprecavanje elektrostimulacije
tijekom gpotrebe prow;voda Iz} IVL (trajni 00%(0/143) 00%(0/12)
elektrostimulator srca ili ugradeni
kardioverter-defibrilator)
HR

Skupina
Skupina ispitanika | ispitanika
] upisanih u registar |  uispitivanju
MIERHE CathPCI nakon odobrene
% (n/N) registracije
% (n/N)
Potrebno reprogramiranje uredaja tijekom
ili nakon perkutane koronarne intervencije
(trajni elektrostimulator srca ili ugradeni 0.0% (0/143) 0.0% (0712
kardioverter-defibrilator)
Neprimjereni Sokovi ugradenim kardioverter-
defibrilatorom tijekom upotrebe proizvoda za
IVL (za bolesnike s ugradenim kardioverter- 00%(0/47) 0.0%(0/6)
defibrilatorom)
1. Ukupno 18.776 epizoda predstavlja 18.893 postupaka.
2. Nakon izvlacenja podataka s ispitivackim je mjestima potvrdeno da su cetiri (4) od
pet (5) slucajeva postojane ventrikularne aritmije i dva (2) od tri (3) slucaja srcanog
aresta uneseni greskom.

Podaci prikupljeni iz registra CathPCI Registry pruzaju vaine informacije
o klinickim ishodima ,stvarne” populacije; vise od 1.700 institucija
trenutacno sudjeluje u registru CathPCI Registry, Sto predstavlja vise od
95 % centara u Sjedinjenim Americkim DrZavama koji provode perkutane
koronarne intervencije. Sve podatke u registru prijavila su ispitivacka
mjesta; ne postoji neovisna procjena Stetnih dogadaja ni procjena
angiografskih karakteristika u srediSnjem laboratoriju. Podatke

U registru prije svega ¢ine ishodi tijekom hospitalizacije.

Sustav za IVL Shockwave s kateterom za koronarnu IVL Shockwave C?

i dalje pokazuje sigurnost uz nisku incidenciju Stetnih dogadaja povezanih
s postupkom, ukljucujuci smrt od svih uzroka, Sto potice odsutnost
nerazumnog rizika od bolesti ili ozljeda povezanih s upotrebom proizvoda
7a njegovu predvidenu namjenu i uvjete upotrebe. Ti rezultati potvrduju
opci sigurnosni profil sustava za koronarnu IVL tvrtke Shockwave Medical
u lijecenju ispitanika s jako kalcificiranim lezijama u koronarnim arterijama
prije postavljanja stenta.

Dodatne klinicke informacije

Cjelokupna skupina ispitanika upisanih u registar CathPCl sastojala se od
skupine ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije i bolesnika
kojima je bila indicirana perkutana koronarna intervencija, ali koji nisu
imaliiste karakteristike kao u ispitivanju Disrupt CAD IIT IDE. Demografske
karakteristike u cjelokupnoj skupini ispitanika upisanih u registar CathPCT
i skupiniispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije bile su
slicne; medutim, u skupini ispitanika upisanih u registar CathPCI postojala
je veca prevalencija kardiovaskularnih ¢imbenika rizika, ukljucujuci
prethodnu perkutanu koronarnu intervenciju, prethodni infarkt miokarda,
prethodnu ugradnju koronarne premosnice, dijabetes, dijalizu,
cerebrovaskularnu bolest i zatajenje srca. Skupina ispitanika upisanih

u registar CathPCl ukljucivala je i bolesnike s visokim stupnjem hitnosti
postupka il kardiovaskularne nestabilnosti, koji su povezani s losim
ishodima, ukljucujuci: infarkt miokarda unutar 30 dana, indikaciju
perkutane koronarne intervencije uslijed akutnog infarkta miokarda
(STEMIili NSTEMI), hitnu ili spasonosnu perkutanu koronarnu
intervenciju, bolesnike u kardiogenom Soku ili sa simptomima akutnog
7atajenja srca, bolesnike s akutnim koronarnim sindromom (ACS)

i bolesnike s nekom drugom indikacijom sr¢anog aresta ili nestabilnosti.
Ti su ¢imbenici bili iskljucujuci za skupinu ispitanika u ispitivanju nakon
odobrene registracije.

Dodatna analiza potvrdila je da je zabiljeZena stopa smrtnosti tijekom
hospitalizacije u obje skupine ispitanika (skupina upisana u registar
CathPCl i skupina u ispitivanju nakon odobrene registracije) dosljedna

s predvidenom stopom smrtnosti na temelju utvrdenog modela CathPCI
(Tablica 7). Na temelju tog modela i povezane ocjene rizika zabiljeZena
stopa smrtnosti tijekom hospitalizacije za skupinu ispitanika u ispitivanju
nakon odobrene registracije iznosila je 0,25 %, u odnosu na predvidenu
stopu od 0,31 % (p = nije znacajno (engl. Non-Significant, NS)); zabiljezena
stopa za skupinu ispitanika upisanih u registar CathPCl iznosila je 2,24 %,
uodnosu na predvidenu stopu od 2,24 % (p = NS). Cjelokupna skupina
ispitanika upisanih u registar CathPCI dodatno je stratificirana kako bi
se pokazalo da su zabiljezene stope smrtnosti za bolesnike s akutnim
koronarnim sindromom s najvecim rizikom takoder dosljedne s predvidenim
stopama, medu ostalim za bolesnike s indikacijom perkutane koronarne
intervencije uslijed infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta
(NSTE-ACS) i infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI).
Kako je prethodno navedeno, bolesnici s tim karakteristikama bili su
iskljuceni iz skupine ispitanika u ispitivanju nakon odobrene registracije.

Tablica 7. Zabiljezena i predvidena smrtnost tijekom hospitalizacije
(na temelju ocjene rizika CathPCI)

Zabiljeena | Predvidena RR
P smrtnost | smrtnost | (95%-tni |P-vrijed-
SUIEZEplan ] tijekom hos- | tijekom hos-| interval nost
pitalizacije | pitalizacije’ |pouzdanosti)?
Skupina ispitanika 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
upisanih u registar (0,91-1,10)
CathPCl
Skupina ispitanika | 1.212 0,25% 0,31% 0,79 NS
uispitivanju nakon (0,15-1,93)
odobrene registracije
NSTE-ACS 6.200 355% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS bez 5.886 2,34% 240% 0,98 NS
kardiogenog Soka (0,82-1,15)
ili srcanog aresta
STEMI 611 11,29 % 11,63 % 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI bez 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
kardiogenog Soka (051-1,14)
ili srcanog aresta

41/96




Zabiljezena | Predvidena RR
L smrtnost | smrtnost (95 %-tni  |P-vrijed-
SomntpEa |- tijekom hos- | tijekom hos-|  interval nost
pitalizacije | pitalizacije! | pouzdanosti)?

NS = nije znacajno

1 Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20. srpnja 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/j.jacc.2021.04.067. Epub 3. svibnja 2021. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am J Epidemiol. Veljaca 1982;115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Nacin isporuke

Kateter za IVL isporuuje se steriliziran foniziraju¢im zracenjem te je
namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte resterilizirati jer
se time moZe oStetiti proizvod i dovesti do ozljede bolesnika. Proizvod
nemojte ponovno upotrijebiti, jer to moze dovesti do krizne kontaminacije
koja moze naskoditi bolesniku. Prije upotrebe pailjivo pregledajte
(jelokupan sadrZaj pakiranja je li ostecen ili neispravan. Proizvod
nemojte upotrijebiti ako postoji bilo kakav znak ostecenja sterilne
barijere jer to moZda ukazuje na gubitak sterilnosti, $to moze naskoditi
bolesniku. Proizvod nemojte upotrijebiti ako je pakiranje oSteceno,

jer to moZe dovesti do neispravnog rada proizvoda i ozljede bolesnika.
Kateter za IVL cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu. Cuvanje
proizvoda u ekstremnim uvjetima moze oStetiti proizvod i/ili utjecati na
njegove funkcionalne znacajke Sto moze dovesti do ozljede bolesnika.

Potrebni elementi za postupak koronarne IVL

Kateter za IVL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom za IVL,
prikljuénim kabelom za IVL i dodatnim priborom. Prikljucni kabel za IVL
daljinski je aktuator koji spaja generator za IVL s kateterom za IVL

i omogucuje pokretanje terapije litotripsijom putem generatora za IVL.
Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom za IVL i prikljucnim
kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja i mjera opreza te
odrzavanja generatora za IVL i priklju¢nog kabela za VL.

Sadriaj: kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero (1)

Potrebni uredaji koje tvrtka Shockwave Medical, Inc. ne isporucuje
» kateter-vodilica promjera 6F

* ficavodilica od 0,36 mm (0,014") (190 cm — 300 cm duljine)

« sterilni rukav minimalne velicine 13 x 244 cm (5" = 96")

+ indeflator

Promjeri nerairenog balona:

* 1,1 mm (0,044") maks. za 2,5 mm

+ 1,1'mm (0,045") maks. za 3,0 mmi3,5mm
e 1,2mm (0,047") maks. za 4,0 mm

Tablica uskladenosti balonskog katetera za koronarnu IVL
Shockwave C2 Aero

Tlak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 24 28 33 38
3/304 24 28 33 39
4/405 25 29 33 39
5/507 25 29 34 39
6/603 25 29 34 40
7/109 25 29 34 41
8+/811 25 30 35 41
Napomena: * @ (mm) je + 0,10 mm; 2 atm — 4 atm je tlak balona za
postupak IVL

**4 atm je nominalan tlak balona
*** 8 atm je nazivni tlak pucanja (engl. Rated Burst Pressure, RBP) balona.

Tablica sekvencije za sustav za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero
Tijekom tretmana mora se postivati sljedeca pulsna sekvencija. Nemojte
primjenjivati druge pulsne sekvencije osim one navedene u tablici pulsne
sekvencije za sustav za IVL u nastavku. Uvodenje bilo koje veli¢ine
katetera za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero automatski ce programirati
generator za IVL za sljedecu sekvenciju tretmana:

Frekvencija impulsa tijekom tretmana 1impuls u 1 sekundi

Najveci broj kontinuiranih impulsa (1 ciklus) 10impulsa
Minimalno vrijeme pauziranja 5 sekundi
Maksimalni ukupni broj impulsa po kateteru 120 impulsa

U slucaju da korisnik pokusa isporuciti vise od maksimalno dopustenog
broja kontinuiranih impulsa, generator za IVL 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 generatorom za IVL i prikljucnim kabelom za IVL.

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

u segmentu koji se preklapa.

Koraci tijekom postupka

Oprez: Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom za IVL

i prikljucnim kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja i mjera
opreza te odrzavanja generatora za IVL i prikljutnog kabela za IVL.

LBL 73451-C, 2025-12

Priprema

1. Pripremite mjesto uvodenja katetera primjenom standardne
sterilne tehnike.

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

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

4. Provjerite odgovara i naljepnica proizvoda kateteru odabranom
u prethodnom koraku.

5. Pregledaite sterilnu barijeru. Ona mora biti jelovita.

6. Otvorite sterilnu barijeru tako da odvojite bijeli preklop od prozire
vrecice.

7. Twvadite kateter za IVL iz pakiranja.

8. Pailjivo i u aseptickim uvjetima uvedite kateter u sterilno polje.

9. Pripremite balon za litotripsiju primjenom standardne tehnike.
Napunite Strcaljku s 5 ml mjeavine kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine u omjeru 50:50. Spojite Strcaljku na port za punjenje balona
na proksimalnom dijelu katetera. Nainite vakuum najmanie tri puta,
otpustajuci vakuum kako bi tekucina zamijenila zrak u kateteru.

. Napunite indeflator s 10 ml mjeSavine kontrastnog sredstva
i fizioloSke otopine u omjeru 50:50. Odvojite Strcaljku i spojite
indeflator na port za punjenje balona na proksimalnom dijelu
katetera pazeci da ne unesete zrak u sustav.

. Uklonite zastitnu ovojnicu i mandren koji su isporuceni s katetera
7a VL. Upozorenje: Uredaje nemojte upotrijebiti ako se zastitna
ovojnica ili mandren s kojima je kateter isporucen tesko odvajaju ili
ne mogu ukloniti.

. Prostrcajte port zice vodilice fizioloskom otopinom.

. Namocite balon za litotripsiju i distalnu osovinu sterilnom otopinom

kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu. Nemojte balon vlaziti

izopropilnim alkoholom jer to moze otetiti integritet hidrofilnog
sloja.

Umetnite priklju¢ni kabel za IVL u sterilni rukav za kabel.

. Uklonite kapicu s proksimalnog kraja i spojite kateter za IVL
(vidjeti sliku 1) na priklju¢ni kabel za IVL.

. Spojite drugi kraj istog prikljucnog kabela za IVL na generator za IVL.
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Oprez: Budite pailjivi kako biste izbjegli primjenu impulsa za litotripsiju,
t]. pritiskanje tipke na prikljuénom kabelu za IVL za pokretanje tretmana
dok je balon za litotripsiju suh i/ili nije ispunjen, jer moZete ostetiti balon.

Plasiranje katetera za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero na

mjesto tretmana

1. Pozicionirajte kateter-vodilicu proksimalno od mjesta tretmana.

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

3. Postavite kateter za IVL preko duljine zamjenske (190 — 300 cm)
Zice vodilice od 0,36 mm (0,014") i kroz kateter-vodilicu te uvedite
kateter za IVL do mjesta koje treba tretirati.

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

Tretiranje ciljnog mjesta intravaskularnom litotripsijom

1. Nakon $to postavite kateter za IVL, zabiljeZite (snimite) njegov
polozaj pomocu fluoroskopije.

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

3. Napusite balon za litotripsiju na od 2,0 - 4,0 atm kako biste bili
sigurni da potpuno prilijeze uz stijenku krvne Zile.

NAPOMENA: Litotripsija se ne smije provoditi ako je balon napunjen
pod tlakom vecim od 4 atm jer tada nema porasta emitiranja
ultrazvunog impulsa, a vedi tlak tijekom tretmana moze povecati
rizik da se tlak u balonu pocne gubiti.

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

NAPOMENA: IVL generator programiran je tako da uzrokuje pauzu
od najmanje 5 sekundi nakon svakih 10 isporucenih impulsa.

5. Ispusite balon za litotripsiju i pricekajte da se ponovno uspostavi
protok krvi. Vrijeme ispuhivanja balona iznosi do 15 sekundi, ovisno
o volumenu balona.

6. Ponovite korake 3,415 za dodatne cikluse tretiranja sve dok lezija ne
bude zadovoljavajuce prosirena ili kateter ne bude repozicioniran.

7. Prema potrebi, moguce je provesti dodatna tretiranja. Ako je
potrebno visekratno punjenje balona zbog duljine lezije koja je veca
od duljine balona za litotripsiju, preporuceno prelazenje balona
preko ruba lezije je najmanje 2 mm kako bi se sprijecile pogreske
7hog patoanatomske strukture. Ipak, pazite da ne isporucite vise od
80 impulsa u istom tretiranom segmentu i 160 impulsa u Segmentu
koji se preklapa.

8. Utinite kompletni arteriogram radi procjene rezultata nakon
intervencije.

9. Ispusite uredaj i potvrdite da je balon potpuno ispuhnut prije

uklanjanja katetera za IVL.

. Uklonite kateter za IVL. Ako je proizvod tesko ukloniti kroz
hemostatski ventil zbog lubrifikacije, pazljivo uhvatite kateter za IVL
sterilnom gazom.

. Ako je potrebno dodatno ponovno umetanje, pobrinite se da
kateter za IVL nije oStecen i da je prije umetanja na kateteru ostao
dovoljan broj impulsa.
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. Balon za litotripsiju i distalnu osovinu navlazite sterilnom
fizioloskom otopinom da histe ponovno aktivirali hidrofilni sloj prije
pokusaja ponovnog umetanja. Nemojte balon vlaZiti izopropilnim
alkoholom jer to moZe ostetiti integritet hidrofilnog sloja.

. Slijedite standardne korake umetanja pocevsi od 3. koraka u ovim
Uputama za uporabu u odjeljku ,Plasiranje katetera za koronarnu
IVL Shockwave C2 Aero na mjesto tretmana”.

14. Uklonite kateter za IVL. Ako je proizvod tesko ukloniti kroz
hemostatski ventil zbog lubrifikacije, pazljivo uhvatite kateter za IVL
sterilnom gazom.

. Provjerite sve komponente kako biste provjerili da je kateter
za IVL cjelovit. Ako dode do neispravnog rada ili primijetite
bilo kakve nepravilnosti tijekom pregleda proizvoda, prostrcajte
lumen Zice vodilice i ocistite vanjsku povréinu katetera fizioloskom
otopinom, spremite kateter za IVL u zabrtvljenu plasti¢nu
vreCicu te se obratite tvrtki Shockwave Medical, Inc. na adresu
complaints@shockwavemedical.com radi daljnjih uputa.
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Oprez: Nakon Sto IVL kateter izvucete iz organizma, smijete ga ponovno
uvoditi do 3 puta radi dodatnog napuhivanja ili tretmana litotripsijom.

Informacije za bolesnike

Lijecnici trebaju uputiti bolesnike da potraze hitnu medicinsku pomo¢
ako primijete znakove i simptome ponovne ishemijske bolesti srca.
Ne postoje poznata ogranicenja uobicajenih svakodnevnih aktivnosti.
Bolesnike je potrebno uputiti da se pridrzavaju rezima lijecenja koji
im je propisao lijecnik.

Povratne informacije o proizvodu i povrat proizvoda

Ako dode do kvara bilo kojeg dijela sustava za IVL Shockwave prije
ili tijekom postupka, prekinite upotrebu i obavijestite lokalnog
predstavnika i/ili mu posaljite poruku e-poste na adresu
complaints@shockwavemedical.com.

Za bolesnike / korisnike / trece strane u Europskoj uniji i u zemljama

u kojima vrijedi identicni regulacijsko-pravni rezim (Uredba 2017/745/EU
o medicinskim proizvodima): Ako tijekom upotrebe ovog proizvoda,

ili kao posljedica njegove upotrebe nastupi ozbiljni incident, obavijestite
0 tome proizvodaca i/ili ovlatenog predstavnika i nadlezna nacionalna
tijela.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9
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Shockwave intravaszkuldris kozizo (IVL) rendszer Shockwave (2 Aero

koszoriér intravaszkuldris kozizo (IVL) katéterrel
Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generétorral és
csatlakozokabellel valé hasznalatra

Eszkozleirds

A Shockwave C2 Aero koszor(iér IVL-katéter egy szabadalmaztatott
k62026 eszkoz, amelyet a sziv koszorGérrendszerén keresztil juttatnak
az elmeszesedett sz(kiilet mas médon nehezen kezelhetd helyére,
ideértve olyan elmeszesedett sztendzisokat sz(ikiileteket is, amelyek
esetén varhat6, hogy ellendlldst mutatnak a teljes ballonos tagitdssal
vagy az ezt kovetd egységes koszorlérsztent kifeszitésével szemben.

Az intravaszkuldris k6zdzds (IVL) ultrahangos akusztikus nyomdshulldmok
energian alapuld létrehozdsa, amely érrendszeri meszesedések
médosftasara, torésére és fragmentdcidjara szolgdl. Az IVL-katéter

az akusztikus nyomdsimpulzusok lokalis leadasahoz integralt k6z(iz6
emittereket tartalmaz. A k62026 technoldgia akusztikus nyomdsimpulzu-
sokat hoz létre a célként kijellt kezelési helyen belil, ami megbontja

a kalciumot a 1ézion belil, fgy lehet6vé téve a periférids koszortér-
salikiilet ezt kovetd dilatdciojat alacsony ballonnyomds alkalmazésdval.
Arendszer az IVL-katéterhdl, IVL-csatlakoz6kabelbdl és IVL-generdtorbl
all. AShockwave C2 Aero koszorGér IVL-katéter négy (4) mérethen
érhetG el: 2,5 12mm, 3,0 x 12 mm, 3,5 12 mm és 4,0 x 12 mm.

A Shockwave C2 Aero koszor(ér IVL-katéter 6 F-es vezetSkatéterrel
kompatibilis, munkahossza 138 cm, a proximdlis végén pedig
torzsmélység-jelolok taldlhatok. A katéter a disztalis csticst6l 22,75 cm
hosszan hidrofil bevonattal van ellétva az eszkéz haszndlata kdzben
Iétrejovd strlodas csokkentése érdekében. Az IVL-katéter Rx-port

a disztlis csticstol 27 cm-re taldlhato. Lasd az aldbbi 1. dbrdt

a Shockwave C2 Aero koszor(iér 1VL-katéter alkatrészeire vonatkozéan.

Kettds port zérdelem IVL csatiakozd

Katétertorzs ‘ ‘

_i__._'éﬁi‘

1. dbra: Shockwave C2 Aero koszoruér IVL-katéter

Balon  Rcport

A katétertorzs egy felduzzasztasi lumenbdl, egy vezet6drétlumenbdl és
a k6z(iz6 emitterekbdl dll. A felduzzasztdsi lumen a ballon 50/50 arény(
soldattal/kontrasztanyaggal torténd felduzzasztasdra és leeresztésére
hasznalatos. A vezetGdr6tlumen lehetGvé teszi a 0,36 mm-es (0,014"-es)
vezetddrot haszndlatdt, hogy megkonnyitse a katéter célsz(ikilethez és
azon keresztil torténG elGretoldsat. A rendszer ,Rapid Exchange” (Rx)
kialakitést, fgy 190 cm-300 cm hosszsdg vezetddrét haszndlata
javallott. Az emitterek a ballon a k6z(z6 kezelés leaddsahoz munkahossza
mentén helyezkednek el. A ballon a katéter disztdlis hegye kbzelében
taldlhaté. A ballonban két sugdrfogé sav jeldli a ballon munkahosszat,
fy segftve a kezelés alatt a ballon poziciondldsat. A ballont Gigy
tervezték, hogy adott nyomdson ismert hosszlisdgui és dtmérdjd,
kifeszithetd szegmenst biztositson. A proximalis zaréelem két porttal
rendelkezik: egy a ballon felduzzasztdsara/leengedésére egy az
IVL-csatlakozokdbelhez torténd csatlakoztatdsra.

Alkalmazasi teriilet

A Shockwave C2 Aero koszortér IVL-katéterrel elldtott Shockwave
intravaszkularis kdz(z6 (IVL) rendszer a meszes, de novo sztenotikus
koszortierek kdzlzéssal fokozott, sztentelés el6tt végzett alacsony
nyomdsu ballondilatdciéjdra szolgdl.

Az eszkoz rendeltetése

AShockwave C2 Aero koszordér IVL rendszer rendeltetése az elmeszesedett
sztendzisok kezelése, beleértve az olyan elmeszesedett sztendzisokat is,
amelyek varhatdan ellendlinak majd a teljes ballondilatdcionak vagy

a késébbi egységes koszor(érsztent kifeszitésének.

Célcsoport

A Shockwave Medical koszor(iér IVL rendszer az olyan, tervezett
koszor(érsztent-beliltetésre vrd > 18 éves betegek kezelése szolgdl,
akiknél angiografidval igazoltan kimutathaté a bal f6koszorGér (LMCA),
a bal eliils6 leszalld artéria (LAD), a jobb koszordér (RCA) vagy a bal
korbefutd artéria (LCX) vagy ezek dgainak jelentds, meszesedéses
sztendzisa.

A hasznalatra vonatkozo ellenjavallatok

A Shockwave C2 Aero koszor(ér IVL rendszer ellenjavallt a kdvetkezd

esetekben:

1. Ezaz eszkoz nem szolgdl sztent célbajuttatdséra.

2. Ezazeszkdz nem szolgdl carotis vagy cerebrovascularis artériakban
val6 alkalmazdsra.

Figyelmeztetések

1. Azorvosoknak el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezeket az
utasitasokat az eszkdz haszndlata el6tt. A cimkeén feltiintetett
figyelmeztetések figyelmen kiviil hagydsa az eszkoz hidrofil
bevonatdnak kdrosodasahoz vezethet.

2. Ne haszndlja az eszkdzt a cimkén Iévd lejérati ddtum utdn. Lejart
termék haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

3. Hasznalja az IVL generdtort az IVL generdtor kezeldi kézikonyvében
megadott, ajanlott bedllitdsoknak megfelelGen. NE térjen el az
ajénlott bedllitésoktdl, mivel ez a beteg sériilését okozhatja.

4. AzIVL-csatlakozOkdbel nem steril, és eqy steril kabelhivelybe kel
74mni a hasznélat eltt és alatt.
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Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a termék dsszes alkatrészét és

a csomagoldst. Ne haszndlja az eszkozt, ha az eszkoz maga vagy

a csomagolds sériilt, vagy ha a sterilités kétségessé valt. Sérilt
termék haszndlata a beteq sériilését eredményezheti.

Ne haszndlja az eszkozt, ha a ballon védShvelyét a hasznélat eldtt
nem lehet kdnnyen eltdvolitani. Ha tdl nagy er6t haszndl, akkor

a katéter kdrosodhat. Sériilt termék haszndlata a beteg sérulését
eredményezheti.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az IVL katétert egy 0,36 mm-es
(0,014"-es) vezetddréttal haszndljk, és egy legaldbb 1,72 mm-es
(0,068"-es) belsg atmérdj( 6 F-es vezetSkatéteren keresztiil helyezik
be. Ennek elmulasztasa nem megfelel§ eszkozteljesitményt vagy

a beteg sérilését eredményezheti.

Ha az fordul eld, hogy a felduzzasztds vagy a ballonnyomés
fenntartdsa nem lehetséges, akkor vegye ki a katétert, és haszndljon
(j eszkozt.

Ne alkalmazzon tdlzott er6t vagy nyomatékot a katéter haszndlatakor,
mert ez az eszkoz alkatrészeinek kérosoddsat és a beteq sérilését
eredményezheti.

. Adisszekcid és perforacid kockdzata megnd a stilyosan elmeszesedett

1ézi6k perkutdn végzett kezelése, tébbek kozott az IVL sordn is.
Amegfelel§ ideiglenes beavatkozdsoknak azonnal rendelkezésre
kel dllniuk.

. AkKlinikai vizsgélatokban a ballonnyomads-veszteséget a disszekcid

jelentds novekedésével hoztak dsszefiiggéshe, amely statisztikailag
nem volt szignifikdns és nem fiiggott dssze a MACE-kkal (major
adverse cardiovascular events, stlyos nemkivanatos kardiovasz-
kuldris események). Az elemzésekbdl kideriilt, hogy a meszesedés
hossza eldrejelzi a disszekcidt és a ballonnyomds-veszteséget.

. Abetegeket standard gydgyszeres kezeléssel vagy beavatkozési

eljdrasokkal kezelje az eljérassal vagy eszkdzzel kapcsolatos
szovédmények esetén.

. Az VL mechanikai impulzusokat general, ami a bradycardids

betegeknél pitvari vagy kamrai Gités ingerlését okozhatja.
Bedlltethetd pacemakerekkel és defibrillatorokkal rendelkezé
betegeknél az aszinkron befogott iitések kdlcsonhatdsha [éphetnek
az érzékelési képességekkel. Az IVL-kezelés alatt sziikséges az
elektrokardiogréfids ritmus és a folyamatos artérids nyomds
monitorozdsa. Klinikailag jelentds hemodinamikai hatdsok esetén
ideglenesen meg kell szakitani az IVL terdpidt.

. Ne lépje ttil a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban.

Ha a lézi6 hossza meghaladja a k6z0z6 ballon hosszét és tobb
IVL-kezelésre van sziikség, akkor figyelmet kell forditani arra, hogy
azimpulzusok szama ne haladja meg a 80-at ugyanazon kezelési
szegmenshen, tehdt az dtfedd szegmensekben a 160 impulzust.

Ovintézkedések

1.

2.

Ezt az eszkozt kizdrélag olyan orvosok haszndlhatjak, akik jartasak

az angiografids és koszordiereket érintd eljarasokban.

A perkutan transzluminalis IVL-t megfelel vészhelyzeti sebészeti
tdmogatdssal rendelkez6 kérhdzakban kel elvégezni.

Az IVL-generdtor és tartozékainak el6készitéséhez, miikddtetéséhez,
figyelmeztetéseihez és dvintézkedéseihez, valamint karbantartdsahoz
olvassa el az IVL-generator kezel6i kézikdnyvét.

£z akatéter csak egyszeri (egyetlen alkalommal) torténd hasznalatra
szolgdl (legfeljebb 3 ismételt bevezetés a haszndlat sordn)
ugyanannal a betegnél. TILOS Gjrasterilizalni és/vagy
GjrafelhaszndIni. Ha ugyanolyan méret( masodik katéter sziikséges,
NE haszndlja jra az els6 katétert. A mdsodik katéter el6készitése
el6tt dobja el az elsét.

Csak megfeleld méret( ballont haszndljon a kezelendd érhez:
Akompatibilitsi tablézat és a referencia-ératmérd aranya

alapjan 1:1. Ha az 1:1 ardny( méretezés nem dll rendelkezésre,

a legnagyobb dtmérdjd ballont kel haszndlni (példéul 4,0 mm-es
IVL katétert olyan érben, amelynek a referenciadtmérdje 4,5 mm).
Duzzassza fel a ballont a ballon kompatibilitdsi tabldzatanak
megfeleléen. A ballonnyomds nem haladhatja meg a névleges
repesztési nyomast (rated burst pressure, RBP).

Amegfelel6 kéz(izds biztositdsa érdekében csak a kontrasztanyagot/
soldatot az ajanlott 50/50 arnyban tartalmazé médiumot szabad
haszndIni a ballon felduzzasztdsara.

Ha a IVL katéter felszine kiszdrad, akkor normal soldattal valo
benedvesitése reaktivalja a hidrofil bevonatot. A séoldat kivételével
egyéb olddszerek haszndlata kdrosithatja a katéter bevonaténak
épségét és teljesitményét.

Az Gsszes tevékenységet megfeleld fluoroszképos irdnyitas mellett
végezze el.

. Akatétert ne tolja elGre, illetve ne hiizza vissza, kivéve ha a ballon

vdkuum alatt teljesen leeresztett dllapotban van. Ha ellendllds
tapasztalhatd, akkor az ellendllds okét a beavatkozds folytatésa el6tt
meg kell hatdrozni.

. Ovatosan kell eljarni, amikor az eszkdzt éles targyak mellett mozgatjak,

toljék eldre és/vagy hiizzk vissza, mivel ez kdrosithatja a hidrofil
bevonatot.

. Ha a katétertorzs meghajlott vagy megtort, ne hasznélja és ne

probdlja meg kiegyenesiteni. Ehelyett készitsen el egy (j katétert.

. Az eljards sorén sziikség szerint megfeleld thrombocytaaggregdcio-

gatlo/antikoagulans terdpiat kell biztositani a betegnek. Az eljards
utén a thrombocytaaggregécio-gatld/antikoaguldns terapidt az
orvos dltal meghatérozott id6tartamig kell folytatni.

. Az emitter és a ballon kbzelsége megnévelhetia ballonnyomds-

veszteséq el6forduldsat. A kézdzds el6tt gondoskodjon arrél, hogy
a ballon kifeszitése megfeleld, és vegye figyelembe azokat az
anatomiai korldtokat, amelyek miatt az emitter tdl kézel keriilhet
a ballon anyagdhoz.

. Ha Ggy tlinik, hogy az IVL katéter nem adja le k6z0z6 kezelést, akkor

vegye ki a katétert és cserélje ki egy mdsik katéterrel.

HU

16. Az IVL ideiglenes vagy maradandd implantatumok kbzelében
torténd haszndlatakor figyelje meg az IVL akusztikus nyomds-
impulzusok ltal kifejtett potencidlis hatdst. Az IVL impulzusok
zavarhatjdk egyes beiiltetett elektromos eszkozok (pl. kamrai
tamogatd rendszerek) miikodését.

17. Guintézkedéseket kell tenni, amikor az eszkdzt a beteggel torténd
érintkezést (pl. vérrel vald érintkezés) kivetden kezelik. A hasznélt
termék bioldgiailag veszélyes anyagnak tekintendd, és a kérhazi
protokoll szerint kell megfelel6 modon drtalmatlanitani.

18. Eldvigyazatossaggal kel eljarni olyan betegek kezelésekor, akiket
korabban sztenttel kezeltek a céllézi6 5> mm-es teriiletén belil.

Vérhato klinikai elénydk

Akoszor(ér IVL rendszer rendeltetésszer(i hasznélata esetén, vagyis az
elmeszesedett, de novo sztenotikus koszorterek kéztzassal fokozott,
ballondilatdcié el6tt végzett alacsony nyomdsu ballondilatdciéjakor,

a Klinikai el6nyok a kovetkezdk: (1) Klinikai sikeresség elfogadhatd
mérték(i rezidudlis sztendzissal (< 50%) a sztentelés utan, ami
bizonyithatéan alacsony korhdzban fellépé MACE-ardnnyal és
angiografids szovédményekkel tarsul, valamint (2) az ischaemia és

a hozzé kapcsol6dé tiinetek (mint példdul az angina) csokkenése

a sikeres sztentbehelyezést kovetden.

A Shockwave intravaszkuldris k6z(zo (IVL) rendszert és az egyenérték(
Shockwave C? koszor(iér IVL-katétert egy prospektiv, egykard,
multicentrikus IDE-tipust (Investigational Device Exemption, vizsgélati
eszkdzre vonatkozd mentesség) vizsgalatban (Distrupt CAD I1I)
vizsgaltdk, amelynek célja az eszkdz biztonsagossagdnak és
hatdsossaganak értékelése volt a ballondilatdci elétt all6, de novo,
stilyosan elmeszesedett, sztenotikus koszor(ér-1éziok kezelésében.

A Shockwave C2 Aero koszor(iér IVL-katéter klinikailag, biolégiailag

és technikailag egyenérték( az MDR mindsitéssel rendelkez
Shockwave C** koszor(ér 1VL-katéterrel (amely egyenérték(

a Shockwave C? koszorér IVL-katéterrel). A Disrupt CAD II nev(i
vizsgélatba 2019. janudr 9. és 2020. mércius 27. kbzdtt sszesen

431 résztvevot valogattak be, kbztiik 384 kiemelt résztvevét

(a tovabbiakban: kiemelt elemzési halmaz), valamint 47 randomizalatlan
résztvevét. A résztvevdket 47 vizsgélati helyen vdlogattak be az Egyesiilt
Allamok és Eurdpa teriiletén. A résztvevék 24 hénapos utankbvetése
befejez6dott.

ADisrupt CAD III vizsgdlat elsédleges biztonsagossagi végpontja

a stilyos nemkivénatos kardiovaszkuldris eseményekt6l (MACE) valo
mentesség volt a 30. napndl, amelyek kdzé a szivhaldl, a myocardialis
infarctus (MI) és a célér revaszkularizaciéja (TVR) tartozott. Az Gsszes
MACE-t egy fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgdld bizottsdg értékelte.
Az elsédleges biztonsdgossagi végpontot dssze akartak hasonlitani egy
84,4%-0s célzott teljesitménnyel (PG, performance goal), 0,05-05
egyoldalas szignifikanciaszint mellett.

ADisrupt CAD III vizsgdlat els6dleges hatdsossagi végpontja az eljards
sikeressége volt, amely meghatdrozds szerint < 50% mérték(i sztenten
beltili rezidudlis sztendzis (kdzponti laboratérium éltal vizsgélva) és

a kérhazban fellépd MACE-t61 valé mentesség. Az 8sszes MACE-t

egy fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.

Az elsédleges hatdsossagi végpontot dssze akarték hasonlitani egy
83,4%-0s célzott PG-vel, 0,05-0s egyoldalas szignifikanciaszint mellett.

Akiemelt elemzési halmaz elsédleges biztonsdgosségi eredményeit az
1. tdbldzat tartalmazza. A 383, értékelhetd elsddleges biztonsdgossdgi
végpontra vonatkoz adattal rendelkezd kiemelt résztvevd koziil

a megfigyelt 30 napos periddus MACE-mentességének ardnya 92,2%
volt (353/383) az egyoldalas 95%-0s alsé konfidenciahatérnak
megfelel6 89,9% mellett, amely magasabb, mint a 84,4%-0s PG.
Akiemelt elemzési halmaz elérte az elsddleges biztonsdgossagi
végpontot (p <0,0001).

1. tabldzat: Elsédleges biztonsdgossagi végpont (30 napos
MACE-mentesség) (kiemelt elemzési halmaz)

kil [9;/';6(-:/5’356 Kovetkez-
. . NN )
blztsgsé%ﬁségl o v Hipotézis | p-érték tetés
9P tervallum]'
MACE*-mentesség | 92,2% (353/383)" | H: 1, < 84,4% | <0,0001 | Teljesit-
az eljardst kovetd [89,9%] Hm > 844% ménycél
30 napon beliil elérve

1. A95%-0s alsé konfidenciaintervallum egy binomindlis arényra vonatkozo,
egyoldalas tinetmentes Wald-tipust (normal kézelitésen alapuld)
konfidenciaintervallum alapjan keriil kiszamitasra. A standard hiba
amintaardnybodl ker(il kiszdmitdsra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binominalis aranyra vonatkozo,
egyoldalas tinetmentes Wald-tipust (normdl kzelitésen alapuld) teszt alapjan
keriil kiszamitdsra. A standard hiba a mintaaranybdl keril kiszdmitésra.

3. Azdsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgdld bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az dsszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgdld fiiggetlen bizottsdg klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsba, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussagdnak vizsgélatdra.

4. Azelsédleges biztonsagossagi végpont elemzésébdl eqy résztvevdt kizdrtak az
elégtelen utdnkdvetés miatt (< 23 nap).

Az elsddleges biztonsagossagi végpont részeit az alabbi, 2. tdbldzat
mutatja be.

44/96



2. tablazat: Elsddleges biztonsdgossagi végpont részei (kiemelt
elemzési halmaz)

Kumulativ MACE-arényok Korl;‘a:?&zelul 30 nap;s:;a;r:;l‘(&vetés
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Szivhaldl 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Nem Q-hulldmd MI* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-hulldma M1 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)

A célzott ér revaszkularizacioja 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Azelsddleges biztonsdgossagi végpont elemzésébdl egy résatvevt kizdrtak az
elégtelen utdnkdvetés miatt (< 23 nap).

2. Azosszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgalé bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az 6sszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgdlé fiiggetlen bizottsdg klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsba, és szenzitivitasi elemzést végeztek a végpont
robusztussaganak vizsgdlatéra

3. Néhany résztvevd a > 1 MACE kritériumot nem ért el, ezért ezek a kategoridk
nem kolcsondsen kizdrélagosak.

4. Amyocardialis infarctus (MI) meghatdrozas szerint a CK-MB szint a normal
laboratdriumi érték fels6 hatdranak (upper limit of lab normal, ULN) > 3-szorosa,
Gjonnan detektdlt patoldgids Q-hulldmmal vagy anélkiil az elbocsétaskor
(eljdrdskori MI), és a myocardialis infarctus negyedik univerzdlis definiciojat

kal az elbocsétds utdn (spontdn MI).

Akiemelt elemzési halmaz elsédleges hatdsossdgi eredményeit az

3. tabldzat tartalmazza. Az eljards sikerességének meghatdrozasahoz
nem hiényoztak egyik kiemelt részvevd adatai sem (a sztent behelyezé-
sére vagy a végleges rezidudlis sztendzisra vonatkoz6 adatok), fgy az
elsédleges hatdsossdgi elemzéshe az dsszes résztvevd bekertilt
(n=384). Az eljdrds sikerességének megfigyelt ardnya 92,4% volt
(355/384), az egyoldalas 95%-0s alsé konfidenciahatdrnak megfeleld
90,2% mellett, ami magasabb volt, mint a 83,4%-0s PG. Ebbdl kifolyélag
a kiemelt elemzési halmaz elérte az elsédleges hatdsossdgi végpontot
(p<0,0001).

3. tabldzat: Elsddleges hatdsossagi végpont (kiemelt elemzési halmaz)

Elsédleges [9;:6(-:/5'256
. L -
he:’t:so;:étgn o Hipotézis p-érték? | Kovetkeztetés
9P tervallum]
Az eljérés 92,4% (355/384) | H;m <834% | <0,0001 |Teljesitménycél
sikeressége’ [90,2%] H.:m > 83,4% elérve

1. A95%-0s alsd konfidenciaintervallum egy binomindlis arényra vonatkozo,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipusti (normal kozelitésen alapul6)
konfidenciaintervallum alapjén keril kiszamitdsra. A standard hiba
amintaaranybél keriil kiszamitdsra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binomindlis ardnyra vonatkoz6,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipusti (normdl kbzelitésen alapuld) teszt alapjan
kerdl kiszamitasra. A standard hiba a mintaarénybdl keriil kiszdmitésra.

3. Azeljdrds sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-o0s mérték( sztenten
belili rezidudlis sztendzis (kdzponti laboratdrium dltal vizsgdlva) és a kérhdzban
fellépd MACE-t6l valo mentesség (klinikai eseményeket értékeld bizottsag dltal
megitélve).

Az elsddleges hatdsossagi végpont részeit az aldbbi 4. tabldzat mutatja be.

4. tablazat: Elsddleges hatésossdgi végpont részei (kiemelt elemzési
halmaz)

Elsddleges hatésossagi végpont: Az eljrds sikeressége | N (%)

Az eljérds sikeressége'” 92,4% (355/384)
Stent behelyezve® 99,2% (381/384)
< 50%-0s rezidudlis sztendzis 100,0% (381/381)
Kérhézon beliili MACE-mentesség 93,0% (357/384)

. Azeljdrds sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-0s mértéki sztenten
beliili rezidudlis sztendzis (kdzponti laboratdrium dltal vizsgdlva) és a kérhdzban
fellépd MACE-t61 vald mentesség (linikai eseményeket értékeld bizottsdg dltal
megitélve).

. Néhany résztvevd > 1 eljdrdskritériumot nem ért el, ezért ezek a kategridk nem

kdlcsondsen kizdrdlagosak

Harom résztvevd nem kapott sztentet; két fG az IVL eszkoz behelyezési

elégtelensége miatt nem kapott semmilyen terapiat az els6 eljaras napjan,

eqgy résztvevinél pedig a sikeres IVL-t sikertelen sztentbehelyezés kovette.

~
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Nemkivanatos hatdsok

A potencidlis nemkivdnatos hatésok 6sszhangban éllnak a standard
katéteralapu kardioldgiai beavatkozdsokkal, és magukban foglaljak
t6bbek kdzott a kbvetkez6ket:

Hirtelen érelzérédas

Allergids reakcio a kontrasztanyaggal, illetve az antikoaguldns
és/vagy antitrombotikus kezeléssel szemben

Aneurysma

Arrhytmia

Arteriovenosus sipoly

Vérzéses siovdmeények

Szivtampondd vagy perikardialis folyadékgyilem

Keringés- és 1égzésledllas

Agyérkatasztrofa (CVA)

Akoszortér elzdroddsa, perforacioja, szakaddsa vagy disszekcioja
Koszor(iér-gércs

Haldl

Embolusok (levegd, szdvet, vérrdg vagy atheroscleroticus embolus)
Sirg8sségi vagy nem siirgésségi koszorér bypass m(itét
Siirgésségi vagy nem stirgdsségi perkutdn coronariaintervencio
Az érbehatolds helyén fellépd szovdmények

Avezet6drot torése vagy az eszkdz barmely alkatrészének elégtelensége/
meghibdsodasa, amely embolizdciéhoz, disszekciéhoz, silyos
sériiléshez vagy mitéti beavatkozéshoz vezethet

Haematoma az érbehatoldsi hely(ek)en

Haemorrhagia

Hypertonia/hypotonia

LBL 73451-C, 2025-12

FertGzés/szepszis/Idz

Myocardialis infarctus

Myocardialis ischaemia vagy instabil angina

Fdjdalom

Periférids ischaemia

Pseudoaneurysma

Veseelégtelenség

Akezelt koszordér Gjbéli sz(ikiilete, ami revaszkularizaciohoz vezet
Sokk/tiid66déma

Lasst dramlds, a visszadramlds hidnya vagy a koszorGér hirtelen
elzérédésa

Stroke

Trombus

Erelzaradas, hirtelen

Mitéti korrekcidt igényld érsériilés

Az ér disszekciéja, perfordcidja, szakaddsa vagy gorcse

Ezenkivill a betegek mds kockazatoknak is kitettek lehetnek a koszordér-
beavatkozési eljdrésokndl, ideértve az 6ntudat megtartdsdval jar6
szeddciobol és a helyi érzéstelenitéshdl, az angiografia sordn haszndlt
radiografiai kontrasztanyagokbol, az alanynak az eljérds sordn adott
gyégyszerekbdl és a fluoroszképia sugdrterhelésébl szdrmazd
kockdzatokat.

Az eszkdzzel és annak haszndlatdval dsszefiiggd ismert kockdzatok:
+ Akatéter anyagdval/anyagaival vagy a bevonataval szembeni
allergids/immunreakcio

Az eszkdz meghibdsoddsa, elégtelensége vagy ballonnyomds-
veszteség, ami eszkoz okozta embolidhoz, disszekcihoz, stlyos
sériiléshez vagy m(itéti beavatkozdshoz vezet

Kamrai vagy pitvari extrasystole

Kamrai vagy pitvari itésbefogds

Forgalomba hozatalt kovetd vizsgalat dsszefoglaldsa

A Shockwave Medical elvégzett egy US PMA forgalomba hozatalt kévetd
vizsgalatot (PAS), hogy értékelje a Shockwave koszor(iér IVL rendszer
haszndlatdt, biztonsdgossdgat és hatdsossagat ,valds korilmények”
kozott. A Disrupt CAD III PAS egy prospektiv, multicentrikus,
megfigyeléses, egykaros, forgalomba hozatalt kévet vizsgdlat volt

a National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®
regiszterbl szarmazd adatokkal.

A Disrupt CAD III PAS biztonsagossagi végpontjai a vizsgélohelyek

dltal jelentett adatokon alapultak, és tartalmaztak a minden okbdl
bekévetkezd haldlozést, az eljarashoz kapcsol6dd nemkivanatos
eseményeket és az IVL-specifikus adatpontokat. Az IVL-specifikus
adatpontok a kévetkez6k voltak: IVL-hez kapcsolodd kamrai arrhythmia,
az IVL ballon nyomdsvesztése és kapcsolodé stlyos disszekciok, valamint
az IVL biztonségossaga PPM-mel/ICD-vel rendelkezd betegeknél.

Olyan betegeket vélasztottak be a CathPCI Registry regiszterbe, akiknél
meger6sitették a Shockwave C koszordér-IVL-katéterrel kezelt Iézi6t

(a tovabbiakban ,CathPCT kohorsz"). A CathPCI kohorsz eljdrdsai kzl
1212 (6,4%) felelt meg a kovetkezd alkalmassdgi kritériumoknak: stabil,
instabil vagy néma ischaemiaval jdr6, perkutén koszor(ér-beavatkozdsra
(PCI) alkalmas de novo, stilyosan meszesedéses, sztenotikus koszor(ér-
|ézidval, és a Disrupt CAD IIT IDE vizsgdlatban leirtakhoz hasonld klinikai
jellemz6kkel. Erre a csoportra a ,PAS kohorszként” hivatkozunk, és ez
mindsiil a bevalasztott populdciénak.

APAS és a CathPCT kohorsz elsddleges biztonsdgossdgi eredményeit
az 5. tabldzat tartalmazza.

5. tdbldzat: A CathPCl kohorsz és a PAS kohorsz biztonsdgossagi
adatainak dsszefoglaldsa

Biztonsdgossdgi végpont Cathql;CI kohorsz |  PAS kohorsz
(n/N) % (n/N)

Minden okbol bekovetkezd haldlozds

Elhaldlozés elbocsétaskor 2,2%(423/18893) | 0,2% (3/1212)
Az eljdrashoz kapcsolodd nemkivnatos
események (AE-k)

Bérmilyen eljéréshoz kapcsoldd AE 7,7% (1458/18 893) | 2,9% (35/1212)

Koszordér-perforacio 0,7% (129/18893) |  0,6% (7/1212)

Koszordér-disszekcio (C és felette) 0,9% (169/18893) |  0,4% (5/1212)

CathPCI kohorsz |  PAS kohorsz
Mérés 9% (n/N) % (n/N)
Biztonsagossagi végpont: Az IVL
biztonsédgossaga PPM-mel/ICD-vel
Aszivbe ltethetd elektronikus eszkozzel (CIED) "
(PPM vagy ICD) 16 dsszes beteg 69% (143/2077) | 78%(12/153)
Tartds pacemaker (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
lltethetG kardioverter defibrillator (ICD) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Aritmusszahdlyozas nem megfeleld gatlésa az
IVL eszkoz haszndlata sordn (PPM vagy ICD) 0.0%(0/143) 00%(0112)
Az eszkdz programozdsa sziikséges a PCI
eljérds sordn vagy utdn (PPM vagy 1CD) 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
Nem megfelelden leadott ICD sokk az IVL
eszkaz haszndlata soran (ICD-vel él6k esetén) 0.0% (0/47) 0.0%(0/6)
1. Osszesen 18 776 epizdd 18 893 eljdrashan.
2. Azadatok kinyerése utdn megerdsitették a kezelShelyekkel, hogy a tartds kamrai
arrhythmia 6t (5) esetéhdl négy (4), illetve a szivmegallds harom (3) esetébdl
kettd (2) hibdsan lett jelentve.

A CathPCI Registry regiszterbdl gy(ijtott adatok informacidkat nydjtanak
a Klinikai eredményekrdl ,valds populdcié” esetén; jelenleg tobb mint
1700 intézmény vesz részt a CathPCI Registry regiszterben, ami a PCl
eljdrasokat végzd egyesiilt dllamokbeli kbzpontok t8hb mint 95%-a.
Aregiszterben szerepl6 valamennyi adatot a vizsgal6helyek jelentették;
a nemkivanatos események fiiggetlen értékelésére vagy az angiografiai
jellemz6k kdzponti laboratériumi értékelésére nem keriil sor. A regiszter
adatai tdlnyomorészt a kérhazi eredményeket mutatjak.

A Shockwave IVL rendszer a Shockwave C? koszor(ér IVL katéterrel
tovabbra is biztonsdgosnak bizonyul, és alacsony az eljérashoz
kapcsolddd nemkivanatos események incidencidja, beleértve a minden
okbél bekdvetkez haldlozast, ami aldtdmasztja az eszkoz rendeltetése és
hasznélati feltételei mellett végzett alkalmazdsahoz kapcsolddd betegség
vagy sérilés indokolatlan kockdzatanak hidnyat. Ezek az eredmények
megerdsitik a Shockwave Medical koszordér IVL rendszer ltaldnos
biztonsdgossagi profiljéat olyan alanyokndl végzett kezelés esetén,
akiknél a sztent behelyezése el6itt er6sen meszes 1ézi6k vannak

a koszorderekben.

Kiegészitd klinikai informaciok

Ateljes CathPCI kohorsz a PAS kohorszhél és olyan betegekbdl dllt,
akiket PCl-re jeldltek, de nem teljesiiltek esetiikben a Disrupt CAD 11T
IDE-vizsgdlat jellemzi. A teljes CathPCl és a PAS kohorsz demogrdfiai
jellemz6i hasonloak voltak; a CathPCT kohorszban azonban magasabb
volt a kardiovaszkuldris kockdzati tényez6k el6forduldsa, beleértve

a kordbbi PCI-t, korabbi MI-t, kordbbi CABG-t, cukorbetegséget,
dialfzist, cerebrovaszkuldris betegséget és szivelégtelenséget. A CathPCI
kohorszba olyan betegek is beletartoztak, akiknél az eljdrds siirgéssége
vagy a kardiovaszkuldris instabilitds magas fokd volt, ami 8sszefiiggésbe
hozhat6 a kedvezGtlenebb eredményekkel, tébbek kdzott: 30 napon
beltli MI; STEMI vagy NSTEMI PCl-indikdci6; stirgsségi vagy ment6
PCl-statusz; kardiogén sokkban szenvedd vagy akut szivelégtelenség
tiineteit mutaté betegek; akut koszorGér-szindrémaban (ACS)
szenvedak; valamint a szivmegallds vagy instabilitds mds jeleit mutat6
betegek. Ezek a tényez6k a PAS kohorsz esetében kizdro tényez6k voltak.

Eqy tovdbbi elemzés megerdsitette, hogy a megfigyelt korhdzi
mortalitdsi arany mindkét kohorszban (CathPCI kohorsz és PAS kohorsz)
dsszhangban van azzal a mortalitési arannyal, amelyet egy bevalt
CathPCl-modell alapjén el6re jeleztek (7. tablazat). Ezen modell és

a kapcsolédd betegagy melletti kockdzati pontszam alapjan a PAS
kohorszban a megfigyelt korhdzi mortalitdsi ardny 0,25% volt az elére
jelzett 0,31%-kal szemben (p = nem szignifikéns [NS]); a CathPCI
kohorszban a megfigyelt arany 2,24% volt az elgre jelzett 2,24%-kal
szemben (p = NS). A teljes CathPCl kohorsz tovabb lett rétegezve,

hogy ldthatévd valjon, hogy a legmagasabb kockdzat( ACS-es betegek
megfigyelt mortalitdsi aranya szintén dsszhangban van az eldre jelzett
ardnyokkal, beleértve a nem ST-elevdciés MI (NSTE-ACS) és ST-elevacids
MI (STEMI) PCl-indikdcidval rendelkezd betegeket is. Ahogy fentebh
emlitettik, az ilyen jellemz6kkel rendelkez8 betegeket kizrték a PAS
kohorszbdl.

7. tablazat: Megfigyelt és az eldre jelzett kérhdzi mortalitds
dsszehasonlitdsa (a CathPCl betegdgy melletti kockdzati pontszdma
alapjan)

Az IVL-specifikus adatpontok dsszefoglaldsa a CathPCT kohorszra és ‘ Megfigyelt | Elérejelzett | pp ”
a PAS kohorszra vonatkozdan a 6. tabldzatban taldlhat6. A PPM-mel/ ohorsz N kerharl | _kérhil (95%-0s CI)? pérték
Y . " o, mortalitds | mortalitds'
1CD-vel rendelkezo_ betegeknél nem szdmoltak be nemkivanatos CatPCTkohorsz 883 | 204% 2.20% 100 NS
eszkozhatdsrél (a ritmusszabalyozés gatldsa, nem megfelel sokkolds, (091-1,10)
az eszkoz Gjraprogramozésdnak sziikségessége). PAS kohors 212 | 0% 031% 079 NS
(015-193)
6. tabldzat: Biztonsdgossdgi végpont: IVL-specifikus adatpontok NSTE-ACS 6200 | 355% 3,79% 094 NS
(az VL kiegészitd adatgydjtési (irlaprol) (0,82-1,07)
NSTE-ACS 5836 | 234% 2,40% 098 NS
Mérés CathPCI kohorsz PAS kohorsz kardiogén sokk (0,82-1,15)
% (n/N) % (n/N) vagy szivmegéllds
Kitdltstt IVL kiegészité dirlapok 11,19 (2077/18 776)' | 12,6% (153/1212) nélkil
Biztonségossdgi végpont: IVL-hez STEMI 611 | 11,29% 11,63% 097 NS
kapcsol6dé kamrai arrhythmia (0.76-1,21)
Tart6s kamrai arrhythmia (az VL eszk6z STEMIkardiogén | 490 490% 6,20% 079 NS
e ythmia ( 02% (52077 | 0,0% (0/153) sokkagy 051114
sifvmegallés 0,1% (/20777 | 0,0%(0/153) Snzelfk”u'fga”as

Biztonsdgossagi végpont: IVL ballon
nyomasvesztése és kapcsoldda siilyos
disszekciok

Ballon nyomasvesztése/ruptirdja 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)

Stilyos koszortiér-disszekcio a ballon

nyomdsvesztése/ruptdrdja utdn 0.0%(172077)

0,0% (0/153)

HU

NS = nem szignifikdns

! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.

doi: 10.1016/} jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.

2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.

doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
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Kiszerelés

Az IVL katéter e-sugdr sterilizdléssal sterilen keril forgalomba,

és kizdrélag egyszeri haszndlatra szolgdl. Tilos GjrasterilizdIni, mert ez
kdrosfthatja az eszkozt és a beteg sérilléséhez vezethet. Ne hasznalja
(jra az eszkdzt, mert ez keresztszennyez8dést eredményezhet, ami

a beteg sériiléséhez vezethet. Haszndlat eldtt gondosan ellendrizze az
osszes csomagoldst, hogy kdrosodott vagy hibas-e. Ne hasznélja az
eszkozt, ha sériilés vagy a steril gat megsértésének barmely jele
észlelhetd, mert ez a sterilitds elvesztését jelezheti, és a beteg
sériiléséhez vezethet. Ne haszndlja az eszkozt, ha a csomagolds sérilt,

mert ez az eszkoz hibds mikodéséhez és a beteg sériiléséhez vezethet.

Az VL katéter hiivos, sotét, szdraz helyen tarolandé. A késziilék
széls6séges koriimények kozott torténd tdroldsa kdrosithatja az
eszkozt és/vagy befolydsolhatja az eszkoz teljesitményét, ami a beteg
sériléséhez vezethet.

Akoszordér IVL eljarashoz sziikséges eszkozok

Az IVL-katétert kizdrolag IVL-generdtorral, IVL-csatlakozokdbellel és ezek

tartozékaival szabad haszndIni. Az IVL-csatlakoz6kabel egy tawezérld,
amely az IVL-generdtort az IVL-katéterrel Gsszekapcsolja, és ami

a ballonon beliil a k62026 kezelésnek az IVL-generatorbdl torténd
aktivaldsara haszndlatos. Az IVL-generdtor és az IVL-csatlakoz6kdbel

el6készitése, izemeltetése, figyelmeztetései és Gvintézkedései, valamint

karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL-generétor és az
IVL-csatlakoz6kabel kezel6i kézikonyvét.

Tartalom: Shockwave (2 Aero koszorGér IVL-katéter (1)

A Shockwave Medical, Inc. dltal nem szdllitott, de sziikséges
eszkozok

* 6 F-esvezetSkatéter

0,36 mm-es (0,014"-es) vezetGdrot (190 cm-300 cm-es hossz)
13 %244 cm-es (5" x 96"-es) minimumsteril-hiively

+ Felduzzaszté-leengedt eszkdz

A hajtogatott ballon dtméréi:

« max. 1,1 mm (0,044") 2,5 mm esetén

« max. 1,1 mm (0,045") 3,0 mm és 3,5 mm esetén
« max. 1,2mm (0,047") 4,0 mm esetén

A Shockwave C2 Aero koszoruér IVL-katéter
ballonkompatibilitasi tébldzata

Nyomds | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm
atm | kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2203 24 28 33 38
3304 24 28 33 39
4" 405 25 29 33 39
5507 25 29 34 39
6| 608 25 29 34 40
71709 25 29 34 41
8| 811 25 30 35 41

Megjegyzés: * @ (mm) + 0,10 mm; 2 atm—4 atm-s IVL kezeldballon-
nyomés

** 4 3tm a névleges ballonnyomds

*** 8 atm a ballon RBP-je (névleges repesztési nyomdsa)

A Shockwave C2 Aero koszoruiér IVL rendszer
szekvenciatéblazata

Az alébbi impulzusszekvencidt kell kovetni a kezelés ideje alatt.

Ne haszndljon olyan impulzusszekvencidt, amely nem szerepel

az VL rendszer alabbi szekvenciatdbldzataban. Barmely méret(
Shockwave C2 Aero koszortiér 1VL-katéter behelyezése automatikusan
programozza az IVL-generdtort a kovetkez6 kezelési szekvencidval:

Kezelési frekvencia 1impulzus/1 masodperc

Afolyamatos impulzusok maximalis szama (1 ciklus) 10 impulzus
Minimalis sziinetidd 5 mdsodperc
Maximalis 6sszes impulzus katéterenként 120 impulzus

Abban az esetben, ha a felhaszndld megprobal a megengedett folyamatos

impulzusok maximélis szamdnal t8hbet leadni, az IVL generdtort (igy

tervezték, hogy automatikusan ledlljon. Az impulzusleadds folytatdsahoz

vdrja meg legaldbb a minimdlis sziinetiddt a terdpia Ujrakezdése el6tt.
Aterdpia gombot ki kell engedni és (jra meg kell nyomni a kezelés
folytatdséhoz. Tovdbbi informéciokért ldsd az IVL-generdtor és az
IVL-csatlakoz6kabel kezel6i kézikonyvét.

Ha a generdtor kijelzése szerint elérte a maximalis impulzusszamot,
a katétert a tovabbiakban nem szabad hasznélni. Ha tovabbi
terdpidra van sziikség, dobja ki ezt a katétert, és szerezzen be Gjat.
Figyelmeztetés: Ne Iépje tdl a 80 impulzust ugyanabban

a kezelési szakaszban, tehét az atfedd szakaszban a 160 impulzust.

Az eljrds |épései

Figyelem: Az IVL-generdtor és az [VL-csatlakozokabel el6készitése,
lizemeltetése, figyelmeztetései és Gvintézkedései, valamint
karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL-generétor és az
IVL-csatlakoz6kabel kezel6i kézikonyvét.

El6készités
1. Standard steril technikéval készitse eld a behelyezés helyét.

2. Jusson el a preferdlt érbehatoldsig, és helyezzen be egy vezetdrotot

és vezetdkatétert.

LBL 73451-C, 2025-12

=)

w o

(S

=

Ahballonkompatibilitasi tablazat (fent) és a referencia-ératmérd
alapjn vdlasszon egy 1:1 ardny( k6z(z6 ballonkatéter-méretet.

Ha az 1:1 ardny( méretezés nem dll rendelkezésre, a legnagyobb
atméraj( ballont kel haszndlni (példdul 4,0 mm-es IVL katétert
olyan érben, amelynek a referenciadtmérje 4,5 mm).

Ellendrizze, hogy a termék cimkéje megfelel-e az el6z6 Iépésben
kivélasztott katéternek.

Ellendrizze a steril gatat, és gy6z6djén meg arrél, hogy az sértetlen.
Nyissa fel a steril gatat az dtlatsz0 tasak fehér fiilének lehizdsaval.
Vegye ki az IVL katétert a csomagoldsbdl.

Ovatosan, aszeptikus eljarassal helyezze a katétert a steril teriletre.
Készitse el a k6z0z6 ballont standard technika alkalmazdsaval.
Toltson meg egy fecskenddt 5 cm? séoldat/kontrasztanyag

50750 aranyd keverékével. Csatlakoztassa a fecskenddt a katéter-
zéréelem felduzzasztdsi portjdhoz. A vakuumot legalabb haromszor
hizza meg annak érdekében, hogy a katéterben a leveg6 helyébe
folyadék Iépjen.

. Toltsdn meg egy 10 cm’-es felduzzaszté-leengedd eszkdzt séoldat/

kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével. Valassza le a fecskenddt,
és csatlakoztassa a felduzzaszté-leengedd eszkozt a katéter-
zdr6elem felduzzasztdsi portjahoz gy, hogy levegé ne jusson

a rendszerbe.

. Tavolitsa el a védhiivelyt és a szdllit6t(it az IVL katéterrl.

Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkozt, ha a véd6hiivelyt vagy
a szallitétdt nehéz vagy nem lehet eltévolitani.

. Oblitse at a vezet6drotot sooldattal.
. Steril séoldattal nedvesitse meg a kéz0z6 ballont és disztdlis

katétertorzset annak érdekében, hogy aktivalja a hidrofil bevonatot.
Ne nedvesitse be a ballont izopropil-alkohollal (IPA), mert ez
kdrosithatja a hidrofil bevonat épségét.

. Helyezze az IVL-csatlakozokébelt egy steril kabelhiivelybe.
. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrél, és csatlakoztassa az IVL

katéter csatlakoz6jét (Idsd 1. dbra) az IVL csatlakoz6kdbelhez.

. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakozokdbelnek a mésik végét

az IVL generdtorhoz.

Figyelem: Gondoskodni kell arrdl, hogy elkerilje a k62026 kezelés
alkalmazasat, azaz az IVL csatlakozokdbel terdpids gombjénak
lenyomdsét, amikor a k6z(iz6 ballon széraz és/vagy nincs felduzzasztva,
mivel ez kdrosithatja a ballont.

A Shockwave C2 Aero koszoruér IVL-katéter eljuttatasa
a kezelési helyre

1.
2.

Avezet6katétert a kezelési helyhez proximdlisan helyezze el.

Ha vdrhatd, hogy az IVL katéter esetleg nem fogja dtérni a lézit,
akkor az orvos ddntése alapjan elzetes dilatdcidt vagy mdsik ér
preparéciojat is el lehet végezni a standard technikak
alkalmazdsaval.

Huzza az IVL-katétert egy vezetGkatéteren keresztiil a 0,36 mm-es
(0,014"-es) vezetddrot cserélhosszdra (190-300 cm), és tolja eldre
az IVL-katétert a kezelési helyhez.

. Apoziciondldst segitd jelz6sdvok haszndlatdval poziciondlja az VL

ballont a kezelési helyen.

A célhely kezelése intravaszkuldris kdziizassal

1.

2.

3
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Amint az IVL katéter helyére ker(l, rogzitse annak pozici6jat
fluoroszképia alkalmazdsaval.

Ha a pozicid nem megfelel, dllitsa a kdz(iz6 ballont a megfeleld
pozicioba.

Fdjja fel a k6z0z6 ballont 2,0 atm és 4,0 atm nyomds kézé, biztosftva,
hogy az teljesen az érfalhoz fesziiljon.

MEGJEGYZES: A kézzést nem szabad elinditani, ha a ballon
nyomésa >4 atm, mivel nem ndvekszik a hangteljesitmény,

és a kezelés soran a nagyobb nyomés fokozza a ballon
nyomésveszteségének kockdzatat.

Adja le a 10 impulzusbdl all6 IVL kezelési szekvencidt az elére
beprogramozott 10 masodpercen keresztill az IVL-csatlakoz6kdbel
terdpia gombjanak megnyomdsaval.

MEGJEGYZES: Az IVL-generdtor bedllitésa szerint minden

10. impulzust kvetden legaldbb 5 mésodperces sziineteket iktat be.
Engedje le a k6z0z6 ballont, és varjon, amig a véraramlés helyre
nem dll. A ballon leengedési ideje a ballon térfogatanak
figgvényében akdr 15 masodpercig is eltarthat.

Tovdbbi kezelési ciklusok sordn ismételje meg a 3., 4. és 5. Iépést
a lé7i6 sikeres kitégitdsdig vagy a katéter Gjrapoziciondldsaig.
Tovdbbi kezelések is végrehajthatdk, ha sziikségesnek itélik.

Ha tobbszori felduzzasztdsra van sziikséq a kézdz6 ballon
hossz(isdgat meghaladd Iéziohossz miatt, akkor a javasolt
ballonétfedés legaldbb 2 mm az anatomiai kimaradas megeldzése
érdekében. Ugyanakkor tigyelni kell arra, hogy ne [épje tul

a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban, tehét az dtfedd
szakaszban a 160 impulzust.

Abeavatkozast kovetd eredmény értékeléséhez készitsen egy
befejezési angiogramot.

Engedje le az eszkozt, és az IVL katéter kivétele elGtt bizonyosodjon
meg arrél, hogy a ballon teljesen leengedett dllapotban van.

. Vegye ki az IVL-katétert. Ha a stkossag miatt nehézséget okoz az

eszkdz hemosztatikus szelepen keresztiil torténd eltavolitésa,
dvatosan fogja meg az IVL katétert steril gézzel.

. Ha tovdbbi ismételt bevezetésre van sziikség, gy6zddjon meg az

IVL-katéter épségérdl, valamint, hogy még kel szimd impulzus
dlljon rendelkezésre a katéterrel az ismételt bevezetés eltt.

. Steril s6oldattal nedvesitse meg a kdz(z6 ballont és disztalis

katétertorzset annak érdekében, hogy ismét aktivalja a hidrofil
bevonatot, miel6tt megkisérli az ismételt bevezetést. Ne nedvesitse
be a ballont izopropil-alkohollal (IPA), mert ez kdrosithatja a hidrofil
bevonat épségét.
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13.

14.
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Kovesse a bevezetés szokdsos [épéseit a jelen haszndlati Gtmutatd
A Shockwave (2 Aero koszortiér IVL-katéter eljuttatdsa a kezelési
helyre” cim( szakaszanak 3. 1épésétdl kezdve.

Vegye ki az IVL-katétert. Ha a stkossdg miatt nehézséget okoz az
eszkoz hemosztatikus szelepen keresztiil torténd eltévolitasa,
6vatosan fogja meg az IVL katétert steril gézzel.

. Biztosftandd, hogy az IVL katéter intakt, vizsgélja dt az dsszes elemet.

Ha az eszkdz hibds mlikddése kdvetkezik be, vagy barmilyen hibdt
észlel az ellendrzés sordn, 6blitse dt a vezetddrot lumenét, és
tisztitsa meg a katéter kiilsg feliletét séoldattal, térolja az
IVL-katétert zart mlianyag zacskéban, és tovabbi utasitasokért
|épjen kapcsolatba a Shockwave Medical, Inc. véllalattal

a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimen.

Figyelem: Az IVL-katétert, miutén egyszer kihdztdk a testhdl, legfeljebb
3 alkalommal szabad Gjbél behelyezni tovabbi felduzzasztdsos vagy
k62026 kezelések céljara.

Abetegek tajékoztatdsa

Az orvosoknak utasftaniuk kell a betegeket, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz az ischaemids szivbetegséq 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.

Visszajelzés az eszkozrdl és az eszkoz visszakiildése

Ha a Shockwave IVL rendszer barmely része adott eljdras el6tt vagy alatt
meghibdsodik, fiiggessze fel hasznélatét, és Iépjen kapcsolatha a helyi
képviseldvel, és/vagy frjon a complaints@shockwavemedical.com
e-mail-cimre.

Az Eurdpai Unidban vagy azonos szabalyrendszert (2017/745/EU
orvostechnikai eszkdzokrél 52616 rendelet) alkalmazé 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

Abiztonsdgossag és a klinikai teljesitmény dsszeqzése:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Alapveté UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9
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Szimb6lum

Definicié

Szimb6lum

Definicié

Ne haszndlja Gjra!

Orvostechnikai eszkdz

Nem pirogén

Olvassa el a haszndlati utasitast

Lejdrati ddtum

Besugdrzassal sterilizalva, egyszeri steril gt kills6

ST

1 egységet tartalmaz (Tartalom: 1)

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive )

Santa Clara, CA 95054 Amerikai Egyesilt Allamok
www.shockwavemedical.com

@ védesomagoldshan ofala) | (ostoriér-betegség |EC| REPl
Figyelem! 34220 | Névleges repestési nyomds ICON (LR) Limited
Gvirts South County Business Park
yarto Javasolt vezetddrot Leopardstown
Gyartas ideje Dublin 18
Javasolt vezet6katéter D18 X5R3
Az eljdrdsi csomag gyartéja frorszég

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt; olvassa el a hasznélati
(tmutatot.

Rapid exchange katéter

Tartsa szdrazon

Ballondtmérd

Ballonmunkahossz

Bv@EEEpR

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kozosséghen/Eurdpai
Uniéban

Katéter munkahossza
(hasznos hossz, UL)

W
2K

Napfénytdl védve tartandd

ISIIEY - [folfey

Conformité Européenne

A gydrtdsi tétel kodja

PA

3

Szabadalmak. Lasd: www.shockwavemedical.com/patents

Katal6gusszdm

IVL

Intravaszkuldris kdziz6

Ne sterilizdlja djra!

Olyan hordozot jel6l, amely egyedi eszkdzazonositd
informécikat tartalmaz.

Q| ®

Athatol6 profil

Import6r

Hivatalos képviseld Svdjcban
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Shockwave kerfi fyrir steinmolun innan cedaketfis (IVL) med 6.
Shockwave C2 Aero hollegg fyrir steinmolun i kranseedum, innan
@dakerfis (IVL)

Aatladur Kliniskur avinningur

Kliniskur dvinningur af kerfi fyrir steinmolun f kransaedum, pegar pad er
notad med fyrirhugudum hatti dsamt belg med litlum prystingi til
vikkunar & kolkuoum og prengdum de novo kransaedum, med adstod
steinmolunar fyrir fsetningu stodnets er medal annars eftirfarandi:

(1) kliniskur drangur med dsattanlegum eftirstzedum prengsium
(<50%) eftir fsetningu stodnets og merkjum um ldga tioni alvarlegra
aukaverkana d hjarta (MACE) 4 sjikrahdsum og ldga tioni fylgikvilla sem
greinast d ®damynd, og (2) minnkun bl6dpurrdar og tengdra einkenna

Notid ekki binadinn ef erfitt er ad fjarlegja hlifdarsliorio utan um
belginn fyrir notkun. Ef miklum kroftum er beitt geeti holleggurinn
skemmst. Skemmd vara getur skadad sjdklinginn.

7. Tryggid ad IVL-holleggurinn sé notadur med 0,36 mm (0,014")
styrivir og ad hann sé preeddur gegnum 6F-styrihollegg sem er med
innra pvermdl ad minnsta kosti 1,72 mm (0,068"). Ef slikt er ekki
gert getur pad skadad sjuklinginn eda leitt til pess ad binadurinn
virki ekki sem skyldi.

Ef vandamal kemur upp med ad fylla belginn eda vidhalda prystingi

Notkunarleidbeiningar
Notist med IVL-rafal og -tengisniru fra Shockwave Medical, Inc.

Lysing & bunadi 8.

Shockwave C2 Aero holleggurinn fyrir steinmolun  kransadum, innan
@dakerfis, er einkaleyfisvarinn binadur il steinmolunar sem praeddur

er gegnum kransadar hjartans til ad komast ad kdlkudum prengingum
sem erfitt er ad né til med 60ru mti, par & medal kdlkudum prengingum

sem reiknad er med ad hafi of mikid viondm til ad unnt sé ad vikka paer

ad fullu med belg eda stodneti. Steinmolun innan @dakerfis (IVL) byggir

a orku sem Gthlj6asprystingsbylgjur mynda f pvi skyni ad brjéta upp og
sundra kolkudum skellum f &dakerfinu. IVL-holleggurinn er med
innbyggdum steinmolunargjéfum sem beina pilsandi hljéaprystingi
 medferdarsvaedid. Steinmolunartaeknin myndar pudlsandi hljéopryst-
ingsbylgjur innan medferdarsvaedisins, sem sundrar kalki f prengingunni
0g gerir pannig mdgulegt { kj6lfarid ad nota belg med litlum prystingi
til ad vikka prengsli f kransaedum. Kerfio samanstendur af IVL-hollegg,
IVL-tengisntiru og IVL-rafal. Shockwave C2 Aero holleggur fyrir
steinmolun { kransaedum, innan &dakerfis, faest i fjérum (4) sterdum:

2,5<12mm; 3,0x12 mm; 3,5<12 mm og 4,0x12 mm. Shockwave C2 Aero

holleggur fyrir steinmolun  kranseedum, innan &dakerfis er samhaefur
vid 6F-styrihollegg, er med 138 cm vinnulengd og djjptarmerkingar

a naerenda skaftsins. Holleggurinn er pakinn vatnssaekinni hid til ad
draga Ur ndningi vid fsetningu blnadarins. Hudunin naer 22,75 cm

frd fjerendanum. Rx-tengi IVL-holleggsins er stadsett 27 cm frd
fieerendanum. Mynd 1 hér fyrir nedan synir fhluti Shockwave C2 Aero
IVL-holleggs fyrir kransaedar.

Tengistyki med

tveimur tengjum WL-tengi
Belgur  Rx-tengi Holleggsskaft °

Mynd 1: Shockwave C2 Aero IVL-holleggur fyrir kransaedar

Skaft holleggsins samanstendur af afyllingarholi og styrivirsholi dsamt
steinmolunargjofunum. Afyllingarholid er notad til ad fylla og teema
belginn af 50/50 bléndu saltlausnar/skuggaefnis. Styrivirsholio er
hannad fyrir notkun 0,36 mm (0,014") styrivirs til ad audveldara sé ad
leida hollegginn ad og f gegnum prengslin sem medhdndla 4. Kerfid
er hannad sem ,Rapid Exchange” (Rx, ,hr6d skipti“), pvi er gert rdd
fyrir notkun 190 cm — 300 cm styrivirs. Skautin liggja eftir allri
vinnulengd belgsins og med peim er steinmolunin framkvaemd.
Belgurinn er stadsettur vid fjaerenda holleggsins. Tvaer geislapéttar
merkirdkir & belgnum gefa til kynna vinnulengd belgsins og leidbeina
um had hvernig skal stadsetja belginn medan & medferd stendur.
Belgurinn er hannadur sem butur sem penst it f tiltekna lengd og
pvermal vid uppgefinn prysting. A naerendanum eru tvo op: eitt til

ad fylla/tzema belginn og eitt til ad tengja IVL-tengisndruna.

Abendingar um notkun _ ‘ tiltaek (svo sem ad nota 4,0 mm IVL-hollegq i &3 med vidmidunar- Adalendapunktur [gmnlggra Tigita | Pegilde | Nigurstoour
Shockwave kerfi fyrir steinmolun innan adakerfis (IVL) med Shockwave pvermdld 4,5 mm). oryggis dryggishil]’

(2 Aero IVL-hollegg fyrir kransaedar er &tlad, dsamt belg med litlum 6. Fyllio belginn samkvaemt samraemisstigi belgsins. Prystingur AnMACE innan | 92,2% (353/383) | H, m,<844% | <0.0001 | Arangurs-
prystingi, til vikkunar & kdlkudum og prengdum de novo kransedum belgsins md ekki fara yfir uppgefinn sprengiprysting (RBP). 30 dagaeftir adgerd | [89,9%] H, 1 >84.4% markmioi ndd

med adstod steinmolunar, fyrir isetningu stodnets.

Fyrirhugud notkun

Shockwave C2 Aero kerfi fyrir steinmolun f kransaedum, innan adakerfis,

er &tlad til medferdar & kdlkudum prengingum, par & medal kdlkudum
prengingum sem reiknad er med ad hafi of mikid viandm til ad unnt sé
ad vikka paer ad fullu med belg eda stodneti.

Markhépur

Shockwave Medical IVL-kerfid fyrir kransaedar er zetlad til medferdar
hjd sjaklingum >18 dra sem eiga ad fd stodnet  kransad og eru
samkvaemt edamyndattku med umtalsverdar kalkadar prengingar
fvinstri adalkransad (LMCA), fremri millisleglakvis| vinstri kransaedar
(LAD), haegri kransaed (RCA), umfedmingskvisl vinstri kransaedar (LCX)
eda greinum peirra.

hollegg. Samantekin tidni MACE- Asjikrahusi 30 daga eftirfylgni
Frabendingar 13. Medan 4 adgerdinni stendur parf sjaklingurinn ad fa videigandi aukaverkana N=384 N=383"
Shockwave C2 Aero IVL-kerfi fyrir kransedar md ekki nota vid bloofloguhemjandi/segavarnandi medferd eftir porfum. MACE® 7.0% (27/384) 7:8% (30/383)
eftirfarandi adstzdur: Bloofloguhemjandi/segavarnandi medferd skal halda dfram eftir Hjartadaudi 03% (1/384) 0,5% (2/383)
1. Banadurinn er ekki atladur til ad koma fyrir stodneti. adgerdina eins lengi og laeknirinn telur hafilegt. Ogegndreegt hjartadrep 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
2. Banadurinn er ekki &tladur til notkunar f halsslagedum eda 14. Ef steinmolunarskaut liggur of ndlaegt belgnum, getur pad valdio (én Q-bylgju)*
heilaeedum. prystingstapi { belgnum. Gangid (r skugga um ad belgurinn sé Hjartadrep (Q-bylgju) 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
n&gilega thaninn ddur en steinmolun er hafin og hafid  huga Enduraedavaeding markaedar 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

Varnadarord

1. Laeknar skulu lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar dour
en banadurinn er notadur. Ef ekki er farid eftir varnadarordum
{ pessum notkunarleiobeiningum getur pad leitt til skemmda
d vatnssakinni hidun binadarins.

2. Ekki mé nota binadinn eftir fyrningardagsetninguna sem fram
kemur & merkimidanum. Ef Gtrunnin vara er notud getur pad
skadad sjdklinginn.

3. Nota skal IVL-rafalinn f samraemi vid radlagdar stillingar sem fram

koma f notendahandhbk IVL-rafalsins. EKKI MA vikja frd rddlogoum

stillingum pvi slikt getur skadad sjiklinginn.

4. IVL-tengisndran er 6sfd og henni parf ad pakka inn f s®fda
sndruhlif fyrir og & medan notkun stendur.

5. Skodid alla fhluti vérunnar og umbadirnar vandlega fyrir notkun.
Notid ekki binadinn ef umbddirnar hafa skemmst eda ef ekki er
heegt ad tryggja ad binadurinn sé safour. Skemmd vara getur
skadad sjdklinginn.
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10.

1.

skal fjarlaegja hollegginn og nota nfjan btinad.

Ekki md nota of mikid afl eda tog vid notkun holleggsins pvi pad
getur leitt il skemmda d thlutum taekisins og skadad sjiklinginn.
Aukin heetta er 4 rofi eda &daflysjun pegar um miklar kalkskemmdir
er ad reda vio adgerdir gegnum haig, p.m.t. steinmolun innan
@dakerfis. Videigandi inngripsadgerair til bradabirgda skulu vera
tiltaekar.

Tap & belgprystingi hefur verid tengt vid tolulega aukningu flysjunar
{ kliniskum rannsoknum, sem var p ekki tolfredilega marktaek og
tengdist ekki alvarlegum aukaverkunum d hjarta (MACE). Greining
gaf til kynna ad lengd kélkunar sé fyrirbodi um adaflysjun og
lekkun belgprystings.

. Ef upp koma fylgikvillar tengdir adgerdinni eda binadinum skal

veita hefdbundna lyflamedferd eda beita hefdbundnum inngripum.

. Steinmolun { kransedum innan adakerfis gefur frd sér vélrena

pllsa sem geta valdio samstigi f géttum eda sleglum hj sjaklingum
med heegslatt. Hjd sjiklingum med igreddan hjartagangrad eda
hjartastudtaeki getur petta 6samstillta samstig truflad
skynjunarhaefni fgraedda teekisins. Naudsynlegt er ad fylgjast med
rafvirkni hjarta og samfelldum slagaedaprystingi medan
IVL-medferd fer fram. Ef kliniskt mikilvaeg ahrif & bl6ofledi koma
fram skal stédva IVL-medferd timabundio.

. Ekki mé fara yfir 80 bylgjur & sama medferdarsvaedi. Ef lengd

kalkskemmdar er meiri en lengd steinmolunarbelgsins og prf er
& fleiri IVL-medferoum skal gaeta pess ad fara ekki yfir 80 bylgjur

& sama medferdarsvaedi og par af leidandi 160 bylgjur & sveedum
sem skarast.

Varadarradstafanir

1.

2.

3.

— ©
o -

Eing6ngu leknar med pjalfun f @damyndatékum og
kransaedaadgerdum innan &dakerfis mega nota pennan binad.
Framkvaema skal IVL-medferd med gegnumlysingu 4 sjdkrahdsi par
sem videigandi neydarbdnadur er til stadar.

Nénari upplysingar um undirbtning og notkun, varnadarord og
varGdarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins og fylgihluta hans er

ad finna f notendahandbk IVL-rafalsins.

Holleggurinn er eingdngu tladur til notkunar { eitt skipti (ekki
fleiri en 3 endurinnsetningar vid notkun) hjd sama sjiklingi. EKKI
MA safa hann aftur og/eda endurnota. £f naudsynlegt reynist ad
nota annan hollegg af somu steerd MA EKKI endurnota fyrri
hollegginn. Fargid honum ddur en seinni holleggurinn er
undirbdinn.

Eingdngu skal nota belg af réttri staerd fyrir dina sem medhéndla
&:1:1 bygat & yfirliti yfir samreemisstig belgsins og vidmidunarpvermdli
@dar. Nota skal belginn med mesta pvermalid ef 1:1 steerd er ekki

Notid adeins radlagda hlutfallio 50/50 af skuggaefni/saltlausn til ad
fylla belginn og tryggja fullnagjandi steinmolun.

Ef yfirbord IVL-holleggsins pornar mé vaeta hann med venjulegri
saltlausn sem endurvirkjar vatnssaeknu hidina. Ef holleggurinn er
vttur med 8dru en saltlausn getur pad skadad hidunina eda
arangur holleggsins.

Binadinn skal eingdngu nota undir fullngjandi gegnumlysingu.

. Ekki mé yta holleggnum dfram eda draga hann inn nema belgurinn

hafi verid teemdur alveg. Ef métstada finnst skal komast ad dstaedu
hennar dour en haldid er fram.

. Gta skal varGdar vid medhondlun, ferslu binadar afram og/eda

til baka yfir oddhvassa hluti, par sem slikt getur skemmt vatnssaeknu
hudina.

. Ekki mé nota hollegg eda reyna ad rétta (r honum ef skaftio hefur

beyglast eda komid d pad brot. bess  stad skal undirbda nyjan

liffraedilegar takmarkanir sem geta leitt til pess ad steinmolunar-
gjafinn komi of ndlegt efni belgsins.

. Ef IVL-holleggurinn virdist ekki skila steinmolun skal fjarl®gja hann

0g nota annan hollegg f stadinn.

. Viid steinmolun innan &dakerfis nélaegt timabundnum eda

varanlegum fgraeddum taekjum skal fylgjast med hugsanlegum
milliverkunum vid IVL-hljéaprystingsbylgjur. IVL-bylgjur geta truflad
sum igraedd raftaeki (t.d. hjdlparteeki fyrir slegla).

. Geeta skal varoar vid medhondlun bnadarins eftir ad hann hefur

komist f snertingu vid blod sjuklings. begar blnadurinn hefur verio
notadur telst hann drgangur sem ber med sér liffraedilega haettu
og skal farga honum & videigandi hétt { samraemivid reglur
sjdkrahdssins.

. Gera parf sérstakrar var(darraostafanir hjd sjiklingum med eldra

stodnet sem er innan vid 5 mm fré vefjaskemmdinni sem & ad
medhondla.

(svo sem hjartadng) f kjolfar drangursrikrar fsetningar stodnets.

IDE-ranns6knin (rannsékn med undanpdgurannséknartaeki)

(Disrupt CAD III), sem var framsyn, fjélsetra rannsékn med einum
armi & Shockwave kerfinu fyrir steinmolun innan adakerfis (IVL) og
samhafum Shockwave C 1VL-hollegg fyrir kransadar, var framkveemd
il a0 meta 6ryggi og virkni binadarins vio medferd d de novo
kransaedaskemmdum med prengslum og mikilli kolkun fyrir isetningu
stodnets. Athugid ad Shockwave C2 Aero IVL-holleggur fyrir kransedar
hefur kiinfskt, liffraedilegt og teeknilegt jafngildi vio Shockwave C*
hollegginn fyrir steinmolun f kransaedum, innan adakerfis, sem er
vottadur samkvaemt Evrépureglugerdinni um laekningataeki (taeki
jafngilt Shockwave C2 hollegg fyrir steinmolun  kransaedum, innan
&dakerfis). Alls var 431 patttakandi skradur  Disrupt CAD
[II-rannsknina & timabilinu frd 9. jandar 2019 til 27. mars 2020,

par & medal voru 384 Iykilpatttakendur (Iykilgreiningarpyoi) og

47 hatttakendur sem fengu medferd ddur (roll-in subjects).
patttakendur voru skrddir 4 47 rannséknarsetrum f Bandarfkjunum

0g Evr6pu. Eftirfylgni med patttakendum fallt ad 24 manuoi er lokio.

Adalendapunktur 8ryggis { Disrupt CAD IlI-rannsékninni var ad
sjaklingar vaeru lausir vid alvarlegar aukaverkanir & hjarta (MACE)
eftir 30 daga, en undir peer flokkast hjartadaudi, hjartadrep og
enduraedavaeding markadar. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar
af 6hori kliniskri nefnd. Aztlad var ad bera adalendapunkt 6ryggis
saman vid virknimarkmidio 84,4% vid einhlida alfagildi 0,05.

Adalendapunktur virkni f Disrupt CAD IIl-rannsékninni var drangursrik
adgerd, sem var skilgreind sem fsetning stodnets med eftirstaedum
prengslum f stodneti <50% (metid & adalrannséknarstofu) og dn
MACE-aukaverkana 4 sjikrahdsi. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar
af 6hori kliniskri nefnd. Aztlad var ad bera adalendapunkt virkni
saman vid drangursmarkmidid 83,4% vid einhlida alfagildio 0,05.

Meginnidurstodur dryggis hjd lykilgreiningarpydinu eru teknar saman
{t6flu 1. Hjé 383 Iykilpétttakendum med upplysingar um adalenda-
punkta 8ryggis sem hagt var ad meta, var tioni dn MACE-aukaverkana
eftir 30 daga 92,2% (353/383), med samsvarandi einhlida legri
markum 95% 6ryggishils sem voru 89,9%, og jafnframt haerri en
drangursmarkmidio 84,4%. Adalendapunktur 6ryggis nadist midad via
lykilgreiningarbydio (p<0,0001).

Tafla 1. Adalendapunktur 6ryggis (MACE-aukaverkanir eftir 30 daga)
(Iykilgreiningarpyoi)

1. 95% laegra oryggisbil er reiknad Gt byggt 4 einhlida adfelludryggisbili Wald
(byggt & venjulegri nalgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud (t fra
hlutfalli syna.

2. P-gildio er reiknad it byggt 4 einhlida adfelluprdfi Wald (byggt 4 venjulegri
nalgun) fyrir tviliduhlutfall vio marktckustigid 0,05. Stadalvillan er reiknud (t fré
hlutfalli syna.

3. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af ohadri kliniskri nefnd. Ef heildarupp-
Iysingar lagu ekki fyrir var aukaverkun metin (it frd klinisku mati 6hddu
nefndarinnar. Gagn sem vantadi voru ekki reiknud Gt og neemisgreining var
framkvaemd til ad meta dreidanleika lokapunkta.

4. Einn patttakandi var (tilokadur frd greiningu & adalendapunkti ryggis vegna
ofullnaegjandi eftirfylgni (<23 dagar).

[ t6flu 2 hér ad nedan mé sja peetti adalendapunkts éryggis.

Tafla 2. baettir adalendapunkts 6ryggis (Iykilgreiningarpyai)

1. Einn patttakandi var dtilokadur fré greiningu & adalendapunkti oryggis vegna
Ofullnaegjandi eftirfylgni (<23 dagar).

2. Allar MACE-aukaverkanir voru metnar af 6hadri kliniskri nefnd. Ef heildarupp-
Iysingar lagu ekki fyrir var aukaverkun metin (it frd klinisku mati 6hddu
nefndarinnar. Gogn sem vantadi voru ekki reiknud Gt og naemisgreining var
framkvaemd til ad meta dreidanleika lokapunkta.

3. Einhverjir patttakendur uppfylltu ekki>1 patt MACE-viomidsins; par af leidandi
(itiloka flokkarnir ekki hvorn annan.

4. Hjartadrep er skilgreint sem CK-MB gildi >3-féld edlileg efri mérk (ULN),
med eda an njrrar sjiklegrar Q-bylgju vid Gtskrift (hjartadrep nélzegt adgerd),
og fundid (it med fjérou alpjédlequ skilgreiningunni & hjartadrepi (e. Fourth
Universal Definition of Myocardial Infarction) eftir titskrift (sjalfvaki hjartadrep,
spontaneous MI).
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Meginnidurstodur virkni hja lykilgreiningarpydinu eru teknar saman
{t6flu 3. Engin gdgn vantadi hjd lykilptttakendum til ad haegt veri

ad skilgreina drangur adgerdar (gogn sem tengjast isetningu stodnets
eda lokaupplysingar um eftirsted prengsli) og pvi voru allir
Iykilpdtttakendur teknir med f adalgreiningu & virkni (n=384). Tidni
drangursrikrar adgerdar var 92,4% (355/384), med samsvarandi
einhlioa laegri markum 95% 6ryggishils sem voru 90,2%, og jafnframt
haerri en drangursmarkmidio 83,4%. bar af leidandi nadist
adalendapunktur virkni midad vid lykilgreiningarpyoio (p<0,0001).

Tafla 3. Adalendapunktur virkni (lykilgreiningarpyai)

Ptk [9?932& Tilgéta Pogildiz | Nidurstodur
punktur virkni Bryggishi]
Arangursrk | 924% (355/384) | Hym <834% | <0,0001 | Arangurs-
adgerd’ [90,2%] H >83,4% markmidi nd

1. 95% leegra 6ryggishil er reiknad Gt byggt 4 einhlida adfelludryggishili Wald
(byggt & venjulegri nélgun) fyrir tviliduhlutfall. Stadalvillan er reiknud dt frd
hlutfalli sjna.

2. P-gildid er reiknad tt byggt  einhlida adfelluprofi Wald (byggt & venjulegri
nélgun) fyrir tviliduhlutfall vio marktdkustigid 0,05. Stadalvillan er reiknud Gt fr
hlutfalli syna.

3. Arangursrik adgerd skilgreind sem isetning stodnets med eftirstaedum
prengslum  stodneti <50% (metid d adalrannséknarstofu) og an MACE-
aukaverkana & sjikrahsi (mat kliniskrar nefndar).

[t6flu 4 hér ad nedan m4 sja peetti adalendapunkts fyrir virkni.

Tafla 4. baettir adalendapunkts fyrir virkni (Iykilgreiningarpyai)

* Aukasldg fré gattum eda sleglum
+ Samstig gatta eda slegla

Samantekt um rannsékn eftir leyfisveitingu

Shockwave Medical framkvaemdi US PMA-rannsokn eftir leyfisveitingu
(PAS) til ad meta nytingu, 6ryggi og virkni Shockwave IVL-kerfis fyrir
kransaedar { ,raunverulegu” umhverfi. Disrupt CAD IIT PAS var framsyn,
fidlsetra dhorfsrannsokn med einum medferdarhdpi eftir sampykki par
sem notud eru gogn sem safnad er { National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry® gagnasafnio.

Endapunktar oryggis fyrir Disrupt CAD 11T PAS eru byggdir 4 gégnum
frd rannséknarsetrum og nd til daudsfalla af llum orsokum,
adgerdatengdra aukaverkana og sértaekra gagnapunkta fyrir IVL.
Sértaekir gagnapunktar fyrir IVL voru sleglaslattarglop tengd IVL,
minnkadur prystingur { IVL-belg og tengdar alvarlegar adaflysjanir
0g 6ryggi IVL fyrir sjiklinga med gangrdd/bjargrdo.

Sjuklingar voru skradir f CathPCI Registry ef staofest var ad vidkomandi
hefoi fengid medferd vid vefjaskemmd med Shockwave C? hollegg

fyrir steinmolun f kransadum, innan adakerfis (hér eftir nefnt
,CathPCl-pyoi). 1.212 (6,4%) adgerdir { CathPCI-pydinu uppfylltu
eftirfarandi patttokuviamid: de novo kransedaskemmdir med verulegri
kélkun og prengslum sem Iysa sér med dreynsluhjartadng, hvikulli
hjartadng eda pagulli bloapurrd sem henta fyrir kransaedavikkun (PCI)
og hofu kliniska eiginleika sem eru svipadir og { Disrupt CAD I IDE
rannsokninni. Visad er til pessa hops sem ,PAS-pydi” og hann telst vera
skrada pydio.

Kliniskar vidbétarupplysingar

CathPCl-heildarpyaid innihélt badi PAS-pydid og sjdklinga sem voru
tilgreindir fyrir kransedavikkun en voru ekki med sému einkenni og
f rannsokninni Disrupt CAD IIT IDE fyrir undanpdgurannsknartaeki.
Lyofraedilegar upplysingar fyrir CathPCI- og PAS-heildarpydin voru
svipadar; aftur & métivar algengi heettu & hjarta- og @dasjikdémum
meira { CathPCI-pydinu, p.m.t. fyrri kransaedavikkun, fyrra hjartadrep,
fyrri CABG-hjdveituadgerd, sykursyki, skilun, heilaadasjikdomur og
hjartabilun. CathPCI-pydid tok einnig til sjiklinga med mikla porf
fyrir adgerd eda dstéouga starfsemi hjarta og ®da med fylgni vio
slema Gtkomu, p.m.t.: hjartadrep innan 30 daga; dbendingu um
kransaedavikkun med hjartadrepi med ST-hakkun (STEMI) eda
hjartadrepi dn ST-haekkunar (NSTEMI); neydar- eda bjérgunarkrans-
@davikkun; sjiklinga  hjartalosti eda med einkenni brédrar
hjartabilunar; sjiklinga med brdoa kranseedasjikdoma (ACS);

0g sjuklinga med adra dbendingu um hjartastopp eda éstodugleika
{hjarta. Pessir paettir tilokudu patttoku  PAS-pydinu.

Frekari greining stadfesti ad ddnartionin 4 sjikrahusi sem fram kom
{bédoum pydunum (CathPCl-pydinu og PAS-pydinu) er f samraemi vid
aetlada ddnartioni Gr CathPCI-likani (tafla 7). egar petta likan og
tengt dhaettustig d sjikrabedi var notad var danartianin sem fram kom
4 sjukrahsi fyrir PAS-pyaid 0,25% & moti 0,31% samkvaemt daetlun
(p=ekki marktaekt [NS]); tionin sem fram kom fyrir CathPCI-pyoid var
2,24% & mati 2,24% samkvaemt daetlun (p=NS). CathPCl-heildarydio
var lagskipt enn frekar til ad syna ad ddnartionin sem fram kom fyrir
sjiklingana i mesta dhattuhdpnum med ACS er einnig f samraemi vid
hlutfallio sem spdd var fyrir um, par med talid pa sem voru med

dbendingu um kransadavikkun med hjartadrepi dn ST-haekkunar
Adalendapunktur virkni: Arangursrik adgerd N (%) Meginnidurstodur oryggis fyrir PAS- og CathPCI-pydin eru teknar saman — (NSTE-ACS) og kransaedavikkun med hjartadrepi med ST-haekkun
franqursikadgerd” 92.4% (355/384) {t6flu 5. (STEMI). Eins og ddur kom fram voru sjiklingar med pessi einkenni
[sett stodnet 99,2% (381/384) N . . - - (tlokadir frd PAS-byE)mu.
- Tafla 5. Samantekt 6ryggisgagna fyrir CathPCI-pydi og PAS-pyoi
<50% eftirstaed prengsli 100,0% (381/381) B ks L. s
- — = = Tafla 7. Danartioni & sjikrahdsi sem fram kom & moti detlun (byggd
An MACE-aukaverkana d sjlikrahsi 93,0% (357/384) Gryggisendapunktur CathPCI-pydi PAS-pydi 4 CathPCl-ahzettustig 4 sjikrabedi)
1. Aranqursrik adgerd skilgreind sem fsetning stodnets med eftirstzdum % (n/N) % (n/N)
prengslum  stodneti <50% (metid & adalrannséknarstofu) og an MACE- Daudsfoll af llum orsckum Danartidni Aatlug RR
aukaverkana 4 skrahsi (mat Kiniskrar nefndar). Daudsfol eftr Giskrit 2% (43/18893) | 0,0 (3/1212) Py N |semframkom  dénartioni | (9% | P-gildi
2. Einhverjir patttakendur uppfylltu ekki >1 patt vidmidsins fyrir drangursrika — - asjlkrahisi | sjikrahisi'| 6ryggishil)?
adgerd; bar af leidandi dtiloka flokkarnir ekki hvorn annan. Adgerdartengd meintilvik CathPCLpyai 18893 220% 2 2% 100 Y
3. brir pétttakendur fengu ekki stodnet; hja tveimur tokst ekki ad koma fyrir Oll adgerdartengd meintilvik 7,7% (1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212) ’ ' ! 091 1 10)
IVL-binadi og fengu pvi enga medferd & upphafsadgerdardegi og hja einum Rof  kransadum 0,7%(129/18.893) |  0,6% (7/1.212) . - -
. ) . i ) | - PAS-yi 122 025% 0,31% 079 EM
pétttakanda tokst ekki ad koma fyrir stodneti eftir ad IVL-medferd hafdi - "
heppnast Edaflysjun  kransadum (C og yfir) 0,9% (169/18.893) 0,4% (5/1.212) (0,15-1,93)
NSTE-ACS 6.200 | 355% 3,79% 0,94 M
) Samantekt sértaekra gagnapunkta fyrir IVL fyrir CathPCI- og PAS-pydin (082-1,07)
Aukaverkanir o o . er  toflu 6. Ekki komu fram tilvik milliverkana vegna taekis (homlun NSTEACSan | 5886 | 234% 2,40% 0,98 M
Hugsanlegar aukaverkanir eru fsamraemi vid hefobundnar aukaverkanir - tapstillingar, Gvideigandi raflost, porf & endurstillingu teekis) hja hjartalosts eda (082-115)
vegna hjartaadgerda med hollegg og eru medal annars: sitklingum sem hofdu PPM/bjargrad. hjartastopps
+ /dlokast sndgglega STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 M
+ Ofnzemisvidbrogd vegna skuggaefnis, segavarnandi lyfja og/eda Tafla 6. Oryggisendapunktur: Sérteekir gagnapunktar fyrir VL - 016170
seqavarnandi medferdar (of 5 Subladi fyrir VL) STEMI 4n 490 4,90% 6,20% 079 EM
+ dagll al gagnasoinunareyoublaar fyrir hjartalosts eda (0,51-1,14)
. < . s o hjartastopps
* Hjartslattartruflanir ) CathPCI-pydi PAS-pydi
* o g el g wON) | %@ et - oy -
g ; 9 ! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
. Blaeamgar IVL-eydublda dtfyllt 11,1% ! 12,6% Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 20. jali 2021;78(3):216 - 229
+ Hjartaprenging eda vokvi { gollurshisi _ | eopneney | (531212 doi: 10.1016/}acc.2021.04.067. Birt & netinu 3. mai 2021. PMID: 33957239,
+ Hjarta- og 6ndunarstopp Oryggisendapunktur: Sleglaslattarglop ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence
. d IVL Interval of the Standardized Mortality Ratio. (Bréfpdstur). Am | Epidemiol. Feb. 1982;
+ Heilaslag T 50303 4 dot 101083 ododpurds e a1 36, '
9 . . Vio di sleglaslattarglop (vid notk: 115(2):303 - 4. doi: 10.1093/0xfordjournals.aje.a113306.
+ Stiflun, gotun, rof eda flysjun kransaedar/adar NMeoimaga O (0 notiun 02% (520777 | 0.0%(0/153) ( Journazs
: B\agaagaakrampl Hjartastopp 01% (3720777 | 0,0% (0/153) Afhendingarform
+ Daudi

Bl6arek (blodrek lofts, likamsvefs, blddsega eda fitukdlkunar)
Hjdveitukransadaadgerd, gerd f neydartilviki eda ekki
Kransaedavikkun, gerd f neydartilviki eda ekki

Fylgikvillar & fsetningarstad

Brot af styrivirnum eda bilun f einhverjum 6drum fhlut binadarins
sem getur hugsanlega leitt til blodreks, daflysjunar, alvarlegra
meidsla eda krafist skurdadgerdar

Margull 4 fsetningarstad

Blaeding

Haprystingur/ldgprystingur

Syking/bladsyking/hiti

Hjartadrep

BI6apurrd f hjartavidva eda hvikul hjartadng

Verkir

BI6dpurrd f @dum Gtlima

Syndarglpur

Nyrnabilun/skert nyrnastarfsemi

Endurkoma prengsla  kransadinni sem var medhdndlug, leidir til
enduraedavaedingar

Lost/lungnabjlgur

Haegt bl6afledi, ekkert endurflaedi eda skyndileg lokun f krans®d
Heilabloofall

Seqgi

Skyndileg lokun &dar

Averki & &0 sem krefst skurdadgerdar

Flysjun, gétun eda rof & &0, dakrampi

bessu til viobdtar kann &haetta ad vera til stadar fyrir sjdklinga
ftengslum vid inngripsadgerdir f kransaedar, par 4 medal vegna
slaevingar og staddeyfingar, vegna skuggaefnisins sem notad er

f damyndattkunni, vegna lyfja sem gefin eru f adgerdinni og vegna
geislunar f gegnumlysingu.

Ahzetta sem talin er tengjast bnadinum og notkun hans:

+ Ofnaemisviobrogd/6naemisvidbrogd vid innihaldsefni/-efnum
holleggsins sjdlfs eda hidunar hans

+ Bilun fbanadi, vanvirkni eda tap  belgprystingi sem leidir til
blédreks teekis, edaflysjunar, alvarlegra meidsla eda skurdadgerdar
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Oryggisendapunktur: Minnkadur
prystingur i IVL-belg og tengdar
alvarlegar ®daflysjani

Minnkadur prystingur/rof { belg 1,2% (24/2.077) 1,3% (2/153)

Alvarleg ®daflysjun  kransaedum f kjolfar

minnkads prystings/rofs { belg 0.0% (1/2077) 0.0%(01153)

Oryggisendapunktur: Gryggi IVL hja

jukli med PPM/bjargrad

Heildarfjoldi sjciklinga med igraett hjartataeki

(CIED) (PPM 33 bjargradu) 6,9% (143/2.077) | 7,.8%(12/153)
Varanlegur gangraour (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Igmaap\egt Cardioverter-hjartastudtaeki 32.9% (@7/143) 50,0% (6/12)
(bjargradur)

Ovideigandi homlun takistillingar vid notkun

IVL-biinadar (PPM eda bjargradur) 0.0% (0143) 0.0%(0/12)

borf & endurstillingu taekis f eda eftir

kransadaadgerd (PPM eda bjargradur) 0.0% (0/143) 0.0%(012)

Ovideigandi rafstud bjargrads vid notkun IVL- 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)

bainadar (fyrir pa sem voru med bjargrdd)

1. Alls 18.776 tilvik og 18.893 adgerdir.
2. begar gogn hofdu verid sott stadfestu rannsoknarsetrin ad fjogur (4) af fimm (5)
tilvikum vidvarandi sleglaslattarglapa og tvd (2) af premur (3) tilvikum hjartastopps

hafi veri skrdd fyrir mistok.

GBgn sem safnad er (r CathPCl Registry veita mikilveegar upplysingar
um Kliniskar nidurstdour hjd ,raunverulegu” pydi; yfir 1.700 stofnanir
taka ndi patt { CathPCI Registry, sem er meira en 95% bandariskra
midstiova sem sinna kransaedavikkunaradgerdum. Ol gogn { skranni
eru tilkynnt & rannsoknarsetrinu; ekki er um ad reda neitt 6had mat

4 aukaverkunum eda mat & einkennum  @damyndattku d rannsoknar-
stofu. Gognin  skrdnni eru adallega fengin Gr nidurstooum 4 sjdkrahdsi.

Shockwave IVL-kerfi med Shockwave C* hollegg fyrir steinmolun

{ kransaeoum, innan @dakerfis synir enn fram & dryggi med faum
tilvikum adgerdartengdra meintilvika, p.m.t. andldta af 6llum orsskum,
sem bendir til Iftillar haettu & 6edlilegri dhaettu 4 veikindum eda dverkum
{tengslum vid tiletlada notkun binadarins og edlileg notkunarskilyroi.
pessar nidurstoour stadfesta 6ryggi Shockwave Medical IVL-kerfisins
fyrir kransaedar vio medferd einstaklinga med miklar kalkskemmdir

{ kransedum fyrir fsetningu stodnets.

IS

IVL-holleggurinn er sefour med rafeindageislun og er eingdngu
einnota. Ekki mé endursaefa binadinn par sem pad getur valdio
skemmdum & honum og skadad sjdklinginn. Ekki ma endurnyjta
binadinn par sem pad getur valdid viximengun og skadad sjaklinginn.
Skodid allar umbddir vandlega fyrir notkun med tilliti til skemmda

eda galla. Ekki md nota hdnadinn ef einhver merki eru um ad
sefingarinnsigli sé rofid, slikt getur gefid til kynna ad binadurinn sé
ekki lengur sefour og pad getur skadad sjdklinginn. Ekki mé nota
banadinn ef umbddir eru skemmdar, slikt getur leitt til pess ad
banadurinn virki ekki sem skyldi og pad getur skadad sjiklinginn.
Geymid IVL-hollegginn 4 kdldum, dimmum og purrum stad.

Ef binadurinn er geymdur vid erfio umhverfisskilyrdi getur hann
skemmst og/eda ekki virkad sem skyldi og pad getur skadad sjdiklinginn.

Naudsynlegur biinadur fyrir IVL-medferd & kranseedum
Einungis md nota IVL-hollegginn med IVL-rafalnum, IVL-tengisndrunni
og videigandi fylgihlutum. IVL-tengisndran er fjarraesingarbtnadur
sem tengir IVL-rafalinn vid IVL-hollegginn og er notadur til ad virkja
steinmolun med IVL-rafalnum. T notendahandbok fyrir IVL-rafalinn og
IVL-tengisndruna er ad finna upplysingar um undirbining og notkun
binadarins, varnadarord og varddarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins
og tengisndrunnar.

Innihald: Shockwave C2 Aero IVL-holleggur fyrir kransadar (1)

Naudsynlegur banadur, ekki fra Shockwave Medical, Inc.
* 6F-styriholleggur

+ 0,36 mm (0,014") styrivir (190 — 300 cm ad lengd)

+ S0 hiif, ad ldgmarki 13x244 cm (5"x96")

+ Afyllingarteki

bvermal belgs sem ekki er uppbldsinn:
+ 1,1 mm (0,044") ad hamarki fyrir 2,5 mm
+ 1,1mm (0,045") ad hdmarki fyrir 3,0 mm og 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047") ad hdmarki fyrir 4,0 mm
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Samraemisstig belgs fyrir Shockwave C2 Areo hollegg fyrir
steinmolun i kransadum, innan &dakerfis

brystingur | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

4% - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41

8 -811 25 30 35 41

Athugid: @ (mm) er + 0,10 mm; 2 atm - 4 atm er belgprystingur vio
IVL-medferd

** 4 atm er malprystingur

*** 8 atm er uppgefinn sprengiprystingur (RBP) belgsins

Lotukort fyrir Shockwave C2 Aero IVL-hollegg fyrir steinmolun
i kransadum

Fylgja verdur eftirfarandi bylgjulotu medan & medferd stendur. Notid
ekki adra bylgjulotu en fram kemur & lotukorti IVL-kerfisins hér fyrir
nedan. Pegar Shockwave C2 Aero holleggur fyrir steinmolun
fkranseedum, innan adakerfis, af hvada steerd sem er, er stungid inn
er IVL-rafallinn sjélfkrafa stilltur med eftirfarandi medferdarlotu:

Medferdartioni Ein bylgja & hverri sekindu
Hamarksfjoldi samfelldra bylgja (ein lota) 10 bylgjur
Lagmarksbidtimi 5 sekiindur
Hamarksheildarfjoldi bylgja & hvern hollegg 120 bylgjur

IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad halda dfram

umfram pann fjdlda af bylgjum sem leyfour er {60 stodvast rafallinn

sjalfkrafa. Til ad halda medferdinni dfram parf fyrst ad bida f ad minnsta

kosti pann tima sem skilgreindur er sem ldgmarksbidtimi. Sleppa parf
medferdarhnappinum og yta svo & hann aftur il ad halda medferdinni
dfram. Ndnari upplysingar er ad finna { notendahandbdk IVL-rafalsins
0g -tengisndrunnar.

Ef hdmarksfjolda bylgja er ndd samkvaemt upplysingum d rafalnum mé
ekki lengur nota hollegginn. Ef porf er 4 frekari medferd skal farga
holleggnum og nota nyjan. Viévérun: Ekki ma fara yfir 80 bylgjur
4 sama medferdarsveedi og par af leidandi 160 bylgjur & sveedum
sem skarast.

Adferd

Vardd: [ notendahandbok fyrir IVL-rafalinn og IVL-tengisndiruna er ad
finna upplysingar um undirbtining og notkun binadarins, varnadarord
og vartdarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

Undirbtningur

1. Undirbuid fsetningarstadinn med vioteknum saefoum
vinnubrégoum.

2. Finnio skilega &d og komid styrivir og styrihollegg fyrir.

3. Veljid belghollegg til steinmolunar af sterd sem er 1:1 byggt
a yfirliti yfir samraemisstig belgsins (fyrir ofan) og viomiounar-

pvermali @dar. Nota skal belginn med mesta pvermalio ef 1:1 steerd

er ekki tiltaek (svo sem ad nota 4,0 mm IVL-hollegg f &3 med
viomiounarpvermalid 4,5 mm).
4. Gangid (r skugga um ad vérumerking passi vid hollegginn sem
valinn var { fyrra skrefi.
Skodid sotthreinsunarinnsiglia til ad tryggja ad pad sé érofio.
Opnid innsiglid med pvi ad draga hvita spjaldid fra pokanum.
Takid IVL-hollegginn dr umbGdunum.
Setjio hollegginn & daudhreinsada svaedid ad vidhafdri smitgat.
Undirbuid steinmolunarbelginn med vidteknum adferdum. Fyllio
sprautu med 5 ml af 50/50 blondu saltlausnar/skuggaefnis. Festid
sprautuna 4 afyllingaropid & tengistykki holleggsins. Lofttaemid
minnst prisvar sinnum, og sleppid loftteeminu til ad fylla belg
holleggsins af vokva f stad lofts.
10. Fyllid dfyllingartaekio med 10 ml af 50/50 bléndu saltlausnar/
skuggaefnis. Aftengid sprautuna og tengid afyllingartaekio vio

afyllingaropid & tengistykki holleggsins og tryggid ad ekkert loft fari

inn { kerfio.

Vidvorun: Ekki md nota binadinn ef erfitt eda 6mdgulegt er ad
fiarlegja hiifdarslidrio eda flutningsdryggid.

12. Skolid f gegnum styrivirinn med saltlausn.

13. Bleytid steinmolunarbelginn og skaftid  fiaerendanum med saefou
saltvatni til ad virkja vatnssaeknu hidina. Ekki md bleyta belginn
med s6propylalkohdli (IPA) pvi pad getur skemmt vatnssaeknu
hidina.

14. Setjio IVL-tengisndruna f seefou sndruhlifina.

15. Takid lokid af naerendanum og festid tengi IVL-holleggsins
(sjd mynd 1) vid IVL-tengisndruna.

16. Festid hinn enda sému IVL-tengisndru vio 1VL-rafalinn.

Varud: Geeta verour pess ad virkja ekki steinmolun, p.e.a.s. med pvi ad
yta d medferdarhnappinn & IVL-tengisndrunni, medan steinmolunar-
belgurinn er purr og/eda hefur ekki verid blasinn upp, par sem slikt
getur skemmt belginn.

LBL 73451-C, 2025-12

. Takid IVL-hollegginn dr hiifdarslidrinu og fiarlegid flutningsoryggio.

Shockwave C2 Aero hollegg fyrir steinmolun i kransedum,

innan xdakerfis, komid 4 medferdarsvaedio

1. Komid styriholleggnum fyrir naerleegt vio medferdarsvadio.

2. Efbuist ervio pvi ad IVL-holleggurinn komist magulega ekki
{'gegnum skemmdina, md framkvaema forvikkun eda undirbda adra
@0 med hefobundinni taekni, samkveemt dkvoroun leknisins.

3. Leidio IVL-hollegginn yfir 0,36 mm (0,014") breytilega styrivirinn
(190 - 300 cm), gegnum styrihollegginn og feerid IVL-hollegginn
a0 medferdarsvaedinu.

4. Stadsetjio VL-belginn & medferdarsvaedinu med hjalp
merkirdkanna.

Svadid medhondlad med steinmolun innan &dakerfis

1. begar IVL-holleggurinn er kominn & réttan stad skal skrd stoou hans
med gegnumlysingu.

2. Efstadan er ekki rétt skal faera steinmolunarbelginn { rétta stoou.

3. Penjid steinmolunarbelginn ad 2,0 atm — 4,0 atm prystingi til ad
tryggja fulla tengingu vio adavegginn.

ATHUGID: Steinmolun skal ekki fara fram ef belgurinn er blasinn
upp ad >4 atm prystingi par sem engin aukning er d hljéddttaki og
heerri prystingur medan d medferd stendur getur aukid hattu 4 ad
belgurinn missi prysting.

4. Gefid IVL-medferdarlotur { fyrirframstilltan tima sem er 10 sekndur
og skilar 10 pulsbylgjum. betta er gert med pvi ad yta d medferdar-
hnappinn & IVL-tengisndrunni.

ATHUGID: IVL-rafallinn er med forritadan 5 sekiindna lagmarks-
bidtima eftir hverjar 10 bylgjur.

5. Teemid steinmolunarbelginn og bidid medan bl6dflaedid jafnast.
Teemingartimi belgsins er allt ad 15 sekandur, eftir rimméli
belgsins.

6. Endurtakio skref 3, 4, og 5 til ad baeta vid medferdarlotum par til
buid er ad vikka skemmdina naegilega eda holleggurinn er
feeraur til.

7. Haegt er ad framkvaema fleiri medferdir ef purfa pykir. Ef porf er
dad fylla belginn oft, pegar um er ad reeda skemmd sem er lengri
en steinmolunarbelgurinn, er rdologd skorun belgsins a.m.k. 2 mm
til ad tryggja ad ekkert svaedi verdi Gt undan. Pess skal b geett ad
fara ekki yfir 80 bylgjur ad hdmarki 4 sama medferdarsvaedi og par
af leidandi 160 bylgjur & sveedum sem skarast.

8. Slagedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til ad meta drangur
medferdarinnar.

9. Temid biinadinn og tryggid ad belgurinn sé alveg témur ddur en

IVL-holleggurinn er fjarlaegdur.

. Farlaegio IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlaegja blnadinn
f'gegnum blédstddvunarlokann vegna pess hve sleipur hann er skal
taka varlega um IVL-hollegginn med safdri grisju.

. Ef porf er d vidbétarinnsetningu skal tryggja ad IVL-holleggurinn sé
laus vid skemmdir og ad holleggurinn hafi n&egan pulsfjélda dour
en hann er settur inn aftur.

. Bleytid steinmolunarbelginn og skaftid & fjerendanum med saefou
saltvatni til ad virkja vatnssaeknu hidina aftur ddur en reynt er ad
setja hann inn aftur. Ekki md bleyta belginn med isoprépylalkéholi
(IPA) pvi pad getur skemmt vatnsseknu hddina.

. Fylgia stooludum skrefum fyrir innsetningu sem hefst & skrefi 3
{ pessum notkunarleidbeiningum,  kaflanum , Shockwave C2 Aero
hollegg fyrir steinmolun { kransadum, innan &dakerfis, komid
d medferdarsvaedio”.

14. Fjarlegio IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlaegja binadinn
{'gegnum blédstddvunarlokann vegna pess hve sleipur hann er skal
taka varlega um IVL-hollegginn med safori grisju.

. Skodid alla fhluti til ad tryggja ad IVL-holleggurinn sé heill. Ef bilun
kemur upp  blinadinum eda einhverjir gallar koma f1j6s vid skodun
skal skola hol styrivirsins og hreinsa ytra yfirbord holleggsins
med saltlausn, geyma IVL-hollegginn { innsigludum plastpoka
0g hafa samband vid Shockwave Medical, Inc. 4 netfangid
complaints@shockwavemedical.com til ad fé frekari leidbeiningar.

o

~

w

o

Varud: begar IVL-holleggur hefur verid tekinn Gt dr Iikamanum mé
setja hann aftur inn allt ad prisvar til ad sinna frekari vikkun eda
steinmolun.

Upplysingar fyrir sjiklinga

Leeknar skulu rddleggja sjiklingum ad leita leeknishjalpar tafarlaust ef
peir verda varir vid einkenni skerts blooflaedis 1 hjarta & ny. Ekki er vitad
um neinar takmarkanir d venjulegum athdfnum daglegs lifs. Sjaklingar
skulu fa fyrirmaeli um ad fylgja peirri lyfjamedferd sem laeknir hefur dvisad.

Athugasemdir um binad og skil & binadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins frd Shockwave hilar fyrir adgerd eda
medan 4 adgerd stendur skal hatta notkun hans og hafa samband
vid fulltrda  vidkomandi stad og/eda senda tolvupdst til
complaints@shockwavemedical.com.

Fyrir sjikling/notanda/pridja adila { Evrépusambandinu og { [ondum
med samhljdda reglukerfi (reglugerd 2017/745/€SB um lekningataeki):
ef alvarlegt atvik kemur upp vid notkun pessa blnadar eda { tengslum
vio notkun hans skal tilkynna pad til framleidanda og/eda til vidur-
kennds fulltrda hans, og til yfirvalda f viokomandi landi.

Einkaleyfi: www.shockwavemedical.com/patents

Samantekt & dryggi og klinfskri virkni:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed

Grunnkennimerki taekis fyrir einkveema taekjaaudkenningu (BUDI-DI):
00195451C2AIVLIPA9
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Skilgreining

Ekki endurnota

Laekningataeki

Notist fyrir

Saft med geislun; einfalt sétthreinsunarinnsigli med ytri
hiifdarumbidum

Var(io

Framleidandi

Framleidsludagsetning

Framleidandi adgerdarpakka

Notid ekki ef umbUdir eru skemmdar og lesid
notkunarleiobeiningar.

Geymid 4 purrum stad
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con catetere
per litotrissia intravascolare (IVL) coronarica Shockwave (2 Aero

Istruzioni per I'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore e il cavo di
connessione per IVL di Shockwave Medical, Inc.

Descrizione del dispositivo

Il catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero & un dispositivo,
prodotto in esclusiva, per litotrissia erogata attraverso il sistema
arterioso coronarico del cuore fino al sito di una stenosi calcificata
altrimenti difficile da trattare, incluse le stenosi calcificate che si prevede
mostreranno resistenza alla dilatazione completa mediante palloncino
0 alla successiva espansione uniforme mediante stent coronarico.

La litotrissia intravascolare (IVL) & un trattamento consistente nella
generazione di onde di pressione ultrasoniche la cui energia modifica,
frantuma e sbriciola calcificazioni vascolari. Il catetere per IVL & dotato
di emettitori per litotrissia integrati per I'erogazione localizzata di una
terapia con impulsi di pressione sonora. La litotrissia genera impulsi
di pressione sonora nel sito bersaglio, frantumando il calcio all'interno
della lesione e consentendo la successiva dilatazione della stenosi

di un‘arteria coronaria mediante un palloncino a bassa pressione.
II'sistema € costituito dal catetere per IVL, dal cavo di connessione

per IVL e dal generatore per IVL. Il catetere per IVL coronarica
Shockwave C2 Aero & disponibile in quattro (4) dimensioni: 2,5<12 mm,
3,0x12 mm, 3,5<12 mm e 4,0x12 mm; & compatibile con un catetere
quida da 6 F, ha una lunghezza utile di 138 cm ed e dotato di marker
di profondita sullo stelo in corrispondenza dell'estremita prossimale.

Il catetere e dotato di un rivestimento idrofilo fino a 22,75 cm dalla
punta distale per ridurre I'attrito durante I'inserimento del dispositivo.
La porta Rx del catetere per IVL si trova a 27 cm dalla punta distale.
Vedere la Figura 1 di sequito per i componenti del catetere per

IVL coronarica Shockwave C2 Aero.

Raccordo

adue porte
Stelo del catetere " Conneu‘ore L

J__-Lﬁ

Figura 1. Catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero

Palloncino  Porta Rx

P

Lo stelo del catetere contiene un lume di gonfiaggio, un lume per il filo
quida ed emettitori per litotrissia. Il lume di gonfiaggio viene utilizzato
per gonfiare e sgonfiare il palloncino con una miscela 50/50 di soluzione
salina/mezzo di contrasto. Il lume del filo guida consente di utilizzare un
filo quida da 0,36 mm (0,014") per agevolare I'avanzamento del catetere
verso la stenosi bersaglio e all'interno della stessa. II sistema & a scambio
rapido (“Rapid Exchange”, Rx), pertanto ¢ indicato I'uso di un filo guida
dilunghezza compresa fra 190 cm e 300 cm. Gli emettitori sono posizionati
sulla lunghezza utile del palloncino per l'erogazione della litotrissia.

Il palloncino si trova accanto alla punta distale del catetere. Due marker
radiopachi all'interno del palloncino ne indicano la lunghezza utile per
semplificare il posizionamento del palloncino stesso durante il trattamento.
I palloncino & progettato per fornire un segmento dilatabile di lunghezza
e diametro noti a una pressione specifica. Il raccordo prossimale presenta
due porte: una per il gonfiaggio/lo sgonfiaggio del palloncino e l'altra
per il collegamento del cavo di connessione per IVL.

Indicazioni per 'uso

Il sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con catetere per
IVL coronarica Shockwave C2 Aero ¢ indicato per la dilatazione mediante
palloncino a bassa pressione e assistita da litotrissia di arterie coronarie
con stenosi de novo calcificate, antecedente all'inserimento di stent.

Uso previsto

Il sistema per IVL coronarica Shockwave C2 Aero & progettato per

il trattamento di stenosi calcificate, incluse quelle che si prevede
mostreranno resistenza alla dilatazione completa mediante palloncino
0 alla successiva espansione uniforme mediante stent coronarico.

Popolazione target

Il sistema per IVL coronarica di Shockwave Medical & destinato al
trattamento di pazienti di eta che abbiano compiuto 18 anni per i quali
& in programma una procedura di inserimento di stent coronarico e con
evidenza angiografica di significativa stenosi calcificata dell'arteria
coronaria principale sinistra (LMCA), dellarteria discendente anteriore
sinistra (LAD), dell'arteria coronaria destra (RCA), del circonflesso
sinistro (LCX) o dei loro rispettivi rami.

Controindicazioni per I'uso

Il sistema per IVL coronarica Shockwave C2 Aero € controindicato nei

sequenti casi:

1. Questo dispositivo non & progettato per l'inserimento di stent.

2. Questo dispositivo non e progettato per 'uso nelle arterie carotidi
0 cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Prima di utilizare il dispositivo, si invitano i medici a leggere
e capire queste istruzioni. La mancata osservanza delle awertenze
riportate in questa scheda tecnica puo causare danni al rivestimento
idrofilo del dispositivo.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza riportata
sulletichetta. L'uso del prodotto scaduto pud provocare lesioni
al paziente.

3. Utilizzare il generatore per VL alle impostazioni raccomandate nel
Manuale dell'operatore del generatore per IVL. NON deviare dalle
impostazioni raccomandate per evitare di provocare lesioni al paziente.
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Il cavo di connessione per IVL non ¢ sterile e deve essere inserito
in un manicotto sterile prima e durante l'uso.

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
puod provocare lesioni nel paziente.

Non utilizzare il dispositivo se non € possibile rimuovere con facilita
la guaina protettiva del palloncino. Se si applica un forza eccessiva,
il catetere potrebbe danneggiarsi. Se danneggiato, il prodotto pud
provocare lesioni nel paziente.

Assicurarsi che il catetere per IVL venga usato con un filo guida da
0,36 mm (0,014") e inserito attraverso un catetere guida da 6 F con
un diametro interno minimo di 1,72 mm (0,068"). La mancata
osservanza di questa precauzione potrebbe causare prestazioni
inadeguate del dispositivo o provocare lesioni al paziente.

Se & impossibile gonfiare il palloncino o mantenere la pressione,
rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo dispositivo.

Non applicare una forza o coppia eccessiva sul catetere, per evitare
di provocare danni ai suoi componenti e lesioni al paziente.

. Ilrischio di dissezione o perforazione & aumentato nelle lesioni

gravemente calcificate sottoposte a trattamento percutaneo, incluso
il trattamento IVL. Devono essere prontamente disponibili idonei
ausili interventistici temporanei.

. Negli studi clinici, la perdita di pressione del palloncino era

associata a un aumento numerico di dissezioni non statisticamente
significativo e non associato a MACE. L'analisi ha indicato che la
lunghezza della calcificazione e un fattore predittivo di dissezione
e di diminuzione della pressione del palloncino.

. In caso di complicanze associate alla procedura o al dispositivo,

somministrare la terapia farmacologica standard o intervenire
chirurgicamente.

. 1l sistema per IVL genera impulsi meccanici che possono provocare

cattura atriale o ventricolare in pazienti bradicardici. Nei pazienti
con pacemaker e defibrillatori impiantabili, a cattura asincrona puo
influire sulle capacita di sensing. Pertanto, durante il trattamento
con il sistema per IVL & necessario monitorare costantemente il ritmo
elettrocardiografico e la pressione arteriosa. In caso di effetti
emodinamici clinicamente significativi, interrompere temporanea-
mente l'erogazione della terapia IVL.

Non superare gli 80 impulsi nello stesso segmento di trattamento.
Selalunghezza della lesione & maggiore della lunghezza del
palloncino per litotrissia e richiede pill trattamenti VL, & necessario
prestare attenzione a non superare 80 impulsi nello stesso segmento
di trattamento e di conseguenza 160 impulsi in un segmento

di sovrapposizione.

Precauzioni
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Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici con
adeguata formazione in angiografia e nelle procedure coronariche
intravascolari.

L'IVL transluminale percutanea deve essere esequita presso
strutture ospedaliere dotate dell'adeguato supporto chirurgico

di emergenza.

Consultare il Manuale dell'operatore del Generatore per IVL per

la preparazione, 'utilizzo, le awvertenze, le precauzioni e la
manutenzione del Generatore per IVL e dei suoi accessori.

Il catetere ¢ esclusivamente monouso (con non piti di 3
reinserimenti durante 'uso) e monopaziente. NON risterilizzare e/0
riutilizzare. Se si rende necessario utilizzare un secondo catetere
della stessa misura, NON riutilizzare il primo catetere. Gettarlo
prima di preparare il secondo catetere.

Utilizzare solo un palloncino della misura idonea per il vaso da trattare:
1:11in base alla tabella dei valori di complianza del palloncino e al
diametro di riferimento del vaso. Usare il palloncino del diametro
piti grande se la misura 1:1 non & disponibile, ad esempio un
catetere per IVL da 4,0 mm in un vaso con un diametro di riferimento
di4,5mm.

Gonfiare il palloncino in base alla tabella dei valori di complianza.
La pressione del palloncino non deve superare la pressione
nominale di scoppio (RBP).

Per gonfiare il palloncino utilizzare esclusivamente la miscela 50/50
di mezzo di contrasto/soluzione salina raccomandata, al fine di
garantire un‘adeguata erogazione della litotrissia.

Se la superficie del catetere per IVL si asciuga, umettandola con
soluzione salina normale i riattivera il rivestimento idrofilo. Bagnando
il catetere con solventi diversi dalla soluzione salina se ne puo
compromettere I'integrita del rivestimento o le prestazioni.
Manipolare il dispositivo sempre sotto adeguata guida fluoroscopica.

. Non fare avanzare né ritirare il catetere a meno che il palloncino

non sia stato sgonfiato completamente mediante aspirazione. Se si
incontra resistenza, determinarne la causa prima di procedere.

. Enecessario prestare attenzione quando si manipola, si fa avanzare

e/o retrocedere il dispositivo in presenza di oggetti appuntiti,
in quanto questi possono danneggiare il rivestimento idrofilo.

. Non utilizzare né tentare di raddrizzare un catetere il cui stelo sia

piegato o attorcigliato. Preparare invece un nuovo catetere.

. Durante la procedura, al paziente dovra essere somministrata

Iidonea terapia antipiastrinica/anticoagulante secondo necessita.
La terapia antipiastrinica/anticoagulante dovra essere proseguita
per il periodo di tempo stabilito dal medico dopo I'intervento.

La vicinanza dell'emettitore al palloncino puo aumentare I'incidenza
della perdita di pressione del palloncino stesso. Assicurare un‘adeguata
espansione del palloncino prima di erogare la litotrissia e tenere
presenti le restrizioni anatomiche che possono far si che 'emettitore
venga posizionato troppo vicino al palloncino.

. Se il catetere per IVL non sembra erogare la litotrissia, rimuoverlo

e sostituirlo con un altro catetere.

16. Quando si utilizza la VL in prossimita di dispositivi impiantabili
temporanei o permanenti, prestare attenzione alle potenziali interazioni
con gli impulsi di pressione acustica della IVL. Gli impulsi della IVL
potrebbero interferire con alcuni dispositivi elettrici impiantati,
ad esempio sistemi di supporto ventricolare.

. Maneggiare con cautela il dispositivo dopo il suo uso sul paziente,
ad esempio a sequito di contatto con il sangue. Il prodotto usato
& considerato materiale a rischio biologico e deve essere smaltito
in modo idoneo in osservanza al protocollo ospedaliero.

. Procedere con cautela nel trattamento dei pazienti con stent impiantati
entro 5 mm dalla lesione bersaglio.
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Benefici clinici attesi

Tra i benefici clinici del sistema per IVL coronarica usato come previsto
per la dilatazione mediante palloncino a bassa pressione e assistita

da litotrissia di arterie coronarie con stenosi de novo calcificate,
antecedente all'inserimento di stent, vi sono: (1) “successo clinico”

con stenosi residua accettabile (<50%) dopo I'applicazione di stent con
evidenza di bassi tassi di MACE in ospedale e complicanze angiografiche
e (2) miglioramento dell'ischemia e dei sintomi associati (ad esempio
angina) dopo I'applicazione di stent.

Per valutare la sicurezza e l'efficacia del dispositivo nel trattamento

di lesioni coronariche stenotiche de novo e gravemente calcificate
antecedente all'applicazione di stent, & stato condotto lo studio prospettico,
a braccio singolo, multicentrico, di esenzione del dispositivo in fase

di sperimentazione (IDE) Disrupt CAD III sul sistema per litotrissia
intravascolare (IVL) Shockwave con 'equivalente catetere per IVL
coronarica Shockwave C2. Sinoti che il catetere per IVL coronarica
Shackwave C2 Aero ¢ clinicamente, biologicamente e tecnicamente
equivalente al catetere per IVL coronarica Shockwave C* certificato
secondo il Regolamento europeo relativo ai dispositivi medici (MDR)
(dispositivo equivalente al catetere per IVL coronarica Shockwave C?).
Trail 9 gennaio 2019 e il 27 marzo 2020, nello studio Disrupt CAD 111
sono stati arruolati in totale 431 soggetti, tra cui 384 soggetti pivot
(set di analisi pivot) e 47 soggetti roll-in. I soggetti sono stati arruolati
in 47 centri sperimentali negli Stati Uniti e in Europa. Il follow-up dei
soggetti fino a 24 mesi & terminato.

L'endpoint primario di sicurezza dello studio Disrupt CAD IIl era 'assenza
di eventi awersi cardiaci maggiori (MACE) a 30 giorni, un composito

di morte cardiaca, infarto del miocardio (MI) e rivascolarizzazione del
vaso bersaglio (TVR). Tutti i MACE sono stati valutati da un comitato
indipendente per gli eventi clinici (CEC). Lendpoint primario di sicurezza
¢ stato pianificato come confronto con un obiettivo di performance (PG)
dell'84,4% a un livello alfa a una coda pari a 0,05.

L'endpoint primario di efficacia per lo studio Disrupt CAD Il era il
successo procedurale, definito come applicazione di stent con stenosi
residua intrastent <50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di
MACE in ospedale. Tutti i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente.
L'endpoint primario di efficacia e stato pianificato come confronto con
un PG dell'83,4% a un livello alfa unilaterale pari a 0,05.

Trisultati di sicurezza primaria sul set di analisi pivot sono riassunti nella
Tabella 1. Frai 383 soggetti pivot con dati valutabili per l'endpoint primario
di sicurezza, il tasso di assenza di MACE osservato a 30 giorni & stato del
92,2% (353/383), con il corrispondente limite inferiore dellintervallo

di confidenza unilaterale del 95% pari all'89,9%, superiore quindi al PG
dell'84,4%. L'endpoint primario di sicurezza é stato raggiunto in base al
set di analisi pivot (p<0,0001).

Tabella 1. Endpoint primario di sicurezza (MACE a 30 giorni) (set di
analisi pivot)

. % (n/N)
E!Idpo'lnt A [Limite inferiore q a q
primario di dellintervallo di Ipotesi Valore P | Conclusione
Scuezza confidenza del 95%]'
Assenza di MACE® | 92,2%(353/383) | H:m <84,4% | <0,0001 | Obiettivo di
nei 30 giorni [89,9%] H 1, >84,4% performance
post-procedura raggiunto

1. Illimite inferiore dellintervallo di confidenza del 95% ¢ calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico di Wald a una coda (basato sull'approssimazione
normale) per una proporzione binomiale. L'errore standard € calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P & calcolato sulla base di un test di Wald asintotico a una coda (basato
sull'approssimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello di
significativita di 0,05. L'errore standard é calcolato dalla proporzione del campione.

3. Tutti i MACE sono stati valutati da un CECindipendente. In caso di indisponibilita dei
dati completi, l'evento  stato valutato in base al giudizio clinico del CEC indipendente.
I dati mancanti non sono stati integrati ed ¢ stata condotta un‘analisi di sensibilita
per valutare la robustezza dell'endpoint.

4. Unsoggetto & stato escluso dall‘analisi dell'endpoint primario di sicurezza a causa
di un follow-up insufficiente (<23 giorni).

I componenti dell'endpoint primario di sicurezza sono indicati nella
Tabella 2 di sequito.

Tabella 2. Componenti dell'endpoint primario di sicurezza
(set di analisi pivot)

Tassi cumulativi di MACE i :ls:)g?lale Foum}"’:&? glorni

MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Morte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
M non Q' 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MQ 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Rivascolarizzazione del vaso 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
bersaglio
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In ospedale Follow-up a 30 giorni
N=384 N=383'

1. Unsoggetto é stato escluso dall‘analisi dell'endpoint primario di sicurezza
a causa di un follow-up insufficiente (<23 giorni).

2. Tutti i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente. In caso di indisponibilita
dei dati completi, 'evento & stato valutato in base al giudizio clinico del CEC
indipendente. I dati mancanti non sono stati integrati ed  stata condotta
un‘analisi di sensibilita per valutare la robustezza dell'endpoint.

3. Alcuni soggetti non hanno soddisfatto >1 componente dei criteri MACE;
pertanto, le categorie non si escludono a vicenda.

4. l'infarto del miocardio (IM) & definito come livello di CK-MB >3 volte il limite
superiore del valore normale dilaboratorio (ULN) con 0 senza nuova onda
Q patologica alla dimissione (IM periprocedurale) e utilizzando la quarta
definizione universale di infarto del miocardio dopo la dimissione (IM spontaneo).

Tassi cumulativi di MACE

Trisultati primari di efficacia sul set di analisi pivot sono riassunti nella
Tabella 3. Per nessun soggetto pivot mancavano i dati necessari per
definire il successo procedurale (dati correlati all'applicazione di stent
0 alla stenosi residua finale) e pertanto tutti i soggetti pivot sono stati
inclusi nell'analisi primaria di efficacia (n=384). Il tasso di successo
procedurale osservato era pari al 92,4% (355/384), con il corrispondente
limite inferiore dellintervallo di confidenza unilaterale del 95% pari

al 90,2%, superiore al PG dell'83,4%. Lendpoint primario di efficacia

€ stato pertanto raggiunto in base al set di analisi pivot (p<0,0001).

Tabella 3. Endpoint primario di efficacia (set di analisi pivot)

% (n/N)
Endpoint | [Limite inferiore
primariodi | dell'intervallo Ipotesi Valore P> | Conclusione
efficacia | di confidenza
del 95%]'
Successo 92,4% (355/384) | Hy:m, <83,4% <0,0001 Obiettivo di
procedurale’ [90,2%] H,: T >83,4% performance
raggiunto

1. Illimite inferiore dellintervallo di confidenza del 95% & calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico di Wald a una coda (basato sull'approssimazione
normale) per una proporzione binomiale. Lerrore standard € calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Ilvalore P & calcolato sulla base di un test di Wald asintotico a una coda
(hasato sull'approssimazione normale) per una proporzione binomiale a un
livello di significativita di 0,05. Lerrore standard é calcolato dalla proporzione
del campione.

3. Successo procedurale definito come applicazione di stent con stenosi residua
intrastent <50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di MACE in
ospedale (valutati dal CEC).

I componenti del'endpoint primario di efficacia sono indicati nella
Tabella 4 di sequito.

Tabella 4. Componenti dell'endpoint primario di efficacia
(set di analisi pivot)

Endpoint primario di efficacia: successo procedurale | N (%)

Successo procedurale'? 92,4% (355/384)
Applicazione di stent’ 99,2% (381/384)
<50% di stenosi residua 100,0% (381/381)
Senza MACE in ospedale 93,0% (357/384)

1. Successo procedurale definito come applicazione di stent con stenosi residua
intrastent <50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di MACE in ospedale
(valutati dal CEC).

2. Alcuni soggetti non hanno soddisfatto >1 componente dei criteri di successo
procedurale; pertanto, le categorie non si escludono a vicenda.

3. Tre soggetti non hanno ricevuto lo stent: in due soggetti Iapplicazione del
dispositivo IVL non era riuscita e nessuno dei due aveva ricevuto alcuna terapia
il giorno della procedura indice; nel terzo soggetto I'applicazione dello stent non
era riuscita, successivamente alla riuscita della procedura IVL.

Effetti avversi

I potenziali effetti awersi sono quelli consueti per gli interventi cardiaci
standard con uso di catetere fra cui, a titolo di esempio, i sequenti:

» Chiusura improwisa del vaso

Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia anticoagulante
e/0 alla terapia antitrombotica

Aneurisma

Aritmia

Fistola artero-venosa

Complicanze emorragiche

Tamponamento cardiaco o effusione pericardica

Arresto cardiopolmonare

Incidente cerebrovascolare (CVA)

Occlusione, perforazione, rottura o dissezione dell‘arteria coronaria/
del vaso coronarico

Spasmo dell'arteria coronaria

Decesso

Emboli (gas, tessuto, trombi o emboli aterosclerotici)

Intervento chirurgico di bypass delle arterie coronarie di emergenza
0 elettivo

Intervento coronarico percutaneo di emergenza o elettivo
Complicazioni nel sito di accesso

Rottura del filo guida o guasto/malfunzionamento di qualsiasi
componente del dispositivo che pud provocare o meno embolia
del dispositivo, dissezione o lesioni gravi, oppure richiedere

un intervento chirurgico

Ematoma nei siti di accesso vascolare

Emorragia

Ipertensione/ipotensione

Infezione/sepsi/febbre

Infarto miocardico

Ischemia miocardica 0 angina instabile

Dolore

Ischemia periferica

Pseudoaneurisma
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Nefropatia in stadio terminale/insufficienza renale
Restenosi dell‘arteria coronaria trattata con conseguente
rivascolarizzazione

Shock/edema polmonare

Flusso lento, assenza di reflusso o chiusura improwisa dell‘arteria
coronaria

Ictus

Trombo

Chiusura improwvisa del vaso

Lesione divasi che richiede una riparazione chirurgica
Dissezione, perforazione, rottura o spasmo di vasi

Inoltre, i pazienti potrebbero essere esposti ad altri rischi associati alle
procedure interventistiche coronariche, inclusi i rischi derivanti dalla
sedazione cosciente e dall'anestesia locale, dai mezzi di contrasto
radiografici impiegati durante angiografia, dai farmaci somministrati
per la gestione del paziente durante la procedura e dall'esposizione alle
radiazioni durante la fluoroscopia.

Rischi identificati come correlati al dispositivo e al suo impiego:
Reazione allergica/immunitaria ai materiali o al rivestimento del
catetere

Malfunzionamento del dispositivo, guasto o perdita di pressione
del palloncino con conseguente embolia del dispositivo, dissezione,
lesioni gravi 0 necessita di intervento chirurgico

Extrasistole atriale o ventricolare

Cattura atriale o ventricolare

Riepilogo dello studio post-approvazione

Shockwave Medical ha condotto uno studio PMA post approvazione
(PAS) negli Stati Uniti allo scopo di valutare ['utilizzo, Ia sicurezza

e lefficacia del sistema per IVL coronarica Shockwave in un contesto
“reale”. Lo studio Disrupt CAD III era uno studio prospettico,
multicentrico, osservazionale a braccio singolo, post-approvazione in cui
sono stati usati i dati raccolti nel National Cardiovascular Data Registry
(NCDR®) CathPCI Registry®.

Gliendpoint di sicurezza dello studio Disrupt CAD III PAS si basano
su dati riferiti dai centri e comprendono decesso per qualsiasi causa,
eventi awersi correlati alla procedura e dati specifici del'TVL. I dati
specifici dell'TVL consistevano in aritmia ventricolare correlata all'TVL,
perdita di pressione del palloncino IVL e relative dissezioni gravi

e sicurezza dell'IVL nei pazienti con PPM/ICD.

Nel registro CathPCI Registry sono stati arruolati pazienti con lesione
confermata trattata con catetere per IVL coronarica Shockwave C?

(di sequito indicati come “coorte CathPCI"). Nella coorte CathPCI,

1.212 (6,4%) procedure soddisfacevano i seguenti criteri di eleggibilita:
lesioni coronariche de novo gravemente calcificate e stenotiche
accompagnate da ischemia stabile, instabile o silente, idoneita
all'intervento coronarico percutaneo (PCI) e con caratteristiche cliniche
simili a quelle dello studio Disrupt CAD IITIDE. Questo gruppo e stato
nominato “coorte PAS” ed & considerato popolazione arruolata.

[risultati di sicurezza primaria per la coorte PAS e CathPCI sono
riepilogati nella Tabella 5.

Tabella 5. Riepilogo dei dati di sicurezza relativi alle coorti CathPCI e PAS

Moy T Coorte CathPCI Coorte PAS
Endpoint di sicurezza % (n/N) % (n/N)
Decesso per quaI5|aS| (ausa
Decesso alla dimissione 2,2% (423/18.893) 0,2% (3/1.212)

Eventi awersi (AE) correlati alla procedura

Qualsiasi AE correlato alla procedura 7,7% (1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212)

o Coorte CathPCI Coorte PAS
LE) 9% (n/N) % (n/N)

Inibizione inadeguata della stimolazione
durante I'uso del dispositivo IVL (PPM 0 1CD) 0.0%(0/143) 00%(0112)
Necessita di riprogrammare il dispositivo
durante o dopo la procedura PCI (PPM 0 1CD) 0.0% (0/143) 0.0%(0/12)
Scosse 1CD inappropriate erogate durante
I'uso del dispositivo IVL (per coloro che 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)
utilizzano I1CD)

1. 18.776 episodiin totale, pari a 18.893 procedure.

2. Dopo l'estrazione dei dati, & stato confermato con i centri che quattro (4) dei cinque
(5) casi di aritmia ventricolare sostenuta e due (2) dei tre (3) casi di arresto cardiaco
erano stati inseriti per errore.

[ dati raccolti dal registro CathPCl Registry forniscono informazioni
importati sugli esiti clinici nella popolazione “reale”; oltre 1.700 istituti
partecipano attualmente al registro CathPCI Registry, pari a it del 95%
dei centri statunitensi che eseguono procedure PCL Tutti i dati del
registro sono stati riferiti dai centri, non sono state effettuate valutazioni
indipendenti degli eventi awersi né delle caratteristiche angiografiche
da parte del laboratorio centrale. T dati del registro sono costituiti
prevalentemente da esiti ospedalieri.

Il sistema per IVL Shockwave con il catetere per IVL coronarica
Shockwave C? continua a dimostrarsi sicuro con una bassa incidenza
di eventi awersi correlati alla procedura, compreso il decesso per qualsiasi
causa, a supporto dellassenza di rischiirragionevoli di malattia o lesione
associati all'uso del dispositivo secondo le indicazioni e le condizioni
di utilizzo previste. Tali risultati confermano il profilo complessivo di
sicurezza del sistema per IVL coronarica medica di Shockwave Medical
per il trattamento di pazienti con lesioni severamente calcifiche delle
arterie coronarie prima della procedura di applicazione di stent.

Ulteriori informazioni cliniche

Nel complesso, la coorte CathPCI era costituita sia dalla coorte PAS che
da pazienti con indicazioni per il PCI che tuttavia non presentavano le
stesse caratteristiche dello studio Disrupt CAD III IDE. I dati demografici
erano simili per entrambe le coorti CAthPCl e PAS, tuttavia la coorte
CathPCI presentava una maggiore prevalenza di fattori di rischio
cardiovascolare, fra cui PCI, IM e CABG pregressi, diabete, dialisi,
patologie cerebrovascolari e insufficienza cardiaca. Nella coorte CathPCl
vierano altresi pazienti con un alto grado di urgenza procedurale

0 instabilita cardiovascolare, correlate con esiti infausti, fra cui: IM
nellarco di 30 giorni; indicazione di PCI per STEMI o NSTEM stato di
emergenza o salvataggio con PCI, pazienti in shock cardiogeno o con
sintomi di insufficienza cardiaca acuta, con sindrome coronarica acuta
(SCA) e con un‘altra indicazione di arresto o instabilita cardiaca. Tali
fattori sono stati motivo di esclusione dalla coorte PAS.

Un'ulteriore analisi ha confermato che il tasso di mortalita ospedaliera
osservato in entrambe le coorti (CathPCI e PAS) & coerente con il tasso
di mortalita previsto generato da un modello approvato di CathPCl
(Tabella 7). Mediante tale modello in associazione al punteggio di rischio
dinico, il tasso di mortalita ospedaliera per la coorte PAS é risultato
dello 0,25% rispetto allo 0,31% previsto (p=non-significativo [NS]);

il tasso di mortalita per la coorte CathPCI & stato del 2,24% rispetto

al 2,24% previsto (p=NS). Tutta la coorte CathPC & stata ulteriormente
stratificata per dimostrare che i tassi di mortalita osservati per i pazienti
con SCA a maggior rischio sono coerenti con i tassi previsti, compresi
quelli relativi a IM senza sopraslivellamento del tratto ST (SCA-NSTE)

e IM associato a sopraslivellamento del tratto ST (STEMI) con indicazione
per PCL. Come evidenziato in precedenza, i pazienti con tali caratteristiche
sono stati esclusi dalla coorte PAS.

Tabella 7. Mortalita ospedaliera osservata rispetto a quella prevista
(in base al punteggio di rischio clinico CathPCI)

Perforazione dell‘arteria coronaria 0,7%(129/18.893) | 0,6%(7/1.212) DD | el
— - - ortali ortali
Dissezione dellarteria coronaria 0,9% (169/18.893) | 0,4%(5/1.212) CooTt N | ospedaliera | ospedaliera RR . |valorep
(di grado Ce oltre) osservata | prevista’ (IC95%)
. P . . P . Coorte CathPCI 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
I dati specifici dell'VL relativi alle coorti CathPCI e PAS sono riepilogati oorteta 091-1,10)
nella Tabella 6. Nessuno dei pazienti con PPM/ICD ha segnalato Coorte PAS 1272 | 05h 031% 079 s
interazioni awerse con il dispositivo (inibizione della stimolazione, 0,15-193)
scosse inappropriate, necessita diriprogrammare il dispositivo). SCANSTE 6200 | 35% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
Tabella 6. Endpoint di sicurezza: Dati specifici del'VL (tratti dal modulo SCANSTEsenza | 5886 | 234% 2,40% 098 NS
di raccolta dati ausiliari per VL) shock cardiogeno (0821,15)
oarresto cardiaco
Misura Coorte CathPCT Coorte PAS STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
% (n/N) % (n/N) (0,76-1,21)

. . o 1,1% STEMI senza 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
Moduli IVL ausiliari compilati Q077/18.776) 12,6% (153/1.212) shock ardiogeno (051-114)
Endpoint di sicurezza: Aritmia o arresto cardiaco
ventricolare correlata all'IVL NS=non significativo
Aritmia ventricolare sostenuta ' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
(durante l'utilizzo del dispositivo IVL) 0.2% (/20777 0.0%(0/153) Zer(utaneous Coronary Intervention. tiAm Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.

" 5 oi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
Arre?to (a,rd,‘am —— - O1% 3r2.077) 0.0% (07153) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Endpoint di sicurezza: Perdita di pressione of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am ] Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
del palloncino per IVL e relative gravi doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Perdita di pressione/rottura del palloncino 1,2% (24/2.077) 1,3% (2/153)

Dissezione grave dellarteria coronaria

successiva a perdita di pressione/rottura 0,0% (1/2.077) 0,0% (0/153)
del palloncino

Endpoint di sicurezza: Sicurezza dell'IVL

in pazienti con PPM/ICD

Totale dei pazienti con dispositivo cardiaco

elettronico impiantabile (CIED) (PPM 0 ICD) 6,3% (143/2.077) 78%(12/153)
Pacemaker permanente (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Defibrillatore cardiaco impiantabile (ICD) 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)

Fornitura

1 catetere per IVL & fornito sterile mediante sterilizzazione con tecnologia
e-beam ed ¢ esclusivamente monouso. Non risterilizzare il dispositivo
per non danneggiarlo e provocare lesioni al paziente. Non riutilizzare

il dispositivo per evitare contaminazione crociata ed eventuali lesioni
al paziente. Esaminare attentamente tutte le confezioni per individuare
eventuali danni o difetti prima dell'uso. Non usare il dispositivo se la
barriera sterile & stata compromessa, poiché la possibile perdita di sterilita
pud provocare lesioni al paziente. Non usare il dispositivo se la confezione
& danneggiata, poiché il dispositivo potrebbe non funzionare come
previsto e provocare lesioni al paziente. Conservare il catetere per IVL
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in un luogo fresco e al riparo dall'umidita e dalla luce. La conservazione
del dispositivo in condizioni estreme pud danneggiarlo e/o comprometterne
le prestazioni con il rischio di provocare lesioni al paziente.

Dispositivi necessari per la procedura IVL coronarica

1l catetere per IVL deve essere usato esclusivamente con il generatore
per IVL, il cavo di connessione per IVL e i relativi accessori. Il cavo di
connessione per IVL & un attuatore remoto che collega il generatore
per IVL al catetere per IVL e viene utilizzato per awiare la litotrissia dal
generatore per IVL. Consultare il Manuale dell'operatore del generatore
per IVL e del cavo di connessione per IVL per la preparazione, I'utilizzo,
le awertenze, le precauzioni e la manutenzione del generatore per IVL
e del cavo di connessione per IVL.

Contenuto: Catetere per VL coronarica Shockwave C2 Aero (1)

Dispositivi necessari ma non forniti da Shockwave Medical, Inc.

+ Catetere quidada 6 F

+ Filo guida da 0,36 mm (0,014") (lunghezza compresa tra 190 cm
€300 cm)

« Manicotto sterile da almeno 13x244 cm (5"x96")

+ Dispositivo di gonfiaggio

Diametri dei palloncini ripiegati:
* 1,1'mm (0,044") max per 2,5 mm
* 1,1'mm (0,045") max per 3,0 mme 3,5mm
* 1,2mm (0,047") max per 4,0 mm

Tabella dei valori di complianza del palloncino del catetere
per IVL coronarica Shockwave C2 Aero

Pressione | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5%12mm | 4,0x12mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

47 - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41

8*-811 25 30 35 41

Nota: * @ (mm) & + 0,10 mm; 2 atm-4 atm ¢ la pressione del palloncino
per il trattamento IVL

** 4 atm & la pressione nominale del palloncino

*** 8 atm & la RBP (Rated Burst Pressure, pressione nominale di scoppio)
del palloncino

Tabella di sequenza degli impulsi del sistema per IVL coronarica
Shockwave C2 Aero

Durante il trattamento & necessario attenersi alla seguente sequenza
diimpulsi. Non utilizzare una sequenza degli impulsi diversa da quella
indicata nella tabella del sistema IVL riportata di sequito. Con l'inserimento
di un catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero di qualunque
dimensione, il generatore per IVL verra automaticamente programmato
con questa sequenza di trattamento:

Frequenza di trattamento 1impulso al secondo

Numero massimo di impulsi continui (1 ciclo) 10 impulsi
Tempo di pausa minimo 5 secondi
Numero massimo di impulsi totali per catetere 120 impulsi

Il generatore per IVL & progettato per Iarresto automatico laddove
I'operatore tenti di erogare impulsi continui oltre il numero massimo
consentito. Per riprendere I'erogazione degli impulsi, far trascorrere
almeno il tempo di pausa minimo prima di proseguire la terapia.

E necessario rilasciare e premere di nuovo il pulsante di trattamento per
riprendere |a terapia. Per maggiori informazioni, consultare il Manuale
dell'operatore del generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL.

Se il display del generatore indica che ¢ stato raggiunto il numero
massimo di impulsi, non utilizzare piti il catetere. Se & necessario
prosequire la terapia, eliminare il catetere e utilizzarne uno nuovo.
Avvertenza. Non superare 80 impulsi nello stesso segmento
di trattamento e di conseguenza 160 impulsi in un segmento
di sovrapposizione.

Passaggi procedurali

Attenzione. Consultare il Manuale dell'operatore del generatore per
IVL e del cavo di connessione per IVL per la preparazione, I'utilizzo,

le awertenze, le precauzioni e la manutenzione del generatore per IVL
e del cavo di connessione per VL.

Preparazione

1. Preparare il sito di inserimento utilizzando una tecnica sterile standard.

2. Esequire 'accesso vascolare e applicare un filo guida e un catetere
guida.

3. Scegliere un catetere a palloncino per litotrissia di dimensioni pari
a 1:11in base alla tabella dei valori di complianza (vedere sopra)
e al diametro del vaso di riferimento. Usare il palloncino del diametro
piti grande se la misura 1:1 non & disponibile, ad esempio un
catetere per IVL da 4,0 mm in un vaso con un diametro di riferimento
di4,5mm.

4. Verificare che I'etichetta del prodotto corrisponda al catetere
selezionato nel passaggio precedente.

5. Ispezionare la barriera sterile e assicurarsi che sia intatta.

LBL 73451-C, 2025-12

6. Aprire la barriera sterile staccando I'aletta bianca dal sacchetto

trasparente.

7. Estrarre il catetere per 1VL dalla confezione.

Introdurre con cautela il catetere nel campo sterile in modo asettico.

9. Preparare il palloncino per litotrissia utilizzando una tecnica standard.
Riempire una siringa con 5 mL di miscela 50/50 di soluzione salina/
mezzo di contrasto. Collegare la siringa alla porta di gonfiaggio sul
raccordo del catetere. Aspirare almeno 3 volte, rilasciando il vuoto
per consentire al liquido di sostituire I'aria nel catetere.

. Riempire il dispositivo di gonfiaggio con 10 mL di miscela 50/50
di soluzione salina/mezzo di contrasto. Scollegare la siringa e collegare
il dispositivo di gonfiaggio e sgonfiaggio (indeflator) alla porta
di gonfiaggio del raccordo del catetere evitando diintrodurre aria
nel sistema.

. Rimuovere la guaina di protezione e il mandrino di confezionamento
dal catetere per IVL. Avvertenza. Non usare il dispositivo se si
incontrano difficolta nel rimuovere la guaina di protezione o/l
mandrino di confezionamento o se la loro rimozione risulta impossibile.

. Irrigare con soluzione salina la porta per il filo quida.

. Bagnare con soluzione salina sterile il palloncino per litotrissia
e lo stelo distale per attivare il rivestimento idrofilo. Non bagnare
il palloncino con alcool isopropilico (IPA), al fine di non compromettere
I'integrita del rivestimento idrofilo.

. Inserire il cavo di connessione per IVL nel manicotto sterile.

. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale e collegare il connettore
del catetere per IVL (vedere Fig. 1) al cavo di connessione per IVL.

. Collegare I'altra estremita dello stesso cavo di connessione per IVL
al generatore per IVL.
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Attenzione. Prestare attenzione a non applicare la litotrissia, vale a dire
premendo il pulsante della terapia sul cavo di connessione per IVL, quando
il palloncino per litotrissia & asciutto e/o sgonfio, poiché il palloncino
potrebbe danneggiarsi.

Introduzione del catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero

nel sito da trattare

1. Posizionare il catetere guida prossimale al sito da trattare.

2. Sesiprevede che il catetere per IVL non possa attraversare la lesione,
& possibile dilatare preventivamente il vaso o prepararlo in un altro
modo utilizzando una tecnica standard a discrezione del medico.

3. Caricare il catetere per IVL sul filo guida di scambio da 0,36 mm
(0,014") (lunghezza 190-300 cm) e attraverso un catetere guida,
quindi far avanzare il catetere per IVL fino al sito da trattare.

4. Posizionare il palloncino per IVL sul sito da trattare utilizzando
i marker come riferimento.

Trattamento del sito con litotrissia intravascolare

1. Unavoltainserito il catetere per IVL, verificare la posizione
mediante fluoroscopia.

2. Selaposizione ¢ errata, portare il palloncino per litotrissia nella
posizione corretta.

3. Gonfiare il palloncino per litotrissia a 2,0 atm-4,0 atm per assicurare
la piena apposizione alla parete del vaso.

NOTA. Non effettuare la litotrissia se il palloncino € stato gonfiato
dioltre 4 atm, in quanto non vi & un incremento dell'uscita acustica
e la pressione pill elevata durante il trattamento puo far aumentare
il rischio che il palloncino perda pressione.

4. Applicare la sequenza di trattamento IVL per il tempo pre-programmato
di 10 secondi, per erogare 10 impulsi, premendo il pulsante della
terapia sul cavo di connessione per IVL.

NOTA. Il generatore per IVL & programmato per applicare un tempo
di pausa minimo di 5 secondi ogni 10 impulsi erogati.

5. Sgonfiare il palloncino per litotrissia e attendere che si ristabilisca
il flusso sanguigno. Il tempo massimo di sgonfiaggio del palloncino
¢ di 15 secondi, a seconda del suo volume.

6. Ripetereipassaggi3, 4 e 5 per ulteriori cicli di trattamento fino
a dilatare a lesione in misura sufficiente o in caso di riposiziona-
mento del catetere.

7. Epossibile effettuare ulteriori trattamenti, se necessario. Qualora
fossero necessari pit gonfiaggi, nel caso in cuila lunghezza della
lesione superasse |a lunghezza del palloncino per litotrissia,
si consiglia una sovrapposizione di almeno 2 mm per essere sicuri
di coprire interamente la lesione. Occorre tuttavia prestare attenzione
anon superare 80 impulsi nello stesso segmento di trattamento
e di conseguenza 160 impulsi in un segmento di sovrapposizione.

8. Esequire un‘arteriografia finale per valutare il risultato post-intervento.

9. Sgonfiare il dispositivo e verificare che il palloncino sia completamente
sgonfio prima di rimuovere il catetere per IVL.

. Rimuovere il catetere per IVL. In caso di difficolta nella rimozione
del dispositivo attraverso la valvola emostatica a causa della
lubrificazione, afferrare delicatamente il catetere per IVL con una
garza sterile.

. Se & necessario un ulteriore reinserimento, assicurarsi che il catetere
per IVL non sia danneggiato e che disponga ancora di un numero
diimpulsi sufficiente.

. Prima di tentare il reinserimento, bagnare con soluzione salina
sterile il palloncino per litotrissia e lo stelo distale per riattivare
il rivestimento idrofilo. Non bagnare il palloncino con alcool
isopropilico (IPA), al fine di non compromettere I'integrita del
rivestimento idrofilo.

. Sequire i passaggi standard per I'inserimento a partire dal punto 3
di queste istruzioni per I'uso nella sezione “Introduzione del
catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero nel sito da trattare”.

. Rimuovere il catetere per IVL. In caso di difficolta nella rimozione
del dispositivo attraverso la valvola emostatica a causa della
lubrificazione, afferrare delicatamente il catetere per IVL con una
garza sterile.
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15. Esaminare tutti i componenti per accertarsi che il catetere per VL
sia intatto. Se si verifica un malfunzionamento del dispositivo
oppure si notano difetti all'ispezione, irrigare il lume del filo guida
e pulire la superficie esterna del catetere con soluzione salina,
riporre il catetere per IVL in un sacchetto di plastica sigillato
e contattare Shockwave Medical, Inc. allindirizzo
complaints@shockwavemedical.com per ulteriori istruzioni.

Attenzione. Una volta estratto dal corpo del paziente, il catetere per VL
puo essere reinserito per un massimo di 3 volte per ['ulteriore gonfiaggio
oppure per altri trattamenti di litotrissia.

Informazioni per il paziente

I'medici devono awisare i pazienti di rivolgersi immediatamente al
medico in caso di segni e sintomi di cardiopatia ischemica ricorrente.
Non vi sono limitazioni note alle normali attivita quotidiane. I pazienti
devono essere istruiti a osservare il regime terapeutico prescritto dal
medico.

Feedback e restituzione dei dispositivi

Se un componente del sistema per IVL Shockwave mostra difetti prima
o durante una procedura, interromperne 'uso e contattare il rappresentante
locale e/o inviare un'e-mail a complaints@shockwavemedical.com.

Per pazienti/operatori/terzi nell'Unione europea e nei Paesi con identico
quadro normativo (Regolamento 2017/745/UE relativo ai dispositivi
medici): se, durante I'uso di questo dispositivo o 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
Riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI di base: 00195451C2AIVLIP49
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Simbolo

Definizione

Simbolo

Definizione

Non riutilizzare

[MD]

Dispositivo medico

Apirogeno

Consultare le istruzioni per ['uso

10§ ®

Data di scadenza

Sterilizzato per irradiazione; singola barriera sterile con
confezione protettiva esterna

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

Al

Coronaropatia

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

|EC|REP

Attenzione

Produttore

B

Pressione nominale di scoppio

Data difabbricazione

Filo guida raccomandato

Produttore del pacchetto procedurale

Q

(atetere guida raccomandato

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare
le istruzioni per I'uso.

Catetere a scambio rapido

Tenere al riparo dall'umidita

Diametro palloncino

Lunghezza utile palloncino

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/
Unione Europea

Lunghezza utile catetere

Conservare al riparo dalla luce del sole

AN [l = | 2 ISH=IPS

Conformita europea

._
o
=

Codice lotto

PAT

Brevetti. Consultare www.shockwavemedical.com/patents

Numero di catalogo

IVL

Litotrissia intravascolare

Non risterilizzare

Indica un vettore che contiene informazioni diidentificazione

unica del dispositivo.

D@

Profilo di attraversamento

Importatore

Rappresentante autorizzato in Svizzera

LBL 73451-C, 2025-12

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublino 18

D18 X5R3

Irlanda
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Shockwave" intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema su
Shockwave (2 Aero” koronarinés intravaskulinés litotripsijos (IVL)
kateteriu

Naudojimo instrukcija

Skirta naudoti su ,Shockwave Medical, Inc.” IVL generatoriumi
ir jungiamuoju kabeliu

Prietaiso apraSymas
,Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateteris — tai patentuotas
litotripsijos prietaisas, jvedamas per Sirdies vainikiniy arterijy sistema
j vieta, kurioje kitaip yra sunku gydyti kalcifikuota stenoze, jskaitant
kalcifikuotas stenozes, kur, tikétina, bus sunku isplesti vis3 balionélj
ar véliau tolygiai iSskleisti vainikiniy arterijy stenta. Intravaskuliné
litotripsija (VL) yra energija pagristas ultragarso akustiniy slégio
hangy generavimas, skirtas kraujagysliy kalcifikacijos modifikacijai,
[uziams ir fragmentacijai. IVL kateteryje yra integruoti litotripsijos
spinduoliai, skleidziantys lokalizuota akustinio slégio impulsa. Litotripsijos
technologija generuoja akustinio slégio impulsus tikslinéje proceddros
vietoje, kurie ardo kalcj pazeidimo vietoje ir leidZia véliau iSplésti
vainikinés arterijos stenoze naudojant zemg balionélio slégj. Sistema
sudaro VL kateteris, IVL jungiamasis kabelis ir IVL generatorius.
,Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateteris yra keturiy (4) dydziy:
2,5x12mm,3,0x 12mm, 3,5x 12 mm ir 4,0 x 12 mm. ,Shockwave (2
Aero” koronarinés IVL kateteris yra suderinamas su 6F kreipiamuoju
kateteriu, jo darbinis ilgis yra 138 cm, 0 vamzdelio gylio Zymekliai yra
proksimaliniame gale. Kateteris yra padengtas hidrofiline danga iki
22,75 cm nuo distalinio galo, kad jvedant prietaisa sumazéty trintis.
IVL kateterio Rx anga yra 27 cm atstumu nuo distalinio galiuko.
,Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateterio dalys parodytos toliau 1 pav.
Dviguba jungtis IVL jungtis

Balionélis ~ Rxanga Kateterio vamzdelis ‘

1 Y W gl
1 pav. ,Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateteris

Kateterio vamzdelyje yra iSplétimo spindis, kreipiamosios vielos spindis
ir litotripsijos spinduoliai. I3plétimo spindis yra naudojamas balionéliui
iSplésti ir subliuskinti 50/50 fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos
terpe. Kreipiamosios vielos spindis leidia naudoti 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamaja viela, kad baty lengviau jvesti kateterj | tiksline stenozés vieta
ir pro ja. Sistema yra sukurta kaip ,greito pakeitimo” (,Rapid Exchange”, Rx),
todél nurodomas kreipiamosios vielos ilgis 190-300 cm. Spinduoliai

yra iSdéstyti iSilgai balionélio darbinio ilgio litotripsijos procedarai atlikti.
Balionélis yra netoli kateterio distalinio galiuko. Dvi ant balionélio esancios
rentgenokontrastinés Zymiy juostelés rodo balionélio darbinj lgj ir padeda
nustatyti balionélio padétj per procedra. Balionélio segmentas esant
konkreciam slégiui turi iSsiplésti iki Zinomo ilgio ir skersmens. Proksimaliné
jungtis turi dvi angas: viena balionéliui iSplésti / subliuskinti, o kita - VL
jungiamajam kabeliui prijungti.

Naudojimo indikacijos

,Shockwave” intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema su ,Shockwave 2
Aero” koronarinés IVL kateteriu yra skirta kalcifikuotoms, stenozinéms
de novo vainikinéms arterijoms iSplésti pries stentavima, naudojant
litotripsijq ir Zemo slégio balionél.

Paskirtis

,Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL sistema skirta kalcifikuotai stenozei
gydyti, jskaitant kalcifikuota stenoze, kur, tikétina, bus sunku iSplésti visg
balionélj ar véliau tolygiai iSskleisti vainikiniy arterijy stenta.

Tiksliné populiacija

,Shockwave Medical” koronarinés IVL sistema skirta gydyti > 18 mety
amiiaus pacientus, kuriems numatyta vainikiniy arterijy stentavimo
procedara, kuriems angiografijos budu nustatyta reikiminga kalcifikuota
kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos (LMCA), kairiosios priekinés
nusileidzianciosios arterijos (LAD), deSiniosios vainikinés arterijos (RCA)
arba kairiosios vainikinés arterijos gaubiamosios (LCX) Sakos ar jy Saky
stenoze.

Naudojimo kontraindikacijos

Shockwave (2 Aero” koronarinés IVL sistema kontraindikuotina Siais

atvejais:

1. §is prietaisas néra skirtas stentui isskleisti.

2. Sis prietaisas néra skirtas naudoti miego ar cerebrovaskulinéms
arterijoms.

Ispéjimai

1. Prie naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti ir suprasti Sias
instrukcijas. Nesilaikant Sioje etiketéje pateikty jspéjimy, gali bati
pateista prietaiso hidrofiliné danga.

2. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai, nurodytai ant
etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio naudojimas gali lemti
paciento suZalojima.

3. IVL generatoriy naudokite pagal rekomenduojamas nuostatas,
kaip nurodyta IVL generatoriaus operatoriaus vadove. NENUKRYPKITE
nuo rekomenduojamy nuostaty, nes galite suZaloti pacienta.

4. VL jungiamasis kabelis yra nesterilus ir jis turi bati jdétas j sterilig
kabelio mova pries naudojima ir jj naudojant.

5. PrieS naudojimg patikrinkite visas gaminio dalis ir pakuote.
Nenaudokite prietaiso, jeigu prietaisas ar pakuoté buvo pazeisti
arba jeigu buvo pazeistas sterilumas. Pazeistas gaminys gali lemti
paciento suZalojima.
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6. Nenaudokite prietaiso, jeigu prie$ naudojimg negalima lengvai
nuimti balionélio apsauginio apvalkalo. Jeigu naudojama pernelyg
didelé jéga, kateteris gali buti sugadintas. Pazeistas gaminys gali
lemti paciento suzalojimg.

7. Uitikrinkite, kad IVL kateteris baty naudojamas su 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamaja viela ir jvedamas pro 6F kreipiamajj kateterj, kurio
vidinis skersmuo bent 1,72 mm (0,068 col.). Nesilaikant Siy nurodymy,
prietaisas gali netinkamai veikti arba galima suzaloti pacienta.

8. Jeigu negalite iSplésti balionélio arba palaikyti jo slégio, iStraukite
kateterj ir naudokite nauja prietaisa.

9. Nenaudokite kateteriui pernelyg didelés jégos ar sukimo, nes taip

galite sugadinti prietaiso dalis ir suzaloti pacienta.

. Rizika prapjauti arba pradurti labai kalcifikuotus pazeidimus,
kuriems taikomas perkutaninis gydymas, jskaitant IVL, yra didesné.
Todeél bukite pasiruose atlikti atitinkamas laikinasias intervencijas.

. Klinikiniy tyrimy metu slégio praradimas balionélyje buvo susijes
su skaitiniu prapjovimo padidéjimu, kuris nebuvo statistiskai
reikSmingas ir nebuvo susijes su SNSKR. Analizé parodé, kad
kalcifikacijos ilgis leidZia nuspéti atsisluoksniavimg ir balionélio
slégio sumazéjima.

. Jeiqu kilty su procedara ar prietaisu susijusiy komplikacijy, gydykite
pacientus jprastais vaistais ar intervencinémis procedaromis.

13. VL generuoja mechaninius impulsus, kurie gali sukelti priesirdziy

arba skilveliy stimuliavim bradikardija sergantiems pacientams.

Pacientams, kuriems implantuoti stimuliatoriai ir defibriliatoriai,

Sis asinchroninis stimuliavimas gali saveikauti su jutimo gebéjimais.

Procedaros metu reikia nuolat stebéti elektrokardiografinj ritma

ir arterinj spaudima. Esant klinikai reikSmingam hemodinaminiam

poveikiui, laikinai sustabdykite IVL gydyma.

Nevirdykite 80 impulsy tame paciame procedtros segmente.

Jei pazeidimo ilgis virsija litotripsijos balionélio ilgj, todél reikalingos

kelios IVL proceduros, reikia bati atsargiems ir tame paciame

proceddros segmente nevirdyti 80 impulsy, o persidengianciame
segmente — 160 impulsy.
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Atsargumo priemonés

1. Sjprietais3 gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti angiografijos
ir intravaskuliniy koronariniy procedary.

2. Perkutanine transliuminaling IVL reikia atlikti ligoninése, kuriose
pasiekiama atitinkama skubi chirurginé pagalba.

3. Apie IVL generatoriaus ir jo priedy paruosima, naudojima,
jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine prieziirg skaitykite
IVL generatoriaus operatoriaus vadove.

4. Kateteris yra skirtas naudoti tik vieng kartg (pakartotinai jvedant
ne daugiau nei 3 kartus) tam paciam pacientui. NESTERILIZUOKITE
ir (arba) nenaudokite pakartotinai. Jeigu reikalingas antras to paties
dydzio kateteris, NENAUDOKITE pakartotinai pirmojo kateterio.
ISmeskite jj, pries ruoSdami antrg kateterj.

5. Naudokite tik gydomos kraujagyslés dydzio balionélj: 1:1 pagal
balionélio atitikties lentele ir kontrolinj kraujagyslés skersmenj.

Jei 1:1 dydZio parinkti negalima (pvz., naudojant 4,0 mm IVL kateterj
kraujagysléje, kurios kontrolinis skersmuo yra 4,5 mm), reikia
naudoti didziausio skersmens balionélj.

6. ISpléskite balionélj pagal balionélio atitikties lentele. Balionélio
slégis negali virSyti vardinio plySimo slégio (RBP).

7. Balionéliui iSplésti naudokite tik rekomenduojama 50/50 kontrastinés
medziagos / fiziologinio tirpalo terpe, kad uztikrintuméte tinkama
litotripsijos procedara.

8. Jei IVL kateterio pavirSius iSsauséja, drékinant normaliu fiziologiniu
tirpalu vél suaktyvinama hidrofiliné danga. Kateterio drékinimas
ne fiziologiniu tirpalu gali pakenkti dangos vientisumui ar
veiksmingumui.

9. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite naudodami pakankama

fluoroskopija.

. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis néra visiskai
subliuskintas vakuumu. Jeigu jauciate pasipriesinima, prie$ tesdami
toliau nustatykite pasipriesinimo priezastj.

. Reikia bti atsargiems manipuliuojant, stumiant ir (arba) traukiant
prietaisg pro astrius objektus, nes galima pazeisti hidrofiling danga.

12. Nenaudokite arba neméginkite itiesinti kateterio, jeigu vamzdelis
sulinko arba susimazgé. Geriau paruoskite nauja kateter;.

. Per procedrg pacientui pagal poreik] reikia skirti tinkama gydyma
antitrombocitiniais vaistais / antikoaguliantais. Gydymas antitrom-
bocitiniais vaistais / antikoaguliantais turi biti tesiamas po procedros
gydytojo nustatyta laikotarpj.

14. Spinduoliui esant arti balionélio, gali padidéti slégio praradimo
balionélyje dainis. Pries litotripsijos procedarg pasiripinkite
tinkamu balionélio iSplétimu ir atsivelkite j anatominius apribojimus,
dél kuriy spinduolis gali atsidurti per arti balionélio medziagos.

. Jeiqu per IVL kateterj negalima atlikti litotripsijos procedros,
iStraukite §j kateterj ir pakeiskite jj kitu.

. Jei IVL naudojate Salia laikiny ar nuolatiniy implantuojamy prietaisy,
stebékite bet kokia galima saveika su IVL akustiniais slégio impulsais.
IVL impulsai gali trikdyti tam tikrus implantuotus elektrinius
prietaisus (pvz., skilveliy palaikymo sistemas).

. Kai tvarkote prietaisg panaudoje pacientui, pvz., susilietus su krauju,
bukite atsargus. Panaudotas gaminys yra laikomas biologiskai
pavojinga medziaga ir turi bati tinkamai pasalintas pagal ligoninés
protokolg.

. Reikia bti atsargiems, kai procedara atliekama anksiau stentuotiems
pacientams 5 mm nuo tikslinio pazeidimo atstumu.
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Numatoma Klinikiné nauda

Klinikiné koronarinés VL sistemos nauda, kai ji, kaip numatyta, naudojama
kalcifikuotoms, stenozinéms de novo vainikinéms arterijoms isplésti
prie$ stentavima, naudojant litotripsija ir Zemo slégio balionélj, apima:
1) kliniking sekme su priimtina liekamaja stenoze (< 50 %) po stentavimo,
kai SNSKR daznis ir angiografiniy komplikacijy rodiklis yra mazi,
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ir 2) iSemijos bei susijusiy simptomy (pvz., kritinés anginos) sumazéjima
po sékmingo stentavimo.

Buvo atliktas perspektyvus, vienos grupés, daugiacentris ,Shockwave”
intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistemos su lygiaverciu ,Shockwave C**
koronarinés IVL kateteriu IDE tyrimas (,Disrupt CAD II"), siekiant jvertinti
prietaiso sauguma ir veiksminguma de novo, labai kalcifikuotiems,
stenoziniams vainikiniy arterijy pazeidimams gydyti pries stentavimg.
Atkreipkite démesj, kad ,Shockwave C2 Aero” koronarinés VL kateteris
yra kliniSkai, biologiskai ir techniskai lygiavertis MDR sertifikuotam
,Shockwave C** koronarinés IVL kateteriui (lygiavertis ,Shockwave C**
koronarinés IVL kateterio prietaisas). Nuo 2019 m. sausio 9 d. iki 2020 m.
kovo 27 d. j ,Disrupt CAD III" tyrimg i$ viso buvo jtrauktas 431 tiriamasis,
jskaitant 384 pagrindinius tiriamuosius (vadinamus , Pagrindine analizés
grupe”) ir 47 jtrauktus tiriamuosius. Tiriamieji buvo jtraukti 47 tyrimo
vietose, esanCiose Jungtinése Amerikos Valstijose ir Europoje. Tolesnis
tiriamyjy stebéjimas, kurio trukmé iki 24 ménesiy, baigtas.

Pirminé , Disrupt CAD I1I" tyrimo saugumo vertinamoji baigtis buvo sunkiy
nepageidavjamy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy (SNSKR), kuriuos sudaro
kardialiné mirtis, miokardo infarktas (MI) ir tiksliné kraujagysliy
revaskuliarizacija (TVR), nepasireiskimas per 30 dieny. Visus SNSKR
nagrinéjo nepriklausomas Klinikiniy reiskiniy komitetas (KRK). Pirminé
saugumo vertinamoji baigtis buvo planuojama palyginti su 84,4 % nasumo
tikslu (NT) vienpusiame 0,05 alfa lygyje.

Pirminé ,Disrupt CAD 111" tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
procedaros sekmé, apibréziama kaip stento jvedimas su < 50 % likutine
stento stenoze (vertinta pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoningje.
Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo planuojama palyginti su 83,4 % NT vienpusiame
0,05 alfa lygyje.

Pagrindinés analizés grupés pirminés saugumo vertinamosios baigties
rezultatai apibendrinti 1 lenteléje. Tarp 383 pagrindiniy tiriamyjy

su vertingais pirminés saugumo vertinamosios baigties duomenimis
nustatytas SNSKR nepasireiskimo per 30 dieny rodiklis buvo 92,2 %
(353/383), 0 atitinkama vienpusé apatiné 95 % pasikliautinojo intervalo
riba buvo 89,9 %, kuri buvo didesné nei 84,4 % NT. Pirminé saugumo
vertinamoji baigtis buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe
(p<0,0001).

1 lentelé. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis (SNSKR per 30 dieny)
(pagrindiné analizés grupé)

% (n/N)
P'"!“"e s?."g".m? [95.?/?. “P*!"".‘-’ Hipotezé | Preikimé? | ISvados
ji baigtis | j
intervalo riba]'
SNSKR nepasireiskimas | 92,2 % (353/383)* | H:m < 844% | <0,0001 | NaSumo
per 30 dieny po [89,9 %] Him>844% tikslas
procedaros jwykdytas

1. 95 % apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj
Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautingjj intervala, taikoma binominei
proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

2. Preiksmé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos
pagrindo) testa, taikomq binominei proporcijai, kurios reikimés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzdine proporcija.

3. Visus SNSKR nagringjo nepriklausomas KRK. Jei visi duomenys nebuvo pasiekiami,
reiskinys buvo nagrinéjamas remiantis nepriklausomo KRK klinikiniu vertinimu.
Trikstami duomenys nebuvo priskirti ir buvo atlikta jautrumo analizé, siekiant jvertinti
vertinamujy baigciy patikimuma.

4. Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties analize
dél nepakankamo tolesnio stebéjimo (< 23 dienos)

Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai pateikiami
toliau 2 lenteléje.

2 lentelé. Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai
(pagrindiné analizés grupé)

PP 30 dieny tolesnis

Gauti SNSKR rodikliai tigonincje stebéjimas
- N=383"
SNSKR2: 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Kardialing mirtis 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Ne Q bangy MI* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Qbangy MI 1,0% (4/384) 1,6 % (6/383)
Tiksliné kraujagysliy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
revaskuliarizacija

1. Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties
analize dél nepakankamo tolesnio stebéjimo (< 23 dienos).

2. Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Jei visi duomenys nebuvo pasiekiami,
reiskinys buvo nagrinéjamas remiantis nepriklausomo KRK klinikiniu vertinimu.
Trakstami duomenys nebuvo priskirti ir buvo atlikta jautrumo analizé, siekiant
Jvertinti vertinamuyjy baigCiy patikimuma.

3. Kai kurie tiriamieji neatitiko > 1 SNSKR kriterijaus komponento, todél kategorijos
néra tarpusavyje nesuderinamos.

4. Miokardo infarktas (MT) apibréziamas kaip CK-MB lygis, > 3 kartus didesnis
uz laboratorijos virSuting normos riba (VNR) su nauja patologine Q banga arba
be jos iSraSymo i¢ ligoninés metu (periprocedrinis MI) ir naudojant ketvirtajj
visuotinj miokardo infarkto apibrézimg po iSra$ymo is ligoninés (savaiminis MI).

Pagrindinés analizés grupés pirminés veiksmingumo vertinamosios
baigties rezultatai apibendrinti 3 lenteléje. Nebuvo jokiy pagrindiniy
tiriamyjy trakstamy duomeny, reikalingy procedaros sekmei apibrézti
(duomenys, susije su stento jvedimu ar galutine likutine stenoze), todél
visi pagrindiniai tiriamieji buvo jtraukti | pirmine veiksmingumo analize
(n=384). Stebétas procedros sekmés rodiklis buvo 92,4 % (355/384),
0 atitinkama vienpusé apatiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba buvo
90,2 %, kuri buvo didesné nei 83,4 % NT. Todél pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe
(p<0,0001).
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3 lentelé. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis (pagrindiné
analizés grupé)

Pirminé % (n/N)
VSIS | [ED it Hipotezé Preik§me? Tvados
vertinamoji | pasikliautinojo
baigtis intervalo riba]'
Procedaros 92,4% (355/384) | H:m <834% | <0001 | NaSumo tikslas
sekmé? [90,2 %] Him>834% wykdytas

1. 95% apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj
Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautinajj intervala, taikoma binominei
proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

2. Preiksmé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos
pagrindo) testa, taikoma binominei proporcijai, kurios reikimés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

3. Proceduros sekmé, apibréziama kaip stento jvedimas su < 50 % likutine stento stenoze
(jvertinta pagrindineje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje (i$nagrinéta KRK).

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties komponentai pateikiami
toliau 4 lenteléje.

4 lentelé. Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties komponentai
(pagrindiné analizés grupé)

P!rmir]é veiksmingumo vertinamoji baigtis: procediiros| N (%)

sékme

Procediiros sekme'? 92,4 % (355/384)
Stentas jvestas’® 99,2 % (381/384)
< 50 % likutiné stenozé 100,0 % (381/381)
Be SNSKR ligoningje 93,0 % (357/384)

1. Procedaros sékmé, apibréziama kaip stento jvedimas su < 50 % likutine stento stenoze
(jvertinta pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje (iSnagrinéta KRK)

2. Kai kurie tiriamieji neatitiko > 1 procedaros sekmés kriterijaus komponento, todel
kategorijos néra tarpusavyje nesuderinamos.

3. Trims tiriamiesiems stentas nebuvo jvestas; dviem i$ jy nepavyko jvesti IVL prietaiso
ir jiems nurodytos procedros dieng nebuvo pritaikytas joks gydymas, o vienam
tiriamajam nepavyko jvesti stento po sékmingos IVL procedros.

Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas poveikis atitinka jprasta Sirdies intervencijy
naudojant kateterj poveikj (sarasas neissamus):

staigus kraujagyslés uzdarymas;

alerginé reakdija j kontrastine medziaga, gydyma antikoaguliantais
ir (arba) antitromboziniais vaistais;

aneurizma;

aritmija;

arterioveniné fistulé;

kraujavimo komplikacijos;

Sirdies tamponada arba perikardo efuzija;

Sirdies ir kvépavimo sustojimas;

cerebrovaskuliniai sutrikimai (CVA);

vainikinés arterijos / kraujagyslés uzsikimsimas, perforacija, plySimas
ar atsisluoksniavimas;

vainikinés arterijos spazmas;

mirtis;

embolas (oro, audinio, trombas ar aterosklerozinis embolas);
skubi arba neskubi vainikiniy arterijy Suntavimo operacija;

skubi ar neskubi perkutaniné vainikiniy arterijy intervencija;
prieigos vietos komplikacijos;

kreipiamosios vielos Itzimas arba bet kokios prietaiso dalies triktis /
gedimas, galintis lemti ar nelemti prietaiso embolija, disekcija, sunky
suzalojima ar chirurgine intervencijg;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-se);

hemoragija;

hipertenzija / hipotenzija;

infekcija / sepsis / karsciavimas;

miokardo infarktas;

miokardo iSemija arba nestabili kritinés angina;

skausmas;

periferiné iSemija;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

pakartotiné gydomos vainikinés arterijos stenozé, lemianti
revaskuliarizacija;

Sokas / plauciy edema;

éta vainikinés arterijos tékmé, jokios griztamosios tékmés arba
staigus uZdarymas;

insultas;

trombas;

kraujagyslés uzdarymas, staigus;

kraujagyslés suzalojimas, reikalaujantis chirurginio taisymo;
kraujagyslés disekcija, perforacija, plySimas arba spazmas.

Be to, pacientams gali grésti kita su vainikiniy arterijy intervencinémis
proceddromis susijusi rizika, jskaitant rizika dél sedacijos, leidZiancios
iSlaikyti samone, ir vietinés nejautros, rentgenokontrastiniy medziagy,
naudojamy angiografijai, vaisty, skirty pacientui procedaros metu,

ir fluoroskopijos spinduliuotés poveikio.

Su prietaisu i jo naudojimu susijusi rizika:

alerginé ir (arba) imunologiné reakcija kateterio medziagai (-oms)
arba dangai;

prietaiso triktis, gedimas arba slégio sumazéjimas balionélyje,
lemiantis prietaiso embolija, disekcija, sunky suzalojim arba
chirurgine intervencija;

priesirdiné ar skilveliné ekstrasistolé;

priesirdziy ar skilveliy stimuliavimas.
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Tyrimo po patvirtinimo santrauka

Bendrové ,Shockwave Medical” JAV atliko tyrimg po prieSpardaviminio
patvirtinimo, kad jvertinty ,Shockwave” koronarinés IVL sistemos
naudojima, sauguma ir veiksminguma ,realioje aplinkoje". , Disrupt
CAD IIT PAS" - tai perspektyvus, daugiacentris, stebéjimo, vienos grupés
tyrimas, atliekamas po patvirtinimo, kuriame buvo naudojami duomenys,
surinkti i$ National Cardiovascular Data Registry (NCDR®)

,CathPCI Registry®”.

Tyrimo , Disrupt CAD IIT PAS" saugumo vertinamosios baigtys pagristos
tyrimo centro pateiktais duomenimis ir apima mirtj dél visy priezasciy,
su procedara susijusius nepageidaujamus reikinius ir konkrecius IVL
duomenis. Konkretas IVL duomenys apima su IVL susijusia skilveline
aritmija, IVL balionélio slégio sumazéjimg ir su tuo susijusias rimtas
disekcijas bei IVL sauguma pacientams, turintiems nuolatinius Sirdies
stimuliatorius / implantuojamus kardioverterius defibriliatorius (NSS / IKD).

1.,CathPCI Registry” registra buvo jtraukti pacientai, kuriems buvo
patvirtintas pazeidimas, gydomas naudojant, Shockwave C** koronarinés
IVL kateterj (toliau -, CathPCI” grupé). IS, CathPCI" grupéje atlikty
procedary 1212 (6,4 %) atitiko Siuos tinkamumo kriterijus: smarkiai
kalcifikuoti stenoziniai de novo vainikiniy arterijy pazeidimai, pasireiskiantys
stabilia, nestabilia arba , tyligja” iSemija, tinkami perkutaninei vainikiniy
arterijy intervendijai (PCl) atlikti, kuriy Klinikinés savybés panasios

] ,Disrupt CAD IITIDE” tyrimo. Si grupé vadinama ,PAS grupe” ir laikoma
jtraukta populiacija.

PAS ir,CathPCI" grupiy pirminés saugumo vertinamosios haigties
rezultatai apibendrinti 5 lenteléje.

5 lentelé. ,CathPCI" ir PAS grupiy saugumo duomeny santrauka

Papildoma klinikiné informacija

Visg ,CathPCI" grupe sudaré PAS grupé ir PCT indikuojami pacientai,
taciau neturintys vienody charakteristiky, kaip ir , Disrupt CAD I1I" IDE
tyrime. ,CathPCI" ir PAS grupiy demografiné sudétis buvo panasi; taciau
,CathPCI” grupéje buvo daugiau Sirdies ir kraujagysliy rizikos faktoriy,
jskaitant ankstesnj PCl, ankstesnj MI, ankstesnj CABG, diabeta, dialize,
smegeny kraujotakos liga ir Sirdies nepakankamuma. ,CathPCI” grupéje
taip pat buvo pacienty su aukstesniu procedarinés skubos laipsniu arba
Sirdies ir kraujagysliy nestabilumu, o tai yra siejama su prastais rezultatais,
Jskaitant: MI per 30 dieny; STEMI arba NSTEMI PCT indikacija; PCT skubos
arba gelbéjimo bukle; pacientai, kuriems yra kardiogeninis Sokas arba
timaus sirdies nepakankamumo simptomai; pacientai su miniu
koronariniu sindromu (UKS); ir pacientai su kitomis Sirdies sustojimo
arba nestabilumo indikacijomis. Sie veiksniai buvo iSskirti PAS grupéje.

Papildomas tyrimas patvirtino, kad pastebétas mirstamumo ligoninéje
dainis abiejose grupése (,CathPCI" ir PAS) sutampa su numatytu
mirStamumo dazniu, kurj sugeneravo sukurtas ,CathPCI” modelis
(7lentelé). Naudojant $j model ir susijusj ligoninés rizikos bal,
pastebétas mirStamumo daznis PAS grupéje buvo 0,25 % pries numatyta
0,31 % (p = nereikSmingas [NS]); pastebétas daznis ,CathPCl" grupéje
buvo 2,24 % pries numatyta 2,24 % (p = NS). Visa ,CathPCI" grupé buvo
toliau sluoksniuojama siekiant parodyti, kad stebéti mirStamumo dazniai
did7iausios rizikos pacientams su UKS taip pat sutampa su numatytomis
reikSmémis, jskaitant reikSmes su ne ST padidéjimo MI (NSTE-ACS) ir ST
padidéjimo MI (STEMI) PCl indikacija. Kaip minéta anksciau, pacientai
su Siomis charakteristikomis buvo nejtraukti j PAS grupe.

7 lentelé. Pastebétas ir numatytas mirStamumas ligoninéje (remiantis
,CathPCI" ligoninés rizikos balu)

Stebétas Numatytas
CathPCT’ PAS Grupé N | mirStamumas | mirStamumas h 2
i .CathPCI” grupé grupé > ATUIAS | TS AN | (959 C1? | reiksme
Saugumo vertinamoji baigtis % (W/N) % (n/N) j j
Wirtis Gélvisy priefastiy JCathPCl"grupe [ 18893 | 2.24% 224% 0 911 {)1010) NS
Mirtis \%rasyma.metu N 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212) PAS grupé T 055% 031% 079 S
Su procedra susije nepageidaujami (0,15-1,93)
refSiniai (NR) : NSTEACS 6200 355% 379% 09 | NS
Bet koks su procedura susijes NR 7,7% (1458/18893) | 2,9% (35/1212) (0,82-1,07)
Vainikinés arterijos pradarimas 0,7%(129/18893) | 0,6% (7/1212) NSTE-ACS be 5886 234% 2,40 % 098 NS
Vainikings arterijos disekcija 0,9%(169/18893) | 0,4% (5/1212) kardiogeninio (0,82-1,15)
(Cir aukstesnés klasés) Soko arba Sirdies
sustojimo
,CathPCI" ir PAS grupiy konkreciy IVL duomeny santrauka pateikta STEMI 611 1,29% 11,63% 097 NS
6 lenteléje. PPM / ICD pacientai nepranesé apie nepageidaujamus (0.76-1.21)
prietaiso saveiky atvejus (stimuliavimo slopinimas, netinkamas $okas, ETEQM be | 490 | 490% 6,20% 05‘}71914 NS
poreikis perprogramuoti prietaisa). oo (051114
. . L - sustojimo
6 lentelé. Saugumo vertinamoji baigtis: Konkrettis IVL duomenys NS = nerelkémingas
(i$ VL papildomy duomeny surinkimo formos) 1 Castro-Dominguez Y5, et al. Prediicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
. = Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
: & o 0i: 10. j.jacc.2021.04.067. Publikuota 2021 m. gequiés 3 d. 3
Bemans CathPCI" grupé | PAS grupé dof: 10.1016/j jacc.2021.04.067. Publikuota 202 iés 3d. PMID: 33957239
% (n/N) % (n/N) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
. B 1M1% . of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
Uipildytos IVL papildomos formos Q077/18776) 12,6 % (153/1212) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
Saugumo vertinamoji baigtis: .
Su IVL susijusi skilveliné aritmija Kaip tiekiama
Testiné skilveliné aritmija 02%GATTE | 00%0153) IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektronine spinduliuote ir skirtas
(naudojant IVL prietaisa) ' ' naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nesterilizuokite, nes taip galite
Sirdies sustojimas , X sugadinti prietaisq ir suzaloti pacientg. Pakartotinai nenaudokite Sio
Sirdies sust 0,1% (320777 | 0,0%(0/153) gadinti prietais3 oti pacienta. Pakartoti dokits
Saugumo vertinamoji baigtis: prietaiso, nes gali atsirasti kryZminé tarsa, galinti lemti paciento suZalojima.
IVL balionélio slégio praradimas ir su tuo Pries naudodami, atidziai patikrinkite visg pakuote, ar néra pazeidimy
ijusios sunkios disekcijos _ ar defekty. Nenaudokite Sio prietaiso, jeiqu yra sterilumo barjero
Balionelio séqio praradimas i (arba) plysimas | 12% (4/2077) | 13%(2/153) pazeidimo poiymiy, nes jis gali bati nesterilus ir lemti paciento suzalojima.
| 09802 | oy | el s, iupileifo e s s i
s n,g P baiol oy netinkamai veikti ir suZaloti pacienta. Laikykite IVL kateterj vésioje,
augumo vertinamoji baigtis: niad Al H f S afai H i i
IVL saugumas pacientams, turintiems N3S F.amSI(.)Je_”.SaUSOJ.e ‘”e“?Je' Lalkam. p”e.tals,q .Eksue.m.ahomls §a)Iygom|s,
ir (arba) IKD J\S_E_all bati su_gad‘_\Tlas ir (arba) tai gva\ll turéti poveikio prietaiso
1§ viso pacienty, kuriems implantuotas Sirdies velkimui, o tai gali lemti paciento suzalojima.
elektroninis prietaisas (NSS arba IKD) 63 (143/2077) | 78%(12/153)
Nuolatinis sirdies stimuliatorius (NSS) 67,1%(96/143) | 50,0%(6/12) Koronarinei IVL procedirrai reikalingi prietaisai
Implantuojamas kardioverteris . IVL kateteris turi bati naudojamas tik su IVL generatoriumi, IVL jungiamuoju
defibriliatorius (IKD) SZI%WING) | S0k 612 kabeliu ir jo priedais. IVL jungiamasis kabelis yra nuotolinis vykdiklis,
amas Sirdies stimuliavimo slopinima 00% (0/143) 00%(0/12) k_urlu_o IYLgenerat0f|u§ prijungiamas prie VL katgteno ir jis nauqOJamgs
naudojant IVL prietaisg (NSS arba kD) litotripsijos procedarai aktyvinti i$ IVL generatoriaus. Informacijos apie
;r(“lewiso PS[WOQTSmavir_nas(,’z?éalmk?a?;g;ekam 00%(0/143) 00%(0/12) IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio paruoimg, naudojima,
procequrq arba po os (1%5 arba Jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine priefitirg rasite IVL
Netinkami IKD impulsai naudojant VL 0,0% (0/47) 0,0%(0/6) generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.
prietaisg (pacientams, turintiems IKD)
1. I3viso 18 776 epizodai, atitinkantys 18 893 procedaras. . . " . .
2. Isgavus duomenis, su tyrimo centrais patvirtinta, kad keturi (4) i penkiy (5) testinés Sistema sudaro:  Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateteris (1)
skilvelinés aritmijos atvejy ir du (2) i8 trijy (3) Sirdies sustojimo atvejy buvo jvesti o . X oL
Kaidingai. Reikalingi, bet ,,Shockwave Medical, Inc.” nepristatyti prietaisai

,CathPCl Registry” registre surinkti duomenys suteikia svarbios informacijos
apie Klinikinius rezultatus , realioje populiacijoje”; Siuo metu ,CathPCl
Registry” registre yra daugiau kaip 1700 jstaigy, t. y. daugiau kaip 95 %
JAV centry, atliekanciy PCT procedaras. Visi registro duomenys yra pranesti
tyrimo centre; nepriklausomas nepageidaujamy reiSkiniy vertinimas

ar angiografijos laboratorijos charakteristiky vertinimas nebuvo atlikti.
Registro duomenys daugiausia surinkti i$ ligoniniy rezultaty.

Sistema ,Shockwave IVL" su , Shockwave C** koronarinés IVL kateteriu
ir toliau pasizymi saugumu: su proceddra susijusiy nepageidaujamy
reiSkiniy, jskaitant mirtj dél visy priezasciy, daznis yra nedidelis, o tai
rodo, kad néra nepagristos ligos ar suzalojimo rizikos, susijusios su
prietaiso naudojimu pagal paskirtj ir naudojimo salygas. Sie rezultatai
patvirtina bendra , Shockwave Medical” koronarinés IVL sistemos saugumo
profilj gydant asmenis su labai kalcifikuotais vainikiniy arterijy
pazeidimais pries stento jvedima.

LT

* 6F kreipiamasis kateteris

+ 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamoji viela (190-300 cm ilgio)
* 13x244 cm (5 col. x 96 col.) minimali sterili mova

+ indefliatorius

NeiSplésto balionélio skersmenys:

« 1,17 mm (0,044 col.) maksimalus 2,5 mm

* 1,1 mm (0,045 col.) maksimalus 3,0 mm ir 3,5 mm
* 1,2mm (0,047 col.) maksimalus 4,0 mm

56/96



»Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateterio balionélio Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateterio jvedimas Simbolis | Apibrézimas

atitikties lentelé j procediros vietg

1. Nustatykite kreipiamojo kateterio padétj proksimaliai procedtiros

Nenaudoti pakartotinai

Slégis | 25%12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm vietos ativilgiu.
= = = = 2. Jeinumatoma, kad IVL kateteris negali kirsti pazeidimo, galima Medicinos prietaisas
atm oS om0 o) S (i) atlikti isankstinj i$plétimg ar kitg kraujagyslés paruosimg taikant
222 24 28 33 38 standartinj gydytojo nuozitira pagrista metoda. g Naudoti ik
33 24 28 33 39 3. Iveskite IVL kateter] pro keiciamo ilgio (190300 cm) 0,36 mm
K05 25 4 3 B (0,014 col.) kreipiamajq vielg bei kreipiamajj kateter ir stumkite IVL 2= | Sterilizuotas vitinant; vienas sterilus barjeras su apsaugine
5-507 25 29 34 39 kateterj j procediiros vietg. @ pakuote ioréje
6-608 25 29 34 40 4. Nustatykite IVL balionélio padétj procedaros vietoje, naudodami —
7-709 25 29 34 4 fymimasias juosteles. Atsargiai
8- 811 25 30 35 41 -
Pastaba. * @ (mm) yra + 0,10 mm; 2-4 atm VL yra procedros Vietos gydymas naudojant intravaskuling litotripsij Gamintojas
balionélio slégis 1. Kai VL kateteris jvestas j vieta, naudodami fluoroskopijg jraykite —
** 4 atm yra vardinis balionélio slégis pade]. Pagaminimo dat2
*** 8 atm yra balionélio RBP (nominalus trikimo slégis) 2. Jeigu padétis netinkama, pakoreguokite litotripsijos balionélj,

kad jis buty nustatytas j tinkama padétj. Procediros pakuotés gamintojas

3. Ipléskite litotripsijos balionélj iki 2,0-4,0 atm uztikrindami visiska

»Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL sistemos sekos lentelé DIESKIT ! > DAllONEY 1K1 2,
prigludima prie kraujagyslés sienelés.

Procediros metu reikéty laikytis Sios impulsy sekos. Nenaudokite kitos Nenaudoldte, jef paluot paeita, ir . naudojimo insrukias

PASTABA. Litotripsija neturéty bati taikoma, jeigu balionélis

impulsy sekos nei nurodyta toliau IVL sistemos seky lenteléje. Jvedus Al ey K0md, jeigu ballonelis
iSpléstas > 4 atm, nes nedidéja garso idvestis, o didesnis slégis

bet kokio dyd?io ,Shockwave (2 Aero” koronarinés IVL kateterj, bus Laikyti sausai

gydant gali padidinti slégio sumazéjimo balionélyje rizika.

automatiskai uzprogramuotas IVL generatorius Sia procedaros seka: fdan ul 0 y
4. Taikykite IVL procedaros sekq i$ anksto uZprogramuotg 10 sekundziy

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

laika, kad pritaikytuméte 10 impulsy, paspausdami IVL jungiamojo

Procediiros daznis 1impulsas per 1 sekunde kabelio procedaros mygtukg. Saugokite nuo saulés dviesos
Maksimalus nepertraukiamy impulsy skaicius 10 impulsy PASTABA' m ge”eraw”‘US yra uzprogramuotas daryti 5 sekundziy -
(1 ciklas) minimalig pauze kas 10 impulsy. Partijos kodas
Minimalus pristabdymo laikas 5 sekundiiy 5. Subliuskinkite litotripsijos balionélj ir palaukite, kad vél atkurtuméte ol -
Maksimalus bendras impulsy skaicius kateteriui 120impulsy kraujotaka. Balionélio subliuskinimo laikas yra iki 15 sekundiy, atalogo numeris

priklausomai nuo balionélio tario. I '
6. Kartokite 3, 4ir 5 veiksmus papildomiems procedtiros ciklams, Nesterilizuokite pakartotinai

Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei maksimalus leistinas

kol pazeidimas bus pakankamai iSpléstas arba jei kateteris pakeis
padeétj.
. Jeigu reikalinga, galima atlikti papildomas procedaras. Jeigu dél

nepertraukiamy impulsy skaicius, VL generatorius sukurtas taip,

kad i8sijungty automatiskai. Norédami testi impulsus, palaukite bent 7 Skerspjdvio profl

minimaly pauzés laika, pries tesdami procedtrg. Kad galétumeéte testi
proceddra, proceddros mygtukg reikia atleisti ir vél paspausti. Daugiau
informacijos rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio

didesnio neilitotripsijos balionélio ilgio pazeidimo ilgio reikia keliy

o ) I P Nepirogeniskas
iSplétimy, rekomenduojamas balionélio persidengimas yra bent 2 mm, progen

kad nebaty praleista vieta. Taciau reikia pasirtpinti, kad tame

operatoriaus vadove. patiame procedaros segmente nebaty viréytas 80 impulsy skaicius, Zr.naudojimo instrukcijy
Jeigu generatoriuje rodoma, kad pasiektas maksimalus impulsy skaicius, o persidengiantiame segmente - 160 impulsy sfaicius
kateterio daugiau naudoti negalima. Jeigu reikia testi procedara, iSmeskite 8 mgf&gﬁ (?jt(lj'?te arteriograma, kad jvertintuméte rezultata po ¥ra 1 jtaisas (turinys: 1)
o kﬁt8terl i dekite naujq. Ispéjimas. Nevirsykite 80 impulsy tame 9. Subliukinkite prietais ir jsitikinkite, kad balionélis yra visiSkai I -
paciame procediiros segmente ir 160 impulsy persidengianciame subliuskes, prieé iétraukdami IV kateteri Al Vainikiniy arterijy liga
segmente. 10. Ltraukite IVL kateter]. Jeigu prietaisg sunku imti per hemostazinj —
Proceda iksmai voztuvg dél tepumo, Svelniai suimkite IVL kateterj sterilia marle. B Nominalus trakimo slégis
rocecuiros verksmal 11. Jei reikalingas papildomas pakartotinis jvedimas, pries jvedima

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo

Kabelio paruoima, naudajima, Jspéjimus i atsargumo priemones bei fsitikinkite, kad IVL kateteris nepazeistas ir kad likes kateterio

Rekomenduojama kreipiamoji viela
impulsy skaicius yra pakankamas.

technine prieziarg rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio 12, Sudrekinkite litotriosiios balioneli i distalini -
. . Sudrékinkite litotripsijos balionélj ir distalinj vamzdelj steriliu . I )
operatoriaus vadove. fiziologiniu tirpalu, kad pakartotinai suaktyvintuméte hidrofiling Rekomenduojamas kreipiamasis ateteri
Paruogimas danga pries bandydami pakartotinai jvesti. Nedrékinkite balionélio T

i i i i qali paeisti hidrofiliné reito keitimo kateteris
1. Paruodkite stamimo vieta, naudodam standartinsterily metoda, izopropilo alkoholiu (IPA), nes tai gali pazeisti hidrofilinés dangos

vientisuma.

E leg::0ctcBpofBoexeeresfreirr:

2 P.as‘iekekpaggidaujgw? ;;rie_igq prie kraujagysles, veskite kreipiamaja 13. Laikykités standartiniy jvedimo veiksmy, pradédami nuo 3 veiksmo, Balionélio skersmuo
ViElq Ir Kreipiamayj ateterl. e i nurodyto $iy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Shockwave C2 Aero”
3. Pasirinkite litotripsijos balioninio kateterio dyd, kuris santykiu 1:1 VL Kateterio jvedimas  procedaros vietg". S
Earimltas.bak\longllo alt.‘t'k'lino ‘e”te.‘e(Pf’g?;kga ngm‘a“? ILt' 14. Tstraukite IVL kateterj. Jeigu prietaisg sunku iSimti per hemostazinj GHONELo arbinis fgs
on rlq nes ranag)ésgs stjrosmemKI.LJekl t't _ykuo‘parmlul voztuva dél tepumo, Svelniai suimkite IVL kateter] sterilia marle. Kateterio darbinis igis
Eeg_a \Ta (tva_., _nauk ojant 4, m4m5 aeekr_J raujggtysd?éﬁc ) 15. Patikrinkite visas dalis, kad jsitikintuméte, jog IVL kateteris nepazeistas. (naudingasis lgis, NI)
SEQ:;;;Z Loallirg)l;ésljersmuo yra 4,5 mm), reilda naudot didziausio Jeigu prietaiso veikimas sutrinka arba tikrinant pastebimi bet kokie
I L . defektai, plaukite kreipiamosios vielos spindj ir nuvalykite kateterio Conformité Européenne
4 Pa“.k.””kﬁ”ek' at’tga.”“”'o etiket? sutampa su ankstesniame etape iSorinj pavirsiy fiziologiniu tirpalu, laikykite IVL kateterj sandariame
pasifiniu kateteriu. -~~~ . - plastikiniame maiSelyje ir kreipkités j ,Shockwave Medical, Inc.” Patentai. 7 hock dical com/
> Pa““.[‘”.k”e sterily barjerg i sitkinkite kad fis nepateistas. adresu complaints@shockwavemedical.com dél tolesniy nurodymy. atental. r. wiww shodkwavemedical.com/patents
6. Atpléskite sterily barjera nulupdami baltg atlanka nuo skaidrios
pakuotés. Atsargiail & P kano. i i inai ivesti Tntravaskulinés litotripsijos
o . giai! IStraukus VL kateter] i$ kuno, jo negalima pakartotinai jvesti psi)
I IS'”‘"‘FQ‘IVL kaletlevrj 5 pak_uqtes. . . 3 kartus papildomoms iSplétimo ar litotripsijos procedaroms atlikti. - - - - —
8. Atsargiai ir aseptiskai padékite kateterj ant sterilaus lauko. Nurodo dékla, ant kurio pateikta unikalaus prietaiso
9. Paruoskite litotripsijos balionélj, naudodami standartinj metoda. Informacii A identifikatoriaus informacija.
P S - ja pacientui
P”%‘!dyk”e spw_(kle_tS Wl.slg/t‘r’o fl;l(i(lolg\tnlq tr paltz‘/ kgnl‘r‘at§tlnes Gydytojai turéty nurodyti pacientams iskart kreiptis j medikus, jei pasireiSkia JE—
me uag(;s. lzl']tun Ike wr qu p[”;k ate er&o(]jur;‘g €S 15p ek\mg pasikartojancios iSeminés Sirdies ligos pozymiai ir simptomai. Néra portuoto
;gﬂﬁa‘psaligiustil Sréakautig?yjeen artus, kad atialsvinus skystis Zinoma jokiy apribojimy dél jprastos kasdienés veiklos. Pacientams v
: 6ty bati ikyti i i i i aliotasis atstovas Sveicarijoje
10. Pripildykite indefliatoriy 10 ml 50/50 fiziologinio tirpalo / kontrastinés turéty but nurodyta laikyts gydylojo paskirto vaisty rezimo. o .
medziagos. Atjunkite Svirkéta ir prijunkite indefliatoriy prie kateterio Atsiliepimai apie prietaisus ir prietaisy grafinimas
1 J’\lfn.gt'ﬁ |splet|Ir\7L0kar;gtos[ uzt|kr|ndgm|, kad 115|stet;nq .”EF’?I‘G“W oro. Jeigu bet kokia ,Shockwave" IVL sistemos dalis netinkamai veikia pries
- Nuimkite ””,?l 3 ek_etno a_pia_ugme_movq Ir gabenimo jivarg. procedirg arba per procedira, daugiau jos nenaudokite ir kreipkités| savo
ISPEJ'!““: ENAUCOKITe Prietalso, Jeigu apsauging movq ar vietinj atstova ir (arba) el. pastu complaints@shockwavemedical.com.
gabenimo jtvarg sunku nuimti arba jy negalima nuimti. Shockwave Medical. Inc
g Eladukli? ff‘Pll_?TQS'Q_S V‘E‘O‘? a”_glf%f'é‘?‘tog‘”_'“ t”p;“l': il Pacientui, naudotojui r (arba) treciajai Salai Europos Sajungoje ir Salyse, 5403 Betsy Ross Drive
: f.u_ lre Nkl ? ! o‘r\pksuss aklton_eyr ,'i ah',rél V?.TZ edisemu kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka (reglamentas 2017/745/€S Santa Clara, CA 95054 JAV
’\'f'?j Q%!n'kqt‘rga‘.u' Ei sua ywq unlwkeﬁ I" “;P'Ane ar:gg. I dél medicinos prietaisy): jei naudojant 3 prietaisg arba dél jo naudojimo www.shockwavemedical.com
edrékinkite balionelio izopropilo alkofoliu (IPA), nes tai gali jvyko rimtas nelaimingas atsitikimas, praneskite apie tai gamintojui
pateisti hidrofilinés dangos vientisuma : L S R I
o s A ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo nacionalinei institucijai.
14. Tkiskite IVL jungiamajj kabel] j sterilig kabelio mova. E
15. Nuimkite dangtelj nuo proksimalinio galo ir prijunkite IVL kateterio Patentai: www.shockwavemedical.com/patents
jungtj (Zr. 1 pav.) prie IVL jungiamojo kabelio. o ’ ICON (LR) Limited
16. Pruunmtte kita to paties IVL jungiamojo kabelio gala prie VL Saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka: South County Business Park
generatoriaus. https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed Leopardstown
Atsargiai! Reikia bati atsargiems ir nepradéti litotripsijos proceduros, Pagrindinis UDI-DI: 00135451C2AVLIP43 Dublinas 18
t.y. nepaspausti IVL jungiamojo kabelio procedaros mygtuko, kai D,1,8X5R3
litotripsijos balionélis yra sausas ir (arba) neidpléstas, nes taip galite Airija

sugadinti balionél].
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Shockwave intravaskuldrds litotripsijas (IVL) sistéma ar
Shockwave (2 Aero korondro intravaskulards litotripsijas (IVL) katetru

LietoSanas instrukcija

Izmanto3anai kopa ar Shockwave Medical, Inc. IVL generatoru
un savienotajkabeli

Terices apraksts

Shockwave C2 Aero koronarais IVL katetrs ir patentéta litotripsijas ierice,
kas caur koronaro artériju sistému tiek ievadita citadi grati arstejama
parkalkotas stenozes vieta, arT tadas parkalkotas stenozes, kam paredzama
pretestiba pret pilnu paplasinasanu ar balonu vai sekojoSu vienmérigu
koronara stenta izversanu. Intravaskularas litotripsijas (VL) ultraskanas
laika, izmantojot energiju, tiek genereti akustiski spiediena vilni, kurus
izmanto asinsvadu kalcifikacijas parveidei, sadalisanai un fragmentésanai.
IVL katetra ir integreti litotripsijas emiteri, kas nodrosina lokalizétu
skanas spiediena impulsu terapiju. Litotripsijas tehnologija rada skanas
spiediena impulsus mérka terapijas vieta, izjaucot kalcija raditos
hojajumus un laujot velak paplasinat koronaras artérijas sasaurinajumu
ar zemu balona spiedienu. Sistema sastav no IVL katetra, IVL savienotaj-
kabela un IVL generatora. Shockwave C2 Aero koronarais IVL katetrs ir
pieejams cetros (4) izméros: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm, 3,5 12 mm un
4,0 < 12 mm. Shockwave C2 Aero koronarais IVL katetrs ir savietojams ar
6 Fvaditajkatetru, ta darba garums ir 138 cm un proksimalaja gala ir
uzstaditi ass dziluma markieri. Katetrs ir parklats ar hidrofilu parklajumu
lidz 22,75 cm no ta distala gala, lai samazinatu berzi ierices ievadisanas
laika. IVL katetra Rx ports atrodas 27 cm no distala gala. Skatiet talak

1. attélu, kur ir noraditas Shockwave C2 Aero koronara IVL katetra
sastavdalas.

Dualais portu

Katetra ass centrmezgls IVL savienotzjs

R S,

1. attéls. Shockwave C2 Aero koronarais IVL katetrs

Balons  Rports

Katetra asi veido piepildisanas Iimens, vadstigas limens un litotripsijas
emiteri. Piepildisanas [imenu izmanto balona piepildisanai ar
fiziologiska Skiduma un kontrastvielas 50/50 maisijumu un balona
iztukSosanai. Vadstigas limens Jauj izmantot 0,36 mm (0,014 collas)
vadstigu, lai atvieglotu katetra virzibu uz mérka stenozi un caur to.
Sistema izstradata ka atras apmainas sistéma (Rapid Exchange — Rx),
tapecir noradits vadstigas garums 190-300 cm. Izstarotaji ir izvietoti
balona darba garuma, lai nodroginatu litotripsijas terapiju. Balons
atrodas pie katetra distala gala. Divas starojumu necaurlaidigas
markieru joslas balona iezimé balona darba garumu un procedras
laika palidz izvietot balonu. Balons ir izstradats ta, lai nodroginatu
zinama garuma un diametra paplasinamu segmentu pie noteikta
spiediena. Proksimalajam centrmezglam ir divi porti: viens ir paredzets
balona piepildisanai/iztukSosanai, otrs — savienojumam ar IVL
savienotajkabeli.

LietoSanas indikacijas

Shockwave intravaskularas litotripsijas (IVL) sistéma ar Shockwave C2
Aero koronaro VL katetru ir indicéta ar litotripsiju uzlabotai parkalkotu,
stenotisku de novo koronaro arteriju dilatacijai, izmantojot zema
spiediena balonu, pirms stenta ievietosanas.

Paredzéta lietosana

Shockwave C2 Aero koronara IVL sistema ir paredzéta parkalkotas
stenozes arstesanai, ieklaujot parkalkotas stenozes, kas varétu izradit
pretestibu pilnigai dilatacijai ar balonu vai tai sekojo3ai vienmerigai
koronara stenta paplasinasanai.

Mérka populacija

Shockwave Medical koronara IVL sistéma ir paredzéta tadu pacientu
arstesanai, kuri ir vismaz 18 gadus veci, kuriem planots veikt koronaro
stentu procedaru un kuriem angiografiski pieradita nozimigi parkalkota
kreisas galvenas koronaras artérijas (LMCAY), kreisas priekSgjas
lejupejosas artérijas (LAD), labas koronaras arterijas (RCA) vai kreisas
koronaras artérijas apliecosa zara (LCX) vai to zaru stenoze.

LietoSanas kontrindikacijas

Shockwave C2 Aero koronara IVL sistema ir kontrindiceta talak

noraditajos gadijumos.

1. STierice nav paredzeta stenta ievadisanai.

2. STierice nav paredzeta lieto3anai miega vai cerebrovaskularajas
artérijas.

Bridinajumi

1. Arstiem pirms ierices lietosanas jaizlasa un jaizprot Sie noradijumi.
Neievérojot Saja markejuma sniegtos bridinajumus, var tikt bojats
ierices hidrofilais parklajums.

2. Nelietojiet ierici pec markejuma noradita deriguma termina
beigam. Lietojot produktu, kam beidzies deriguma termins,
pacientam var izraisit ievainojumus.

3. Izmantojiet VL generatoru saskana ar ieteicamajiem iestatijumiem,
ka noradits IVL deneratora lietotaja rokasgramata. NENOVIRZIETIES
no ieteiktajiem iestatjumiem, jo tas var izraistt ievainojumus
pacientam.

4. VL savienotajkabelis ir nesterils, un pirms izmantosanas un tas laika
tas ir jaietver sterila kabela apvalka.

5. Pirms lietoSanas parbaudiet visas produkta sastavdalas un
iepakojumu. Neizmantojiet ierici, ja ierice vai iepakojums ir bojats
vai ja ir zaudeta sterilitate. Bojats produkts var izraisit ievainojumus
pacientam.
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Neizmantojiet ierici, ja balona aizsargapvalku pirms lietoSanas nevar
viegli nonemt. Ja tiek izmantots parmerigs speks, katetru var
sabojat. Bojats produkts var izraistt ievainojumus pacientam.

IVL katetrs jaizmanto kopa ar 0,36 mm (0,014 collas) vadstigu, un tas
ir jaievieto caur 6 F vadrtajkatetru ar vismaz 1,72 mm (0,068 collas)
iekSejo diametru. Preteja gadijuma ierice var nedarboties pienacigi
un var izraisit ievainojumus pacientam.

Ja balonu nevar piepildit vai uzturét ta spiedienu, iznemiet katetru
un izmantojiet jaunu ierci.

Lietojot katetru, nedrikst lietot parmerigu speku / griezes momentu,
jo tas var izraistt ierices dalu bojajumus un ievainojumus pacientam.

. lateikti parkalkotiem bojajumiem, kuriem tiek veikta perkutana

arstesana, tostarp IVL, ir paaugstinats disekcijas vai perforacijas
risks. Jabat viegli pieejamai athilstosai pagaidu iejauksanas
proceddrai.

. Kiimiskajos petijumos halona spiediena zudums bija saistits ar

skaitlisku disekcijas pieaugumu, kas nebija statistiski nozimigs un
nebija saistits ar MACE. Analize liecinaja, ka parkalko3anas garums
ir disekciju un balona spiediena samazinasanos prognozéjoss
faktors.

. Pacienti jaarste ar standarta medikamentiem un intervences

procedaram, ja rodas ar So procedaru vai ierici saistitas
komplikacijas.

. VL rada mehaniskus impulsus, kas bradikardiskiem pacientiem var

izraistt priekSkambaru vai kambaru stimulesanu. Pacientiem ar
implantejamu elektrokardiostimulatoru un defibrilatoru asinhrona
stimuleSana var mijiedarboties ar jusanas speju. IVL proceddras
laika elektrokardiografiski jakontrolé ritms un nepartraukti
jauzrauga arterialais spiediens. Kliniski nozimigas hemodinamiskas
iedarbtbas gadijuma uz laiku partrauciet IVL terapiju.
Neparsniedziet 80 impulsus viena terapijas segmenta. Ja bojajuma
garums ir lielaks par litotripsijas balona garumu un ir nepiecieSamas
vairakas IVL proceddras, janodrosina, lai taja pasa terapijas
segmenta netiktu parsniegti 80 impulsi un tadejadi 160 impulsi
viena parklajuma segmenta.

Piesardzibas pasakumi

1.

2.

3.
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So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti angiografija un
intravaskularas koronaras procedaras.

Perkutana transluminala IVL javeic slimnicas ar athilstosu arkartas
kirurgisko athalstu.

Informaciju par IVL generatora un ta piederumu sagatavosanu,
darbibu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un apkopi lasiet
IVL generatora lietotaja rokasgramata.

Sis katetrs ir paredzets tikai vienreizejai lieto3anai (vienai lietoSanas
reizei) (lietosanas laika atkartoti ievadot ne vairak ka 3 reizes)
vienam pacientam. To NEDRIKST atkartoti sterilizet un/vai atkartoti
izmantot. Ja ir nepiecieSams otrs tada pasa izméra katetrs,
NEIZMANTOJIET pirmo katetru atkartoti. Izmetiet to pirms otra
katetra sagatavosanas.

[zmantojiet tikai arstejamam asinsvadam piemérota izméra balonu.
1:1 pamatojoties uz balona atbilstibas diagrammu un atsauces
asinsvada diametru. Ja nav pieejams izmérs 1:1 (pieméram, 4,0 mm
IVL katetru izmantojot asinsvada, kura atsauces diametrs ir 4,5 mm),
ir jaizmanto vislielaka diametra balons.

Piepildiet balonu saskana ar balona atbilstibas diagrammu. Balona
spiediens nedrikst parsniegt nominalo parplisanas spiedienu (RBP).
Balona pieptsanai izmantojiet tikai ieteikto 50/50 kontrastvielu/
fiziologisko Skidumu, lai nodrosinatu adekvatu litotripsijas veiksanu.
Ja IVL katetra virsma k|st sausa, samitrinasana ar fiziologisko
Skidumu no jauna aktivizes hidrofilo parklajumu. Katetra samitrinasana
ar skidinatajiem, kas nav fiziologiskais skidums, var apdraudet
parklajuma integritati vai veiktspeju.

Visas darbibas ar ierci ir javeic atbilstosa fluoroskopiska kontrole.

. Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja balons nav pilniba

iztukSots, izmantojot vakuumu. Ja rodas pretestiba, pirms
turpinasanas nosakiet pretestibas céloni.

. Jaievéro piesardziba, rikojoties ar ierici, parvietojot un/vai izvelkot to

garam asiem priekSmetiem, jo tas var sabojat hidrofilo parklajumu.

. Jaass ir salodijusies vai sacilpojusies, neizmantojiet katetru un

nemeginiet to iztaisnot. Ta vieta sagatavojiet jaunu katetru.

. Proceduras laika pacientam péc vajadzibas janodrosina athilstiga

prettrombocitu/antikoagulantu terapija. Prettrombocitu/
antikoagulantu terapija jaturpina tik ilgi, cik arsts péc procedtras

ir noradfjis.

. Emitera tuvums balonam var palielinat spiediena zudumu balona.

Pirms litotripsijas veiksanas nodrosiniet pietiekamu balona
izpleSanos un nemiet vera anatomiskos ierobezojumus, ka rezultata
emiters var tikt novietots parak tuvu balona materialam.

. Ja Skiet, ka IVL katetrs nenodrosina litotripsijas terapiju, iznemiet

to un nomainiet pret citu katetru.

. Ja VL tiek izmantota pagaidu vai pastavigi implantéjamu iericu

tuvuma, noverojiet potencialu mijiedarbtbu ar VL akustiska
spiediena impulsiem. IVL impulsi var traucet implantétu elektrisko
iericu (piemeram, kambaru atbalsta sistemas) darbibu.

. Jaievéro piesardziba, rikojoties ar ierici péc tam, kad ta ir

saskarusies ar pacientu, piem., saskarusies ar asinim. lzmantotais
produkts tiek uzskatits par biologiski bistamu materialu, un tas ir
pareizi jautilize saskana ar slimnicas protokolu.

Jaievero piesardziba, arstejot pacientus ar iepriek3eju stentu 5 mm

attaluma no mérka bojajuma.

Lv

Paredzamie kitniskie ieguvumi

Koronaras IVL sistemas kliniskie ieguvumi, lietojot to, ka paredzets,
litotripsijas pastiprinatai, zema spiediena balona dilatacijai parkalkotas,
stenotiskas de novo koronarajas artérijas pirms stenta ievietosanas:

(1) kiinisks sekmigums ar pienemamu atlikuso stenozi (<50 %) péc stenta
ievietoanas [1dz ar pieradami zemu MACE raditaju un angiografisko
simptomu (pieméram, stenokardijas) mazinasanas pec stenta sekmigas
ievietoSanas.

Perspektivs, vienas grupas, daudzcentru petamas ierices izslegsanas
(IDE) petijums (Disrupt CAD III) par Shockwave intravaskularas
litotripsijas (IVL) sistemu ar lidzvertigu Shockwave C* koronaro

IVL katetru tika veikts, lai novértétu ierices droSumu un efektivitati

de novo, izteikti parkalkotu, stenozetu koronaro bojajumu arstéSana
pirms stenta ievietosanas. Janem vera, ka Shockwave C2 Aero koronarais
IVL katetrs ir kliniski, biolodiski un tehnologiski lidzvertigs MDR
sertificetam Shockwave C** koronarajam IVL katetram (Shockwave C?
koronarajam IVL katetram [idzvértiga ierice). No 2019. gada 9. janvara
[idz 2020. gada 27. martam pétrjuma Disrupt CAD IIT kopuma tika
ieklauts 431 pétijuma daltbnieks, tostarp 384 galvenie petijuma
dalibnieki (saukti par galveno analizes kopu) un 47 ieklautie dalibnieki.
Petijuma dalibnieki tika uznemti 47 pétijuma vietas Amerikas
Savienotajas Valstis un Eiropa. Ir pabeigta petijuma daltbnieku
noverosana, kas ilga idz 24 ménesiem.

Disrupt CAD III petijuma primarais dro$ibas merka kritérijs bija
izvairisanas no batiskiem nevelamajiem kardiovaskulariem notikumiem
(MACE) 30 dienu laika, ietverot tadus notikumus ka sirds nave, miokarda
infarkts (MI) un mérka asinsvadu revaskularizacija (TVR). Visus MACE
vérteja neatkariga Kiinisko gadijumu komiteja (KGK). Primarais drosibas
mérka kriterijs bija jasalidzina ar 84,4 % veiktspejas mérki (PG)
vienpuseja 0,05 alfa fiment.

Disrupt CAD III pétijuma primarais efektivitates mérka kritérijs bija
procedaras efektivitate, kas defineta ka stenta ievietosana ar atlikuso
stenta iekSejo stenozi <50 % (péc pamatlaboratorijas novertgjuma) un
bez MACE hospitalizacijas laika. Visus MACE vertéja neatkariga KGK.
Primarais efektivitates merka kriterijs bija jasalidzina ar 83,4 %
veiktsp&jas merki (PG) ar vienpuséju alfa limeni 0,05.

Galvenas analizu kopas primarie drosibas rezultati ir apkopoti 1. tabula.
Petijuma 383 galvenajiem dalibniekiem, kuru primara drosibas mérka
kriterija dati tika noverteti, noverotais 30 dienu bez MACE raditajs bija
92,2 % (353/383), ar athilstosu vienpuseju apakSejo 95 % ticamibas
robezu 89,9 %, kas parsniedza PG 84,4 %. Primarais drosibas mérka
kriterijs tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes kopu
(p<0,0001).

1. tabula. Primarais drosibas mérka kriterijs (30 dienu MACE) (galvena
analizes kopa)

% (n/N)
Primarais drosibas| [95 % zemaks Ao e P —
mérka kriterils ticamibas Hipotézes |Pvértiba? | Secinajumi
intervals]'
Bez MACE? 30 dienu | 92,2 % (353/383)* | H,:m, <84,4% | <0,0001 | Sasniegtais
laika péc procedaras (89,9 %] Him >844% veiktspéjas
merkis

1. 95 % apaksejo ticamibas intervalu aprékina, pamatojoties uz vienpusgju
asimptotisku Wald (normala tuvinajumay ticamibas intervalu binomiskai
proporcijai. Standartk|odu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpusej ptotisku Wald (normala
tuvinajuma) testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma fimeni 0,05.
Standartk|udu aprékina, pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Visus MACE verteja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novertéts, pamatojoties uz neatkarigas KGK klinisko vértgjumu. Trakstosie dati
netika aplesti, un tika veikta jutiguma analize, lai novertetu merka kritérija
noturibu.

4. Viens petijuma dalbnieks tika izslegts no primaras drosibas mérka kriteriju
analizes nef novérosanas dél (<23 dienas).

Primaras drosibas mérka kritériju sastavdalas ir uzskaititas talak
2. tabula.

2. tabula. Primarais droibas mérka kritérijs (galvena analizes kopa)

e 30 dienasilga
MACE kumulativie raditaji St;c_lg::ra novérosana

3 N=383"
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Kardiala nave 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
Ml bez Qvilna* 5,7 % (22/384) 6,0% (23/383)
MIbez Q vilna 1,0 % (4/384) 1,6.% (6/383)
Mérka asinsvada 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
revaskularizacija

1. Viens pétijuma dalibnieks tika izslegts no primaras drosibas mérka kriteriju
analizes nepietiekamas novérosanas del (<23 dienas).

2. Visus MACE vertéja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novértéts, pamatojoties uz neatkarigas KGK klinisko vértgjumu. Trakstoie dati
netika aplesti, un tika veikta jutiguma analize, lai novertetu merka kritérija
noturibu.

3. Daii petijuma dalibnieki neatbilda >1 MACE kritériju sastavdalai, tapec
kategorijas nav savstarpéji izslédzosas.

4. Miokarda infarkts (MI), kas definéts ka CK-MB lmenis, >3 reizes parsniedz
laboratorijas normas augsgjo robezu (ULN) ar vai bez jauna patolodiska Q vilna
izrakstisanas brid (periproceduralais MI) un péc izrakstisanas, izmantojot
ceturto universalo miokarda infarkta definiciju (spontans MI).
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Galvenas analizu kopas primarie drosibas rezultati ir apkopoti 3. tabula.
Nevienam no galvenajiem pétijuma dalibniekiem netraka datu, kas
nepiecieSami procedras efektivitates noteikSanai (dati, kas saistiti ar
stenta ievietosanu vai galigo atlikuso stenozi), tapec visi galvenie
petijuma daltbnieki tika ieklauti primaraja efektivitates analize (n=384).
Noverotais procedras efektivitates raditajs bija 92,4 % (355/384),

ar athilstosu vienpuseju apaksejo 95 % ticamibas robezu 90,2 %,

kas parsniedza PG 83,4 %. Tade| primarais efektivitates mérka kritérijs
tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes kopu (p<0,0001).

3. tabula. Primaras efektivitates merka kritérijs (galvena analizes kopa)

Primaras B
efektivitites | 7> 0 2emaks Hipotézes | Pvértiba? | Secinajumi
mérka kritérijs TS
: intervals]'
Procedras 92,4% (355/384) | H:m <834% | <0,0001 | Sasniegtais
efektivitate? [90,2 %] Him >834% veiktspejas
merkis

1. 95 % apaksejo ticamibas intervalu aprekina, pamatojoties uz vienpuseju
asimptotisku Wald (normala tuvinajuma) ticamibas intervalu binomiskai
proporcijai. Standartkjudu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprékina, joties uz vienpuseju asimptotisku Wald (normala
tuvinajuma) testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma fimeni 0,05.
Standartk|udu aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Proceduras efektivitate ir definéta ka stenta ievietoSana ar atlikuso stenta
iekséjo stenozi <50 % (péc pamatlaboratorijas novértejuma) un bez MACE
hospitalizacijas laika (pec KGK novértgjuma).

Primaras efektivitates mérka kritériju sastavdalas ir uzskaititas talak
4. tabula.

4. tabula. Primara drosibas mérka kriterija sastavdalas (galvenas
analizes komplekts)

Primérés efektivi'ti'te_s mérka kritérijs: N %)

Procedilras efektivitate

Procediras efektivitate'? 92,4 % (355/384)
Tevaditais stents® 99,2 % (381/384)
<50 % atlikusi stenoze 100,0 % (381/381)
Bez MACE hospitalizacijas laika 93,0 % (357/384)

1. Procedras efektivitate ir definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso stenta
ieksgjo stenozi <50 % (péc pamatlaboratorijas novértejuma) un hez MACE
hospitalizacijas laika (péc KGK novértejuma).

2. Daii petijuma dalibnieki neatbilda >1 procediras efektivitates kritérijam, tapéc
kategorijas nav savstarpgji izsledzosas.

3. Tris pétijuma dalibnieki nesanéma stentu; diviem dalibniekiem IVL ierices
piegade bija neveiksmiga un tie nesanema nekadu terapiju indeksa procedras
diend, bet vienam daltbniekam péc veiksmigas IVL stenta piegade bija
neveiksmiga.

Nevélamas blakusparadibas

lespejamas nevelamas blakusparadibas atbilst standarta
kardiologiskajam operacijam ar katetru un ietver (bet ne tikai) talak
noraditas.

Peksna asinsvada nosleégsanas

Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu un/vai
antitrombotisko terapiju

Aneirisma

Aritmija

Arteriovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas

Sirds tamponade vai perikarda izsvidums

Kardiopulmonara apstasanas

Cerebrovaskulari traucgjumi (CVA)

Koronaro artériju / asinsvadu okluzija, perforacija, plisums vai
disekcija

Koronaro artériju spazmas

+ Nave

Embolija (gaisa, audu, trombu vai aterosklerotiska)

Arkartas vai planveida koronaro artériju Suntésanas operacijas
Arkartas vai planveida perkutana koronara iejauksanas
Komplikacijas ievades vieta

Vadstigas lizums vai ierices sastavdalas klume / darbibas traucejumi,
ka rezultats var bat vai nebat ierices embolija, disekcija, nopietns
miesas bojajums vai kirurgiska iejaukSanas

Hematoma piekluves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekdija/sepse/drudzis

Miokarda infarkts

Miokarda iSemija vai nestabila stenokardija

Sapes

Periféra iSemija

Pseidoaneirisma

Nieru mazspeja/nepietiekamiba

Arstétas koronaras arterijas restenoze, kas izraisa revaskularizaciju
Soks/plausu ttiska

Lena pltsma, nav iepludes atpakal vai pekSna koronaras arterijas
noslegsanas

Insults

Trombs

Asinsvada noslégsanas, peksna

Asinsvada ievainojums, kas janovers kirurdiska cefa

Asinsvada disekcija, perforacija, plisums vai spazmas

Turklat pacientiem iespejami citi riski, kas saistiti ar koronaras
iejauksanas proceddram, pieméram, riski, kas saistiti ar sedaciju un
vietgjo anesteziju, rentgenografiskam kontrastvielam, kuras tiek lietotas
angiografijas laika, zalem, kuras tiek izmantotas, lai pacientu arstetu
proceddras laika, un radiacijas iedarbibu, izmantojot fluoroskopiju.
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Arierici un tas lietoSanu saistitie identificétie riski:
Alergiska/imunreakcija pret katetra materialu(-iem) vai parklajumu
Terices darbibas traucgjumi, klime vai balona spiediena zudums,
kas izraisa ierices emboliju, disekciju, nopietnus ievainojumus vai
kirurgisku iejaukSanos

Sirds priekSkambaru vai kambaru ekstrasistole

Sirds priekskambaru vai kambaru stimulesana

Pécapstiprinajuma pétijuma kopsavilkums

Shockwave Medical veica US PMA pécapstiprinajuma pétijumu (PAS),
lai izvertetu Shockwave koronaras IVL sistémas izmantosanu, drosumu
un efektivitati “realas pasaules” apstaklos. Disrupt CAD III PAS bija
perspektivs, daudzcentru, noverosanas, vienas grupas pecapstiprina-
Sanas petijums, kura tika izmantoti dati, kas savakti no National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCl Registry®.

Disrupt CAD 11T PAS drosibas merka kriteriji ir balstiti uz vietas zinotajiem
datiem, un tie ietver visu iemeslu izraisitu navi, ar procedaru saistitus
nevelamus notikumus un IVL specifiskus datu punktus. IVL specifiskie
datu punkti bija ar IVL saistita ventrikulara aritmija, spiediena zudums
IVL balona un ar to saistitas nopietnas disekdijas, ka arf IVL droiba
pacientiem ar PPM/ICD.

CathPCI Registry tika redjistréti pacienti, kuriem tika apstiprinats,

ka viniem ir bojajums, kas tika arstéts ar Shockwave C? koronaro IVL
katetru (turpmak teksta “CathPCl kohorta"). No CathPCI kohortas
proceddram 1212 (6,4 %) athilda Sadiem atbilstibas kritérijiem: smagi
parkalkoti, stenozéti de novo koronaro arteriju bojajumi ar stabilu,
nestabilu vai kluso isemiju, kuriir pieméroti perkutanai koronarai
intervencei (PCI) un kuru kiiniskas ipasibas ir idzigas Disrupt CAD IIT IDE
pétijumam. ST grupa tiek saukta par “PAS kohortu” un tiek uzskatita par
registréto populaciju.

Primarie drosibas rezultati PAS un CathPCT kohortai ir apkopoti 5. tabula.

5. tabula. CathPCT kohortas un PAS kohortas drosibas datu
kopsavilkums

Shockwave IVL sistema ar Shockwave C? koronaro IVL katetru turpina
demonstrét droSumu ar nelielu ar procedaru saistitu nevelamu
notikumu, tostarp visu iemeslu izraisttas naves gadijumu, sastopamibu,
apstiprinot, ka nepastav nepamatots saslimsanas vai savainojuma risks,
kas saistits ar ierices lietosanu paredzetajam lietojumam un lietoSanas
nosacijumiem. Sie rezultati apstiprina Shockwave Medical koronaras IVL
sistemas visparejo drosuma profilu, lai arstetu pacientus ar loti
parkalkotiem bojajumiem koronarajas arterijas pirms stenta
ievietosanas.

Papildu kliniska informacija

Kopeja CathPCT kohorta ietvéra gan PAS kohortu, gan pacientus, kuriem
bija indicéts PCT, bet kuriem nebija tadas pasas ipasibas ka Disrupt

CAD IITIDE petijuma. Demografiskie raditaji kopgjam CathPCl un PAS
kohortam bija idzigi; tomer CathPCl kohorta bija lielaka kardiovaskularo
riska faktoru izplatiba, tostarp iepriekSeja PCL, iepriekseja MI,
iepriekSeja CABG, diabéts, dialize, cerebrovaskularas slimibas un sirds
mazspéja. CathPCl kohorta tika ieklauti arT pacienti ar augstu procedaras
steidzamihas pakapi vai sirds un asinsvadu nestabilitati, kas ir saistiti ar
sliktiem rezultatiem, tostarp: M1 30 dienu laika; STEMI vai NSTEMI PCl
indikaciju; PCI arkartas vai glahsanas statusu; pacienti ar kardiogénu
Soku vai ar akutas sirds mazspejas simptomiem; personas ar akdtu
koronaro sindromu (AKS) un personas ar citam sirdsdarbibas apstasanas
vai nestabilitates pazimem. Sie faktori bija izsledzosi PAS kohortai.

Papildu analize apstiprinaja, ka novérotais mirstibas radtajs slimnica
ahas grupas (CathPCI kohorta un PAS kohorta) athilst prognozétajam
mirstibas raditajam, kas iegats, izmantojot izveidoto CathPCI modeli

(7. tabula). Izmantojot $o modeli un ar to saistito qultas riska radtaju,
noverotais slimnicas mirstibas raditajs PAS kohorta bija 0,25 % pret
prognozéto 0,31 % (p=nenozimigs [NS]); CathPCI kohortas novérotais
raditajs bija 2,24 % pret prognozéto 2,24 % (p=NS). Kopéja CathPCl
kohorta tika talak stratificéta, lai paraditu, ka noverotie mirstibas raditaji
visaugstaka riska pacientiem ar AKS athilst arf prognozétajiem raditajiem,
tostarp tiem, kuriem ir PCl indikacija par MI bez ST paaugstinajuma
(NSTE-ACS) un ST paaugstinajuma MI (STEMI). Ka minéts ieprieks,
pacienti ar $im fpasibam tika izslegti no PAS kohortas.

Drosihas mérka kritérijs Gitlging | ESliia 7. tabula. Novérota salidzinajuma ar prognozéto mirstibu slimnica
4 % (n/N) % (n/N) o . .
R (pamatojoties uz CathPCl gultas riska raditaju)
Visu iemeslu izraisita nave
Nave pec izrakstisanas 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212) quéroﬁ Prognozéti RR _
Ar procedaru saistitas nevelamas Kohorta N "I‘,"'Sﬁ_hf T"S‘_Tb_a‘ ©sway | vértiba
blakusparadibas (AE) slimnica slimnica
0
Visas ar procedary saisttas AE 7,7%(1458/18893) | 2,0% (35/1212) CathPClkohorta | 18893 | 2,24% 224% 0 gf? 0 NS
Koronaras artérijas perforacija 0,7%(129/18893) | 0,6%(7/1212) PAS kohorta o 025% 031% 079 NS
Koronaras artérijas disekcija (Cun augstak) | 0,9 % (169/18893) | 04 % (5/1212) (0,15-1,93)
B ) o NSTE-ACS 6200 | 355% 379% 0,94 NS
IVL specifisko datu punktu kopsavilkums CathPCI un PAS kohortam ir (0,82-1,07)
paradits 6. tabula. PPM/ICD pacientiem netika zinots par nevelamu NSTE-ACS bez 5886 | 234% 240% 098 NS
iericu mijiedarbibu (stimulacijas kavesana, neatbilstoss trieciens, kardiogena Soka (0.82-1,15)
nepieciesama ierices parprogrammesana). vai sirdsdarbibas
apstasanas
6. tabula. Drosibas merka kriterijs: IVL specifiskie datu punkti (no VL STEMI o1 | 2% 11.63% 0 72'791721) N
paligdatu vakSanas veidlapas) STEMI bez 90 | 490% | 620% 079 NS
kardiogena Soka (0,51-1,14)
o CathPCI kohorta | PAS kohorta
Pasakums % (n/N) % (n/N) vai sirrfjsdrarbTbas
pil I_VL pali'g\fe‘i'dlapas _ 11,1%(2077/18776)' | 12,6 % (153/1212) NS = nenozinia
Drosibas mérka kritérijs: Ar IVL saistita ! Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
ventrikulara aritmija Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
Tlgstosa ventrikulara aritmija " ) doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
(IVL ierfces lieto3anas laika) 0.2% (5/2077y 0.0%(0/153) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Sirdsdarbibas apstasanas 0,1% (3/2077) 0,0 % (0/153) of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am ] Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Drosibas mérka kritérijs: IVL balona
spiediena zudums un ar to saistitas
pietnas disekcijas

Balona spiediena zudums/plisums 1,2% (24/2077) 1,3%(2/153)

Nopietna koronara disekcija péc balona

spiediena zuduma/plisuma 0.0% (1/2077) 00%(0/153)
Drosibas mérka kritérijs: IVL droSums
pacientiem ar PPM/ICD
Kopgjais pacientu skaits ar sirds implantéjamo
elektronisko ferici (CIED) (PPM vai ICD) 6% (M277) | 78%(12/153)
Pastavigais elektrokardiostimulators (PPM) | 67,1 % (96/143) 50,0 % (6/12)
Implantejams kardiovertera defibrilators 329%(@7/143) 50,00 (6/12)
(1CD ! !
Neatbilstosa stimulesanas kavésana VL ierices
izmantosanas laika (PPM vai ICD) 0,0%(0/143) 0,0%(0/12)
NepiecieSsama ierices parprogrammesana PCl
procedras laika vai pec tas (PPM vai ICD) 00%(07143) 0.0%(0112)
Neatbilstosi ICD triecieni IVL ierices lietoanas 0.0%(0/47) 0.0%(0/6)

laika (tiem, kuriem ir ICD)

1. Kopa 18 776 epizodes un 18 893 procedaras.

2. Pec datu ieguves tika apstiprinats, ka cetri (4) no pieciem (5) ilgstosas ventrikularas
aritmijas gadijumiem un divi (2) no trim (3) sirdsdarbibas apstasanas gadijumiem
bija ievaditi k|udaini.

No CathPCI Registry savaktie dati sniedz svarigu informaciju par
kifniskajiem rezultatiem “realas pasaules” populacija; paslaik

CathPCI Registry piedalas vairak neka 1700 iestazu, kas parstav vairak
neka 95 % ASV centru, kas veic PCT procedaras. Visi registra dati tiek
zinoti vietné; nepastav neatkarigs spriedums par blakusparadibam vai
angiografisko Tpasibu pamata laboratorijas novertejums. Registra dati
galvenokart sastav no slimnicas rezultatiem.
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Piegades informacija

IVL katetru piegada sterilu, sterilizacija veikta ar elektriskajiem stariem;
katetrs paredzéts tikai vienreizejai lietoSanai. Neveiciet atkartotu
sterilizaciju, jo ta var sabojat ierici un izraisit ievainojumus pacientam.
Neizmantojiet ierici atkartoti, jo ta var radit savstarpéju piesarnojumu,
kas var izraisit ievainojumus pacientam. Pirms lieto3anas uzmanigi
parbaudiet visu iepakojumu, vai nav bojajumu vai defektu.
Neizmantojiet ierici, ja tiek novérotas sterilas barjeras bojajuma vai
parravuma pazimes, jo tas var nozimet sterilitates zudumu, kas var radit
ievainojumus pacientam. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats,

jo tas var izraisit ierices darbibas traucgjumus un radit ievainojumus
pacientam. IVL Katetrs ir jauzglaba vesa, tumsa, sausa vieta. lerices
glabasana ekstremalos apstaklos var sabojat ierici un/vai ietekmet
ierices veikispeju, un tas var izraisit ievainojumus pacientam.

Koronaras IVL procedirai vajadzigas ierices

IVL katetrs ir izmantojams tikai kopa ar IVL generatoru, IVL savienotaj-
kabeli un ta piederumiem. IVL savienotajkabelis ir talvadibas mehanisms,
kas savieno IVL generatoru ar IVL katetru un tiek izmantots, lai aktivizetu
litotripsijas terapiju no IVL generatora. Skatiet informaciju IVL
@eneratora un IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata par IVL
@eneratora un IVL savienotajkabela sagatavosanu, darbibu,
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un tehnisko apkopi.

Saturs: Shockwave (2 Aero koronarais IVL katetrs (1)

Vajadzigas ierices, ko nepiegada uznémums Shockwave
Medical, Inc.

+ 6 Fvaditajkatetrs

+ 0,36 mm (0,014 collas) vadstiga (garums 190 cm-300 cm)
+ Vismaz 13 x 244 cm (5 collas x 96 collas) sterilais apvalks

* PiepildiSanas ierice
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Saklautu balonu diametri:

+ Nevairakka 1,1 mm (0,044 collas) pie 2,5 mm

+ Nevairakka 1,1 mm (0,045 collas) pie 3,0 mm un 3,5 mm
« Nevairak ka 1,2 mm (0,047 collas) pie 4,0 mm

Shockwave C2 Aero koronara IVL katetra balona atbilstibas
diagramma

Spiediens | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

47 - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41

8 -811 25 30 35 41

Piezime. * @ (mm) ir £0,10 mm; 2 atm ir 4 atm VL terapijas balona
spiediens

**4 atm ir balona nominalais spiediens

*** 8 atm ir balona nominalais parplisanas spiediens (Rated Burst
Pressure — RBP)

Shockwave C2 Aero koronaras IVL sistémas secibas diagramma
Terapijas laika jaievero talak noradita impulsu seciba. Drikst izmantot
tikai Saja IVL sistemas impulsu secibas diagramma noteikto secibu.
Jebkada izméra Shockwave C2 Aero koronara IVL katetra ievadisana
automatiski programmes IVL generatoru talak noraditajai terapijas secibai.

Terapijas biezums 1impulss 1sekundé
Maksimalais nepartraukto impulsu skaits (1 cikls) 10 impulsi
Minimalais pauzes laiks 5 sekundes
Maksimalais kopéjais impulsu skaits uz katetru 120 impulsi

Ja lietotajs mégina izmantot vairak neka maksimalo nepartraukto
impulsu skaitu, paredzets, ka IVL generators automatiski partrauc
darbibu. Lai atsaktu impulsu pievadi, pirms terapijas atsak3anas
nogaidiet vismaz minimalo partraukuma laiku. Lai atsaktu terapiju,
terapijas poga jaatlaiz un janospiez velreiz. Plasaku informaciju skatiet
IVL generatora un IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata.

Ja tiek sasniegts maksimalais impulsu skaits, ka paradits generatora,
katetru vairs nedrikst izmantot. Ja nepiecieSams turpinat terapiju,
izmetiet S0 katetru un nemiet jaunu. Bridinajums! Taja pasa
terapijas segmenta neparsniedziet 80 impulsu skaitu un
tadejadi 160 impulsu skaitu viena parklajuma segmenta.

Procediiras posmi

Uzmanibu! Skatiet informaciju IVL generatora un IVL savienotajkabela
lietotaja rokasgramata par IVL generatora un IVL savienotajkabela
sagatavosanu, darbibu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
tehnisko apkopi.

SagatavoSana

1. Sagatavojiet ievadisanas vietu, izmantojot sterilu standarta metodi.

2. Sasniedziet vajadzigo vaskularas piekluves vietu un ievietojiet
vadstigu un vaditajkatetru.

3. Tavelieties litotripsijas balona katetra izméru, kas ir 1:1, pamatojoties
uz balona atbilstibas diagrammu (skat. ieprieks) un atsauces
asinsvada diametru. Ja nav pieejams izmérs 1:1 (pieméram, 4,0 mm
IVL katetru izmantojot asinsvada, kura atsauces diametrs ir 4,5 mm),
ir jaizmanto vislielaka diametra balons.

4. Parbaudiet, vai atzime uz izstradajuma atbilst iepriek3gja darbiba

atlasitajam katetram.

Parbaudiet sterilo barjeru un parliecinieties, vai ta nav bojata.

Atveriet sterilo barjeru, no caurspidiga maisina nopleSot balto atloku.

Tznemiet IVL katetru no iepakojuma.

Aseptiska veida uzmanigi novietojiet katetru uz sterila lauka.

Sagatavojiet litotripsijas balonu, izmantojot standarta metodi.

Uzpildiet Slirci ar 5 cm? 50/50 fiziologiska Skiduma/kontrastvielas

maisijuma. Piestipriniet Slirci pie katetra centrmezgla piepildisanas

porta. Izvelciet vakuumu vismaz 3 reizes, atbrivojot vakuumu,

lai Skidrums nomainitu gaisu katetra.

10. Aizpildiet piepildisanas ierici ar 10 cm® 50/50 fiziologiska Skiduma/
kontrastvielas maisijuma. Atvienojiet slirci un pievienojiet piepildisanas/
iztukSo3anas ierici katetra centrmezgla piepildisanas portam,
nepielaujot gaisa ieklusanu sistema.

11. No IVL katetra nonemiet aizsargapvalku un transportésanas aptveri.
Bridinajums! Neizmantojiet ierici, ja aizsargapvalku vai
transportésanas aptveri ir grati nonemt vai nevar nonemt.

12. Tzskalojiet vadstigas portu ar fiziologisko Skidumu.

13. Samitriniet litotripsijas balonu un distalo asi ar sterilu fiziologisko
Skidumu, lai aktivétu hidrofilo parklajumu. Nesamitriniet balonu
ar izopropilspirtu (IPA), jo tas var sabojat hidrofila parklajuma
integritati.

14. Tevietojiet IVL savienotajkabeli sterila kabela apvalka.

15. Nonemiet vacinu no proksimala gala un piestipriniet IVL katetra
savienotaju (skat. 1. att.) IVL savienotajkabelim.

16. Ta pasa IVL savienotajkabela otru galu pievienojiet VL
@eneratoram.

Uzmanibu! Jauzmanas, lai neiedarbinatu litotripsijas terapiju, tas ir,
nenospiestu terapijas pogu uz IVL savienotajkabela, kamer litotripsijas
balons ir sauss un/vai nepiepildits, jo tas var bojat balonu.
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Shockwave C2 Aero koronara IVL katetra ievadisana lidz

terapijas vietai

1. Novietojiet vaditajkatetru tuvak terapijas vietai.

2. Japaredzams, ka IVL katetrs nevar Skersot bojajumu, péc arsta
ieskatiem var veikt iepriekSeju asinsvada dilataciju vai cita veida
sagatavosanu, izmantojot standarta metodi.

3. Unvelciet VL katetru apmainas garuma (190-300 cm) uz 0,36 mm
(0,014 collas) vadstigas un cauri vaditajkatetram un virziet
IVL katetru uz terapijas vietu.

4. Novietojiet balonu terapijas vieta, izmantojot markieru joslas,
lai atvieglotu ta pozicioneSanu.

Vietas apstrade ar intravaskularo litotripsiju

1. Kad IVL katetrs ir novietots, registréjiet stavokli, izmantojot
fluoroskopiju.

2. Jastavoklis nav pareizs, pielagojiet litotripsijas balonu pareizaja
stavoklr.

3. Piepildiet litotripsija balonu 2,0-4,0 atm, lai nodrosinatu pilnigu
aporiciju pret asinsvada sieninu.

PIEZIME. Ja balons ir piepildits >4 atm, litotripsijas impulsu
nevajadzetu pievadt, jo skanas jauda nepalielinas, bet augstaks
spiediens proceddras laika var palielinat risku, ka balons zaudes
spiedienu.

4. Veiciet IVL terapijas secibu ieprieks ieprogrammetaja 10 sekunzu
laika, lai piegadatu 10 impulsus, nospiezot terapijas pogu uz
IVL savienotajkabela.

PIEZIME. IVL generators ir ieprogrammets ta, lai minimalais pauzes
laiks batu 5 sekundes péc katriem 10 piegadatajiem impulsiem.

5. TtukSojiet litotripsijas balonu un uzgaidiet, lidz asinsrite atjaunojas.
Balona iztuksosana ilgst lidz 15 sekundem atkariba no balona
tilpuma.

6. Papildu terapijas cikliem atkartojiet 3., 4. un 5. darbibu, Iidz bojajums
sekmigi izplests vai gadijuma, ja katetrs tiek parpozicionéts.

7. Papildu arstesanu var veikt, ja tas tiek uzskatits par nepieciesamu.
Javajadzigi vairaki piepildisanas cikli, jo bojajuma garums ir lielaks
par litotripsijas balona garumu, ieteicama balona stavokla
parklasanas ir vismaz 2 mm, lai noverstu izvietojuma neprecizitati.
TaCu janodrogina, lai taja pasa terapijas segmenta netiktu parsniegti
80 impulsi un tadejadi 160 impulsi viena parklajuma segmenta.

8. Veiciet proceddras pabeigsanas arteriogrammu, lai novertétu
pécoperacijas rezultatu.

9. Pirms VL katetra nonemsanas iztukSojiet ierici un parliecinieties,

ka balons ir pilnigi tukSs.

. Iznemiet IVL katetru. Ja slidamibas de] ir graiti ierfci iznemt caur
hemostazes varstu, IVL katetru uzmanigi satveriet ar sterilu marli.

. Ja nepiecieSama atkartota ievadisana, pirms ievadisanas
parliecinieties, vai IVL katetrs nav bojats un tam ir atlicis pietiekams
impulsu skaits.

. Pirms atkartotas ievadisanas samitriniet litotripsijas balonu un
distalo asi ar sterilu fiziologisko Skidumu, lai atkartoti aktivizétu
hidrofilo parklajumu. Nesamitriniet balonu ar izopropilspirtu (IPA),
jo tas var sabojat hidrofila parklajuma integritati.

. Veiciet §Ts lietosanas instrukcijas sadala “Shockwave C2 Aero IVL
koronara katetra ievadisana [idz terapijas vietai” aprakstitas
standarta ievadisanas darbibas, sakot ar 3. darbibu.

. Iznemiet IVL katetru. Ja slidamibas de] ir graiti ierfci iznemt caur
hemostazes varstu, IVL katetru uzmanigi satveriet ar sterilu marli.

. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, ka IVL katetrs ir viena
vesela vieniba. Ja ierice darbojas nepareizi vai parbaude konstateti
defeki, izskalojiet vadstigas [menu un notiriet katetra arejo virsmu
ar fiziologisko Skidumu, uzglabajiet IVL katetru noslegta plastmasas
maisina un sazinieties ar Shockwave Medical, Inc. pa e-pastu
complaints@shockwavemedical.com, lai iegutu papildu
noradijumus.
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Uzmanibu! IVL katetru, kas izvilkts no kermena, var ievadit atkartoti lidz
3 reizem, lai veiktu papildu piepildisanu vai litotripsijas terapiju.

Informacija pacientiem

Arstiem ir jamudina pacienti nekavejoties versties pie arsta, ja i
vérojamas atkartotas isémiskas sirds slimibas pazimes un simptomi.
Nav zinami ierobezojumi parastam ikdienas aktivitatém. Pacienti ir
jainforme par arsta noteikta zalu refima ieverosanu.

Tericu atgriezeniska saite un iericu nodosana atpakal

Ja kada dala no Shockwave IVL sistemas nedarhojas pirms proceddras
vai tas laika, partrauciet lietoSanu un sazinieties ar vietejo parstavi
un/vai pa e-pastu complaints@shockwavemedical.com.

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Savieniba un valstis ar
identisku regul&jumu (medicinisko iericu Regula (ES) 2017/745): ja $is
ierices lietoSanas laika vai lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, tidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
Drosibas un Kliniskas veiktspejas kopsavilkums:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pamata UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9

Lv

Simbols | Definicija

® Nelietot atkartoti

Mediciniska ierice

g Deriguma termina beigu datums

== | Sterilizets, apstarojot; vienota sterila barjera ar aréjo
@ ______ “ | aizsargiepakojumu

Uzmantbu!

RaZotajs

IzgatavoSanas datums

Procedaras pakas razotajs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats; skatit lietoSanas instrukciju.

Glabat sausu

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

Sargat no saules stariem

Partijas kods

Kataloga numurs

Nesterilizet atkartoti

Skersojamais profils

Nepirogéns

Skattt lietoSanas instrukcijas

Satur 1 vienibu (saturs: 1)

fosxoeigxfr+eires

A Koronaro artériju slimiba

A
)

B

Nominalais parplisanas spiediens

Ieteicama vadstiga

Ieteicamais vaditajkatetrs

Atras apmainas katetrs

Balona diametrs

leBo®®

Balona darba garums

Katetra darba garums
(izmantojamais garums, UL)

C
=

Conformité Européenne

Patenti. Skatiet www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskulara litotripsija

Apzimé datu nesgju, kura ir unikals ierices identifikacijas
numurs.

Importétajs

Pilnvarotais parstavis Sveicé

E fog::a

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, ASV
www.shockwavemedical.com
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Shockwave intravasculaire lithotripsiesysteem (IVL-systeem) met
de Shockwave (2 Aero coronaire intravasculaire lithotripsiekatheter
(IVL-katheter)

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik met de IVL-generator en -verbindingskabel van
Shockwave Medical, Inc.

Beschrijving van het hulpmiddel

De (2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave is een in eigen beheer
ontwikkeld lithotripsiehulpmiddel dat via het kransslagadersysteem van
het hart wordt aangebracht op de plaats van een anderszins moeilijk te
behandelen verkalkte stenose, inclusief verkalkte stenosen die naar
verwachting weerstand zullen bieden tegen volle ballondilatatie of
daaropvolgende uniforme uitzetting van de coronaire stent. Intravasculaire
lithotripsie (IVL) is het op energie gebaseerd opwekken van ultrasone
geluidsdrukgolven voor het wijzigen, breken en fragmenteren van
verkalkte vaten. De IVL-katheter bevat geintegreerde lithotripsie-emitters
voor de gelokaliseerde toediening van akoestische drukpulstherapie.
De lithotripsietechnologie brengt akoestische drukpulsen voort binnen
de beoogde te behandelen plaats; zo wordt calcium in de laesie verstoord
waardoor een daaropvolgende dilatatie van een stenose in een
kransslagader door middel van lage ballondruk mogelijk wordt gemaakt.
Het systeem bestaat uit de IVL-katheter, de IVL-verbindingskabel en

de IVL-generator. De C2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave is
leverbaar in vier (4) maten: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm, 3,5 12 mm

en 4,0 x 12 mm. De C2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave is
compatibel met een quiding-katheter van 6 F, heeft een werklengte

van 138 cm en schachtdieptemarkeringen op het proximale uiteinde.
De katheter heeft een hydrofiele coating tot 22,75 cm van de distale

tip om frictie tijdens het plaatsen van het hulpmiddel te verminderen.
De Rx-poort van de IVL-katheter bevindt zich op 27 cm van de distale tip.
De onderdelen van de C2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave
worden in onderstaande afbeelding 1 geillustreerd.

Aanzetstuk met

twee poorten IVL-connector

l‘ l.,

Afbeelding 1: C2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave

Balon  Ru-poort Katheterschacht

L i 13

De katheterschacht heeft een vullumen, een voerdraadlumen en
lithotripsie-emitters. Het vullumen wordt gebruikt voor het vullen en
legen van de ballon met een 50:50-mengsel van fysiologische zoutoplossing
en contrastmiddel. Het voerdraadlumen is bedoeld voor een voerdraad
van 0,014 inch (0,36 mm) om het opvoeren van de katheter naar en
door de te behandelen stenose te vergemakkelijken. Het systeem is
ontworpen als 'Rapid Exchange' (Rx, snelle uitwisseling); daarom is een
voerdraadlengte van 190 cm tot 300 cm aangewezen. De emitters zijn

in de lengte langs de werklengte van de ballon gepositioneerd voor de
toediening van een lithotripsiebehandeling. De ballon bevindt zich dicht
bij de distale tip van de katheter. Twee radiopake markeringsbanden

in de ballon duiden de werklengte van de ballon aan als hulp bij de
positionering van de ballon tijdens de behandeling. De ballon dient om
een expandeerbaar segment te leveren waarvan de lengte en de diameter
bij een specifieke druk bekend zijn. Het proximale aanzetstuk heeft twee
poorten: een voor het vullen/legen van de ballon en een voor aansluiting
op de IVL-verbindingskabel.

Indicaties voor gebruik

Het intravasculaire lithotripsiesysteem (IVL-systeem) van Shockwave
met de C2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave dient voor door
lithotripsie versterkte, met lage druk verrichte ballondilatatie van verkalkte,
stenotische de novo kransslagaders voorafgaand aan een stentbehandeling.

Beoogd gebruik

Het C2 Aero coronaire IVL-systeem van Shockwave dient voor de
behandeling van verkalkte stenose, inclusief verkalkte stenosen die
naar verwachting weerstand zullen bieden tegen volle ballondilatatie
of daaropvolgende uniforme uitzetting van de coronaire stent.

Beoogde populatie

Het coronaire IVL-systeem van Shockwave Medical dient voor behandeling
van patiénten van > 18 jaar voor wie een coronaire-stentprocedure is
gepland en die angiografisch bewijs hebben van ernstige, verkalkte
stenose van de linkerhoofdkransslagader (LMCA, left main coronary
artery), linker anterieur afdalende slagader (LAD, left anterior descending
artery), rechterkransslagader (RCA, right coronary artery) of linker
crcumflex slagader (LCX, left circumflex) of van vertakkingen daarvan.

Contra-indicaties voor gebruik

Voor het 2 Aero coronaire IVL-systeem van Shockwave gelden de

volgende contra-indicaties:

1. Dithulpmiddel dient niet voor de plaatsing van een stent.

2. Dit hulpmiddel dient niet voor gebruik in de halsslagaders of de
cerebrovasculaire slagaders.

Waarschuwingen

1. V66r gebruik van het hulpmiddel moeten artsen deze instructies
lezen en begrijpen. Als de waarschuwingen in deze documentatie
niet in acht worden genomen, kan dit leiden tot beschadiging van
de hydrofiele coating van het hulpmiddel.

2. Hulpmiddelen mogen niet na de uiterste gebruiksdatum op het label
worden gebruikt. Gebruik van een hulpmiddel waarvan de uiterste
gebruiksdatum is verstreken, kan leiden tot letsel bij de patiént.
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3. De VL-generator moet worden gebruikt overeenkomstig de
aanbevolen instellingen, zoals uiteengezet in de gebruikershandleiding
voor de IVL-generator. Er mag NIET van de aanbevolen instellingen
worden afgeweken, omdat dit tot letsel bij de patiént kan leiden.

4. De IVL-verbindingskabel is niet-steriel en moet vodr en tijdens
gebruik in een steriele hoes van de kabel blijven.

5. Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten voor
gebruik worden geinspecteerd. Het hulpmiddel mag niet worden
gebruikt als het hulpmiddel of de verpakking beschadigd is of als
de steriliteit is aangetast. Beschadigde producten kunnen leiden tot
letsel bij de patiént.

6. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de beschermhuls van
de ballon v6or gebruik niet gemakkelijk te verwijderen is. Bij gebruik
van overmatige kracht kan de katheter beschadigd raken. Beschadigde
producten kunnen leiden tot letsel bij de patiént.

7. Zorg dat de IVL-katheter wordt gebruikt met een voerdraad van
0,014 inch (0,36 mm) en wordt ingebracht via een guiding-katheter
van 6 F met een inwendige diameter van ten minste 0,068 inch
(1,72 mm). Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot een ontoereikende
werking van het hulpmiddel of tot letsel bij de patiént.

8. Als het onmogelijk blijkt om de ballon te vullen of de ballondruk
te handhaven, verwijdert u de katheter en gebruikt u een nieuw
hulpmiddel.

9. Ermag geen overmatige kracht of torsie op de katheter worden
uitgeoefend, omdat dit de onderdelen van het hulpmiddel kan
beschadigen en letsel kan toebrengen aan de patiént.

. Hetrisico van dissectie of perforatie neemt toe bij ernstig verkalkte
laesies die een percutane behandeling, met inbegrip van IVL,
ondergaan. Geschikte provisorische interventies moeten onmiddellijk
beschikbaar zijn.

11. In de Klinische onderzoeken ging verlies van ballondruk gepaard
met een numerieke toename van dissectie die niet statistisch
significant was en die geen verband hield met ernstige ongewenste
cardiale voorvallen (MACE, major adverse cardiac events). Analyse
wees uit dat de lengte van de verkalking een voorspellende factor
is voor dissectie en een afname van de ballondruk.

12. Als er complicaties gepaard gaan met de ingreep of het hulpmiddel,
moeten patiénten worden behandeld met standaardmedicatie of
moet een interventie worden uitgevoerd.

13. Bij VL worden mechanische pulsen voortgebracht die atriale
of ventriculaire capture kunnen veroorzaken bij patiénten met
bradycardie. Bij patiénten met implanteerbare pacemakers en
defibrillators kan er bij asynchrone capture interactie optreden met
de detectiecapaciteiten. Het is een vereiste tijdens een IVL-behandeling
het elektrocardiografische ritme en de continue arteriéle druk te
meten. In geval van Klinisch significante hemodynamische effecten
moet de toediening van een IVL-behandeling tijdelijk worden
gestaakt.

14. Voorkom dat er meer dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen
segment worden uitgevoerd. Als de lengte van de laesie groter is dan
de lengte van de lithotripsieballon en meerdere IVL-behandelingen
vereist zijn, moet ervoor worden gezorgd dat er niet meer dan
80 pulsen in hetzelfde te behandelen segment worden uitgevoerd
en dat er daarom niet 160 pulsen in een overlappingssegment
worden uitgevoerd.
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Voorzorgsmaatregelen

1. Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met
een opleiding in angiografie en intravasculaire coronaire procedures.

2. Percutane transluminale IVL moet worden uitgevoerd in ziekenhuizen
met een adequate chirurgische ondersteuning bij spoedgevallen.

3. De gebruikershandleiding voor de IVL-generator moet worden
geraadpleegd voor de gereedmaking, werking, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de IVL-generator
en de accessoires daarvan.

4. De katheter is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik (met niet
meer dan 3 hernieuwde inbrengingen tijdens het gebruik) bij dezelfde
patiént. NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Als een
tweede katheter van dezelfde maat nodig is, mag de eerste katheter
NIET opnieuw worden gebruikt. De katheter moet worden
weggeworpen voordat de tweede katheter wordt gereedgemaakt.

5. Ermag uitsluitend een ballon van de juiste maat worden gebruikt
voor het te behandelen bloedvat: 1:1 gebaseerd op de tabel voor
de compliance van de ballon en de diameter van het referentievat.
De ballon met de grootste diameter moet worden gebruikt als
een maat van 1:1 niet beschikbaar is (zoals het gebruik van een
IVL-katheter van 4,0 mm in een bloedvat met een referentiediameter
van 4,5 mm).

6. De ballon moet worden gevuld conform de tabel voor de
compliance van de ballon. De ballondruk mag de nominale burst
pressure (RBP) niet overschrijden.

7. Om een adequate toediening van lithotripsie te garanderen,
mag voor het vullen van de ballon uitsluitend het aanbevolen
50:50-mengsel van fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel
worden gebruikt.

8. Als het oppervlak van de IVL-katheter droog wordt, zal bevochtiging
met normale fysiologische zoutoplossing de hydrofiele coating
opnieuw activeren. Als de katheter met andere oplosmiddelen dan
fysiologische zoutoplossing wordt bevochtigd, kan dit de integriteit
van de coating of de werking in gevaar brengen.

9. Alle manipulaties van het hulpmiddel moeten onder toereikende
doorlichting worden verricht.

10. De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd of teruggetrokken
als de ballon onder vacuim geheel en al is geleegd. Als er weerstand
wordt ondervonden, moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld alvorens verder te gaan.
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. Voorzichtigheid is geboden tijdens het manipuleren, opvoeren en/of
terugtrekken van het hulpmiddel voorbij scherpe voorwerpen,
omdat de hydrofiele coating daarbij kan worden beschadigd.

. Als de katheterschacht verbogen of geknikt is geraakt, mag de
katheter niet worden gebruikt en mag niet worden getracht de
katheter recht te trekken. In plaats daarvan moet een nieuwe
katheter worden gereedgemaakt.

. Tijdens de ingreep moet de patiént zo nodig een behandeling met
de juiste trombocytenaggregatieremmers/antistollingsmiddelen
krijgen. De behandeling met trombocytenaggregatieremmers/
antistollingsmiddelen moet worden voortgezet gedurende een
periode die na de ingreep door de arts wordt vastgesteld.

. Als de emitter zich dicht bij de ballon bevindt, kan de kans op het
optreden van verlies van ballondruk toenemen. Zorg dat de ballon
voldoende uitzetting vertoont alvorens lithotripsie toe te dienen en
houd rekening met anatomische beperkingen waardoor de emitter
mogelijk te dicht bij het ballonmateriaal wordt geplaatst.

. Als de IVL-katheter geen lithotripsiebehandeling blijkt toe te dienen,
verwijdert u hem en vervangt u hem door een nieuwe katheter.

. Let bij het gebruik van IVL in de buurt van tijdelijke of permanente
implanteerbare hulpmiddelen op mogelijke interactie met de
akoestische IVL-drukpulsen. IVL-pulsen kunnen leiden tot storing van
sommige geimplanteerde elektrische apparaten (bijv. ventriculaire
ondersteuningssystemen).

. Voorzorgsmaatregelen dienen te worden getroffen voor het hanteren
van het hulpmiddel nadat het is blootgesteld aan de patiént, bijv.
door in aanraking te zijn gekomen met bloed. Gebruikte producten
worden als biologisch gevaarlijk materiaal beschouwd en moeten
op de juiste wijze worden afgevoerd conform het ziekenhuisprotocol.

18. Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen bij het

behandelen van patiénten bij wie eerder een stentbehandeling

is uitgevoerd op een afstand van minder dan 5 mm van de te

behandelen laesie.
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Te verwachten klinische voordelen

Wanneer het coronaire IVL-systeem wordt gebruikt zoals bedoeld voor
door lithotripsie versterkte, met lage druk verrichte ballondilatatie van
de novo verkalkte, stenotische kransslagaders voorafgaand aan een
stentbehandeling, zijn de klinische voordelen onder meer: (1) Klinisch
succes met acceptabele residuele stenose (< 50%) na een stentbehandeling
met bewijs van lage percentages in het ziekenhuis opgetreden MACE
en angiografische complicaties en (2) verlichting van ischemie en
bijbehorende symptomen (zoals angina) na succesvolle stentplaatsing.

Het prospectieve multicenter IDE-onderzoek met een enkele
onderzoeksgroep (Disrupt CAD IIT) van het Shockwave intravasculaire
lithotripsiesysteem (IVL-systeem) met de equivalente C coronaire
IVL-katheter van Shockwave, is uitgevoerd ter evaluatie van de veiligheid
en doeltreffendheid van het hulpmiddel voor de behandeling van de novo
ernstig verkalkte, stenotische laesies in kransslagaders voorafgaand aan
een stentbehandeling. Denk eraan dat de C2 Aero coronaire IVL-katheter
van Shockwave klinisch, biologisch en technisch gelijkwaardig is aan de
MDR-gecertificeerde C* coronaire IVL-katheter van Shockwave (dat een
gelijkwaardig hulpmiddel is aan de C* coronaire IVL-katheter van
Shockwave). Tussen 9 januari 2019 en 27 maart 2020 zijn in totaal

431 patiénten ingeschreven in het Disrupt CAD III-onderzoek, waaronder
384 'pivotale' patiénten (de pivotale analyseset genoemd) en 47 'roll-in'
patiénten. De patiénten werden ingeschreven bij 47 onderzoekscentra
in de Verenigde Staten en Europa. De nacontrole tot 24 maanden van
de patiénten is voltooid.

Het primaire eindpunt voor de veiligheid voor het Disrupt CAD III-
onderzoek was afwezigheid van ernstige ongewenste cardiale voorvallen
(MACE, major adverse cardiac events) na 30 dagen, wat een combinatie
was van hartdood, myocardinfarct (MI) en revascularisatie van het te
behandelen bloedvat (TVR, target vessel revascularization). Alle MACE
werden beoordeeld door een onafhankelijke Commissie voor Klinische
voorvallen (CEC, Clinical Events Committee). Het primaire eindpunt voor
de veiligheid zou worden vergeleken met een prestatiedoel (PG,
performance goal) van 84,4% met een eenzijdig alfaniveau van 0,05.

Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid voor het Disrupt CAD III-
onderzoek was succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing
met een residuele stenose in de stent van < 50% (beoordeeld door het
corelab) en zonder in het ziekenhuis optredende MACE. Alle MACE werden
beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Het primaire eindpunt voor
de doeltreffendheid zou worden vergeleken met een PG van 83,4% met
een eenzijdig alfaniveau van 0,05.

De primaire veiligheidsresultaten voor de pivotale analyseset zijn
samengevat in tabel 1. Bij 383 pivotale patiénten met evalueerbare
gegevens voor het primaire eindpunt voor de veiligheid bedroeg het
geobserveerde MACE-vrije percentage na 30 dagen 92,2% (353/383),
met een overeenkomstige ondergrens van het 95%-betrouwbaarheids-
interval van 89,9%, wat hoger was dan het PG van 84,4%. Bij de pivotale
analyseset is voldaan aan het primaire eindpunt voor de veiligheid
(p<0,0001).

Tabel 1. Primair eindpunt voor de veiligheid (MACE na 30 dagen)
(pivotale analyseset)

% (n/N)
rer [ondergrens van
Primair eindpunt .
voor de veiligheid 95%-bet|:ouw- Hypothese | P-waarde?| Conclusie
baarheids-
interval]'
Afwezigheid van 92,2% (353/383)* | H;:m, < 84,4% | <0,0001 | Voldaan aan
MACE? in de [89,9%] 1> 84,4% prestatiedoel
30 dagen na de
ingreep
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% (n/N)

[ondergrens van

95%-betrouw-

baarheids-
interval]'

1. De ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval wordt berekend op basis
van een eenzijdig asymptotisch Wald-betrouwbaarheidsinterval (op normale
benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie. De standaardfout
wordt berekend op basis van de steekproefgrootte.

2. De P-waarde wordt berekend op basis van een eenzijdige asymptotische Wald-
test (op normale benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie met
een significantieniveau van 0,05. De standaardfout wordt berekend op basis van
de steekproefgrootte.

3. Alle MACE werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Als er geen
volledige gegevens beschikbaar waren, werd het voorval beoordeeld op basis
van het klinische oordeel van de onafhankelijke CEC. Ontbrekende gegevens
werden niet geimputeerd en er werd een gevoeligheidsanalyse uitgevoerd om
de robuustheid van de eindpunten te beoordelen.

4. Eén patiént werd uit de analyse van het primaire eindpunt voor de veiligheid
uitgesloten vanwege onvoldoende nacontrole (< 23 dagen).

Primair eindpunt

voor de veiligheid P-waarde? | Conclusie

Hypothese

De onderdelen van het primaire eindpunt voor de veiligheid zijn
vermeld in onderstaande tabel 2.

Tabel 2. Onderdelen van het primaire eindpunt voor de veiligheid
(pivotale analyseset)

Cumulatieve MACE- In hetziekenhuis | Nacontrole na 30 dagen

percentages N=384 N=383!
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Hartdood 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
MI zonder Q-golf* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MI met Q-golf 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularisatie van te 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
behandelen bloedvat

1. Eén patiént werd uit de analyse van het primaire eindpunt voor de veiligheid
uitgesloten vanwege onvoldoende nacontrole (< 23 dagen).

2. Alle MACE werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Als er geen volledige
gegevens beschikbaar waren, werd het voorval beoordeeld op hasis van het
klinische oordeel van de onafhankelijke CEC. Ontbrekende gegevens werden
niet geimputeerd en er werd een gevoeligheidsanalyse uitgevoerd om de
robuustheid van de eindpunten te beoordelen.

3. Sommige patiénten voldeden niet aan > 1 onderdeel van de criteria voor MACE;
daarom sluiten de categorieén elkaar niet uit.

4. Myocardinfarct (MI) gedefinieerd als CK-MB-waarde > 3 maal de bovengrens
van de normale laboratoriumwaarde (ULN, upper limit of normal) met of
zonder nieuwe pathologische Q-golf bij ontslag (periprocedureel MI) en met
gebruikmaking van de Vierde universele definitie van myocardinfarct na ontslag
(spontaan MI).

De primaire doeltreffendheidsresultaten voor de pivotale analyseset
7ijn samengevat in tabel 3. Voor de pivotale patiénten ontbraken er
geen gegevens die nodig waren om succes van de ingreep te bepalen
(gegevens in verband met de stentplaatsing of uiteindelijke residuele
stenose) en daarom werden alle pivotale patiénten opgenomen in de
analyse van de primaire doeltreffendheid (n = 384). Het geobserveerde
succespercentage van de ingreep was 92,4% (355/384), met de
overeenkomstige eenzijdige ondergrens van het 95%-betrouwbaarheids-
interval van 90,2%, wat hoger was dan het PG van 83,4%. Bij de pivotale
analyseset is daarom voldaan aan het primaire eindpunt voor de
doeltreffendheid (p <0,0001).

Tabel 3. Primair eindpunt voor de doeltreffendheid (pivotale analyseset)

Primair ey
eindpunt voor (BN SEHIEE 9
95%-betrouw- | Hypothese | P-waarde? | Conclusie
de doeltref- baarheid:
fendheid paamelcs:
interval]'
Succesvande | 92,4%(355/384) | H:m <834% | <0,0001 | Voldaanaan
ingreep? [90,2%] H:m > 834% prestatiedoel

1. De ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval wordt berekend op basis
van een eenzijdig asymptotisch Wald-betrouwbaarheidsinterval (op normale
benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie. De standaardfout
wordt berekend op basis van de steekproefgrootte.

2. De P-waarde wordt berekend op basis van een eenzijdige asymptotische Wald-
test (op normale henaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie met
een signific van 0,05. De jaardfout wordt berekend op basis van
de steekproefgrootte.

3. Succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele
stenose in de stent < 50% (beoordeeld door het corelab) en zonder MACE in het
ziekenhuis (beoordeeld door de CEC).

De onderdelen van het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid zijn
vermeld in onderstaande tabel 4.

Tabel 4. Onderdelen van het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid
(pivotale analyseset)

Primaireindpl.mt voor de doeltreffendheid: N (%)

succes van de ingreep

Succes van de ingreep'? 92,4% (355/384)
Stent geplaatst® 99,2% (381/384)
< 50% residuele stenose 100,0% (381/381)
Zonder MACE in het ziekenhuis 93,0% (357/384)

1. Succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele
stenose in de stent < 50% (beoordeeld door het corelab) en zonder MACE in
het ziekenhuis (beoordeeld door de CEC).

2. Sommige patiénten voldeden niet aan > 1 onderdeel van de criteria voor het
succes van de ingreep; daarom sluiten de categorieén elkaar niet uit.

3. Drie patiénten kregen geen stent. Bij twee daarvan mislukte de plaatsing van
het IVL-hulpmiddel; bij hen werd geen behandeling uitgevoerd op de dag van
de indexprocedure. Bij één patiént mislukte de stentplaatsing na geslaagde VL.

LBL 73451-C, 2025-12

Bijwerkingen

Potentiéle bijwerkingen zijn vergelijkbaar met die van de gebruikelijke
hartinterventies op katheterbasis en zijn onder meer, zonder beperking:
abrupte sluiting van het bloedvat

allergische reactie op contrastmiddel, antistollingsmiddel en/of
behandeling met antitrombotica

aneurysma

hartritmestoornissen

arterioveneuze fistel

complicaties als gevolg van bloeding

harttamponnade of pericardeffusie

hart- en ademstilstand

cerebrovasculair accident (CVA)

occlusie, perforatie, ruptuur of dissectie van de kransslagader/het
coronaire bloedvat

spasme van de kransslagader

overlijden

emboli (lucht, weefsel, trombus of atherosclerotische emboli)

een al dan niet spoedeisende bypassoperatie van de kransslagader
een al dan niet spoedeisende percutane coronaire interventie
complicaties op de inbrengplaats

fractuur van de voerdraad of falen/storing van een onderdeel van
het hulpmiddel dat of die al dan niet tot embolie van het hulpmiddel,
dissectie of ernstig letsel kan leiden of een chirurgische interventie
noodzakelijk kan maken

hematoom op de toegangsplaats(en) tot het bloedvat

hemorragie

hypertensie/hypotensie

infectie/sepsis/koorts

myocardinfarct

myocardiale ischemie of instabiele angina

* pijn

perifere ischemie

pseudoaneurysma

nierfalen/-insufficiéntie

restenose van de behandelde kransslagader die revascularisatie tot
gevolg heeft

shock/longoedeem

langzame stroming, geen terugstroming of abrupte sluiting van de
kransslagader

beroerte

trombus

sluiting van het bloedvat, abrupt optredend

letsel aan het bloedvat dat chirurgisch herstel noodzakelijk maakt

« dissectie, perforatie, ruptuur of spasme van het bloedvat

Voorts worden patiénten mogelijk blootgesteld aan andere risico’s
in verband met coronaire interventieprocedures, waaronder risico's
van bewuste sedatie en plaatselijke anesthetica, de radiografische
contrastmiddelen die tijdens angiografie worden gebruikt,

de geneesmiddelen die worden toegediend om de patiént tijdens
de procedure te behandelen en de blootstelling aan straling als
gevolg van de doorlichting.

Risico's die als gerelateerd aan het hulpmiddel en het gebruik daarvan
worden geidentificeerd:

allergische/immunologische reactie op de materialen of coating van
de katheter

storing of falen van het hulpmiddel, of verlies van ballondruk die
leidt tot embolie van het hulpmiddel, dissectie, ernstig letsel of
chirurgische interventie

atriale of ventriculaire extrasystole

atriale of ventriculaire capture

Samenvatting van het onderzoek na goedkeuring

Shockwave Medical voerde een Amerikaans PMA-onderzoek na
goedkeuring (PAS) uit ter beoordeling van het gebruik, de veiligheid
en de doeltreffendheid van het coronaire IVL-systeem van Shockwave
in een realistische omgeving. Het Disrupt CAD IIT PAS was een
prospectief, multicenter, observationeel onderzoek na goedkeuring
met een enkele onderzoeksgroep met gebruikmaking van gegevens die
zijn verzameld in de CathPCI Registry® van de National Cardiovascular
Data Registry (NCDR®).

De eindpunten voor de veiligheid van het Disrupt CAD III PAS zijn
gebaseerd op door het centrum gemelde gegevens en omvatten
overlijden door alle oorzaken, proceduregerelateerde ongewenste
voorvallen en IVL-specifieke gegevenspunten. De IVL-specifieke
gegevenspunten waren IVL-gerelateerde ventriculaire aritmie,
drukverlies van de IVL-hallon en gerelateerde ernstige dissecties,
en veiligheid van IVL bij patiénten met een PPM/ICD.

Patiénten werden ingeschreven in de CathPCI Registry bij wie de
aanwezigheid werd bevestigd van een laesie die met een C? coronaire
IVL-katheter van Shockwave waren behandeld (hierna aangeduid als de
'CathPCl-cohort'). Van de procedures in de CathPCl-cohort voldeden
1.212 (6,4%) aan de volgende geschiktheidscriteria: ernstig verkalkte,
stenotische de novo laesies in kransslagaders met stabiele, instabiele of
stille ischemie die geschikt zijn voor een percutane coronaire interventie
(PCI) en met klinische kenmerken die vergelijkbaar zijn met die van het
IDE-onderzoek Disrupt CAD II1. Deze groep wordt aangeduid als de
'PAS-cohort' en wordt beschouwd als de ingeschreven populatie.
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De primaire veiligheidsresultaten voor de PAS- en CathPCI-cohort zijn
samengevat in tabel 5.

Tabel 5. Samenvatting van veiligheidsgegevens van de CathPCl-cohort
en PAS-cohort

Veiligheidseindpunt Catl;:g-/t’t‘)? ort Pﬁ'(?};f)n
Overlijden door alle oorzaken
Overlijden bij ontslag 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1.212)
Proceduregerelateerde ongewenste
voorvallen (AE's/Adverse Events)
Elk proceduregerelateerd AE 7,7% (1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212)
Perforatie van de kransslagader 0,7% (129/18.893) 0,6% (7/1.212)
Dissectie van de kransslagader 0,9% (169/18.893) 0,4% (5/1.212)
(Cen erboven)

Een samenvatting van IVL-specifieke gegevenspunten voor de
CathPCl-cohort en PAS-cohort wordt weergegeven in tabel 6. Er werden
geen gevallen van ongewenste interactie met het hulpmiddel (remming
van de stimulatie, ongepaste schok, vereiste herprogrammering van het
hulpmiddel) gemeld bij patiénten met een PPM of ICD.

Tabel 6. Veiligheidseindpunt: IVL-specifieke gegevenspunten (uit het
verzamelformulier met aanvullende gegevens over IVL)

q CathPCI-cohort PAS-cohort
AT % (n/N) % (n/N)
Ingevulde formulieren met aanvullende 11,1%
IVL-gegevens QoAg ey | 1260 01531.212)
iligheidseindpunt: IVL-gerelateerd
ventriculaire aritmie
Aanhoudende ventriculaire aritmie 5
(tijdens gebruik van het IVL-hulpmiddel) 0.2% (572,077 0.0%(0153)
Hartstilstand 0,1% (3/2.077) 0,0% (0/153)

Veiligheidseindpunt: Verlies van
IVL-ballondruk en gerelateerde ernstige
dissecties

Drukverlies/scheuring van de ballon
Ernstige coronaire dissectie na drukverlies/

1,2%(24/2.077) 1,3% (2/153)

scheuring van de ballon 0.0% (172.077) 0.0% (0/153)
Veiligheidseindpunt: Veiligheid van IVL
hij patiénten met een PPM/ICD
Totaal aantal patiénten met een implan-
teerbaar elektronisch hartapparaat (CIED,
Cardiac Implantable Electronic Device) 6,9% (143/2.077) | 78%(12/153)
(PPM of ICD)
Permanente pacemaker (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD) |~ 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Ongepaste onderdrukking van de pacing tijdens
gebruik van het IVL-hulpmiddel (PPM of ICD) 0.0%(0/143) 00%(0112)
Herprogrammering van het hulpmiddel vereist
tijdens of na de PCl-procedure (PPM of 1CD) 0.0% (0/143) 00%(0/12)
Ongepaste [CD-schokken afgegeven tijdens
gebruik van het IVL-hulpmiddel (voor degenen 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)

met ICD)

1. 18.776 totaal aantal episoden wat overeenkomt met 18.893 procedures.

2. Na gegevensextractie werd bevestigd met de onderzoekscentra dat vier (4) van de
vijf (5) gevallen van aanhoudende ventriculaire aritmie en twee (2) van de drie (3)
gevallen van hartstilstand per vergissing waren ingevoerd.

De gegevens die werden verzameld uit de CathPCI Registry leverden
belangrijke informatie op over de klinische resultaten in een realistische
populatie; meer dan 1.700 instellingen nemen momenteel deel aan

de CathPCT Registry, wat overeenkomt met 95% van Amerikaanse centra
die PCl-procedures uitvoeren. Alle gegevens in het registeronderzoek
werden door het centrum gemeld; er is geen onafhankelijke beoordeling
van ongewenste voorvallen of beoordeling door het corelab van
angiografische eigenschappen. De gegevens van het registeronderzoek
bestaan overwegend uit ziekenhuisresultaten.

Het IVL-systeem van Shockwave samen met de C? coronaire IVL-katheter
van Shockwave blijken nog steeds veilig te zijn met een lage incidentie
van proceduregerelateerde ongewenste voorvallen waaronder overlijden
door alle oorzaken. Dit ondersteunt de afwezigheid van onredelijke
risico's van ziekte of letsel die verband houden met het gebruik van het
hulpmiddel voor zijn beoogde gebruik en gebruiksomstandigheden.
Deze resultaten bevestigen het algehele veiligheidsprofiel van het
coronaire IVL-systeem van Shockwave Medical voor de behandeling van
patiénten met sterk verkalkte laesies in kransslagaders voorafgaand aan
de plaatsing van een stent.

Aanvullende klinische informatie

De totale CathPCl-cohort bestond it zowel de PAS-cohort als patiénten
die een PCl-indicatie hadden, maar niet dezelfde eigenschappen hadden
als de patiénten in het Disrupt CAD III IDE-onderzoek. De demografische
gegevens voor de gecombineerde CathPCI- en PAS-cohort waren
vergelijkbaar; de CathPCI-cohort had echter een hogere prevalentie van
cardiovasculaire risicofactoren waaronder een eerdere PCI, een eerder MI,
een eerdere CABG, diabetes, dialyse, een cerebrovasculaire aandoening
en hartfalen. De CathPCI-cohort omvatte ook patiénten met een hoge
mate van urgentie om de procedure te ondergaan of cardiovasculaire
instabiliteit die beide verband hielden met slechte resultaten waaronder:
MIbinnen 30 dagen; PCl-indicatie van STEMI of NSTEMI; PCI-status van
spoedoperatie of reddingsoperatie; patiénten in cardiogene shock of
met symptomen van acuut hartfalen; patiénten met acuut coronair
syndroom (ACS); en patiénten met een andere indicatie van hartstilstand
of instabiliteit. Dit waren uitsluitingsfactoren voor de PAS-cohort.

62/96



Een aanvullende analyse bevestigde dat de geobserveerde
ziekenhuissterfte in beide cohorten (CathPCI-cohort en PAS-cohort)
overeenkomt met het voorspelde sterftecijfer dat door een gevestigd
CathPCl-model is gegenereerd (tabel 7). Bij gebruikmaking van dit
model en de bijbehorende bedside risicoscore bedroeg de geobserveerde
ziekenhuissterfte voor de PAS-cohort 0,25% vs. 0,31% voorspeld

(p =NS [niet-significant]); het geobserveerde percentage voor de
CathPCI-cohort bedroeg 2,24% vs. 2,24% voorspeld (p = NS). De totale
CathPCI-cohort werd nader gestratificeerd om aan te tonen dat de
geobserveerde sterftecijfers voor de ACS-patiénten met het hoogste
risico ook overeenkwamen met de voorspelde cifers, waaronder die
met een PCl-indicatie van MI zonder ST-verhoging (NSTE-ACS) en MI
met ST-verhoging (STEMI). Zoals eerder opgemerkt, werden patiénten
met deze eigenschappen uitgesloten uit de PAS-cohort.

Tabel 7. Geobserveerde vs. voorspelde ziekenhuissterfte (gebaseerd op
bedside risicoscore bij CathPCI)

Geobserveer-| Voorspelde

Cohort N | dezieken- | ziekenhuis- (95‘5':581)1 P-waarde
huissterfte | sterfte’
CathPCl-cohort 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
PAS-cohort 1.212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6.200 3,55% 379% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS zonder | 5.886 234% 2,40% 098 NS
cardiogene shock (0,82-1,15)
of hartstilstand
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(0,76-1,221)
STEMI zonder 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
cardiogene shock (0,51-1,14)
of hartstilstand
NS = niet-significant
' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20 juli 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. E-pub 3 mei 2021. PMID: 33957239.
?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Brief). Am ] Epidemiol. feb. 1982;115(2):303-304.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Leveringswijze

Bij levering is de IVL-katheter steriel (gesteriliseerd d.m.v. elektronen-
bundels) en'is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren, omdat dit het hulpmiddel kan beschadigen en tot letsel bij de
patiént kan leiden. Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt,
omdat dit kan leiden tot kruisbesmetting, wat tot letsel bij de patiént
kan leiden. Inspecteer v66r gebruik alle verpakkingsmateriaal op
beschadiging en defecten. Gebruik het hulpmiddel niet als er tekenen
7ijn van een verbroken steriele barriere, omdat dit kan duiden op een
verlies van steriliteit waardoor de patiént letsel kan oplopen. Gebruik
het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is, omdat dit kan
leiden tot storing van het hulpmiddel en tot letsel bij de patiént. Bewaar
de IVL-katheter op een koele, donkere, droge plaats. Als het hulpmiddel
bij extreme omstandigheden wordt bewaard, kan dit het hulpmiddel
beschadigen en/of de werking van het hulpmiddel aantasten, waardoor
er letsel bij de patiént kan ontstaan.

Vereiste hulpmiddelen voor de coronaire IVL-ingreep

De IVL-katheter dient uitsluitend voor gebruik met de IVL-generator,

de IVL-verbindingskabel en de accessoires ervan. De IVL-verbindingskabel
is een afstandshediend aandrijfmechanisme dat de IVL-generator met de

IVL-katheter verhindt en dat gebruikt wordt om de lithotripsiebehandeling
vanaf de IVL-generator te activeren. Raadpleeg de gebruikershandleiding

voor de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel voor de gereedmaking,
werking, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud
van de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Inhoud: (2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave (1)

Vereiste maar niet door Shockwave Medical, Inc. meegeleverde

hulpmiddelen

* quiding-kathetervan 6 F

« voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm), met een lengte van 190 cm tot
300 cm

« steriele hoes van minimaal 5= 96 inch (13 x 244 cm)

+ indeflator

Diameters van de gevouwen ballonnen:
0,044 inch (1,1 mm) max. voor 2,5 mm

< 0,045inch (1,1 mm) max. voor 3,0 mm en 3,5 mm
0,047 inch (1,2 mm) max. voor 4,0 mm

Tabel voor de compliance van de C2 Aero coronaire
IVL-katheterballon van Shockwave

Druk 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
4 - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41
8 - 811 25 30 35 41
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OPMERKING: * @ (mm) is + 0,10 mm; 2 atm-4 atm is de ballondruk
voor de IVL-behandeling

** 4 atm is de nominale ballondruk

*** 8 atm is de nominale barstdruk (RBP, rated burst pressure) van
de ballon

Sequentietabel voor het C2 Aero coronaire IVL-systeem van
Shockwave

De volgende pulssequentie moet tijdens de behandeling worden gevolgd.
Gebruik niet een andere pulssequentie dan die is aangegeven in de
onderstaande sequentietabel voor het IVL-systeem. Bij het inbrengen
van een (2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave van welke maat
dan ook wordt de IVL-generator automatisch geprogrammeerd met de
volgende behandelingssequentie:

Behandelingsfrequentie 1 puls per 1seconde
Maximaal aantal continue pulsen (1 cyclus) 10 pulsen
Minimale pauzeertijd 5seconden
Maximaal totaal aantal pulsen per katheter 120 pulsen

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
nadere informatie de gebruikershandleiding voor de IVL-generator en
de IVL-verbindingskabel.

Als de maximale pulstelling is bereikt, zoals weergegeven op de
generator, mag de katheter niet meer worden gebruikt. Als verdere
behandeling nodig is, werpt u deze katheter weg en neemt u een
nieuwe ter hand. Waarschuwing: Zorg ervoor dat er niet meer
dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen segment en daarom
160 pulsen in een overlappingssegment worden uitgevoerd.

Stappen van de ingreep

Opgelet: Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de IVL-generator
en de IVL-verbindingskabel voor de gereedmaking, werking,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van

de IVL-generator en de IVL-verhindingskabel.

Gereedmaking

1. Maak de inbrengplaats gereed volgens de gebruikelijke steriele

methode.

2. Pas de voorkeursmethode toe om toegang tot het bloedvat te

krijgen en plaats een voerdraad en een guiding-katheter.

3. Selecteer een maat lithotripsieballonkatheter die 1:1 gebaseerd

is op de (bovenstaande) tabel voor de compliance van de ballon en
de diameter van het referentiebloedvat. De ballon met de grootste
diameter moet worden gebruikt als een maat van 1:1 niet beschikbaar
is (z0als het gebruik van een IVL-katheter van 4,0 mm in een
bloedvat met een referentiediameter van 4,5 mm).

4. Controleer of het productlabel overeenstemt met de in de vorige

stap geselecteerde katheter.

5. Inspecteer de steriele barriere en zorg dat deze intact is.

6. Open de steriele barriere door de witte flap van de doorzichtige zak

los te trekken.

7. Neem de IVL-katheter uit de verpakking.

8. Plaats de katheter voorzichtig en op aseptische wijze in het steriele veld.

9. Maak de lithotripsieballon gereed volgens de gebruikelijke methode.
Vul een spuit met 5 ml van een 50:50-mengsel van fysiologische
zoutoplossing en contrastmiddel. Breng een spuit aan op de vulpoort
op het katheteraanzetstuk. Trek ten minste 3 maal vacutim en hef het
vacuiim op zodat de vloeistof de lucht in de katheter kan vervangen.

. Vul de indeflator met 10 ml van een 50:50-mengsel van fysiologische
zoutoplossing en contrastmiddel. Koppel de spuit los en sluit de
indeflator aan op de vulpoort van het katheteraanzetstuk; zorg
daarbij dat er geen lucht in het systeem kan binnendringen.

. Verwijder de beschermhuls en de verpakkingsmandrijn uit de
IVL-katheter. Waarschuwing: Het hulpmiddel mag niet worden
gebruikt als de beschermhuls en de verpakkingsmandrijn moeilijk
of onmogelijk te verwijderen zijn.

. Spoel de voerdraadpoort door met fysiologische zoutoplossing.

. Bevochtig de lithotripsieballon en de distale schacht met steriele
fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren.
Bevochtig de ballon niet met isopropanol (IPA), omdat de integriteit
van de hydrofiele coating daardoor kan worden beschadigd.

. Doe de IVL-verbindingskabel in de steriele hoes van de kabel.

. Verwijder de dop van het proximale uiteinde en sluit de connector
van de IVL-katheter (zie afb. 1) aan op de IVL-verbindingskabel.

. Sluit het andere uiteinde van dezelfde IVL-verbindingskabel aan op
de IVL-generator.
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Opgelet: Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat een
lithotripsiebehandeling wordt uitgevoerd, d.w.z. dat op de therapieknop
van de IVL-verbindingskabel wordt gedrukt terwijl de lithotripsieballon
droog en/of niet-gevuld is, omdat dit de ballon kan beschadigen.
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De C2 Aero coronaire IVL-katheter van Shockwave opvoeren

naar de te behandelen plaats

1. Breng de guiding-katheter in positie proximaal van de te
behandelen plaats.

2. Als de IVL-katheter naar verwachting de laesie mogelijk niet zal
passeren, kan naar goeddunken van de arts predilatatie of andere
gereedmaking van het bloedvat met de gebruikelijke techniek
worden uitgevoerd.

3. Laad de IVL-katheter over de voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm)
die lang genoeg (190-300 cm) is om voor uitwisseling te dienen en
door een guiding-katheter en voer de IVL-katheter op naar de te
behandelen plaats.

4. Breng de IVL-ballon in positie op de te behandelen plaats; gebruik
daarbij de markeringsbanden als hulp bij de positionering.

De plaats met intravasculaire lithotripsie behandelen

1. Wanneer de IVL-katheter zich op zijn plaats bevindt, noteert u de
positie onder doorlichting.

2. Als de positie incorrect is, past u de lithotripsieballon aan totdat
deze zich in de juiste positie bevindt.

3. Vul delithotripsieballon tot 2,0 atm-4,0 atm om volledige appositie
tegen de vaatwand te verzekeren.

OPMERKING: Lithotripsie mag niet worden uitgevoerd als de ballon
is gevuld tot > 4 atm omdat de geluidsdruk niet verder kan
toenemen en een hogere druk tijdens de behandeling het risico
kan vergroten dat de ballon druk verliest.

4. Dien de IVL-behandelingssequentie gedurende de vooraf
geprogrammeerde duur van 10 seconden toe om 10 pulsen toe
te dienen door op de therapieknop op de IVL-verbindingskabel
te drukken.

OPMERKING: De IVL-generator is 20 geprogrammeerd dat na
toediening van elke 10 pulsen een pauze wordt ingelast van ten
minste 5 seconden.

5. Laat de lithotripsiehallon leeglopen en wacht zodat de bloedstroom
zich kan herstellen. Afhankelijk van het volume van de ballon doet
de ballon er maximaal 15 seconden over om leeg te lopen.

6. Herhaalstap 3, 4 en 5voor aanvullende behandelingscycli totdat de
laesie voldoende is gedilateerd of de katheter opnieuw in positie is
gebracht.

7. Als dit noodzakelijk wordt geacht, kunnen aanvullende behandelingen
worden uitgevoerd. Als de ballon meerdere malen moet worden
gevuld omdat de lengte van de laesie groter is dan de lengte van de
lithotripsieballon, is de aanbevolen ballonoverlapping ten minste
2mm om te voorkomen dat een deel wordt overgeslagen. Zorg er
echter voor dat er niet meer dan 80 pulsen in hetzelfde te behandelen
segment en daarom 160 pulsen in een overlappingssegment
worden uitgevoerd.

8. Voer na afloop een arteriogram uit om het resultaat na de
interventie te beoordelen.

9. Leeg het hulpmiddel en controleer of de ballon helemaal is

leeggelopen voordat u de IVL-katheter verwijdert.

. Verwijder de IVL-katheter. Als u als gevolg van gladheid
moeilijkheden ondervindt bij het verwijderen van het hulpmiddel
door de hemostaseklep, pakt u de IVL-katheter voorzichtig vast met
een steriel gaasje.

. Als aanvullende hernieuwde inbrenging noodzakelijk is, moet
u ervoor zorgen dat de IVL-katheter niet beschadigd is en dat er
voldoende pulsen op de katheter aanwezig zijn voorafgaand aan
de hernieuwde inbrenging.

. Bevochtig de lithotripsieballon en distale schacht met steriele
fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele coating opnieuw te
activeren voorafgaand aan de hernieuwde inbrenging. Bevochtig
de ballon niet met isopropanol (IPA), omdat de integriteit van de
hydrofiele coating daardoor kan worden beschadigd.

. Volg de standaardstappen voor inbrengen, te beginnen bij stap 3 in
deze gebruiksaanwijzing onder 'De C2 Aero coronaire IVL-katheter
van Shockwave opvoeren naar de te behandelen plaats'.

14. Verwijder de IVL-katheter. Als u als gevolg van gladheid
moeilijkheden ondervindt bij het verwijderen van het hulpmiddel
door de hemostaseklep, pakt u de IVL-katheter voorzichtig vast met
een steriel gaasje.

. Inspecteer alle onderdelen om zich ervan te vergewissen dat de
IVL-katheter intact is. Als een hulpmiddel niet goed werkt of als er
tijdens de inspectie defecten aan het licht komen, spoelt u het
voerdraadlumen door en reinigt u de buitenkant van de katheter
met fysiologische zoutoplossing, bergt u de IVL-katheter op in een
verzegelde plastic zak en neemt u voor nadere instructies contact op
met Shockwave Medical, Inc. op complaints@shockwavemedical.com.
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Opgelet: Nadat de IVL-katheter uit het lichaam is getrokken, mag hij
maximaal 3 maal opnieuw worden ingebracht om nogmaals gevuld te
worden of voor lithotripsiebehandelingen.

Informatie voor de patiént

Artsen dienen patiénten te instrueren om onmiddellijk medische hulp in
te roepen bij tekenen en symptomen van een recidiverende ischemische
hartziekte. Voor zover bekend zijn er geen beperkingen op de normale
dagelijkse activiteiten. Patiénten dienen geinstrueerd te worden om zich
te houden aan de door hun arts voorgeschreven medicatiebehandeling.
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Terugkoppeling over het hulpmiddel en retournering van
hulpmiddelen

Als enig deel van het IVL-systeem van Shockwave defect raakt voorafgaand
aan of gedurende een ingreep, moet het gebruik worden gestaakt en
moet contact worden opgenomen met de plaatselijke vertegenwoordiger
en/of per e-mail met complaints@shockwavemedical.com.

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen
met een identiek regelgevingsstelsel (Verordening 2017/745/EU
betreffende medische hulpmiddelen): als zich tijdens of als gevolg van
het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig incident heeft voorgedaan,
moet u dit melden aan de fabrikant en/of diens gemachtigde
vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Octrooien: www.shockwavemedical.com/patents
Overzicht van de veiligheid en Klinische werking:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9

Symbool | Definitie Symbool
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Niet opnieuw gebruiken
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Shockwave system for intravaskuleer litotripsi (IVL) med Shockwave
(2 Aero kateter for koronar intravaskuleer litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

Skal brukes med IVL-generator og -tilkoblingskabel fra
Shockwave Medical, Inc.

Produktbeskrivelse

Shockwave C2 Aero koronart IVL-kateter er en rettighetsbeskyttet
litotripsienhet, som fgres inn gjennom hjertets koronararteriesystem

til et sted med en kalsifisert stenose som ellers ville vaere vanskelig
dbehandle, herunder kalsifiserte stenoser som forventes & motsta full
ballongdilatasjon eller etterfglgende jevn utblokking med koronarstent.
Intravaskulaer litotripsi (VL) er energibasert generering av ultralydbglger
for modifikasjon, oppbrytning og fragmentering av kalsifisering

i blodkar. IVL-kateteret inneholder integrerte litotripsiemittere,

som avgir lokalisert behandling i form av pulserende lydbglger.
Litotripsiteknologien genererer pulserende lydbglger innenfor
malbehandlingsstedet, som knuser kalk i lesjonen og gjer det mulig
med etterfglgende dilatasjon av en stenose i en koronararterie ved
hjelp av lavt ballongtrykk. Systemet bestdr av et IVL-kateter, en
IVL-tilkoblingskabel og en IVL-generator. Shockwave C2 Aero koronart
IVL-kateter er tilgjengelig i fire (4) starrelser: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,512 mm o0g 4,0 x 12 mm. Shockwave C2 Aero koronart IVL-kateter
er kompatibelt med et 6 F ledekateter og har en arbeidslengde pa

138 cm samt dybdemarkgrer for kateterrgret i den proksimale enden.
Kateteret har et hydrofilt belegg frem til 22,75 cm fra den distale enden,
som reduserer friksjon under innfgring av enheten. IVL-kateterets
Rx-port er plassert 27 cm fra den distale enden. Figur 1 nedenfor viser
komponentene i Shockwave C2 Aero koronart IVL-kateter.

Kobling med

dobbel port IVL-kobling

Balong  Rport

;_é__i__-_léﬁi

Figur 1: Shockwave C2 Aero koronart IVL-kateter

Kateterror |

Kateterrgret inneholder et fyllelap, et ledevaierlgp og litotripsiemitterne.
Fyllelopet brukes til & fylle og temme ballongen med en 50/50-blanding
av saltlgsning/kontrastmiddel. Gjennom ledevaierlgpet fares detinn en
ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer), slik at kateteret kan fares frem il
0g gjennom malstenosen. Systemet er utformet som «Rapid Exchange»
(Rx, hurtigutveksling), sa en ledevaier med lengde 190-300 cm er
indisert. Emitterne er plassert langs ballongens arbeidslengde for
avgivelse av litotripsibehandling. Ballongen sitter naer kateterets distale
ende. To rgntgentette markgrband pa ballongen viser ballongens
arbeidslengde og gjgr det enklere & posisjonere ballongen under
behandling. Ballongen er utformet slik at den foldes ut som et segment
med kjent lengde og diameter ved et spesifikt trykk. Den proksimale
koblingen har to porter: én til fylling/tgmming av ballongen og én il
tilkobling av IVL-tilkoblingskabelen.

Indikasjoner for bruk

Shockwave-systemet for intravaskuleer litotripsi (VL) med Shockwave C2
Aero koronart IVL-kateter er indisert for litotripsiforsterket ballongdilatasjon
med lavt trykk av nyoppstdtte kalsifiserte, stenotiske koronararterier

for stenting.

Tiltenkt bruk

Shockwave C2 Aero koronart IVL-system er tiltenkt for behandling av
kalsifiserte stenoser, herunder kalsifiserte stenoser som forventes

a motstd full ballongdilatasjon eller etterfglgende jevn utblokking med
koronarstent.

Malpopulasjon

Shockwave Medical koronart IVL-system er tiltenkt for behandling av
pasienter > 18 ar der det er planlagt innsetting av koronarstent, og der
angiografi viser signifikant kalsifisert stenose i venstre hovedkoronar-
arterie (LMCA), venstre ramus interventricularis anterior (LAD), hayre
koronararterie (RCA) eller venstre ramus circumflexus (LCX) eller grener
av disse.

Kontraindikasjoner for bruk

Shackwave C2 Aero koronart IVL-system er kontraindisert for falgende:
1. Enheten skal ikke brukes til innsetting av stent.

2. Enheten skal ikke brukes i hals- eller hjernearterier.

Advarsler

1. Leger skal lese og forsta disse anvisningene fgr enheten brukes.
Huis det ikke tas hensyn til advarslene i denne merkingen, kan det
oppstd skade pa enhetens hydrofile belegg.

2. Brukikke enheten etter utlgpsdatoen pa etiketten. Bruk av et
produkt som har gatt ut pa dato, kan medfgre personskade for
pasienten.

3. BrukIVL-generatoren i samsvar med innstillingene som anbefales
i brukerhandboken for IVL-generatoren. Awik IKKE fra de anbefalte
innstillingene, da pasienten kan skades.

4. IVL-tilkoblingskabelen er usteril og skal ligge i en steril kabelhylse
for og under bruk.

5. Inspiser alle produktkomponenter og all emballasje far bruk.

Bruk ikke enheten hvis enheten eller emballasjen er skadet eller
steriliteten er svekket. Et skadet produkt kan medfgre personskade
for pasienten.

6. Bruk ikke enheten hvis ballongens beskyttelseshylse ikke lett lar seq
fierne far bruk. Hvis du bruker makt, kan kateteret skades. Et skadet
produkt kan medfgre personskade for pasienten.

LBL 73451-C, 2025-12

7. Pase at IVL-kateteret brukes med en ledevaier pa 0,36 mm
(0,014 tommer), og at det fgres inn gjennom et 6 F ledekateter med
en innvendig diameter pd minst 1,72 mm (0,068 tommer), ellers
kan enhetens ytelse reduseres eller pasienten skades.

8. Hvis du ikke klarer  fylle ballongen eller opprettholde trykket,
skal du fierne kateteret og bruke en ny enhet.

9. Unngd a presse eller vri hardt med kateteret, da dette kan skade
komponentene i enheten og fare til pasientskade.

10. Sveert kalsifiserte lesjoner som behandles perkutant, herunder med
IVL, medfarer gkt risiko for disseksjon eller perforasjon. Egnet
provisorisk intervensjon skal veere lett tilgjengelig.

. De Kliniske studiene viste at trykktap i ballongen var forbundet med
et gkt antall disseksjoner, som ikke var statistisk signifikant og ikke
var forbundet med alvorlige kardiovaskulere hendelser. Analyse
viste at kalsifikasjonens lengde er en prediktor for disseksjon og
redusert ballongtrykk.

. Behandle pasienter med standard medisinering eller kirurgisk
intervensjon hvis det skulle oppsta komplikasjoner i tilknytning til
inngrepet eller enheten.

. IVL-systemet genererer mekaniske pulseringer, som kan fordrsake
atrie- eller ventrikkelpacing hos pasienter med bradykardi.

Hos pasienter med implanterbare pacemakere og hjertestartere
kan den asynkrone pacingen forstyrre registreringsfunksjonen.
Det er ngdvendig med overvaking av elektrokardiografisk rytme og
kontinuerlig arterietrykk under IVL-behandling. Hvis det oppstar
Klinisk signifikante hemodynamiske virkninger, skal IVL-
behandlingen stanses midlertidig.

14. Avgi ikke flere enn 80 pulseringer i samme behandlingssegment.
Hvis lesjonen er lengre enn litotripsiballongens lengde og krever
flere IVL-behandlinger, skal det ikke gis flere enn 80 pulseringer
i samme behandlingssegment, eller 160 pulseringer i et
overlappende segment.
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Forholdsregler

1. Enheten skal bare brukes av leger med opplaering i angiografi og
intravaskulaer karkirurgi.

2. Perkutan transluminal IVL skal utfgres pa sykehus med tilstrekkelig
kapasitet til akuttkirurgi.

3. Brukerhandboken for IVL-generatoren inneholder informasjon
om Klargjgring, bruk, advarsler, forholdsregler og vedlikehold av
IVL-generatoren med tilleggsutstyr.

4. Kateteret er bare tiltenkt for engangsbruk (én) (med maks. 3
gjeninnfgringer under bruk) pa den samme pasienten. Skal IKKE
steriliseres pa nytt og/eller gjenbrukes. Hvis det blir ngdvendig
a bruke et nytt kateter i samme stgrrelse, skal du IKKE gjenbruke
det farste kateteret. Kast det for du klargjgr et nytt kateter.

5. Brukalltid en ballong med riktig starrelse for karet som skal
behandles: 1:1 basert pa samsvarstabellen for ballonger og
diameteren pa referansekaret. Ballongen med sterst diameter skal
brukes hvis stgrrelsen 1:1 ikke er tilgjengelig (f.eks. ved bruk av et
4,0 mm IVL-kateter i et kar med en referansediameter pd 4,5 mm).

6. Fyllballongen i trdd med samsvarstabellen for ballonger.
Ballongtrykket skal ikke overstige det Klassifiserte sprengtrykket.

7. Fyllbare ballongen med det anbefalte mediet, 50/50 kontrastmiddel/
saltvann, for d sikre tilstrekkelig avgivelse av litotripsi.

8. Hvis [VL-kateterets overflate blir tarr, kan det hydrofile belegget
reaktiveres ved & fukte med vanlig saltvann. Huis kateteret fuktes
med andre lgsemidler enn saltvann, kan beleggets integritet eller
ytelse svekkes.

Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk veiledning.

. Unngd 4 fare kateteret fremover eller trekke det tilbake med mindre
ballongen er helt tsmt under vakuum. Hvis du kjenner motstand,
skal drsaken til motstanden fastslas fgr du fortsetter.

. Veer forsiktig ndr enheten manipuleres, fares frem og/eller trekkes
ut forbi skarpe gjenstander, da dette kan skade det hydrofile
belegget.

. Brukikke, og prov ikke & rette ut, et kateter med bgyd eller knekt
rar. Klargjer i stedet et nytt Kateter.

. Gi pasienten riktig platehemmende behandling / antikoagulasjons-

behandling under inngrepet etter behov. Den platehemmende

behandlingen / antikoagulasjonsbehandlingen skal vedvare en tid
etter inngrepet, som anvist av legen.

Hvis en emitter befinner seg ner ballongen, gker risikoen for

trykktap i ballongen. Sgrg for at ballongen har utvidet seg nok fr

det avgis litotripsi, og ta hensyn til anatomiske restriksjoner som
kan medfgre at emitteren kommer for naer ballongmaterialet.

. Huis IVL-Kateteret ikke ser ut til & avgi litotripsibehandling, skal
det fiernes og skiftes ut med et annet kateter.

. Hvis VL brukes naer midlertidige eller permanente implantater,
skal du veere oppmerksom pa potensiell samhandling med
IVL-lydbglgene. IVL-pulsene har potensial til & forstyrre enkelte
implanterte elektriske enheter (f.eks. ventrikulere stattesystemer).

. Veer forsiktig ndr enheten handteres etter at den har vaert ekspanert
for pasienten, f.eks. kontakt med blod. Et brukt produkt regnes for
a veere biologisk farlig avfall, som skal kastes i trad med sykehusets
retningslinjer.

. Veer forsiktig ved behandling av en pasient som har fatt innsatt
stentinnen 5 mm fra mallesjonen.
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Forventet klinisk nytteverdi

Den Kliniske nytteverdien av det koronare IVL-systemet, forutsatt at det
brukes som tiltenkt til litotripsiforsterket ballongdilatasjon med lavt
trykk av nyoppstdtte kalsifiserte, stenotiske koronararterier far stenting,
omfatter: (1) klinisk suksess med akseptabel reststenose (< 50 %) etter
stenting med et pavist lavt antall alvorlige kardiovaskulzere hendelser
(MACE) og angiografiske komplikasjoner pé sykehus, og (2) redusert
iskemi og tilknyttede symptomer (f.eks. angina) etter vellykket
stentinnsetting.

NO

Den prospektive, énarmede unntaksstudien for utpravingsutstyr (IDE,
Investigational Device Exemption) over flere sentre (Disrupt CAD III) av
Shockwave-systemet for intravaskulaer litotripsi (IVL) ble gjennomfgrt
med et tilsvarende Shockwave C* koronart IVL-kateter for d evaluere
enhetens sikkerhet og effektivitet ved behandling av nyoppstdtte, svaert
kalsifiserte, stenotiske koronarlesjoner fgr stenting. Shockwave C2 Aero
koronart IVL-kateter er klinisk, biologisk og teknisk likeverdig med det
MDR-sertifiserte Shockwave C2* koronare IVL-kateteret (likeverdig

med Shockwave C? koronart IVL-kateter). Mellom 9. januar 2019 og

27. mars 2020 ble totalt 431 personer registrert i Disrupt CAD III-studien,
inkludert 384 ordinart registrerte (omtalt som analysesettet for
ordinaert registrerte) og 47 overfgrte personer. Pasientene ble registrert
ved 47 studiesteder i USA og Europa. Pasientoppfalgingen frem til

24 maneder er fullfgrt.

Det primaere sikkerhetsendepunktet for Disrupt CAD IlI-studien var
fraveer av alvorlige kardiovaskulere hendelser etter 30 dager, dvs. en
sammensetning av hjertedgd, myokardinfarkt (MI) og revaskularisering
avmalkaret (TVR). Alle alvorlige kardiovaskulaere hendelser ble bedgmt
av en uavhengig komité for kliniske hendelser. Det primare sikker-
hetsendepunktet skulle sammenlignes med et ytelsesmal (PG) pa

84,4 % ved et énsidig alfaniva pa 0,05.

Det primaere effektivitetsendepunktet i Disrupt CAD III-studien var
vellykket prosedyre, definert som stentinnsetting med reststenose

i stent pa <50 % (vurdert av kjernelaboratorium) og uten alvorlige
kardiovaskulere hendelser (MACE) pd sykehus. Alle alvorlige
kardiovaskulere hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité for
kliniske hendelser. Det primare effektivitetsendepunktet skulle
sammenlignes med et resultatmal pa 83,4 % ved et énsidig
signifikansniva pa 0,05.

De primere sikkerhetsresultatene for analysesettet for ordinaert
registrerte er oppsummert i tabell 1. Blant 383 ordinzert registrerte
pasienter med evaluerbare data ved det primeere sikkerhets-
endepunktet var den observerte 30-dagersraten uten alvorlige
kardiovaskulaere hendelser 92,2 % (353/383), med en tilsvarende
énsidig nedre 95 % konfidensgrense pa 89,9 %, som var hgyere enn
resultatmalet pa 84,4 %. Det primere sikkerhetsendepunktet ble oppfylt
pa grunnlag av analysesettet for ordinaert registrerte (p <0,0001).

Tabell 1. Primért sikkerhetsendepunkt (MACE etter 30 dager)
(analysesett for ordinart registrerte)

% (n/N)
Primert sikker- |  [95 % nedre B 0
hetsendepunkt o Hypotese | P-verdi? | Konklusjon
intervall]’
Fraver av alvorlige | 92,2 % (353/383)* | H;:m < 84,4 % | < 0,0001 Vtelsesmal
kardiovaskulaere [89,9 %] Him > 84,4% oppfylt
hendelser’ innen
30 dager etter
prosedyren

1. 95% nedre konfidensintervall er beregnet pa grunnlag av et énsidig
asymptotisk Wald-konfidensintervall (normalt sannsynlighetshasert) for en
binomial proporsjon. Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

2. P-verdien er beregnet pd grunnlag av en énsidig asymptotisk Wald-test (normal
sannsynlighetsbasert) for en binomial proporsjon ved et signifikansniva pa 0,05.
Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

3. Alle alvorlige kardiovaskulaere hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité
for liniske hendelser. Hvis fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pa grunnlag av den kliniske dgmmekraften til den uavhengige
komiteen for kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det
ble utfert en sensitivitetsanalyse for & vurdere endepunktets robusthet.

4. En pasient ble utelatt fra analysen av det primere sikkerhetsendepunktet som
falge av utilstrekkelig oppfalging (< 23 dager).

Komponentene i det primre sikkerhetsendepunktet er vist i tabell 2
nedenfor.

Tabell 2. Komponenter i primart sikkerhetsendepunkt (analysesett
for ordinzert registrerte)

Kumulative forekomster av

o 8 Pé sykehus 30-dagers oppfalging
alvorllgf karfil::vaskulaere N=384 N=383'

Alvorlige kardiovaskulzre 7,0 % (27/384) 7.8 % (30/383)
hendelser’*

Plutselig hjertedpd 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
Myokardinfarkt (MI) uten 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-takker!

Myokardinfarkt (MI) med 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Q-takker

isering av malkar 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. En pasient ble utelatt fra analysen av det priméere sikkerhetsendepunktet som
folge av utilstrekkelig oppfalging (< 23 dager).

2. Alle alvorlige kardiovaskulaere hendelser ble bedgmt av en uavhengig komité
for Kliniske hendelser. Hvis fullstendige data ikke var tilgjengelig, ble hendelsen
bedgmt pa grunnlag av den kliniske dgmmelkraften til den uavhengige
komiteen for kliniske hendelser. Manglende data ble ikke medregnet, og det
ble utfprt en sensitivitetsanalyse for & vurdere endepunktets robusthet.

3. Enkelte pasienter besto ikke > 1 komponent av kriteriene for alvorlig
kardiovaskular hendelse. Kategoriene er derfor ikke gjensidig utelukkende.

4. Myokardinfarkt (MI) er definert som CK-MB-nivé > 3 ganger gvre grense
for normal laboratorieverdi (ULN) med eller uten nye patologiske Q-takker
ved utskrivning (myokardinfarkt under prosedyren) og ved bruk av den
fierde universaldefinisjonen pa myokardinfarkt etter utskrivning (spontant
myokardinfarkt).
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De primaere effektivitetsresultatene for analysesettet for ordinart
registrerte er oppsummert i tabell 3. Ingen ordinzert registrerte
pasienter manglet data som er ngdvendige for 8 definere vellykket
prosedyre (data knyttet til stentinnsetting eller endelig reststenose).
Alle ordinaert registrerte pasienter er derfor inkludert i den primare
effektivitetsanalysen (n = 384). Den observerte suksessraten for
prosedyren var 92,4 % (355/384), med en tilsvarende énsidig nedre
95 % konfidensgrense pa 90,2 %, som var hgyere enn resultatmalet pa
83,4 %. Det primeere effektivitetsendepunktet er derfor oppfylt pa
grunnlag av analysesettet for ordinaert registrerte (p < 0,0001).

Tabell 3. Primeert effektivitetsendepunkt (analysesett for ordinaert
registrerte)

primart | (e
effektivitets- Yonfid Hypotese P-verdiz | Konklusjon
endepunkt Konticens-
intervall]'
Vellykket 92,4 % (355/384) | H:m <834% | <0,0001 Ytelsesmal
prosedyre’ [90,2 %] Him >834% oppfylt

1. 95% nedre konfidensintervall er beregnet pa grunnlag av et énsidig
asymptotisk Wald-konfidensintervall (normalt sannsynlighetsbasert) for en
binomial proporsjon. Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

2. P-verdien er beregnet pd grunnlag av en énsidig asymptotisk Wald-test
(normal sannsynlighetsbasert) for en binomial proporsjon ved et signifikansniva
pd 0,05. Standardfeilen er beregnet ut fra eksempelproporsjonen.

3. Vellykket prosedyre er definert som stentinnsetting med reststenose i stent
pd <50 % (vurdert av kjernelaboratorium) og uten alvorlige kardiovaskulere
hendelser (MACE) pa sykehus (bedgmt av en uavhengig komité for kliniske
hendelser).

Komponentene i det primaere effektivitetsendepunktet er vist i tabell 4
nedenfor.

Tabell 4. Komponenter i primaert effektivitetsendepunkt (analysesett
for ordinaert registrerte)

Primart Vellykket prosedy N (%)

Vellykket prosedyre'? 92,4 % (355/384)
Stent innsatt? 99,2 % (381/384)
< 50 % reststenose 100,0 % (381/381)
Uten alvorlige kardiovaskuleere hendelser pd sykehus 93,0 % (357/384)

. Vellykket prosedyre er definert som stentinnsetting med reststenose i stent

pd <50 % (vurdert av kjernelaboratorium) og uten alvorlige kardiovaskulere
hendelser (MACE) pa sykehus (bedgmt av en uavhengig komité for kliniske
hendelser).

Enkelte pasienter besto ikke > 1 komponent av kriteriene for vellykket prosedyre.
Kategoriene er derfor ikke gjensidig utelukkende.

Tre pasienter fikk ikke innsatt stent, to pasienter opplevde feil under innsetting
av VL-enhet og fikk ikke behandling pa dagen for indeksprosedyren, og én
pasient opplevde mislykket stentinnsetting etter vellykket IVL.

~
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Bivirkninger

Potensielle bivirkninger er de samme som ved standard kateterbaserte
hjerteintervensjoner og omfatter, men er ikke begrenset til, falgende:
plutselig karlukning

allergisk reaksjon pa kontrastmiddel, antikoagulant og/eller
antitrombotisk behandling

aneurisme

arytmi

arteriovengs fistel

blgdningskomplikasjoner

hjertetamponade eller perikardial effusjon

hjerte- og lungestans

cerebrovaskular hendelse

okklusjon, perforasjon, ruptur eller disseksjon i koronararterie/-kar
krampe i koronararterie

dgdsfall

emboli (uft, vev, trombe eller aterosklerotisk emboli)
bypassoperasjon av koronararterie, akutt eller ikke akutt

perkutan koronar intervensjon, akutt eller ikke akutt
komplikasjoner pa tilgangsstedet

brist pd ledevaieren eller svikt/funksjonsfeil i noen av enhetens
komponenter, som kan medfgre embolisme i enheten, disseksjon,
alvorlig personskade eller kirurgisk intervensjon

hematom pd de(t) vaskulzere tilgangsstedet/-ene

blgdning

hypertensjon/hypotensjon

infeksjon/sepsis/feber

myokardinfarkt

myokardiskemi eller ustabil angina

smerter

perifer iskemi

pseudoaneurisme

nyresvikt/-insuffisiens

restenose i den behandlede koronararterien, som farer til
revaskularisering

sjokk/lungegdem

langsom blodstrgm, manglende gjenoppretting av blodstrgm eller
plutselig lukning av koronararterien

* slag

trombe

karlukning, plutselig

karskade som ma repareres med kirurgi

kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -spasme

Pasienter kan i tillegg eksponeres for andre risikoer i forhindelse med
koronar intervensjon, inkludert risikoer som fglge av vaken sedasjon og
bruk av lokalbedgvelse, kontrastmidler for radiografi som brukes under
angiografi, medikamenter som gis for & handtere pasienten under
prosedyren, og stralingseksponering fra fluoroskopi.
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Risikofaktorer som er identifisert som tilknyttet enheten og dens bruk:
allergisk/immunologisk reaksjon pa katetermateriale(r) eller belegg
funksjonsfeil i enheten, svikt eller trykktap i ballongen, som kan fare
til embolisme i enheten, disseksjon, alvorlig personskade eller
kirurgisk intervensjon

supraventrikuleer eller ventrikular ekstrasystole

atrie- eller ventrikkelpacing

Sammendrag av studie etter markedsfgringstillatelse
Shockwave Medical gjennomfgrte en PAS-studie (Post Approval Study
- studie etter markedsfaringstillatelse) i USA for & vurdere bruk,
sikkerhet og effektivitet for Shockwave koronart IVL-system i en reell
situasjon. Disrupt CAD IIT PAS var en prospektiv, énarmet observ-
asjonsstudie over flere sentre etter markedsfgringstillatelse, med data
som var hentet fra National Cardiovascular Data Registry (NCDR®)
CathPCT Registry®.

Sikkerhetsendepunktene for Disrupt CAD 111 PAS er basert pd data
som er rapportert pa stedet, og inkluderer dgdsfall uansett arsak,
prosedyrerelaterte ugnskede hendelser og IVL-spesifikke datapunkter.
De IVL-spesifikke datapunktene var IVL-relatert ventrikkelarytmi,
trykktap i IVL-hallongen og relaterte alvorlige disseksjoner, samt
sikkerhet ved IVL hos pasienter med permanent pacemaker (PPM) /
implanterbar kardioverterdefibrillator (ICD).

Det ble bekreftet at pasientene som ble innmeldt i CathPCI Registry,
hadde en lesjon som ble behandlet med et Shockwave C* koronart
IVL-kateter (heretter kalt «CathPCl-kohorten»). Av prosedyrene

i CathPCl-kohorten oppfylte 1212 (6,4 %) falgende kvalifikasjonskriterier:
nyoppstdtte alvorlig kalsifiserte, stenotiske koronararterielesjoner med
stabil, ustabil eller stum iskemi, som er egnet for perkutan koronar
intervensjon (PCI) og med Kliniske egenskaper tilsvarende IDE-studien
Disrupt CAD IIL. Denne gruppen er kalt «PAS-kohorten» og regnes som
den innmeldte populasjonen.

De primaere sikkerhetsresultatene for PAS- og CathPCl-kohorten er
oppsummert i tabell 5.

Tabell 5. Oppsummering av sikkerhetsdata for CathPCI- og
PAS-kohorten

Shockwave IVL-systemet med Shockwave C2 koronart IVL-kateter
fortsetter d vise seg som sikkert, med lav forekomst av prosedyre-
relaterte ugnskede hendelser, heriblant dgdsfall uansett arsak. Dette
statter fravaer av urimelig risiko for sykdom eller skade i forbindelse
med bruk av enheten til tiltenkte formal og pa betingelsene for bruk.
Disse resultatene bekrefter den generelle sikkerhetsprofilen til
Shockwave Medical-systemet for koronar IVL for behandling av
pasienter med svaert kalsifiserte lesjoner i koronararterier fgr
stentinnsetting.

Ytterligere klinisk informasjon

CathPCl-kohorten som helhet besto av bdde PAS-kohorten og pasienter
med indikasjon for PCI, men uten de samme egenskapene som

i IDE-studien Disrupt CAD I11. Demografien for CathPCI- og PAS-kohortene
som helhet var like, men CathPCI-kohorten hadde hgyere forekomst

av kardiovaskulaere risikofaktorer, heriblant tidligere PCI, tidligere
myokardinfarkt, tidligere koronar bypassoperasjon (CABG), diabetes,
dialyse, cerebrovaskuler sykdom og hjertesvikt. CathPCl-kohorten
inneholdt ogsa pasienter som i hgy grad var kandidater for haste-
operasjon eller hadde kardiovaskular instabilitet som er forbundet
med darlige resultater, heriblant: myokardinfarkt innen 30 dager,
PCl-indikasjon for STEMI eller NSTEMI, PCI-status som akutt eller
redning, pasienter med kardiogent sjokk eller symptomer pd akutt
hjertesvikt, personer med akutt koronarsyndrom og personer med en
annen indikasjon pa hjertestans eller -instabilitet. Disse faktorene var
ekskluderende for PAS-kohorten.

En tilleggsanalyse bekreftet den observerte mortaliteten pa sykehus

i begge kohorter (CathPCl-kohorten og PAS-kohorten), som stemmer
med den anslatte mortaliteten som er generert fra en etablert
CathPCl-modell (tabell 7). Ved bruk av denne modellen og tilknyttet
pasientrisiko pa sykehus var observert mortalitet pa sykehus for
PAS-kohorten 0,25 % kontra 0,31 % anslatt (p = ikke signifikant [NS])

— observert forekomst for CathPCl-kohorten var 2,24 % kontra 2,24 %
anslatt (p = NS). CathPCI-kohorten som helhet ble ytterligere klassifisert
for 4 vise at observert mortalitet for pasientene med akutt koronarsyn-
drom som hadde hayest risiko, 0gsa stemmer med anslatte forekomster,
inkludert de med PCl-indikasjon for myokardinfarkt uten ST-elevasjon
(NSTE-ACS) og myokardinfarkt med ST-elevasjon (STEMI). Som nevnt
tidligere ble pasienter med disse egenskapene ekskludert fra
PAS-kohorten.

Sikkerhetsendepunkt caﬂ:/:%;'/k':;‘ o P@:-(':;';ﬁn
Dodsfall vanselt irsak Tabell 7. Observert kontra ansldtt mortalitet pa sykehus (basert pa
— pasientrisiko pa sykehus for CathPCl)
Dgd ved utskriving 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)
Prosedyrerelaterte ugnskede hendelser (AE) Observerta Anslatt 5 Relativ risiko
Kohort N | mortalitet pa | mortalitet p (RR) P-verdi
Alle prosedyrerelaterte ugnskede 7,7%(1458/18893) | 2,9% (35/1212)
hendelser (AF) sykehus sykeh:ls' (95 % KI)?
Perforasjon  koronararterie 07%(129/18893) | 06%(7/1212) CathPClhohort | 18893 | 2,24% 224% o 911?? 0 NS
Disseksjon i koronararterie (C og over) 0,9% (169/18 893) 0,4% (5/1212) PASkohort o 025% 031% - 079' s
. e (0,15-1,93)
En oppsummering av IVL-spesifikke datapunkter for CathPCI- og NSTEACS 00 | 355% 379% 0ol s
PAS-kohorten ervist i tabell 6. Ingen ugnsket samhandling mellom (0.82-1,07)
enhetene (hemmet pacing, uﬂmskgl stat, ngdvendig omprogrammering NSTEACS uten | 5886 | 234% 240% 098 NS
av enheter) ble rapportert hos pasientene med PPM/ICD. kardiogent sjokk (0,82-1,15)
eller hjertestans
Tabell 6. Sikkerhetsendepunkt: IVL-spesifikke datapunkter STEMI 611 | 11.29% 1163% 097 NS
(fra tilleggsskjema for IVL-datainnsamling) - - — — (073‘19'2” -
TEMI uten 490 | 490% 6, 7 N
Mali CathPCI-kohort PAS-kohort kardiogent sjokk (0,51-1,14)
aing % (n/N) % (n/N) eller hjertestans
Tilleggsskj for IVL utfylt 11,1% (2077/18776)' | 12,6 % (153/1212) :VS = ikke signifikant b o ;
" V1o Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
‘S’LI(III(S;'E;;IS:n(:'en[;unkt. Wi-relatert Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20. juli 2021, 78(3):216-229
ym - doi: 10.1016/j jacc.2021.04.067. Epub 3. mai 2021. PMID: 33957239,
Vedvarende ventrikkelarytmi 0,2% (5/2077) 0,0% (0/153) ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
(under bruk av IVL-enheten) of the Standardized Mortality Ratio. (Brev). Am ) Epidemiol. Feb. 1982, 115(2):303-4.
Hjertestans 0,1% (3/2077)* 0,0%(0/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306
Sikkerhetsendepunkt: Trykktap i
l\{L-baI[ong og relaterte alvorlige Leveranse
/| IVL-kateteret er sterilisert med elektronstraler og er kun til engangsbruk.
Trykktap/ruptur i ballong 12%Q4/2077) | 13%(2/153) Produktet skal ikke steriliseres pé nytt, da dette kan skade enheten og
Avorlig koronar disseksion etter tkkta/ | o040 1 po77y | 0,05 (0/153) fordrsake pasientskade. Enheten skal ikke gjenbrukes, da dette kan
_rupturi balong . medfgre krysskontaminasjon, som kan forrsake pasientskade. Inspiser
:L"ske’h?‘se“d:":‘;“;‘;’h:;'l‘g;’he‘ ved VL all emballasje nye for skade eller mangler for bruk. Bruk ikke enheten
— - - ved tegn pa at den sterile barrieren er brutt, da dette kan tyde pa
Antall pasienter med implanterbart elektronisk - . !
hjerteutstyr (PPM eller D) 6,9%(143/2077) | 7.8% (12/153) manglende sterilitet som kan medfgre pasientskade. Bruk ikke enheten
Permanent pacemaler (PPV) 1% 0614) | S00% 612 hvis emballasjen er skadet, da dette kan medfare funksjonsfeil og
Implanterbar kardioverterdefibrlltor (ICD) | 329 % (47/143) | 50,0% (6/12) gt;i)rtf)gg?ﬂn%eapvaesrhnelina i‘; d%fgﬁg’;’ﬂ?gkﬁfg{greﬂgr mékiaongslﬂfé'eg'
Ugnsket hemming av pacing under bruk av o o
ML-enhet (PPM eller [CD) 00%(0/143) 00%(0/12) enh.etetn kogd/eller pavirke enhetens ytelse, noe som kan forarsake
Enhet ma omprogrammeres under eller etter pasientskade.
PCI-prosedyre (PPM eller ICD) 00%(0/143) 00%(0/12) i .
Ugnskede ICD-sjokk avgitt under bruk av 00% (047 00%0) Enheter som trengs til et koronart IVL-inngrep
IVL-enhet (for de med ICD) ' ' IVL-kateteret skal bare brukes sammen med IVL-generatoren,

1. Totalt 18 776 episoder som representerer 18 893 prosedyrer.
2. FEtter dataekstraksjon ble det bekreftet med stedene at fire (4) av de fem (5)
forekomstene av vedvarende ventrikkelarytmi og to (2) av de tre (3) forekomstene

av hjertestans ble registrert ved en feil.

Dataene som er innhentet fra CathPCI Registry, gir viktig informasjon
om kliniske resultater i en reell populasjon — mer enn 1700 institusjoner
deltar nd i CathPCI Registry og representerer over 95 % av sentrene

i USA som utfarer PCI-prosedyrer. Alle registerdataene er rapportert pa
stedet — det er ingen uavhengig gjennomgang av ugnskede hendelser
eller vurdering av angiografiske egenskaper ved et kjernelaboratorium.
Registerdataene bestar primeert av resultater pa sykehus.
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IVL-tilkoblingskabelen og tilbehgret til disse. IVL-tilkoblingskabelen
er en ekstern aktuator som kobler IVL-generatoren til IVL-kateteret
og brukes til & aktivere litotripsibehandling fra IVL-generatoren.
Brukerhandboken for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen
inneholder anvisninger for Klargjgring, bruk og vedlikehold samt
advarsler og forholdsregler for IVL-generatoren og IVL-
tilkoblingskabelen.

Innhold: Shockwave (2 Aero koronart IVL-kateter (1)

Pakrevde enheter som ikke leveres av Shockwave Medical, Inc.
* 6 Fledekateter

+ ledevaier pa 0,36 mm (0,014 tommer) (lengde 190-300 cm)

+ steril hylse pd minimum 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)

+ fylle-/tsmmeenhet
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Ballongdiametre i sammenfoldet tilstand:

« maks. 1,1 mm (0,044 tommer) for 2,5 mm

+ maks. 1,7 mm (0,045 tommer) for 3,0 0g 3,5 mm
< maks. 1,2 mm (0,047 tommer) for 4,0 mm

Samsvarstabell for ballong til Shockwave C2 Aero koronart
IVL-kateter

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

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

4 - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41

8 - 811 25 30 35 41

Merk: *@ (mm) er + 0,10 mm, 2—4 atm er ballongtrykk ved
IVL-behandling

** 4 atm er nominelt ballongtrykk

*** 8 atm er ballongens Klassifiserte sprengtrykk (RBP)

Sekvenstabell for Shockwave C2 Aero koronart IVL-system
Falgende pulseringssekvens skal falges under behandling. Bruk ikke
andre pulseringssekvenser enn de som er angitt i sekvenstabellen for
IVL-systemet nedenfor. Innsetting av et Shockwave C2 Aero koronart
IVL-kateter, uansett starrelse, medfgrer at IVL-generatoren automatisk
programmeres med fglgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 pulsering per 1 sekund

Maksimalt antall kontinuerlige pulseringer (1 syklus)
Minimum pausetid
Maksimalt antall pulseringer totalt per kateter

10 pulseringer
5 sekunder
120 pulseringer

Hvis brukeren forsgker & avgi mer enn det maksimalt tillatte antallet
kontinuerlige pulseringer, skal IVL-generatoren stanse automatisk.
Gjenoppta pulseringen ved & vente i minimum pausetid fer 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 IVL-tilkoblingskabelen.

Hvis generatoren viser at maksimum antall pulseringer er nadd, skal
ikke kateteret brukes lenger. Hvis det er ngdvendig med ytterligere
behandling, skal du kaste dette kateteret og skaffe et nytt. Advarsel:
Overstig ikke 80 pulseringer i samme behandlingssegment eller
160 pulseringer i et overlappende segment.

Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhandboken for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen
inneholder anvisninger for klargjgring, bruk og vedlikehold samt
advarsler og forholdsregler for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Klargjering

1. Klargjer innfgringsstedet ved hjelp av standard steril teknikk.

2. Oppnd kartilgang pa snsket mate, og plasser en ledevaier og et
ledekateter.

3. Velg et ballongkateter for litotripsi i sterrelsen 1:1 basert pa
samsvarstabellen for ballonger (ovenfor) og diameteren pa
referansekaret. Ballongen med stgrst diameter skal brukes hvis
starrelsen 1:1 ikke er tilgjengelig (f.eks. ved bruk av et 4,0 mm
IVL-kateter i et kar med en referansediameter pd 4,5 mm).

4. Kontroller at produktmerkingen stemmer med kateteret som ble
valgti forrige trinn.

5. Inspiser den sterile barrieren og pase at den er intakt.

6. Apne den sterile barrieren ved dra av den hvite fliken pa den
gjennomsiktige posen.

7. TalVL-kateteret ut av emballasjen.

8. Leqq kateteret forsiktiq i det sterile feltet aseptisk.

9. Klargjer litotripsiballongen ved hjelp av standard teknikk. Fyll en
sprayte med 5 ml 50/50-blanding av saltvann/kontrastmiddel.
Koble sprayten til fylleporten pa kateterkoblingen. Trekk vakuum
minst 3 ganger, og slipp opp vakuumet slik at luften i kateteret
erstattes med vaeske.

10. Fyll fylle-/tgmmeenheten med 10 ml 50/50-blanding av saltvann/
kontrastmiddel. Koble fra sprayten, og koble fylle-/tsmmeenheten
til fylleporten pa kateterkoblingen. Pase at det ikke kommer luft inn
i systemet.

1. Fjern beskyttelseshylsen og transportrgret fra IVL-kateteret.
Advarsel: Bruk ikke enheten hvis det er vanskelig eller umulig
& fjerne beskyttelseshylsen eller transportrret.

12. Skyll ledevaierporten med sterilt saltvann.

13. Fukt litotripsiballongen og det distale rgret med sterilt saltvann for
d aktivere det hydrofile belegget. Fukt ikke ballongen med
isopropylalkohol, da dette kan skade det hydrofile belegget.

14. Legg IVL-tilkoblingskabelen i den sterile kabelhylsen.

15. Ta av hetten i den proksimale enden, og koble kontakten pd
IVL-kateteret (se figur 1) til IVL-tilkoblingskabelen.

16. Koble den andre enden av samme IVL-tilkoblingskabel til
IVL-generatoren.

Obs! Vaer forsiktig sa du ikke avgir litotripsibehandling, dvs. ikke trykker

pa behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen mens litotripsi-
ballongen er tarr og/eller flat, da dette kan skade ballongen.
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Sette inn Shockwave C2 Aero koronart IVL-kateter pa

behandlingsstedet

1. Posisjoner ledekateteret proksimalt for behandlingsstedet.

2. Huis det forventes at IVL-kateteret kanskje ikke krysser lesjonen,
kan karet forhandsdilateres eller klargjgres pd annet vis med
standard teknikk, basert pa legens skjgnn.

3. Legg inn VL-kateteret over ledevaieren pa 0,36 mm (0,014 tommer)
med utvekslingslengde (190-300 cm) og gjennom et ledekateter,
og far IVL-kateteret frem til behandlingsstedet.

4. Posisjoner IVL-ballongen pa behandlingsstedet ved hjelp av
markgrbandene.

Behandle stedet med intravaskuler litotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pd plass, skal posisjonen registreres ved hjelp
av fluoroskopi.

2. Huis posisjonen er feil, skal litotripsiballongen justeres til korrekt
posisjon.

3. Fyllitotripsiballongen til mellom 2,0 og 4,0 atm for & sikre
fullstendig apposisjon til karveggen.

MERK: Litotripsi skal ikke gis hvis ballongen er fylt til > 4 atm,
da lydeffekten ikke sker og hgyere trykk under behandling kan gke
risikoen for trykktap i ballongen.

4. Avgi VL-behandlingssekvensen i den forhdndsprogrammerte
tidsperioden pa 10 sekunder for & avgi 10 pulseringer ved d trykke
pa behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen.

MERK: IVL-generatoren er programmert til & fremtvinge en minimum
pausetid pa 5 sekunder etter hver 10. pulsering som avgs.

5. Tem litotripsiballongen, og vent til blodstrammen er gjenopprettet.
Det tar opptil 15 sekunder & tgmme ballongen, avhengig av
ballongvolum.

6. Gjentatrinn 3,4 0g 5 for flere behandlingssykluser til lesjonen er
tilstrekkelig dilatert eller hvis kateteret flyttes.

7. Flere behandlinger kan gis ved behov. Huis litotripsiballongen ma
fylles flere ganger fordi lesjonen er lengre enn ballongen, bar
ballongen overlappe med minst 2 mm for & hindre ubehandlede
omrader. Vaer ngye med ikke & overstige maksimum 80 pulseringer
i samme behandlingssegment, eller 160 pulseringer i et
overlappende segment.

8. Taetavsluttende angiogram for d vurdere resultatet av inngrepet.

9. Tgm enheten, og pase at hallongen er helt tamt fgr du tar ut
IVL-kateteret.

. Ta ut IVL-kateteret. Hvis smaring gjer det vanskelig d fjerne enheten
gjennom hemostaseventilen, kan du gripe IVL-kateteret forsiktig
med sterilt gasbind.

. Huis det er ngdvendig & fare IVL-kateteret inn pa nytt, skal du pase
at det er uten skade og at det er mange nok pulseringer igjen
i kateteret fgr ny innfgring.

. Fukt litotripsiballongen og det distale kateterrgret med steril
saltlgsning for d reaktivere det hydrofile belegget far du forsgker
a fore detinn pd nytt. Fukt ikke ballongen med isopropylalkohol,
da dette kan skade det hydrofile belegget.

. Folg standardtrinnene for innfgring - start med trinn 3 i denne
bruksanvisningen, under «Sette inn Shockwave C2 Aero 1VL-kateter
pd behandlingsstedet».

. Ta ut IVL-Kateteret. Hvis smgring gjor det vanskelig & fierne enheten
gjennom hemostaseventilen, kan du gripe IVL-kateteret forsiktig
med sterilt gasbind.

. Inspiser alle komponenter for & pase at IVL-kateteret er intakt.

Hvis det oppstdr funksjonsfeil i enheten eller mangler oppdages
ved inspeksjon, skal du gjennomskylle ledevaierlgpet og rense
kateteret utvendig med saltvann, legge IVL-kateteret i en forseglet
plastpose og ta kontakt med Shockwave Medical, Inc. pa
complaints@shockwavemedical.com for videre anvisninger.
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Obs! Et IVL-kateter som er trukket ut av kroppen, kan fares inn igjen
opptil 3 ganger for ytterligere fylling eller litotripsibehandling.

Pasientinformasjon

Leger skal be pasienter oppsgke legehjelp umiddelbart ved tegn og
symptomer pa tilbakevendende iskemisk hjertesykdom. Det finnes
ingen kjente begrensninger for normale hverdagsakiviteter. Pasienter
skal bes om 4 fglge medisineringsplanen som forskrives av legen.

Tilbakemelding om og retur av enheter

Hvis det skulle oppsta feil pa en del av Shockwave IVL-systemet far
eller under etinngrep, skal du slutte & bruke systemet og ta
kontakt med narmeste representant og/eller sende en e-post il
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 falge 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
Oppsummering av sikkerhet og Klinisk ytelse:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grunnleggende UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9

NO

Definisjon

Skal ikke gjenbrukes

Medisinsk utstyr

Holdbarhetsdato

Sterilisert med straling, enkel steril barriere med
beskyttende emballasje utenpa

0Obs!

Produsent

Produksjonsdato

Produsent av prosedyrepakning

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Oppbevares tgrt

Autorisert representant i Den europeiske union

Holdes unna sollys

Partikode

Katalognummer

Skal ikke steriliseres pd nytt

Tverrprofil

Pyrogenfri

Se bruksanvisningen

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

Al

Sykdom i koronararterier

]

Klassifisert sprengtrykk

Anbefalt ledevaier

Anbefalt ledekateter

A

Rapid Exchange-kateter

Ballongdiameter

Ballongens arbeidslengde

Kateterets arbeidslengde
(anvendelig lengde, UL)

Conformité Européenne

Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskuler litotripsi

Viser et merke med unik utstyrsidentifikasjon (UDI).

Importer

Autorisert representant i Sveits

E leg::0ctcBeofBoexeeresfreoire:

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

[EC|REP]

ICON (LR) Limited
South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18
D18 X5R3
Irland
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System do litotrypsji wewnqtrznaczyniowej (IVL) Shockwave
z cewnikiem wiericowym do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL)
Shockwave 2 Aero

Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem potaczeniowym
firmy Shockwave Medical, Inc.

Opis urzadzenia

Cewnik wiericowy IVL Shockwave (2 Aero to wyrdb o zastrzezonej konstrukgji
przeznaczony do litotrypsji, wprowadzany przez ukfad tetnic wieicowych
serca do miejsca, w ktérym leczenie zwezen zwapnieniowych w inny sposéb
bytoby trudne. Obejmuje to m.in. zwezenia zwapnieniowe, w przypadku
ktdrych przewiduje sie opornos¢ na petne rozszerzenie balonu lub péZniejsze
jednolite rozszerzenie stentu wiericowego. Litotrypsja wewngtrznaczyniowa
(IVL) to wytwarzanie, przy wykorzystaniu energii, ultradwiekowych fal
csnienia akustycznego w celu modyfikowania, tamania i fragmentadji
wapnien naczyi. Cewnik IVL zawiera zintegrowany uktad emiteréw
litotrypsyjnych przeznaczonych do generowania terapeutycznych
impulséw cisnienia akustycznego w wybranej lokalizacji. Technika
litotrypsji polega na generowaniu impulséw cisnienia akustycznego

w docelowym miejscu zabiegu, co skutkuje rozbiciem wapnia w obrebie
miany i umozliwia poZniejsze rozszerzenie zwezenia w tetnicy wieficowej
7 wykorzystaniem cewnika balonowego napetnionego pod niewielkim
cisnieniem. System sktada sie z cewnika IVL, przewodu potaczeniowego
IVL oraz generatora IVL. Cewnik wieficowy IVL Shockwave C2 Aero jest
dostepny w czterech (4) rozmiarach: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5x12mmi4,0x 12 mm. Cewnik wiericowy IVL Shockwave C2 Aero
jest zgodny z cewnikiem prowadzacym o rozmiarze 6 F, ma dtugos¢
robocza 138 cm, a jego trzon na koricu proksymalnym jest zaopatrzony
w znaczniki gtebokosci. Cewnik jest pokryty powtokg hydrofilowg do
odlegtosci 22,75 cm od koricéwki dystalnej w celu zmniejszenia tarcia
podczas wprowadzania urzadzenia. Port do szybkiej wymiany (Rx)
cewnika IVL znajduie sie w odlegfosci 27 cm od koricowki dystalnej.
Elementy cewnika wieficowego IVL Shockwave C2 Aero przedstawiono
na Rysunku 1 poniej.

Obsadka

Balon Port Rx Trzon cewnika podwajnego portu znaaT VL

R gl
Rysunek 1: Cewnik wiericowy IVL Shockwave C2 Aero

Trzon cewnika zawiera kanat napetniajacy, kanat prowadnika oraz emitery
litotrypsyjne. Kanat napetniajacy jest wykorzystywany do napetniania

i oprézniania balonu mieszaning soli fizjologicznej/$rodka cieniujacego
w stosunku 50/50. Kanat na prowadnik umozliwia uzycie prowadnika
0,36 mm (0,014") w celu ufatwienia wprowadzenia cewnika do docelowego
weienia i za nie. Jest to system typu ,Rapid Exchange” (Rx) (do szybkiej
wymiany), wiec wskazany jest prowadnik o dtugosci 190 cm-300 cm.
Emitery sg rozmieszczone wzdtui balonu na jego dtugosci roboczej

i dostarczaja impulsy litotrypsyjne. Balon zlokalizowany jest w poblizu
dystalnej koricowki cewnika. Dwa radiocieniujace znaczniki paskowe na
halonie oznaczaja diugosc robocza balonu, utatwiajac jego pozycjonowanie
w trakcie zabiegu. Balon skonstruowany jest tak, aby stanowit rozprezalny
segment o znanej dtugosci i $rednicy przy danym ciénieniu. W proksymalnej
obsadce znajduja sie dwa porty: jeden do napetniania/oprézniania
balonu oraz jeden do podfaczenia do przewodu potaczeniowego IVL.

Wskazania do stosowania

Stosowanie systemu do litotrypsji wewnatrznaczyniowej (IVL) Shockwave
7 cewnikiem wiericowym IVL Shockwave C2 Aero jest wskazane do
wspomaganego litotrypsja, niskocisnieniowego, balonowego rozszerzenia
wapniatych, zwezonych de novo tetnic wieicowych przed zabiegiem
zatozenia stentu.

Przewidziane uzywanie

Wiericowy system IVL Shockwave C2 Aero jest przewidziany do leczenia
wapniatych zmian zwezeniowych, w tym zwezen zwapnieniowych,

w przypadku kt6rych przewiduie sie opornos¢ na petne rozszerzenie
balonu lub pdniejsze jednolite rozszerzenie stentu wieficowego.

Populacja docelowa

Wiericowy system IVL firmy Shockwave Medical jest przewidziany

do leczenia pacjentéw w wieku 18 lat, u ktdrych planuie sie zafozenie
stentu wiericoweqo i u ktérych badanie angiograficzne wykazuje
obecno$¢ znaczacych zweier zwapnieniowych w pniu lewej tetnicy
wiericowe] (LMCA), gatezi miedzykomorowe] przednie] zstepujace]
(LAD), prawej tetnicy wieficowej (RCA), gatezi okalajacej lewe] tetnicy
wiericowej (LCX) lub ich odgatezieniach.

Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania

Stosowanie wierficowego systemu IVL Shockwave C2 Aero jest

przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

1. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw wprowadzania stentu.

2. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw w tetnicach
szyjnych lub w naczyniach krwiono$nych mézgu.

Ostrzeienia

1. Lekarze musza przeczytac ze zrozumieniem te instrukcje przed
uiyciem urzadzenia. Niestosowanie sie do ostrzezen zamieszczonych
w niniejszej dokumentacji moze spowodowac uszkodzenie powtoki
hydrofilowej wyrobu.

2. Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Uzycie produktu po uptywie terminu
wainosci moze doprowadzic do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.
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3. Generatora IVL nalezy uzywac zgodnie z zalecanymi ustawieniami,
tak jak podano w podreczniku operatora generatora IVL.

NIE stosowac innych ustawien niz zalecane, poniewai moze to
spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

4. Przewdd potaczeniowy IVL nie jest jatowy; przed zastosowaniem
oraz w trakcie stosowania powinien znajdowac sie w sterylnym
mankiecie na przewdd.

5. Przed uiyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu
i opakowanie. Nie uzywac urzadzenia, jesli urzadzenie lub jego
opakowanie ulegto uszkodzeniu lub w razie utraty sterylnosci.
Uszkodzony produkt moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu
pagjenta.

6. Nie stosowac urzadzenia, jesli koszulki ochronnej balonu nie mozna
2dja¢ 7 tatwoscia przed zastosowaniem. Stosowanie nadmiernej sity
moze spowodowac uszkodzenie cewnika. Uszkodzony produkt moze
spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

7. Cewnik IVL musi by¢ stosowany z prowadnikiem o rozmiarze
0,36 mm (0,014") i wprowadzany poprzez cewnik prowadzacy 6 F
o srednicy wewnetrznej réwnej przynajmniej 1,72 mm (0,068").

W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia wyrobu lub
uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

8. W razie niemoznosci napetnienia lub utrzymania ciénienia w balonie
nalezy usunac cewnik i uzy¢ nowego urzadzenia.

9. Nie wolno stosowac nadmiernej sity lub momentu obrotowego

na cewnik, poniewaz mogfoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia
elementéw wyrobu oraz do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

. W silnie zwapniatych zmianach chorobowych zabiegi przezskorne,
w tym IVL, 53 zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem rozwarstwienia
lub perforacji. Podczas zabiegu musi by¢ zapewniona gotowos¢
do podjecia odpowiedniej prowizorycznej interwencji.

. W badaniach klinicznych utrata ci$nienia w balonie byta zwigzana
7e wzrostem liczby rozwarstwier, ktéry jednak nie byt istotny
statystycznie ani zwiazany z powaznymi niepozadanymi zdarzeniami
sercowo-naczyniowymi (major adverse cardiac event, MACE).
Analiza wykazata, ze dtugosc zwapnienia jest predyktorem
rozwarstwienia i spadku cisnienia w balonie.

. W przypadku powikfan zwigzanych z procedurg lub urzadzeniem
pacjentéw nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
w zakresie lekéw lub interwendji.

. System IVL generuje impulsy mechaniczne i moze powodowac
dodatkowe reakcje przedsionkéw lub komdr u pacjentow z bradykardia.
U pagjentéw z wszczepionymi rozrusznikami serca i defibrylatorami
stymulacja asynchroniczna moze wptywac na zdolnos¢ do wykrywania.
Niezbedne jest monitorowanie rytmu elektrokardiograficznego oraz
ciagtego ciénienia tetniczego w trakcie zabiegu IVL. W razie wystapienia
istotnych klinicznie skutkéw hemodynamicznych nalezy tymczasowo
1aprzestac terapii IVL.

14. Nie wolno przekracza¢ 80 impulséw podczas zabiegu w obrebie
jednego odcinka. Jesli dtugosc zmiany jest wieksza od dtugosci
balonu do litotrypsji i wymagana jest wiecej niz jedna terapia IVL,
naley uwazac, aby nie przekroczy¢ 80 impulséw w obrebie jednego
odcinka, a tym samym 160 impulséw w odcinku leczonym dwukrotnie.
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$rodki ostroznosci

1. Wyrb powinien by¢ uzywany przez lekarzy zaznajomionych z zabiegami
angiografii oraz zabiegami wiericowymi wewnatrznaczyniowymi.

2. Przezskorny Srédnaczyniowy zabieg IVL nalezy wykonywac w szpitalach
majacych odpowiednie zaplecze chirurgiczne na wypadek wystapienia
sytuacji nagtej.

3. Informacje na temat przygotowania, obstugi oraz ostrzezen i $rodkow
ostroznosd, jak réwniez konserwadji generatora IVL i jego akcesoriow
mozna znale#¢ w podreczniku operatora generatora IVL.

4. Cewnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku
(z nie wiecej niz 3 ponownymi wprowadzeniami podczas uzywania)
U tego samego pacjenta. NIE WOLNO go sterylizowac ani uzywac
ponownie. Jedli niezbedny jest drugi cewnik w tym samym
rozmiarze, NIE stosowac ponownie pierwszego cewnika. Zutylizowac
go przed przygotowaniem drugiego cewnika.

5. Uzywac wyfacznie balonu w rozmiarze odpowiednim dla leczonego
naczynia: 1:1 na podstawie tabeli podatnosci balonu i Srednicy
referencyjnej naczynia. Jesli rozmiar 1:1 jest niedostepny, nalezy
uzy¢ balonu o najwiekszej Srednicy (na przykfad w naczyniu o $rednicy
referencyjnej 4,5 mm nalezy uzy¢ cewnika IVL 4,0 mm).

6. Napetnic balon zgodnie z tabelg podatnosci balonu. Ciénienie
w balonie nie powinno przekracza¢ znamionowego cisnienia
rozerwania (RBP).

7. Aby litotrypsja przebiegata prawidtowo, balon napefnia¢ wytcznie
zalecang mieszaning $rodka cieniujacego/soli fizjologicznej
w stosunku 50/50.

8. Jesli powierzchnia cewnika IVL wyschnie, zwilzenie solg fizjologiczng
spowoduje reaktywacje powtoki hydrofilowe]. Zwilzanie cewnika
rozpuszczalnikami innymi niz s6! fizjologiczna moze naruszy¢
integralnos¢ powtoki lub pogorszyc jej dziatanie.

9. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac pod odpowiednia

kontrol fluoroskopowa.

. Nie wsuwac i nie wycofywac cewnika, dop6ki balon nie zostanie
opréiniony z wykorzystaniem podciénienia. W razie napotkania
oporu naleiy przed kontynuacja ustali¢ przyczyne jego wystapienia.

. Podczas manipulowania urzadzeniem, wprowadzania go i/lub
wycofywania obok ostrych przedmiotéw nalezy zachowac szczegéing
ostroznos¢, poniewa moze doj$¢ do uszkodzenia powtoki hydrofilowe].

. Nie stosowac ani nie podejmowac prob wyprostowania cewnika,
jedli trzon zostat zgiety lub zatamany. Zamiast tego nalezy
przygotowac nowy cewnik.
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. W trakcie zahiegu nalezy w razie potrzeby zastosowac u pacjenta
wiasciwg terapie przeciwptytkowa/antykoagulacyjna. Terapie
przeciwptytkowa/antykoagulacyjng nalezy kontynuowac po zabiegu
przez okres wskazany przez lekarza.

. Niewielka odlegtos¢ emitera od balonu moze zwieksza¢ prawdo-
podobienstwo utraty ci$nienia w balonie. Przed rozpoczeciem
litotrypsji nalezy odpowiednio rozszerzy¢ balon i wzia¢ pod uwage
ograniczenia anatomiczne, ktére moga spowodowac, 7e emiter
7najdzie sie zbyt blisko materiatu, z ktérego wykonany jest balon.

. Jesli wydaje sie, ze cewnik IVL nie dostarcza impulséw
litotrypsyjnych, nalezy go usunac i wymienic na nowy.

. Stosujac IVL w poblizu urzadze implantowanych tymczasowo lub
na state, zwracac uwage na ewentualne interakcje z impulsami
csnienia akustycznego IVL. Impulsy IVL mogg zaktécac dziatanie
niektrych implantowanych urzadzen elektrycznych (np. systeméw
wspomagajacych prace komdr serca).

. Nalezy stosowac $rodki ostroinosci podczas obchodzenia sie
7 urzadzeniem po kontakcie z pacjentem, np. w przypadku kontaktu
7 krwig. Uzywany produkt uznawany jest za materiat stanowiacy
7agrozenie biologiczne i nalezy go usunac zgodnie z protokotem
obowigzujacym w szpitalu.

. W przypadku leczenia pacjent6w, ktrym wezedniej zatozono stent
w odlegtosci do 5 mm od leczonej zmiany, nalezy zastosowac srodki
0stroznosci.

=~

o

=

~

oo

Oczekiwane korzysci kliniczne

Uzywanie systemu wierficowego IVL zgodnie z jego przewidywanym
zastosowaniem do wspomaganego litotrypsja, niskocisnieniowego,
balonowego rozszerzenia zwapniatych, zwezonych de novo tetnic
wiericowych przed zatozeniem stentu przynosi nastepujace korzysci
kliniczne: (1) powodzenie Kliniczne z akceptowalnym zwezeniem
resztkowym (<50%) po zatozeniu stentu i dowodami niewielkiej
azestosci powaznych niepozadanych zdarzen sercowych (MACE)
podczas hospitalizacji i powiktari ujawnianych w badaniu angiograficznym
oraz (2) tagodzenie niedokrwienia i powiazanych symptomow
(takich jak dusznica) po pomysinym umieszczeniu stentu.

W celu oceny bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania urzadzenia do
leczenia zmian zwezeniowych de novo w tetnicach wieicowych objetych
silnymi zwapnieniami przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe,
prowadzone bez grupy kontrolnej badanie (Disrupt CAD III) systemu
litotrypsji wewnatrznaczyniowej Shockwave z réwnowaznym cewnikiem
wiericowym IVL Shockwave (2, jako wyrobu objetego zwolnieniem IDE
(zwolnienie dla wyrobu bedacego przedmiotem badan). Nalezy zwrdci¢
uwage, 7e cewnik wieficowy IVL Shockwave C2 Aero jest pod wzgledem
klinicznym, biologicznym i technicznym réwnowainy cewnikowi
wiericowemu VL Shockwave C* (ktry jest z kolei wyrobem réwnowaznym
cewnikowi wieficowemu IVL Shockwave C?), majacemu certyfikat
29odnosci z rozporzadzeniem MDR. Miedzy 9 stycznia 2019 1.

a27 marca 2020 r. do badania Disrupt CAD IIT wiaczono w sumie

431 pacjent6w, w tym 384 pacjentéw kluczowych (tworzacych tzw.
kluczowa kohorte do analizy) i 47 pacjentéw do zabiegéw szkoleniowych.
Pacjentéw wigczano do badania w 47 osrodkach zlokalizowanych

w Stanach Zjednoczonych i w Europie. Ukoriczono 24-miesieczng
obserwacje uczestnikéw badania.

Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie bezpieczeristwa

w badaniu Disrupt CAD III byt brak powainych niepozadanych zdarzer
sercowo-naczyniowych (MACE) w okresie 30 dni od zabiegu; ten punkt
koricowy stanowit ztozenie Smierci sercowej, zawatu miesnia sercowego
(myocardial infarction, MI) i rewaskularyzacji leczonego naczynia
(target vessel revascularization, TVR). Wszystkie zdarzenia MACE byty
oceniane przez niezaleng komisje ds. zdarzen klinicznych (Clinical
Events Committee, CEC). Zaplanowano poréwnanie pierwszorzedowego
punktu koficowego w dziedzinie bezpieczeristwa z docelowym wynikiem
(performance goal, PG) wynoszacym 84,4% przy jednostronnym
poziomie istotnosci 0,05.

Pierwszorzedowym punktem koficowym w dziedzinie efektywnosci

w badaniu Disrupt CAD III byto powodzenie zabiegu zdefiniowane jako
zatozenie stentu z resztkowa stenozg w obrebie stentu <50% (wg oceny
laboratorium centralnego) i bez zdarzed MACE podczas hospitalizacji.
Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezalezng komisje CEC.
Zaplanowano poréwnanie pierwszorzedowego punktu koricowego

w dziedzinie efektywnosci z celem PG wynoszacym 83,4% przy
jednostronnym poziomie istotnosci 0,05.

Wyniki analizy pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
bezpieczeristwa w kluczowej kohorcie do analizy podsumowano

w Tabeli 1. Wér6d 383 uczestnikéw kluczowych 2 mozliwymi do oceny
danymi dotyczacymi pierwszorzedowego punktu korficowego w dziedzinie
bezpieczenstwa odsetek uczestnikéw bez zdarzert MACE w okresie 30 dni
wynosit 92,2% (353/383) z odpowiednia dolng granica jednostronnego
95% przedziatu ufnosci wynoszaca 89,9%, czyli wiecej niz przyjety cel PG
réwny 84,4%. Na podstawie analizy kluczowej kohorty pierwszorzedowy
punkt koricowy w dziedzinie bezpieczeristwa zostat osiagniety (p<0,0001).
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Tabela 1. Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie bezpieczeristwa
(MACE w okresie 30 dni) (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy % (n/N)
punkt koricowy | [Dolna granica q q
w dziedzinie | 95% przedziatu Hipoteza ¥ Wartosc 2 SRWniosek
bezpieczeristwa ufnosci]!
Brak MACE® w okresie | 92,2% (353/383)* | H;:m <844% | <0,0001 | Osiagnigto wynik
30 dni po zabiegu [89,9%] H:m >84,4% docelowy (PG)

1. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla
proporcji dwumianowej. Bfad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji proby.

2. Wartos¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego przedziatu
ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla proporcji dwumianowej
na poziomie istotnosci 0,05. Bfad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji
proby.

3. Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezaleing komisjg CEC. Jesli petne
dane nie byty dostepne, niezalezna komisja CEC oceniata zdarzenie pod wzgledem
klinicznym. Nie podstawiano brakujacych danych i przeprowadzono analize czutosc
w celu oceny odpornosci punktu koricowego.

4. Jednego uczestnika wytaczono z analizy pierwszorzedowego punktu korficowego
w dziedzinie bezpieczeristwa ze wzgledu na zbyt krétki okres obserwacji (<23 dni).

Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
bezpieczeristwa przedstawiono ponizej w Tabeli 2.

Tabela 2. Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczefistwa (kluczowa kohorta do analizy)

Skumulowane czestosci MACE podcas h_ospitalizacji " 30':’:‘;'5?;3;::;“%
N=383"
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Smieré sercowa 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Tawat bez zatamka Q* 5.7% (22/384) 6,0% (23/383)
Tawat 7 zatamkiem Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Rewaskularyzacja leczonej zmiany 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Jednego uczestnika wytaczono z analizy pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczeristwa ze wzgledu na zbyt krétki okres obserwacji (<23 dni).

2. Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezaleing komisje CEC. Jesi petne
dane nie byty dostepne, niezalezna komisja CEC oceniata zdarzenie pod wzgledem
klinicznym. Nie podstawiano brakujacych danych i przeprowadzono analize czutodci
w celu oceny odpornosci punktu koricowego.

3. Niektdrzy uczestnicy nie spenili >1 sktadowej kryteriow MACE; dlatego kategorie nie
wykluczajg sie wzajemnie.

4. Zawat mie$nia sercowego jest zdefiniowany jako poziom CK-MB >3-krotnos¢ gérnego
limitu laboratoryjnych wartosci prawidtowych (upper limit of lab normal, ULN)

w momencie wypisu (zawat okofozabiegowy), niezaleinie od obecnosci nowych
nieprawidtowych zatamkéw Q; oraz zgodnie z czwartg uniwersalng definicjg zawatu
miesnia sercowego po wypisie (zawat spontaniczny).

Wyniki analizy pierwszorzedowego punktu koficowego w dziedzinie
efektywnosci w kluczowej kohorcie do analizy podsumowano w Tabeli 3.
U zadnego z uczestnikéw kluczowych nie brakowato danych wymaganych
do oceny powodzenia zabiegu (danych dotyczacych zatoenia stentu lub
koricowego zwezenia resztkowego), dlatego w analizie pierwszorzedowego
punktu koricowego w dziedzinie efektywnosci uwzgledniono wszystkich
uczestnikow kluczowych (n=384). Zaobserwowana czestos¢ powodzenia
zabiegu wynosita 92,4% (355/384) z odpowiednia dolng granica
jednostronnego 95% przedziatu ufnosci wynoszaca 90,2%, czyli wiece]
niz przyjety cel PG réwny 83,4%. Na podstawie analizy kluczowej kohorty
pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie efektywnosci zostat zatem
osiggniety (p<0,0001).

Tabela 3. Pierwszorzedowy punkt korficowy w dziedzinie efektywnosci
(kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy % (n/N)
punkt koricowy | [Dolna granica 5 - 5
w dziedzinie | 95% przedziatu ipoizn || WEREP | Uy
efektywnosci ufnosci]’
Powodzenie zabiegu’ | 92,4% (355/384) | Hym <83,4% | <0,0001 |Osiagnieto wynik
[90,2%] H,: . >83,4% docelowy (PG)

1. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla
proporcji dwumianowej. Btad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji proby.

2. Wartos¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego przedziatu
ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla proporcji dwumianowej na
poziomie istotnosci 0,05. Blad standardowy jest obliczany na podstawie proporcji proby.

3. Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zatozenie stentu z resztkowym zwezeniem
w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego) i bez MACE podczas
hospitalizadji (wg oceny CEC).

Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie
efektywnosci przedstawiono ponizej w Tabeli 4.

Tabela 4. Sktadowe pierwszorzedowego punktu korficowego
w dziedzinie efektywnosci (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszongc!owy punkt I'(oﬁcm.uy w dziedzinie N %)

efektywnosci: Powodzenie zabiegu

Powodzenie zabiegu'? 92,4% (355/384)
Iatozenie stentu® 99,2% (381/384)
<50% 2weenie resztkowe 100,0% (381/381)
Brak MACE podczas hospitalizacji 93,0% (357/384)

Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zatozenie stentu z resztkowym zwezeniem
w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego) i bez MACE
podczas hospitalizacji (wg oceny CEC).

Niektdrzy uczestnicy nie spetnili >1 sktadowej kryteriéw powodzenia zabiegu;
dlatego kategorie nie wykluczajq sie wzajemnie.

. Trzem uczestnikom nie zatozono stentu: u dwdch nie powiodto sie wprowadzenie
urzadzenia IVL i w dniu zabiegu odniesienia nie przeprowadzono u nich terapii,

a u jednego nie powiodto sie zatozenie stentu po pomyélnej terapii IVL.

~
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Dziatania niepozadane

Moiliwe dziatania niepozadane sq charakterystyczne dla standardowych
interwendji kardiologicznych z uzyciem cewnika i obejmuja wymienione
ponizej zdarzenia, cho¢ nie jest to lista wyczerpujaca:

gwattowne zamkniecie naczynia

reakcje alergiczne na Srodek cieniujacy, lek przeciwzakrzepowy i/lub
lek przeciwptytkowy

tetniak

arytmia

przetoka tetniczo-iylna

powiktania zwigzane z krwawieniem

tamponada serca lub wysiek do osierdzia

7atrzymanie krazenia i oddychania

incydent mozgowo-naczyniowy (CVA)

amkniecie, perforacja, pekniecie lub rozwarstwienie tetnicy
wieficowe] / naczynia wieficowego

skurcz tetnicy wieficowej

* 1900

zator (powietrze, tkanka, zakrzep lub zmiana miaidzycowa)

pilne lub planowe pomostowanie tetnicy wiericowe]

nagta lub planowana przezskérna interwencja wiericowa
powikfania w miejscu wprowadzenia

#amanie prowadnika lub awaria/nieprawidtowe dziatanie
dowolnego elementu wyrobu, mogaca/mogace doprowadzi¢ do
7atoru z urzadzenia, rozwarstwienia, powaznego uszczerbku na
zdrowiu lub interwendji chirurgicznej

krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego

krwotok

niedociénienie/nadcisnienie tetnicze
zakazenie/posocznica/goraczka

7awat miesnia sercowego

niedokrwienie miesnia sercowego lub niestabilna dusznica

+ bl

niedokrwienie obwodowe

tetniak rzekomy

niewydolnos¢ nerek

restenoza leczonej tetnicy wiericowej powodujaca koniecznos¢
rewaskularyzacji

wstrzas/obrzek ptuc

wolniony przeptyw, brak naptywu lub gwattowne zamkniecie tetnicy
wienicowej

* udar

skrzeplina

zamkniecie naczynia (gwattowne)

uszkodzenie naczynia wymagajace naprawy chirurgicznej
rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub skurcz naczynia

Dodatkowo pacjenci moga by¢ narazeni na inne zagrozenia zwiazane

7 wieficowymi zabiegami interwencyjnymi, w tym zagrozenia wiaiace
sie ze znieczuleniem ogélnym i miejscowym, radiologicznymi Srodkami
cieniujacymi stosowanymi w trakcie angiografii, lekami podawanymi

w leczeniu pacjenta w trakcie zabiegu oraz ekspozycja na promieniowanie
w trakcie fluoroskopii.

Zagrozema uznane za zwiazane z urzadzeniem i jego uzywaniem:

« reakcja alergiczna/immunologiczna na materiat(y), z ktérego(-ych)
wykonano cewnik lub powtoke

nieprawictowe dziafanie lub awaria wyrobu, utrata cisnienia w balonie
prowadzace/prowadzaca do zatoru z urzadzenia, rozwarstwienia,
powaznego uszczerbku na zdrowiu lub koniecznodci interwendji
chirurgicznej

dodatkowe skurcze przedsionkowe lub komorowe

reakcja przedsionka lub komory na pobudzenie

Podsumowanie badania po dopuszczeniu wyrobu

Firma Shockwave Medical przeprowadzita badanie po dopuszczeniu
(PMA) wyrobu w USA (PAS, Post Approval Study), aby oceni¢ sposéb
uzywania, bezpieczenistwo i efektywno$¢ wieicowego systemu IVL
Shockwave w warunkach ,rzeczywistych”. Badanie PAS Disrupt CAD 11T
byto prospektywnym, wieloosrodkowym, obserwacyjnym badaniem
prowadzonym w jednej grupie po dopuszczeniu wyrobu, realizowanym
na podstawie danych pozyskiwanych z rejestru National Cardiovascular
Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Punkty koricowe badania PAS Disrupt CAD III w dziedzinie bezpieczeristwa

53 oparte na danych zgfaszanych przez osrodki i obejmuja zgon z dowolnej
przyczyny, zdarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem i punkty danych

charakterystyczne dla zabiegéw IVL. Punktami danych charakterystycznymi
dla zabieg6w IVL byly: arytmia komorowa zwigzana z IVL, utrata cisnienia
w balonie IVL i powiazane powaine rozwarstwienia oraz bezpieczerstwo
IVL u pacjent6w z urzadzeniami PPM/ICD.

Do rejestru CathPCI Registry wiaczano pacjentéw z potwierdzong zmiang
chorobowg leczong za pomoca cewnika wiericowego IVL Shockwave C?
(ci pacjendi beda dalej okreslani jako ,kohorta CathPCl"). Wsrdd pacjentow
poddawanych zabiegom w kohorcie CathPCI 1212 (6,4%) spetnito
nastepujace kryteria kwalifikacji: ciezko zwapniate zmiany chorobowe
de novo tetnic wiericowych i stabilne, niestabilne lub nieme niedokrwienie,
kwalifikujaca sie do przezskérnej interwencji wieficowej (percutaneous
coronary intervention, PCI) i cechy Kliniczne podobne do cech uczestnikéw
badania Disrupt CAD IIT prowadzonego na podstawie zwolnienia IDE.

Ta grupa okreslana jest jako , kohorta PAS” i uznaje sie ja za populacje
wigczong do badania.

Wyniki analizy pierwszorzedowych punktéw koricowych w dziedzinie
bezpieczeristwa w kohortach PAS i CathPCI podsumowano w Tabeli 5.

PL

Tabela 5. Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczeristwa
w kohorcie CathPCl i kohorcie PAS

. NP P Kohorta CathPCI | Kohorta PAS
Punkt koricowy w dziedzinie bezpieczeristwa o (n/N) o (/N)
Zgon z dowolnej przyczyny
Igon przed wypisem ze szpitala 2,2% (423/18.893) | 0,2% (3/1212)

Zdarzenia niepoigdane zwigzane z zabiegiem

Dowolne zdarzenie niepozadane zwigzane
22abiegiem

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

Perforacja tetnicy wiericowej 0,7% (129/18.893) | 0,6% (7/1212)

Rozwarstwienie tetnicy wieicowej (Ci powyzej) | 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212)

Podsumowanie punktéw danych charakterystycznych dla zabiegéw IVL
7 kohorty CathPCl i kohorty PAS przedstawiono w Tabeli 6. Nie zgtoszono
iadnych przypadkéw niepozadanych interakdji z urzadzeniem (zahamowania
stymulacji, nieprawidtowych wytadowan, koniecznosci ponownego
zaprogramowania urzadzenia) u pacjentéw z PPM/ICD.

Tabela 6. Punkt korficowy w dziedzinie bezpieczeristwa: Punkty danych
charakterystyczne dla zabieg6w VL (z Formularze zbierania
dodatkowych danych dotyczacych IVL)

Kohorta CathPCI
% (n/N)

Kohorta PAS

Miara % (n/N)

Wypetnione formularze danych

h dotyczacych IVL 11,1% (2077/18 776)' | 12,6% (153/1212)
y

Punkt koricowy w dziedzinie
bezpleczenstwa Arytmia komorowa
VL

Trwata arytmia komorowa zwigzana z IVL

2
(podczas uzywania z urzadzenia IVL) 0.2%(5/2077)

0,0% (0/153)

Zatrzymanie akeji serca 0,1% (3/2077y 0,0% (0/153)

Punkt koricowy w dziedzinie bezpieczen-
stwa: Utrata ci$nienia w balonie IVL
i powaine r

Utrata ciénienia w balonie / pekniecie balonu 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)

Powaine rozwarstwienie naczynia wieicowego

po utracie cisnienia w balonie / peknieciu 0,0% (1/2077) 0,0% (0/153)
balonu
Punkt koricowy w dziedzinie
bezpieczeristwa: Bezpieczeristwo IVL
u pacjentow z iami PPM/ICD
taazna liczba pacjentéw zimplantowalnymi
elektronicznymi urzadzeniami kardiologicznymi 6,9% (143/2077) | 7,8% (12/153)
(PPM lub ICD)
Stymulator implantowany na state (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
pl Iny kardiowerter-defibrylator (ICD) | 32,9% (47/143) | 50,0% (6/12)
Nieprawidtowe hamowanie stymulacji podczas
uywania urzadzenia IVL (PPM lub 1CD) 0.0% (0/143) 0.0% (0/12)
Koniecznos¢ przeprogramowania urzadzenia
w trakcie lub po zabiegu PCI (PPM lub ICD) 0.0%(0/143) 0.0%(0112)
Podawanie niewtasciwych wytadowan przez
1CD podczas uzywania urzadzenia IVL 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)

(u pacjentéw z1CD)

1. kaaznie 18 776 epizoddéw odpowiadajacych 18 893 zabiegom.

2. Powyodrebnieniu danych potwierdzono w oérodkach, ze cztery (4) z pieciu (5)
przypadkéw trwatej arytmii komorowej i dwa (2) z trzech (3) przypadkdw zatrzymanie
akdji serca wprowadzono w wyniku pomytki.

Dane pozyskane z rejestru CathPCI Registry stanowig wazne informacje
o wynikach Klinicznych osigganych w populacji rzeczywistej”; w rejestrze
CathPCT Registry uczestniczy obecnie ponad 1700 instytucj, czyli ponad
95% osrodkéw wykonujacych zabiegi PCI w USA. Rejestr zawiera tylko
dane zgfoszone przez osrodki; nie przeprowadzono niezaleinej oceny
1darzeri niepozadanych, a spostrzezenia angiograficzne nie byly oceniane
przez laboratorium centralne. Zdecydowana wiekszo¢ danych w rejestrze
dotyczy wynikéw uzyskanych w szpitalach.

System Shockwave 1VL z cewnikiem wiericowym IVL Shockwave C*
nadal wykazuje sie bezpieczeristwem, a czestos¢ zdarzeri niepozadanych
1wigzanych z zabiegiem, w tym zgondw z dowolnej przyczyny, jest niska,
co przemawia za brakiem nieuzasadnionego ryzyka zachorowania lub
uszczerbku na zdrowiu zwiazanego z uzywaniem urzadzenia w przewi-
dzianych dla niego zastosowaniach i warunkach uzywania. Te wyniki
potwierdzaja ogdlny profil bezpieczeristwa wieficowego systemu
Shockwave Medical IVL w leczeniu pacjentéw z silnie zwapniatymi
zmianami w tetnicach wiericowych przed zatozeniem stentu.

Uzupetniajace informacje kliniczne

(ata kohorta CathPCl skfadata sie z kohorty PAS i pacjent6w ze wskazaniem
do PCl, ale o charakterystyce innej niz w badaniu IDE Disrupt CAD IIL.
Pod wzgledem demograficznym cata kohorta CathPCl i kohorta PAS byty
do siebie podobne, jednak w kohorcie CathPCT czedciej wystepowaty
aynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, w tym przebyte wezedniej zabiegi
PCI, przebyte wezedniej zawaty serca, przebyte wezedniej zabiegi CABG,
cukrzyca, dializowanie, choroby naczyri mézgowych i niewydolnos¢
serca. W skfad kohorty CathPCI wchodzili takie pacjenci ze wskazaniem
do hardzo pilnego wykonania zabiegu lub niestabilnoscia sercowo-
naczyniowa, czyli cechami skorelowanymi z niekorzystnym rezultatem
leczenia, w tym: zawat mie$nia sercowego w ostatnich 30 dniach;
wskazanie do zabiequ PCI ze wzgledu na STEMI lub NSTEM; zabieg PCI
w trybie pilnym lub ratujacy Zycie; pacjenci we wstrzasie kardiogennym
lub z objawami ostrej niewydolnosci serca; pacjenci zgtaszajacy sie

7 0strym zespotem wiericowym (ACS); i pacjenci z innym wskazaniem
wynikajacym z zatrzymania lub niestabilnosci akeji serca. Te czynniki
wykluczaty pacjentow z kohorty PAS.

Dodatkowa analiza potwierdzita, e Smiertelnos¢ w szpitalu w obu kohortach
(CathPCI i PAS) odpowiada prognozie $miertelnosci wygenerowanej
przez szeroko przyjety model CathPCI (Tabela 7). Zaobserwowana
Smiertelnos¢ w szpitalu poréwnano ze $miertelnoscia prognozowang
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na podstawie tego modelu i powigzanej z nim przytozkowej oceny ryzyka.
Poréwnanie to wykazato, ze Smiertelnos¢ zaobserwowana w kohorcie
PAS wynosita 0,25% wobec prognozowanej 0,31% (p=nieznaczace [NZ]);
$miertelnos¢ zaobserwowana w kohorcie CathPCl wynosita 2,24% wobec
prognozowanej 2,24% (p=NZ). Cata kohorte CathPCI poddano dalszej
stratyfikacji, aby wykazac, 7e zaobserwowana $miertelnos¢ u obarczonych
najwyzszym ryzykiem pacjentéw z ACS — w tym u pacjentéw ze wskazaniem
do PCI z powodu zawatu miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST
(NSTE-ACS) oraz z uniesieniem odcinka ST (STEMI) — réwnie? zgadza
sie ze $miertelnoscia prognozowang. Jak juz wezesniej wspomniano,
pacjenci o tych cechach byli wykluczeni z kohorty PAS.

Tabela 7. Smiertelnos¢ w szpitalu (na podstawie praytéikowej oceny
ryzyka CathPCl): zaobserwowana wobec prognozowanej

Uwaga: @ (mm) podano z doktadnoscig do +0,10 mm; zakres

od 2 atm do 4 atm to ciSnienie w balonie do terapii IVL

** 4 atm to znamionowe cisnienie w balonie

*** 8 atm to znamionowe cisnienie rozerwania (rated burst pressure, RBP)
balonu

Tabela sekwencji wieicowego systemu IVL Shockwave C2 Aero
W trakcie zabiegu nalezy stosowac ponizsza sekwencje impulsow.

Nie wolno stosowac sekwencji impulséw innej niz opisana ponitej

w tabeli sekwencji w przypadku systemu IVL. Wprowadzenie cewnika
wiericowego IVL Shockwave C2 Aero w dowolnym rozmiarze automatycznie
7aprogramuije generator IVL na nastepujaca sekwencje zabiegu:

Czestotliwos¢ podczas zabiegu 1impuls na sekunde

Sposdb dostawy

Cewnik IVL jest dostarczany jako produkt jatowy wysterylizowany wiazka
elektrondw i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac ponownie, poniewaz moze to uszkodzi¢ wyr6h i prowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Urzadzenia nie wolno stosowa¢
ponownie, poniewa? mogtoby to doprowadzi¢ do skazenia krzyzowego,
ktére mogtoby skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta. Przed
uiyciem nalezy doktadnie obejrze¢ opakowanie pod katem uszkodzer
lub wad. Nie uzywac, jedli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki
naruszenia bariery sterylnej, poniewai moze to wskazywac na utrate
sterylnosdi, ktora moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.
Nie stosowac urzadzenia, jesli jego opakowanie zostato uszkodzone,
poniewaz moze to prowadzi¢ do awarii urzadzenia i skutkowac uszczerbkiem
na zdrowiu pacjenta. Cewnik IVL nalezy przechowywa¢ w chtodnym,
cemnym i suchym miejscu. Przechowywanie urzadzenia w skrajnych
warunkach moze spowodowac jego uszkodzenie i/lub wptynac na jego
dziatanie i doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

Urzadzenia wymagane do procedury wieficowej IVL

Cewnik IVL moze by¢ uzywany wytcznie z generatorem VL, przewodem
pofaczeniowym IVL i jego akcesoriami. Przewdd potaczeniowy IVL to
zdalny wyréb uruchamiajacy, ktory faczy generator IVL z cewnikiem IVL

i jest stosowany do aktywadji litotrypsji z generatora IVL. Informacje na
temat przygotowania, obstugi oraz ostrzezen i $rodkéw ostroznosci, jak
rowniez konserwacji generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL
mozna znale#¢ w podreczniku operatora generatora IVL i przewodu
pofaczeniowego IVL.

Zawarto$¢: Cewnik wieicowy IVL Shockwave C2 Aero (1)

Urzadzenia wymagane, ale nie dostarczane przez firme
Shockwave Medical, Inc.

+ Cewnik prowadzacy 6 F

* Prowadnik 0,36 mm (0,014") (0 dtugosci 190-300 cm)

+ Jatowy mankiet, co najmniej 13 x 244 cm (5" x 96")

+ Urzadzenie napetniajace

$rednice ztozonego balonu:

* Maks. 1,1 mm (0,044") w przypadku 2,5 mm

+ Maks. 1,7 mm (0,045") w przypadku 3,0 mmi3,5 mm
+ Maks. 1,2 mm (0,047") w przypadku 4,0 mm

Tabela podatnosci balonu cewnika wiericowego

IVL Shockwave C2 Aero

Ci$nienie | 2,5x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

47— 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41

8 -8 25 30 35 41
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5 P ufnosci P Minimalny czas przerwy 5 sekund
w szpitalu w szpitalu 95%
) Maksymalna faczna liczba impulsow na cewnik 120 impulséw
Kohorta CathPCl 18893 2,24% 2,2% 1,00 Nz
(091-1,10) o ) A -
hoa s |12 025% 031% 079 Nz W przypadku kiedy uzytkownik podejmie prébe dostarczenia liczby
(0,15-1,93) impulséw ciggtych wiekszej niz maksymalna dozwolona liczba, praca
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 0,94 N generatora IVL zostanie automatycznie zatrzymana. Aby wznowic emisje
(0.82-1,07) impulséw, nalezy zaczekac co najmniej przez minimalny czas przerwy
NSTE-ACS 5886 2,34% 2,40% 098 Nz przed kontynuacja zabiegu. Aby wznowic zabieg, przycisk zabiegu
EEZdWSUZ%S“ (082-115) nalezy zwolnic i nacisna¢ ponownie. Dalsze informacje mozna znalez
ardiogennego p . .
b trymaria w podreczniku operatora generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL.
akdji serca . - . , . .
STEMI o1 .29% T63% 097 N Po osiggnieciu maksymalnej liczby impulsw, co 20stanie zasygpal|zqwane
(0.76-121) na wyswietlaczu generatora, nie nalezy dalej uzywac cewnika. Jesli konieczna
STEMI bez 490 4,90% 6,20% 079 N jest kontynuacja zabiegu, cewnik naley wyrzucic i uzy¢ nowego.
wstrzgsu (051-1,14) Ostrzeienie: Nie wolno przekraczac 80 impulséw podczas
Ika';d‘()ge”ﬂego zabiegu w obrebie jednego odcinka, a tym samym
a”kcﬁasg(y;“a”‘a 160 impulséw w odcinku leczonym dwukrotnie.
NZ=nieznaczgca d
! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing Etapy procedury . X . L,
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doi: 10.1016/j jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239, i $rodkw ostroznosci, jak réwnie konserwacji generatora IVL i przewodu
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of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am ) Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4. . .
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Przygotowanie

1. Miejsce wprowadzenia naleiy przygotowac, stosujac standardowg
technike jatowa.

2. Uzyskac preferowany dostep naczyniowy i umiesci¢ prowadnik oraz
cewnik prowadzacy.

3. Korzystajac z tabeli podatnosci balonu (powyzej) i na podstawie
$rednicy naczynia referencyjnego, nalezy wybrac cewnik balonowy
do litotrypsji w rozmiarze 1:1. Jesli rozmiar 1:1 jest niedostepny
nalezy uzy¢ balonu o najwiekszej Srednicy (na przyktad w naczyniu
o Srednicy referencyjnej 4,5 mm nalezy uzy¢ cewnika VL 4,0 mm).

4. Upewnicsie, e etykieta produktu zgadza sie z cewnikiem wybranym
w poprzednim kroku.

5. Sprawdzic bariere sterylng i upewnic sie, Ze jest nienaruszona.

6. Otworzyc bariere sterylng, oddzielajac biata klapke od przezroczystego
woreczka.

7. Wyja¢ cewnik IVL z opakowania.

8. Ostroznie, stosujac technike aseptyczna, przenies¢ cewnik do pola
jatowego.

9. Przygotowac balon do litotrypsji za pomoca standardowej techniki.
Napetnic strzykawke 5 ml mieszaniny soli fizjologicznej i Srodka
cieniujacego w stosunku 50/50. Podtaczy¢ strzykawke do portu
napetniajacego na obsadce cewnika. Odciggnac ttok co najmniej
3 razy, a nastepnie pusci¢ go, aby zastapic ptynem powietrze
najdujace sie w cewniku.

. Urzadzenie napetniajace napetnic 10 ml mieszaniny soli fizjologicznej/
$rodka cieniujacego w stosunku 50/50. OdtaczyC strzykawke i podtaczy¢
urzadzenie napetniajace do portu napetniajacego obsadki cewnika,

o

upewniajac sie, Ze do systemu nie zostanie wprowadzone powietrze.

. 1djac koszulke ochronng i blokade transportowg z cewnika IVL.
Ostrzeienie: Nie stosowac urzadzenia, jesli wystepuja trudnosci
7e zdjeciem koszulki ochronnej lub blokady transportowej lub nie
mozna ich usunac.

. Przeptuka¢ port prowadnika solg fizjologiczng.

. Zwilzy¢ balon do litotrypsji i dystalny odcinek trzonu jatowym
roztworem soli fizjologicznej, aby aktywowac powtoke hydrofilowa.
Nie nalezy zwilza¢ balonu alkoholem izopropylowym, poniewaz
moze on naruszy¢ integralno$¢ powtoki hydrofilowej.

. Wprowadzic przew6d pofaczeniowy IVL do jatowego mankietu
na przewdd.

. Idja¢ zatyczke 7 korica proksymalnego i podfaczy¢ tacze cewnika IVL
(patrz Rysunek 1) do przewodu potaczeniowego IVL.

. Drugi koniec tego samego przewodu potczeniowego IVL naleiy
podtaczy¢ do generatora IVL.
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Przestroga: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie zastosowac terapii
litotrypsyjnej, tj. nie nacisna¢ przycisku zabiegu na przewodzie
pofaczeniowym IVL, gdy balon do litotrypsji jest suchy i/lub nienapetniony,
poniewai moze to spowodowac uszkodzenie balonu.

Wprowadzanie cewnika wiericowego IVL Shockwave C2 Aero

do miejsca zabiegu

1. Umiescic cewnik prowadzacy proksymalnie wzgledem miejsca zabiegu.

2. Jesli przewiduie sie, ze cewnik IVL nie zmiesci sie w zmianie chorobowej,
mozna wykonac wstepne rozszerzenie lub winny sposéb przygotowac
naczynie, stosujac standardowg technike wedtug uznania lekarza.
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3. Wprowadzic cewnik IVL po prowadniku przystosowanym do wymiany
urzadzen (o dtugosci 190-300 cm) 0,36 mm (0,014") i przez cewnik
prowadzacy, a nastepnie doprowadzic cewnik IVL do miejsca zabiegu.

4. Ustawi¢ balon IVL w miejscu zabiegu, wykorzystujac znaczniki.

Leczenie miejsca docelowego za pomoca litotrypsji

wewnatrznaczyniowej

1. Powprowadzeniu cewnika IVL naleiy zarejestrowac jego potozenie
metoda fluoroskopowa.

2. Jeslipozycja jest nieprawidtowa, nalezy dostosowac potozenie
balonu do litotrypsji do pozycji prawidtowej.

3. Napetni¢ balon do litotrypsji, do ciSnienia miedzy 2,0 atm a 4,0 atm,
aby zapewni¢ petne przyleganie do $ciany naczynia.

UWAGA: Nie naley prowadzi¢ litotrypsji, gdy balon jest napetniony
do >4 atm, poniewai nie zwiekszy to ciénienia akustycznego,

a wyisze cisnienie podczas zabiegu moie zwiekszy¢ ryzyko spadku
cisnienia w balonie.

4. Tastosowac sekwencje leczenia IVL przez zaprogramowany wstepnie
zas 10 sekund, aby poda¢ 10 impulséw; w tym celu nacisna¢
przycisk zabiegu na przewodzie potaczeniowym IVL.

UWAGA: Generator IVL jest zaprogramowany w taki sposéb,
7e wymusza przerwe trwajaca co najmniej 5 sekund po kazdych
10 podanych impulsach.

5. Oproini¢ balon do litotrypsji i poczekac, aby przywrécic przeptyw
krwi. Opréznianie balonu, w zaleznosci od jego objetosci, moze
potrwac do 15 sekund.

6. Powtarza¢ kroki 3,4 i 5, wykonujac dodatkowe cykle leczenia,
dop6ki zmiana nie zostanie wystarczajaco rozszerzona lub jesli
20stato zmienione pofozenie cewnika.

7. Wrazie koniecznodci mozna przeprowadzic zabiegi dodatkowe. Jesli

konieczne jest wielokrotne napefnianie z powodu dtugosci zmiany

przekraczajacej dtugos¢ balonu do litotrypsji, zaleca sie zachowanie
pokrycia wynoszacego co najmniej 2 mm, by unikna¢ pominiecia
fragmentu naczynia. Nalezy jednak uwazac, aby nie przekroczy¢
liczby 80 impulséw podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka,

a tym samym 160 impulséw w odcinku leczonym dwukrotnie.

Efekty interwencji nalezy ocenic za pomoca arteriografii.

9. Przed usunigciem cewnika IVL nalezy opr6inic urzadzenie i potwierdzic,
ie balon jest catkowicie oprézniony.

. Usunac cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunieciem urzadzenia
przez zastawke hemostatyczn z powodu nawilzenia nalezy
delikatnie chwyci¢ cewnik IVL jatowym gazikiem.

. Jeslikonieczne jest dodatkowe powt6rne wprowadzenie, nalezy
przed ponownym wprowadzeniem upewnic sie, ze cewnik IVL jest
nieuszkodzony i dla cewnika pozostata do dyspozycji wystarczajaca
liczba impulséw.

. Przed podijeciem préby ponownego wprowadzenia zwilzy¢ balon
do litotrypsji i dystalny odcinek trzonu jatowym roztworem soli,
aby reaktywowac powtoke hydrofilowa. Nie nalezy zwilzac balonu
alkoholem izopropylowym, poniewaz moze on naruszy¢ integralnos¢
powtoki hydrofilowej.

. Wykonac standardowe etapy wprowadzania, poczawszy od etapu 3
w sekeji ,Wprowadzanie cewnika wiericowego IVL Shockwave (2
Aero do miejsca zabiegu” w niniejszej instrukcji obstugi.

14. Usuna¢ cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunieciem urzadzenia
przez zastawke hemostatyczn z powodu nawilzenia nalezy
delikatnie chwyci¢ cewnik IVL jatowym gazikiem.

. Obejrze¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie, e cewnik IVL nie jest
uszkodzony. Jesli wystapi nieprawidtowos¢ w dziataniu urzadzenia
lub w trakcie przegladu wykryte zostang wady, naleiy przeptukac
kanat prowadnika i oczysci¢ zewnetrzng powierzchnie cewnika sola
fizjologiczna. Nastepnie cewnik IVL nalezy umiesci¢ w szczelnym
woreczku plastikowym i skontaktowac sie z firma Shockwave
Medical, Inc. pod adresem complaints@shockwavemedical.com,
aby uzyskac dalsze instrukde.
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Przestroga: Po wyjeciu cewnika IVL z organizmu pacjenta moina
go wprowadzac ponownie maksymalnie 3 razy w celu dodatkowego
napetnienia lub przeprowadzenia zabiegu litotrypsji.

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni instruowac pacjentw o koniecznosci natychmiastowe]
konsultacji z lekarzem w przypadku wystapienia przedmiotowych

i podmiotowych objawéw nawracajacej choroby niedokrwiennej serca.
Brak znanych ograniczen dotyczacych wykonywania codziennych czynnosci.
Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci przestrzegania zaleconego
przez lekarza schematu przyjmowania lekéw.

Informacje zwrotne o urzadzeniach i zwrot urzadzen

Jesli przed zabiegiem lub w trakcie zabiegu jakakolwiek czes¢ systemu
IVL firmy Shockwave ulegnie awarii, naley odstapi¢ od jego uzytkowania
i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy i/lub przestac
wiadomos¢ e-mail na adres complaints@shockwavemedical.com.

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / 0s6b trzecich w Unii
Europejskiej i krajach z identycznymi przepisami dotyczacymi nadzoru
regulacyjnego (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie 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
Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Kod Basic UDI-DI: 00195451C2AIVLIP49
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Symbol

Definicja

Symbol

Definicja

Nie uzywac ponownie

Wyréb medyczny

Wyréb apirogenny

Patrz instrukcja obstugi

Termin wainosci

Sterylizowany radiacyjnie; pojedyncza bariera sterylna

dg|X

Opakowanie zawiera 1 element (zawartos¢: 1)

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

@ z opakowaniem ochronnym na zewnatrz [Zate] | Choroba wiericows |EC|REP
Przestroga ISd=Yad | Znamionowe ciénienie rozerwania ICON (LR) Limited
South County Business Park
Producent Zalecany prowadnik Leopardstowyn
i Dublin 18
Data produki C Zalecany cewnik prowadzacy D18 X5R3
Irlandia

Producent pakietu zabiegowego

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zajrzec
do instrukgji uzywania.

Cewnik do szybkiej wymiany (Rx)

Chroni¢ przed wilgocia

$rednica balonu

Dtugos¢ robocza balonu

EIRStE el =

Upowatniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

Dtugos¢ robocza cewnika
(dtugos¢ uzyteczna, UL)

Y
oK

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

IS [folfes

Conformité Européenne

Numer partii

PAT

Patenty. Patrz www.shockwavemedical.com/patents

Numer katalogowy

IVL

Litotrypsja wewngtrznaczyniowa

Nie resterylizowa¢

Wskazuje nosnik informacji zawierajacy niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu.

& ® | E

Profil przejécia

Importer

Upowainiony przedstawiciel w Szwajcarii

LBL 73451-C, 2025-12

PL

71/96



Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com cateter
de litotricia intravascular (IVL) corondria Shockwave (2 Aero

Instrugdes de utilizagio

Para utilizacdo com o gerador de IVL e o cabo conector de IVL
da Shockwave Medical, Inc.

Descricdo do dispositivo

0 cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero é um dispositivo de
litotricia patenteado colocado através do sistema arterial corondrio
cardfaco num local com estenose calcificada que seria de outra forma
diffcil de tratar, incluindo estenoses calcificadas que se preveja

apresentem resisténcia a dilatacdo completa do baldo ou a subsequente

expansdo uniforme do stent corondrio. A litotricia intravascular (IVL)

consiste na geracdo de ondas de pressdo ac(stica ultrassonica baseada

em energia para modificacdo, fratura e fragmentacdo da calcificacdo
vascular. O cateter de IVL contém emissores de litotricia integrados
para a administracdo localizada de impulsos terapéuticos de pressao
aclstica. A tecnologia de litotricia gera impulsos de pressdo actstica
no interior do local de tratamento-alvo, fragmentando o cdlcio dentro

da lesdo e permitindo a dilatacdo posterior da estenose de uma artéria

corondria com um baldo de baixa pressao. O sistema é constituido
por um cateter de IVL, um cabo conector de IVL e um gerador de IVL.

0 cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero estd disponivel em quatro

(4) tamanhos: 2,5 mm = 12 mm; 3,0 mm x 12 mm; 3,5 mm = 12 mm
e 4,0 mm =12 mm. O cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero

6 compativel com um cateter-guia 6 F, tem um comprimento Gtil de
138 cm e marcadores de profundidade na extremidade proximal

da haste. O cateter tem um revestimento hidrofflico numa extensao
de 22,75 cm desde a ponta distal, para reduzir a friccdo durante

a colocacdo do dispositivo. A porta de troca rapida do cateter de IVL
situa-se a 27 cm da ponta distal. Consulte os componentes do cateter
de IVL corondria Shockwave C2 Aero na Figura 1 abaixo.

Encaire de ligagio

Haste do cateter de porta dupla Conecm‘r de IVL

J__-Lﬁ

Figura 1: Cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero

Baldo  troca répida

P

Ahaste do cateter contém um ltimen de enchimento, um limen do
fio-guia e os emissores de litotricia. O limen de enchimento € utilizado
para enchimento e esvaziamento do baldo com uma soludo 50/50 de

soro fisioldgico/meio de contraste. O limen do fio-guia permite utilizar

um fio-guia de 0,36 mm (0,014") para facilitar o avanco do cateter até

a estenose-alvo e através dessa estenose. O sistema foi concebido como

um sistema de “troca rapida” (Rapid Exchange, Rx), pelo que é indicado um
fio-guia com 190 cm a 300 cm de comprimento. Os emissores estao
posicionados ao longo do comprimento (til do baldo para administracdo
da terapia de litotricia. O baldo situa-se préximo da ponta distal do
cateter. Duas bandas de marcacdo radiopacas dentro do baldo indicam
0 comprimento Gtil para ajudar no posicionamento do baldo durante
o tratamento. O baldo foi concebido para fornecer um segmento

expansfvel de comprimento e diametro conhecidos a uma determinada

pressdo. O encaixe de ligagdo proximal tem duas portas: uma para
enchimento/esvaziamento do baldo e outra para liga¢do ao cabo
conector de VL.

Indicacdes de utilizacdo
0 sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com o cateter de
IVL corondria Shockwave C2 Aero estd indicado para a dilatagdo com

haldo de baixa pressao, intensificada com litotricia, de artérias corondrias
estendticas e calcificadas pela primeira vez (de novo) antes da colocagdo

de stent.

Utilizacao pretendida
0 sistema de IVL corondria Shockwave C2 Aero esté indicado para
o tratamento de estenoses calcificadas, incluindo as que se preveja

apresentem resisténcia a dilatacdo completa do baldo ou a subsequente

expansdo uniforme com stent corondrio.

Populacao-alvo

0 sistema de IVL corondria da Shockwave Medical destina-se a tratar
doentes com idade > 18 anos agendados para procedimento de
colocacdo de stent corondrio e que apresentem evidéncias angiograficas
de estenose calcificada significativa da artéria corondria principal
esquerda (ACPE), artéria descendente anterior esquerda (ADAE),
artéria corondria direita (ACD) ou artéria circunflexa esquerda (ACE),
ou das respetivas ramificages.

Contraindicacdes de utilizagao

0 sistema para IVL corondria Shockwave C2 Aero é contraindicado nas

sequintes situacdes:

1. Este dispositivo ndo se destina a colocacdo de stents.

2. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em artérias cardtidas
ou vasculares cerebrais.

Adverténcias

1. Os médicos tém de ler e compreender estas instrucdes antes
da utilizacdo do dispositivo. O ndo cumprimento das adverténcias
mencionadas nesta documentagdo pode originar danos no
revestimento hidrofilico do dispositivo.

2. Ndo utilize um dispositivo para além do prazo de validade indicado

no rétulo. A utilizacdo de um produto expirado pode provocar
lesBes no doente.

LBL 73451-C, 2025-12

5.

7.

10.

Utilize o gerador de IVL de acordo com as defini¢des recomendadas
no Manual do Utilizador do Gerador de IVL. NAO se desvie das
definicdes recomendadas, pois poderd causar leses no doente.

0 cabo conector de IVL é fornecido ndo estéril e tem de ser colocado
dentro de uma manga de cabo estéril antes e durante a utilizacdo.
Inspecione todos os componentes do produto e a embalagem
antes da utilizagdo. Ndo utilize o dispositivo se este ou a embalagem
estiverem danificados ou se a esterilidade tiver sido comprometida.
Um produto danificado poderd originar lesdes no doente.

Ndo utilize o dispositivo se ndo consequir retirar facilmente a bainha
protetora do baldo antes da utilizacdo. O cateter poderd ficar
danificado caso se exerca forca excessiva. Um produto danificado
poderd originar lesdes no doente.

Certifique-se de que o cateter de IVL é utilizado com um fio-guia

de 0,36 mm (0,014") e inserido através de um cateter-guia 6 F com
um D.I. de, pelo menos, 1,72 mm (0,068"). Se ndo o fizer, poderd
originar o desempenho inadequado do dispositivo ou lesGes

no doente.

Se ocorrer uma incapacidade de encher ou manter a pressao

do baldo, retire o cateter e utilize um novo dispositivo.

Ndo utilize forca ou torcdo excessiva no cateter, porque isso poderia
resultar em danos nos componentes do dispositivo e em lesdes

no doente.

Existe um maior risco de disseccdo ou perfuracdo em lesdes
gravemente calcificadas sujeitas a tratamento percutdneo, incluindo
IVL. Devem estar prontamente disponiveis intervencdes provisérias
adequadas.

. Nos estudos clinicos, a perda de pressao do haldo foi associada

a um aumento numérico da disseccdo que ndo foi estatisticamente
significativo e ndo esteve associado a eventos cardiovasculares
adversos major (MACE). A andlise indicou que a extensdo da
calcificacdo 6 um fator preditivo da disseccdo e da diminuicdo

da pressdo do baldo.

. Em caso de complicacBes associadas ao procedimento ou ao

dispositivo, os doentes devem ser tratados com medicacdo
ou procedimentos interventivos padrdo.

. AIVL gera impulsos mecanicos que podem originar capturas

auriculares ou ventriculares em doentes bradicdrdicos. Em doentes
com pacemakers e desfibrilhadores implantdveis, a captura assincrona
pode interagir com as capacidades de detegao. £ necessario
monitorizar o ritmo eletrocardiografico e a tensdo arterial continua
durante o tratamento com IVL. Em caso de efeitos hemodinamicos
clinicamente significativos, interrompa temporariamente

a administragdo da terapia IVL.

. Ndo exceda 80 impulsos no mesmo segmento de tratamento.

Se a extensdo da lesdo for superior ao comprimento do baldo

de litotricia e necessitar de varios tratamentos de VL, deve ter-se
cuidado para ndo exceder 80 impulsos no mesmo segmento de
tratamento e, por conseguinte, 160 impulsos num segmento com
sobreposicdo.

Precaucdes

1.

2.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formacdo
em angiografia e procedimentos intravasculares corondrios.

AIVL transluminal percutdnea deve ser realizada em hospitais com
apoio cirrgico de emergéncia adequado.

Para informacdes sobre a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias,
as precaucdes e a manuten¢ao do gerador de IVL e respetivos
acessorios, consulte 0 Manual do Utilizador do Gerador de IVL.

0 cateter destina-se apenas a uma Unica utilizado (com, no maximo,
3 reinserces durante a utilizacio) no mesmo doente. NAQ reesterilizar
e/ou reutilizar. Se for necessario utilizar um segundo cateter do
mesmo tamanho, NAO reutilize o primeiro cateter. Elimine-o antes
de preparar o segundo cateter.

Utilize apenas um baldo de tamanho adequado para o vaso a ser
tratado: 1:1 baseado na tabela de expansibilidade do baldo e no
diametro do vaso de referéncia. Caso o tamanho 1:1 ndo esteja
disponivel, deve utilizar-se o baldo de maior diametro (por exemplo,
utilizar um cateter de IVL de 4,0 mm num vaso com um didmetro
de referéncia de 4,5 mm).

Encha o baldo de acordo com a tabela de expansibilidade do baldo.
Apressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo de rotura nominal
(PRN).

Para assequrar a administracdo adequada da litotricia, utilize
apenas o meio de contraste/soro fisioldgico 50/50 recomendado
para encher o baldo.

Se a superficie do cateter de IVL secar, humedeca-a com soro
fisiolégico normal para reativar o revestimento hidrofilico.

0 humedecimento do cateter com outros solventes além de soro
fisiolégico pode comprometer a integridade ou o desempenho

do revestimento.

Execute todas as manipulacges do dispositivo sob orientagdo
fluoroscopica adequada.

. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a ndo ser que o baldo esteja

totalmente esvaziado sob vacuo. Se sentir resisténcia, determine
a sua causa antes de prossequir.

. Deve ter-se cuidado ao manipular, fazer avancar e/ou recuar

o dispositivo para além de objetos afiados, pois isso poderd
danificar o revestimento hidrofilico.

. Ndo utilize nem tente endireitar um cateter cuja haste tenha ficado

dobrada ou vincada. Em vez disso, prepare um novo cateter.

. Durante o procedimento, é necessario fornecer ao doente

a terapéutica antiplaquetdria/anticoagulante adequada, conforme
for necessario. A terap@utica antiplaquetdria/anticoagulante deve
ser continuada por um periodo determinado pelo médico apés

o procedimento.
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. A proximidade do emissor ao baldo pode aumentar a incidéncia
de perda de pressao do baldo. Antes da administrado da litotricia,
certifique-se de que o baldo é adequadamente expandido e tenha
em consideracdo as restricdes anatémicas que podem colocar
0 emissor demasiado préximo do material do baldo.

. Se o cateter de IVL parecer ndo administrar a terapia de litotricia,
retire-0 e substitua-o por outro cateter.

. Quando utilizar a IVL préximo de dispositivos implantdveis tempordrios
ou permanentes, observe potenciais interacdes com os impulsos
de pressdo actstica de IVL. Os impulsos de IVL podem interferir
com alguns dispositivos elétricos implantados (por ex., sistemas
de suporte ventricular).

. Devem ser tomadas precaucdes ao manusear o dispositivo apds
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.

. Devem ser tomadas precaugdes ao tratar doentes com colocacdo
prévia de stents a uma distancia inferior a 5 mm em relacdo
a lesdo-alvo.

o
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Beneficios clinicos esperados

0s beneficios clinicos do sistema de IVL corondria, quando utilizado
conforme previsto para a dilatacdo com baldo de baixa pressdo,
intensificada com litotricia, de artérias corondrias estendticas

e calcificadas pela primeira vez (de novo) antes da colocacdo de stent
incluem: (1) sucesso clinico com estenose residual aceitével (< 50%)
ap6s colocacdo do stent com evidéncia de taxas baixas de MACE no
hospital e de complicagdes angiograficas e (2) alivio da isquemia

e sintomas associados (tais como angina de peito) aps a colocagdo
bem-sucedida de stent.

Foi realizado um estudo de isencdo de dispositivo de investigacao
(Investigational Device Exemption, IDE) multicéntrico, prospetivo e de
braco tnico (Disrupt CAD I1I) do sistema de litotricia intravascular (VL)
Shockwave com o cateter de IVL corondria Shockwave C? equivalente
para avaliar a seguranca e a eficdcia do dispositivo para tratar lesdes
corondrias estendticas, severamente calcificadas pela primeira vez

(de novo) antes da colocacdo de stent. Tenha em atengdo que o cateter
de IVL corondria Shockwave C2 Aero é, do ponto de vista dlinico, biolégico
e técnico, equivalente ao cateter de IVL corondria Shockwave C** certificado
de acordo com o RDM (dispositivo equivalente ao cateter de IVL corondria
Shockwave (). Entre 9 de janeiro de 2019 e 27 de marco de 2020,
foram incluidos no estudo Disrupt CAD 111431 participantes, no total,
incluindo 384 participantes pivd (designados por Conjunto de andlise
pivd) e 47 participantes iniciais. Os participantes foram incluidos em

47 centros de investigacdo localizados nos Estados Unidos e na Europa.
0 seguimento dos participantes até aos 24 meses foi concluido.

0 pardmetro primdrio de avaliacdo da seguranca para o estudo
Disrupt CAD III foi a auséncia de eventos cardiovasculares adversos
major (Major Adverse Cardiac Events, MACE) aos 30 dias, compostos

por morte cardfaca, enfarte do miocardio (EM) e revascularizacdo do
vaso-alvo (RVA). Todos os MACE foram adjudicados por uma Comissdo
de Eventos Clinicos (Clinical Events Committee, CEC) independente.

0 pardmetro primdrio de avaliacdo da seguranca foi planeado para
ser comparado com uma meta de desempenho (Performance Goal, PG)
de 84,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

0 pardmetro primdrio de avaliacdo da eficdcia para o estudo Disrupt
CAD III foi o sucesso do procedimento definido como a colocagdo
de stent com uma estenose residual no stent < 50% (avaliada em
laboratério central) e sem MACE no hospital. Todos os MACE foram
adjudicados por uma CEC independente. O pardmetro primdrio de
avaliagdo da eficécia foi planeado para ser comparado com uma PG
de 83,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

0s resultados primdrios da seguranca no Conjunto de andlise pivd sdo
resumidos na Tabela 1. Entre os 383 participantes pivd com dados do
parametro primdrio de avaliado da seguranqa avalidveis, a taxa sem
MACE observada aos 30 dias foi de 92,2% (353/383), com o limite de
confianca de 95% inferior unilateral de 89,9%, que foi superior a PG
de 84,4%. O parametro primario de avaliagdo da sequranca foi
alcancado com base no Conjunto de andlise pivé (p <0,0001).

Tabela 1. Parametro primdrio de avaliacdo da sequranca (MACE aos
30 dias) (Conjunto de andlise pivd)

% (n/N)
Pardmetro primario | [Intervalo de

de avaliagdo da confianga Hipétese | Valorp? | Concluséo

seguranca inferior de
95%]'

Auséncia de MACE* no | 92,2% (353/383)" | H: i, < 84,4% | < 0,0001 | Meta de
prazo de 30 dias ap6s [89,9%] Him > 84,4% desempenho
o procedimento alcancada

1. Ointervalo de confianca de 95% inferior € calculado com base num intervalo
de confianga de Wald assintético unilateral (baseado numa aproximagdo
normal) para uma proporcdo hinomial. O erro padrdo é calculado a partir
da proporgdo da amostra

2. 0valor p é calculado com base num teste de Wald assintdtico unilateral
(baseado numa aproximacdo normal) para uma proporcdo hinomial num
nivel de significancia de 0,05. O erro padrdo é calculado a partir da proporcdo
da amostra

3. Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC independente. Se ndo houver
dados completos disponiveis, 0 evento foi adjudicado com base nos critérios
clinicos da CEC independente. Os dados em falta ndo foram imputados, e uma
andlise da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do parametro
de avaliagdo.

4. Um participante foi excluido da anélise do parametro primario de avaliagdo
da seguranca devido a sequimento insuficiente (< 23 dias).
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0s componentes do parametro primdrio de avaliacdo da seguranca séo
fornecidos na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2. Componentes do parametro primério de avaliagdo da seguranca
(Conjunto de andlise pivo)

Taxas de MACE cumulativas N%':’;g':al Seguim’:rltl;:; 06l
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Morte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
EM sem ondas Q* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
EM com ondas Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularizagdo do vaso-alvo 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Um participante foi excluido da andlise do parametro primario de avaliagdo
da segurana devido a sequimento insuficiente (< 23 dias).

2. Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC independente. Se ndo houver
dados completos disponiveis, o evento foi adjudicado com base nos critérios
clinicos da CEC independente. Os dados em falta no foram imputados, e uma
andlise da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do parametro
de avaliado.

3. Alguns participantes falharam mais de 1 componente dos critérios MACE,
pelo que as categorias ndo sao mutuamente exclusivas

4. Enfarte do miocérdio (EM) definido como um nivel de CK-MB > 3 vezes o limite
superior do valor normal laboratorial (Upper Limit Normal, ULN), com ou sem
novas ondas Q patoldgicas na alta (EM periprocedimento), e utilizando a Quarta
Definigdo Universal de Enfarte do Miocérdio depois da alta (EM espontaneo).

0s resultados primdrios da eficdcia no Conjunto de andlise pivo sao
resumidos na Tabela 3. Nao se verificou a falta dos dados necessarios
para definir o sucesso do procedimento (dados relacionados com

a colocacdo do stent ou estenose residual final) para nenhum participante
piv, pelo que todos os participantes pivd foram incluidos na andlise
primdria da eficdcia (n = 384). A taxa de sucesso do procedimento
observada foi de 92,4% (355/384), com o limite de confianca de 95%
inferior unilateral correspondente de 90,2%, que foi superior a PG de
83,4%. Por conseguinte, 0 parametro primdrio de avaliacdo da sequranca
foi alcancado com base no Conjunto de andlise piv (p <0,0001).

Tabela 3. Parametro primdrio de avaliagdo da eficécia (Conjunto de
analise pivd)

R % (n/N)
Parametro
primério de [lnter\.lalo 1 "
S oh de confianca Hipétese Valor p Conclusdo
efi (g & inferior de
950]"
Sucesso do 92,4% (355/384) | Hym <834% | <0,0001 Meta de
procedimento’® [90,2%] Ham > 83,4% desempenho
alcanada

1. Ointervalo de confianga de 95% inferior € calculado com base num intervalo de
confianga de Wald assintdtico unilateral (baseado numa aproximagdo normal)
para uma proporcao binomial. O erro padrao é calculado a partir da proporcdo
da amostra.

2. Ovalor p é calculado com hase num teste de Wald assintético unilateral
(baseado numa aproximagdo normal) para uma propordo binomial num
nivel de significancia de 0,05. O erro padrdo é calculado a partir da proporcao
da amostra.

3. Sucesso do procedimento definido como colocacao de stent com estenose
residual no stent < 50% (avaliada em laboratdrio central) e sem MACE no hospital
(adjudicados por CEC).

0s componentes do parametro primdrio de avaliacdo da sequranca sdo
fornecidos na Tabela 4 abaixo.

Tabela 4. Componentes do pardmetro primério de avaliacdo da eficdcia
(Conjunto de andlise pivo)

Parametro primérli'o de avaliacdo da eficdcia: N (%)

sucesso do proc

Sucesso do procedimento'? 92,4% (355/384)
Stent colocado? 99,2% (381/384)
< 50% de estenose residual 100,0% (381/381)
Sem MACE no hospital 93,0% (357/384)

1. Sucesso do procedimento definido como colocagdo de stent com estenose residual
no stent < 50% (avaliada em laboratdrio central) e sem MACE no hospital
(adjudicados por CEC).

2. Alguns participantes falharam em mais de 1 componente dos critérios de sucesso
do procedimento, pelo que as categorias ndo sdo mutuamente exclusivas.

3. Trés participantes nao receberam um stent; dois foram falhas de colocagao do
dispositivo IVL que ndo receberam nenhuma terapia no dia do procedimento
inicial e um participante teve falha de colocagao do stent apés IVL bem-sucedida.

Efeitos adversos

0s possiveis efeitos adversos sdo consistentes com intervencdes cardiacas
padrdo realizadas com cateteres e incluem, entre outros, 0s sequintes:
+ encerramento vascular stibito

reacdo alérgica ao meio de contraste e a teraputica anticoagulante
e/ou antitrombotica

aneurisma

arritmia

fistula arteriovenosa

complicaces hemorrdgicas

tamponamento cardiaco ou derrame pericardico

paragem cardiopulmonar

acidente vascular cerebral (AVC)

oclusdo, perfuracdo, rotura ou disseccdo de vaso/artéria corondria
espasmo de artéria corondria

morte

émbolos (ar, tecidos, trombo ou émbolos aterosclerdticos)

crurgia de bypass de artéria corondria de emergéncia ou ndo
emergente

intervencdo corondria percutanea de emergéncia ou ndo emergente
complicacdes no local de entrada

LBL 73451-C, 2025-12

fratura do fio-guia ou falha/avaria de qualquer componente do
dispositivo que pode ou ndo levar a embolia do dispositivo, dissecgdo,
lesdes graves ou intervengdo cirlrgica

hematoma no(s) local(ais) de acesso vascular

hemorragia

hipertensdo/hipotensdo

infecdo/septicemia/febre

enfarte do miocdrdio

isquemia do miocdrdio ou angina de peito instdvel

« dor

isquemia periférica

pseudoaneurisma

faléncia/insuficiéncia renal

reestenose da artéria corondria tratada que origina revascularizagdo
choque/edema pulmonar

fluxo lento, auséncia de fluxo ou encerramento stibito de artéria
corondria

acidente vascular cerebral

trombo

encerramento de vaso, stibito

lesdo vascular que necessite de reparacdo cirdrgica

disseccdo, perfuracdo, rotura ou espasmo vascular

Além disso, 0s doentes podem ser expostos a outros riscos associados

a procedimentos de intervencdo corondrios, incluindo riscos da sedacdo
consciente e anestesia local, agentes de contraste radiografico utilizados
durante a angiografia, medicamentos administrados para controlar

o doente durante o procedimento e a exposi¢do a radiacdo proveniente
da fluoroscopia.

Riscos identificados como relacionados com o dispositivo e a respetiva
utilizacdo:

reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) ou ao revestimento
do cateter

avaria ou falha do dispositivo, ou perda de pressdo do baldo que
leve a embolia do dispositivo, disseccdo, lesdo grave ou intervengdo
drdrgica

extrassistole auricular ou ventricular

* pacing auricular ou ventricular

Resumo do estudo pds-aprovacdo

A Shockwave Medical realizou um estudo de Registo pds-aprovacao
(Post Approval Study, PAS) PMA nos EUA para avaliar a utilizacdo, a seguranca
e aeficdcia do sistema de IVL corondria Shockwave num cendrio de
“mundo real”. O Disrupt CAD III PAS foi um estudo observacional
pds-aprovacdo, prospetivo e multicéntrico, de brago (nico, que utilizou
dados recolhidos pelo CathPCI Registry® do National Cardiovascular
Data Registry (NCDR®).

0s parametros de avaliacdo da sequranca do Disrupt CAD IIT PAS
basearam-se nos dados comunicados pelos centros e incluem morte
por todas as causas, eventos adversos relacionados com o procedimento
e dados pontuais especificos da IVL. Os dados pontuais especificos da
IVL foram arritmia ventricular relacionada com VL, perda de pressdo
do baldo de IVL e disseccdes graves relacionadas, e a seguranca da IVL
em doentes com PPM/ICD.

0s doentes estavam incluidos no CathPCI Registry e tinham confirmagdo
de lesdo tratada com um cateter de IVL corondria Shockwave C* (doravante
designados por “coorte de CathPCI"). Dos procedimentos na coorte

de CathPCl, 1212 (6,4%) doentes cumpriram os sequintes critérios de
elegibilidade: lesdes das artérias corondrias estendticas, severamente
calcificadas pela primeira vez de novo, com isquemia estavel, instdvel

ou silenciosa adequadas para interven¢do corondria percutdnea (PCI)

e que tinham caracterfsticas clinicas similares as do estudo IDE Disrupt
CAD III. Este grupo foi designado como “coorte de PAS” e é considerado
a populagdo inclufda.

0s resultados primdrios da seguranca nas coortes de PAS e de CathPCl
sdo resumidos na Tabela 5.

Tabela 5. Resumo dos dados de seguranca para a coorte de CathPCl
e coorte de PAS

q I Coorte de CathPCI | Coorte de PAS
Pardmetro de avaliagdo da seguranca o (/N) % (/N)

Morte por todas as causas

Morte antes da alta 2,2% (423/18.893) 0,2% (3/1212)
Eventos adversos (EA) relacionados com
o procedimento

Qualquer EArelacionado com 7,7% (1458/18.893) | 2,9% (35/1212)

0 procedimento

Perfuracdo de artéria corondria 0,7% (129/18.893) 0,6% (7/1212)

Disseccdo de artéria corondria 0,9% (169/18.893) 0,4% (5/1212)

(grau Ce anterior)

Um resumo dos dados pontuais especfficos da IVL para as coortes de
CathPCl e de PAS é mostrado na Tabela 6. Néo foram comunicados
casos de interacdo adversa do dispositivo (inibicdo de “pacing”, choques
inadequados, necessidade de reprogramacdo do dispositivo) em doentes
com PPM/ICD.
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Tabela 6. Pardmetro de avaliacdo da seguranca: dados pontuais especificos
de IVL (a partir de formulério auxiliar de recolha de dados de IVL)

. Coorte de CathPCI | Coorte de PAS
hiedda % (n/N) % (n/N)
Formulrios ausiliares de IVL 11,1% (077/18776)' | 12,6% (153/1212)
preenchidos
Parametro de avaliacdo da seguranca:
Arritmia ventricular relacionada com IVL
Arritmia ventricular continuada )
(durante a utilizagdo do dispositivo de IVL) 0.2% (/2077 0.0% (0/153)
Paragem cardiaca 0,1% (3/2077)* 0,0% (0/153)
Parémetro de avaliacdo da seguranca:
Perda de pressdo do baldo de IVL
e disseccdes graves relacionadas
Perda de pressao/rotura do baldo 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
Dissecgdo corondria grave apds perda 0.0% (1/2077) 0.0%(0/153)
de pressdo/rotura do baldo
Parametro de avaliacdo da seguranca:
Seguranga da IVL em doentes com
PPM/ICD
Total de doentes com dispositivos eletronicos
implantdveis (Cardiac Implantable Flectronic 6,9% (143/2077) 7,8% (12/153)
Device, CIED) (PPM ou 1CD)
Pacemaker permanente (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Desfibrilhador-cardioversor implantavel
( Cardioverter Defibrillator, 1CD) 32,9%471143) 50.0% (6/12)
Inibigdo inadequada do pacing durante
a utilizacdo do dispositivo de IVL (PPM ou ICD) 0.0%(0/143) 0.0%(012)
Necesséria reprogramacdo do dispositivo
durante ou apds procedimento PCI (PPM ou ICD) 0.0%(01143) 0.0%(0/12)
Administracao inadequada de choques pelo
1CD durante a utilizacdo do dispositivo t_ie VL 0.0% (0/47) 0.0% (0/6)
(no caso de doentes que tenham esse tipo
de dispositivo)
1. 18.776 episddios totais, que representam 18.893 procedimentos.
2. Apds a extracdo de dados, foi confirmado com os centros que quatro (4) das
cnco (5) ocorréncias de arritmia ventricular sustentada e duas (2) das trés (3)
ocorréncias de paragem cardiaca foram introduzidas por erro.

0s dados recolhidos a partir do CathPCI Registry fornecem informagdes
importantes sobre os resultados clinicos numa populacdo no “mundo real”;
atualmente, participam no CathPCl Registry mais de 1700 institui¢des,
0 que representa mais de 95% dos centros nos EUA onde sdo realizados
procedimentos PCl. Todos os dados no registo sdo comunicados pelo
centro; ndo existe adjudicacdo independente de eventos adversos

ou avaliacdo de laboratdrio central das caracteristicas angiograficas.

0s dados do registo incluem, sobretudo, resultados durante

0 internamento.

0 sistema de IVL Shockwave com cateter de IVL corondria Shockwave C*
continua a demonstrar seguranga com uma baixa incidéncia de eventos
adversos relacionados com o procedimento, incluindo morte por todas
as Causas, 0 que apoia a auséncia de um risco razodvel de doenca

ou lesdo associada a utilizagdo do dispositivo para as suas utilizacdes
pretendidas e condicdes de utilizacdo. Estes resultados confirmam

o perfil de seguranca global do sistema de IVL corondria da

Shockwave Medical para o tratamento de individuos com lesGes muito
calcificadas em artérias corondrias antes da colocacdo de stent.

Informacdes clinicas suplementares

A coorte global de CathPCT consistiu na coorte de Seguranca
pés-autorizacdo (PAS) e nos doentes que foram indicados para PCl,
mas que ndo tinham as mesmas caracteristicas do estudo Disrupt CAD III
IDE. Os dados demogrdficos para as coortes de CathPCI global e PAS
foram semelhantes; no entanto, a coorte de CathPCI teve uma maior
prevaléncia de fatores de risco cardiovascular, incluindo PCI anterior,
EM anterior, CABG anterior, diabetes, didlise, doenca cerebrovascular
e insuficiéncia cardiaca. A coorte de CathPCI também incluiu doentes
com um elevado grau de urgéncia de procedimento ou instabilidade
cardiovascular, que estdo correlacionadas com fracos resultados,
incluindo: EM nos Gltimos 30 dias; indicacao de PCI de STEMI ou
NSTEMEI; estado de PCI de emergéncia ou salvamento; doentes em
choque cardiogénico ou com sintomas de insuficiéncia cardfaca aguda;
doentes com sfndrome corondria aguda (ACS) e doentes com outra
indicacdo de paragem ou instabilidade cardiaca. Estes fatores foram
fatores de exclusdo para a coorte de PAS.

Uma andlise adicional confirmou a taxa de mortalidade observada durante o
internamento em ambas as coortes (coorte de CathPCI e coorte de PAS),
que € consistente com a taxa de mortalidade prevista gerada a partir

de um modelo de CathPCI estabelecido (Tabela 7). Utilizando este
modelo e a bedside risk score associada, a taxa de mortalidade durante

0 internamento observada para a coorte de PAS foi de 0,25% vs. 0,31%
prevista (p = ndo significativa [NS]); a taxa observada para a coorte

de CathPCT foi de 2,24% vs. 2,24% prevista (p = NS). A coorte global de
CathPCI foi posteriormente estratificada para demonstrar que as taxas
de mortalidade observadas para os doentes de maior risco com ACS
também sdo consistentes com as taxas previstas, incluindo os doentes
com uma indicado de PCI de EM sem elevacdo do segmento ST
(NSTE-ACS) e EM com elevagdo do segmento ST (STEMI). Conforme
observado anteriormente, os doentes com estas caracterfsticas foram
excluidos da coorte de PAS.
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Tabela 7. Mortalidade durante o internamento observada vs. prevista
(com base na bedside risk score do CathPCI)

Mortalidade | Mortalidade
durante durante RR
(i i o internamento | o internamento |(IC de 95%)? Valorp
observada prevista'
Coorte de CathPCI | 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Coortede PAS | 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS 5886 234% 2,40% 098 NS
sem choque (0,82-1,15)
cardiogénico
ou paragem
cardiaca
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(0,76-1,21)
STEMI sem 490 4,90% 6,20% 079 NS
choque (0,51-1,14)
cardiogénico
ou paragem
cardiaca
NS = nao significativo
' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20 de julho de 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/},jacc.2021.04.067. Publicacdo eletronica, 3 de maio de 2021. PMID: 33957239
2Viandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. Fevereiro de 1982;115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Apresentacao

0 cateter de IVL é fornecido esterilizado por esterilizagdo por feixe

de eletrdes e destina-se apenas a uma Unica utilizacao. Ndo reesterilize,
pois poderia danificar o dispositivo e originar lesdes no doente. Ndo
reutilize o dispositivo, pois pode resultar em contaminagdo cruzada,
que poderia causar lesdes no doente. Inspecione cuidadosamente toda

a embalagem antes da utilizagdo para detetar danos ou defeitos. Néo
utilize o dispositivo se houver algum sinal de compromisso da barreira
estéril, pois pode ser indicativo de perda de esterilidade, que pode
causar lesdes no doente. Ndo utilize o dispositivo se a embalagem
estiver danificada, uma vez que isso pode provocar a avaria do dispositivo
e lesdes no doente. Guarde o cateter de IVL num local fresco e seco,

a0 abrigo da luz. 0 armazenamento do dispositivo em condicdes
extremas pode danific-lo e/ou afetar o respetivo desempenho,

que pode provocar lesGes no doente.

Dispositivos necessdrios para o procedimento de IVL corondria
0 cateter de IVL destina-se a ser utilizado exclusivamente com o gerador
de IVL, 0 caho conector de IVL e respetivos acessérios. O cabo conector
de IVL é um acionador remoto que liga o gerador de IVL ao cateter

de IVL e é utilizado para ativar a terapia de litotricia do gerador de IVL.
Consulte o Manual do Utilizador do Gerador de IVL e Cabo Conector

de IVL para informagdes sobre a preparacao, o funcionamento,

as adverténcias, as precaugdes e a manutencdo do gerador de IVL

e do caho conector de IVL.

Contetido: Cateter de IVL corondria Shockwave 2 Aero (1)

Dispositivos necessarios mas nao fornecidos pela Shockwave
Medical, Inc.

+ (ateter-guiade 6 F

+ Fio-guia de 0,36 mm (0,014") (comprimento de 190 cm-300 cm)
* Manga estéril com 13 cm x 244 cm (5" x 96") no minimo

+ Dispositivo de enchimento

Diametros dos baldes dobrados:

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

+ 1,1mm (0,045") mdx. para 3,0 mme 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047") mdx. para 4,0 mm

Tabela de expansibilidade do balao do cateter de IVL corondria
Shockwave C2 Aero

resio | Sonn | Jomm | <imm | <nom
atm — kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2—203 24 28 33 38
3—304 24 28 33 39
4 — 405 25 29 33 39
5—507 25 29 34 39
6—608 25 29 34 40
7—1709 25 29 34 41
8 —811 25 30 35 41

Nota: * O diametro (@) (mm) é de 0,10 mm; 2 atm—4 atm € a pressao
do baldo do tratamento IVL

** 4 atm € a pressdo nominal do baldo

*** 8 atm é a pressdo de rotura nominal (PRN) do baldo
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Tabela de sequéncia do sistema de IVL corondria

Shockwave C2 Aero

Durante o tratamento, € necessario cumprir a sequinte sequéncia de
impulsos. Ndo utilize outra sequéncia de impulsos além da descrita
na sequinte tabela de sequéncia do sistema de IVL. Ainsercdo de um
cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero de qualquer tamanho
programard automaticamente o gerador de IVL com a sequinte
sequéncia de tratamento:

Frequéncia de tratamento 1impulso por 1segundo

Namero maximo de impulsos continuos (1 ciclo) 10 impulsos
Tempo de pausa minimo 5 segundos
Total méximo de impulsos por cateter 120 impulsos

(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 aplicacdo de impulsos, aguarde
pelo menos o tempo de pausa minimo antes de retomar a terapia.

Para retomar a terapia, é necessario soltar e voltar a premir o botao
Terapia. Para mais informacdes, consulte o Manual do Utilizador do
Gerador de IVL e do Cabo Conector de IVL.

(aso seja atingida a contagem de impulsos mdxima indicada no
gerador, o cateter deve deixar de ser utilizado. Caso seja necessdria
mais terapia, elimine este cateter e utilize um novo. Adverténcia:

Nao exceda 80 impulsos no mesmo segmento de tratamento e,
por conseguinte, 160 impulsos num segmento com sobreposicdo.

Passos do procedimento

Precaugdo: Consulte 0 Manual do Utilizador do Gerador de IVL e Cabo
Conector de VL para informacdes 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 asséptica padrdo.

2. Obtenha o acesso vascular preferido e coloque um fio-guia e um
Cateter-guia.

3. Selecione um tamanho de cateter de baldo de litotricia que seja 1:1
baseado na tabela de expansibilidade dos balGes (acima) e no
didmetro do vaso de referéncia. Caso o tamanho 1:1 ndo esteja
disponivel, deve utilizar-se o baldo de maior diametro (por exemplo,
utilizar um cateter de IVL de 4,0 mm num vaso com um didmetro
de referéncia de 4,5 mm).

4. Verifique se a etiqueta do produto corresponde ao cateter selecionado

N0 Passo anterior.

Inspecione a harreira estéril e certifique-se de que estd intacta.

Abra a barreira estéril, removendo a aba branca da bolsa transparente.

Retire o cateter de IVL da embalagem.

De forma asséptica, introduza cuidadosamente o cateter no campo

estéril.

9. Prepare o baldo de litotricia utilizando uma técnica padrdo. Encha
uma seringa com 5 ml de uma solugdo 50/50 de soro fisiolégico/
meio de contraste. Ligue a seringa a porta de enchimento no
encaixe de ligacdo do cateter. Puxe o émbolo pelo menos 3 vezes,
libertando o vécuo para permitir que o fluido substitua o ar no
cateter.

. Encha o dispositivo de enchimento com 10 ml de uma solucdo
50/50 de soro fisioldgico/meio de contraste. Retire a seringa
e ligue o dispositivo de enchimento a porta de enchimento do
encaixe de ligacdo do cateter, assegurando-se de que ndo
& introduzido ar no sistema.

. Retire a bainha protetora e o mandril de transporte do cateter
de IVL. Adverténcia: Ndo utilizar o dispositivo se for dificil ou
impossivel remover a bainha protetora ou 0 mandril de transporte.

. Irrigue a porta do fio-guia com soro fisiolégico.

. Humedeca o baldo de litotricia e a haste distal com soro fisiolégico
estéril de forma a ativar o revestimento hidréfilo. Ndo humedeca
0 baldo com dlcool isopropflico, pois isso pode danificar a integridade
do revestimento hidrofilico.

. Insira o cabo conector de IVL na manga do cabo estéril.

. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue o conector do
cateter de IVL (ver fig. 1) ao cabo do conector de IVL.

. Ligue a outra extremidade do mesmo 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

0 baldo de litotricia estiver seco e/ou ndo esvaziado, pois isso podera
danificar o baldo.

Colocacdo do cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero

no local de tratamento

1. Posicione o cateter-guia proximal ao local de tratamento.

2. (Caso se preveja que o cateter de IVL possa nao atravessar a lesdo,
poderd efetuar-se a pré-dilatacdo ou outra preparagdo do vaso,
utilizando uma técnica padrdo escolhida pelo médico.

3. Insira o cateter de IVL sobre o fio-guia de 0,36 mm (0,014")
(comprimento de troca de 190 cm a 300 cm) e através de um
Cateter-guia e faca avancar o cateter de IVL até ao local de
tratamento.

4. Posicione 0 baldo de IVL no local de tratamento, utilizando
as bandas de marcacdo para ajudar no posicionamento.

PT

Tratamento do local da leséo com litotricia intravascular

1. Depois de o cateter de IVL estar posicionado, registe a posicao
através de fluoroscopia.

2. Sea posicdo for incorreta, ajuste o baldo de litotricia para a posicdo
correta.

3. Encha o baldo de litotricia para um valor entre 2,0 atm e 4,0 atm,
para assequrar a total aposicdo a parede do vaso.

NOTA: Alitotricia ndo deve ser administrada se o enchimento

do baldo for >4 atm na medida em que ndo ocorre 0 aumento
da safda sénica. Uma pressao mais elevada durante o tratamento
pode levar a um risco acrescido de perda de pressdo do baldo.

4. Administre a sequéncia de tratamento IVL de acordo com o tempo
pré-programado de 10 sequndos, para administrar 10 impulsos,
premindo o botdo Terapia no cabo conector de IVL.

NOTA: O gerador de IVL estd programado para forcar um tempo
de pausa minimo de 5 sequndos apés cada sequéncia de
administracdo de 10 impulsos.

5. Esvazie 0 baldo de litotricia e aguarde para reestabelecer o fluxo
sanguineo. O tempo de esvaziamento do haldo € de até
15 segundos, dependendo do seu volume.

6. Repita os passos 3, 4 e 5 para ciclos de tratamento adicionais até
que a lesdo esteja suficientemente dilatada ou caso o cateter seja
reposicionado.

7. Podem ser realizados tratamentos adicionais, caso se considere
necessario. Se forem necessarios varios enchimentos devido
a lesdo ter um comprimento maior que o do baldo de litotricia,

a sobreposicao recomendada dos balGes é de pelo menos 2 mm
para evitar que se falhe alguma parte da lesdo. No entanto, deve
ter-se cuidado para ndo exceder 80 impulsos, no maximo,

no mesmo segmento de tratamento e, por conseguinte,

160 impulsos num segmento com sobreposicao.

8. Efetue um arteriograma de conclusdo para avaliar o resultado
pés-intervengdo.

9. Esvazie o dispositivo e confirme que o baldo estd totalmente

esvaziado antes de remover o cateter de IVL.

. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover o dispositivo
através da valvula hemostética devido a lubricidade, agarre
o cateter de IVL cuidadosamente com gaze estéril.

. Se for necessdria uma reinsercdo adicional, antes dessa reinserdo,
assequre-se de que o cateter de IVL esté livre de danos e que resta
no cateter o nimero de impulsos adequado.

. Antes de tentar a reinsercgo, humedeca o baldo de litotricia e a haste
distal com soro fisioldgico estéril para reativar o revestimento
hidrofilico. Nao humedega o baldo com dlcool isopropilico, pois isso
pode danificar a integridade do revestimento hidrofilico.

. Siga os passos padrao relativos a insercdo, comegando no passo
3 destas instrugBes de utilizacdo, na seccdo “Colocacdo do cateter
de IVL Shockwave C2 Aero no local de tratamento”.

14. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover o
dispositivo através da valvula hemostdtica devido a lubricidade,
agarre o cateter de IVL cuidadosamente com gaze estéril.

. Inspecione todos os componentes para se certificar de que o cateter
de IVL estd intacto. Em caso de avaria do dispositivo ou caso se
note algum defeito na inspegdo, irrigue o limen do fio-guia
e limpe a superficie externa do cateter com soro fisioldgico, quarde
o cateter de IVL num saco pléstico selado e entre em contacto
com a Shockwave Medical, Inc. através do e-mail
complaints@shockwavemedical.com para obter mais instrugges.
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Precaugdo: Depois de o cateter de IVL ser retirado do corpo, pode ser
reinserido até 3 vezes para enchimento ou tratamentos de litotricia
adicionais.

Informacéo para o doente

0s médicos devem aconselhar os doentes a consultar imediatamente
um médico se tiverem sinais e sintomas de doenca cardfaca isquémica
recorrente. Ndo existem limitacdes conhecidas para as atividades
quotidianas normais. Os doentes devem ser informados de que tém
de cumprir o regime de medicagdo prescrito pelo seu médico.

Feedback e devolugdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema de IVL Shockwave falhar antes de, ou durante,
um procedimento, deixe de utilizar e entre em contacto com o representante
local e/ou envie um e-mail para complaints@shockwavemedical.com.

Para doentes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em paises com
regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo

a dispositivos médicos): se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou
em resultado da sua utilizacdo, ocorrer um incidente grave, notifique

o fabricante e/ou o respetivo mandatdrio e a autoridade nacional do
seu pais.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsica: 00195451C2AIVLIP49
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Sistem de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateter
coronarian pentru litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave 2 Aero

Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul si cablul de conectare IVL
Shockwave Medical, Inc.

Descrierea aparatului

Cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero este un dispozitiv de
litotripsie in proprietate, care se introduce prin sistemul arterial
coronarian al inimii la locul unei stenoze calcificate altfel dificil de tratat,
inclusiv al stenozelor calcificate despre care este de asteptat s prezinte
rezistentd la dilatarea completd a balonului sau a expansiunea
uniformd ulterioard a stentului coronarian. Litotripsia intravasculard
(IVL) constd in generarea pe bazd de energie a undelor ultrasonice

de presiune acustica pentru modificarea, fracturarea si fragmentarea
calcificdrii vasculare. Cateterul IVL contine emitdtoare de litotripsie
integrate pentru administrarea localizatd a terapiei cu impulsuri de
presiune acusticd. Tehnologia de litotripsie genereazd impulsuri de
presiune acusticd la locul de tratament tintd, fragmenténd depoitele de
calciu din cadrul leziunii si permitand dilatarea ulterioard a unei stenoze
a arterei coronare folosind o presiune scdzutd a balonului. Sistemul este
compus din cateterul IVL, un cablu de conectare IVL si un generator VL.
Cateterul coronarian IVL Shackwave C2 Aero este disponibil in patru (4)
dimensiuni: 2,5x12 mm, 3,0x12 mm, 3,5%12 mm si 4,012 mm.
Cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero este compatibil cu un
cateter de ghidare 6F, are o lungime de lucru de 138 cm si markeri de
adancime a tubuluila capdtul proximal. Cateterul este acoperit cu un
strat hidrofil pand la 22,75 cm de la varful distal, pentru a reduce
frictiunea in timpul introducerii dispozitivului. Portul Rx al cateterului VL
este situat la 27 cm de varful distal. Consultati Figura 1 de mai jos
pentru componentele cateterului coronarian IVL Shockwave C2 Aero.

Butuc cu doua

porturi Conector IVL
Balon  PortRx Tubul cateterului ‘ !

L 1 _._ési‘
Figura 1: Cateter coronarian IVL Shockwave C2 Aero

Tubul cateterului contine un lumen de umflare, un lumen de ghidare

si emitdtoarele de litotripsie. Lumenul de umflare este folosit pentru
umflarea si dezumflarea balonului cu solutie salind/mediu de contrast
inproportie de 50/50. Lumenul de ghidare permite utilizarea unui fir
de ghidare de 0,36 mm (0,014") pentru a facilita avansarea cateterului
cdtre si prin stenoza {intd. Sistemul este de tip ,Rapid Exchange”
(schimb rapid) (Rx), deci este indicat un fir de ghidare cu o lungime de
190 cm - 300 cm. Emitdtoarele sunt pozitionate de-a lungul lungimii de
lucru a balonului pentru administrarea terapiei prin litotripsie. Balonul
este situat in apropierea varfului distal al cateterului. Doud benzi de
marcaj radioopace din interiorul balonului indicd lungimea de lucru

a balonului pentru a ajuta la pozitionarea acestuia in timpul tratamen-
tului. Balonul este conceput pentru a oferi un segment expandabil de
lungime si diametru cunoscute la o presiune specificd. Conectorul
proximal are doud porturi: unul pentru umflarea/dezumflarea balonului
si unul pentru conectarea la cablul de conectare IVL.

Indicatii de utilizare

Sistemul de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateterul
coronarian IVL Shockwave C2 Aero este indicat pentru dilatarea cu balon
de joasd presiune, Tnsotitd de litotripsie, a arterelor coronare calcificate
si stenotice de novo, inainte de aplicarea stentului.

Destinatie de utilizare

Sistemul IVL coronarian Shockwave (2 Aero este prevazut pentru tratarea
stenozei calcificate, inclusiv a stenozelor calcificate despre care se
anticipeazd cd vor manifesta rezistentd la dilatarea completd a balonului
sau la expandarea uniformd ulterioard a stentului coronarian.

Populatia tinta

Sistemul IVL coronarian Shockwave Medical este prevdzut pentru tratarea
pacientilor cu varste >18 ani programati pentru o procedurd de
introducere a unui stent coronarian, care prezintd semne angiografice
de stenozd semnificativd calcificatd la nivelul trunchiului comun al
arterei coronare stangi (TACS), arterei descendente anterioare stangi
(ADA), arterei coronare drepte (ACD), arterei circumflexe stangi (ACX)
sau a ramurilor acestora.

Contraindicatii de utilizare

Sistemul IVL coronarian Shockwave (2 Aero este contraindicat in

urmdtoarele situatii:

1. Acest dispozitiv nu este destinat pentru pozitionare de stenturi.

2. Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in arterele carotide sau
cerebrovasculare.

Avertismente

1. Medicii trebuie sd citeascd si sd Inteleagd aceste instructiuni nainte
de utilizarea dispozitivului. Nerespectarea avertismentelor din
prezentele informatii de etichetare ar putea duce la deteriorarea
stratului hidrofil al dispozitivului.

2. Nu utilizati dispozitivul dupd data de expirare de pe etichetd.
Utilizarea produsului expirat poate duce la vatdmarea pacientului.

3. Folositi generatorul IVL In conformitate cu setdrile recomandate,
dupd cum se precizeazd in Manualul de utilizare a generatorului
IVL. NU vd abateti de la setdrile recomandate, deoarece acest lucru
poate provoca ranirea pacientului.
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4. (ablul de conectare IVL este nesteril si trebuie inchis intr-un
manson de cablu steril Tnaintea si in timpul utilizéirii.

5. Inspectati toate componentele produsului si ambalajul inainte de
utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta sau ambalajul a fost
deteriorat sau dacd sterilitatea a fost compromisa. Produsul
deteriorat poate cauza vatdmarea pacientului.

6. Nu utilizati dispozitivul dacd teaca de protectie a balonului nu poate
fiindepartatd cu usurintd inainte de utilizare. Dacd se foloseste fort
excesivd, cateterul se poate deteriora. Produsul deteriorat poate
(auza vdtdmarea pacientului.

7. Asigurati-va cd este utilizat cateterul IVL cu un fir de ghidare de
0,36 mm (0,014") si cd acesta este introdus printr-un cateter de
ghidare de 6F, cu diametrul interior de cel pufin 1,72 mm (0,068").
Nerespectarea acestei instructiuni ar putea duce la performante
necorespunzdtoare ale dispozitivului sau la vatdamarea pacientului.

8. Dacd apare o incapacitate de umflare sau de a mentine presiunea
balonului, scoateti cateterul si utilizati un dispozitiv nou.

9. Nu utilizati fortd excesivd/cuplu excesiv atunci cand utilizati acest
disporitiv, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea
componentelor dispozitivului si ranirea pacientului.

. Riscul de disectie sau perforare este mai mare in cazul leziunilor
sever calcificate pentru care se urmeazd un tratament percutanat,
inclusiv IVL. Mésuri de interventie provizorie adecvate trebuie sd fie
disponibile imediat.

. Instudiile clinice, pierderea de presiune a balonului a fost asociatd
cu o crestere numericd a cazurilor de disectie care nu a fost semnifi-
cativd din punct de vedere statistic si nu a fost asociatd cu evenimente
cardiovasculare adverse majore (MACE). Analiza a indicat cd lungimea
calcificdrii este un factor prognostic pentru disectie si scaderea
presiunii balonului.

. Tratati pacientii cu medicamente standard sau cu proceduri
interventionale fn cazul complicatiilor asociate procedurii sau
dispozitivului.

. IVL genereazd impulsuri mecanice care pot genera o capturd atriald
sau ventriculard la pacientii cu bradicardie. La pacientii cu stimula-
toare si defibrilatoare implantabile, captura asincrond poate
interactiona cu capacitdtile de detectare. Este necesard monitorizarea
ritmului electrocardiografic si masurarea continud a tensiunii
arteriale In timpul tratamentului cu IVL. fn cazul unor efecte
hemodinamice semnificative din punct de vedere clinic, incetati
aplicarea terapiei IVL.

14. Nu depdsiti 80 de impulsuri in acelasi segment de tratament.

Dacd lungimea leziunii este mai mare decat lungimea balonului
de litotripsie si necesitd mai multe tratamente IVL, trebuie sd se
procedeze cu atentie pentru a nu se depdsi 80 de impulsuriin
acelasi segment de tratament si, ca urmare, 160 de impulsuri
ntr-un segment de suprapunere.
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Mésuri de precautie

1. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici care sunt
instruiti n ceea ce priveste angiografia si procedurile coronariene
intravasculare.

2. Procedura IVL percutanatd transluminald ar trebui efectuatd la
spitale cu asistentd chirurgicald de urgentd adecvatd.

3. Pentru pregdtirea, operarea, avertismentele si mdsurile de
precautie si Intretinerea generatorului IVL si a accesoriilor acestuia,
consultati Manualul de utilizare a generatorului IVL.

4. Cateterul este destinat pentru o singurd utilizare (cu nu mai mult
de 3 re-insertii fn timpul utilizdrii) a acelasi pacient. NU resterilizati
si/sau nu reutilizati. Dacd este necesar un al doilea cateter de
aceeasi dimensiune, NU reutilizati primul cateter. Eliminati-I
inainte de pregatirea celui de-al doilea cateter.

5. Utilizati numai un balon cu dimensiuni adecvate pentru vasul tratat:
1:1 pe baza diagramei de conformitate a baloanelor si a diametrului
vasului de referintd. Dacd nu este disponibil un raport de
dimensiune 1:1, trebuie utilizat balonul cu cel mai mare diametru
(cum ar fi utilizarea unui cateter IVL de 4,0 mm intr-un vas cu un
diametru de referintd de 4,5 mm).

6. Umflati balonul conform diagramei de conformitate a balonului.
Presiunea balonului nu trebuie sd depdseascd presiunea nominald
de spargere (RBP).

7. Pentru umflarea balonului, utilizati doar mediu de contrast/solutie
salind in proportia recomandatd de 50/50 pentru a asigura
aplicarea adecvatd a litotripsiei.

8. Dacd suprafata cateterului IVL se usucd, umezirea cu solutie salind
normald va reactiva stratul hidrofil. Umezirea cateterului cu alti
solventi decdt serul fiziologic poate compromite integritatea sau
performanta stratului de acoperire.

9. Efectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare fluoroscopicd

adecvatd.

. Nu avansati sau retrageti cateterul decat dacd balonul este complet
dezumflat in vid. Dacd se intdmpind rezistentd, determinati cauza
Tnainte de a continua.

. Actionati cu grijd cand manevrati, avansati si/sau retrageti
dispozitivul peste obiecte ascutite, deoarece stratul hidrofil se poate
deteriora.

- Nu utilizafi si nu incercati s indreptafi un cateter dacd tubul a fost
indoit sau rdsucit. In schimb, pregtiti un nou cateter.

. Intimpul procedurii, trebuie administrat pacientului tratament
antiplachetar/anticoagulant adecvat, dupd cum este necesar.
Tratamentul antiplachetar/anticoagulant trebuie continuat pentru
0 perioada de timp care va fi stabilita de medic dupd procedurd.

14. Proximitatea emitdtorului fatd de balon poate creste incidenta
pierderii de presiune a balonului. Asigurati o expansiune adecvatd
a balonului inainte de aplicarea litotripsiei si luati in considerare
restrictiile anatomice din cauza cdrora emitdtorul se poate pozitiona
prea aproape de materialul balonului.

=)

~

w

RO

. In cazul in care cateterul IVL pare s nu administreze terapia prin
litotripsie, scoateti-I si inlocuiti-| cu un alt cateter.

. Atundi cand utilizati IVL in apropierea dispozitivelor implantabile
temporare sau permanente, observati orice interactiune potentiald
cuimpulsurile de presiune acusticd IVL. Impulsurile VL au
potentialul de a interfera cu unele dispozitive electrice implantate
(de exemplu, sisteme de suport ventricular).

. Trebuie sd se ia mdsuri de precautie atunci cand se manipuleazd
dispozitivul dupd expunerea la pacient, de exemplu, dupd contactul
cusangele. Produsul utilizat este considerat un material biologic
periculos si trebuie eliminat in mod corespunzdtor, conform
protocolului spitalicesc.

. Se recomandad precautie atunci cand se trateazd pacienti cu aplicare
de stent anterior la o distantd de 5 mm de leziunea tintd.
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Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice ale sistemului coronarian IVL, cand este utilizat
conform indicatiilor pentru dilatarea cu balon cu presiune scdzutd,
insotitd de litotripsie, a arterelor coronare calcificate si stenotice de novo,
Tnainte de aplicarea stentului, includ: (1) succesul clinic cu o stenozd
reziduald acceptabild (<50 %) dupd aplicarea stentului cu dovezi de rate
scdzute de evenimente cardiovasculare adverse majore (MACE) In spital
si complicatii angiografice si (2) ameliorarea ischemiei si a simptomelor
asociate (precum angina) in urma introducerii cu succes a stentului.

Afost realizat un studiu IDE (Disrupt CAD IIT) prospectiv, multicentric, cu
0singurd ramurd de tratament, al sistemului de litotripsie intravasculard
(IVL) Shockwave cu cateterul coronarian IVL Shockwave C? echivalent,
pentru a evalua siguranta si eficacitatea dispozitivului in tratamentul
leziunilor coronariene sever calcificate si stenotice, de novo, inainte de
aplicarea stentului. Retineti: cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero
este echivalent din punct de vedere clinic, biologic si tehnic cu cateterul
coronarian VL Shockwave (* certificat MDR (dispozitiv echivalent cu
cateterul coronarian IVL Shockwave (). In perioada 9 ianuarie 2019 -
27 martie 2020, un total de 431 de subiecti au fost inscrisi in studiul
Disrupt CAD 11, inclusiv 384 de subiecti pivot (denumiti in continuare
setul de analizd pivot) si 47 de subiecti ,roll-in”. Subiectii au fost inscrisi
1a 47 de centre de studiu situate in Statele Unite si Europa. Urmdrirea
subiectilor pand la 24 de luni este finalizatd.

Criteriul final principal de sigurantd pentru studiul Disrupt CAD III a fost
absenta evenimentelor adverse cardiovasculare majore (MACE) la

30 de zile, acestea constand in deces cardiac, infarct miocardic (IM) si
revascularizarea vasului tintd (TVR). Toate evenimentele MACE au fost
evaluate de un Comitet independent pentru evenimente clinice (CEC).
S-a intentionat compararea criteriului final principal de sigurantd cu un
obiectiv de performantd (PG) de 84,4 % la un nivel alfa unilateral de 0,05.

Criteriul final principal de eficacitate pentru studiul Disrupt CAD III a fost
succesul procedural, definit ca aplicarea stentului cu stenozd reziduald
in stent de <50 % (evaluatd la laboratorul central) si fdrd evenimente
MACE in spital. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet
independent pentru evenimente clinice (CEC). S-a intentionat compararea
criteriului final principal de eficacitate cu un obiectiv de performantd
(PG) de 83,4 % la un nivel alfa unilateral de 0,05.

Rezultatele privind criteriul final principal de sigurantd in setul de
analizd pivot sunt rezumate in Tabelul 1. Dintre cei 383 de subiecti pivot
cu date evaluabile referitoare a criteriul final principal de sigurantd,
rata de absentd a evenimentelor MACE observatd la 30 de zile a fost de
92,2% (353/383), cu limita de incredere corespunzdtoare a intervalului
unilateral mai restrans de 95 % situata la 89,9 %, mai mare decét
obiectivul de performantd (PG) de 84,4 %. Criteriul final principal de
sigurantd a fost indeplinit pe baza setului de analizd pivot (p <0,0001).

Tabelul 1. Criteriul final principal de sigurantd (MACE la 30 de zile)
(setul de analizd pivot)

% (n/N)
Criteriu final [interval de
principal de ncredere mai Ipotezd | Valoare?| Concluzie
siguranta restrans de
95 %]"
Absenta MACE®Tn | 92,2 % (353/383)* | H;:m, <844 % | <0,0001 | Obiectivde
termen de 30 de zile [89,9 %] Hom >844% performantd
post-procedurd indeplinit

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui
interval de ncredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare)
pentru o proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia
esantionului.

2. Valoarea P este calculatd pe baza unui test unilateral asimptotic Wald (normal
bazat pe aproximare) pentru o proportie binomiald la un nivel de semnificatie
de 0,05. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

3. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atundi cand nu au fost disponibile date complete,
evenimentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CEC independent. Datele
lipsd nu au fost introduse si s-a efectuat o analizd a sensibilitdfii pentru a evalua
soliditatea criteriului final.

4. Un subiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de sigurantd din
cauza urmaririi insuficiente (<23 de zile).
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Componentele criteriului final principal de sigurantd sunt furnizate in
Tabelul 2 de mai jos.

Tabelul 2. Componentele criteriului final principal de sigurantd
(setul de analiza pivot)

Rate cumulate MACE ia:g's ! Urmir’:rjsig:i ezie
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Deces cardiac 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IM fdrd undd Q* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IMcuundd Q 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revascularizarea vasului tintd 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Un subiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de sigurantd din
cauza urmaririi insuficiente (<23 de zile).

2. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atunci cand nu au fost disponibile date complete,
evenimentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CEC independent. Datele
lipsa nu au fost introduse si s-a efectuat o analizd a sensibilitdtii pentru a evalua
soliditatea criteriului final.

3. Unii subiecti nu au indeplinit >1 componentd a criteriilor MACE; prin urmare,
categoriile nu se exclud reciproc.

4. Infarct miocardic (IM), definit ca nivelul CK-MB > de 3 ori limita superioara
a valorii normale de laborator de referintd (LSN) cu sau fard o noud unda
Q patologica la externare (IM periprocedural) si utilizand a patra definitie
universald a infarctului miocardic dupd externare (IM spontan).

Rezultatele privind criteriul final principal de eficacitate in setul de
analizd pivot sunt rezumate in Tabelul 3. In cazul niciunui subiect pivot
nu au lipsit datele necesare pentru definirea succesului procedural
(date referitoare la introducerea stentului sau la stenoza reziduala
finald) si, prin urmare, toti subiectii pivot au fost inclusi in analiza
criteriului final principal de eficacitate (n=384). Rata de succes
procedural observatd a fost de 92,4 % (355/384), cu limita de incredere
corespunzdtoare a intervalului unilateral mai restrans de 95 % situatd la
90,2 %, mai mare decdt obiectivul de performantd de 83,4 %. Prin
urmare, criteriul final principal de eficacitate a fost indeplinit pe baza
setului de analizd pivot (p <0,0001).

Tabelul 3. Criteriul final principal de eficacitate (setul de analizd pivot)

% (n/N)
Criteriufinal | [interval de
principal de | incredere mai Ipoteza ValoareP? | Concluzie
eficacitate | restrans de
95 96]"
Succes 92,4% (355/384) | Hy:m <834% | <0,0001 Obiectiv de
procedural® [90,2 %] Him >83,4% performantd
ndeplinit

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui
interval de incredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare)
pentru o proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia
esantionului.

2. Valoarea P este calculatd pe baza unui test unilateral asimptotic Wald (normal
bazat pe aproximare) pentru o proportie binomiald la un nivel de semnificatie
de 0,05. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

3. Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenozd reziduald
in stent <50 % (evaluatd la laboratorul central) si fard MACE fn spital (evaluate
de CEC).

Componentele criteriului final principal de eficacitate sunt furnizate
in Tabelul 4 de mai jos.

Tabelul 4. Componentele criteriului final principal de eficacitate
(setul de analizd pivot)

Criteriu final principal de eficacitate: Succes procedural | N (%)

Succes procedural™® 92,4 % (355/384)
Stent introdus® 99,2 % (381/384)
<50 % stenozd reziduald 100,0 % (381/381)
Fdrd MACE in spital 93,0 % (357/384)

Succesul procedural definit ca introducerea stentului cu o stenoza reziduald

in stent <50 % (evaluat la laboratorul central) si fard MACE fn spital (evaluate
de CEQ).

Unii subiecti nu au fndeplinit >1 componentd a criteriilor de succes procedural;
prin urmare, categoriile nu se exclud reciproc.

Trei subiecti nu au primit un stent; doi au reprezentat esecuri de introducere

a dispozitivului IVL care nu au primit nicio terapie fn ziua procedurii inifiale,

iar la un subiect nu s-a reusit introducerea stentului dupd aplicarea cu succes
alvL.
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Efecte adverse
Efectele adverse potentiale sunt compatibile cu interventiile cardiace

standard bazate pe cateter siinclud, dar nu se limiteaz la, urmdtoarele:

Inchiderea abruptd a vasului

Reactie alergicd la mediul de contrast, la tratamentul anticoagulant
si/sau antitrombotic

Anevrism

Aritmie

Fistuld arteriovenoasd

Complicatii legate de sangerdri

Tamponada cardiacd sau efuziune pericardicd

Stop cardio-respirator

Accident vascular cerebral (AVC)

Ocluzia, perforarea, ruperea sau disectia arterei/vasului coronar
Spasmul arterei coronare

Deces

Embolisme (aer, tesut, tromb sau emboluri aterosclerotice)
Interventie chirurgicald de bypass coronarian, de urgentd sau nu
Interventie coronariand percutanatd de urgentd sau nu
Complicatii la locul de intrare

LBL 73451-C, 2025-12

Ruperea firului de ghidare sau defectare/functionare
necorespunzdtoare a oricdrei componente a dispozitivului care
poate sau nu sd conducd la embolie cauzatd de dispozitiv,
disectie, vdtamare gravd sau interventie chirurgicald
Hematom la locul (locurile) de acces vascular

Hemoragie

Hipertensiune arteriald/Hipotensiune arteriald
Infectie/septicemie/febrd

Infarct miocardic

Ischemie miocardicd sau angind instabild

Durere

Ischemie perifericd

Pseudoanevrism

Insuficientd renald

Restenoza arterei coronare tratate care duce la revascularizare
Edem/soc pulmonar

Flux lent, absenta reludrii fluxului sau inchiderea abruptd a arterei
coronare

Atac cerebral

Tromb

inchiderea vasului, abruptd

Lezare a vasului care necesitd reparatie chirurgicald

Disectia, perforarea, ruptura sau spasmul vasului

fn plus, pacientii pot fi expusila alte riscuri asociate cu procedurile de
interventie coronariand, inclusiv riscurile legate de sedarea constientd
si anestezicul local, agentii de contrast radiografici utilizati in timpul
angiografiei, medicamentele administrate fn timpul procedurii si
expunerea la radiatii prin fluoroscopie.

Riscuri identificate ca fiind asociate dispozitivului si utilizdrii acestuia:
* Reactie alergicd/imunologicd la materialul (materialele) cateterului
sau stratului de acoperire

Functionarea necorespunzatoare a dispozitivului, defectarea sau
pierderea presiunii balonului ducénd la embolie cauzatd de
disporitiv, disectie, vdtdmare gravd sau interventie chirurgicald
Extrasistold atriald sau ventriculard

(apturd atriald sau ventriculard

Rezumatul studiului post-aprobare

Shockwave Medical a efectuat un studiu post-aprobare (PAS) anterior
cererii de autorizatie a punerii pe piatd (PMA) in SUA pentru a evalua
utilizarea, siguranta si eficacitatea sistemului IVL coronarian Shockwave
intr-un cadru ,din lumea reald”. Studiul PAS Disrupt CAD 1T a fost un
studiu prospectiv, multicentric, observational, cu un singur grup,
post-aprobare, utilizand datele colectate din Registrul National
Cardiovascular Data Registry (Registrul National de Date Cardiovasculare)
(NCDR®) CathPCI Registry®.

Criteriile finale de evaluare privind siguranta pentru studiul PAS Disrupt
CAD III se bazeazd pe datele raportate de centre si includ decesele din
orice cauze, evenimentele adverse legate de procedurd si punctele

de date specifice IVL. Punctele de date specifice IVL au fost aritmia
ventriculard legatd de VL, pierderea de presiune a balonului IVL si
disectii grave legate de aceasta, precum si siguranta IVL la pacientii

cu PPM/ICD.

Pacientii inscrisi in Registrul CathPCI Registry au fost cei care aveau

0 leziune confirmatd tratatd cu cateterul IVL coronarian Shockwave C?
(denumiti n continuare ,Cohorta CathPCI"). Dintre procedurile din
cohorta CathPCl 1.212 (6,4 %) au indeplinit urmatoarele criterii de
eligibilitate: leziuni arteriale coronariene, sever calcificate, stenotice

de novo, care prezintd ischemie stabild, instabild sau silentioasd, care
sunt adecvati pentru interventie coronariand percutanatd (ICP) si care
prezentau caracteristici clinice similare studiului IDE Disrupt CAD IIL.
Acest grup este denumit ,Cohorta PAS” si este considerat a fi populatia
inscrisd.

Rezultatele privind criteriul final principal de sigurantd pentru cohorta
CathPCT si cohorta PAS sunt rezumate in Tabelul 5.

Tabelul 5. Rezumatul datelor de sigurantd pentru cohorta CathPCI si
cohorta PAS

Criteriu final de evaluare primar Cohorta CathPCI Cohorta PAS
privind siguranta % (n/N) % (n/N)
Deces din orice cauze
Deces la externare 2,2% (423/18.893) 02%(3/1.212)

Evenimentele adverse legate de procedurd

(EA)
Orice evenimente adverse legate de 7,7%(1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212)
procedurd
Perforarea arterei coronare 0,7 % (129/18.893) 0,6%(7/1.212)
Disectia arterei coronare (C si mai sus) 0,9 % (169/18.893) 0,4% (5/1.212)

Un rezumat al punctelor de date specifice IVL pentru cohortele CathPCI
si PAS este prezentat in Tabelul 6. Nu au existat cazuri de interactiune
adversd cu dispozitivul (inhibarea stimuldrii, socuri necorespunzdtoare,
necesitatea reprogramarii dispozitivului) raportate la pacientii cu
PPM/ICD.
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Tabelul 6. Criteriu final de evaluare privind siguranta: Puncte de date
specifice IVL (din Formularul privind colectarea datelor suplimentare
despre IVL)

S Cohorta CathPCI | Cohorta PAS
B 9% (n/N) 9% (n/N)
Formularele completate privind 1%
N , o
colectarea datelor suplimentare 077118776y 12,6 % (153/1.212)
despre IVL
Criteriu final de evaluare privind
siguranta: Aritmie ventriculard legata
delVL
Aritmie ventriculard sustinutd 2
(in timpul utilizarii dispozitivului IVL) 0.2% (5/2077) 0.0% (0/153)
Stop cardiac 0,1% (3/2.077) 0,0 % (0/153)
Criteriu final de evaluare privind
siguranta: Pierdere de presiune
a balonului IVL si disectii grave legate
de aceasta
Pierdere de presiune/ruptura balonului 1,2% (24/2.077) 13%(2/153)
Disectil coronare grave ca urmarea 0,0% (112.077) 0,0% (0/13)
pierderii de presiune/rupturii balonului
Criteriu final de evaluare privind
siguranta: Siguranta IVL la pacientii
cu PPM/ICD
Numarul total de pacienti cu dispozitiv cardiac Y
electronic implantabil (DCEI) (PPM sau ICD) 6% (143/2077) | 78%(12/153)
Stimulator cardiac permanent (PPM) 67,1 % (96/143) 50,0 % (6/12)
Defibrilator cardioverter implantabil (ICD) 32,9% (47/143) 50,0 % (6/12)
Inhibarea necorespunzdtoare a stimuldrii
in timpul utilizdrii dispozitivului IVL (PPM 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
sau ICD)
Necesitatea reprogramrii dispozitivului
in timpul sau ulterior procedurii ICP 0,0 % (0/143) 0,0%(0/12)
(PPM sau ICD)
Socuri ICD necorespunzatoare aplicate fn
timpul utilizarii dispozitivului IVL (pentru 0,0 % (0/47) 0,0 % (0/6)
ceicuICD)
1. 18.776 episoade in total, reprezentand 18.893 proceduri.
2. Dupd extragerea datelor, s-a confirmat la centre cd patru (4) dintre cele cinci (5)
cazuri de aritmie ventriculard sustinutd i doud (2) dintre cele trei (3) cazuri de stop
cardiac au fost introduse eronat.

Datele colectate din Registrul CathPCI Registry oferd informatii
importante despre rezultatele clinice in cadrul unei populatii din ,lumea
reald”; peste 1.700 de institutii participd in prezent la Registrul CathPCI
Registry, ceea ce reprezintd peste 95 % din centrele SUA care efectueazd
proceduri ICP. Toate datele din registru sunt raportate de centre; nu
existd o evaluare independentd a evenimentelor adverse sau o evaluare
de cdtre laboratorul central a caracteristicilor angiografice. Datele din
registru sunt alcdtuite in principal din rezultate din spital.

Sistemul IVL Shockwave cu cateter IVL coronarian Shockwave C2
continud sd-si demonstreze siguranta, cu o incidentd scdzutd

a evenimentelor adverse legate de procedurd, inclusiv decesul din
orice cauze, ceea ce sustine absenta unui risc nerezonabil de boald sau
vdtdmare asociat cu utilizarea dispozitivului pentru destinatiile sale de
utilizare si in conditiile sale de utilizare. Rezultatele confirmd profilul
de sigurantd general al sistemului IVL coronarian Shockwave Medical
pentru tratamenul subiectilor cu leziuni foarte calcificate in areterele
coronare inainte de introducerea stentului.

Informatii clinice suplimentare

Cohorta generald CathPCl a fost formatd atat din cohorta PAS, cat si din
pacientii care au fost recomandati pentru ICP, dar care nu au avut
aceleasi caracteristici ca si cei din studiul IDE Disrupt CAD III. Datele
demografice ale cohortelor CathPCl si PAS generale au fost similare;

Cu toate acestea, cohorta CathPCl a Tnregistrat o mai mare predominantd
afactorilor de risc cardiovascular, inclusiv ICP anterioard, IM anterior,
CABG anterioard, diabet, dializd, boli cerebrovasculare si insuficientd
cardiacd. Cohorta CathPCI a inclus, de asemenea, pacienti cu un grad
ridicat de urgentd procedurald sau instabilitate cardiovasculard, care
sunt corelate cu rezultate slabe, inclusiv: IM in decurs de 30 de zile;
indicatia ICP de STEMI sau non-STEMI; statutul ICP de urgentd sau de
salvare; pacienti aflati fn soc cardiogen sau cu simptome de insuficientd
cardiacd acutd; cei care prezintd sindrom coronarian acut (SCA) i cei cu
0 altd indicatie de stop cardiac sau instabilitate cardiacd. Acesti factori
au fost factori de excludere in cazul cohortei PAS.

0 analizd suplimentard a confirmat faptul cd rata de mortalitate fn

spital observatd in ambele cohorte (cohorta CathPCI si cohorta PAS)
corespunde ratei de mortalitate prezise generate de un model CathPCI
stabilit (Tabelul 7). Utilizand acest model si scorul de risc la patul
bolnavului corelat, rata de mortalitate in spital observatd pentru cohorta
PAS a fost de 0,25 % fatd de 0,31 % prezisd (p=nesemnificativ [NS]);
rata observatd pentru cohorta CathPCl a fost de 2,24 % fatd de 2,24 %
prezisa (p=NS). Cohorta CathPCT generald a fost stratificatd in continuare
pentru a demonstra faptul cd ratele de mortalitate observate pentru
pacientii cu SCA (sindrom coronarian acut) care prezintd cel mai mare
risc, corespund, de asemenea, ratelor prezise, inclusiv celor cu o indicatie
de ICP de IM fdrd supradenivelare de segment ST (SCA fdrd supradenivelare
ST) si de IM supradenivelare de segment ST (STEMI). Dupd cum s-a
mentionat anterior, pacientii cu aceste caracteristici au fost exclusi din
cohorta PAS.
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Tabelul 7. Mortalitatea in spital observatd fatd de cea prezisd (conform
scorului de risc la patul bolnavului CathPCI)

Mortalitate | Mortalitate RR
Cohorta N |observatdin | prezisain (95 %1y Valoare P
spital spital'
Cohorta CathPCI 18893 | 2.24% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Cohorta PAS 1.212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
SCAfard 6.200 3,55% 3,79 % 0,94 NS
supradenivelare ST (0,82-1,07)
SCAfard 5.886 2,34% 2,40% 098 NS
supradenivelare ST (0,82-1,15)
fard soc cardiogen
sau stop cardiac
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 NS
(0,76 -1,21)
STEMI fard soc 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
cardiogen sau stop (0,51-1,14)
cardiac
NS = nesemnificativ
' Castro-Dominguez YS et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20 iul. 2021;78(3):216 - 229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 3 mai 2021. PMID: 33957239
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Scrisoare). Am | Epidemiol. 1982 feb;115(2):303 - 4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Mod de livrare

Cateterul IVL este furnizat steril, prin sterilizare cu tehnologia e-beam si
este destinat exclusiv unei singure utilizari. Nu resterilizati, deoarece
acest lucru ar putea deteriora dispozitivul si ar putea duce la rdnirea
pacientului. Nu reutilizati dispozitivul, deoarece acest lucru ar putea
duce la o contaminare incrucisatd, care ar putea duce la vatamarea
pacientului. Verificati cu atentie toate ambalajele pentru a depista
eventualele deteriorari sau defecte Tnainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul dacd existd semne de compromitere a barierei sterile,
deoarece aceasta ar putea indica pierderea sterilitdtii, care ar putea
duce la vatdmarea pacientului. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul
este deteriorat, deoarece acest lucru poate duce la defectarea
dispozitivului si la ranirea pacientului. Depozitati cateterul IVL intr-un loc
rdcoros, intunecat si uscat. Depozitarea dispozitivului Tn conditii extreme
poate duce la deteriorarea dispozitivului si/sau poate afecta
performanta acestuia, ceea ce poate duce la rdnirea pacientului.

Dispozitivele necesare pentru procedura coronariana IVL
Cateterul IVL este destinat exclusiv utilizrii impreund cu generatorul
IVL, cablul de conectare IVL si accesoriile acestuia. Cablul de conectare
IVL este un disporitiv de actionare de la distantd care conecteazd
generatorul IVL la cateterul IVL i se utilizeazd pentru a activa terapia
prin litotripsie de la generatorul IVL. Consultati Manualul de operare

a generatorului IVL si a cablului de conectare IVL pentru pregatirea,
operarea, avertismentele si precautiile i intretinerea generatorului IVL
sia cablului de conectare VL.

Continut: Cateter coronarian IVL Shockwave C2 Aero (1)

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate de
Shockwave Medical, Inc.

+ Cateter de ghidare 6F

+ Fir de ghidare de 0,36 mm (0,014") (lungime 190 cm — 300 cm)
* Manson steril de minimum 13x244 cm (5"x96")

+ Dispozitiv de umflare/dezumflare

Diametrele balonului pliat:

+ maximum 1,7 mm (0,044") pentru 2,5 mm

+ maximum 1,7 mm (0,045") pentru 3,0 mmsi 3,5 mm
+ maximum 1,2 mm (0,047") pentru 4,0 mm

Diagrama de conformitate a balonului cateterului coronarian
IVL Shockwave C2 Aero

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

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39

4% - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41

8 -811 25 30 35 41

Observatie: * @ (mm) este + 0,10 mm; 2 atm — 4 atm este presiunea
balonului de tratament IVL

** 4 atm este presiunea nominald a balonului

*** 8 atm este RBP (Rated Burst Pressure - presiunea nominald de
spargere) a balonului

Diagrama de secvente a sistemului de IVL coronarian
Shockwave C2 Aero

In timpul tratamentului trebuie respectatd urmdtoarea secventd de
impuls. Nu utilizati o secventd de impuls diferitd de cele descrise in
diagrama de secvente a sistemului IVL de mai jos. Inserarea unui cateter
coronarian IVL Shockwave C2 Aero de orice dimensiune va programa
automat generatorul IVL cu urmdtoarea secventd de tratament:
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Frecventa tratamentului 1impuls pe secundd
Numdrul maxim de impulsuri continue (1 ciclu) 10 impulsuri
Timp minim de pauza 5 secunde
Numar total maxim de impulsuri per cateter 120 impulsuri

fn cazul in care utilizatorul incearcd s3 administreze un numar mai mare
de impulsuri continue decat cel maxim permis, generatorul IVL este
conceput astfel incdt 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
operare a generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Dacd se atinge numadrul maxim de impulsuri conform afisajului de pe
generator, cateterul nu mai trebuie folosit in continuare. Dacd este
necesard o terapie ulterioard, aruncati acest cateter si obtineti unul nou.
Avertisment: Nu depasiti 80 de impulsuri in acelasi segment de
tratament si, prin urmare, 160 de impulsuri intr-un segment
suprapus.

Pasi procedurali

Atentie: Consultati Manualul de operare a generatorului IVL si a cablului
de conectare IVL pentru pregdtirea, operarea, avertismentele si precautiile
siintretinerea generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Pregatire

1. Pregatiti locul de insertie utilizdnd tehnica sterila standard.

2. Realizati accesul vascular preferat, pozitionati un fir de ghidare si

ghidati cateterul.

3. Selectati o dimensiune a cateterului de litotripsie cu balon de raport

1:1 pe baza diagramei de conformitate a balonului (de mai sus) i

a diametrului vasului de referintd. Dacd nu este disponibil un raport
de dimensiune 1:1 trebuie utilizat balonul cu cel mai mare diametru
(cum ar fi utilizarea unui cateter IVL de 4,0 mm intr-un vas cu un
diametru de referintd de 4,5 mm).

4. Verificati dacd eticheta produsului corespunde cateterului selectat

la pasul anterior.

5. Inspectai bariera sterild si asiqurati-vd cd este intactd.

6. Deschideti bariera sterild indepdrtand clapa albd de pe punga

transparentd.

7. Scoateti cateterul IVL din pachet.

8. Introduceti cu grijd si aseptic cateterul in campul steril.

9. Pregatiti balonul de litotripsie folosind tehnica standard. Umpleti
0seringd cu 5 cc de solutie salind/substantd de contrast, fn
proportie de 50/50. Atasati seringa la orificiul de umflare de pe
butucul cateterului. Trageti vid de cel putin 3 ori, eliberand vid
pentru a permite lichidului sd inlocuiascd aerul din cateter.

. Umpleti dispozitivul de umflare/dezumflare cu 10 cc de solutie
salind/substantd de contrast, n proportie de 50/50. Deconectati
seringa si conectati dispozitivul de umflare/dezumflare la portul de
umflare al conectorului cateterului, asigurandu-vd cd nu este
introdus aer in sistem.

. Scoateti teaca protectoare si mandrina de transport din cateterul
IVL. Avertisment: Nu utilizati dispozitivul dacd teaca protectoare
sau mandrina de transport sunt greu de indepartat sau nu pot fi
indepdrtate.

. Spalati orificiul de ghidare cu solutie salind.

. Umeziti balonul de litotripsie si tubul distal cu solutie salind sterild
pentru a activa stratul hidrofil. Nu umeziti balonul cu alcool
izopropilic (IPA), deoarece acesta poate deteriora integritatea
stratului hidrofil.

. Introduceti cablul de conectare IVL in mansonul steril al cablului.

. Scoateti capacul de la capdtul proximal si atasati conectorul
cateterului IVL (vezi Fig. 1) la cablul de conectare IVL.

. Atasati cealaltd parte a aceluiasi cablu de conectare IVL la
generatorul IVL.

o
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Atentie: Trebuie avut grijd sd se evite aplicarea tratamentului cu
litotripsie, adicd apdsarea butonului de terapie al cablului de conectare
IVL, in timp ce balonul de litotripsie este uscat si/sau neumflat,
deoarece acest lucru poate deteriora balonul.

Introducerea cateterului IVL coronarian Shockwave C2 Aero la

locul tratamentului

1. Pozitionati cateterul de ghidare proximal fatd de locul
tratamentului.

2. Dacd se anticipeazd cd este posibil ca leziunea sd nu fie traversatd
de cateterul IVL, se poate efectua o pre-dilatare sau o altd pregdtire
avasului utilizand o tehnicd standard la aprecierea medicului.

3. Incdreati cateterul IVL pe firul de ghidare cu lungimea de schimb
(190 - 300 cm) de 0,36 mm (0,014") si printr-un cateter de ghidare
si avansati cateterul IVL cdtre locul de tratament.

4. Pozitionati balonul IVL la locul de tratament folosind benzile de
marcare pentru a ajuta la pozitionare.

Tratarea locului prin litotripsie intravasculard

1. Dupd ce este pozitionat cateterul IVL, inregistrati pozitia prin
fluoroscopie.

2. Dacd pozitia este incorectd, reglati balonul de litotripsie in pozitia
corectd.
Umflati balonul de litotripsie, intre 2,0 atm si 4,0 atm, pentru
a asigura un contact complet cu peretele vasului.
OBSERVATIE: Litotripsia nu trebuie administratd dacd balonul este
umflat la>4 atm, deoarece nu existd nicio crestere a ultrasunetelor
de iesire, iar presiunea mai mare in timpul tratamentului poate
creste riscul de pierdere a presiunii din balon.
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4. Administrati secventa de tratament IVL pentru timpul programat
de 10 secunde pentru a aplica 10 impulsuri apasand butonul de
terapie de pe cablul de conectare IVL.

OBSERVATIE: Generatorul IVL este programat pentru a forta un timp
minim de pauzd de 5 secunde dupd fiecare 10 de impulsuri aplicate.

5. Dezumflati balonul de litotripsie si asteptati pentru a restabili fluxul
sanguin. Timpul de dezumflare a balonului este de pand la 15 secunde,
in functie de volumul balonului.

6. Repetati pasii 3, 4 si 5 pentru cicluri suplimentare de tratament,
pand cand leziunea este suficient dilatatd sau in cazul in care
cateterul este repozifionat.

7. Tratamente suplimentare pot fi efectuate dacd este necesar. Dacd
sunt necesare mai multe umfldri din cauza unei leziuni cu lungimea
mai mare decat lungimea balonului de litotripsie, suprapunerea
recomandatd a balonului este de cel putin 2 mm pentru a preveni
pierderea geograficd. Cu toate acestea, trebuie sd aveti grijd sd nu
depdsiti cel mult 80 de impulsuri in acelasi segment de tratament
si, ca urmare, 160 de impulsuri intr-un segment suprapus.

8. Efectuati o arteriogramd de completare pentru a evalua rezultatul
dupd interventie.

9. Dezumflati dispozitivul i verificati dacd balonul este complet

dezumflatinainte de a scoate cateterul IVL.

. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti la inldturarea
dispozitivului prin supapa hemostaticd din cauza onctuozitatii,
apucati usor cateterul IVL cu tifon steril.

. Dacd este necesard o reintroducere suplimentard, asigurati-vd cd
cateterul IVL nu este deteriorat si cd a rdmas un numdr adecvat de
impulsuri pe cateter inainte de reintroducere.

. Umeziti balonul de litotripsie si tija distald cu solutie salind sterild
pentru a reactiva invelisul hidrofil inainte de a incerca
reintroducerea. Nu umeziti balonul cu alcool izopropilic (IPA),
deoarece acesta poate deteriora integritatea stratului hidrofil.

. Urmati pasii standard pentru introducere incepand de la Pasul 3 din
aceste IU, la sectiunea ,Introducerea cateterului Shockwave C2 Aero
IVL la locul tratamentului”.

14. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti la inldturarea
dispozitivului prin supapa hemostaticd din cauza onctuozitatii,
apucati usor cateterul IVL cu tifon steril.

. Controlati toate componentele pentru a vd asigura cd este intact
cateterul IVL. Dacd apare o defectiune a dispozitivului sau dacd se
inregistreazd defecte la control, spalati lumenul firului de ghidare
si curdtati suprafata exterioard a cateterului cu solutie salind,
deporitati cateterul IVL intr-o pungd de plastic sigilatd si
contactati compania Shockwave Medical, Inc. la adresa de e-mail
complaints@shockwavemedical.com pentru instructiuni
suplimentare.
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Atentie: Dupd scoaterea din organism, cateterul IVL poate fi reintrodus
pand la 3 ori pentru tratamente suplimentare de umflare sau litotripsie.

Informatii pentru pacient

Medicii ar trebui sd instruiascd pacientii sd solicite imediat asistentd
medicald pentru semnele si simptomele de cardiopatie ischemicd
recurentd. Nu existd limitdri cunoscute privind activitdtile zilnice
normale. Pacientii trebuie instruiti sd respecte regimul medical asa cum
este prescris de medicul lor.

Feedbackul referitor la dispozitiv si returnarea dispozitivelor
Dacd vreo portiune din sistemul IVL Shockwave se defecteazd inainte
sau in timpul unei proceduri, intrerupeti utilizarea si contactati
reprezentantul local si/sau trimiteti un e-mail la adresa:
complaints@shockwavemedical.com.

Pentru un pacient/utilizator/parte tertd din Uniunea Europeand si tdrile
cuun 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 1l raportati producdtorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia,
si qutoritdtii dumneavoastrd nationale.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents
Rezumat privind siguranta si performanta clinicd:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI de bazd: 00195451C2AIVLIP49
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Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave s korondrnym
katétrom na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave (2 Aero

Ndvod na pouZitie

Na poutitie v kombindcii s generdtorom a pripajacim kéblom
na IVL od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Popis pomacky
Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero je patentovand pomdcka
na litotripsiu podavand prostrednictvom systému korondrnych tepien
srdca do miesta, v ktorom je inak liecha kalcifikovanej sten6zy ndro¢na,
vrdtane kalcifikovanych stendz, pri ktorych sa ocakdva odolnost voci Gplnej
haldnikove] dilatdcii alebo naslednej jednotnej expanzii korondrneho
stentu. Intravaskuldrna litotripsia (IVL) je energeticky generovand
ultrazvukovd akustickd tlakovd vina na modifikdciu, rozbitie a roztrieStenie
cievnej kalcifikdcie. Katéter na IVL obsahuje zabudované vyZarovace
litotripsie na lokalizované doddvanie akustickej tlakovej pulznej terapie.
Technoldgia na litotripsiu vytvara akustické tlakové pulzy v cielovom
mieste liechy, ktoré narusuji vapnik usadeny v 1ézii a tak umozniuji
néslednd dilatdciu stenézy korondrnej tepny pomocou nizkeho tlaku
vytvoreného balénikom. Cely systém tvorf katéter na IVL, pripdjaci kdbel
na VL a generétor na IVL. Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero je
dostupny v $tyroch (4) velkostiach: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm, 3,5x 12 mm
a4,0 12 mm. Korondmy katéter na IVL Shockwave (2 Aero je kompatibilny
s vodiacim katétrom vefkosti 6 F, ma pracovn( dizku 138 cm a znacky
hibky na proximalnom konci ndsady. Katéter je potiahnuty hydrofilnym
povlakom do 22,75 cm od distdlnej Spicky na zniZenie trenia pocas
7avadzania pomacky. Port Rx katétra na IVL sa nachddza 27 cm od
distdlnej $picky. Komponenty korondrneho katétra na IVL Shockwave
(2 Aero ndjdete na obrdzku 1 nizSie.

Hrdlo s dvomi portami Konektor IVL

Balon  PortRx Nésada katétra ‘

R Y gl
Obrézok 1. Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero

Nésada katétra na IVL obsahuije inflacny ldmen, Iimen na vodiaci

drot a vyZarovace litotripsie. Plniaci limen sa pouziva na plnenie

a vyprazdovanie balonika kombindciou fyziologického roztoku

a kontrastného média v pomere 50 : 50. Ldmen vodiaceho drotu
umozfiuje pouZitie vodiaceho drétu s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
na ulahcenie zavedenia katétra do oblasti cielovej stendzy a cez fiu.
Tento systém je navrhnuty ako ,Rapid Exchange” (na rychlu vymenu) (Rx),
preto je prer indikovanj vodiaci drot s dizkou 190 cm — 300 cm. Pozdlz
pracovnej dizky baldnika st umiestnené vyZarovace na doddvanie
litotriptickej liechy. Baldnik sa nachddza v blizkosti distdinej Spicky katétra.
Dva RTG-kontrastné znackovacie pésiky v baléniku oznacujii pracovnd
dlzku balonika a slizia na pomoc pri jeho polohovani pocas liechy.
Balonik sldzi ako roztiahnutelny segment so zndmou dlzkou a priemerom
pri Specifickom tlaku. Proximélne hrdlo md dva porty: jeden na pinenie/
vyprazdnenie baldnika a jeden na pripojenie na pripdjaci kbel na IVL.

Indikdcie na pouZitie

Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave s korondrnym
katétrom na IVL Shockwave C2 Aero je indikovany pre nizkotlakov
haldnikovd dilataciu kalcifikovanych stenotickych de novo korondrnych
tepien s vyuZitim litotripsie pred zavedenim stentu.

Zamyslany tcel

Korondrny systém na IVL Shockwave C2 Aero je urceny na liecbu
kalcifikovane] stendzy vrétane pripadov kalcifikovanych stenéz, pri
ktorych sa ocakéva odolnost voci tplnej baldnikove] dilatdcii alebo
naslednej jednotnej expanzii korondrneho stentu.

Cielovd populdcia

Korondrny systém na IVL spolocnosti Shockwave Medical je urceny

na liecbu pacientov vo veku > 18 rokov, u ktorjch je planovany zdkrok
korondrneho stentovania a ktorf majii angiografické dokazy zdvaznej
kalcifikovanej stendzy favej hlavnej korondrnej artérie (LMCA), lavej
prednej zostupnej artérie (LAD), pravej korondrnej artérie (RCA) alebo
lavého ramusu circumflex (LCX) alebo ich vetiev.

Kontraindikdcie pouZitia

Korondrny systém na IVL Shockwave C2 Aero je kontraindikovany pre

nasledujlice pripady:

1. Tdto pomdcka neslizi na zavddzanie stentu.

2. Tato pomdcka sa nesmie pouzivat pre karotické ani
cerebrovaskuldrne tepny.

Varovania

1. Pred pouZitim tejto pomdcky je potrebné, aby si lekdri dokladne
precitali tieto pokyny a porozumeli im. Neuposltchnutie varovani
na tomto oznaceni moze mat za nasledok poskodenie hydrofiiného
povlaku na pomacke.

2. Pomdcku nepouzivajte po uplynutf datumu spotreby uvedenom na
Stitku. Pomdcka po zéruke by mohla sposobit poranenie pacienta.

3. Generdtor na IVL pouzivajte v stllade s odpordcanymi nastaveniami
uvedenymi v pouzivatelskej prirucke. NEODCHYLUJTE sa od
odportcanych nastaveni, mohlo by to sposobit poranenie pacienta.

4. Pripdjaci kabel na IVL nie je sterilny a pred poutitim aj pocas neho
musf byt umiestneny v sterilnom ndvleku kdbla.

5. Pred poufitim skontrolujte v3etky komponenty produktu a obaly.
Ak st pomdcka alebo jej obal poskodené alebo je narusend ich
sterilita, pomcku nepouiivajte. PoSkodeny produkt by mohol
sposobit poranenie pacienta.
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6. Ak nie je moiné pred pouzitim bez ndmahy odstranit ochranné
puzdro baléna, pomdcku nepouzivajte. Pouzitim nadmernej sily by
sa mohol katéter poskodit. Poskodeny produkt by mohol sposobit
poranenie pacienta.

7. Tabezpecte, aby sa katéter na IVL pouil v kombindcii s vodiacim
dr6tom s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) a vodiacim katétrom
velkosti 6 F s vndtornym priemerom aspoii 1,72 mm (0,068 palca).
V opacnom pripade nemusf pomocka spravne fungovat alebo méze
dojst k poraneniu pacienta.

8.V pripade problémov s napInenim alebo zachovanim tlaku balénika
odstrante katéter a nahradte ho novjm.

9. Nakatéter nevyvijajte nadmernd silu ani krditiaci moment, pretoze
to mdze mat za ndsledok poskodenie komponentov pomdcky
a poranenie pacienta.

10. Riziko disekcie alebo perfordcie sa zvySuje vo vyznamne kalcifikovanych
1ézidch podstupujlcich perkutdnnu liechu, vrétane IVL. Vhodné
intervencné prostriedky musia byt poruke.

1. VKlinickych skisaniach sa strata tlaku v baléniku spajala s numerickym
ndrastom disekcif, ktory nebol Statisticky signifikantny a nebol
spajany so zavaznymi neziaducimi srdcovymi udalostami. Analjza
ukdzala, Ze dlzka kalcifikdcie je prediktorom disekcie a znfZenia tlaku
vbaléniku.

12. V pripade komplikdcif stvisiacich so zékrokom alebo poméckou
poufite na liecbu pacienta Standardné lieky alebo intervencné zakroky.

13. VL generuje mechanické impulzy, ktoré mozu vyvoldvat predsieriovi
alebo komorovd stimuldciu u bradykardickych pacientov. U pacientov
s implantovatelnymi kardiostimuldtormi a defibrildtormi moze tato
asynchronna stimulacia ovplyvnit ich snimaciu funkciu. Preto je
pocas liecby IVL nutné monitorovat elektrokardiograficky rytmus
a priebeiny tlak v tepndch. V pripade klinicky signifikantnych
hemodynamickych Gcinkov docasne pozastavte dodavanie liechy IVL.

14. Neprekracujte 80 impulzov pre jeden segment liechy. Ak je dlzka
ézie vySSia neZ dlzka balénika na litotripsiu a vyZaduje i viaceré
liecby IVL, je doleZité neprekrocit 80 pulzov v tom istom liecenom
segmente a teda 160 pulzov v prekryvajlicom sa segmente.

Bezpecnostné opatrenia

1. Tdto pomdcku mozu pouzivat len lekdri so skisenostou s angiografiou
a intravaskularnymi korondrnymi zékrokmi.

2. Perkutannu translumindlnu IVL je moZné vykondvat v nemocniciach
s primeranou urgentnou chirurgickou podporou.

3. Pokyny tykajice sa pripravy, oviddania, varovani, bezpecnostnych
opatrenf a Udrzby generdtora na VL a jeho prisluSenstva ndjdete
v pouzivatelskej prirucke pre generdtor na IVL.

4. Katéter je urceny len na jednorazové (jedno) pouZitie (s nie viac
net tromi opakovanymi zavedeniami pocas poufitia) u toho istého
pacienta. NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane. Ak je
potrebné pouZit druhy katéter rovnakej velkosti, NEPOUZIVA|TE
opakovanie prvy katéter. Zlikvidujte ho este predtym, nef pripravite
druhy katéter.

5. Poutivajte len baloniky, ktorych velkost zodpoveda oSetrovanej cieve:
1:1 podla tabulky poddajnosti balonika a priemeru referencnej
cievy. Ak velkost v pomere 1: 1 nie je k dispozicii, mé sa pouiit
haldnik s najvacsim priemerom (ako napriklad pouZitie 4,0 mm
katétra na IVL v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).

6. Napliite balonik podia prislusnej tabulky poddajnosti. Tlak v baldniku
nesmie prekrocit menovity tlak roztrhnutia (RBP).

7. Nazaistenie primeranej dodévky lititripsie pouZivajte na plnenie
balénika vhradne odporti¢and kombindciu kontrastnej latky
a fyziologického roztoku v pomere 50 : 50.

8. Aksa povrch katétra na IVL vysusi, hydrofilng poviak sa znovu aktivuje
namocenim do bezného fyziologického roztoku. Namocenie katétra
do inych roztokov nei fyziologicky roztok moze poskodit neporusenost
alebo vjkon povlaku.

9. Pri manipuldcii so vSetkymi pomdckami pouZivajte primerané
fluoroskopické navadzanie.

10. Katéter postvajte smerom dopredu alebo dozadu len vtedy, ked je
balénik Gplne vypusteny vo vakuu. Ak narazite na odpor, zistite
pricinu tohto odporu skor, nez budete pokracovat.

11. Pri manipulacii, zastvani alebo vytahovani pomdcky cez ostré
predmety je potrebné postupovat opatrne, pretoze to moze
poskodit hydrofiln poviak.

12. V pripade ohnutia alebo zlomenia nésady sa ju nepokusajte
vyrovnat a katéter nepouzivajte. Nahradte ho novym katétrom.

13. Pocas zakroku je potrebné pacientovi podla potreby poskytndt
primerand antitrombocytovii/antikoagulacnd liecbu.

S antitrombocytovou/antikoagulacnou lie¢bou je potrebné
pokracovat po urcit dobu, ktord stanovi lekar po zékroku.

14. Blizkost vyZarovaca k baloniku mdze zvysit vyskyt straty tlaku
v baldniku. Pred doddvanim litotripsie zaistite dostatocné rozSirenie
halénika a zvdite anatomické obmedzenia, ktoré mozu umiestnit
vyZarovac prilis blizko k materidlu balonika.

15. Ak sazdd, Ze katéter nedodava litotripsiu, odstraiite ho a nahradte
ho inym katétrom.

16. Ked pouiivate IVL v blizkosti docasnych alebo trvaljch implantovatelnjch
pomacok, pozorujte, Ci pri akustickych tlakovjch impulzoch VL
nedochddza k potencidine] interakcii. Impulzy IVL mozu rusit
niektoré implantované elektrické pomacky (napriklad systémy na
podporu komar).

17. Budte opatrni pri manipuldcii s pomdckou, ktord bola v kontakte
s telom pacienta, napriklad s jeho krvou. PouZity produkt sa
povaiuje za biologicky nebezpecny materidl a musf sa ndleZite
Zlikvidovat' v stilade s nemocnicnym protokolom.

18. Priliecbe pacientov so zavedenym stentom v oblasti 5 mm od
cielovej 1ézie postupuijte opatrne.
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Ocakavané Klinické prinosy

Klinické vyhody koronarneho systému na IVL, ked'sa pouziva podla
urcenia na nizkotlakovd balénikovd dilatéciu kalcifikovanych stenotickych
de novo korondrnych tepien s vyuZitim litotripsie pred zavedenim stentu,
zahffiaj: (1) Klinicky Gspech s prijatelnou rezidudlnou stendzou (<50 %)
po stentovani s dkazom nizkej miery vyskytu zdvaznych neziaducich
srdcovych prihod a angiografickjch komplikécif pocas hospitalizdcie
a(2) tlavu od ischémie a s fiou spdjanych priznakov (ako napriklad
angina) po spesnom stentovani.

Vlykonala sa prospektivna multicentrickd Stidia IDE s jednou skupinou
(Disrupt CAD 1) systému na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave
s ekvivalentnym korondrnym katétrom na IVL Shockwave C2 na wyhodnotenie
bezpecnosti a Gcinnosti zariadenia pri liecbe de novo, tazko kalcifikovanych
stenotickych korondrnych 1ézif pred zavedenim stentu. Upozoriiujeme,
ie korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero je Klinicky, biologicky

a technicky ekvivalentny korondrnemu katétru na IVL Shockwave (%,
certifikovanému podfa nariadenia o zdravotnickych pomockach MDR
(ekvivalentnd pomdcka korondrnemu katétru na IVL Shockwave (%),

0d 9. janudra 2019 do 27. marca 2020 holo do stddie Disrupt CAD IIT
zaradenych celkom 431 pacientov, vratane 384 kiticovych pacientov
(oznacovanych ako stbor na klicovd analjzu) a 47 nerandomizovanjich
pacientov. Pacienti boli zaradeni na 47 vjskumnjch pracoviskéch

v Spojenych Stdtoch a Eurdpe. Sledovanie pacientov do 24 mesiacov

je ukoncené.

Primdrny koncovy bod bezpecnosti Stiidie Disrupt CAD III bola absencia
zévainych nefiaducich srdcowjch prihod (MACE) po 30 diioch, ktoré sa
skladali zo srdcovej smrti, infarktu myokardu (IM) a revaskularizdcie
cielovej cievy (TVR). Vetky zavazné neZiaduce srdcové prihody boli
hodnotené nezdvislym vyborom pre Klinické prihody (Clinical Events
Committee, CEC). Pldnovalo sa porovnanie primérneho koncového bodu
bezpecnosti s vjkonnostnym cielom (PG) 84,4 % na Grovni jednostrannej
alfy 0,05.

Primdrnym koncovym bodom Gcinnosti pre Stidiu Disrupt CAD 11T bola
(ispesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou reziduélnou
stendzou v stente <50 % (hodnotenou centralnym laboratdriom) a bez
zavaznych neziaducich srdcovjch prihod pocas hospitalizécie. V3etky
zévainé neiaduce srdcové prihody boli hodnotené nezévislym vjborom
CEC. Pldnovalo sa porovnanie primérneho koncového bodu Gcinnosti

s vkonnostnym ciefom 83,4 % na Grovni jednostrannej alfy 0,05.

Primérne bezpecnostné vysledky zo siboru na kltcovd analyzu st
zhrnuté v tabulke 1. Medzi 383 kli¢ovymi pacientmi s hodnotitelnymi
(idajmi o primérnom koncovom bode bezpetnosti sa pozorovala
miera absencie zdvaznych neziaducich srdcovych prihod po 30 diioch
92,2 % (353/383), s prislusnym jednostrannym nizim 95 % limitom
spolahlivosti 89,9 %, ktory bol vy3si nez vikonnostny ciel 84,4 %.
Primérny koncovy bod bezpenosti bol spineny na zéklade sdboru

na klicova analyzu (p <0,0001).

Tabulka 1. Primdrny koncovy bod bezpecnosti (zdvazné neziaduce
srdcové udalosti po 30 diioch) (sbor na klicovdi analyzu)

% (n/N)
Primarny koncovy |  [95 % nizsi P

bod bezpecnosti interval Lot hodnota? L]

polahlivosti]'

Absencia zdvaznjch | 92,2 % (353/383)" | H: i, < 84,4 % | < 0,0001 | Vijkonnostny
nefiaducich [89,9 %) Hom > 844% ciel naplneny
srdcovych prihod® do
30 dni po zékroku

1. 95% nizsf interval spofahlivosti je vypocitany na zaklade jednostranného
asymptotického Waldovho intervalu spofahlivosti (na zéklade normdineho
rozdelenia) pre binomiainy pomer. Standardné chyba je vypocitand 2 pomeru
vzoriek.

2. P-hodnota je vypocitand na zaklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zaklade normélneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine
0,05 dolefitosti. Standardné chyba je vypocitand z pomeru vzoriek.

3. VSetky zdvainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vjborom
CEC. Ak neboli k dispozicii Gplné tdaje, udalost bola hodnotend na zéklade
klinického postidenia nezdvislého CEC. Chybajiice idaje neboli imputované
aanalyza citlivosti sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

4. Jeden pacient bol vyliceny z analjzy primarneho koncového bodu bezpecnosti
kvoli nedostatocnému sledovaniu (< 23 dni).

Zlozky primarneho koncového bodu bezpecnosti s uvedené
v tabulke 2 niSie.

Tabulka 2. Zlozky primdrneho koncového bodu bezpecnosti (sibor
na klicovd analyzu)

Kumulativne miery MACE etEs ho_spitalizécie Kontro;;%%:r:gslatlch
- N=383"
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Srdcova smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IM bez Q viny* 5.7 % (22/384) 6,0% (23/383)
IMsQvinou 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizdcia cielovej cievy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Jeden pacient bol vyliiceny z analjzy primérneho koncového bodu bezpecnosti
kvoli nedostatotnému sledovaniu (< 23 dni).

2. VBetky zdvainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vjborom
CEC. Ak neboli k dispozicii tipiné tidaje, udalost bola hodnotend na zéklade
klinického postidenia nezdvislého CEC. Chybajiice idaje neboli imputované
aanalyza citlivosti sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

3. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérii MACE,  toho dévodu kategérie
nie st vzdjomne zamenitelné.

4. Infarkt myokardu (IM) je definovany ako hladina CK-MB > 3-krdt vySsia nez
horny limit normdlu pre laboratérium (ULN) s novou patologickou Q vinou
alebo bez nej pri prepustent (perioperacny IM) a s poufitim Stvrte] vseobecnej
definicie infarktu myokardu po prepusteni (spontanny IM).
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Primérne vysledky Gcinnosti zo stiboru na kli¢ovd analyzu st zhruté

v tabulke 3. Ziadni kli¢ovi pacienti nemali chybajlce Gdaje vyZadované
na definovanie tspesnosti zakroku ((idaje tykajdce sa zavedenia stentu
alebo konecnej rezidudine] stendzy), a preto vsetci kiticovi pacienti boli
zahrnutf do analyzy primarnej Gcinnosti (n = 384). Pozorovand (spesnost
zdkroku bola 92,4 % (355/384), s prisluSnym jednostrannym nizsfm 95 %
limitom spolahlivosti 90,2 %, ktory bol vyssf nez vkonnostny ciel 83,4 %.
Ztoho dévodu bol primdrny koncovy bod cinnosti spineny na zéklade
stiboru na klicova analyzu (p <0,0001).

Tabulka 3. Primarny koncovy bod (iinnosti (sibor na kftcovd analjzu)

- % (n/N)
Primarny | 15 o, nigsi
koncovy bod s Hypotéza | Phodnota? Zaver
e . interval
Gi¢innosti A
P ti]'
Uspesnost 92,4 % (355/384) | Hym <834% | <0,0001 | Vjkonnostny
1akroku® [90,2 %) Him>834% ciel naplneny

1. 95% nizsi interval spolahlivosti je vypocitany na zéklade jednostranného
asymptotického Waldovho intervalu spolahlivosti (na zaklade normalneho
rozdelenia) pre binomidlny pomer. Standardné chyba je vypocitané z pomeru
vzoriek.

2. P-hodnota je vypocitand na zdklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zdklade normaIneho rozdelenia) pre binomidiny pomer pri hladine
0,05 doleiitosti. Standardné chyba je vypocitand  pomeru vzoriek.

3. Uspesnost zékroku definované ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou
stendzou v stente < 50 % (hodnotenou centrdinym laboratériom) a bez
zavainych nediaducich srdcovych prihod pocas hospitalizcie (hodnotenjich
vyborom CEC).

Zlozky primdrneho koncového bodu (cinnosti st uvedené v tabulke 4 niiSie.

Tabulka 4. Zlozky primdrneho koncového bodu G¢innosti (stbor na
kliovti analyzu)

Primarny koncovy bod Géinnosti: Uspesnost zakroku | N (%)

Uspe§nost’za’kmku‘ 2 92,4% (355/384)
Stent zavedeny? 99,2 % (381/384)
< 50 % rezidualna stendza 100,0 % (381/381)
Bez MACE v nemocnici 93,0 % (357/384)

. Uspesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidualnou stenézou
vstente < 50 % (hodnotenou centralnym laboratériom) a bez zavainjch
neziaducich srdcovych prihod pocas hospitalizacie (hodnotenych vjborom CEC).

. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérif na ispesnost zakroku, z toho dovodu
kategdrie nie st vzdjomne zamenitelné.

. Traja pacienti nedostali stent, dvaja mali zlyhania pri zavadzani pomdcky na
IVL a v defi indexového zdkroku nedostali ziadnu liecbu, a jeden pacient mal
nelispesné zavedenie stentu po Uspesnej IVL.

~
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NeZiaduce tcinky

Potencidlne neziaduce Gcinky zodpovedajd neziaducim Gcinkom pre

Standardné srdcové zékroky s pouitim katétra a okrem iného zahffiajd

tieto komplikdcie:

+ néhle uzavretie cievy

+ alergickd reakcia na kontrastné médium, antikoagulacndi alebo
antitrombotickl liecbu

* aneuryzma

* arytmia

artériovendzna fistula

komplikdcie stvisiace s krvacanim

tampondda srdca alebo perikardidlny vypotok

kardiopulmondlna zastava

apoplexia/mozgovocievna prihoda (MCP)

okltzia, perfordcia, ruptdra alebo disekcia korondrnej tepny/cievy

kf¢ korondrnej tepny

o smrt

emboly (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo aterosklerotické)

urgentné alebo neurgentné aortokorondrne premostenie

urgentny alebo neurgentny perkutdnny korondrny zdkrok

komplikdcie v mieste zavedenia

zlomenie zavddzacieho dr6tu alebo zlyhanie/porucha akékolvek

komponentu pomdcky, ktoré mozu, no nemusia viest k emblii

pomacky, disekcii, vdznemu poraneniu alebo nutnosti chirurgického

zdkroku

+ hematom v mieste pristupov do cievy

* hemordgia

hypertenzia/hypotenzia

infekcia/sepsa/horticka

infarkt myokardu

ischémia myokardu alebo nestabilnd angina

* bolest

periférna ischémia

pseudoaneuryzma

7lyhanie/nedostatocnd cinnost obliciek

restendza liecenej korondrnej tepny vedtica k revaskularizcii

Sok/edém pliic

slaby tok, neobnovenie prietoku alebo ndhle uzavretie korondrnej

artérie

mozgovd prihoda

* trombus

nahle uzavretie cievy

zranenie cievy vyZadujlice chirurgickd ndpravu

disekcia, perfordcia, ruptdra alebo spazmus ciev

Okrem toho mozu pacientovi hrozit dalSie rizikd savisiace s korondrnymi
intervencnymi zakrokmi vrdtane rizik sposobenjch vedomou seddciou

a lokdinymi anestetikami, radiografickymi kontrastnymi létkami pouzitymi
pri angiografii, liekmi poddvanymi na manazment pacienta pocas
7akroku a Ziarenim, ktorému je pacient vystaveny pri fluoroskopii.
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Rizikd vztahujlice sa na tdto pomdcku a jej vyuzivanie:

+ alergickd/imunologickd reakcia na materidl alebo povlak katétra

« porucha, zlyhanie pomdcky, alebo strata tlaku v baléniku, ktoré vedd
k embolii pomacky, disekcii, vdznemu poraneniu alebo nutnosti
chirurgického zdkroku

+ predsieriovd aleho komorové extrasystola

« predsiefiovd alebo komorové stimuldcia

Zhrnutie Studie po schvéleni

Spolocnost Shockwave Medical vykonala $tddiu PMA po schvdleni (PAS)
pred uvedenim na trh v USA na vyhodnotenie vyuZitia, bezpecnosti

a (Cinnosti korondrneho systému na IVL Shockwave v prostreds ,redineho
sveta”. Stddia Disrupt CAD IIT PAS hola prospektivna, multicentrickd,
pozorovacia Stddia s jednou skupinou po schvaleni s poufitim (dajov
zhromazdenych v ndrodnom registri pre kardiovaskuldrne Gdaje
National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Koncové body pre Stddiu Disrupt CAD 1T PAS st zalozené na tidajoch
hldsenych pracoviskom a zahffiajd Gmrtia z akejkolvek priciny, neziaduce
udalosti stvisiace so zdkrokom a datové body Specifické pre IVL. Ddtové
body $pecifické pre IVL boli komorové arytmie stvisiace s IVL, strata
tlaku v baldniku na IVL a s tym spojené zdvazné disekcie a bezpecnost
IVL u pacientov s trvalymi kardiostimultormi/implantovatelnymi
kardiovertermi defibrilatormi.

Pacienti boli zaraden do registra CathPCI Registry, ktorf mali potvrdent
|éziu liecend korondrnym katétrom na IVL Shockwave C? (dalej st
oznacovani ako ,skupina CathPCI"). Zo zékrokov v skupine CathPCI 1212
(6,4 %) splnilo nasledujlice kvalifikacné kritérid: tazko kalcifikované,
stenotické, de novo Iézie korondrnej artérie so stabilnou, nestabilnou
alebo tichou ischémiou, ktoré st vhodné na perkutdnnu korondrnu
intervenciu (PCI) a s klinickymi charakteristikami podobnymi $ttdii
Disrupt CAD IITIDE. Tdto skupina sa oznacuje ako ,skupina PAS"

a povazuje sa zaradend populdciu.

Primdrne bezpecnostné vysledky pre skupinu PAS a skupinu CathPCl st
zhrnuté v tabufke 5.

Tabulka 5. Zhrnutie bezpecnostnych Gdajov pre skupinu CathPCl
a skupinu PAS

Bezpecnostny koncovy bod Sku;;lﬁn(an(;:‘t)hPCl Sk;p(':;’NP)AS

Unnrtie z akejkolvek priciny

Umrtie pri prepustent 2,2% (423/18 893) 0,2%(3/1212)
Nefiaduce udalosti spojené so zdkrokom (AE)

Akékolvek neziaduce udalosti spojené 7,7% (1458/18893) | 2,9 % (35/1212)

50 zakrokom

Perforécia koronarnych artérif 0,7%(129/18893) | 0,6%(7/1212)

Disekcia korondrnej artérie (C a vySSie) 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212)

Zhrnutie ddtovych bodov Specifickych pre IVL pre skupinu CathPCl a pre
skupinu PAS je uvedené v tabulke 6. Neboli hldsené Ziadne pripady
nefiaducej interakcie zariadenia (inhibicia stimuldcie, nevhodny Sok,
potreba preprogramovat pomdcku) u pacientov s PPM/ICD.

Tabulka 6. Bezpecnostny koncovy bod: Ddtové body Specifické pre VL
(z formuldrov na zhromazdovanie doplnkovych tdajov o IVL)

Mo Skupina CathPCI |  Skupina PAS
% (n/N) % (n/N)

VypInené formuldre na zhromazdovanie 1,1%
doplnkovjch idajov pre IVL Qorig ey | 1260 (193/1212)
Bezpecnostny koncovy bod: Komorova
arytmia stvisiaca s IVL
Pretrvévaj(ica komorova arytmia N
(pocas poutitia pomdcky na VL) 0.2%(5/2077) 0.0% (0/153)

Zdstava srdca 0,1% (3/2077)? 0,0% (0/153)

Bezpecnostny koncovy bod: Strata
tlaku v baldniku na IVL a s tym spojené
zévainé disekcie

Strata tlaku v baloniku/prasknutie balonika 1,2% (24/2077) 1,3%(2/153)

Udaje zhromaidené z registra CathPCI Registry poskytuj doleité informacie
o klinickych vysledkoch v populdcii ,z redineho sveta”: v sticasnosti sa
registra CathPCI Registry zlcastriuje vySe 1700 institticif, o predstavuje
vySe 95 % centier v USA, ktoré vykondvajui zékroky PCL. Vetky daje
vregistri st hldsené pracoviskami, neexistuje Ziadne nezdvislé postidenie
nefiaducich udalosti ani vyhodnotenie angiografickjch charakteristik
centralnym laboratériom. Udaje v registri sa prevdzne skladajd z vysledkov
pocas hospitalizdcie.

Systém na IVL Shockwave s korondrnym katéterom na IVL Shockwave C*
nadalej preukazuje bezpecnost s nizkym vyskytom neziaducich udalostf
stvisiacich so zdkrokom vrdtane Gmrti z akejkolvek priciny, ¢o podporuje
absenciu neprimeraného rizika ochorenia alebo zranenia v sivislosti

s pouZitim zariadenia na jedno urené (cely a v stlade s podmienkami
poufitia. Tieto vysledky preukazujd celkovy bezpecnostny profil
korondrneho systému na IVL Shockwave Medical pri liecbe tcastnikov

s tazko kalcifikovanymi léziami v korondrnych tepndch pred zavedenim
stentu.

Doplinkové klinické udaje

Celkovd skupina CathPCI bola zlozend zo skupiny PAS a pacientov, ktorf
boli indikovani na PCI, no nemali také isté charakteristiky ako Stidia
Disrupt CAD III IDE. Demografické tdaje pre celkovd skupinu CathPCI

a PAS boli podobné, no skupina CathPCI mala vy3Siu prevalenciu
kardiovaskuldrnych rizikovych faktorov vrdtane PCI, predchédzajlicich
IM, predchddzajlicich CABG, diabetu, dial{zy, cerebrovaskuldrych
ochorenfa srdcového zlyhania. Skupina CathPCl tie7 zahffiala pacientov
s vyssim stupriom naliehavosti zakroku alebo kardiovaskularnej nestability,
ktoré korelujd so zlymi vysledkami, vratane nasledujlicich: IM do 30 dnf,
indikdcia PCI pre STEMI alebo NSTEMLI, ndidzovy alebo zéchranny stav PCI,
pacienti v kardiogénnom Soku alebo s priznakmi aktitneho srdcového
7lyhania, pacienti preukazujdci akditny korondrny syndrém (ACS) a pacienti
s inou indikdciou srdcovej zdstavy alebo nestability. Tieto faktory boli
vylucujlce pre skupinu PAS.

Dalia analfza potvrdila, e pozorovand miera imrtnosti pocas
hospitalizdcie v oboch skupindch (skupine CathPCI aj skupine PAS)

sa zhoduje s predpokladanou mierou Gmrtnosti vygenerovanou zo
7avedeného modelu CathPCI (tabufka 7). Pri pouZiti tohto modelu

a s tym spojeného skdre [dzkového rizika bola pozorovand miera imrtnosti
pocas hospitalizacie pre skupinu PAS 0,25 % oproti predpokladanému
0,31 % (p = nesignifikantné [NS]), pozorovand miera pre skupinu
CathPCl bola 2,24 % oproti predpokladanym 2,24 % (p = NS). Celkova
skupina CathPCI bola dalej stratifikovand, aby sa ukézalo, Ze pozorované
miery Gmrtnosti pre najrizikovejSich pacientov s ACS boli tieZ v stlade

s predpokladanymi mierami, vrdtane pacientov s indikdciou PCI pre
infarkt myokardu bez elevdcie ST segmentu (NSTE-ACS) a s elevdciou

ST segmentu (STEMI). Ako uZ bolo poznamenané, pacienti s tymito
charakteristikami holi vyliceni zo skupiny PAS.

Tabulka 7. Pozorovand verzus predpokladand Gmrtnost pocas
hospitalizdcie (na zaklade skére lozkového rizika CathPCT)

Zdvaind korondrna disekcia po strate tlaku

v baloniku/prasknuti baldnika 0.0% (1/2077)

0,0%(0/153)

Bezpecnostny koncovy bod:
Bezpecnost IVL u pacientov s trvalymi
Kardiostimul3tormi/impl AP

kardiovertermi defibrildtormi

Celkovy pocet pacientov so srdcovymi
implantovatelnymi elektronickymi zariadeniami
(CIED) (trvalymi kardiostimuldtormi/
implantovatelnymi kardiovertermi
defibrildtormi)

69%(143/2077) | 78% (12/153)

Trvaly kardi ator (PPM) 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)

I Iny kardioverter defibrilétor (ICD) | 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12)

Nevhodnd inhibicia stimuldcie pocas poutitia
pomdcky na IVL (trvalého kardiostimulétora/
implantovatelného kardiovertera defibrildtora)

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

Potrebné preprogramovanie zariadenia
pocas alebo po zakroku PCI (trvalého
kardiostimuldtora/implantovatelného
kardiovertera defibrildtora)

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

Nevhodné dodanie Sokov ICD pocas
pouitia pomdcky na IVL (u pacientov
s implantovatelnym kardioverterom
defibrildtorom)

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

1. 18776 celkovych epizéd, predstavujiicich 18 893 zdkrokov.
. Po extrakcii (dajov sa u pracovisk potvrdilo, Ze Styri (4) z piatich (5) pripadov
pretrvavajlicej komorovej arytmie a dva (2) z troch (3) pripadov srdcovej zéstavy boli
zadané chybne.

SK

Pozorovand |Predpokladana
q Gmrtnost |  dmrtnost RR
Skupina N potas potas (95% CIy? P-hodnota
pitalizécie | hospitalizacie’
Skupina CathPCl {18893 |  2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Skupina PAS 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
(015-193)
NSTE-ACS 6200 3,55% 379% 094 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACSbez | 5886 234% 240% 098 NS
kardiogénneho (0,82-1,15)
Soku alebo
srdcovej zdstavy
STEMI 611 11,29% 11,63 % 0,97 NS
(0,76-1.21)
STEMI bez 490 4,90% 6,20 % 0,79 NS
kardiogénneho (0,51-1,14)
Soku alebo
srdcovej zdstavy
NS = nesignifikantné
" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 jil 20;78(3):216 - 229.
D4tum vydania: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 méj 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (List). Am | Epidemiol. 1982 feb;115(2):303 - 4.
Datum vydania: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Sposob dodania

Katéter na IVL sa doddva sterilizovany pomocou elektrénového lica

a je urceny na jednorazové poufitie. Nesterilizujte ho opakovane, mohlo
by to viest k poskodeniu pomdcky a ndslednému poraneniu pacienta.
Pomdcku nepouZivajte opakovane, mohlo by to viest ku krizovej
kontamindcii a ndslednému poraneniu pacienta. Pred pouzitim dokladne
skontrolujte vSetky obaly, ¢i nie st chybné alebo poskodené. Ak zistite
akékolvek poskodenie sterilnej bariéry, pomdcku nepouZivajte, moze

to znamenat, Ze sa narusila jej sterilita a mohla by spdsobit poranenie
pacienta. Ak ma pomdcka poskodeny obal, nepoutivajte ju, mohlo by
to viest'k jej poruche a naslednému poraneniu pacienta. Katéter na IVL
skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste. Skladovanie pomacky
v extrémnych podmienkach ju moze poskodit alebo mat vplyv na jej
fungovanie a viest k poraneniu pacienta.

Pomdcky potrebné na koronarny zakrok pomocou IVL

Katéter na IVL sa md pouZivat vylucne s generdtorom na IVL, pripjacim
kdblom na VL a ich prisluenstvom. Pripdjaci kdbel na IVL sltzi ako
dialkovy ovlddac, ktory spdja generdtor na IVL a katéter na IVL a pouziva
sa na aktivdciu litotriptickej liecby z generdtora na IVL. Pokyny tykajdce
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sa pripravy, prevadzky, varovani, bezpecnostnjch opatreni a ddrzby
generdtora na IVL a pripdjacieho kabla na IVL ndjdete v pouZivatelskej
prirucke pre generdtor na IVL a pripdjaci kdbel na IVL.

Obsah: Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero (1)

Potrebné pomacky, ktoré nedodéva spolocnost Shockwave
Medical, Inc.

vodiaci katéter velkosti 6 F ;

vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) (s dizkou

190 cm - 300 cm)

sterilné puzdro s minimdlnou velkostou 13 x 244 cm (5 = 96 palca)
indeflator

.

.

iemery zloZeného balénika:

1,7'mm (0,044 palca) maximdIne pre 2,5 mm

1,1 mm (0,045 palca) maximdlne pre 3,0 mma 3,5 mm
1,2 mm (0,047 palca) maximélne pre 4,0 mm

1

w o

(S

o

. Lkatétra na IVL odstraiite ochranné puzdro a transportny tfi.

Varovanie: Ak nie je mozné ochranné puzdro alebo transportny
tfil bez ndmahy alebo vobec odstranit, pomacku nepouZivajte.

. Prepldchnite port na zavddzaci drot fyziologickym roztokom.
. Navlhtite balénik a distélnu ndsadu sterilngm fyziologickym

roztokom, aby sa aktivovala hydrofilnd povrchovd vrstva. Balonik
nezmécajte izopropylalkoholom (IPA), pretoZe to moze poskodit
neporusenost hydrofilného povlaku.

. Pripdjaci kdbel na IVL vlote do sterilného puzdra kdbla.
. Odstraite vrchnak z proximélneho konca a pripojte konektor

katétra na IVL (pozri obrdzok 1) k pripdjaciemu kdblu na IVL.

. Druhy koniec tohto pripdjacieho kdbla na IVL pripevnite ku

generatoru na VL.

Upozornenie: Ddvajte pozor, aby ste liecbu litotripsiou neaplikovali
(t.]. nestlacili tlacidlo liechy na pripdjacom kdbli na IVL), kym je balénik
na litotripsiu suchy alebo nenaplneny, nakolko by sa mohol poskodit.

Zavedenie korondrneho katétra na IVL Shockwave C2 Aero na

Tabulka poddajnosti pre balénik korondrneho katétra na IVL
Shockwave C2 Aero

Tlak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
4** - 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41
8 -811 25 30 35 41

Poznamka: * @ (mm) je + 0,10 mm, 2 atm — 4 atm je tlak v baloniku pri

lieche IVL
** 4 atm je nomindIny tlak v baloniku
*** 8 atm je RBP (menovity tlak prasknutia) balénika

Tabulka sekvencii pre korondrny systém na IVL Shockwave C2 Aero

Pocas liechy je potrebné dodrziavat nizsie uveden( sekvenciu impulzov.
sekvencif pre systém na IVL. Zavedenim korondrneho katétra na IVL
Shockwave C2 Aero [ubovolnej velkosti automaticky naprogramujete
generator IVL na nasledujice poradie liechy:

Frekvencia liechy 1impulz za 1 sekundu
Maximélny pocet za sebou iddcich impulzov (1 cyklus) 10 impulzov
Minimalna dizka prestavky 5 sekind
Maximalny celkovj potet impulzov na katéter 120 impulzov

Ak sa pouZivatel pokisi podat viac ako maximdlny povoleny pocet impulzov,

generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby sa automaticky zastavil.
Ak chcete podévanie impulzov obnovit, vyckajte aspori minimalnu dizku

prestavky nez budete pokracovat v lieche. Na obnovenie liecby je potrebné

uvolnit tlacidlo liecby a potom ho opat stlacit. Viac informdcif ndjdete
v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a pripdjaci kdbel na IVL.

Po dosiahnutf maximalneho poctu impulzov podla zobrazenia na
generdtore sa katéter nesmie dalej pouzivat. Ak je potrebné v lieche
pokracovat, zlikvidujte tento katéter a pripravte si novy. Varovanie:
Neprekracujte 80 impulzov v tom istom liecenom segmente
a teda 160 impulzov v prekryvajiicom sa segmente.

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajlice sa pripravy, prevddzky, varovant,
bezpecnostnych opatreni a Gdrzby generdtora na IVL a pripéjacieho
kdbla na IVL ndjdete v poutivatelskej prirucke pre generator na IVL
a pripdjaci kdbel na IVL.

Priprava

1. Pripravte miesto zavedenia pomocou Standardnej sterilnej techniky.

2. Pripravte preferovany pristup do cievy a vioZte do nej vodiaci drot
avodiadi katéter.
3. Vyberte velkost balonikového katétra na litotripsiu s pomerom 1: 1

podfa tabulky poddajnosti (uvedenej vyssie) a priemeru referencnej

cievy. Ak velkost v pomere 1: 1 nie je k dispozicii, md sa pouiit
balnik s najvacsim priemerom (ako napriklad pouZitie 4,0 mm
katétra na IVL v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).
4. Overte, ¢i sa oznacenie produktu zhoduije s katétrom vybranym
v predchddzajicom kroku.
5. Skontrolujte sterilnd bariéru, ¢i je neporusend.
6. Sterilnd bariéru otvorte odlepenim bieleho vystupku na
priehladnom vrecku.
7. Vyberte katéter na IVL z obalu.
8. Katéter opatrne asepticky vloZte do sterilného pola.
9. Pripravte balonik na litotripsiu pomocou Standardnej techniky.
Naplite striekacku 5 ml roztokom fyziologického roztoku
a kontrastného média v pomere 50 : 50. Pripojte striekacku
kinflatnému portu na hrdle katétra. Aspori 3-krdt potiahnite
reguldtor vakua, aby ste ho uvolnili a aby vzduch v katétri mohol
byt nahradeny kvapalinou.
. Napliite indeflator 10 ml zmesou fyziologického roztoku
a kontrastného média v pomere 50 : 50. Odpojte striekacku
od plniaceho portu hrdla katétra a nahradte ju indeflatorom tak,
aby do systému nevnikol Ziadny vzduch.

=)
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miesto liechy

1.
2.

Vodiaci katéter umiestnite proximalne k liecenému miestu.

Ak sa ocakdva, Ze katéter na IVL nemusf prejst [éziou, moze sa
pomocou Standardnej techniky podla Gsudku lekdra vykonat
predilatdcia alebo ind priprava cievy.

Katéter na IVL nasurite na vodiaci drot s priemerom 0,36 mm
(0,014 palca) cez vymennd dlzku (190 - 300 cm) a do vodiaceho
katétra a nasledne zasufite katéter na IVL do miesta liechy.
Balonik na IVL umiestnite do miesta liechy, pricom sa riadte
oznacovacimi paskami.

Liecha pomocou intravaskuldrnej litotripsie

1.

2.
3.
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Po zavedenf katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu pomocou
fluoroskopie.

Ak je jeho poloha nesprévna, upravte polohu baldnika na litotripsiu.
Napliite balonik na litotripsiu na 2,0 atm — 4,0 atm, aby sa zaistilo
GpIné prilnutie k stene cievy.

POZNAMKA: Litotripsia sa nemé dodavat, ak je baldnik naplneny
na >4 atm, pretoze sa tym nezvySuje vystupny ultrazvuk, a vyssf tlak
pocas liecby mdze zvysit riziko straty tlaku v baloniku.

Stlacenim tlacidla liecby na pripdjacom kabli na IVL podajte
sekvenciu liechy IVL pre naprogramovany ¢as 10 sekind na dodanie
10 impulzov.

POZNAMKA: Generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby vytvoril
minimélnu dlzku prestavky 5 sekiind po kazdych dodanjch

10 impulzoch.

Vyprazdnite balonik na litotripsiu a pockajte, aby sa obnovil prietok
krvi. Cas vyprdzdnenia balénika je do 15 sekdnd, podla objemu
balénika.

Opakuijte kroky 3, 4 a 5 pocas dalsich liecebnych cyklov dovtedy,
kym lézia nie je dostatocne dilatovand alebo ak je premiestneny
katéter. .

Podla potreby vykonajte dopliiujicu liechu. Ak je dlzka lézie vacSia
ako dizka balénika na litotripsiu a je preto potrebné ho naplnit
viackrdt, odportica sa prekrytie aspori 2 mm, aby ste omylom
niektor( cast nevynechali. Dajte v3ak pozor, aby ste neprekrocili
maximdIne 80 impulzov v tom istom liecenom segmente a teda
160 impulzov v prekryvajlicom sa segmente.

Po dokonceni zhotovte artériogram, aby ste zhodnotili vysledok

po zakroku.

Vyprézdnite pomocku a pred odstranenim katétra na IVL sa
presvedcte, Ci je baldnik (plne vyprdzdneny.

. Odstrénite katéter na IVL. Ak je problém odstranit pomdcku cez

hemostaticky ventil kvli klzkosti, katéter na IVL jemne uchopte
pomocou sterilnej gazy.

. Ak je potrebné dalSie zasunutie, skontrolujte, ¢ je katéter na IVL

neposkodeny a i na fiom zostdva dostatocny pocet impulzov pred
opakovanym zasunutim.

. Navihcite balénik na litotripsiu a distdlnu ndsadu sterilnym

fyziologickym roztokom, aby sa znovu aktivovala hydrofilng
povrchovd vrstva pred pokusom o opakované zasunutie. Balonik
nezmacajte izopropylalkoholom (IPA), pretoZe to moze poskodit
neporusenost hydrofilného povlaku.

. Postupuijte podla Standardnych krokov na zastvanie pocinajdc 3.

krokom v tomto ndvode na pouZitie v ¢asti , Zavedenie katétra na IVL
Shockwave C2 Aero na miesto liechy".

. Odstrérite katéter na IVL. Ak je problém odstrdnit pomdcku cez

hemostaticky ventil kvoli kizkosti, katéter na IVL jemne uchopte
pomocou sterilnej gdzy.

. Skontrolujte vetky komponenty, Ci katéter na IVL nie je

poskodeny. Ak pri kontrole zistite poruchu alebo akékofvek
poskodenie pomdcky, prepléchnite [Gmen na vodiaci drot

a vycistite vonkajsf povrch katétra fyziologickym roztokom,
uskladnite katéter na IVL v zapecatenom plastovom vrectisku
a obrétte sa na spolocnost Shockwave Medical, Inc. na adresu
complaints@shockwavemedical.com, aby vam poradila,

ako postupovat dalej.

Upozornenie: Katéter na IVL po vytiahnuti  tela pacienta sa smie znovu
zaviest maximdine trikrdt na dalSiu infléciu alebo litotriptickd liecbu.

SK

Informovanie pacienta

Lekdr musf pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekérsku pomoc v pripade,
7e sau neho prejavia znaky alebo priznaky rekurentného ischemického
srdcového ochorenia. Nie st zndme Ziadne obmedzenia beznjch dennjch
¢innosti. Pacientov je potrebné poucit, aby dodriavali rezim uZivania
liekov predpisany lekdrom.

Spatnd vazha k pomdcke a vratenie pomdcok

Ak niektord cast'systému na IVL Shockwave zlyhd pred zdkrokom alebo
pocas neho, prestarite ho pouzivat a obrétte sa na miestneho zastupcu
alebo poslite email na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Pre pacienta/poutivatela/tretiu stranu v Eur6pskej tnii a v krajindch

s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenim 2017/745/EU

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 Gradu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
Zhrnutie bezpecnosti a klinicky vykon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zdkladné UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9

82/96



Definicia

Symbol

Definicia

NepouZivajte opakovane

Zdravotnicka pomdcka

Nepyrogénne

Pozri ndvod na poutitie

Datum spotreby

Sterilizované Ziarenim, jedna sterilné bariéra s ochrannjm

ST

Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1)

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

@ obalom vonku [o7.:YoB | Ochorenie korondmych artérif [EcTreP]
Upozornenie 34130 | Menovity tlak prasknutia ICON (LR) Limited
Viroh South County Business Park
yrobca Odpordcany vodiaci drot Leopardstown
Stum v Dublin 18
Datum roby Odpor(i¢any vodiaci katéter D18 X5R3
Vijrobca balika na zékroky frsko

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny, a precitajte si ndvod
na poufitie.

Katéter na rychlu vjmenu

Priemer baldnika

Uchovévajte na suchom mieste

Pracovné dika balnika

Autorizovany zdstupca pre Eurépske spolocenstvo/
Europsku dniu

Pracovn ditka katétra
(Poutitelna dlzka, UL)

Uchovvajte mimo sinecného svetla

ISIIEY - [folfey

Conformité Européenne

%@ iR

Kod davky

PA

3

Patenty. Pozri www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskuldrna litotripsia

A
m
n

Kataldgové cislo

Nesterilizujte opakovane

Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informacie o jedinecnom
identifikdtore zariadenia.
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Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom za
koronarno intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave (2 Aero

Navodila za uporabo

Za uporabo z generatorjem in prikljucnim kablom za IVL
podjetja Shockwave Medical, Inc.

Opis pripomocka

Kateter za koronarno intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave C2
Aero je lastniski pripomocek za litotripsijo, ki se uvede skozi koronarni
arterijski sistem srca do mesta kalcificirane stenoze, ki jo je drugace
tezko zdraviti. To med drugim vkljucuje kalcificirane stenoze, za katere
se pricakuje, da bodo povzrocale upor pri polni dilataciji z balonom ali
poznejsi enakomerni razsiritvi koronarnega stenta. Intravaskularna
litotripsija (VL) je generiranje ultrazvocnih akusticnih tlacnih valov na
podlagi energije, in sicer za modifikacijo, lomljenje in fragmentacijo
vaskularne kalcifikacije. Kateter za IVL obsega polja integriranih
litotripsijskih oddajnikov za lokalizirano zagotavljanje zdravijenja

7 vocnimi tlacnimi impulzi. Tehnologija litotripsije ustvarja zvocne tlacne
impulze na ciljnem mestu zdravljenja, s cimer zdrobi kalcij v leziji in
omogoci poznejSo dilatacijo stenoze koronarne arterije z nizkim tlakom
halona. Sistem je sestavljen iz katetra za IVL, prikljucnega kabla za VL
in generatorja za IVL. Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero je na
voljo v Stirih (4) velikostih: 2,5 % 12 mm, 3,0 x 12mm, 35 x 12mm in
4,0 x12 mm. Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero je zdruiljiv
zvodilnim katetrom 6 Fr, ima delovno dolzino 138 cm in oznake globine
tulca na proksimalnem koncu. Kateter do 22,75 cm od distalne konice
prekriva hidrofilni premaz za zmanjSanje trenja med dovajanjem
pripomocka. Odprtina Rx katetra za IVL se nahaja 27 cm od distalne
konice. Komponente katetra za koronarno IVL Shockwave C2 Aero

si lahko ogledate na sliki 1.

Nastavek z dvema

odprtinama Prikljucek za IVL
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Slika 1: Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero

Balon  Odprtina Rx Tulec katetra
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Tulec katetra vsebuje napihljivo svetlino, svetlino za vodilno Zico in
oddajnike za litotripsijo. Napihljiva svetlina se uporablja za napihovanje
in praznjenje balona z zmesjo fizioloske raztopine in kontrastnega
sredstva v razmerju 50 : 50. Svetlina vodilne Zice omogoca uporabo
vodilne Zice 0,36 mm (0,014 palca) za lazje pomikanje katetra do ciljne
stenoze in nato skozi ciljno stenozo. Sistem je zasnovan za »Rapid
Exchange« (Hitra zamenjava) (Rx), zato je indicirana dolzina vodilne Zice
190-300 cm. Oddajniki so namesceni vzdolz delovne dolzine balona za
zagotavljanje zdravljenja z litotripsijo. Balon je namescen blizu distalne
konice katetra. Dva radioneprepustna oznacevalna pasova v balonu
oznacujeta delovno dolzino halona za pomo¢ pri namestitvi balona med
zdravljenjem. Balon je zasnovan tako, da ima razsirljiv segment z znano
dolzino in premerom pri specificnem tlaku. Proksimalni nastavek ima
dve odprtini: eno za napihovanje/praznjenje balona in eno za priklop na
prikljucni kabel za IVL.

Indikacije za uporabo

Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom za
koronarno IVL Shockwave C2 Aero je indiciran za z litotripsijo izboljSano
nizkotlacno balonsko dilatacijo kalcificiranih, de novo stenoticnih
koronarnih arterij pred vstavljanjem stenta.

Predvidena uporaba

Sistem za koronarno IVL Shockwave C2 Aero je namenjen zdravljenju
kalcificirane stenoze, vkljucno s tisto, za katero se pricakuje, da bo
povzrocala upor pri polni dilataciji z balonom ali poznejsi enakomerni
razSiritvi koronarnega stenta.

Ciljna populacija

Sistem za koronarno IVL Shockwave Medical je namenjen zdravljenju
holnikov, starih > 18 let, predvidenih za poseg s koronarnim stentom,
prikaterih je z angiografsko diagnostiko dokazana obsezna kalcificirana
stenoza leve glavne koronarne arterije (LMCA), leve sprednje
descendentne arterije (LAD), desne koronarne arterije (RCA) ali leve
crkumfleksne arterije (LCX) ali njihovih vej.

Kontraindikacije za uporabo

Sistem za koronarno IVL Shockwave C2 Aero je kontraindiciran

vnaslednjih primerih:

1. Tapripomocek ni namenjen za dovajanje stenta.

2. Tapripomocek ni namenjen za uporabo v karotidnih ali
cerebrovaskularnih arterijah.

Opozorila

1. Zdravniki morajo prebrati in razumeti ta navodila pred uporabo
pripomocka. Neupostevanje opozoril na tej nalepki lahko povzroci
poskodbe hidrofilnega premaza pripomocka.

2. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e mu je potekel rok uporabnosti na
oznaki. Uporaba izdelka s prete¢enim rokom uporabnosti lahko
povzroti poskodbe bolnikov.

3. Generator za IVL uporabljajte skladno s priporoenimi nastavitvami,
kot je opisano v priro¢niku za uporabnike za generator za IVL.

NE odstopajte od priporocenih nastavitey, saj lahko s tem
poskodujete bolnika.

4. Prikljucni kabel za IVL ni sterilen, zato ga morate pred in med
uporabo obdati s sterilnim ovojem kabla.
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5. Pred uporabo preglejte vse komponente izdelka in embalazo.
Pripomocka ne uporabljajte, e je pripomocek ali embalaza
poskodovana ali ¢e je bila sterilnost ogroZena. Poskodovan izdelek
lahko poskoduje bolnika.

6. Ne uporabljajte pripomotka, Ce ne morete zlahka odstraniti zastitne
ovojnice halona pred uporabo. Ce uporabljate preveliko silo, lahko
poskodujete kateter. Poskodovan izdelek lahko poskoduje holnika.

7. Kateter za IVL obvezno uporabljajte z 0,36-mm (0,014-pal¢no)
vodilno 7ico in ga vstavite skozi vodilni kateter  velikostjo 6 Fr in
notranjim premerom vsaj 1,72 mm (0,068 palca). Ce tega ne storite,
lahko pride do nepravilnega delovanja pripomocka ali poskodbe
bolnika.

8. Ce ne morete napihniti balona ali vzdrievati tlaka balona, odstranite
kateter in uporabite nov pripomocek.

9. Ne uporabljajte cezmerne sile ali navora na katetru, saj lahko s tem
poskodujete komponente pripomocka in povzroite telesno
poskodbo bolnika.

10. Tveganje za disekcijo ali perforacijo je vecje pri mocno kalcificiranih
lezijah pri perkutanem zdravljenju, vkljucno z IVL. Ustrezni zacasni
posegi morajo hiti takoj na voljo.

1. VKlinicnih Studijah je bila izguba tlaka balona povezana s povecanjem
Stevila disekcije, kar pa ni bilo statisticno pomembno in ni bilo
povezano z dogodki MACE. Analiza je pokazala, da lahko dolzina
kalcifikacije napove disekcijo in zmanj3anje tlaka v balonu.

12. Bolnike zdravite v skladu s standardnimi postopki za zdravila ali
intervencijske posege, ce pride do zapletov, povezanih s posegom
ali pripomockom.

13. VL tvori mehanske impulze, ki lahko pri bolnikih z bradikardijo
povzroijo atrijsko ali ventrikularno stimulacijo. Pri bolnikih z vsadnimi
srcnimi spodbujevalniki in defibrilatorji lahko ta asinhrona stimulacija
vpliva na zmoznosti zaznavanja. Med zdravljenjem z IVL sta potrebna
elektrokardiografski nadzor ritma in stalno merjenje arterijskega
tlaka. Ce pride do klinicno pomembnih hemodinamskih ucinkov,
zacasno prekinite zdravljenje z IVL. .

14. Venem segmentu zdravljenja ne smete preseci 80 impulzov. Ce je
dolZina lezije vecja od dolZine balona za litotripsijo in je potrebnih
veC zdravijenj 2 IVL, je treba paziti, da v enem segmentu zdravljenja
ne presezete 80 impulzov oz. v segmentu prekrivanja 160 impulzov.

Previdnostni ukrepi

1. Pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposobljeni za
angiografijo in intravaskularne koronarne posege.

2. Perkutana transluminalna IVL naj se izvaja v bolnisnicah z ustrezno
kirurSko podporo za nujne primere.

3. Iapripravo, uporabo, opozorila in previdnostne ukrepe ter
vzdrievanje generatorja za IVL in njegove dodatne opreme glejte
prirocnik za uporabnike generatorja za IVL.

4. Kateter je namenjen za enkratno (eno) uporabo (z najve¢ 3 ponovnimi
vstavitvami med to uporabo) pri istem bolniku. PREPOVEDANA je
ponovna sterilizacija in/ali ponovna uporaba. Ce potrebujete drug
kateter iste velikosti, prvega katetra NE uporabite znova. Zavrzite ga,
preden pripravite drugega.

5. Uporabljajte le balon primerne velikosti za Zilo, ki jo zdravite: 1: 1
na podlagi preglednice podajnosti balona in premera referen¢ne
file. Uporabiti je treba balon z najve¢jim premerom, ce razmerje
velikosti 1: 1 ni na voljo (kot v primeru uporabe 4,0-mm Katetra za
IVLv ili z referencnim premerom 4,5 mm).

6. Napihnite balon skladno s preglednico podajnosti balona. Tlak
halona ne sme preseci nazivnega razpocnega tlaka (RBP oz. Rated
Burst Pressure).

7. Zanapihovanje balona uporabljajte samo priporoceno fiziolosko
raztopino/kontrastno sredstvo v razmerju 50 : 50, da zagotovite
ustrezno litotripsijo.

8. Ce povréina katetra za IVL postane suha, bo vlazenje z navadno
fiziolosko raztopino ponovno aktiviralo hidrofilni premaz. Viazenje
katetra s topili, ki niso fiziolo3ka raztopina, lahko ogrozi celovitost ali
delovanja premaza.

9. Vsa premikanja pripomocka izvajajte z ustreznim fluoroskopskim
nadzorom.

10. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, ce balon ni povsem izpraznjen
pod vakuumonm. Ce naletite na upor, pred nadaljevanjem ugotovite
vzrok upora.

1. Pri premikanju, potiskanju in/ali umikanju pripomocka mimo ostrih
predmetov bodite previdni, saj lahko poSkodujete hidrofilni premaz.

12. Ne uporabljajte ali poskusajte naravnati katetra, e je tulec
upognjen ali prepognjen. Namesto tega pripravite nov kateter.

13. Med posegom morate po potrebi zagotoviti ustrezno antiagregacijsko/
antikoagulacijsko zdravljenje. Antiagregacijsko/antikoagulacijsko
2dravljenje morate po posegu nadaljevati toliko casa, kot doloci
dravnik.

14. Blizina oddajnika do balona lahko poveca pogostost izqube tlaka
v balonu. Pred izvajanjem litotripsije poskrbite za ustrezno razsiritev
balona in upostevajte anatomske omejitve, zaradi katerih je lahko
oddajnik preblizu materiala balona.

15. Ce ni videti, da kateter za IVL zagotavlja zdravljenje z litotripsijo,
ga odstranite in zamenjajte z drugim.

16. Pri uporabi IVL v blizini zacasnih ali trajnih vsadnih pripomockov
opazujte morebitne interakcije zimpulzi akusticnega tlaka za IVL.
Impulzi IVL lahko motijo delovanje nekaterih vsadnih elektricnih
pripomockov (npr. sistemov za podporo ventriklov).

17. Pridelu s pripomockom, ki je bil izpostavijen bolniku, npr. stiku
s krvjo, morate biti zelo previdni. Uporabljeni izdelek je obravnavan
kot biolosko nevaren material in ga je treba skladno s protokoli
bolniSnice pravilno zavredi.

18. Tzvedite previdnostne ukrepe, Ce zdravite bolnike, ki ste jim prej
vstavljali stente na razdalji najve¢ 5 mm od ciljne lezije.
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Pritakovane klini¢ne koristi

Klinicne koristi sistema za koronarno IVL, ki se uporablja za z litotripsijo
izboljSano nizkotlacno balonsko dilatacijo kalcificiranih, de novo
stenoticnih koronarnih arterij pred vstavljanjem stenta, vkljucujejo:

(1) klinicni uspeh s sprejemljivo rezidualno stenozo (< 50 %) po
vstavljanju stenta z dokazano nizko stopnjo dogodkov MACE in
angiografskih zapletov v bolnisnici ter (2) lajSanje ishemije in z njo
povezanih simptomov (kot je angina) po uspesni vstavitvi stenta.

Tzvedena je bila prospektivna, enostranska, multicentricna Studija IDE
(Disrupt CAD I1I) sistema za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave
7 enakovrednim katetrom za koronarno IVL Shockwave C za oceno
varnosti in ucinkovitosti pripomocka za zdravljenje de novo, mocno
kalcificiranih, stenoticnih koronarnih lezij pred vstavljanjem stenta.
Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero je Klinicno, biolosko in
tehnolosko enakovreden katetru za koronarno IVL Shockwave C*,
certificiranem po MDR (pripomocku, ki je enakovreden katetru za
koronarno IVL Shockwave C?). Med 9. januarjem 2019 in 27. marcem
2020 je bilo v Studijo Disrupt CAD IIT vkljucenih 431 oseb, od tega

384 klju¢nih oseb (t. i. nabor za klju¢no analizo) in 47 zdravijenih oseb.
Osebe so bile v Studijo vkljucene na 47 raziskovalnih mestih v Zdruzenih
drzavah Amerike in Evropi. Spremljanje udeleZencev do 24 mesecev po
Studiji je koncano.

Primarni opazovani dogodek varnosti Studije Disrupt CAD IIT je bila
odsotnost vecjih nezelenih srénih dogodkov (MACE) v 30 dneh,

ki zajemajo sréno smrrt, miokardni infarkt (MI) in revaskularizacijo tarcne
file (TVR). 0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor za klinicne
dogodke (CEC). Nacrt je bil primerjava primarnega opazovanega
dogodka varnosti s ciljem ucinkovitosti (PG) 84,4 % pri enostranski
stopnii alfa 0,05.

Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti Studije Disrupt CAD I1I je bila
uspesnost posega, ki je bila opredeljena kot dovajanje stenta z rezidualno
stenozo v stentu < 50 % (po oceni glavnega laboratorija) in brez dogodka
MACE v bolnidnici. O vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor
CEC. Natrt je bil primerjava primarnega opazovanega dogodka
ucinkovitosti s PG 83,4 % pri enostranski stopnji alfa 0,05.

V preglednici 1 so povzeti rezultati primarne varnosti v naboru za
klju¢no analizo. Med 383 klju¢nimi udelezenci z ocenljivimi podatki

o primarnem opazovanem dogodku varnosti je bila opazena 30-dnevna
stopnja brez dogodka MACE 92,2 % (353/383), z ustrezno enostransko
95-odstotno spodnjo mejo zaupanja 89,9 %, kar je visje od PG s 84,4 %.
Primarni opazovani dogodek varnosti je bil dosezen na podlagi nabora
7a kljucno analizo (p < 0,0001).

Preglednica 1: Primarni opazovani dogodek varnosti (30-dnevna
stopnja MACE) (nabor za kljucno analizo)

Primarni % (n/N)
opazovani [95-odstotni " -
dogodek spodnjiinterval Hipoteza |Vrednost?| Zakljucek
varnosti panja]'
Odsotnost dogodka | 92,2% (353/383)" | Hy:m, <84,4% | <0,0001 | DoseZen il
MACE?v 30 dneh [89,9 %] Hom>84.4% ucinkovitosti
po postopku

1. 95-odstotni spodnji interval zaupanja je izracunan na podlagi enostranskega
asimptoticnega Waldovega intervala zaupanja (na podlagi normalnega priblizka)
2a binomski deleZ. Standardna napaka se izracuna iz vorénega delefa.

2. Vrednost P je izracunana na podlagi enostranskega asimptoti¢nega Waldovega
testa (ki temelji na normalnem priblizku) za binomski delez pri stopnji
pomembnosti 0,05. Standardna napaka se izracuna iz vzortnega deleza

3. 0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso
bili na voljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi klinicne presoje neodvisnega
odbora CEC. Manjkajoci podatki niso bili pripisani, za oceno zanesljivosti
opazovanega dogodka pa je bila izvedena analiza obcutljivosti.

4. Enaoseba je bila izkljucena iz analize primarnega opazovanega dogodka
varnosti zaradi nezadostnega spremljanja (< 23 dni).

Komponente primarnega opazovanega dogodka varnosti so navedene
v preglednici 2 spodaj.

Preglednica 2: Komponente primarnega opazovanega dogodka
varnosti (nabor za klju¢no analizo)

Kumulativni delezi MACE v I’)‘oln;;r;m 30"’“‘“‘2 ;grae‘mljanje
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Srénasmrt 03% (1/383) 0,5%(2/383)

MI brez vala Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Mizvalom Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularizacija ciljne Zile 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Ena oseba je bila izkljucena iz analize primarnega opazovanega dogodka
varnosti zaradi nezadostnega spremljanja (< 23 dni).

2. 0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso
bili na voljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi klinicne presoje neodvisnega
odbora CEC. Manjkajoci podatki niso bili pripisani, za oceno zanesljivosti
opazovanega dogodka pa je bila izvedena analiza ob¢utljivosti.

3. Nekatere osebe niso izpolnjevale > 1 elementa meril za MACE, zato se kategorije
med seboj ne izkljucujejo.

4. Miokardni infarkt (MI) je opredeljen kot raven CK-MB, ki je > 3-kratnik zgornje
mejne vrednosti laboratorijske normalnosti (ULN) z novim patoloskim valom Q
ali brez njega ob odpustu (periproceduralni MI) in z uporabo Cetrte univerzalne
definicije miokardnega infarkta po odpustu (spontani MI).
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V preglednici 3 so povzeti rezultati primarne ucinkovitosti za nabor za
klju¢no analizo. Za nobenega klju¢nega udeleZenca ne manjkajo
podatki, ki so potrebni za opredelitev ucinkovitosti posega (podatki,
povezani z vstavjanjem stenta ali koncno rezidualno stenozo), zato so
bili vsi klju¢ni udeleZenci vkljuceni v analizo primarne ucinkovitosti

(n=384). Opazena stopnja ucinkovitosti posega je bila 92,4 % (355/384),

7 ustrezno enostransko 95-odstotno spodnjo mejo zaupanja 90,2 %,
kar je viSje od PG s 83,4 %. Tako je bil primarni opazovani dogodek
ucinkovitosti dosezen na podlagi nabora za kljucno analizo (p < 0,0001).

Preglednica 3: Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti (nabor za
kjucno analizo)

prmara | 1o
konéna tocka SR Hipoteza | VrednostP?| Zakljuéek
uéinkovitosti |*PO°M'INt 5
zaupanja]
Utinkovitost 92,4 % (355/384) | H:m <834% | <0,0001 Dosezen cilj
postopka’ [90,2 %] H:m>834% ucinkovitosti

1. 95-odstotni spodnji interval zaupanja je izracunan na podlagi enostranskega
asimptoticnega Waldovega intervala zaupanja (na podlagi normalnega priblizka)
1a binomski delez. Standardna napaka se izracuna iz vzorcnega deleza

2. Vrednost P je izracunana na podlagi enostranskega asimptoti¢nega Waldovega
testa (ki temelji na normalnem priblizku) za binomski delez pri stopniji
pomembnosti 0,05. Standardna napaka se izracuna iz vzorénega delefa.

3. Uspesnost posega je bila opredeljena kot vstavljanje stenta z rezidualno
stenozo v stentu < 50 % (ocena osrednjega laboratorija) in brez dogodka MACE
v bolnisnici (po presoji CEC).

Komponente primarnega opazovanega dogodka ucinkovitosti so
navedene v preglednici 4 spodaj.

Preglednica 4: Komponente primarnega opazovanega dogodka
ucinkovitosti (nabor za kljucno analizo)

Pri.marn_i opazovani dogodek ucinkovitosti: N (%)

ucinkovitost postopka

Utinkovitost postopka'? 92,4 % (355/384)
Stent vstavljen® 99,2 % (381/384)
<50 % rezidualne stenoze 100,0 % (381/381)
Brez dogodka MACE v bolnishici 93,0 % (357/384)

Tveganja, ki so znacilna za pripomocek in njegovo uporabo:

alergijska reakcija/imunoloski odziv na material(-e) ali premaz
katetra,

nepravilno delovanje, odpoved delovanja pripomocka ali izguba tlaka
vbalonu, ki povzroci embolijo pripomocka, disekdijo, resno poskodbo
ali kirurSki poseg,

atrijska ali ventrikularna ekstrasistola,

atrijska ali ventrikularna stimulacija.

Povzetek Studije po odobritvi

Druzba Shockwave Medical je v ZDA izvedla Studijo po odobritvi PMA
(PAS) 7a oceno uporabe, varnosti in u¢inkovitosti sistema za koronarno
IVL Shockwave v okolju »dejanske uporabe. Disrupt CAD III PAS je bila
prospektivna, multicentricna, opazovalna Studija z enim krakom po
odobritvi, v kateri so bili uporabljeni podatki, zbrani v registru

CathPCI Registry® (National Cardiovascular Data Registry — NCDR®).

Opazovani dogodki varnosti v Studiji Disrupt CAD 11T PAS temeljijo na
podatkih, ki so jih posredovale ustanove, in vkljucujejo smrt iz katerega
koli vzroka, nezelene dogodke, povezane s posegom, in podatkovne
tocke, specificne za IVL. Podatkovne tocke, specificne za IVL, so bile 2 IVL
povezana ventrikularna aritmija, izquba tlaka v balonu za IVL in s tem
povezane resne disekcije ter varnost IVL pri bolnikih s PPM/ICD.

V register CathPCI Registry so bili vkljuceni bolniki, pri katerih je bila
potriena lezija, zdravljena s katetrom Shockwave C? Coronary IVL
(vnadaljnjem besedilu: kohorta CathPCI). Od posegov v kohorti CathPCI
je 1.212 (6,4 %) posegov izpolnjevalo naslednja merila za upravicenost:
bolniki z mocno kalcificiranimi, stenoticnimi de novo lezijami koronarnih
arterij, ki imajo stabilno, nestabilno ali tiho ishemijo in so primerni za
perkutani koronarni poseg (PCI) ter imajo linicne znacilnosti, podobne
tistim v Studiji Disrupt CAD IIT IDE. Ta skupina se imenuje »kohorta PAS«
in velja za populacijo sodelujocih.

Rezultati primarne varnosti za kohorti PAS in CathPCI so povzeti
v preglednici 5.

Preglednica 5: Povzetek podatkov o varnosti za kohorti CathPCl in PAS

1. Uspesnost posega je bila opredeljena kot vstavijanje stenta z rezidualno
stenozo v stentu <50 % (ocena osrednjega laboratorija) in brez dogodka MACE
v bolnisnici (po presoji CEC).

2. Nekatere osebe niso izpolnjevale > 1 elementa meril za uspesnost posega, zato
se kategorije med seboj ne izkljucujejo.

3. Pritreh osebah stent ni bil vstavijen; pri dveh osebah je $lo za neuspesno
dovajanje pripomocka IVL, ki na dan indeksnega postopka nista prejeli nobene
terapije, pri eni osebi pa je bilo vstavljanje stenta po uspesnem zdravljenju z IVL
neuspesno.

Nezeleni dogodki

Mozni neZeleni dogodki so skladni s standardnimi katetrskimi posegi
na srcu in med drugim vkljucujejo:

nenadno zaprtje Zile,

alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, antikoagulacijsko in/ali
antitromboticno zdravjenje,

anevrizma,

aritmija,

arteriovenska fistula,

7apleti s krvavitvijo,

srtna tamponada ali perikardialni izliv,

kardiopulmonalni zastoj,

cerebrovaskularna nesreca (CVA),

okluzija, perforacija, ruptura ali disekcija koronarne arterije/Zile,
spazem koronarne arterije,

s,

embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plaki z embolijo),
nujna ali nenujna operacija s koronarnim arterijskim obvodom,
nujen ali nenujen perkutani koronarni poseg,

zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne Zice ali napaka/nepravilno delovanje katerekoli
komponente pripomocka, ki lahko povzroci embolizem pripomotka,
disekcijo, hude poskodbe ali privede do kirurskega posega,
hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotentija,

infekcija/sepsa/vrocina,

miokardni infarkt,

miokardna ishemija ali nestabilna angina pektoris,

boletina,

periferna ishemija,

psevdoanevrizma,

ledvicna odpoved/insuficienca,

vnovicna stenoza zdravljene koronarne arterije, ki vodi

v revaskularizacijo,

Sok/pljucni edem,

pocasen pretok, brez ponovnega pretoka ali nenadna zapora
koronarne arterije,

mozganska kap,

strdek,

zaprtje Zile, nenadno,

poskodba Zile, ki zahteva kirursko popravilo,

disekcija, perforacija, ruptura ali spazem Zile.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Poleg tega bodo bolniki morda izpostavljeni drugim tveganjem,
povezanim s koronarnimi intervencijskimi posegi, vklju¢no s tveganiji
zaradi zavestne sedacije in lokalne anestezije, radiografskih kontrastnih
sredstev, ki se uporabljajo med angiografijo, zdravil, ki so potrebna za
vodenje bolnika med posegom, in izpostavljenosti sevanju zaradi
fluoroskopije.
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Sistem Shockwave IVL s katetrom za koronarno IVL Shockwave C? $e
naprej izkazuje varnost z nizko pojavnostjo nezelenih dogodkov,
povezanih s posegom, vkljuéno s smrtjo zaradi katerega koli vzroka,
kar potrjuje odsotnost nerazumnega tveganja bolezni ali poskodb,
povezanih z uporabo pripomotka skladno s predvideno uporabo in
pogoji uporabe. Ti rezultati potrjujejo splosni varnostni profil sistema
7a koronarno IVL Shockwave Medical za zdravljenje oseb z mocno
kalciniranimi lezijami v koronarnih arterijah pred vstavitvijo stenta.

Dodatne klinicne informacije

Celotna kohorta CathPCl je bila sestavljena iz kohorte PAS in bolnikov,

ki so bili indicirani za PCI, vendar niso imeli enakih znacilnosti kot

v $tudiji Disrupt CAD IIT IDE. Demografske znacilnosti celotne kohorte
CathPCT in kohorte PAS so bile podobne, vendar je bila v kohorti CathPCl
veja razsirjenost sréno-Zilnih dejavnikov tveganja, vkljucno s predhodno
PCI, predhodnim infarktom, predhodnim CABG, sladkorno boleznijo,
dializo, cerebrovaskularno boleznijo in srénim popus¢anjem. Kohorta
CathPCl je vkljucevala tudi bolnike z visoko stopnjo nujnosti postopka ali
sréno-Zilno nestabilnostjo, kar je povezano s slabsimi izidi, med drugim:
MIv 30 dneh; indikacija STEMI ali NSTEMI za PCI; stanje PCI kot nujno
ali reSevalno; bolniki v kardiogenem Soku ali s simptomi akutnega
srcnega popuscanja; bolniki z akutnim koronarnim sindromom (AKS) in
bolniki z drugim znakom srénega zastoja ali nestabilnosti. Ti dejavniki so
bili izkljucujoti za kohorto PAS.

Dodatna analiza je potrdila, da je ugotovljena stopnja umrljivosti

v bolnisnici v obeh kohortah (kohorta CathPCI in kohorta PAS) skladna
napovedano stopnjo umrljivosti, pridobljeno z uveljavijenim modelom
CathPCI (preglednica 7). Z uporabo tega modela in pripadajoce ocene
tveganja ob postelji je bila opaZena stopnja umrljivosti v bolniSnici za
kohorto PAS 0,25 %, predvidena pa 0,31 % (p = nepomemben [NS]);
opazovana stopnja za kohorto CathPCl je bila 2,24 % v primerjavi
12,24.% predvidene (p = NS). Celotno skupino CathPCI Cohort smo
dodatno stratificirali, da bi pokazali, da so opazovane stopnje umrljivosti
pri najbolj ogrozenih bolnikih z AKS prav tako skladne s predvidenimi
stopnjami, vkljucno s tistimi, pri katerih je bila indikacija za PCI z MI
brez elevacije ST (NSTE-ACS) in MI z elevacijo ST (STEMI). Kot je bilo Ze
omenjeno, so bili bolniki s temi znacilnostmi izkljuceni iz kohorte PAS.

Opazovani dogodek varnosti K°h‘:h“(a"$:")hm K°£‘;:7,r)“5 Preglednica 7: OpaZena in predvidena umrljivost v bolnisnici
St rad Katerega Kook (na podlagi ocene tveganja ob postelji CathPCI)
Smrt ob odpustu 2,2%(423/18.893) | 02%(3/1.212) Opa_i.ena Predv.i.dena RR Pvred-
Neeleni dogodki, povezani s posegom Kohorta N v“:t"’lg'l‘;:le vulm:'rl:il;:iscti' (95-%127 | nost
Vsak neZeleni dogodek, povezan 7,7% (1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212)
< posegom Kohorta CathPCl 18893 | 224% 224% 0 911?? o NS
Perforacija koronarne arterije 0,7%(129/18.893) | 0,6%(7/1.212) Kohora PAS 0 5% 3% : 079' S
P 2 0 2 d
Disekcija koronarne arterije (Cin vec) 0,9%(169/18.893) | 0,4%(5/1.212) (0,15-1,93)
- s ) ) NSTE-ACS 6200 | 355% 379% 0,94 NS
Povzetek podatkovnih tock, specificnih za VL, za kohorti CathPCl in PAS (082-1,07)
je prikazan v p‘regledmcvi 6. Pri ‘bolnikih“s PPM/ICD njso poroEin _ NSTE-ACS brez 5886 | 234% 200% 098 NS
0 nobenem primeru neZelene interakcije s pripomockom (zaviranje kardiogenega Soka (0,82-1,15)
stimulacije, neustrezen $ok, potrebno reprogramiranje pripomocka). ali srnega zastoja
STEMI 611 | 1129% 1163% 097 NS
Preglednica 6: Opazovani dogodek varnosti: Podatkovne tocke za IVL (0.76-1,21)
(iz pomoinega obrazca za zhiranje podatkov za VL) E:Egﬁgbeféga e 490 | 490% 620% 0 ;&9 " NS
- Kohorta CathPCI | Kohorta PAS alisrthega zastoja
% (n/N) % (n/N) NS = nepomembno
11% ! Castro -Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Izpolnjeni pomozni obrazci za IVL @ 077/18 776) 12,6 % (153/1.212) Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
- K - — doi: 10,1016/ jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
Opazgxarl d°9°!’e 'yarnostl‘ ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Ve|.1tr| u a.rna arltm|.|a, povezana vl of the Standardized Mortality Ratio. (Opomba). Am ) Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
Trajna ventrikularna aritmija 02% (/2077 | 0,0%(0/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306
(med uporabo pripomocka za IVL)
Sréni zastoj 0,1%(3/2077) | 00%(0/153) Obseg dobave
Opazovani dogodek varnosti: Izguba Kateter za IVL je dobavljen sterilen; stanje je doseZeno s sterilizacijo
Uakavbalonuza VL i povezane rete 2 elektronskimi Zarki. Namenjen je samo za enkratno uporabo.
s Isebﬂtllek S R———— o T 3R Ne sterilizirajte ga ponovno, saj bi to lahko poskodovalo pripomocek
19U ad,a vk 2 02“ pretrganje betona T @20 | 13%QN53) in bolnika. Pripomotka ne uporabljajte znova, saj bi lahko to povzrotilo
E;Sunbae I;Zi;yfmﬁ)’;’jﬁgﬂ;fg’;ﬁ;ﬁeﬁfm‘ 00%(12017) | 00%(0/153) navzkrizno kontaminacijo, ki bi lahko poskodovala bolnika. Pred
Opazovani dogodek varosti: Varmost VL uporabo temeljito preglejte vso embalazo glede poskodb ali okvar.
pribolnikihsPPM/ICD Ne g‘porab\jajted prip(_)rgoﬁkla, hcke opazite l_<‘akr§nef koli Vz‘nage po§kt§)db
Skupaj bolnikov z elektronskim pripomotkom 5tef! ne pregrade, saj i tola 0 pomenilo, da je prislo do izgube
zavsaditey v srce (PPM ali 1CD) 6% (143/2077) | 78%(12/153) sterilnosti, zaradi cesar lahko pride do poskodbe bolnika. Ne uporab-
Trajni séni spodbujevalnik (PPM) 67,1%(96/143) | 500%(6/12) ljajte pripomotka, ce opazite poskodbe na embalai, saj lahko
Vsadni defibrilator za kardiovertijo (ICD) 329%(47/143) | 50,0%(6/12) fo povzrodi napacno delovanje P“POWOCka in poskodbo bO'”‘k?- Kalteter
Nepravilno zaviranje spodbujanja med 0O 0050 VL sh[anjulte na suhem, hladnem in temnem mestu. Shravnje\_/anje_
uporabo pripomotka za VL (PPM ali ICD) 0% (0143) 0% (012 pripomocka v ekstremnih pogojih lahko poskoduje pripomocek in/ali
Potrebno ponovno programiranie pripomocka vpliva na delovanje pripomocka, kar lahko povzroti poskodbe bolnika.
med perkutanim koronarnim posegom (PCI) 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
all po njem (PP al D) : Zahtevani pripomotki za postopek koronarne IVL
Nef"el”' ;0“ P”Wmf’k“ﬂ 1%3[ ‘M_dE”‘b o | oo 00806 Kateter za VL je treba uporabljati samo z generatorjem za VL,
;ﬂ;ﬂpi[ﬁ;kgrgf;?g;ﬂm aza L (pr seba 0% (0747 0% (0/6) prikljuénim kablom za IVL in njegovo dodatno apremo. Prikljucni kabel
1. Skupro 18,776 epzod 18,893 posegih 7a IVL je daljinsko proilo, ki poveze generator za IVL in kateter za IVL
2. Po ekstrakciji podatkov je bilo s strani centrov potrieno, da so bili gtirje (4) od petih terse upora.bua a akTWaC'JQ Iltotnpsqskega qua‘/lJenJa izgeneratorja
(5) primerov trajne ventrikularne aritmije in dva (2) od treh (3) primerov srénega 73 IVL. Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe in
zastoja vneseni po pomoti. vedrievanje prikljucnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte

Podatki, zbrani v registru CathPCI Registry, zagotavljajo pomembne
informacije o Klinicnih izidih pri »dejanski uporabic; v registru CathPCl
Registry trenutno sodeluje ve¢ kot 1.700 ustanov, kar vkljucuje vec kot
95 % ameriskih centrov, ki izvajajo postopke PCL Visi podatki v registru
izvirajo iz porocil 2 mesta izvajanja Studije; neodvisna presoja nezelenih
dogodkov ali ocena angiografskih znacilnosti v glavnem laboratoriju
nista bili izvedeni. Podatki v registru so predvsem bolniSnicni izidi.

SL

prirocnik za uporabnike generatorja za IVL in priklju¢nega kabla za IVL.
Vsebina: Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero (1)

Pripomocki, ki so zahtevani, vendar jih podjetje
Shockwave Medical, Inc. ne dobavlja

+ Vodilni kateter 6 Fr

+ Vodilna 7ica 0,36 mm (0,014 palca) (dolzina 190-300 cm)
+ Sterilni ovoj najmanj 13 x 244 cm (5 = 96 palcev)

+ Pripomocek za polnjenje/praznjenje

85/96



Premeri zlozenih balonov:

* Najv. 1,1 mm (0,044 palca) za 2,5 mm

+ Najv. 1,7 mm (0,045 palca) za 3,0 mm in 3,5mm
* Najv. 1,2 mm (0,047 palca) za 4,0 mm

Preglednica podajnosti balona katetra za koronarno IVL
Shockwave C2 Aero

Tlak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 24 28 33 38
3/304 24 28 33 39
4*/405 25 29 33 39
5/507 25 29 34 39
6/608 25 29 34 40
7/709 25 29 34 41
8/811 25 30 35 41

Opomba: * @ (mm) je + 0,10 mm; 2-4 atm je tlak balona za zdravijenje
1L

** 4 atm je nazivni tlak v balonu.

*** 8 atm je RBP (nazivni razpocni tlak) balona.

Preglednica zaporedja sistema za koronarno IVL

Shockwave C2 Aero

Med zdravljenjem morate upostevati naslednje zaporedje impulzov.

Ne uporabljajte zaporedja impulzov, razen ce je navedeno v preglednici
zaporedja sistema za IVL v nadaljevanju. Vstavljanje katere koli velikosti
katetra za IVL Shockwave C2 Aero bo samodejno programiralo generator
7a IVL z naslednjim zaporedjem zdravljenja:

Frekvenca zdravljenja 1impulz na 1 sekundo

Najvecje Stevilo neprekinjenih impulzov (1 cikel) 10 impulzov
Najkrajsi cas premora 5 sekund
Najvecje skupno Stevilo impulzov na kateter 120 impulzov

Generator za IVL zasnovan tako, da se samodejno zaustavi, ¢e uporabnik
poskusa dovesti ve¢ kot najvecje dovoljeno Stevilo neprekinjenih
impulzov. Za nadaljevanje dovajanja impulzov pocakajte, da potece vsaj
najkrajsi cas premora, preden zdravljenje nadaljujete. Spustite in znova
pritisnite gumb za zdravijenje, da nadaljujete z zdravijenjem. Za dodatne
informacije glejte prirocnik za uporabnike za generator za IVL in
prikljucni kabel za IVL.

Ceje najvedje stevilo impulzov dosezeno, kot je prikazano na generatorju,
katetra ni ve¢ dovoljeno uporabljati. Ce je potrebno nadaljnje zdravljenje,
ta kateter zavrzite in uporabite novega. Opozorilo: V enem segmentu
zdravljenja ne smete preseci 80 impulzov oz. 160 impulzov

v prekrivnem segmentu.

Koraki v postopku

Pozor: Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe in
vzdrzevanje prikljucnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte
prirocnik za uporabnike generatorja za IVL in priklju¢nega kabla za IVL.

Priprava

1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno tehniko.

2. Vzpostavite Zeleni Zilni dostop in namestite vodilno Zico in vodilni
Kateter.

3. Izberite velikost balonskega katetra za litotripsijo, ki je v razmerju
11 glede na preglednico podajnosti balona (zgoraj) in premer
referencne Zile. Ce razmerje velikosti 1: 1 ni na voljo, morate
uporabiti balon z najvecjim premerom, (kot v primeru uporabe
4,0-mm Katetra za IVL v ili z referencnim premerom 4,5 mm).

4. Preverite, ali se oznaka izdelka ujema s katetrom, izbranim
v prejénjem koraku.

5. Preglejte sterilno pregrado in se prepricajte, da je neposkodovana.

6. Odprite sterilno pregrado tako, da s prozorne vrecke odlepite beli
zavihek.

7. Odstranite kateter za IVL iz embalaze.

8. Kateter previdno asepticno uvedite v sterilno polje.

9. Balon za litotripsijo pripravite s standardno tehniko. Napolnite
brizgo s 5 ml zmesi fizioloske raztopine/kontrastnega sredstva
vrazmerju 50 : 50. Pritrdite brizgo na odprtino za polnjenje na
nastavku katetra. Vsaj 3-krat povlecite vakuum, nato pa ga sprostite,
da tekotina nadomesti zrak v katetru.

. Napolnite pripomocek za polnjenje/praznjenje 2 10 ml zmesi
fizioloske raztopine/kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50.
Odklopite brizgo in prikljucite pripomocek za polnjenje/praznjenje
na odprtino za polnjenje nastavka katetra. Pri tem paite,
da v sistem ne vstopi zrak.

. Odstranite zasitno ovojnico in transportni Cep s katetra za IVL.
Opozorilo: Ne uporabljajte pripomocka, Ce ne morete zlahka
odstraniti zascitne ovojnice ali transportnega cepa.

12. Tzperite odprtino za vodilno Zico s fiziolosko raztopino.

13. Navlazite balon za litotripsijo in distalni tulec s sterilno fiziolosko
raztopino, da aktivirate hidrofilni premaz. Balona ne vlazite
zizopropilnim alkoholom (IPA), saj lahko ta poskoduje celovitost
hidrofilnega premaza.

14. Vstavite prikljucni kabel za VL v sterilni ovoj kabla.

15. Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in priklopite prikljucek

katetra za IVL (glejte sliko 1) na priklju¢ni kabel za IVL.

. Prikljucite drugi konec istega prikljucnega kabla za IVL na generator

alVL.

o

o
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Pozor: Pazite, da ne sproZite zdravljenja z litotripsijo, tj. pritisnete
gumba za zdravljenje na prikljucnem kablu za IVL, ko je balon za
litotripsijo suh in/ali ni napihnjen, saj lahko s tem poskodujete balon.

Namescanje katetra za koronarno IVL Shockwave C2 Aero na

mesto zdravljenja

1. Vodilni kateter namestite proksimalno na mesto zdravljenja.

2. (e se pricakuje, da kateter IVL ne bo preckal lezije, se lahko po
presoji zdravnika izvede predhodna dilatacija ali druga priprava Zile
s standardno tehniko.

3. Namestite kateter za IVL preko dolZine za izmenjavo (190-300 cm)
0,36-mm (0,014-pal¢na) vodilne Zice in skozi vodilni kateter ter
pomaknite kateter za IVL do mesta zdravljenja.

4. Postavite balon za IVL na mesto zdravljenja. Pri postavitvi si
pomagajte z oznacevalnimi pasovi.

Zdravljenje lokacije z intravaskularno litotripsijo

1. Ko je kateter za IVL nameSten, zabeledite polozaj s fluoroskopijo.

2. Ce polozaj ni pravilen, premaknite balon za litotripsijo v pravilni
poloZaj.

3. Balon za litrotripsijo napolnite na 2,0~4,0 atm in tako zagotovite,
da se popolnoma namesti ob steno Zile.

OPOMBA: Litotripsije ne smete izvajati, ce je balon napolnjen do
>4 3tm, saj ni povisanja zvotne izhodne moci in lahko visji tlak med
7dravljenjem poveca tveganje za padec tlaka v balonu.

4. S pritiskom na gumb za zdravijenje na priklju¢nem kablu za VL
sprozite zaporedie zdravljenja IVL za vnaprej programiran ¢as
10 sekund, da se dovede 10 impulzov.

OPOMBA: Generator za IVL je programiran tako, da vsili najkrajsi
¢as premora 5 sekund po vsakih 10 dovedenih impulzih.

5. Tzpraznite balon za litotripsijo in pocakajte, da se ponovno vzpostavi
pretok krvi. Praznjenje balona traja najvec 15 sekund, odvisno od
prostornine balona.

6. Ponovite korake 3, 4in 5 za dodatne cikle zdravljenja, dokler se
lezija ne razsiri dovol, ali Ce se kateter premakne.

7. Po potrebi lahko izvajate dodatna zdravljenja. Ce je potrebnih
vet napihovanj, ker je lezija dalj3a od balona za litotripsijo,
je priporoceno prekrivanje balona vsaj 2 mm, da preprecite
7gresite tarce. Vendar pa pazite, da v istem segmentu zdravijenja
ne presezete zgornje meje 80 impulzov, v segmentu prekrivanja pa
160 impulzov.

8. Tavedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat po posequ.

9. Izpraznite pripomocek in potrdite, da je balon povsem izpraznjen,

preden odstranite kateter za IVL.

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave z odstranjevanjem
pripomocka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti, kateter za IVL
neno primite s sterilno gazo.

. Ce je potrebno ponovno vstavljanje, se pred ponovnim vstavljanjem
prepricajte, da kateter za IVL ni poskodovan in da ima zadostno
Stevilo preostalih impulzov.

. Pred ponovnim vstavljanjem namocite balon za litotripsijo in distalni
tulec s sterilno fiziolosko raztopino, da ponovno aktivirate hidrofilni
premaz. Balona ne vlazite z izopropilnim alkoholom (IPA), saj lahko
ta poskoduje celovitost hidrofilnega premaza.

. Sledite standardnim korakom za vstavjanje; zacnite s 3. korakom
v teh navodilih za uporabo, navedenem v poglavju »Names¢anje
katetra za koronarno IVL Shockwave C2 Aero na mesto zdravljenjac.

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave z odstranjevanjem
pripomotka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti, kateter za IVL
nezno primite s sterilno gazo.

. Preverite vse komponente, da se prepricate, da je kateter za IVL
neposkodovan. Ce pride do okvare pripomocka ali ¢e pri
pregledu opazite kakrine koli okvare, izperite svetlino vodilne
Zice in oistite zunanjost katetra s fiziolosko raztopino, shranite
kateter za IVL v zaprto plasticno vrecko in se za dodatna navodila
obrnite na podjetje Shockwave Medical, Inc. na naslov
complaints@shockwavemedical.com.
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Pozor: Ko kateter za IVL povlecete iz telesa, ga lahko najvec 3-krat
ponovno vstavite za dodatno napihovanje ali zdravijenje z litotripsijo.

Informacije za bolnika

Zdravniki morajo bolnikom narociti, naj takoj poiscejo zdravnisko
pomo, Ce opazijo znake in simptome ponovljene ishemicne sréne
bolezni. Ni znanih omejitev za normalne vsakodnevne dejavnosti. Bolniki
morajo upostevati rezim odmerjanja zdravil, ki jim ga predpise zdravnik.

Povratno mnenje o pripomocku in vracilo pripomotkov

(e kateri koli del sistema za IVL Shockwave odpove pred ali med
posegom, prenehajte z uporabo in se obrnite na lokalnega zastopnika
in/ali posljite e-posto na naslov complaints@shockwavemedical.com.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enako
zakonodajno ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih
pripomockih): ce je med uporabo tega pripomocka ali kot posledica
njegove uporabe prislo do resnega nezelenega dogodka, o tem
obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblascenega zastopnika

ter svoj nacionalni organ.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2AIVLIP49

SL

Simbol | Definicija

® Ni namenjeno ponovni uporabi

Medicinski pripomocek

g Rok uporabnosti

@ Sterilizirano z obsevanjem; enojna sterilna pregrada
S===" | 1unanjo zastitno embalazo
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Proizvajalec paketa za postopek

Ne uporabljate, e je ovojnina poskodovana in glejte
navodila za uporabo.

Hranite na suhem

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji
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Koda serije
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Intravaskularna litotripsija
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Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa
Shockwave (2 Aero kateterom za koronarnu intravaskularnu
litotripsiju (IVL)

Uputstvo za upotrebu

Za upotrebu sa IVL generatorom i kablom za povezivanje
kompanije Shockwave Medical, Inc.

Opis sredstva

Shockwave (2 Aero kateter za koronarnu IVL je vlasnicko sredstvo

7a litotripsiju koje se kroz koronarni arterijski sistem srca dostavlja

do mesta kalcifikovane stenoze koju je teko tretirati na drugi nacin,
Sto obuhvata kalcifikovane stenoze za koje se predvida da ce pokazati
otpor na kompletnu dilataciju balonom ili naknadno ujednaceno Sirenje
koronarnog stenta. Intravaskularna litotripsija (IVL) je generacija
ultrazvuénih talasa akusticnog pritiska zasnovanih na energiji za
modifikaciju, lomljenje i fragmentaciju vaskularne kalcifikacije.

IVL kateter sadrii integrisane emitere za litotripsiju za lokalizovanu
dostavu terapije u vidu impulsa akusticnog pritiska. Tehnologija
litotripsije stvara impulse akustickog pritiska unutar ciljnog mesta
terapije koji razbijaju kalcijum unutar lezije, cime se omogucava
naknadna dilatacija stenoze koronarne arterije pomocu balona sa
niskim pritiskom. Sistem Cine IVL kateter, IVL kabl za povezivanije i IVL
generator. Shockwave C2 Aero Kateter za koronarnu IVL dostupan je

u Cetiri (4) velicine: 2,512 mm, 3,0 12.mm, 3,5 12 mmi4,0 x 12 mm.
Shockwave C2 Aero kateter za koronarnu IVL kompatibilan je sa 6F
kateterom vodicem, ima radnu duzinu od 138 cm i markere dubine
drske na proksimalnom kraju. Kateter je oblozen hidrofilnom oblogom
do 22,75 cm od distalnog vrha kako bi se smanjilo trenje prilikom
dostavljanja sredstva. Rx ulaz IVL katetera se nalazi na 27 cm od distalnog
vrha. Pogledajte sliku 1 u nastavku za komponente Shockwave C2 Aero
katetera za koronarnu IVL.

Dvojno ulazno

S évoriste IVL konektor
Balon Rx ulaz Drska katetera ‘ ‘

R _._ési‘
Slika 1: Shockwave C2 Aero kateter za koronarnu IVL

Drska katetera sadrzi lumen za naduvavanje, lumen Zicanog vodica

i emitere za litotripsiju. Lumen za naduvavanje se koristi za naduvavanje
i izduvavanje balona medijumom koji sadr fizioloski rastvor / kontrast
u odnosu 50 : 50. Lumen Zicanog vodica omogucava upotrebu Zicanog
vodica od 0,36 mm (0,014") kako bi se olakSalo uvodenje katetera

do i kroz ciljnu stenozu. Sistem je dizajniran kao ,Brza razmena”

(eng. Rapid Exchange - Rx), tako da je indikovana duZina Zicanog
vodica od 190 cm do 300 cm. Emiteri se nalaze duZ radne duZine
halona i sluZe za dostavljanje litotripsijske terapije. Balon se nalazi
blizu distalnog vrha katetera. Dve radioloski nepropusne trakaste
oznake u okviru balona oznacavaju radnu duzinu balona i predstavljaju
pomoc za pozicioniranje balona tokom terapijskog delovanja. Balon

je dizajniran tako da ima progirive segmente poznate dufine i precnika
pod odredenim pritiskom. Proksimalno Cvoriste dva ulaza: jedan

7a naduvavanje/izduvavanje balona i jedan za spajanje na IVL kabl

7a povezivanie.

Indikacija za upotrebu

Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa Shockwave C2
Aero kateterom za koronarnu IVL indikovan je za balon dilataciju niskim
pritiskom poboljSanu litotripsijom, kalcifikovanih, de novo stenoziranih

koronarnih arterija pre postavijanja stenta.

Namena

Shockwave C2 Aero sistem za koronarnu IVL je namenjen za lecenje
kalcifikovane stenoze, ukljucujudi kalcifikovane stenoze kod kojih se
predvida da ce biti otpora za kompletnu balon dilataciju li za ujednaceno
Sirenje Citavom duzinom koronarnog stenta koji se stavlja posle dilatacije.

Ciljana populacija

Sistem za koronarnu IVL kompanije Shockwave Medical je predviden

7a lecenje pacijenata starosti > 18 godina kod kojih je planirano izvodenje
procedure postavijanja koronarnog stenta koji imaju angiografski dokaz
0 postojanju znacajne kalcifikovane stenoze leve glavne koronarne
arterije (LMCA), leve prednie silazne arterije (LAD), desne koronarne
arterije (RCA) ili leve cirkumfleksne arterije (LCX) ili njihovih grana.

Kontraindikacije za upotrebu

Shockwave C2 Aero sistem za koronarnu IVL je kontraindikovan za sledece:

1. Ovo sredstvo nije namenjeno za dostavljanje stenta.

2. Ovo sredstvo nije namenjeno za upotrebu u karotidama ili
cerebrovaskularnim arterijama.

Upozorenja

1. Lekari moraju da procitaju i razumeju ova uputstva pre upotrebe
sredstva. Ukoliko se ne pridrzavate upozorenja navedenih na ovoj
nalepnici, to moze dovesti do ostecenja na hidrofilnom omotacu
sredstva.

2. Nemojte upotrebljavati sredstvo kome je istekao rok upotrebe
oznacen na nalepnici. Upotreba proizvoda kojem je istekao rok
upotrebe moze da dovede do povrede pacijenta.

3. Koristite IVL generator u skladu sa preporucenim podesavanjima,
kako je to navedeno u Priru¢niku za rukovaoca IVL generatorom.
NEMOJTE odstupati od preporucenih podesavanja jer to moze
da dovede do povrede pacijenta.

4. VL kabl za povezivanje nije sterilan i mora da se stavi u sterilan
rukav za kabl pre i tokom upotrebe.

LBL 73451-C, 2025-12

5. Pre upotrebe, proverite sve komponente proizvoda i pakovanje.
Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je ono ili njegovo pakovanje
osteceno ili ako je kompromitovana sterilnost. O3teceni proizvod
moZe da dovede do povrede pacijenta.

6. Nemojte upotrebljavati sredstvo ako se zastitni omotac balona ne
moze lako ukloniti pre upotrebe. Ako se upotrebi prekomernasila,
moZe doci do oStecenja katetera. O3teceni proizvod moze da dovede
do povrede pacijenta.

7. Pobrinite se da se IVL kateter koristi sa Zicanim vodicem od
0,36 mm (0,014") i da je ubacen kroz 6F vodi¢ katetera unutrasnjeg
precnika od najmanje 1,72 mm (0,068"). U protivnom, moze doci
do nepravilnog rada sredstva ili povrede pacijenta.

8. Ako dode do toga da nije moguce naduvati ili odrZati pritisak
balona, izvadite kateter i upotrebite novi.

9. Nemojte upotrebljavati prekomernu silu ili uvrtati kateter, jer to
moZe dovesti do ostecenja komponenti sredstva kao i do povrede
pacijenta.

. Rizik za nastanak disekcije ili perforacije se znacajno povecava kod
izrazeno kalcifikovanih lezija koje su predvidene za perkutanu
terapiju, $to podrazumeva i IVL. Odgovarajuce dodatne intervencije
moraju biti lako dostupne po potrebi.

. UKlinickim studijama, gubitak pritiska u balonu je bio povezan sa
povecanjem broja disekcija koje nije bilo statisticki znacajno i nije
bilo povezano sa MACE (veliki kardiovaskularni nezeljeni dogadaji).
Analiza je pokazala da je duzina kalcifikacije prediktor disekcije
i smanjenja pritiska u balonu.

. Usslucaju komplikacija povezanih sa procedurom ili sredstvom,

pacijente lecite standardnom terapijom ili interventnim postupkom.

IVL stvara mehanicke impulse koji mogu da izazovu atrijalnu li

ventrikularnu kapturu kod pacijenata sa bradikardijom. Kod pacijenata

sa ugradenim pejsmejkerima ili defibrilatorima, asinhrona kaptura
moZe da utice na sposobnost senzinga. Tokom IVL terapije potrebno
je elektrokardiografsko pracenje ritma i kontinuiranog arterijskog
pritiska. U slucaju klinicki znacajnih hemodinamskih efekata,
privremeno prekinite dostavljanje IVL terapije.

14. Nemojte prekoracivati 80 impulsa u istom terapijskom segmentu.
Ako je duZina lezije veca od duine balona za litotripsiju i zahteva
visestruka lecenja pomocu IVL, treba voditi racuna da se ne
prekoraci 80 impulsa u istom terapijskom segmentu a samim tim
i 160 impulsa u segmentu preklapanja.
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Mere opreza

1. Ovim sredstvom treba da rukuju samo lekari koji su obuceni za
angiografiju i intravaskularne koronarne procedure.

2. Perkutana transluminalna IVL treba da se obavlja u bolnickim
uslovima, uz adekvatnu hirursku pripravnost.

3. Zainformacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama
opreza, kao i odrZavanju IVL generatora i njegove dodatne opreme,
pogledajte Prirucnik za rukovaoca IVL generatorom.

4. Kateter je predviden iskljucivo za jednokratnu upotrebu (sa najvise
3 ponovna uvodenia prilikom upotrebe) kod istog pacijenta.
NEMOTE ponovo sterilisati i/ili upotrebljavati. Ako je neophodan
drugi kateter iste velicine, NEMOJTE ponovo da koristite prvi kateter.
Odloiite ga u otpad pre nego sto pripremite drugi kateter.

5. Zakrvni sud koji e se tretirati koristite iskljucivo balon
odgovarajuce velicine: 1: 1 na osnovu tabele uskladenosti balona
i precnika referentnog krvnog suda. Ako nije mogu¢ odabir veli¢ine
uodnosu 1: 1, treba koristiti balon najveceg pre¢nika (kao Sto je
koriscenje IVL katetera od 4,0 mm u krvnom sudu iji je referentni
precnik 4,5 mm).

6. Naduvajte balon u skladu sa tabelom uskladenosti. Pritisak balona
ne sme da prede procenjeni pritisak pucanja.

7. 1anaduvavanje halona koristite iskljucivo preporuceno sredstvo
koje sadri kontrastno sredstvo/fizioloski rastvor u odnosu 50 : 50
kako biste obezbedili adekvatnu primenu litoripsije.

8. Ako se povrsina IVL katetera osusi, viaZenje normalnim fizioloskim
rastvorom ¢e ponovo aktivirati hidrofilni omotac. VlaZenje katetera
drugim rastvorima, koji nisu fizioloski rastvor, moze ugroziti
celovitost omotaca i performanse.

9. Sve manipulacije sredstvom radite pod adekvatnim fluorskopskim
navodenjem.

10. Nemojte gurati napred ili izvlaciti kateter ako balon nije kompletno
izduvan pod vakuumom. Ako se pojavi otpor, utvrdite uzrok otpora
pre nego $to nastavite rad.

1. Morate biti oprezni kada uvodite i/ili izvlacite sredstvo, odnosno
manipuliSete njime, u blizini o3trih predmeta, jer se moze ostetiti
hidrofilni omotac.

12. Nemojte koristiti kateter niti pokusavati da ga ispravite ako je drska
savijena ili uvrnuta. Umesto toga, pripremite novi kateter.

13. Tokom procedure, po potrehi, mora biti obezbedena odgovarajuca
antitrombocitna/antikoagulantna terapija za pacijenta. Lekar ce
nakon obavljene procedure odrediti koliko dugo ce se primenjivati
antitrombocitna/antikoagulantna terapija.

14. Blizina emitera u odnosu na balon moze poveati ucestalost gubitka
pritiska u balonu. Pobrinite se za to da balon bude adekvatno rasiren
pre obavljanja litotripsije i vodite racuna o anatomskim ogranicenjima
koja mogu da dovedu do toga da emiteri budu preblizu materijalu
balona.

15. Ako IVL kateter ne dostavlja litotripsijsku terapiju, izvadite ga
i zamenite drugim kateterom.

16. Kada koristite IVL u blizini privremenih il trajnih implantabilnih
sredstava, obratite paznju da nema neke potencijalne interakcije
sa impulsima akustickog pritiska IVL. Impulsi IVL imaju potencijal
da ometaju rad nekih implantiranih elektricnih sredstava
(npr. sistema za ventrikularnu potporu).
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17. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja sredstvom nakon
kontakta sredstva sa pacijentom, npr. kontakt sa krvlju. Korisceni
proizvod se smatra bioloski opasnim materijalom i treba da se
propisno ukloni u skladu sa bolnickim protokolom.

18. Treba pristupati sa oprezom kada se tretiraju pacijenti kojima
je prethodno implantiran stent u okviru 5 mm od ciljne lezije.

Ocekivane Klinicke koristi

Klinicke koristi sistema za koronarnu IVL, kada se na predviden nacin
koristi za litotripsijom poboljsanu, balon dilataciju niskim pritiskom
kalcifikovanih de novo stenoziranih koronarnih arterija pre postavljanja
stenta, ukljucuju: (1) klinicki uspeh sa prihvatljivom rezidualnom stenozom
(<50%) nakon implantiranja stenta uz dokaz o niskim stopama bolnickih
MACE i angiografskih komplikacija i (2) ublazavanie ishemije i povezanih
simptoma (poput angine) nakon uspesnog postavljanja stenta.

Sprovedena je prospektivna, multicentriéna IDE studija sa jednom grupom
(Disrupt CAD I1I) Shockwave sistema za intravaskularnu litotripsiju (IVL)
sa ekvivalentnim Shockwave C? kateterom za koronarnu IVL u cilju
evaluacije bezbednosti i efikasnosti sredstva za lecenje de novo, tesko
kalcifikovanih, stenoti¢nih koronarnih lezija pre implantiranja stenta.
Imajte uvidu da je Shockwave C2 Aero kateter za koronarnu IVL Klinicki,
bioloski i tehnicki ekvivalentan Shockwave C** kateteru za koronarnu IVL
(sredstvo ekvivalentno sa Shockwave C? kateterom za koronarnu IVL)
sertifikovanom prema Uredbi EU o medicinskim sredstvima (MDR).
Tzmedu 9. januara 2019. i 27. marta 2020, ukupno je 431 ispitanik
ukljucen u Disrupt CAD III studiju, Sto podrazumeva 384 klju¢na (pivotal)
ispitanika (oznacenih kao set za kljucnu (potvrdujucu) analizu (pivotal
analysis set)) i 47 ispitanika koji nisu bili randomizovani. Ispitanici su bili
ukljuceni u 47 istrazivackih centara lociranih u SAD i Evropi. Pracenje
ispitanika do 24 mesedi je zavrSeno.

Primarniishod bezbednosti studije Disrupt CAD III je izostanak velikih
kardiovaskularnih nezeljenih dogadaja (eng. major adverse cardiac
events — MACE) tokom 30 dana, koji podrazumevaju kardijalnu smrt,
infarkt miokarda (IM) i revaskularizaciju ciljnog krvnog suda (TVR). Sve
MACE dogadaije je procenio nezavisni odbor za Klinicke dogadaje (eng.
Clinical Events Committee — CEC). Bilo je planirano da se primarni ishod
bezhednosti uporedi sa ciljem ucinka (eng. performance goal - PG) od
84,4% pri jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarniishod efikasnosti za studiju Disrupt CAD I1I bio je uspeh
procedure koji je bio definisan kao dostavljanje stenta sa rezidualnom
stenozom unutar stenta < 50% (procenjeno u centralnoj laboratoriji)

i bez bolnickih MACE. Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni CEC.
Planirano je da se primarniishod efikasnosti uporedi sa ciljem ucinka
(PG) od 83,4% pri jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarni rezultati bezbednosti iz seta za Klju¢nu analizu su sazeti u tabeli 1.
Kod 383 kljucna ispitanika, kod kojih je hilo moguce proceniti podatke
za primarni ishod bezbednosti, opazena stopa od 30 dana bez MACE
dogadaja bila je 92,2% (353/383) sa odgovarajucim jednostranom
nizom 95% granicom poverenja od 89,9%, koja je bila ve¢a od PG od
84,4%. Primarni ishod bezbednosti je dostignut na osnovu seta za
klju¢nu analizu (p <0,0001).

Tabela 1. Primarni ishod bezbednosti (MACE u 30 dana) (set za klju¢nu
analizu)

% (n/N)
Primarni ishod [95% nii . .
[ e e Hipoteza | Pvrednost? | Zakljucak
poverenja]'
Bez MACE® tokom 30 dana | 92,2% (353/383)* | H;:m < 84,4% | <0,0001 | Ispunjeni
nakon procedure [89,9%] it > 844% ciljevi utinka

1. 95% nii interval poverenja izraCunat je na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald
(zasnovano na normalnoj aproksimaciji) intervala poverenja za binomialnu proporciju.
Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

2. P-vrednost je izracunata na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald (zasnovano na
normalnoj aproksimaciji) testa za binomialnu proporciju na nivou znacajnosti 0,05.
Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

3. Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni CEC. Ukoliko nisu bili dostupni kompletni
podaci, dogadaj je procenjen na osnovu Klinicke procene nezavisnog CEC. Podaci
koji nedostaju nisu uracunati a izvrSena je analiza osetljivosti kako bi se procenila
robustnost ishoda.

4. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog nedovoljnog
pracenja (< 23 dana).

Komponente primarnog ishoda bezbednosti navedene su u tabeli 2
U nastavku.

Tabela 2. Komponente primarnog ishoda bezbednosti (set za klju¢nu
analizu)

Kumulativne stope MACE lhb:l;::l 30'“":":‘;3;?‘“”
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Srcana smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Non-Q-talas IM* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-talas M 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularizacija ciljnog krvnog suda 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Jedan ispitanik je iskljucen iz analize primarnog ishoda bezbednosti zbog nedovoljnog
pracenja (< 23 dana).

2. Sve MACE dogadaje je procenio nezavisni CEC. Ukoliko nisu bili dostupni kompletni
podaci, dogadaj je procenjen na osnovu Klinicke procene nezavisnog CEC. Podaci
koji nedostaju nisu uracunati a izvrSena je analiza osetljivosti kako bi se procenila
robustnost ishoda.

3. Nekiispitanici nisu ispunili > 1 komponente kriterijuma za MACE; stoga kategorije nisu
medusobno iskljucive.

4. Infarkt miokarda (IM) je definisan kao nivo CK-MB >3 puta od gornje granice
lab. normalnih (GGN) vrednosti sa ili bez novog patoloskog Q talasa pri otpustu
(periproceduralni IM) i primenom Cetwrte univerzalne definicije infarkta miokarda
nakon otpusta (spontani IM).
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Primarni rezultati efikasnosti iz seta za kljucnu analizu su sazeti u tabeli 3.
Za kljucne ispitanike su postojali svi podaci potrebni za definisanje
uspesnosti procedure (podaci koji se odnose na postavijanje stenta ili
na konacnu rezidualnu stenozu) i zato su svi kljucni ispitanici ukljuceni

u primarnu analizu efikasnosti (n = 384). Registrovana stopa uspesnosti
procedure bila je 92,4% (355/384) sa odgovarajucim jednostranim
nizim 95% nivoom poverenja od 90,2%, to je bilo vece od PG od 83,4%.
Stoga je na osnovu seta za kljucnu analizu primarni ishod efikasnosti
ispunjen (p <0,0001).

Tabela 3. Primarni ishod efikasnosti (set za kljucnu analizu)

Primarni % (n/N)
ishod [95% niZi interval Hipoteza | Pvrednost? |  Zakljucak
efikasnosti I j
Uspesnost 92,4% (355/384) Him<834% | <0,0001 |Ispunjeni ciljevi
procedure’ [90,2%] i > 83,4% utinka

1. 95% nii interval poverenja izratunat je na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald
(zasnovano na normalnoj aproksimaciji) intervala poverenja za binomialnu proporciju.
Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

2. P-vrednost je izracunata na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald (zasnovano
na normalnoj aproksimaciji) testa za binomialnu proporciju na nivou znacajnosti
0,05. Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

3. Uspeh procedure je definisan kao dostavijanje stenta sa rezidualnom stenozom unutar
stenta < 50% (procenjeno u centralnoj laboratoriji) i bez bolnickih MACE (utvrdeno
od strane CEC).

Komponente primarnog ishoda efikasnosti navedene su u tabeli 4
U nastavku.

Tabela 4. Komponente primarnog ishoda efikasnosti (set za kljucnu
analizu)

Primarni ishod efikasnosti: Uspesnost procedure N (%)

Uspesnost procedure'? 92,4% (355/384)
Postavljen stent® 99,2% (381/384)
< 50% rezidualne stenoze 100,0% (381/381)
Bez MACE u bolnici 93,0% (357/384)

1. Uspeh procedure je definisan kao dostavljanje stenta sa rezidualnom stenozom
unutar stenta < 50% (procenjeno u centralnoj laboratoriji) i bez bolnickih MACE
(utvrdeno od strane CEC).

2. Neki ispitanici nisu ispunili > 1 komponente kriterijuma za uspeh procedure;
stoga kategorije nisu medusobno iskljucive.

3. Triispitanika nisu dobila stent; kod dvoje je bilo neuspesno dostavijanje IVL
sredstva i nisu dobili nikakav vid terapije na dan prve procedure, a kod jednog
pacijenta nije uspelo stavljanje stenta nakon uspesne IVL.

NeZeljena dejstva

Moguca nezeljena dejstva su u skladu sa standardnim kardioloskim
intervencijama prilikom kojih se koriste kateteri i ukljucuju sledece,
ali nisu ogranicena samo na njih:

naglo zatvaranie krvnog suda

alergijska reakcija na kontrast, antikoagulantnu i/ili antitrombotsku
terapiju

aneurizma

aritmija

arteriovenska fistula

komplikacije sa krvarenjem

srtana tamponada ili perikardni izliv

kardiopulmonalni zastoj

cerebrovaskularni dogadaj (CVA)

okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne arterije/krvnog
suda

spazam koronarne arterije

+ smrt

embolija (vazduh, tkivo, tromb ili aterosklerotska embolija)
hitna ili elektivna bypass hirurgija koronarnih arterija

hitna ili elektivna perkutana koronarna intervencija

komplikacije na mestu pristupa

pucanje Zicanog vodica ili lom/kvar bilo koje komponente sredstva
koji mofe, ali ne mora, dovesti do embolije, disekcije, ozbiljne
povrede ili hirurske intervencije usled primene sredstva
hematom na mestu(ima) pristupa na krvnom sudu

krvarenje

hipertenzija/hipotenzija

infekcija/sepsa/povisena temperatura

infarkt miokarda

ishemija miokarda ili nestabilna angina

+ bol

periferna ishemija

pseudoaneurizma

popustanje rada bubrega/insuficijencija

restenoza tretirane koronarne arterije Sto vodi ka revaskularizaciji
Sok/plucni edem

spor protok, bez ponovnog protoka ili iznenadno zatvaranje
koronarne arterije

mozdani udar

tromb

iznenadno zatvaranje krvnog suda

povreda krvnog suda koja zahteva hirursku reparaciju

disekcija, perforacija, ruptura ili spazam krvnog suda

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Pored toga, pacijenti mogu biti izloZeni drugim rizicima povezanim sa
koronarnim interventnim procedurama, ukljucujui rizike od svesne
sedacije i lokalnih anestetika, kontrastnih sredstava za radiografiju koja
se koriste tokom angiografije, lekova koji se daju ispitaniku tokom
procedure i izlaganja zracenju tokom fluoroskopije.
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Rizici za koje je utvrdeno da su povezani sa sredstvom i njegovom
upotrebom:

+ alergijska/imunoloska reakcija na materijal(e) ili omotac katetera

« nepravilan rad, kvar sredstva, ili gubitak pritiska u balonu koji dovode
do embolizacije sredstvom, disekcije, ozbiljne povrede ili hirurske
intervencije

atrijalne ili ventrikularne ekstrasistole

+ atrijalna ili ventrikularna kaptura

Sazetak studije nakon odobrenja

Kompanija Shockwave Medical je u SAD sprovela studiju nakon odobrenja
(eng. Post Approval Study — PAS) sa premarketinskim odobrenjem
(eng. Premarket Approval — PMA) radi procene upotrebe, bezbednosti

i efikasnosti Shockwave sistema za koronarnu IVL u realnim uslovima.
Disrupt CAD IIT PAS je bila prospektivna, multicentricna, opservaciona
studija nakon dobijanja odobrenja, sa jednom grupom, u kojoj su
koriSceni podaci prikupljeni iz Nacionalnog registra kardiovaskularnih
podataka (eng. National Cardiovascular Data Registry — NCDR®)
CathPCT Registry®.

Ishodi u pogledu bezbednosti za studiju Disrupt CAD III PAS zasnovani
suna podacima koje je prijavio centar i obuhvataju smrtniishod od svih
uzroka, nezeljene dogadaje povezane sa procedurom i tacke podataka
specificne za IVL. Tacke podataka specificne za IVL bile su ventrikularna
aritmija povezana sa IVL, gubitak pritiska IVL balona i povezane ozbiljne
disekcije kao i bezbednost IVL kod pacijenata sa PPM/ICD.

U CathPCT Registry su ukljuceni pacijenti za koje je potvrdeno da su imali
leziju lecenu Shockwave C? kateterom za koronarnu IVL (u daljem tekstu
,CathPCT kohorta"). Od procedura u CathPCI kohorti, 1.212 (6,4%) ispunilo
je sledece kriterijume podobnosti: tesko kalcifikovane, stenoticne de novo
lezije koronarne arterije koje se manifestuju stabilnom, nestabilnom ili
tihom ishemijom koje su prikladne za perkutanu koronarnu intervenciju
(PCI) te koje su imale klinicke karakteristike slicne studiji Disrupt CAD 11T
IDE. Ova grupa se naziva ,PAS kohorta” i smatra se ukljucenom
populacijom.

Primarni rezultati bezbednosti za PAS i CathPCT kohortu saZeti su u tabeli 5.

Tabela 5. Sazetak podataka o bezbednosti za CathPCI kohortu i PAS kohortu

Shockwave sistem za IVL sa Shockwave C? kateterom za koronarnu IVL
nastavlja da demonstrira bezbednost uz nisku incidencu nezeljenih
dogadaja povezanih sa procedurom, ukljucujuci smrt od svih uzroka,
podravajuci odsustvo nerazumnog rizika od bolesti ili povrede povezanih
sa upotrebom sredstva u skladu sa namenom i uslovima upotrebe.

Ovi rezultati potvrduju ukupan bezbednosni profil Shockwave Medical
sistema za koronarnu IVL za lecenje ispitanika sa visoko kalcifikovanim
lezijama u koronarnim arterijama pre postavljanja stenta.

Dodatne klinicke informacije

Ukupna CathPCT kohorta se sastojala od PAS kohorte i pacijenata kojima
jeindikovana PKI, ali koji nisu imaliiste karakteristike kao u studiji
Disrupt CAD IITIDE. Demografija za ukupne CathPCT i PAS kohorte

je bila slicna; medutim, CathPCI kohorta je imala vecu prevalencu
kardiovaskularnih faktora rizika ukljucujuci prethodnu PKI, prethodni
IM, prethodni CABG, dijabetes, dijalizu, cerebrovaskularnu bolest

i srcanu insuficijenciju. CathPCI kohorta je takode ukljucivala pacijente
sa visokim stepenom urgentnosti procedure ili kardiovaskularnom
nestabilnoscu koji su povezani sa losijim ishodima, ukljucujuci: IM

u okviru 30 dana; PClindikacija STEMI ili NSTEMI; PCI status hitnog
slucaja ili spasavania; pacijenti u kardiogenom Soku ili sa simptomima
akutne srcane insuficijencije; pacijenti koji imaju akutni koronarni
sindrom (AKS) i pacijenti sa drugom indikacijom sréanog zastoja ili
nestabilnosti. Ovi faktori su bili iskljucivi za PAS kohortu.

Dodatna analiza je potvrdila da je uocena stopa bolnitkog mortaliteta

u obe kohorte (CathPCI kohorta i PAS kohorta) u skladu sa predvidenom
stopom mortaliteta generisanom iz uspostavijenog CathPCI modela
(tabela 7). Koristeci ovaj model i povezanu ocenu rizika leecih pacijenata,
uocena stopa bolnickog mortaliteta za PAS kohortu bila je 0,25% u odnosu
na predvidenu stopu od 0,31% (p = neznacajan [NZ]); uocena stopa

7a CathPCT kohortu bila je 2,24% u odnosu na predvidenu stopu od
2,24% (p = NZ). Ukupna CathPCl kohorta je dalje stratifikovana da bi

se pokazalo da su uocene stope mortaliteta za pacijente sa najvecim
rizikom od AKS takode u skladu sa predvidenim stopama, ukljucujuci
one sa PKI indikacijom za IM bez elevacije ST segmenta (NSTE-ACS) i IM
sa elevacijom ST segmenta (STEMI). Kao Sto je prethodno navedeno,
pacijenti sa ovim karakteristikama iskljuceni su iz PAS kohorte.

Tabela 7. Uocena i predvidena stopa bolnickog mortaliteta (na osnovu
procene rizika kod leZecih pacijenata iz CathPCI kohorte)

A CathPCI kohorta | PAS kohorta
Ishod u pogledu bezbednosti % (n/N) % (n/N) Uotem | Predvident "
Smrt zbog svih uzroka Kohorta N bolnicki bolnicki (95% CIy? Pvrednost
mortalitet | mortalitet’
Smrt pre otpusta 22% (423/18.893) | 0,2% (3/1.212)
- m CathPCl kohorta 18893 2,24% 2,24% 1,00 NZ
Neieljeni dogadaji povezani sa procedurom 0.91-110)
Svi nezeljeni dogadaji povezani sa procedurom | 7,7% (1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212) PAS kohorta I 025% 031% 079 N
Perforacija koronarne arterije 0,7% (129/18.893) | 0,6%(7/1.212) (0,15-1,93)
Disekcija koronarne arterije (C i ozbiljnije) | 0,9% (169/18.893) | 0,4% (5/1.212) NSTE-ACS 6.200 3,55% 3,79% 0,94 NZ
(0,82-1,07)
Sazetak tacki podataka specifinih za IVL za kohorte CathPCTi PAS prikazan NSTE-ACS bez 5886 |  234% 2,40% 098 Nz
je u tabeli 6. Nije bilo slucajeva neZeljene interakcije medicinskog sredstva K‘afdjogeﬂog Soka (082-115)
(inhibicija pejsinga, neodgovarajuci ok, potrebno reprogramiranje I stcanog zastoja
sredstva) kod pacijenata sa PPM/ICD. STEMI 611 | T2 11.63% 0 72?1721) o
oty ey STEMI bez 490 4,90% 6,20% 0,79 NZ
Tabela 6. Ishod u pogledu bezbednosti: Tacke podataka specificne Kardiogenog Soka (051-1.14)
7a IVL (iz obrasca za prikupljanje pomocnih podataka o IVL) il srtanog zastoja
NZ = nije znacajno
Mera Cathnl;oCl I;i:‘horta PA; kol/1rt:rta ! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
(/N) (/M) Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
- o 111% doi: 101016/ jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239
P h obi VL 12,6% (153/1.212 ! .
opunjavanje pomotnih obrazacaza (2.077/18.776)' { ) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Ishod u pogledu bezbednosti: of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am J Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
Ventrikularna aritmija povezana sa IVL doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306,
Trajna ventrikularna aritmija 2 )
(tokom upotrebe IVL sredstva) 0,2% (5/2.077y 0.0%(01153) Kako se dostavlja
Sréani zasto] 0.1% (3/2.077 | 0,0%(0/153) IVL kateter se dostavlja sterilan, a sterilisan je jonizujucim zratenjem

Ishod u pogledu bezbednosti: Gubitak
pritiska IVL balona i povezane ozbiljne
disekcije

Gubitak pritiska / ruptura balona 1,2% (24/2.077) 1,3% (2/153)

Ozbiljna koronarna disekcija nakon gubitka

pritiska / rupture balona 00% (172077) 0.0% (0/153)
Ishod u pogledu bezbednosti:
Bezbednost IVL kod pacijenata sa
PPM/ICD
Ukupan broj pacijenata sa sréanim
implantabilnim elektronskim medicinskim 6,9% (143/2.077) 7.8% (12/153)
sredstvom (CIED) (PPM ili ICD)
Trajni pejsmejker (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Implantabilni kardioverter defibrilator (ICD) | ~ 32,9% (47/143) 50,0% (6/12)
Neodgovarajuca inhibicija pejsinga tokom
koriséenja IVL sredstva (PPM ili [CD) 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
Reprogramiranje sredstva je potrebno tokom
ili nakon PKI procedure (PPM ili ICD) 0.0%(0/143) 0.0% (0/12)
Neodgovarajuci 1CD Sokovi koji se isporucuju
tokom upotrebe IVL sredstva (za pacijente 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)

salCD-om)

1. 18.776 ukupnih epizoda koje predstavljaju 18.893 procedura.
2. Nakon ekstrakcije podataka, sa istrazivackim centrima potvrdeno je da su Cetiri (4)
od pet (5) prijavljenih sluajeva odrzive ventrikularne aritmije i dva (2) od tri (3)

prijavljena slucaja srcanog zastoja evidentirani greskom.

Podaci prikupljeni iz CathPCI Registry pruzaju vaine informacije o klinickim
ishodima u populadiji u realnim uslovima; vise od 1.700 ustanova trenutno
ucestvuje u CathPCl Registry, Sto predstavlja vise od 95% centara u SAD
koji obavljaju PKI procedure. Svi podaci u registru su prijavljeni u centru;
ne postoji nezavisna odluka o nezeljenim dogadajima ili sustinska
laboratorijska procena angiografskih karakteristika. Podaci iz registra

se pretezno sastoje od bolnickih ishoda.

SR

inamenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo da
steriliSete jer to moze oStetiti sredstvo i dovesti do povrede pacijenta.
Nemojte ponovo da koristite sredstvo jer usled toga moze doci do
unakrsne kontaminacije koja moZe da dovede do povrede pacijenta.
Pre upotrebe, pailjivo proverite Citavo pakovanje kako biste utvrdili da li
postoje ostecenja ili kvarovi. Nemojte koristiti sredstvo ako postoji bilo
kakav znak proboja sterilne barijere jer to moze da ukazuje na gubitak
sterilnosti, $to moze dovesti do povrede pacijenta. Nemojte da koristite
sredstvo ukoliko je pakovanje o3teceno jer to moze da dovede do kvara
sredstva i posledicne povrede pacijenta. Skladistite IVL kateter na
hladnom, tamnom, suvom mestu. Skladistenje sredstva na ekstremnim
uslovima moze da osteti sredstvo i/ili da utice na njegove performanse,
$to moze da dovede do povrede pacijenta.

Potrebni uredaji za postupak koronarne IVL

IVL kateter treba da se koristi iskljucivo sa IVL generatorom, IVL kablom
7a povezivanje i njegovim dodacima. IVL kabl za povezivanje je daljinski
pokretac koji povezuje IVL generator sa IVL kateterom i koristi se za
aktiviranje litotripsijske terapije sa IVL generatora. Za informacije

0 pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama opreza, kao i odrzavanju
IVL generatora i IVL kabla za povezivanje, pogledajte Prirucnik za
rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.

SadrZaj: Shockwave (2 Aero kateter za koronarnu IVL (1)

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja kompanija
Shockwave Medical, Inc.

6F vodi¢ katetera

Zicanivodic od 0,36 mm (0,014") (duzine 190 cm-300 cm)
sterilni rukav minimalnih dimenzija 13 x 244 cm (5" x 96")
uredaj za naduvavanje/izduvavanje (eng. indeflator)
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Prechnici sklopljenog balona su:

* 1,1 mm (0,044") maks. za 2,5 mm

+ 1,1mm (0,045") maks. za 3,0 mmi3,5mm
e 1,2mm (0,047") maks. za 4,0 mm

Tabela usaglasenosti Shockwave C2 Aero balonskog katetera
za koronarnu IVL

Pritisak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* 0 (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
4405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-709 25 29 34 41
8% - 811 25 30 35 41
Napomena: * @ (mm) je + 0,10 mm; 2 atm—4 atm je pritisak balona
7a IVL terapiju

**4 atm je nominalni pritisak balona
*** 8 atm je RBP (deklarisani pritisak pucanja) balona

Tabela sa prikazom sekvenci Shockwave C2 Aero sistema

za koronarnu IVL

Potrebno je pridrZavati se sledece sekvence otpremanja impulsa tokom
terapije. Nemojte koristiti druge sekvence otpremanja impulsa osim
onih koje su navedene ispod u tabeli sa prikazom sekvenci IVL sistema.
Umetanje Shockwave C2 Aero katetera za koronarnu IVL bilo koje velicine
(e automatski programirati IVL generator sa sledecom terapijskom
sekvencom:

Frekvencija terapije 1impuls po 1sekundi
Maksimalan broj uzastopnih impulsa (1 ciklus) 10impulsa

Minimalno vreme pauze 5 sekundi
Ukupan maksimalan broj impulsa po kateteru 120 impulsa

U slucaju da korisnik pokusa da isporuci vise od maksimalnog broja
dozvoljenih uzastopnih impulsa, IVL generator je tako dizajniran da se
automatski zaustavi. Da biste nastavili sa isporukom impulsa, sacekajte
da prode barem minimalno vreme pauze pre nego $to nastavite sa
terapijom. Dugme ,terapija” mora da se pusti i ponovo pritisne kako
bi se terapija nastavila. Za vise informacija, pogledajte Prirucnik za
rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.

Ako se dostigne maksimalan broj impulsa, $to se prikazuje na
generatoru, kateter se vise nece koristiti. Ako je neophodna dalja
terapija, odloZite u otpad ovaj kateter i nabavite novi. Upozorenje:
Nemojte prekoraciti 80 impulsa u istom terapijskom segmentu
a samim tim i 160 impulsa u segmentu preklapanja.

Koraci tokom procedure

Oprez: Pogledajte Prirucnik za rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom

7a povezivanje za pripremu, rukovanje, upozorenja i mere opreza,
kao i odrzavanje IVL generatora i IVL kabla za povezivanje.

Priprema

1. Pripremite mesto za ulaz pomocu standardne sterilne tehnike.

2. Pronadite pristupno mesto na krvnom sudu i postavite Zicani vodic
ivodic katetera.

3. Odaberite velicinu litotripsijskog balon katetera koja se u odnosu
1:1zasniva na tabeli uskladenosti (iznad) i pre¢niku referentnog
krvnog suda. Ako odabir velicine u odnosu 1: 1 nije mogu¢, treba
koristiti balon najveceg precnika (kao Sto je koriscenije IVL katetera
od 4,0 mm u krvnom sudu iji je referentni precnik 4,5 mm).

4. Potvrdite da se nalepnica proizvoda podudara sa kateterom
izabranim u prethodnom koraku.

5. Pregledajte sterilnu barijeru i uverite se da nije oStecena.

6. Otvorite sterilnu barijeru tako Sto Cete sljustiti beli jezicak sa
providne kesice.

7. Tavadite IVL kateter iz pakovanja.

8. Pailjivo uvodite kateter asepticno u odnosu na sterilno polje.

9. Pripremite litotripsijski balon pomocu standardne tehnike. Napunite

Spricsa 5 ml50 : 50 rastvora fizioloskog rastvora i kontrastnog sredstva.
Prikacite $pric na ulaz za naduvavanje na cvoristu katetera. Povucite

vakuum najmanje 3 puta, otpustajuci vakuum kako biste omogucili
da tecnost zameni vazduh u kateteru.
10. Napunite uredaj za naduvavanje/izduvavanje sa 10 ml fizioloskog
rastvora/kontrastnog sredstva u odnosu 50 : 50. Odvojite Spric
i poveZite uredaj za naduvavanje/izduvavanje na ulaz za naduvavanje
na cvoristu katetera, vodeci racuna da se u sistem ne ubaci vazduh.
1. Skinite zadtitni omotaC i izvadite zastitno, transportno vreteno iz IVL
katetera. Upozorenje: Ne koristite sredstvo ako se zastitni omotac

ili zastitno, transportno vreteno tesko uklanjaju ili se ne mogu ukloniti.

12. Isperite ulaz za Zicani vodic fiziolo3kim rastvorom.

13. Navlaiite litotripsijski balon i distalni kraj drske sterilnim fizioloSkim

rastvorom kako biste aktivirali hidrofilni omota¢. Nemojte vlaziti
balon izopropil alkoholom (IPA) jer to moe ugroziti celovitost
hidrofilnog omotaca.

14. Umetnite IVL kabl za povezivanje u sterilni rukav za kabl.

15. Skinite poklopac sa proksimalnog kraja i prikacite konektor IVL
katetera (vidite sliku 1) na IVL kabl za povezivanje.

16. Prikacite drugi kraj istog IVL kabla za povezivanje na IVL generator.
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Oprez: Potrebno je paziti da se terapijska litotripsija ne primeni

u pogreSnom momentu, tj. da se ne pritisne dugme za terapiju na IVL
kablu za povezivanje kada je balon za litotripsiju suv i/ili nenaduvan,
jer to moze ostetiti balon.

Dostavljanje Shockwave C2 Aero katetera za koronarnu IVL

do mesta primene terapije

1. Postavljanje vodica katetera proksimalno u odnosu na mesto
primene terapije.

2. Akoje predvideno da IVL kateter ne moze proci preko lezije,
moze se uraditi predilatacija ili priprema krvnog suda standardnim
tehnikama na osnovu procene lekara.

3. Postavite IVL kateter preko Zicanog vodica izmenjive duzine
(190-300 cm) velicine 0,36 mm (0,014") i kroz kateter vodic i uvedite
IVL kateter do mesta primene terapije.

4. Postavite IVL balon na mesto primene terapije koristeci trakaste
oznake kao pomoc pri pozicioniranju.

Tretiranje mesta pomocu intravaskularne litotripsije

1. Kada IVL kateter bude na mestu, snimite tu poziciju pomocu
fluoroskopije.

2. Ako pozicija nije tacna, podesite litotripsijski balon na tacnu
poziciju.

3. Naduvajte litotripsijski balon, do izmedu 2,0 atmosfere i 4,0
atmosfere kako biste osigurali potpunu apoziciju uz zid krvnog suda.
NAPOMENA: Litotripsija ne sme da se izvodi ako je balon naduvan
na >4 atm jer nema povecanja izlaza zvuka a veci pritisak tokom
terapije moze povecati rizik od qubitka pritiska balona.

4. Isporucite sekvencu IVL terapije za unapred programirano vreme
od 10 sekundi kako biste isporucili 10 impulsa pritiskom na dugme
Jterapija” na IVL kablu za povezivanie.

NAPOMENA: IVL generator je programiran da obezbedi minimalno
vreme pauze od 5 sekundi nakon svakih 10 isporucenih impulsa.

5. Tzduvajte litotripsijski balon i sacekajte da se ponovo uspostavi
protok krvi. Vreme izduvavanja balona je do 15 sekundi, u zavisnosti
od zapremine balona.

6. Ponovite korake 3, 415 za dodatne terapijske cikluse sve dok se
lezija uspesno ne dilatira ili ako se menja pozicija katetera.

7. Ako se to smatra neophodnim, mogu se uraditi dodatne terapije.
Ako je potrebno visekratno naduvavanie jer je duzina lezije veca
nego duZina balona za litotripsiju, preporucuje se preklapanje
balona od najmanje 2 mm da bi se sprecio geografski promasaj.
Medutim, vodite racuna da ne prekoracite maksimum od 80 impulsa
u istom terapijskom segmentu a samim tim i 160 impulsa u segmentu
preklapanja.

8. Uraditi zavrni angiogram radi procene postintervencijskog
rezultata.

9. Tzduvajte sredstvo i potvrdite da je balon skroz izduvan pre nego

$to izvadite IVL kateter.

. Tvadite IVL kateter. Ako je zbog klizavosti oteZano uklanjanje sredstva
kroz hemostatski ventil, pazljivo uhvatite IVL kateter pomocu
sterilne gaze.

. Ako je potrebno dodatno ponovno uvodenje, uverite se da IVL
kateter nije ostecen i da je na kateteru preostao odgovarajuci broj
impulsa pre ponovnog uvodenja.

. Navlagite litotripsijski balon i distalnu drSku sterilnim fizioloskim
rastvorom kako biste reaktivirali hidrofilnu oblogu pre nego sto
pokusate ponovno uvodenje. Nemojte vlaziti balon izopropil
alkoholom (IPA) jer to moze ugroziti celovitost hidrofilnog omotaca.

. Sledite standardne korake za uvodenie, pocevsi sa korakom 3 u ovom
uputstvu za upotrebu u okviru odeljka , Dostavljanje Shockwave C2
Aero Katetera za koronarnu IVL do mesta primene terapije”.

. Tvadite IVL kateter. Ako je zbog klizavosti otezano uklanjanje
sredstva kroz hemostatski ventil, paljivo uhvatite IVL kateter
pomocu sterilne gaze.

. Proverite sve komponente kako biste bili sigurni da je IVL kateter
neostecen. Ako dode do kvara sredstva ili se prilikom pregleda opaze
bilo kakvi defekti, isperite lumen Zicanog vodica i odistite spoljnu
povrsinu katetera fizioloSkim rastvorom, stavite IVL Kateter u zapecacenu
plasticnu vrecicu i obratite se kompaniji Shockwave Medical, Inc.
na: complaints@shockwavemedical.com za dalja uputstva.
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Oprez: Kada se IVL kateter jednom izvuce iz tela, moZe da se ponovo
uvede najvise 3 puta radi dodatnog naduvavanja ili litotripsijske terapije.

Informacije za pacijenta

Lekari treba da upute pacijente da odmah potraZe medicinsku pomo¢
u slucaju znakova ili simptoma rekurentne ishemijske bolesti srca.
Nisu poznata ogranicenja za normalne dnevne aktivnosti. Pacijente
treba uputiti da postuju terapiju koju im je propisao njihov lekar.

Povratne informacije i vracanje sredstva

Ukoliko bilo koji deo Shockwave IVL sistema zakaze u radu pre ili tokom
procedure, prekinite upotrebu i kontaktirajte sa vasim lokalnim predsta-
vnikom i/ili posaljite e-poruku na: complaints@shockwavemedical.com.

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj unijii u zemljama sa
identicnim regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim
sredstvima): ukoliko je tokom upotrebe ovog sredstva ili kao posledica
njegove upotrebe doslo do ozbilinog incidenta, molimo prijavite ga
proizvodacu i/ili njegovom ovlascenom predstavniku, kao i vasem
nacionalnom nadleznom telu.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
Saietak bezbednosti i Klinickih performansi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2AIVLIP49
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Simbol

Definicija

Ne upotrebljavati ponovo

Medicinsko sredstvo

Rok upotrebe

Sterilisano zracenjem; jedna sterilna barijera sa zastitnim
spoljnim pakovanjem

Oprez

Proizvodac

Datum proizvodnje

Proizvodat pakovanja za proceduru

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno i procitati uputstvo
7a upotrebu.

Cuvati na suvom mestu

OvlaSceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji
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Serijski broj
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Apirogeno
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Procenjen pritisak pucanja
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Kateter za brzu izmenu

Pre¢nik balona

Radna duzina balona

Radna duZina katetera
(upotrebljiva duzina, UD)

CE sertifikat

Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskularna litotripsija
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o identifikaciji uredaja.
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Shockwave-system for intravaskuldr litotripsi (IVL) med
Shockwave C2 Aero-kateter for koronar intravaskulir litotripsi (IVL)

Bruksanvisning

For anvéndning med Shockwave Medical, Inc.:s IVL-generator
och -kontaktdonskabel

Beskrivning av enheten
Shockwave C2 Aero-katetern for koronar IVL dr en dganderdttsskyddad
litotripsienhet som fors in genom det koronara karltradet (artdrer)
i hjartat till platsen for en pa annat satt svarbehandlad, forkalkad stenos,
inklusive forkalkade stenoser som forvantas erbjuda motstand mot full
hallongdilatation eller efterfdljande uniform expansion av en koronar
stent. Intravaskuldr litotripsi (VL) innebér generering av ultraljudstryckvagor
for modifiering, sonderbrytning och fragmentering av forkalkningar
i blodkarl. IVL-katetern innehaller integrerade litotripsisandare for
lokaliserad tillforsel av stotvagsbehandling. Litotripsitekniken genererar
stotvagor inom det avsedda hehandlingsomrddet, vilka trasar sonder
kalciumet i lesionen och darmed méjliggor efterféljande dilatation
av en stenos i koronarartaren med anvandning av ett [agt ballongtryck.
Systemet bestdr av [VL-katetern, en [VL-kontaktdonskabel och en
IVL-generator. Shockwave (2 Aero-katetern for koronar IVL dr tillganglig
ifyra (4) storlekar: 2,5x 12mm, 3,0x 12mm, 3,5x 12 mm och 4,0 x 12 mm.
Shockwave C2 Aero-katetern fér koronar IVL ar kompatibel med en 6 Fr
guidekateter, har en arbetslangd pa 138 cm samt djupmarkérer pa
skaftet i den proximala dnden. Katetern dr forsedd med en hydrofil
beldggning upp till 22,75 cm frdn den distala spetsen for att minska
friktionen vid inforingen av produkten. IVL-kateterns ledarport (Rx-port)
sitter 27 cm fran den distala spetsen. Se figur 1 nedan for en beskrivning
av delarna i Shockwave C2 Aero-katetern for koronar IVL.

Fattning med tva portar

Kateterskaft IVeranrkmon

J__-Lﬁ

Figur 1: Shockwave C2 Aero-Kateter for koronar IVL

Balong  Ledarport

P

Kateterskaftet innehdller ett fyllningslumen, ett ledarlumen samt
litotripsisandarna. Fyllningslumen anvands for fyllning av ballongen
med en 50/50-blandning av fysiologisk koksaltlosning/kontrast, samt
for tdmning av ballongen. Ledarlumen m&jliggdr anvéndning av en
ledare pa 0,36 mm (0,014 tum) for att underldtta inforing av katetern
till och forbi stenosen som ska behandlas. Systemet dr designat som
ett "Rapid Exchange”-system (Rx, snabbt utbyte), sd en ledare med en
langd pa 190-300 cm ar indicerad. Sandarna ar positionerade utmed
hallongens arbetsldngd for tillforsel av litotripsibehandling. Ballongen
ar placerad vid kateterns distala spets. Tvd réntgentdta markorband

i ballongen markerar hallongens arbetsldngd, for att underldtta
positionering av ballongen under behandlingen. Ballongen dr designad
for att tillhandahadlla ett expanderbart segment med kénd Iéngd och
diameter vid ett specifikt tryck. Den proximala fattningen dr forsedd
med tva portar: en for fyllning/tomning av ballongen och en for
anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.

Indikationer

Shockwave-systemet for intravaskuldr litotripsi (IVL) med Shockwave C2
Aero-katetern for koronar IVL dr indicerat for litotripsiforstarkt ballong-
dilatation vid agt tryck av férkalkade, stenatiska tidigare obehandlade
koronarartdrer fore stentning.

Avsedd anvandning

Shockwave C2 Aero-systemet for koronar IVL dr avsett for behandling
av forkalkade stenoser, inklusive forkalkade stenoser som férvantas
erbjuda motstand mot full ballongdilatation eller efterféljande uniform
expansion av en koronar stent.

Avsedd patientpopulation

Shockwave Medical-systemet for koronar IVL dr avsett for behandling
av patienter > 18 ar gamla som ska genomga koronar stentning och
som har angiografiska tecken pa signifikant forkalkad stenos i a. coronaria
sinistra (vénster huvudstam, LMCA), ramus interventricularis anterior
arteriae coronariae sinistrae (LAD), a. coronaria dextra (hdger koronarartdr,
RCA) eller ramus circumflexus arteriae coronariae sinistrae (cirkumflexa
kransartaren, LCX), eller grenar fran dessa kérl.

Kontraindikationer

Shockwave C2 Aero-systemet for koronar IVL dr kontraindicerat for foljande:

1. Denna enhet dr ] avsedd for inforing av stent.

2. Denna enhet dr e avsedd for anvandning i karotis eller i cerebrala
artarer.

Varningar

1. Lakare mdste Idsa och forstd dessa anvisningar innan enheten anvands.
Underlatenhet att iaktta varningarna i denna produktinformation
kan leda till skador pa produktens hydrofila beldggning.

2. Anvind inte enheten efter utgangsdatumet pa etiketten.
Anvindning av en utgangen produkt kan resultera i patientskada.

3. Anvdnd IVL-generatorn i enlighet med de rekommenderade
instdliningar som anges i anvindarhandboken till IVL-generatorn.
Awik INTE fran de rekommenderade instéliningarna, eftersom
detta kan orsaka patientskador.

4. IVL-kontaktdonskabeln r osteril och mdste vara innesluten i en
steril kabelhylsa fére och under anvandning.

5. Inspektera alla produktkomponenter och allt forpackningsmaterial
fore anvandning. Anvand inte produkten om den eller
forpackningsmaterialet har skadats eller om steriliteten dr bruten.
En skadad produkt kan resultera i patientskada.
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Anvénd inte produkten om ballongens skyddshylsa &r svar att
avldgsna fore anvandning. Om alltfor stor kraft anvands kan
katetern skadas. En skadad produkt kan resultera i patientskada.
Sakerstdll att IVL-katetern anvands med en 0,36 mm (0,014 tum)
ledare och fors in via en 6 Fr guidekateter med en innerdiameter
pa minst 1,72 mm (0,068 tum). Om sa inte sker kan det resultera

i bristande funktion hos produkten eller patientskada.

0Om det uppstar svarigheter med att fylla ballongen eller uppratthalla
ballongtrycket ska katetern avldgsnas och en ny kateter anvandas.
Utsdtt inte katetern for Gverdriven kraft eller vridning, eftersom
detta kan leda till skador pa produktens komponenter och resultera
i patientskada.

. Risken for dissektion eller perforation dr dkad vid kraftigt kalcifierade

lesioner som genomgar perkutan behandling, inklusive IVL.
Ldmpliga tempordra interventioner ska finnas latt tillgangliga.

. Ide kliniska studierna var forlust av ballongtryck associerad med

en numeriskt kad férekomst av dissektion som inte var statistiskt
signifikant och inte var associerad med allvarliga odnskade
hjdrthdndelser (major adverse cardiac events, MACE). Analys
indikerade att forkalkningens langd dr en prediktor for dissektion
och forlust av ballongtryck.

. Behandla patienterna med vedertagna ldkemedel eller interventioner

ihandelse av komplikationer forknippade med ingreppet eller enheten.

. IVL genererar mekaniska stétvagor som kan orsaka formaks- eller

kammarpacing hos patienter med bradykardi. Hos patienter med
implanterade pacemakrar och defibrillatorer kan den asynkrona
pacingen interagera med sensingformagan. Hjrtrytmen pa

EKG:t samt ett kontinuerligt artartryck maste dvervakas under
IVL-behandlingen. T handelse av Kliniskt signifikanta hemodynamiska
effekter ska tillforseln av IVL-behandling tempordrt avbrytas.
Overskrid inte 80 pulser i samma behandlingssegment. Om lesionen
ar langre an litotripsiballongen och kraver flera IVL-behandlingar
maste man noga se till att hogst 80 pulser ges i samma behand-
lingssegment eller hogst 160 pulser i ett verlappande segment.

Forsiktighetsatgarder

1.

2.

3.
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Denna produkt ska endast anvandas av lakare med uthildning
iangiografi och intravaskuldra koronara ingrepp.

Perkutan transluminal IVL ska utforas pa sjukhus med adekvat
beredskap for akut kirurgi.

Se anvandarhandboken till IVL-generatorn for information om
forberedelse, anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder
samt underhall av [VL-generatorn och dess tillbehor.

Katetern ar avsedd endast for engangsanvandning (med hogst 3
aterinforingar under anvéndningen) till en och samma patient.
FAR E resteriliseras och/eller dteranvandas. Om en andra kateter
av samma storlek krévs far den forsta katetern INTE dteranvandas.
Kasta den innan den andra katetern forbereds.

Anvdnd endast en ballong av limplig storlek for det kdrl som ska
behandlas: 1:1, baserat pd tabellen dver ballongeftergivlighet
(compliance) och karlets referensdiameter. Om 1:1-dimensionering
inte kan dstadkommas ska den storsta ballongdiametern anvandas
(t.ex. anvdndning av en 4,0 mm IVL-kateter i ett kdrl med en
referensdiameter pa 4,5 mm).

Fyll ballongen i enlighet med tabellen dver hallongeftergiviighet
(compliance). Ballongtrycket far inte Gverskrida det nominella
bristningstrycket (RBP, rated burst pressure).

For att sakerstdlla adekvat tillférsel av litotripsibehandling ska
endast den rekommenderade 50/50-blandningen av kontrast/
fysiologisk koksaltldsning anvandas for att fylla ballongen.

Om IVL-kateterns yta blir torr kan den blgtas med fysiologisk
koksaltlgsning sd att den hydrofila belaggningen reaktiveras.
Anvdndning av andra [6sningar dn fysiologisk koksaltltsning till
att bléta katetern kan dventyra kateterns integritet eller prestanda.
All manipulation av enheten ska ske under adekvat vigledning
med genomlysning.

. Katetern far inte foras in eller dras tillbaka om ballongen inte

dr fullstandigt tomd under undertryck. Om motstand erfars ska
orsaken till motstandet faststallas innan man gar vidare.

. Forsiktighet maste iakttas under manipulering, framforing och/eller

tillbakadragning av produkten forbi vassa foremal, eftersom detta
kan skada den hydrofila beldggningen.

. Anvand inte och forsok inte rdta ut en kateter vars skaft har blivit

bojt eller knickat. Forbered istdllet en ny kateter.

. Under ingreppet mdste patienten ges ldmplig trombocythdmmande/

antikoagulerande behandling, efter behov. Den trombocythammande/
antikoagulerande behandlingen bor fortsatta efter ingreppet under
en tidsperiod som bestams av ldkaren.

0Om sdndaren befinner sig alltfor nara ballongen kan det 6ka risken
for forlust av trycket i ballongen. Sakerstall att ballongen & expanderad
i adekvat omfattning innan litotripsibehandling ges, och beakta
anatomiska faktorer som kan medfdra att sandaren placeras alltfor
ndra ballongmaterialet.

. Om det verkar som att IVL-katetern inte tillfor nagon litotripsi-

behandling ska katetern avldgsnas och bytas ut mot en ny kateter.

. Ndr VL anvdnds i ndrheten av tempordra eller permanenta

implanterbara enheter ska dessa observeras med avseende
pd eventuell interaktion med de akustiska IVL-stétvagorna.
IVL-stotvagor kan stora vissa implanterade elektriska enheter
(t.ex. system for hjartstdd).

. Forsiktighet ska iakttas vid hantering av katetern efter att den har

exponerats for patienten och varit i kontakt med blod. Anvanda
produkter betraktas som smittforande material och ska bortskaffas
korrekt enligt sjukhusets regler.

. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som redan har

en stentinom 5 mm frdn den lesion som ska behandlas.

SV

Forvéntade kliniska fordelar

De Kliniska fordelarna av systemet for koronar IVL, ndr det anvands

sa som avsett for litotripsiforstarkt ballongdilatation vid lagt tryck

av forkalkade, stenotiska tidigare obehandlade koronarartdrer fore
stentning, innefattar: 1) Kliniskt lyckat resultat med acceptabel reststenos
(<50 %) efter stentning, med evidens for ldga frekvenser MACE under
sjukhusvistelsen och angiografiska komplikationer samt 2) lindring
avischemi och associerade symtom (sasom angina) efter lyckad
stentplacering.

Den prospektiva multicenter-IDE-studien med en arm (Disrupt CAD III)
av Shockwave-systemet for intravaskuldr litotripsi (IVL) med den
motsvarande Shockwave C-katetern for koronar IVL utfdrdes for att
utvdrdera produktens sdkerhet och effektivitet vad gdller behandling av
tidigare obehandlade, kraftigt kalcifierade, stenotiska koronara lesioner
fore stentning. Notera att Shockwave C2 Aero-katetern for koronar IVL
dr kliniskt, biologiskt och tekniskt likvardig med den MDR-certifierade
Shockwave C*-Katetern for koronar IVL (enhet likvardig med Shockwave C-
katetern for koronar IVL). Under perioden frdn den 9 januari 2019

till den 27 mars 2020 rekryterades sammanlagt 431 patienter till
Disrupt CAD TI-studien, inklusive 384 pivotala patienter (kallade det
pivotala analyssetet) och 47 "roll-in"-patienter (de forsta patienterna
som behandlades vid varje center). Patienterna rekryterades vid

47 provningscenter i USA och Europa. Uppfdljningen av patienterna
under 24 manader dr avslutad.

Primart effektmatt avseende sakerhet fér Disrupt CAD IIl-studien var
franvaro av allvarliga odnskade hjdrthandelser (MACE, major adverse
cardiac events) efter 30 dagar, vilket var det sammansatta effektmattet
av hjértdod, myokardinfarkt (MI) och revaskularisering av malkérlet
(TVR, target vessel revascularization). Alla MACE-handelser bedomdes
av en oberoende kommitté for kliniska handelser (CEC, Clinical Events
Committee). Det planerades att jamfora det priméra effektmattet
avseende sakerhet med ett prestandamal (PG, performance goal)

pé 84,4 % vid en ensidig alfaniva av 0,05.

Det primara effektmattet avseende effektivitet for Disrupt CAD Ill-studien
var ett framgangsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med en
reststenos i stenten pd <50 % (enligt kirnlaboratoriets bedémning)
och franvaro av MACE-handelser under sjukhusvistelsen. Alla
MACE-hdndelser beddmdes av en oberoende kommitté for kliniska
handelser (CEC, Clinical Events Committee). Det planerades att jamfora
det priméra effektmattet avseende effektivitet med ett prestandamal
(PG, performance goal) pa 83,4 % vid en ensidig alfanivd av 0,05.

Resultaten vad galler primdr sdkerhet i det pivotala analyssetet
sammanfattas i tabell 1. Bland 383 pivotala patienter med utvarderbara
data for primart effektmatt avseende sakerhet var den observerade
franvaron av MACE efter 30 dagar 92,2 % (353/383), med motsvarande
ensidiga lagre 95 % konfidensgrans pa 89,9 %, vilket var hogre an
PG-vardet pa 84,4 %. Det primara effektmattet avseende sakerhet
uppfylides, baserat pa det pivotala analyssetet (p <0,0001).

Tabell 1. Primart effektmatt avseende sakerhet (MACE efter 30 dagar)
(pivotalt analysset)

- . % (n/N)
Primért effektmatt 0 o o
e e e £95 %.Iagre . Hypotes | P-varde? | Konklusion
Franvaro av MACE? 92,2%(353/383)" | Hym <844% | <0,0001 | Prestandamalet
inom 30 dagar efter [89,9 %] Hom > 84,4% uppfyllt
ingreppet

1. 95% lgre konfidensintervall berdknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt Wald-
konfidensintervall (baserat pa normal approximation) for en binomiell proportion.
Standardfelet beraknas frén stickprovsdelen.

2. P-vardet beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt Wald-test (baserat pa normal
approximation) for en binomiell proportion vid en signifikansniva av 0,05. Standardfelet
beraknas fran stickprovsdelen.

3. Alla MACE-handelser bedomdes av en oberoende kommitté for kliniska handelser
(CEC, Clinical Events Committee). Om fullstandiga data inte fanns tillgangliga
bedémdes héndelsen pd basis av den Kliniska bedomningen utférd av den
oberoende kommittén for Kliniska handelser. Saknade data imputerades inte,
och en sensitivitetsanalys utférdes for att utvardera effektmattets robusthet.

4. En patient exkluderades fran analysen av primart effektmatt avseende sékerhet
pd grund av otillracklig uppflining (< 23 dagar).

Komponenterna i det primara effektmattet avseende sakerhet redovisas
i tabell 2 nedan.

Tabell 2. Komponenter i primart effektmatt avseende sakerhet
(pivotalt analysset)

MACE Under N e Uppfol::\;ngs?;lz dagar
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8% (30/383)
Hjartdod 0,3%(1/384) 0,5% (2/383)
Icke-Q-vagsinfarkt* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q-vagsinfarkt 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularisering av malkarlet 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. En patient exkluderades fran analysen av primért effektmdtt avseende sékerhet
pa grund av otillracklig uppfélining (< 23 dagar).

2. Alla MACE-hdndelser bedomdes av en oberoende kommitté for kliniska handelser
(CEC, Clinical Events Committee). Om fullstandiga data inte fanns tillgangliga
bedémdes héndelsen pa basis av den kliniska bedomningen utférd av den
oberoende kommittén for Kliniska handelser. Saknade data imputerades inte,
och en sensitivitetsanalys utfordes for att utvardera effektmattets robusthet.

3. Vissa patienter underkandes i > T komponent av MACE-kriterierna; kategorierna
utesluter darfor inte varandra.

4. Myokardinfarkt (MI) definieras som ett CK-MB-vrde pa > 3 ganger laboratoriets
Gvre normalgrans, med eller utan nytillkommen patologisk Q-vag vid utskrivningen
(periprocedural myokardinfarkt) och med anvandning av Fourth Universal Definition
of Myocardial Infarction (fjdrde universella definitionen av hjdrtinfarkt) efter utskrivning
(spontan myokardinfarkt).
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Resultaten vad galler primar effektivitet i det pivotala analyssetet
sammanfattas i tabell 3. Inga data for de pivotala patienterna som
kravdes for att definiera framgangsrikt ingrepp saknades (data
relaterade till stentinlaggning eller slutlig reststenos) och samtliga
pivotala patienter inkluderades dérfor i den primdra effektivitetsanalysen
(n=384). Den observerade frekvensen framgangsrikt ingrepp var

92,4 % (355/384), med motsvarande ensidiga lagre 95 % konfidensgrans
pd 90,2 %, vilket var hoigre an PG-vardet pa 83,4 %. Det primdra
effektmattet avseende effektivitet var darfor uppfyllt, baserat pa det
pivotala analyssetet (p < 0,0001).

Tabell 3. Primart effektmatt avseende effektivitet (pivotalt analysset)

Primért
effektmatt %(nll;l ) H povirde? | Konklusi
A — [95 %. gre lypotes -varde: onklusion
s konfidensintervall]'
Framgangsrikt | 92,4% (355/384) | H;m <834% | <0,0001 | Prestandamalet
ingrepp’ [90.2 %] Hom>834% uppfyllt

1. 95 % ldgre konfidensintervall beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt Wald-
konfidensintervall (baserat pa normal approximation) for en binomiell proportion.
Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.

2. P-vardet beraknas baserat pa ett ensidigt asymptotiskt Wald-test (baserat pa normal
approximation) for en binomiell proportion vid en signifikansniva av 0,05.
Standardfelet beraknas fran stickprovsdelen.

3. Framgdngsrikt ingrepp definierat som stentinlaggning med en reststenos i stenten
pa <50 % (enligt kérnlaboratoriets bedomning) och franvaro av MACE-handelser
under sjukhusvistelsen (enligt bedomning av oberoende kommitté for kliniska
handelser (CEC, Clinical Events Committee)).

Komponenterna i det primara effektmattet avseende effektivitet
redovisas i tabell 4 nedan.

Tabell 4. Komponenter i primart effektmatt avseende effektivitet
(pivotalt analysset)

Primért effe!ftn]&tt avseende effektivitet: N (%)

F ingrepp

Framgangsrikt ingrepp'? 92,4 % (355/384)
Stent inlagd® 99,2 % (381/384)
<50 % reststenos 100,0 % (381/381)
Ingen MACE under sjukhusvistelsen 93,0 % (357/384)

1. Framgangsrikt ingrepp definierat som stentinldggning med en reststenos
i stenten pa <50 % (enligt karnlaboratoriets bedomning) och franvaro av MACE-
héndelser under sjukhusvistelsen (enligt bedomning av oberoende kommitté
for kliniska handelser (CEC, Clinical Events Committee)).

2. Vissa patienter underkandes i> 1 komponent av kriterierna for framgangsrikt
ingrepp; kategorierna utesluter darfor inte varandra.

3. Tre patienter fickingen stent; hos tvd av dessa kunde IVL-enheten inte foras in
och de fick ingen behandling pa dagen for indexingreppet, och hos en patient
misslyckades stentinlaggning efter en lyckad IVL.

Risker som identifierats sasom relaterade till produkten och dess anvindning:
allergisk/immunologisk reaktion mot materialet i katetern eller dess
beldggning

felfungerande produk, fel eller forlust av ballongtryck som leder till
embolism fran produkten, dissektion, allvarlig personskada eller
kirurgisk intervention

formaksutldsta eller ventrikuldra extraslag

formaks- eller kimmarpacing.

Sammanfattning av studie efter godkénnande

Shockwave Medical har i USA utfort en PMA-studie efter godkdnnande
(PAS, Post Approval Study) for att utvdrdera anvandningen av och
sdkerheten och effektiviteten hos Shockwave-systemet for koronar IVL
i "verkligheten”. Disrupt CAD 111 PAS var en prospektiv, multicenter-,
observationsstudie med en arm som utfordes efter godkannande,
med anvandning av data som insamlades fran National Cardiovascular
Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Effektmatten avseende sakerhet for Disrupt CAD 111 PAS &r baserade pa
data som rapporterats fran centren och inkluderar dodsfall av samtliga
orsaker, procedurrelaterade odnskade handelser och IVL-specifika
datapunkter. De IVL-specifika datapunkterna utgjordes av IVL-relaterad
ventrikuldr arytmi, forlust av trycket i IVL-ballongen och relaterade
allvarliga dissektioner samt sakerheten vad galler IVL hos patienter
med PPM/ICD (permanent pacemaker/implanterbar defibrillator).

Patienter som bekréftades ha en lesion behandlad med en Shockwave C-
kateter for koronar IVL rekryterades till CathPCI Registry (hddanefter
kallade “"CathPCl-kohorten”). Avingreppen i CathPCl-kohorten uppfylldes
foljande behdrighetskriterier hos 1212 (6,4 %): kraftigt forkalkade,
stenotiska, tidigare obehandlade lesioner i koronarartdrer, med stabil,
instabil eller tyst ischemi, ldmpliga for perkutan koronarintervention
(PCI), och med kliniska karaktdristika liknande dem for Disrupt CAD 111
IDE-studien. Denna grupp kallas for “PAS-kohorten” och anses utgéra
den rekryterade populationen.

Resultaten vad galler primdr sakerhet for PAS- och CathPCl-kohorten
sammanfattas i tabell 5.

Tabell 5. Sammanfattning av sakerhetsdata for CathPCl-kohorten och
PAS-kohorten

Shockwave IVL-systemet med Shockwave C2 kateter for koronar IVL
fortsatter att demonstrera sakerhet med en 1dg incidens av procedur-
relaterade otnskade handelser, inklusive dodsfall av alla orsaker, vilket
stoder franvaron av orimliga risker for sjukdom eller skada forknippad
med anvandning av produkten for dess avsedda syften och anvandnings-
villkor. Dessa resultat bekraftar den évergripande sakerhetsprofilen

for Shockwave Medical-systemet for koronar IVL for behandling av patienter
med kraftigt forkalkade lesioner i koronarartdrer fére stentinldggning.

Kompletterande Klinisk information

Hela CathPCl-kohorten bestod av bade PAS-kohorten och patienter
med indikation for PCI men som inte uppvisade samma karaktdristika
som Disrupt CAD 11T IDE-studien. Demografiska data for hela CathPCI-
och PAS-kohorterna var likartade; CathPCI-kohorten hade dock en
hdgre prevalens av kardiovaskulara riskfaktorer inklusive tidigare PCI,
tidigare MI, tidigare CABG, diabetes, dialys, cerebrovaskuldr sjukdom
och hjartsvikt. CathPCI-kohorten innefattade ocksa patienter for vilka
ingreppet var av en hdgre angeldgenhetsgrad eller med kardiovaskular
instabilitet, vilka dr korrelerade till smre resultat, inklusive: MI inom
30 dagar, PCl-indikation av STEMI eller NSTEMI, akut eller raddnings-PCI,
patienter i kardiogen chock eller med symtom pd akut hjartsvikt,
patienter med akut koronart syndrom (ACS) samt patienter med andra
tecken pa hjartstopp eller kardiell instabilitet. Dessa faktorer utgjorde
exklusionskriterier for PAS-kohorten.

En ytterligare analys bekrdftade att den observerade mortaliteten under
sjukhusvistelsen for bada kohorterna (CathPCl-kohorten och PAS-kohorten)
overensstimmer med den predikterade mortaliteten genererad fran en
etablerad CathPCI-modell (tabell 7). Med anvdndning av denna modell
och associerad bedside-riskpodng var den observerade mortaliteten
under sjukhusvistelsen for PAS-kohorten 0,25 %, att jamforas med

0,31 % predikterad (p = icke signifikant [NS]) och den observerade
mortaliteten for CathPCl-kohorten var 2,24 % att jamforas med 2,24 %
predikterad (p = NS). Hela CathPCl-kohorten stratifierades ytterligare
for att visa att de observerade mortalitetssiffrorna for patienterna med
hogst risk med ACS ocksd stammer dverens med de predikterade,
inklusive for patienter med en PCI-indikation av myokardinfarkt utan
ST-hjning (NSTE-ACS) och myokardinfarkt med ST-hdjning (STEMI).
Som redan omnamnts exkluderades patienter med dessa karaktdristika
fran PAS-kohorten.

Tabell 7. Observerad jfrt. predikterad mortalitet under sjukhusvistelse

Komplikationer

Méjliga komplikationer som kan férekomma &r sadana som forekommer
vid alla kateterbaserade kardiella interventioner och inkluderar bl.a.:
pldtslig slutning av kdrlet

allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

aneurysm

* arytmi

arteriovends fistel

bladningskomplikationer

hjdrttamponad eller perikardvdtska

hjdrt- och andningsstopp

cerebrovaskuldr incident (CVA)

ocklusion, perforation, ruptur eller dissektion av koronarartdren/-karlet
spasm i koronarartdren

dodsfall

embolus (luft-, vavnads-, trombotisk eller aterosklerotisk embolus)
akut eller icke-akut koronar bypasskirurgi

akut eller icke-akut perkutan koronar intervention
komplikationer vid ingangsstallet

brott pa ledaren eller fel/felfunktion i ndgon av produktens
komponenter som eventuellt kan leda till embolus frdn enheten,
dissektion, allvarlig personskada eller kirurgisk intervention
hematom vid karltillgangen(-arna)

blddning

hypertoni/hypotoni

infektion/sepsis/feber

myokardinfarkt

myokardischemi eller instabil angina

smarta

perifer ischemi

pseudoaneurysm

njursvikt/-insufficiens

restenos i den behandlade koronarartdren ledande till
revaskularisering

chock/lungddem

1agt flode, inadekvat flode ("no-reflow”) eller pldtslig slutning
av koronarartdren

stroke

tromb

krlslutning, plotslig

kdriskada som krdver kirurgisk reparation

kdrldissektion, -perforation, -ruptur eller -spasm.

Patienten kan dessutom vara utsatt for andra risker forknippade med
koronara interventioner, inklusive risker fran medveten sedering och
lokalbeddvning, rontgenkontrastmedel som anvands vid angiografi,
Iakemedel som ges till patienten under ingreppet samt exponering
for stralning vid genomlysning.
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N CathPCI-kohort PAS-kohort H i dari 2
Effektmatt for sakerhet % (/) % (/) (baserad pd CathPCI bedside-riskpoang)
Dadsfall, alla orsaker Obse.rverad Pred.ikberad RR .

Dodsfal fore utskrivning 2,2%(423/18893) | 02%(3/1212) Kohort | "N\ | mortaltetunder, mortalitetunder| ey, | Pvarde
Procedurrelaterade oonskad‘e handelser (AE) CathPClkohort 118893 220% 2.20% 0 NS

Alla procedurrelaterade odnskade handelser | 7,7 % (1458/18893) | 2,9 % (35/1212) (091-1,10)

Perforation av koronarartar 0,7%(129/18893) | 0,6% (7/1212) PAS-kohort 1212 0,25% 031% 079 NS

Dissektion av koronarartar (C och storre) 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212) (0,15-1,93)

NSTE-ACS 6200 355% 379% 094 NS
En sammanfattning av IVL-specifika datapunkter for CathPCl- och (082-1,07)
PAS-kohorterna visas i tabell 6. Inga fall av odnskad interaktion mellan NSTE-ACS utan | 5886 234% 240% 098 NS
enheterna (inhiberad pacing, felaktigt avgiven stéit, behov for kardiogen chock (082-115)
omprogrammering av enheten) rapporterades for PPM/ICD-patienterna eller artsopp
’ STEMI 611 11,29% 1163% 097 NS
P . - . (076-121)
Ta beII__6. EffgktmatF for sakerhet: lVL-speulﬂlka datapunkter (fran extra STEMI ot 0 190% 520% 079 %
formuldr for insamling av IVL-data, IVL Auxiliary Data Collection Form) Krdiogen chock 051-1,14)
CathPCi-kohort | PAS-kohort eler opp
Matt 4 %(n-/l:) o %-(n‘}N‘; NS = icke signifikant
! Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Extra VL-formulirifyllda 11% 12,6% (153/1212) Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
(207718 776) doi: 10.1016/] jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239
Effektmatt for sakerhet: IVL-relaterad 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
ventrikuldr arytmi of the Standardized Mortality Ratio. (Brev). Am | Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303-4.
Varaktiq ventrikular arytmi , doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
(under anvandning av IVL-enheten) 0.2% (5/2077) 00%(01153)

Hjartstopp 01% (/20777 | 0,0%(0/153) Leverans o o
Effektmatt for sakerhet: Forlust av trycket IVL-katetern levereras steril, steriliserad med elektronstralning, och dr
iVL-ball och relaterad; ig endast avsedd for engangsbruk. Produkten far inte resteriliseras eftersom
dissektioner

Forlust av ballongtryck/ballongruptur 1,2% (24/2 077) 1,3%(2/153)

Allvarlig dissektion av koronarartdr efter

forlust av ballongtryck/ballongruptur 0.0% (1/2077) 0.0% (0/153)
Effektmatt for sékerhet: Sakerhet vad
galler IVL hos patienter med PPM/ICD
Totalt antal patienter med kardiell implanterbar
elektronisk enhet (CIED, Cardiac Implantable | 6,9% (143/2077) | 7,8%(12/153)
Electronic Device) (PPM eller ICD)
Permanent pacemaker (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12)
Implanterbar defibrillator (ICD) 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12)
Felaktig inhibering av pacing under
anvandning av IVL-enheten (PPM eller ICD) 00%(07143) 0.0%(0112)
Omprogrammering av enheten nddvandig
under eller efter PCL-ingreppet (PPM eller ICD) 0.0% (0/143) 0.0% (0712
Felaktigt avgivande av defibrilleringsstotar
under anvandning av IVL-enheten 0,0 % (0/47) 0,0% (0/6)

(for patienter med ICD)

1. Sammanlagt 18 776 episoder representerande 18 893 ingrepp.

2. Efter extraktion av data bekraftades det med centren att fyra (4) av de fem (5)
forekomsterna av ihallande ventrikuldr arytmi och tva (2) av de tre (3) forekomsterna
av hjartstillestand hade matats in felaktigt.

Data som insamlats fran CathPCI Registry ger viktig information om Kliniska
resultat i en “verklig” population. Fler &n 1700 institutioner deltar for
ndrvarande i CathPCI Registry, representerande éver 95 % av center

i USA som utfor PCI-ingrepp. Alla data i registret dr inrapporterade

av centren; det foreligger ingen oberoende bedémning av odnskade
handelser eller bedémningar av angiografiska karaktdristika utférda
av kdrnlaboratoriet. Registerdata utgdrs huvudsakligen av resultaten
under sjukhusvistelsen.

SV

detta kan leda till skada pa produkten och till patientskada. Produkten
far inte dteranvindas eftersom detta kan leda till smittoverféring som
kan resultera i patientskada. Inspektera allt férpackningsmaterial fore
anvandning och se efter att det inte dr skadat eller defekt. Produkten
far inte anvandas vid tecken pa bruten sterilbarridr, eftersom detta
kan indikera forlust av steriliteten, vilket kan resultera i patientskada.
Produkten far inte anvéndas om forpackningen dr skadad, eftersom
detta kan leda till felfunktion hos produkten och resultera i patientskada.
Forvara IVL-katetern svalt, mdrkt och torrt. Forvaring av produkten
under extrema forhallanden kan skada den och/eller paverka dess
funktion pa sadant sétt att det leder till patientskada.

Enheter som krévs for den koronara IVL-proceduren
IVL-katetern dr uteslutande avsedd att anvandas med IVL-generatorn,
IVL-kontaktdonskabeln och dess tillbehtr. IVL-kontaktdonskabeln dr
en fidrraktiveringsenhet som ansluter IVL-generatorn till IVL-katetern
och anvands till att aktivera litotripsibehandlingen fran IVL-generatorn.
Se anvandarhandboken till IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln
for information om forberedelse, anvindning, varningar och forsiktig-
hetsatgarder samt underhdll av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Innehall: Shockwave C2 Aero-kateter fér koronar IVL (1)

Enheter som kravs men som inte tillhandahalls av
Shockwave Medical, Inc.

* guidekateter 6 Fr

+ ledare 0,36 mm (0,014 tum) (Ildngd 190-300 cm)

« steril hylsa minst 13 x 244 cm (5 x 96 tum)

« fyllnings/-tomningsanordning
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Hopvikta ballongdiametrar:

* 1,7 mm (0,044 tum) max for 2,5 mm

« 1,7 mm (0,045 tum) max for 3,0 mm och 3,5 mm
« 1,2mm (0,047 tum) max for 4,0 mm

Tabell dver ballongens eftergivlighet (compliance)
hos Shockwave C2 Aero-kateter for koronar IVL

Tryck 25x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 24 28 33 38
3/304 24 28 33 39
477405 25 29 33 39
5/507 25 29 34 39
6/608 25 29 34 40
7/709 25 29 34 41
8*/811 25 30 35 41

Anm: *@ (mm) dr £0,10 mm; 2—4 atm dr ballongtrycket for IVL-behandling
**4 atm dr det nominella ballongtrycket

***8 atm dr ballongens nominella bristningstryck, RBP (Rated Burst
Pressure)

Tabell 6ver pulssekvens for Shockwave C2 Aero-systemet for
koronar IVL

Foljande pulssekvens mdste féljas under behandlingen. Anvand ingen
annan pulssekvens dn den som beskrivs i tabellen éver IVL-systemets
pulssekvens nedan. Nér en Shockwave C2 Aero-kateter for koronar IVL
sdtts in, oavsett storlek, programmeras IVL-generatorn automatiskt med
féljande behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 1 puls per sekund
Maximalt antal kontinuerliga pulser (1 cykel) 10 pulser
Minsta paustid 5 sekunder
Max antal pulser per kateter, totalt 120 pulser

IVL-generatorn dr designad for att stoppa automatiskt om anvandaren
forsoker tillfora fler an det maximalt tillatna antalet kontinuerliga pulser.
For att dteruppta pulsavgivningen, vanta i tminstone den minsta
paustiden innan behandlingen dterupptas. For att dteruppta behandlingen
madste man sldppa upp behandlingsknappen och sedan trycka in den
igen. Se anvandarhandboken till IVL-generatorn och IVL-kontaktdons-
kabeln for ytterligare information.

Nér maximalt antal pulser har avgivits enligt vad som visas pd generatorn
far katetern inte lingre anvandas. Om ytterligare behandling behdver
ges ska denna Kateter kasseras och en ny kateter anvandas. Varning!
Gverskrid inte 80 pulser i samma behandlingssegment, dvs.
160 pulser i ett dverlappande segment.

Anvisningar

Forsiktighet! Se anvindarhandboken till IVL-generatorn och
IVL-kontaktdonskabeln for information om férberedelse, anvéndning,
varningar och forsiktighetsatgarder samt underhall av IVL-generatorn
och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse

1. Forbered ingangsstallet med sedvanlig steril metod.

2. Astadkom den kirltillgéng som féredras och lagg in en ledare och
en guidekateter.

3. Vdljenlitotripsiballongkateter av en storlek pa 1:1 baserat pa
tabellen dver ballongeftergivlighet (compliance) (ovan) och karlets
referensdiameter. Om 1:1-dimensionering inte kan dstadkommas
ska den storsta ballongdiametern anvandas (t.ex. anvéndning av en
4,0 mm IVL-kateter i ett karl med en referensdiameter pa 4,5 mm).

4. Bekrdfta att produktetiketten dverensstimmer med den kateter som
valts i foregaende steg.

5. Inspektera den sterila barridren och sakerstall att den dr intakt.

6. Oppna den sterila barridren genom att dra av den vita fliken frén
den genomskinliga pasen.

7. TautVL-katetern ur forpackningen.

8. For forsiktigt och aseptiskt in katetern i det sterila faltet.

9. Forbered litotripsiballongen enligt standardférfarande. Fyll en spruta
med 5 ml av en 50/50-blandning av fysiologisk koksaltldsning/
kontrast. Koppla sprutan till fyllningsporten pa kateterns fattning.
Dra tillbaka kolven sd att det bildas undertryck, minst tre ganger,
och slapp pa undertrycket s att vatskan kan ersatta luften i katetern.

10. Fyllfyllnings-/témningsanordningen med 10 ml av en 50/50-blandning

av fysiologisk koksaltldsning/kontrast. Ta bort sprutan och koppla
fyllnings-/tmningsanordningen till fyllningsporten pa kateterfatt-
ningen, och sdkerstdll samtidigt att ingen luft tranger in i systemet.

. Avldgsna skyddshylsan och transportmandrangen frdn IVL-katetern.

Varning! Anvand inte produkten om skyddshylsan eller transport-
mandrangen dr svara att avlagsna eller inte gar att avldgsna.

12. Spola ledarporten med fysiologisk koksaltldsning.

13. Blt litotripsiballongen och det distala skaftet med steril fysiologisk
koksaltldsning fér att aktivera den hydrofila beldggningen.
Ballongen far inte blotas med isopropylalkohol eftersom detta kan
skada den hydrofila beldggningen.

14. For in IVL-kontaktdonskabeln i den sterila kabelhylsan.

15. Ta av skyddet fran den proximala dnden och anslut IVL-kateterns
kontaktdon (se figur 1) till IVL-kontaktdonskabeln.

16. Anslut IVL-kontaktdonskabelns andra dnde till IVL-generatorn.

Forsiktighet! Man maste noga se till att litotripsibehandling inte aktiveras,
dvs. noga undvika att trycka pa behandlingsknappen pa IVL-kontakt-
donskabeln, medan litotripsiballongen dr torr och/eller inte fylld,
eftersom detta kan skada ballongen.
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Fora in Shockwave C2 Aero-katetern for koronar IVL till

behandlingsstallet

1. Positionera guidekatetern proximalt om behandlingsstdllet.

2. Om det forvantas att IVL-katetern eventuellt inte kommer att kunna
passera forbi lesionen kan karlet fordilateras eller forberedas pa
annat sétt med anvandning av vedertagen metod, enligt lakarens
beddmning.

3. Forin IVL-katetern dver den extra langa (190-300 cm) ledaren
0,36 mm (0,014 tum) och genom en quidekateter, och for in
IVL-katetern till behandlingsstallet.

4. Positionera IVL-ballongen vid behandlingsstdllet och anvdnd
markorbanden for att underldtta positioneringen.

Behandla stallet med intravaskuldr litotripsi

1. Nar IVL-katetern &r pa plats, registrera positionen med anvéndning
av genomlysning.

2. Om positionen inte dr korrekt, flytta litotripsiballongen till korrekt
position.

3. Fylllitotripsiballongen till 2,0-4,0 atm tryck for att sakerstalla
fullsténdig apposition mot kdrlvdggen.
0BS! Litotripsi far inte utforas om ballongen ar fylld till > 4 atm
tryck, eftersom detta inte medfor ndgon okning av det akustiska
trycket och hdgre tryck under behandlingen kan 6ka risken for att
ballongen tappar trycket.

4. Tillfor IVL-behandlingssekvensen under den férprogrammerade
tiden pa 10 sekunder for att leverera 10 pulser, genom att trycka
pd behandlingsknappen pa IVL-kontaktdonskabeln.
0BS! IVL-generatorn dr programmerad for att framtvinga en
minimipaustid pa 5 sekunder efter var 10:e tillférd puls.

5. Tom litotripsiballongen och vanta medan blodfladet dteretableras.
Ballongtomningen tar upp till 15 sekunder, beroende pa
ballongens volym.

6. Upprepa steg 3, 4 och 5 for ytterligare behandlingscykler tills
lesionen har dilaterats i tillrdcklig omfattning eller om katetern
ompositioneras.

7. VYtterligare behandlingar kan utforas om detta bedoms nodvandigt.
Om flera fyllningar kravs pa grund av att lesionen &r langre an
litotripsiballongen rekommenderas att tillampa en ballong-
overlappning pa minst 2 mm for att forhindra ofillracklig tackning.
Man maste dock noga undvika att dverskrida det maximala antalet
pé 80 pulser i samma behandlingssegment, dvs. 160 pulser i ett
dverlappande segment.

8. Utfor en avslutande arteriografi for att bedoma resultatet efter
interventionen.

9. Tom ballongen och bekrafta att ballongen dr fullstandigt tomd

innan IVL-katetern avidgsnas.

. 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 IVL-katetern med steril gasvav.

. Om ytterligare dterinforing krdvs, sakerstall fore dterinforingen att
IVL-katetern inte har nagra skador och att det finns ett tillrackligt
antal pulser kvar for katetern.

. Blét litotripsiballongen och det distala skaftet med steril fysiologisk
koksaltlosning for att dteraktivera den hydrofila beldggningen,

o
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fore forsok till aterinforing. Ballongen far inte blotas med isopropyl-

alkohol eftersom detta kan skada den hydrofila beldggningen.

. Folj standardstegen for inforing med start frdn steg 3 denna
bruksanvisning under avsnittet "Fora in Shockwave C2
Aero-katetern for koronar IVL till behandlingsstallet”.

. Avldgsna IVL-katetern. Om det ar svart att dra ut katetern genom
hemostasventilen pa grund av att katetern ar hal kan man varsamt
fatta tag i IVL-katetern med steril gasvav.

. Inspektera alla delar och sakerstall att IVL-katetern dr intakt.

Om en produkt fungerar felaktigt eller nagon defekt noteras vid
inspektionen, spola ledarlumen och rengdr kateterns utsida med
koksaltidsning, lagg IVL-katetern i en forseglad plastpdse och kontakta
Shockwave Medical, Inc. pa complaints@shockwavemedical.com
for ytterligare instruktioner.

w
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Forsiktighet! Nar [VL-katetern val har dragits ut ur kroppen far den
aterinforas upp till tre ganger for ytterligare ballongfylining eller
litotripsibehandlingar.

Patientinformation

Lakaren ska instruera patienten att omedelbart soka lakare om patienten
ater far tecken eller symtom pa ischemisk hjdrtsjukdom. Det finns inga
kdnda begransningar vad gdller normala dagliga aktiviteter. Patienten
ska instrueras att félja den medicinska behandling som ordineras

av patientens lakare.

Feedback angdende produkt samt retursandning av produkter
0m nagon del av Shockwave IVL-systemet upphar 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 lander med identiska
regelverk (forordning 2017/745/EU rorande medicintekniska produkter):
0Om det i samband med anvandningen av denna produkt eller som
resultat av dess anvandning har intraffat en allvarlig incident ber vi att
ni rapporterar incidenten till tillverkaren och/eller dennes auktoriserade
representant samt till er statliga tillsynsmyndighet.

Patent: www.shockwavemedical.com/patents
Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Grundldggande UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9
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Shockwave (2 Aero Koroner Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Kateteri ile
Shockwave Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Sistemi

Kullanma Talimat

Shockwave Medical, Inc. IVL Jeneratorii ve Konektor Kablosu ile
kullanim igindir

Cihaz Tanimi

Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateteri tam balon dilatasyonuna veya
sonraki homojen koroner stent genisletmeye direng gstermesi beklenen
kalsifiye stenozlar dahil bagka sekillerde tedavisi zor olan kalsifiye stenoz
bolgesine kalbin koroner arteriyel sistemi icinden iletilen, sirkete tzel
bir litotripsi cihazidir. Intravaskdler Litotripsi (VL) vaskiller kalsifikasyon
modifikasyonu, kirilmasi ve fragmantasyonu icin ultrasonik akustik
hasing dalgalarinin enerji tabanli olugturulmasidir. IVL Kateteri akustik
basing puls tedavisinin lokalize iletimi icin entegre litotripsi yayicilari
icerir. Litotripsi teknolojisi hedef tedavi bélgesinde akustik basing pulslar
olusturup lezyon iginde kalsiyumu parcalar ve daha sonra diisiik balon
basincr kullanarak koroner arter stenozunun dilatasyonunu miimkiin
kilar. Sistem IVL Kateteri, IVL Konektdr Kablosu ve IVL Jeneratoriinden
olusur. Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateteri dort (4) biyiklikte
saglanmaktadir: 2,5<12 mm, 3,0x12 mm, 3,5x12 mm ve 4,0x12 mm.
Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateteri 6 F kilavuz kateter ile uyumludur,
138 cm ¢alisma uzunlugu vardir ve proksimal ucunda saft derinlik
isaretleri vardir. Kateter, cihazin iletilmesi sirasinda stirtiinmeyi azaltmak
Gizere distal uctan 22,75 cm'ye kadar hidrofilik kaplamayla kaplidir.

IVL Kateteri Rx portu distal ugtan 27 cm'de bulunur. Shockwave C2 Aero
Koroner IVL Kateteri bilegenleriicin asagida Sekil 1'e basvurun.

Ikili Port Gobegi IVL Konektdrii

AL -

Sekil 1: Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateteri

Balon  RxPortu Kateter Saft

B

Kateter safti bir sisirme limeni, bir kilavuz tel limeni ve litotripsi yayicilari
icerir. Sisirme limeni balonun 50/50 salin/kontrast madde ile sigirilmesi
ve indirilmesi i¢in kullanilir. Kilavuz tel limeni kateterin hedef stenoza

ve icinden ilerletilmesini kolaylastirmak tizere bir 0,36 mm (0,014 in¢)
kilavuz tel kullanimini miimkiin kilar. Sistem bir “Rapid Exchange (Hizli
Degisim)” (R) tirtini olarak tasarlanmistir ve bu nedenle 190 cm - 300 cm
uzunlukta bir kilavuz tel endikedir. Yayicilar litotripsi tedavisi iletimi icin
balon calisma uzunlugu boyunca konumlandinimigtir. Balon, kateterin
distal ucuna yakin bulunur. Balon icinde iki radyoopak isaretleyici bant
tedavi sirasinda balonun konumlandinimasina yardimc olmak tizere
balonun calisma uzunluguna isaret eder. Balon, belirli bir basingta
bilinen uzunluk ve ¢apta genisleyebilir bir segment saglamak izere
tasarlanmistir. Proksimal gobekte iki port vardir: biri balonun sisirilmesi/
indirilmesi icin ve biri IVL Konektdr Kablosuna baglanti icin.

Kullanim Endikasyonlari )

Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateteri ile Shockwave Intravaskiler
Litotripsi (VL) Sistemi stentleme dncesinde kalsifiye, stenotik de novo
koroner arterlerin litotripsiyle giiglendirilmis diisiik basincli balon
dilatasyonu icin endikedir.

Kullanim Amaci

Shockwave C2 Aero Koroner IVL Sisteminin tam balon dilatasyonuna veya
daha sonra homojen koroner stent genisletmesine direnc géstermesi
beklenen kalsifiye stenozlar dahil kalsifiye stenozun tedavisinde
kullaniimas| amaclanmistir.

Hedef Popiilasyon

Shockwave Medical Koroner IVL Sisteminin bir koroner stent islemi
planlanmig ve sol ana koroner arter (LMCA), sol anterior desendan arter
(LAD), sag koroner arter (RCA) veya sol sirkiimfleks (LCX) veya bunlarin
dallarindan birinde dnemli kalsifiye stenoz igin anjiyografik kaniti olan
>18 yas hastalarin tedavisinde kullaniimasi amaclanmistrr.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Shackwave C2 Aero Koroner IVL Sistemi sunlar icin kontrendikedir:

1. Bu cihazin stent iletimi icin kullanilmasi amaglanmamistir.

2. Bu cihazin karotid veya serebrovaskiller arterlerde kullaniimasi
amaclanmamistrr.

Uyarilar

1. Doktorlar cihazin kullanimi 8ncesinde bu talimati okumali ve
anlamalidir. Bu belgelerdeki uyarilara uyulmamasi cihazin hidrofilik
kaplamasinda hasara neden olabilir.

2. Bir cihaz etiketteki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Son kullanma tarihi gegmis triin kullanimi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

3. IVLJeneratdriinii IVL Jeneratorii Kullanici Kilavuzu icinde belirtilen
Gnerilen ayarlarla uyumlu olarak kullanin. Onerilen ayarlardan
SAPMAYIN ¢iinkii bu durum hastanin yaralanmasina neden olabilir.

4. VL Konektdr Kablosu steril degildir ve kullanim dncesinde ve
sirasinda steril bir kablo mansonuna yerlestirilmelidir.

5. Kullanim 6ncesinde tiim Griin bilesenleri ve ambalaji inceleyin. Cihaz
veya ambalaji hasarliysa veya sterilite olumsuz etkilenmisse cihazi
kullanmayin. Hasarlr trtin hastanin yaralanmasina neden olabilir.

6. Balon koruyucu kilif kullanim 6ncesinde kolayca ¢lkarilamazsa cihazi
kullanmayin. Asirt giig kullanilirsa kateter hasar gérebilir. Hasarl
{iriin hastanin yaralanmasina neden olabilir.

7. VL Kateterinin bir 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz telle kullanilmasini
veenaz 1,72 mm (0,068 ing) i capa sahip bir 6 F kilavuz kateter
icinden yerlestirilmesini salayin. Onerilere uyulmamasi yetersiz
cihaz performansi veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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8. Balonu sisirememe veya balon basincini siirdirememe durumu
olusursa kateteri ¢ikarin ve yeni bir cihaz kullanin.

9. Katetere asiri gli veya tork uygulamayin ¢iinkii bu durum cihaz
bilesenlerinin zarar gérmesine neden olabilir ve hastanin
yaralanmaslyla sonuglanabilir.

10. IVL dahil perkiitan tedavi yapilan belirgin kalsifikasyonlu lezyonlarda
diseksiyon veya perforasyon riski artmistir. Duruma gdre uygun
girisimler kolayca yapilabilir olmalidir.

. Klinik calismalarda balonda basing kaybi istatistiksel olarak anlamli
olmayan ve MACE ile iliskili olmayan sayisal bir diseksiyon artisi ile
iliskili olmustur. Analizler kalsifikasyon uzunlugunun diseksiyon ve
balon basinci azalmasini ngdrdigiine isaret etmistir.

12. Hastalari islem veya cihazla iliskili komplikasyonlar durumunda

ilacla ilgili veya girigimsel standart islemlere gdre tedavi edin.

13. VL bradikardik hastalarda atriyal veya ventrikiler yakalamaya neden
olabilen mekanik pulslar olusturur. Implante edilebilir kalp pilleri
ve defibrilatorleri olan hastalarda asenkron yakalama, algilama
kapasitesiyle etkilesime girebilir. IVL tedavisi sirasinda elektrokar-
diyografi ritminin ve devamli olarak arteriyel basincin izlenmesi
gerekir. Klinik olarak anlaml hemodinamik etkiler durumunda IVL
tedavisi iletmeyi gecici olarak durdurun.

14. Ayni tedavi segmentinde 80 pulsu asmayin. Lezyon uzunlugu
litotripsi balonu uzunlugundan bilyikse ve birden fazla IVL tedavisi
gerekiyorsa ayni tedavi segmentinde 80 pulsu ve boylece drtiisen
bir segmentte 160 pulsu asmamaya dikkat edilmelidir.

Onlemler

1. Bu cihaz sadece anjiyografi ve intravaskiiler koroner islemler
konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullanilmalidr.

2. Perkiitan transliminal IVL yeterli acil cerrahi destege sahip
hastanelerde yapiimalidir.

3. IVL Jeneratrii ve aksesuarlarinin hazirlanmasi, calistirimasi,
uyarilari ve 6nlemleri ve bakimi icin IVL Jeneratdrii Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

4. Kateterin ayni hastada sadece tek (bir) kullanimlik olmasi
amaclanmistir (kullanim sirasinda en fazla 3 tekrar yerlegtirme ile).
Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Ayni
bilyiiklikte ikinci bir kateter gerekirse birinci Kateteri tekrar
KULLANMAYIN. Tkinci kateteri hazirlamadan nce atin.

5. Sadece tedavi edilecek damar icin uygun bilyiikliikte bir balon
kullanin: Balon esneklik tablosu ve referans damar ¢api temelinde
1:1.1:1 biyiiklik meveut degilse en bilyiik balon ¢apr kullanimalidir
(referans capi 4,5 mm olan bir damarda 4,0 mm IVL Kateteri
kullanmak gibi).

6. Balonu balon esneklik tablosuna gére isirin. Balon basinci anma
patlama basincini (RBP) gegmemelidir.

7. Yeterli litotripsi tedavisi iletimini saglamak tzere balonu sisirmek
icin sadece 6nerilen 50/50 kontrast/salin maddesini kullanin.

8. IVL Kateterinin ydizeyi kurursa normal salinle islatmak hidrofilik
kaplamay! tekrar aktif hale getirir. Kateteri salin diginda coziciilerle
slatmak kaplamanin biitinligui veya performansini olumsuz
etkileyebilir.

9. Tim cihaz manipilasyonlarini yeterli floroskopi kilavuzlugu
altinda yapin.

10. Balon vakum altinda tamamen inmedikge kateteri ilerletmeyin veya
geri cekmeyin. Direncle kargilasilirsa devam etmeden énce direncin
nedenini belirleyin.

11. Cihazi keskin nesneler yaninda manipiile ederken, ilerletirken
ve/veya geri cekerken dikkatli olunmalidir ¢linkii hidrofilik kaplama
zarar gorebilir.

12. Saft egilmis veya biikiilmisse kateteri kullanmayin veya diizeltmeye
kalkismaymn. Bunun yerine yeni bir kateter hazirlayin.

13. Islem sirasinda hastaya gerektigi sekilde uygun antiplatelet/
antikoagiilan tedavi saglanmalidir. Antiplatelet/antikoagtilan tedavi
islemden sonra doktorun belirledigi stire boyunca devam etmelidir.

14. Yayianin balona yakinligi balonda basing kaybi insidansini artirabilir.
Litotripsi tedavisi iletmeden dnce halonun yeterli geniglemesini
saglayin ve yayiclyr balon materyaline fazla yakin yerlegtirebilecek
anatomik sinirlamalari dikkate alin.

15. VL Kateteri litotripsi tedavisi iletmiyor gibiyse ¢ikarip baska bir
kateterle dedistirin.

16. IVL'yi gecici veya kalici implante edilebilir cihazlar cevresinde
kullanirken IVL akustik basing pulslariyla herhangi bir olasi etkilegim
agisindan izleyin. IVL pulslarinin implante edilmig baz elektrikli
cihazlari (6rn. ventrikiiler destek sistemleri) olumsuz etkileme
potansiyeli vardir.

17. Ornegin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan sonra cihaz
kullanirken onlemler alinmalidir. Kullanilan tirtin biyolojik tehlikeli
madde kabul edilir ve hastane protokoliine gére uygun sekilde
atimalidr.

18. Daha 6nce hedef lezyona 5 mm mesafe dahilinde stent konmus
hastalari tedavi ederken onlem alinmalidir.

Beklenen Klinik Faydalar

Kalsifiye, stenotik de novo koroner arterlerin stentleme 6ncesinde
litotripsiyle giclendirilmig distik basingli balon dilatasyonu icin
amaglandidi sekilde kullanildiginda Koroner IVL Sisteminin klinik
faydalari sunlari icerir: (1) stentleme sonrasinda disiik hastane igi
MACE oranlari ve anjiyografi komplikasyonlart kanitiyla kabul edilebilir
rezidiiel stenozla (<%50) klinik basari ve (2) bagarili stent yerlestirme
sonrasinda iskemi ve ilgili belirtilerin (angina gibi) gecmesi.

Esdeger Shockwave C? Koroner IVL Kateteri ile Shockwave intravaskiiler
Litotripsi (IVL) Sistemiyle yapilan prospektif, tek kollu, cok merkezli bir IDE
(arastirma cihazi muafiyeti) calismasi (Disrupt CAD III) cihazin stentleme
oncesinde de novo belirgin kalsifikasyonlu stenotik koroner lezyonlari
tedavi etmekteki giivenlilii ve etkililigini degerlendirmek iizere
yiirGttlmistir. Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateterinin Klinik, biyolojik

TR

ve teknik olarak Shockwave C2* Koroner IVL Kateterine esdeder olduguna
dikkat edin (Shockwave C? Koroner IVL Kateterine esdeder cihaz).
Disrupt CAD III calismasina 9 Ocak 2019 ile 27 Mart 2020 arasinda

384 pivot goniillii (Pivot Analiz Seti olarak geger) ve 47 adet her merkezde
ilk kaydedilen gdniillii olarak toplam 431 gniillii kaydedilmistir.
Gondlliiler Amerika Birlegik Devletleri ve Avrupa'da 47 aragtirma
merkezinde kaydedilmistir. 24 aya kadar gonillii takibi tamamlanmistir.

Disrupt CAD III calismas! icin primer givenlilik son noktasi kardiyak
6liim, miyokard enfarktiisii (MI) ve hedef damar revaskiilarizasyonunun
(TVR) bir komporiti olan 30 giinde majér advers kardiyak olaylarin
(MACE) bulunmamas| olmustur. Tum MACE kararlari bagimsiz bir Klinik
Olaylar Komitesi (CEC) tarafindan verilmistir. Primer giivenlilik son
noktasi tek yonli 0,05 alfa seviyesi ile %84,4 performans hedefi (PG)

ile karsilagtinlacak gekilde planlanmigtir.

Disrupt CAD IIT calismast icin primer etkililik son noktasl rezidtiel

<9650 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan degerlendirildigi
sekilde) ve hastane ici MACE olmadan stent iletilmesi olarak tanimlanmistir.
Ttim MACE kararlart bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Primer etkililik
son noktas! tek yonlii 0,05 alfa seviyesi ile %83,4 PG ile kargilastirilacak
sekilde planlanmistir.

Tablo 1, Pivot Analiz Setinde Primer Giivenlilik sonuglarini 6zetlemektedir.
Degerlendirilebilir primer givenlilik son nokta verileri olan 383 pivot
goniilli arasinda gézlenen 30 giinlik MACE bulunmamasl orani

%92,2 (353/383) olmustur ve karsilik gelen %95 giiven sinin %84,4 PG
degerinden yiiksek olacak sekilde %89,9 olmustur. Pivot Analiz Seti
temelinde Primer Giivenlilik Son Noktas! karsilanmistir (p<0,0001).

Tablo 1. Primer Givenlilik Son Noktas! (30 giinliik MACE) (Pivot Analiz Seti)

. —— % (n/N)
P"::J:ﬁ:xg‘sl:hk [%95Alt Giiven |  Hipotez  |Pdegeri?| Sonug
Araligi]'
I§\emden sonraki %92,2 (353/383)* | Hy:m <%84,4 | <0,0001 | Performans
30 giin iginde MACE? [%89,9] H, m, >%84,4 Hedefi
bulunmamasi Kargilandi

1. %95 alt giiven araligi binomiyal bir oranti igin tek yonlii asemptotik Wald (normal
yakinlastirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata
6rnek orantisindan hesaplanir.

2. Pdegeri 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir oranti igin tek yonli asemptotik
Wald (normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart
hata drnek orantisindan hesaplanir.

3. Tiim MACE kararlan bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tim veriler mevcut
degjilse olay iin karar bagimsiz CEC Klinik intibasi temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamig ve son nokta giicliiligii degerlendirmek
igin bir hassasiyet analizi yapilmigtir.

4. Bir goniillii yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer givenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

Primer Giivenlilik Son Noktas! bilegenleri asagida Tablo 2'de verilmistir.

Tablo 2. Primer Gvenlilik Son Noktasi Bilesenleri (Pivot Analiz Seti)

Kiimiilatif MACE Oranlari Ha,:t: .;;";' 30 G;’;';:;ak'p
MACE? %7,0 (27/384) %7,8 (30/383)
Kardiyak Oliim %0,3 (1/384) %0,5 (2/383)
Q dalgasiz MI* 5,7 (22/384) %6,0 (23/383)
Q dalgali MI %1,0 (4/384) %1,6 (6/383)
Hedef Damar Revaskiilarizasyonu %0,5 (2/384) %71,6 (6/383)

1. Birgonilli yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer givenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

2. Tim MACE kararlari bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tum veriler mevcut
degjilse olay iin karar bagimsiz CEC Klinik intibas! temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamis ve son nokta gicliiligi degerlendirmek
igin bir hassasiyet analizi yapilmistir.

3. Baz gonilliiler MACE kriterlerinin >1 bileseninde basarisiz olmustur; bu nedenle
kategoriler tamamen birbirlerini hari¢ tutmaz.

4. Miyokard Enfarktiisii (MI) taburcu zamaninda yeni patolojik Q dalgasl ile veya
olmadan laboratuvar normalinin tist sinirinin (ULN) >3 kati CK-MB seviyesi
(islem cevresi MI) ve taburcu zamanindan sonra Dordiincii Evrensel Miyokard
Enfarktiisii Tanimi (spontan MI) kullanilarak tanimlanir.

Tablo 3, Pivot Analiz Setinde Primer Etkililik sonuglarini tzetlemektedir.
Hichir pivot goniillide Islem Basarisini tanimlamak icin gerekli veriler
(stentiletimi veya son rezidel stenoz ile ilgili veriler) eksik olmamistir ve
bu nedenle tiim pivot goniilliler primer etkililik analizine dahil edilmigtir
(n=384). Gozlenen iglem basari orani %92,4 (355/384) olmugtur ve
karsilik gelen %95 giiven sinin %83,4 PG degerinden yiiksek olacak
sekilde %90,2 olmugtur. Bu nedenle Pivot Analiz Seti temelinde Primer
Etkililik Son Noktast karsilanmistir (p<0,0001).

Tablo 3. Primer Etkililik Son Noktas (Pivot Analiz Seti)

Primer % (n/N)
Etkililik Son | [%95 Alt Giiven|  Hipotez Pdegeri Sonug
Noktasi Araligi]'
Islem Basarisi® | %92,4 (355/384) | H,:m, <834 | <0,0001 Performans
[%90,2] Hm >%834 Hedefi Karilandi

1. %95 alt gtiven araligi binomiyal bir orantiicin tek yonli asemptotik Wald
(normal yakinlagtirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart
hata drnek orantisindan hesaplanir.

2. Pdegeri 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir orantr igin tek yonlii asemptotik
Wald (normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart
hata 6rnek orantisindan hesaplanir.

3. Islem Bagarisi <%50 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan
degerlendirildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan (CEC tarafindan karar
verildigi sekilde) stent iletilmesi olarak I
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Primer Etkililik Son Noktas! bilesenleri asagida Tablo 4'te verilmistir.

Tablo 4. Primer Etkililik Son Noktas! Bilesenleri (Pivot Analiz Seti)

PAS ve CathPCI Kohortunda Primer Givenlilik sonuglari Tablo 5'te
ozetlenmektedir.

Tablo 5. CathPCT Kohortu ve PAS Kohortu igin Giivenlilik Veerilerinin Ozeti

bu nedenle kategoriler tamamen birbirlerini hari¢ tutmaz.

3. Ug gonilliye stent konmamistir; ikisi indeks islem giiniinde herhangi bir
tedavi almayan IVL Cihaz letimi Bagansizliklandir ve bir gonillide bagaril IVL
sonrasinda stent iletimi basarisiz olmustur.

Advers Etkiler

Olasi advers etkiler standart kateter tabanli kardiyak girigimlerle
uyumludur ve verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlari icerir:

* Ani damar kapanmas!

Kontrast madde, antikoagilan ve/veya antitrombotik tedaviye alerjik
reaksiyon

Anevrizma

Aritmi

Arteriyovendz fistil

Kanama komplikasyonlari

Kardiyak tamponad veya perikardiyal efiizyon

Kardiyopulmoner arrest

Serebrovaskler olay (SVO)

Koroner arter/damar okliizyonu, perforasyon, riiptiir veya diseksiyon
Koroner arter spazmi

+ Olim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)

Acil olan veya olmayan koroner arter bypass cerrahisi

Acil olan veya olmayan perkiitan koroner girisim

Girig yeri komplikasyonlari

Cihaz embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi girigimle
sonuclanabilecek veya sonuclanmayabilecek sekilde kilavuz telin
kirlmasi ve/veya cihazin herhangi bir bileseninin arizasi/bozulmasi
Vaskiiler erisim bdlgesinde/bélgelerinde hematom

Kanama

Hipertansiyon/Hipotansiyon

Enfeksiyon/sepsis/ates

Miyokard Enfarktiisii

Miyokard Iskemisi veya stabil olmayan angina

* Agn

Periferik Iskemi

Psddoanevrizma

Bobrek yetmezligi/yetersizligi

Tedavi edilen koroner arterde restenoz ve sonugta revaskilarizasyon
Sok/pulmoner ddem

Yavas akis, tekrar akis yoklugu veya koroner arterin ani kapanmasi
* Inme

Trombus

Damar kapanmasi, ani

Cerrahi tamir gerektiren damar hasari

Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptr veya spazm

Ayrica hastalar bilingli sedasyon ve lokal anestezi, anjiyografi sirasinda
kullanilan radyografik kontrast maddeler, islem sirasinda hastalarin
takibi icin verilen ilaclar ve floroskopi nedeniyle radyasyona maruz
kalmanin riskleri dahil koroner girisimsel islemlerle iligkili baska risklere
maruz kalabilir.

Cihaz ve kullanimiyla ilgili olarak tanimlanmig riskler:

Kateter materyaline/materyallerine veya kaplamaya alerjik/
imminolojik reaksiyon

Cihaz anizasi, basanisizligi veya balonda basing kaybi ve sonugta cihaz
embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi girigim

Atriyal veya ventrikiler ekstrasistol

Atriyal veya ventrikiller yakalama

Onay Sonrasi Galisma Ozeti

Shockwave Medical bir “gercek diinya” ortaminda Shockwave Koroner
IVL Sisteminin kullaniimasl, giivenliligi ve etkililigini degerlendirmek
{izere bir ABD Pazarlama Oncesi Onayr (PMA) Onay Sonrasi Galigmasi
(PAS) yapmistir. Disrupt CAD III PAS, National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry® ile toplanan veriler kullanilarak
prospekif, cok merkezli, gézlemsel, tek kollu, onay sonrasi bir ¢alismaydi.

Disrupt CAD III PAS icin givenlilik son noktalari merkez tarafindan
bildirilen verileri temel almaktadir ve tim nedenlerden 6lim, islemle
ilgili advers olaylar ve IVL'ye 6zel veri noktalarini icermektedir. IVL'ye ¢zel
veri noktalari IVL ile iligkili ventrikdiler aritmi, VL balonu basing kaybi ve
iliskili ciddi diseksiyonlar ve PPM/ICD bulunan hastalarda IVL giivenliligi
olmustur.

CathPCl Registry'e bir lezyonunun bir Shockwave C? Koroner IVL Kateteri
ile tedavi edildigi dogrulanan hastalar kaydedilmistir (bundan sonra
“CathPCI Kohortu” olarak gececektir). CathPCI Kohortundaki islemler
icinden 1.212'si (%6,4) su uygunluk kriterlerini karsilamistir: perkiitan
koroner girisime (PKG) uygun olacak sekilde stabil olan veya olmayan
veya sessiz iskemiyle ortaya cikan ciddi kalsifiye ve stenotik de novo
koroner arter lezyonlari ve Disrupt CAD IITIDE calismasina benzer Klinik
ozellikler bulunmasi. Bu gruba “PAS Kohortu” denir ve kayitli popiilasyon
kabul edilir.

LBL 73451-C, 2025-12

Primer Etkililik Son Noktasi: islem Basarisi N (%)
: Giivenlilik Son Noktas! CathPCI Kohortu PAS Kohortu
Islem Basarisi'? %92,4 (355/384) % (n/N) % (n/N)
Stent letildi? %99,2 (381/384) Tiim Nedenlerden Olim
<%50 Rezidiiel Stenoz %100,0 (381/381) Taburcu Zamaninda Oliim %2,2 (423/18.893) %0,2 (3/1.212)
Hastane I¢i MACE Olmadan 93,0 (357/384) slemle fligkili Advers Olaylar (AO'lar)
1. Islem Basarisi <050 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan Islemle llgili Herhang bir AO 7,7 (1.458/18.893) | %29 (35/1212)
deg‘erllgndmld\gi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan (CEC tarafindan karar Koroner Arter Perforasyonu %0,7 (129/18.893) %0,6 (7/1.212)
2. ‘l/Sea’z‘\‘ZlogéEIE\t‘\‘s%lsﬁElgzglr\rzwelilnﬁe‘ar\r:hr:\annﬂ‘gﬂgza{nde basarisiz olmustur; Koroner Arter Diseksiyonu (Cve Ust) %0,9 (169/13.893) %04 61212

CathPCT ve PAS Kohortlari igin IVL'ye 6zel veri noktalarinin bir 8zeti
Tablo 6'da gsterilmektedir. PPM/ICD hastalarinda herhangi bir advers
cihaz etkilesimi (pacing inhibisyonu, uygun olmayan sok, cihazin tekrar
programlanmasinin gerekmesi) bildirilmemistir.

Tablo 6. Givenlilik Son Noktasi: IVL'ye Ozel Veri Noktalari (IVL Yardimci
Veri Toplama Formundan)

Olciit CathPCI Kohortu | PAS Kohortu
¢ % (/) % (/N)
%111
Doldurulan IVL Yardimci Formlar Q077/18.776) %12,6 (153/1.212)
Gilvenlilik Son Noktasi: IVL ile ilgili
Ventrikiiler Aritmi
Uzun Siireli Ventrikiler Aritmi "
(IVL Cihazr kullanimi sirasinda) 0,2 (5/2.077) %00(01153)
Kardiyak Arrest %0,1(3/2.077)* %0,0 (0/153)
Giivenlilik Son Noktasi: IVL Balonu
Basing Kaybi ve ilgili Ciddi Diseksiyonlar
Balon Basing Kaybi/Riiptirii %1,2 (24/2.077) %1,3(2/153)
Balon Basing Kaybi/Riiptiirii Sonrasinda
Ciddi Koroner Diseksiyon %00 (1/2077) %00(0153)
Giivenlilik Son Noktasi: PPM/ICD
bulunan hastalarda IVL giivenliligi
Kardiyak Implante Edilebilir Elektronik Cihaz 0
(CIED) (PPM veya ICD) Bulunan Toplam Hastalar 6,8 (143/2077) W7.8(12/153)
Kalici Kalp Pili (PPM) %67,1(96/143) %50,0(6/12)
Implante Edilebilir Kardiyoverter
Defibrilater (ICD) %32,9 (47/143) %50,0 (6/12)
IVL Cihaz Kullanimi Sirasinda Uygunsuz Pacing
Inhibisyonu (PPM veya 1CD) %00 (0143) %0.0(0/12)
PC1 iglemi Sirasinda veya Sonrasinda Gereken
Cihat Tekar Prog PPMveyaico) | O00/143) %0.0(0/12)
IVL Cihaz Kullanimi Sirasinda Iletilen Uygunsuz
1CD Soklari (ICD bulunanlar icin) %0.0(0747) 00(0/6)
1. 18.893 islemi temsil eden toplam 18.776 episot.
2. Veri ekstraksiyonu sonrasinda merkezlerden uzun siireli ventrikiiler aritmiler icin bes
(5) olaymn dérdiintin (4) ve kardiyak arrest icin tic (3) olayin ikisinin (2) hatal girildigi
dogrulanmistir.

CathPCI Registry'den toplanan veriler bir “gercek diinya” popiilasyonunda
klinik sonular hakkinda énemli bilgiler saglamaktadir; halen CathPCI
Registry'e 1.700 Gizerinde kurum katiimaktadir ve PCT ilemleri yapan
ABD merkezlerinin %95'ten fazlasini temsil etmektedir. Kayittaki tim
veriler merkez tarafindan bildirilmistir; advers olaylar igin bagimsiz
hakem degerlendirmesi veya anjiyografik ozelliklerin merkez laboratuvar
degerlendirmesi yoktur. Kayit verileri temel olarak hastane ici sonuglardan
olusmaktadir.

Shockwave C? Koroner IVL Kateteri ile Shockwave IVL Sistemi tim
nedenlerden 6lim dahil islemle iliskili advers olaylarin diisiik bir
insidansini gostermeye devam etmekte ve amaglanan kullanimlari

ve kullanim kosullart icin cihaz kullanimiyla makul olmayan bir hastalik
veya yaralanma riski bulunmamasini desteklemektedir. Bu sonuglar
stent yerlestirme 6ncesinde koroner arterlerde yiiksek dliide kalsifiye
lezyonlari olan hastalarin tedavisi i¢in Shockwave Medical Koroner IVL
Sisteminin genel givenlilik profilini dogrulamaktadir.

Ek Klinik Bilgiler

Genel CathPCI Kohortu hem PAS Kohortunu hem de PKG endikasyonu
olan ama Disrupt CAD ITTIDE calismasi ile ayni 6zelliklere sahip olmayan
hastalari icermistir. Genel CathPCl ve PAS Kohortlar icin demografik
ozellikler benzer olmustur; ancak CathPCI Kohortunda 6nceki PKG,
onceki MI, 6nceki KABG, diyabet, diyaliz, serebrovaskiller hastalik

ve kalp yetmezligi dahil kardiyovaskiiler risk faktdrlerinin prevalansi
daha yiiksek olmustur. CathPCI Kohortu ayrica aagidakiler dahil kotii
sonuclarla korelasyon gosteren yiiksek derecede iglem aciliyeti veya
kardiyovaskiler instabilite bulunan hastalari igermistir: 30 giin icinde
MI; STEMI veya NSTEMI icin PKG endikasyonu; PKG durumunun acil
veya kurtarma olmasl; kardiyojenik sokta veya akut kalp yetmezligi
semptomlari olan hasta; akut koroner sendromla (AKS) gelenler;

ve bagka bir kardiyak arrest veya instabilite endikasyonu olanlar.

Bu faktdrler PAS Kohortu iin calismaya almama nedeni olmustur.

Ek bir analiz her iki kohorttaki (CathPCI Kohortu ve PAS Kohortu) gézlenen
hastane i¢i mortalite oraninin yerlegik bir CathPCI modelinden 6ngériilen
mortalite oraniyla tutarli oldugunu gostermistir (Tablo 7). Bu modeli ve
ilgili yatak yani risk puanini kullanarak PAS Kohortu igin gozlenen hastane
ici mortalite orani %0,25 olurken dngériilen %0,31 olmustur (p=Anlamli
Degjil [NS)); CathPCI Kohortu icin gzlenen oran %2,24 olurken 6ngoriilen
%2,24 olmustur (p=NS). Genel CathPCI Kohortu en yiiksek riskli ACS
hastalari icin gozlenen mortalite oranlarinin da ST yiikselmesi olmayan
MI (NSTE-AKS) ve ST yiikselmeli MI (STEMI) i¢in bir PKG endikasyonu
olanlar dahil 6ngérillen oranlarla tutarl oldugunu gostermistir. Daha
once belirtildigi gibi bu 6zellikleri olan hastalar PAS Kohortuna
alinmamigtir.

TR

Tablo 7. Gézlenen ve Ongorillen Hastane ici Mortalite (CathPCT Yatak
Yani Risk Puani temelinde)

Gozlenen | Ongbriilen | .
Kohort N | Hastaneici | Hastane ici ?nl/:;: é:')‘: P degeri
Mortalite | Mortalite’
CathPCI Kohortu 18.893| %224 %2,24 1,00 NS
(091-1,10)
PAS Kohortu 1212 %0,25 %0,31 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6.200 %3,55 %3,79 094 NS
(0,82-1,07)
Kardiyojenik Sok | 5.886 %2,34 %2,40 098 NS
veya Kardiyak Arrest (0,82-1,15)
olmadan NSTE-AKS
STEMI 611 %11,29 %11,63 0,97 NS
(0,76-1,21)
Kardiyojenik Sok 490 %4,90 %6,20 0,79 NS
veya Kardiyak Arrest (0,51-1,14)
Olmadan STEMI
NS=anlamli degil
" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216 - 229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb;115(2):303 - 4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Saglanma $ekli

IVL Kateteri e-igini sterilizasyonu yoluyla steril olarak saglanir ve sadece
tek kullanimlik olmasi amaclanmistir. Tekrar sterilize etmeyin yoksa cihaza
zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir. Cihazi tekrar
kullanmayn ¢tinkii bu durum hastanin yaralanmaslyla sonuclanabilecek
capraz kontaminasyona neden olabilir. Kullanim 6ncesinde tiim ambalaji
hasar veya kusurlar agisindan dikkatle inceleyin. Steril bariyerde herhangi
bir agilma bulgusu varsa cihazi kullanmayn ¢linkii bu durum hastanin
yaralanmaslyla sonuglanabilecek sterilite kaybina isaret edebilir. Ambalajda
hasar varsa cihazi kullanmayn ¢linki bu durum cihaz anizasina neden
olabilir ve hastanin yaralanmasina yol acabilir. VL Kateterini serin,
karanlik, kuru bir yerde saklayin. Cihazin agirt kogullarda saklanmasi
cihaza zarar verebilir ve/veya cihaz performansini etkileyip hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Koroner IVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece IVL Jeneratori, IVL Konektdr Kablosu ve aksesuarlariyla
kullaniimak Gzeredir. VL Konekt6r Kablosu IVL Jenerat6riinii IVL Kateterine
baglayan bir uzaktan aktivatordr ve IVL Jeneratdriinden litotripsi
tedavisini aktif hale getirmek igin kullanilir. IVL Jeneratérii ve VL Konektor
Kablosunun hazirlanmasl, calistirilmasi, uyarilar ve 6nlemleri ve bakimi
icin IVL Jeneratdrii ve IVL Konekttr Kablosu Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

igindekiler: Shockwave (2 Aero Koroner IVL Kateteri (1)

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan Saglanmayan
Cihazlar

* 6 Fkilavuz kateter

+ 0,36 mm (0,014 inc) Kilavuz Tel (190 cm - 300 cm Uzunluk)

+ 13x244 cm (5in¢x96 ing) minimum Steril Mangon

* Sisirme cihazi

Katlanmig Balon Caplari:

+ 2,5mmicin 1,1 mm (0,044 inc) maks.

+ 30mmve3,5mmigin 1,1 mm (0,045 ing) maks.
* 4,0mmicin 1,2 mm (0,047 in) maks.

Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateteri Balon Esneklik Tablosu

Basing 2,5x12mm | 3,0x12mm 3,5%12 mm 4,012 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 24 28 33 38
3-304 24 28 33 39
47— 405 25 29 33 39
5-507 25 29 34 39
6-608 25 29 34 40
7-1709 25 29 34 41
8+ -811 25 30 35 41

Not: * @ (mm), + 0,10 mm'dir; 2 atm - 4 atm, IVL tedavisi balon basincidir
** 4 atm, nominal balon basincidir
*** 8 atm balon icin RBP (Anma Patlama Basinci) degeridir

Shockwave C2 Aero Koroner IVL Sistemi Dizi Tablosu

Tedavi sirasinda asagidaki puls dizisi izlenmelidir. Asagida IVL Sistemi Dizi
Tablosunda verilenler disinda bir puls dizisi kullanmaymn. Herhangi bir
bilyikliikte Shockwave C2 Aero Koroner IVL Kateterinin yerlestirilmesi
IVL Jenerat6riinii otomatik olarak su tedavi dizisiyle programlayacaktir:

Tedavi Sikligi 1Saniyede 1 Puls
Maksimum Sirekli Puls Sayisi (1 dongi) 10 Puls
Minimum Duraklama Siiresi 5 Saniye
Kateter Bagina Maksimum Toplam Puls 120 Puls

Kullanicinin izin verilen maksimum siirekli puls sayisindan fazlasini
iletmeye kalkismasi durumunda IVL Jeneratérii otomatik olarak durmak
{izere tasarlanmistir. Puls iletmeye devam etmek icin tedaviye devam
etmeden 6nce en azindan minimum duraklama siresini bekleyin.
Tedaviye devam etmek icin tedavi diigmesi serbest birakilip tekrar
basiimalidir. Daha fazla bilgi igin IVL Jeneratdrii ve IVL Konektdr Kablosu
Kullanici Kilavuzuna basvurun.
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Jenerator dizerinde gdsterildidi gibi maksimum puls sayisina erisildiyse
kateter artik kullaniimamalidir. Ek tedavi gerekirse bu kateteri atin ve
yenisini alin. Uyari: Ayni tedavi segmentinde 80 pulsu ve bdylece
drtiisen bir segmentte 160 pulsu asmayin.

islem Adimlari

Dikkat: IVL Jeneratdrii ve IVL Konektdr Kablosunun hazirlanmasl,
calistinimasi, uyarilari ve dnlemleri ve bakimr igin IVL Jeneratorii ve IVL
Konektdr Kablosu Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Hazrlik

1. Insersiyon bdlgesini standart steril teknik kullanarak hazirlayin.

2. Tercih edilen vaskiiler erisimi saglayin ve bir kilavuz tel ve kilavuz
kateter yerlegtirin.

3. Balon esneklik tablosu (yukarida) ve referans damar capi temelinde
1:1 olan bir litotripsi balon kateter biiyikligu secin. 1:1 buyiklik
mevcut dedilse en biyik balon capi kullaniimalidir (referans ¢ap
4,5 mm olan bir damarda 4,0 mm IVL Kateteri kullanmak gibi).

4. Uriin etiketinin 6nceki adimda secilen kateterle eslestigini dogrulayin.

5. Steril bariyeri inceleyin ve saglam oldugundan emin olun.

6. Steril bariyeri beyaz kanadi saydam posetten uzaga dogru
soyarak acin.

7. VL Kateterini ambalajdan gikarin.

8. Kateteri steril sahaya aseptik olarak dikkatle yerlestirin.

9. Litotripsi balonunu standart teknik kullanarak hazirlayin. Bir siringay!
5ml 50750 salin/kontrast madde ile doldurun. Siringayr kateter
gobeginde sisirme portuna takin. En az 3 kez vakum olusturmak
{izere cekin ve sonra kateterdeki havanin yerini svinin almasini
miimkiin kilmak tzere vakumu serbest birakin.

. Sisirme cihazini 10 ml 50/50 salin/kontrast madde ile doldurun.
Siringay! ayirin ve sisirme cihazini kateter gbeginin sisirme
portuna, sisteme hava sokulmadigindan emin olarak takin.

. Koruyucu kilf ve sevkiyat mandrelini [VL Kateterinden gikarin.
Uyari: Koruyucu kilif veya sevkiyat mandrelini ¢lkarmak zorsa veya
miimkiin degilse cihazi kullanmayin.

12. Kilavuz tel portundan salin gegirin.

13. Litotripsi balonu ve distal saftr hidrofilik kaplamayr aktif hale
getirmek icin steril salinle 1slatin. Balonu Izopropil alkolle (IPA)
islatmayn ¢linki hidrofilik kaplama biittinligtne zarar verebilir.

14. VL Konektdr Kablosunu steril kablo mangonuna yerlegtirin.

15. Proksimal ugtan kapag cikarin ve IVL Kateter Konektoriini

(bakiniz Sekil 1) VL Konektér Kablosuna takin.

Ayni VL Konektdr Kablosunun dider ucunu IVL Jeneratdriine takin.

o

1

o

Dikkat: Litotripsi tedavisi uygularken dikkatli olunmalidir ve 6rnegin
litotripsi balonu kuru ve/veya sismemis durumdayken IVL Konektor
Kablosu tedavi diigmesine basiimamalidir ¢linkii bu durum balona zarar
verebilir.

Shockwave (2 Aero Koroner IVL Kateterini Tedavi Bélgesine

Iletme

1. Kilavuz kateteri tedavi bolgesine proksimal olarak yerlestirin.

2. VL Kateterinin lezyonu gegmeyebilecedi diisiiniliiyorsa doktorun
kararina gore standart teknik kullanilarak on dilatasyon veya baska
tiirlt damar hazirligr yapilabilir.

3. VL Kateterini degistirme uzunlugunda (190 - 300 cm) 0,36 mm
(0,014 in¢) kilavuz tel Gzerinden ve bir kilavuz kateter icinden
yiikleyin ve IVL Kateterini tedavi bdlgesine ilerletin.

4. VL balonunu, konumlandirmaya yardima olmasi igin isaretleyici
bantlart kullanarak tedavi bolgesinde konumlandirin.

Bolgeyi intravaskiiler Litotripsiyle Tedavi Etme

1. Bir IVL Kateteri yerlestikten sonra floroskopi kullanarak konumunu
kaydedin.

2. Pozisyon hataliysa litotripsi balonunu dodru pozisyona ayarlayin.

3. Damar duvarina tam apozisyon olmasini saglamak tizere litotripsi
balonunu 2,0 atm - 4,0 atm arasinda sisirin.

NOT: Balon eger >4 atm degjerine sisirilirse litotripsi kullaniimamalidir
clinkii sonik ¢iktida bir artis yoktur ve tedavi sirasinda daha yiiksek
basing balondaki basincin kaybedilme riskini arttirabilir.

4. VL Konektdr Kablosundaki tedavi diigmesine basarak 10 puls iletmek
{izere IVL tedavi dizisini 6nceden programlanmi 10 saniyelik siire
boyunca iletin.

NOT: IVL Jeneratrt iletilen her 10 pulstan sonra minimum 5 saniye
duraklama siiresini zorlamak tizere programlanmigtir.

5. Litotripsi balonunu indirin ve tekrar kan akigi olusturmak icin bekleyin.
Balon inme siiresi balon hacmine bagli olarak 15 saniyeye kadardir.

6. Lezyon yeterince dilate oluncaya kadar veya kateterin pozisyonu
degistirilmigse adim 3, 4 ve 5'i ek tedavi dngleri icin tekrarlayin.

7. Gerekli goriiliirse ek tedaviler yapilabilir. Litotripsi balonu
uzunlugundan daha uzun bir lezyon nedeniyle birden fazla sisirme
gerekirse cografi olarak atlamayi 6nlemek icin Gnerilen halon
ortismesi en az 2 mm'dir. Ancak ayni tedavi segmentinde
maksimum 80 pulsu ve bdylece 6rtiisen bir segmentte 160 pulsu
asmamaya dikkat edilmelidir.

8. Girisim sonrasi sonucu degerlendirmek icin islem tamamlandiktan
sonra bir arteriyogram yapin.

9. Cihaz indirin ve IVL Kateterini lkarmadan 6nce balonun tamamen
indirildigini dogrulayin.

10. IVL Kateterini ¢ikarin. Cihazi kayganlik nedeniyle hemostatik valf
icinden gegirmek zorsa IVL Kateterini steril gazli bezle yavasca tutun.

1. Ektekrar yerlestirme gerekliyse, yerlestirme oncesinde IVL kateterinde
hasar olmadiqindan ve kateterde yeterli sayida puls kaldigindan
emin olun.
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. Litotripsi balonu ve distal safti tekrar yerlestirme yapmadan énce
hidrofilik kaplamay tekrar aktif hale getirmek iin steril salinle
islatin. Balonu fzopropil alkolle (1PA) 1slatmayin ciinki hidrofilik
kaplama biittinligtine zarar verebilir.

. Bu Kullanma Talimatinda “Shockwave C2 Aero IVL Kateterini Tedavi
Bdlgesine Iletme” kismi altinda Adim 3 ile baglayan standart
yerlestirme adimlarin izleyin.

. VL Kateterini ¢lkarin. Cihazt kayganlik nedeniyle hemostatik valf
icinden gecirmek zorsa IVL Kateterini steril gazli bezle yavasca tutun.

. VL Kateterinin saglam oldugundan emin olmak icin tim bilesenleri
inceleyin. Bir cihaz anizasi olusursa veya inceleme sirasinda
herhangi bir kusur saptanirsa kilavuz tel limeninden s gegirin ve
kateterin dig yiizeyini salinle temizleyin, IVL Kateterini miihiirlii bir
plastik torbada saklayin ve ek talimat igin Shockwave Medical, Inc.
ile complaints@shockwavemedical.com adresinden irtibat kurun.

w
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o

Dikkat: IVL Kateteri viicuttan cekildikten sonra ek sisirme veya litotripsi
tedavileriicin 3 kereye kadar tekrar yerlestirilebilir.

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara tekrarlayan iskemik kalp hastaligi bulgu ve belirtileri
icin hemen tibbi yardim istemeleri talimatini vermelidir. Normal ginlik
faaliyetler agisindan bilinen bir sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarin
onerdigi ilag rejimine uymalart talimati verilmelidir.

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin fadesi

Bir islem 6ncesinde veya sirasinda Shockwave 1VL Sisteminin herhangi
bir kismi ariza yaparsa kullanimi kesin ve yerel temsilcinizle irtibat kurun
ve/veya complaints@shockwavemedical.com adresine e-posta génderin.

Avrupa Birlidi ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili
Diizenleme 2017/745/EU) sahip ilkelerdeki bir hasta/kullanici/tigiincii
taraf icin: bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu
olarak ciddi bir olay olustuysa litfen treticiye ve/veya yetkili temsilcisine
ve ulusal makaminiza bildirin.

Patentler: www.shockwavemedical.com/patents
Giwvenlilik ve Klinik Performans Ozeti:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Temel UDI-DI: 00195451C2AIVLIPA9

TR

Sembol | Tanim

@ Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

g Son kullanma tarihi

@ Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu ambalajla
S==" | teksteril bariyer

Dikkat

Uretici

Uretim Tarihi

Islem Paketi Ureticisi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
bagvurun.

Kuru tutun

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde Yetkili Temsilcisi

Giines 1igindan uzak tutun

Parti kodu

Katalog numarasi

Tekrar sterilize etmeyin

Gegs profili

Pirojenik degildir

Kullanma talimatina bagvurun

1 tinite icerir (Icindekiler: 1)

A Koroner Arter Hastaligi

B Anma Patlama Basinci

Onerilen Kilavuz Tel

Onerilen Kilavuz Kateter

Hizli Degistirme Kateteri

Balon Capi

Balon Calisma Uzunlugu

Kateter Calisma Uzunlugu
(Kullanilabilir Uzunluk, UL)

Conformité Européenne

Patentler. Bakiniz www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskiiler Litotripsi

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgisi iceren bir taslyiciya
isaret eder.

{thalatgl

Isvicre'de Yetkili Temsilci

E leg::qclcBo0fBoe e fronre:

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 ABD
www.shockwavemedical.com
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