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Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the
Shockwave (2 Aero Fly 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 Fly Coronary IVL Catheter is a proprietary
lithotripsy device delivered through the coronary arterial system of

the heart to the site of an otherwise difficult to treat calcified stenosis,
including calcified stenoses that are anticipated to exhibit resistance to
full'balloon dilatation or subsequent uniform coronary stent expansion.
Intravascular Lithotripsy (IVL) 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 IVL Catheter, IVL Connector Cable
and IVL Generator. The Shockwave C2 Aero Fly 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 Fly 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 Fly Coronary IVL Catheter components.

Dual Port Hub IVL Connector

BaH‘eon Rxfort Cathetelr Shaft s

Figure 1: Shockwave C2 Aero Fly 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 quidewire lumen enables the use of a 0.014" (0.36 mm) guidewire
to facilitate advancement of the catheter to and through the target
stenosis. The system is designed as “Rapid Exchange” (Rx), so a length
190 cm — 300 cm guidewire is indicated. The emitters are positioned
along the length of the balloon working length for delivery of lithotripsy
therapy. The balloon is located near the distal tip of the catheter.

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

Indications for Use

The Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the
Shockwave C2 Aero Fly 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 Fly 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 Fly Coronary IVL System is contraindicated for

the following:

1. This device is not intended for stent delivery.

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

Warnings

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

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

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

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

5. Inspect all product components and packaging prior to use. Do not
use the device if the device or the packaging has been damaged or
if sterility has been compromised. Damaged product could result in
patient injury.
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6. Do not use the device if the balloon protective sheath cannot be
removed easily prior to use. If excessive force is used, the catheter
could be damaged. Damaged product could result in patient injury.

7. Ensure that the IVL Catheter is used with a 0.014” (0.36 mm)
quidewire 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
resultin damage to the device components and result in patient
injury.

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

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

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

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

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

1. This device should only be used by physicians trained in coronary
angiography and percutaneous coronary intervention.

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

quidance.

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

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

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

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

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

. 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 hiohazardous material and should be disposed of
properly as per hospital protocol.

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

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

Expected Clinical Benefits- Disrupt CAD III Study- Shockwave C
Coronary IVL Catheter

The prospective, single arm, multi-center IDE study (Disrupt CAD I1I) of
the Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the equivalent
Shockwave C2 Coronary IVL Catheter was conducted to evaluate the
safety and effectiveness of the device to treat de novo, severely calcified,
stenotic coronary lesions prior to stenting. Note that the Shockwave (2
Aero Fly Coronary IVL Catheter is clinically, biologically, and technically
equivalent to the MDR certified Shockwave C2 Aero Coronary IVL
Catheter (equivalent device to the Shockwave C2+ 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 III study was
Procedural Success defined as stent delivery with a residual in-stent
stenosis <50% (core laboratory assessed) and without in-hospital MACE.
All MACE were adjudicated by an independent CEC. The primary
effectiveness endpoint was planned to be compared to a PG of 83.4%
ata 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 . q
Endpoint e Hypothesis | Pvalue? | Conclusion
Interval]'
Freedom from MACE | 92.2% (353/383)" | Hj:m <84.4% | <0.0001 | Performance
within 30 days post- [89.9%] H,: T > 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 s 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. All MACE were adjudicated by an independent CEC. If full data were not available,
the event was adjudicated based on the clinical judgement of the independent CEC.
Missing data were not imputed and a sensitivity analysis was performed to assess
endpoint robustness.

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

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

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

Cumulative MACE Rates In;:l:;&tal 30-DaNy=F3rgI3(:w-up
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. All MACE were adjudicated by an independent CEC. If full data were not available,
the event was adjudicated based on the clinical judgement of the independent CEC.
Missing data were not imputed and a sensitivity analysis was performed to assess
endpoint robustness.

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

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

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

Table 5. Primary Safety Endpoint (30-day MACE) (Intent to Treat cohort)

[IELy) [9?%%’2“
Effectiveness Hypothesis Pvalue? Conclusion
Endpoint Confidence
Interval]'
Procedural 92.4% (355/384) | Hym <834% <0.0001 Performance
Success® [90.2%] H:m > 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 s 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.

Expected Clinical Benefits- Disrupt CAD Duo Study- Shockwave C2+
2 Hz Coronary IVL Catheter

The prospective, multicenter, single-arm, IDE study (Disrupt CAD Duo)
with the Shockwave Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System with
the Shockwave 2+ 2 Hz Coronary IVL Catheter was conducted to assess
the non-inferiority of the primary safety and effectiveness endpoints to
a propensity score (PS) matched cohort from the Disrupt CAD 111 IDE
study. Between January 18, 2024 and December 10, 2024, a total of

145 subjects were enrolled into the Disrupt CAD Duo study. Note that
the Shockwave C2 Aero Fly Coronary IVL Catheter is clinically, biologically,
and technically equivalent to the MDR certified Shockwave C2 Aero
Coronary IVL Catheter (equivalent device to the Shockwave C2+
Coronary IVL Catheter). Subjects were enrolled at 18 investigational sites
located in the United States. Subjects were followed up to 12 months.

The primary safety endpoint for the Disrupt CAD Duo study was freedom
from major adverse cardiac events (MACE) through 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 in the
CAD Duo cohort was tested for non-inferiority compared to a propensity
matched cohort from the Disrupt CAD III IDE study using a pre-specified
non-inferiority margin of 7% and an alpha of 0.05.

The primary effectiveness endpoint for the Disrupt CAD Duo study was
Procedural Success defined as stent delivery with a residual in-stent
stenosis <30% (angiographic core laboratory assessed) and without
in-hospital MACE. All MACE were adjudicated by an independent CEC.
The primary effectiveness endpoint in the CAD Duo cohort was tested
for non-inferiority compared to a propensity matched cohort from the
Disrupt CAD IITIDE study using a pre-specified non-inferiority margin
of 7% and an alpha of 0.05.

The Intent to Treat (ITT) cohort consisted of 145 subjects. 99.3 % (144/145)
of subjects received IVL therapy; one (1) subject experienced a device
delivery failure. Of the 145 enrolled subjects, 30-day data was available
for 98.6% (143/145); one (1) subject (0.7%, 1/145) withdrew consent,
and one (1) subject (0.7%, 1/145) was unable to be contacted despite
multiple attempts. The primary analysis dataset for all study outcomes
included Disrupt CAD Duo ITT cohort and matched subjects from the
Disrupt CAD III Pivotal Analysis Set.

Data through 30 days for the study cohort were locked and exported for
analysis on May 28, 2025 and are provided below.

Per the Disrupt CAD Duo protocol, all subjects were required to have at
least one stent placed after IVL treatment, 99.3% (144/145) of the Intent
to Treat cohort received IVL therapy and 98.6% (143/145) received a stent.

The primary safety results on the Intent to Treat cohort are summarized
in Table 5. Among 144 ITT subjects with evaluable primary safety
endpoint data, the observed 30-day freedom from MACE in Disrupt CAD
Duo was 98.6% (142/144) compared with 96.2% (277/288) in the
matched Disrupt CAD III population (observed difference =2.43%).
The lower one-sided 95% confidence limit of the difference was -1.90%
which is greater than the non-inferiority margin of -7.0% (p=0.0002);
this outcome supports the conclusion that freedom from 30-day MACE
in the Disrupt CAD Duo study is non-inferior to freedom from 30-day
MACE in a propensity matched cohort of Disrupt CAD IIT subjects.

The primary safety endpoint was met (non-inferiority p=0.0002).

LBL 78656-A, 2026-03

Primary Safety CAD Duo CAD I Difference P(-'\::::e
Endpoint (N=144) | (N=288) |[95% Lower(I]|. -
Freedom from MACE 98.6% 96.2% 2.43%[-1.90%] |  0.0002
within 30 days post- (142/144) (277/283)
procedure
MACE' 1.4% (2/144) | 3.8% (11/288)

Cardiac Death 0.0% (0/144) | 0.7% (2/288)

Periprocedural MI | 0.7% (1/144) | 2.8% (8/288)

(SCAI Definition)

Spontaneous MI | 0.0% (0/144) | 1.4% (4/288)

Beyond Discharge

(4th Universal)

R 0.7% (1/144) | 1.7% (5/288)

(I= Confidence Interval; MACE = Major Adverse Cardiac Events.

"MACE is a composite of MI (SCAI peri-procedurally and 4th Universal spontaneous
beyond discharge), Target Vessel Revascularization and Cardiac Death.

CAD IIT Subjects were matched 2:1 using a nearest neighbor, greedy match. The following
parameters were included in the propensity score model: age, sex, diabetes status, prior
coronary artery bypass graft, estimated glomerular filtration rate using CKD-EPI 2021
formula, reference vessel diameter, lesion length, and bifurcation.

One-sided p-value and lower confidence interval and difference are calculated from the
Farrington-Manning test of non-inferiority for two binomial proportions with a non-
inferiority margin of 7% at the one-sided 0.05 level of significance.

Non-inferiority is established if the lower 95% confidence interval is >-7.0%.

The primary effectiveness results in the Intent to Treat cohort are
summarized in Table 6. One subject was missing data required to define
procedural success due to missing final angiographic imaging, and one
subject was missing discharge cardiac biomarkers, therefore only

143 subjects were included in the primary effectiveness analysis (n=143).

The observed rate of procedural success in Disrupt CAD Duo was 97.9%
(140/143) compared with 96.5% (278/288) in the matched Disrupt CAD Il
population (observed difference = 1.37%). The lower one-sided 95%
confidence limit of the difference was -2.92% which is greater than the
non-inferiority margin of -7.0% (p=0.0007); this outcome supports the
conclusion that procedural success in the Disrupt CAD Duo study is
non-inferior to procedural success in a propensity matched cohort of
Disrupt CAD II subjects. Therefore, the primary effectiveness endpoint
was met (non-inferiority p=0.0007).

Table 6. Primary Effectiveness Endpoint (Procedural Success) (Intent
to Treat cohort)

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 III PAS
was a prospective, multicenter, observational, single-arm post-approval
study using data collected from the National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

The safety endpoints for the Disrupt CAD I1T 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 C2 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 II IDE study. This group is referred to as the “PAS Cohort”

coronary artery bypass graft, estimated glomerular filtration rate using CKD-EPI 2021
formula, reference vessel diameter, lesion length, and bifurcation.

One-sided p-value and lower confidence interval and difference are calculated from
the Farrington-Manning test of non-inferiority for two binomial proportions with

a non-inferiority margin of 7% at the one-sided 0.05 level of significance.
Non-inferiority is established if the lower 95% confidence interval is >-7.0%

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
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Primary Effectiveness| CADDuo | CADII | Difference P(r“’:':e and is considered the enrolled population.
Endpoint (N=143) | (N=288) |[95% LowerCI]|. .o
Procedural Success' 97.9% 965% | 137%[292%] | 0.0007 - The Primary Safety results for the PAS and CathPCI Cohort are
(140/143) | (278/288) summarized in Table 7.
Stent Delivery 98.6% 99.3%
(41/143) | (286/288) Table 7. Summary of Safety Data for the CathPCI Cohort and PAS Cohort
Residual Stenosis| ~ 98.6% 99.0% ETEEED S0
<30% (141143) | (285/288) Safety Endpoint athPCI Cohort | PAS Cohort
Without In- 9.3% 96.9% (/) (LY
hospital MACE (142143) (279/288) All-Cause Death
"Procedural Success is defined as stent delivery with a residual stenosis <30% and Death at Discharge 2.2% (423/18,893) 0.2% (3/1,212)
without in-hospital MACE (CEC Adjudicated). MACE is a composite of MI (SCAI periprocedural Procedure-Related Adverse Events (AEs)
ggtrjdt‘lat? EJ:;\;Ersal spontaneous beyond discharge), Target Vessel Revascularization and Any Procedure-Related AE 77 (1458718893) | 29% (35/1.212)
CAD 111 Subjects were matched 2:1 using a nearest neighbor, greedy match. The following Coronary Artery Perforation 0.7%(129/18,893) |  0.6% (7/1,212)
parameters were included in the propensity score model: age, sex, diabetes status, prior Coronary Artery Dissection (C and above) | 0.9% (169/18,893) |  0.4% (5/1,212)

Asummary of IVL-specific data points for the CathPCI and PAS Cohorts is
shown in Table 8. There were no instances of adverse device interaction
(inhibition of pacing, inappropriate shock, required device
reprogramming) reported in PPM/ICD patients.

Table 8. Safety Endpoint: IVL-Specific Data Points (from IVL Auxiliary
Data Collection Form)

CathPCI Cohort PAS Cohort

% (n/N) % (n/N)
IVL Auxiliary Forms Completed 11.1%(2,077/18,776)' | 12.6% (153/1,212)
Safety Endpoint: IVL-Related Ventricular
Arrhythmia
Sustained Ventricular Arrhythmia (during IVL
device utilization)

Cardiac Arrest

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

Balloon Loss of Pressure/Rupture
Serious Coronary Dissection following

Measure

0.2% (5/2,077)* 0.0% (0/153)

01% (32,0777 | 0.0%(0/153)

1.2% (24/2,077) 1.3%(2/153)

Balloon Loss of Pressure/Rupture 0.0% (1/2077) 0.0%(0/153)
Safety Endpoint: Safety of VL in Patients
with PPM/ICD
Total Patients with Cardiac Implantable
Electronic Device (CIED) (PPM or [CD) 693207 | TR(12/153)
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) 0.0%(0/143) 0.0%(0/12)
Inappropriate ICD Shocks Delivered during IVL 0.0% (0/47) 0.0% (0/6)

Device Utilization (for those with 1CD)

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

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

The Shockwave IVL System with Shockwave C2 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 VL
System for the treatment of subjects with highly calcified lesions in
coronary arteries prior to stent placement.

Supplemental Clinical Information

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

An additional analysis confirmed the observed in-hospital mortality rate
in'both cohorts (CathPCI Cohort and PAS Cohort) is consistent with the
predicted mortality rate generated from an established CathPCI model
(Table 9). 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
CathPCT 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 9. Observed vs Predicted In-Hospital Mortality (based on CathPCl
Bedside Risk Score)

Observed | Predicted

Cohort N | In-Hospital | In-Hospital (95:}!;"(1)’ P-value
Mortality | Mortality'
CathPCI Cohort 18,893 2.24% 2.24% 1.00 NS
(0.91-1.10)
PAS Cohort 1,212 0.25% 031% 0.79 NS
(0.15-1.93)
NSTE-ACS 6,200 3.55% 3.79% 0.94 NS
(0.82-1.07)
NSTE-ACS without | 5,886 234% 240% 098 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 Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
doi: 10.1016/},jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

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 VL 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 Fly Coronary IVL Catheter (1)
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Devices Required But Not Supplied By Shockwave Medical, Inc.
* 6F quide catheter

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

* 5"%96" (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 Fly Coronary IVL Catheter Balloon
Compliance Chart

Pressure 2.5x12mm 3.0x12mm 3.5x12mm 4.0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* 0 (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
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

Shockwave C2 Aero Fly 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 2
Aero Fly Coronary IVL Catheter will automatically program the

IVL Generator with the following treatment sequence:

Treatment Frequenc| AiB
quency (1 Pulse per 0.5 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. Select alithotripsy balloon catheter size that is 1:1 based on
balloon compliance chart (above) and reference vessel diameter.
The largest diameter balloon should be used if 1:1 sizing is not
available (such as using a 4.0 mm IVL Catheter in a vessel with
a reference diameter of 4.5 mm).

4. 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.

. Fill indeflator device with 10 cc of 50/50 saline/contrast medium.
Disconnect syringe and connect indeflator to inflation port of
catheter hub ensuring no air is introduced to the system.

. 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.
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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 Fly 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 quiding catheter and
advance IVL Catheter to the treatment site.

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

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

5 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.

7. Additional treatments can be performed if deemed necessary.

If multiple inflations are required due to a lesion length greater
than the lithotripsy balloon length, the recommended halloon
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.

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 IVL Catheter.

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

. Ifadditional 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 Fly 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.
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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: 00195451C2AFIVLIPBS
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Definition

Symbol

Definition

Do not re-use

Medical device

Non-pyrogenic

Consult instructions for use

Use by date

Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with
protective packaging outside

Contains T unit (Contents: 1)

A

Coronary Artery Disease

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

|EC REP|

Caution

Manufacturer

B

Rated Burst Pressure

Date of Manufacture

Recommended Guidewire

Procedure Pack Producer

¢

Recommended Guide Catheter

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

Rapid Exchange Catheter

Keep dry

Balloon Diameter

Balloon Working Length

Bv@EEEpR

Authorized Representative in the European Community/
European Union

Catheter Working Length
(Usable Length, UL)

AT - [ele] 2 | 2 ISH=1PS

Conformité Européenne

f:ii\ Keep away from sunlight
Lot Batch code

PAT

Patents. Refer to www.shockwavemedical.com/patents

(atalogue number

IVL

Intravascular Lithotripsy

Do not re-sterilize

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
information.

D@

Crossing profile

Importer

Authorized Representative in Switzerland

LBL 78656-A, 2026-03

EN

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Ireland
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Cucmema 30 uHmpasackynapra aumompuncus (VB/1) Shockwave
¢ Kamembp 3 KOPOHAPHA UHMpagackynapHa aumompuncus (UBJ1)
Shockwave (2 Aero Fly

Wrcmpykyuu 3a ynompeba (U3Y)

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

OnucaHue Ha u3fenneTo

KatebpbT 3a kopotapha VIBJ Shockwave C2 Aero Fly npeacrasnssa
M1aTeHTOBAHO YCTPOWCTBO 3a MTOTPUNCHS, AOCTABAHA NPe3 KOpOHapHaTa
apTepuanHa C1CTeMa Ha CbpLETo 40 MACTOTO Ha KanLuduuupaxTe
CTeHO3M, KOUTO WHaYe bVxa buAv TPYAHY 3a TPETUPaHE, BKAOUNTENHO
KanLMGULMPaHK CTeHO3M, 3a KOUTO Ce 04aKBa A OKaXaT CbNPOTUBAEHNE
NPV MbAHa 6aN0HHa AvnaTaLws WA NP1 NOCTEABALIOTO PaBHOMEPHO
pa3LUKPEHNe Ha KOPOHAPHIS CTEHT. IHTpaBackynapHaTa AuToTpUnCKS
(VIBNT) e exepruiiHo 6a3npaHo reHepupaHe Ha yATpassyKoBi akyCTnyHi
Bb/HY Ha Hanqraxe 3a MOAMQULMPaHe, CuynBaHe U GparMeHTpaHe Ha
Cb0BY Kanuudukatn. KaterbpbT 3a VIB/ Cbgbpxa BrpageHy eMutepy 3a
JMTOTPUNCUS 38 IOKANU3MPAHO MPUNOXEHNE Ha UMMYNCHA Tepanys CbC
3BYKOBO Handrare. TexHoNorugta 3a IUTOTPUNCAS reRepupa UMnynck
CbC 3BYKOBO HaNAraHe B LENEBOTO MACTO Ha TPeTMpaHe, KouTo pasbusar
KanuuukaTuTe B Ne3ndTa v N03B0AABAT NOCIEABALLA AVNATALINS Ha
(TeH03aTa Ha KOPOHapHaTa apTepits upe3 baNoH C HUCKO HansraHe.
CucTemara ce CbCTow oT KaTeTbp 3a VB, cBbp3Ball kaben 3a UBJI

1 reHepatop 3a VBN, KaterbpbT 3a koporapa VB/ Shockwave 2

Aero Fly ce npegnara B uetupv (4) pasmepa: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5%12mmu 4,0 x 12 mm. KarebpsT 3a kopoHapHa VIB/I Shockwave 2
Aero Fly e cbBMecTim ¢ BOgeL kateTbp 6F, uMa pabotHa AbaxiHa 138 cm
11 MapKepi 3a ibn60YIMHA B MPOKCUMANHWA Kpail Ha WwagTa. Katerbput
€ NOKPUT C XAPOGUAHO NOKpUTHE A0 22,75 CM OT ANCTANHIS BPbX,

33 /1a Ce HaMau TPUEHETO N0 BPEME Ha A0CTABAHETO Ha M3AEMETO.

MopTbT 33 6bP3a CMsHa (RX) Ha katerbpa 3a WBJI ce Hammupa Ha 27 cm ot
AucTanHus BpbX. Buxre Gurypa 1 no-aony 3a KOMNOHEHTUTE Ha KateTbpa

33 kopoHapHa VBNl Shockwave C2 Aero Fly.

Anantep ¢ gga nopra FR———
Banow  Rxnopr Wagr ka katerspa

®urypa 1: Katerbp 3a kopoHapHa VBJT Shockwave C2 Aero Fly

LLIayTbT Ha KaTeTbpa ce CbCToN OT NYMeH 3a HajlyBaHe, 1yMeH 3a BOAAY
It eMUTEPU 33 ITOTPUNCHA. JyMeHbT 3a HaayBaHe ce U3M0/38a 3a
HajyBaHe 1 M3nyckaHe Ha 6anoHa C NOMOLLTa Ha KOMOUHALWA oT
Gu3nonoruyeH pastBop/KOHTPACTHO BeLLECTBO B CbOTHOLWeHHe 50/50.
JlymenT 33 Bogau no3sondsa unonssaxe Ha 0,36 mm (0,014") Bogau
33 yNeCHsBaHe Ha NPUABMXBAHETO Ha KaTeTbpa A0 1 NPe3 Lienesara
CTeHo3a. C1cTeMara e npoekTpaxa 3a ,bbp3a cvana” (Rapid Exchange
— Rx), 1aka e ce npenopbyBa M3N0M3BaHe Ha BOAAY C AbMXMHA
190-300 cm. Emutepure ca pa3snonoxeHu no NpoAbAXeH’e Ha
paboTHaTa AbMXVHA Ha 6anoHa 1 1yXar 3a JOCTaBSHe Ha Tepanus
CAMTOTPUNCKS. banoHbT Ce Hamupa 61130 A0 AUCTANHUS BPBX HA
KaTeTbpa. |Be PEHTTEHOKOHTPACTHY MapKUPALLIW NEHTH B paMKiTe Ha
6anoHa 0603Hauaar paboTHaTa My AbMXMHA, Kato Taka NoAnomarar
HEroBoTO NO3ULMOHMPaHE N BpeMe Ha TPETMPaHeTo. banokbt

€ NPOKTUPaAH TaKa, Ye fa OCUTypH PasLIMPABALL Ce CerMeHT C Npeasa-

PUTENIHO U3BECTHA ABMKIHA 1 AMAMETBP NPU NPUAaraHe Ha OnpeaeseHo
HansraHe. [pOKCUMANHWST afanTep iIMa ABa MOPTa: e4VH 3a HajyBaHe/
0TflyBaHe Ha 6anoHa 1 efuH 3a CBbP3BaHe KbM (Bbp3BaLYMs kabes 3a VIBII.

Moka3zaHus 3a ynotpe6a

Cucremara 3a uHTpaBsackynapHa autorpuncus (VBM) Shockwave
CKateTbpa 3a kopoHapHa VBl Shockwave C2 Aero Fly e npegHasHauexa
33 ban0HHa JUNaTaLs C HUCKO HansraHe 1t Bb3MOXHOCT 33 MTOTpUNCHS
Ha KanuuouLMpaHy CTeHo3HY de Novo KOPOHAPHY apTepuit Ha NaLMeHT!
NPeAV NOCTaBAHE Ha CTEHT.

ﬂpeAHasuaueHMe

Cuctemara 3a kopoHapHa VB/1 Shockwave C2 Aero Fly e npeHasHayeHa

3d TpeTUpaHe Ha KaﬂLlqu)MLlMpaHM CTeHO3W, BKNHUYUTENHO KaﬂLqu)Vl-
LpaHu CTeHO3M, 3a KOWTO Ce 0YaKBa [la OKaxaT CbnpoTBaeHne npu

MbAHA 6aNOHHA vnaTaLing Wan NOCNeABALLO PABHOMEPHO PasLnpsiBaxe

Ha KOPOHAPEeH CTeHT.

Lienesa nonynauus

Cuctemara 3a kopoHapHa VIB/ Ha Shockwave Medical e npeaHasHayena

33 TPETUPaHe Ha NaLeHTI Ha Bb3PACT >18 roANHH, NNaHUPaHU 3a
NPOLIEAYPa C KOPOHAPEH CTEHT, MPU KOUTO 1Ma aHTHOTPAdCKH faHHM
33 3HaUMTENHa KaNLMULIPAHA CTeHO3a Ha N9BaTa IM1aBHa KOPOHapHa

aprepng (LMCA), ndBara npeaHa fecuexaeHTHa aprepud (LAD), AdcHata

kopoHapHa aptepus (RCA), nssata LvpkymonekcHa aprepus (LCX) win
Ha TeXHUTe PasKOHeHNs.

MpotnBonokasaunus 3a ynotpe6a

Cuctemara 3a kopoHapHa V1B/1 Shockwave C2 Aero Fly e npotusono-

Ka3aHa Npy U1efHITe Chyyam:

1. ToBa m3genne He e NPeAHa3HaueHO 33 AOCTABAHE Ha CTEHT.

2. ToBa U3fenvie He e NpejiHa3HaYeHo 3a ynoTpeba B kapoTugHM K
Liepebpantu aprepuu.

LBL 78656-A, 2026-03
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efynpexaeHus
Jlekapute TpA6Ba 3aAbMKUTENHO Aa NPOUeTaT 1 pasbepat
HaCToALYWTE MHCTPYKLM, NPeA A U3N0A3BAT M3JeNneTo.
HecnasBaHeTo Ha npeAynpex/jeHinaTa Ha Te3u eTukeTi Moxe 4a
J0BeAe A0 N0BPE/a Ha XAPOGUAHOTO NOKPUTHE HA U3LeNneTo.
He n3non3gaiite n3genne Cief M3TMuaHe Ha Cpoka Ha rOAHOCT Ha
eTukeTa. ynotpebara Ha NPOAYKT Cief; U3T4aHe Ha CpoKa My Ha
TOAHOCT MOXE 3 A0BeAE A0 HapaHABaHe Ha NaLeHT.
V3non3Baiite reHepatopa 3a VIB/T B cootBerciaue ¢ npenopbyaxuTe
HACTPOIAKK, NOCOYEHI B PbKOBOACTBOTO 3a eKCNAI0ATaLWA Ha
reHeparopa 3a VB/1. HE ce otknowsBaiire ot npenopbyaxiute
HACTPOViKy, ThiA KATO TOBA MOXE /1 NPUUMHN HAPAHABAHE Ha
naLyenTa.
(Bbp3BALNT Kaben 3a VBNl e HecrepuneH v TpA6Ba Aa ce nocTaBin
B CTepUneH kambg 3a kaben npean 1 no Bpeme Ha ynotpeba.
MpoBepsBalite BIAYKI KOMMOHEHTV Ha NPOAYKTa U ONakoBKara
npeau ynorpeba. He u3non3saiire 34eaneto, ako 10 WM ONakoBKata
My Ca NOBPEAEH! WK ako CTEPUAHOCTTA e HapyleHa. MoBpejeHuaT
MPOZYKT MOXE Aa A0BeA A0 HaPaHABAHE Ha NaLeHT.
He u3non3saiire 3aenneto, ako 3alLNTHUAT Kanb( Ha banoHa He
MOXe Aa Ce OTCTPaHI IECHO Npeaw ynoTpeba. AKo n3nonssare
NPEKOMepHa C1na, MoXe fja NoBpeAwTe Katerbpa. ospeseHnar
NPOZYKT MOXe Aa A0BeAe A0 HapaHABAHE Ha NaLleHT.
YBepere ce, ye karerbpbr 3a VIBJT ce u3non3sa ¢ Bogay 0,36 mm
(0,014") v e BbBEAEH MPE3 BOAeLL KaTeTbp ¢ pasmep 6F ¢ MUHMManeH
BbTpelLeH Anamersp 1,72 mm (0,068"). B npotvseH cnyqait
U3[eNVeTo Moxe fa GYHKLMOHVPA HENOAXOASLLO ¥ T0Ba Aa A0BEAe
110 HApaHABaHe Ha naLuenTa.
AKO BB3HVKHE HEBB3MOXHOCT 32 HajyBaHe v NOALbPXaHe Ha
HaNAraHeTo Ha banoHa, n3Bajete kateTbpa i U3N0n3BaiiTe HOBO
u3fenve.
He npunaraiire npekomepHa cna v ycykBaxe Ha karerbpa,
Thif KaT0 TOBA MOXE ja 0BEAE A0 M0OBPEAA HA KOMMOHEHTTE
Ha U34ENETO 1 A NPUUMHI HApaHABAHE Ha NaLMeHTa.

. Puckbt ot aucekaums win nepq)opaulm € NOBULUEH NpU CUHO

KanUMOULIPaHV Ne3nH, NOANOXEHI Ha NEPKYTaHHO TPeTupaHe,
BKAOUMTENHO VIB/1. Ha pasnonoxetue TpsbBa Aa ca ocuryperi
NOAXOAALLN BPEMEHHY MHTEPBEHLIN.

. B kMHMYHMTE NPOy4BaHNg 3arybaTa Ha Hanrake Ha banoHa

€ (BbP3aHa C YUTIEHO YBeNNYEHIe Ha AICeKaLIFTa, KOETO He
€ CTaTVCTYeCKY 3HAUMMO 1 He e CBBP3aHO CbC 3HAUUTENHU
Hexenaxy copaeym cboutns (MACE). AHanwu3bT nokassa,

4e AbAXUHATA Ha KaNLMUKALWSTa e NPeAMKTOp 3 AvceKaLns
113aryba Ha HandraHero B banoHa.

. B Cnyyail Ha YCIOXHeHuS, CBbP3aHK C MPOLEAypaTa Ui U3genvero,

J'IEKyBaVITe NaUWeHTITE CbINacHO CTaHAapTHUTE MEAUKAMEHTO3HN
UMW MHTEPBEHLMOHANHK npoueaypu.

. Mpn w3mbaHeHve Ha VIBJI ce reHepupat MexaH4HI UMMYACH, KOETO

MOXe Aa CTaHe NPUYMHA 33 Bb3HUKBAHE Ha NPEACBPAHO WK
KamepHo nelicvipare npy nauueHTI. Mpy naupeHTt ¢ IMNAaH-
Tpyemy neiicmelikbp v AeGUoPUAATOPH ACAHXPOHHOTO
neficupane MoXe Aa NPeAU3BIKa CMYLLEHNS B CEH3UPaHETO.

Mo Bpeme Ha Tepanus ¢ B/l e 3aabaxuTenHo HabniofeHmeTo
Ha eNeKTPOKAPAMOrPACKIA PUTBM U HEMPEKCHATOTO OTYMTaHe
Ha aprepuanHoro Handraxe. B cnyuai Ha KIMHNYHO 3HAUMMU
XeMOAMHaMUYHY edeKTit BpeMeHHO NpekpateTe Npunaraero
Ha VBl Tepanus.

. He I'IpeBMLIJaBaV\TE 80 UMNYNCa B €4NH W CbLLA CErMEHT 3a

TpeTvpate. AKO AbAXIMHATa Ha Ne3ndTa e No-roAaMa ot AbAX1HaTa
Ha 6an10Ha 3a AWTOTPUNCIS 1 Ce HanaraT HAKOAKO TPeTupaHus

C VBN, Tps6Ba ja Ce BHUMaBA A He ObAAT HaaBuLeHw 80 umnynca
B €/I1IH U CbLLyVt CerMeHT Ha TpeTvpa e 1 CbotBeTHo 160 uMnynca

B MPUNOKPMBALL CE CETMEHT.

e/inasHn MepKu
Tosa n3genvie Tpsi6Ba Aa Ce U3M0OA3BA CaMO OT fiekapk, 06yyeHw 3a
KOPOHapHa aHrorpaus 1 nepkyTaHHa KOPOHapHa HTEPBEHLS.
lepkyTaHHa TpaHcnyMuHanHa VBl 1psibBa Aa ce u3nbaksBa
B 6ONHVLY € aAeKBATHA MOAKPENa 0T CNeLManuCTi o CnewwHa
Xupyprus.
OTHOCHO NOAroTOBKaTa, paborara, NpeaynpexaeHndTa, npeanasHure
MEpKI 1 MOAAPbXKATa Ha reHepatopa 3a VIBJ1 u Herosute npuHag-
JIeXHOCTY BItKTE PbKOBOACTBOTO 33 €KCNAI0ATALWA Ha reHepaTopa
3a VBJ1.
KatebpbT e NpeaHa3HayeH camo 3a e4HoKpaTHa (eaHa) ynotpeba
(C He noBevye 0T 3 NOBTOPHY BLBEXAHNA N0 BPeMe Ha ynoTpeba)
Y eAnH 1 oLy naumeHt. HE crepunmnsmpaite NoBTOPHO i He
13M0n3BaiiTe NOBTOPHO. AKO € HEOBXOANM BTOPY KaTETbp CbC ChLVS
pasmep, HE u3non3saiite noBTopHO MbpBUA katerbp. Vsxsbprere
10, NPe/W A NOATOTBUTE BTOPHA KaTeTbp.
V13non3Baifte camo 6anoH ¢ NOAXOAAL PasmMep CNPAMO KPBBOHOCHHS
Cbfl, KOIATO LLie 6bje TpeTipaH: 1:1 Bb3 0CHOBA Ha TabauLata Ha
CbOTBETCTBIE Ha 6aN0HA M PEPEPEHTHNA AMaMeTbp Ha KPbBOHOCHUS
CbA. Tps6Ba Aa e U3M0/138a 6ANOHDT C HAA-TONAM AMaMeTbp,
aKo He e Hanwue pasmep 1:1 (Hanp. u3non3BaHe Ha Karerbp 3a
VIBJI ¢ paMep 4,0 mm B b € pedepeHTeH Anamersp 4,5 mm).
Hagyiite 6anoHa CbrnacHo TabauuiaTa Ha CbOTBETCTBUE Ha baNoHa.
HansraHeto Ha 6anoHa He TpA6Ba Aa npesuLIaBa HOMUHANHOTO
Hansrane Ha cnyksae (RBP).
3a HaflyBaHe Ha 6anoHa u3non3saiite camo NpenopbYaHng pasBop
0T KOHTPACTHO BeLLeCTBO/(U3MONOTUYEH PA3TBOP B CHOTHOLIEHNE
50750, 3a Aa ocurypuTe agekBaTHO 0CTaBAHe Ha IMTOTPUNCH.
A0 NOBBPXHOCTTA Ha Katerbpa 3a VIB/T n3CbXHe, HaMoKpsHeTo
CHOpManeH Qu3MonoreH pasTeop LLe akTMBYpa OTHOBO
XMAPOYUNHOTO NOKPUTHE. HaMOKPSHETO Ha KaTeTbpa C PasTBopH,
PA3MNYHI OT PU3MONIOTMUEH PA3TBOP, MOXE Ad HapyWK LienocTra
1AM eYEKTUBHOCTTA HA MOKPUTUETO.
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VI3mbHETe BCUKY MAHUNYRALWI € U3AEAVETO NOA ajjeKBaTeH
(nyopockonckm KoHTpoN.

. He npuasuxsaiite katebpa Hanpea 1 Ha3aa, ako 6anoHbT He

€ HaMb/HO OTAYT N0/, BaKYyM. AKO yCeTuTe CbnpoTBAeHHe, OTkpHiiTe
MPUYIHATA 33 CbNPOTUBNEHNETO, NPEAY AA NPOLBAXUTE.

. TpbBa fia e BHUMABA NPW MAHUNYAPaHe, NPUABIXBaHE 1/ vk

W3TErNsHE Ha 13aenneto FIOKpaVI 0CTpu npeameT, Thi KaTo TOBA
MOXe Aa nospean XMAp0¢MﬂHOTO nokputne.

. He u3non3saiire v He ce onwTsaiite 4a 3npaswTe KaTeTbp C NperbHar

uan npeuynex LI.Ia¢T. Bmecro ToBa nogroreere HoB Karersp.

. 1o Bpeme Ha npojeypata TpsioBa Aa ce ocurypi MoAXoAsILa

aHTMTpOMﬁOL[VITHa/aHWIKOaFyﬂaHTHa Tepanus 3a NauyneHTa, kakto

© Heo6X0UMO. AHTUTPOMBOUMTHATA/aHTUKOATYIAHTHATA Tepanis

Tps6Ba Aa NPOLAXM 38 CPOK, OMpeAeneH 0T ekapd, Cled kpas Ha
npouegypara.

. bmsocrra Ha emuTtepa 4o 6anoHa Moxe [Jid yBENYN YecToTaTa Ha

3ary6a Ha HansiraHe B 6anoHa. Ocuryperte ajeKBaTHo pasiunpssate
Ha 6anoHa, Npeu Aa 3an0YHeTe IMTOTPUNCUSTA, U B3EMeETE
MBI AHATOMUUHITE OTPAHVYEHNS, KOUTO MOraT A3 NOCTaBAT
eMuTepa T8bp/e 611130 A0 MaTepHana Ha banoHa.

. Ako m3mnexaa, ye karerbpbr 3a VIBJ1 He goctaBs Tepanng ¢ auTor-

puncus, n3Bajete ro n ro saMmeHete ¢ Apyr katetsp.

. Mpv w3non3saxe Ha VIBJT B 6A130CT 40 BPEMEHHI AN NOCTOAHHM

UMNAAHTUPYeMY 138enns 06bpHeTe BHUMaHIe Ha NOTEHUUANHOTO
B3aVMOAEICTBIE C MMYACUTe 3BYKOBO Handrake ot VB,
mnyncwte Ha B/ umat noteHLmana a nOBAUAAT Ha HAKOM
VMMAGHTAPAHY eNEKTPUYECKIN U35eNNS (HANP. BEHTPUKYNapHH
MOAAbPXALLYN CUCTEMM).

. Tpﬂ6Ba [ia Ce B3eMat npeAnasHit Mepku, korato ﬁopasmre cnge-

JWETO, e KaTO € B0 B KOHTAKT C NALYMEHTa, HAp. C KPbBTa My.

V13n0n3BaHwST NPOZYKT Ce CYUTa 33 G1ONIOTIUHO ONaceH MatepHan

11 TPsA6Ba £a Ce M3XBBPAS NPBITHO CbIACHO GONHNYHIS MPOTOKOS.
. Tpsi6Ba 4a ce B3emat npeAnasHyt MepKI NpK TPETUpaHe Ha

MALMEHTH C MPEAXOAHO MOCTABEH CTEHT B PaMKWTe Ha 5 mm ot

LiefieBara e3us.

oo

0OyaKBaHU KNMHUYHN NON3K

KnuHuanwTe nonsm ot cucremara 3a kopoxapHa VBJl, koraro ce
11310138 N0 Npe/HA3HAYEHIe 33 6aN0HHA ANNaTaLus C HUCKO HadraHe
11 Bb3MOXHOCT 33 MTOTPUNCUS HA KANLMOULMPAHK CTEHO3HN de novo
KOPOHapHY apTepuyt Ha NaLeRTH NPean NoCTaBAHe Ha CTeHT, BKTIOYBAT:
(1) KIMHMYEH ycnex C NpremanBa 0CTaTb4Ha CTeHO03a Ced NOCTaBAHe

Ha CTEHT € A0Ka3aTeNCTBA 3@ HUCbK NPOLieHT Ha MACE B bonuuara

11 aHr1orpadckin yUloxHeHus 1 (2) obnekyeve Ha ncxemnsTa

11 CBbP3aHWTE C Hest CAMNTOMM (KaTo CTEHOKAPANS) U1e4 YCnewHo
N0CTaBSHe Ha CTEHT.

OuakBaHu KNMHUYHK Non3K — npoyysaxe Disrupt CAD III -
Katetbp 3a kopoHapHa B/ Shockwave C?

[1pOCneKTMBHOTO eAHOpaMeHHO MHOTOLEHTPOBO npoyysaHe IDE
(Disrupt CAD I1I) Ha cuctemara 3a uHTpaBackynapHa autotpuncus (MBJ)
Shockwave ¢ exB1BaneHTHIA KaTeTbp 3a KopoHapHa UB/ Shockwave (2
belwe NPoBE/EHO C LieN OLeHKa Ha 6e30MacHOCTTa it eekTUBHOCTTA Ha
W3A€NVeT0 33 TPETUPAHE Ha CUTHO KanLMQULMPaHK CTEHO3HN de novo
KOPOH3pHY Ne31K MPeAy NOCTaBAHe Ha CTeHT. O6bpHeTe BHUMaHMe,

Ue KaTeTbpbT 3a kopoHapHa VB/ Shockwave C2 Aero Fly e kinknuHo,
6110NI0rNYHO Y TEXHUUECKY eKBUBANEHTEH HA CEpPTUQULIPAHKA CbIMACHO
Pernamenra 3a MegnumHckute usgenud (MDR) katetbp 3a kopoHapHa
11BN Shockwave C2 Aero (ekBuBaneHTHO U3eaMe Ha kaTeTbpa 3a kopo-
HapHa VBN Shockwave C2+). Mexay 9 aHyapu 2019 1. v 27 mapr 2020
r. B npoyysaHero Disrupt CAD I1I ca Bkntouenn 0610 431 nauventy,
BKAKOUUTENHO 384 OCHOBHM NaLIMENTH (HapuiaHit ,MHOXECTBO 3a
0CHOBEH aHanu3“) 1 47 MbpBOHAYANHYM HEPAHAOMU3MPAHY NALUEHTA.
MaLyenTuTe ca 6wk BKNtoueHH B 47 M3CIEA0BATENCKY LiEHTbPa,
Hamupatuy ce 8 CALL  Espona. pocnegdsaxeto Ha naLuenTte

[0 24-T1s MeceL e 3aBbPLIEHO.

ﬂ'prVNHaTa Kpana T04Ka 33 6€30MaCHOCT Ha npoy4saHero

Disrupt CAD III e 0cB060OX/aBaHe O 3HaUTENHM HEXENAH CbPAEUHN
cbbuTns (MACE) 30 30-Tist AeH, KOUTO Ce ChCTOSIT OT ChP/IYHa CMbPT,
HGapKT Ha Muokappa (VIM) v pesackynapusauns Ha enesn cba (PLIC).
Beuukw cnyuan Ha MACE ca oLeHern ot Hesasucuma Komnend 3a
KnuHuum cobutns (KKC). Mnaruparo e mbpBiUyHaTa kpaiita Touka 3a
6e30MacHoCT Aa bb/e cpasHeHa ¢ Lienta 3a u3nbaerue (LIW) ot 84,4%
NpU eAHOCTPaHHO anda-Huso ot 0,05.

[TbpBYUYHATa KpaiiHa TOYKa 3a eQEKTUBHOCT Ha NPOYUBaHETO

Disrupt CAD III e ycnexwT Ha npoueyparta, AeduHnpaH kato JocTaBsHe
Ha CTEHT C 0CTaTb4Ha CTeH03a B CTenTa <50% (MO OLeHKa Ha 0CHOBHATA
nabopatopus) v 6e3 MACE 8 60aHmuaTa. Beuuku MACE ca oueHern

or He3asucumMa KKC. MnaHupaxo e mbpBiyHara kpaiiHa 1ouka 3a
e(eKTVBHOCT Aa ObAe CpaBHeHa C LienTa 3a uanbanenue (LW) ot 83,4%
MpW eHOCTPaHHO anda-HuBo ot 0,05.

Pe3ynTatuTe 3a MbpBUYHa 6€30MACHOCT Ha MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH
aHanw3 ca 0bobujeHw B Tabanua 1. Cpeg 383 nauuenT 3a ocHoBeH
aHaNW3 C OLIHMI JaHHY 3a bPBIYHATA KpaiiHa Touka 3a be3onacHocT,
HabniogasaxwaT 30-aHeBer npoueHt 6e3 MACE e 92,2% (353/383), cbe
CboTBeTHaTa 95% ejHOCTPaHHa JO/Ha A0BepUTeNHa rpaHmua ot 89,9%,
Koero e no-Bucoko ot LW ot 84,4%. MbpsuyHara kpaitHa Touka 3a
6€30MacHOCT € MOCTUTHATa Bb3 0CHOBA Ha MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH
aHanus (p<0,0001).
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Tabnuua 1. MbpsiryHa kpaiita Touka 3a besonacHoct (MACE Ha gen 30)
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHanN3)

MbpBryHa [9?,/5';‘/0’:‘)&“
KpaiiHa TouKa 3a Xunotesa | P-cToifHoCT | 3aKntouenme
6esonacHoct BRI
Jiunca Ha MACE? 92,2% (353/383)* | Hy:m<84,4% | <0,0001 | MocturHara uen
B pamKute Ha 30 AHu [89,9%] H,:m>84,4% 33 M3MbAHEHNe
e npoLiegypara

1. 95% AoneH A0BEpUTENeH UHTEPBAN Ce U34MCNSBA Bb3 OCHOBA HA EAHOCTPAHEH
aCUMNTOTHYEH OBEPUTENEH WHTEPBAN Ha Yoy (6331paH Ha HopManHo npubaukeHme)
33 buHOMHa nponopuws. (TaHapTHaTa rpeluka ce U34MCIABa OT NPONOPLVATA Ha
13B3AKaTa.

2. P-CT0/HOCTTa @ M34MCIEHa Bb3 OCHOBA HA EAHOCTPAHEH aCUMMTOTMYEH TecT Ha Yong
(6a3MpaH Ha HopManHO NPUBANXeEHIE) 33 BUHOMHA NPONOPLYS NPU HUBO Ha
3Haummoct 0,05. CranapTHaTa rpeluka ce U34ucnfBa ot NPONopUYATa Ha M3BAAKaTA.

3. Beuukut MACE ca oueHeH ot Hesasucuma KKC. Ako He ca 6unu HanuuHm nbaHmn
JaHHY, CHOUTUETO € 61N OLIEHEHO Bb3 0CHOBA HA KNMHIYHATA NPeLieHKa Ha
He3asycumara KKC. uncsavyye AaHHW He Ca eKCTPANoAvpaHy 1 e U3BbpLIEH
aHa/3 Ha YyBCTBUTENHOCTTa, 33 /13 Ce OLIeHY YCTO/UMBOCTTa Ha KpaiiHata Touka.

4. EAUH NALYIEHT e M3KIK0YeH OT aHanu3a 3a MbPBIYHA KpaiiHa T04ka 3a Be3onackoct

opajy HeAOCTATbYHO NpoCneaaBaHe (<23 AHu).

KomnoHeHTTe Ha MbpBIYHaTa KpaiiHa TouKa 3a 6e30MacHoCT a
npeacTaseyt B Tabauua 2 no-gony.

Ta6auua 2. KoMMOHEHTY Ha MbPBIYHaTa KpaiiHa TouKa 3a 6e3onacHocT
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHann3)

Kymynatuhm croiiHocTn B 6onHuuata 30-AHeBHO npocnepsBaHe

Ha MACE N=384 N=383'
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
CbpAeuHa cbpt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Hetparcmypaner UM* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Tpancmypaner VIM 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Pepackynapusaums Ha 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
LeNesu b

1. EAVH naLyieT e U3KNio4eH O aHaAw3a 3a MbpBUYHA KpaiiHa To4Ka 3a be3onacHocT
nopajy HeAOCTaTbYHO NPOCNeasBaHe (<23 AHu).

2. Benuknt MACE ca oueHeni ot He3asucuma KKC. AKO He Ca 61an HanuuHi nbaxu
J3HHY, CHOUTUETO € 61N OLIEHEHO Bb3 0CHOBA HA KNMHIYHATA NPeLieHKa Ha
He3asucumara KKC. Jlunceaure AaHHY He ca exCTpanonvpanii v e u3sbplieH
aHa/3 Ha YyBCTBUTEIHOCTTa, 33 13 e OLIEHY YCTOUMBOCTTa Ha KpaiiHaTa Touka.

3. HeKowt nawweHTi He ca nokpuAy >1 KOMMOHeHT ot kputepuute 3a MACE;
(1e/J0BATENIHO KTErOPUUTE HE Ca B3AUMHO U3KMH04BALLY Ce.

4. Wndapkr Ha muokapaa (MM) ce sedurmpa karo HuBo Ha CK-MB>3 mbTvt Hay ropHara
rpaHILa Ha nabopatopara Hopma (ULN) cbe unm 6e3 Hos natonoruex Q-3bbew npu
u3nuceate (nepunpotieaypex VIM) u npu u3non3sane Ha YeTBbpTaTa yHUBepCanHa

LeQUHLMS 33 MHOAPKT HA MUOKAPAA CIEA U3NMCBaHE (CTOHTaHeH UM).

Pe3yntaTite 3a MbpBUYHA €PEKTMBHOCT HA MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH
aHam3 ca 06061weHn B Tabanua 3. My HITO eANH OT OCHOBHUTE
naLyeHT He ca IMNCBanY AaHHM, HeODXOAMMY 3a ONpeaensHe Ha
ycnexa Ha npoLefypata (4aHHH, (BbP3aHy € JOCTABAHETO Ha CTEHTA WK
KpaiiHaTa 0CTaTbyHa CTeH03a), N0PaAM KOeTo BCUUKY OCHOBHY NaLMeHT!
(a BKKOYEHY B MbPBIYHIS aHANM3 Ha epeKTUBHOCTTA (n=384).
HabniofaBaHuaT NpOLIeHT Ha ycnex Ha npoueypara e 92,4% (355/384),
CbC CbOTBETHATa 95% eAHOCTPaHHa 4ONHA JOBEPUTENHA MPaHNLA OT
90,2%, kosto € no-Bucoka ot LI ot 83,4%. CnegosatenHo mbpauyHata
KpaiiHa TouKa 3a eeKTMBHOCT € NOCTUTHATA Bb3 0CHOBA HA MHOXECTBOTO
33 0CHOBeH aHanw3 (p<0,0001).

Ta6auua 3. TbpBiYHa KpaitHa To4Ka 3a edekTBHOCT
(MHOXeCTBO 33 OCHOBEH aHanu3)

MbpBruHa (i)
& [95% fonen )
KpaitHa Touka oBepuTeneH Xunotesa | P-cTOiHOCT? | 3aKniueHue
3a eeKTMBHOCT A g
Yenex Ha 92,4% (355/384) | H;:m<83,4% <0,0001 MocturHara wen
npouesypara’® [90,2%] H, 1 >83,4% 33 U3NbAHeHNe

1. 95% foneH JoBEpUTENeH UHTEPBAN Ce U3UMCNABA Bb3 OCHOBA Ha eAHOCTPAHEH
aACUMNTOTMYEH A0BEPUTENEH MHTEPBAN Ha YON (6asitpaH Ha HOPManHo
np6ANXeHHe) 3a GUHOMHa Nponopuws. CTaHAapTHaTa rPeluKka ce M34ncIfBa or
NpOMopUMSTa Ha M3BaAKaTa.

2. P-CT0iiHOCTTa € M34MCIeHa Bb3 0CHOBA HA EAHOCTPAHEH ACUMTOTHYEH TeCT Ha Yoy
(6a3upaH Ha HoOpManHo NpUbAMXeHKe) 33 GUHOMHa NPONOPLWS NPK HUBO Ha
3Haummoct 0,05. (ranjapTHaTa rpelwka ce U34ucnaBa ot NponopLyATa Ha M3BajKaTa.

3. Yenexst Ha npoLieaypara e AeUHPa Kato 4OCTaBSHE Ha CTEHT C OCTaTb4HA CTeHO3a
B CTeHTa <50% (10 OLieHka Ha OCHOBHaTa nabopatopus) u 6e3 MACE 8 6onHuLata
(no oueHka Ha KKC).

OuakBaHu KAMHUYHYN Non3y — npoyyusane Disrupt CAD Duo -
KateTbp 3a kopoHapHa WB/ Shockwave C2+2 Hz
[pOCNeKTMBHOTO, MHOTOLLEHTPOBO, eAHOpameHHo IDE npoyusate
(Disrupt CAD Duo) cbC cucTemarta 3a UHTpaBackynapHa utotpuncus
(MBNT) Shockwave ¢ karetbpa 3a kopoHapHa VB Shockwave C2+2 Hz
belwe NPoBEAEHO C Lien Aa OLeHN HeUH(EPUOPHOCT Ha OCHOBHUTE
Kpaifti T0uKi 33 6€30MacHOCT ¥ eeKTMBHOCT B CPaBHEHHe C KOXOpT,
CbMoCTaBeHa No pe3yntar 3a cknoHHoct (PS) ot IDE npoyysanero
Disrupt CAD III. Mexgay 18 aryapu 2024 1. v 10 gexemspu 2024

r. 8 Npoyysatero Disrupt CAD Duo ca BKtoueHy 0610 145 yuacTHuum.
06bpHeTe BRUMAHME, Ye KaTeTbpbT 33 kopoHapHa VB/ Shockwave (2
Aero Fly e KIMHI4HO, BUONOTMYHO 1 TEXHYECKN eKBUBANEHTEH Ha
CePTUQUUMPAHIA CbIMACHO PernamenTa 3a MeAULIMHCKUTE U3genns
(MDR) kateTbp 3a kopoHapHa 1BJ1 Shockwave C2 Aero (ekBuBaneHTHo
W3fienne Ha kateTbpa 3a kopoHapHa VB/1 Shockwave (2+). YuactHuuute
€a buu BK1KYeHN B 18 3C1EA0BATENCKI LEHTBPA, HAMMpALLY Ce

8 CALLL. YyactHuumre ca bunv npocneeni 4o 12 Meceva.

MbpBIYHaTa KpaiiHa ToUKa 3a 6e30MaCHOCT Ha NPOY4BaHETO

Disrupt CAD Duo e 0cBOBOXaBaHe OT 3HAUMTENHN HEXeNaHH CbpAeUHH
cbbung (MACE) o 30-Tist AeH, KOUTO Ce CbCTOST OT CbPAEUHa CMBPT,
WHGAPKT Ha Muokapaa (M) u pesackynapu3aLms Ha Lenesu cog (PLIC).
Benukw cnyyan Ha MACE ca oLieHeHn ot He3asucvma Komucnd 3a
KnnHaHm cbbung (KKC). MbpsiryHara kpaitta Touka 3a 6esonacHoct

B koxoprara B CAD Duo 6eLue u3nuTaHa 3a HenHdepuopHoct

B CPaBHeHMe C KOXOPTa, CbNOCTaBeHa N0 Pe3ynTat 3a CKNOHHOCT of IDE
npoyysatxeto Disrupt CAD 111, kato ce u3non3saxa npeasaputento
OnpeseneHIn rpaHuLI Ha HenHepuopHoct ot 7% u anda ot 0,05.

MbpBuYHaTa KpaiiHa To4Ka 3a eeKTUBHOCT Ha NPOYYBAHETO

Disrupt CAD Duo e ycnexsT Ha npoLieaypata, AeuHIpaH karo AocTasHe
Ha CTEHT C 0CTaTbuHA CTeH03a B CTeHTa <30% (M0 aHrvorpadcka oLieHka
Ha ocHoBHara nabopatopus) u 6e3 MACE B 6onHuuata. Benukn MACE ca
oLieHeHm ot He3asicuma KKC. MbpsiuHaTa kpaiita TouKa 3a eexTue-
HOCT B koxoprata B CAD Duo belue M3MuTaHa 3a HeuH(epUopHOCT

B CPaBHeHMe C KOXOPTa, CbNOCTaBeHa N0 Pe3ynTat 3a CKNOHHOCT ot IDE
npoyusaeto Disrupt CAD I11, kato ce u3non3saxa npe/saputento
0NpezeNeHI rpaHINLM Ha HenHdepropHocT ot 7% v anda or 0,05.

Koxoprara ¢ Hameperve 3a fieyenme (ITT) ce cbcroetwe ot 145 yyacTHuup.
99,3% (144/145) ot yuacTHLMTe ca nonyunan Tepanus ¢ BT, npu

ek (1) yyacTHuk e HabioAaBaH Heycnex Npy A0CTaBAHE Ha U3Aenvero.
Ot 145-Mara BKKOUEHI yuacTHULMN faHHW 33 30-AHeBHUS nepuoa bsxa
Hanwue 3a 98,6% (143/145); eau (1) yuacthuk (0,7%, 1/145) omernn
Cbrnacveto cv, a c et (1) yuacthuk (0,7%, 1/145) He bewe Bb3MOXHO
Ja Ce yCTaHOBY BPb3KA BLMPEKM MHOTOKPaTHY onuT. HabopwT ot AaHHK
33 MbPBUYEH aHANN3 HA BCUUKY Pe3yTaTit oT NPOoy4BaHeTO BKAOYBALLE
koxoprara ¢ ITT or Disrupt CAD Duo v CbOTBeTCTBaLLTe YUaCTHULM OT
MHOXECTBOTO 33 OCHOBEH aHanu3 ot npoyysaHero Disrupt CAD 111

[laHHwTe 3a 30-AHeBHUS NEpUOA 3a KOXOPTaTa Ha NpoyyBaHeTo bsxa
3aK/K4EHN 1 eKCIOPTAPAHY 3a aHanu3 Ha 28 Maii 2025T. v ca
npeAcTaBeHy No-Aony.

CornacHo npotokona Ha Disrupt CAD Duo Ha Bcuuky y4acTHuum
TpsbBalLle Aa bb/je NOCTaBeH NOHe eAyH CTeHT Cief Nevetve ¢ VIBJ;
99,3% (144/145) ot koxopraTa C HaMepeHUe 3a fieyeHie nonyunxa
Tepanua ¢ VIBJ1, a 98,6% (143/145) nonyuwxa crent.

Pesynmarite 3a NbpBIYHA 6E30NACHOCT Ha KOXOpTaTa € Hameperue

33 Nleyenmte ca 06061eHn B Tabauua 5. Cpeg 144 ywactHuup ¢ ITT

I OLeHsAEMY JaHHI 33 MbPBIYHaTa KpaiiHa TouKa 3a be3onacHocT
Habntopasaxara amnca Ha MACE kbm 30-Tus ge npu Disrupt CAD Duo
€ 98,6% (142/144) cnpsmo 96,2% (277/288) npu cbotBetCTBaLLata
nonynauus 8 Disrupt CAD III (Habniogasaxa pasnuka = 2,43%). [lonHata
€AHOCTPaHHa 95% JoBepuTeNHa rpaHILa Ha pasnukara e -1,90%, koeto
€ noBeye 0T MapXa Ha HeuHdepuopHoct ot -7,0% (p=0,0002); To3u
pe3ynTar nogkpens 3akntouexineto, ye auncara Ha MACE kb 30-Tus ge
npu npoyysaxeto Disrupt CAD Duo e HenHdepuopHa cnpsamo auncata
Ha MACE kbM 30-Tg ZieH B CbOTBETCTBALLA MO CKAOHHOCT KOXOpTa 0T
yuacthmuy 8 Disrupt CAD II1. MbpBiyHaTa kpaiiHa Touka 3a besonacHoct
e nocturHata (Heuxepuoproct p=0,0002).

Tabnuua 5. MbpeuyHa kpaiita Touka 3a besonacHoct (MACE Ha et 30)
(KOXOpTa C HamepeHie 3a fieueHnte)

KoMnoHeHTuTe Ha MbpBUYHATa KpaliHa TouKa 3a eeKTUBHOCT Ca -CTOIA
nDeICTaBeHI B TS6 Mp S h - oﬁ 0 MbpenuHakpaitia | CADDuo | CADII Pasnuka P(:?::q‘:_“
Pea 4 Aony. TouKa 3a 6e3onacHoct | (N=144) (N=288) ([95% poneH CI] o)
Ta6auua 4. KOMNOHEHTH Ha MbPBUYHATA KpaliHa Touka 3a epekTusHocT  |/unca kia MAgEO ?érﬁ“/z 296'22“/808 243%[-1,90%] | 0,0002
(MHOXECTBO 33 OCHOBEH aHanu3) B PaMKIITE Ha 39 i (142/144) ) (2777288)
Uef npouegypata
MbpBHYKa KpaiiHa T04Ka 32 epeKTUBHOCT: YenexHa | %) MACE! 1,4% (2/144) |3,8% (11/288)
npoueaypara Cbpaeya cvwpt | 0,0% (0/144) | 0,7% (2/288)
Yenex Ha npovjeypara’? 92,4% (355/384) Mepunpoieaypen | 0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)
Jlocrasen crent® 99,2% (381/384) M (no aedu-
<50% OCrarbuKa CreHoa 100,0% (381/381) s Ha SCAD
Be3 MACE 5 Gonmuara 93,0% (357/384) Eﬂ”s:x:a’;ﬂm 0.0% (0/144) | 1,4% (4/288)
1. YenexsT Ha npoLiesypaTa ce AeguHUPa KaTo AOCTaBAHE Ha CTEHT C 0CTaTbUHa (TeH03a (0 Yersbpra
B CTeHTa <50% (1o oLieHKa Ha 0cHoBHaTa nabopatopus) n 6e3 MACE 8 6onHuLaTa yHMBepCanHa
(1o oLjeHKa Ha KKC). JeduHnps)
2. HAKoM NauyteHTt He ca NOKpWIM >1 KOMIOHEHT OT KpUTepHUTe 3 yCrex Ha " 0.7% (17148) | 1.7% (5/288)
npoLgAypata; C1ef0BaTeNHO KaTeropumTe He Ca B3aMHO U3KNH0YBALLY Ce. ! -
3. TpUMa NALMeHTH He Ca NONYUITH CTEHT; ABAMA OT TSX Ca BWIN C HeyCNewHo

J0CTaBsHe Ha u3genite 3a VIBJI, KOUTO He ca nonyuinu Hukakea Tepanits
B /JeHs Ha UH/jeKCHaTa NPOLIeAYPa, a eAMH NaLiVeHT e UMan HeycnewHo
JoCTaBgHe Ha CTeHT Uief ycnelwra VB
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BG

TbpBUYHa Kpaiita CAD Duo CADIII Pasnnka Pa?::;fr
TouKa 3a 6esonackoct | (N=144) (N=288)  |[95% ponen CI] 5

P
(1= goseputeneH uttepaan; MACE = Texku HebAaronpusTHY CbpAeuHm cobuths.
MACE e KoM6UHUpaH nokasaren, cbcroawy ce ot MM (no feduiuupara a SCAT
nepUNPOLeAyPHO 1 Mo YeTBbpraTa yHUBEPCanHa ACQUHILYA 33 CMOHTaHeH VM

CN1ej, 3NUCBAHETO), PeBACKYNAPH3ALIA Ha LIENeBIA Cbj U CbPAeUHa CMbpT.

Yuactuwwre 8 CAD I11 65xa CbNOCTaBEHN B CHOTHOLUEHHE 2:1 UPe3 anropuTbM N0 MeToga
Ha ,Haii-bnu3kus cbeep” (greedy match). B Mojjena 3a oLieHka Ha pe3yntara 3a CKOHHOCT
651xa BKHOUEHN CIEAHWUTE NAPAMETPU: Bb3PACT, NOJ, HAMNUME Ha AMAbeT, NpeaxozeH
KopoHapeH 6aiinac, U3unceHa CKOPOCT Ha FOMepyAHa GUATpaLus no Gopmynata
CKD-EPI 2021, pediepeHTeH AMaMeTbP Ha KPbBOHOCHUS Cbfl, ABIXVUHA Ha ne3usTa

U budypaLs.

EfHOCTPaHHaTa p-CTOIHOCT, AONHUSAT J0BEPUTENeH UHTEPBAN 1 PasavkaTa ce u3umucsBat
Bb3 0CHOBA Ha TeCTa Ha @apMHﬂbH—MaHMHF}a Hewuq:epmopHou npu age 6BUHOMMANHI
MIPONOPLY € FPaHNLIA Ha HeUHGEPUOPHOCT T 7% NPY eAHOCTPAHHO HYBO HA 3HAUMMOCT
01 0,05.

YCTaHoBEHa e HeMHEPUOPHOCT, ako AONHATA FPaHHLA Ha 95-MPOLIEHTOBMS AOBEPUTENEH
uHtepsan e >-7,0%.

[TbPBUYHUTE Pe3yNTaTy 3a 6e30MACHOCT B KOXOPTTa C HamepeHue 3a
NeveHue ca 0606LLeHV B Tabauua 6. Mpyu eanH y4acTHUK auncBaxa
JaHHY, HeoOXOAMMI 33 ONPe/ENsHe Ha ycnexa Ha NpoLeaypata, nopaam
JMNCA Ha OKOHYATENHN aHTMOrpadcki M306paxeHns, a npu Apyr
YYACTHUK UNCBaXa CbpAeYHY B1OMapKepy Npy U3NucBaHe; nopaav
1083 B MbPBYYHNS aHaNW3 Ha ePeKTUBHOCTTA BAXa BKMIOYEHN CaMo

143 yyactHium (n=143).

HabntofaBaHUAT NPOLIEHT Ha npoLieAypeH ycnex Ha Disrupt CAD Duo
€97,9% (140/143) cnpamo 96,5% (278/288) npu cbotsetcTBaLLara
nonynauus B Disrupt CAD 111 (HabntogasaHa pasauka = 1,37%). JlonHata
€AHOCTPaHHa 95% A0BepUTENHA TPaHMLA Ha pasankata e -2,92%, KoeTo
€ N10Beye 0T MapXa Ha HenHepropHoct ot -7,0% (p=0,0007); To3u
pe3ynTaT NOAKpens 3aknto4eHeTo, Ye NPOLLeAYPHHAT ycrex B NpoyYBa-
Hero Disrupt CAD Duo e HenHdepuopeH CNpaMo NPOLieAypHUS ycnex

B CbOTBETCTBALLA M0 CKNOHHOCT KOXOPTa 0T yyacTHuLy B Disrupt CAD TI1.
(CnefoBaTeNHO MbPBUYHATA KPaitHa To4Ka 3a edekTUBHOCT € MoCTUrHaTa
(HewHdepuoproct p=0,0007).

Ta6auua 6. [TbpBIYHA KpitHa TOUKa 33 edeKTMBHOCT
(npovieaypeH ycnex) (Koxopra C HamepeHve 3a fieyeHne)

o | GO0 | (00 oy | Gt
eeKTMBHOCT A pUopHocT)
Ycnex Ha npouieaypara’ 97,9% 96,5% 1,37% [-2,92%) 0,0007
(140/143) | (278/288)
[JlocTassie Ha 98,6% 99,3%
(TeHTa (141143) | (286/288)
OcrarbyHa 98,6% 99,0%
eHo3a <30% | (141/143) | (285/288)
bes MACE 99,3% 96,9%
8 boHMLATa (142143) | (279/288)

" TIpOLeAYPHIST ycnex ce AeQUHPA KATO AOCTABAHE Ha CTEHT C OCTaTbyHa CTeH03a <30%
1 6e3 MACE 8 6onHuLara (o ouerka Ha KKC). MACE e kombuHIpaH nokasaten, CbCTosy
ce o1 M (o aedumymsTa Ha SCAL no Bpeme Ha npoueAypata i no 4-ata yHusepcanta
JLeQUHALYA 33 CNOHTaHeH VM C1e; U3MUCBAHETO), PeBACKYNAPU3ALIA Ha LIENEBIS Cbj}

1 CbP/ieYHa CMBPT.

Yuacthuuure B CAD 111 65xa CbnoCTaseHy B CbOTHOWEHMeE 2:1 Upe3 anropuTbM no MeTofja
Ha ,Haii-6nu3kus cbeep” (greedy match). B Mojena 3a oLieHka Ha pesyntara 3a CKnoHHOCT
6Xa BKTIOUEHY CNeAHNTE NapaMETPUL: Bb3PACT, M0A, HaMNuMe Ha Anaber, NpeaxodeH
KOpOHapeH baiinac, U3uncieHa ckopocT Ha MoMepynHa uATpaLys no Gopuynara
CKD-EPI 2021, pediepeHTeH MaMeTbp Ha KPBBOHOCHUS Cbj, AbNXUHA Ha Ne3usTa

1 GuypKaus.

EAHOCTPaHHaTa P-CTOIHOCT, AONHHST AOBEPUTENEH WHTEPBAN U Pa3NiiKaTa Ce U3UNCnsBar
Bb3 0CHOBA Ha TeCTa Ha GaPUHITLH-MaHUHT 38 HeWHepPUOPHOCT NPK ABe BUHOMYUNHY
NPONOPLUY C FPHILA Ha HEMHOEPUOPHOCT OT 7% NP eAHOCTPAHHO HIBO Ha 3HAUMMOCT
010,05

YCTaHOBEHa € HEMHQEPUOPHOCT, aKo A0/HATa TPaHULIA Ha 95-NPOLIEHTOBIS J0BEPHTENEH
Hepsan e >-7,0%.

He6naronpusatiu epextin

MoTeHwvanHwTe HebnaroNpUATHY edexTi Ca CBbP3aHM CbC CTaHAAPTHNTE
CbP/eUHY MHTEPBEHLIY, 6a3MpaHyt Ha KaTeTpu, 1 BKNtouBaT, be3 Aa ce
0rpaHiyaBar 40 U1eAHOTO:

* P43K0 3aTBapSAHE Ha KPBBOHOCEH Cbj

AnepridHa peakLmg KbM KOHTPACTHOTO BELLeCTBO, aHTUKOAryNaHTa
/NN GHTUTPOMOOTUYHATA Tepanis

Auespu3ma

Aputmng

ApreproseHo3Ha ducryna

XemoparuuHm ycnoxHeHus

CbpaeyHa TaMnoHaja Uv nepukapaeH u3nms
KapanonynmoHaner apect

LlepebpoBackynapeH uHumaeHT (LIBI)

Okny3ws, nephopayws, paskbcaaHe 1an JucekaLs Ha KOpOHapHaTa
aprepns/cug

CnasbM Ha KopoHapHata aprepus

Cwbpr

EmM60n1Y (Bb3AYLIHY, ThKaHHY, TPOMOOTUUHI UK aTePOCKAEPOTHYHN
embonim)

CnewwHa wm HecnewwHa xupyprayecka NpoLiedypa 3a nocrasgHe
Ha baiinac Ha kopoHapHata aprepus

CnewwHa v HecnelwHa nepkyTaHHa KOPOHAapHa MHTEPBEHLNS
YCN0XHeHN] Ha MACTOTO Ha BbBeXjaHe

CyynBaHe Ha BOAaYa v Ae(eKT/HensnpasHOCT Ha HaKol of
KOMTMOHEHTHTE Ha U3AENVeTo, KOeTo MOXe A 0BeAe N fa

He fjoBege 40 eMO0NVS Ha M3AENETO, AUCeKaLWS, Cepio3HO
HapaHsBaHe Wi XAPYPIiYHa MHTEPBEHLS

* XemaTtom Ha MACTOT0/MecTara Ha Cbj0B A0CTbN

* KpbBousnms

* X1neproHus/XMnoToHusg

* WHoexyws/cencnc/pecka

* VIHOapKT Ha M1oKapAa

* MVOKapAHa UCXeMUs v HecTabinHa aHrHa
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bonka

NepudepHa ncxemms

NceBgoaHeBpM3Ma

bbbpeuHa HegocTaTbuHoCT

PecteH03a Ha TpeTpaHaTa kopoHapHa apTepis, BojeLa A0
peBackynapu3aLys

Llok/6enogpobet egem

baBeH N0TOK, MNCa Ha Bb3BPaTeH NOTOK M BHE3AMHO 3aTBapaHe Ha
KopoHapHara aptepust

WHeynr

Tpomb

PA3K0 3aTBAPSHE Ha by

YBpexaaHe Ha Cbj, V31CKBALLO XMPYPrUYHO NeveHne
[lncexauwa, nephopauys, pyntypa unm CnasbM Ha cbj

B ombAHeHwe, naLMenTHTe MoXe Aa GbAaT U3NOXEHN Ha APy
pYCKOBE, CBbP3aHY C KOPOHAPHUTE HTEPBEHLIOHANHY NPOLeAypH,
BKIIOUUTENHO PUCKOBE OT CeANPAHE CbC 3aMa3BaHe Ha Cb3HaHueTo

11 MECTHa YNoiAKa, peHTreHOrPACKy KOHTPACTH BELLECTBA, U3M0A3BaHH
110 BPeMe Ha aHr1orpays, NpunaraHin MeAvkameHTH 3a MaHUMyupaxe
Ha NaLj1eHTa no Bpeme Ha NpoLieAypata 1 eKCO3NL Ha paguaLis no
Bpeme Ha Gryopockonug.

PuckoBe, onpeseneryt Kato CBbp3axy C U3LeNeTo v Heroata ynotpeba:
AneprityHa/MMyHoNOrYHa peakLus KbM Matepuana(ute) Ha
Katetbpa vnm NOKPUTUETO My

HenpasunHo GyHKUMOHMPaHe Ha 3fenveto, nopeaa an 3aryba Ha
HangraHe Ha 6anoHa, Boelun 40 eMOOANs Ha M3AeNNeTo, AuceKaLns,
CepUO3HO HAPaHABAHE WAV XMPYPriyecka NHTePBEHLIAA
TIPeACbPAHY AN KAMEPHI ekCTpacicTonit

[TpeACbpAHO AN KamepHo Nnelicupare

Pe3tome Ha npoyuBaHeTo cnief 0406peHneTo

Shockwave Medical nposege npoyusae cnes 0g06peHuero (PAS)

no crangapra US PMA, 3a aa ouern ynotpebara, besonacHocria

11 eGeKTUBHOCTTA Ha CUCTeMaTa 3a kopoHapHa VIB/T Shockwave

B ,peantu ycnosua”. Disrupt CAD 111 PAS e npocneKTvBHO, MHOTOLEHT-
POBO, HabioAaTeNHO eHOpPaMEHHO NPOYUBaHe CTej 0A0bpeHie,

B KOTO Ce M3n0A3Bar JaHHu, cbbpatm ot CathPCl Registry® Ha National
Cardiovascular Data Registry Ha CALL (NCDR®, HauuoHaneH perucrbp
Ha CbPACUHOCHAOBHTE AaHHN).

KpaitHure Toukm 3a 6esonactoct Ha Disrupt CAD 111 PAS ce ocHoBasat

Ha JaHHW, JOKNa/BaHV OT LiEHTPOBETe, U BKAKOYBAT CMBPT M0 BCAKaKBa
NPUYUH, HEXENaHN CbOUTIS, CBbP3aHN C NPOLIEAYPATa, U CleLuduyHi
33 VB ganu. CneundmunuTe 3a MBN faHkm ca cebp3axy ¢ VBN
KamepHa apuTM, 3aryba Ha HandraHe Ha 6anoka 3a VIB/I u cebp3atmTe
€T0B CEPUO3HY ANCEKALWM, KaKTO 11 Ge3onacHocTTa Ha VIB/ npu
naLyeHT C NocTosHeH kapanoctumynatop (PPM)/umnnantipyem
aBTOMaTnueH Aedubpunatop (ICD).

B CathPCI Registry ca BKMOYEH NALMEHTH, 33 KOUTO € NOTBBbPAEHO,

ye Mar Ne3ns, NlekyBaHa C KaTeTbp 3a kopoHapHa VBJT Shockwave (2
(HapuyaHy no-Hatarbk ,koxopra CathPCI"). Ot npoLeypwe B KoxopraTa
CathPCI 1212 (6,4%) y4aCTHULW OTTOBAPST Ha KpUTEPHMTE 3a BKIKYBAHE:
CUNHO KANLWOULIMPAHI CTEHOTUYHM dle 10V0 Ne3N Ha KOPOHAPHMTe
aprepuit CbC CTabunHa, HecrabinHa UK Txa UCXeMUs, KOUTO Ca NOAX0-
ALV 38 nepKyTaHHa kopoHapHa uHTepseHLys (PCT) v ¢ kinHnyHI
XapaKTepucTuky, NojobHy Ha Te3v B npoyusaxeto Disrupt CAD IITIDE.
Tasu rpyna ce Hapuya ,koxopra PAS” 1 ce cmdTa 3a BK/IHOUeHaTa
nonynaLus.

Pe3yntaTute 3a mbpBi4Ha be3onacHocT Ha koxoptute PAS u CathPCl ca
0606LeH B Tabanua 7.

Ta6auua 7. 0606LeHHe Ha faHHWTe 33 6e30MaCHOCT 3a KoXopTaTa
CathPCl v koxoprara PAS

Koxopra CathPCI
% (n/N)

Koxopra PAS

Mspka % (n/N)

Kpaiina Touka 3a 6e3onacHoct: 3ary6a Ha
Hansraxe Ha 6anona 3a B/l v cebp3ann
C Hest CepUO3HU AuceKayun

3aryba Ha HansiraHe/paskbCBaHe Ha banoHa 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)

Cepuo3Ha KOpOHapHa AuceKaLs e

0,0% (1/2077)
3ary6a Ha HansraHe/paskbCaane Ha banoHa

0,0% (0/153)

KpaiiHa Touka 3a 6e3onacHoct:
BesonacHoct Ha MIB/l npu nauveHTH
¢ PPM/ICD

06114 6pOif NALMEHTH CbC CbPAEUHO
WMMNGHTUPYEMO ENEKTPOHHO y(TpOﬁUBO
(CIED) (PPM wam ICD)

6.9% (143/2077) | 7,8% (12/153)

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

ViMnnakTvpyeM kapauoseprep

JAedubpunatop (ICD) 32,9% (477143)

50,0% (6/12)

Ha6niopa- | MporHosHa
BaHa BbTpe- |  BbTpe- RR P-cToii-
ReXp ] 6Gonuuuba | 6GonHuuHa | (95%CI)* | Hoct
CMBPTHOCT | CMBPTHOCT'
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-121)
STEMI 6e3 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
KapAuoreHeH Lok (0,51-1,14)
W cbpjeyer
apear

HenoaxopaiLa UHXHGMLMS Ha KapauocTi-
MynaLsTa no Bpeme Ha U3non3saxe Ha
w3genue 3a UBJT (PPM wam ICD)

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

Heo6xoaumo npenporpamypare Ha
YCTPOVACTBOTO MO BPeMe Ha Wk ey}
npouegypa 3a PCI (PPM unw 1CD)

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

Henogxoaswy wokose ot [CD, focTasenu no
BPEME Ha U3N0/138aHET0 Ha u3genve 3a B/
(3aTe3n c1CD)

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

1. 06w 18 776 enu304a, npeacrasnssaly 18 893 npouieaypu.
2. (nep v3BAMYAHE Ha AHHWUTE OT LIGHTPOBETE € NOTBLPAEHO, Ye YeTvpu (4) or 06wo
nerre (5) U1y4as Ha yCroiiumea kamepHa aputMus 1 8a (2) or 060 Tpute (3) cyyas

KpaiiHa Touka 3a 6esonacHoct Koxoqzt(a:&;t)h?(l KO:/(:(I:‘:’/EINP)AS
(Mpr HE3aBIUCUMO OT NPUYMHATA
CMbPT NpeAv U3nucBane 2,2% (423/18 893) 0,2% (3/1212)
CBhp}aHV\ CNpoLesypata HexenaHu
cubutms (HC)
Beako cabp3aHo ¢ npouesypara HC 7,7% (1458/18893) | 2,9% (35/1212)
Tepdopauvs Ha KopoHapHata apTepus 0,7% (129/18 893) 0,6% (7/1212)
[lncexauwg Ha KopoHapHara aprepus 0,9% (169/18 893) 0,4% (5/1212)
(Cu noseue)

0606LeHue Ha cneuduyrmte 3a VBN gaxHy 3a koxoprute CathPCl

1 PAS e nokasaHo B Tabauua 8. He ca joknagsaxy ciydan Ha Hexenaxo
B3aMMOAEiCTBIE C YCTPOICTBOTO (MHXMOULNS Ha CTUMYNALWATa,
HemozXOALL WOK, HEOBXOAMMOCT OT NPenporpamMupaHxe Ha
YCTpoiicTBoTO) npu naeTn ¢ PPM/ICD.

Ta6nuua 8. KpaitHa Touka 3a besonacHocr: Cneuuduykm 3a VBN gaxHu
(0T hopMynsipa 3a CbbUPaHe Ha AOMLAHUTENHN aHHM 3a UBIT)

Koxopra CathPCI
% (n/N)

Koxopra PAS

Mspka % (n/N)

TonbAHeHn Gopmynsipy 3a

JanH# 3a UBJI 11,1% (2077/18 776)"| 12,6% (153/1212)

KpaiiHa Touka 3a 6esonacHoct: CBbp3aHa
¢ VBl kamepHa apuTmMus

YeroiiuviBa kaMepHa apuTMus (0 Bpeme Ha

/3N0A3BaHe Ha yCTpOiicTaoTo 3a VBN 0.2% (/2077

0,0% (0/153)

CbpaeyeH apect 0,1% (3/2077) 0,0% (0/153)
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Ha (bPAEYEH apecT (a BbBEAEHM N0 NOrpeLuka.

[laHtute, cobpann ot CathPCl Registry, npefoCTaBAT BaxHa MHGOPMaLs
33 KAMHUYHUTE PE3yATaTh B ,peanty yaiosus”; kb MometTa B CathPCl
Registry yuacrsar noseue ot 1700 WHCTATYLw, KOUTO Npe/CTaBsBat
Hag 95% o Lentposete B CALLL, u3BbpLBaLLM NpoLieaypy 3a PCL
BCuukw aaHHI B perncrbpa ce A0KNajBar OT LieHTbPa 3a NpoBeXAaHe Ha
MPOYYBAHETO; HAMA HE3aBUCUMO OLiEHSIBaHe Ha HeXenauTe cubuTis
NIV OLEHKA Ha aHTNOTPadCKiTe XapaKTepUCTAKI OT OCHOBHaTa
nabopatopus. [laHHwTe OT perncrbpa ce CbCoAT NPeANMHO 0T pesyaTaTi
B 6ONHMYHA Cpeja.

(ucremara 3a VBN Shockwave ¢ katerbp 3a kopoHapHa UBJT Shockwave 2
MPO/bIXaBA A3 AeMOHCTPYPa BE30NACHOCT C HHCKA YeCToTa Ha (Bbp3aHuTe
C NPOLeflypaTa HeXeNlaHy CbbUTIS, BITIOYHTENHO CMBPT 110 KaKBaTo U A
6110 NPUYMHA, KOETO MOTBBPXABA MNCATA HA HEOBOCHOBAH PUCK OT
3a6015BaHe WM HapaHsBaHe, (BbP3aH C U3M0/3BAHETO Ha YCTPOICTBOTO
33 NpeABIAEHNTe My ynoTPe6Y 1 YCnoBUs Ha ynotpeba. Tesw pesyntaty
M10TBbPXAABAT LANOCTHUA NPOGA HA 6E30NACHOCT Ha CUCTeMaTa 3
KopoHapHa /B Ha Shockwave Medical 3a neuetve Ha naLmeHT cbe
CYNHO KanLypaHy J1e3nv B KOPOHapHUTE apTepuin NpeAu nocTassiHe

Ha CTEHT.

[JlonbAHNTENHa KNMHWYHA MHOpMaLns

0O6uwara koxopra CathPCl ce cbCTov KakTo o1 koxoprata PAS, Taka v o1
MaLyeHTy, Kouto ca bram nokasann 3a PCL, HO He ca UManK Colywte
XapakTepucTiku karo 8 npoyysaxerto Disrupt CAD IIT IDE. lemorpadckute
JaHHu 3a koxoprte CathPCI u PAS ca cxofHv; BbNpeky T0Ba B koxoprara
CathPCI MMa no-ronsmo pasnpocTpaHeHie Ha CbpAeUHOCbAOBH
puCKkoBy dakTopy, BKMOUMTENHO NpeaxoaHa PCL, npeAxoAeH MHdapkt
Ha Mvokapga, npeaxogHa CABG, auaber, Ananvsa, Mo3b4HO-Cb0B0
3360n9BaHe 1 CbpAeyHa HeaoCTaTbuHoCT. B koxoprara CathPCl ca
BK/KO4EHI 1 MALWEHTI C BUCOKA CTEMeH Ha CMeLLHOCT Ha NpoLieaypaTa
win CbpAeYHOCbA0Ba Heaa6vaoa, KOWTO UMaT Kopenauus c nowmn
pesyntarw, BkntounTenHo: MM B pamkute Ha 30 AHW; MHANKALNS 3

PCT - STEMI wan NSTEMI; cratyc Ha PCI — cnelweH wam Xusotocnacssall,
NauneHTN B KapANOreHeH LOK Uan CbC CUMNTOMM Ha 0CTPA CbpAey4Ha
Hef0CTaTbYHOCT; NaLeHT C 0CTbP KOPOHapeH CHAPoM (ACS);

11 NaUMEHTM C Apyra MHAMKALVA 33 CbpAeYeH apect Wi HecTabuaHoCT.
Te3u dakropw 651xa M3KNKYBALLM 3a KoxopTata PAS.

[JlombAHUTENeH aHanu3 NOTBBLPAY, Ye HabAloAaBaHaTa BbTIpEOOAHNYHA
CMBPTHOCT B ABeTe koxopTt (koxopta CathPCl v koxopra PAS) cboTsercrga
Ha NPOrHO31paHaTa CMbPTHOCT, reHepupaHa OT YCTaHOBEH MO/eN 3a
CathPCI (Tabmuua 9). Mpu U3non3BaHe Ha 1031 MOAEN 1 CBbp3aHaTa
CHEro OLeHKa Ha pucka Ha nerno HabAtofaBaHaTa BLTPOONHMYHA
CMBPTHOCT 3a Koxoprarta PAS e 0,25% cnpsmo 0,31% nporxosHa
(p=He3HauwTenta [NS]); HabntoAaBaHaTa CMBPTHOCT 3a KOXOpTaTa
CathPCl e 2,24% cnpamo 2,24% nporHo3Ha (p=NS). Lignata koxopra
CathPCT e foMbAHUTENHO Pa3UIOeHa, 3a A Ce NIOKaxe, Ye HabiojasaHuTe
HIBA Ha CMBPTHOCT NPV NaLWeHTUTe C Hait-BIUCOK puck oT ACS CblLyo
CbOTBETCTBAT HA MPOTHO3VIPAHWTE HiMBA, BKMIKOUMTENHO Te3M C MoKa3aHus
33 PCI Ha urdapkr 6e3 enesauyns Ha ST (NSTE-ACS) 1 MHGAPKT € enesauys
Ha ST (STEMI). Kakto Beue belue 016ensi3ao, nauyeHTuTe ¢ 1e3u
XapaKTepucTvky 65xa M3KNK0UeHI 0T KoxopTara PAS.

Ta6nuua 9. Habniogasaa cipsmMo NPOrHo3NpaHa BLTPE6OHUYHA
CMBPTHOCT (Ha 6a3aTa Ha OLieHKa Ha pucka Ha nerno 3a CathPCl)

Habnioga- | MporHosHa
BaHa BbTpe- |  BbTpe- RR P-cToit-
[ea N 6onununa | GonHmuHa | (95%CI)? | Hoct
CMBPTHOCT | CMBpTHOCT'
Koxopra CathPCI 18893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Koxopra PAS 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS 6e3 5886 2,34% 2,40% 0,98 NS
KapAvOreHeH Wwok (0,82-1,15)
IV CbpfeveH
apect
BG

NS = He3HauuTenHo

' Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 20 toau 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 3 mait 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
115(2):303-4. doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Kak ce goctaBs

Katerbpur 3a MBJ1 ce 4octaBs crepuned Cief e1ekTpoHHobYeBa
CTepUAM3aLyS 11 e NpeHa3HaueH caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

He crepunv3upaiite noBTOPHO, Thii kaTo T0BA MOXe Aa NOBPeAN
U3feNMeT0 1 Aa A0BeAeE A0 HapaHsBaHe Ha naLenTa. He u3non3saiire
MOBTOPHO U3AENNETO, Thif KaTo TOBA MOXE Aa JOBEAE A0 KPbCTOCaHO
3aMbPCABAHE 11 B Pe3yTaT 0T T0Ba - 40 HAPaHABAHE Ha NaLjyeHTa.
Mpeav ynotpeba BHUMATeNHO NpoBepeTe LsnaTa 0NakoBKa 3a NoBpen
nnv gedekTn. He u3non3saiite u3gennero, ako 3abenexmre kakbero

11 A 6W0 NPY3HaK 33 HapyLUaBaHe Ha CTepuAKaTa bapyepa, Thid kato
T0Ba MOXe /i 03HauaBa 3aryba Ha CTepUHOCT, KOATO Aa A0Befe A0
HapaHsBaHe Ha nawveHTa. He usnon3sgaiite 3gennero, ako uma
10BPeAa N0 0NAKOBKATA, Thil ka0 T0Ba MOXE Aa OBE/E A0 Hew3M-
PaBHOCT Ha M3A€NMETO 1 HapaHsBaHe Ha naLyeHTa. CbxpaHssaiite
Katerbpa 3a 1B/ Ha X1agHO, THMHO 1 CyX0 MACTO. CbXpaHeHneTo Ha
U3/1eNMETO NPY eKCTPEMHI YUI0BYS MOXe Aa rO MOBPeA /uiv ja
0KaXe BAUsHYe BbPXy paboTHUTe My XapaKTepucTuky, KOeto Aa oBede
[0 HapaHsBaHe Ha naLyexTa.

Heobxoaumu ycTpoiictea 3a npoefypata 3a kopoHapHa B/
Karerbpb 3a B/l 1pA6Ba fia ce M3M0138a CaMO ¥t eAMHCTBEHO

C reHepatopa 3a VB, cebp3saluys kaben 3a VBN u Heroswte
npuHaanexxoctv. Cebp3salyvat kaben 3a VB e ycrpoiicrso 3a
[AUCTAHLMOHHO 3a/jeiiCTBaHe, KOETO (BbP3BA rexepatopa 3a UB/
KbM KaTeTbpa 3a VIBJI, v ce u3non3Ba 3a akIuBupaxe Ha Tepanudra
CMTOTPUNCKA OT reHepatopa 3a VBJ1. Buxre PbkoBoAcTBoTO 3a
excnnoaTaLs Ha reHepatopa 3a VIBJ v cabp3Baluys kaben 3a MBI
OTHOCHO MOAFOTOBKATa, Paborara, NpeaynpexaexnsTa, npesnasxute
MepKv 1 MOAAPbXKATA Ha rexepatopa 3a VBJ1 u cebp3salung kaben
3a VB,

CoAbpxanue: Katerp 3a kopoHapa VB Shockwave C2 Aero Fly (1)

Heo6xopaumu uspenus, KOUTo He ce JOCTaBAT OT
Shockwave Medical, Inc.

* Bopewy karerbp ¢ pa3mep 6F

« 0,36 mm (0,014") Bogau (c gbmkuHa 190-300 cm)

+ (TepuneH kambg ¢ MUHUManHK pasmepy 13 x 244 cm (5" = 96")
* Whgednatop

[lnameTpu Ha 6anoHa B CrbHaT BU;

« Makc. 1,1 mm (0,044") 33 2,5 mm

* Makc. 1,17 mm (0,045") 33 3,0 mmn 3,5 mm
* Makc. 1,2 mm (0,047") 33 4,0 mm

Tabnmua Ha CbOTBETCTBYE Ha 6anoHa Ha KaTeTbpa 3a
KkopoHapHa VBJ Shockwave C2 Aero Fly

Hansraxe 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 4
84 /811 25 30 35 41
3a6enexka: * @ (mm) e +0,10 mm; 2-4 atm e HandgraHeTo Ha banoHa
33 Tpetnpane ¢ VBN

** 4 atm € HOMUHANHOTO Handrake Ha banoHa
*** 8 atm e RBP (HOMUHaNHO HansiraHe Ha paskbCBake) Ha banoHa

Tabnmua Ha nocneoBaTeNHOCTITE 3a CUCTEMA 33 KOPOHAPHa
NBA Shockwave C2 Aero Fly

Mo BpeMe Ha Tepanus TpA6bBa Aa ce CNa3Ba CNeAHaTa nociejoBateNHocT
Ha umnyncure. [la He Ce 1310/13Ba NOCNEL0BATENHOCT Ha UMNYACH,
pa3NvuHa o7 Tasi, OMicaHa B TabnuLaTa Ha nocnef0BaTeNHOCTHTE Ha
cucremara 3a MBI no-gony. MoctaBaHeTo Ha KOWTo 1 fa e pasmep
KaTeTbp 3a KopoHapHa VB Shockwave C2 Aero Fly aBToMatnyHo Lie
nporpamipa reseparopa 3a MBJ1 3a uieHata nocie0BaTenHOCT Ha
TpeTpaHxe:

"EEUR LD (1 umnync 3zaHOl,5 ceKyHav)
Makcumanen 6poii nocnegoBatenHy umMnynck 10 umnynca
(1 unkon)
MuHumanHo Bpeme 3a nay3a 5 cekyHan
MakcumaneH 061, 6poii uMnynck 3a kateTbp 120 wmnynca
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B cnyyail ye notpebuTenst ce onwTa Aa A0CTaBy MoBeye OT MaKCUMANHIS
J0NyCTM 6POiA NOCAEA0BATENHM UMNYACK, reHepaTopbT 3a VBJI

€ NPOrpamMypaH Aa Cpe aBToMATUYHO. 33 Aa Bb30OHOBHTE M3bYBAHETO
Ha UMNYNCY, U3aKalite MUHIMANHOTO BpeMe 3a Nay3a, Npean Aa
Bb30OHOBYTE TepaNUsTa. 3a Aa Bb30BHOBUTE TepanusTa, Tps6sa

[1a 0CBOOOAMTE M HATUCHETE OTHOBO bYTOHA 3a Tepanys. 3a noseye
IHGOpMALIS BIXTE PbKOBOACTBOTO 33 EKCNNI0ATALIAS Ha reHepaTopa

33 VBT 1 Ha cBbp3BaLLys kaben 3a MBI,

AKO € OCTUTHaT MakCUManHMST 6poift uMNyACH, KakTo ce nokassa Ha
TeHeparopa, KarebpbT He 611Ba a Ce M3n0/3Ba noBeye. AKO e Heobxo-
AMMa JOMbAHNUTENHA Tepanua, OTCTPAaHeTe TO31 KaTeTbp 1 B3eMeTe HOB.
Mpeaynpexaenue: He npesuwasaiite 80 umnynca B eauH

1 CbLLM CErMEHT Ha TpeTMpaHe 1 CboTBeTHO 160 MMnynca

B NPUNOKPUBALL CE CErMeHT.

MpoLieAypHu CTbAKM

BHuManue: Buxre PbKOBOACTBOTO 33 eKcrinoaraLig Ha reseparopa

33 VIBJI v cBbp3BaLyys kaben 3a V1BJ1 0THOCHO NOAroToBKaTa, paborara,
npefynpexaeHIsTa, npefnasHuTe Mepky v NOAAPLXKATa Ha reHepatopa
33 B/ n cBbp3BaLLms kaben 3a VBN,

MoaroToBKa

1. TMoaroTsete MACTOTO Ha BbBEXAAHE, KATO M3N0A3BATE CTaHAAPTEH
CTepuneH MeTos.

2. OcbluecTsere npeAnoymTaHing CbA08 AOCTbN 1 NOCTaBeTe BoAAYa
1l BOLLVA KaTeTbp.

3. 1136epete 6anoHeH kaTeTbp 3a AMTOTPUNCKS C pasMep, koiiTo e 1:1
Bb3 0CHOBA HA TabAMLATa Ha CbOTBETCTBME Ha banoHa (no-rope)
1t pedepenTHS AnaMeTbp Ha KPBBOHOCHNS Cba. Tpabsa Aa ce
13n0/138a 6aN0H C Hait-roNAM AaMeTbP, ako He e HanwLie pasmep
1:1 (Hanp. u3non3sae Ha katetbp 3a B/ ¢ pasmep 4,0 mm
B (b/j0BE C pedepeHTeH Anamersp 4,5 mm).

4. Tposepere 4anu eTvKeTsT Ha NPOAYKTa CbOTBETCTBA Ha KaTeTbpa,
136paH B NPeAVILHATA (T,

5. TlposepeTe Crepuntara bapuepa v ce ysepere, ye e MHTaKTHa.

6. OtBOpeTe CTepuAHaTa bapiepa, karto oTnenyTe 6N10TO e3uye oT
Npo3payHata TopbuyKa.

7. Vi3Bagere katerbpa 3a VIBJ1 ot onakoskara.

8. BHuMatenHo BbBeerTe karerbpa B CTepuHoTO Nose € acentiyHa
TexHuKa.

9. Mogrorsete 6anoHa 3a MTOTPUNCHSA, KaTo M3NOA3BaTE CTaHAAPTEH
MeTog. HambnHeTe cnpuHLioBKa ¢ 5 ml Gu3nonoruuer pasreop
I KOHTPACTHO BelLecTBo B cbotHolweHue 50:50. Mpukpenete
CNPVHLIOBKATA KbM NOPTA 32 Ha/lyBaHe Ha ajanTepa Ha katerbpa.
/131erneTe Bb3yxa NOHe 3 MbTH, 0CBO6OXAABAIAKM BakyyM, 33 A
MOXe Te4HOCTTa A3 M3MECTH Bb3yXa B KaTeTbpa.

. HanbaHete ugednatopa c 10 ml pasteop Ha pusnonornyen
Pa3TBOP ¥ KOHTPACTHO BelLecTBo B ChoTHowwenwe 50:50. Otctpaxere
CMPUHLIOBKATA U CBbPXETE MHAEGAATOPa KbM NOPTa 3a HajyBaHe
Ha ajjanTepa Ha Karerbpa, kato He A0MyCHeTe NPOHVKBaHe Ha
Bb3AYX B CUCTEMaTa.

. OTCTpaHere 3aluTHA Kanb( v 3alyuTHaTa Tpbonuka npu
TPaHCNOPTUPaHe 0T kaTeTbpa 3a VIBJ1. Mpepynpexaenue:

He v3non3saiite u35enmeTo, ako allUTHIAT Kamb® UK 3aLyuTHaTa
TPbOUYKA NPY TPAHCOPTUPAHE Ce MPEMAXBaT TPYAHO WK He Morar
Ja ObaT npemaxHarm.
12. MpomuiiTe nopra 3a BOAAY C (U3M0NOTMYeH PasTeop.
13. Hamokpete 6anoHa 3a AUTOTPUNCUS 1 ANCTANHING WAQT CbC CTepuAeH
v3vonornyer pasteop, 3a Aa akTUBYMpaTe XAPODUIHOTO MOKPUTHE.
He mokpere 6anoHa ¢ u3onponunos ankoxon (IPA), Ti karo ToBa
MOXe A3 HapyLIWt LIenoCTTa Ha XMAPOGUAHOTO NOKpUTHe.

14. MoctaseTe (BbP3BaLLNA kaben 3a VIB/ B crepuntms kamb¢ 3a kaben.

15. Otcpanere kanaukara T NPOKCUMANHIA KPaid it CBbPXeTe KynayHra
Ha kateTbpa 3a VIBJT (BuxTe ®ur. 1) kbM (BbP3BaLLMA Kaben 3a VB,

. Mpukpenerte Apyrig kpait Ha CoLuns (BbP3BaLL kaben 3a VB kb
rexeparopa 3a /BJ1.

o

>

BHuMaHme: Tps6Ba 4a BHUMaBATe, 3a Aa He JOMyCHeTe NpunaraHe

Ha Tepanus CAMTOTPUNCKS, T.e. AA He HaTUCHeTe OYTOHa 3a Tepaniid Ha
BbP3BALLMA Kaben 3a VIBJ1, 40KaTO 6ANOHLT 3a AUTOTPUNCUS € CyX u/un
HeHaayT, Thid KaTo T0BA MOXE /A NOBPEA HanoHa.

MpuasmxBaHe Ha kaTeTbpa 3a kopoHapHa B/ Shockwave (2

Aero Fly Ao msicToTO Ha TpeTupaHe

1. TNo3nynoHmpaiite BoelUS KaTeTbp NPOKCUMANHO CIPAMO MACTOTO
Ha Tpetnpaxe.

2. Ako e npegnonara, ye karerbpbr 3a VBJT Hama 4a Moxe fa
NpeMUHe Npe3 fie3ndra, MoXe Aa e U3BbpLIM NpejBapuTenta
ANATaLug WK fipyra NOATOTOBKA Ha CbAa Upe3 CTaHAapTHa
TEXHIKA 110 NPELeHKa Ha Niekaps.

3. Tlocrasere karerbpa 3a VIB/T Bbpxy BoAaua C NPOMEHNNBA JbIXUHA
(190-300 cm) ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") n npe3 BogeLLnq Katerbp
1 MPUABIXETe Hanpes katetbpa 3a VBJT 40 MACTOTO Ha TpeTupaHe.

4. No3uumormpaiire 6anoHa 3a VIB/I Ha MACTOTO Ha TpeTpaKe, KaTo
13non3Bare MapKepHUTE 1eHTI 3a NOJMNOMaraHe Ha No3LMOHVpaHero.

TpeTupane Ha MACTOTO C MHTpaBacKynapHa AuToTpunCus

1. Illom katerbpbT 3a BJ1 3acTane Ha MACTO, 3anuLweTe NO3uLMdTa My
10z, GNYopOCKONCKI KOHTPON.

2. AKO NI031ILMSTA e HenpaBuAKa, peryamnpaiite 6anoHa 3a auTorpuncus
B NpaBiHaTa NO3nLKS.

3. Hapyiite 6anowa 3a autotpuncus 4o 2,0-4,0 atm, 3a ga ocurypure
MTLTHO ONUPaHE B CTeHaTa Ha KJbBOHOCHNS CbA.
3ABENEXKA: He Tpsi6Ba Aa ce M3BbpLUBA IMTOTPUNCASA, aKO BanoHbT
€ HafyT A0 NnoBeue 0T 4 atm, Thil KaTo TOBa He yBENNYaBa 3BYKOBMS
CUrHan, a No-BIUCOKOTO HandraHe Mo Bpeme Ha TpeTvpatxe Moxe Aa
YBENMYM PUCKA OT CNaj Ha HaNAraHeTo Ha banoHa.
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4. M3nbaHere nociegoatentocTta 3a tpetupane ¢ B/ 3a npegsapu-
TEHO NPOTrPaMIPAHOTO BPEMe 0T 5 CekyHAW, 3a 4a 4oCTasiuTe
10 UMNYNCa, KaTo HaTUCHeTe byTOHa 3a Tepanus BbPXY CBbP3BaLLNS
kaben 3a UBJ1.
3ABENEXKA: lenepatopb 3a 1B/ e nporpamipan ja u3sbplun
MUHIMaNHa Nay3a oT 5 CekyHAN Cnef BCekw unbyenn 10 nmnynca.

5. Otpyiite 6anoHa 3a MTOTPUNCAS U U3YaKaliTe Bb3CTAHOBABAHE Ha
KpbBOTOKa. Bpemeto 3a u3nyckaHe Ha 6anoHa e Ao 15 cekyHan
B 3aBICVIMOCT OT 06eMa Ha banoHa.

6. [loBropete cTbrku 3,4 1 5 33 JOMLAHUTENHN LKA HA TPETUPAHE,
[0KaT0 Ne3nsTa bbAe A0CTaTbYHO PasLUMpeHa UK ako KateTbpbT
Ce Peno3nLMoHMpa.

7. Ao Ce cueTe 33 HEODXOAUMO, MOXe 3 Ce M3MBAHAT AOMBAHUTENH
Tepanuu. AKO Ce HaNoXaT HeKONKOKPATHI HajlyBaHg NOpaav T08a,
ye ALAXUHATA Ha Ne3NATa e NO-TONSMa OT AbKMHATa Ha banoHa
33 MTOTPUNCYS, NPENoPBYUTENHOTO NPUNOKPHBAHE Ha banoHa
€ MMHUMYM 2 mm, 33 Aa U3berHere reorpadcki nponyck. Tpsbsa ga
Ce BHVMaBa 0baye fa He ObaT NpeBuLeHn Makcumym 80 umnynca
B €/JVH 11 CbLL{V CETMEHT Ha TPeTUpaHe 1 Cb0TBeTHO 160 UMnynca
B NPUNOKPHBALL CE CErMeHT.

8. V3mbaHete aprepuorpadus Cies npuktoyBaKe, 3a Aa oLeHuTe
pesyntata Cief uHTepBeHLMATa.

9. OrgyliTe U34eaneETO 1 Ce yBepeTe, Ye OANOHT e HaMbAHO OTAYT,

Mpeau Aa OTCTpaHuTe Katerbpa 3a VBJ1.
. Orcrpanere Karerbpa 3a BJ1. AKo ycerute TpyAHOCTU NP OTCTPaHS-

o

BAHETO Ha W3J1eNNeTO Npe3 XemoCTaTn4Hata Knara nopaju Xab3rasocr,

BHIMATENHO XBaHeTe katerbpa 3a VIB/l cbC crepunHa mapns.

. AKO & HEeObXOANMO AOMBAHUTENHO NOBTOPHO BbBEXAAHE, yBepeTe
Ce, Ye kateTbpbT 3a VIB/T He e NoBpeAeH v Ue B Hero (a oCTaHanu
J0CTaTbueH 6pOoVt MMAYNCH NPeai NOBTOPHOTO My BbBEXAAH.

. Hamokpere 6anoHa 3a AMTOTPUNCIAS W ANCTANHMS WadT Cbe
CTepuneH Gu3nonoruyeH pasisop, 3a Aa akTuBMpare OTHOBO
XMAPOYUAHOTO NOKPUTUe, NPEAN A4 HAMPABYTE ONWT 3a NOBTOPHO
BbBEXAaHe. He Mokpete 6anoHa ¢ u3onponunos ankoxon (IPA),
Thil KaT0 T0Ba MOXE /A HAPYLLM LIENOCTTa Ha XUAPODUAHOTO NOKPHTHE.

. Cnegpaiite CTaHfapTHUTe CTbIKK 33 BbBEXAAHE, KATO 3anouHere o1
(TbNKa 3 o7 HacToAwmTe V13Y, nocouena B pasgen ,l1puaBIXBaHe Ha
KareTbpa 3a kopoHapHa 1B/ Shockwave C2 Aero Fly Ao Mscroro Ha
Tpetnpatxe”.

. Orcrpanere karerbpa 3a MBJ1. AKo ycerute TpyAHOCTU NP OTCTPaHS-

~
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BAHETO Ha M3JeNNeTo Npe3 XemoCTaTnyHata Knara nopaju Xmb3rasocr,

BHIMATENHO XBaHeTe katerbpa 3a VIB/l cbC crepunHa mapns.

. Ornegalire BCUUKI KOMNOHEHTY, 3a Aa Ce yBepUTe, Ye KaTeTbpbT 3a
VIBJ1 e HeBpeAvM. AKO Bb3HUKHE HEU3NPABHOCT B U3AEAMETO UK
Mpy orniea bbAaT 3abensi3atkt KakeuTo v Aa 6uno Aedexu, npomuiire
NyMeHa Ha BOZAYa 1 MOYMCTETe BbHLIHATA NOBbPXHOCT Ha KaTeTbpa
C M3MON0TMYEH PasTBOp, NOCTaBeTe KaTeTbpa 3a B/ 8 3aneyaran
HAlNOHOB NNVK 3a CbXpaHeHme 1 ce cabpxere ¢ Shockwave Medical, Inc.
Ha agpec: complaints@shockwavemedical.com 3a gonbaxuTenHu
WHCTPYKUMM.

o

BHumanue: (nej 3saxaaHe ot 191070 Katerbpb 3a VIB/T moxe ga
6b/ie BbBe/EH MOBTOPHO A0 3 MbTH 33 AOMBAHUTENHO HajyBaHe uan
3a Tepanug C auToTpuncus.

WHpopmaLms 3a naumenTa

JlekapuTe TpS6Ba Aa MHCTPYKTUPAT NaLVeHTUTe Ja NOTbPCAT He3abasHo
MeANLMHCKA NOMOLL NP HanWyVe Ha NPU3HALYM 1 CUMMTOMI Ha
PeLAVBIPALLA CXeMIYHA 6ONECT Ha CbpLieTo. HAMa U3BecTHN
OTPaHUYEHNS B HOPMANHUTE eXeAHEBHY AelHOCTI. MaupeHTuTe TpA6Ba
23 ObAAT MHCTPYKTUPAHY Aa CNa3BaT MeAUKAMEHTO3HNS PeXIM,
MPEANKCaH UM OT TeXHNS Nekap.

O6paTHa Bpb3Ka 3a M3jenusTa 1 BpbLyaHe Ha 3fenuara

AKO KOSITO 1 /4 e YacT oT cucteMara 3a WBJ Shockwave ce nospeg
MPeA 1AM NO BPEMe Ha NpoLieAypa, Npekpatete ynotpebara i 1 ce
CBbPXeTE C MeCTHIS NPeACTaBIUTeN 1/WAN U3NpaTete UMeiin Ha ajpec:
complaints@shockwavemedical.com.

3a nayeHT/notpebuten/Tpetu crpaxy B EBponelickus cbio3

11 B AbPXaBM C WAHTUEH perynatoper pexum (Pernament 2017/745/EC
OTHOCHO MeANLIMHCKITE U3Lenus): ako N0 Bpeme Ha ynotpebara Ha 108a
U3AeN1e WY B PE3yATaT Ha ynoTpebata My e Bb3HUKHaN Cepro3eH
VHLIAHT, MO, CbOBLLETe 3a TOBa Ha NPOU3BOANTENS /WK Ha
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Shockwave intravaskulires Lithotripsie-System (IVL-System)
mit dem Shockwave C2 Aero Fly koronaren Katheter fiir
intravaskuldre Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

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

Produktbeschreibung

Der Shockwave C2 Aero Fly koronare IVL-Katheter ist ein proprietdres
Lithotripsie-Produkt, das durch das Koronararteriensystem des Herzens
7u einer ansonsten schwer zu behandelnden kalzifizierten Stenose
eingebracht wird. Dies schlieBt auch kalzifizierte Stenosen ein, die
voraussichtlich einer vollstandigen Ballondilatation oder anschlie-
Benden gleichméBigen Koronarstentaufweitung Widerstand
entgegensetzen wiirden. Im Rahmen der intravaskuldren Lithotripsie
(IVL) werden energiebasiert Ultraschalldruckwellen erzeugt, um
Kalkablagerungen in GefaRen zu modifizieren, aufzubrechen und zu
zertrimmern. Der IVL-Katheter verfiigt iiber integrierte Lithotripsie-
Emitter fiir die gezielte Abgabe einer Schalldruckimpulsbehandlung.
Die Lithotripsie-Technologie erzeugt Schalldruckimpulse im vorgesehenen
Behandlungssitus, durch die Calcium in der Ldsion zertrimmert wird,
sodass eine anschlieBende Dilatation der Koronararterienstenose mit
niedrigem Ballondruck mdglich ist. Das System besteht aus dem
IVL-Katheter, dem IVL-Anschlusskabel und dem IVL-Generator. Der
Shockwave C2 Aero Fly koronare IVL-Katheter ist in vier (4) GroRen
erhaltlich: 2,5 mm = 12 mm, 3,0 mm = 12 mm, 3,5mm x 12 mm und
4,0 mm = 12 mm. Der Shockwave C2 Aero Fly 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
Ldnge von 22,75 cm mit einer hydrophilen Beschichtung versehen,

um wahrend der Einbringung des Produkts die Reibung zu verringern.
Die Rx-Anschlussoffnung des IVL-Katheters befindet sich 27 cm von der
distalen Spitze. Die Komponenten des Shockwave C2 Aero Fly koronaren
IVL-Katheters sind in der nachstehenden Abbildung 1 dargestellt.

Ansatz mit doppelter
Anschlusssfinung IVL-Anschiuss

Rx-
Ballon Anschlussdffnung Katheterschaft l l
L E =

Abbildung 1: Shockwave C2 Aero Fly koronarer IVL-Katheter

Der Katheterschaft umfasst ein Inflationslumen, ein Fiihrungsdraht-
lumen und die Lithotripsie-Emitter. Das Inflationslumen dient der
Inflation und Deflation des Ballons mit einer Kochsalz-/Kontrast-
mittelldsung im Verhltnis 50:50. Das Fiihrungsdrahtlumen ermdglicht
die Verwendung eines 0,36-mm-Fiihrungsdrahts (0,014 Zoll) fiir das
Vorschieben des Katheters bis zur Zielstenose und durch diese hindurch.
Das System ist als rasch einwechselbares sogenanntes ,Rapid Exchange-
System (Rx) konzipiert, so dass ein Fiihrungsdraht mit einer Ldnge von
190-300 cm indiziert ist. Die Elektroden sind fiir die Abgabe der
Lithotripsie-Behandlung entlang der Arbeitslange des Ballons
angeordnet. Der Ballon befindet sich nahe der distalen Spitze des
Katheters. Die Arbeitsldnge des Ballons ist durch zwei rontgendichte
Markierungsstreifen innerhalb des Ballons angegeben, was bei der
Ballonplatzierung wahrend der Behandlung als Orientierungshilfe
dient. Der Ballon ist so konzipiert, dass er ein Segment enthdlt, das

bei einem bestimmten Druck mit bekannter Lange und bekanntem
Durchmesser expandiert. Der proximale Ansatz hat zwei Anschluss-
offnungen: eine fiir das Inflatieren/Deflatieren des Ballons und eine
fiir das AnschlieBen des IVL-Anschlusskabels.

Indikationen

Das Shockwave intravaskuldre Lithotripsie-System (IVL-System) mit

dem Shockwave C2 Aero Fly koronaren IVL-Katheter ist indiziert fiir

die Behandlung kalzifizierter, stenotischer De-novo-Ldsionen in den

Koronararterien vor einer Stent-Implantation durch Ballondilatation
mit niedrigem Druck und unterstitzt durch Lithotripsie.

Verwendungszweck

Das Shockwave C2 Aero Fly koronare IVL-System ist indiziert fiir die
Behandlung kalzifizierter Stenosen, einschlieRlich kalzifizierter Stenosen,
die voraussichtlich einer vollstandigen Ballondilatation oder anschlie-
Benden gleichmaBigen 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 Fly koronare IVL-System ist in folgenden Fdllen

kontraindiziert:

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

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

LBL 78656-A, 2026-03

Warnhinweise

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

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

3. Den IVL-Generator gemdB 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 ist unsteril und muss vor und wahrend
des Gebrauchs von einer sterilen Kabelhiille umschlossen sein.

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

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

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

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

9. Keine GbermaRige Kraft bzw. kein tiberméBiges Drehmoment auf
den Katheter ausiiben, da dies Schaden an den Produktkomponen-
ten und Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen kdnnte.

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

. Inden Klinischen Studien wurde ein Ballon-Druckverlust mit einem
Anstieg der Anzahl von Dissektionen in Verbindung gebracht, der
nicht statistisch signifikant war und nicht mit MACE in Verbindung
gebracht wurde. Einer Analyse zufolge ist die Lange der Kalzifizie-
rung ein Pradiktor fur Dissektion und Druckverlust des Ballons.

. Im Falle von verfahrens- oder produktbezogenen Komplikationen
sind die Patienten mit den tblichen Medikamenten oder Interven-
tionsverfahren zu behandeln.

. Bei der IVL-Behandlung werden mechanische Impulse erzeugt, die
bei Patienten evtl. atriales oder ventrikuldres Capture verursachen.
Bei Patienten mit implantierbaren Schrittmachern und Defibril-
latoren kann das asynchrone Capture die Sensing-Funktionen
beeinflussen. Wahrend der IVL-Behandlung ist die Uberwachung
des EKG-Rhythmus und des fortlaufenden Arteriendrucks erforderlich.
Im Fall von klinisch signifikanter hamodynamischer Beeintrdchti-
gung muss die Abgabe der IVL-Behandlung voriibergehend unter-
brochen werden.

. Im selben Behandlungssegment diirfen 80 Impulse nicht iber-
schritten 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 tiberlappenden
Segment 160 Impulse nicht iberschritten werden.
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VorsichtsmaBnahmen

1. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in
Koronarangiografie und perkutaner Koronarintervention
ausgebildet sind.

2. Eine perkutane transluminale IVL st in Krankenhdusern
durchzufiihren, die Uber eine angemessene notfallchirurgische
Unterstitzung verfiigen.

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

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

5. Esdarf nur ein Ballon verwendet werden, dessen GroBe fiir das
2u behandelnde GefaR geeignet ist: Es gilt das Verhdltnis 1:1
basierend auf der Ballondehnbarkeitstabelle und dem Bezugsge-
faBdurchmesser. Ist kein Ballon im GroRenverhaltnis 1:1 verfiighar
(z. B. bei Verwendung eines IVL-Katheters mit einem Durchmesser
von 4,0 mm in einem Gefdl mit einem Referenz-durchmesser von
4,5 mm), dann ist der Ballon mit dem gréBten Durchmesser zu
verwenden.

6. Den Ballon gemdR der Ballondehnbarkeitstabelle inflatieren.

Der Ballondruck darf den Nennberstdruck (RBP) nicht ibersteigen.

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

DE

8. Wenn die Oberfliche des IVL-Katheters trocken wird, kann die
hydrophile Beschichtung durch Befeuchten mit steriler Kochsalz-
|6sung wieder aktiviert werden. Ein Befeuchten des Katheters mit
anderen Losemitteln als Kochsalzlésung kann die Integritdt oder
Leistung der Beschichtung beeintrdchtigen.

9. Alle Manipulationen des Produkts miissen unter angemessener

Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

. Den Katheter nur dann vorschieben oder zuriickziehen, wenn
der Ballon vollstandig unter Vakuum deflatiert. Bei spiirbarem
Widerstand vor dem weiteren Vorgehen die Ursache fiir den
Widerstand ermitteln.

. Beim Manipulieren, Vorschieben und/oder Zuriickziehen 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 Giber einen gewissen, vom Arzt festzulegenden
Zeitraum hinweg fortzusetzen.

14. Wird der Emitter zu dicht am Ballon positioniert, kann dies hdhere
Inzidenzen von Ballon-Druckverlust zur Folge haben. Vor der
Lithotripsie-Abgabe muss eine ausreichende Aufweitung des
Ballons sichergestellt werden. AuBerdem miissen anatomische
Einschrankungen beriicksichtigt werden, die dazu fihren kdnnen,
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 Néhe provisorisch oder dauerhaft
implantierter Produkte ist auf mogliche Interaktionen mit den
IVL-Schalldruckimpulsen zu achten. IVL-Impulse kdnnen potentiell
bestimmte implantierte elektrische Produkte (z. B. ventrikuldre
Herzunterstiitzungssysteme) storen.

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

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

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

Erwarteter klinischer Nutzen - Disrupt CAD III-Studie -
Shockwave C? koronarer IVL-Katheter

Die prospektive, einarmige, multizentrische IDE-Studie (Disrupt CAD III)
des Shockwave intravaskuldren Lithotripsie-Systems (IVL-System) mit
entsprechendem Shockwave C2 koronaren IVL-Katheter wurde
durchgefiihrt, um die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts bei der
Behandlung stark kalzifizierter, stenotischer, koronarer De-novo-Ldsionen
vor einer Stent-Implantation zu beurteilen. Hinweis: Der Shockwave C2
Aero Fly koronare IVL-Katheter ist klinisch, biologisch und technisch
gleichwertig mit dem MDR-zertifizierten Shockwave C2 Aero koronaren
IVL-Katheter (ein mit dem Shockwave C2+ koronaren IVL-Katheter
gleichwertiges Produkt). Vom 9. Januar 2019 bis zum 27. Marz 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 wurden an 47 Studienzentren in den USA und Europa in
die Studie aufgenommen. 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 Zielgefaes
(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 IIT

war der Verfahrenserfolg, der als Stent-Einbringung mit einer
In-Stent-Reststenose von < 50 % (im Zentrallabor beurteilt) und ohne
MACE im Krankenhaus definiert war. Alle MACE-Ereignisse wurden von
einer unabhdngigen CEC adjudiziert. Es war geplant, den primdren
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
beobachtete MACE-freie Rate zum 30-Tage-Zeitpunkt bei 92,2 %
(353/383), wobei das entsprechende einseitige untere 95 %-Konfidenz-
intervall 89,9 % betrug, was hdher war als das Leistungsziel von 84,4 %.
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Der primdre Sicherheitsendpunkt war basierend auf der Pivotal-
Analysenpopulation erfillt (p <0,0001).

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

% (n/N)
Primarer Sicher- [Unteres 2| Schluss-
heitsendpunkt | 95 %-Konfiden- i | /A bemerkungen
zintervall]'
Nichtauftretenvon 92,2 % (353/383)* Hym <844% | <0,0001 | Leistungsziel
MACE? innerhalb von [89,9 %] Him > 844% erfilllt
30 Tagen nach dem
Verfahren

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

2. Der P-Wert errechnet sich aus einem einseitigen asymptotischen (normalen approxi-
mationshasierten) Wald-Konfidenzintervall fiir einen Binomialanteil bei einem Signi-
fikanzniveau 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
primdren 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 nach
Kumulative MACE-Raten I K;la EI;:rlhaus 30Tagen
3 N=383"
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Herztod 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
MI ohne Q-Zacke* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
MI mit Q-Zacke 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularisation des 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
ZielgefaBes

1. Ein Teilnehmer wurde wegen unzureichender Nachbeobachtung aus der Analyse des
primaren 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 (MI) ist definiert als Erhohung 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 iber die
Entlassung hinaus (spontaner MI).

Die primdren Wirksamkeitsergebnisse in der Pivotal-Analysenpopulation
sind in Tabelle 3 zusammengefasst. Bei keinen Pivotal-Teilnehmern
fehlten Daten, die fir 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 Verfahrens-
erfolgsrate lag bei 92,4 % (355/384), wobei das entsprechende einseitige
untere 95 %-Konfidenzintervall 90,2 % betrug, was hdher war als das
Leistungsziel von 83,4 %. Daher wurde der primdre Wirksamkeitsend-
punkt basierend auf der Pivotal-Analysenpopulation erfiillt (p< 0,0001).

Tabelle 3. Primdrer Wirksamkeitsendpunkt
(Pivotal-Analysenpopulation)

P % (n/N)
Primérer
4 P [Unteres Werr2 | SChlusshemer-
Wirksamkeits 95 %-Konfidenz- Hypothese P-Wert kungen
endpunkt H 5
intervall]
Verfahrenserfolg® | 92,4 % (355/384) | H m <83,4% | <0,0001 Leistungsziel
[90,2 %] Hom>834% erfiillt

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

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

3. Der Verfahrenserfolg war definiert als Stent-Einbringung mit einer In-Stent-
Reststenase 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: Verfah foll N (%)

| 9

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
erfiillt. Daher schlieBen sich die Kategorien nicht gegenseitig aus.

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

Erwarteter klinischer Nutzen - Disrupt CAD Duo-Studie -
Shockwave C2+ 2 Hz koronarer IVL-Katheter

Die prospektive, multizentrische, einarmige IDE-Studie (Disrupt CAD Duo)
mit dem Shockwave koronaren System fiir intravaskuldre Lithotripsie
(IVL-System) mit dem Shockwave 2+ 2 Hz koronaren IVL-Katheter
wurde durchgefiihrt, um die Nichtunterlegenheit der primdren
Sicherheits- und Wirksamskeitsendpunkte bei einer durch Propensity
Score Matching (PSM) neigungsmaBig zugeordneten Kohorte aus

der IDE-Studie Disrupt CAD III zu beurteilen. Vom 18. Januar 2024 bis
2um 10. Dezember 2024 wurden insgesamt 145 Teilnehmer in die
Disrupt CAD Duo-Studie aufgenommen. Hinweis: Der Shockwave (2
Aero Fly koronare IVL-Katheter ist klinisch, biologisch und technisch
gleichwertig mit dem MDR-zertifizierten Shockwave C2 Aero koronaren
IVL-Katheter (ein mit dem Shockwave C2+ koronaren IVL-Katheter
gleichwertiges Produkt). Die Teilnehmer wurden an 18 Studienzentren
in den USA in die Studie aufgenommen und bis zu 12 Monate
nachbeobachtet.

Der primdre Sicherheitsendpunkt fiir die Disrupt CAD Duo-Studie

war das Nichtauftreten schwerwiegender unerwiinschter kardialer
Ereignisse (MACE) nach 30 Tagen, wobei es sich um einen kombinierten
Endpunkt aus Herztod, Myokardinfarkt (MI) und Revaskularisation des
ZielgefaBes (TVR) handelte. Alle MACE-Ereignisse wurden von einer
unabhdngigen Kommission fiir Klinische Ereignisse (Clinical Events
Committee, CEC) adjudiziert. Der primare Sicherheitsendpunkt in der
CAD Duo-Kohorte wurde hinsichtlich Nichtunterlegenheit gegeniiber
einer mittels Propensity-Score-Matching neigungsmaRig zugeordneten
Kohorte aus der IDE-Studie Disrupt CAD III getestet. Hierzu wurden
eine vorab festgelegte Nichtunterlegensheitmarge von 7 % und ein
Alphaniveau von 0,05 verwendet.

Der primdre Wirksamkeitsendpunkt fiir die Disrupt CAD Duo-Studie war
der Verfahrenserfolg, der als Stent-Einbringung mit einer In-Stent-
Reststenose von < 30 % (im Angiografie-Zentrallabor beurteilt) und
ohne MACE im Krankenhaus definiert war. Alle MACE-Ereignisse wurden
von einer unabhangigen CEC adjudiziert. Der primdre Wirksamkeitsend-
punktin der CAD Duo-Kohorte wurde hinsichtlich Nichtunterlegenheit
gegentiber einer mittels Propensity-Score-Matching neigungsmaBig
zugeordneten Kohorte aus der IDE-Studie Disrupt CAD III getestet.
Hierzu wurden eine vorab festgelegte Nichtunterlegensheitmarge von
7% und ein Alphaniveau von 0,05 verwendet.

Die Intent-to-Treat-(ITT-)Kohorte umfasste 145 Teilnehmer. 99,3 %
(144/145) der Teilnehmer erhielten die IVL-Therapie; bei einem (1)
Teilnehmer konnte das Produkt nicht erfolgreich eingebracht werden.
Von den 145 aufgenommenen Teilnehmern lagen fiir 98,6 % (143/145)
30-Tage-Daten vor; ein (1) Teilnehmer (0,7 %, 1/145) widerrief seine
Einwilligung, und ein (1) Teilnehmer (0,7 %, 1/145) konnte trotz
mehrfacher Kontaktversuche nicht kontaktiert werden. Der primare
Analysedatensatz fiir samtliche Studienergebnisse umfasste die
Disrupt CAD Duo ITT-Kohorte sowie die gematchten Teilnehmer aus
der Pivotal-Analysenpopulation der Disrupt CAD III-Studie.

Die his Tag 30 erhobenen Daten der Studienkohorte wurden
am 28. Mai 2025 gesperrt und zur Analyse exportiert und sind
nachstehend aufgefihrt.

GemdB dem Priifplan der Disrupt CAD Duo-Studie war bei allen
Teilnehmern nach der IVL-Behandlung die Implantation von mindestens
einem Stent vorgesehen, 99,3 % (144/145) der Intent-to-Treat-Kohorte
erhielten die IVL-Therapie und 98,6 % (143/145) erhielten einen Stent.

Die primdren Sicherheitsergebnisse zur Intent-to-Treat-Kohorte sind in
Tabelle 5 zusammengefasst. Bei den 144 Teilnehmern in der ITT-Kohorte
mit evaluierbaren Daten zum primdren Sicherheitsendpunkt betrug das
beobachtete Ausbleiben von 30-Tage-MACE bei der Studie Disrupt CAD Duo
98,6 % (142/144) im Vergleich zu 96,2 % (277/283) bei der gematchten
Disrupt CAD I1-Kohorte (beobachtete Differenz = 2,43 %). Die untere
einseitige 95 %-Konfidenzgrenze der Differenz betrug —1,90 %, was tiber
der Nichtunterlegenheitsmarge von —7,0 % (p = 0,0002) liegt; dieses
Resultat unterstiitzt die Schlussfolgerung, dass das Aushleiben von
30-Tage-MACE bei der Studie Disrupt CAD Duo dem Ausbleiben von
30-Tage-MACE bei einer Propensity-Matched-Kohorte von Disrupt CAD III-
Patienten nicht unterlegen ist. Der primdre Sicherheitsendpunkt wurde
erfiillt (Nichtunterlegenheit p = 0,0002).

Differenz P-Wert

[Unteres (Nichtun-
95 %-Konfidenz- | terlegen-

intervall] heit)

CAD Duo
(N=144)

CAD IIT
(N=288)

Primarer
Sicherheitsendpunkt

Periprozeduraler | 0,7 % (1/144) | 2,8 % (8/288)
MI (gemdB der
SCAI-Definition)

Spontaner

MI nach der
Entlassung (Vierte
Universelle
Definition des
Myokardinfarkts)

0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)

TR 0,7% (1/144) | 1,7 % (5/288)

KI = Konfidenzintervall; MACE = Schweres unerwiinschtes kardiales Ereignis.

MACE ist ein kombinierter Endpunkt aus MI (periprozedural gemaB der SCAI-Definition
und nach Entlassung auftretender spontaner Myokardinfarkt gemag der Vierten
Universellen Definition des Myokardinfarkts), Revaskularisation des ZielgefaBes und
kardialem Tod.

Die CAD III-Teilnehmer wurden im Verhdltnis 2:1 anhand eines Nearest-Neighbor-
Matchings unter Verwendung eines Greedy-Matching-Algorithmus gematcht.

Die folgenden Parameter wurden im Propensity-Score-Modell beriicksichtigt:

Alter, Geschlecht, Diabetesstatus, vorausgegangene koronare Bypassoperation,
geschatzte glomeruldre Filtrationsrate (eGFR) gemaB CKD-EPI-2021-Formel,
ReferenzgefaBdurchmesser, Lasionslange und Vorliegen einer Bifurkationslasion.

Der einseitige p-Wert, die untere Konfidenzintervallgrenze und die Differenz wurden
anhand des Farrington-Manning-Nichtunterlegenheitstests filr zwei binomiale Anteile
mit einer Nichtunterlegenheitsmarge von 7 % bei einem einseitigen Signifikanzniveau
von 0,05 berechnet.

Nichtunterlegenheit gilt als nachgewiesen, wenn die untere Grenze des

95 %-Konfidenzintervalls > -7,0 % ist.

LBL 78656-A, 2026-03

Primirer Wi itsendpunkt: Ver folg | N (%) Tabelle 5. Primdrer Sicherheitsendpunkt (30-tdgige MACE-Rate)
(Intent-to-Treat-Kohorte)
Verfahrenserfolg'? 92,4 % (355/384)
- 3 Differenz P-Wert
Stent bracht® 99,2 % (381/384, o g
ent eingebrac ¢ ) Primarer CAD Duo CAD IIT [Unteres | (Nichtun-
< 50 % Reststenose 100,0 % (381/381) Sicherheitsendpunk (N=144) | (N=288) |95 %-Konfidenz-| terlegen-
Ohne MACE im Krankenhaus 93,0 % (357/384) intervall] heit)
Ausbleiben von MACE 98,6 % 96,2 % 243%(-1,90%] | 0,0002
innerhalb von 30 Tagen | (142/144) (277/288)
nach dem Verfahren
MACE' 1,4% (2/144) |3,8 % (11/288)
Herztod 0,0% (0/144) | 0,7 % (2/288)
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Die primdren Wirksamkeitsergebnisse in der Intent-to-Treat-Kohorte
sind in Tabelle 6 zusammengefasst. Bei einem Teilnehmer fehlten
aufgrund fehlender abschlieBender angiografischer Bildgebung die fiir
die Bestimmung des Verfahrenserfolgs erforderlichen Daten, und bei
einem Teilnehmer fehlten die kardialen Biomarker bei Entlassung.
Daher wurden nur 143 Teilnehmer in die primdre Wirksamkeitsanalyse
eingeschlossen (n=143).

Die beobachtete Rate des Verfahrenserfolgs bei Disrupt CAD Duo betrug
97,9 % (140/143) im Vergleich zu 96,5 % (278/2883) beim gematchten
Disrupt CAD I1I-Kollektiv (beobachtete Differenz = 1,37 %). Die untere
einseitige 95 %-Konfidenzgrenze der Differenz betrug 2,92 %, was iber
der Nichtunterlegenheitsmarge von 7,0 % (p = 0,0007) liegt; dieses
Resultat unterstiitzt die Schlussfolgerung, dass der Verfahrenserfolg

bei der Studie Disrupt CAD Duo dem Verfahrenserfolg bei einer
Propensity-Matched-Kohorte von Disrupt CAD III-Patienten nicht
unterlegen ist. Daher wurde der primare Wirksamkeitsendpunkt erfiillt
(Nichtunterlegenheit p = 0,0007).

Tabelle 6. Primdrer Wirksamkeitsendpunkt (Verfahrenserfolg)
(Intent-to-Treat-Kohorte)

Differenz P-Wert
Primérer Wirksam- CADDuo | CADIII [Unteres (Nichtunter-
keitsendpunkt (N=143) | (N=288) |95 %-Konfidenz- | hei
intervall] gili4)
Verfahrenserfolg' 97.9% 9,5% | 1,37%[-2,92%] 0,0007
(140/143) | (278/288)
Stent-Einbringung 98,6 % 993%
(141/143) | (286/288)
Reststenose 98,6 % 99,0 %
<30% (141/143) | (285/288)
Ohne MACE im 99,3 % 96,9 %
Krankenhaus (1421143) | (279/288)

"Verfahrenserfolg ist definiert als Stent-Einbringung mit einer Reststenose von < 30 %
und ohne MACE wahrend des Krankenhausaufenthalts (Adjudizierung durch eine CEC).
MACE ist ein kombinierter Endpunkt aus MI (periprozedural gemaR der SCAI-Definition
und nach Entlassung auftretender spontaner Myokardinfarkt gemag der Vierten
Universellen Definition des Myokardinfarkts), Revaskularisation des ZielgefaRes

und kardialem Tod.

Die CAD III-Teilnehmer wurden im Verhdltnis 2:1 anhand eines Nearest-Neighbor-
Matchings unter Verwendung eines Greedy-Matching-Algorithmus gematcht.

Die folgenden Parameter wurden im Propensity-Score-Modell bericksichtigt: Alter,
Geschlecht, Diabetesstatus, vorausgegangene koronare Bypassoperation, geschatzte
glomeruldre Filtrationsrate (eGFR) gemaB CKD-EPI-2021-Formel, ReferenzgefdBdurch-
messer, Lsionslange und Vorliegen einer Bifurkationslasion.

Der einseitige p-Wert, die untere Konfidenzintervallgrenze und die Differenz wurden
anhand des Farrington-Manning-Nichtunterlegenheitstests fiir zwei binomiale Anteile mit
einer Nichtunterlegenheitsmarge von 7 % bei einem einseitigen Signifikanzniveau von
0,05 berechnet.

Nichtunterlegenheit gilt als nachgewiesen, wenn die untere Grenze des 95 %-Konfidenz-
intervalls > 7,0 % ist.

Unerwiinschte Wirkungen

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

abrupter GefdBverschluss

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)

notfallméRige oder nicht notfallmaRige Koronararterienbypass-
Operation
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notfallmaBige oder nicht notfallmaRige perkutane
Koronarintervention

Komplikationen an der Einfihrstelle

Bruch des Fiihrungsdrahtes oder Ausfall/Fehlfunktion einer
Produktkomponente, der bzw. die méglicherweise eine
Produktembolie, eine Dissektion, eine schwere Gesundheitsschd-
digung 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

GefdBverschluss, abrupt

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

.

.

.

.

.

.

.

AuBerdem kdnnen 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
wahrend des Verfahrens verabreichten Medikamenten und der
Strahlenbelastung durch die Durchleuchtung.

Identifizierte Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt und seiner
Anwendung:

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

Produktfehlfunktion oder -ausfall oder Ballon-Druckverlust

mit resultierender Produktembolie, Dissektion, schwerer
Gesundheitsschddigung oder chirurgischer Intervention

atriale oder ventrikuldre Extrasystole

atriales oder ventrikuldres Pacing

.

.

Ubersicht iiber die Studie nach Zulassung

Shockwave Medical fiihrte nach der Markteinfiihrung eine Studie nach
Zulassung (PMA Post Approval Study) in den USA durch, um ein
besseres Verstandnis der Nutzung, Sicherheit und Wirksamkeit des
Shockwave koronaren IVL-Systems unter realen Bedingungen zu
erlangen. Die Studie Disrupt CAD III PAS war eine 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, verfahrenshezogene 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 bestatigtermaRen eine Ldsionsbehandlung mit einem Shockwave C2
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-Lasionen in den Koronararterien

mit stabiler, instabiler oder stiller Ischdmie, die fiir eine perkutane
Koronarintervention (PCT) infrage kommen und deren klinische
Merkmale denen der IDE-Studie Disrupt CAD IIT dhnelten. Diese Gruppe
wird als ,PAS-Kohorte” bezeichnet und gilt als die aufgenommene
Population.

Die primdren Sicherheitsergebnisse der PAS- und der CathPCl-Kohorte
sind in Tabelle 7 zusammengefasst.

Tabelle 7. Ubersicht der Sicherheitsdaten der CathPCI-Kohorte und der
PAS-Kohorte

Sicherheitsendpunkt Cath;((l:;;l)lurte PA;:((:;‘;;“

Todesfalle aller Ursachen

Tod vor dem Entlassungszeitpunkt 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)
Verfahrensbezogene unerwiinschte
Ereignisse (UE)

Jegliche verfahrensbezogene UE 7,7 % (1458/18893) | 2,9 % (35/1212)

Koronararterienperforation 0,7 % (129/18893) 0,6%(7/1212)

Koronararteriendissektion (ab einschl. C) | 0,9 % (169/18893) 0,4% (5/1212)

Eine Ubersicht der IVL-spezifischen Datenpunkte fiir die CathPCl- und
die PAS-Kohorte bietet Tabelle 8. Es gab keine unerwiinschten Produkt-
wechselwirkungen (Storung der Schrittmacherstimulation, ungeeigneter
StromstoB, Erfordernis einer erneuten Produktprogrammierung) bei
PPM/ICD-Patienten.
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Tabelle 8. Sicherheitsendpunkt: IVL-spezifische Datenpunkte
(aus dem Erfassungsbogen fiir zusatzliche IVL-Daten
[IVL Auxiliary Data Collection Form])

Tabelle 9. Beobachtete vs. pradizierte Mortalitat wéhrend des Kranken-
hausaufenthalts (basierend auf dem CathPCI-Bedside-Risikoscore)

(hei ICD-Tragern)

1. 18776 Episoden insgesamt, die 18893 Verfahren reprasentieren.
2. Nach der Datenextraktion wurde seitens der Zentren bestatigt, dass vier (4) der
(5) Félle anhaltender ventrikularer Rhythmusstorungen 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 CathPCI Registry teil, was ber 95 % der US-amerika-
nischen 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 Zentrallabor. Die Registerdaten umfassen vornehmlich im
Krankenhaus erzielte Resultate.

Das Shockwave IVL-System mit dem Shockwave C2 koronaren
IVL-Katheter erweist sich weiterhin als sicher, bei einer niedrigen
Inzidenz von verfahrensbezogenen unerwiinschten Ereignissen,
einschlieBlich Todesfallen aller Ursachen; dies spricht fiir das
Nichtvorliegen eines unangemessenen Risikos fiir Erkrankungen oder
Gesundheitsschdden in Verbindung mit dem Einsatz des Produks 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 Ldsionen in Koronararterien vor der
Stent-Platzierung.

Ergdnzende klinische Daten

Die gesamte CathPCl-Kohorte umfasste sowohl die PAS-Kohorte als
auch Patienten, bei denen eine PCl indiziert war, die jedoch nicht
dieselben Merkmale wie die Studie Disrupt CAD IIT IDE erfiillten.

Die demografischen Daten fiir die gesamten CathPCI- und PAS-Kohorten
waren dhnlich; jedoch gab es in der CathPCI-Kohorte eine hohere
Pravalenz kardiovaskuldrer Risikofaktoren, darunter friihere PCI,
friherer MI, friiheres Koronararterien-Bypass-Verfahren (CABG),
Diabetes, Dialyse, zerebrovaskuldre Erkrankung und Herzinsuffizienz.
AuBerdem umfasste die CathPCI-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
Symptomen eines akuten Herzversagens; Patienten mit Anzeichen
eines akuten Koronarsyndroms (ACS); und Patienten mit einer
sonstigen Herzstillstands- oder Instabilitdts-Indikation. Dies waren
Ausschlussfaktoren fiir die PAS-Kohorte.

Eine weitere Analyse bestdtigte die beobachtete Mortalitatsrate wahrend
des Krankenhausaufenthalts in beiden Kohorten (CathPCI-Kohorte und
PAS-Kohorte) und zeigt Ubereinstimmung mit der anhand eines
etablierten CathPCI-Modells pradizierten Mortalitdtsrate (Tabelle 9).
Basierend auf diesem Modell und dem assoziierten Bedside-Risikoscore
betrug die beobachtete Mortalitatsrate wahrend des Krankenhausau-
fenthalts bei der PAS-Kohorte 0,25 % vs. 0,31 % pradiziert (p = nicht
signifikant [NS]); die beobachtete Rate bei der CathPCI-Kohorte betrug
2,24.% vs 2,24 % pradiziert (p = NS). Die gesamte CathPCI-Kohorte
wurde weiter stratifiziert, um zu zeigen, dass die beobachteten
Mortalitdtsraten fiir die ACS-Patienten mit dem hdchsten Risiko auch
mit den prddizierten Raten iibereinstimmen, darunter auch diejenigen
mit der PCI-Indikation Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTE-ACS) und
ST-Hebungsinfarkt (STEMI). Wie bereits erwdhnt wurden Patienten

mit diesen Merkmalen aus der PAS-Kohorte ausgeschlossen.
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Beobachtete | Prédizierte
) CathPCI-Kohorte | PAS-Kohorte Mortalitat | Mortalitat
MessgroRe Kohorte N | wahrend des | wéhrend des RR P-Wert
% (n/N) % (n/N) (95 %-KI2
P bogen fir 2usatzlich Krankenhaus- | Krankenhaus-
ot e 11,1% QU77/STI6) 12,6 % (153/1212) fenthalts’
" " 9 CathPCI-Kohorte | 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
Sicherheitsendpunkt: IVL-bezogene (091-110)
trikuls - 91-1,
Xe: "t' "d‘“e e PGKohote | 1212 | 025% 0376 0 | s
~ NSTE-ACS 6200 355% 3,79% 0,94 NS
Herzstillstand 0,1% (3/2077y 0,0 % (0/153) (0,82-1,07)
Sicherheitsendpunkt: Druckverlust des NSTE-ACS ohne | 5386 234% 240% 0,98 NS
1VL-Ballons und damit verbundene Kardiogenen ' ! (0’32'4,15)
Schwerwieg Schock oder
Druckverlust/Bersten des Ballons 1,2% (24/2077) 13%(2/153) Herastillstand
Schwere Koronardissektion nach STEMI 611 11,29% 11,63 % 0,97 NS
Druckverlust/Bersten des Ballons 0.0%(1/2077) 0.0% (0/153) (0,76-1,21)
Sicherheitsendpunkt: IVL-Sicherheit bei STEMI ohne 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
Patienten mit PPM/ICD kardiogenen (0,51-1,14)
Gesamtanzahl der Patienten mit kardialen thockuoderd
elektronischen Implantaten (Cardiac " Herastillstan
Implantable Electronic Device, CIED) 69%(M3/2077) | 78%(12/153) NS = nicht signifikant
(PPM oder ICD) ' Castro-Dominguez YS et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Permanenter Schrittmacher Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
(Permanent Pacemater, PPM) 67,1%(96/143) | 50.0% (6/12) doi: 10.1016/}jacc.2021.04.067. E-Verdffentlichung 2021 Mai 3. PMID: 33957239,
- - ?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
I |
Implanierbarer Kgrd\overter Defbilltor 32,9% (47/143) 50,0 % (6/12) of the Standardized Mortality Ratio. (Brief). Am | Epidemiol. 1982 Feb.; 115(2):303-4.
(Implantable Cardioverter Defibrillator, ICD) X N
- doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306
Unerwiinschte Hemmung der Schrittmacher-
stimulation wahrend des Einsatzes des 0,0 % (0/143) 0,0 % (0/12) Lieferf
WL-Produkts (PPM odler 1CD) lererform - o
Erfordernis einer emeuten Der IVL-Kathgter vyurde duvrch E\ek_tronens.trah\-_StenI\sanon stenhs!ert
Produktprogrammierung wahrend oder nach | 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12) und wird steril geliefert. Er ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
einem PCL-Verfahren (PPM oder 1CD) Nicht erneut sterilisieren, da dies das Produkt schadigen und zu Gesund-
Abgabe unerwiinschter StromstdBe heitsschaden beim Patienten fiihren kdnnte. Das Produkt nicht wieder-
wahrend des Einsatzes des IVL-Produkts 0,0% (047) 0,0%(0/6) verwenden, da dies eine Kreuzkontamination und damit Gesundheits-

schdden beim Patienten verursachen konnte. Die gesamte Verpackung
vor dem Gebrauch sorgfaltig auf Schdden oder Méngel untersuchen.
Das Produkt bei jeglichen Anzeichen einer Beeintrdch-tigung des Steril-
schutzes nicht verwenden, da dies auf einen Sterilitdtsverlust hindeuten
konnte, der Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen konnte.
Das Produkt bei beschddigter Packung nicht verwenden, da dies zu
Produktfunktionsstorungen fiihren und Gesundheitsschdden beim
Patienten verursachen konnte. Den IVL-Katheter kiihl, vor Lichtein-
strahlung geschiitzt und trocken lagern. Die Lagerung des Produkts
unter extremen Bedingungen kann das Produkt beschédigen und/oder
die Produktleistung beeintrdchtigen, was Gesundheits-schdaden beim
Patienten verursachen kénnte.

Fiir das koronare IVL-Verfahren erforderliche Produkte

Der IVL-Katheter ist ausschlieRlich zum Gebrauch mit dem
IVL-Generator, dem IVL-Anschlusskabel und dessen Zubehdr bestimmt.
Beim IVL-Anschlusskabel handelt es sich um eine Vorrichtung zur
Fernaktivierung, iber welche der IVL-Generator mit dem IVL-Katheter
verbunden wird und Giber 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 Vorsichtsmanahmen sind dem Bedienerhandbuch
fiir Generator und Anschlusskabel fir intravaskuldre Lithotripsie (IVL) zu
entnehmen.

Inhalt: Shockwave C2 Aero Fly koronarer IVL-Katheter (1)

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

+ 6-French-Fiihrungskatheter

+ 0,36-mm-Fihrungsdraht (0,014 Zoll) (Lange 190-300 cm)

« sterile Hiille von mindestens 13 x 244 cm (5 = 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

Ballondehnbarkeitstabelle fiir den Shockwave C2 Aero Fly
koronaren IVL-Katheter

Druck [2,5mmx12mm |3,0mmx12mm | 3,5mmx12mm | 4,0 mmx 12 mm

atm-kPa| @ (mm)* @ (mm)* 0 (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
7-109 25 29 34 41

8 -811 25 30 35 41

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

**4 atm ist der Nennndruck des Ballons

*** 8 atm ist der Nennberstdruck des Ballons

12/76



=)

12.
13.

14.
15.

Sequenztabelle fiir das Shockwave C2 Aero Fly koronare IVL-System

Wahrend der Behandlung ist die folgende Impulssequenz einzuhalten.

Es darf nur die in der Sequenztabelle des IVL-Systems unten aufgefiihrte
Impulssequenz angewendet werden. Beim Einfiihren eines Shockwave 2
Aero Fly koronaren IVL-Katheters beliebiger GroRe wird der IVL-Generator

automatisch auf die folgende Behandlungssequenz programmiert:

Behandlungsfrequenz (1Impuls pro 0,5 Sekunde)
Maximale Anzahl aufeinanderfolgender Impulse 10 Impulse
(1Zyklus)
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 losgelassen 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 (IVL) zu entnehmen.

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

2. Den gewiinschten GefdBzugang herstellen und einen Fiihrungsdraht

und Filhrungskatheter platzieren.

3. Eine Lithotripsie-BallonkathetergroBe wahlen, die auf der Ballon-
dehnbarkeitstabelle (siehe im Vorhergehenden) basiert und dem
ReferenzgefaBdurchmesser 1:1 entspricht. Ist kein Ballon im GroRen-
verhdltnis 1:1 verfiigbar, ist der Ballon mit dem groBten Durchmesser
2u verwenden (z. B. ein IVL-Katheter mit einem Durchmesser von
4,0 mm bei einem GefaB mit einem Referenzdurchmesser von 4,5 mm).
Bestatigen, dass die Produktkennzeichnung mit dem im
vorhergehenden Schritt gewdhlten Katheter tibereinstimmt.

Die Sterilbarriere inspizieren und sicherstellen, dass sie

unversehrt ist.

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

Den IVL-Katheter aus der Verpackung nehmen.

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

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

. Den Indeflator mit 10 ml der 50:50-Kochsalz-/Kontrastmittelldsung
fiillen. Die Spritze abnehmen und den Indeflator an die
Inflationsanschlussoffnung des Katheteransatzes anschlieRen.
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-Anschlusséffnung mit Kochsalzldsung spilen.

Den Lithotripsie-Ballon und den distalen Schaft mit steriler

Kochsalzlosung befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu

aktivieren. Den Ballon nicht mit Isopropylalkohol (IPA) benetzen,

da die Integritdt der hydrophilen Beschichtung dadurch beschadigt
werden kann.

Das IVL-Anschlusskabel in die sterile Kabelhiille einfiihren.

Die Kappe vom proximalen Ende entfernen und den Anschluss des

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

. Das andere Ende desselben TVL-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 beschddigen kann.

Einbringen des Shockwave C2 Aero Fly koronaren IVL-Katheters

zum Behandlungssitus

1. Den Fihrungskatheter proximal am Behandlungssitus
positionieren.

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

3. Den IVL-Katheter Gber die Einwechselldnge (190-300 cm) des

0,36-mm-Fiihrungsdrahtes (0,014 Zoll) und durch einen Fiihrungs-

katheter laden und den IVL-Katheter zum Behandlungssitus
vorschieben.

LBL 78656-A, 2026-03

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 GefdBwand sicherzustellen.
HINWEIS: Ist der Ballon auf > 4 atm inflatiert, keine Lithotripsie
verabreichen, da keine erhghte 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
5 Sekunden zur Abgabe von 10 Impulsen durchfiihren; dazu die
Behandlungstaste am IVL-Anschlusskabel driicken.

HINWEIS: Der IVL-Generator ist so programmiert, dass nach
jeweils 10 abgegebenen Impulsen eine Behandlungspause von
mindestens 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 Ldsion ausreichend dilatiert ist oder wenn der
Katheter repositioniert wird.

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

8. Ein abschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das Ergebnis nach
der Intervention zu beurteilen.

9. Das Produkt deflatieren und bestatigen, dass der Ballon vollstandig

entleert ist, bevor der IVL-Katheter entfernt wird.

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

. Ist eine weitere Wiedereinfiihrung erforderlich, muss zuvor
sichergestellt werden, dass der IVL-Katheter unversehrt ist und
noch tiber die angemessene Anzahl von Impulsen verfiigt.

. Bevor eine Wiedereinfihrung versucht wird, den Lithotripsie-Ballon
und distalen Schaft mit steriler Kochsalzlésung benetzen, um die
hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Den Ballon nicht mit
Isopropylalkohol (IPA) benetzen, da die Integritét der hydrophilen
Beschichtung dadurch beschadigt werden kann.

. Das standardmaRige Einfiihrverfahren ab Schritt 3 im Abschnitt
,Einbringen des Shockwave C2 Aero Fly koronaren IVL-Katheters
zum Behandlungssitus” dieser Gebrauchsanleitung befolgen.

. 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.

15. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass der
IVL-Katheter intakt ist. Falls ein Produkt nicht ordnungsgemaR
funktioniert oder bei der Inspektion Méngel festgestellt werden,
das Fiihrungsdrahtlumen mit Kochsalzlosung spiilen und die
AuBenfldche des Katheters mit Kochsalzlosung 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 Kdrper 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 ischdmischen Herzerkrankung unverziiglich einen Arzt
aufzusuchen. In Bezug auf die normalen tdglichen Aktivitdten bestehen
keine bekannten Einschrankungen. Die Patienten sind anzuweisen,
den von ihrem Arzt verordneten Medikamentenplan einzuhalten.

Feedback zum Produkt und Produktriicksendung

Sollte es vor oder 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 Verordnungen (Verordnung 2017/745/EU
{iber Medizinprodukte) gilt: Falls wahrend der Verwendung dieses
Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, muss dieses dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten und Ihrer zustandigen Behérde gemeldet
werden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents
Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basis-UDI-DI: 00195451C2AFIVLIPBS

DE

Symbol | Bedeutung

@ Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

g Verwendbar bis

@ Sterilisation durch Bestrahlung; einfaches
S=="| Sterilbarrieresystem mit duferer Schutzverpackung

A Vorsicht

N Hersteller

@ Herstellungsdatum

Procedure Pack Producer (Behandlungseinheit-Hersteller)

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanleitung beachten.

‘T Vor Nasse schiitzen
Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft/

Europdischen Union
f/1§ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Nicht erneut sterilisieren

Passageprofil

Nicht pyrogen

Gebrauchsanleitung beachten

Enthélt 1 Einheit (Inhalt: 1)

Al Koronararterienerkrankung

B Nennberstdruck

Empfohlener Fiihrungsdraht

Empfohlener Fiihrungskatheter

Rapid-Exchange-Katheter

Ballondurchmesser

Arbeitslange des Ballons

Arbeitsldnge des Katheters
(Nutzlange, UL)

Conformité Européenne

Patente. Siehe www.shockwavemedical.com/patents

Intravaskuldre Lithotripsie

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

Importeur

Schweizer Bevollmachtigter

E fog::2c1cB800fBo=xcenE

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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Zoatnpa evSoayyetakijs Aibotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
kafetiipa evboayyetakijs \ibotpupiag (IVL) arepaviaiwy ayyeiwv
Shockwave (2 Aero Fly

0ényies xprjong (IFU)

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

Meprypaepn g cuokeurg

0 kaBetnpag VL otepaviaiwy ayyelwv Shockwave C2 Aero Fly elvat pua
auakeur] ABotpudiag amokhelatikic xprion, n omoia toroBete(tat péow
T0U QPTNPLAKOU GUOTAPCTOG TWY GTEQAVLALWY apTnpLEV TG kapdLag oTo
anpelo aaBeatonotnpévng otévwang, n orofa avietwnifetat SUokoAa
e aMeg peBOdouG, aupmepIapBaVOLEVIWY TWV AOBETTOTIOLPEVWY
TEVWOEWY TIOL avapévetal va éxouv avBektikotnta o€ mhrjpn laotoh]
e pmakdvt f o€ enakdhoudn opolopop@n EKTTTVgn ote@aviaiou aTevt.

H evboayyeaxn MBotpubia (IVL) eivat ) apaywyr akoUaTIKWY KUPdTwy
UTEpAYWY He Baon T evépyeta yia T tpomonoinan, Bpaven kat
Kaakeppatiopo twy ayyelakwy aoBeatonotoewy. O kaBetpag VL
TIEPLEKEL EVOWHATWREVOU TTORTIOUG MBOTPLIAC YLt TV evioTiapiévn
epappoyn Gzpansiu( neApay pe r])(r]ukr’] Tifean. H teyvooyia ABotpl-
{lag dnpuoupyet evidq tov anpeiou atdyou Bepartelag ko akouatkrig
Tiieang, ot omofot Stagmoly 1o auBeouo EVT0 TG B)\aBnq Kat EHLIpEHOUV
v emakdhoubin Slaatoh g otevwang pLag atepaviaiag aptnplag pe
XPron evog pmakoviol yapnAng tiieang. To obatnpa armoteettat and tov
KaBerpa IVL, T kahwbto atvdeang IVL kaw ) yewrtpta IVL. O kabetrjpag
IVL ateqaviaiwv ayyeiwy Shockwave C2 Aero Fly SuatiBetat o€ téooepa
(4) peyébn: 2,5<12 mm, 3,0<12 mm, 3,5<12 mm kat 4,012 mm.

0 kaBetnpag IVL otepaviaiwv ayyeiwv Shockwave C2 Aero Fly eivat
oupBardg pe évav odnyo kabetrpa 6 F, éxet prikog epyactag 138 cm kat
belkteg BaBoug aova ato eyl akpo. O kabetrpag elvat emkauppiévog
e UBPOPN emikaAun £wg amdataan 22,75 ¢cm o T0 TEPLPEPLKO
(kpo yLa T petwon g TP Katd T Sdpkela TG TomoBétang g
auakeuric. H B0pa Rx tou kaBetipa IVL Bploketar oe andotaon 27 cm
amo 10 TEPLPEPLKG CKPO. Avarpette atny Ewkova T Tapaxdmw, yla ta
pépn tou kaBetrpa IVL atepavialwy ayyelwv Shockwave C2 Aero Fly.

Opgahds pe Bmii Bipa SovBeopiog IVL

Mmakovi BGpa Rx Afovag kaeripa l |
LT A gl

Ewkova 1: KaBetipag IVL otepaviaiwv ayyeiwv
Shockwave C2 Aero Fly

0 afovag kaBetrpa mepLéxet évav aukd SLoykwang, vav aukd

081y0U Uppatog Kat toug TopTolg AiBotpubiac. 0 aukog Soykwang
XPnotpomotettat yia 1 Stykwon kat Ty anodLoykwan tou prahoviol
pe Stéhupa 50/50 puatohoytkot opol/akiaypagikol péaou. O aukdg
T0U 081y0U GUPHATOC EMLTPENEL T YPriaN €vOE 05nyoU alpHaTOg

0,36 mm (0,014") yta tn Steukdhuvan T mpowdnang tou kabetpa
TIPOG T OTEVWaN OTY0 Ka péaa amd autry. To alotnpa éyel oyedlaotel
wG «tayetag evaMayrio» (Rapid Exchange, Rx), état evéelkvutat

1 xpron odnyol alpparog prikoug 190 cm-300 cm. Ot mopmof elvat
TOMoBETNIEVOL TO HKOG £pyaaiag Tou Hmahoviod yia T opAynan
Bepameiag Botpubia. To pmakovt Bpioketat kovid oto TEPLPEPLKO
(kpo tou kaBetrpa. AGD aKTVOOKLEPEG ({0 OrPavang eviog Tou
pmahovio opilouv to prjko epyaoiag tou pmakoviol kat BonBotv
atnv TomoBétnan tou pmakovioy katd m Bepaneia. To pmakovt éxet
0YeOLaOTe( €10t WOTe v apéEL éva SLaoTeMOpEVO THHa ywotol
HAKOUG KL SLapérpou e auykekpLyévn Titean. O Keviplkdg op@aidg
Slabétel 5o BUpeC: pia Bupa yia T S16yKwan/amodLoykwan Tou
pmahoviod kat pia Bpa yia tn alvdean pe to kahwdlo alvdeang IVL.

Ev8eiels xpriong

To alotnpa evboayyetakrs ABotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
kaBetipa IVL atepaviaiuv ayyelwv Shockwave C2 Aero Fly evdeikvutat
yia Stagtohr e prahovt yapnhig tieang kat evioxuon péow MBotpupiag
WY A0BEGTOTONPEVWY, OTEVWTLKWY OTEQaVLCWY aptnpLwv de novo, Tpw
ano TV Qappoyl OTevt.

Xprion yta tv ortoia Tepoopidetat

To abotnua IVL ate@aviaiwy ayyeiwy Shockwave C2 Aero Fly
TIPoOpIeTal yLo T QVTLIETATILON TWY AOPETOTOLPEVAY OTEVIOEWY,
oupmephapBavopévwy Twy aoBeaTomolnpéviwY OTEVIOEWY T
QVAPEVETaL VL TIAPOUOLATOUY QVBEKTLKOTNTA 0TV T PN SLATTOA e
HTIAAOVL 1) O€ EakOAOUBN OPOLOHOP(N EKTITUEN OTEPQVLTLO OTEVT.

Lt0)€VOpEVOG TTANBUGHAG

To alotnpa IVL otegaviaiwy ayyeiwv g Shockwave Medical
ipoopiCetar yia m Bepaneia aoBeva nhwlag =18 ety mou éxouv
Tipoypappattatel va uroBAnBoly oe eméyBaon tonobétnang
OTEQAVLALOU OTEVT KL OL OTIO[OL EYOUV QlyYELOYPALKEC eVEELEELC
ONUAVILKTG QOBETTOMOLEVNG OTEVWONG T apLoTeprS KOpLag
atepaviatag aptnpiag (left main coronary artery, LMCA), ¢ aplatepric
nipoabiag kartovoag aptnplag (left anterior descending artery, LAD),
g ebuag otepaviaia aptpiag (right coronary artery, RCA) fj tng
aptotepric meptarwpevng aptnpiag (left circumflex, LCX) f wy
KAGSWY TOU,

Avteveitelg xpriong

To alotnpa IVL ategaviaiwy ayyeiwy Shockwave C2 Aero Fly

avtevdelkvutal atig akohoubeg KaraotdoeLs:

1. Houakeur autr dev mpoopiletat yia tonobétnan otevt.

2. H ouokeur aut Sev tpoopiletat yia xprAon oti¢ Kapwtides f atig
eykeQaALKES aptnpleg.
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MpogtdomouroeLg

1. Npwv ano6 t yprian g GUAKEUIG, oL LaTPol TPEEL va éxouv
SLABAOEL KA Vet €OV KATAVORTeL QUTES TIC 0dnyies. Edv dev
An@Boly utt’ Gy oL TPoELdoToLaELg AuTAG TG EmLaRpavang,
evbexetat va pokhnBet BAABN atny usPAPIAN emikaun TG
GUOKEUIC.

2. Mn xpnotponoteite T cuakeur petd v nuepopnvia Ajgng mou
avaypdpetal atny etkéta. H xpron tou Tpoiovtog Hetd my
npepopnvic AfEnG evoéxetat va mpokahé el TPavpaTapo Tou
aoBevouc,

3. Xpnotomouote tn yewnpta IVL oUPOWVE e TG GUVLOTWHEVES
pUBpIgELS, OTWE AVapEPOVTAL OTO EYKELPISLO XPIIaNG TN YEWTPLAS
IVL. MHN niapekkAivete amd T auviotpeve pubpioets, dLott
evbexetat va pokhnBel paupatapdg tou aoBevol,

4. To kahw6to a0vEeanG IVL elvat pin amoTeLpWHIEVO KA TIPETEEL VaL
TepiBaMetat ané anootelpwpévo repiPAnpa kahwdiou, mpw kat
Koed T SLdpketa tng ypriang.

5. Mpw and ) xprion, embewprote OAa T eaptipata kat T
guakevaoic Tou Tpoiovtog. Mn xpnotpomoLelte T ouokeur
€Qv ) uakeur 1 n auakevaoia TG €xeL uToatel {npLd r eqv €get
napaplaotel n otepotTa. Mpoiov mou éyet uroatet (i pmopet
Ve TIPOKAAETEL TpaUPATLOPG ToU aoBevol.

6. Mn ypnowoToLE(Te Tr) GUOKEUT £GV TO TIPOOTATEVTIK Bnkdpt Tou
pmaovio bev pmopet va agapeBel ebkoha Tipw amd T xpon.
Ecv aoknBel umepBohur Suvapn, o kabetrpag evoéxetat va
unootel {npud. Npoidv mou éyet uroatet {nuid propel va
TIPOKAAEOEL TPAUPATLOPO TOU A0BevoUs,

7. BePawBeite ot o kaBetipag IVL ypnatpornoleltal pe 0onyd alppa
0,36 mm (0,014") kau n eLoaywyr Tou yiverat péow odnyold
KaBetpa b F pie eawteptkr SLaperpo Toukaytatov 1,72 mm
(0,068"). Z¢ avtiBetn mepimwan, evoéyetar va TipokhnBel
QVENaPKIG AO50a1) TG GUTKEUNG 1 TPAUPATLOHAS TOU AoBevoU,

8. Edv mapouotaotel aduvapia §1oykwang tou pmakoviot
dlatipnang tng mieang tou pmakoviod, agatpéote tov kabetipa
KalL YpOLUOTOLGTE L VEQ GUOKELH.

9. Mnv egappolete urepBohiki Suvapn 1 porr atov Kabetpa,
KB evbéyetal va umoatoly {nutd ta eLapTipata TG oUoKeUnG
Kot v ipokAnBel tpaupatiopdg tou aoBevou,

. 0 kivsuvog Staywplapou 1 Sldrpnang auaverat oe BAABEC pe
Baptd poporig aaBeatoroinan mou unopaMovtat oe dladepyitkr
Bepaneia, oupmeptapBavopévng g IVL. Npémet va undpyel dyeon
SlaBeatpotnra yia kataMnAeg TpoAnTITKéG TapepBavEL,

. 2T KAWKEG peléteg, n amwheta miieang tou priakoviol ouayetiotnke
e alnon tou TABoUG TwY SLaywpLapy Tou dev fitav atatiotikd
ONUAVTLKY Kal Sev oUOKETioTnKe pe peilov avemBopnto kapdlakd
oupBav. H avahuon katédetde 6t o prikog tg aoBeatoroinang
anotehel apayovia mpoyvwang Tou SLayWpLoHOU Kat TG anwAelag
Tiieang tou pmakoviol.

. 2TV mepimtwon Tou mapouotadtoly Emhokég ou oyetiovial pe
) Stadikaota )t ouakeur, avtpetwiote toug aoBevels adpgwva
JIE TLC TUTTLKEG ETEBATIKES I} POPHAKEUTIKES SLABIKATLES,

. HIVL 8npoupyel pnyavikoug makpoUs ot omofot evbéyetat va
Tipokakéoouvy kohuki 1y kothiakr) cUNdN atoug aoBevel.

T a0Bevels e ejpUTEEVOUG BPICTOSOTES Kat ATIVISWTES,

1 aglyxpovn UMb priopet va anhemudpaat pe Ty tkavétnta
aviyvevong. Amauteftat uveyrc napam)\oueqon wou n)\mpomp-
Sloypagukod pubjo Kat s aptpLakis mieang katd 1 xoprynan
Gapanflug IVL. Ze mepimuwon kAwika onuuvtmwv ALPOSLVALKWY
PawopEvVv, SLaKGYTE Tpoopwd ) yoprynon tg Bepareiag IVL.

. an Eemepvdre touq80 Takyolg ato (510 tpnpa Bepameiag. Edv o
pfkog tng BAABN elvar peyakitepo amo to prikog tou prakoviol
NBorpuiag kat anatodvrat moMamhég Bepareteg VL, mpénet va
Slvetat Tpoaoyr wote va pny yivet uépBaan twy 80 Thpiy ato
{810 tpripa Bepaneiag kat, ovvendg, twv 160 Makpwy o€ pipa
aMnhoemkdhudng.
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npO(pu)\uislc
H guaieun avt B Tpénet vat ypnaonoteftat anokheLotk and
LaTPOUG EKTICLOEVHEVOUG 0T aTepaviaia ayyeloypagia kat otig
SladepyiLkés atepavialieg eneppacels.

2. H&ubeppuk dlavhir VL Ba mpéret va mpaypatomoLeltal o
VOOOKOIE(ct, Ta oTrola SLaBétouy emapki yeLpoupyikr uroatpi§n
emelyouaag avaykng.

3. Ty mpoetotpiata, T Aetoupyia, TLG TPOELSOTOL L, Tig
TIPOQUAGEELS Kall T GuVT PN an TG yewrTpLag VL kat twy
BonBnukdv g e§aptnpdrwy, avatpéEe oto eyxeptdlo xpriang
g yewnpuag IVL.

4. 0 kaBetripag mpoopiletat yia pia povo xpron (He OL TEPLOTOTEPEC
and 3 emaveloaywyég kard tn Sépkela g xpriang) atov {5l acBevr).
MHN emavarnoatepavete f/kat pny enavaypnotyoroleite. Edv anat-
Teltat deltepog kabetrpag tou idlou peyéBoug, MHN enavaypnaty-
oroloete Tov o Kabetrpa. Anoppiyte tov potol mpoetotdoete
Tov eltepo kabetipa.

5. Xpnowomouote povo imakovt karaMnou peyéBoug yua to ayyeto
Tou Ba urtoPAnBet ae Bepareia: 1:1 pe Bdon 1o SLdypappa
GLPPGOPPWONG TOU prakoviol Kat T SLApETpo Tou ayyelou
avagopdg. Edv Sev umdpyel Suvardtnta mpoasLopLapod ou
peyéBoug oe avahoyia 1:1, Ba mpémet va ypnatporoleltal to
PTIAAOVL TG peyahUTePN SLpETpou (yia apadeLypa, TREMeL v
xpnotpornoteitat kaberpag IVL 4,0 mm ae ayyeio pe Sdpetpo
avagopds 4,5 mm).

6. Aloykwate To prakovt a0p@wva pe To SLaypapue oupeuviag ou
pmahoviod. H miean tou pmakoviot dev Ba mpémet va umepBaivel
v ovopaotik miiean prgng (RBP).

7. T Sidykwon tou prakoviol pnatpomnoleite povo 1
GUVLOTWHIEVO (QUOLONOYLKO 0PO/TKLAYPaQLKO [ETO O€ avahoyia
50/50, wote va dlaopakiotel n enapkic xoprynon ABotpubiag.

EL

8. Edvn emodvea tou kaBetpa IVL ateyviioel, n StaBpoyr pe
©uatohoykd 0p6 Ba evepyorotiaeL kaw AL Ty L&POPIAY
emkahudn. H StaBpoyr tou kaBetpa pe Slagopetikole SLahuteg,
avtl yLa puatohoywko opo, pmopet va BAAeL v akepatdtnta A ty
anddoan g emkaAvng.

9. Mpayparorotate GAOUG TOUC YELPLOPOUG TrG GUTKEUNG UTLO EMpKT
aktookomiki kaBodrynan.

10. My mipowBe(te kat nv amoalpete Tov kaBetpa av To Prakdvt Sev
€lvat T\ pwg amodLoykwpévo UTO auvBrkeg kevou. Ev auvavtrioete
avtiotaon, mpoadtopiote v auia mg avtiotaong Tpotod
TIpOXWpIete.

. MpémeLva divetat pogoyr Gtav, kartd tov yelpLopo, Ty mpowdnan
fi/KkaL TV andoupan tng Guakeur, epyvd kovtd amd atyunpd
avtikeipleva, yad evéyetat va karaotpagel n uspopin
emkatvyn.

12. Mn ypnotporoteite kat pnv emyelprioete va eubuypappioete tov
kaBetipa av o AEovag Tou éxeL urtoatel KUpTWOEL 1 aTpePANTEL,.
Avt{Beta, mpoetowudote évav véo kabetripa.

. Kond t dLdpketa g dladikaatag, o aoBevn mpemet va AapBavet
KatdMnAn aveiaporetahiakn/avimnkiikr Bepaneia, omwg
anaweitat. H avoiaonetahiakn/avrmnkuikr fepameia 6o mpémet
va ouvey{Cetal petd v emépBaan yua to xpovikd Staatnua mou Ba
kaBopioel o Latpag.

14. Edv 1o prahovi Bploketat kovtd atov mopmo, evdéxetat va augn et
1) entrwon anwhetag mieang tou priakoviod. Mpw amoé T xoprAynon
¢ hBotpubiag va Staogahilete ot pmarovt éxel Slaotahet
EMOAPKAG Kt va AapBavete Ut Oiv TOUC aVaTOpLKOUE TIEPLOPLAHOUG
TIoU evoéyetal va Tipokahéaouv TomoBEnan Tou TopTol
unepBoALkd koved ato UNKG Tou prtahoviol.

. Edv 0 kaBetpag IVL gaiverau ot Sev yopnyet Bepameia Aibotpudiag,
PALPETTE TOV KL QVTLKATOLOTHTE Tov pie évav aMov kabetipa.

. Otav xpnotomotete VL kovtd oe mpoowpwa i povipa
EJQUTEVOLYIE GUOKEVES, TIPOTEXETE yLal TUXOv aMnAemtidpaon pe
Toug akouotikolg madpoug riieang IVL. Ot makyiof IVL evoéyetat va
Tipokakéaouy TapePBONEG O OPLOpIEVES EUPUTEUNIEVES NAEKTPLKES
OUOKEVES (TLY. ouoTipana umootpiéng Kotiag).

. Oa pémet va appdvovial mpo@UAAEELS KaTé Tov XeLpLopo TG
0UOKEUNG Hetd Ty ékBean atov aoBevr, TLY. Petd and enagr pe
aipa. To pnatporotnpévo poiov Bewpeitat Blohoyikd emkivsuvo
UAKO Kat Ba mpémet va amopplmeetat katdMnAa, oUpQwva e 1
TIPWIOkoMO ToU Vogokopielov.

. Oa mpémet va hapBdavoviat mpo@ulageLs kard tn Bepareia aobeviv
TIOU (p€POLY TTPONYOUpIEVO OTEVT €vto 5 mm amo T BAGPN atoxo.
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Avapevopeva KAMVLKA o@éAn

T khwké o@ékn Tou ouotipatog IVL ategaviaiwy ayyeiwy otav
XPnotpomotettat Omuwg evbeikvuta yla v evioxupevn péow Abotpupiag
Sudraon i3 pnu)\d\/lxapn)\rﬁqn[aoqqrwv aoBeotortompévwv OTEVWTIKWY
otepaviaivy apmplwv de novo, Tipwy amd TV £QaPOYY| OTEVT, Ttepthay-
Bavouv tacefAc (1) Kk emuyia pe anoésktr] Uno)\apuaum aTévwan
JETd amo TV TomoBétnan otevt pe ototyela xapnAwy mooootwv MACE
KaLL QyYELOypagUKWY EMTAOK®V Kal (2) avakodpLon amd tny toxatpia
Kall oYeTika oupTTopaTa (Omwg n otBdyxn) petd amo emuynpévn
TomoBétnon tou otevt.

Avapevopeva KAikd o@éAn - Mehét Disrupt CAD 111 -
KaBetipag IVL otepaviaiwv ayysiwv Shockwave C?

H ipoortuikn, evag okéhoug, moAukevtpikr pehén IDE (Disrupt CAD 1)
Tou ouotparog evboayyetakrc Abotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
avtiototyo kaBetpa IVL otepaviaiwv ayyeiwv Shockwave (2 Sievep-
yrBnKe yta v agtohdynon tg ao@ahelag kat tg anoteAeapanikdtntag
TG GUOKEUNG yLa T Bepaneta wv doBapd aoBeatonounpiévuy, oTevWkwY
atepaviaiwv Bhapwv de novo, v and v epappoyn otevt. Na onpelwbet
ot o kaBetfipag IVL otepaviaiuv ayyeiwv Shockwave C2 Aero Fly elvat
KAWLKG, BLOAOYLKG KO TERVIKG LO0SUVaOG |iE TOV TILaTOTOLpéVO Katd
MDR kaBetrpa VL otepaviaiwv ayyelwy Shockwave C2 Aero (auakeun
Lood0vapn pe tov kabetipa IVL atepaviaiwy ayyeiwy Shockwave C2+).
Metag0 tng 9Ing lavouapiou 2019 kat T 27n¢ Maptiou 2020, evicyBnkav
431 ouppetéyovreg ot perétn Disrupt CAD 111, petaly twv omoiwv

384 apytvot ouppetéyoveg (oL omolot avapépovtat wg Apyik Opdda
Avaiuonc) kat 47 ouppetéyoveg Tpwtng éviagng ota kévepa. OL ouppeté-
YOVTEG evtayBnkay o€ 47 epeuvntukd kévepa Tou Bpiokovtal atig Huwpeéveg
Nohteleg kat atv Evpwr. H tapakohoiBnan twv ouppeteyviwy yla
24 prjveg éxet ohoknpuwBel.

To kOpLo tehikd onpeto aopaketag yia t pehétn Disrupt CAD IIT Arav

n mapapovi ywplg peifova avermBupnta kapdiakd oupBavia (MACE)
ot 30 nuépe, ata omoia oupmephapBavovrar kapdiakag Havatog,
¢uppaypa tou puokapdiou (myocardial infarction, MI) kat enavayyelwon
aToyeuOevwY ayyelwy (target vessel revascularization, TVR). Oha ta
peiCova avemBupnTa kapdlakd cupavia emkupwBnKay aro avefaptnu
Emurport) Khwikdv ZupBdvtwy (Clinical Events Committee, CEC).

To kUpLO Tehkd anpieto aopaeLag poypappatiotne va auykpLBet pe
évav atoyo andsdoan (performance goal, PG) 84,4% oe povomeupo
enimedo ahga 0,05.

To K0pLo Tekikd anpeio amoteheapankotnag yia 1 perétn Disrupt CAD II
frav n Ermtwyia Stadikaotag, n omola opiletat wg xoprAynon Tou otevt pe
UTIOAELUATKI GTEVWOT OT0 E0WTEPLKO TOU aTevt <50% (aftohoynBnke
QMo T0 KEVIPLKG £pYaOTrpLo) kal Ywpig peilova avemBupnta kapdlaka
oupBdvra. OAa ta peifova averBupnTa kapdiakd cuppavta emkup-
Bnkav ano ave§aptn CEC. To Kipto tehikd anpieto amoteheapanikotnag
Tipoypappariotnke va ouykpiBel pe évav PG 83,4% ae povomheupo
enimedo ahga 0,05.
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T kUpta anotehéopata aopahetag ot apyik opada avaiuang
auvoyifovrat atov Mivaka 1. Metagl twv 383 apyikwy ouppeteyoviwy
pe aftohoyratpa Sedopéva kUpLou Tehikol anpieiou aopaAeLa,

10 1000010 Y10 T0 Sldotnpa wpis pellova averBopnta kapdlakd
aupBdvra 30 nuepwv frav 92,2% (353/383), e avtiototyo Hovomheupo
KaTitepo 0pto epmiatoatvg 95%, 89,9%, to omolo Arav uPnAdtepo and
Tov PG 84,4%. To kUpto tehwko anpeio aopdhetag emrebyBnke pe don
v apyi opada avahuang (p<0,0001).

Mivakag 1. Kopto tehko onpielo aopdhetag (peilova avembopnta
KapdLaka oupBavia 30 nuepwv) (apyikn opada avduang)

Kupto tehikd p )
anpelo aopéhetac [Katwtepo SIGI;'EIJ/E; YnéBeon | T P* | Zupmépaopa
Xuplg eppavian 92,2%(353/383)" | H;:m.<844% | <0,0001| O otoyog
pewdoviy [89,9%] H,:m>84,4% anddoang
aemBopnTwy emedydnke
Kapdlakwy
GUPBAVILV EVTOG
30 npepov petd and
v enéppaon

1. To katwtepo dldotnpa epmotoobvng 95% unooyietat pe Paon éva povomeupo,
aoupmwpaTko Stdotnpa eprotoatvng Wald (Bactapiévo oe kavovikr Tpoagyylon)
yla évat SLwvupLkd moaoatd. To turtko agahpia unooyiletat pe Baon to moooatd tou
Sefyparog.

2. Hupn P unohoyiletat pe Baon pia povorheupn, acupmwtiki otatiotki avahuon
Wald (Baotopévn o kavoviki IpooEyyLon) yLa éva SLuVULKO T0G00TO, O emiTtedo
anpavikotntag 0,05. To wrikd o@dpa vrohoyiletat pe Baon 1 M0000T6 10U
Sefyparog.

3. Ohata petlova avemBOpnta kapdlakd cupBavia emkupoBnkav and ave§aptntn
CEC. Edv dev urtpyav Slabéatpa mhipn Sedopiéva, To aupBdv emkuplnke pe faon
v khwkr) kpion tng aveEaptnng CEC. Tauehhurt Sedopéva Sev karahoylotnkav kat
SlevepyriBnke pta avahuon evatoBnotag ya T a§tokdynan g Loxvog tou tehikod
onpeiou.

4. 'Bvag ouppetéyuy e§apéBnke amd Ty avauon Tou kUpLou Tektkol onpieiou
aopakelag, Aoyw avenapkolg napakohotBnang (<23 nuepuv).

Tat pépn tou KUpLou tehkol anpietou aapdhelag avaypagovial otov
Nivaka 2 apakatw.

Mivakag 2. Mépn kOpLou tehikol onpietov aapdhetag
(apykr) opdda avéhuong)

Zuvo).u(d’t T0s0oTd pstlév'wv Eviég voookopelou NapakorovBron
QuemBOPNTWY KapSLaKwWY N=384 30 npepav
oupBAVIWY N=383
Meiova avemBipnta kapdiakd 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
aupBavie??
Kapsiaxog Bavarog 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
MI yupic Kopa Q¢ 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MI pie KOpa Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Enavayyeiwon otoxevdpeviy 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
ayyelwv

1. 'Evag aupperéywy ekapébnke amo v avahuon tou kipLov tekikoy anpeiou
aopakelag, Aoyw avenapkolg mapakohotBnang (<23 nuepwv).

2. Ohata peifova avemBopnta kapdlaxa oupBdvia emkupebkav and ave§apm
CEC. Edv dev umrpyav Sladéata mhpn Sedopéva, T0 aupBav emkupwBike pe fdan
v khwikr) kpion tng ave€apung CEC. Ta ek Sedopéva Sev karahoyiotnkav kat
dlevepynBnke pa avahuon evawaBnotag yia v agloAdynan g Lydog tou tehikod
onpeiou.

3. OpLopévol OUpHETEYOVIES amétuyav ¢ >1 Pépog Twv kpLnplwy yia ta
peiCova avemBOpnta Kapdlakd ouppavra. Zuvema, oL katnyopie dev
elvat aMnroanokhetopeveg.

4. 'Epgpaypa tou puokapdiou (M), to orofo opifetat wg entnedo CK-MB >3mhdato
T0U aVWTEPOU 0piou G @uatohoyikii epyactnprakrs (ULN) tpng pe f ywpis véo
aBohoyikd kopa Q kara Ty €§odo (epL-emepBatikd M) kau e T xprion tou
TETAPTOU YeVIKOU 0pLapol Tou Epgpdypatog tou Muokapdiou petd ty €odo
(auBdppnTo MI)

Ta KOpLa amoteAéopiata anoteAeoPaTKOTTag otny apyLkr opasa
avahuang auvoyiCovrat atov Mivaka 3. Kavévag and toug apyikoig
auppetexovtes dev elye eMelibelg ata Seopéva tou anartolval yia tov
opLopo g Emtuytag g dtadkaatag (Sedopéva mou oyetifovial pe Ty
€pappoy aTevt fj Ty TEAKT UTOAELIPATLKI OTEVWON) KALL, OUVETTG,
Ao oL apy kot auppETEKOVTE aupMEPN@BNKaY otV avaluan KopLag
anoteheapatikotta (n=384). To mogoato yia v emtuyia g Sladtka-
alag mou mapatnprBrke frav 92,4% (355/384), pe avtiatolyo povomeupo
Katepo 6pto epmiatoatvng 95%, 90,2%, to omolo Arav uPnAdtepo and
1oV PG 83,4%. Zuvemug, To KupLo Tehiko anpieto ao@ahela emedyBnke
pe Baon v apyui opdda avahuang (p<0,0001).

NMivakag 3. Kipto tehd onpieio amoteheapankommtag
(apywr opdda avékuon)

% (n/N)
e THETED [;(I.?:;:]E:: Ynobeon | Ty P | Zupmépacpa
amotEAEGPATIKOTATAG epmuoTocovg
95%]"
Enuyia g Sladikaotac® | 92,4% (355/384) | H,:m<834% | <0,0001| O atéyog
[90,2%] H,:1>83,4% andsoong
emuelyBnke

1. To katwrepo Sidotnpa epmatoatvng 95% umohoyietat pe Baon éva povemeupo,
QoupMTWaTKO Sldotnpa epmatootvng Wald (Bactopiévo o kavoviki Tpoaéyytan)
ylat éva SLWVUPLKG Toa0aTo. To Tutikd opaApia urtohoyiletat pe Baon To ToooaTd Tou
Setypatog,

2. Huyn P umooyiletat pe Baon pia povorheupr, AOUPIILTIK oTaTioTik| avaluon
Wald (Baotopévn o kavovikr Ttpoagyytan) yia éva SLwvupLkd ogoatd, oe enfedo
onpavkotntag 0,05. To tuikd opdhyia urtohoyiletat pe Baon T Too00TO ToL
Setypatog,

3. Emuyia Stadtkaoiag opiCerat wg 1) Xoprlynan Tou OTevt i UTOAECTLKR OTEVIIOT)
070 EOWTEPLK TOU aTeVT <50% (aLooyiBnKe amd To KevipLkd epyaotrpto) kat wpig
peiCova avemBpnta kapdiakd oupBava (emkpuon CEC).
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Ta pépn Tou KOpLou TehkoU anpielov armoteheapankontag
avaypagovtat atov Mivaka 4 mapakdtw.

Mivakag 4. Mépn kupLou tehikol onpetou amoteheapatikdrag
(apykr opdda avahuang)

anouaia MACE atig 30 npépeg o€ pita avILoToLyLopev WG TTpog T Tan
opdsda auppetexovtwy ot pehétn Disrupt CAD 111 To kOpLo tekikd
anpelo aopaheag emredyOnke (un karwtepotnta p=0,0002).

Mivakag 5. Kopto tehko anpelo aopdhetag (peilova avemBopnta

Kopto tehkd anpiio amoteheopatkdmras: Emuia | %) KapSLakd oupBavia 30 npepiv) (opdda mpoBeang Bepartcias)

e Stadikaciag Magopd Ty P

Emuyia g Slastaotag'? 92,4% (355/384) Kopotehké onpeio | CADDuo | CADIII ; .

“ (N=144) (N=288) [Katwrepo CI | (pn katw

To atevt epappootnke® 99,2% (381/384) i i 95%] TepoTTa)
<50% unohewpatki otévwan 100,0% (381/381) AHOUG[GMA(E’EVH'J’( 98,6% 96,2% | 243%(-1,90%] | 0,0002
Xupig peiCova avemBOpnta kapdlakd ouppavia eviog 93,0% (357/384) 30 npepivprrdamoy | (142/14) | (277/288)
V0OKoJiEiOU enpaon

1. Emuuyla Sradikactag opiletat we n xoprynan Tov OTevt e UMOAEHATIKT OTévian
010 £0WTEPLKO ToU aTev <50% (agtohoyrBrke amd o KevipLkd epyactiplo) kat xwpig
peifova avemBOpnta Kapdtaxa oupBavia (emkipwan CEC).

2. OpLOpEvOL GUPHETEXOVTES ametuxav 0¢ >1 JEPOG Twv KpLnpiwy yLa Ty emruyia mg
Sladtkaotag. 2uvereg, ot katnyopleg dev elvat alhnhoarokheldpeves.

3. Zetpels ouppetéyovtes Sev tormoBetOnie atevt. Ot SUo frav anotuyies yopriynang mg
auakeurg VL ou Sev éhapav kapia Bepaneia v npépa tng dtadtkactag Selktn kat
€ £VQV QUYETEOVTA QTTETUYE 1) EQPHOYH] TOU OTEVT petd amo erurunpév VL.

Avapevopeva kAwikd oéln - Melétn Disrupt CAD Duo -
KaBetipag IVL otepaviaiwv ayysiwv Shockwave 2+ 2 Hz

H poortuukr, moAukevtpLkr pehétn IDE evg akéhoug (Disrupt CAD Duo)
e 10 abotnpa evboayyetakrc Abotpudiag (VL) atepaviaiuv ayyeiwv
Shockwave pe tov kaBetpa IVL atepaviaiwy ayyelwv Shockwave C2+
2 Hz StevepyriBnke e aKomo vat agLoAoyATEL T i KATWTEPOTTA Ty
KOpLWV TENKW anpelwv aoaelag Kat armoteheapatikdtntag o€ ayéan
pe pia opada aoBevav Tou ebye aviiatotylotel pe Bdan tov delktn
TipodLaBean (PS) arod t pehétn IDE Disrupt CAD IIL Metal tng

18n¢ Lavouapiou 2024 kat T 10ng AekepBpiou 2024, ot pehém
Disrupt CAD Duo evtayBnkav ouvohikd 145 ouppetéyoveg. Na
anpetwbel ot o kabetpag IVL atepaviaiwy ayyelwv Shockwave 2
Aero Fly efvat k\wikd, Blohoyikd Kat Teyvikd .ooSuvapiog e tov
Totortotnpévo katd MDR kaBetpa IVL otepavialwy ayyelwv
Shockwave (2 Aero (guakeur| Loodovapn pie tov kaBetipa VL
ateQaviaiw ayyeiwy Shockwave (2+). OL guppeTéyovTeS eviayBnkav
0¢ 18 epeuvnukd kévrpa iou Bpiakovtat atig Hvwpéveg Mouete.

0t guppetéyovteg umoBhiBnkay oe TapakoholBnan yia éwg kat

12 prves.

To KOpLo Tehko anpieto aoaea yia tn perémn Disrupt CAD Duo fitav
1 apapovi xwpic peifova avemBupnTa kapdiakd aupBavia (MACE)
oti 30 nuépeg, ota oroia cupmepapavovtat kapdlakdg Bavarog,
€u@paypa tou puokapdiou (myocardial infarction, MI) kat emavayyelwon
OTOXEUOEVWY ayyelwv (target vessel revascularization, TVR). Oha ta
peilova averBOpnTa kapdlakd cupBdva emkupkBnkav and
ave§aptnt Erwport Khwikaw 2upBaviwy (Clinical Events Committee,
CEC). To kUpLo Tehiko anpeio yia tnv ao@arela oty opada CAD Duo
€CETAOTNKE YL PN KATWTEPOTNTa G€ GUYKPLOT HE TV QVTLOTOLYLOpIEVT WG
TIpOG Ty Tdon opdda cuppetexovtwy ot pehétn Disrupt CAD 11 IDE

e T yprian evog mpokaBopLopévou 0plou fin Katwtepotntag 7% kat
hpa 0,05.

To KUPLO TEAIKO anpeio armoteheapatikotTag yia tn pehétn Disrupt CAD Duo
fitav n Eruwyla Sladtkaotag, n orola opiletat wg xopriynan Tou otevt pe
UTTOAELUQTKI GTEVWOT| OTO E0WTEPLKO TOU aTevt <30% (a§ohoynBnke
QYYELOYPALKA ATTO TO KEVTPLKO EpYaOTpLo) Kt Xwpi¢ peilova
averBupnta kapdiakd oupBavia. OAa ta peilova avemBupnta
KapdLaka oupBavia emkupwdnkay ané avegdptntn CEC. To kipto
Tehiko anpelo yia v anoteheapankotta oty opdda CAD Duo
€CETAOTNKE YLt I KATWTepOTnTa G€ GUYKPLOT) HE TV QVTLOTOLYLOpéV

WG TG TV Tdon opada cuppetexovtwy atn pehétn Disrupt CAD I11 IDE
e TN Yprian evog mpokaBopLopévou 0plou fin Katwtepottag 7% kat
hpa 0,05.

H opdda pe mpoBean yia Bepartela (ITT) aroteholviav amd

145 ouppetéyovteg. To 99,3% (144/145) twv ouppeteydviwy Ehapav
Bepareia IVL. Evag (1) suppetéywy mapouaiace agtoyia katd m
XOpriynan TG auakeurc. Ao Toug 145 GUPPETEXOVTEC TTOU eviayBnKay,
dedopéva atig 30 npépeg frav dlabéotyia yia to 98,6% (143/145),
évag (1) auppetéywv (0,7%, 1/145) améoupe T auvaivean Kat frav
adlvarn n emkowwvia e (1) ouppetéyovta (0,7%, 1/145), mapd ug
TioMamhég mpoomaBeleg. To aivoho dedopéviy kipLag avahuang
yLa OAeg Tig ekBAaELg TG pehétng oupmepthapBave T opdda ITT g
Disrupt CAD Duo Kal avTLototyLoBévTeq OUIPETEYOVTES td T0 0UVOAO
avahuang g koprag pekétng Disrupt CAD TIL

Ta 5ebopéva éwg g 30 NuéPEC yia Ty opdsda TG pelétne khetdwbnkav
Kat e6dyBnkav yia avauon otig 28 Matou 2025 kat Tapéyovat
TapaKitw.

T0p@uva pe 10 TpwtokoMo g perétn Disrupt CAD Duo, oe Ghoug toug
OUHETEXOVTEG YpeLdotnke va tomoBetnBef toukdytatov éva otevt petd
1 Bepaneia IVL, 10 99,3% (144/145) t¢ opcidag mpoBeang Bepameiag
éhape Bepameia IVL kat to 98,6% (143/145) éhafe atevt.

Ta kUpLa anoteAéopata aopakelas oty opada podeang Beparelag
auvopi¢ovrat atov Mivaka 5. Metagl twv 144 guppeteyoviwy g
opadag mpodeang Bepartelag pe aflohoyrotua dedopéva yia o Kiplo
Tehiko anpelo yua Ty aopakewa, ) amouata MACE otig 30 npépeg ot
pehétn Disrupt CAD Duo rrav 98,6% (142/144) évavtt 96,2% (277/288)
0ToV QVTLaToLYLapévo TAnBuap6 T Hehétng Disrupt CAD IIT
(mapatnpoupevn Slagopd = 2,43%). To KatTepo HOVOTAEUPO GpLO
epmLatootvng 95% tng Sagopdg frav -1,90%, to omofo elvat
peyahUTepo armd to 6plo pn katwrepotnag -7,0% (p=0,0002). Autd to
anotékeapia umoatnpilet 10 oupmépaopa ot n anouoia MACE ot
30 nuépeg otn pekétn Disrupt CAD Duo efvat pin karwrepn arnd ty

EL

MeiCova averuBopnta | 1,4% (2/144) | 3,8% (11/288)

Kapdiakd ouppavia’
Kapdlaxog
Bavarog
MeptemepPatikd
EM (optopidg
SCAI)
AuBoppnto EM
petd v €5odo
(40 kaBoiko)
TR 0,7% (1/144) | 1,7% (5/288)

(I = Mdotnpa epmiatootvng, MACE = MeiCova averuB0pnta kapdiaka cuppava.

10 Seikng MACE amoteket abvBeto Sefktn mou mepthapPavet EM (SCAI meptemepBartikd
Kat 40 kaBohikd auBdppnto petd ty €500 AT T0 Voookopelo), Ty enavayyeiwon tou
atdyou ayyelou kat tov kapdiakd Bavaro.

Ot ouppetéyovreg g pehétng CAD 1T avuiatotyiotnkav oe avahoyia 2:1, xpnotponotviag
Jta péBodo aviiatoiyiong «thnatéatepou yettovax (greedy match). 1o poviého fabpo-
Aoylag mpodLdBeang oupmephgBkav ot akdhoubeg Tapapetpot: nwia, @Uko, Tapousia
SLaprtn, mponyolpevo Hoayeupa oTepaviaiag Tapakappng, ektHOpEVOS puBHag
onelpapatikis duiBnong pe Paon tov tmo CKD-EPI 2021, Slapetpog tou ayyelov
avapopdg, prikog g BAGBNG kau Stakhddwan.

H povorheupn Ty p, KaBaG kat 1o Katwtepo SLAoTnpa EUTLOTOo0YNG Kat N Slagopd,
urohoyiovrat pe Baon t Sokpacia pn katwtepdtntag Farrington-Manning yla

800 SLwvupLKES avahoyle, e 6pLo P katwiepotntag 7% oe povomeupo enfedo
onpavtikotnag 0,05.

H pn katwtepoTnta anodetkvietal eav 1o katwtepo dldatnpa epmatoobvng 95%

eivat >-7,0%.

0,0% (0/144) | 0,7% (2/288)

0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)

0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)

Ta kUpLa anoteAéopara anoteAeopaTLkotnTag otnv opdsa mpodeang
Bepaneiag ovvoiovtar atov Mivaa 6. 2 vav GuppETEKOVIa ENetmay
Ta §E50}EVA TTOU ATALTOUVTAY YLaL TOV TIPOOBLOPLOpO TG Emuuyiag g
eméppaonc, Adyw ENeLpng TeNKI clyyeLoypapLKrG ATEWKOVLONG, eVl OF
évav aMo ouppetéyovta éketmav ot kapdiakol BLohoyikof delkteg katd
v €£080 ano 1o vogokopeio. ¢ ek Toutou, ot kipLa avahuon
anoteheopatikdmag cupmeppBnrav pévov 143 ouppetéyovieg
(n=143).

To tapatnpolpevo moooTd emtuyiag tng enéppaang otn pekétn
Disrupt CAD Duo fitav 97,9% (140/143) évavtt 96,5% (278/288) atov
avtiototyLopévo mnBuapd T pehétng Disrupt CAD III (tapatnpodpevn
lapopd = 1,37%). To katwtepo povoTheupo Opto epmiatootvng 95%
g Stagopdg Arav -2,92%, 1o omofo elvat peyakltepo ané 1o 6pLo un
Kawtepotntag -7,0% (p=0,0007). Auté to anotéleapa unootnpilel to
oupmépaopia ot n emuuyia g eméppaong ot perém Disrupt CAD Duo
elvat pn katwrepn and ty enttuyia g enéppaong oe pLa aveotolyLo-
[V WG TTPOG TV Tdon opada ouppeteyvtwy atn peétn Disrupt CAD IIL.
TUVETIG, T0 KUPLO Tehiko anpelo amoteheapaukotntag emtebyBnke

(U katweepotnta p=0,0007).

Mivakag 6. Kupto tehko anpelo anoteAeapanikotntag
(emuwuyia Sradikaotac) (opdda mpdBeang Bepareiag)

Kupuo teAwkd onpeio CADDuo | CADIII [Kﬁ::;.\qt’:P:Cl ( m:(?“l:d_
anoteheopaukotrag | (N=143) | (N=288) 95%? ‘t'gémm)
Enuuyia g Sladkaotag’ 97,9% 96,5% 1,37% [-2,92%] 0,0007
(140/143) | (278/288)
To oTevt epappoaTnKe 98,6% 99,3%
(141/143) | (286/288)
Yrohewpaiir 98,6% 99,0%
atévwon <30% (141/143) | (285/288)
Xuplg MACE evtag 99,3% 96,9%
VOOOKOpEIOL (142/143) | (279/288)

! Eruruyia Sladtkactag, n omoa opiCetat wg N xoprynan Tou atevt e urtoAetpatik
atévwan <30% kat ywpls MACE evtog tou voookopelou (emkdpwan CEC). O delktng MACE
arotekel a0vBeto deiktn Tou mepthapBavel EM (SCAT meptemepBatin kat 40 kabohiko
auBppNto petd Ty €§0d0 and to voookope(o), Ty enavayyeiwan tou atdyou ayyelou
KaL Tov kapdiakd Bavaro.

Ot ouppetéyovreg g pehétng CAD IIT avuiatoyiotnkav oe avahoyia 2:1, xpnotponotoviag
Jta péBodo aviatoiyiong «thnatéatepou yettovax (greedy match). 1o poviého fabpo-
Noylag mpodiabeang aupmephigBnkav ot axohouBeg mapapetpot: nAwkia, @oko, tapousia
Slaprt, mponyodpevo poayeupa Tepaviaia TaPaKapPnG, ekTHOpEVOS PUBHOG OTELpa-
paikrc du\Bnang pe Baon tov to CKD-EPI 2021, S1apetpog tou ayyeiov avagopa,
prikog ¢ BAAPN kat Starhadwan.

H poverheupn Ty p, KaBuG kat o Katwtepo SLAaTnpa EYTLOTOT0YNG Kal N Slagopd,
urohoyiovrat pe Baon T Sokpacia pn katwtepdtntag Farrington-Manning yta §vo
SLwvupLkés avahoyle, e 6pto pn katwtepotntag 7% og povomeupo enieso
anpavtikotnag 0,05.

H i katwtepdtnta anodetkvuetal Qv To katwtepo Sldatnpa eumatoatvng 95% elvat >-7,0%.

AvemBopnteg evépyeLeg

0L SUVNTLKEG QVETILOUMNTEG EVEPYELEG VL OUPPWVES JIE TLG TUTILKEG
KapdLakés emeppaceig mou Baoilovtat ot kabetpa kat mepthapfavowy,
petay dMwy, ta €§fig:

+ Ofela amdppatn tou ayyeiou

+ AMepyuri aviidpaan oto akLaypagkd Péo, oty avumnkuikr f/kat
atnv avuBpopButikr Bepaneia

Avelpuopa

AppuBia

Aptnploghepkd aupiyylo

Emumhoké aupoppayiag

Kapdiakdg emmwpariopog f mepkapdiaxr ouloyn
Kap&tonveupovikr avakor
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Ayyetaxo eyke@ahikd enetaodio (CVA)

Andopadn, Slatpnon pr]Er] 1) SLaywpLopo g otepaviaiag aptnpiag/
Twv otepavialuy ayyelwv

Inaopog otepaviaiag aptnpiag

Odvarog

‘EpBola (aépag, wtdg, BpopBo f aptnplooknpuvtikd éuBoda)
Emefyouoa 1y pn enetyouaa xetpoupyti emépBaon mapakapdng wy
atepavialvy aptnpLav

Enefyouoa fj pn enetyouoa Stadeppiki enépBaon ota otepaviaia
ayyela

Emumhokég tou anpelou eloddou

Bpadan tou 0dnyol alpparog iy agtoyia/duaketoupyia
OOLOUSITIOTE EEPTAHATOC TG GUGKEURG TTOU PTopet va odnyraet
1 Oxt o€ euBoALo6 amd T ouakeur, SlaywpLopo, oe aoBapd
TPAVHATLONO 1) O€ YELPOUPYLK TlapEpBaon

Awidtwpa ato anpelo (1} ota onpela) T ayyelakis mpoapaang
Awoppayta

Ynépraon/Ydraon

NolpwEn/onauia/mupetdg

‘Epppaypa tov puokapdiou

Toxaupia tou puokapdiou f aotabig atnBayyn

Movog

Nepupepury Loyawia

Yevdoavelpuopia

Newpukr) BAABn/avendpkela

Enavaotévwan tng otepaviaiag aptnpiag mou unoBAiBnke oe
Bepaneia mou 0dnyel o¢ emavayyeiwon

Karamngia/Mveupoviko oidnpa

Apyr| por}, pn amokatrdataon porig f apvidla alykhean tg
atepaviaiag aptnplag

Ayyelaxo eyke@ahiko enelaodio

Opoppoc

T0ykheton ayyelou, alguidia

BAGBN ayyeiou Tou arautel yeLpoupyLk amokatdotaon
Maywptopac, didrpnan, pign 1 onaopog ayyeiou

Emumhéov, ot aoBevelc pmopet va exteBoly ae GAoug KSUvoug Tou
oyetiovtal pe g enepPanikég Sladikaoteq wy atepaviaiwy kat
TepthapBavouy KwSOVoug amd Ty karagtoh wplc anwhela ouveidn-
011G KalL T YOpriynan TOTkoU avaaBntikol, Ao Toug akTvoypapLkolg
aKLaypapLkoUg apAyovTES ToU XPNOLHOToOLo0VTaL KATd T SLdpkeLa TG
ayyeloypagiag, amé T GAppakc Tou Yopryolvial yLa Ty QVILIETWITLON
10U aoBevols kard ) Sdpkela T Sladtkaotag kat and Ty ékbean o€
aktwopBohia Adyw tng aktvokoTnang.

Kivsuvol ot omoiot éyouv avayvwplotet ot oyetioval pie T GUaKeur Kat
Ul Xpfion tng:

A)\)\Epytm/avooo)\oytm avtidpaon ato VA (ta ukikd) Tou
KaBetnpa 1 otny emkahuyr v

Muakettoupyia tng auokeurig, aotoxia f anwhela meong ou
prahoviol o 08nyel oe eyBoNaHG amd T GUoKeur, SLaywpLopo,
goBapr BAARN 1 yewpoupyLkr emépBaon

KoAruki fj kothtakiy extaktoouatohr

Korukn fj kothakr} aUMngn

Z0von PETEYKPLILKNAG peRétng

H Shockwave Medical dte€ryaye pLa peteykptui pekétn (PAS) US PMA
yla Ty aglohdynan e xpHong, G aoQAkeLag kat tg anoteheapart-
Kotntag tou ouatrpatog IVL otepaviaiwv ayyelwv Shockwave oe
«paypatikés» ouverkeg. H PAS Disrupt CAD III it pLa rpoortuikr,
TIONUKEVTPLKIY, PETEVKPLTIKT HENET TlapaTpnong evog akéAoU pe T
Xpron dedopévwy amo to pntpwo National Cardiovascular Data Registry
(NCDR®) CathPCI Registry®.

Tatehwka onpeta ao@ahetag g PAS Disrupt CAD I Baoiovtat ota
dedopéva o avapepBnkay amo ta kévtpa kat eptapBdvouy
Bavdroug omotaadrimote attiohoyiag, avemBOpnTa cupBavia mou
oyetiCovrat pe 1 Sadikaota kat onpeta Sedopévwy eldikdv yia v IVL
Tavonpela Sedopévwy edLkav yia v IVL fitav n kothiakr appubpia
ayeudopevn pe IVL, n amwheta tng mieang tou pmakoviol kat ot
ayeul6pevol ooPapol Staywplapol, kaBug kat n acpdreta g IVL

o€ a0Bevelc pe PPM/ICD.

110 pntpwo CathPCI Registry evtdyBnkav ot aoBeveig mou elye
emBeBauwbel ot épepav BAARN mou elye umoPAnBel ae Beparteia pe
kaBetnpa VL atepaviaiuv ayyetwy Shockwave C2 (eegic avagépovta
WG «Opdda CathPCl»). Ard g dladkaateg mou éywav oty Opdda
CathPCI, 1.212 (6,4%) mhnpooay ta axkdhouBa kprpia enhe§potniag:
de novo 0oBapd aoBeatonounpéveg, otevwikéc BAABeC atepaviaiag
aptnplag mou mapouatalovial pe otadepr, aatadi f owrnAr Loxatpia
KaraMne yLa Sladepitkr otegaviaia mapépBaon (PCT) kat pe kAika
XOPAKTNPLOTIKA TtapOpioLa e autd TG peNétng IDE Disrupt CAD IIL.
Autr} 1) opada avagépetat wg «Opada PAS» kat Bewpeftat o eviayBelg
T\nBuapog.

Ta kUpta anotehéopara aopaketag ya v Opada CathPCl kat v
Opdda PAS auvoyiCovrat otov Mivaka 7.

Mivakag 7. Zovon dedopévuy aopdhetag yia v Opada CathPCT kat
v Opdda PAS

5 q » Opada CathPCT Opada PAS
Tehwko onpeio aopdhetag o (n/N) % (n/N)

Bdvarog ané oroladimote attoloyia

Oavatog katd 1o eftrplo 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1.212)
AveruBipnta oupBavia (AZ) mou oyetifoviat
pe T Stadikaoia

Onoto&rmote averBupnTo AZ mou 7,7% (1.458/18.893)|  2,9% (35/1.212)

oyetieat pe i Sadikaoia

LBL 78656-A, 2026-03

Opada CathPCT Opdda PAS
Tehwko onpeio aopaherag % (n/N) % (n/N)
Mdrpnon otepaviatag apmplag 0,7% (129/18.893) |  0,6% (7/1.212)
Maywptopdg atepaviaiag aptnplag 0,9% (169/18.893) |  0,4% (5/1.212)
(Crat avw)

Mua atvoyn twv onpeiwy Sedopévay eldikd yia Ty VL yia v Opdda
CathPCI kat v Opdda PAS mapouataletat atov Mivaka 8. Aev avapép-
Bnkav mepurtwaeLg averuBopnTng alnenidpaonc ouakeuy (avagto)
¢ Bnparoddtnang, akardMnAn kararmngia, amattolpevos tpoypay-

aoBeve(c pie Tov uhnhdtepo kivduvo pe ACS elva emtong auver e Ta
ipopAenopeva ogootd, oupmeptapBavopévy exelvuy pie évdetn PCL
yta MIywpig avnon ST (NSTE-ACS) kat MI pe atnon ST (STEMI). Orwg
EMLONUAVONKE T(PONYOUHEVWG, OL AOBEVELS i AUTA TA XAPAKTNPLOTIKA
anokhelotnkav amo v opada PAS.

NMivakag 9. NapatpnBeioa évavt poBAendpevng BunaluotnTag eviog
voookopetou (pe Baan T BaBpohoyia maparhiviou kwdhvou g
opdsag CathPCl)

paTiopég ouokeuc) petafd twv aoBevav pe PPM/ICD. E:g:i‘;: MpopAemdpevn
, i i X , i , Opada N |Bvnotpétnta qupbtr]ta 95:}““(1 5 | Ty P
Nivakag 8. Teikd onpielo aopdhetag; Inpeta SeSopéviy eldik yia B (EB@y
v VL (artd to BonBnukd éviuro culoyrg dedopévuy VL) Kopielou c
Opada CathPCl 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
Mézpnan Opada CathPCT Opada PAS (091-1,10)
wy) e (i) Opésa PAS 1212 | 025% 031% 0,79 NS
TupmAnpwBnkav ponBntikd éveuma VL |11,1% (2.077/18.776)| 12,6% (153/1.212) (0,15-1,93)
Tehwko onpeio aopahetag: Kothuaki NSTE-ACS 6.200 3,55% 3,79% 0,94 NS
appuBpia oxet{opevn pe IVL (0,82-1,07)
Entpovn Kotk appuBpiia (kand t Sidpkela 02% (5/2.077) 0,0%(0/153) NSTE-ACS yuwpic | 5.886 2,34% 2,40% 098 NS
16 xprong ouakeur IVL) ' ' ' Kapsloyevi (0,82-1,15)
Kapdtaki avakoni 0,1% (3/2077¢ | 0,0%(0/153) Katamhqtia
Tehkd onpeio aopdleiac: AmwAea g"g%&?m
¢ mieong tou pmahoviod IVL kat VaKOTI)
oxeuldpevot oBapol Siaywptopol STEMI 611 11,9% 11,63% 097 NS
Anwheta mieang/pén tou pmakoviot 1,2% (24/2.077) 1,3% (2/153) : (0.76-1,21)
ToBapdg Saywplapog otepavialag pet STEMI yupic 90 490% 6,20% 079 NS
P0POG OLAUPLONOC TTEQAVIAIAS PELA ¢ o0y (4. g77) | ,0% (0/153) KapSloyevi (051-1,14)
and anwheta nieon/pAgn tou praoviod kaamhqia
Tehiko onpeio ao@aheiag: Aopdlea g 1| KapSLaki)
VL o€ aoBeveic pe PPM/ICD avakon
Tovoho ucstwv e gyigutevotn qu&um 6.9% (143/2077) | 7.8%(12/153) NS = i onpavtko.
nhektpoviki) ouokeui (CIED) (PPM 1 ICD) ! Castro-Dominguez Y5, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Movipog Bnparodotng (PPM) 67,1% (96/143) 50,0% (6/12) Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
PSS — doi: 10.1016/}jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239,
u%tﬁwtﬂrﬂ%mp perarporees 32,9% (47/143) 50,0% (6/12) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
7 - - of the Standardized Mortality Ratio. (EmatoAi)). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
ArazéMhn avaoto s Bpatobéang doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306
Kad 1 Sdpketa g yprong cuakeun VL 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) — —
(PPM 1CD) Toboc 5166
Anaue{tat Enavarnpoypappatopos g porrog oLaveang , - ,
GUOKeUNG Katd T SLdpKela f petd arnd 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) 0 KGQSIHPGE L W}Pixﬂﬂl GHOUFHPWUEVOQ/“HG FlT[O G]TOOTEID‘JJOH
Ladikaoia 1 q KTPOVIWV Kal T LGETaL yLa p O V0.
Suauaia PCI (PPM 1} 1CD) € 6éapn nAektpo aLtpoopifetat yia pia 0V0
AxatdMheg kararngieg 1CD yopnyodpeveg Mnv emavarnoatelpivete, kabug evbéyetat va TpokhnBel {npid otn
kaud 1 Xpran g ouakeurs IVL (yia 6ooug 0,0% (0/47) 0,0% (0/6) oUaKeUr Ka tpaupaTiopog 1ou acBevouc. M enavaypnotpomoteite
9tpowv 1CD) 10 ouokeur, kaBiG auto evbéxerat vat o8nygeL o Slaotaupospevn
1. 18.776 ouvohika eneloodla mou avumpooumebowy 18.893 Sladikaotes. EMONUVON Kt VL TDOKAAEGEL TPAUYIOTLONG T0U oBevol
2. Mexd v ebaywy twy Sedopévuy, emPeBatwbnke amd g tonoBeateg ot éooeptg (4) . s , P
o TG MEVEE (5) TepuTtbael mapatetapévng koakng appubpiag kat Sbo (2) amo EH[GEMP!’]GT& ﬂpOOEKILm ok ,m 0ugKeuaata ya T[LQGVI] (nua L
TUG TPELS (3) TEUTIAITELG KASLAKFG AVaKOTIG Efyay Kataywplotel ek mapaSpopr. 1 ehattpata mw ano T xpran. Mn yprotomotelte t auakeur edv

Ta SeSopéva Tou auMéxBnkav ard 1o pntpwo CathPCl Registry mapéyouy
ONHAVILKES TANPOPOPILEG OYETLKG: e TLG KAWLKEG exBATEL] OF «mpaypatikd»
r[)\neuopd I'Izplooétspa and 1.700 pupata ouppaéxouv aut 4
(mypr] 010 pr]tpwo CathPCI Registry, avunpoownauovmg TEPLOTOTEPD
arnd 10 95% Tw KEVTpWY TIU Tpay|aTonololy 6ta6maotaq PCT oug H.MA.
OAa T dedopéva Tou mepthapBavovtal ato pntpwo avagépBnkay

and ta kévepa. Aev urdpyet aveaptnTn EmkUpwan Twv avemBipnTwy
EVEPYELWV 0UTE AELOAGYNON TWV CyYELOYPOPLKIY XAPAKTNPLOTIKIY ATt
KeVTpLKO €pyaotiiplo. Ta Sedopéva Tou Intpwou amotehodvtat kupig
and exBAgeLg evtog VoaoKopelou.

To gbotnpa IVL Shockwave pe KaBetpa IVL otepaviaiuv ayyelwv
Shockwave (2 efaxohouBel va emidetkvieL aopaheta pe xapni
entmwon avemBOpntwy oupBaviwy oxenlopevwy pe T dadikaoia,
aupmepthapBavopévwy v Bavdtwy ard onotadirote attohoyia,
OUVETILG TEKYINPLOVETAL 1) arouata P eUNoyou Kvsivou voaou

) BAAPNG Tou oyetidetar pe tn yprion TG GUOKETG Lol TLG YpraELS Kat
T auvBriKeg xpriong yiat Tl omoleg poopiletat. Autd ta anoteAéopata
emBeBatmvouy to auvolikd Tpoeik aopaelag tou cuatarog IVL
ate@aviatwy ayyetwv g Shockwave Medical yia tn Bepareia ouppete-
Yovtwy pie 16Laitepa aoBeatorounpiéves BAABEC otig ateaviaieg aptnpieg
TIPWY Ao TV 1omoBEmnan otevt.

TupmAnpwpatikés KAWikéG TAnpopopieg

H auvohukr) opada CathPCl amotehovvay ard T opdsda PAS kat

and aoBeveis mou evdelkvuvtav yia PCT aMd dev elyav ta {dla
XQpaKmpLoTika e T pehétn Disrupt CAD 1T IDE. Ta Snpoypagukd
arotyeta ya T auvohikég opcideg CathPCl kat PAS fitav mapopola.
Qat6oo, n opada CathPCI efye vpnAdtepo emumoraapo Kapdlayyelakwy
Tapayovwy kwdivou, aupmepthapBavopévou tponyoUpevou PCI,
Tiponyolpevou MI, TponyoUpevou CABG, Slapt, atpokdbapang,
KapdLayyelakr voaou kat kapdiaxrg avendpketas. H opdda CathPCl
TepapBave ET[lGI]( aoBevelc pe uPnAo Baduo znslyovm( avagopikd
pety eméppaon Kap&ayyaamg aataSaag, Ta omola oyetifovra e
Kakes ekBaelg, petagl twv omolwy: MI evtdg 30 npepwv, évdetn ya PCL
Aoyw STEMI 1} NSTEML, emelyouaa katdortaon yia PCL A Sidowan,
aoBeveic pe oupmTwpaTa KapdLoyevoUs katamngiag ) ofelag kapdiakic
avendapkeLag, 600t mapouotalouy 0§y atepaviato advdpopo (ACS) kat
600t tapouatalouy A évéelfn kapdlakn avakor i agtdbelag.
Autol oL tapdyovte elvat apayovieg anokeLopoU yLa Ty opada PAS.

Mua tpdaBetn avahuon emiBeBaiwoe 1o Tapatnpolpevo Togoato
Bunadtnag evidg vogokopelou kat atic 00 opddes (opada CathPCl
Kat opdda PAS) ouvadel pe to poPAemopievo Togoato Bunatpétntag
Tou Snptoupyettat amd éva kadepwpévo povieho CathPCI (Mivaag 9).
Me ) yprian autol tou poviéhou kat g ayetikiic BaBpohoyiag
Tapakhiviou Ko ivou, To Tapatnpolpevo mooatd Bunatpdtntag evidg
VOoOKoplelou yLa Ty opada PAS frav 0,25% évavt 0,31% Tou
TipopAentdtav (p=Mn Inpavekd [NS]), 10 mapatnpolpevo Togoato yia
v opada CathPCl frav 2,24% évavt 2,24% mou popAendtav (p=NS).
H auvohukr opada CathPCI SlaotpwpatwOnke Mepaitépw yia va
karadetyBet Ot T tapatnpolpeva moooatd BunaLudTTag yia Toug

EL

unapyouv anpela napaiaang tou atelpou gpaypoy, kabig autd
evbExETaL va UodeLkVOEL aMWAELD TG OTELPATNTA Ka va TpoKaAEoeL
TpavpaTapo tou aoBevols. Mn xpnatpomoleite T ouakeur edv

1 ouokeuaota €geL umootel {npid, kaBwg autd evbéyetal va odnyraeL
€ SUONELTOUpYLQL TG TUTKEURG KL vl TIPOKAAEDEL TPAVATLONO TOU
aoBevouc. Guldaoete tov kaBetpa IVL ae Spooepd, OKOTEWO Kal
Enpd ywpo. H puAagn tng ouakeung oe akpaieg ouvBrKe evbéyetaL va
Tipokakéoel (L TG oUoKeurg f/KaL va emnpedaeL ty anédoon g
auakeurig, n orola pmopei v 0nyriaeL o TpavpaTiapo Tou aoBevolg.

Anatto0peveg GUOKeUES yLa T SLadikacia IVL ota otepaviaia
ayyeia

0 kaBetipag IVL mpoopiletat yia xpron anokheLoTikd pe T yewrtpla
IVL, 1o kahwdto abvdeang IVL kat ta Bondnud egaptpata. To kahddto
alvdeang IVL eivat évag amopakpuapévog evepyoTountig Tou auvbéet
1 yewrpta IVL pe tov kaBetrpa IVL kat xpnatporoteltal yua tny evepy-
oro(nan tng Bepartelag ABotpupiag ard t yewrrpta IVL. Avatpégee ato
eyyeLpidto ypriong te yewnrptag IVL kat tou kahwdiou alvéeang IVL yia
v mpoetotpaota, T Aettoupyia, TG TPoeLbomoLaELS, TIG TPOPUAGEELG
Ka T auvtipnan g yewnptag IVL kat tou kahwdlou alvdeang VL.

NMeprexdpeva: Kabetrpag IVL otepaviaiwy ayyelwv Shockwave 2
Aero Fly (1)

ZUoKeVEG TIou amattolvtat ahAd Sev mapéyovtat amo t
Shockwave Medical, Inc.

+ 08nyoc kabetipag b F

+ 06ny6 abppa 0,36 mm (0,014") (prikoug 190 cm-300 cm)

+ Anootelpwpévo TepiPAnpa toukdytatov 13x244 cm (5"<96")
* JUOKeUR SLOYKWaNG

Ardpetpot Tou pmaoviol o€ Troywon:

* 1,1 mm (0,044") péy. yia 2,5 mm

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

Adypappa cup@uwviag tov prakoviod Tou kabetipa IVL
ateqaviaiwy ayyesiwv Shockwave C2 Aero Fly

Nigon 2,5<12mm | 3,0x12mm 3,5x12mm 4,0<12mm

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

8811 25 30 35 41

Inpeiwon: * @ (mm) elvat £ 0,10 mm. H niiean tou priakoviod
Bepaneiag IVL elvat 2 atm—-4 atm

** 4 3tm efvat n ovopaoTiki Tiean Tou imakoviot

***H ovopaotikr ) pr&ng (Rated Burst Pressure, RBP) tou
pnahoviot elval 8 atm
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Adypappa akohoubiag o cuctipatog IVL otepaviaiwy
ayyeiwv Shockwave C2 Aero Fly

Kad t Sudpreta tg Bepareiag mpérel va tpetta 1) tapakdtw
akohouBia makpav. Mnv epappolete aMn axohouBla aApiy extog
and aur Tou epLypdpetat ato mapakdw Sldypappa akohoudiag ou
auatpatog VL. H elaaywyri evog kaBetpa IVL atepaviaiuv ayyelwv
Shockwave C2 Aero Fly orotoudrirote peyéBoug Ba poypapparioeL
autopara ) yewrpla IVL pe Ty mapakdtw axkohoudla Bepameiag:

2Hz
Tuyvotnta Bepaneiog (1 moApdg ava 0,5 Seutepo-
Aerto)
Meéytatog aptBpog ouvexopeviay Tahpiv (1 kikhog) 10 mayiot
EAGyLotog xpdvog mavong 5 Sevtepoherma
Meéytatog suvoikdg aptBpog makpav ava kabetipa 120 mahyiot

B¢ nepluuon o 0 XproG enyelpfioeL vat xopnyAoet peyakdtepo
apiByO GuveYGpEvLY TIANILY A6 ToV pEYLOTO EMLTENdpevo apibio,

1 yewrjtpla IVL efvat ayedtaapiévn va atapard autdpaa. Nava
OUVEXLOTEL 1) Xoprynan My, TiepLpévete TOUAAXLOTOV yLat T0 eNdyLoto
XPOVIKO SLdatnpa madong yia va ouveyioete T Beparteia. Mpénetva
aneheuBepioete Kaw va matroete §avd to koupi Beparelag yia va
auveyioete T Bepameia. Ma meploodtepeg mnpogopieg, avatpétte ato
€yyeLpidio yprong e yewnptag IVL kat tou kahwdiou alvdeang VL.

Edw erurevyBel o péyLatog aptBpog makpwy, onuwg epgaviletat ot
yewrpla, o kabetrpag dev Ba xpnatpomotettat mhéov. Edv anaeltat
Tepawépw Bepaneia, anopplyte autdv tov kabetrpa kat ypnatpornotiote
évav KawoupLo. Mpogtsoroinan: Mnv uttepPaivete Toug

80 maApolg oto iSlo Tprpa Bepameiag Kat, GUVETLIG, TOUG

160 takpo0g o€ Tpripa ahAnAemkdAung.

Brjpata Stadikaciag

Mpoooyr: Avatpéte ato eyyelptdlo xprang s yewrptag IVL kat

10U kahwdlou alvdeang IVL yia v npoz{otpaota m )\moupyla (e
TIPOELOOMOUGELS, TIG TPOPUAGEELS Kall T auverprion T yewviplag IVL
Kat tou kahwdiou advdeong IVL.

Mpoetolpacia

1. Mpoetoludate 1o onpeto £L0O60U XPNOLIOTIOLIVIAG TUTLKN
otetpa teyvikr.

2. EyKatagtrote T mpOTLH@HEVN ayyelaxr tpooBaon kat toroBetrate
éva 0nyd alppa kat évav 0dnyo kabetrpa.

3. Erhégte évav kaBetrpa e prarovi MBotpubiag pe péyebog ae
avahoyla 1:1 wg Tpog T SAETPO TOU ayyelou avagopds, alpQuva
e 10 (Tapanavw) SLdypappa oupguviag tou prakoviou. Edv dev
UnapyeL duvatotnta poadloplapol tou peyéBoug ae avahoyia 1:1,
B Trpémet va XpnooToLeftal To pmakdvi g peyahltepng Slapétpou
(vt mapddetypa, Tpémet va xpnotponotettat kaBerdpag IVL 4,0 mm
ot ayyelo pe SLayerpo avapopag 4,5 mm).

4. BeBawwBeite Ot 1) €ukéta ToU MPOTOVIOC avTLoTOLyEl oTov kabetpa
Tou eméxBnKe ato TtponyoUpevo Prpa.

5. ENéyEee tov atefpo ppaypo kat BeBawbeite ot elvat axépatog,

6. AvoiEte Tov otelpo Qpaypo apapwvrag To Aeukd Trepuylo amo
Slapavn Brkn.

7. Agaipéote tov kabetripa IVL amd t ouokeuaaia.

8. EL0GyeTe MOOEKTIKA TOV KABETpat e GONTTO TPOTIO 0T0 OTe(po Ted{o.

9. Mpoetowdote to prardvt ABotpupiag xpnoLomoLwvIag turtkr
TeyvIke). Tepilore pa atptyya pe 5 mL Slakdpatog 50/50 guatohoyikold
0pOU/0KLaYPAPKOU PETOU. TUVSETTE Tr) 0UpLYYaL aTr) BUPQ SLOyKWaNG
10U oppatol Tou KaBetrpa. Avappo@rote Kevo TOUAGYLOTOV 3 POpES,
ENEUBEPWVOVTA TO KEVO, (OTE Vel ITIOPETEL TO UYPO Vel QVTIKATAT-
T0€LToV aépa atov kabetipa.

10. Tepiote ) ovakeur) dLoykwang pe 10 mL Stakbpatog 50/50
©ualohoyLko 0pol/aKLaypagikol [éaou. AmoouvsEéate T abplyya
Kall GUVSEQTE T oUTKeur SLoykwang atr B0pa §1oyKwang tou
op@ahou tou kabetrpa, Slaopaifoviag ot dev éyel eaayBet
aépag 010 oloTHa.

11. AQQLPEQTE TO IPOOTATEUTIKO BNKAPL KA TO PAVOPEN ATTOOTONAG
and tov kaBetpa IVL. Mpogromoinan: Mn xpnatpomnouoete t
0UaKeUr €AV T0 TEpoaTaTeuTikd Bnkdpt i o pavdpélL amoatohrg
elvat 5UaKoo 1} adhvato va agatpedel.

12. EkmhOvete T B0pa tou 08nyol aUppaTog He PUALOAOYLKO 0pO.

13. Euypdvete 1o prakdvt hBotpubiag kat tov mepLpeptkd dgova pe
0Tepo (UALOAOYLKO 0pO, €L WOTE Vat evepyomotnBel n uEPOPIAKT
emkahudn. Mn dLappéyete 1o prakdvt pe loompoTtuhikr ahkodAn
(IPA) yuarf pmopet va kataotpaet ) akepaudtnta tg uspoeUng
emkaudng.

14. Ewoayayete 10 kahwdlo alvbeang IVL oto anoatelpwpévo epiBAnpa
kahwdiov.

15. AQaLpéate T0 MOpa Ao 10 KEVIle(’J (kPO KL OLVSETTE TOV
alvdeapio Kaestr]pa IVL (BA. Etk. 1) pe 10 kahwdlo alvbeang IVL.

16. Zuvdéote 1o Ao akpo tou {8Lou kahwdiou alvdeang IVL e T
yewrpla IVL.

Mpoooyr: Anatteitat pocoyr wate va ano@euyBel n epappoyn
Bepameiag Botpupiac, Snhadn 1o matnpa tou koupmol Beparteiag tou
kahwdiou alvdeang IVL 6tav to pmakovt \Botpubiag elvat oteyo f/kat
amnodLoykwpévo, SLOTL evbéxetal va TpokAnBet {nptd oto Hmakovt.

TomoBétnan tou kabetrjpa IVL atepaviainy ayyeiwv

Shockwave €2 Aero Fly ato anpcio Oepameiag

1. TomoBerrote Tov 081y0 KaBetpa Kovid ato anpelo Beparelac,

2. Edv avapéverar ot o kaBetfpag IVL evoéyetar va pn dlaoyioet
1 BAGBN, N mpokatapkuki Sldtaan f omoLadATote Ay
Tipoetopaoia tou ayyetou propel va dtevepynBet pie ) xpron
06 0uvABOUG TeYVLKAG, Katd TV Kplon Tou Latpou.

LBL 78656-A, 2026-03

3. Goprwote tov kaBetrpa IVL ato prkog evaMayrig (190 cm—300 cm)
T0u 0dnyol atpparog 0,36 mm (0,014") kat tpowbrate Tov
KaBetrpa IVL péow Tou 08nyoU KaBetrpa tpog o anpeio Beparelag,

4. TomoBetrote 1o pmakdvt VL ato onpleio Bepareiag ypnatponotivag
¢ {Wveg orjpavang BonBntikd yia T tomoBéman.

Ospansla Tou anpeiou pe evdoayyetakr Abotpupia
Otavo Kaesmpag IVL tomoBetnBel, karaypdyre t Béon tou pe
AKTVOOKOT M.

2. Edvn Béon Sev eivat awotr, tpoaappdate 1o pmakdvt iBotpupiag
ot owatr) Béan.

3. Doykwore to prakove iBotpudiag otig 2,0 atm—4,0 atm, yla va
dlaopahioete Ot undpyel T pnG Enar e To Tofywpa tou ayyelou.
THMEIQZH: Aev mpémet va yiverat \Botpuia edv to praove égel
SloykwBel ae >4 atm, kB¢ Sev undpyet kapia albgnan Tg NYNTKAG
60600 Kkal n upnAdtepn ieon katd T SLapketa g Bepameiag
propet va augfjoeL Tov kivauvo va ydoet Tiieon to pmakdvi.

4. Xopnynote v axohoudia Bepameiag IVL yia tov xpovo twy
5 Seutepohémwy Tou elye TpOypapPCTLOTEL €K TV TPOTEPWY yia
va xopnynoete 10 rakpoUg matwveag to koupmt Bepartelag oto
Kahwdlo avvoeang VL.

THMEIQZH: H yewrpta IVL elvat mpoypappatiapévn Wote va
emBathet ehdylato xpovo madang 5 Seutepohémtwy, petd and kdbe
10 makpoUg Tou yopryolval.

5. Antodloykwate to pmakdvt ABotpupiag Kat mepLpévete yia va
anokaragtabet ) por} Tou aiparog. O Ypovog armodLéykwang v
prahoviod eivat éwg 15 Seuteporema, avaoya pe Tov Gyko Tou
pmaoviod.

6. Emavahdpete ta Bripata 3, 4 kat 5 yia tpdabetoug kikhoug
Bepameiag, waotou n BAARN va Slaotahel enapkug i oty
Tepimtwon enavatonoBémang tou kabetripa.

7. Mmopotv va StevepynBolv pdabetes Bepameieg edv kpivetat
anapaitnto. EQv anawotvrat ToMamég SLoyKHTEL O TIEPTTHTELS
Arou 1o prkog tng BAABNG elva peyakitepo amé to prkog Tou
prahoviol hiBotpubia, n ouviatopevn emkaudn tou pmakoviod
€lvat Toukdytatov 2 mm, wate va ano@euyBel 1o EMetppa
Bepameiag oe auykekpuévn Teployr. Qotdao, anatteitat pogoyr
Wate va in yivet urépBaon tou péyiatou apBpod 80 makywy ato
{810 Tprpa Bepareiag kat, ouvendc, 160 Ay o€ THAHA
aMnherkdhupng.

8. Extehéote mhipeg aptnpuoypappa yia ty alohdynan tou
anotehéopatog petd Ty enéppaon.

9. ATodLoyK(aTE T oUTKeUr ko potol agatpéoete tov kabetfpa IVL,

emBeBautiote OTL To PardvL éxeL amodLoykwBel Thipug.

. Apaipéore tov kaBetrpa IVL. Edv ouvavtraete Suakohia oty
apatpeon g ouokeurc péoa amd ty awootatikr farBioa Adyw
g Aimavang, mudote pe At kwioelg tov kaberpa IVL pe pLa
anootelpwpeévn yala.

. Edv anaueftat pdaBetn enavaronoBétnan, Befatwdeite ot
0 kaBetipag IVL Sev éxeL umootel BAGRN kat OTL éxeL tapapieivel
EMapKnG aptBpos makywy atov kabetpa, mpw aro ty
enavaronoBemon.

. MaBpé€te to prarovi ABotpudiag kat tov mepupeptrd afova pe
0o (PUALOAOYLKG OO YLaL EaVEVEPYOTONaN TG USPOPING
enikahudng mpotol emtyelpnBel enaveloaywyr. Mn Slappéxete
10 makovt e Lorporuhikr akkoon (IPA) yiari priopel va
Koraotpaged n axzpulém[u MG USPOPIANG EmKd)\uwng

- AxohouBiiote ta trkd Bripata yuat evoaywyr 0to Biia 3 o€ autég
g odnyteg xprong, oty Evomm «TomoBétnon tou kabetrpa IVL
Shockwave C2 Aero Fly ato anpieio Bepameiagy.

. Apatpéore tov kaBetrpa IVL. Edv ouvavtroete Suakohia oty
apatpean TG ouokeunc péoa ard ty awoatatikr BaABida Adyw
¢ Aimavan, Tudore pe fieg kwioelg tov kabetpa IVL pe pLa
anootelpwpevn yala.

. EBewpriote Oha ta eaptipara kat BefaiwBeite Ot o kaberqpag
IVL elvat aBuktog. EQv TpokUeL Suokettoupyia thg ouokeuns 1y eav
apatnpnBet omotodrmote eAdrtwpa kard ty embedpnon,
€KAVETe Tov aUAd Tou 08nyol aUppatog kat kaBapiote ty
€CWTEPLKN empaveLa Tou kabetrpa e PuaLohoyLkd 0po, UAGETE
Tov kaBetripa IVL o€ éva appayLopiévo TAAGTIKG 0AKO KaL
€nmkowwviate e Ty Shockwave Medical, Inc. atv nhektpovikr
SLebBuvan complaints@shockwavemedical.com yua mepatépw
0dnylec.
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Mpogoxn: Otav o kaBetpag IVL tpaPnytel é§w and 1o opa, propet
va eloayBel fava éwg kat 3 gopéc yLa pdaBetn Sioykwon 1 Bepareleg
MBotpudlag.

MAnpogopicg yia tov acBevry

Ot warpot Ba mpémet va apéyouv 08nyieg atoug aoBevels va avadnt-
00UV (yEaat LATPLKT PPOVTIOX G TEPITTIWON TIOU TTAPOUTLATOU Ol
Kat gupmpata urotpomalouoag Loxatpkig kapdtomaBelag. Aev umd-
PYOUY Wwatol TtepLopLopiol YLat TG PUALOAOYLKES KaBnpEPWVES SpaoTnpLot-
TeC. O mpéTteL va mapéyoveat 08nyieg atoug aoBeveic va ouppop@uvovTaL
€ TO POPHAKEUTIKD OYfiia TTOU €KL ouVTayoypagragL o Latpdg Toug.

IXOAL OXETLKA PE TLG GUGKEVEG KOL ETILOTPOPES CUOKEVWV

Edv Karolo tprjpa tou cuatrpatog IVL Shockwave mapouatdoet aotoyla
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con catéter de
litotricia intravascular (IVL) coronaria Shockwave (2 Aero Fly

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 Fly es un dispositivo

de litotricia patentado que se administra a través del sistema arterial
coronario del corazén en zonas con estenosis calcificada que, de otra
manera, resultaria complicado tratar, como por ejemplo si se prevé que
dicha estenosis oponga resistencia a la dilatacion completa del balon
0a la posterior expansién coronaria uniforme del stent. La litotricia
intravascular (IVL) consiste en generar ondas de presion actstica
ultrasénica a partir de energfa con el fin modificar, fracturar y fragmentar
las calcificaciones vasculares. El catéter de IVL cuenta con emisores de
litotricia integrados para la administracion localizada de tratamiento con
pulsos actisticos. 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 IVLy el generador de
IVL. El catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly esta disponible
en cuatro (4) tamafios: 2,5 12mm, 3,0 x 12mm, 3,5% 12 mm
y4,0x12 mm. El catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly es
compatible con un catéter gufa de 6 r, tiene una longitud dtil de

138 cm y marcadores de profundidad del eje del dispositivo en el
extremo proximal. El catéter estd recubierto con un revestimiento
hidréfilo hasta una longitud de 22,75 cm respecto de la punta distal

a fin de reducir la friccién cuando se introduce el dispositivo. El puerto
Rx del catéter de IVL se encuentra a 27 cm de la punta distal. En la
figura 1 a continuacién se ilustran los componentes del catéter de

IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly.

Conector de puerto doble Gonector de VL

Balon Puerto Rx Eje del catéter
| | | *

Figura 1: Catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly

El'eje del catéter contiene un lumen de inflado, un lumen para la guia
y los emisores de litotricia. El lumen de inflado se utiliza para el inflado
y desinflado del balén con una solucion salina/contraste (50/50 v/v).
La luz de la gufa permite utilizar una gufa de 0,36 mm (0,014 in) para
facilitar el avance del catéter hacia la estenosis objetivo de tratamiento
y através de ella. El sistema estd disefiado como «de intercambio
rapido» (Rx), por lo que estd indicado el uso de una guia con una
longitud de 190-300 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 balén indican
la longitud de trabajo del balén para ayudar a colocarlo durante el
tratamiento. EI 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 baldn y otro para la conexién del cable conector de IVL.

Indicaciones de uso

El sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con catéter de IVL
coronaria Shockwave C2 Aero Fly estd indicado para la dilatacion con
baldn 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 Fly 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 expansion coronaria uniforme

del stent.

Poblacién objetivo

El sistema de IVL coronaria de Shockwave Medical estd indicado para
tratar a pacientes >18 afios que tengan programada una intervencion
de stent coronario y confirmacion mediante angiograffa de estenosis
con calcificacion 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) 0 alguna de sus ramas.

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly estd contraindicado

en los casos siguientes:

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

2. Este dispositivo no estd previsto para utilizarse en arterias car6tidas
o cerebrovasculares.

Advertencias

1. Antes de utilizarlo, los médicos deben leer y entender estas
instrucciones. El incumplimiento de las advertencias de estas
instrucciones podrfa menoscabar el recubrimiento hidréfilo 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.

LBL 78656-A, 2026-03

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

4. 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. Siel 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 a vaina protectora del balén no se puede
extraer con facilidad antes del uso. Si se emplea una fuerza excesiva,
el catéter podrfa resultar dafiado. El uso de un producto dafiado
puede provocar lesiones al paciente.

7. Aseglrese 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 guia 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 baln, retire
el catéter y utilice un dispositivo nuevo.

9. No aplique excesiva fuerza ni torsién al catéter, ya que sus

componentes podrian dafiarse y el paciente podria lesionarse.

. Existe un mayor riesgo de diseccién o perforacion en el caso de
lesiones con calcificacion severa en las que se administre un
tratamiento percutdneo, incluido el de IVL. Es preciso contar con
un protocolo de intervenciones provisionales adecuadas.

. Enlos estudios clinicos, la pérdida de presion en el balén se
relaciond con un incremento en las disecciones, si bien no fue
estadisticamente significativo ni llevd asociados ECAG. El andlisis
indicd que la longitud de calcificacion es un predictor de diseccion
y pérdida de presién en el balon.

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

. LaIVL genera pulsos mecdnicos que podrian provocar captura
auricular o ventricular en los pacientes. En pacientes que llevan
marcapasos y desfibriladores implantados, la captura asincrona
puede afectar a las capacidades de deteccion. Es necesario
supervisar el ritmo electrocardiografico y la presién 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.

. No administre més de 80 pulsos en el mismo segmento de trata-
miento. Silalongitud de |a lesion es mayor que la del balon de
litotricia y se requieren varios tratamientos de IVL, se debe procurar
no administrar mas de 80 pulsos en el mismo segmento de trata-
miento, es decir, 160 pulsos en un segmento solapado.
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Precauciones

1. Eluso de este dispositivo estd reservado a médicos con formacion
en angiograffa coronaria e intervenciones coronarias percutaneas.

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

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

4. El catéter estd previsto para un solo uso (con un méximo de
3 reinserciones durante el uso) en un mismo paciente. NO lo vuelva
a reesterilizar o reutilizar. Si necesita un sequndo catéter del mismo
tamafio, NO reutilice el primer catéter. Deséchelo antes de preparar
el sequndo catéter.

5. Utilice Gnicamente un balén del tamafio apropiado para el vaso que
deba tratarse: 1:1 de acuerdo con el gréfico de distensibilidad del
balén y el didmetro de referencia del vaso. Deberd utilizarse el
balén de didmetro mdximo si no se dispone del tamafio 1:1 (p. ¢j.,
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 gréfico de funcionamiento del balon.
La presion del balén no debe superar a presion de rotura (RBP).

7. Utilice exclusivamente el medio de contraste/solucion salina
recomendado al 50/50 para inflar el balén 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.

9. Manipule el dispositivo bajo gufa fluoroscépica adecuada.

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

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

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

. Durante el procedimiento, se debe proporcionar al paciente un
tratamiento con antiagregantes plaquetarios o anticoagulante
apropiado, segdn sea necesario. Se debe continuar administrando
este tratamiento después de la intervencién durante el periodo de
tiempo que el médico determine.
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14. La proximidad del emisor al balon podrfa aumentar la incidencia de
pérdida de presion en el balén. Verifique la adecuada expansion
del balén antes de administrar la litotricia y tenga en cuenta las
restricciones anatomicas que pudieran colocar el emisor demasiado
cerca del material del balon.

. Siel catéter de IVL no es capaz de administrar el tratamiento con
litotricia, retirelo y sustitdyalo por otro.

. Al administrar IVL cerca de dispositivos implantables (tanto
temporales como permanentes), observe cualquier posible
interaccion con los pulsos de presin acdistica 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
dilatacion mediante balon de baja presion reforzada con litotricia de las
arterias coronarias de novo estenéticas calcificadas antes de implantar
un stent: (1) éxito clinico con estenosis residual aceptable tras la
colocacion del stent y confirmacion de baja incidencia de ECAG

y complicaciones angiogrdficas y (2) alivio de la isquemia y los
sintomas asociados (por ejemplo, angina de pecho) tras la colocacién
satisfactoria del stent.

Beneficios clinicos previstos - Estudio Disrupt CAD III - Catéter
de IVL coronaria Shockwave C?

Se realiz6 un estudio prospectivo, de un solo grupo y multicéntrico
para la EDI (Disrupt CAD I1I) del sistema Shockwave para litotricia
intravascular (IVL) con el catéter de IVL coronaria equivalente de
litotricia C2 de Shockwave a fin de evaluar la seguridad y eficacia del
dispositivo para tratar lesiones coronarias estenéticas de novo con
calcificacion severa antes de implantar un stent. El catéter de IVL
coronaria Shockwave C2 Aero Fly es clinica, bioldgica y técnicamente
equivalente al catéter de VL coronaria Shockwave C2 Aero, certificado
envirtud del MDR (dispositivo equivalente al catéter de IVL coronaria
Shockwave C2+). Entre el 9 de enero de 2019y el 27 de marzo de 2020
se inscribié a un total de 431 sujetos en el estudio Disrupt CAD 111,
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 valoracién principal de sequridad del estudio

Disrupt CAD III fue la ausencia a los 30 dias de eventos cardiacos
adversos graves (ECAG), definidos como una combinacién de muerte
cardiaca, infarto de miocardio (IM) y revascularizacion del vaso objetivo
(RVO). Un comité de eventos clinicos (CEC) independiente juzgé todos
los ECAG. Se planed la comparacion del criterio de valoracién principal
de sequridad 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 III
fue el éxito de la intervencion, definido como la colocacion del stent con
una estenosis residual intrastent <50 % (evaluada por el laboratorio
central) y sin ECAG hospitalarios. Un CEC independiente 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.

En la 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 %, cifra
superior a la MD de 84,4 %. £l criterio de valoracion principal de
sequridad se cumplié, segtin el conjunto de andlisis fundamental
(p'<0,0001).

Tabla 1. Criterio de valoracion principal de sequridad (ECAG en 30 dias)
(Conjunto de andlisis fundamental)

" % (n/N)
Sifteriody [Intervalo de
pro——— P 3 .
valt:'eagflll Ei:;:;lpal i iy Hipétesis | Valorp? | Conclusion
9 de 95 %]'
Ausencia de ECAG®en | 92,2%(353/383)" | H;:m <844% | <0,0001 | Metade
los 30 dfas posteriores (89,9 %] Hom >844% desempefio
alaintervencion lograda

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

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

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

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

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

Tasas acumuladas de ECAG Hoﬂ)i:;l:zios Seguimiwiosas;?s Files
ECAG" 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Muerte cardiaca 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
IMsin onda Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)

IM cononda 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
sequridad debido a un sequimiento insuficiente (<23 dias).

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 realizd un analisis de sensibilidad para
evaluar la fortaleza del criterio de valoracion.

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

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

Enla 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 cumpli, segtin el conjunto de andlisis fundamental

(p <0,0001).

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

Criterio de % (n/N)
valoracion [Intervalo de B .
principal de | confianza inferior el Lalorza oncuion
eficacia de 95 %]'
Exito de la 92,4% (355/384) | Hym <834% | <0,0001 Meta de
intervencion® [90,2 %] Him >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 aproximacién normal) para
una proporcién binomial. El error estandar se calcula a partir de la proporcion
de la muestra.

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

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

los ECAG. Se hicieron pruebas para comprobar la no inferioridad del
criterio de valoracion principal de la sequridad en la cohorte de

CAD Duo en comparacién con una cohorte del estudio de la EDI
Disrupt CAD IIT evaluada mediante pareamiento por puntaje de
propensién usando un margen de no inferioridad previamente
especificado del 7 %y un valor alfa del 0,05.

El criterio de valoracion principal de eficacia del estudio Disrupt CAD Duo
fue el éxito de la intervencion, definido como la colocacion del stent con
una estenosis residual intra stent <30 % (evaluada por el laboratorio
angiogrdfico central) y sin ECAG hospitalarios. Un CEC independiente
juzgd todos los ECAG. Se hicieron pruebas para comprobar la no
inferioridad del criterio de valoracién principal de la eficacia en la
cohorte CAD Duo en comparacion con una cohorte del estudio de la
EDI Disrupt CAD III evaluada mediante pareamiento por puntaje de
propensién usando un margen de no inferioridad previamente
especificado del 7 %y un valor alfa del 0,05.

La cohorte correspondiente a la poblacién por intencion de tratar

(ITT, por sus siglas en inglés) constaba de 145 sujetos. E1 99,3 % de

los sujetos (144/145) recibieron tratamiento con IVL; en un (1) sujeto
fracasé la colocacion del dispositivo. De los 145 sujetos inscritos, hubo
datos a los 30 dfas en el 98,6 % de los casos (143/145); un (1) sujeto
(0,7 %, 1/145) retird su consentimiento, y no se pudo contactar con

un (1) sujeto (0,7 %, 1/145) pese a repetidos intentos. El conjunto de
datos de andlisis principal para todos los resultados del estudio incluyd
la cohorte ITT de Disrupt CAD Duo y un grupo pareado de sujetos del
conjunto de andlisis fundamental de Disrupt CAD IIL.

Los datos de la cohorte del estudio a lo largo de 30 dfas quedaron
fijados y se exportaron para su andlisis el 28 de mayo de 2025, y se
indican a continuacion.

Segtn el protocolo de Disrupt CAD Duo, todos los sujetos debian recibir
al menos un stent después del tratamiento de IVL; un 99,3 % (144/145)
de la cohorte ITT recibieron tratamiento de IVL y un 98,6 % (143/145)
recibieron un stent.

Enla tabla 5 se resumen los resultados principales de sequridad de la
cohorte ITT. Entre los 144 sujetos ITT con datos evaluables relativos al
criterio de valoracién principal de la sequridad, la tasa observada de
ausencia de ECAG a los 30 dias en el Disrupt CAD Duo fue del 98,6 %
(142/144) en comparacion con el 96,2 % (277/288) en la poblacion
pareada del estudio Disrupt CAD III (diferencia observada = 2,43 %).

El limite inferior unilateral del intervalo de confianza del 95 % fue de
-1,90 %, es decir, superior al margen de no inferioridad de -7,0 %
(p=0,0002); este resultado refrenda la conclusién de que la ausencia
de ECAG a los 30 dfas en el estudio Disrupt CAD Duo puede considerarse
como no inferior a la ausencia de ECAG a los 30 dias en una cohorte de
sujetos de Disrupt CAD III evaluada mediante pareamiento por puntaje
de propension. Se cumplié el criterio principal de valoracion de eficacia
(p de no inferioridad = 0,0002).

Tabla 5. Criterio de valoracion principal de sequridad (ECAG en 30 dias)
(cohorte ITT)

o o — s . Diferencia Valor
Los componentes del criterio de valoracién principal de eficacia se @iipiealietln | @i |- @It el nfeio-
i it rincipal de seguridad | (N=144) | (N=288) iyoesy 9
detallan en la tabla 4 a continuacién. P del95%] | ridad)
Ausencia de ECAG en los 98,6 % 96,2% 243% 0,0002
Tabla 4. Componentes del criterio de valoracion principal de eficacia 30 dias posterioresala | (142/144) | (277/288) | [1,90%]
(conjunto de andlisis fundamental) intervencion
ECAG' 1,4% (2/144) |3,8 % (11/288)
Er!ter;O ‘Iieyalora(ié.'llprimipal de eficacia: N (%) Muerte cardiaca | 0,0 % (0/144) ] 0.7 % (2/288)
f'm el mtewen,c"o" IM periprocedi- | 0,7 % (1/144) | 2,8% (8/288)
Exito de la intervencion'? 92,4 % (355/384) miento (definicion
Stent colocado® 99,2 % (381/384) de la SCAT)
Estenosis residual <50 % 100,0 % (381/381) M esponténeo 0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)
Sin ECAG hospitalarios 930% (357/384) (df';“:fsfri‘vz‘;;b
1. Eléxito de la intervencion se define como la colocacin del stent con una estenosis ——
residual intrastent <50 % (evaluacion del laboratorio central) y sin ECAG hospitalarios RVO 0.7% (1/14) | 1,7 % (5/288)

(ajuicio 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 fracasé la colocacion del
dispositivo de IVL y no recibieron tratamiento el dfa del procedimiento en
estudio y en uno fracasé la colocacion del stent después del éxito de la IVL.

Beneficios clinicos previstos - Estudio Disrupt CAD Duo -
Catéter de IVL coronaria Shockwave C2+ 2 Hz

El estudio prospectivo, de un solo grupo y multicéntrico para la EDI
(Disrupt CAD Duo) con el sistema de litotricia intravascular (IVL)
coronaria Shockwave y el catéter de IVL coronaria Shockwave C2+ 2 Hz
se realiz para evaluar la no inferioridad de los criterios de valoracion
principales de sequridad y eficacia en una cohorte de sujetos del
estudio de la EDI Disrupt CAD III evaluada mediante pareamiento

por puntaje de propension. Entre el 18 de enero de 2024 y el 10 de
diciembre de 2024 se inscribid a un total de 145 sujetos en el estudio
Disrupt CAD Duo. El catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly es
clinica, bioldgica y técnicamente equivalente al catéter de IVL coronaria
Shockwave C2 Aero, certificado en virtud del MDR (dispositivo equivalente
al catéter de IVL coronaria Shockwave C2+). Los sujetos se inscribieron
en 18 centros de investigacion en Estados Unidos. Se realizé un
seguimiento de los sujetos durante 12 meses.

El criterio de valoracion principal de sequridad del estudio Disrupt CAD Duo
fue la ausencia durante un periodo de 30 dfas de eventos cardiacos
adversos graves (ECAG), definidos como una combinacién de muerte
cardiaca, infarto de miocardio (IM) y revascularizacion del vaso objetivo
(RVO). Un comité de eventos clinicos (CEC) independiente juzgd todos
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IC=intervalo de confianza; ECAG = eventos cardiacos adversos graves.

"Los ECAG son una combinacién de IM (segiin definicion de la SCAI de IM periproce-
dimiento y 4.2 def. universal de IM espontdneo tras el alta), revascularizacién del vaso
objetivo y muerte cardiaca.

Los sujetos de CAD 11 se emparejaron con una relacién 2:1 usando una técnica voraz
(greedy matching) y un algoritmo de vecino mds préximo. En el modelo de puntaje de
propension se incluyeron los siguientes parametros: edad, sexo, estado de diabetes,
revascularizacion anterior de arteria coronaria, tasa estimada de filtracion glomerular
usando la formula CKD-EPI 2021, didmetro del vaso de referencia, longitud de la lesion
y bifurcacion.

Elvalor py el limite inferior del intervalo de confianza unilateral, asf como la diferencia,
se calcularon a partir de la prueba de no inferioridad de Farrington-Manning para

dos proporciones binomiales con un margen de no inferioridad del 7 % al nivel de
significancia unilateral de 0,05.

La no inferioridad quedd establecida i el limite inferior del intervalo de confianza del
95 % es >-7,0 %.

En la tabla 6 se resumen los resultados principales de eficacia de la
cohorte ITT. De un sujeto faltaron datos necesarios para definir el éxito
de laintervencion debido a la ausencia de imégenes angiogréficas
finales, y de un sujeto faltaron los biomarcadores cardfacos en el
momento del alta, por lo que solo se incluy6 a 143 sujetos en el
andlisis principal de eficacia (n = 143).

La tasa observada de éxito de la intervencion en el Disrupt CAD Duo
fue del 97,9 % (140/143) en comparacion con el 96,5 % (278/288)
en la poblacion pareada del estudio Disrupt CAD III (diferencia
observada = 1,37 %). El limite inferior unilateral del intervalo de
confianza del 95 % fue de -2,92 %, es decir, superior al margen de
no inferioridad de -7,0 % (p = 0,0007); este resultado refrenda

la conclusion de que el éxito del procedimiento en el estudio

ES

Disrupt CAD Duo puede considerarse como no inferior al éxito del
procedimiento en una cohorte de sujetos de Disrupt CAD III evaluada
mediante pareamiento por puntaje de propensién. Por tanto, se
cumplié el criterio de valoracion principal de la eficacia (p de

no inferioridad = 0,0007).

Tabla 6. Criterio de valoracion principal de eficacia
(éxito de la intervencion) (cohorte ITT)

Criterio de valoracion | CADDuo | CADII [L;:fei;ef";':m ( nx?::‘:fi -
principal de eficacia (N=143) | (N=288) de.I 95' o) ridad)
Exito de la intervencion' 97,9% 965% | 1,37%[-292%]| 10,0007
(1401143) | (278/288)
Colocacion del stent 98,6 % 99,3%
(141/143) | (286/288)
Estenosis residual 98,6 % 99,0 %
<30% (141/143) | (285/288)
Sin ECAG 99,3% 96,9 %
hospitalarios (142/143) | (279/288)

" El éxito de la intervencion se define como la colocacion del stent con una estenosis
residual <30 %y sin ECAG hospitalarios (a juicio del CEC). Los ECAG son una combinacion
de IM (segiin definicion de la SCAI de IM periprocedimiento y 4. def. universal de IM
espontdneo tras el alta), revascularizacion del vaso objetivo y muerte cardiaca.

Los sujetos de CAD IIT se emparejaron con una relacion 2:1 usando una técnica voraz
(greedy matching) y un algoritmo de vecino mds préximo. En el modelo de puntaje de
propension se incluyeron los siguientes pardmetros: edad, sexo, estado de diabetes,
revascularizacién anterior de arteria coronaria, tasa estimada de filtracién glomerular
usando la formula CKD-EPI 2021, diametro del vaso de referencia, longitud de la lesion
¥ bifurcacion.

Elvalor py el limite inferior del intervalo de confianza unilateral, asi como la diferencia,
se calcularon a partir de la prueba de no inferioridad de Farrington-Manning para dos
proporciones binomiales con un margen de no inferioridad del 7 % al nivel de
significancia unilateral de 0,05.

La no inferioridad quedo establecida si el limite inferior del intervalo de confianza del
95 % es>-7,0 %.

Efectos adversos

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

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

Aneurisma

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorrdgicas

Taponamiento cardiaco o derrame pericérdico

Parada cardiorrespiratoria

Accidente cerebrovascular (ACV)

Oclusion, perforacion, rotura o diseccion de los vasos o arterias
coronarios

Espasmo de la arteria coronaria

Muerte

Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombética o ateroesclerdtica)
Cirugfa de revascularizacién coronaria programada o de urgencia
Intervencion coronaria percutdnea programada o de urgencia
Complicaciones en la zona de acceso

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

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

Hemorragia

Hipertension/hipotension

Infeccién/septicemia/fiebre

Infarto de miocardio

Isquemia miocdrdica o angina inestable

Dolor

Isquemia periférica

Pseudoaneurisma

Fallo/insuficiencia renal

Reestenosis de la arteria coronaria tratada que derive en
revascularizacion

Shock/edema pulmonar

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

Apoplejia

Trombo

Cierre de vasos abrupto

Lesiones de vasos que requieran reparacion quirdrgica

Diseccién, perforacion, rotura o espasmo de vasos

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

Riesgos identificados como relacionados con el dispositivo y su uso:
Reaccion alérgica/inmunitaria a los materiales o al revestimiento
del catéter

Mal funcionamiento o fallo del dispositivo o pérdida de la presion
del halon que deriven en la embolizacion del dispositivo, diseccion,
lesiones graves o intervencion quirdrgica

Extrasistole auricular o ventricular

Captura auricular o ventricular
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Resumen del estudio posterior a la aprobacién

Shockwave Medical realizd un estudio posterior a la aprobacion (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 111
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 especificos de la IVL. Los indicadores
especificos de la IVL fueron la arritmia ventricular relacionada con la IVL,
la pérdida de presion del balon IVLy disecciones graves relacionadas,
asi como la sequridad de la IVL en pacientes con MPP/DAL

En el CathPCI Registry se inscribid a pacientes para los que se habia
confirmado una lesion tratada con el catéter de IVL coronaria
Shockwave C2 (en adelante, «cohorte CathPCl»). De los procedimientos
de la cohorte CathPCI, 1212 (6,4 %) cumplieron con los siguientes
criterios de inclusién: lesiones en arterias coronarias de novo estendticas
y con calcificacién severa que presentaban isquemia estable, inestable
0 asintomatica, ser aptas para una intervencion coronaria percutdnea
(ICP) y tener caracteristicas clinicas similares a las requeridas para el
estudio de la EDI de Disrupt CAD III. Este grupo se denomina

«cohorte PAS» y se considera la poblacién inscrita del estudio.

En la tabla 7 se resumen los resultados principales de sequridad de las
cohortes PAS y CathPCI.

Tabla 7. Resumen de los datos de sequridad de las cohortes CathPCI
y PAS

Criterio de valoracion de la seguridad (iR G EHIRREIS
% (n/N) % (n/N)
Mortalidad (todas las causas)
Muerte previa al alta 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)
Eventos adversos (EA) relacionados con el
procedimiento
EA relacionados con cualquier 7,7% (1458/18 893) | 2,9 % (35/1212)
procedimiento
Perforacion de la arteria coronaria 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212)
Diseccidn de a arteria coronaria 0,9%(169/18893) | 0,4%(5/1212)
(Cy superior)

El sistema de IVL de Shockwave con el catéter de IVL coronaria
Shockwave (2 sigue demostrando ser sequro y tener una baja
incidencia de eventos adversos relacionados con la intervencién

(por ejemplo, la muerte por cualquier causa), lo que respalda la
ausencia de riesgos inasumibles de enfermedad o lesiones asociadas

al uso del dispositivo para sus fines indicados y sus condiciones de uso.
Estos resultados confirman el perfil general de sequridad del sistema de
IVL coronaria de Shockwave Medical para el tratamiento de sujetos con
lesiones muy calcificadas en arterias coronarias antes de la colocacion
de un stent.

Informacién clinica suplementaria

La cohorte CathPCI total estuvo formada por a 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 CathPCly 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
cardfaca. La cohorte CathPCT también incluyd a pacientes con alto grado
de urgencia procedimental o inestabilidad cardiovascular, factores
correlacionados con resultados desfavorables como los siguientes:
IMen el plazo de 30 dias, indicacion de ICP por IM con o sin elevacion
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 cardiaco o inestabilidad
cardiaca. Estos factores fueron excluyentes para la cohorte PAS.

Un andlisis adicional confirmé 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 9). Cuando se us6 este modelo y la puntuacion de riesgo asociado
apie de cama, la tasa de mortalidad hospitalaria observada para la
cohorte PAS fue del 0,25 %, frente al 0,31 % vaticinado (p = no signifi-
cativo [NS]); la tasa observada para la cohorte CathPCl fue del 2,24 %
frente al 2,24 % vaticinado (p = NS). Se realiz6 una estratificacion
adicional de la cohorte CathPCI total para demostrar que las tasas de
mortalidad observadas en los pacientes con SCA que presentaban un
mayor riego también son coherentes con las tasas vaticinadas, inclu-
yendo a los pacientes con una indicacion de ICP por IM sin elevacion
del segmento ST (SCA-SEST) y con elevacién del segmento ST (IMEST).
Como se ha indicado anteriormente, se excluyd de la cohorte PAS a los
pacientes con estas caracteristicas.

Tabla 9. Mortalidad hospitalaria observada frente a vaticinada
(en funcién de la puntuacion de riesgo a pie de cama de CathPCI)

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc. no
suministra

+ (atéter guia de 6 Fr

+ Gufade 0,36 mm (0,014 1n) (longitud de 190-300 cm)

* Funda estéril de 13 244 cm (5 in x 96 in) como minimo

+ Dispositivo de inflado/desinflado

Didmetros del balén plegado:

+ 1,7mm (0,044 in) mdx. para 2,5 mm

+ 1,1 mm (0,045 in) méx. para3,0y3,5mm
+ 1,2mm (0,047 in) mdx. para 4,0 mm

Gréfico de distensibilidad del balon del catéter de IVL coronaria
Shockwave C2 Aero Fly

Presion 25x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 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

Nota: * @ (mm) es +0,10 mm; 2-4 atm es la presion del balon de
tratamiento con IVL.

**La presion nominal del balén 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 Fly

Durante el tratamiento, debe seguirse la siguiente secuencia de pulsos.
No utilice otra secuencia de pulsos que no sea la indicada en el
siguiente grdfico de la secuencia del sistema de IVL. La insercion de un
catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly de cualquier tamafio
programard automaticamente el generador de IVL con la siguiente
secuencia de tratamiento:

Frecuencia de tratamiento a pulsﬁ :;r 055)
Nimero maximo de pulsos continuos (1 ciclo) 10 pulsos
Tiempo de pausa minimo 5 sequndos
Nimero total maximo de pulsos por catéter 120 pulsos

En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad superior al
nlmero maximo de pulsos continuos permitidos, el generador de IVL
estd disefiado para detenerse automaticamente. Para reanudar la
administracion de pulsos, espere al menos a que transcurra el tiempo
de pausa minimo antes de sequir con el tratamiento. Para reanudar el
tratamiento, se debe soltar y volver a pulsar el bot6n de tratamiento.
Para obtener més informacién, consulte el Manual del operador del
generador de IVL y el cable conector de IVL.

Si se alcanza el nimero mdximo de pulsos (segtin se muestre en el

generador), el catéter ya no podrd sequir utilizdndose. Si necesita

administrar mds 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
A

Pasos del procedimiento

Precaucién: En el Manual del operador del generador de IVLy el
cable conector de IVL encontrard informacién sobre la preparacion,

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

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

2. Obtenga el acceso vascular deseado y cologue una gufay un
catéter guia.

3. Seleccione una medida de catéter baldn de litotricia que guarde
una proporcion de 1:1 de acuerdo con el grdfico de funcionamiento
del baldn (incluido mds arriba) y el didmetro del vaso de referencia.
Deberd utilizarse el balon de didmetro maximo si no se dispone del
tamafio 1:1 (p. e]., utilizar un catéter de IVL de 4,0 mm en un vaso
con didmetro de referencia de 4,5 mm).

4. Compruebe que la etiqueta del producto se corresponde con el
catéter seleccionado en el paso anterior.

5. Inspeccione la barrera estéril y compruebe que permanece intacta.

6. Abralabarrera estéril despegando la pestafia blanca de la bolsa
transparente.

7. Saque el catéter de IVL del embalaje.

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

9. Prepare el baldn de litotricia mediante utilizacién de técnica
estdndar. Llene una jeringa con 5 ml de medio salino/contraste al

En'la tabla 8 se ofrece un resumen de los indicadores especificos de la Wiortaliaad | Mortalidad
IVL de las cohortes CathPCLy PAS. No se notificd ninguna interaccion ortaidad | Mortaida RR
tes Lathrily FAo. N (0 ningu Cohorte N | hospitalaria | hospitalaria | 1 gc | Valorp
adversa con el dispositivo (inhibicion de la estimulacién, descarga observada | vaticinada'
inapropiada, necesidad de reprogramar el dispositivo) en los pacientes Cohorte CathPCl 18893 | 224% 2% 1,00 NS
con MPP/DAL (091-1,10)
Cohorte PAS 212 | 025% 031% 079 NS
Tabla 8. Criterio de valoracion de la sequridad: Indicadores especficos (015-1.93)
de la VL (a partir del formulario de recopilacion de datos SCASEST 6200 | 355% 379% 094 NS
complementario de la IVL) (082:1,07)
SCA-SEST sin 5886 | 234% 240% 098 NS
Cohorte CathPCI | Cohorte PAS choque cardiégeno (0,82-1,15)
Parémetro % (n/N) % (n/N) ni paro cardiaco
; N IMEST 611 | 1.29% 1163% 097 NS
Formllnlan?scomplementanos deIVL 1,1% (207718 776)| 126 % (153/1212) 076121
comy L SC
Criterio de valoracién de la seguridad: IMEST sin choque |~ 490 490% 620% 079 NS '
Arritmia ventricular relacionada con cardiogeno ni paro (0,51-1,14)
laIvL cardiaco
Arritmia ventricular sostenida (durante el uso NS = no significativo.
del dispositivo de VL) 02%(5/20777 | 0,0%(0/153) 'P(astro-Durmncguez YS, T[ al. Pred_\'(Ilr;gAIn-cHous;éita(\leorztglit)‘/ i;ol?wtisgg)uygrzgzo;ng
" ) ercutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol Jul. ' :216-229.
Parordiaco _ 01%(E/2077F | 00%(0153) doi: 101016/} jacc. 2021.04.067. Publicacion electrénica 3 may. 2021, PMID: 33957239,
Criterio de valoracidn de la seguridad: 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Pérdida de presi6n del balon de IVL of the Standardized Mortality Ratio. (Carta). Am | Epidemiol. Feb. 1982; 115(2):303-4. .,
y disecciones graves relacionadas doi: 10.1093/0xfordjournals aje.a113306. Preparacion
Pérdida de presion/rotura del balon 1,2 % (24/2077) 1,3%(2/153)
Diseccién coronaria grave tras pérdida de Como se suministra
p ‘ 00%(1/2077) | 0,0%(0/153) . . . , -
presion/rotura del balon El catéter de IVL se suministra estéril a través de esterilizacién por haz
Criterio de valoracion de la seguridad: de electrones y estd previsto para un solo uso. No vuelva a esterilizarlo,
Seguridaddela VL en pacientes con ya que podria daiarlo y provocar lesiones al paciente. No reutilice el
Totalde pacintescon disposiv cardaco dispositivo, ya que se podrfa producir una contaminacién cruzada
electrénico implantable (OCE) (PP oD | 09 ®(M3/2077) | 78%(12153) que podria provocar Iesllones all paciente. Antes del u_srf]), inspeccione
Marcapasos permanente (MPP) 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12) cu&d?dtzsam,\lenletﬁlpdo Tde,mba,gje pqrabcomproba‘r SI, ay qa?gs f
Desfbrilador automatico implantable (DAD) | 329 % (@7/143) | 50,0%(6/12) 0 detéctos. NO utllice €1 disposItivo si 0Dserva cuaiquier senal de fisura
e - en la barrera estéril, ya que podria indicar una pérdida de la esterilidad
Inhibicion inapropiada de la estimulacion dr lesi | paci No utilice el di S
(MPP 0 DAT) durante el uso del dispositvo 00%O/183) | 00%(0/12) que podiria provocar lesiones al paciente. No utilice el dispositivo si
de VL el embalaje estd dafiado, ya que el dispositivo podrfa funcionar
Necesidad de reprogramar el dispositivo 00% 0143 00% 012 incorrectamente y provocar lesiones al paciente. Guarde el catéter de
(MPP 0 DAT) durante [a ICP o después 0% (0143) 0% (012) IVL en un lugar fresco, seco y resquardado de la uz. El almacenamiento
Descarga inapropiada del DAT durante el uso del dispositivo en condiciones extremas podria dafiarlo, afectar a su
" | 0,0% (0/47) 0,0% (0/6) i ! ;
del dispositivo de IVL (para sujetos con DAI) rendimiento y provocar lesiones al paciente.
1. 18776 episodios en total correspondientes a 18 893 procedimientos.
2. Trasrecopilar los d_atus, se_[onﬂrmu con los centros que cuatro (4) de los cinco DiSpOSitiVOS necesarios para el procedimiento de IVL coronaria
(5) casos de arritmia ventricular sostenida y dos (2) de los tres (3) casos de paro £l catéter de VL debe utii usi | dor de IVL
ardiaco se regstraron por eror. catéter de IVL debe utilizarse exclusivamente con el generador de IVL,

Los datos recopilados en el CathPCI Registry proporcionan informacion
importante sobre los resultados clinicos en una poblacion en el entorno
real. En la actualidad, mds de 1700 centros participan en el

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 adjudicacién independiente de
los eventos adversos ni se evalian las caracteristicas angiogrdficas en
un laboratorio central. Los datos del registro son predominantemente
resultados hospitalarios.
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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 informacin 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.

Contenidos: Catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly (1)

ES

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.

. 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.
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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
haldn 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.

16. Conecte el otro extremo del mismo cable conector de IVL al
generador de VL.

Precaucién: Evite aplicar el tratamiento con litotricia, es decir, pulsar
el boton de tratamiento del cable conector de IVL, mientras el balon
de litotricia esté seco o desinflado, ya que podrfa dafiarse.

Colocacién del catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly

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 preparacion del vaso
siguiendo técnicas convencionales, a discrecion del médico.

3. Cargue el catéter de IVL sobre la gufa de 0,36 mm (0,014 in)
y190-300 cm de longitud de intercambio a través de un catéter
guiay haga avanzar el catéter de IVL hacia la zona de tratamiento.

4. Cologue el baldn de IVL en la zona de tratamiento ayuddndose de
las bandas de marcadores para facilitar la operacion.

Tratamiento de la zona con litotricia intravascular

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

2. Sila posicion es incorrecta, ajuste el balon de litotricia a la posicién
correcta.

3. Infle el baldn de litotricia hasta 2,0-4,0 atm para asegurarse de

~

Pulse el botdn de tratamiento del cable conector de IVL para
administrar la secuencia de tratamiento IVL de 10 pulsos de IVL
durante el tiempo preprogramado de 5 segundos.

NOTA: El generador de IVL estd programado para forzar una pausa
minima de 5 segundos tras cada 10 pulsos administrados.
Desinfle el balén de litotricia y espere a que se restablezca el flujo
sanguineo. £l balon puede tardar hasta 15 sequndos en
desinflarse, dependiendo de su volumen.

Repita los 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.

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 recomendado del balén es de al menos
2'mm para evitar un error de localizacion. No obstante, se debe
procurar no administrar mds de 80 pulsos como mdximo en el
mismo segmento de tratamiento, es decir, 160 pulsos en un
segmento solapado.

Realice un arteriograma final de control para evaluar el resultado
posterior a la intervencion.

Desinfle el dispositivo y confirme que el baldn esté completamente
desinflado antes de retirar el catéter de IVL.

0. Retire el catéter de IVL. Si resulta diffcil retirar el dispositivo a través

de la vélvula hemostética debido a la lubricidad, sujete suavemente
el catéter de IVL con una gasa estéril.

11. En caso de tener que realizar més reinserciones, asegurese de que

el catéter de IVL no presente dafios y de que le queda un nimero
suficiente de pulsos antes de volver a insertarlo.

. Humedezca el balén de litotricia y el eje distal con solucién salina
estéril para reactivar el revestimiento hidrdfilo antes de intentar la
reinsercion. No humedezca el balon con alcohol isopropilico (IPA),
pues puede dafiar la integridad del revestimiento hidréfilo.

lograr una total yuxtaposicién con la pared del vaso. 13. Siga las instrucciones estandar sobre insercion que figuran en estas
NOTA: No se administrard el tratamiento con litotricia si el balén se instrucciones de uso (a partir del paso 3, en la seccion «Colocacién
hainflado a >4 atm, ya que no aumentard el valor de salida de la del catéter de IVL coronaria Shockwave C2 Aero Fly en la zona de
presién aclstica, y la mayor presién durante el tratamiento podrfa tratamiento»).
aumentar el riesgo de pérdida de presidn del balén. 14. Retire el catéter de IVL. Siresulta diffcil retirar el dispositivo a través
de la vdlvula hemostatica debido a la lubricidad, sujete suavemente
el catéter de IVL con una gasa estéril.
Simbolo | Definicién Simbolo | Definicién
No reutilizar Apirégeno

Producto sanitario

Consultar las instrucciones de uso

Utilizar antes del

K0 [§ ®

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

g X

Contiene 1 unidad (contenidos: 1)

0

y:\0 0 | Arteriopatia coronaria

15. 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 la luz de la gufa,
limpie la superficie exterior del catéter con solucion salina, guarde
el catéter de IVL en una bolsa de pldstico precintada y pongase en
contacto con Shockwave Medical, Inc. escribiendo a la direccién
complaints@shockwavemedical.com para obtener més instrucciones.

Precaucion: El catéter de IVL, una vez extraido del cuerpo, puede
reinsertarse hasta tres veces para realizar mds 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 cardiopatia
isquémica recurrente. No hay limitaciones conocidas en las actividades
diarias cotidianas. Se debe informar a los pacientes de que cumplan la
pauta de medicacién 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 electrénico
a complaints@shockwavemedical.com.

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

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

Resumen de rendimiento clinico y sequridad:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsico: 00195451C2AFIVLIPBS

vl

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054

EE. UU.
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fabricante del envase para el procedimiento

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

Mantener este pI’OdU(tO seco

Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Uni6n Europea

Mantener alejado de la luz solar

(Cédigo del lote

Nimero de catdlogo

No reesterilizar

Perfil de cruce

Q®EE»E +@ 1R

A

|21 | Presion nominal de rotura

Gufa recomendada

¢

Catéter guia recomendado

Catéter de intercambio rdpido

Didmetro del balén

Longitud de trabajo del balén

Longitud de trabajo del catéter
(longitud atil, LU)

IS [folfes

Conformidad europea

PAT Patentes. Consulte www.shockwavemedical.com/patents

VL Litotricia intravascular

Contenedor que contiene informacién sobre el identificador
Gnico de dispositivo

% Importador

Representante autorizado en Suiza
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ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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Intravaskulaarse litotripsia (IVL) siisteem Shockwave koos pirgarteri
intravaskulaarse litotripsia (IVL) kateetriga Shockwave (2 Aero Fly

Kasutusjuhend

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

Ulevaade seadmest

Pargarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero Fly on patenditud litotripsia
vahend, mis viiakse kaltsifitseerunud stenooside kdrvaldamiseks
stidame pdrgarterite kaudu kohta, mida on muul moel keeruline ravida.
Muu hulgas on seade mdeldud kasutamiseks kaltsifitseerunud stenooside
korral, mille puhul vgib eeldada vastupanu tdielikule balloondilatatsioonile
vGi sellele jdrgnevale pdrgarteristendi Ghtlasele laiendamisele. Intravas-
kulaarne litotripsia (IVL) on ultraheli réhulainete energiapdhine tekitamine
vaskulaarse lubjastumise muutmiseks, murendamiseks ja fragmentee-
rimiseks. IVL-kateeter sisaldab integreeritud litotripsia emittereid
lokaliseeritud akustiliseks rhuimpulsiraviks. Litotripsiatehnoloogia
tekitab sihtkohas akustilisi réhuimpulsse, mis Idhustavad kahjustuse
sees olevat kaltsiumi, vdimaldades seejdrel pargarteri stenoosi laiendamist,
kasutades madalat balloonirShku. Siisteem koosneb IVL-kateetrist,
IVL-siisteemi tihenduskaablist ja IVL-generaatorist. Pérgarteri IVL-kateeter
Shockwave C2 Aero Fly on saadaval neljas (4) suuruses: 2,5 12 mm,
3,0x12mm, 3,5% 12 mm ja 4,0 x 12 mm. Pdrgarteri [VL-kateeter
Shockwave C2 Aero Fly ihildub suurusega 6 Fr juhtekateetriga, selle
toopikkus on 138 cm ja proksimaalses otsas asuvad varre siigavusmarkerid.
Kateeter on kaetud hiidrofiilse kattega kuni 22,75 cm kauguseni distaalsest
otsast, et vdhendada hadrdumist seadme sisestamise ajal. IVL-kateetri
kiirvahetusmehhanismi port asub 27 cm kaugusel distaalsest otsast.
Pargarteri IVL-kateetri Shockwave C2 Aero Fly komponendid on esitatud
allpool joonisel 1.

Kiirvahetusmeh-
Balloon  hanismi port Kateetri voll

i _i____-;ﬂ

Joonis 1. Pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero Fly

Kahe pordiga jaotur Intravaskulaarse

Kateetri vll sisaldab tditmisvalendikku, juhtetraadi valendikku ja
litotripsia emittereid. Tditmisvalendikku kasutatakse ballooni tditmiseks
vahekorras 50 : 50 fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega ning ballooni
tiihjendamiseks. Juhtetraadi valendik voimaldab kasutada 0,36 mm
(0,014") labim&6duga juhtetraati, mis halbustab kateetri viimist
sihtstenoosini ja ldbi selle. Siisteem on konstrueeritud ,Rapid Exchange”
(Rx) (kiirvahetus) mehhanismiga, mistdttu on ndidustatud 190 cm kuni
300 cm pikkuse juhtetraadi kasutamine. Litotripsiaks vajalike
raviotstarbeliste impulsside edastamiseks ette nahtud emitterid on
paigutatud piki ballooni t66pikkust. Balloon asub kateetri distaalse
otsa laheduses. Kaks balloonil olevat réntgenkontrastset markerriba
tahistavad ballooni toopikkust ja hdlbustavad raviprotseduuril

ballooni paigutamist. Balloonil on konkreetsel rahul kindla pikkuse ja
labim&6duni laiendatav segment. Proksimaalsel jaoturil on kaks porti:
{iks ballooni taitmiseks/tiihjendamiseks ja teine IVL-siisteemi
tihenduskaabli tihendamiseks.

Kasutusnaidustused

Intravaskulaarse litotripsia (IVL) siisteem Shockwave koos pdrgarteri
IVL-kateetriga Shockwave C2 Aero Fly on ndidustatud kaltsifitseerunud,
stenootiliste de novo pargarterite tShustatud litotripsiaga madala
réhuga balloonlaiendamiseks enne stentimist.

Kavandatud kasutus

Pérgarteri IVL-stisteem Shockwave C2 Aero Fly on mdeldud kaltsifit-
seerunud stenooside (sealhulgas selliste kaltsifitseerunud stenooside,
mille puhul vdib eeldada vastupanu tdielikule balloondilatatsioonile voi
sellele jdrgnevale pdrgarteristendi ihtlasele laiendamisele) raviks.

Sihtriihm

Ettevdtte Shockwave Medical pdrgarteri IVL-siisteem on ette ndhtud

> 18-aastaste patsientide raviks, kellele on kavandatud pérgarteristendi
paigaldamine ja kellel on angiograafilised tdendid vasaku pargarteri
pohitiive, eesmise vatsakestevahelise haru, parema pdrgarteri vdi
vasaku pargarteri imbritseva haru vdi nende harude oluliselt
kaltsifitseerunud stenoosist.

Kasutuse vastundidustused

Pdrgarteri IVL-siisteemi Shockwave C2 Aero Fly ei tohi kasutada

alljdrgnevatel juhtudel ega otstarbel.

1. Seeseade ei ole meldud kasutamiseks stendi paigaldamisel.

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

Hoiatused

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

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

3. Jdrgige intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutamisel
intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutusjuhendis toodud
soovituslikke satteid. Soovituslikest satetest ET TOHI kdrvale
kalduda, sest sellega vdib kaasneda patsiendi vigastus.

4. IVL-stisteemi ihenduskaabel on mittesteriilne ning tuleb enne
kasutamist protseduuri ajaks sisestada steriilsesse hiilssi.

LBL 78656-A, 2026-03

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

6. Arge kasutage seadet, kui ballooni kaitsehillssi ei saa enne
kasutamist holpsalt eemaldada. Ulemdérase jou kasutamisel véib
kateeter kahjustuda. Kahjustunud toote kasutamisega véib
kaasneda patsiendi vigastus.

7. IVL-kateetrit tuleb kindlasti kasutada ldbimddduga 0,36 mm
(0,014") juhtetraadiga ja see tuleb sisestada suurusega 6 Fr
juhtekateetri kaudu, mille siseldbim@6t on vahemalt 1,72 mm
(0,068"). Selle suunise eiramine vdib pdhjustada seadme nduetele
mittevastava toimimise vdi patsiendi vigastuse.

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

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

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

. Kliinilistes uuringutes seostati ballooni réhulangust dissektsiooni-
juhtude sagenemisega, mis ei olnud statistiliselt oluline ega seotud
tosiste siidameprobleemidega. Analiilis nditas, et dissektsiooni ja
ballooni réhukadu vaib prognoosida kaltsifikatsiooni pikkuse p&hjal.

. Protseduuri vdi seadmega seotud tiisistuste korral tuleb patsientide
raviks kasutada standardseid ravimeetmeid vdi interventsionaalseid
protseduure.

. VL tekitab mehaanilisi impulsse, mis vdivad patsientidel pohjustada
kodade vdi vatsakeste kokkutmmet. Siiratud stidameritmurite ja
defibrillaatoritega patsientidel vdib astinkroonne kokkutdmme
mdjutada sensoorseid voimeid. Intravaskulaarse litotripsia
raviprotseduuri ajal on vajalik elektrokardiograafilise riitmi ja
arteriaalse réhu monitooring. Kliiniliselt olulise hemodinaamilise
toime korral katkestage ajutiselt intravaskulaarse litotripsia
protseduur.

. Uhte ravisegmenti ei tohi edastada rohkem kui 80 impulssi. Juhul
kui kahjustus on pikem kui litotripsiaballoon ja nGuab mitut IVL-i
protseduuri, tuleb jdlgida, et tihes ravisegmendis ei iiletataks
80 impulssi ja seega kattuvas segmendis 160 impulssi.
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Ettevaatusabindud

1. Seda seadet tohivad kasutada tiksnes koronaarangiograafias ja
perkutaanse koronaarinterventsiooni tegemises vilunud arstid.

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

3. IVL-generaatori ning selle lisatarvikute ettevalmistamist, kasutamist
ja hooldamist puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindu-
dega tutvumiseks vaadake IVL-generaatori kasutusjuhendit.

4. Kateeter on moeldud vaid tihekordseks 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 ara.

5. Kasutage ravitava veresoone jaoks ainult sobiva suurusega ballooni:
1:1 ballooni vastavustabeli ja sihtsoone labim&&du pdhjal.
Kasutada tuleks suurima ldbimd&duga ballooni, kui 1: 1 suuruse
valik ei ole vdimalik (nditeks 4,0 mm IVL-kateetri kasutamine
4,5 mm |dbimd8duga sihtsoones).

6. Jdrgige ballooni tditmisel ballooni vastavustabelit. Ballooni rohk
ei tohi tiletada nominaalset 18hkemisr&hku.

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

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

9. Seadme manipuleerimisel tuleb rakendada piisavat fluoroskoopilist

jdlgimist.

. Arge viige kateetrit edasi ega ttmmake seda tagasi, kui balloon ei
ole vaakumi abil tielikult tihjendatud. Juhul kui tunnete kateetri
kdsitsemisel takistust, tehke enne jatkamist kindlaks selle pdhjus.

. Ettevaatlik tuleb olla seadme kasitsemisel, edasiviimisel ja/vdi
tagasitdmbamisel teravate esemete juures, kuna need vdivad
kahjustada hiidrofiilset katet.

. Kui kateetri vars on paindunud véi vdandunud, 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 pdrast protseduuri arsti mddratud aja jooksul jdtkata.

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

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

. Kui kasutate IVL-i ajutiste vGi piisivate implantaatide ldheduses,
jalgige vaimalikku koostoimet IVL-i akustiliste rohuimpulssidega.
IVL- impulsid vGivad hdirida mdningate implanteeritud elektriliste
seadmete t88d (nt ventrikulaarsed tugisiisteemid).
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17. Olge patsiendiga (nditeks verega) kokku puutunud seadme kdsit-
semisel ettevaatlik. Kasutatud toodet tuleb pidada bioloogiliselt
ohtlikuks ja see tuleb haiglas kehtestatud eeskirju jargides nduete-
kohaselt kdrvaldada.

18. Ettevaatust tuleb rakendada nende patsientide ravimisel, kellel on
varem tehtud stentimisprotseduur sihtlesioonist 5 mm ulatuses.

Oodatav kliiniline kasu

Pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia stisteemi kliiniline kasu, kui seda
kasutatakse ettendhtud viisil kaltsifitseerunud, stenootiliste de novo
pdrgarterite tohustatud litotripsiaga madala rohuga balloonlaienda-
miseks enne stentimist, on jargmine: 1) kliiniline edukus koos
vastuvdetava jaakstenoosiga pdrast stentimist koos tdenditega madala
tBsiste siidameprobleemide mddra ja angiograafiliste tiisistuste kohta
ning 2) isheemia ja sellega seotud simptomite (nt stenokardia)
vahenemine parast stendi edukat paigaldamist.

Oodatav kliiniline kasu - uuring Disrupt CAD III - pérgarteri
IVL-kateeter Shockwave C?

Prospektiivne tihe ravirihmaga mitmekeskuseline uuritavat seadet
kdsitlev (IDE) uuring (Disrupt CAD I1I) intravaskulaarse litotripsia
stisteemi Shockwave koos samavadrse pargarteri intravaskulaarse
litotripsia kateetriga Shockwave C2 kohta viidi ldbi, et hinnata seadme
ohutust ja tBhusust tugevalt kaltsifitseerunud, stenootiliste de novo
pargarterikahjustuste ravimisel enne stentimist. Pange tahele,

et pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero Fly on Kliiniliselt,
bioloogiliselt ja tehniliselt samavddrne MDR-sertifitseeritud pdrgarteri
IVL-kateetriga Shockwave C2 Aero (pdrgarteri IVL-kateetriga
Shockwave C2+ samavddrne seade). Ajavahemikul 9. jaanuarist 2019
kuni 27. mdrtsini 2020 registreeriti uuringusse Disrupt CAD III kokku
431 uuritavat, sealhulgas 384 keskses uuringus osalejat (edaspidi
,keskne analtitisikogum") ja 47 esmast uuritavat. Uuringus osalejad
registreeriti 47 uuringukeskuses Ameerika Uhendriikides ja Euroopas.
Uuringus osalejate 24 kuu pikkune jalgimine on 13petatud.

Uuringu Disrupt CAD IIT esmane ohutuse tulemusnditaja oli tdsiste
sidameprobleemide, mis holmab stidame dkksurma, miiokardiinfarkti
ja sihtveresoone revaskularisatsiooni, puudumine 30 pdeva jdrel. Kdiki
tBsiseid stidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Esmast
ohutuse tulemusnditajat kavatseti vorrelda tulemuseesmdrgiga 84,4%
tihepoolsel alfatasemel 0,05.

Uuringu Disrupt CAD IIT peamine tShususe tulemusnditaja oli protse-
duuriline edukus, mida médratleti stendi paigaldamisena koos stendisisese
jadkstenoosiga < 50% (pdhilabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste
tosiste siidameprobleemideta. Kdiki tdsiseid siidameprobleeme hindas
sdltumatu hindamiskomitee. Esmast t8hususe tulemusnditajat kavatseti
vorrelda tulemuseesmérgiga 83,4% Gihepoolsel alfatasemel 0,05.

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

Tabel 1. Esmane ohutuse tulemusnditaja (tGsised siidameprobleemid
30 pdeva jooksul) (keskne analiiiisikogum)

% (n/N)
Peamine ohutuse | [95% alumine A weraal
tulemusnitaja e Hiipotees | P-vaartus?| Jareldus
vahemik]'
Tosiste sidameprob- | 92,2% (353/383)" | H,:m <84,4% | <0,0001 | Tulemusees-
leemide puudumine® [89,9%] Hom > 844% mark taidetud
30 paeva jooksul
parast protseduuri

1. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu Ghepoolse
astimptootilise Waldi (normaallahendip@hise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

2. P-vdartus arvutatakse binoomilise osakaalu tihepoolse asiimptootilise Waldi
(normaallahendipdhise) analisi alusel 0,05 olulisustasemel. Standardviga
arvutatakse valimi osakaalust.

3. Koiki tdsiseid siidameprobleeme hindas sdltumatu hindamiskomitee. Kui téielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati siindmust s6ltumatu hindamiskomisjoni
kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnaitaja
usaldusvadrsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliidis.

4. Uks uuritav jaeti esmase ohutuse tulemusnéitaja analiidisist valja ebapiisava
jalgimisetdttu (< 23 paeva).

Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. Esmase ohutuse tulemusnditaja komponendid
(keskne analiisikogum)

Tosiste siidameprobleemide Haiglasisene 30-péevane jilgimine
koondméarad N=384 N=383"
Tosised siidameprobleemid?* 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Siidame akksurm 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Mitte-Q-laine miiokardiinfarkt* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-laine miokardiinfarkt 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Sihtsoone revaskularisatsioon 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
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Tosiste siidamey iglasi 30-pd jalgimine
koondméarad N=384 N=383'
1. Uks uuritav jdeti esmase ohutuse tulemusnéitaja analiiisist valja ebapiisava jlgimise
t6ttu (< 23 pdeva).

2. Koiki tosiseid siidameprobleeme hindas soltumatu hindamiskomitee. Kui téielikud
andmed ei olnud kattesaadavad, hinnati sindmust sdltumatu hindamiskomisjoni
kliinilise otsuse alusel. Puuduvaid andmeid ei arvestatud ja tulemusnditaja
usaldusvaarsuse hindamiseks viidi labi tundlikkusanaliidis.

3. M&nel uuritaval esines > 1 tdsiste siidameprobleemide kriteeriumide komponent,
mistdittu ei ole kategooriad vastastikku valistavad.

4. Miiokardiinfarkt (MI) on méaratletud CK-MB tasemena > 3 korra suuremana kui
laborinormi tilemine piirvaartus koos uue patoloogilise Q-sakiga vdi ilma selleta
(protseduuriaegne miiokardiinfarkt) ja kasutades neljandat miiokardiinfarkti
{ilddefinitsiooni parast haiglast lahkumist (iseeneslik miiokardiinfarkt).

Tabelis 3 on esitatud keskse analiitisikogumi esmase t8hususe
tulemuste kokkuvdte. Uhelgi keskses uuringus osalejal ei puudunud
andmed, mis olid vajalikud protseduuri edukuse mddratlemiseks
(andmed stendi paigaldamise vdi 1pliku jddkstenoosi kohta) ja seetdttu
kaasati kdik keskses uuringus osalejad (n = 384) esmase tShususe
analiilisi. Taheldatud protseduuri edukuse mdar oli 92,4% (355/384),
mille vastav iihepoolne alumine 95% usalduspiir oli 90,2%, mis oli
krgem kui tulemuseesmdrk 83,4%. Seega oli esmane t8hususe
tulemusnditaja keskse analtitisikogumi pdhjal saavutatud (p < 0,0001).

Tabel 3. Esmane tShususe tulemusnditaja (keskne analtiiisikogum)

Esmane tohususe %("I/N). Hii pviintust|  Jareld
‘tulemusnitaja [95% al ummf ‘ ipotees | P-vaartus?|  Jareldus
Protseduuri edukus® | 92,4% (355/384) | Hy:m <834% | <0,0001 |Tulemuseesmark
[90,2%] H,m, > 83,4% taidetud

1. 95% alumine usaldusvahemik arvutatakse binoomilise osakaalu ihepoolse
astimptootilise Waldi (normaalldhendip@hise) usaldusvahemiku alusel.
Standardviga arvutatakse valimi osakaalust.

2. P-vdartus arvutatakse binoomilise osakaalu Ghepoolse asimptootilise Waldi
(normaallahendipdhise) analiiisi alusel 0,05 olulisustasemel. Standardviga

Ravikavatsuse (ITT) kohort koosnes 145 osalejast. 99,3% (144/145)
osalejatest sai IVL-ravi; Gihel (1) osalejal ebadnnestus seadme
paigaldamine. 30 pdeva andmed olid saadaval 98,6%-! (143/145)
145-st registreeritud osalejast; tiks (1) osaleja (0,7%, 1/145) véttis
ndusoleku tagasi ja tihe (1) osalejaga (0,7%, 1/145) ei saadud
vaatamata mitmele Katsele Ghendust. Uuringu kBigi tulemuste esmase
analiitisi andmestik hdlmas uuringu Disrupt CAD Duo ITT kohorti ja
vastavaid osalejaid uuringu Disrupt CAD III kesksest analtitisikogumist.

Uuringukohordi andmed 30 paeva kohta suleti ja eksporditi analtitisimiseks
28. mail 2025 ning on esitatud allpool.

Uuringu Disrupt CAD Duo uuringuplaani kohaselt pidi kdigile osalejatele
olema pdrast IVL-ravi paigaldatud vahemalt iiks stent, 99,3% (144/145)
ravikavatsuse kohordi osalejatest sai IVL-ravi ja 98,6%-le (143/145)
osalejatest paigaldati stent.

Tabelis 5 on esitatud ravikavatsuse kohordi esmase ohutuse tulemuste
kokkuvGte. Hinnatavate esmane ohutuse tulemusnaitaja andmetega
144 TTT kohordi osaleja seas oli tdsiste siidameprobleemide puudumise
mddr 30 pdeva jooksul uuringus Disrupt CAD Duo 98,6% (142/144),
vorreldes 96,2% (277/288) vastava uuringu Disrupt CAD III populat-
siooniga (taheldatud erinevus = 2,43%). Erinevuse alumine ihepoolne
95% usalduspiir oli —1,90%, mis on suurem kui samavadrsuse vdi pare-
muse piir —7,0% (p = 0,0002); see tulemus toetab jdreldust, et tdsiste
stidameprobleemide puudumise mdar 30 pdeva jooksul uuringus
Disrupt CAD Duo ei ole halvem kui t8siste siidameprobleemide puudu-
mise maar 30 paeva jooksul uuringu Disrupt CAD III osalejate samavar-
ses riihmas. Esmane ohutuse tulemusnaitaja oli saavutatud (samavdar-
suse voi paremuse p = 0,0002).

Tabel 5. Esmane ohutuse tulemusnditaja (tdsised siidameprobleemid
30 pdeva jooksul) (ravikavatsuse kohot)

Esmase tohususe tulemusnditaja komponendid on esitatud tabelis 4.

arvutatakse valimi osakaalust. . Erinevus | P-vddrtus
3. Protseduuri edukus on maaratletud stendi paigaldamisena koos stendisisese Peamine ohutuse CAD Duo CADIIL | [95% alumine | = (sama-
jaakstenoosiga < 50% (pdhilabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste tisiste tulemusnéitaja (N=144) | (N=288) usaldus- - varsus voi
siidameprobleemideta (hindamiskomitee hinnangul). P )
Tosiste stidameprob- 98,6% 96,2% 2,43%[-1,90%]| 0,0002
leemide puudumine (142/144) (277/288)

30 pdeva jooksul parast

protseduuri
Tabel 4. Esmase t6hususe tulemusnditaja komponendid Tosised 1,4% (2/144) | 3,8% (11/288)
(keskne analtiisikogum) siidameprobleemid’
Stidame dkksurm | 0,0% (0/144) | 0,7% (2/288)
Esmane tohususe tulemusnditaja: protseduuri edukus | N (%) Protseduuriaegne | 0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)
milokardiinfarkt
Protseduuri edukus'? 92,4% (355/384) (SCAI definitsioon)
Stent paigaldatud® 99,2% (381/384) Iseeneslik 0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)
< 50%jadkstenoos 100,0% (381/381) WUOVaLd‘iﬂlfafk‘
Haiglasiseste tdsiste siidameprobleemide puudumine 93,0% (357/384) Ei]fj}mig ast
1. Protseduuri edukus on madratletud stendi paigaldamisena koos stendisisese (4. iilddefinitsioon)
jadkstenoosiga < 50% (pdhilabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste tdsiste R 07% (1714) | 1,7% (5/288)

siidameprobleemideta (hindamiskomitee hinnangul).

Manel uuritaval esines > 1 protseduuri edukuse kriteeriumide komponent, mistdttu
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.

~
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Oodatav kliiniline kasu - uuring Disrupt CAD Duo - 2 Hz
pérgarteri IVL-kateeter Shockwave C2+

Prospektiivne mitmekeskuseline tihe raviriihmaga uuritavat seadet
kdsitlev (IDE) uuring (Disrupt CAD Duo) 2 Hz pdrgarteri IVL-kateetriga
Shockwave C2+ pdrgarteri intravaskulaarse litotripsia (VL) stisteemiga
Shockwave viidi ldbi, et hinnata esmaste ohutuse ja efektiivsuse
tulemusnditajate samavddrsust vdi paremust varreldes uuritavat seadet
kdsitleva (IDE) uuringu Disrupt CAD III t8endosuslikult sobitatud
kohordiga. Ajavahemikul 18. jaanuarist 2024 kuni 10. detsembrini 2024
registreeriti uuringusse Disrupt CAD Duo kokku 145 uuritavat. Pange
tahele, et pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero Fly on Kliiniliselt,
bioloogiliselt ja tehniliselt samavadrne MDR-sertifitseeritud pdrgarteri
IVL-kateetriga Shockwave C2 Aero (pdrgarteri IVL-kateetriga
Shockwave C2+ samavddrne seade). Uuringus osalejad registreeriti

18 uuringukeskuses Ameerika Uhendriikides. Osalejaid jalgiti kuni

12 kuu jooksul.

Uuringu Disrupt CAD Duo esmane ohutuse tulemusnditaja ol tdsiste
stidameprobleemide, mis hdlmab siidame dkksurma, miiokardiinfarkti
ja sihtveresoone revaskularisatsiooni, puudumine 30 paeva jooksul.
Kaiki tdsiseid siidameprobleeme hindas saltumatu hindamiskomitee.
Esmast ohutuse tulemusnditajat uuringu CAD Duo kohordis testiti
samavadrsuse vdi paremuse suhtes v8rreldes uuritavat seadet kdsitleva
(IDE) uuringu Disrupt CAD III tdendosuslikult sobitatud kohordiga,
kasutades eelnevalt kindlaksmddratud samavddrsuse v8i paremuse piiri
7% ja alfataset 0,05.

Uuringu Disrupt CAD Duo esmane tShususe tulemusnditaja oli protseduuri
edukus, mida mddratleti stendi paigaldamisena koos stendisisese
jadkstenoosiga < 30% (tuumiklabori hinnangul) ja ilma haiglasiseste
tdsiste siidameprobleemideta. Kdiki tdsiseid siidameprobleeme hindas
sdltumatu hindamiskomitee. Esmast tBhususe tulemusnditajat uuringu
CAD Duo kohordis testiti samavaarsuse vdi paremuse suhtes vgrreldes
uuritavat seadet kdsitleva (IDE) uuringu Disrupt CAD III tGendosuslikult
sobitatud kohordiga, kasutades eelnevalt kindlaksmddratud samavddrsuse
vGi paremuse piiri 7% ja alfataset 0,05.
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5 P-vadrtus

Esmane tohususe CAD Duo CAD III [9;;:::“':; g (sama-
tulemusnéitaja (N=143) | (N=288) usaldusvahemik] vaarsus voi
paremus)

' Protseduuri edukus on madratletud stendi paigaldamisena koos jadkstenoosiga < 30% ja
ilma haiglasiseste tsiste sidameprobleemideta (hindamiskomitee hinnangul). Tasised
stidameprobleemid on komposiitnditaja, mis hdlmab miiokardiinfarkti (SCAT definitsiooni
jargi protseduuriaegne ja 4. lddefinitsiooni jargi iseeneslik parast haiglast lahkumist),
sihtsoone revaskularisatsiooni ja siidameseiskust.

Uuringu CAD 11 osalejad sobitati suhtes 2 : 1, kasutades lahinaabri ahne sobitamise
meetodit. Toendosusliku sobitamise mudel hdlmas jargmisi parameetreid: vanus, sugu,
diabeedi staatus, varasem pérgarteri Sunteerimine, hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni
kiirus, kasutades CKD-EPT 2021 valemit, sihtsoone labim@6t, kahjustuse pikkus ja asukoht
bifurkatsiooni suhtes.

Uhepoolne p-vartus ja alumine usaldusvahemik ning erinevus arvutatakse kahe
binoomilise osakaalu Farrington-Manningi mittehalvemuse testi alusel, kasutades
samavaarsuse voi paremuse piiri 7% ja 0,05 iihepoolset olulisustaset.

Samavadrsust voi paremust saah méarata, kui alumine 95% usaldusvahemik on > -7,0%.

(1= usaldusvahemik; MACE = tdsised siidameprobleemid.

"Tosised siidameprobleemid on komposiitnaitaja, mis hdlmab miokardiinfarkti

(SCAT definitsiooni jargi protseduuriaegne ja 4. ilddefinitsiooni jargi iseeneslik

parast haiglast lahkumist), sihtsoone revaskularisatsiooni ja siidameseiskust.

Uuringu CAD TIT osalejad sobitati suhtes 2 : 1, kasutades lahinaabri ahne sobitamise
meetodit. Toendosusliku sobitamise mudel hdlmas jargmisi parameetreid: vanus, sugu,
diabeedi staatus, varasem pargarteri Sunteerimine, hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni
kiirus, kasutades CKD-EPI 2021 valemit, sihtsoone lahimddt, kahjustuse pikkus ja asukoht
bifurkatsiooni suhtes.

Uhepoolne p-vairtus ja alumine usaldusvahemik ning erinevus arvutatakse kahe
binoomilise osakaalu Farrington-Manningi mittehalvemuse testi alusel, kasutades
samavaarsuse voi paremuse piiri 7% ja 0,05 Ghepoolset olulisustaset.

Samavadrsust vdi paremust saab mdarata, kui alumine 95% usaldusvahemik on > -7,0%.

Tabelis 6 on esitatud ravikavatsuse kohordi esmase tohususe tulemuste
kokkuvdite. Uhel osalejal puudusid protseduuri edukuse madratiemiseks
vajalikud andmed, sest talle ei tehtud 1plikku angiograafiat, ja Ghel
osalejal puudusid haiglast lahkumisel mddratud siidame biomarkerid,
seega esmase tohususe analiilisi kaasati vaid 143 osalejat (n = 143).

Tdheldatud protseduuri edukuse mddr uuringus Disrupt CAD Duo

0li 97,9% (140/143), varreldes 96,5% (278/288) vastava uuringu
Disrupt CAD IIT populatsiooniga (tdheldatud erinevus = 1,37%).
Erinevuse alumine tihepoolne 95% usalduspiir oli —2,92%, mis on
suurem kui samavddrsuse vi paremuse piir —7,0% (p = 0,0007);

see tulemus toetab jdreldust, et protseduuri edukuse mddr uuringus
Disrupt CAD Duo ei ole halvem kui protseduuri edukuse mddr uuringu
Disrupt CAD IIT osalejate samavddrses riihmas. Seega oli esmane
tBhususe tulemusnditaja saavutatud (samavadrsuse voi paremuse
p=0,0007).

Tabel 6. Esmane tGhususe tulemusnditaja (protseduuri edukus)
(ravikavatsuse kohort)

Erinevus PEENTS
Esmane tohususe CAD Duo CAD IIT n (sama-
P _ _ [95% alumine | . ”
tulemusnéitaja (N=143) | (N=288) usaldusvahemik] vaarsus voi
paremus)
Protseduuri edukus’ 97,9% 96,5% 1,37% [-2,92%] 0,0007
(140/143) | (278/288)
Stendi paigaldamine | 98,6% 99,3%
(141/143) | (286/288)
Jaakstenoos 98,6% 99,0%
<30% (141/143) | (285/288)
Haiglasiseste 99,3% 96,9%
tosiste siida- (142/143) | (279/288)
meprobleemide
ET

Kérvalndhud

Kohalduvad stidame standardsete kateetripdhiste sekkumisprotse-
duuride vdimalikud kdrvalndhud, mille hulka kuuluvad muu hulgas
alljargnevad.

+ Soone dkiline sulgumine

Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile ja/vdi
tromboosivastasele ravile

Aneurtism

Ariitmia

Arteriovenoosne fistul

Veritsust halmavad tisistused

Stidame tamponaad vdi perikardiaalne efusioon
Kardiopulmonaalne seiskumine

Tserebrovaskulaarne juhtum

Pérgarteri/veresoone oklusioon, perforatsioon, rebend vdi
dissektsioon

Pérgarteri spasm

* Surm

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

Erakorraline v&i plaaniline pdrgarteri Sunteerimine
Erakorraline vGi plaaniline perkutaanne pdrgarteri interventsionaalne
protseduur

Sisestuskohaga seotud tiisistused

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

Hiipertensioon/hiipotensioon

Infektsioon/sepsis/palavik

Stidameinfarkt

Miiokardi isheemia vdi ebastabiilne stenokardia

Valu

Perifeerne isheemia

Pseudoaneuriism

Neerukahjustus/neerupuudulikkus

Ravitud pdrgarteri restenoos, mis viib revaskularisatsioonini
Sokk/kopsuddeem

Aeglane voolamine, tagasivoolu puudumine vdi pargarteri jarsk
sulgumine

Rabandus

Tromb

Veresoone jdrsk sulgumine

Kirurgilist parandamist vajav veresoonevigastus

Veresoone dissektsioon, rebend vdi spasm

Peale selle vdivad patsientidele kohalduda muud pdrgarterite
interventsionaalsete protseduuridega seotud riskid, muu hulgas ohud,
mis tulenevad kohalikust tuimestusest ja lokaalanesteesiast, angio-
graafilisel 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, tBsise vigastuse vdi kirurgilise sekkumiseni
Kodade- vdi ventrikulaarne ekstrasistol

Kodade vdi vatsakeste kokkutomme

Heakskiidujdrgse uuringu kokkuvote

Shockwave Medical viis ldbi USA PMA heakskiidujargse uuringu (PAS),
et hinnata pdrgarteri IVL-siisteemi Shockwave kasutamist, ohutust ja
tBhusust ,pdrismaailmas”. Disrupt CAD I1I PAS oli prospektiivne
mitmekeskuseline vaatluslik tihe raviriihmaga heakskiidujdrgne uuring
CathPCI Registry®, mis kasutab riiklikust kardiovaskulaarsete andmete
registrist National Cardiovascular Data Registry (NCDR®) kogutud
andmeid.

Disrupt CAD III PAS ohutuse tulemusnditajad pshinevad 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 rahulangus ja sellega seotud tdsised dissektsioonid ja
IVL-i ohutus PPM/ICD-ga patsientidel.
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Registrisse CathPCl Registry registreeriti patsiendid, kelle puhul oli
kinnitust leidnud, et nende kahjustust raviti pargarteri IVL-kateetriga
Shockwave C2 (edaspidi CathPCI rihm). CathPCI riihma protseduuridest
vastas 1212 (6,4%) jargmistele abikdlblikkuse kriteeriumidele: tugevalt
lupjunud, stenootilised de novo koronaararteri kahjustused, millega
kaasneb stabiilne, ebastabiilne vdi vaikne isheemia, mis sobivad
perkutaanseks koronaarinterventsiooniks (PKT) ja mille Kliinilised
omadused on sarnased IDE-uuringuga Disrupt CAD I11. Antud gruppi
nimetatakse PAS-i riihmaks ja seda peetakse registreerunud
elanikkonnaks.

Tabelis 7 on esitatud PAS-i ja CathPCl riihma keskse analiitisikogumi
esmase ohutuse tulemuste kokkuvote.

Tabel 7. CathPCl ja PAS-i riihma ohutusandmete kokkuvdte

Tdiendav analiidis kinnitas, et taheldatud haiglasisest suremusmdara
mdlemas rihmas (CathPCl ja PAS) on kooskdlas prognoositud
suremusmddraga, mis madrati CathPCl mudeliga (tabel 9). Seda
mudelit ja seotud haiglasisest riskiskoori kasutades oli taheldatud
haiglasisene suremusmdar PAS-i riihmas 0,25% vs. prognoositud 0,31%
(p = ebaoluline [NS]); taheldatud méar CathPCl riihmas oli 2,24% vs.
prognoositud 2,24% (p = NS). Kogu CathPCI rihm stratifitseeriti
tdiendavalt nditamaks, et tdheldatud suremusmddrad suurima riskiga
AKS-iga patsientide puhul on samuti kooskdlas prognoositud
mddradega, sh nende puhul, kellel oli PKT ndidustus ST-elevatsioonita
miokardiinfarkti (NSTE-ACS) ja ST-elevatsiooniga miiokardiinfarkti
korral (STEMI). Nagu eelnevalt mainitud, valistati nende omadustega
patsiendid PAS-i riihmast.

Tabel 9. Téheldatud vs. prognoositud haiglasisene suremus
(CathPCT haiglasisese riskiskoori pohjal)

- CathPCI rilhm PAS-i riihm
Ohutuse tulemusnéitaja % (n/N) % (n/N) Taheldatud [Prognoositud "
Koik surmajuhtumid Riihm N | haiglasisene | haiglasisene , | P-védrtus
o | (95% CIy
Surm parast haiglast lahkumist 2,2%(423/18893) | 0,2% (3/1212) i Suremus jy g suremus
Protseduuriga seotud kdrvaltoimed (AEs) CathPCl rihm 13893 2% 2% o 91170? 10) NS
Mis tahes protseduuriga seotud 7,7% (1458/18 893) | 2,9% (35/1212) PAS rihm o 025% 031% - 0 79' NS
kdrvaltoime : ! 0 151 %)
Pérgarteri perforatsioon 0,7% (129/18 893) 0,6% (7/1212) NSTEACS 6200 355% 379% - 0 94' I
Pérgarteri dissektsioon (C ja iile selle) 0,9% (169/18 893) 0,4% (5/1212) ' ' (0’32'_1,07)

! ) ) . ) NSTEACSima | 5886 |  2.34% 2,40% 098 NS
Tabelis 8 on esitatud CathPCl ja PAS-rihmade IVL-i puudutavate Kardiogeense $oki (0,82-1,15)
andmete kokkuvdte. PPM-i/ICD-ga patsientide puhul i teatatud Vi stidameseis-
kordagi seadme koostoimest (stimulatsiooni pérssimine, sobimatu kuseta
elektrilgok, seadme imberprogrammeerimise vajadus). STEMI 611 2% T63% o 7[231721) NS
Tabel 8. Ohutuse tulemusnditaja: IVL-i puudutavad andmepunktid i;m;g"emeflse ki 0| 40k 6.20% ) 5?Z$ " NS
(IVL-i lisaandmete kogumise vormilt) Vi siidameses. o

CathPCI riihi PAS-i riih Huscl
Niitaja e wN) NS = ebaoluline,

— " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
IVL-i vorm on tdidetud 11,1% (2077/18 776)'| 12,6% (153/1212) Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-iga seotud doi: 10.1016/].jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
ventrikulaarne ariitmia 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval

i i P of the Standardized Mortality Ratio. (Kiri). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.

e vemr;?au:aame anmia Mseadme 02% (5/2077)" | 0,08 (0/153) doi: W0‘1093/oxfordjourna\sYaje.aW 13306 !

Siidameseiskus 0,1%(3/2077) | 0,0%(0/153)
Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-i ballooni Tarnekumplekt N . "
rohulangus ja sellega seotud tésised Intravaskulaarse Iltotnp5|a~kateeter tarnitakse elektronkiirgusega
fissektsioonid steriliseeritult ja see on mdeldud vaid tihekordseks kasutuseks. Arge
Ballooni réhulangus/rebend 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153) resteriliseerige, sest sellega voib kaasneda seadme kahjustumine ja

Tosine pargarteri dissektsioon pérast 0% (17207 006 0/153) patsiendi vigastus. Arge kasutage seadet korduvalt, sest see vGiks

ballooni rahulangust/rebendit ' ' pdhjustada ristsaastumist, millega vdib kaasneda patsiendi vigastus.
Ohutuse tulemusnéitaja: IVL-i ohutus Enne kasutamist kontrollige kogu pakendil hoolikalt kahjustusi vdi
PPM/ICD-ga defekte. Steriilsusbarjdari kahjustumise kahtluse korral drge seadet
Patsiendid kokku, kellel on siidame kasutage, sest seade ei pruugi olla steriilne ja vdiks phjustada
implanteeritav elektrooniline seade (CIED) 6,9% (143/2077) | 7,8% (12/153) patsiend vigastusi Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustunud
PPM véi ICD o L N '
¢ i S,uda)mewmu‘aamr o SR | 0 E) sest sellega voib kaasneda seadme talitlushdire ja patsiendi vigastus.

- - — - - Hoidke intravaskulaarse litotripsia kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas

Siratay kardiowerter-defibilaator (C0) | 329% 417143 | 500%(6/12) kohas. Aarmuslikes tingimustes hoiustamine vaiib seadet kahjustada
Sohimatu stimulatsiooni pérssimine el fo i i v :
NLseacime kasutamise 3l (PPMv61 D) 0,0% (0/143) 0,0% (0/12) ja/vdi mdjutada selle toimivust ning tuua kaasa patsiendi vigastusi.
PCI protseduuri ajal voi parast seda vajalik " s . A .
seadme imberprogrammeerimine 0,0% (0/143) 00% (0/12) Pargarterite intravaskulaarse litotripsia protseduuriks
(PPM Vi 1CD) vajalikud vahendid
Ebasobivad ICD elektriloogid IVL-i seadme 00% (0/47) 00 (0/6) IVL-kateeter on ette nahtud kasutamiseks tksnes IVL-generaatori,
kasutamise ajal (ICD-ga patsientide puhul) ' ' IVL-siisteemi Ghenduskaabli ja selle lisatarvikutega. IVL-stisteemi
1. 18776 episood kokku, mis halmavad 18 893 protseduuri. tihenduskaabel on 1VL-generaatorit ja IVL-kateetrit ihendav kaug-
2. Pdrast andmete valjavotmist kinnitati keskustega, et viiest (5) kestva ventikulaarse aktivaator, mida kasutatakse IVL-generaatorist litotripsiaks vajalike

;;“ets'{'a‘f‘veak:ﬂ“uh‘:“m'“ neli (4 Ja olmest (3 sidameseiskuse vahefuhtumistkaks (2) | raviostarbeliste impulsside genereerimiseks. IVL-generaator ja

Registrist CathPCI Registry kogutud andmed annavad olulist teavet
Kliiniliste tulemuste kohta ,pdrismaailmas"; hetkel osaleh registris
CathPCI Registry rohkem kui 1700 asutust, mis esindab (le 95% USA
keskustest, mis teostavad PCI protseduure. Kaik 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 pargarteri IVL-kateetriga Shockwave (2
nditab jatkuvalt ohutust, kuna protseduuriga seotud kdrvaltoimete,
sealhulgas kdikide surmajuhtumite esinemissagedus on madal, mis
kinnitab, et puudub p&hjendamatu haigestumis- vai vigastusrisk seoses
seadme kasutamisega ettenahtud otstarbel ja kasutustingimustes. Need
tulemused kinnitavad Shockwave Medical pargarteri IVL-stisteemi dldist
ohutust pdrgarterite tugevalt kaltsifitseerunud kahjustustega isikute
ravimisel enne stendi paigaldamist.

Téiendav kliiniline teave

CathPCI rithm hdlmas nii PAS-i riihma kui ka patsiente, kellel oli PKI
ndidustatud, kuid kellel polnud samad nditajad mis uuringus Disrupt
CAD IITIDE. CathPCI ja PAS-i riihmade demograafilised andmed olid
sarnased, kuid CathPCl riihmas esines rohkem kardiovaskulaarseid
riskitequreid, sh varasem PKI, varasem miiokardiinfarkt, varasem AKS,
diabeet, diallils, tserebrovaskulaarne haigus ja sidamepuudulikkus.
CathPCl rithma kuulusid ka patsiendid, kelle puhul esines suur
erakorralise protseduuri vajadus voi kardiovaskulaarne ebastabiilsus,
mis on korrelatsioonis kehvade tulemustega, sh jdrgmistega:
miokardiinfarkt 30 paeva jooksul; PKI ndidustus STEMI vai NSTEMI
korral; erakorraline vGi padstev PKI; kardiogeenses Sokis voi dgeda
stidamepuudulikkuse simptomitega patsiendid; dgeda koronaar-
siindroomiga (AKS) patsiendid ja muude siidameseiskuse vGi siidame
ebastabiilsuse tunnustega patsiendid. Need tegurid olid PAS-i rihma
puhul vdlistavad.

LBL 78656-A, 2026-03

IVL-siisteemi iihenduskaabli ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatusabindudega tutvumiseks
vaadake IVL-generaatori ja IVL-stisteemi Ghenduskaabli
kasutusjuhendit.

Sisu: pdrgarteri IVL-kateeter Shockwave C2 Aero Fly (1)

Vajalikud vahendid, mis ei kuulu ettevdtte Shockwave Medical, Inc.

tarnekomplekti

* Juhtekateeter suurusega 6 Fr

+ 0,36 mm (0,014") juhtetraat (pikkus 190 cm — 300 cm)

+ Steriilne hiilss minimaalsete madtmetega 13 x 244 cm (5" x 96")
* Tdite- ja tiihjendusseade

Kokkuvolditud balloonide labimdddud

« Max 1,1 mm (0,044") 2,5 mm puhul

+ Max 1,17 mm (0,045") 3,0 mm ja 3,5 mm puhul
+ Max 1,2mm (0,047") 4,0 mm puhul

Pérgarteri IVL-kateetri Shockwave C2 Aero Fly ballooni
vastavustabel

Rohk 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 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 4,0
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 rohk
** 4 atm on nominaalne balloonirdhk
*** 8 atm on ballooni nimilGhkemisrohk

ET

Pargarteri IVL-siisteemile Shockwave C2 Aero Fly kohalduv
impulsside edastamise tabel

Raviprotseduuril tuleb jargida alljdrgnevat impulsside edastamise
tabelit. Impulsse tohib edastada tksnes selles intravaskulaarse
litotripsia stisteemile kohalduvas impulsside edastamise tabelis
kirjeldatu kohaselt. Mis tahes suuruses pargarteri IVL-kateetri
Shockwave C2 Aero Fly iihendamisel programmeerib IVL-generaator
automaatselt alljdrgnevad sdtted.

Raviotstarbeliste impulsside 2Hz
ise sagedus (1impulss 0,5 sekundi
Jarjestikuste impulsside (1 tsiikkel) 10 impulssi
Minimaalne impulsside edastamise 5 sekundit
peatamise periood
Kateetri kohta kasutatavate impulsside maksimumarv 120 impulssi

Kui kasutaja piiiab 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 méddas. Raviseadme nupp tuleb
vabastada ja impulsside edastamise jdtkamiseks uuesti alla vajutada.
Lisateabe saamiseks vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori ja
intravaskulaarse litotripsia siisteemi ihenduskaabli kasutusjuhendit.

Kui generaatoril ndidatud maksimaalne impulsside arv on tdis, ei saa
kateetrit enam kasutada. Kui vajalik on edasine impulsside edastamine,
visake see kateeter dra ja vdtke uus. Hoiatus! Arge iiletage 80 impulssi
iihes ravisegmendis ja seega 160 impulssi kattuvas segmendis.

Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! [VL-generaatori ja IVL-siisteemi ihenduskaabli ette-
valmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutava teabe ning hoiatuste
ja ettevaatusabindudega tutvumiseks vaadake IVL-generaatori ja
IVL-stisteemi ihenduskaabli kasutusjuhendit.

Ettevalmistused

1. Valmistage sisestuskoht standardset steriilset tehnikat kasutades ette.

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

3. Valige litotripsia kateeter, mille ballooni suurus on 1: 1 vastavuses
ilaltoodud ballooni vastavustabeli ja sihtsoone labimddduga.
Kasutada tuleks suurima ldbimddduga ballooni, kui 1 1 suuruse
valik ei ole véimalik (nditeks 4,0 mm intravaskulaarse litotripsia
kateetri kasutamine 4,5 mm Idbimddduga sihtsoones).

4. Kontrollige, kas toote etikett vastab eelmises sammus valitud

kateetrile.

Kontrollige steriilset barjddri 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? fiisioloogilise lahuse ja kontrastaine sequga
vahekorras 50 : 50. Kinnitage siistal kateetri jaoturil olevasse
tditmisporti. Tommake siistlakolbi vaakumi tekitamiseks vihemalt
kolm korda, et vedelik tdrjuks vdlja kateetris oleva 8hu.

. Tditke tditeseade 10 cm? ulatuses vahekorras 50 : 50 fisioloogilise
lahuse ja kontrastainega. Eemaldage siistal ja tihendage tditeseade
kateetri jaoturil oleva tditmispordiga, jdlgides, et siisteemi ei
satuks Ghku.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateetrilt kaitsehillss ja
transpordispindel. Hoiatus! Arge kasutage seadet, kui kaitsehillsi
voi transpordispindli eemaldamine on raskendatud vdi kui neid
pole vdimalik eemaldada.

12. Loputage juhtetraadi porti fiisioloogilise lahusega.

13. Niisutage hiidrofiilse kattekihi aktiveerimiseks litotripsia ballooni

ja distaalset valli steriilse fiisioloogilise lahusega. Arge niisutage
ballooni isopropiiilalkoholiga, kuna see vib kahjustada hiidrofiilse
kattekihi terviklust.

14. Sisestage IVL-i ihenduskaabel steriilsesse hiilssi.

15. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja ihendage intravaskulaarse
litotripsia kateetri konnektor (vaadake joonist 1) intravaskulaarse
litotripsia sisteemi ihenduskaabliga.

16. Uhendage sama intravaskulaarse litotripsia siisteemi ihenduskaabli
teine ots intravaskulaarse litotripsia generaatoriga.

o

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

Pargarteri IVL-kateetri Shockwave C2 Aero Fly viimine

ravitavasse kohta

1. Asetage juhtekateeter ravitava koha ldhedale.

2. Kuion ette ndha, et intravaskulaarse litotripsia kateeter ei pruugi
kahjustust ldbida, vdib arsti drandgemise jargi teha eellaiendamise
vOi muu veresoone ettevalmistuse, kasutades standardtehnikat.

3. Juhtige IVL-kateeter Ule vahetuspikkusega (190-300 cm pikkuse)
|abimddduga 0,36 mm (0,014") juhtetraadi ja labi juhtekateetri
ning viige IVL-kateeter ravitavasse kohta.

4. Ldhtuge intravaskulaarse litotripsia ballooni ravitavasse kohta
paigutamisel markerribadest.
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Ravitavas kohas intravaskulaarse litotripsia protseduuri

tegemine

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

2. Kuiasend pole Gige, 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 taidetud > 4 atm,
kuna heli vdljund ei suurene ja kdrgem rohk ravi ajal vdib suuren-
dada ballooni rohulanguse riski.

4. Edastage IVL-i raviotstarbelisi impulsse eelnevalt programmeeritud
5 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, 4ja 5 lisaravitsiikliteks, kuni kahjustus on

piisavalt laienenud vdi kui kateeter on uuesti paigutatud.

7. Vajaduse korral vite edastada raviotstarbelisi lisaimpulsse.

Kui litotripsia balloonist pikema lesiooni tGttu on vajalik ballooni
mitmekordne tditmine, on soovituslik ballooni Gilekate vahemalt

2 mm ulatuses, mis aitab vdltida teatud piirkondade vahelejaamist.
Siiski tuleb jalgida, et tihes ravisegmendis ei iiletataks 80 impulssi
jaseega 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 tottu
komplitseeritud, vtke 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 soola-
lahusega, et taasaktiveerida hiidrofiilne kate enne uuesti
sisestamise katset. Arge niisutage ballooni isopropiilalkoholiga,
kuna see vGib kahjustada hiidrofiilse kattekihi terviklust.

. Jdrgige standardseid sisestamise samme alates kdesoleva kasutus-
juhendi 3. sammust, mis on mdrgitud jaotises ,IVL-kateetri
Shockwave C2 Aero Fly viimine ravitavasse kohta”.

o

~

w

14. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme
hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine on libeduse tgttu
komplitseeritud, vdtke steriilse marliga ettevaatlikult
intravaskulaarse litotripsia kateetrist kinni.

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

o

Ettevaatust! Organismist juba vlja tommatud IVL-kateetrit tohib
tdiendavaks ballooni tditmiseks vdi litotripsia protseduuriks uuesti
sisestada kuni 3 korda.

Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel pdrduda sidame isheemiatdve
kordumise nahtude ja simptomite korral viivitamatult arsti poole.
Teadaolevalt ei kohaldu tavapdrasele igapdevategevusele mingeid
piiranguid. Patsientidel tuleb paluda jargida arsti mddratud ravireziimi.
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Systéme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular Lithotripsy, ou
VL) de Shockwave avec cathéter de lithotripsie intravasculaire (IVL)
coronaire (2 Aero Fly 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 Fly de Shockwave est un dispositif

de lithotripsie exclusif acheminé dans le systéme artériel coronaire du
coeur, jusqu'au site d'une sténose calcifiée jugée difficile a traiter,

y compris les sténoses calcifiées qui pourraient résister a la dilatation
compléte du ballonnet ou au déploiement uniforme subséquent d'un
stent coronaire. La lithotripsie intravasculaire (IVL) est la production
d'ondes de pression acoustique ultrasoniques a partir de sources
d‘énergie 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 ésion et permettant la dilatation
subséquente d'une sténose artérielle coronaire a I'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 Fly de Shockwave est proposé dans quatre (4) tailles :
2,5x12mm, 3,0 x12mm, 3,5 12 mm et 4,0 x 12 mm. Le cathéter IVL
coronaire C2 Aero Fly de Shockwave est compatible avec un cathéter de
quidage de 6 F, a une longueur utile de 138 cm et présente des repéres
de profondeur de tige en son extrémité proximale. Le cathéter est
recouvert d'un revétement hydrophile sur une longueur de 22,75 cm

a partir de son extrémité distale pour réduire la friction pendant
I'administration du dispositif. Le port Rx du cathéter IVL est situé a 27 cm
de son extrémité distale. Se reporter a la figure 1 ci-dessous pour
localiser les piéces du cathéter IVL coronaire C2 Aero Fly de Shockwave.

Embase 4 port double Connecieur ML

Ballonnet  Port Rx Tige du cathéter l
e o

Figure 1: Cathéter IVL coronaire C2 Aero Fly de Shockwave

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
I'extrémité distale du cathéter. Deux marqueurs radio-opaques

a l'intérieur du ballonnet indiquent la longueur utile du ballonnet

et permettent de positionner ce dernier au cours du traitement.

Le ballonnet constitue un segment extensible de longueur et de
diamétre connus sous une pression précise. Lembase 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 systéme de lithotripsie intravasculaire de Shockwave avec cathéter IVL
coronaire C2 Aero Fly de Shockwave est indiqué pour la dilatation

par ballonnet a faible pression, accompagnée d'une lithotripsie,

de Iésions de novo d'arteres coronaires sténosées et calcifiées, avant

la pose d'un stent.

Utilisation prévue

Le systéme IVL coronaire C2 Aero Fly de Shockwave est destiné au
traitement des sténoses calcifiées, y compris celles qui pourraient
résister a la dilatation compléte du ballonnet ou au déploiement
uniforme subséquent d'une endoprotheése coronaire.

Population cible

Le systeme IVL coronaire de Shockwave Medical est destiné au traitement
des patients de 18 ans et plus en attente d'une implantation de stent
coronaire qui présentent une sténose calcifiée prononcée, confirmée
par angiographie, de l'artére coronaire gauche principale, de I'artére
interventriculaire antérieure (AIA), de I'artére coronaire droite (ACD)

ou de 'artére circonflexe gauche (ACG) ou de leurs branches.

Contre-indications

Le systéme IVL coronaire C2 Aero Fly 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 ['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.
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3. Utiliser le générateur VL conformément aux réglages recommandés
dans le manuel d'utilisation du générateur IVL. NE PAS dévier des
réglages recommandeés au risque de blesser le patient.

4. Le cable de connexion IVL est non stérile et doit étre contenu dans
un manchon de cble stérile avant et pendant 'utilisation.

5. Inspecter toutes les pieces du dispositif, ainsi que son emballage,
avant utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif ou son emballage est
endommagé, ou si sa stérilité a été compromise. Lutilisation d'un
produit endommagé peut exposer le patient a des risques de
blessures.

6. Ne pas utiliser le dispositif si la gaine de protection du ballonnet
est difficile a retirer avant utilisation. Ne pas exercer une force
excessive, au risque d'endommager le cathéter. Lutilisation d'un
produit endommagé peut exposer le patient a des risques de
blessures.

7. Sassurer que le cathéter IVL est utilisé avec un guide de 0,36 mm
(0,014 po) et qu'il est introduit dans un cathéter de quidage de 6 F
d'aumoins 1,72 mm (0,068 po) de diametre intérieur. Le non-respect
de cette recommandation peut entrainer un défaut de fonction-
nement du dispositif ou des blessures pour le patient.

8. Sile gonflage ou le maintien de la pression du ballonnet est
impossible, retirer le cathéter et utiliser un dispositif neuf.

9. Ne pas exercer une force ou une pression excessive sur le cathéter

au risque d'endommager ses pices et de blesser le patient.

. Lerisque de dissection ou de perforation est plus élevé dans les
Iésions fortement calcifiées sous traitement percutané, y compris
I'IVL. Des interventions temporaires appropriées doivent étre
facilement accessibles.

. Dans les études cliniques, la perte de pression du ballonnet était
associée a une augmentation du nombre de dissections qui n‘était
pas statistiquement significative et n'était pas associée a des
événements indésirables cardiaques majeurs (MACE). L'analyse
aindiqué que la longueur de la calcification est un indicateur
de dissection et de perte de pression du ballonnet.

. Traiter les patients conformément aux procédures
médicamenteuses et interventionnelles 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.
Chez les patients porteurs d'un stimulateur et d'un défibrillateur
implantables, a capture asynchrone peut perturber les capacités
de détection. Il est impératif de surveiller le rythme électrocardio-
graphique et la pression artérielle continue pendant le traitement
IVL. En cas d'effets hémodynamiques cliniquement significatifs,
arréter temporairement I'administration du traitement IVL.

. Ne pas dépasser 80 impulsions au cours du méme traitement. Si la
Iésion est plus longue que le ballonnet de lithotripsie et nécessite
plusieurs traitements IVL, veiller a ne pas dépasser 80 impulsions
au cours de la méme séance et donc 160 impulsions en cas de
chevauchement de traitement.
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Précautions

1. Cedispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés
aux angiographies coronaires et aux interventions coronaires
percutanées.

2. L'IVLtransluminale percutanée doit étre effectuée dans les hdpitaux

disposant d'un service chirurgical d'urgence adéquat.
3. Pour la préparation, le fonctionnement, les avertissements et
précautions et I'entretien du générateur IVL et de ses accessoires,
se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL.

4. Le cathéter est réservé a un usage unique (une seule fois) 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.

5. Utiliser uniquement un ballonnet dont la taille correspond au

vaisseau a traiter : taille identique (1:1) a celle du diamétre du
vaisseau de référence (voir tableau de conformité). Sila taille 1:1
n'est pas disponible, le plus grand diamétre de ballonnet doit étre
utilisé (p. ex. utilisation d'un cathéter IVL de 4,0 mm dans un
vaisseau de 4,5 mm de diametre de référence).

6. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de conformité

ci-dessus. La pression du ballonnet ne doit pas étre supérieure
a la pression de rupture nominale.
7. Utiliser uniquement le milieu de gonflage a parts égales de sérum
physiologique et de produit de contraste recommandé pour gonfler
le ballonnet afin de sassurer d'une administration adéquate de VL.
8. Silasurface du cathéter IVL devient seche, I'humidifier avec du
sérum physiologique normal pour réactiver le revétement
hydrophile. Lutilisation de tout solvant autre que le sérum
physiologique pourrait compromettre I'intégrité ou l'efficacité
du revétement.

9. Toujours manipuler le dispositif sous controle radioscopique.

. Ne pas acheminer ou retirer le cathéter si le ballonnet n'est pas
completement dégonflé sous vide. En cas de résistance, en
déterminer la cause avant de poursuivre.

. Faire preuve de prudence lors de la manipulation, de Iacheminement
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 I'intervention, un traitement antiplaquettaire/
anticoagulant approprié doit étre administré au patient au besoin.
Le traitement antiplaquettaire/anticoagulant doit étre poursuivi
aussi longtemps que le médecin le juge nécessaire apres
I'intervention.
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14. La proximité de 'émetteur par rapport au ballonnet augmente les
risques de perte de pression du ballonnet. Sassurer de expansion
adéquate du ballonnet avant d'administrer la lithotripsie et tenir
compte des restrictions anatomiques qui nécessiteraient de placer
I'émetteur trop pres du matériau du ballonnet.

. Sile cathéter IVL ne semble pas administrer la lithotripsie comme
prévu, le retirer et le remplacer par un autre cathéter.

. Lorsque la lithotripsie est utilisée a proximité de dispositifs implan-
tables 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. systémes
d'assistance ventriculaire).

. Manipuler le dispositif avec précaution aprés son utilisation sur le
patient, p. ex. contact avec du sang. Aprés l'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 systeme 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 apres la pose d'un stent avec
confirmation de faibles taux de MACE et de complications angio-
graphiques et (2) soulagement de I'ischémie et des symptémes
associés (comme I'angine de poitrine) suite a la pose réussie d'un stent.

Bénéfices cliniques attendus - Etude Disrupt CAD III -

Cathéter IVL coronaire C? de Shockwave

L'étude IDE (Investigational Device Exemption) prospective,
multicentrique, mono-bras (Disrupt CAD III) portant sur le systéme

de lithotripsie intravasculaire (IVL) de Shockwave avec le cathéter IVL
coronaire C2 équivalent de Shockwave, a évalué 'innocuité et l'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 Fly de Shockwave est équivalent au
cathéter IVL coronaire 2 Aero 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

etle 27 mars 2020, 431 sujets ont été recrutés au total dans

I'6tude Disrupt CAD 111, dont 384 sujets de la cohorte pivot (appelés
groupe d'analyse pivot) et 47 sujets « roll-in ». Les sujets ont été
recrutés dans 47 centres de recherche situés aux Etats-Unis et en
Europe. Le suivi des sujets a 24 mois est terminé.

Le critere d'évaluation principal de I'innocuité de I'étude Disrupt CAD 11T
était l'absence d'événements cardiaques indésirables majeurs (MACE)
a30jours, qui est un critere composite incluant déces cardiaque,
infarctus du myocarde (IM) et revascularisation du vaisseau cible (RVC).
Tous les MACE ont été confirmés par un comité d'événement clinique
(CEC) indépendant. Le critére d'évaluation principal de I'innocuité devait
étre comparé a un objectif de performance de 84,4 % a un niveau
dalpha unilatéral de 0,05.

Le critere d'évaluation principal de I'efficacité de étude Disrupt CAD III
était la réussite de I'intervention définie comme une sténose résiduelle
apres la pose d'un stent < 50 % (évaluée par le laboratoire central) et
sans MACE & I'hdpital. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC
indépendant. Le critére d'évaluation principal de l'efficacité devait étre
comparé a un objectif de performance de 83,4 % a un niveau d'alpha
unilatéral de 0,05.

Les résultats de Iévaluation du critére principal de I'innocuité du groupe
d'analyse pivot sont résumés dans le tableau 1. Parmi les 383 sujets de
la cohorte pivot disposant de données évaluables relatives au critére
d'évaluation principal de l'innocuité, le taux d'absence de MACE

a 30 jours observé était de 92,2 % (353/383), avec la limite de confiance
inférieure a 95 % unilatérale correspondante de 89,9 %, soit une valeur
supérieure a l'objectif de performance de 84,4 %. Le critére d'évaluation
principal de I'innocuité a été atteint sur la base du groupe d'analyse
pivot (p <0,0001).

Tableau 1. Critére d'évaluation principal de Iinnocuité
(MACE a 30 jours) (groupe d'analyse pivot)

Critére d'évaluation [mm b e
principal de e e Hypothése dep? Conclusion
Vinnocuité | nterieura 95 %7
Absence de MACE® | 92,2 % (353/383)" | H,:mi < 84,4% | <0,0001 | Objectif de
dans les 30 jours (89,9 %] H,om>844% performance
suivant '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 & partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral (basé
sur une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau de
signification de 0,05. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

3. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En 'absence de données
completes, ['événement était confirmé en fonction du jugement clinique du CEC
indépendant. Les données manquantes n‘ont pas été imputées et une analyse de
sensibilité a été réalisée pour évaluer la solidité des critéres d'évaluation.

4. Unsujet a été exclu de Ianalyse du critere d'évaluation principal de linnocuité en
raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).
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Les composantes du critere d'évaluation principal de l'innocuité sont
présentées dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2. Composantes du critere d'évaluation principal de Iinnocuité
(groupe d'analyse pivot)

Fréquences cumulées Arhopital A30jours de suivi

des MACE N=384 N=383'
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Déces cardiaque 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
IMsans onde Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IM avec onde Q 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revascularisation du 0,5 % (2/384) 1,6 % (6/383)
vaisseau cible

1. Un'sujet a été exclu de Ianalyse du critére d'évaluation principal de innocuité en
raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

2. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En 'absence de données
completes, 'événement tait 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 criteres d'évaluation.

3. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante des critéres de MACE ;
les catégories ne sont donc pas mutuellement exclusives.

4. Linfarctus du myocarde (IM) est défini comme un taux de CK-MB > 3 fois la limite
supérieure de la normale (LSN) avec ou sans nouvelle onde Q pathologique a la
sortie de 'hopital (IM péri-opératoire) en utilisant la Quatrieme définition universelle
de linfarctus du myocarde apres la sortie de I'hdpital (IM spontané).

Les résultats de I'évaluation du critere principal de Iefficacité 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 'intervention (données relatives a la pose d'un stent ou a la
sténose résiduelle finale). Tous ces sujets ont donc été inclus dans
I'analyse du critére d'évaluation principal de lefficacité (n = 384). Le taux
de réussite de I'intervention observée était de 92,4 % (355/384), avec
lalimite de confiance inférieure a 95 % unilatérale correspondante

de 90,2 %, soit une valeur supérieure a I'objectif de performance de
83,4 %. Le critére d'évaluation principal de l'efficacité a donc été atteint
sur la base du groupe d'analyse pivot (p <0,0001).

Tableau 3. Critére d'évaluation principal de 'efficacité
(groupe d'analyse pivot)

Critére % (n/N)
d'évaluation [Intervalle de Valeur 0
principal de | confiance inférieur it dep? enchln
l'efficacité 495 %]'
Réussite de 92,4% (355/384) | Hy:m <834% | <0,0001 Objectif de
I'intervention® [90,2 %) oo >834% performance
atteint

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé & partir d'un intervalle de
confiance de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale)
pour un pourcentage binomial. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

2. Lavaleur de p est calculée & partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral (basé
sur une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau de
signification de 0,05. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

3. Laréussite de l'intervention est définie comme une sténose résiduelle aprés 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 'efficacité sont
présentées dans le tableau 4 ci-dessous.

Tableau 4. Composantes du critere d'évaluation principal de
'efficacité (groupe d'analyse pivot)

Crité(e d'éva!uation pr'incipal de I'efficacité : N %)

réussite de |'intervention

Réussite de l'intervention'? 92,4 % (355/384)
Stent en place® 99,2 % (381/384)
Sténose résiduelle <50 % 100,0 % (381/381)
Absence de MACE a I'hdpital 93,0 % (357/384)

1. 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).

2. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante du critére de réussite de
Iintervention ; les catégories ne sont pas mutuellement exclusives.

3. Trois sujets n'ont pas requ de stent ; dans deux cas, il s'agissait d'un échec
d'administration du dispositif IVL et aucun traitement n‘a été dispensé le jour de
Iintervention de référence, et dans un cas, il s'agissait d'un échec de pose de stent

aprés une IVL réussie.

Bénéfices cliniques attendus - Etude Disrupt CAD Duo -
Cathéter IVL coronaire C2+ 2 Hz de Shockwave

|"étude IDE (Investigational Device Exemption) prospective, multicentrique,
mono-bras (Disrupt CAD Duo) portant sur le systeme de lithotripsie
intravasculaire (IVL) coronaire de Shockwave avec le cathéter IVL
coronaire C2+ 2 Hz de Shockwave, a évalué la non-infériorité des
principaux critéres d'innocuité et d'efficacité par rapport a une cohorte
appariée par score de propension (SP) de I'étude IDE Disrupt CAD III.
Entre le 18 janvier 2024 et le 10 décembre 2024, 145 sujets au total ont
6té recrutés dans I'étude Disrupt CAD Duo. Noter que le cathéter IVL
coronaire C2 Aero Fly de Shockwave est équivalent au cathéter IVL
coronaire C2 Aero de Shockwave certifié MDR (dispositif équivalent

au cathéter IVL coronaire C2+ de Shockwave), sur les plans clinique,
biologique et technique. Les sujets ont été recrutés dans 18 centres

de recherche situés aux Etats-Unis. Les sujets ont té suivis pendant

12 mois.

Le critére d'évaluation principal de Iinnocuité de Iétude Disrupt CAD Duo
était I'absence 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. La non-infériorité du critére
d'évaluation principal de l'innocuité dans la cohorte CAD Duo a été

LBL 78656-A, 2026-03

évaluée par rapport a une cohorte appariée par score de propension de
I'étude IDE Disrupt CAD III, a partir d'une marge de non-infériorité
prédéfinie de 7 % et d'un niveau d'alpha de 0,05.

Le critére d'évaluation principal de I'efficacité de I'étude Disrupt CAD Duo
était la réussite de l'intervention définie comme une sténose intra-stent
résiduelle aprés la pose d'un stent < 30 % (évaluée par le laboratoire
central), sans MACE a 'hopital. Tous les MACE ont été confirmés par un
CECindépendant. La non-infériorité du critere d'évaluation principal de
I'efficacité dans la cohorte CAD Duo a été évaluée par rapport a une
cohorte appariée par score de propension de étude IDE Disrupt CAD 11,
a partir d'une marge de non-infériorité prédéfinie de 7 % et d'un niveau
d'alpha de 0,05.

La cohorte des patients en intention de traiter (IDT) était composée de
145 sujets. Au total, 99,3 % des sujets (144/145) ont requ le traitement IVL ;
I'administration du dispositif a échoué chez un (1) sujet. Parmi les

145 sujets recrutés, les données a 30 jours étaient disponibles pour
98,6 % d'entre eux (143/145) ; un (1) sujet (0,7 %, 1/145) a retiré son
consentement et un (1) sujet (0,7 %, 1/145) n'a pas pu étre contacté
malgré plusieurs tentatives. Lensemble des données de Ianalyse
principale pour tous les résultats de I'étude comprenait la cohorte IDT
de étude Disrupt CAD Duo et les sujets appariés du groupe d‘analyse
pivot de I'étude Disrupt CAD IIL.

Les données a 30 jours pour la cohorte de I'étude ont été verrouillées
et exportées le 28 mai 2025 en vue de leur analyse ; elles sont fournies
ci-apres.

Selon le protocole de Iétude Disrupt CAD Duo, au moins un stent devait
Btre implanté chez tous les sujets aprés le traitement IVL, 99,3 % des
sujets de la cohorte en intention de traiter (144/145) ont recu le
traitement IVL et 98,6 % (143/145) ont recu un stent.

Les résultats concernant le critere d'évaluation principal de I'innocuité
de la cohorte en intention de traiter sont résumés dans le tableau 5.
Parmiles 144 sujets en intention de traiter disposant de données
évaluables relatives au critere d'évaluation principal de Iinnocuité,

le taux d'absence de MACE a 30 jours observé dans I'étude

Disrupt CAD Duo était de 98,6 % (142/144) par rapport a 96,2 %
(277/288) dans la population appariée de Iétude Disrupt CAD III
(différence observée = 2,43 %). La limite inférieure unilatérale

de l'intervalle de confiance a 95 % de la différence était de -1,90 %,
Cest-a-dire supérieure a la marge de non-infériorité de -7,0 %
(p=0,0002) ; ce résultat confirme la conclusion que le taux d‘absence
de MACE a 30 jours dans étude Disrupt CAD Duo est non inférieur
au taux d'absence de MACE a 30 jours dans une cohorte de sujets de
I'étude Disrupt CAD III appariés par score de propension. Le critére
d'évaluation principal de Iinnocuité a été atteint (non-infériorité
p=0,0002).

Tableau 5. Critére d'évaluation principal de I'innocuité
(MACE & 30 jours) (cohorte en intention de traiter)

Différence
Critére dévaluation | CADDuo | CADIN | [Limite ""(e,:‘o’“"_e P
principal de I'innocuité | (N =144) (N=288) |inférieurede | . fériorité
ricags o | Inféreritd
Absence de MACE dans 98,6 % 96,2% 243% 0,0002
les 30 jours suivant (142/144) (277/288) [-1,90 %]
lintervention
MACE' 1,4% (2/144) |3,8 % (11/288)

Déces cardiaque | 0,0% (0/144) | 0,7 % (2/288)

IM péri-opératoire| 0,7 % (1/144) | 2,8 % (8/288)
(définition de
la SCAI)

IM spontané
apres la sortie
de I'hopital
(4° définition
universelle)

0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)

RVC 0,7% (1/144) | 1,7% (5/283)

IC=intervalle de confiance ; MACE = événement cardiaque indésirable majeur.

"Le MACE est un critere composite incluant IM (péri-opératoire selon la SCAI et spontané
apres la sortie de I'hdpital selon la 4¢ définition universelle), revascularisation du vaisseau
cible et décés cardiaque.

Les sujets de I'étude CAD 111 ont été appariés selon un rapport 2:1 en utilisant l'appariement
glouton du plus proche voisin. Les parametres suivants ont été inclus dans le modéle

de score de propension : age, sexe, statut diabétique, antécédents de pontage aorto-
coronarien, débit de filtration glomérulaire estimé a partir de la formule CKD-EPI 2021,
diamétre du vaisseau de référence, longueur de la lésion et bifurcation.

Lavaleur de p et I'intervalle de confiance inférieur unilatéraux et la différence

sont calculés a partir du test de non-infériorité de Farrington-Manning pour deux
pourcentages binomiaux avec une marge de non-infériorité de 7 % a un niveau de
signification unilatéral de 0,05.

La non-infériorité est établie si la limite inférieure de I'intervalle de confiance a 95 %

est>-7,0 %.

Les résultats concernant le critere d'évaluation principal de I'efficacité
de la cohorte en intention de traiter sont résumés dans le tableau 6.
Un sujet ne disposait pas des données requises pour définir la réussite
de I'intervention en raison de I'absence de I'imagerie angiographique
finale, et un sujet ne disposait pas des biomarqueurs cardiaques d la
sortie de 'hdpital. Seuls 143 sujets ont donc été inclus dans I'analyse
du critere d'évaluation principal de 'efficacité (n = 143).

Le taux de réussite de Iintervention observé dans 'étude Disrupt CAD Duo
était de 97,9 % (140/143) par rapport a 96,5 % (278/288) dans la
population appariée de I'étude Disrupt CAD III (différence observée =
1,37 %). La limite inférieure unilatérale de I'intervalle de confiance

95 % de la différence était de -2,92 %, c'est-a-dire supérieure a la
marge de non-infériorité de -7,0 % (p = 0,0007) ; ce résultat confirme
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la conclusion que le taux de réussite de l'intervention dans ['étude
Disrupt CAD Duo est non inférieur au taux de réussite de I'intervention
dans une cohorte de sujets de I'étude Disrupt CAD III appariés par score
de propension. Le critére d'évaluation principal de 'efficacité a donc été
atteint (non-infériorité p = 0,0007).

Tableau 6. Critére d'évaluation principal de 'efficacité
(réussite de Iintervention) (cohorte en intention de traiter)

Différence VAT
Critére d'évaluation CADDuo | CADIII [Limite o P
principal de I'efficacité | (N=143) | (N=288) | inférieure de TR )
I'ICa 95 %]
Réussite de 97,9% 96,5% 1,37 %[-2,92 %] 0,0007
I'intervention’ (140/143) | (278/288)
Pose du stent 98,6 % 99,3%
(141/143) | (286/288)
Sténose 98,6 % 99,0 %
résiduelle<30% | (141/143) | (285/288)
Absence de 99,3 % 9,9 %
MACE a I'hpital (142/143) | (279/288)

"La réussite de I'intervention est définie comme une sténose résiduelle apres la pose d'un
stent < 30 % et 'ahsence de MACE a I'hpital (confirmée par le CEC). Le MACE est un
critére composite incluant IM (péri-opératoire selon la SCAI et spontané aprés la sortie
de 'hopital selon la 4¢ définition universelle), revascularisation du vaisseau cible et déces
cardiaque.

Les sujets de Itude CAD IIT ont été appariés selon un rapport 2:1 en utilisant l'apparie-
ment glouton du plus proche voisin. Les paramétres suivants ont été inclus dans le
modele de score de propension : dge, sexe, statut diabétique, antécédents de pontage
aorto-coronarien, débit de filtration glomérulaire estimé a partir de la formule CKD-EPI 2021,
diamétre du vaisseau de référence, longueur de la Iésion et bifurcation.

Lavaleur de p et I'intervalle de confiance inférieur unilatéraux et la différence sont
calculés a partir du test de non-infériorité de Farrington-Manning pour deux
pourcentages binomiaux avec une marge de non-infériorité de 7 % a un niveau de
signification unilatéral de 0,05.

La non-infériorité et établie si la limite inférieure de Iintervalle de confiance a 95 %
est>-7,0 %.

Effets indésirables

Les effets indésirables potentiels sont ceux couramment associés aux
interventions cardiaques par cathéter standard. Ils comprennent, sans
toutefois sy limiter :

+ Obstruction soudaine du vaisseau

+ Réaction allergique au produit de contraste, au traitement
anticoagulant et/ou au traitement antithrombotique

Anévrisme

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques

Tamponnade cardiaque ou épanchement péricardique

Arrét cardiopulmonaire

Accident vasculaire cérébral (AVC)

Occlusion, perforation, rupture ou dissection d'une artére/d'un
vaisseau coronaire

Spasme artériel coronaire

Déces

Embolie (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie ou
athéro-embolie)

Pontage aorto-coronarien d'urgence ou non

Intervention coronaire percutanée d'urgence ou non
Complications au site d'acces

Rupture du guide ou défaut/dysfonctionnement de toute piéce du
dispositif pouvant ou non entrafner I'embolisation du dispositif,
une dissection, des blessures graves ou une intervention chirurgicale
Hématome au(x) site(s) d'accés vasculaire

Hémorragie

Hypertension/hypotension

Infection/septicémie/fiévre

Infarctus du myocarde

Ischémie myocardique ou angor instable

Douleur

Ischémie périphérique

Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal

Resténose de '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  la sédation
consciente et I'anesthésie locale, aux produits de contraste radio-
graphique utilisés pendant I'angiographie, aux médicaments admi-
nistrés pour la prise en charge du patient pendant I'intervention

et a l'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
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Résumé de I'étude post-approbation

Shockwave Medical a mené une étude post-approbation (PAS) apres
[autorisation de mise sur le marché aux Etats-Unis pour évaluer
['utilisation, 'innocuité et I'efficacité du systéme IVL coronaire de
Shockwave dans des « conditions réelles ». 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 l'innocuité de la PAS Disrupt CAD III
s'appuient sur les données rapportées par les centres et incluent le
déces toutes causes confondues, les événements indésirables liés

a l'intervention et les points de données spécifiques a I'VL. Les points
de données spécifiques a I'VL étaient I'arythmie ventriculaire liée a I'VL,
la perte de pression du ballonnet IVL et les dissections graves connexes,
ainsi que l'innocuité de I'VL chez les patients porteurs d’un stimulateur
cardiaque/DAL

Le CathPCI Registry a recruté des patients ayant subi le traitement d'une
|ésion avec le cathéter IVL coronaire C2 de Shockwave (patients ci-apres
désignés comme la « cohorte CathPCl »). Parmi les interventions dans
la cohorte CathPCI, 1212 patients (6,4 %) ont répondu aux critéres
déligibilité 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 II1. Ce groupe est appelé « cohorte
PAS » et est considéré comme la population recrutée.

Les résultats concernant les criteres d'évaluation principaux de
Innocuité des cohortes PAS et CathPCI sont résumés dans le tableau 7.

Tableau 7. Résumé des données d'innocuité de la cohorte CathPCl et la
cohorte PAS

Critére d'évaluation de I'innocuité (ohg%rt(eng;n‘t)hPCI (o;o(:/e’:)l\s
Décés toutes causes confondues
Décés a la sortie 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)
Evénements indésirables (EI) liés
alintervention
Tout EI lié a l'intervention 7,7% (1458/18893)] 2,9 % (35/1212)
Perforation de I'artére coronaire 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212)
Dissection de ['artére coronaire 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212)
(Cet au-dessus)

Un résumé des points de données spécifiques a I'VL pour les cohortes
CathPCT et PAS est fourni dans le tableau 8. Aucun cas d'interaction
indésirable entre dispositifs (inhibition de la stimulation, choc
inapproprié, reprogrammation de dispositif requise) n'a été signalé
chez les patients porteurs de stimulateur cardiaque/DAL

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 C2 de
Shackwave continue de faire ses preuves en matiére d'innocuité avec
une faible incidence d'événements indésirables liés a l'intervention,

y compris le décés toutes causes confondues, ce qui corrobore I'absence
de risque inacceptable de maladie ou de Iésion associé a l'emploi du
dispositif pour ses utilisations et conditions d'utilisation prévues.

Ces résultats confirment le profil d'innocuité global du systeme IVL
coronaire de Shockwave Medical pour le traitement des sujets
présentant des lésions fortement calcifiées dans les artéres coronaires,
avant la pose d'un stent.

Informations cliniques supplémentaires

La cohorte CathPCI globale incluait a Ia fois la cohorte PAS et les
patients ayant une indication d'ICP mais qui n‘avaient pas les mémes
caractéristiques que les sujets de étude IDE Disrupt CAD IIL. 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
CathPClincluait 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 NSTEMI ; statut d'ICP d'urgence ou de
sauvetage ; patients en choc cardiogénique ou présentant des
symptomes d'insuffisance cardiaque aigué ; patients présentant un
syndrome coronarien aigu (SCA) et patients ayant une autre indication
d'arrét cardiaque ou d'instabilité. Ces facteurs étaient des critéres
d'exclusion dans la cohorte PAS.

Une analyse supplémentaire a confirmé que le taux de mortalité
a'hdpital 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 9). En utilisant ce modele et le score de risque
au chevet associé, le taux de mortalité a I'hdpital 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 CathPCl
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 ayant ces caractéristiques
ont été exclus de la cohorte PAS.

Dispositifs requis pour effectuer une intervention IVL coronaire
Le cathéter IVL doit étre utilisé exclusivement avec le générateur IVL,

le cable de connexion IVL et ses accessoires. Le cable de connexion IVL
est un dispositif d'actionnement a distance qui relie le générateur IVL
au cathéter IVL. Il est utilisé pour activer la lithotripsie a partir du
générateur IVL. Se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL
et du cable de connexion IVL pour des détails sur la préparation,

le fonctionnement, les avertissements et précautions et I'entretien du
générateur IVL et du cable de connexion IVL.

Contenu : Cathéter IVL coronaire C2 Aero Fly de Shockwave (1)

Dispositifs requis mais non fournis par Shockwave Medical, Inc.
+ Cathéter de quidage 6 F

* Guide de 0,36 mm (0,014 po), de 190 cm a 300 cm de long

+ Manchon stérile de 13 x 244 cm (5 x 96 po) minimum

+ Dispositif de gonflage

Diamétres des ballonnets pliés :

* 1,1mm (0,044 po) max. pour 2,5 mm

* 1,7mm (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 Fly de Shockwave

Pression 25x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm

atm - kPa 0 (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

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 Fly de Shockwave

La séquence d'impulsion suivante doit étre respectée tout au long du
traitement. Ne pas utiliser une séquence d'impulsion différente de celle
indiquée dans le tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL
ci-dessous. Quelle que soit |a taille du cathéter IVL coronaire C2 Aero Fly
de Shockwave, son insertion programmera automatiquement le
générateur IVL en fonction de la séquence de traitement suivante :

Tableau 9. Mortalité a I'hdpital observée vs prédite (basée sur le score T
Tableau 8. Critére d'évaluation de innocuité : points de données de risque au chevet de CathPCl) Fréquence de traitement (1impulsion chaque
spécifiques a I'VL (issus du formulaire de recueil de données Mortalité | Mortalité o et S : pibiseconde)
auxiliaire IVL) Cohorte N alhopital | alhopital T ;ee:l‘ Nombre maxllmald\mpu\swons co}mmuesm qycle) 10 impulsions
observée prédite’ Période de pause minimale 5 secondes
Mesure Cohorte CathPCI |~ Cohorte PAS Cohorte CathPCT 18893 | 224% 224% 1,00 NS Impulsions totales maximales par cathéter 120 impulsions
% (n/N) % (n/N) (091-1,10)
) ) 1,1% 126% - o ) .
Formulaires auxiliaires VL remplis QBT | (531212) Cohorte PAS 1212 05% 031% " wgz 19 9) N Le générateur IVL est concu pour siarréter automatiquement i
Critere dévaluation de Finnocuité - TSGR 5200 | 355% 7% : 0 n v lutilisateur essaie de délivrer un nombre d'impulsions continues
arythmie ventriculaire liée a I'IVL 082-1,07) supérieur au nombre maximal autorisé. Pour reprendre les impulsions,
Arythmie ventriculaire durable | NSTE-SCA sans 5886 | 234% 200% 098 NS attendre au moins la période de pause minimale avant de recommencer
e e 02% (5720777 | 0,0%(0/153) \san . ; o sz
(pendant Futilisation du dispositif IVL) choc cardiogénique (0,82-1,15) le traitement. Le bouton de commande du traitement doit étre relaché,
Arrét cardiague 0.1%(3/20777 | 0,0%(0/153) ou arrét cardiague puis enfoncé a nouveau pour reprendre le traitement. Pour de plus
Critére d'évaluation de 'innocuité : STEMI 611 | 1129% 11,63% 097 NS amples informations, se reporter au manuel d'utilisation du générateur
perte de pression du ballonnet IVL et (0.76-1,21) VL et du cable de connexion IVL.
dissections graves connexes STEMI sans choc 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
Perte de p.resswon/ru.pture du baH})nnet 1,2% (24/2077) 1,3 % (2/153) ;i;gsotg%g]quueeou (0,51-1,14) Si le nombre maximal d’impulsions affiché sur le généraleur est atteint,
Dissection coronaire grave aprés une perte | o0 1 g77) | .0 (0/153) T —— le cathéter ne doit plus étre utilisé. Si un traitement supplémentaire
de pression/rupture du ballonnet NS = non significatif. mceairn i h | ‘ f
Critére d'évaluation de I'innocuité - " Castro-Dominguez S, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing est ne.cessa”er Jeter ce cat e,ter etle rem_p acer Par un neut.
sécurité de I'TVL chez les patients ’ Percutaneous Coronary Intervention. /Am Coll Cardiol. 20 juillet 2021;78(3):216-229. Avertissement : ne pas dépasser 80 impulsions au cours de la
porteurs d'un sti cardiaque/DAL doi: 10.1016/].jacc.2021.04.067. Epub 3 mai 2021. PMID: 33957239. méme séance et donc 160 impulsions en cas de chevauchement
b e pati d'1 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval de traitement.
Nvurn re_to/ta N pat\ems pgneurg un of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am Epidemiol. Fév. 1982; 115(2):303-4. ’
dispositif électronique cardiaque implantable | 6,9 % (143/2077) | 7.8% (12/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a1 13306 ;
(stimulateur ou DAI) - — ) Etapes de I'intervention
St\'rrku\valeur cardiaque 67,1%(96/143) | 500%(6/12) Conditionnement Mise en garde : se reporter au manuel d'utilisation dg générateur IVL
Pnff‘g’n"“:seu'(;:l‘fmat'q“e 39%@7/143) | 500%(6/12) Le cathéter IVL est fourni stérile (stérilisation par faisceau d'électrons) et du cable de connexion IVL pour des détails surla preparation, le
Inhl'\biﬁwon rapprop e 0 a simlaton et est réservé & un usage unique. Ne pas restériliser le dispositif au fO,”CF'O””E”I‘SEL |35 aVﬁglt'Szemems et pr?\t;aLullons et[entretien du
i ' i Sutili énérateur IVL et du cable de connexion IVL.
pendant utilsaion du csposi VL 0,0% (0/143) 00%(012) n‘sque.d'e | enqommager et de blesser le patient. Ne pas.re,utm;er le g
(stimulateur ou DAT) dispositif au risque de provoquer une contamination croisée qui Préparati
Reprogrammation du dispositf requise 00% (0143 2060 pourrait blesser e patient. Inspecter soigneusement l'emballage pour reparal '0“‘ e dincert ) . ”
pendant ou aprés I1CP (stimulateur ou DAT) ! ! détecter tout signe de dommage ou de défaut avant lutilisation. Ne pas 1. Préparer lessite dinsertion en suivant une technique stérile
Chocs de DAT inappropriés délivrés pendant utiliser le dispositif si sa barriére stérile est compromise car ce peut étre standard. o ) ) )
Putiisation du dispositif IV (pour les patients | 0,0% (0/47) 0,0%(0/6) un'signe de perte de stérilté qui pourrait entrainer des blessures pour 2 Créer une voie d'accés vasculaire et mettre un guide et un cathéter

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.

Les données recueillies dans le cadre du CathPCI Registry fournissent
des informations importantes sur les résultats cliniques dans la popu-
lation en « conditions réelles » ; plus de 1700 établissements participent
actuellement au CathPCI Registry, ce qui représente plus de 95 % des
centres américains pratiquant des ICP. Toutes les données dans le
registre sont rapportées par les centres ; il n'y a pas de confirmation
indépendante des événements indésirables ni d'évaluation
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le patient. Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est endommagé
au risque d'entrainer un défaut de fonctionnement et des blessures
pour le patient. Conserver le cathéter IVL dans un endroit frais et sec,

a l'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.

FR

de guidage en place.

3. Sélectionner un cathéter de lithotripsie dont la taille de ballonnet
est identique a celle du diametre du vaisseau de référence (voir
tableau de conformité ci-dessus). Le ballonnet de plus grand
diametre doit étre utilisé si la taille 1:1 n'est pas disponible (p. ex.
utilisation d'un cathéter IVL de 4,0 mm dans un vaisseau de 4,5 mm
de diameétre de référence).

4. Vérifier que I'étiquette 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.
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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 l'embase du cathéter.

Pomper au moins 3 fois pour évacuer le vide et permettre au
liquide de remplacer I'air dans le cathéter.

10. 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 l'embase du cathéter
en veillant a ne pas laisser entrer de ['air dans le systéme.

11. Retirer la gaine de protection et le mandrin utilisé pour 'expédition
du cathéter IVL. Avertissement : ne pas utiliser le dispositif si la
gaine de protection ou le mandrin utilisé pour I'expédition sont
difficiles a retirer ou ne peuvent pas étre retirés.

12. Rincer le port de guide avec du sérum physiologique.

13. 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 Ialcool isopropylique au
risque d'endommager I'intégrité du revétement hydrophile.

14. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon de cable stérile.

15. Retirer la protection de l'extrémité proximale et raccorder le

connecteur du cathéter IVL (voir la fig. 1) au cable de connexion IVL.

16. Fixer I'autre extrémité du méme cable de connexion IVL au
générateur IVL.

Mise en garde : veiller a éviter d'administrer la lithotripsie

(en appuyant par exemple sur le bouton de commande de traitement
du cable de connexion IVL) lorsque le ballonnet de lithotripsie est sec
et/ou dégonflé, au risque d'endommager le ballonnet.

Acheminement du cathéter IVL coronaire C2 Aero Fly de

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 : 1a lithotripsie ne doit pas étre administrée si le
ballonnet est gonflé a > 4 atm, car il n'y a pas d'augmentation de la
sortie sonique et une pression plus élevée pendant le traitement
peut augmenter le risque de perte de pression du ballonnet.

4. Administrer le traitement IVL selon la durée préprogrammée de
5 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 Iésion 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.

Shockwave au site de traitement 10. Retirer le cathéter IVL. S'il est difficile de retirer le dispositif par la

1. Placer le cathéter en direction proximale par rapport au site de valve hémostatique en raison de la lubrification, saisir délicatement
traitement. le cathéter IVL avec de la gaze stérile.

2. Sil'on craint que le cathéter IVL ne traverse pas la Iésion, une 11. Si une autre réinsertion est nécessaire, s'assurer que le cathéter IVL
prédilatation ou la préparation d'un autre vaisseau peut étre n'est pas endommageé et qu'il reste suffisamment d'impulsions sur
effectuée en suivant une technique standard, a la discrétion du e cathéter avant de procéder.
médecin. 12. Humidifier le ballonnet de lithotripsie et la tige distale avec du sérum

3. Charger le cathéter IVL sur la longueur d'échange (190 a 300 cm) physiologique stérile pour réactiver le revétement hydrophile avant
du guide de 0,36 mm (0,014 po), a travers un cathéter de guidage, de procéder a la réinsertion. Ne pas humidifier le ballonnet avec
puis acheminer le cathéter IVL jusqu‘au site de traitement. de I'alcool isopropylique au risque d'endommager Iintégrité du

4. Positionner le ballonnet IVL dans le site de traitement a l'aide des revétement hydrophile.
marqueurs.

Symbole | Définition Symbole | Définition
® Ne pas réutiliser Apyrogéne

Dispositif médical

Consulter le mode d'emploi

g Date de péremption

@ Stérilisation par irradiation ; barriére stérile unique avec
=== | emballage de protection extérieur

Contient 1 unité (contenu : 1)

A Coronaropathie

13. Suivre la méthode de réinsertion standard en commencant
a 'étape 3 du présent mode d'emploi, a la section intitulée
«Acheminement du cathéter IVL C2 Aero Fly 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 IVL est intact.
En cas de dysfonctionnement du dispositif ou si des défauts sont
observés pendant Inspection, rincer la lumiere de guide et nettoyer
a surface extérieure du cathéter avec du sérum physiologique.
Placer le cathéter IVL dans un sac en plastique scellé et contacter
Shockwave Medical, Inc. a complaints@shockwavemedical.com
pour obtenir des instructions supplémentaires.

a

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
Siune 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 (Réglement 2017/745/
UE relatif aux dispositifs médicaux) : si, au cours de ['utilisation de ce
dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé et

a l'organisme national compétent.

Brevets : www.shockwavemedical.com/patents
Résumé relatif a la sécurité et a la performance clinique :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
1UD-ID de base : 00195451C2AFIVLIPBS

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 Etats-Unis
www.shockwavemedical.com
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T Conserver au sec
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f:ii\ Conserver a 'abri de la lumiére du soleil
LoT Code de lot
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Sustav za intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave s kateterom za
koronarnu intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave (2 Aero Fly

Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu litotripsiju tvrtke
Shockwave Medical, Inc. i prikljucnim kabelom

Opis proizvoda

Kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly registrirani je proizvod za
litotripsiju koji se postavija kroz koronarni arterijski sustav srca do tesko
pristupnog mjesta 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 koro-
narni stent. Intravaskularna litotripsija (IVL) je generiranje ultrazvucnih
akusticnih tlacnih valova temeljeno 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 cilinom mjestu tretiranja, drobeci kalcij
unutar lezije i omogucujuéi naknadno progirivanje stenoze koronarne
arterije pomocu niskotlacnog balona. Sustav se sastoji od katetera za IVL,
prikljucnog kabela za IVL i generatora za IVL. Kateter za koronarnu IVL
Shockwave C2 Aero Fly dostupan je u Cetiri (4) veliine: 2,5x 12 mm,
3,0x12mm, 3,5 12 mmi 4,0 x 12 mm. Kateter za koronarnu IVL
Shockwave C2 Aero Fly 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 duzini od 22,75 cm od
svojeg distalnog vrska radi smanjivanja trenja tijekom postavljanja.
Kateter za IVL ima port za brzu izmjenu (Rx) na 27 cm od distalnog vrska.
Pogledajte dijelove katetera za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly na
slici 1 u nastavku.

Proksimalni kraj
s dvostrukim portom Prikjucak za VL
Baln  Rxulaz Tijelo katetera

,.i___i___i____véﬁqlﬁ

Slika 1: kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly

Tijelo katetera sadrZi lumen za punjenje balona, lumen za Zicu vodilicu

i odasiljace litotripsije. Lumen za punjenje balona upotrebljava se za
punjenje i praznjenje balona mjesavinom fizioloSke otopine i kontrastnog
sredstva 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 tzv. sustav s brzom
izmjenom (engl. Rapid Exchange, Rx) pa je indicirana Zica vodilica
duljine od 190 cm - 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
omoguci 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 (IVL) Shockwave s kateterom za
koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly indiciran je za litotripsijom
poboljsano prosirivanje kalcificiranih, de novo stenoticnih koronarnih
arterija niskotlacnim balonskim kateterom prije postavljanja stenta.

Namjena

Sustav za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly namijenjen je za lijecenje
kalcificiranih stenoza, 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.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za koronarnu VL tvrtke Shockwave Medical indiciran je za
primjenu u bolesnika u dobi > 18 godina koji su predvideni za postupak
ugradnije koronarnog stenta, a kod kojih je angiografijom potvrdeno
postojanje znacajno kalcificirane stenoze glavne lijeve koronarne arterije,
lijeve prednje descendentne koronarne arterije, desne koronarne
arterije i lijeve cirkumfleksne koronarne arterije ili njihovih ogranaka.

Kontraindikacije za upotrebu

Sustav za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly kontraindiciran

je zasljedece:

1. Proizvod nije namijenjen za postavijanje 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
ostecenje hidrofilnog sloja na proizvodu.

2. Proizvod 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.

LBL 78656-A, 2026-03
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Prije upotrebe pregledaite sve dijelove proizvoda i pakiranje.
Nemojte upotrijebiti ako su proizvod ili pakiranje o3teceni ili je
sterilnost kompromitirana. Osteceni proizvod moze dovesti do
ozljede bolesnika.

Proizvod nemojte upotrijebiti ako se zastitna ovojnica balona ne
moZe ukloniti prije upotrebe. Primjenom pretjerane sile moZete
ostetiti kateter. Oteceni proizvod moze dovesti do ozljede holesnika.
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
moze doci do neodgovarajuceg rada proizvoda ili ozljede bolesnika.
Ako dode do nemogucnosti punjenja ili odrzavanja tlaka balona,
uklonite kateter i upotrijebite novi.

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.

. UKlinickim ispitivanjima gubitak tlaka balona bio je povezan

s broj¢anim porastom disekcija, $to nije bilo statisticki znacajno

i nije bilo udruzeno s vecim Stetnim kardiovaskularnim dogadajima.
Analiza je pokazala da se duzinom kalcifikacije mogu predvidjeti
disekcija i gubitak tlaka balona.

. Uslucaju komplikacija povezanih s postupkom ili proizvodom,

bolesnike zbrinite u skladu sa standardnim lije¢enjem i
intervencijskim postupkom.

. VL stvara mehanicke impulse i moZe prouzrociti atrijski ili ventrikularni

podrazaj u bolesnika. U bolesnika s ugradenim elektrostimulatorima
srca i defibrilatorima asinkroni podrazaj moze utjecati na osjetljivost
tih proizvoda. Tijekom IVL-a potrebno je elektrografski motriti srcani
ritam i kontinuirani arterijski tlak. U slucaju klinicki znacajnih

hemodinamskih ucinaka, priviemeno prekinite isporuku IVL energjje.

. Nemojte prekoraciti 80 impulsa u istom tretiranom segmentu.

Ako je dufina 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
usegmentu koji se preklapa.

Mjere opreza

1.

2.

3
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Proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici obuceni za koronarnu
angiografiju i perkutane koronarne intervencije.

Perkutana transluminalna IVL smije se obavljati u bolnicama

u kojima je moguca hitna kirurska intervencija.

Za pripremu, rad, upozorenja i mjere opreza te odrzavanje
generatora za IVL i njegova dodatnog pribora pogledajte
prirucnik za rukovatelja generatorom za IVL.

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 velicine, NEMOJTE ponovno upotrebljavati prvi
kateter. Odlozite ga prije pripreme drugog katetera.
Upotrebljavajte samo veliine balona prikladne 7ili koja se tretira:
1:1 na temelju tablice uskladenosti balona i referentnog promijera
ile. 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).

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

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

Ako povrsina katetera za IVL postane suha, vlaenje obicnom
fizioloSkom otopinom reaktivirat ce hidrofilni sloj. ViaZenje katetera
drugim otapalima osim fizioloSke otopine moze kompromitirati
integritet hidrofilnog sloja i funkciju proizvoda.

Proizvodom rukujte uz odgovarajucu kontrolu fluoroskopijom.

. Kateterom nemojte napredovati ni povlaciti ga ako balon nije

potpuno ispraznjen i pod vakuumom. Ako osjetite otpor, utvrdite
uzrok otpora prije nego Sto nastavite s postupkom.

. Potrebna je painja prilikom rukovanja proizvodom, uvodenja ili

izvlacenja proizvoda u blizini o3trih predmeta, jer mogu ostetiti
hidrofilni sloj.

. Nemojte upotrebljavati ni pokusati ispraviti kateter ako mu je tijelo

savijeno ili presavinuto. Umjesto toga, pripremite novi kateter.

. Tijekom postupka, prema potrebi, bolesniku morate omoguciti

prikladnu antitrombocitnu/antikoagulantnu terapiju. Antitrombocitnu/
antikoagulantnu terapiju treba nastaviti tijekom razdoblja koje
utvrdi lijecnik nakon postupka.

. Odasilja¢ 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
odailja¢ moze biti postavijen preblizu balona.

. Ako se Cini da kateter za IVL ne isporucuje litotripticke impulse,

uklonite ga i zamijenite drugim.

. Ako IVL provodite u blizini privremenih 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).

. Pailjivo rukujte proizvodom nakon njegova doticaja s bolesnikom,

npr. doticaja s krvi. Upotrijebljeni proizvod smatra se bioloski
opasnim materijalom i treba ga odloZiti prema bolnitkom protokolu.

. Potreban je oprez prilikom tretiranja bolesnika s prethodno

postavljenim stentom unutar 5 mm od ciljne lezije.
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Ocekivane Klinicke koristi

Kada se upotrebljava u skladu sa svojom namjenom za litotripsijom
poboljsanu balonsku dilataciju kalcificiranih, de novo stenoti¢nih
koronarnih arterija prije postavijanja stenta, klinicke koristi sustava

7a koronarnu IVL obuhvacaju: (1) Klinicku uspjeSnost s prihvatljivom
rezidualnom stenozom nakon postavljanja stenta s dokazanom niskom
stopom ozbiljnih Stetnih sréanih dogadaja i angiografski potvrdenih
komplikacija i (2) smanjenje ishemije i s njom povezanih simptoma
(poput angine pektoris) nakon uspjesnog postavijanja stenta.

Ocekivane klinicke koristi - ispitivanje Disrupt CAD III - kateter
za koronarnu IVL Shockwave C?

Prospektivno, jednostruko, multicentricno ispitivanje IDE (Disrupt CAD I1I)
primjene sustava za intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave

s ekvivalentnim kateterom za koronarnu IVL Shockwave C2 provedeno
je radi procjene sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda u lijecenju de novo,
jako kalcificiranih, stenoticnih koronarnih lezija prije postavljanja stenta.
Imajte na umu da je kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly
klinicki, bioloski i tehnicki ekvivalent kateteru za koronarnu IVL
Shackwave C2 Aero certificiranom prema Uredbi o medicinskim
proizvodima (ekvivalentni proizvod kateteru za koronarnu IVL
Shockwave C2+). 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)

i47 naknadno ukljucenih ispitanika. Ispitanici su ukljuceni

u 47 ispitivackih centara u SAD-u i Europi. Pracenje ispitanika

u trajanju od 24 mjeseca je zavrseno.

Mijera primarnog ishoda u procjeni sigurnosti primjene u ispitivanju
Disrupt CAD II bila je odsutnost ozbiljnih Stetnih sr¢anih dogadaja

30 dana nakon zahvata, a to se sastojalo od srcane 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
0d 0,05.

U progjeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog ishoda u ispitivanju
Disrupt CAD III ila je uspjesnost postupka definirana kao postavljanje
stenta s rezidualnom stenozom unutar stenta < 50 % (laboratorijski
potvrdeno) i bez ozbiljnih Stetnih sréanih dogadaja za vrijeme hospi-
talizacije. Sve ozbiljne Stetne srcane dogadaje procijenilo je neovisno
klinicko povjerenstvo. Planirano je da se mjera primarnog ishoda iz
procjene ucinkovitosti primjene usporedi s PG vrijednosti od 83,4 %

i razinom znacajnosti od 0,05.

Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda

U Klju¢noj analitickoj skupini ispitanika prikazani su u Tablici 1. Medu
383 kljucna ispitanika s podacima o procjeni sigurnosti primjene

s mjerom 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 Kljucnoj analitickoj skupini ispitanika (p <0,0001).

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

. )
Procjena sigumosti o5y, yo; ’ . )
primjene s mjerom donjiinterval Hipoteza | Pvrijednost? | Zakljucak
primarnog ishoda Hanost]!

Odsutnost ozbiljnih | 92,2 % (353/383)*| Hym < 84,4% | <0,0001 | Zadovoljena
Stetnih sréanih (89,9 %] Hom >844% PG vrijednost
dogadaja’ unutar

30 dna od postupka

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

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

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

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

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

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

Kumulativna stopa ozbiljnih | Tijekom hospitalizacije |Pracenje tijekom 30 dana
Stetnih sréanih dogadaja N=384 N=383'

Ozbiljni Stetni srcani dogadaj* 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)

Srcana smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

Infarkt miokarda bez Q-vala* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)

Infarkt miokarda s Q-valom 1,0 % (4/384) 1,6% (6/383)

Revaskularizacija ciljne krvne Zile 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
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Kumulativna stopa ozbiljnih | Tijekom hospitalizacije | Pracenje tijekom 30 dana
Stetnih srcanih dogadaj N=384 N=383'

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

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

3. Unekih je ispitanika nedostajalo > 1 komponente kriterija ozbiljnog Stetnog sréanog
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 Ceturte opce definicije infarkta
miokarda nakon otpusta (spontani infarkt miokarda).

Rezultati primarne ucinkovitosti u kljucnoj analitickoj skupini ispitanika
prikazani su u Tablici 3. Svi ispitanici iz kljucne analiticke skupine imali
su sve podatke potrebne za odredivanje uspjesnosti postupka (podaci
koji su se odnosili na postavijanje stenta ili konacnu rezidualnu stenozu)
i stoga su sviispitanici iz kljucne analiticke skupine ukljuceni u analizu
primarne ucinkovitosti (n = 384). Zabiljezena stopa uspjesnosti postupka
iznosila je 92,4 % (355/384), s odgovaraju¢om jednostranom donjom
granicom 95 %-tne pouzdanosti od 90,2 %, $to 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 (B Hipoteza | Pvrijednost? |  Zakljugak

s mjerom donji interval

primarnog | pouzdanosti]’

ishoda

Uspjesnost 92,4% (355/384) | Hm <834% <0,0001 | Zadovoljena PG
postupka® [90,2 %] Hiom>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 izratunana je na temelju jednostranog asimptotskog Waldovog
(normalna aproksimacija) testa za binomnu proporciju s razinom znacajnosti
od 0,05. Standardna pogreska izratunana 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 povjerenstva).

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

Tablica 4. Komponente procjene ucinkovitosti primjene s mjerom
primarnog ishoda (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

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

u odnosu na jednako sklonu skupinu u IDE ispitivanju Disrupt CAD 11T
s pomocu unaprijed odredene granice neinferiornosti od 7 % i razine
znacajnosti od 0,05.

Skupina s namjerom lijecenja (engl. Intent to Treat, ITT) sastojala se

od 145 ispitanika. Medu ispitanicima je 99,3 % (144/145) primilo IVL
terapiju; u jednog (1) ispitanika doslo je do neuspjesnog postavljanja
proizvoda. Od 145 ukljucenih ispitanika, podaci tijekom 30 dana bili

su dostupni za 98,6 % (143/145); jedan (1) ispitanik (0,7 %, 1/145)
povukao je pristanak, a s jednim (1) ispitanikom (0,7 %, 1/145) nije bilo
moguce stupiti u kontakt unatoc brojnim pokusajima. Primarni skup
podataka za analizu za sve ishode ispitivanja ukljucivao je skupinu s
namjernom lijecenja u ispitivanju Disrupt CAD Duo i uparene ispitanike
iz klju¢ne analiticke skupine ispitanika iz ispitivanja Disrupt CAD IIL.

Podadi tijekom 30 dana za skupinu ispitivanja zakljucani su i izvezeni radi
analize 28. svibnja 2025. i navedeni su u nastavku.

U skladu s planom ispitivanja Disrupt CAD Duo svi ispitanici morali
suimati barem jedan stent postavljen nakon IVL lijecenja, a 99,3 %
(144/145) ispitanika u skupini s namjerom lije¢enja primilo je IVL

terapijui 98,6 % (143/145) njih primilo je stent.

Rezultati procjene sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda

u skupini s namjerom lijecenja sazeti su u Tablici 5. Medu 144 ispitanika
u skupini s namjerom lijecenja s podacima za mjeru primarnog ishoda
sigurnosti koji su se mogli procijeniti, zabiljeZena odsutnost ozbiljnih
Stetnih srcanih dogadaja tijekom 30-dnevnog razdoblja u ispitivanju
Disrupt CAD Duo bila je 98,6 % (142/144) naspram 96,2 % (277/288)

u uparenoj populaciji ispitivanja Disrupt CAD III (zabiljezena

razlika =2,43 %). Donja jednostrana granica 95 %-tne pouzdanosti
razlike bila je =1,90 %, Sto je vise od granice neinferiornosti od 7,0 %
(p=0,0002); ovaj ishod podupire zakljutak da odsutnost ozbiljnih Stetnih
sreanih dogadaja u 30-dnevnom razdoblju u ispitivanju Disrupt CAD Duo
nije inferiorna odsutnosti ozbiljnih Stetnih sréanih dogadaja u 30-dnevnom
razdoblju u jednako sklonoj skupini ispitanika u ispitivanju Disrupt CAD IIL.
U procjeni sigurnosti primjene zadovoljena je mjera primarnog ishoda
(neinferiornost od p =0,0002).

Tablica 5. Procjena sigurnosti primjene s mjerom primarnog ishoda
(30-dnevna odsutnost ozbiljnih Stetnih sréanih dogadaja) (skupina
s namjerom lijecenja)

:::’:11;':1: ';‘r'r:}';‘:l‘,’:‘"’" CADDuo | CADII [gsaf;'ﬁ'kfn | Povrijednost
primarnog ishoda (N=143)7 |1 (N=288) donji C1] (neinferiomnost)
Postavljanje stenta 98,6 % 99,3 %
(141/143) | (286/288)
Rezidualna 98,6 % 99,0 %
stenoza <30 % (141/143) | (285/288)
Bez ozbiljnih 99,3 % 96,9 %
Stetnih sreanih (142/143) | (279/288)
dogadaja tijekom
hospitalizacije

" Uspjesnost postupka definirana je kao postavljanje stenta s rezidualnom stenozom
<30 % bez ozbiljnog Stetnog sréanog dogadaja tijekom hospitalizacije (prema procjeni
neovisnog klinickog povjerenstva). Ozbiljni Stetni srcani dogadaji zajedno obuhvacaju
infarkt miokarda (periproceduralni infarkt miokarda prema definiciji SCAI i spontani
infarkt miokarda nakon otpusta prema 4. univerzalnoj definiciji), revaskularizaciju ciljne
krvne Zile i srcanu smrt.

Ispitanici u ispitivanju CAD III upareni su u omjeru 2:1 upotrebom najblizeq susjednog
visokopodudarnog ispitanika. U model uparivanja prema sklonosti ukljuceni su sljedeci
parametri: dob, spol, status dijabetesa, prethodna ugradnja srcane arterijske premosnice,
procijenjena stopa glomerularne filtracije prema formuli CKD-EPT iz 2021., referentni
promier Zile, duljina lezije i bifurkacija.

Jednostrana p-vrijednost i donji interval pouzdanosti i razlika izracunani su s pomocu
Farrington-Manningova testa neinferiornosti za dvije binomne proporcije s granicom
neinferiornosti od 7 % na jednostranoj razini znacajnosti od 0,05.

Neinferiornost je utvrdena ako 95 %-tni donji interval pouzdanosti iznosi > -7,0 %.

Procienasigunosti | cxp g | capmn | RaHKA b iednost
rimjene s mjerom i | L

r" (i i isf:,:a (N=144) | (N=288) [::n'}‘i’ Ctl] (neinferiomost),
Odsutnost ozbiljnih Stetnih 98,6 % 96,2 % 2,43% 0,0002
sréanih dogadaja unutar | (142/144) (277/288) | [-1,90%]
30 dana od postupka

Ozbiljni Stetni sréani | 1,4 % (2/144) 3,8 % (11/288)

dogadaj’

Srcana smrt 0,0% (0/144) | 0,7 % (2/283)

Periproceduralni
infarkt miokarda
(definicija SCAT)

0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)

Spontani infarkt
miokarda
nakon otpusta
(4. univerzalna
definicija)

0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)

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

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

Ocekivane klinicke koristi - ispitivanje Disrupt CAD Duo -
kateter za koronarnu IVL Shockwave C2+ od 2 Hz

Prospektivno, multicentricno IDE ispitivanje jedne skupine (Disrupt CAD Duo)
sustava za koronarnu intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave uz
kateter za koronarnu IVL Shockwave C2+ od 2 Hz provedeno je za procjenu
neinferiornosti mjera primarnog ishoda sigurnosti i ucinkovitosti

u odnosu na skupinu ispitanika iz IDE ispitivanja Disrupt CAD 11T
uskladenu metodom uparivanja prema sklonosti (engl. propensity-
score, PS). 0d 18. sijecnja 2024. do 10. prosinca 2024. sveukupno je
145 ispitanika ukljuceno u ispitivanje Disrupt CAD Duo. Imajte na umu
da je kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly Klinicki, bioloski

i tehnicki ekvivalent kateteru za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero
certificiranom prema Uredbi o medicinskim proizvodima (ekvivalentni
proizvod kateteru za koronarnu IVL Shockwave C2+). Ispitanici su ukljuceni
u 18 ispitivackih centara u SAD-u. Ispitanici su praceni do 12 mjeseci.

Mijera primarnog ishoda iz procjene sigurnosti primjene u ispitivanju
Disrupt CAD Duo bila je odsutnost ozbiljnih Stetnih sréanih dogadaja
30 dana nakon zahvata, a to se sastojalo od srcane smrt, infarkta
miokarda i revaskularizacije ciljne krvne Zile. Sve ozbiljne Stetne srcane
dogadaje procijenilo je neovisno linicko povjerenstvo. Mjera primarnog
ishoda iz procjene sigurnosti primjene u skupini CAD Duo ispitana je na
neinferiornost u odnosu na jednako sklonu skupinu u IDE ispitivanju
Disrupt CAD III's pomocu unaprijed odredene granice neinferiornosti
od 7 % i razine znacajnosti od 0,05.

U procjeni ucinkovitosti primjene mjera primarnog ishoda u ispitivanju
Disrupt CAD Duo bila je uspjesnost postupka definirana kao postavljanje
stenta s rezidualnom stenozom unutar stenta < 30 % (laboratorijski
potvrdeno angiografijom) i bez ozbiljnih Stetnih sréanih dogadaja za
vrijeme hospitalizacije. Sve ozbiljne Stetne srcane dogadaje procijenilo
je neovisno Klinicko povjerenstvo. Mjera primarnog ishoda iz procjene
ucinkovitosti primjene u skupini CAD Duo ispitana je na neinferiornost
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Revaskularizacija
ciljne krvne Zile

0.7%(1/144) | 1,7% (5/288)

(I =interval pouzdanosti; MACE = ozbiljni $tetni sréani dogadaji.

"0zbiljni Stetni srcani dogadaji zajedno obuhvacaju infarkt miokarda (periproceduralni
infarkt miokarda prema definiciji SCAI i spontani infarkt miokarda nakon otpusta
prema 4. univerzalnoj definiciji), revaskularizaciju ciljne krvne Zile i srcanu smrt.
Ispitanici u ispitivanju CAD IIT upareni su u omjeru 2:1 upotrebom najblizeg susjednog
visokopodudarnog ispitanika. U model uparivanja prema sklonosti ukljuceni su sljedeci
parametri: dob, spol, status dijabetesa, prethodna ugradnja srcane arterijske premosnice,
prodijenjena stopa glomerularne filtracije prema formuli CKD-EPI iz 2021., referentni
promijer Zile, duljina lezije i bifurkacija.

Jednostrana p-vrijednost i donji interval pouzdanostii razlika izracunani su s pomocu
Farrington-Manningova testa neinferiornosti za dvije binomne proporcije s granicom
neinferiornosti od 7 % na jednostranoj razini znacajnosti od 0,05

Neinferiornost je utvrdena ako 95 %-tni donji interval pouzdanosti iznosi > ~7,0 %.

Rezultati procjene ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog ishoda

u skupini s namjerom lijecenja saeti su u Tablici 6. Za jednog ispitanika
nedostajali su podaci potrebni za definiranje uspjesnosti postupka zato
$to su nedostajale konacne angiografske snimke, a za jednog ispitanika
nedostajali su srcani biomarkeri prilikom otpusta. Stoga je u analizu
ucinkovitosti s mjerom primarnog ishoda ukljuceno samo 143 ispitanika
(n=143).

Zabiljezena stopa uspjesnosti postupka u ispitivanju Disrupt CAD Duo
bila je 97,9 % (140/143) naspram 96,5 % (278/288) u uparenoj
populaciji iz ispitivanja Disrupt CAD III (zabiljeZena razlika = 1,37 %).
Donja jednostrana granica 95 %-tne pouzdanosti razlike bila je —2,92 %,
$to je vise od granice neinferiornosti od 7,0 % (p = 0,0007); ovaj ishod
podupire zakljucak da uspje3nost postupka u ispitivanju Disrupt CAD Duo
nije inferiorna uspjesnosti postupka u jednako sklonoj skupini ispitanika
uispitivanju Disrupt CAD IIL. Stoga je u procjeni ucinkovitosti primjene
mjera primarnog ishoda zadovoljena (neinferiornost od p = 0,0007).

Tablica 6. Procjena ucinkovitosti primjene s mjerom primarnog ishoda
(uspjesnost postupka) (skupina s namjerom lijecenja)

Procjena ucinkovitosti Razlika q
R 4 CAD Duo CAD IIT .| P-vrijednost
primjene s mjerom - - [95 %-tni P
primarnog ishoda (NS R(NE 288} donji C1] (neinferiomost)
Uspjesnost postupka’ 979% 96,5 % 137% 0,0007
(140/143) | (278/288) [-2,92 %]
HR

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/ili
antitromboticku terapiju

aneurizma

aritmija

arteriovenska fistula

komplikacije krvarenja

tamponada srca ili perikardijalni izljev

kardiopulmonalni arest

cerebrovaskularni incident

okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne arterije/zile
spazam koronarne arterije

+ smrt

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

hitna ili nehitna ugradnja srcane premosnice

hitna ili 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, ozbiline ozljede ili kirurske intervencije

hematom na mjestu vaskularnog pristupa

krvarenje

hipertenzija/hipotenzija

infekcija/sepsa/groznica

infarkt miokarda

ishemija miokarda ili nestabilna angina pektoris

* Dol

periferna ishemija

pseudoaneurizma

7atajenje il insuficijencija bubrega

ponovna stenoza tretirane koronarne arterije koja dovodi do
revaskularizacije

Sok ili pluéni edem

slabi protok, neuspostavljeni protok i iznenadno zacepljenje
koronarne arterije

mozdani udar

tromb

7acepljenje krvne Zile, iznenadno

ozljeda krvne Zile koja zahtijeva kirurSku intervenciju

disekcija, perforacija, ruptura ili spazam krvne Zile

Nadalje, bolesnici mogu biti izloZzeni drugim rizicima povezanim

s koronarnim intervencijskim postupcima, ukljucujuci rizike sedacije

i lokalne anestezije, radiografskih kontrastnih sredstava upotrijebljenih
tijekom angiografije, lijekova primijenjenih tijekom postupka te od
izlaganja zracenju tijekom fluoroskopije.

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

neispravna funkcija 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

Saietak 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
LU 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®.

Mijerne 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
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tocke specificne za IVL bile su ventrikularna aritmija povezana s postup-
kom IVL, gubitak tlaka balona za IVL i s time povezane ozbiljne disekcije
i sigurnost postupka IVL u bolesnika s trajnim elektrostimulatorom srca /
ugradenim kardioverter-defibrilatorom.

U registar CathPCI Registry upisani su bolesnici za koje je potvrdeno da
imaju leziju lijecenu kateterom za koronarnu IVL Shockwave C2 (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 CathPCT prikazani su u Tablici 7.

Tablica 7. Sazetak sigurnosnih podataka za skupinu ispitanika upisanih
u registar CathPCI i skupinu ispitanika u ispitivanju nakon odobrene
registracije

Skupina ispitanika S (i

o q uispitivanju
Mijerna tocka ishoda sigurnosti uplsa::ll:'lljprcelglstar nakon odobrene
% (n/N) registracije
% (n/N)
Smrt od svih uzroka
Smrt tijekom hospitalizacije 22%(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)

Sazetak podatkovnih tocaka specificnih za IVL za skupinu ispitanika
upisanih u registar CathPCl i skupinu ispitanika u ispitivanju nakon
odobrene registracije prikazan je u Tablici 8. U bolesnika s trajnim
elektrostimulatorom srca / ugradenim kardioverter-defibrilatorom
nisu prijavljeni sluajevi Stetne interakcije s tim uredajima (sprecavanje

elektrostimulacije, neprimjereni Sok, potrebno reprogramiranje uredaja).

Tablica 8. Mjerna tocka ishoda sigurnosti: podatkovne tocke specifitne
7a VL (iz pomocnog obrasca za prikupljanje podataka o IVL-u)

odsutnost nerazumnog rizika od bolesti ili ozljeda povezanih s upotrebom
proizvoda za njegovu predvidenu namjenu i uvjete upotrebe. Ti rezultati
potvrduju opci sigurnosni profil sustava za koronarnu IVL turtke
Shockwave Medical u lijecenju ispitanika s jako kalcificiranim lezijama

u koronarnim arterijama prije postavljanja stenta.

Dodatne klinicke informacije

Cjelokupna skupina ispitanika upisanih u registar CathPCI 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 CathPCI i skupini ispitanika u ispitivanju nakon odobrene
registracije bile su slicne; medutim, u skupini ispitanika upisanih

u registar CathPCl postojala je veca prevalencija kardiovaskularnih
timbenika 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 CathPCI ukljucivala je i bolesnike s visokim
stupnjem hitnosti postupka ili kardiovaskularne nestabilnosti, koji su
povezani s loim ishodima, ukljucujuci: infarkt miokarda unutar 30 dana,
indikaciju perkutane koronarne intervencije uslijed akutnog infarkta
miokarda (STEMI il 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 cimbenici 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
CathPCT i skupina u ispitivanju nakon odobrene registracije) dosljedna
s predvidenom stopom smrtnosti na temelju utvrdenog modela CathPCl
(Tablica 9). Na temelju tog modela i povezane ocjene rizika zabiljezena
stopa smrtnosti tijekom hospitalizacije za skupinu ispitanika u ispitivanju
nakon odobrene registracije iznosila je 0,25 %, u odnosu na predvidenu
stopu od 0,31 % (p = nije znacajno (engl. Non-Significant, NS));
zabiljeZena stopa za skupinu ispitanika upisanih u registar CathPCl
iznosila je 2,24 %, u odnosu na predvidenu stopu od 2,24 % (p = NS).
Cjelokupna skupina ispitanika upisanih u registar CathPCI dodatno je
stratificirana kako bi se pokazalo da su zabiljeZene stope smrtnosti

7a bolesnike s akutnim koronarnim sindromom s najvecim rizikom
takoder dosljedne s predvidenim stopama, medu ostalim za bolesnike
sindikacijom perkutane koronarne intervencije uslijed infarkta
miokarda bez elevacije ST-segmenta (NSTE-ACS) i infarkta miokarda

IVL (za bolesnike s ugradenim kardioverter-
defibrilatorom)

1. Ukupno 18.776 epizoda predstavija 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 vazne informacije
o klinickim ishodima ,stvarne” populacije; vise od 1.700 institucija
trenutacno sudjeluje u registru CathPCl Registry, Sto predstavija 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 Cine ishodi tijekom hospitalizacije.

Sustav za IVL Shockwave s kateterom za koronarnu IVL Shockwave (2

i dalje pokazuje sigurnost uz nisku incidenciju Stetnih dogadaja
povezanih s postupkom, ukljucujuci smrt od svih uzroka, Sto potice
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Skupina i 3 i
Skupinaispitanika | ispitanika s elevacjom ST-segmenta (STEMI). Kako e prethodro navedeno,
— upisanih u egistar | u ispitivanju bQ‘QSU'(' stim karakteristikama b.\|l su !§kljucen\ iz skupine ispitanika
Jeren CathPC | nakonodobrene| U ispitivanju nakon odobrene registradije.
% (n/N) registracije
hin/N) Tablica 9. Zabiljezena i predvidena smrtnost tijekom hospitalizacije
. . . 11% iU oci i7i
X : na temelju ocjene rizika CathPCl
Ispunjeni pomocni obrasci o IVL-u Q077/18.776) 12,6 % (153/1.212) ( Ju oqj )
Mijerna tocka ishoda sigurnosti: ZabiljeZena | Predvidena RR
ventrikularna aritmija povezana s IVL-om Skupina ispitanil N sTnnost sTnnost (?5 %-tni | P-vrijed-
Postojana ventrikularna aritmija , : tijekom - 5 "!e'f,"m,, : '“tf"’al | nost
(tijekom upotrebe proizvodaza IVL) 0.2% G/2.077) 0.0%(0/153) S hospitalizacije | hosy Uil i)
Sréani arest 0,1% (3/2.077) 0,0% (0/153) Skqpmg |sp\tan|ka 18893  224% 224% 1,00 NS
" o " - " upisanih u registar (0,91-1,10)
Mjerna tocka ishoda sigurnosti: gubitak CathpCl
tlaka balona za IVL i s time povezane — p 7
ozbiljne disekeije iﬁsp;g\fﬁﬁp{;tamka 1212 0,25% 031% 0 1507791 . NS
Gubitak tlaka balona / ruptura 1,2% (24/2.077) 13 % (2/153) nakzn odojbrene ' !
(\)ZE‘UEEI koro/narnf disekcije nakon gubitka 0,0% (172.077) 00% (0/153) registracije
Uaka balona / rupture NSTE-ACS 6200 | 355% 379% 094 NS
Mjerna tocka ishoda sigurnosti: (0,82-1,07)
sigurnost postupka IVL u bolesnika NSTEACSbez | 5886 | 234% 240% 0,98 NS
s trajnim elektrostimulatorom srca / kardiogenog Soka (0.82-1,15)
ugradenim kardioverter-defibrilatorom il sréanog aresta o
Ukupni broj bolesnika s ugradenim STEMI 611 | 11.9% 1,63% 097 NS
sencinscnnunn (0| sssnom) | Tancs) - 120
Kardioverter-defibrilator) STEMI ?ez ka(dlo— 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
- - genog Soka ili (0,51-1,14)
Trajni elektrostimulator srca 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12) sréanog aresta
Ugradeni kardioverter-defibrilator 32,9 % (47/143) 50,0 % (6/12) NS = nije znacajno.
Neprimjereno sprecavanje elektrostimulacije " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
tijekom upotrebe proizvoda za IVL 0,0%(0/143) 00%(0/12) Percutaneous Coronary Intervention. ] Am Coll Cardiol. 20. srpnja 2021;78(3):216-229.
(trajni elektrostimulator srca ili ugradeni ! ! doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 3. svibnja 2021. PMID: 33957239.
kardioverter-defibrilator) 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
Potrebno reprogramiranje uredaja tijekom gf thweosgaor;dga/rdifze%Morta\‘ity l‘?ati?i(g&er)ﬂm] Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.
i oi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a .
ili ngkon perkutane koronam‘e intervencije 00% (0/143) 0,0% (0/12) J )
(trajni elektrostimulator srca ili ugradeni
kardioverter-defibrilator) Nacin isporuke
Neprimjereni Sokovi ugradenim kardioverter- Kateter za IVL isporuCuje se steriliziran ionizirajucim zratenjem te je
defibrilatorom tijekom upotrebe proizvodaza | 540 /47y 0,0% (0/6) namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovno

sterilizirati jer to 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 cjelokupan sadrzaj pakiranja je i ostecen ili neispravan.
Proizvod nemojte upotrijebiti ako postoji bilo kakav znak ostecenja
sterilne barijere jer to mozda ukazuje na gubitak sterilnosti, $to moze
naskoditi bolesniku. Proizvod nemojte upotrijebiti ako je pakiranje
osteceno, jer to moZe dovesti do neispravnog rada proizvoda i ozljede
bolesnika. Kateter za IVL Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu.
Cuvanie proizvoda u ekstremnim uvjetima moZe oStetiti proizvod i/ili
utjecati na njegove funkcionalne znacajke $to moze dovesti do ozljede
bolesnika.

Potrebni elementi za postupak koronarne IVL

Kateter za VL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom za IVL,
prikljucnim kabelom za IVL i dodatnim priborom. Priklju¢ni kabel za VL
spaja generator za IVL s kateterom za IVL i omogucuje pokretanje
litotripticke emisije s generatora za IVL. Pogledajte Prirucnik za rukovatelja

HR

generatorom za IVL i prikljucnim kabelom za IVL radi pripreme, rada,
upozorenja i mjera opreza te odrzavanja generatora za IVL i priklju¢nog
kabela za IVL.

Sadriaj: kateter za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly (1)

Potrebni proizvodi koje tvrtka Shockwave Medical, Inc.
ne isporucuje

+ kateter-vodilica promjera 6F

+ Zicavodilica od 0,36 mm (0,014") (190 cm — 300 cm duljine)
* najmanji sterilni rukavac veli¢ine 13 x 244 cm (5" x 96")

+ indeflator

Promijeri nerasirenog balona:

* 1,1 mm (0,044") maks. za 2,5 mm

e 1,17 mm (0,045") maks.za 3,0 mmi3,5mm
* 1,2mm (0,047") maks. za 4,0 mm

Tablica uskladenosti balonskog katetera za koronarnu IVL
Shockwave C2 Aero Fly

Tlak 25x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 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

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 Fly

Tijekom tretmana mora se postivati sljedeca pulsna sekvencija. Nemojte
primjenjivati druge impulsne sekvencije osim onih koje su navedene

u tablici impulsne sekvencije za sustav za IVL. Uvodenie bilo koje
velicine katetera za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly automatski

(e programirati generator za IVL za sljedecu sekvenciju tretmana:

Frekvencija impulsa tijekom tretmana (timpuls 3 :zs Serundi)

Najveci broj kontinuiranih impulsa (1 ciklus) 10 impulsa
Minimalno vrijeme pauziranja 5 sekundi

Maksimalni ukupni broj impulsa po kateteru 120 impulsa

U slucaju da korisnik pokuga 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: Pogledaite Prirucnik za rukovatelja generatorom za IVL

i prikljucnim kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja i mjera
opreza te odrzavanja generatora za IVL i priklju¢nog kabela za IVL.

Priprema

1. Pripremite mjesto uvodenja katetera primjenom standardne

sterilne tehnike.

2. Trebate naciniti mjesto pristupa Zeljenoj krvnoj Zili i uvesti Zicu

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

4. Provjerite odgovara li naljepnica proizvoda kateteru odabranom
u prethodnom koraku.

5. Pregledajte sterilnu barijeru. Ona mora biti cjelovita.

6. Otvorite sterilnu barijeru tako da odvojite bijeli preklop od

prozirne vrecice.

7. Twvadite kateter za IVL iz pakiranja.

8. Pailjivoiu aseptickim uvjetima uvedite kateter u sterilno polje.

9. Pripremite balon za litotripsiju primjenom standardne tehnike.
Napunite Strcaljku s 5 ml mjeSavine kontrastnog sredstva i fizioloSke
otopine u omjeru 50:50. Spojite Strcaljku na port za punjenje balona
na proksimalnom dijelu katetera. Nacinite vakuum najmanje tri
puta, otpustajuci vakuum kako bi 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.

1=}
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11. Uklonite zastitnu ovojnicu i mandren koji su isporuceni s katetera 4. Isporucite sekvenciju IVL impulsa kroz prethodno programirano
za IVL. Upozorenije: Proizvode nemojte upotrijebiti ako se zastitna vrijeme od 5 sekundi i isporucite 10 impulsa pritiskom tipke za
ovojnica ili mandren s kojima je kateter isporucen tesko odvajaju ili pokretanje tretmana na priklju¢nom kabelu za IVL.
ne mogu ukloniti. NAPOMENA: IVL generator programiran je tako da uzrokuje pauzu
12. Prostrcajte port Zice vodilice fizioloskom otopinom. od najmanje 5 sekundi nakon svakih 10 isporucenih impulsa.
13. Namocite balon za litotripsiju i distalnu osovinu sterilnom 5. Ispusite balon za litotripsiju i pricekajte da se ponovno uspostavi
otopinom kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu. Nemojte balon protok krvi. Vrijeme ispuhivanja balona iznosi do 15 sekundi,
vlaziti izopropilnim alkoholom jer to moze oStetiti integritet ovisno o volumenu halona.
hidrofilnog sloja. 6. Ponovite korake 3, 415 za dodatne cikluse tretiranja sve dok lezija
14. Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukav za kabel. ne bude zadovoljavajuce prosirena ili kateter ne bude repozicioniran.
15. Uklonite kapicu s proksimalnog kraja i spojite kateter za IVL 7. Prema potrebi, moguce je provesti dodatna tretiranja. Ako je potrebno
(vidjeti sliku 1) na prikljucni kabel za IVL. visekratno punjenje balona zbog duljine lezije koja je veca od
16. Spojite drugi kraj istog prikljucnog kabela za IVL na generator za IVL. duljine balona za litotripsiju, preporuceno prelazenje balona preko
ruba lezije je najmanje 2 mm kako bi se sprijeile pogreske zbog
Oprez: Budite pailjivi kako biste izbjegli primjenu impulsa za litotripsiju, patoanatomske strukture. Medutim, pazite da ne isporucite vise od
tj. pritiskanje tipke na prikljucnom kabelu za IVL za pokretanje tretmana 80 impulsa u istom tretiranom segmentu i 160 impulsa u segmentu
dok je balon za litotripsiju suh i/ili nije ispunjen, jer moZete oStetiti balon. koji se preklapa.
8. Utinite kompletni arteriogram radi procjene rezultata nakon
Postavljanje katetera za koronarnu IVL Shockwave C2 Aero Fly intervencije.
na mjesto tretmana 9. Ispusite proizvod i potvrdite da je balon potpuno ispuhnut prije
1. Pozicionirajte kateter-vodilicu proksimalno od mjesta tretmana. uklanjanja katetera za IVL.
2. Ako se pretpostavlja da kateter za IVL nece proci leziju, moze se 10. Uklonite kateter za IVL. Ako je proizvod tesko ukloniti kroz
uciniti predilatacija ili drugi nacin pripreme krvne Zile pomocu hemostatski ventil zbog lubrifikacije, pailjivo uhvatite kateter
standardne tehnike prema odabiru lijecnika. 7a IVL sterilnom gazom.
3. Postavite kateter za IVL preko duljine zamjenske (190 — 300 cm) 11. Ako je potrebno dodatno ponovno umetanje, pobrinite se da
fice vodilice od 0,36 mm (0,014") i kroz kateter-vodilicu te uvedite kateter za IVL nije oStecen i da je prije umetanja na kateteru
kateter za IVL do mjesta koje treba tretirati. ostao dovoljan broj impulsa.
4. Pozicionirajte balon za IVL na mjesto koje se tretira koristeci se 12. Balon za litotripsiju i distalnu osovinu navlaite sterilnom fizioloskom
prugama markera kao pomoci. otopinom da biste ponovno aktivirali hidrofilni sloj prije pokusaja
ponovnog umetanja. Nemojte balon viaziti izopropilnim alkoholom
Tretiranje ciljnog mjesta intravaskularnom litotripsijom jer to mote ostetiti integritet hidrofilnog sloja.
1. Nakon $to postavite kateter za IVL, zabiljeZite (snimite) njegov 13. Slijedite standardne korake umetanja pocevsi od 3. koraka u ovim
polozaj pomocu fluoroskopije. Uputama za uporabu u odjeljku , Postavljanje katetera za koronarnu
2. Ako poloZaj nije ispravan, postavite balon za litotripsiju na pravo IVL Shockwave C2 Aero Fly na mjesto tretmana”.
mjesto. 14. Uklonite kateter za IVL. Ako je proizvod tesko ukloniti kroz
3. Napusite balon za litotripsiju na od 2,0 — 4,0 atm kako biste bili hemostatski ventil zbog lubrifikacije, pazljivo uhvatite kateter
sigurni da potpuno prilijeze uz stijenku krvne Zile. 7a IVL sterilnom gazom.
NAPOMENA: litotripsija se ne smije provoditi ako je balon napunjen
pod tlakom ve¢im od 4 atm jer tada nema porasta emitiranja
ultrazvucnog impulsa, a vedi tlak tijekom tretmana moze povecati
rizik da se tlak u balonu pocne gubiti.
Simbol | Definicija Simbol | Definicija

Ne ponovno upotrijebiti

Medicinski proizvod

Nije pirogeno

Pogledajte upute za upotrebu

g Upotrijebiti do datuma

Sterilizirano ioniziraju¢im zraenjem; Jednostruka sterilna

dg X

Sadri 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

15. Provjerite sve komponente kako biste provjerili da je kateter za IVL
cjelovit. Ako dode do neispravnog rada ili primijetite bilo kakve
nepravilnosti tijekom pregleda proizvoda, prostreajte lumen
fice vodilice i ocistite vanjsku povrsinu katetera fizioloskom
otopinom, spremite kateter za IVL u zabrtvljenu plastitnu
vreCicu te se obratite tvrtki Shockwave Medical, Inc. na adresu
complaints@shockwavemedical.com radi daljnjih uputa.

Oprez: Nakon Sto kateter za IVL 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 lijeenja koji im
je propisao lijecnik.

Povratne informacije o proizvodu i povrat proizvoda

Ako dode do kvara bilo kojeg dijela sustava za IVL Shockwave prije
ili tijekom postupka, prekinite upotrebu i obavijestite lokalnog
predstavnika i/ili mu posaljite poruku e-poste na adresu
complaints@shockwavemedical.com.

Za holesnike / 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 o 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: 00195451C2AFIVLIPBS

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 SAD
www.shockwavemedical.com

@ barijera s vanjskim zatitnim pakiranjem OZale] | Dolesthoronarne arterie [Ec]reP]
Oprez [3d=13dl | Nazivni tlak rasprskavanja TCON (LR) Limited
odat South County Business Park
Proizvodat Preporucena Zica vodilica Leopardstown
o Dublin 18
Datum proiavoje C Preporuceni kateter-vodilica D18 X5R3
Proizvodac pakiranja za izvodenje postupka Irska

Ne upotrijebiti ako je pakiranje osteceno i pogledati upute
7a upotrebu.

Cuvati na suhom mjestu

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

Cuvati zatticeno od suncevog svjetla

Sifra sarze

Kataloski broj

Ne resterilizirati

Q ®EE»[EH>®ELER

Maksimalni promjer

Kateter za brzu izmjenu (rapid exchange)

Promjer balona

Radna duljina balona

Radna duljina katetera
(korisna duljina)

IS foslfes

Conformité Européene

PAT Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents

IVL Intravaskularna litotripsija

Oznacava nosa s jedinstvenom identifikacijom proizvoda.

Uvoznik

CH |REP

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
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Shockwave intravaszkuldris koziizé (IVL) rendszer Shockwave (2 Aero

Fly koszordér intravaszkuldris kozuizo (IVL) katéterrel
Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generdtorral és csatlakozokabellel
vald hasznalatra

Eszkozleirds

A Shockwave C2 Aero Fly koszor(ér IVL-katéter egy szabadalmaztatott
k2026 eszkoz, amelyet a sziv koszorGér-rendszerén keresztiil juttatnak
amés modon nehezen kezelhetd elmeszesedett sz(ikiilet helyére,
ideértve olyan elmeszesedett sz(ikileteket is, amelyek esetén vdrhato,
hogy ellendlldst mutatnak a teljes ballonos tagftéssal vagy az ezt kbvetd
egységes koszortérsztent kifeszitésével szemben. Az intravaszkuldris
k6ztizds (IVL) ultrahangos akusztikus nyomdshullamok energidn alapuld
|étrehozdsa, amely érrendszeri meszesedések modositdsara, torésére és
fragmentdciéjara szolgal. Az IVL-katéter az akusztikus nyomdsimpulzusok
lokdlis leaddsdhoz integralt k62026 emittereket tartalmaz. A kdzizd
technoldgia akusztikus nyomdsimpulzusokat hoz étre a célként kijelolt
kezelési helyen beltil, ami megbontja a kalciumot a Iézion belll, igy
lehet6vé téve a periférids koszorGér-szikillet ezt kovetd dilataciojat
alacsony ballonnyomds alkalmazaséval. A rendszer az IVL-katéterbdl,
IVL-csatlakoz6kdbelbdl és IVL-generdtorbol ll. A Shockwave C2 Aero Fly
koszor(ér IVL-katéter négy (4) méretben érheté el: 2,5x 12 mm,
3,0x12mm, 3,512 mm és4,0 x 12 mm. A Shockwave C2 Aero Fly
koszortér IVL-katéter 6 F-es vezetSkatéterrel kompatibilis, munkahossza
138 cm, a proximalis végén pedig torzsmélységjeloldk taldlhatok.
Akatéter a disztalis csticstol 22,75 cm hosszan hidrofil bevonattal van
elldtva az eszkoz haszndlata kozben Iétrejové sirlddds csokkentése
érdekében. Az IVL-katéter Rx-portja a disztdlis csticstol 27 cm-re taldlhato.
A Shockwave C2 Aero Fly koszordér IVL-katéter alkatrészeire vonatkozoan
1dsd az alabbi 1. dbrét.

Kettds port
zérdelem IVL csatlakozo
Balon  Report Katétertorzs

1. abra: Shockwave C2 Aero Fly koszortér IVL-katéter

Akatétertorzs egy felduzzasztési lumenbdl, egy vezetddrétiumenbdl és
a k62026 emitterekbdl all. A felduzzasztasi lumen a ballon 50/50 ardny(
sdoldattal/kontrasztanyaggal torténd felduzzasztasara és leengedésére
haszndlatos. A vezet6drétiumen lehetévé teszi a 0,36 mm-es (0,014")
vezetGdrot hasznélatdt, hogy megkonnyitse a katéter elretoldsat

a célszikiilethez és azon keresztil. A rendszer ,Rapid Exchange” (Rx)
kialakitdsd, fgy 190 cm-300 cm hosszisagl vezetddrét hasznélata
javallott. Az emitterek a hallon a k6z(iz0 kezelés leaddsahoz munkahossza
mentén helyezkednek el. A ballon a katéter disztdlis hegye kbzelében
taldlhato. A ballonban két sugdrfogé sav jeldli a ballon munkahosszat,
iy segitve a kezelés alatt a ballon poziciondlasat. A ballont (igy
tervezték, hogy adott nyomdson ismert hossz(isagu és dtmérdjd,
kifeszithetd szegmenst biztositson. A proximalis zdréelem keét porttal
rendelkezik: egy a ballon felduzzasztdsara/leengedésére egy az
IVL-csatlakoz6kabelhez torténd csatlakoztatdsra.

Alkalmazdsi teriilet

A Shockwave C2 Aero Fly koszordér IVL-katéterrel elldtott Shockwave
intravaszkuldris k6z0z6 (IVL) rendszer a meszes, de novo sztenotikus
koszorderek kdztizdssal fokozott, sztentelés el6tt végzett alacsony
nyomds( ballondilataciéjdra szolgal.

Az eszkoz rendeltetése

AShockwave C2 Aero Fly koszordér IVL rendszer rendeltetése az
elmeszesedett sztenézisok kezelése, beleértve az olyan elmeszesedett
sztendzisokat is, amelyek varhatdan ellendlinak majd a teljes
ballondilatdciénak vagy a késébbi egységes koszordérsztent
kifeszitésének.

Célcsoport

A Shockwave Medical koszorGér IVL rendszer az olyan, tervezett
koszor(érsztent-beliltetésre varg > 18 éves betegek kezelése szolgdl,
akiknél angiogrdfidval igazoltan kimutathat a bal f6koszorGér (LMCA),
a bal eliils6 leszall6 artéria (LAD), a jobb koszordér (RCA) vagy a bal
korbefut artéria (LCX) vagy ezek dgainak jelentds, meszesedéses
sztendzisa.

A hasznalatra vonatkozo ellenjavallatok

A Shockwave C2 Aero Fly koszordér IVL rendszer ellenjavallt a kovetkezd

esetekben:

1. Ezazeszkoz nem szolgdl sztent célbajuttatdsara.

2. Ezazeszkdz nem szolgdl carotis vagy cerebrovascularis artéridkban
valo alkalmazdsra.

Figyelmeztetések

1. Azorvosoknak el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezeket az
utasftdsokat az eszkoz hasznélata el6tt. A cimkén feltlintetett
figyelmeztetések figyelmen kiviil hagydsa az eszkoz hidrofil
bevonatdnak kdrosodésahoz vezethet.

2. Ne haszndlja az eszkdzt a cimkén 1évd lejarati ddtum utan.

Lejart termék haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

3. Haszndlja az IVL generdtort az IVL generdtor kezeldi kézikonyvében
megadott, ajanlott bedllitdsoknak megfelelden. NE térjen el az
ajdnlott bedllitasoktdl, mivel ez a beteg sérilését okozhatja.

4. Az IVL-csatlakozokabel nem steril, és eqy steril kabelhivelybe kell
zani a haszndlat el6tt és alatt.
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Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a termék dsszes alkatrészét és

a csomagoldst. Ne haszndlja az eszkozt, ha az eszkéz maga vagy

a csomagolds sériilt, vagy ha a sterilitds kétségessé valt. Sériilt
termék haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha a ballon véddhiivelyét a hasznélat el6itt
nem lehet konnyen eltdvolitani. Ha tl nagy er6t haszndl, akkor

a katéter kdrosodhat. Sérilt termék hasznélata a beteg sérilését
eredményezheti.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az IVL-katétert egy 0,36 mm-es
(0,014"-es) vezetddréttal haszndljdk, és egy legaldbb 1,72 mm-es
(0,068"-es) bels@ &tmérdj( 6 F-es vezetSkatéteren keresztill helyezik
be. Ennek elmulasztdsa nem megfeleld eszkozteljesitményt vagy

a beteg sériilését eredményezheti.

Ha az fordul el6, hogy a felduzzasztds vagy a ballonnyomds
fenntartdsa nem lehetséges, akkor vegye ki a katétert, és hasznéljon
(j eszkozt.

Ne alkalmazzon tllzott er6t vagy nyomatékot a katéter haszndlatakor,
mert ez az eszkoz alkatrészeinek kdrosoddsat és a beteg sériilését
eredményezheti.

. Adisszekcio és perfordcié kockdzata megnd a stilyosan elmeszesedett

1éziok perkutdn végzett kezelése, tobbek kozdtt az IVL sordn is.
Amegfeleld ideiglenes beavatkozdsoknak azonnal rendelkezésre
kell allniuk.

. AKlinikai vizsgdlatokban a ballonnyomds-veszteséget a disszekcio

jelentds novekedésével hoztdk dsszefiiggésbe, amely statisztikailag
nem volt szignifikdns és nem fiiggdtt 6ssze a MACE-kkal (major
adverse cardiovascular events, stilyos nemkivanatos kardiovaszkuldris
események). Az elemzésekbdl kidertilt, hogy a meszesedés hossza
elGrejelzi a disszekciot és a ballonnyomds-veszteséget.

. A betegeket standard gyogyszeres kezeléssel vagy beavatkozasi

eljdrasokkal kezelje az eljérassal vagy eszkdzzel kapcsolatos
szov6dmények esetén.

. Az VL mechanikai impulzusokat generdl, ami a betegeknél pitvari

vagy kamrai (ités ingerlését okozhatja. Bedlltethetd pacemakerekkel
és defibrilldtorokkal rendelkez8 betegeknél az aszinkron befogott
{itések kdlcsonhatasha léphetnek az érzékelési képességekkel.

Az IVL-kezelés alatt sziikséges az elektrokardiografids ritmus és

a folyamatos artérids nyomds monitorozdsa. Klinikailag jelentds
hemodinamikai hatdsok esetén ideglenesen meg kel szakitani az
IVL terdpidt.

. Ne Iépje tdl a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban.

Ha a 16216 hossza meghaladja a k6z0z6 ballon hosszdt és tobh
IVL-kezelésre van sziikség, akkor figyelmet kell arra forditani, hogy
azimpulzusok szdma ne haladja meg a 80-at ugyanazon kezelési
szegmensben, tehdt az dtfedd szegmensekben a 160 impulzust.

Ovintézkedések

1.

2.

3.
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Ezt az eszkozt kizdrolag olyan orvosok haszndlhatjak, akik jrtasak az
angiografids koszor(ér- és a perkutan koszor(ér-beavatkozdsokban.
Aperkutdn transzlumindlis IVL-t megfeleld vészhelyzeti sebészeti
tdmogatdssal rendelkez6 korhdzakban kell elvégezni.

Az IVL-generdtor és tartozékainak el6készitéséhez, miikddtetéséhez,
figyelmeztetéseihez és dvintézkedéseihez, valamint karbantartdsahoz
olvassa el az IVL-generdtor kezel6i kézikdnyvét.

Ez a katéter csak egyszeri (egyetlen alkalommal) torténd
haszndlatra szolgdl (legfeljebb 3 ismételt bevezetés a haszndlat
sordn) ugyananndl a betegnél. TILOS djrasterilizéIni és/vagy
(jrafelhaszndini. Ha ugyanolyan méretl masodik katéter sziikséges,
NE haszndlja Gjra az els6 katétert. A masodik katéter eldkészitése
el6tt dobja el az elsét.

Csak megfeleld méret( ballont haszndljon a kezelendd érhez:
Akompatibilitdsi tabldzat és a referencia-ératmérd ardnya

alapjan 1:1. Ha az 1:1 ardny( méretezés nem éll rendelkezésre,

a legnagyobb dtmérdjd ballont kell haszndlni (példaul 4,0 mm-es
IVL katétert olyan érben, amelynek a referenciadtmérje 4,5 mm).
Duzzassza fel a ballont a ballon kompatibilitasi tablézatanak
megfeleléen. A ballonnyomas nem haladhatja meg a névleges
repesztési nyomast (rated burst pressure, RBP).

Amegfelel§ kéz(izds biztositdsa érdekében csak a kontrasztanyagot/
soldatot az ajdnlott 50/50 ardnyban tartalmazé médiumot szabad
hasznélni a ballon felduzzasztésdra.

Ha a IVL katéter felszine kiszérad, akkor normdl séoldattal valo
benedvesftése reaktivalja a hidrofil bevonatot. A séoldat kivételével
egyéb oldoszerek haszndlata kdrosithatja a katéter bevonatdnak
épségét és teljesitményét.

Az Gsszes tevékenységet megfeleld fluoroszk6pos irdnyitds mellett
végezze el.

. Akatétert ne tolja elGre, illetve ne hizza vissza, kivéve ha a ballon

vakuum alatt teljesen leeresztett llapotban van. Ha ellendllds
tapasztalhato, akkor az ellendllds okdt a beavatkozds folytatdsa
el6tt meg kell hatdrozni.

. Ovatosan kell eljrni, amikor az eszkdzt éles térgyak mellett

mozgatjdk, toljak eldre és/vagy hlzzdk vissza, mivel ez kdrosithatja
a hidrofil bevonatot.

. Ha a katétertorzs meghajlott vagy megtort, ne hasznélja és ne

prébélja meg kiegyenesiteni. Ehelyett készitsen el@ egy (j katétert.

. Az eljdrés sordn sziikség szerint megfeleld thrombocytaaggregdcio-

gatl6/antikoagulans terdpiat kell biztositani a betegnek. Az eljards
utdn a thrombocytaaggregdcié-gdtlo/antikoaguldns terapidt az
orvos dltal meghatdrozott id6tartamig kell folytatni.

. Az emitter és a ballon kbzelsége megnévelheti a ballonnyomds-

veszteséq el6forduldsat. A kézlzds eltt gondoskodjon arrdl,

hogy a ballon kifeszitése megfeleld, és vegye figyelembe azokat

az anatomiai korldtokat, amelyek miatt az emitter tdl kdzel keriilhet
a ballon anyagahoz.

. Ha Ugy tlinik, hogy az IVL katéter nem adja le kéziz kezelést,

akkor vegye ki a katétert és cserélje ki eqy mésik katéterrel.

HU

16. Az IVL ideiglenes vagy maradandd implanttumok kozelében
torténd haszndlatakor figyelje meg az IVL akusztikus nyomas-
impulzusok altal kifejtett potencidlis hatdst. Az IVL impulzusok
zavarhatjak egyes belltetett elektromos eszkzok (pl. kamrai
tamogato rendszerek) mikodését.

. Ovintézkedéseket kell tenni, amikor az eszkozt a beteggel torténd
érintkezést (pl. vérrel val6 érintkezés) kovetden kezelik. A haszndlt
termék bioldgiailag veszélyes anyagnak tekintend, és a korhazi
protokoll szerint kell megfelelé médon drtalmatlanitani.

. Elévigydzatossdggal kell eljdrni olyan betegek kezelésekor, akiket
kordbban sztenttel kezeltek a céllézio 5 mm-es teriiletén bell.

~
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Vérhat klinikai elényok

Akoszor(ér IVL rendszer rendeltetésszer(i hasznélata esetén, vagyis
az elmeszesedett, de novo sztenotikus koszorderek kézzdssal fokozott,
ballondilatdcio el6tt végzett alacsony nyomds( ballondilataciojakor,

a klinikai el6nydk a kovetkez6k: (1) klinikai sikeresség elfogadhato
mérték( rezidudlis sztendzissal a sztentelés utdn, ami bizonyithatéan
alacsony krhdzban fellépd MACE-arannyal és angiografids
szovédményekkel tarsul, valamint (2) az ischaemia és a hozzd
kapcsoldda tiinetek (mint példaul az angina) csokkenése a sikeres
sztenthehelyezést kovetden.

Vérhat6 Klinikai elénydk - Disrupt CAD III vizsgdlat -

a Shockwave C? koszoraér IVL-katéter esetében

A Shockwave intravaszkuldris k6z(z6 (IVL) rendszert és az egyenérték(i
Shockwave C2 koszorGér IVL katétert egy prospektiv, egykard,
multicentrikus IDE-tipust (Investigational Device Exemption, vizsgélati
eszkdzre vonatkozo mentesség) vizsgalatban (Distrupt CAD I1I) vizsgaltdk,
amelynek célja az eszkdz biztonsagossagdnak és hatdsossaganak
értékelése volt a ballondilatdcié el6tt &ll6, de novo, stilyosan elmeszesedett,
sztenotikus koszor(ér-1éziok kezelésében. A Shockwave C2 Aero Fly
koszordér IVL-katéter linikailag, biol6giailag és technikailag egyenérték(i
az MDR mindsitéssel rendelkezd Shockwave C2 Aero koszordér
IVL-katéterrel (amely egyenértékii a Shockwave C2+ koszordér
IVL-katéterrel). A Disrupt CAD III nev(i vizsgdlatba 2019. janudr 9.
652020. mdrcius 27. kozott 6sszesen 431 résztvevt valogattak be,
koztiik 384 kiemelt résztvevét (a tovabbiakban: kiemelt elemzési
halmaz), valamint 47 randomizdlatlan résztvevét. A résztveviket

47 vizsgalati helyen vélogattak be az Egyestilt Allamok és Eurdpa
terlletén. A résztvevék 24 honapos utdnkdvetése befejezddot.

ADisrupt CAD [Tl vizsgélat elsédleges biztonsdgossagi végpontja

a stilyos nemkivanatos kardiovaszkuléris eseményekt6l (MACE) valo
mentesség volt a 30. napndl, amelyek kozé a szivhaldl, a myocardialis
infarctus (MI) és a célér revaszkularizciéja (TVR) tartozott. Az 6sszes
MACE-t egy fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgdld bizottsdg értékelte.
Az elsédleges biztonsagossagi végpontot dssze akartdk hasonlitani egy
84,4%-0s célzott teljesitménnyel (PG, performance goal), 0,05-0s
egyoldalas szignifikanciaszint mellett.

ADisrupt CAD Il vizsgélat elsédleges hatdsossagi végpontja az eljdrds
sikeressége volt, amely meghatdrozds szerint < 50% mérték(i sztenten
belili rezidudlis sztenézis (kbzponti laboratérium éltal vizsgélva) és

a kérhdzban fellépd MACE-t6l valo mentesség. Az Bsszes MACE-t egy
fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgdlo bizottsdg értékelte. Az elsédleges
hatdsossagi végpontot dssze akartak hasonlitani egy 83,4%-0s célzott
PG-vel, 0,05-0s egyoldalas szignifikanciaszint mellett.

Akiemelt elemzési halmaz elsédleges biztonsdgossdgi eredményeit az
1. tdbldzat tartalmazza. A 383, értékelhetd elsddleges biztonsdgossagi
végpontra vonatkozd adattal rendelkezd kiemelt résztvev koziil

a megfigyelt 30 napos peri6dus MACE-mentességének ardnya

92,2% volt (353/383) az egyoldalas 95%-os alsé konfidenciahatdrnak
megfeleld 89,9% mellett, amely magasabb, mint a 84,4%-0s PG.
Akiemelt elemzési halmaz elérte az els6dleges biztonsdgossdgi
végpontot (p <0,0001).

1. tébldzat: Elsddleges biztonsagossdgi végpont
(30 napos MACE-mentesség) (kiemelt elemzési halmaz)

% (n/N;
Elsédleges [95%(_ o a)l -
biztonsagossagi g Hipotézis | p-érték? | Kovetkeztetés
¥égpont intervallum]'
MACE-mentesség | 92,2% (353/383)" | Hj:m <84,4% | <0,0001 | Teljesitménycél
az eljérdst kovetd [89,9%] H,: T > 84,4% elérve
30 napon beliil

1. A95%-0s alsd konfidenciaintervallum egy binomindlis ardnyra vonatkozo, egyoldalas
tiinetmentes Wald-tipusti (normal kozelitésen alapul6) konfidenciaintervallum alapjan
kerdl kiszamitasra. A standard hiba a mintaardnybdl keril kiszimitésra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binomindlis aranyra vonatkozo,
egyoldalas tinetmentes Wald-tipusti (normal kozelitésen alapuld) teszt alapjén
kerdl kiszdmitasra. A standard hiba a mintaaranybdl keril kiszimitésra.

3. Azdsszes MACE-t egy fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.

Ha nem volt elérhetd az 6sszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgdlé fiiggetlen bizottsag klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsba, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussaganak vizsgalatdra.

4. AzelsGdleges biztonsagossagi végpont elemzésébdl egy résztvevét kizartak az
elégtelen utdnkovetés miatt (< 23 nap).

Az elsédleges biztonsagossagi végpont részeit az alabbi, 2. tablazat
mutatja be.

2. tablazat: Elsddleges biztonsdgossagi végpont részei
(kiemelt elemzési halmaz)

A Kérhazon beliil 30 napos utdnkévetés
Kumulativ MACE-arényok N=384 N=383"
MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Saivhaldl 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
34776



Kumulativ MACE-arényok Kdrt’l‘é:osr;‘l;eliil D nap;s:;il;t(ﬁvetés
Nem Q-hullamd MI* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Q-hullama M1 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)

A célzott ér revaszkularizacioja 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Azelsddleges biztonségossagi végpont elemzésébdl egy résztvevt kizdrtak az
elégtelen utdnkvetés miatt (< 23 nap).

2. Az dsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg értékelte.
Ha nem volt elérhetd az dsszes adat, akkor az eseményt a klinikai eseményeket
vizsgalo fiiggetlen bizottsdg Klinikai megitélése alapjan értékelték. A hidnyos
adatokat nem vették szamitdsha, és szenzitivitdsi elemzést végeztek a végpont
robusztussaganak vizsgalatra.

3. Néhany résztvev a > 1 MACE kritériumot nem ért el, ezért ezek a kategoridk
nem kolcsondsen kizrélagosak.

4. Amyocardialis infarctus (MI) meghatdrozds szerint a CK-MB szint a normal
laborat6riumi érték felsd hatdranak (upper limit of lab normal, ULN) > 3-szorosa,
Gjonnan detektalt patoldgids Q-hulldmmal vagy anélkiil az elbocsataskor (eljaraskori

elbocsétds utdn (spontdn MI).

Akiemelt elemzési halmaz elsédleges hatdsossagi eredményeit az

3. tabldzat tartalmazza. Az eljdrds sikerességének meghatdrozdsahoz
nem hidnyoztak egyik kiemelt részvevd adatai sem (a sztent behelyezésére
vagy a végleges rezidudlis sztendzisra vonatkozo adatok), igy az elsédleges
hatdsossagi elemzéshe az sszes résztvevd bekerdlt (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. Ebbd! kifolydlag a kiemelt elemzési halmaz
elérte az elsddleges hatdsossdgi végpontot (p < 0,0001).

3. tablazat: Elsddleges hatdsossagi végpont (kiemelt elemzési halmaz)

= % (n/N
Elsodleges' [95%(-05 a)lsé L o " .
hat?sosségl [t g Hipotézis p-érték? | Kovetkeztetés
Regbent intervallum]
Az eljérés 92,4% (355/384) | Hm <834% <0,0001 | Teljesitménycél
sikeressége’® [90,2%] Hm > 83,4% elérve

1. A95%-0s alsé konfidenciaintervallum egy binomindlis ardnyra vonatkozo, egyoldalas
tiinetmentes Wald-tipust (normdl kézelitésen alapuld) konfidenciaintervallum
alapjén keril kiszamitésra. A standard hiba a mintaaranybol keriil kiszamitasra.

2. Ap-érték egy 0,05-0s szignifikanciaszint melletti binomindlis ardnyra vonatkozd,
egyoldalas tiinetmentes Wald-tipusti (normdl kbzelitésen alapuld) teszt alapjan
kerdl kiszamitasra. A standard hiba a mintaardnybdl keriil kiszdmitésra.

parosftott kohorsszal dsszehasonlitva noninferioritds szempontjdbdl
vizsgaltdk, egy eldre meghatarozott 7%-os noninferioritdsi hatarérték
65 0,05-8s szignifikanciaszint alkalmazdsaval.

Az Intent to Treat (ITT) kohorszban 145 résztvev volt. A vizsgélati
résztvevik 99,3%-a (144/145) esett at IVL-terdpidn, akik kozil egy (1)
résztvevd esetében fordult eld az eszkdz tovabbitdsaval kapcsolatos
probléma. A 145 bevdlogatott résztvevd 98,6%-andl (143/145) volt
elérhetd 30 napos adat; egy (1) résztvevd (0,7%, 1/145) visszavonta

a beleegyezését, és eqy (1) résztvevdvel (0,7%, 1/145) tohbszori kisérlet
ellenére sem lehetett kapcsolatba Iépni. Az 6sszes vizsgélati kimenetelre
vonatkoz6 elsédleges analfzis adathalmaza a Disrupt CAD Duo ITT
kohorsz, valamint a Disrupt CAD IIT kulcsfontossagu elemzési
adathalmazbdl kivélasztott, parositott alanyokat tartalmazta.

Avizsgélati kohorsz 30 napos adatait lezdrtdk és 2025. mdjus 28-an
keriltek exportdlasra elemzéshez, amelyek aldbb megtekinthetdk.

A Disrupt CAD Duo protokollnak megfelel6en minden vizsgdlati alanynak
legaldbb egy sztentet kellett betiltetni az IVL-kezelés utdn; az ,Intent to
Treat” kohorsz 99,3%-a (144/145) részesiilt IVL-kezelésben, és 98,6%-a
(143/145) kapott sztentet.

Az, Intent to Treat” kohorsz elsddleges biztonsdgossdgi eredményeit
az5. tabldzat foglalja ossze. A 144 TTT résztveve értékelhetd elsédleges
biztonsdgossagi végpont adatok alapjan a 30 napos MACE-mentesség
a Disrupt CAD Duo sordn 98,6% (142/144) volt, szemben az illesztett
Disrupt CAD IlI-populdciéban mért 96,2%-kal (277/288) (megfigyelt
kilonbség = 2,43%). A kiilonbség als egyoldalas, 95%-o0s konfiden-
ciahatdra -1,90% volt, ami nagyobb, mint a-7,0%-0s noninferioritasi
hatdr (p =0,0002); ez az eredmény aldtdmasztja azt a kdvetkeztetést,
hogy a Disrupt CAD Duo vizsgdlathan mért 30 napos MACE-mentesség
noninferior a Disrupt CAD III résztvevékbdl dll6, a részvételi hajlanddsdg
szerinti illesztéssel kapott kohorsz esetén mért 30 napos MACE-
mentességhez viszonyitva. Az elsddleges biztonsdgossagi végpont
teljesiilt (noninferioritds p = 0,0002).

5. tdbldzat: Elsédleges biztonsdgossagi végpont (30 napos MACE-
mentesség) (Intent to Treat kohorsz)

Kiilonbség

3. Azeljdras sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-os mérték(i sztenten belili :'.‘f‘"e!!“ o CAD Duo CAD IIT [95%-o0s als6. p'é':téfk
rezidudlis sztendzis (kdzponti laboratorium dltal vizsgalva) és a kérhdzban fellépd 'él onsagessag) (N=144) | (N=288) | konfidencia- (".0"."; e
MACE-t61 vl mentesséq (klinikai eseményeket értékel bizottség dltal megitélve). REIRCIE intervallum] EiiER)

MACE-mentesség 98,6% 96,2% 2,43%[-1,90%] |  0,0002
Az elsddleges hatdsossagi végpont részeit az alabbi, 4. tablazat mutatja be. iﬁﬂga,ﬁii‘ﬁg‘vj“’ (142/14) |- (2777288
z z 7 z Zoz 7 . ! Y
4. tablazat: Elsddleges hatdsossdgi végpont részei MA(E/ - 145 Q1A |38%6 (11/285)
Szivhaldl 0,0% (0/144) | 0,7% (2/288)

(kiemelt elemzési halmaz)

Beavatkozas korili | 0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)

rezidudlis sztendzis (kdzponti laboratorium dltal vizsgalva) és a kérhazhan fellépd
MACE-t61 valé mentesséq (klinikai eseményeket értékel bizottsag dltal megitélve).
. Néhany résztvev > 1 eljdrdskritériumot nem ért el, ezért ezek a kategridk nem
kdlcsondsen kizdrdlagosak
Harom résztvevd nem kapott sztentet; két f az IVL eszkoz behelyezési elégtelensége
miatt nem kapott semmilyen terapiat az els6 eljdras napjan, egy résztvevinél pedig
a sikeres IVL-t sikertelen sztentbehelyezés kovette.

~
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MI (Society f
Els6dleges hatdsossagi végpont: Az eljaras sikeressége| N (%) C aré‘g‘f;i cyulg:
Az eljds sikeressége'2 92,4% (355/384) Angiography and
Interventions -
Sitent behelyezve® 99,2% (381/384) SCAI definicidja
< 50%-0s rezidudlis sztendzis 100,0% (381/381) alapjan)
Korhazon beliili MACE-mentesség 93,0% (357/384) Spontdn MI 0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)
1. Azeljards sikeressége meghatdrozds szerint az < 50%-os mérték( sztenten belili Qgé:?ge(;atm

Varhato klinikai elénydk - Disrupt CAD Duo vizsgélat -
Shockwave C2+ 2 Hz-es koszordér IVL-katéter

A Shockwave C2+ 2 Hz koszoriér IVL-katéterrel ellatott Shockwave
koszor(ér intravaszkuldris k6z(iz6 (VL) rendszer prospektiv, multicentrikus,
egykarti IDE-vizsgdlatdt (Disrupt CAD Duo) az elsédleges biztonsdgossagi
és hatdsossagi végpontok noninferioritdsanak értékelésére tervezték

a Disrupt CAD 11 IDE-vizsgdlathdl szdrmazd, hajlanddsdgi pontszam (PS)
alapjan illesztett kohorsz eredményeihez mérten. A Disrupt CAD Duo
vizsgélatba 2024. janudr 18. és 2024. december 10. kdzott dsszesen

145 résztvevét vdlogattak be. A Shockwave C2 Aero Fly koszorGér
IVL-katéter klinikailag, bioldgiailag és technikailag egyenérték(i az MDR
mindsftéssel rendelkez6 Shockwave C2 Aero koszor(ér IVL-katéterrel
(amely egyenérték(i a Shockwave C2+ koszor(ér IVL-katéterrel).
Arésztvevket 18 vizsgdlati helyen vélogatték be az Egyesilt Allamok
teriiletén. A résztvevek utdnkovetése 12 hdnapig tartott.

ADisrupt CAD Duo vizsgdlat elsédleges biztonsdgossagi végpontja

a stilyos nemkivanatos kardiovaszkularis eseményekt6l (MACE) vald
mentesség volt a 30. napndl, amelyek kdzé a szivhaldl, a myocardialis
infarctus (MI) és a célér revaszkularizdciéja (TVR) tartozott. Az 6sszes
MACE-t egy fiiggetlen, Klinikai eseményeket vizsgald bizottsdg
értékelte. A CAD Duo kohorszban az elsédleges biztonsagi végpontot
a Disrupt CAD 11T IDE-vizsgdlathdl szdrmazd, hajlamossdg alapjan
pérosftott kohorsszal dsszehasonlitva noninferioritas szempontjabol
vizsgaltdk, egy elére meghatdrozott 7%-os noninferioritasi hatdrérték
65 0,05-8s szignifikanciaszint alkalmazdsdval.

ADisrupt CAD Duo vizsgdlat elsédleges hatdsossagi végpontja az
eljrds sikeressége volt, amely meghatdrozas szerint < 30% mértéki
sztenten beliili rezidudlis sztendzis (angiogréfids kozponti laboratérium
dltal vizsgalva) és a korhazban fellépé MACE-t6l valo mentesség.

Az Gsszes MACE-t egy fiiggetlen, klinikai eseményeket vizsgdlé bizottsag
értékelte. A CAD Duo kohorszban az elsédleges hatdsossagi végpontot
a Disrupt CAD 11T IDE-vizsgdlathdl szdrmazd, hajlamossdg alapjan
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(4. dltalénos)

Célér revaszkulari- | 0,7% (1/144) | 1,7% (5/288)
74ci6ja (TVR)

(1= konfidenciaintervallum; MACE = stilyos nemkivanatos kardiovaszkuldris események.
A MACE az MI-bél (SCAI beavatkozés korli és a 4. ltaldnos spontdn a hazabocsatast
kovetd), a célér revaszkularizaciobol és a szivhaldlbél tevédik dssze.

A CAD III résztveviket 2:1 ardnyban a legkdzelibb szomszéd alapu greedy match parositassal
pérosftottdk dssze. A kovetkezd paraméterek keriiltek rogzitésre a hajlanddsagi
pontszammodellben: kor, nem, diabétesz statusz, korabbi koszortiér-bypass-miitét,
becsillt glomeruldris filtracids rdta a CKD-EPT 2021 formula hasznélatdval, referencia-
ératmérd, 1ézi6 hossza és a bifurkacio.

Az egyoldalii p-értéket, az alsé konfidenciaintervallumot és a killonbséget a Farrington—
Manning-féle noninferioritds teszt alapjan szamitottak ki két binomidlis ardny esetében,
7%-0s noninferiorités kiiszobérték mellett, egyoldalti 0,05-6s szignifikanciaszint mellett.

Anoninferioritds akkor bizonyitott, ha a 95%-0s konfidenciaintervallum als hatdra > -7,0%.

Az, Intent to Treat” kohorsz elsédleges hatdsossagi eredményeit

a 6. tabldzat foglalja dssze. Egy résztvevd esetében hidnyoztak azok
az adatok, amelyek az eljrds sikerességének megdllapitdsahoz
sziikségesek voltak, mivel nem késziilt végs6 angiografids képalkotd
vizsgdlat, egy résztvevénél hidnyoztak az elbocsdtdsi kardiologiai
biomarker vizsgalatok, igy csak 143 résztvevd keriilt bevondsra az
elsédleges hatdsossagi analfzisbe (n = 143).

Az eljrds megfigyelt sikerardnya a Disrupt CAD Duo sordn 97,9%
(140/143) volt, szemben az illesztett Disrupt CAD III-populdcioban mért
96,5%-kal (278/288) (megfigyelt kiilonbség = 1,37%). A kiilonbség
alsé egyoldalas, 95%-os konfidenciahatdra -2,92% volt, ami nagyobb,
mint a -7,0%-os noninferioritdsi hatdr (p = 0,0007); ez az eredmény
aldtdmasztja azt a kovetkeztetést, hogy a Disrupt CAD Duo vizsgdlatban
az eljérds sikeressége noninferior a Disrupt CAD 11 résztvevékhdl dll6,
a részvételi hajlanddség szerinti illesztéssel kapott kohorsz esetén

mért eljardsi sikerességhez viszonyitva. Ebbél kifoly6lag az elsddleges
hatdsossagi végpont teljesilt (noninferioritds p = 0,0007).

6. tabldzat: Elsédleges hatdsossagi végpont (Az eljdrds sikeressége)
(Intent to Treat kohorsz)

= Kiilonbség e
Elsddleges p-érték
PRy CAD Duo CADIIT | [95%-o0s alsd p
",‘Z‘“::t“g' (N=143) | (N=288) | konfidencia- (:‘Iz'r‘l't';f:)

9P intervallum]
Az eljdras sikeressége’ 97,9% 96,5% 1,37% [-2,92%) 0,0007
(140/143) | (278/288)
HU

~ Kiilonbség e
:':&‘:Eg:;l CADDuo | CADIN | [95%-osals6 (rfoi'ltn"ft
‘ N=143) | (N=288) | konfidencia- | . .~
végpont ( )| ( ) intervallum] rioritds)

Sttent behelyezés 98,6% 99,3%

(141/143) | (286/288)
<30%-0s 98,6% 99,0%
rezidudlis sztendzis | (141/143) (285/288)
Karhazon beliili 99,3% 96,9%
MACE-mentesség | (142/143) | (279/288)

Az eljérds sikerességének meghatdrozdsa a sztent beiiltetése uténi < 30%-os mértéki
rezidudlis sztendzis és a korhazban fellépd MACE-t6 vald mentesség (fiiggetlen, Klinikai
eseményeket vizsgald bizottség értékelte). MACE az MI-bdl (SCAT beavatkozds korilli

ésa 4. dltaldnos spontén a hazabocsatdst kovetd), a célér revaszkularizaciobl és

a szivhaldlbol tevidik dssze.

ACAD III résztvevket 2:1 ardnyban a legkézelibb szomszéd alapti greedy match parositéssal
pérositottak dssze. A kbvetkezG paraméterek keriiltek rogzitésre a hajlandéségi pontszam-
modellben: kor, nem, diabétesz statusz, korabbi koszordér-bypass-miitét, becsiilt glomerularis
filtracids rata a CKD-EPI 2021 formula hasznalatéval, referencia-ératmérd, Iézi6 hossza

és a bifurkacio.

Az egyoldalti p-értéket, az alsé konfidenciaintervallumot és a kiilénbséget a Farrington—
Manning-féle noninferioritas teszt alapjan szamitottak ki két binomidlis arany esetében,
7%-0s noninferioritds kiiszobérték mellett, egyoldald 0,05-0s szignifikanciaszint mellett.
Anoninferiorités akkor bizonyitott, ha a 95%-0s konfidenciaintervallum alsé hatéra >-7,0%

Nemkivénatos hatésok

A potencidlis nemkivanatos hatésok dsszhangban llnak a standard

katéteralap( kardioldgiai beavatkozdsokkal, és magukban foglaljdk

tobbek kozott a kbvetkez6ket:

+ Hirtelen érelzérédas

+ Allergids reakcio a kontrasztanyaggal, illetve az antikoaguldns
és/vagy antitrombotikus kezeléssel szemben

* Aneurysma

+ Arrhytmia

* Arteriovenosus sipoly

« Vérzéses szovédmények

+ Szivtamponad vagy perikardidlis folyadékgyiilem

+ Keringés- és 1égzésledllds

+ Agyérkatasztrofa (CVA)

+ Akoszorér elzdrdddsa, perfordciéja, szakaddsa vagy disszekcidja

* Koszortiér-gdrcs

+ Haldl

Embolusok (levegd, szovet, vérrog vagy atheroscleroticus embolus)

Siirgsségi vagy nem stirgdsségi koszorGér bypass mtét

Siirgsségi vagy nem siirgdsségi perkutan coronariaintervencio

Az érbehatolds helyén fellépd szovédmények

Avezet6drot torése vagy az eszkoz barmely alkatrészének elégtelensége/

meghibdsoddsa, amely embolizaciohoz, disszekciohoz, stilyos sériléshez

vagy m(itéti beavatkozashoz vezethet

Haematoma az érbehatoldsi hely(ek)en

Haemorrhagia

Hypertonia/hypotonia

Fert6zés/szepszis/Idz

Myocardialis infarctus

Myocardialis ischaemia vagy instabil angina

Fdjdalom

Periférids ischaemia

Pseudoaneurysma

Veseelégtelenség

Akezelt koszordér jboli szdikiilete, ami revaszkularizéciohoz vezet

Sokk/tiid66déma

Lasst dramlés, a visszadramlds hidnya vagy a koszordér hirtelen

elzéréddsa

Stroke

Trombus

Erelzdrodas, hirtelen

Mitéti korrekciot igényld érsériilés

Az ér disszekcioja, perfordcioja, szakaddsa vagy gdrcse

Ezenkiviil a betegek mds kockdzatoknak is kitettek a koszortiér-
beavatkozési eljarasoknal, ideértve az dntudat megtartasdval jaro
szeddciéhol és a helyi érzéstelenitéshdl, az angiografia sordn hasznélt
radiogréfiai kontrasztanyagokbdl, az alanynak az eljdras sordn adott
gy6gyszerekbdl és a fluoroszk6pia sugdrterhelésébdl szarmazd
kockazatokat.

Az eszkdzzel és annak haszndlatdval dsszefiiggd ismert kockdzatok:
+ Akatéter anyagdval/anyagaival vagy a bevonatdval szembeni
allergids/immunreakcié

Az eszkdz meghibdsoddsa, elégtelensége vagy ballonnyomds-
veszteséq, ami eszkz okozta embélidhoz, disszekcihoz, stlyos
sériiléshez vagy mitéti beavatkozdshoz vezet

Kamrai vagy pitvari extrasystole

Kamrai vagy pitvari Gitéshefogés

Forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalat dsszefoglalasa

A Shockwave Medical elvégzett egy US PMA forgalomba hozatalt kbvetd
vizsgdlatot (PAS), hogy értékelje a Shockwave koszorGér IVL rendszer
hasznélatdt, biztonsdgossagét és hatdsossdgat ,valds kdriilmények” kozott.
ADisrupt CAD III PAS egy prospektiv, multicentrikus, megfigyeléses,
egykaros, forgalomba hozatalt kévetd vizsgdlat volt a National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry® regiszterbél
szdrmaz0 adatokkal.

ADisrupt CAD III PAS biztonsdgossagi végpontjai a vizsgalohelyek

dltal jelentett adatokon alapultak, és tartalmaztdk a minden okbol
bekovetkez6 haldlozdst, az eljérashoz kapcsolédd nemkivanatos
eseményeket és az IVL-specifikus adatpontokat. Az IVL-specifikus
adatpontok a kovetkez6k voltak: IVL-hez kapcsolddd kamrai arrhythmia,
az IVL ballon nyomdsvesztése és kapcsolddo stlyos disszekcik, valamint
az VL biztonsdgossaga PPM-mel/ICD-vel rendelkezd betegeknél.
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Olyan betegeket vdlasztottak be a CathPCI Registry regiszterbe, akiknél
megerdsitették a Shockwave C2 koszor(ér IVL-katéterrel kezelt Iézi6t

(a tovabbiakban ,CathPCl kohorsz"). A CathPCT kohorsz eljdrdsai koziil
1212 (6,4%) felelt meg a kdvetkezd alkalmassagi kritériumoknak: stabil,
instabil vagy néma ischaemidval jaro, perkutdn koszor(ér-beavatkozdsra
(PCI) alkalmas, stilyosan meszesedéses, sztenotikus de novo koszortér-
[ézi6val, és a Disrupt CAD IIT IDE vizsgdlatban lefrtakhoz hasonl6 Klinikai
jellemz6kkel. Erre a csoportra a ,PAS kohorszként” hivatkozunk, és ez
mindsiil a bevalasztott populdcionak.

APAS és a CathPCT kohorsz elsédleges biztonsdgossdgi eredményeit
a7. tabldzat tartalmazza.

7. tablazat: A CathPCT kohorsz és a PAS kohorsz biztonségossdgi
adatainak dsszefoglaldsa

Eqy tovdbbi elemzés megerdsitette, hogy a megfigyelt kérhazi
mortalitdsi arany mindkét kohorszban (CathPCl kohorsz és PAS kohorsz)
Bsszhangban van azzal a mortalitdsi arannyal, amelyet egy bevdlt
CathPCI-modell alapjan eldre jeleztek (9. tabldzat). Ezen modell és

a kapcsolddd betegagy melletti kockdzati pontszam alapjan a PAS
kohorszban a megfigyelt korhézi mortalitdsi ardny 0,25% volt az el6re
jelzett 0,31%-kal szemben (p = nem szignifikdns [NS]); a CathPCl
kohorszban a megfigyelt ardny 2,24% volt az eldre jelzett 2,24%-kal
szemben (p = NS). A teljes CathPCT kohorsz tovabb lett rétegezve, hogy
|dthatéva vdljon, hogy a legmagasabb kockédzatd ACS-es betegek
megfigyelt mortalitdsi aranya szintén 8sszhangban van az eldre jelzett
ardnyokkal, beleértve a nem ST-elevdciés MI (NSTE-ACS) és ST-elevdciés
MI(STEMI) PCl-indikdcidval rendelkezd betegeket is. Ahogy fentebb
emlitettiik, az ilyen jellemzkkel rendelkez6 betegeket kizdrtak a PAS
kohorszbl.

. B A CathPCI kohorsz PAS kohorsz L, ) , . L »
Biztonsagossagi végpont % (n/N) % (n/N) 9. tablazat:, Megﬂgyelt ésaz e\org jelzett korhazw mortalltas
Minden okbdl bekovetkezd haldlozis bsszehgsonhtasg/(a CathPCI betegdgy melletti kockdzati
Elnalslozas elbocsatéskor 2% (423/18893) | 0,%(/1212) pontszama alapjan)
Az eljdrdshoz kapesolédd nemkivénatos Megfigyelt | Elére jelzett
események (AE-) Kohorsz N | korhizi | korhizi (95%'_‘35 | Ptk
Barmilyen eljrashoz kapcsolédd AE 7,7% (1458/18 893) | 2,9% (35/1212) mortalitds | mortalitds’
Koszordér-perforcio 0,7%(129/18893) |  0,6% (7/1212) CathPCT kohorsz 18893  2.24% 2,24% 1,00 NS
Koszordér-disszekaid (C és felette) 09% (169/18893) | 0,4% (5/1212) (091-110)
PAS kohorsz 1212 ] 025% 031% 079 NS
Az IVL-specifikus adatpontok dsszefoglalésa a CathPCI kohorszra és (015-193)
a PAS kohorszra vonatkozdan a 8. tablézatban taldlhatd. A PPM-mel/ NSTEAG 6200 | 355% 379% 0 ggvffm) NS
1CD-vel rendelkezd betegeknél nem szamoltak be nemkivanatos TG AT T G s
eszkozhatdsrol (a ritmusszabalyozds gatlasa, nem megfelel§ sokkolds, o di‘;gé” sokkvagy e A 082-115)
az eszkoz Gjraprogramozasanak sziikségessége). simegdlls nélil o
anic RSP . STEMI 611 | 11,29% 11,63% 097 NS
8. tabldzat: Biztonsdgossagi végpont: IVL-specifikus adatpontok (0,76-1,21)
(az VL kiegészitd adatgyjtési Grlaprdl) STEMIkardiogén | 490 | 490% 6,20% 079 NS
sokk vagy sziv- (0,51-1,14)
Mérés Cath;c(lnl;t’)‘l;orsz Mu/s, 'E:m;“ megéllds nélkil
— - NS = nem szignifikans.
Kitdltott IVL kieg {irlapok 111% (2077/18 776)'| 12,6% (153/1212) " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Biztonsagossagi végpont: IVL-hez Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.
kapcsolddd kamrai arrhythmia doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Epub 2021 May 3. PMID: 33957239.
Tartos kamrai arrhythmia (az IVL eszkéz 2Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
hasznélata sordn) / ¢ 0,2% (5/2077y 0,0% (0/153) of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982. februdr; 115(2):303-4.
Sthmegalss 0.1% G077y 00% 0/153) doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.
Biztonsagossagi végpont: IVL ballon Kiszerelés
nyomasvesztése és kapcsolddo silyos ) . S . . PR
diysszekdék P y Az IVL katéter e-sugar sterilizalassal sterilen keriil forgalomba, és kizdrélag
Ballon nyomasvesziése/uptirda 2% QT | 13%2153) egyszeri hqsznalatra szp\ga[l. T|Ios Ujrasterilizalni, mert ez kdrosithatja
Stilyos koseordér-disszekd6 a ballon o0 R az eszkizt és a beteg sériléséhez vezethet. Ne haszndlja (jra az eszkdt,
nyomdsiesztése/ruptirdja wn 0% (1/2077) 0% (0/153) mert ez kereszls;ennygzodest eredmenyg}hel, ami a beteg serulesghez
Biztonségossagi végpont: Az IVL vezethe} Haszndlat eIot_t g,ondosan el\enprlzze a dss;es csomqgolgst,
biztonsagossaga PPM-mel/ICD-vel hogy kdrosodott vagy hibds-e. Ne haszndlja a késziiléket, ha sérilés
" betegeknél vagy a steril csomagolds megsértésének barmely jele észlelhetd, mert
?p?&be mt?éh[;@frle.m”iﬁ“i eskomel (D) ¢ o0 13y | 7 (12/153) ez a sterilités elvesztését elezheti, és a beteg séruléséhez vezethet.
vagy £0) €0 0ssies heteg Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolds sériilt, mert ez az eszkz hibas
TartGs pacemaer (PPM) ___ 67.1%G6/143) | 500%(6/12) mikodéséhez és a beteg sériiléséhez vezethet. Az IVL-katéter hilvds,
kardioverter defibrilldtor ICD) | 32.9% (47/143) | 50.0% (6/12) siitét, szdraz helyen tarolando. A késziilék szélsdséges krilmények
R/ rLlterr;;'ksszzahbai\zynoaz‘aaiansme(g;eh\j\voagatl\ga) |00 (0/143) 0,0% (0/12) kozott I_Qrténé tléro[ésa/ kéroithatja az e,sz_‘qut/és/vagy befolydsolhatja
; P i az eszkdz teljesitményét, ami a beteg sériléséhez vezethet.
o win (Mg | SO | 0omm) o
Nem megflelGen eadot ICDsokk 2 VL A koszoriér IVL eljarashoz sziikséges eszkozok
stk haszndlata sordn (ICD-vel élsk esetén) 0,0% (0/47) 0,0% (0/6) A IVL—lkat_etert kizdrélag IVL—g_eneratorral, IVL—clsat,\akozokat?ellel lesuezek
1. Osszesen 18776 epizdd 18 893 eljdrdsban. tartozékaival szabaq haszndlni. Az,IVL-csthakozokabe.I egy tavyezerlo,
2. Az adatok kinyerése utdn megerdsitették a kezelhelyekkel, hogy a tart6s kamrai amely az ,I,V@-gleneratlort az IVL-kaleterre[ osszgka pcsl(’llfl esami a,bal\onon
arrhythia 6t (5) esetébg| négy (4),lletve a szimegéllés hdrom (3) esetébil beliil a kézdz6 kezelésnek az IVL-generatorbdl torténd aktivaldsara
kettd (2) hibdsan lett jelentve. haszndlatos. Az IVL-generator és az IVL-csatlakozdkabel elGkészitése,

A CathPCI Registry regiszterb gy(ijtott adatok informdcidkat nydjtanak
a Klinikai eredményekrd! ,valds populdcié” esetén; jelenleg tobb mint
1700 intézmény vesz részt a CathPCl Registry regiszterben, ami a PCI
eljdrasokat végzd egyesiilt dllamokbeli kdzpontok t8hb mint 95%-a.
Aregiszterben szerepld 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 C2 koszor(ér IVL-katéterrel
tovabbra is biztonsdgosnak bizonyul, és alacsony az eljérashoz kapcsolodd
nemkivdnatos események incidencidja, beleértve a barmely okbol
bekovetkezd haldlozdst, ami aldtdmasztja az eszkdz rendeltetése és
hasznélati feltételei mellett végzett alkalmazdsahoz kapcsol6dd betegség
vagy sérilés indokolatlan kockdzatdnak hidnyat. Ezek az eredmények
megerdsitik a Shockwave Medical koszordér IVL rendszer dltaldnos
biztonsdgossagi profiljét olyan alanyoknal végzett kezelés esetén, akiknél

a sztent behelyezése elGitt erdsen meszes 1ézidk vannak a koszortierekben.

Kiegészitd klinikai informécidk

Ateljes CathPCI kohorsz a PAS kohorszhél és olyan betegekbdl dllt,
akiket PCI-re jel6ltek, de nem teljesiiltek esetiikben a Disrupt CAD IIT
IDE-vizsgdlat jellemzéi. A teljes CathPCI és a PAS kohorsz demografiai
jellemzGi hasonldak voltak; a CathPCT kohorszban azonban magasabb
volt a kardiovaszkuldris kockdzati tényez6k el6forduldsa, beleértve

a kordbbi PCI-t, korabbi MI-t, kordbbi CABG-t, cukorbetegséget,
dializist, cerebrovaszkuldris betegséget és szivelégtelenséget. A CathPCl
kohorszba olyan betegek is beletartoztak, akiknél az eljards siirgéssége
vagy a kardiovaszkuldris instabilitds magas fokd volt, ami dsszefiiggésbe
hozhatd a kedvezGtlenebb eredményekkel, tobbek kdzott: 30 napon
beltili MI; STEMI vagy NSTEMI PCl-indikdci¢; stirgdsségi vagy menté
PCl-statusz; kardiogén sokkban szenved6 vagy akut szivelégtelenség
tiineteit mutat6 betegek; akut koszortér-szindrémaban (ACS) szenveddk;
valamint a szivmegallds vagy instabilitds mds jeleit mutatd betegek. Ezek
a tényez6k a PAS kohorsz esetében kizdrd tényez6k voltak.
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lizemeltetése, figyelmeztetései és dvintézkedései, valamint karbantartdsa
érdekében olvassa el az IVL-generdtor és az [VL-csatlakozokabel kezelGi
kézikonyvét.

Tartalom: Shockwave C2 Aero Fly koszor(iér IVL-katéter (1)

A Shockwave Medical, Inc. dltal nem szallitott, de sziikséges
eszkozok

* 6 F-es vezetdkatéter

* 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetGdrdt (190 cm-300 cm-es hossz)

* 13244 cm-es (5" x 96") minimumsteril-hively

* Felduzzaszté-leengedd eszkoz

A hajtogatott ballon atmérdi:

+ max. 1,1 mm (0,044") 2,5 mm esetén

+ max. 1,1 mm (0,045") 3,0 mm és 3,5 mm esetén
+ max. 1,2mm (0,047") 4,0 mm esetén

A Shockwave C2 Aero Fly koszordér IVL-katéter
ballonkompatibilitasi tiblazata

Nyomés 2,5%x12mm | 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 2,5 29 34 4,0
71709 25 29 34 41
8" | 811 25 30 35 4

Megjegyzés: * @ (mm) 0,10 mm; 2 atm—4 atm-s IVL kezel6ballon-
nyomas

** 4 atm a névleges ballonnyomds

*** 8 atm a ballon RBP-je (névleges repesztési nyomdsa)

HU

A Shockwave C2 Aero Fly koszortiér IVL rendszer
szekvenciatablazata

Az alébbi impulzusszekvencidt kel kovetni a kezelés ideje alatt.
Ne haszndljon olyan impulzusszekvencidt, amely nem szerepel
az IVL rendszer aldbbi szekvenciatdbldzataban. Barmely méret(i
Shockwave C2 Aero Fly koszor(ér IVL-katéter behelyezése
automatikusan programozza az IVL-generdtort a kovetkezd
kezelési szekvencidval:

Kezelési frekvencia (timpul f,f’,zméso dperc)
Afolyamatos impulzusok maximalis szama (1 ciklus) 10 impulzus
Minimalis sziinetid6 5 mdsodperc
Maximalis 6sszes impulzus katéterenként 120 impulzus

Abban az esetben, ha a felhaszndlé megprébdl a megengedett folyamatos
impulzusok maximdlis szamandl tobbet leadni, az VL generdtort gy
tervezték, hogy automatikusan ledlljon. Az impulzusleadds folytatdsdhoz
vdrja meg legaldbb a minimdlis sziinetid6t a terdpia Ujrakezdése el6tt.
Aterdpia gombot ki kell engedni és Gjra meg kell nyomni a kezelés
folytatdsahoz. Tovabbi informécidkért dsd az IVL-generdtor és az
IVL-csatlakozékabel kezeli kézikonyvét.

Ha a generdtor kijelzése szerint elérte a maximalis impulzusszamot,

a katétert a tovabbiakban nem szabad hasznélni. Ha tovdbbi terdpidra
van sziikség, dobja ki ezt a katétert, és szerezzen be Gjat. Figyelmeztetés:
Ne Iépje til a 80 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban,
tehat az atfedd szakaszban a 160 impulzust.

Az eljaras |épései

Figyelem: Az IVL-generdtor és az IVL-csatlakozokdbel el6készitése,
lizemeltetése, figyelmeztetései s dvintézkedései, valamint karbantartasa
érdekében olvassa el az IVL-generdtor és az IVL-csatlakoz6kabel kezelgi
kézikonyvét.

El6készités

1. Standard steril technikdval készitse el6 a behelyezés helyét.

2. Jusson el a preferdlt érbehatoldsig, és helyezzen be egy vezetddrétot

és vezetGkatétert.

3. Aballonkompatibilitdsi tablazat alapjan (fent) vdlasszon egy kéz(iz6
ballonkatéter-méretet és referencia-ératmérét, ami 1:1-hez. Ha az
1:1 ardnyd méretezés nem &l rendelkezésre, a legnagyobb tmérdji
ballont kell hasznlni (példdul 4,0 mm-es IVL-katétert olyan érben,
amelynek a referenciadtmérdje 4,5 mm).

Ellendrizze, hogy a termék cimkéje megfelel-e az el6z6 Iépésben
kivdlasztott katéternek.

Ellendrizze a steril gdtat, és gy6z6djon meg arrél, hogy az sértetlen.
Nyissa fel a steril gdtat az dtlatsz0 tasak fehér fiilének lehiizdsaval.
Vegye ki az IVL katétert a csomagoldsbol.

QOvatosan, aszeptikus eljérassal helyezze a katétert a steril teriletre.
Készitse el a kézdz6 ballont standard technika alkalmazdsaval.
Toltson meg egy fecskend6t 5 cm? s6oldat/kontrasztanyag

50/50 ardny( keverékével. Csatlakoztassa a fecskend6t a katéter-
zéréelem felduzzasztasi portjahoz. A vakuumot legaldbb hdromszor
hdzza meg annak érdekében, hogy a katéterben a levegd helyébe
folyadék [épjen.

. Toltson meg egy 10 cm*-es felduzzaszto-leengedd eszkdzt séoldat/
kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével. Vdlassza le a fecskendt,
és csatlakoztassa a felduzzaszto-leengedd eszkozt a katéter-zdroelem
felduzzasztdsi portjdhoz Ggy, hogy levegd ne jusson a rendszerbe.

. Tavolitsa el a védéhiivelyt és a szdllit6tdt az IVL katéterrdl.
Figyelmeztetés: Ne haszndlja az eszkozt, ha a védshivelyt
vagy a szallitétiit nehéz vagy nem lehet eltdvolitani.

12. Oblitse 4t a vezetddrétot sooldattal.

13. Steril sdoldattal nedvesitse meg a k6zdz6 ballont és disztalis

katétertorzset annak érdekében, hogy aktivdlja a hidrofil bevonatot.
Ne nedvesitse be a ballont izopropil-alkohollal (IPA), mert ez
kdrosithatja a hidrofil bevonat épségét.

14. Helyezze az IVL-csatlakozokdbelt egy steril kdbelhivelybe.

15. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrdl, és csatlakoztassa az VL
katéter csatlakoz6jdt (Iasd 1. dbra) az IVL csatlakozokdbelhez.

. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakozokdbelnek a mdsik végét
az VL generdtorhoz.

&~
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Figyelem: Gondoskodni kell arrdl, hogy elkeriilje a k6z(iz6 kezelés
alkalmazdsét, azaz az VL csatlakozokbel terdpids gombjanak lenyomasat,
amikor a k6zdz6 ballon szdraz és/vagy nincs felduzzasztva, mivel ez
kdrosithatja a ballont.

A Shockwave C2 Aero Fly koszoruér IVL-katéter eljuttatésa

a kezelési helyre

1. AvezetSkatétert a kezelési helyhez proximdlisan helyezze el.

2. Havdrhatd, hogy az IVL katéter esetleg nem fogja dtérni a lézidt,
akkor az orvos dontése alapjan eldzetes dilatdciét vagy mésik ér
prepardcigjdt is el lehet végezni a standard technikdk alkalmazasval.

3. Huzza az IVL-katétert egy vezet6katéteren keresztill a 0,36 mm-es
(0,014"-es) vezetddrét cseréléhosszdra (190-300 cm), és tolja eldre
az IVL-katétert a kezelési helyhez.

4. Apoziciondldst segit jelz6savok haszndlatdval poziciondlja az VL
ballont a kezelési helyen.

A célhely kezelése intravaszkuldris kézuzassal

1. Amint az IVL katéter helyére keriil, rogzitse annak poziciojat
fluoroszkopia alkalmazdsaval.

2. Haa pozicié nem megfeleld, llitsa a kézaz6 ballont a megfeleld
pozicioha.
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3. Fdjja fel akdzizo ballont 2,0 atm és 4,0 atm nyomds kozé, biztositva,
hogy az teljesen az érfalhoz fesziljon.

MEGJEGVYZES: A k6z(izést nem szabad elinditani, ha a ballon
nyomdsa > 4 atm, mivel nem ndvekszik a hangteljesitmény,
és a kezelés sordn a nagyobb nyomds fokozza a ballon
nyomdsvesztésének kockdzatdt.

4. Adjale a 10 impulzusbol &ll6 IVL kezelési szekvenciét az el6re
beprogramozott 5 mdsodpercen keresztill az IVL-csatlakoz6kdbel
terdpia gombjanak megnyomdsdval.

MEGJEGYZES: Az IVL-generdtor bedllitdsa szerint minden
10. impulzust kévetéen legaldbb 5 mésodperces sziineteket iktat be.

5. Engedje le a kdz(z6 ballont, és vdrjon, amig a véréramlds helyre
nem dll. A ballon leengedési ideje a ballon térfogatdnak
fliggvényében akar 15 masodpercig is eltarthat.

6. Tovabbi kezelési ciklusok sordn ismételje meg a 3., 4. és 5. [épést
a l6216 sikeres kitdgitdsdig vagy a katéter djrapoziciondlasdig.

7. Tovabbi kezelések is végrehajthatok, ha sziikségesnek itélik.

Ha tobbsz6ri felduzzasztasra van sziikség a k6z(iz6 ballon hosszisdgat
meghaladd 1éziéhossz miatt, akkor a javasolt ballondtfedés legaldbb
2'mm, az anatémiai kimaradds megeldzése érdekében. Ugyanakkor
tigyelni kell arra, hogy ne Iépje ttl a 80 impulzust ugyanabban

a kezelési szakaszban, tehat az dtfedd szakaszban a 160 impulzust.

8. Abeavatkozast kovetd eredmény értékeléséhez készitsen egy
befejezési angiogramot.

9. Engedje le az eszkozt, és az IVL katéter kivétele el6tt bizonyosodjon
meg arrél, hogy a ballon teljesen leengedett dllapotban van.

10. Vegye ki az IVL-katétert. Ha a sikossdg miatt nehézséget okoz
az eszkdz hemosztatikus szelepen keresztill torténd eltdvolitdsa,
dvatosan fogja meg az IVL katétert steril gézzel.

11. Ha tovabbi ismételt bevezetésre van sziikség, gy6z6djon meg az
IVL-katéter épségérdl, valamint, hogy még kell§ szamd impulzus
dlljon rendelkezésre a katéterrel az ismételt bevezetés eltt.

. Steril s6oldattal nedvesitse meg a kdz(z6 ballont és disztélis
katétertdrzset annak érdekében, hogy ismét aktivdlja a hidrofil
bevonatot, miel6tt megkisérli az ismételt bevezetést. Ne nedvesitse
be a ballont izopropil-alkohollal (IPA), mert ez kdrosithatja a hidrofil
bevonat épségét.

. Kovesse a bevezetés szokdsos Iépéseit a jelen hasznélati Gtmutatd
A Shockwave C2 Aero Fly koszordér IVL-katéter eljuttatdsa
a kezelési helyre” cim(i szakaszdnak 3. 1épésétdl kezdve.

14. Vegye ki az IVL-katétert. Ha a sikossdg miatt nehézséget okoz az
eszkdz hemosztatikus szelepen keresztiil torténd eltdvolitésa,
dvatosan fogja meg az IVL katétert steril gézzel.

15. Biztositandd, hogy az IVL katéter intakt, vizsgdlja t az 6sszes
elemet. Ha az eszkoz hibds mikddése kovetkezik be, vagy barmilyen
hibat észlel az ellendrzés soran, Gblitse at a vezetGdrot lumenét,
és tisztitsa meg a katéter kills6 feliiletét sooldattal, tarolja az
IVL-katétert zart m{danyag zacskoban, és tovabbi utasitdsokért
Iépjen kapcsolatba a Shockwave Medical, Inc. vdllalattal
a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimen.
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Figyelem: Az IVL-katétert, miutdn egyszer kihdztdk a testbdl, legfeljebb
3 alkalommal szabad (jhél behelyezni tovabbi felduzzasztasos vagy
kdz(iz0 kezelések céljdra.
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Abetegek tajékoztatdsa

Az orvosoknak utasitaniuk kell a betegeket, hogy haladéktalanul fordulja-
nak orvoshoz az ischaemids szivbetegség jelei és tiinetei esetén. A szokdsos
napi tevékenységekre vonatkozéan nincsenek ismert korldtozasok.
Abetegeket utasitani kell, hogy tartsak be az orvosuk altal elGirt
gy6gyszeres kezelést.

Visszajelzés az eszkozrdl és az eszkoz visszakiildése

Ha a Shockwave IVL rendszer barmely része adott eljdrds 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 eszkéz haszndlata

soran vagy annak eredményeként silyos esemény fordul el6, akkor azt
be kell jelenteni a gyartonak és/vagy a meghatalmazott képvisel6jének,
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: 00195451C2AFIVLIPBS
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con catetere
per litotrissia intravascolare (IVL) coronarica Shockwave (2 Aero Fly

Istruzioni per l'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore e il cavo di
connessione per IVL di Shockwave Medical, Inc.

Descrizione del dispositivo

1l catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly & un dispositivo,
prodotto in esclusiva, per litotrissia erogata attraverso il sistema arte-
rioso coronarico del cuore fino al sito di una stenosi calcificata altrimenti
difficile da trattare, incluse le stenosi calcificate che prevedibilmente
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.

Il 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 Fly e disponibile in quattro (4) misure: 2,5%12 mm, 3,012 mm,
3,5%12 mm e 4,0x12 mm; & compatibile con un catetere guida da 6 F,
ha una lunghezza utile di 138 cm ed & dotato di marker di profondita
sullo stelo in corrispondenza dell'estremita prossimale. Il catetere € dotato
diun rivestimento idrofilo fino a 22,75 cm dalla punta distale per ridurre
['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 Fly.

Raccordo a due porte Connettore IVL

Palloncino  Porta Rx Stelo del catetere l
e o

Figura 1. Catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly

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. I lume per il filo guida consente di usare un
filo quida da 0,36 mm (0,014") per agevolare 'avanzamento del catetere
verso la stenosi bersaglio e al suo interno. I sistema € a scambio rapido
(“Rapid Exchange”, Rx), pertanto & indicato l'uso di un filo guida di
lunghezza compresa fra 190 cm e 300 cm. Gli emettitori sono posizionati
sulla lunghezza utile del palloncino per 'erogazione della litotrissia.

Il palloncino si trova accanto alla punta distale del catetere. Due marker
radiopachi allinterno del palloncino ne indicano la lunghezza utile per
semplificarne il posizionamento durante il trattamento. Il palloncino

& progettato per fornire un segmento dilatabile di lunghezza e diametro
noti a una pressione specifica. I raccordo prossimale presenta due
porte: una per il gonfiaggio/lo sgonfiaggio del palloncino e Ialtra per

il collegamento del cavo di connessione per IVL.

Indicazioni per I'uso

Il sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con catetere

per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly & indicato per la dilatazione
mediante palloncino a bassa pressione e assistita da litotrissia di arterie
coronarie con stenosi de novo calcificate, prima dell'inserimento i stent.

Uso previsto

Il sistema per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly & progettato per il
trattamento di stenosi calcificate, incluse quelle che prevedibilmente
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 (LMCAY), dell‘arteria 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 Fly & controindicato nei

sequenti casi:

1. Questo dispositivo non € progettato per l'inserimento di stent.

2. Questo dispositivo non & progettato per 'uso nelle arterie carotidi
o cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Prima di utilizzare il dispositivo, si invitano i medici a leggere
e capire queste istruzioni. La mancata osservanza delle awertenze
riportate in questa scheda tecnica pud causare danni al rivestimento
idrofilo del dispositivo.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza riportata
sull'etichetta. L'uso del prodotto scaduto pud provocare lesioni
al paziente.

3. Utilizzare il generatore per IVL alle impostazioni raccomandate nel
Manuale dell'operatore del generatore per IVL. NON deviare dalle
impostazioni raccomandate per evitare di provocare lesioni al paziente.

LBL 78656-A, 2026-03

4. Tl cavo di connessione per IVL non & sterile e deve essere inserito
in un manicotto sterile prima e durante ['uso.

5. Esaminare tutti i componenti e la confezione prima di usare il
prodotto. Non utilizzare il dispositivo se questo o la confezione
presenta danni oppure se la sterilita e stata compromessa.

Se danneggiato, il prodotto pud provocare lesioni nel paziente.

6. Non utilizzare il dispositivo se non & possibile rimuovere con facilita
la guaina protettiva del palloncino. Se si applica un forza eccessiva,
il catetere potrebbe danneggiarsi. Se danneggiato, il prodotto puo
provocare lesioni nel paziente.

7. Assicurarsi che il catetere per IVL venga usato con un filo quida 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.

8. Seéimpossibile gonfiare il palloncino 0 mantenere la pressione,
rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo dispositivo.

9. Non applicare una forza o coppia eccessiva sul catetere, per evitare

di provocare danni ai suoi componenti e lesioni al paziente.

. 1l rischio di dissezione o perforazione e 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 € un fattore predittivo di dissezione e di perdita di
pressione del palloncino.

. In caso di complicanze associate alla procedura o al dispositivo,
somministrare la terapia farmacologica standard o intervenire
chirurgicamente.

. I sistema per IVL genera impulsi meccanici che possono provocare
cattura atriale o ventricolare nei pazienti. Nei pazienti con
pacemaker e defibrillatori impiantabili, la cattura asincrona puo
influire sulle capacita di sensing. Pertanto, durante il trattamento
con il sistema per IVL & necessario monitorare costantemente il
ritmo elettrocardiografico e la pressione arteriosa. In caso di effetti
emodinamici clinicamente significativi, interrompere temporane-
amente I'erogazione della terapia IVL.

. Non superare gli 80 impulsi nello stesso segmento di trattamento.
Se lalunghezza della lesione & maggiore della lunghezza del pal-
loncino per litotrissia e richiede pit trattamenti IVL, & necessario
prestare attenzione a non superare 80 impulsi nello stesso seg-
mento di trattamento e di conseguenza 160 impulsi in un segmento
di sovrapposizione.
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Precauzioni

1. Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici con
adeguata formazione in angiografia coronarica e in interventi
coronarici percutanei.

2. L'NLtransluminale percutanea deve essere esequita presso strutture
ospedaliere dotate dell'adeguato supporto chirurgico di emergenza.

3. Consultare il Manuale dell'operatore del Generatore per IVL per la
preparazione, l'utilizzo, le awertenze, le precauzioni e la manuten-
zione del Generatore per IVL e dei suoi accessori.

4. Tl catetere € esclusivamente monouso (con non piti di 3 reinserimenti
durante 'uso) e monopaziente. NON risterilizzare e/o riutilizzare.
Se si rende necessario utilizzare un secondo catetere della stessa
misura, NON riutilizzare il primo catetere. Gettarlo prima di
preparare il secondo catetere.

5. Utilizzare solo un palloncino della misura idonea per il vaso da
trattare: 1:1in base alla tabella dei valori di complianza del
palloncino e al diametro di riferimento del vaso. Usare il palloncino
del diametro piti grande se la misura 1:1 non & disponibile, ad
esempio un catetere per IVL da 4,0 mm in un vaso con un diametro
di riferimento di 4,5 mm.

6. Gonfiare il palloncino in base alla tabella dei valori di complianza.
La pressione del palloncino non deve superare la pressione
nominale di scoppio (RBP).

7. Per gonfiare il palloncino utilizzare esclusivamente la miscela
50/50 di mezzo di contrasto/soluzione salina raccomandata,
alfine di garantire un'adeguata erogazione della litotrissia.

8. Se la superficie del catetere per IVL si asciuga, umettandola con
soluzione salina normale si riattivera il rivestimento idrofilo.
Bagnando il catetere con solventi diversi dalla soluzione salina se
ne pud compromettere 'integrita del rivestimento o le prestazioni.

9. 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.

Sessi incontra resistenza, determinarne la causa prima di procedere.

. Enecessario prestare attenzione quando si manipola, si fa avanzare
e/0 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.

. Lavicinanza dell'emettitore al palloncino pud aumentare I'incidenza
della perdita di pressione del palloncino stesso. Assicurare un‘ade-
guata espansione del palloncino prima di erogare a litotrissia
e tenere presenti le restrizioni anatomiche che possono far si
che I'emettitore venga posizionato troppo vicino al palloncino.

. Seil catetere per IVL non sembra erogare la litotrissia, rimuoverlo
e sostituirlo con un altro catetere.
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16. Quando si utilizza la IVL 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. II prodotto usato
e considerato materiale a rischio biologico e deve essere smaltito
in modo idoneo in osservanza al protocollo ospedaliero.

18. Procedere con cautela nel trattamento dei pazienti con stent

impiantati entro 5 mm dalla lesione bersaglio.

~

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 dopo l'applicazione di stent con evidenza di
bassi tassi di MACE e complicanze angiografiche e (2) miglioramento
dell'ischemia e dei sintomi associati (ad esempio angina) dopo
[applicazione di stent.

Benefici clinici attesi - Studio Disrupt CAD III - Catetere per IVL
coronarica Shockwave C?

Per valutare la sicurezza e l'efficacia del dispositivo nel trattamento di
lesioni coronariche stenotiche de novo gravemente calcificate prima
dell'applicazione di stent, & stato condotto lo studio prospettico,

a braccio singolo, multicentrico, di esenzione del dispositivo sperimentale
(IDE) Disrupt CAD III sul sistema per litotrissia intravascolare (IVL)
Shockwave con I'equivalente catetere per IVL coronarica Shockwave C2.
Sinoti che il catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly & clinica-
mente, biologicamente e tecnicamente equivalente al catetere per IVL
coronarica Shockwave C2 Aero certificato ai sensi del Regolamento
europeo relativo ai dispositivi medici (MDR) (dispositivo equivalente al
catetere per IVL coronarica Shockwave C2+). Tra il 9 gennaio 2019 e il
27 marzo 2020, nello studio Disrupt CAD III 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 III era 'assenza
di eventi awersi cardiaci maggiori (MACE) a 30 giorni, vale a dire un
composito di morte cardiaca, infarto del miocardio (MI) e rivascola-
rizzazione del vaso bersaglio (TVR). Tutti i MACE sono stati valutati da un
comitato indipendente per gli eventi clinici (CEC). Lendpoint primario
di sicurezza é stato pianificato come confronto con un obiettivo di
performance (PG) dell'84,4% a un livello alfa unilaterale pari a 0,05.

L'endpoint primario di efficacia per lo studio Disrupt CAD IIT 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. Lendpoint primario di efficacia & stato pianificato come
confronto con un PG dell83,4% a un livello alfa unilaterale pari a 0,05.

T risultati di sicurezza primaria sul set di analisi pivot sono riassunti nella
Tabella 1. Frai 383 soggetti pivot con dati valutabili per I'endpoint
primario di sicurezza, il tasso di assenza di MACE osservato a 30 giorni

& stato del 92,2% (353/383), con il corrispondente limite inferiore
dell'intervallo di confidenza unilaterale del 95% pari all'89,9%, superiore
quindi al PG dell'84,4%. L'endpoint primario di sicurezza € 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)
| [Limite inferiore
End([’)il)sl;:: t“':;'l:::m dell'intervallo di Ipotesi | Valorep? | Conclusione
confidenza del
95%]'
Assenza di MACE? 92,2% (353/383)* | H,m <844% | <0,0001 | Obiettivo di
nei 30 giorni post- [89,9%] H,m >84,4% performance
procedura raggiunto

1. Illimite inferiore dellintervallo di confidenza del 95% é calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sull'approssimazione
normale) per una proporzione binomiale. Lerrore standard € calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P& calcolato sulla base di un test di Wald asintotico unilaterale (basato
sull'approssimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello di
significativita di 0,05. L'errore standard é calcolato dalla proporzione del campione.

3. Tutti i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente. In caso di indisponibilita dei
dati completi, I'evento  stato valutato in base al giudizio clinico del CECindipendente.
I dati mancanti non sono stati integrati ed ¢ stata condotta un‘analisi di sensibilita
per valutare la robustezza dell'endpoint.

4. 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 0 :‘i%;t:ale Follow-;gsasg? 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)
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q P In ospedale Follow-up a 30 giorni
Tassi cumulativi di MACE N=384 N=3831
Rivascolarizzazione del vaso 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
bersaglio

1. Unsoggetto & 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, I'evento & stato valutato in base al giudizio clinico del CEC indipendente.
T dati mancanti non sono stati integrati ed e 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. Linfarto del miocardio (IM) & definito come livello di CK-MB >3 volte il limite
superiore del valore normale di laboratorio (ULN) con o senza nuova onda Q
patologica alla dimissione (IM periprocedurale) e utilizzando la quarta definizione
universale diinfarto del miocardio dopo la dimissione (IM spontaneo).

Irisultati primari di efficacia sul set di analisi pivot sono riassunti nella
Tabella 3. Per nessun soggetto pivot mancavano i dati necessari per
definire il successo procedurale (dati correlati allapplicazione di stent
0 alla stenosi residua finale), pertanto tutti i soggetti pivot sono stati
inclusi nellanalisi primaria di efficacia (n=384). Il tasso di successo
procedurale osservato era pari al 92,4% (355/384), con il corrispon-
dente limite inferiore dell'intervallo 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 di Ipotesi Valorep? | Conclusione
efficacia confidenza del
950]'
Successo 92,4% (355/384) Hy:m, <83,4% <0,0001 Obiettivo di
procedurale’ [90,2%] H,: 1 >83,4% performance
raggiunto

1. Tlimite inferiore dell'intervallo di confidenza del 95% & calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sullapprossimazione
normale) per una proporzione binomiale. Lerrore standard ¢ calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P& calcolato sulla base di un test di Wald asintotico unilaterale (basato
sull'approssimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello di
significativita di 0,05. L'errore standard & calcolato dalla proporzione del campione.

3. Successo procedurale definito come applicazione di stent con stenosi residua
intrastent <50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di MACE in ospedale

(valutati dal CEC).

I componenti del'endpoint primario di efficacia sono indicati nella
Tabella 4 di sequito.

Tabella 4. Componenti dell'endpoint primario di efficacia
(et di analisi pivot)

Endpoint primario di efficacia: successo procedurale | N (%)

Successo procedurale'? 92,4% (355/384)
Applicazione di stent’ 99,2% (381/384)
Stenosi residua <50% 100,0% (381/381)
Assenza di 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 Iapplicazione dello stent non era riuscita,

successivamente alla riuscita della procedura IVL.

@ stato testato per a non inferiorita rispetto a una coorte dello studio
IDE Disrupt CAD IIT abhinata con propensity score, utilizzando un
margine di non inferiorita pre-specificato del 7% e un livello alfa di 0,05.

La coorte “Intent to Treat” (ITT) era composta da 145 soggetti, di cui il
99,3% (144/145) & stato sottoposto a terapia IVL: in un (1) soggetto si

e verificato il fallimento dell'applicazione del dispositivo. Dei 145 soggetti
arruolati, erano disponibili dati a 30 giorni per il 98,6% (143/145): un
(1) soggetto (0,7%, 1/145) ha revocato il consenso e un (1) soggetto
(0,7%, 1/145) & risultato irreperibile nonostante i ripetuti tentativi di
contatto. Il set di dati utilizzato per 'analisi primaria di tutti gl esiti
dello studio comprendeva la coorte ITT dello studio Disrupt CAD Duo

e i soggetti abbinati del set di analisi pivot dello studio Disrupt CAD III.

1 dati a 30 giorni della coorte dello studio, riportati di sequito, sono stati
bloccati ed esportati per I'analisi il 28 maggio 2025.

Come da protocollo dello studio Disrupt CAD Duo, tutti i soggetti
dovevano sottoporsi all'impianto di almeno uno stent dopo il
trattamento con IVL: il 99,3% (144/145) della coorte “Intent to Treat”
€ stato sottoposto alla terapia con IVL e nel 98,6% (143/145) ¢ stato
applicato uno stent.

T risultati di sicurezza primaria per la coorte “Intent to Treat” sono
riepilogati nella Tabella 5. Tra i 144 soggetti dellTTT con dati valutabili
per I'endpoint primario di sicurezza, I'assenza di MACE a 30 giorni
osservata nello studio Disrupt CAD Duo e stata del 98,6% (142/144)
rispetto al 96,2% (277/288) nella popolazione dello studio Disrupt CAD IIT
abbinata (differenza osservata = 2,43%). Il limite di confidenza inferiore
unilaterale del 95% della differenza e stato di-1,90%, superiore al
margine di non inferiorita del -7,0% (p=0,0002); questo risultato
conferma la conclusione secondo cui I'assenza di MACE a 30 giorni nello
studio Disrupt CAD Duo non ¢ inferiore all'assenza di MACE a 30 giorni
di una coorte di soggetti dello studio Disrupt CAD III abbinata con
propensity score. Lendpoint primario di sicurezza é stato raggiunto
(non inferiorita p=0,0002).

Tabella 5. Endpoint primario di sicurezza (MACE a 30 giorni)
(coorte “Intent to Treat”)

Endpoint primariodi | CAD Duo CAD IIT [Lirz::?ir:f:zr?ore Va(l:;: P
diien (N=143) | (N=288) | ycosm) | inferiorita)
Stenosi residua 98,6% 99,0%
<30% (141/143) (285/288)
Assenza di MACE 99,3% 96,9%
in ospedale (142/143) | (279/288)

""Successo procedurale” definito come applicazione di stent con stenosi residua <30%
e assenza di MACE in ospedale (valutazione del CEC). Per MACE si intende un composito
diinfarto del miocardio (definizione SCAI per il periodo periprocedurale e 4a definizione
universale per Infarto spontaneo dopo la dimissione), rivascolarizzazione del vaso
bersaglio e morte cardiaca.

Tsoggetti dello studio CAD 11T sono stati abbinati in un rapporto di 2:1 utilizzando il
metodo greedy del vicino pill prossimo (nearest neighbor). Nel modello del propensity
score sono stati inclusi i sequenti parametri: eta, sesso, presenza o meno di diabete,
precedente intervento di bypass coronarico, tasso di filtrazione glomerulare stimato
mediante la formula CKD-EPI 2021, diametro del vaso di riferimento, lunghezza della
lesione e biforcazione.

Il valore p unilaterale, il limite inferiore dell'intervallo di confidenza e la differenza sono
calcolati mediante il test di non inferiorita di Farrington-Manning per due proporzioni
binomiali, con un margine di non inferiorita del 7% a un livello di significativita unilaterale
paria0,05.

La non inferiorita & dimostrata se il limite inferiore dellintervallo di confidenza del 95%

€>-7,0%.

Differenza

Endpoint primariodi | CADDuo | CADII [Limite "a(:‘;: P
sicurezza (N=144) (N=288) inferiore nferiorita)
1C95%]
Assenza di MACE nei 98,6% 96,2% 2,43%[-1,90%] |  0,0002
30 giorni post-procedura |  (142/144) (277/288)
MACE' 1,4% (2/144) | 3,8% (11/288)

Morte cardiaca 0,0% (0/144) | 0,7% (2/288)

Infarto miocardico | 0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)
periprocedurale
(definizione SCAI)

Infarto miocardico | 0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)
spontaneo dopo
la dimissione
(4a definizione
universale)

R 0,7% (1/144) | 1,7% (5/288)

1C=intervallo di confidenza; MACE = eventi awversi cardiaci maggiori.

MACE & un composito di infarto del miocardio (definizione SCAI per il periodo periproce-
durale e 4a definizione universale per l'infarto spontaneo dopo la dimissione), rivascola-
rizzazione del vaso bersaglio e morte cardiaca.

Tsoggetti dello studio CAD IIT sono stati abbinati in un rapporto di 2:1 utilizzando il
metodo greedy del vicino pits prossimo (nearest neighbor). Nel modello del propensity
score sono stati inclusi i sequenti parametri: eta, sesso, presenza o meno di diabete,
precedente intervento di bypass coronarico, tasso di filtrazione glomerulare stimato
mediante la formula CKD-EPT 2021, diametro del vaso di riferimento, lunghezza della
lesione e biforcazione.

Benefici clinici attesi - Studio Disrupt CAD Duo - Catetere per IVL
coronarica Shockwave C2+ 2 Hz

Lo studio prospettico, multicentrico, a braccio singolo, di esenzione

del dispositivo sperimentale (IDE) Disrupt CAD Duo sul sistema per
litotrissia intravascolare (IVL) coronarica Shockwave con il catetere per
IVL coronarica Shockwave C2+ 2 Hz & stato condotto per valutare la non
inferiorita degli endpoint primari di sicurezza ed efficacia rispetto a una
coorte dello studio IDE Disrupt CAD III abbinata con propensity score
(PS). Tra il 18 gennaio 2024 e il 10 dicembre 2024, nello studio

Disrupt CAD Duo sono stati arruolati complessivamente 145 soggetti.
Sinoti che il catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly

& clinicamente, biologicamente e tecnicamente equivalente al catetere
per IVL coronarica Shockwave C2 Aero certificato ai sensi del Regolamento
europeo relativo ai dispositivi medici (MDR) (dispositivo equivalente al
catetere per IVL coronarica Shockwave C2+). I soggetti sono stati arruolati
in 18 centri sperimentali con sede negli Stati Uniti, e monitorati con un
follow-up di 12 mesi.

L'endpoint primario di sicurezza dello studio Disrupt CAD Duo era
Iassenza di eventi awversi cardiaci maggiori (MACE) a 30 giorni, vale

a dire 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).
L'endpoint primario di sicurezza nella coorte CAD Duo € stato testato per
la non inferiorita rispetto a una coorte dello studio IDE Disrupt CAD IIT
abbinata con propensity score, utilizzando un margine di non inferiorita
pre-specificato del 7% e un livello alfa di 0,05.

L'endpoint primario di efficacia per lo studio Disrupt CAD Duo era il
successo procedurale, definito come applicazione di stent con stenosi
residua intrastent <30% (valutato dal laboratorio angiografico centrale)
e assenza di MACE in ospedale. Tutti i MACE sono stati valutati da un
CECindipendente. L'endpoint primario di efficacia nella coorte CAD Duo
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Tlvalore p unilaterale, il limite inferiore dellintervallo di confidenza e la differenza sono
calcolati mediante il test di non inferiorita di Farrington-Manning per due proporzioni
binomiali, con un margine di non inferiorita del 7% a un livello di significativita unilaterale
paria0,05.

La non inferiorita ¢ dimostrata se il limite inferiore dellintervallo di confidenza del 95%
€>-7,0%.

[risultati primari di efficacia nella coorte “Intent to Treat" sono
riepilogati nella Tabella 6. Per un soggetto non erano disponibili

i dati necessari a definire il successo procedurale in quanto mancava
Iimaging angiografico finale, mentre per un altro soggetto mancavano
i biomarcatori cardiaci alla dimissione; pertanto, nellanalisi primaria di
efficacia sono stati inclusi solo 143 soggetti (n=143).

II'tasso di successo procedurale osservato nello studio Disrupt CAD Duo
e stato del 97,9% (140/143) rispetto al 96,5% (278/288) nella popola-
zione dello studio Disrupt CAD III abbinata (differenza osservata =1,37%).
Ilimite inferiore unilaterale dellintervallo di confidenza del 95% per la
differenza e stato del -2,92%, superiore al margine di non inferiorita del
-7,0% (p=0,0007); questo risultato conferma la conclusione secondo
cui il successo procedurale nello studio Disrupt CAD Duo non & inferiore
al successo procedurale di una coorte di soggetti dello studio

Disrupt CAD III abbinata con propensity score. L'endpoint primario

di efficacia e stato pertanto raggiunto (non inferiorita p=0,0007).

Tabella 6. Endpoint primario di efficacia (successo procedurale)
(coorte “Intent to Treat”)

oo e T Differenza Valore p
z:,‘f?&?i:tp”marwd' mz&l;‘)’ (ﬁ\:%g) [Limite inferiore|  (non
1€ 95%] inferiorita)
Successo procedurale’ 97,9% 96,5% 1,37% [-2,92%] 0,0007
(140/143) | (278/288)
Applicazione di stent 98,6% 99,3%
(141143) (286/283)
7

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 puo 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 o angina instabile

Dolore

Ischemia periferica

Pseudoaneurisma

Nefropatia in stadio terminale/insufficienza renale

Restenosi dellarteria coronaria trattata con conseguente

rivascolarizzazione

Shock/edema polmonare

Flusso lento, assenza di reflusso o chiusura improwvisa dell‘arteria

coronaria

Ictus

Trombo

Chiusura del vaso, improwisa

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 dallanestesia locale, dai mezzi di contrasto
radiografici impiegati durante I'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 o necessita diintervento chirurgico

Extrasistole atriale o ventricolare

Cattura atriale o ventricolare

Riepilogo dello studio post-approvazione

Shockwave Medical ha condotto uno studio post-approvazione (PAS),
post-immissione in commercio (PMA) negli Stati Uniti allo scopo di
valutare l'utilizzo, la sicurezza e 'efficacia del sistema per IVL coronarica
Shockwave in un contesto “reale”. Lo studio Disrupt CAD Il 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®.
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Gli endpoint di sicurezza dello studio Disrupt CAD III PAS si basano su
dati riferiti dai centri e comprendono decesso per qualsiasi causa,
eventi awersi correlati alla procedura e dati specifici del'TVL. I dati
specifici dell'TVL consistevano in aritmia ventricolare correlata all VL,
perdita di pressione del palloncino IVL e relative dissezioni gravi

e sicurezza dell'IVL nei pazienti con PPM/ICD.

Nel CathPCI Registry sono stati arruolati pazienti con lesione confermata
trattata con catetere per IVL coronarica Shockwave C2 (di sequito
indicati come “coorte CathPCI"). Nella coorte CathPCI, 1.212 (6,4%)
procedure hanno soddisfatto i seguenti criteri di idoneita: lesioni
coronariche stenotiche de novo gravemente calcificate associate
aischemia stabile, instabile o silente, idonee a intervento coronarico
percutaneo (PCI) e con caratteristiche cliniche similia quelle dello
studio IDE Disrupt CAD III. Questo gruppo € stato nominato “coorte
PAS" ed & considerato popolazione arruolata.

Irisultati di sicurezza primaria per la coorte PAS e CathPCI sono
riepilogati nella Tabella 7.

Tabella 7. Riepilogo dei dati di sicurezza relativi alle coorti CathPCl
e PAS

Endpoint di sicurezza Coorte CathPCI Coorte PAS
% (n/N) % (n/N)

Decesso per qualsiasi causa

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)

Perforazione dellarteria coronaria 0,7% (129/18.893) |  0,6% (7/1.212)

Dissezione dell'arteria coronaria 0,9% (169/18.893) | 0,4% (5/1.212)

(di grado Ce oltre)

1 dati specifici dell'VL relativi alle coorti CathPCI e PAS sono riepilogati
nella Tabella 8. Nessuno dei pazienti con PPM/ICD ha segnalato
interazioni awerse con il dispositivo (inibizione della stimolazione,
scosse inappropriate, necessita di riprogrammare il dispositivo).

Tabella 8. Endpoint di sicurezza: Dati specifici dell'IVL (tratti dal modulo
diraccolta dati ausiliari per I'VL)

Misura Coorte CathPCI Coorte PAS
% (n/N) % (n/N)
Moduli IVL ausiliari compilati 11,1% (2.077/18.776)' | 12,6% (153/1.212)
Endpoint di sicurezza: Aritmia
ventricolare correlata all'IVL
Aritmia ventricolare sostenuta 0 2
(durante ['utilizzo del dispositivo IVL) 0.2% (/2077 0.0% (0/153)
Arresto cardiaco 0,1% (3/2.077)* 0,0% (0/153)
Endpoint di sicurezza: Perdita di
pressione del palloncino per IVL
e relative gravi dissezioni
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) 6,9% (143/2.077) 18%(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)
Inibizione inadeguata della stimolazione "
durante I'uso del dispositivo IVL (PPM 0 1CD) 0.0%(0/143) 0.0%(0/12)
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
cnque (5) casi di aritmia ventricolare sostenuta e due (2) dei tre (3) casi di
arresto cardiaco erano stati inseriti per errore

I 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 piti del 95%
dei centri statunitensi che eseguono procedure PCL Tutti i dati del registro
sono riportati dai centri; non € prevista una valutazione indipendente
degli eventi awversi né un‘analisi angiografica da parte di un laboratorio
centrale. [ dati del registro sono costituiti prevalentemente da esiti
ospedalieri.

Il sistema per IVL Shockwave con il catetere per IVL coronarica
Shockwave C2 continua a dimostrarsi sicuro con una bassa incidenza

di eventi awersi correlati alla procedura, compreso il decesso per
qualsiasi causa, a supporto dell'assenza di rischi irragionevoli di
malattia o lesione associati all'uso del dispositivo secondo le indicazioni
e le condizioni di utilizzo previste. Tali risultati confermano il profilo
complessivo di sicurezza del sistema per IVL coronarica medica di
Shockwave Medical per il trattamento di pazienti con lesioni severa-
mente 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 IIT IDE. I dati demografici
erano simili per entrambe le coorti CAthPCT e PAS, tuttavia la coorte
CathPCI presentava una maggiore prevalenza di fattori di rischio
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cardiovascolare, fra cui PCI, IM e CABG pregressi, diabete, dialisi,
patologie cerebrovascolari e insufficienza cardiaca. Nella coorte CathPCl
vi erano altresi pazienti con un alto grado di urgenza procedurale

o instabilita cardiovascolare, correlate con esiti infausti, fra cui:

IM nell'arco 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 di CathPCl approvato
(Tabella 9). Mediante tale modello in associazione al punteggio di
rischio clinico, il tasso di mortalita ospedaliera per la coorte PAS

e 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 CathPCI & 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 9. Mortalita ospedaliera osservata rispetto a quella prevista
(in base al punteggio di rischio clinico CathPCI)

Mortalita | Mortalita RR
Coorte N | ospedaliera | ospedaliera (IC95%) Valore P
osservata | prevista'
Coorte CathPCI 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Coorte PAS 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
(0,15-1,93)
SCA-NSTE 6.200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
SCA-NSTE senza 5.886 2,34% 2,40% 0,98 NS
shock cardiogeno (0,82-1,15)
oarresto cardiaco
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI senza shock | 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
cardiogeno (0,51-1,14)
o arresto cardiaco
NS = non-significativo.
T 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.

Fornitura

Il catetere per IVL € fornito sterile mediante sterilizzazione con tecnolo-
gia e-beam ed é esclusivamente monouso. Non risterilizare 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
puo 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
inun luogo fresco e al riparo dall'umidita e dalla luce. La conservazione
del dispositivo in condizioni estreme pud danneggiarlo e/o compro-
metterne le prestazioni con il rischio di provocare lesioni al paziente.

Dispositivi necessari per la procedura IVL coronarica

Il catetere per IVL deve essere usato esclusivamente con il generatore
per VL, il cavo di connessione per IVL e i relativi accessori. I cavo di
connessione per IVL € un attuatore remoto che collega il generatore
per IVL al catetere per IVL e viene utilizzato per awiare a litotrissia
dal generatore per IVL. Per la preparazione, 'utilizzo, le awertenze

e precauzioni e la manutenzione del generatore per IVL e del cavo

di connessione per IVL, consultare il Manuale delloperatore del
generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL.

Contenuto: catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly (1)

Dispositivi necessari ma non forniti da Shockwave Medical, Inc.

+ (atetere quidada 6 F

+ Filo guida da 0,36 mm (0,014") (lunghezza compresa tra 190 cm
e300 cm)

* Manicotto sterile di almeno 13x244 cm (5"x96")

« Dispositivo di gonfiaggio

Diametri dei palloncini ripiegati:
* 1,7 mm (0,044") max per 2,5mm
* 1,1 mm (0,045") max per 3,0mme 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 Fly

Pressione 2,512 mm 3,0x12 mm 3,5x12mm 4,012 mm
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

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 Fly

Durante il trattamento € necessario attenersi alla sequente sequenza
diimpulsi. Non utilizzare una sequenza di impulsi diversa da quella
indicata nella relativa tabella del sistema IVL riportata di sequito.

Con linserimento di un catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly
di qualunque dimensione, il generatore per IVL verra programmato
automaticamente con la sequenza di trattamento riportata di sequito:

., 2Hz
Frequenza di trattamento (1impulso ogni 0,5 secondi)

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 prosequire la terapia.

Per riprendere la terapia, rilasciare e premere di nuovo il pulsante

di trattamento. Per maggiori informazioni, consultare il Manuale
dell'operatore del generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL.

Se il display del generatore indica che & stato raggiunto il numero
massimo di impulsi, non utilizzare pit il catetere. Se & necessario
prosequire la terapia, eliminare il catetere e utilizzarne uno nuovo.
Avvertenza. Non superare 80 impulsi nello stesso segmento
di trattamento e di conseguenza 160 impulsi in un segmento
di sovrapposizione.

Passaggi procedurali

Attenzione. Per la preparazione, I'utilizzo, le awertenze e precauzioni
e la manutenzione del generatore per IVL e del cavo di connessione per
IVL, consultare il Manuale dell'operatore del generatore per IVL e del
cavo di connessione per IVL.

Preparazione

1. Preparare il sito di inserimento adottando una tecnica sterile
standard.

2. Esequire l'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. Se la misura 1:1 non & disponibile,
usare il palloncino del diametro piti grande (ad esempio, un catetere
per IVL da 4,0 mm in un vaso con un diametro di riferimento di
4.5mm).

4. Verificare che I'etichetta del prodotto corrisponda al catetere
selezionato nel passaggio precedente.

5. Ispezionare la barriera sterile e assicurarsi che sia intatta.

6. Aprire la barriera sterile staccando I'aletta bianca dal sacchetto
trasparente.

7. Estrarre il catetere per IVL dalla confezione.

8. 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 ['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 di
introdurre aria nel sistema.

. Rimuovere la guaina di protezione e il mandrino di confeziona-
mento dal catetere IVL. Avvertenza. Non usare il dispositivo
se siincontrano difficolta nel rimuovere la guaina di protezione
0 il mandrino di confezionamento o se la loro rimozione risulta
impossibile.

12. Irrigare con soluzione salina la porta per il filo guida.

13. 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 dinon
compromettere Iintegrita del rivestimento idrofilo.
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14. Inserire il cavo di connessione per IVL nel manicotto sterile.

15. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale e collegare il
connettore del catetere per IVL (vedere Fig. 1) al cavo di
connessione per IVL.

16. Collegare I'altra estremita dello stesso cavo di connessione per IVL
al generatore per IVL.

Attenzione. Prestare attenzione a non applicare la litotrissia, vale a dire
non premere 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 Fly 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. (aricare 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

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 volume.

6. Ripetereipassaggi3, 4 e 5 per ulteriori cicli di trattamento fino
a dilatare la lesione in misura sufficiente o in caso di riposiziona-
mento del catetere.

7. Epossibile effettuare ulteriori trattamenti, se necessario. Qualora
fossero necessari pitl gonfiaggi, nel caso in cuila lunghezza della
lesione superasse la lunghezza del palloncino per litotrissia,
si consiglia una sovrapposizione di almeno 2 mm per essere sicuri
di coprire interamente la lesione. Occorre tuttavia prestare
attenzione a non superare 80 impulsi nello stesso segmento di
trattamento e di conseguenza 160 impulsi in un segmento di
sovrapposizione.

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 |l
catetere per IVL non sia danneggiato e che disponga ancora di
un numero di impulsi 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.

13. Sequire i passaggi standard per Iinserimento a partire dal punto 3
delle presentiistruzioni per 'uso nella sezione “Introduzione del
catetere per IVL coronarica Shockwave C2 Aero Fly nel sito da
trattare”.
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di oltre 4 atm, in quanto non vi & un incremento dell'uscita acustica 14. Rimuovere il catetere per IVL. In caso di difficolta nella rimozione
e la pressione pil elevata durante il trattamento puo far aumentare del dispositivo attraverso la valvola emostatica a causa della
il rischio che il palloncino perda pressione. lubrificazione, afferrare delicatamente il catetere per IVL con una
4. Applicare la sequenza di trattamento IVL per il tempo pre-programmato garza sterile.
di 5 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.
Simbolo | Definizione Simbolo | Definizione
® Non riutilizzare Apirogeno

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per 'uso

g Data di scadenza

@ Sterilizzato per irradiazione; singola barriera sterile con
=== | confezione protettiva esterna

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

dig X

0

y:\3 0 | Coronaropatia

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
quida e pulire la superficie esterna del catetere con soluzione
salina, riporre il catetere per IVL in un sacchetto di plastica
sigillato e contattare Shockwave Medical, Inc. all'indirizzo
complaints@shockwavemedical.com per ulteriori istruzioni.

Attenzione. Una volta estratto dal corpo del paziente, il catetere per VL
puo essere reinserito per un massimo di 3 volte per l'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 sui dispositivi medici):
se, durante I'uso di questo dispositivo 0 in seguito al suo utilizzo si

e verificato un incidente grave, I'evento dovra essere segnalato al
produttore /0 al suo rappresentante autorizzato e all'autorita sanitaria
nazionale del proprio Paese.

Brevetti: www.shockwavemedical.com/patents
Riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI di base: 00195451C2AFIVLIPBS

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

|EC REP|

Attenzione

Produttore

RBP

Pressione nominale di scoppio

Data di fabbricazione

Filo guida raccomandato

Produttore del pacchetto procedurale

¢

Catetere guida raccomandato

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare
e istruzioni per I'uso.

Catetere a scambio rapido

Tenere al riparo dall'umidita

+® FLED>

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/

EC .
[Ec[Rer] Unione Europea
o .
X | Conservare al riparo dalla luce del sole

Codice lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Profilo di attraversamento

&\ ® 3|

Diametro palloncino

Lunghezza utile palloncino

Lunghezza utile catetere

IS folfes

Conformita europea

PAT Brevetti. Consultare www.shockwavemedical.com/patents

VL Litotrissia intravascolare

Indica un vettore che contiene informazioni di identificazione
unica del dispositivo.

@ Importatore

Rappresentante autorizzato in Svizzera
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,Shockwave" intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema
su,,Shockwave (2 Aero Fly" koronarinés intravaskulinés
litotripsijos (IVL) kateteriu

Naudojimo instrukcija

Skirta naudoti su ,Shockwave Medical, Inc.” IVL generatoriumi
ir jungiamuoju kabeliu

Prietaiso apraSymas

,Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL kateteris - tai patentuotas
litotripsijos prietaisas, jvedamas per Sirdies vainikiniy arterijy sistema

j vieta, kurioje kitaip yra sunku gydyti kalcifikuota stenoze, jskaitant
kalcifikuotas stenozes, kur, tikétina, bus sunku iSplésti visa balionélj

ar véliau tolygiai iSskleisti vainikiniy arterijy stentg. Intravaskuliné
litotripsija (IVL) yra energija pagrjstas ultragarso akustiniy slégio bangy
generavimas, skirtas kraujagysliy kalcifikacijos modifikacijai, [Ziams ir
fragmentacijai. IVL kateteryje yra integruoti litotripsijos spinduoliai,
skleidziantys lokalizuota akustinio slégio impulsa. Litotripsijos technologjja
generuoja akustinio slégio impulsus tikslinéje proceddros vietoje, kurie
ardo kalcj pazeidimo vietoje ir leidia véliau iSplésti vainikinés arterijos
stenoze naudojant Zema balionélio slégj. Sistema sudaro IVL kateteris,
IVL jungiamasis kabelis ir VL generatorius. ,Shockwave C2 Aero Fly"
koronarinés IVL kateteris yra keturiy (4) dydziy: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5%12mmir 4,0 x 12 mm. ,Shockwave C2 Aero Fly" 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 Fly”
koronarinés IVL kateterio dalys parodytos toliau 1 pav.

Dviguba jungtis IVL jungtis

< TE

1pav. ,,Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL kateteris

Balionélis  Rx anga Kateterio vamzdelis

oe—

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 leidZia naudoti 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamaja viela, kad buty lengviau jvesti kateterj j tikslin stenozés
viet 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
proceddrai atlikti. Balionélis yra netoli kateterio distalinio galiuko.

Dvi ant balionélio esancios rentgenokontrastinés zymiy juostelés rodo
balionélio darbinj ilg ir padeda nustatyti balionélio padétj proceddros
metu. Balionélio segmentas esant konkre¢iam slégiui turi iSsiplésti iki
Zinomo ilgio ir skersmens. Proksimaliné jungtis turi dvi angas: viena
balionéliui iSplésti / subliuskinti, o kita - IVL jungiamajam kabeliui
prijungti.

Naudojimo indikacijos

,Shockwave” intravaskulinés litotripsijos (VL) sistema su , Shockwave C2
Aero Fly" koronarinés IVL kateteriu yra skirta kalcifikuotoms, stenozinéms
de novo vainikinéms arterijoms iSplésti prieS stentavima, naudojant
litotripsijq ir Zemo slégio halionélj.

Paskirtis

,Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL sistema skirta kalcifikuotai
stenozei gydyti, jskaitant kalcifikuota stenoze, kur, tikétina, bus sunku
iSplesti visg balionélj ar véliau tolygiai iskleisti vainikiniy arterijy stenta.

Tiksliné populiacija

,Shockwave Medical” koronarinés IVL sistema skirta gydyti > 18 mety
amZiaus pacientus, kuriems numatyta vainikiniy arterijy stentavimo
procedira, kuriems angiografijos bdu nustatyta reiksminga kalcifikuota
kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos (LMCA), kairiosios priekinés
nusileidzianciosios arterijos (LAD), desiniosios vainikinés arterijos (RCA)
arba kairiosios vainikinés arterijos gaubiamosios (LCX) Sakos ar jy Saky
stenoze.

Naudojimo kontraindikacijos

,Shackwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL sistema kontraindikuotina

toliau nurodytais atvejais.

1. Sis prietaisas néra skirtas stentui iSskleisti.

2. Sis prietaisas néra skirtas naudoti miego ar cerebrovaskulinéms
arterijoms.

Ispéjimai

1. Prie§ naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti ir suprasti Sias
instrukcijas. Nesilaikant Sioje etiketéje pateikty jspéjimy, gali bati
pateista prietaiso hidrofiliné danga.

2. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai, nurodytai ant
etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio naudojimas gali lemti
paciento suZalojima.

3. VL generatoriy naudokite pagal rekomenduojamas nuostatas, kaip
nurodyta IVL generatoriaus operatoriaus vadove. NENUKRYPKITE
nuo rekomenduojamy nuostaty, nes galite suZaloti pacienta.

4. VL jungiamasis kabelis yra nesterilus ir jis turi bati jdétas  sterilia
kabelio mova pries naudojima ir jj naudojant.

5. Prie$ naudojima patikrinkite visas gaminio dalis ir pakuote.
Nenaudokite prietaiso, jeigu prietaisas ar pakuoté buvo pazeisti
arba jeigu buvo pazeistas sterilumas. Pazeistas gaminys gali lemti
paciento suZalojima.
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6. Nenaudokite prietaiso, jeigu pries naudojima negalima lengvai
nuimti balionélio apsauginio apvalkalo. Jeigu naudojama pernelyg
didelé jéga, kateteris gali bati sugadintas. Pazeistas gaminys gali
lemti paciento suzalojima.

7. Uttikrinkite, kad IVL kateteris buty 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 $iy nurodymy, priemoné gali netinkamai veikti
arba galima suzaloti pacientg.

8. Jeigu negalite iSplésti balionélio arba palaikyti jo slégio, istraukite
kateterj ir naudokite nauja prietais.

9. Nenaudokite kateteriui pernelyg didelés jégos ar sukimo, nes taip

galite sugadinti prietaiso dalis ir suzaloti pacient.

. Rizika prapjauti arba pradurti labai kalcifikuotus pazeidimus,
kuriems taikomas perkutaninis gydymas, jskaitant IVL, yra didesné.
Todél bakite pasiruose atlikti atitinkamas laikinasias intervencijas.

. Klinikiniy tyrimy metu slégio praradimas balionélyje buvo susijes
su skaitiniu prapjovimo padidéjimu, kuris nebuvo statistikai
reikSmingas ir nebuvo susijes su SNSKR. Analizé parodé, kad
kalcifikacijos ilgis leidZia nuspéti atsisluoksniavima ir balionélio
slégio sumazéjima.

. Jeigu kilty su procedra ar prietaisu susijusiy komplikacijy, gydykite
pacientus jprastais vaistais ar intervencinémis procedaromis.

. VL generuoja mechaninius impulsus, kurie gali sukelti prieSirdziy
arba skilveliy stimuliavimg sergantiems pacientams. Pacientams,
kuriems implantuoti stimuliatoriai ir defibriliatoriai, Sis asinchroninis
stimuliavimas gali saveikauti su jutimo gebéjimais. Procedtros
metu reikia nuolat stebéti elektrokardiografinj ritmg ir arterinj
spaudima. Esant kliniskai reikimingam hemodinaminiam poveikiui,
laikinai sustabdykite IVL gydyma.

. Nevirsykite 80 impulsy tame paciame proceddros segmente. Jei
pazeidimo ilgis virsija litotripsijos balionélio ilgj, todél reikalingos
kelios IVL proceddros, reikia bati atsargiems ir tame paciame
proceduros segmente nevirsyti 80 impulsy, o persidengianciame
segmente — 160 impulsy.
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Atsargumo priemonés

1. Sj prietais3 gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti koronarinés
angiografijos ir perkutaninés koronarinés intervencijos procedry.

2. Perkutanine transliuminaline IVL reikia atlikti ligoninése, kuriose
pasiekiama atitinkama skubi chirurginé pagalba.

3. Apie IVL generatoriaus ir jo priedy paruosima, naudojima,
Ispéjimus ir atsargumo priemones bei technine priezitra
skaitykite IVL generatoriaus operatoriaus vadove.

4. Kateteris yra skirtas naudoti tik viena karta (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 antra kateter.

5. Naudokite tik gydomos kraujagyslés dydZio balionélj: 1:1 pagal
balionélio atitikties lentele ir kontrolinj kraujagyslés skersmenj. Jei
1:1 dydzio parinkti negalima (pvz., naudojant 4,0 mm 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 virdyti vardinio plySimo slégio (RBP).

7. Balionéliui iSplésti naudokite tik rekomenduojama 50/50
kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo terpe, kad
uitikrintuméte tinkama litotripsijos procedira.

8. Jei IVL kateterio pavirSius iSsauséja, drékinant normaliu fiziologiniu
tirpalu vél suaktyvinama hidrofiliné danga. Kateterio drékinimas
ne fiziologiniu tirpalu gali pakenkti dangos vientisumui ar
veiksmingumui.

9. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite naudodami pakankama

fluoroskopija.

. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis néra visiskai
subliuskintas vakuumu. Jeigu jauciate pasipriesinimg, prieS tesdami
toliau nustatykite pasipriesinimo priezastj.

. Reikia bati atsargiems manipuliuojant, stumiant ir (arba) traukiant
prietaisa pro astrius objektus, nes galima pazeisti hidrofiline danga.

. Nenaudokite arba neméginkite iStiesinti kateterio, jeigu vamzdelis
sulinko arba susimazgé. Geriau paruoskite nauja kateterj.

. Per procedtirg pacientui pagal poreikj reikia skirti tinkama gydyma
antitrombocitiniais vaistais / antikoaguliantais. Gydymas antitrom-
bocitiniais vaistais / antikoaguliantais turi bati tesiamas po procedaros
gydytojo nustatyta laikotarpj.

. Spinduoliui esant arti balionélio, gali padidéti slégio praradimo
balionélyje danis. Pries litotripsijos procedara pasirtpinkite
tinkamu balionélio iSplétimu ir atsizvelkite j anatominius apri-
bojimus, dél kuriy spinduolis gali atsidurti per arti balionélio
medziagos.

. Jeigu per IVL kateterj negalima atlikti litotripsijos procedaros,
iStraukite $j kateter; ir pakeiskite jj kitu.

. Jei VL naudojate Salia laikiny ar nuolatiniy implantuojamy
prietaisy, stebékite bet kokig galima saveika su IVL akustiniais
slégio impulsais. IVL impulsai gali trikdyti tam tikrus implantuotus
elektrinius prietaisus (pvz., skilveliy palaikymo sistemas).

. Kai tvarkote prietaisa panaudoje pacientui, pvz., susilietus su krauju,
bkite atsargus. Panaudotas gaminys yra laikomas biologidkai
pavojinga medZiaga ir turi biti tinkamai pasalintas pagal ligoninés
protokola.

. Reikia bati atsargiems, kai procedara atliekama anksiau
stentuotiems pacientams 5 mm nuo tikslinio pazeidimo atstumu.
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Numatoma Klinikiné nauda

Klinikiné koronarinés IVL sistemos nauda, kai ji, kaip numatyta, naudo-
jama kalcifikuotoms, stenozinéms e novo vainikinéms arterijoms iSplésti
pries stentavima, naudojant litotripsija ir Zemo slégio balionélj, apima:

LT

1) inikine sekme su priimtina liekamaja stenoze po stentavimo, kai SNSKR
dainis ir angiografiniy komplikacijy rodiklis yra mazi, ir 2) iSemijos bei
susijusiy simptomy (pvz., kriitinés anginos) sumazéjima po sékmingo
stentavimo.

Numatoma Klinikiné nauda -, Disrupt CAD III” tyrimas -
Shockwave (* koronarinés IVL kateteris

Buvo atliktas perspektyvus, vienos grupés, daugiacentris ,Shockwave”
intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistemos su lygiaverciu ,Shockwave C2"
koronarinés IVL kateteriu IDE tyrimas (,Disrupt CAD III"), siekiant
Jvertinti prietaiso sauguma ir veiksminguma de novo, labai kalci-
fikuotiems, stenoziniams vainikiniy arterijy pazeidimams gydyti pries
stentavima. Atkreipkite démesj, kad ,Shockwave C2 Aero Fly” korona-
rinés IVL kateteris yra kliniskai, biologiskai ir techniSkai lygiavertis
MDR sertifikuotam ,Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateteriui
(Iygiavertis ,Shockwave C2+" koronarinés IVL kateterio prietaisas).
Nuo 2019 m. sausio 9 d. iki 2020 m. kovo 27 d. j ,Disrupt CAD III"
tyrima iS viso buvo jtrauktas 431 tiriamasis, jskaitant 384 pagrindinius
tiriamuosius (vadinamus , Pagrindine analizés grupe”) ir 47 jtrauktus
tiriamuosius. Tiriamieji buvo jtraukti 47 tyrimo vietose, esanciose
Jungtinése Amerikos Valstijose ir Europoje. Tolesnis tiriamujy
stebéjimas, kurio trukmé iki 24 ménesiy, baigtas.

Pirminé , Disrupt CAD I1I" tyrimo saugumo vertinamoji baigtis buvo
sunkiy nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy reikiniy (SNSKR),
kuriuos sudaro kardialiné mirtis, miokardo infarktas (MI) ir tiksliné
kraujagysliy revaskuliarizacija (TVR), nepasireiskimas per 30 dieny. Visus
SNSKR nagrinéjo nepriklausomas Klinikiniy reiskiniy komitetas (KRK).
Pirminé saugumo vertinamoji baigtis buvo planuojama palyginti su
84,4 % nasumo tikslu (NT) vienpusiame 0,05 alfa lygyje.

Pirminé ,Disrupt CAD III" tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
procedaros sekmé, apibréziama kaip stento jvedimas su <50 % likutine
stento stenoze (jvertinta pagrindinéje laboratorijoje) ir be SNSKR ligo-
ninéje. Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Pirminé veiksmin-
gumo 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)
Pirminé saugumo | [95 % apatiné
vertinamoji baigtis | pasikliautinojo
intervalo riba]'

Hipotezé  |Preiksmé?| ISvados

SNSKR? 92,2%(353/383)"| Hym <844% | <0,0001 |Nasumotikslas
nepasireiskimas [89.9 %] Him > 84,4% iwykdytas
per 30 dieny po

procedaros

1. 95 % apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj
Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautinajj intervala, taikoma binominei
proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

2. Preiksmé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos
pagrindo) testa, taikoma binominei proporcijai, kurios reiksmés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzdine proporcija.

3. Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas KRK. Jei visi duomenys nebuvo pasiekiami,
reiskinys buvo nagrinéjamas remiantis nepriklausomo KRK Klinikiniu vertinimu.
Trikstami duomenys nebuvo priskirti ir buvo atlikta jautrumo analize, siekiant
jvertinti vertinamujy baigciy patikimuma.

4. Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties
analize dél nepak tolesnio stebéjimo (< 23 dienos).

Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai pateikiami
toliau 2 lenteléje.

2 lentelé. Pirminés saugumo vertinamosios baigties komponentai
(pagrindiné analizés grupé)

L 30 dieny tolesnis

Gauti SNSKR rodikliai “ﬂ‘f‘;’;’e stebéjimas
3 N=383"
SNSKR2 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Kardialiné mirtis 0,3% (1/384) 0,5%(2/383)
Ne Q bangy MI* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
Q bangy MI 1,0% (4/384) 1,6 % (6/383)
Tiksliné kraujagysliy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
revaskuliarizacija

1. Vienas tiriamasis nebuvo jtrauktas j pirminés saugumo vertinamosios baigties
analize dél nepakankamo tolesnio stebéjimo (< 23 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 vertinamujy baigciy patikimuma.

3. Kai kurie tiriamieji neatitiko > 1 SNSKR kriterijaus komponento, todé! kategorijos
néra tarpusavyje nesuderinamos.

4. Miokardo infarktas (MI) apibréziamas kaip CK-MB lygis, > 3 kartus didesnis uz
laboratorijos viruting 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 iérasymo i$ ligoninés (savaiminis MI).

Pagrindinés analizés grupés pirminés veiksmingumo vertinamosios
baigties rezultatai apibendrinti 3 lenteléje. Nebuvo jokiy pagrindiniy
tiriamyjy trakstamy duomeny, reikalingy procedaros sékmei apibréiti
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(duomenys, susije su stento jvedimu ar galutine likutine stenoze), todél
visi pagrindiniai tiriamieji buvo jtraukti j pirmine veiksmingumo analize
(n=384). Stebétas procedtros sékmés rodiklis buvo 92,4 % (355/384),
0 atitinkama vienpusé apatiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba buvo
90,2 %, kuri buvo didesné nei 83,4 % NT. Todél pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo jvykdyta remiantis pagrindine analizés grupe
(p<0,0001).

3 lentelé. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis
(pagrindiné analizés grupé)

Pirminé % (n/N)
veiksmingumo| [95 % apatiné . n T =
vertinamoji | pasikliautinojo (e geleng Liades
baigtis intervalo riba]'
Procediros 924%(355/384) | Hym <834% <0,0001 | Nasumo tikslas
sekmé? [90,2 %] Hom>834% Jwykdytas

1. 95% apatiné pasikliautinojo intervalo riba apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj
Wald (jprastos aproksimacijos pagrindo) pasikliautinajj intervalg, taikoma binominei
proporcijai. Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzdine proporcija.

2. Preiksmé apskaiciuojama pagal vienpusj asimptotinj Wald (jprastos aproksimacijos
pagrindo) testa, taikoma binominei proporcijai, kurios reikSmeés lygis yra 0,05.
Standartiné paklaida apskaiciuojama pagal pavyzding proporcija.

3. Proceduros sékmé, apibréziama kaip stento jvedimas su <50 % likutine stento stenoze
(vertinta pagrindingje laboratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje (iSnagrinéta KRK).

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties komponentai pateikiami
toliau 4 lenteléje.

4 lentelé. Pirminés veiksmingumo vertinamosios haigties komponentai
(pagrindiné analizés grupé)

Pirming veiks.mingumo vertinamoji baigtis: N %)

procediiros sékmé

Procediros sekme'? 92,4 % (355/384)
Stentas jvestas® 99,2 % (381/384)
< 50 % likutiné stenozé 100,0 % (381/381)
Be SNSKR ligoninéje 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. Kaikurie tiriamieji neatitiko > 1 procedaros sékmés kriterijaus komponento, todél
kategorijos néra tarpusavyje nesuderinamos.

3. Trims tiriamiesiems stentas nebuvo jvestas; dviem i$ jy nepavyko jvesti VL prietaiso
ir jiems nurodytos procedros dieng nebuvo pritaikytas joks gydymas, o vienam
tiriamajam nepavyko jvesti stento po sékmingos IVL procedros.

Numatoma klinikiné nauda -, Disrupt CAD Duo” tyrimas -
»Shockwave C2+" 2 Hz koronarinés IVL kateteris

Buvo atliktas ,Shockwave" koronarinés intravaskulinés litotripsijos (IVL)
sistemos su , Shockwave C2+" 2 Hz koronarinés IVL kateteriu perspektyvinis,
daugiacentris, vienos grupés, IDE tyrimas (,Disrupt CAD Duo"), skirtas
pagrindiniy saugumo ir veiksmingumo vertinamyjy baigciy ne pras-
tesniam rezultatui jvertinti pagal polinkio bal (PS) sutampancioje
grupéje i$,Disrupt CAD III" IDE tyrimo. Nuo 2024 m. sausio 18 d.

iki 2024 m. gruodzio 10 d. j ,Disrupt CAD Duo" tyrimg i$ viso buvo
jtraukti 145 tiriamieji. Atkreipkite démesj, kad ,Shockwave C2 Aero Fly"
koronarinés IVL kateteris yra kliniSkai, biologiSkai ir techniskai lygiavertis
MDR sertifikuotam ,Shockwave C2 Aero” koronarinés IVL kateteriui
(Iygiavertis ,Shockwave C2+" koronarinés IVL kateterio prietaisas).
Tiriamieji buvo jtraukti 18 tyrimo centry, esanciy Jungtinése Amerikos
Valstijose. Tiriamieji buvo stebimi iki 12 ménesiy.

Pirminé , Disrupt CAD Duo” tyrimo saugumo vertinamoji baigis buvo
sunkiy nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy (SNSKR), kuriuos
sudaro kardialiné mirtis, miokardo infarktas (ML) ir tiksliné kraujagysliy
revaskuliarizacija (TVR), nepasireiskimas per 30 dieny. Visus SNSKR nagri-
néjo nepriklausomas Klinikiniy reiskiniy komitetas (KRK). Pirminé sau-
gumo vertinamoji baigtis ,CAD Duo” grupéje buvo tirta siekiant nustatyti
neprastesnj rezultata, palyginti su polinkiu sutampancioje grupéje is
,Disrupt CAD 111" IDE tyrimo, naudojant i$ anksto nurodytg 7 % ne
prastesnio rezultato riba ir 0,05 alfa lygj.

Pirminé ,Disrupt CAD Duo” tyrimo veiksmingumo vertinamoji baigtis
buvo procedaros sékmé, apibréziama kaip stento jvedimas su <30 %
likutine stento stenoze (jvertinta angiografiniu budu pagrindinje labo-
ratorijoje) ir be SNSKR ligoninéje. Visus SNSKR nagrinéjo nepriklausomas
KRK. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis ,CAD Duo” grupéje
buvo tirta siekiant nustatyti neprastesn; rezultat, palyginti su polinkiu
sutampancioje grupéje is , Disrupt CAD III" IDE tyrimo, naudojant i§
anksto nurodyta 7 % ne prastesnio rezultato ribg ir 0,05 alfa lygj.

Gydymo ketinimo (ITT) grupe sudaré 145 tiriamieji. 99,3 % (144/145)
tiriamyjy buvo skirtas IVL gydymas; vienam (1) tiriamajam nepavyko
jvesti prietaiso. IS 145 jtraukty tiriamyjy, buvo pasiekiami 98,6 %
(143/145) tiriamyjy 30 dieny duomenys; vienas (1) tiriamasis (0,7 %,
1/145) atsiémeé sutikima, o su vienu (1) tiriamuoju (0,7 %, 1/145)
nepavyko susisiekti, nepaisant keliy bandymuy. Visy tyrimo rezultaty
pirminés analizés duomeny rinkinys apémé , Disrupt CAD Duo” ITT
grupe ir sutampancius tiriamuosius i, Disrupt CAD 11" pagrindinés
analizés rinkinio.

Tyrimo grupés 30 dieny duomenys 2025 m. geguzés 28 d. buvo
uzfiksuoti ir iSeksportuoti analizés tikslais ir yra pateikiami toliau.

Remiantis ,Disrupt CAD Duo" protokolu, visiems tiriamiesiems po IVL
gydymo turéjo bati jvestas bent vienas stentas, 99,3 % (144/145)
gydymo ketinimo grupés pacienty buvo skirtas IVL gydymas, 0 98,6 %
(143/145) buvo jvestas stentas.
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Pirminiai gydymo ketinimo grupés saugumo rezultatai apibendrinti

5 lenteléje. Tarp 144 ITT tirlamyjy su vertinamais pirminés saugumo
vertinamosios baigties duomenimis nustatytas SNSKR nepasireiskimas
30 dieny,Disrupt CAD Duo” tyrime buvo 98,6 % (142/144), palyginti

su 96,2 % (277/288) sutampancioje , Disrupt CAD I1I* populiacijoje
(pastebétas skirtumas = 2,43 %). Skirtumo apatiné vienpusio 95 %
pasikliovimo intervalo riba buvo —1,90 % — daugiau nei 7,0 % ne
prastesnio veiksmingumo riba (p = 0,0002); rezultatas patvirtina iSvada,
kad 30 dieny SNSKR nepasireiskimas ,Disrupt CAD Duo” tyrime yra ne
prastesnis nei 30 dieny SNSKR nepasireiskimas , Disrupt CAD IIT" polink]
atitinkancioje tiriamuyjy grupéje. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis
buvo jwykdyta (ne prastesnis rezultatas p = 0,0002).

5 lentelé. Pirminé saugumo vertinamoji baigtis (SNSKR per 30 dieny)
(gydymo ketinimo grupé)

0 P reikSme
Pirminé saugumo CAD Duo” | ,,CADIII" [9§kq|1|,1 :".‘:it’isné (ne pras-
vertinamojibaigtis | (N=144) | (N=288) m? tesnis

rezultatas)
SNSKR nepasireiskimas 98,6 % 96,2 % 243% 0,0002
per 30 dieny po (42144) | Q77/288) | [-1,90%)
procedros
SNSKR! 1,4% (2/144) |3,8 % (11/288)

Kardialiné mirtis | 0,0 % (0/144) | 0,7 % (2/288)

MI per procedarg | 0,7 % (1/144) | 2,8 % (8/283)
(SCAI apibrézimas)

Spontaniskas

MI po israsymo
(4-asis universalus
apibrézimas)

0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)

TR 0,7% (1/144) | 1,7 % (5/288)

PI = pasikliovimo intervalas; SNSKR = sunkis nepageidaujami irdies ir kraujagysliy
reiskiniai

'SNSKR sudaro MI (SCAI per procedarg ir 4-asis universalus spontanisko pasireiskimo

po israsymo apibrézimas), tiksliné kraujagysliy revaskuliarizacija ir kardialiné mirtis.

CAD I tiriamieji buvo suporuoti santykiu 2:1, taikant artimiausio kaimyno poravimo

be jokiy pakeitimy metoda. | polinkio balo modelj jtraukti Sie parametrai: amiius, Iytis,
diabeto buklé, anksciau jvestas vainikiniy arterijy Suntavimo transplantatas, numatomas
glomeruly filtracijos greitis naudojant CKD-EPI 2021 formule, kontrolinis kraujagyslés
skersmuo, pazeidimo ilgis ir iSsiSakojimas.

Vienpusé p reiksmé i apatinis pasikliovimo intervalas bei skirtumas apskaiciuojami pagal
Farrington-Manning dviejy binominiy proporcijy ne prastesnio veiksmingumo tyrima,
kai ne prastesnio rezultato riba yra 7 % esant vienpusiam 0,05 reiksmingumo lygiui.

Ne prastesnis rezultatas nustatomas, jei apatinis 95 % pasikliovimo intervalas yra > 7,0 %.

Pirminiai gydymo ketinimo grupés veiksmingumo rezultatai apibendrinti
6 lenteléje. Trako vieno tiriamojo duomeny, reikalingy proceddros
sékmei nustatyti, nes troko galutiniy angiografinio vaizdavimo
duomeny, taip pat triiko vieno tiriamojo iSraSymo Sirdies biozymeny,
todél j pirmine veiksmingumo analize buvo jtraukti tik 143 tiriamieji
(n=143).

Nustatytas ,Disrupt CAD Duo” procedros sékmés rodiklis buvo 97,9 %
(140/143), palyginti su 96,5 % (278/288) sutampancioje , Disrupt CAD III"
populiacijoje (pastebétas skirtumas = 1,37 %). Skirtumo apatiné vien-
pusio 95 % pasikliovimo intervalo riba buvo 2,92 % - daugiau nei
~7,0 % ne prastesnio rezultato riba (p = 0,0007); Sis rezultatas patvirtina
iSvada, kad procedaros sékmé ,Disrupt CAD Duo” tyrime néra prastesné
ui procedaros sekme ,Disrupt CAD 111" polink] atitinkancioje tiriamuyjy
grupéje. Todél pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo juykdyta
(ne prastesnis rezultatas p = 0,0007).

6 lentelé. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis
(procedros sékmé) (gydymo ketinimo grupé)

S A P reikime
Pirminé o w | Skirtumas _
veiksmingumo (c,{“ 2 !IJ :30) i,ﬁA:Dng) [95 % apatiné ("t:sp':;s
vertinamoji baigtis PI] |
Proceduros sékmé' 97,9% 95% |137%[-292%]| 0,0007

(140/143) (278/283)

Stento jvedimas 98,6 % 99,3 %
(141/143) | (286/288)

Liekamoji 98,6 % 99,0 %
stenoze<30% | (141/143) | (285/288)

Be SNSKR 99,3% 96,9%
ligoninéje (142/143) | (279/288)

"Procedaros sekmé apibréziama kaip stento jvedimas su < 30 % liekamaja stenoze ir be
SNSKR ligoningje (isnagrinéta KRK). SNSKR sudaro MI (SCAI per procedarg ir 4-asis
universalus spontanisko pasireiskimo po iSraSymo apibrézimas), tiksliné kraujagysliy
revaskuliarizacija ir kardialiné mirtis,

CAD I tiriamieji buvo suporuoti santykiu 2:1, taikant artimiausio kaimyno poravimo be
jokiy pakeitimy metoda. [ polinkio balo model jtraukti Sie parametrai: amzius, lytis,
diabeto buklé, anksciau jvestas vainikiniy arterijy Suntavimo transplantatas, numatomas
glomeruly filtracijos greitis naudojant CKD-EPI 2021 formule, kontrolinis kraujagyslés
skersmuo, pazeidimo ilgis ir iSsiSakojimas.

Vienpusé p reiksmé ir apatinis pasikliovimo intervalas bei skirtumas apskaiciuojami pagal
Farrington-Manning dviejy binominiy proporcijy ne prastesnio veiksmingumo tyrima,
kai ne prastesnio rezultato riba yra 7 % esant vienpusiam 0,05 reiksmingumo lygiui.

Ne prastesnis rezultatas nustatomas, jei apatinis 95 % pasikliovimo intervalas yra > 7,0 %.

Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas poveikis atitinka jprasta Sirdies intervencijy
naudojant kateterj poveikj (sgrasas neissamus):

staigus kraujagyslés uzdarymas;

alerginé reakcija  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);
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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 luzimas arba bet kokios prietaiso dalies triktis /
gedimas, galintis lemti ar nelemti prietaiso embolija, disekcija, sunky
suzalojimg ar chirurgine intervencija;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-se);

hemoragija;

hipertenzija / hipotenzija;

infekcija / sepsis / karstiavimas;

miokardo infarktas;

miokardo iSemija arba nestabili krtinés angina;

skausmas;

periferiné iSemija;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

pakartotiné gydomos vainikinés arterijos stenozé, lemianti
revaskuliarizacija;

Sokas / plauciy edema;

éta vainikinés arterijos tékmé, jokios grjztamosios 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 koronarinémis intervencinémis
procedaromis susijusi rizika, jskaitant rizikq dél sedacijos, leidziancios
iSlaikyti samone, ir vietinés nejautros, rentgenokontrastiniy medziagy,
naudojamy angiografijai, vaisty, skirty pacientui procedaros metu,

ir fluoroskopijos spinduliuotés poveikio.

Su prietaisu ir jo naudojimu susijusi rizika:

alerginé ir (arba) imunologiné reakcija kateterio medziagai (-oms)
arba dangai;

prietaiso triktis, gedimas arba slégio sumazéjimas balionélyje,
lemiantis prietaiso embolijg, disekcija, sunky suzalojima arba
chirurging intervencija;

priesirdiné ar skilveliné ekstrasistolé;

priesirdziy ar skilveliy stimuliavimas.

Tyrimo po patvirtinimo santrauka

Bendrové ,Shockwave Medical” JAV atliko tyrima 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®) ,CathPCl Registry®”.

Tyrimo , Disrupt CAD IIT PAS” saugumo vertinamosios baigtys pagrjstos
tyrimo centro pateiktais duomenimis ir apima mirtj dél visy priezasciy,
su procedara susijusius nepageidaujamus reiskinius ir konkrecius IVL
duomenis. Konkretas IVL duomenys apima su IVL susijusig skilveline
aritmija, IVL balionélio slégio sumazéjima 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 (2" koronarinés
IVL kateterj (toliau -, CathPCI” grupé). IS, CathPCI" grupéje atlikty
proceddry 1212 (6,4 %) atitiko Siuos tinkamumo kriterijus: smarkiai
kalcifikuoti stenoziniai de novo vainikiniy arterijy pazeidimai, pasireis-
kiantys stabilia, nestabilia arba ,tyligja” iSemija, tinkami perkutaninei
vainikiniy arterijy intervencijai (PCI) atlikti, kuriy klinikinés savybés
panasios j ,Disrupt CAD I1I" IDE tyrimo. Si grupé vadinama ,PAS grupe”
ir laikoma jtraukta populiacija.

PAS ir ,CathPCI" grupiy pirminés saugumo vertinamosios baigties
rezultatai apibendrinti 7 lenteléje.

7 lentelé. ,CathPCI" ir PAS grupiy saugumo duomeny santrauka

Saugumo vertinamoji baigtis ,,Cat;?(c:‘/’Ng)rupé P:: (g;l;:;é
Mirtis dél visy prieZasciy
Mirtis iSradymo metu 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)
Su procedra susije nepageidaujami
reiskiniai (NR)
Bet koks su procedra susijes NR 7,7% (1458/18 893) | 2,9 % (35/1212)
Vainikinés arterijos pradarimas 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212)
Vainikinés arterijos disekcija 0,9% (169/18893) | 0,4% (5/1212)
(Cir aukstesnés klasés)

,CathPCI" ir PAS grupiy konkreiy IVL duomeny santrauka pateikta

8 lenteléje. PPM /1CD pacientai nepranesé apie nepageidaujamus
prietaiso saveiky atvejus (stimuliavimo slopinimas, netinkamas Sokas,
poreikis perprogramuoti prietaisa).
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Swlentelé.'Saugumo vertinamoji bgigtis: Konkrettis VL duomenys Stebétas | Numatytas ® )
(i$ IVL papildomy duomeny surinkimo formos) Grupé N | mirstamumas | mirstamumas | o g cra | s
eons #CathPCI" grupé | PAS grupé STEMI 61| 1% 1163% 097 NS

Priemoné % (n/N) % (/) P | (0,76’—1,21)

Uzpildytos IVL papild. formos 11,1% (2077/18776)"| 12,6 % (153/1212) STEMI be 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS

Saugumo vertinamoji baigtis: Su IVL kardiogeninio (0,51-1,14)

susijusi skilveliné aritmija Soko a_rba Sirdies

Testiné skilveliné aritmija . sustojimo

(naudojant IVL prietaisa) 0.25% (5/2077) 0.0%(0/153) NS = nereiksmingas.

Sirdies sustojimas 0,1% (3/2077) 0,0%(0/153) " Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing

Saugumo vertinamoji baigtis: IVL

balionélio slégio praradimas ir su tuo
ijusios sunkios disekcijos

Balionélio slégio praradimas ir (arba)

plysimas
Sunki vainikiniy arterijy disekcija po
balionélio slégio praradimo ir (arba)
plySimo

Saugumo vertinamoji baigtis:

IVL saugumas pacientams,

turintiems NSS ir (arba) IKD

IS viso pacienty, kuriems implantuotas

Sirdies elektroninis prietaisas (NSS arba IKD)
Nuolatinis Sirdies stimuliatorius (NSS)
Implantuojamas kardioverteris
defibriliatorius (IKD)

Netinkamas Sirdies stimuliavimo slopinimas

naudojant IVL prietaisg (NSS arba IKD)

Prietaiso perprogramavimas, reikalingas

atliekant PCI procedrg arba po jos

(NSS arba IKD)

Netinkami IKD impulsai naudojant IVL

prietaisa (pacientams, turintiems IKD)

1. ISviso 18 776 epizodai, atitinkantys 18 893 procedras.

2. Isgavus duomenis, su tyrimo centrais patvirtinta, kad keturi (4) i$ penkiy (5) testinés

skilvelinés aritmijos atvejy ir du (2) iS trijy (3) Sirdies sustojimo atvejy buvo jvesti
klaidingai.

1,2 % (24/2077) 13% (2/153)

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

6,9 % (143/2077) 7,8% (12/153)

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

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

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

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

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

,CathPCI Registry” registre surinkti duomenys suteikia svarbios
informacijos apie Klinikinius rezultatus ,realioje populiacijoje”; Siuo
metu ,CathPCI Registry” registre yra daugiau kaip 1700 jstaigy,

t.y. daugiau kaip 95 % JAV centry, atliekanciy PCI procedras.

Visi registro duomenys yra pranesti tyrimo centre; nepriklausomas
nepageidaujamy reiskiniy vertinimas ar angiografijos laboratorijos
charakteristiky vertinimas nebuvo atlikti. Registro duomenys daugiausia
surinkti i ligoniniy rezultaty.

Shockwave” IVL sistema su ,Shockwave (2 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 nepagrjstos ligos ar suzalojimo rizikos, susijusios su prietaiso
naudojimu pagal paskirtj ir naudojimo salygas. Sie rezultatai patvirtina
bendrg ,Shockwave Medical” koronarinés IVL sistemos saugumo profilj
gydant asmenis su labai kalcifikuotais vainikiniy arterijy pazeidimais
prie$ stento jvedima.

Papildoma klinikiné informacija

Visg ,CathPCI” grupe sudaré PAS grupé ir PCTindikuojami pacientai,
taciau neturintys vienody charakteristiky, kaip ir ,Disrupt CAD III" IDE
tyrime. ,CathPCL" ir PAS grupiy demografiné sudétis buvo panasi; taciau
,CathPCI” grupéje buvo daugiau Sirdies ir kraujagysliy rizikos faktoriy,
iskaitant ankstesnj PCI, ankstesnj M, ankstesnj CABG, diabetg, dialize,
smegeny kraujotakos liga ir Sirdies nepakankamuma. ,CathPCI” grupéje
taip pat buvo pacienty su aukstesniu proceddrinés skubos laipsniu

arba Sirdies ir kraujagysliy nestabilumu, o tai yra siejama su prastais
rezultatais, jskaitant: MI per 30 dieny; STEMI arba NSTEMI PCI
indikacija; PCI skubos arba gelbéjimo bukle; pacientai, kuriems yra
kardiogeninis Sokas arba tmaus Sirdies nepakankamumo simptomai;
pacientai su aminiu koronariniu sindromu (UKS); ir pacientai su kitomis
Sirdies sustojimo arba nestabilumo indikacijomis. Sie veiksniai buvo
iSskirti PAS grupéje.

Papildomas tyrimas patvirtino, kad pastebétas mirSstamumo ligoninéje
danis abiejose grupése (,CathPCI" ir PAS) sutampa su numatytu
mirStamumo dazniu, kurj sugeneravo sukurtas ,CathPCI" modelis
(9lentelé). Naudojant $j modelj ir susijusj ligoninés rizikos bala,
pastebétas mirstamumo daznis PAS grupéje buvo 0,25 % pries numatyta
0,31 % (p = nereikSmingas [NS]); pastebétas danis ,CathPCl” grupéje
buvo 2,24 % pries numatyta 2,24 % (p = NS). Visa ,CathPCI" grupé buvo
toliau sluoksniuojama siekiant parodyti, kad stebéti mirstamumo dazniai
didiausios rizikos pacientams su UKS taip pat sutampa su numatytomis
reikSmémis, jskaitant reikSmes su ne ST padidéjimo MI (NSTE-ACS) ir ST
padidéjimo MI (STEMI) PCT indikacija. Kaip minéta anksciau, pacientai
su Siomis charakteristikomis buvo nejtraukti j PAS grupe.

9 lentelé. Pastebétas ir numatytas mirstamumas ligoninéje
(remiantis ,CathPCI" ligoninés rizikos balu)

Stebétas Numatytas R P
3 N | mirstamumas | mitStamumas - o of epi2 | rejicime
JCathPCl grupé 18893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
PAS grupé 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS be 5886 234% 2,40 % 0,98 NS
kardiogeninio (0,82-1,15)
Soko arba Sirdies
sustojimo

LBL 78656-A, 2026-03

Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 2021 Jul 20;78(3):216-229.

doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Publikuota 2021 m. geguZés 3 d. 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.

Kaip tiekiama

IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektronine spinduliuote ir skirtas
naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nesterilizuokite, nes taip galite
sugadinti prietaisa ir suZaloti pacienta. Pakartotinai nenaudokite Sio
prietaiso, nes gali atsirasti kryZminé tarsa, galinti lemti paciento
suzalojima. Prie$ naudodami, atidiai patikrinkite visa pakuote, ar néra
pazeidimy ar defekty. Nenaudokite Sio prietaiso, jeigu yra sterilumo
barjero pazeidimo pozymiy, nes jis gali bati nesterilus ir lemti paciento
suZalojima. Nenaudokite prietaiso, jeigu pazeista jo pakuoté, nes
prietaisas gali netinkamai veikti ir suzaloti pacienta. Laikykite IVL kateter]
vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Laikant prietaisa ekstremaliomis
salygomis, jis gali bti sugadintas ir (arba) tai gali turéti poveikio
prietaiso veikimui, o tai gali lemti paciento suzalojimg.

Koronarinei IVL procedirai reikalingi prietaisai

IVL kateteris turi bati naudojamas tik su IVL generatoriumi, IVL
jungiamuoju kabeliu ir jo priedais. IVL jungiamasis kabelis yra
nuotolinis vykdiklis, kuriuo IVL generatorius prijungiamas prie VL
kateterio ir jis naudojamas litotripsijos proceddrai aktyvinti i$ VL
generatoriaus. Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio paruosimg, naudojimg, jspéjimus ir atsargumo priemones bei
technine priezitra rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
operatoriaus vadove.

Sistema sudaro: ,Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL kateteris (1)

Reikalingi, bet ,,Shockwave Medical, Inc.” nepristatyti prietaisai
* 6F kreipiamasis kateteris

+ 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamoji viela (190-300 cm ilgio)

* 13% 244 cm (5% 96 col.) minimali sterili mova

« indefliatorius

NeiSplésto balionélio skersmenys:

1,1 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

»Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL kateterio balionélio
atitikties lentelé

Slégis 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* 0 (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 4,0
7-1709 25 29 34 41
8 -8 25 30 35 41

Pastaba. *  (mm) yra + 0,10 mm; 24 atm VL yra procedtros
balionélio slégis

** 4 atm yra vardinis balionélio slégis

*** 8 atm yra balionélio RBP (nominalus triikimo slégis)

»Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL sistemos sekos lentelé
Procedaros metu reikéty laikytis Sios impulsy sekos. Nenaudokite kitos
impulsy sekos nei nurodyta toliau IVL sistemos seky lenteléje. Jvedus
bet kokio dydzio ,Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL kateterj, bus
automatiskai uzprogramuotas IVL generatorius Sia procedaros seka:

Procediiros dainis (1impulsas pze:l;,s
Maksimalus nepertraukiamy impulsy skaicius 10 impulsy
(1 ciklas)
Minimalus pristabdymo laikas 5 sekundziy
Maksimalus bendras impulsy skaicius kateteriui 120 impulsy

Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei maksimalus leistinas
nepertraukiamy impulsy skaicius, IVL generatorius sukurtas taip, kad
i8sijungty automatiskai. Norédami testi impulsus, palaukite bent
minimaly pauzés laika, pries tesdami procedirg. Kad galétumeéte testi
procedara, proceddros mygtukg reikia atleisti ir vél paspausti. Daugiau
informacijos rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
operatoriaus vadove.

Jeigu generatoriuje rodoma, kad pasiektas maksimalus impulsy
skaicius, kateterio daugiau naudoti negalima. Jeiqu reikia testi
procedura, iSmeskite $j kateterj ir jdékite nauja. Ispéjimas.
NevirSykite 80 impulsy tame paciame procediiros
segmente ir 160 impulsy persidengianciame segmente.
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Procediiros veiksmai

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio paruosima, naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei
technine prieziara rasite IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
operatoriaus vadove.

Paruosimas

1. Paruoskite jvedimo vieta, naudodami standartinj sterily metoda.

2. Pasieke pageidaujama prieiga prie kraujagyslés, jveskite
kreipiamaja vielq ir kreipiamajj kateter].

3. Pasirinkite litotripsijos balioninio kateterio dydj, kuris santykiu 1:1
paremtas balionélio atitikimo lentele (pateikta pirmiau) ir
kontrolinés kraujagyslés skersmeniu. Jei 1:1 dydZio parinkti
negalima (pvz., naudojant 4,0 mm IVL kateterj kraujagysléje, kurios
kontrolinis skersmuo yra 4,5 mm), reikia naudoti didziausio
skersmens balionélj.

4. Patikrinkite, ar gaminio etiketé sutampa su ankstesniame etape
pasirinktu kateteriu.

5. Patikrinkite sterily barjerg ir jsitikinkite, kad jis nepazeistas.

6. Atpléskite sterily barjera nulupdami balta atlanka nuo skaidrios
pakuotés.

7. Timkite IVL kateterj i$ pakuotés.

8. Atsargiai ir aseptiskai padékite kateterj ant sterilaus lauko.

9. Paruoskite litotripsijos balionélj, naudodami standartinj metoda.
Pripildykite virkSta 5 ml 50/50 fiziologinio tirpalo / kontrastinés
medziagos. Prijunkite Svirksta prie kateterio jungties iSplétimo
angos. I3traukite vakuuma bent 3 kartus, kad atlaisvinus skystis
galéty pakeisti org kateteryje.

. Pripildykite indefliatoriy 10 ml 50/50 fiziologinio tirpalo /
kontrastinés medziagos. Atjunkite $virksta ir prijunkite indefliatoriy
prie kateterio jungties iSplétimo angos, uztikrindami, kad j sistema
nepatekty oro.

. Nuimkite nuo VL kateterio apsaugine mova ir gabenimo jtvara.
Ispéjimas. Nenaudokite prietaiso, jeigu apsaugine mova ar
gabenimo jtvara sunku nuimti arba jy negalima nuimti.

12. Plaukite kreipiamosios vielos anga fiziologiniu tirpalu.

13. Sudrékinkite litotripsijos balionélj ir distalinj vamzdelj steriliu
fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintumeéte hidrofiline danga.
Nedrékinkite balionélio izopropilo alkoholiu (IPA), nes tai gali
pateisti hidrofilinés dangos vientisumg.

14. Tkiskite IVL jungiamajj kabel j sterilia kabelio mova.

15. Nuimkite dangtelj nuo proksimalinio galo ir prijunkite IVL kateterio
jungtj (Zr. 1 pav.) prie IVL jungiamojo kabelio.

16. Prijunkite kita to paties IVL jungiamojo kabelio gala prie VL
generatoriaus.

o

Atsargiai! Reikia bti atsargiems ir nepradeéti litotripsijos procedaros,
t.y. nepaspausti IVL jungiamojo kabelio procedaros mygtuko,

kai litotripsijos balionélis yra sausas ir (arba) neiSpléstas, nes taip
galite sugadinti balionélj.

»Shockwave C2 Aero Fly" koronarinés IVL kateterio jvedimas

i procediiros vietg

1. Nustatykite kreipiamojo kateterio padétj proksimaliai procedtros
vietos ativilgiu.

2. Jeinumatoma, kad IVL kateteris negali kirsti pazeidimo, galima
atlikti iSankstinj iSplétimg ar kita kraujagyslés paruosima taikant
standartinj gydytojo nuofidra pagrjsta metoda.

3. Iveskite IVL kateterj pro keiciamo ilgio (190-300 cm) 0,36 mm
(0,014 col.) kreipiamaja viela bei kreipiamajj kateterj ir stumkite
IVL kateterj j procedros vieta.

4. Nustatykite IVL balionélio padétj procedaros vietoje, naudodami
Zymimasias juosteles.

Vietos gydymas naudojant intravaskuline litotripsija

1. Kai IVL kateteris jvestas j vieta, naudodami fluoroskopija jrasykite
padétj.

2. Jeigu padétis netinkama, pakoreguokite litotripsijos balionélj,
kad jis buty nustatytas  tinkamq padétj.

3. ISpléskite litotripsijos balionélj iki 2,0-4,0 atm uZtikrindami visiska
prigludima prie kraujagyslés sienelés.

PASTABA. Litotripsija neturéty bati taikoma, jeigu balionélis
iSpléstas > 4 atm, nes nedidéja garso iSvestis, o didesnis slégis
gydant gali padidinti slégio sumazéjimo balionélyje rizika.

4. Taikykite IVL procedros sekg i$ anksto uZprogramuota 5 sekundziy
laika, kad pritaikytuméte 10 impulsy, paspausdami IVL jungiamojo
kabelio procedaros mygtuka.

PASTABA. VL generatorius yra uzprogramuotas daryti 5 sekundziy
minimalia pauze kas 10 impulsy.

5. Subliuskinkite litotripsijos balionélj ir palaukite, kad vél atkurtuméte
kraujotaka. Balionélio subliuskinimo laikas yra iki 15 sekundziy,
priklausomai nuo halionélio tdrio.

6. Kartokite 3, 4 ir 5 veiksmus papildomiems procedaros ciklams,
kol pazeidimas bus pakankamai iSpléstas arba jei kateteris pakeis
padétj.

7. Jeigu reikalinga, galima atlikti papildomas procedaras. Jeigu dél
didesnio nei litotripsijos balionélio ilgio paZeidimo ilgio reikia keliy
iSplétimy, rekomenduojamas balionélio persidengimas yra bent
2'mm, kad nebaty praleista vieta. Taciau reikia pasirtpinti, kad
tame paciame procedros segmente nebiity virsytas 80 impulsy
skaicius, o persidengianciame segmente — 160 impulsy skaicius.

8. Pabaige atlikite arteriograma, kad jvertintuméte rezultata po
intervencijos.

9. Subliuskinkite prietaisq ir jsitikinkite, kad balionélis yra visiskai

subliuskes, pries istraukdami IVL kateterj.

. IStraukite IVL kateter]. Jeigu prietaisg sunku iSimti per hemostazinj

voztuva dél tepumo, Svelniai suimkite IVL kateterj sterilia marle.

o
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11. Jei reikalingas papildomas pakartotinis jvedimas, pries jvedima
jsitikinkite, kad IVL kateteris nepazeistas ir kad likes kateterio
impulsy skaicius yra pakankamas.

. Sudrékinkite litotripsijos balionélj ir distalinj vamzdelj steriliu
fiziologiniu tirpalu, kad pakartotinai suaktyvintuméte hidrofiline
danga pries bandydami pakartotinai jvesti. Nedrékinkite balionélio
izopropilo alkoholiu (IPA), nes tai gali pazeisti hidrofilinés dangos
vientisuma.

. Laikykités standartiniy jvedimo veiksmy, pradédami nuo 3 veiksmo,

nurodyto $iy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Shockwave C2 Aero

Fly" VL kateterio jvedimas j proceduros vieta.

IStraukite VL kateter]. Jeigu prietaisq sunku iSimti per hemostazinj

votuva dél tepumo, Svelniai suimkite IVL kateterj sterilia marle.

. Patikrinkite visas dalis, kad jsitikintuméte, jog IVL kateteris
nepazeistas. Jeigu prietaiso veikimas sutrinka arba tikrinant
pastebimi bet kokie defektai, plaukite kreipiamosios vielos spindj
ir nuvalykite kateterio iorinj pavirsiy fiziologiniu tirpalu,
laikykite IVL kateterj sandariame plastikiniame maiselyje
ir kreipkités j ,Shockwave Medical, Inc.” adresu
complaints@shockwavemedical.com dél tolesniy nurodymy.

~
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Atsargiai! IStraukus IVL kateter] i$ kno, jo negalima pakartotinai jvesti
3 kartus papildomoms iSplétimo ar litotripsijos procedtroms atlikti.

Informacija pacientui

Gydytojai turéty nurodyti pacientams iskart kreiptis j medikus, jei
pasireiskia pasikartojancios iSeminés Sirdies ligos pozymiai ir simptomai.
Néra Zinoma jokiy apribojimy dél jprastos kasdienés veiklos. Pacientams
turéty bti nurodyta laikytis gydytojo paskirto vaisty rezimo.

Atsiliepimai apie prietaisus ir prietaisy graZinimas

Jeigu bet kokia , Shockwave" IVL sistemos dalis netinkamai veikia
pries procedarg arba per proceddirg, daugiau jos nenaudokite

ir kreipkités j savo vietinj atstova ir (arba) el. pastu
complaints@shockwavemedical.com.

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse,
kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES
dél medicinos prietaisy): jei naudojant $j prietaisg arba dél jo naudojimo
Jwyko rimtas nelaimingas atsitikimas, praneskite apie tai gamintojui ir
(arba) jo jgaliotam atstovui ir savo nacionalinei institucijai.

Patentai: www.shockwavemedical.com/patents
Saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pagrindinis UDI-DI: 00195451C2AFIVLIPBS

Simbolis | Apibrézimas

Nenaudoti pakartotinai

Medicinos prietaisas

Simbolis | ApibréZimas u

Nepirogeniskas
Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive
Santa Clara, CA 95054 JAV

Ir. naudojimo instrukcija

Naudoti iki

Sterilizuotas Svitinant; vienas sterilus barjeras su apsaugine
pakuote iSoréje

Yia 1 asas (turings: 1) www.shockwavemedical.com

A Vainikiniy arterijy liga |EC REP|

Atsargiai

Gamintojas

Pagaminimo data

Procedaros pakuotés gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas.

Laikyti sausai

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

@ LE>DnE e

Saugokite nuo saulés Sviesos

-
o
=

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nesterilizuokite pakartotinai

Skerspjavio profilis

D@

B Nominalus trakimo slégis ICON (LR) Limited
South County Business Park
Rekomenduojama kreipiamoji viela Leopardstown
Dublinas 18
C Rekomenduojamas kreipiamasis kateteris D18 X5R3
Airija

Greito keitimo kateteris

Balionélio skersmuo

Balionélio darbinis ilgis
Kateterio darbinis ilgis
(naudingasis ilgis, NI)

Conformité Européenne

AT - [elle] 2 | 2 ISH=1F

PAT Patentai. Zr. www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskulinés litotripsijos

Nurodo dékla, ant kurio pateikta unikalaus prietaiso
identifikatoriaus informacija.
@ Importuotojas

cH [Rrep|| [qaliotasis atstovas Sveicarijoje
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Shockwave intravaskuldras litotripsijas (IVL) sistéma
ar Shockwave (2 Aero Fly korondro intravaskuldras
litotripsijas (IVL) katetru

LietoSanas instrukcija

Izmanto3anai kopa ar Shockwave Medical, Inc. IVL generatoru
un savienotajkabeli

Terices apraksts

Shockwave C2 Aero Fly koronarais IVL katetrs ir patenteta litotripsijas
jerice, kas caur koronaro arteriju sistemu tiek ievadrta citadi grati
arstejama parkalkotas stenozes vietd, arf tadas parkalkotas stenozes,
kam paredzama pretestiba pret pilnu paplasinasanu ar balonu vai
sekojosu vienmerigu koronara stenta izvérSanu. Intravaskularas litotripsijas
(IVL) ultraskanas laika, izmantojot energiju, tiek generéti akustiski spiediena
vilni, kurus izmanto asinsvadu kalcifikacijas parveidei, sadalisanai un
fragmenteSanai. IVL katetra ir integreti litotripsijas emiteri, kas nodrosina
lokalizetu skanas spiediena impulsu terapiju. Litotripsijas tehnologija
rada skanas spiediena impulsus mérka terapijas vietd, izjaucot kalcija
raditos bojajumus un |aujot vélak paplasinat koronaras artérijas
sasaurinajumu ar zemu balona spiedienu. Sistéma sastav no IVL katetra,
IVL savienotajkabela un IVL generatora. Shockwave C2 Aero Fly
koronarais IVL katetrs ir pieejams Cetros (4) izméros: 2,5 x 12 mm,
3,0x12mm, 3,5% 12 mm un 4,0 x 12 mm. Shockwave C2 Aero Fly
koronarais IVL katetrs ir savietojams ar 6 F vaditajkatetru, 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 noradrtas
Shockwave C2 Aero Fly koronara IVL katetra sastavdalas.

Dualais portu centmezgls VL savienotgs

< TE

1. attéls. Shockwave C2 Aero Fly koronarais IVL katetrs

Balons  Rxports Katetra ass

oe—

Katetra asi veido piepildisanas lumens, vadstigas imens un litotripsijas
emiteri. PiepildiSanas [imenu izmanto balona piepildisanai ar fiziologiska
Skiduma un kontrastvielas 50/50 maisfjumu un balona iztukSo3anai.
Vadstigas [imens |auj izmantot 0,014 collu (0,36 mm) vadstigu, lai
atvieglotu katetra virzibu uz mérka stenozi un caur to. Sistéma izstradata
ka atras apmainas sistema (Rapid Exchange — Rx), tapéc ir noradits
vadstigas garums 190-300 cm. [zstarotaji ir izvietoti balona darba
garuma, lai nodrosinatu litotripsijas terapiju. Balons atrodas pie katetra
distala gala. Divas starojumu necaurlaidigas markieru joslas balona
iezime balona darba garumu un proceduras 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 paredzéts balona piepildisanai/
iztukSo3anai, otrs — savienojumam ar IVL savienotajkabeli.

LietoSanas indikacijas

Shockwave intravaskularas litotripsijas (IVL) sistéma ar Shockwave C2
Aero Fly koronaro IVL katetru ir indicéta ar litotripsiju uzlabotai parkal-
kotu, stenotisku de novo koronaro artériju dilatacijai, izmantojot zema
spiediena balonu, pirms stenta ievietosanas.

Paredzéta lieto3ana

Shockwave C2 Aero Fly koronara IVL sistéma ir paredzéta parkalkotas
stenozes arstésanai, ieklaujot parkalkotas stenozes, kas varétu izradit
pretestibu pilnigai dilatacijai ar balonu vai tai sekojosai vienmérigai
koronara stenta paplasinasanai.

Mérka populacija

Shockwave Medical koronara IVL sistema ir paredzeta tadu pacientu
arstesanai, kuriir vismaz 18 gadus vedi, kuriem planots veikt koronaro
stentu procedaru un kuriem angiografiski pieradita nozimigi parkalkota
kreisas galvenas koronaras arterijas (LMCA), kreisas priekSejas lejup-
€j05as artérijas (LAD), labas koronaras artérijas (RCA) vai kreisas
koronaras artérijas apliecosa zara (LCX) vai to zaru stenoze.

Lietosanas kontrindikacijas

Shockwave C2 Aero Fly koronara IVL sistema ir kontrindicéta talak

noraditajos gadijumos.

1. Stierice nav paredzeta stenta ievadisanai.

2. Stierice nav paredzeta lietosanai miega vai cerebrovaskularajas
arterijas.

Bridinajumi

1. Arstiem pirms ierices lietosanas jaizlasa un jaizprot Sie noradijumi.
Neieverojot Saja markejuma sniegtos bridinajumus, var tikt bojats
ierices hidrofilais parklajums.

2. Nelietojiet ierfci péc markejuma noradita deriguma termina
beigam. Lietojot produktu, kam beidzies deriguma termins,
pacientam var izraisit ievainojumus.

3. TIzmantojiet IVL generatoru saskana ar ieteicamajiem iestatijumiem,
ka noradits IVL generatora lietotaja rokasgramata. NENOVIRZIETIES
no ieteiktajiem iestatrjumiem, jo tas var izraisit ievainojumus
pacientam.

4. VL savienotajkabelis ir nesterils, un pirms izmanto3anas un tas laika
tas ir jaietver sterila kabela apvalka.

5. Pirms lietoSanas parbaudiet visas produkta sastavdalas un iepako-
jumu. Neizmantojiet ierici, ja ierice vai iepakojums ir bojats vai ja
ir 7audéta sterilitate. Bojats produkts var izraisit ievainojumus
pacientam.
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6. Neizmantojiet ierici, ja balona aizsargapvalku pirms lietosanas nevar
viegli nonemt. Ja tiek izmantots parmerigs speks, katetru var
sabojat. Bojats produkts var izraistt ievainojumus pacientam.

7. IVL katetrs jaizmanto kopa ar 0,014 collu (0,36 mm) vadstigu, un tas
ir jaievieto caur 6 F vaditajkatetru ar vismaz 0,068 collu (1,72 mm)
iek3ejo diametru. Pret&ja gadijuma ierfce var nedarboties pienacigi
un var izraisit ievainojumus pacientam.

8. Jabalonu nevar piepildit vai uzturét ta spiedienu, iznemiet katetru
un izmantojiet jaunu ierici.

9. Lietojot katetru, nedrikst lietot parmérigu speku / griezes momentu,

jo tas var izraistt ierfces daju bojajumus un ievainojumus pacientam.

. Izteikti parkalkotiem bojajumiem, kuriem tiek veikta perkutana
arstesana, tostarp IVL, ir paaugstinats disekcijas vai perforacijas
risks. Jabat viegli pieejamai atbilstosai pagaidu iejaukSanas
proceddrai.

. Kiiniskajos petijumos balona spiediena zudums bija saistits ar
skaitlisku disekcijas pieaugumu, kas nebija statistiski nozimigs un
nebija saistits ar MACE. Analize liecinaja, ka parkalkosanas garums
ir disekcijas un spiediena zuduma balona prognozéjoss faktors.

. Pacienti jaarsté ar standarta medikamentiem un intervences
procedaram, ja rodas ar $o procedru vai ierici saistitas komplikacijas.

. VL rada mehaniskus impulsus, kas pacientiem var izraisit prieks-
kambaru vai kambaru stimuléanu. Pacientiem ar implantéjamu
elektrokardiostimulatoru un defibrilatoru asinhrona stimuléSana var
mijiedarboties ar jusanas speju. IVL procedtras laika elektrokardio-
grafiski jakontrolé ritms un nepartraukti jauzrauga arterialais spiediens.
Kliniski nozimigas hemodinamiskas iedarbibas gadijuma uz laiku
partrauciet IVL terapiju.

. Neparsniedziet 80 impulsus viena terapijas segmenta. Ja bojajuma
garums ir lielaks par litotripsijas balona garumu un ir nepiecie-
Samas vairakas IVL procedaras, janodrosina, lai taja pasa terapijas
segmenta netiktu parsniegti 80 impulsi un tadejadi 160 impulsi
viena parklajuma segmenta.

=)

~

o

=~

Piesardzibas pasakumi

1. Soierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti veikt koronaras
angiografijas un perkutanas koronaras intervences procedras.

2. Perkutana transluminala IVL javeic slimnicas ar atbilstoSu arkartas
kirurgisko atbalstu.

3. Informaciju par IVL generatora un ta piederumu sagatavosanu,
darbibu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un apkopi lasiet
IVL Generatora lietotaja rokasgramata.

4. Sis katetrs ir paredzets tikai vienreizéjai lietosanai (vienai lietoSanas
reizei) (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 izmera katetrs,
NEIZMANTOJIET pirmo katetru atkartoti. [zmetiet to pirms otra
katetra sagatavosanas.

5. Izmantojiet tikai arstejamam asinsvadam piemerota izméra balonu.
1:1 pamatojoties uz balona atbilstibas diagrammu un atsauces
asinsvada diametru. Ja nav pieejams izmérs 1:1 (piemeram, 4,0 mm
IVL katetru izmantojot asinsvada, kura atsauces diametrs ir 4,5 mm),
ir jaizmanto vislielaka diametra balons.

6. Piepildiet balonu saskana ar balona atbilstibas diagrammu. Balona
spiediens nedrikst parsniegt nominalo parplisanas spiedienu (RBP).

7. Balona piepusanai izmantojiet tikai ieteikto 50/50 kontrastvielu/
fiziologisko Skidumu, lai nodroSinatu adekvatu litotripsijas veikSanu.

8. JaIVL katetra virsma klast sausa, samitrinasana ar fiziologisko
Skidumu no jauna aktivizes hidrofilo parklajumu. Katetra
samitrinasana ar Skidinatajiem, kas nav fiziologiskais Skidums,
var apdraudét parklajuma integritati vai veiktspeju.

9. Visas darbhas ar ierici ir javeic atilstosa fluoroskopiska kontrole.

. Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja balons nav pilniha
iztukSots, izmantojot vakuumu. Ja rodas pretestiba, pirms
turpinasanas nosakiet pretestibas céloni.

. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierici, parvietojot un/vai izvelkot to
garam asiem priekSmetiem, jo tas var sabojat hidrofilo parklajumu.

. Jaass ir salocijusies vai sacilpojusies, neizmantojiet katetru un
nemeginiet to iztaisnot. Ta vieta sagatavojiet jaunu katetru.

. Proceddras laika pacientam péc vajadzibas janodrosina athilstiga
prettrombocitu/antikoagulantu terapija. Prettrombocitu/antikoa-
qulantu terapija jaturpina tik ilgi, cik arsts péc procedaras ir noradijis.

. Emitera tuvums balonam var palielinat spiediena zudumu balona.
Pirms litotripsijas veikSanas nodroSiniet pietiekamu balona izple-
$anos 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.

. JaIVL tiek izmantota pagaidu vai pastavigi implantejamu iericu
tuvuma, noverojiet potencialu mijiedarbibu ar IVL akustiska
spiediena impulsiem. IVL impulsi var traucét implantetu elektrisko
iericu (pieméram, kambaru atbalsta sistémas) darbibu.

. Jaievero piesardziba, rikojoties ar ierici pec tam, kad ta ir saska-
rusies ar pacientu, piem., saskarusies ar asinim. Izmantotais
produkts tiek uzskatits par biologiski bistamu materialu, un tas
ir pareizi jautilize saskana ar slimnicas protokolu.

18. Jaievero piesardziba, arstejot pacientus ar iepriekgju stentu 5 mm

attaluma no mérka bojajuma.
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Paredzamie klmniskie ieguvumi

Koronaras IVL sistemas kitniskie ieguvumi, lietojot to, ka paredzets,
litotripsijas pastiprinatai, zema spiediena balona dilatacijai parkalkotas,
stenotiskas de novo koronarajas artérijas pirms stenta ievieto3anas:

(1) Kliniska efektivitate ar pienemamu atlikuso stenozi péc stenta
ievietosanas l1dz ar pieradami zemu MACE raditaju un angiografisko

(pieméram, stenokardijas) mazinasanas pec stenta sekmigas ievietosanas.

Lv

Paredzamie kliniskie ieguvumi - p&tijums Disrupt CAD III -
Shockwave C? koronarais IVL katetrs

Perspektivs, vienas grupas, daudzcentru petamas ierices izslégsanas
(IDE) petijums (Disrupt CAD I1T) par Shockwave intravaskularas
litotripsijas (IVL) sistemu ar lidzvertigu Shockwave C2 koronaro IVL
katetru tika veikts, lai novertetu ierices droSumu un efektivitati de novo,
izteikti parkalkotu, stenotisku koronaro bojajumu arstesana pirms stenta
ievietosanas. Janem vera, ka Shockwave C2 Aero Fly koronarais

IVL katetrs ir kliniski, biologiski un tehnologiski lidzvértigs MDR
sertificétam Shockwave C2 Aero koronarajam IVL katetram (Shockwave C2+
koronarajam IVL katetram [idzvertiga ierice). No 2019. gada 9. janvara
lidz 2020. gada 27. martam pétijuma Disrupt CAD III kopuma tika iek-
lauts 431 pétijuma dalibnieks, tostarp 384 galvenie pétijuma dalibnieki
(saukti par galveno analizes kopu) un 47 ieklautie dalibnieki. Petfjuma
dalibnieki tika uznemti 47 petijuma vietas Amerikas Savienotajas Valstis
un Eiropa. Ir pabeigta petijuma dalibnieku novérosana, kas ilga lidz

24 menegiem.

Disrupt CAD III pétijuma primarais drosuma mérka kritérijs bija izvairi-
$anas 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 vertéja
neatkariga Kiinisko gadijumu komiteja (KGK). Primarais droSuma mérka
kritérijs bija jasalidzina ar 84,4 % veiktsp&jas mérki (PG) vienpuseja

0,05 alfa limenr.

Disrupt CAD III pétijuma primarais efektivitates mérka kritérijs bija
proceduras efektivitate, kas definéta ka stenta ievietoSana ar atlikuso
stenta iekSejo stenozi < 50 % (pec pamatlaboratorijas novertejuma) un
bez MACE hospitalizacijas laika. Visus MACE verteja neatkariga KGK.
Primarais efektivitates mérka kriterijs bija jasalidzina ar 83,4 %
veiktspejas merki (PG) vienpusgja 0,05 alfa limenf.

Galvenas analizu kopas primarie droSuma rezultati ir apkopoti 1. tabula.
Petijuma 383 galvenajiem daltbniekiem, kuru primara droSuma meérka
kritérija dati tika noverteti, noverotais 30 dienu bez MACE raditajs bija
92,2 % (353/383), ar athilstosu vienpuseju apaksejo 95 % ticamihas
robezu 89,9 %, kas parsniedza PG 84,4 %. Primarais droSuma mérka
kritérijs tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes kopu
(p<0,0001).

1. tabula. Primarais droSuma mérka kriterijs (30 dienu MACE)
(galvena analizes kopa)

% (n/N)
an_arals d.r?sgma [95. oS Hipotézes | Pvértiba? | Secinajumi
mérka kritérijs ticamibas
intervals]'
Bez MACE* 30 dienu | 92.2% (353/383)" | H;m <844% | <0,0001 | Sasniegtais
laika pec procedaras [89,9 %) Ham > 844% veikispéjas
merkis

1. 95 % apaksejo ticamibas intervalu aprékina, pamatojoties uz vienpuséj I
Wald (normala tuvinajuma) ticamibas intervalu binomiskai proporcijai. Standartk|idu
aprékina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpuseju asimptotisku Wald (normala
tuvinajumay) testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma limeni 0,05. Standartk|udu
aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

3. Visus MACE vertéja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika novértets,
pamatojoties uz neatkarigas KGK kiinisko vértejumu. Trakstosie dati netika aplesti,
untika veikta jutiguma analize, lai novértétu mérka kritérija noturibu.

4. Viens petijuma dalibnieks tika izslegts no primaras droSuma mérka kriteriju analizes

ietiek novérosanas de| (< 23 dienas).

Primarie droSuma meérka kriteriji ir sniegti 2. tabula.

2. tabula. Primarie droSuma mérka kritériji (galvena analizes kopa)

MACE kumulativie raditaji Sc;cziosrgé S0 dienasNiIS;:;véroiana
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Kardiala nave 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
MIbez Q vilpa* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
MIbez Q vilna 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Meérka asinsvada revaskularizacija 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Viens pétijuma dalibnieks tika izslégts no primaras drosuma mérka kritériju analizes
nepietiekamas noveroanas de| (< 23 dienas).

2. Visus MACE vérteja neatkariga KGK. Ja nebija pieejami visi dati, notikums tika
novertets, pamatojoties uz neatkarigas KGK kinisko vértgjumu. TrikstoSie dati netika
aplésti, un tika veikta jutiguma analize, lai novértetu mérka kritérija noturibu.

3. Daii petijuma dalibnieki neatbilda > 1 MACE kriteriju sastavdalai, tapec kategorijas
nav savstarpéji izsledzosas

4. Miokarda infarkts (MI), kas definets ka CK-MB limenis, > 3 reizes parsniedz
laboratorijas normas augséjo robeu (ULN) ar vai bez jauna patologiska Q vilna
izrakstisanas brid (periproceduralais M) un pec izrakstisanas, izmantojot ceturto
universalo miokarda infarkta definiciju (spontans MI).

Galvenas analizu kopas primarie droSuma rezultati ir apkopoti 3. tabula.
Nevienam no galvenajiem pétijuma dalibniekiem netrika datu, kas
nepiecieSami procedras efektivitates noteikSanai (dati, kas saistiti ar
stenta ievietosanu vai galigo atlikuso stenozi), tapec visi galvenie
petijuma dalibnieki tika ieklauti primaraja efektivitates analize (n = 384).
Noverotais procedras efektivitates raditajs bija 92,4 % (355/384),

ar atbilstosu vienpuseju apaksejo 95 % ticamibas robezu 90,2 %,

kas parsniedza PG 83,4 %. Tade| primarais efektivitates merka kriterijs
tika sasniegts, pamatojoties uz galveno analizes kopu (p < 0,0001).
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3. tabula. Primaras efektivitates merka kriterijs (galvena analizes kopa)

primars | (o000
efektivitates o Hipotéze Pveértiba? | Secinajumi
mérka kritérijs intervals]'
Procediras 92,4% (355/384) | Hym <834% <0,0001 Sasniegtais
efektivitate® [90,2 %] Hom>834% veiktspejas
meérkis

1. 95 % apaksejo ticamibas intervalu aprekina, pamatojoties uz vienpuséju asimy
Wald (normala tuvinajuma) ticamibas intervalu binomiskai proporcijai. Standartk|odu
aprekina, pamatojoties uz izlases proporciju.

2. Pvertibu aprekina, pamatojoties uz vienpusgju asimptotisku Wald (normala tuvina-
jumay) testu binomiskai proporcijai ar nozimiguma limeni 0,05. Standartkltdu
aprekina, pamatojoties uz zlases proporciju.

3. Proceduras efektivitate i definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso stenta iekséjo
stenozi < 50 % (péc pamatlaboratorijas novertejuma) un bez MACE hospitalizacijas
laika (pec KGK novertgjuma).

Primaras efektivitates mérka kriteriju sastavdalas ir uzskaititas talak
4. tabula.

4. tabula. Primara droSuma mérka kriterija sastavdalas
(galvenas analizes komplekts)

Primiri‘ls efektivi_til_te_s mérka kritérijs: N %)

Procediras efektivitate

Procedras efektivitate'? 92,4 % (355/384)
Tevaditais stents? 99,2 % (381/384)
< 50 % atlikusT stenoze 100,0 % (381/381)
Bez MACE hospitalizacijas laika 93,0 % (357/384)

. Proceduras efektivitate ir definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso stenta iekséjo
stenozi <50 % (péc pamatlaboratorijas novértéjuma) un bez MACE hospitalizacijas
laika (pec KGK novertejuma).

Daii pétijuma dalibnieki neathilda > 1 proceduras efektivitates kritérijam, tapéc
kategorijas nav savstarpgji izsledzosas.

Tris pétijuma dalbnieki nesanéma stentu; diviem dalibniekiem IVL ierices piegade
bija neveiksmiga un tie nesanema nekadu terapiju indeksa procedras diena,

bet vienam dalibniekam péc veiksmigas IVL stenta piegade bija neveiksmiga.

~

w

Paredzamie kliniskie ieguvumi - pétijums Disrupt CAD Duo -
Shockwave C2+ 2 Hz koronarais IVL Katetrs

Perspektivs, daudzcentru, vienas grupas petamas ierices izslégsanas
(IDE) petijums (Disrupt CAD Duo), kura tika izmantota Shockwave
koronara intravaskulara litotripsijas (IVL) sistema kopa ar Shockwave C2+
2 Hz koronaro IVL katetru, tika veikts, lai novértétu, vai primarais
droSuma un efektivitates mérka kritérijs nav mazak efekfivs par

Disrupt CAD II IDE raditajiem pétijuma kohorta, kas tika atlasita,
izmantojot tieksmes raditaju (Propensity Score — PS). Laika posma

no 2024. gada 18. janvara lidz 2024. gada 10. decembrim pétijuma
Disrupt CAD Duo kopuma tika ieklauti 145 dalibnieki. Janem vera,

ka Shockwave C2 Aero Fly koronarais IVL katetrs ir kliniski, biologiski
un tehnologiski idzvertigs MDR sertificétam Shockwave C2 Aero
koronarajam IVL katetram (Shockwave C2+ koronarajam IVL katetram
lidzvértiga ierice). Petijuma dalibnieki tika uznemti 18 pétijuma centros
Amerikas Savienotajas Valstrs. Pétijuma dalibniekus novéroja Idz pat
12 ménesus.

Petrjuma Disrupt CAD Duo primarais droSuma merka kritérijs bija
izvairisanas no hutiskiem nevelamajiem kardiovaskulariem notikumiem
(MACE) 30 dienu laika, ietverot tadus notikumus ka sirds nave, miokarda
infarkts (MI) un mérka asinsvadu revaskularizacija (TVR). Visus MACE
vertéja neatkariga Kiinisko gadijumu komiteja (KGK). Tika novertets, vai
CAD Duo kohortas primarais droSuma mérka kriterijs nav mazak efektivs
par pétijuma Disrupt CAD 111 IDE ar tieksmes raditaju saméroto mérka
kriteriju, izmantojot ieprieks noteiktu ne mazakas efektivitates robezu
7% un alfa limeni 0,05.

Petijuma Disrupt CAD Duo primarais efektivitates merka kritrijs bija
proceduras efektivitate, kas definéta ka stenta ievietosana ar atlikuso
stenta iek3ejo stenozi < 30 % (péc pamatlaboratorijas angiografiska
novertejuma) un bez MACE hospitalizacijas laika. Visus MACE verteja
neatkariga KGK. Tika novertéts, vai CAD Duo kohortas primarais
efektivitates mérka kriterijs nav mazak efektivs par pétijuma Disrupt
CAD IIT IDE ar tieksmes raditaju sameroto mérka kritériju, izmantojot
ieprieks noteiktu ne mazakas efektivitates robezu 7 % un alfa fimeni 0,05.

Arstesanai paredzétaja (Intent to Treat — ITT) kohorta bija 145 dalibnieki.
99,3 % (144/145) dalibnieku sanema IVL terapiju, savukart vienam (1)
dalthniekam ierTci neizdevas implantét. No 145 pétijuma ieklautajiem
dalibniekiem 30 dienu dati bija pieejami par 98,6 % (143/145) daltbnieku;
viens (1) dalibnieks (0,7 %, 1/145) atsauca piekrisanu, un ar vienu (1)
daltbnieku (0,7 %, 1/145), neskatoties uz vairakkartejiem meginajumiem,
neizdevas sazinaties. Primaras analizes datu kopa visiem pétijuma
rezultatiem ietvéra Disrupt CAD Duo ITT kohortu un samérotos
dalthniekus no Disrupt CAD III galvenas analizes kopas.

Petijuma kohortas dati par 30 dienu periodu tika registréti un eksportéti
analizei 2025. gada 28. maija, un tie ir sniegti turpmak.

Saskana ar Disrupt CAD Duo protokolu visiem dalibniekiem péc IVL
terapijas bija jabut implantétam vismaz viens stents. 99,3 % (144/145)
arstesanai paredzetas kohortas daltbnieku sanéma IVL terapiju, savukart
98,6 % (143/145) — stentu.

ArsteSanai paredzetas kohortas primarie droSuma rezultati ir sniegti
5. tabula. 144 arstesanai paredzetajiem dalibniekiem, kuru primara
droSuma meérka kritérija dati tika novertéti, noverotais 30 dienu bez
MACE raditajs Disrupt CAD Duo populacijai bija 98,6 % (142/144)
salidzinajuma ar 96,2 % (277/288) samérotajai Disrupt CAD IIT
populacijai (noverota atskiriba bija 2,43 %). Atskiribas apakseja
vienpuseja 95 % ticamihas robeza bija —1,90 % kas ir lielaka par
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ne mazakas efektivitates robezu —7,0 % (p = 0,0002); Sis rezultats
apstiprina secinajumu, ka raditajs 30 dienam bez MACE petijuma
Disrupt CAD Duo nav sliktaks par radtaju 30 dienam bez MACE ar
tieksmes raditaju atlasitai Disrupt CAD III petamo personu grupai.
Primarais droSuma merka kritérijs tika sasniegts (ne mazaka
efektivitate, p=0,0002).

5. tabula. Primarais droSuma mérka kritérijs (30 dienu MACE)
(arstesanai paredzéta kohorta)

Primarais droSuma CAD Duo CAD IIT [A t::'(gisb; (:evrir:ig;a
mérka kritérijs (N=148) | (N=288) | , :’m AISTT) |efektitate)
Bez MACE 30 dienu laika | 98,6% 96,2% |243%[-190%]| 0,002
pec procedaras (142144) | (277/288)

MACE' 1,4% (2/144)[3,8 % (11/288)

Kardialanave ~ |0,0 % (0/144)| 0,7 % (2/288)

Periproceduralais |0,7 % (1/144) | 2,8 % (8/288)
MI (SCAI definicija)

Spontans MI
pec izrakstisanas
(4. universalais
tips)

0,0 % (0/144)| 1,4 % (4/288)

TR 0,7 % (1/144)] 1,7 % (5/288)

TI = ticamibas intervals; MACE = nopietns nevelams kardiologisks notikums.

TMACE ir MI (periproceduralais pec SCAL un 4. universalais tips, spontans, péc
izrakstiSanas), mérka asinsvada revaskularizacija un sirds nave.

Pétijuma CAD 111 dalibnieki tika salidzinati attieciba 2:1, izmantojot “tuvaka kaimina”
metodi un “sautigas sakritibas” algoritmu. Tieksmes raditaja model tika ieklauti Sadi
parametri: vecums, dzimums, diabéta statuss, ieprieks veikta koronaras artérijas
Suntesana, glomerularas filtracijas atrums, kas aprekinats, izmantojot formulu

CKD-EP1 2021, atsauces asinsvada diametrs, bojajuma garums un bifurkacija.
Vienpuseja p vertiba, apakséja uzticamibas intervala robea un atskiriba tiek aprekinati,
izmantojot Farrington-Manning divu binomialo proporciju ne mazakas efektivitates testu
ar ne mazakas efektivitates robezu 7 % pie vienpuséja nozimiguma ffimena 0,05.

Ne mazaka efektivitate tiek konstatéta, ja apakseja 95 % ticamibas intervala robeza ir

>-7,0%.

Arstesanai paredzétas kohortas primarie efektivitates rezultati ir sniegti
6. tabula. Vienam dalibniekam trika datu, kas nepieciesami proceddras
sekmiguma noteikSanai, jo nebija pieejami galigie angiografiskie atteli,
un vienam daltbniekam truka sirds biomarkieru raditaju izrakstisanas
bridr, tade| galvenaja efektivitates analize tika ieklauti tikai 143 petijuma
daltbnieki (n=143).

Noverotais proceddras efektivitates raditajs pétjuma Disrupt CAD Duo
bija 97,9 % (140/143) salidzinajuma ar 96,5 % (278/288) samerotaja
Disrupt CAD III grupa (noverota atskiriba = 1,37 %). Atskiribas apakseja
vienpuseja 95 % ticamibas robea bija —2,92 %, kas ir lielaka par ne
mazakas efektivitates robezu 7,0 % (p = 0,0007); Sis rezultats apstiprina
secinajumu, ka procedaras efektivitate pétijuma Disrupt CAD Duo nav
sliktaks par proceddras efektivitati ar tieksmes raditaju atlasitai Disrupt
CAD IIT petamo personu grupai. Tadejadi primarais efektivitates merka
kriterijs tika sasniegts (ne mazaka efektivitate, p = 0,0007).

6. tabula. Primarais efektivitates merka kriterijs
(procedras efektivitate) (arsteSanai paredzéta kohorta)

Primiras efediviates | CADDuo | cADII | ASHEER | PYeTRR
mérka kritérijs (N=143) | (N=288) PN s
zemaks TI]
Proceddras efektivitate! 97,9% 96,5% | 1,37 %[-2,92 %] 0,0007
(140/143) | (278/288)
Stenta implantacija 98,6 % 99,3 %
(141/143) | (286/288)
AtlikusT stenoze 98,6 % 99,0 %
<30% (141/143) | (285/288)
Bez MACE 99,3 % 96,9 %
hospitalizacijas (142/143) | (279/288)
laika

" Proceduras efektivitate definéta ka stenta ievietoana ar atlikuso stenozi < 30 % un bez
MACE attistibas slimnica (pec KGK novértgjuma). MACE ir MI (periproceduralais pec SCAI
un 4. universalais tips, spontans, pec izrakstisanas), mérka asinsvada revaskularizacija un
sirds nave.

Petijuma CAD 1T dalibnieki tika salidzinati attieciba 2:1, izmantojot “tuvaka kaimina”
metodi un “sautigas sakritibas” algoritmu. Tieksmes raditaja model tika ieklauti Sadi
parametri: vecums, dzimums, diabeta statuss, ieprieks veikta koronaras artérijas
Suntesana, glomerularas filtracijas atrums, kas aprekinats, izmantojot formulu

CKD-EPT 2021, atsauces asinsvada diametrs, bojajuma garums un bifurkacija.
Vienpusgja p vertiba, apaksgja uzticamibas intervala robeza un atkiriba tiek aprekinati,
izmantojot Farrington-Manning divu binomialo proporciju ne mazakas efekfivitates testu
ar ne mazakas efektivitates robezu 7 % pie vienpusgja nozimiguma fimena 0,05.

Ne mazaka efektivitate tiek konstateta, ja apaksejais 95 % ticamibas intervals ir > -7,0 %.

Nevélamas blakusparadibas

lespejamas nevelamas blakusparadibas athilst standarta kardiolo-
giskajam operacijam ar katetru un ietver (bet ne tikai) talak noraditas.
PekSna asinsvada noslegsanas

Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu un/vai
antitrombotisko terapiju

Aneirisma

Aritmija

Arteriovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas

Sirds tamponade vai perikarda izsvidums

Kardiopulmonara apstasanas

Cerebrovaskulari traucejumi (CVA)

Koronaro artériju / asinsvadu okltzija, perforacija, plisums vai
disekcija

Koronaro artériju spazmas

+ Nave

Embolija (gaisa, audu, trombu vai aterosklerotiska)

Arkartas vai planveida koronaro artériju SuntéSanas operacijas

Lv

Arkartas vai planveida perkutana koronara iejauksanas
Komplikacijas ievades vieta

Vadstigas Itizums vai ierices sastavdalas klame / darbibas traucgjumi,
ka rezultats var bat vai nebat ierices embolija, disekcija, nopietns
miesas bojajums vai kirurgiska iejauksanas

Hematoma piekluves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekcija/sepse/drudzis

Miokarda infarkts

Miokarda iSemija vai nestabila stenokardija

Sapes

Periféra iSemija

Pseidoaneirisma

Nieru mazspéja/nepietiekamiba

Arstétas koronaras arterijas restenoze, kas izraisa revaskularizaciju
Soks/plaudu tiska

Lena pltsma, nav iepludes atpakal vai peksna koronaras arterijas
noslegsanas

Insults

Trombs

Asinsvada noslegsanas, peksna

Asinsvada ievainojums, kas janovers kirurgiska cela

Asinsvada disekcija, perforacija, plisums vai spazmas

Turklat pacienti var tikt paklauti citiem riskiem, kas ir saistiti ar koronaras
iejaukSanas procedaram, tostarp riskiem, kas saistiti ar sedaciju un
vietejo anesteziju, rentgenografiskam kontrastvielam, kas tiek lietotas
angiografijas laika, zalem, kuras tiek izmantotas, lai pacientu arstetu
proceddras laika, un radiacijas iedarbibu, izmantojot fluoroskopiju.

Arierici un tas lietosanu saistitie identificetie riski:
Alerdiska/imanreakdija pret katetra materialu(-iem) vai parklajumu
Terices darbibas traucejumi, kjume vai balona spiediena zudums,
kas izraisa ierices emboliju, disekciju, nopietnus ievainojumus vai
kirurgisku iejaukSanos

Sirds priekSkambaru vai kambaru ekstrasistole

Sirds priekSkambaru vai kambaru stimulesana

P&capstiprindjuma pétijuma kopsavilkums

Shockwave Medical veica US PMA pécapstiprinajuma petjumu (PAS),
lai izvertetu Shockwave koronaras IVL sistemas izmantoSanu, droSumu
un efektivitati “realas pasaules” apstaklos. Disrupt CAD III PAS hija
perspektivs, daudzcentru, novérosanas, vienas grupas pecapstiprina-
Sanas petijums, kura tika izmantoti dati, kas savakti no National
Cardiovascular Data Registry (NCDR®) CathPCI Registry®.

Disrupt CAD III PAS droSuma mérka kritériji ir balstiti uz vietas zinotajiem
datiem, un tie ietver visu iemeslu izraisitu navi, ar proceddru saistitus
nevelamus notikumus un IVL specifiskus datu punktus. IVL specifiskie
datu punkti bija ar IVL saistita ventrikulara aritmija, spiediena zudums
IVL balona un ar to saistitas nopietnas disekcijas, ka arf VL drosums
pacientiem ar PPM/ICD.

CathPCI Registry tika registréti pacienti, kuriem tika apstiprinats,

ka viniem ir bojajums, kas tika arstets ar Shockwave C2 koronaro IVL
katetru (turpmak teksta “CathPCI kohorta"). No CathPCl kohortas
procedaram 1212 (6,4 %) atbilda Sadiem athilstibas kritérijiem: smagi
parkalkoti, stenotiski de novo koronaro arteriju bojajumi ar stabilu,
intervencei (PCI) un kuru kiiiskas Tpaibas ir fidzigas Disrupt CAD ITT IDE
petijumam. STgrupa tiek saukta par “PAS kohortu” un tiek uzskatita par
registréto populaciju.

Primarie droSuma rezultati PAS un CathPCI kohortai ir apkopoti 7. tabula.

7. tabula. Kopsavilkums par CathPCl kohortas un PAS kohortas
droSuma datiem

Drosuma mérka kritérijs Cath;c(lnl;(:‘l;orta P‘:'((:m;ta
Visu iemeslu izraisita nave
Nave péc izrakstisanas 2,2% (423/18893) |  0,2% (3/1212)
Ar proceduru saistitas nevélamie
notikumi (NN)
Visi ar procedru saistitie NN 7,7% (1458/18893) | 2,9 % (35/1212)
Koronaras artérijas perforacija 0,7 % (129/18 893) 0,6%(7/1212)
Koronaras arterijas disekdija 0,9%(169/18893) | 0,4%(5/1212)
(Cun augstak)

Kopsavilkums par CathPCI un PAS kohortas IVL datu punktiem ir sniegts
8. tabula. PPM/ICD pacientiem netika zinots par nevelamu iericu mijie-
darbibu (stimulacijas kavesana, neatbilstoss trieciens, nepiecieSama
erices parprogrammesana).

8. tabula. Drosuma mérka kritérijs: IVL datu punkti
(no IVL paligdatu vakSanas veidlapas)

CathPCI kohorta PAS kohorta
% (n/N) % (n/N)

11,1% (2077/18776)'| 12,6 % (153/1212)

Pasakums

Aizpilditas IVL paligveidlapas

DroSuma mérka kritérijs: ar IVL saistita
ventrikulara aritmija

Tlgstosa ventrikulara aritmija

(VL ierices lietosanas laika) 0.2% (/20777 00%(0/153)
Sirdsdarbibas apstasanas 0,1% (3/2077) 0,0 % (0/153)
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o CathPCI kohorta PAS kohorta
Pasakums % (n/N) % (n/N)
Drosuma mérka kritérijs: IVL balona
spiediena zudums un ar to saistitas
pietnas disekcijas
Balona spiediena zudums/plisums 1,2% (24/2077) 13%(2/153)
Nopiglna koronara d\;ekm]a péc balona 0,0%(1/2077) 00%(0/153)
spiediena zuduma/plisuma
DroSuma mérka kritérijs: IVL drosums
pacientiem ar PPM/ICD
Kopejais pacientu skaits ar sirds
implantéjamo elektronisko ierici (CIED) 6,9 % (143/2077) 7,8%(12/153)
(PPM vai ICD)
Pastavigais elektrokardiostimulators 67.1% (96/143) 50,0%(6/12)
i;ré;a\)anté}ams kardiovertera defibrilators 329% (@7/143) 50,00 (6/12)
Neatbilstosa stimulésanas kavesana IVL
erices izmantoSanas laika (PPM vai ICD) 0.0%(0/143) 0.0%(012)
NepiecieSama ierices parprogrammesana
PCI procedras laika vai pec tas (PPM 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
vai [(D)
Neatbilstosi ICD triecieni IVL ierices
lietosanas laika (tiem, kuriem ir ICD) 0.0%(0/47) 0.0%(076)
1. Kopa 18776 epizodes un 18 893 proceduras.
2. Pécdatu ieguves tika apstiprinats, ka Cetri (4) no pieciem (5) ilgstosas ventrikularas
aritmijas gadijumiem un divi (2) no trim (3) sirdsdarbibas apstasanas gadijumiem
bija ievaditi kludaini.

No CathPCI Registry savaktie dati sniedz svarigu informaciju par
kliniskajiem rezultatiem “realas pasaules” populacija; paslaik

CathPCI Registry piedalas vairak neka 1700 iestazu, kas parstav vairak
neka 95 % ASV centru, kas veic PCI 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.

Shockwave IVL sistéma ar Shockwave C2 koronaro IVL katetru turpina
demonstrét droSumu ar nelielu ar procediru saistitu nevelamu
notikumu, tostarp visu iemeslu izraisitas 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 visparéjo drosuma profilu, lai arstétu pacientus ar loti parkal-
kotiem bojajumiem koronarajas artérijas pirms stenta ievietosanas.

Papildu kliniska informacija

Kopeja CathPCT kohorta ietvéra gan PAS kohortu, gan pacientus, kuriem
bija indicets PC1, bet kuriem nebija tadas pasas ipasibas ka Disrupt CAD IIT
IDE pétijuma. Demografiskie raditaji kopejam CathPCI un PAS kohortam
bija lidzigi; tomer CathPCl kohorta bija lielaka kardiovaskularo riska
faktoru izplatiba, tostarp iepriekseja PCL, iepriekSeja MI, iepriekseja
CABG, diabets, dialize, cerebrovaskularas slimihas un sirds mazspéja.
CathPCl kohorta tika ieklauti ari pacienti ar augstu procedaras
steidzamibas pakapi vai sirds un asinsvadu nestabilitati, kas ir saistti

ar sliktiem rezultatiem, tostarp: M1 30 dienu laika; STEMI vai NSTEMI PCl
indikaciju; PCI arkartas vai glab3anas statusu; pacienti ar kardiogénu
Soku vai ar akutas sirds mazspéjas simptomiem; personas ar akatu
koronaro sindromu (AKS) un personas ar citam sirdsdarbibas apstasanas
vai nestabilitates pazimem. Sie faktori bija izsledzosi PAS kohortai.

Papildu analize apstiprinaja, ka novérotais mirstibas radftajs slimnica
ahas grupas (CathPCI kohorta un PAS kohorta) athilst prognozétajam
mirstibas raditajam, kas iegats, izmantojot izveidoto CathPCI modeli
(9. tabula). Izmantojot So modeli un ar to saistito qultas riska radttaju,
noverotais slimnicas mirstibas raditajs PAS kohorta bija 0,25 % pret
prognozéto 0,31 % (p = nenozimigs [NS]); CathPCT kohortas noverotais
raditajs bija 2,24 % pret prognozéto 2,24 % (p = NS). Kopéja CathPCl
kohorta tika talak stratificéta, lai paraditu, ka novérotie mirstibas
raditaji visaugstaka riska pacientiem ar AKS athilst arT prognozetajiem
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.

9. tabula. Noverota un prognozéta mirstiba slimnica
(pamatojoties uz CathPCT gultas riska raditaju)

Novérota | Prognozéta RR
Kohorta N mirstiba | mirstiba , | Pvértiba
L1ehhd | (95 % CIy
slimnica | slimnica
CathPCT kohorta 18893 224% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
PAS kohorta 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS bez 5886 2,34% 240% 0,98 NS
kardiogena Soka (0,82-1,15)
vai sirdsdarbibas
apstasanas
STEMI 611 1,29% 11,63 % 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI bez 490 490 % 6,20 % 0,79 NS
kardiogéna Soka (0,51-1,14)
vai sirdsdarbibas
apstasanas
NS = nenozimigs.
' 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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Piegades informacija

IVL katetru piegada sterilu, sterilizacija veikta ar elektriskajiem stariem;
katetrs paredzets tikai vienreizéjai lietoSanai. Neveiciet atkartotu sterili-
7aciju, jo ta var sabojat ierici un izraisit ievainojumus pacientam. Neizman-
tojiet ierici atkartoti, jo ta var radit savstarp&ju piesarnojumu, kas var
izraisit ievainojumus pacientam. Pirms lieto3anas uzmanigi parbaudiet
visu iepakojumu, vai nav bojajumu vai defektu. Neizmantojiet ierici, ja
tiek noverotas sterilas barjeras bojajuma vai parravuma pazimes, jo tas
var nozimét sterilitates zudumu, kas var radit ievainojumus pacientam.
Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats, jo tas var izraisit ierices darbibas
traucejumus un radit ievainojumus pacientam. IVL katetru glabajiet
Vesa, tumsa, sausa vieta. lerices glabasana ekstremalos apstaklos var
sabojat ierici un/vai ietekmét ierices veiktSpéju, un tas var izraisit
ievainojumus pacientam.

Koronarajai IVL procedirai nepiecieSamas ierices

IVL katetrs ir izmantojams tikai kopa ar IVL generatoru, IVL savienojuma
kabeli un ta piederumiem. IVL savienojuma kabelis ir talvadibas meha-
nisms, kas savieno IVL generatoru ar IVL katetru un tiek izmantots, lai
aktivizetu litotripsijas terapiju no IVL generatora. Skatiet informaciju VL
@eneratora un IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata par IVL
@eneratora un IVL savienotajkabela sagatavosanu, darbibu, bridina-
jumiem, piesardzibas pasakumiem un tehnisko apkopi.

Saturs: Shockwave C2 Aero Fly koronarais IVL katetrs (1)

Vajadzigas ierices, ko nepiegada uznémums
Shockwave Medical, Inc.

* 6 Fvaditajkatetrs

+ 0,36 mm (0,014 collas) vadstiga (190 cm-300 cm gara)
« Vismaz 13 x 244 cm (5 x 96 collu) sterilais apvalks

+ Piepildisanas ierice

Saklautu balonu diametri:

+ Nevairakka 1,1 mm (0,044 collas) pie 2,5 mm

+ Nevairakka 1,7 mm (0,045 collas) pie 3,0 mmun 3,5 mm
+ Nevairak ka 1,2 mm (0,047 collas) pie 4,0 mm

Shockwave C2 Aero Fly koronara IVL katetra balona atbilstibas
diagramma

Spiediens 25%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
47405 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
Piezime. * @ (mm) ir + 0,10 mm; 2 atm—4 atm ir IVL terapijas balona
spiediens

** 4 atm ir balona nominalais spiediens
***8 atm ir balona nominalais parplisanas spiediens (Rated Burst
Pressure — RBP)

Shockwave C2 Aero Fly koronaras IVL sistémas secibas diagramma
Terapijas laika jaievero talak noradita impulsu seciba. Drikst izmantot
tikai Saja VL sistemas impulsu secibas diagramma noteikto secibu.
Jebkada izméra Shockwave C2 Aero Fly koronara IVL katetra ievadisana
automatiski programmes IVL generatoru talak noraditajai terapijas
secibai.

Terapijas biezums " 2B -
(1impulss 0,5 sekundgs)
Maksimalais nepartraukto impulsu skaits (1 cikls) 10 impulsi
Minimalais pauzes laiks 5 sekundes
Maksimalais kopéjais impulsu skaits uz katetru 120 impulsi

Jalietotajs megina izmantot vairak neka maksimalo nepartraukto
impulsu skaitu, paredzets, ka IVL generators automatiski partrauc
darbibu. Lai atsaktu impulsu pievadi, pirms terapijas atsaksanas
nogaidiet vismaz minimalo partraukuma laiku. Lai atsaktu terapiju,
terapijas poga jaatlaiz un janospiez velreiz. Plasaku informaciju skatiet
IVL generatora un IVL savienotajkabela lietotaja rokasgramata.

Ja tiek sasniegts maksimalais impulsu skaits, ka paradits deneratora,
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 ievietosanas vietu, izmantojot sterilu standarta metodi.

2. Sasniedziet vajadzigo vaskularas piekluves vietu un ievietojiet
vadstigu un vaditajkatetru.

Lv

3. Tuvelieties litotripsijas balona katetra izméru, kas ir 1:1, pamatojoties
uz balona athilstibas diagrammu (skat. ieprieks) un atsauces asins-
vada 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 iepriek3eja darbiba

atlasitajam katetram.

Parbaudiet sterilo barjeru un parliecinieties, vai ta nav bojata.
Atveriet sterilo barjeru, no caurspidiga maisina nople3ot balto atloku.
Tznemiet IVL katetru no iepakojuma.

Aseptiska veida uzmanigi novietojiet katetru uz sterila lauka.
Sagatavojiet litotripsijas balonu, izmantojot standarta metodi.
Uzpildiet lirci 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.

. Aizpildiet piepildisanas ierici ar 10 cm? 50/50 fiziologiska Skiduma/
kontrastvielas maistjuma. Atvienojiet Sirci un pievienojiet
piepildisanas/iztukSosanas ierici katetra centrmezgla piepildisanas
portam, nepielaujot gaisa iek|usanu sistema.

. No VL katetra nonemiet aizsargapvalku un transportésanas aptveri.
Bridinajums! Neizmantojiet ieric, 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 aktivetu 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.

. Ta pasa VL savienotajkabela otru galu pievienojiet IVL generatoram.

o

1

>

Uzmanibu! Jauzmanas, lai neiedarbinatu litotripsijas terapiju, tas ir,
nenospiestu terapijas pogu uz IVL savienotajkabela, kamer litotripsijas
balons ir sauss un/vai nepiepildits, jo tas var bojat balonu.

Shockwave C2 Aero Fly koronara IVL katetra ievadiSana lidz

terapijas vietai

1. Novietojiet vaditajkatetru tuvak terapijas vietai.

2. Japaredzams, ka IVL katetrs nevar Skérsot bojajumu, pec arsta
ieskatiem var veikt iepriekSeju asinsvada dilataciju vai cita veida
sagatavosanu, izmantojot standarta metodi.

3. Uzvelciet IVL katetru apmainas garuma (190-300 cm) uz 0,36 mm
(0,014 collas) vadstigas un cauri vaditajkatetram un virziet
IVL katetru uz terapijas vietu.

4. Novietojiet balonu terapijas vieta, izmantojot markieru joslas,
lai atvieglotu ta pozicionésanu.

Vietas apstrade ar intravaskularo litotripsiju

1. Kad IVL katetrs ir novietots, registréjiet stavokli, izmantojot
fluoroskopiju.

2. Jastavoklis nav pareizs, pielagojiet litotripsijas balonu pareizaja
stavokr.

3. Piepildiet litotripsija balonu 2,0-4,0 atm, lai nodrosinatu pilnigu
apoziciju pret asinsvada sieninu.

PIEZIME. Ja balons ir piepildits > 4 atm, litotripsijas impulsu nedrikst
pievadt, jo skanas jauda nepalielinas, bet augstaks spiediens
proceduras laika var palielinat risku, ka balons zaudes spiedienu.

4. Veiciet IVL terapijas secibu ieprieks ieprogrammeétaja 5 sekunzu
laika, lai piegadatu 10 impulsus, nospiezot terapijas pogu uz
IVL savienotajkabela.

PIEZIME. IVL Generators ir ieprogramméts ta, lai minimalais pauzes
laiks batu 5 sekundes péc katriem 10 piegadatajiem impulsiem.

5. TztukSojiet litotripsijas balonu un uzgaidiet, lidz asinsrite atjaunojas.
Balona iztukSo3ana ilgst fidz 15 sekundem atkariba no balona
tilpuma.

6. Papildu terapijas cikliem atkartojiet 3., 4. un 5. darbibu, lidz bojajums
sekmigi izplests vai gadijuma, ja katetrs tiek parpozicionéts.

7. Papildu arsteSanu var veikt, ja tas tiek uzskatits par nepiecieSamu.
Javajadzigivairaki piepildisanas cikli, jo bojajuma garums ir lielaks
par litotripsijas balona garumu, ieteicama balona stavokla parkla-
$anas ir vismaz 2 mm, lai noverstu izvietojuma neprecizitati. Tatu
janodrogina, lai taja pasa terapijas segmenta netiktu parsniegti
80 impulsi un tadgjadi 160 impulsi viena parklajuma segmenta.

8. Veiciet proceddras pabeigsanas arteriogrammu, lai novertétu
pécoperacijas rezultatu.

9. Pirms IVL katetra nonemsanas iztukSojiet ierici un parliecinieties,

ka balons ir pilnigi tukss.

. Iznemiet IVL katetru. Ja slidamibas de| ir graiti ierici iznemt caur
hemostazes varstu, VL 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 aktivizetu
hidrofilo parklajumu. Nesamitriniet balonu ar izopropilspirtu (IPA),
jo tas var sabojat hidrofila parklajuma integritati.

. Veiciet $is lietosanas instrukcijas sadala “Shockwave C2 Aero Fly

IVL koronara katetra ievadiSana Iidz terapijas vietai” aprakstitas

standarta ievadisanas darbibas, sakot ar 3. darbibu.

Tznemiet IVL katetru. Ja slidamibas dé] ir grati ierici iznemt caur

hemostazes varstu, VL katetru uzmanigi satveriet ar sterilu marli.
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15. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, vai IVL katetrs ir
neskarts. Ja ierice darbojas nepareizi vai parbaude konstateti

defekti, izskalojiet vadstigas [imenu un notiriet katetra aréjo virsmu

ar fiziologisko Skidumu, ievietojiet IVL katetru noslégta plastmasas
maisina un sazinieties ar Shockwave Medical, Inc., izmantojot
e-pasta adresi complaints@shockwavemedical.com, lai iegitu

papildu noradrjumus.

Uzmantbu! VL katetru, kas izvilkts no kermena, drikst ievadrt atkartoti
[idz 3 reizem, lai veiktu papildu piepildisanu vai litotripsijas terapiju.

Informacija pacientiem

Arstiem ir jamudina pacienti nekavejoties vérsties pie arsta, ja ir
verojamas atkartotas iSémiskas sirds slimibas pazimes un simptomi.
Nav zinami ierobeZojumi parastam ikdienas aktivitatem. Pacienti ir
jainformé par arsta noteikta zalu reima ievéroanu.

Iericu atgriezeniska saite un ieri¢u nodo3ana atpakal

Jakada dala no Shockwave VL sistemas nedarbojas pirms procedaras
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 valstfs ar
identisku regulejumu (medicinisko iericu Regula (ES) 2017/745): ja $is
jerices lietoanas laika vai lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, l0dzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
DroSuma un Kliniskas veiktspejas kopsavilkums:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Pamata UDI-DI: 00195451C2AFIVLIPBS

Simbols | Definicija

Simbols

Definicija

Nelietot atkartoti

m Mediciniska ierice

Nepirogéns

Skatit lietoSanas instrukcijas

K5 ®

Deriguma termina beigu datums

P Sterilizets, apstarojot; vienota sterila barjera ar arjo
== | airsargiepakojumu

Satur 1 vienibu (saturs: 1)

Al

Koronaro artériju slimiba

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, ASV
www.shockwavemedical.com
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Uzmanibu!

Raiotajs

]

Nominalais parplisanas spiediens

[zgatavosanas datums

Ieteicama vadstiga

Procediras pakas razotajs

¢

Ieteicamais vaditajkatetrs

Atras apmainas katetrs

Nelietot, ja iepakojums ir bojats; skatit lieto3anas instrukciju.

Glabat sausu

Balona diametrs

Balona darba garums

@ BEER

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

Katetra darba garums
(izmantojamais garums, UL)
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Sargat no saules stariem

A
)

AT - [l 2 | 2 SIS

Conformité Européenne

Partijas kods

PAT

Patenti. Skatiet www.shockwavemedical.com/patents

Kataloga numurs

IVL

Intravaskulara litotripsija

Nesterilizet atkartoti

Apzimé datu neseju, kura ir unikals ierices identifikacijas
numurs.

Skersojamais profils

Q| ® ||

Importétajs
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ICON (LR) Limited

South County Business Park
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com cateter de
litotricia intravascular (IVL) corondria Shockwave (2 Aero Fly

Instrugdes de utilizagio

Para utilizagdo com o gerador de IVL e o cabo conector de IVL
da Shockwave Medical, Inc.

Descrigdo do dispositivo

0 cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly é um dispositivo de
litotricia patenteado colocado através do sistema arterial corondrio
cardiaco num local com estenose calcificada que seria de outra forma

diffcil de tratar, incluindo estenoses calcificadas que se preveja apresen-

tem resisténcia a dilatagdo completa do baldo ou a subsequente
expansdo uniforme do stent corondrio. A litotricia intravascular (IVL)

consiste na geracdo de ondas de pressao aclstica 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 acdstica 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 pressdo. 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 Fly estd disponivel em

quatro (4) tamanhos: 2,5 mm = 12 mm; 3,0 mm = 12 mm; 35 mm x 12 mm

e4,0mm x 12 mm. O cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly
é compativel com um cateter-guia 6 F, tem um comprimento (til 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 Fly na Figura 1 abaixo.

Porta de troca
Balio  répida

Encaixe de ligagio Conector de IVL

Haste do cateter

oe—

Figura 1: Cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly

Ahaste do cateter contém um Iimen de enchimento, um limen do

fio-guia e os emissores de litotricia. O ldmen de enchimento € utilizado

para enchimento e esvaziamento do baldo com uma solucdo 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 0 avango do cateter até

a estenose alvo e através dessa estenose. O sistema foi concebido como

um sistema de “troca rapida” (Rapid Exchange, Rx), pelo que é indicado

um fio-guia com 190 cm a 300 cm de comprimento. Os emissores estdo

posicionados ao longo do comprimento (til do baldo para administragdo
da terapia de litotricia. O baldo situa-se proximo da ponta distal do
cateter. Duas bandas de marcacdo radiopacas dentro do baldo indicam
o comprimento (til para ajudar no posicionamento do baldo durante

o tratamento. O haldo foi concebido para fornecer um segmento

expansivel de comprimento e diametro conhecidos a uma determinada

pressdo. O encaixe de ligacdo proximal tem duas portas: uma para
enchimento/esvaziamento do baldo e outra para ligacdo ao cabo
conector de IVL.

Indicagdes de utilizacdo

0 sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com o cateter de
IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly estd indicado para a dilatacdo
com baldo de baixa pressao, intensificada com litotricia, de artérias

corondrias estendticas e calcificadas de novo antes da colocacdo de stent.

Utilizacdo pretendida
0 sistema de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly estd 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.

Populagdo-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 angio-
graficas 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 ramificacBes.

Contraindicagdes de utilizacdo

0 sistema de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly é contraindicado nas

sequintes situaces:

1. Este dispositivo ndo se destina a colocagdo de stents.

2. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em artérias cardtidas
ou vasculares cerebrais.

Adverténcias

1. 0s médicos tém de ler e compreender estas instrugdes antes da
utilizagdo do dispositivo. O ndo cumprimento das adverténcias
mencionadas nesta documentacdo pode originar danos no
revestimento hidrofflico do dispositivo.

2. Nao utilize um dispositivo para além do prazo de validade indicado

no rétulo. A utilizagdo de um produto expirado pode provocar
lesBes no doente.
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Utilize o gerador de IVL de acordo com as defini¢des recomendadas
no Manual do Utilizador do Gerador de IVL. NAQ se desvie das
definicdes recomendadas, pois poderd causar lesdes 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.

Néo 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-quia
de 0,36 mm (0,014") e inserido através de um cateter-guia 6 F com
um DI de, pelo menos, 1,72 mm (0,068"). Se ndo o fizer, poderd
originar o desempenho inadequado do dispositivo ou lesdes

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 leses

no doente.

. Existe um maior risco de dissec¢do ou perfuracdo em leses

gravemente calcificadas sujeitas a tratamento percutaneo, incluindo
IVL. Devem estar prontamente disponiveis intervencGes provisérias
adequadas.

. Nos estudos clinicos, a perda de pressao do baldo 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 é um fator preditivo da disseccdo e da perda de
pressdo do baldo.

. Em caso de complicagdes 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. Em doentes com
pacemakers e desfibrilhadores implantaveis, a captura assincrona
pode interagir com as capacidades de detecao. E necessario moni-
torizar o ritmo eletrocardiografico e a tensdo arterial contfnua duran-
te o tratamento com IVL. Em caso de efeitos hemodinamicos clinica-
mente significativos, interrompa temporariamente a administracdo
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 vérios tratamentos de IVL, deve ter-se
cuidado para ndo exceder 80 impulsos no mesmo segmento de
tratamento e, por consequinte, 160 impulsos num segmento com
sobreposicdo.

Precaugbes

1.
2.

3.
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Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formacdo
em angiografia corondria e intervencdo corondria percutanea.
AIVL transluminal percutanea deve ser realizada em hospitais com
apoio cirtirgico de emergéncia adequado.

Para informac@es sobre a preparacdo, o funcionamento, as
adverténcias, as precaucdes e a manutencdo do gerador de IVL

e respetivos acessorios, consulte 0 Manual do Utilizador do Gerador
de VL.

0 cateter destina-se apenas a uma (inica utilizacdo (com, no maximo,
3reinserces durante a utilizagdo) no mesmo doente. NAQ reesteri-
lizar e/ou reutilizar. Se for necessdrio utilizar um segundo cateter
do mesmo tamanho, NAO reutilize o primeiro cateter. Elimine-o
antes de preparar o sequndo 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
didmetro do vaso de referéncia. Caso o tamanho 1:1 ndo esteja
disponivel, deve utilizar-se o baldo de maior didmetro (por exemplo,
utilizar um cateter de IVL de 4,0 mm num vaso com um diametro
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 assegurar a administracdo adequada da litotricia, utilize
apenas 0 meio de contraste/soro fisiolégico 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
fisioldgico pode comprometer a integridade ou o desempenho

do revestimento.

Execute todas as manipulacdes do dispositivo sob orientacdo
fluoroscpica adequada.

. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a ndo ser que o baldo esteja

totalmente esvaziado sob vacuo. Se sentir resisténcia, determine
a causa da resisténcia antes de prosseguir.

. Deve ter-se cuidado ao manipular, fazer avanqar e/ou recuar

o dispositivo para além de objetos afiados, pois isso poderd
danificar o revestimento hidrofflico.

. Ndo utilize nem tente endireitar um cateter cuja haste tenha ficado

dobrada ou vincada. Em vez disso, prepare um novo cateter.

PT
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. Durante o procedimento, é necessario fornecer ao doente
a terap@utica antiplaquetdria/anticoagulante adequada, conforme
for necessério. A terapéutica antiplaquetdria/anticoagulante deve
ser continuada por um perfodo determinado pelo médico apés
o procedimento.

14. A proximidade do emissor ao baldo pode aumentar a incidéncia
de perda de pressdo do baldo. Antes da administracdo da litotricia,
certifique-se de que o baldo é adequadamente expandido e tenha
em consideracdo as restricdes anatémicas que podem colocar
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 interacges com
0s impulsos de pressao actistica 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 apés
a exposicao 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 precaugges ao tratar doentes com colocagdo
prévia de stents a uma distancia inferior a 5 mm em relado
alesao-alvo.
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Beneficios clinicos esperados

0s beneficios clinicos do sistema de IVL corondria, quando utilizado
conforme previsto para a dilatacao com baldo de baixa pressdo, inten-
sificada com litotricia, de artérias corondrias estenéticas e calcificadas
de novo antes da colocacdo de stent incluem: (1) sucesso clinico com
estenose residual aceitdvel apds colocacdo do stent com evidéncia de
taxas baixas de MACE e de complicacGes angiogréficas e (2) alivio da
isquemia e sintomas associados (tais como angina de peito) apés

a colocagdo bem-sucedida de stent.

Beneficios clinicos esperados — estudo Disrupt CAD III —
cateter de IVL corondria Shockwave C?

Foi realizado um estudo de isencdo de dispositivo de investigacdo
(Investigational Device Exemption, IDE) multicéntrico, prospetivo e de
braco tnico (Disrupt CAD III) do sistema de litotricia intravascular (IVL)
Shockwave com o cateter de IVL corondria Shockwave C2 equivalente
para avaliar a seguranca e a eficdcia do dispositivo para tratar lesdes
coronarias estendticas, severamente calcificadas de novo antes da
colocagdo de stent. Tenha em atencao que o cateter de IVL corondria
Shockwave C2 Aero Fly &, do ponto de vista clinico, bioldgico e técnico,
equivalente ao cateter de IVL corondria Shockwave 2 Aero certificado
de acordo com o RDM (dispositivo equivalente ao cateter de IVL
corondria Shockwave C2+). Entre 9 de janeiro de 2019 e 27 de margo
de 2020, foram incluidos no estudo Disrupt CAD I 431 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. O sequimento dos participantes até aos 24 meses foi concluido.

0 parametro primdrio de avaliagdo 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 revascularizagdo do
vaso-alvo (RVA). Todos os MACE foram adjudicados por uma Comissao
de Eventos Clinicos (Clinical Events Committee, CEC) independente.

0 parametro primdrio de avaliacdo da seguranca foi planeado para
ser comparado com uma meta de desempenho (Performance Goal, PG)
de 84,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

0 parametro primdrio de avaliacdo da eficdcia para o estudo Disrupt
CAD III foi o sucesso do procedimento definido como a colocagdo de
stent com uma estenose residual no stent < 50% (avaliada em
laboratdrio central) e sem MACE no hospital. Todos os MACE foram
adjudicados por uma CEC independente. O pardmetro primdrio de
avaliacdo da eficdcia foi planeado para ser comparado com uma PG
de 83,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

0s resultados primdrios da seguranca no Conjunto de andlise pivd sdo
resumidos na Tabela 1. Entre os 383 participantes pivd com dados do
parametro primdrio de avaliagdo da sequranca avalidveis, a taxa sem
MACE observada aos 30 dias foi de 92,2% (353/383), com o limite de
confianca de 95% inferior unilateral de 89,9%, que foi superior a PG de
84,4%. O parametro primdrio de avaliacao da sequranca foi alcancado
com base no Conjunto de andlise pivd (p<0,0001).

Tabela 1. Parametro primdrio de avaliacdo da sequranca
(MACE aos 30 dias) (Conjunto de andlise piv)

Parametro primario (YT
S [Intervalo de L -
de avaliagdo da ] Hipdtese | Valorp? | Conclusdo
sequranca confianca inferior
de 95%]'
Auséncia de MACE o | 92,2% (353/383)" | H:m <844% | <0,0001| Metade
prazo de 30 dias apds [89,9%] H,m, > 84,4% desempenho
0 procedimento alcancada
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Pardmetro primério [Inzue:c::? o
de saevgalIllraaa;négoa da confianga inferior Hipdtese | Valorp? | Conclusdo
de 95%]"

1. Ointervalo de confianga de 95% inferior  calculado com base num intervalo de
confianga de Wald assintdtico unilateral (baseado numa aproximagdo normal) para
uma proporgdo binomial. O erro padrdo é calculado a partir da proporgdo da amostra.

2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assinttico unilateral (baseado
numa aproximagdo normal) para uma propordo binomial num nivel de significancia
de 0,05. 0 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, o evento foi adjudicado com base nos critérios clinicos
da CECindependente. Os dados em falta ndo foram imputados, e uma andlise da
sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do pardmetro de avaliacdo.

4. Um participante foi excluido da anélise do pardmetro primdrio de avaliacao da

seguranca devido a sequimento insuficiente (< 23 dias).

0s componentes do parametro primdrio de avaliacdo da seguranca sao
fornecidos na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2. Componentes do pardmetro primério de avaliacdo da
seguranca (Conjunto de andlise pivo)

Taxas de MACE cumulativas N«:‘I:);ggal Segulm;rit(;:;n s
MACE2 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Morte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
EM sem ondas Q' 57% (22/384) 6,0% (23/383)
EM com ondas Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularizagdo do vaso-alvo 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Um participante foi excluido da andlise do parametro primério de avaliacdo da
seguranga 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 CECindependente. Os dados em falta ndo foram imputados, e uma andlise da
sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do pardmetro de avaliacao.

3. Alguns participantes falharam mais de 1 componente dos critérios MACE, pelo que
as categorias ndo s3o 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 Definicao

Universal de Enfarte do Miocdrdio depois da alta (EM esponténeo).

0s resultados primdrios da eficdcia no Conjunto de anlise pivd sdo
resumidos na Tabela 3. Nao se verificou a falta dos dados necessdrios
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 confianga de 95%
inferior unilateral correspondente de 90,2%, que foi superior & PG de
83,4%. Por conseguinte, 0 parametro primdrio de avaliacdo da
seguranca foi alcancado com hase no Conjunto de andlise pivo
(p<0,0001).

Tabela 3. Parametro primdrio de avaliacdo da eficacia
(Conjunto de andlise pivo)

Parametro % (n/N)
primarto i [lnterva]o de' Hipdtese Valorp? | Conclusdo
avaliagdo da | confianga inferior
eficicia de 95%]'
Sucesso do 92,4% (355/384) | Hym <834% | <0,0001 Meta de
procedimento’® [90,2%] H,m > 83,4% desempenho
alcancada

1. Ointervalo de confianca de 95% inferior  calculado com base num intervalo de
confianga de Wald assintdtico unilateral (baseado numa aproximagdo normal) para
uma proporcdo binomial. O erro padrdo é calculado a partir da proporcao da amostra.

2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assinttico unilateral (baseado
numa aproximacdo normal) para uma proporcdo binomial num nivel de significancia
de 0,05. 0 erro padrdo é calculado a partir da proporcdo 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 analise pivo)

Parametro primario de avaliagdo da eficdcia: sucesso
d m N (%)
0 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 colocacdo do stent apds IVL bem-sucedida.

Beneficios clinicos esperados — estudo Disrupt CAD Duo —
cateter de IVL corondria Shockwave C2+2 Hz

0 estudo IDE prospetivo, multicéntrico e de brao tinico (Disrupt CAD
Duo) com o sistema de litotricia intravascular (IVL) corondria Shockwave
com cateter de IVL corondria Shockwave C2+ 2 Hz foi realizado para
avaliar a ndo inferioridade dos parametros de avaliacdo primdrios da
seguranca e da eficdcia em relacdo a uma coorte com pontuacdo de
propensdo (PS) correspondente no estudo IDE Disrupt CAD IIL. Entre

18 de janeiro de 2024 e 10 de dezembro de 2024, foram recrutados
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para o estudo Disrupt CAD Duo 145 participantes, no total. Tenha em
atendo que o cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly é, do
ponto de vista clinico, bioldgico e técnico, equivalente ao cateter de IVL
corondria Shockwave C2 Aero certificado de acordo com o RDM
(dispositivo equivalente ao cateter de IVL corondria Shockwave C2+).
0s participantes foram recrutados em 18 centros de investigacao
localizados nos Estados Unidos. O sequimento dos participantes teve

a duragdo de 12 meses.

0 parametro primdrio de avaliagdo da seguranca para o estudo
Disrupt CAD Duo foi a auséncia de eventos cardiovasculares adversos
major (MACE) durante 30 dias, compostos por morte cardfaca, enfarte
do miocdrdio (EM) e revascularizacdo do vaso-alvo (RVA). Todos os
MACE foram adjudicados por uma Comissdo de Eventos Clinicos
(Clinical Events Committee, CEC) independente. O pardmetro primério

de avaliagdo da sequranca na coorte CAD Duo foi testado em relacao

a ndo inferioridade comparado com uma coorte com propensao
correspondente no estudo IDE Disrupt CAD 111, utilizando uma margem
de ndo inferioridade pré-especificada de 7% e um nivel alfa de 0,05.

0 parametro primdrio de avaliagdo da eficécia para o estudo Disrupt
CAD Duo foi 0 sucesso do procedimento definido como a colocacao

de stent com uma estenose residual no stent < 30% (avaliada em
laboratdrio angiografico central) e sem MACE no hospital. Todos os
MACE foram adjudicados por uma CEC independente. O parametro
primdrio de avaliacdo da eficécia na coorte CAD Duo foi testado em
relagdo a ndo inferioridade comparado com uma coorte com propensao
correspondente no estudo IDE Disrupt CAD 11, utilizando uma margem
de ndo inferioridade pré-especificada de 7% e um nivel alfa de 0,05.

A coorte de intencdo de tratar (Intent to Treat, ITT) consistiu em

145 participantes. 99,3% (144/145) dos participantes receberam
terapia IVL; ocorreu falha da colocacdo do dispositivo em um (1)
participante. Dos 145 participantes recrutados, os dados aos 30 dias
estavam disponiveis para 98,6% (143/145); um (1) participante (0,7%,
1/145) revogou o consentimento e, apesar de vdrias tentativas, ndo

foi possivel contactar um (1) participante (0,7%, 1/145). O conjunto

de dados da andlise primdria para todos os resultados do estudo
incluiu a coorte de ITT do estudo Disrupt CAD Duo e os participantes
correspondentes no conjunto de anlise pivd do estudo Disrupt CAD IIL.

0s dados durante 30 dias para a coorte do estudo foram blogueados
e exportados para andlise em 28 de maio de 2025 e sdo fornecidos
ahaixo.

Segundo o protocolo do estudo Disrupt CAD Duo, todos os participantes
tinham de ter pelo menos um stent colocado apds tratamento IVL;
99,3% (144/145) da coorte de intencdo de tratar recebeu terapia IVL

¢ 98,6% (143/145) recebeu um stent.

0s resultados primérios da seguranca na coorte de intencdo de tratar
sdo resumidos na Tabela 5. Entre os 144 participantes ITT com dados do
parametro primério de avaliacdo da seguranca avalidveis, a auséncia de
MACE aos 30 dias observada no estudo Disrupt CAD Duo foi de 98,6%
(142/144) em comparagdo com 96,2% (277/288) na populagdo
correspondente do estudo Disrupt CAD III (diferenca observada =
2,43%). 0 limite de confianca de 95% unilateral inferior da diferenca foi
-1,90% o que foi superior a margem de ndo inferioridade de -7,0%
(p=0,0002); este resultado suporta a conclusdo de que a auséncia de
MACE aos 30 dias no estudo Disrupt CAD Duo é ndo inferior a auséncia
de MACE aos 30 dias numa coorte com propensao correspondente dos
participantes no estudo Disrupt CAD IIL. O pardmetro primdrio de
avaliacdo da sequranca foi alcangado (ndo inferioridade, p = 0,0002).

Tabela 5. Parametro primdrio de avaliagdo da sequranca
(MACE aos 30 dias) (coorte de intendo de tratar)

Parametro primdrio de | CAD Duo CADIIT [II)(I:f;:feel:%:r (r:’;oh;;fe-
avaliacdo daseguranca| (N=144) (N=288) de95%] | rioridade)
Auséncia de MACE no 98,6% 96,2% 2,43%[-1,90%] |  0,0002
prazo de 30 dias apds (142/144) (277/288)
o procedimento

MACE! 1,4% (2/144) | 3,8% (11/288)

Morte cardiaca 0,0% (0/144) | 0,7% (2/288)

EM periprocedi-
mento (defini¢do
da SCAT)

0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)

EM espontaneo
apés alta

(4.2 definicdo
universal)

0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)

RVA 0,7% (1/144) | 1,7% (5/288)

IC=intervalo de confianga; MACE = eventos cardiovasculares adversos major.

MACE é um composto de EM (periprocedimento segundo a definicao da SCAT

e espontdneo apds alta segundo a 4.% definicao universal), revascularizacao do
vaso-alvo e morte por causa cardiaca.

Foi feito 0 emparelhamento dos participantes no estudo CAD 111, na proporcdo de 2:1,
utilizando um emparelhamento guloso (greedy) do vizinho mais préximo. Os parametros
seqguintes foram incluidos no modelo da pontuaggo de propensdo: idade, sexo, estado
da diabetes, bypass anterior de artéria corondria, taxa de filtrao glomerular estimada
utilizando a formula CKD-EPI 2021, didmetro do vaso de referéncia, comprimento da
lesao e bifurcado.

Foram calculados o valor p unilateral e o intervalo de confianga inferior, a partir do teste
de Farrington-Manning de ndo inferioridade para duas proporc@es binomiais, com uma
margem de ndo inferioridade de 7% num nivel de significancia unilateral de 0,05.

Ando inferioridade € estabelecida se o intervalo de confianca inferior de 95% for > -7,0%.
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0s resultados primdrios da eficicia na coorte de intengdo de tratar sdo
resumidos na Tabela 6. No caso de um participante, faltaram os dados
necessarios para definir o sucesso do procedimento devido a falta de
exame angiografico final; no caso de outro participante, faltaram os
biomarcadores cardiacos da alta, pelo que foram incluidos na andlise
da eficdcia primdria apenas 143 participantes (n = 143).

Ataxa observada de sucesso do procedimento no estudo Disrupt CAD
Duo foi de 97,9% (140/143) em comparagdo com 96,5% (278/288)

na populacdo correspondente do estudo Disrupt CAD III (diferenca
observada = 1,37%). O limite de confianca de 95% unilateral inferior da
diferenca foi -2,92%, o que foi superior a margem de ndo inferioridade
de-7,0% (p=0,0007); este resultado suporta a conclusdo de que

0 sucesso do procedimento no estudo Disrupt CAD Duo é ndo inferior
a0 sucesso do procedimento numa coorte com propensdo correspondente
dos participantes no estudo Disrupt CAD II1. Por conseguinte,

0 pardmetro primdrio de avaliacdo da sequranca foi alcancado

(ndo inferioridade, p = 0,0007).

Tabela 6. Parametro primdrio de avaliagdo da eficécia
(sucesso do procedimento) (coorte de intencdo de tratar)

Pardmetro primario Diferenca Valorp
de avaliacdo da (c,: B ? r;) (ﬁAfZIsI;) [ICinferior | (ndo inferiori-
eficacia de 95%] dade)
Sucesso do 97.9% 96,5% | 1,37% [-2,92%] 0,0007
procedimento’ (140/143) | (278/288)
Colocagdo de stent 98,6% 99,3%
(141/143) | (286/288)
Estenose residual|  98,6% 99,0%
<30% (141/143) | (285/288)
Sem MACE no 99,3% 96,9%
hospital (142/143) | (279/288)

'Sucesso do procedimento definido como colocagdo de stent com estenose residual
<30% e sem MACE no hospital (adjudicados por CEC). MACE é um composto de EM
(periprocedimento segundo a definicdo da SCAI e espontaneo apds alta sequndo a 4.7
definicdo universal), revascularizacao do vaso-alvo e morte por causa cardiaca.

Foi feito 0 emparelhamento dos participantes no estudo CAD 11T, na proporgao de 2:1,
utilizando um emparelhamento guloso (greedy) do vizinho mais préximo. Os parametros
sequintes foram incluidos no modelo da pontuacdo de propensdo: idade, sexo, estado
da diabetes, bypass anterior de artéria corondria, taxa de filtracao glomerular estimada
utilizando a férmula CKD-EPI 2021, didmetro do vaso de referéncia, comprimento da lesdo
e bifurcagdo.

Foram calculados o valor p unilateral e o intervalo de confianca inferior, a partir do teste
de Farrington-Manning de ndo inferioridade para duas proporgges binomiais, com uma
margem de ndo inferioridade de 7% num nivel de significancia unilateral de 0,05.

Ando inferioridade foi estabelecida se o intervalo de confianga de 95% inferior for > -7,0%.

Efeitos adversos

0s possiveis efeitos adversos sdo consistentes com intervencdes
cardiacas padrdo realizadas com cateteres e incluem, entre outros,
05 sequintes:

encerramento vascular stbito

reacdo alérgica ao meio de contraste e  terapéutica anticoagulante
e/ou antitrombética

aneurisma

arritmia

fistula arteriovenosa

complicaces hemorrdgicas

tamponamento cardiaco ou derrame pericdrdico

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)
cirurgia de bypass de artéria corondria de emergéncia ou ndo
emergente

intervengdo corondria percutdnea de emergéncia ou ndo emergente
complicacdes no local de entrada

fratura do fio-guia ou falha/avaria de qualquer componente do
dispositivo que pode ou ndo levar a embolia do dispositivo,
disseccdo, lesdes graves ou intervengdo cirlrgica

hematoma no(s) local(ais) de acesso vascular

hemorragia

hipertensdo/hipotensao

infecdo/septicemia/febre

enfarte do miocérdio

isquemia do miocdrdio ou angina de peito instdvel

+ dor

isquemia periférica

pseudoaneurisma

faléncia/insuficiéncia renal

reestenose da artéria corondria tratada que origina revascularizacdo
choque/edema pulmonar

fluxo lento, auséncia de fluxo ou encerramento stbito de artéria
corondria

acidente vascular cerebral

trombo

encerramento de vaso, stbito

lesdo vascular que necessite de reparagdo cirdrgica

disseccdo, perfuracdo, rotura ou espasmo vascular

Além disso, os doentes podem ser expostos a outros riscos associados

a procedimentos de intervengdo corondrios, incluindo riscos da sedagdo
consciente e anestesia local, agentes de contraste radiogréfico utili-
7ados durante a angiografia, medicamentos administrados para controlar
o doente durante o procedimento e a exposicdo a radiacdo proveniente
da fluoroscopia.
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Riscos identificados como relacionados com o dispositivo e a respetiva
utilizacgo:

reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) ou ao revestimento
do cateter

avaria ou falha do dispositivo, ou perda de pressao do baldo que
leve a embolia do dispositivo, dissec¢do, lesdo grave ou interven¢do
cirdrgica

extrassfstole auricular ou ventricular

pacing auricular ou ventricular

Resumo do estudo pds-aprovacdo

A Shockwave Medical realizou um estudo de Registo pés-aprovagdo
(Post Approval Study, PAS) PMA nos EUA para avaliar a utilizacdo,

a seguranca e a eficdcia do sistema de IVL corondria Shockwave
num cendrio de “mundo real”. O Disrupt CAD III PAS foi um estudo
observacional pés-aprovacdo, prospetivo e multicéntrico, de brago
(inico, que utilizou dados recolhidos pelo CathPCI Registry® do
National Cardiovascular Data Registry (NCDR®).

0s pardmetros de avaliacao da seguranca do Disrupt CAD IIT PAS
basearam-se nos dados comunicados pelos centros e incluem morte
por todas as causas, eventos adversos relacionados com o procedi-
mento e dados pontuais especificos da IVL. Os dados pontuais
especfficos da IVL foram arritmia ventricular relacionada com IVL,
perda de pressdo do baldo de IVL e disseccdes graves relacionadas,
e aseguranca da IVL em doentes com PPM/ICD.

0s doentes estavam incluidos no CathPCI Registry e tinham confirmacao
de lesdo tratada com um cateter de IVL corondria Shockwave (2
(doravante designados por “coorte de CathPCI"). Dos procedimentos

na coorte de CathPCl, 1212 (6,4%) doentes cumpriram 0s sequintes
critérios de elegibilidade: lesdes das artérias corondrias estendticas,
severamente calcificadas de novo com isquemia estdvel, instavel ou
silenciosa adequadas para intervencdo corondria percutanea (PCl)

e que tinham caracteristicas clinicas similares as do estudo IDE

Disrupt CAD IIL. Este grupo foi designado como “coorte de PAS”

e é considerado a populagdo incluida.

0s resultados primdrios da seguranca nas coortes de PAS e de CathPCl
530 resumidos na Tabela 7.

Tabela 7. Resumo dos dados de seguranca para a coorte de CathPCl
e coorte de PAS

Coorte de CathPCI
% (n/N)
1. 18.776 episddios totais, que representam 18.893 procedimentos.
2. Apbs a extracdo de dados, foi confirmado com os centros que quatro (4) das cinco (5)
ocorréncias de arritmia ventricular sustentada e duas (2) das trés (3) ocorréncias de

Coorte de PAS

Medida o (/N)

0 Coorte de CathPCI|  Coorte de PAS
Parametro de avaliagdo da seguranca % (n/N) % (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
0 procedimento

Qualquer EArelacionado com 7,7% (1458/18.893) | 2,9% (35/1212)

0 procedimento

Perfuragdo 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 especificos da IVL para as coortes de
CathPCT e de PAS é mostrado na Tabela 8. Nao foram comunicados
casos de interacdo adversa do dispositivo (inibi¢do de “pacing”,
choques inadequados, necessidade de reprogramacdo do dispositivo)
em doentes com PPM/ICD.

Tabela 8. Parametro de avaliacdo da sequranca: dados pontuais
especificos de IVL (a partir de formuldrio auxiliar de recolha de
dados de IVL)

g Coorte de CathPCI | Coorte de PAS
Rk 9% (n/N) % (n/N)
Formulrios ausiliares de IVL 11,1% QO77/18776)' | 12,6% (153/1212)
preenchidos
Parametro de avaliagdo da seguranca:
Arritmia ventricular relacionada com IVL
Arritmia ventricular continuada (durante 5
a utilizacdo do dispositivo de IVL) 0.2% G/2077) 0.0% (01153)
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 pressdo/rotura do baldo 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)
Dissecgdo corondria grave apds perda de 0.0% (172077) 0.0%(0/153)
pressdo/rotura do balao
Pardmetro de avaliagdo da seguranca:
Seguranga da IVL em doentes com
PPM/ICD
Total de doentes com dispositivos eletronicos
implantdveis (Cardiac Implantable Electronic 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 implantdvel
(Implantable Cardioverter Defibrillator, ICD) 329%(41143) 50.0% (6/12)
Inibigdo inadequada do pacing durante a
utilizagdo do dispositivo de IVL (PPM ou ICD) 0.0%(01143) 0.0%(0112)
Necesséria reprogramacdo do dispositivo
durante ou ap6s procedimento PCT (PPM 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)
ouICD)
Administracdo inadequada de choques pelo
1CD durante a utilizaao do dispositivo QE VL 0,0% (0/47) 0.0% (0/6)
(no caso de doentes que tenham esse tipo
de dispositivo)
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paragem cardiaca foram introduzidas por erro.

0s dados recolhidos a partir do CathPCI Registry fornecem informagges
importantes sobre os resultados clinicos numa populacdo no “mundo
real”; atualmente, participam no CathPCI Registry mais de 1700
instituicdes, o 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 avaliagdo de laboratdrio central das caracterfsticas
angiograficas. Os dados do registo incluem, sobretudo, resultados
durante o internamento.

0 sistema de IVL Shockwave com cateter de IVL corondria Shockwave C2
continua a demonstrar sequranca com uma haixa incidéncia de eventos
adversos relacionados com o procedimento, incluindo morte por todas
as (ausas, 0 que apoia a auséncia de um risco razodvel de doenga ou
lesdo associada a utilizacdo do dispositivo para as suas utilizagdes
pretendidas e condicBes de utilizagdo. Estes resultados confirmam

o perfil de sequranca global do sistema de IVL corondria da

Shockwave Medical para o tratamento de individuos com lesdes muito
calcificadas em artérias corondrias antes da colocagdo de stent.

Informacgdes clinicas suplementares

A coorte global de CathPCI consistiu na coorte de Seguranca pds-autorizagdo
(PAS) e nos doentes que foram indicados para PCI, mas que nao tinham
as mesmas caracteristicas do estudo Disrupt CAD IITIDE. Os dados
demogréficos para as coortes de CathPCI global e PAS foram seme-
Ihantes; no entanto, a coorte de CathPCl 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; indicagdo de PCI de STEMI ou NSTEMEI; estado de PCI de
emergéncia ou salvamento; doentes em choque cardiogénico ou com
sintomas de insuficiéncia cardiaca aguda; doentes com sindrome
corondria aguda (ACS) e doentes com outra indicacdo de paragem

ou instabilidade cardfaca. 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 CathPCl

e coorte de PAS), que € consistente com a taxa de mortalidade prevista
gerada a partir de um modelo de CathPCT estabelecido (Tabela 9).
Utilizando este modelo e a bedside risk score associada, a taxa de
mortalidade durante o internamento observada para a coorte de PAS
foi de 0,25% vs. 0,31% prevista (p = ndo significativa [NS]); a taxa
observada para a coorte de CathPCI foi de 2,24% vs. 2,24% prevista
(p=NS). A coorte global de CathPCI foi posteriormente estratificada
para demonstrar que as taxas de mortalidade observadas para os
doentes de maior risco com ACS também sdo consistentes com as taxas
previstas, incluindo os doentes com uma indicacdo de PCI de EM sem
elevacdo do segmento ST (NSTE-ACS) e EM com elevacdo do segmento
ST (STEMI). Conforme observado anteriormente, os doentes com estas
caracterfsticas foram excluidos da coorte de PAS.

Tabela 9. Mortalidade durante o internamento observada vs. prevista
(com base na bedside risk score do CathPCI)

Mortalidade | Mortalidade
durante durante RR
Coorte N ointer- ointer- | Valorp
namento | namento {UkCesa)
observada | prevista'
Coorte de CathPCI 18.893 2,24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Coorte de PAS 1212 0,25% 0,31% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6200 3,55% 3,79% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS 5886 2,34% 2,40% 0,98 NS
sem choque (0,82-1,15)
cardiogénico ou
paragem cardiaca
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-1,21)
STEMI sem choque | 490 4,90% 6,20% 0,79 NS
cardiogénico ou (0,51-1,14)
paragem cardiaca
NS = ndo significativo.
" Castro-Dominguez S, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. | Am Coll Cardiol. 20 de julho de 2021;78(3):216-229.
doi: 10.1016/}.jacc.2021.04.067. Publicacdo eletrénica, 3 de maio de 2021.
PMID: 33957239.
ZVandenbroucke 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.

Apresentacao

0 cateter de IVL é fornecido esterilizado por esterilizacdo por feixe de
eletrGes e destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize,
pois poderia danificar o dispositivo e originar lesdes no doente.

Ndo reutilize o dispositivo, pois pode resultar em contaminacao
cruzada, que poderia causar lesdes no doente. Inspecione cuidado-
samente toda a embalagem antes da utilizagdo para detetar danos ou
defeitos. Ndo utilize o dispositivo se houver algum sinal de compromisso
da barreira estéril, pois pode ser indicacdo de perda de esterilidade que
pode causar lesdes no doente. Ndo utilize o dispositivo se a embalagem
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estiver danificada, uma vez que isso pode provocar a avaria do dispositivo
e lesdes no doente. Guarde o cateter de IVL em local fresco e seco,
aoabrigo da luz. 0 armazenamento do dispositivo em condicdes extremas
pode danific-lo e/ou afetar o respetivo desempenho, que pode provocar
lesdes no doente.

Dispositivos necessarios para o procedimento de IVL corondria
0 cateter de IVL destina-se a ser utilizado exclusivamente com o gerador
de IVL, 0 caho conector de IVL e respetivos acessorios. O cabo conector
de IVL é um acionador remoto que liga o gerador de IVL ao cateter

de IVL e é utilizado para ativar a terapia de litotricia do gerador de IVL.
Consulte o Manual do Utilizador do Gerador de IVL e Cabo Conector

de IVL para informagdes sobre a preparacdo, o funcionamento,

as adverténcias, as precaucdes e a manutengdo do gerador de IVL

e do cabo conector de IVL.

Contetido: Cateter de VL corondria Shockwave C2 Aero Fly (1)

Dispositivos necessdrios mas ndo fornecidos pela
Shockwave Medical, Inc.

+ Cateter-quia6 F

+ Fio-guia de 0,36 mm (0,014") (comprimento de 190 cm-300 cm)
+ Manga estéril com 13 cm x 244 cm (5" < 96") no minimo

+ Dispositivo de enchimento

Diametros dos baldes dobrados:

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

+ 1,7mm (0,045") mdx. para 3,0 mm e 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047") méx. para 4,0 mm

Tabela de expansibilidade do baldo do cateter de IVL corondria
Shockwave C2 Aero Fly

Pressdo [2,5mmx12mm|3,0 mm x 12mm|3,5mm x 12 mm 4,0 mm x 12 mm

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— 608 25 29 34 4,0
7—1709 25 29 34 41

8 —381 25 3,0 35 41

Nota: * O diametro (@) (mm) é de 0,10 mm; 2 atm—4 atm € a pressao
do baldo do tratamento IVL

** 4 3tm € a pressao nominal do baldo

*** 8 atm é a pressdo de rotura nominal (PRN) do baldo

Tabela de sequéncia do sistema de IVL corondria

Shockwave C2 Aero Fly

Durante o tratamento, é necessdrio cumprir a seguinte sequéncia de
impulsos. Ndo utilize outra sequéncia de impulsos além da descrita na
sequinte tabela da sequéncia do sistema de IVL. Ainsercdo de um
cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly de qualquer tamanho
programard automaticamente o gerador de IVL com a sequinte
sequéncia de tratamento:

Frequéncia de tratamento (timpulso pf):llz),s g
Niimero mdximo 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, € necessario soltar e voltar a premir o botdo de
terapia. Para mais informagdes, consulte 0 Manual do Utilizador do
Gerador de IVL e do Cabo Conector de IVL.

(aso seja atingida a contagem de impulsos mdxima indicada no
gerador, o cateter deve deixar de ser utilizado. Caso seja necessdria
mais terapia, elimine este cateter e utilize um novo. Adverténcia:
Ndo 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 IVL para informac@es sobre a preparagdo, o funciona-
mento, as adverténcias, as precaucdes e a manutencao 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
diametro do vaso de referéncia. Caso o tamanho 1:1 ndo esteja
disponivel, deve utilizar-se o baldo de maior didmetro (por
exemplo, utilizar um cateter de IVL de 4,0 mm num vaso com
diametro de referéncia de 4,5 mm).

4. Verifique se a etiqueta do produto corresponde ao cateter
selecionado no passo anterior.
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5. Inspecione a harreira estéril e certifique-se de que estd intacta.
6. Abra a barreira estéril, removendo a aba branca da bolsa
transparente.

Tratamento do local da lesdo com litotricia intravascular

1.

Depois de o cateter de IVL estar posicionado, registe a posi¢do
através de fluoroscopia.

7. Retire o cateter de IVL da embalagem. 2. Seaposicdo for incorreta, ajuste o baldo de litotricia para a posicdo

8. Deforma asséptica, introduza cuidadosamente o cateter no correta.
campo estéril. 3. Encha o baldo de litotricia para um valor entre 2,0 atm e 4,0 atm,

9. Prepare o baldo de litotricia utilizando uma técnica padrdo. Encha para assegurar a total aposicdo a parede do vaso.
uma seringa com 5 ml de uma solucdo 50/50 de soro fisioldgico/ NOTA: A litotricia ndo deve ser administrada se o enchimento do
meio de contraste. Ligue a seringa a porta de enchimento no baldo for >4 atm na medida em que ndo ocorre 0 aumento da
encaixe de ligacdo do cateter. Puxe o émbolo pelo menos 3 vezes, safda sénica. Uma pressdo mais elevada durante o tratamento
libertando o vécuo para permitir que o fluido substitua o ar no pode levar a um risco acrescido de perda de pressdo do baldo.
cateter. 4. Administre a sequéncia de tratamento IVL de acordo com o tempo

10. Encha o dispositivo de enchimento com 10 ml de uma solugdo pré-programado de 5 sequndos para administrar 10 impulsos,
50/50 de soro fisiolégico/meio de contraste. Retire a seringa premindo o botdo Terapia no cabo conector de IVL.

e ligue o dispositivo de enchimento a porta de enchimento do NOTA: O gerador de IVL estd programado para forcar um tempo
encaixe de ligacdo do cateter, assegurando-se de que ndo é de pausa minimo de 5 sequndos apés cada sequéncia de
introduzido ar no sistema. administracdo de 10 impulsos.

11. Retire a bainha protetora e o mandril de transporte do cateter 5. Esvazie 0 baldo de litotricia e aguarde para reestabelecer o fluxo
de IVL. Adverténcia: Nao utilizar o dispositivo se for diffcil ou sanguineo. O tempo de esvaziamento do baldo é de até
impossivel remover a bainha protetora ou 0 mandril de transporte. 15 sequndos, dependendo do seu volume.

12. Irrigue a porta do fio-guia com soro fisioldgico. 6. Repita 05 passos 3, 4 e 5 para ciclos de tratamento adicionais até

13. Humedeca o baldo de litotricia e a haste distal com soro fisioldgico que a lesdo esteja suficientemente dilatada ou caso o cateter seja
estéril de forma a ativar o revestimento hidrdfilo. Ndo humedeca reposicionado.

0 baldo com dlcool isopropilico, pois isso pode danificar 7. Podem ser realizados tratamentos adicionais, caso se considere
a integridade do revestimento hidrofilico. necessdario. Se forem necessarios vrios enchimentos devido a lesdo

14. Insira 0 cabo conector de IVL na manga do cabo estéril. ter um comprimento maior que o do baldo de litotricia, a sobre-

15. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue o conector do posicao recomendada dos haldes é de pelo menos 2 mm para
cateter de IVL (ver fig. 1) ao cabo do conector de IVL. evitar que se falhe alguma parte da lesdo. No entanto, deve ter-se

16. Ligue a outra extremidade do mesmo cabo conector de IVL a0 cuidado para ndo exceder 80 impulsos, no maximo, no mesmo
gerador de IVL. segmento de tratamento e, por conseguinte, 160 impulsos num

segmento com sobreposi¢do.

Precaugdo: Deve ter-se cuidado para evitar aplicar a terapia de 8. Efetue um arteriograma de conclusao para avaliar o resultado

litotricia, ou seja, premir o botdo Terapia do cabo conector de VL pés-intervencdo.

enquanto o baldo de litotricia estiver seco e/ou ndo esvaziado, 9. Esvazie o dispositivo e confirme que o baldo estd totalmente

pois isso poderd danificar o baldo. esvaziado antes de remover o cateter de IVL.

10. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover

Colocagdo do cateter de IVL corondria Shockwave C2 Aero Fly no o dispositivo através da valvula hemostética devido a lubricidade,

local de tratamento agarre o cateter de IVL cuidadosamente com gaze estéril.

1. Posicione o cateter-guia proximal ao local de tratamento. 11. Se for necessdria uma reinsercdo adicional, antes dessa reinsercao,

2. (aso se preveja que o cateter de IVL possa nao atravessar a lesdo, assequre-se de que o cateter de IVL estd livre de danos e que resta
poderd efetuar-se a pré-dilatacdo ou outra preparagdo do vaso, no cateter o nimero de impulsos adequado.
utilizando uma técnica padrdo escolhida pelo médico. 12. Antes de tentar a reinsercao, humedeca o baldo de litotricia

3. Insira o cateter de IVL sobre o fio-guia de 0,36 mm (0,014") e a haste distal com soro fisioldgico estéril para reativar
(comprimento de troca de 190 cm a 300 cm) e através de um o revestimento hidrofflico. Ndo humedeca o baldo com dlcool
cateter-guia e faca avancar o cateter de IVL até ao local de isopropilico, pois isso pode danificar a integridade do
tratamento. revestimento hidrofilico.

4. Posicione 0 baldo de IVL no local de tratamento, utilizando as 13. Siga os passos padrdo relativos a insercao, comegando no passo 3
bandas de marcacdo para ajudar no posicionamento. destas instrucdes de utilizagdo, na secgdo “Colocagdo do cateter de

IVL Shockwave C2 Aero Fly no local de tratamento”.
Simbolo | Definicdo Simbolo | Definicdo
® Ndo reutilizar Apirogénico

Dispositivo médico

Consultar as instrucdes de utilizacdo

E Prazo de validade

Esterilizado utilizando irradiacdo; barreira estéril inica com
embalagem externa de protecdo

Contém 1 unidade (contetido: 1)

A Doenca das artérias corondrias

14. 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.

15. Inspecione todos os componentes para se certificar de que
o cateter de IVL estd intacto. Em caso de avaria do dispositivo ou
€aso se note algum defeito na inspecdo, irrigue o limen do fio-guia
e limpe a superficie externa do cateter com soro fisiol6gico,
guarde o cateter de IVL num saco plastico selado e entre em
contacto com a Shockwave Medical, Inc. através do e-mail
complaints@shockwavemedical.com para obter mais instrugges.

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 pafses
com regime requlador idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo
a dispositivos médicos): se, durante a utilizao 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 Sequranca e do Desempenho Clinico:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsica: 00195451C2AFIVLIPBS

vl

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 EUA
www.shockwavemedical.com
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Sistem de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateter
coronarian pentru litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave (2 Aero Fly

Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul si cablul de conectare IVL
Shockwave Medical, Inc.

Descrierea aparatului

Cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero Fly 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 sd prezinte
rezistentd la dilatarea completd a balonului sau la expansiunea
uniformd ulterioard a stentului coronarian. Litotripsia intravasculard
(IVL) constd in generarea pe bazd de energie a undelor ultrasonice

de presiune acusticd 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, fragmentand depozitele 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 IVL.
Cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero Fly este disponibil in

patru (4) dimensiuni: 2,5<12 mm, 3,012 mm, 3,5<12 mm si 4,0x12 mm.
Cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero Fly este compatibil cu un
cateter de ghidare 6F, are o lungime de lucru de 138 cm si markeri de
adancime a tubului a 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 Fly.

Butuc cu doua porturi Conector IVL

Balon Port Rx Tubul cateterului l
e oy

Figura 1: Cateter coronarian IVL Shockwave C2 Aero Fly

Tubul cateterului contine un lumen de umflare, un lumen de ghidare

si emitdtoarele de litotripsie. Lumenul de umflare este folosit pentru
umflarea si dezumflarea balonului cu solutie salind/mediu de contrast
in proportie de 50/50. Lumenul firului de ghidare permite utilizarea
unui fir de ghidare de 0,36 mm (0,014") pentru a facilita avansarea
cateterului cdtre si prin stenoza tintd. Sistemul este de tip ,Rapid
Exchange” (schimb rapid) (Rx), dedi este indicat un fir de ghidare cu

0 lungime de 190 cm — 300 cm. Emitdtoarele sunt pozitionate de-a
lungul lungimii de lucru a balonului pentru administrarea terapiei prin
litotripsie. Balonul este situat in apropierea varfului distal al cateterului.
Doud benzi de marcaj radioopace din interiorul balonului indicd lungimea
de lucru a balonului pentru a ajuta la pozitionarea acestuia in timpul
tratamentului. Balonul este conceput pentru a oferi un segment
expandabil de lungime si diametru cunoscute la o presiune specificd.
Conectorul proximal are doud porturi: unul pentru umflarea/dezumflarea
balonului si unul pentru conectarea la cablul de conectare IVL.

Indicatii de utilizare

Sistemul de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateterul
coronarian IVL Shockwave C2 Aero Fly este indicat pentru dilatarea
cubalon de joasd presiune, insotitd de litotripsie, a arterelor coronare
calcificate si stenotice de novo, inainte de aplicarea stentului.

Destinatie de utilizare

Sistemul IVL coronarian Shockwave C2 Aero Fly este prevdzut pentru
tratarea stenozei calcificate, inclusiv a stenozelor calcificate despre

care se anticipeazd cd vor manifesta rezistentd la dilatarea completd

a balonului sau la expandarea uniforma 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 a 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 C2 Aero Fly este contraindicat in

urmdtoarele situatii:

1. Acest dispozitiv nu este destinat pentru pozitionare de stenturi.

2. Acest dispozitiv nu este destinat utilizrii in arterele carotide sau
cerebrovasculare.

Avertismente

1. Medicii trebuie sd citeascd si sd inteleagd aceste instructiuni inainte
de utilizarea dispozitivului. Nerespectarea avertismentelor din
prezentele informatii de etichetare ar putea duce la deteriorarea
stratului hidrofil al dispozitivului.

2. Nu utilizati dispozitivul dupd data de expirare de pe etichetd.
Utilizarea produsului expirat poate duce la vatdmarea pacientului.

3. Folositi generatorul IVL Tn 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 rdnirea pacientului.

LBL 78656-A, 2026-03

4. Cablul de conectare IVL este nesteril si trebuie inchis intr-un manson
de cablu steril inaintea si i timpul utilizdrii.

5. Inspectati toate componentele produsului si ambalajul nainte de
utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta sau ambalajul a fost
deteriorat sau dacd sterilitatea a fost compromisd. Produsul
deteriorat poate cauza vdtdmarea pacientului.

6. Nu utilizati dispozitivul dacd teaca de protectie a balonului nu poate
fiTndepdrtatd cu usurintd inainte de utilizare. Dacd se foloseste fortd
excesivd, cateterul se poate deteriora. Produsul deteriorat poate
(auza vdtdmarea pacientului.

7. Asigurati-vd cd este utilizat cateterul IVL cu un fir de ghidare de
0,36 mm (0,014") si cd acesta este introdus printr-un cateter de
ghidare de 6F, cu diametrul interior de cel putin 1,72 mm (0,068").
Nerespectarea acestei instructiuni ar putea duce la performante
necorespunzatoare ale dispozitivului sau la vatamarea 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
dispozitiv, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea
componentelor dispozitivului si rdnirea pacientului.

. Riscul de disectie sau perforare este mai mare in cazul leziunilor
sever calcificate pentru care se urmeazd un tratament percutanat,
inclusiv IVL. Mdsuri de interventie provizorie adecvate trebuie sd fie
disponibile imediat.

. Instudiile clinice, pierderea de presiune a balonului a fost asociatd
Cu 0 crestere numericd a cazurilor de disectie care nu a fost
semnificativd din punct de vedere statistic si nu a fost asociatd
cu evenimente cardiovasculare adverse majore (MACE). Analiza
a indicat cd lungimea calcificdrii este un factor prognostic pentru
disectie si scaderea presiunii balonului.

. Tratati pacientii cu medicamente standard sau cu proceduri
interventionale in cazul complicatiilor asociate procedurii sau
dispozitivului.

. VL genereazd impulsuri mecanice care pot genera o capturd atriald
sau ventriculard la pacienti. La pacientii cu stimulatoare si defibri-
latoare 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. In cazul unor efecte hemodinamice
semnificative din punct de vedere clinic, incetati aplicarea
terapiei IVL.

. 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
intr-un segment de suprapunere.
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Masuri de precautie

1. Acest disporzitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici care sunt
instruiti in ceea ce priveste angiografia coronariand si procedurile
de interventie coronariand percutanatd.

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 intrefinerea 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 in timpul utilizdrii) la acelasi pacient. NU resterilizati
si/sau nu reutilizati. Dacd este necesar un al doilea cateter de aceeasi
dimensiune, NU reutilizati primul cateter. Eliminati-l inainte de
pregdtirea celui de-al doilea cateter.

5. Utilizati numai un balon cu dimensiuni adecvate pentru vasul tratat:
1:1 pe baza diagramei de conformitate a baloanelor si a diame-
trului 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 decat serul fiziologic poate compromite integritatea sau
performanta stratului de acoperire.

9. Efectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare fluoroscopica

adecvatd.

. Nu avansati sau retrageti cateterul decat dacd balonul este complet
dezumflatin vid. Dacd se intampind rezistentd, determinati cauza
Tnainte de a continua.

. Actionati cu grija cand manevrati, avansati si/sau retrageti dispozitivul
peste obiecte ascutite, deoarece stratul hidrofil se poate deteriora.

. Nu utilizafi si nu incercati sa indreptati un cateter dacd tubul a fost
indoit sau rdsucit. In schimb, pregatiti un nou cateter.

. In timpul procedurii, trebuie administrat pacientului tratament
antiplachetar/anticoagulant adecvat, dupd cum este necesar.
Tratamentul antiplachetar/anticoagulant trebuie continuat pentru
0 perioadd de timp care va fi stabilitd de medic dupd procedurd.

. 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.
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15. Tn cazul in care cateterul IVL pare s3 nu administreze terapia prin
litotripsie, scoatefi-| si inlocuiti-l cu un alt cateter.

. Atunci cand utilizati IVL in apropierea dispozitivelor implantabile
temporare sau permanente, observati orice interactiune potentiald
cuimpulsurile de presiune acusticd IVL. Impulsurile IVL au poten-
tialul 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
cu sangele. Produsul utilizat este considerat un material biologic
periculos si trebuie eliminat in mod corespunzator, conform
protocolului spitalicesc.

. Se recomandd 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 dupd montarea stentului cu dovezi de rate scdzute
de evenimente cardiovasculare adverse majore (EACM) si complicatii
angiografice si (2) ameliorarea ischemiei si a simptomelor asociate
(precum angina) in urma introducerii cu succes a stentului.

Beneficii clinice preconizate- Studiul Disrupt CAD III- Cateter
coronarian IVL Shockwave C

Afost realizat un studiu IDE (Disrupt CAD IIT) prospectiv, multicentric,
cu o singurd ramurd de tratament, al sistemului de litotripsie intravas-
culard (IVL) Shockwave cu cateterul coronarian IVL Shockwave (2
echivalent, pentru a evalua siguranta si eficacitatea dispozitivului fn
tratamentul leziunilor coronariene sever calcificate si stenotice, de novo,
inainte de aplicarea stentului. Retineti: cateterul coronarian IVL
Shockwave C2 Aero Fly este echivalent din punct de vedere clinic,
biologic si tehnic cu cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero
certificat MDR (dispozitiv echivalent cu cateterul coronarian IVL
Shockwave C2+). In perioada 9 ianuarie 2019 - 27 martie 2020, un total
de 431 de subieci 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 la 47 de centre de studiu
situate in Statele Unite si Europa. Urmdrirea subiectilor pand la 24 de
uni este finalizatd.

Criteriul final principal de sigurantd pentru studiul Disrupt CAD IIT

a fost absenta evenimentelor adverse cardiovasculare majore (MACE)
1a 30 de zile, acestea constand in deces cardiac, infarct miocardic (IM)
si revascularizarea vasului tintd (TVR). Toate evenimentele EACM au fost
evaluate de un Comitet independent pentru evenimente clinice (CEC).
S-a intentionat compararea criteriului final principal de sigurantd cu un
obiectiv de performantd (PG) de 84,4 % la un nivel alfa unilateral de 0,05.

Criteriul final principal de eficacitate pentru studiul Disrupt CAD 1T 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 compa-
rarea criteriului final principal de eficacitate cu un obiectiv de perfor-
mantd (PG) de 83,4 % la un nivel alfa unilateral de 0,05.

Rezultatele privind criteriul final principal de sigurantd in setul de
analizd pivot sunt rezumate in Tabelul 1. Dintre cei 383 de subiecti pivot
cu date evaluabile referitoare la criteriul final principal de sigurantd,
rata de absentd a evenimentelor MACE observatd la 30 de zile a fost de
92,2 % (353/383), cu limita de incredere corespunzdtoare a intervalului
unilateral mai restrans de 95 % situatd la 89,9 %, mai mare decat
obiectivul de performantd (PG) de 84,4 %. Criteriul final principal de
sigurantd a fost indeplinit pe baza setului de analizd pivot (p<0,0001).

Tabelul 1. Criteriul final principal de sigurantd (MACE a 30 de zile)
(setul de analiza pivot)

Criteriu final [i:: e(r"'l/;& b
principal de e g Ipotezd | Valoare 2| Concluzie
S restréns de 95 %]’
Absenta MACE* fn 92,2%(353/383)" | H;m <844% | <0,0001 | Obiectivde
termen de 30 de zile [89,9 %) Hom >84,4% performantd
post-procedurd indeplinit

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui interval
de Tncredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare) pentru
0 proportie binomiald. Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

2. Valoarea p este calculatd pe baza unui test unilateral asimptotic Wald (normal bazat
pe aproximare) pentru o proportie binomiald la un nivel de semnificatie de 0,05,
Eroarea standard este calculatd din proportia esantionului.

3. Toate evenimentele MACE au fost evaluate de un Comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC). Atunci cand nu au fost disponibile date complete, eveni-
mentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CECindependent. Datele lipsa nu
au fost introduse si s-a efectuat o analiza a sensibilitdfii pentru a evalua soliditatea
criteriului final.

4. Unsubiect a fost exclus din analiza criteriului final principal de siguranta din cauza
urmdririi insuficiente (<23 de zile).
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Componentele criteriului final principal de siguranta sunt furnizate
in Tabelul 2 de mai jos.

Tabelul 2. Componentele criteriului final principal de sigurantd
(setul de analiza pivot)

Rate cumulate MACE t,::';';l Urmi:: r:::;e ZS
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, eveni-
mentul a fost evaluat pe baza aprecierii clinice a CEC independent. Datele lipsd nu
au fost introduse i 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 undd Q patologicd 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 crite-
riului final principal de eficacitate (n = 384). Rata de succes procedural
observatd a fost de 92,4 % (355/384), cu limita de incredere corespun-
zdtoare a intervalului unilateral mai restrans de 95 % situatd la 90,2 %,
mai mare decat obiectivul de performantd de 83,4 %. Prin urmare,
criteriul final principal de eficacitate a fost indeplinit pe baza setului
de analizd pivot (p<0,0001).

Tabelul 3. Criteriul final principal de eficacitate (setul de analiza pivot)

Criteriulfinal principal de eficacitate pentru studiul Disrupt CAD Duo

a fost succesul procedural, definit ca aplicarea stentului cu stenozd
reziduald in stent de <30 % (evaluatd a laboratorul angiografic central)
si fdrd evenimente MACE i spital. Toate evenimentele MACE au fost
evaluate de un Comitet independent pentru evenimente clinice (CEC).
Criteriu final de evaluare primar privind eficacitatea din cohorta CAD
Duo a fost testat pentru non-inferioritate comparativ cu o cohortd de
propensiune corespunzdtoare studiului Disrupt CAD IITIDE, folosind

0 marjd de non-inferioritate specificatd in prealabil de 7 % si un alfa

de 0,05.

Cohorta cu intentie de tratament (ITT) a fost formatd din 145 de
subiecti. 99,3 % (144/145) dintre subiecti au primit terapie IVL; un (1)
subiect a prezentat esecul introducerii dispozitivului. Dintre cei 145 de
subiecti Tnrolati, datele la 30 de zile au fost disponibile pentru 98,6 %
(143/145); un (1) subiect (0,7 %, 1/145) si-a retras consimtamantul si
un (1) subiect (0,7 %, 1/145) nu a putut fi contactat in ciuda mai multor
incercdri. Setul de date pentru analiza primard a tuturor rezultatelor
studiului a inclus cohorta Disrupt CAD Duo ITT si subiectii corespunzdtori
din setul de date de analizd pivot Disrupt CAD IIL.

Datele pand la 30 de zile din cohorta de studiu au fost blocate si
exportate pentru analizd pe 28 mai 2025 si sunt furnizate mai jos.

Conform protocolului Disrupt CAD Duo, toti subiecti au trebuit sd aibd
cel putin un stent amplasat dupd tratamentul IVL, 99,3 % (144/145)
din cohorta cu intentie de tratament au primit terapie IVL i 98,6 %
(143/145) au primit un stent.

Rezultatele primare privind siguranta in cohorta cu intentie de tratament
sunt rezumate T Tabelul 5. In randul celor 144 de subiecti ITT cu date
evaluabile pentru criteriul final de evaluare privind siguranta, absenta
EACM la 30 de zile in Disrupt CAD Duo a fost de 98,6 % (142/144) fatd
de 96,2 % (277/288) in populatia din Disrupt CAD III potrivitd (diferenta
observatd = 2,43 %). Limita inferioard a intervalului de incredere de 95 %
unilateral al diferentei a fost -1,90 %, care este mai mare decdt marja

de non-inferioritate de -7,0 % (p = 0,0002); acest rezultat sustine
concluzia cd absenta EACM la 30 de zile Tn studiul Disrupt CAD Duo nu
este inferioard absentei EACM la 30 de zile Tntr-o cohortd de subiecti

teri % (n/N) Disrupt CAD IIT potrivitd cu scorul de propensiune. Criteriul final
Criteriu final (interval de > ; . - L S
principalde | o mai Ipotezd | ValoareP* | Concluzie principal de sigurantd a fost indeplinit (p = 0,0002 non-inferioritate).
Sladas restrans de 95 %]’
Succes 92,4% (355/384) | H;m <834% | <0,0001 | Obiectivde Tabelul 5. Criteriu final de evaluare primar privind siguranta
procedural [90,2%] Him, >834% P?“JW‘WIB (MACE 301zile) (cohorta cu intentie de tratament)
Inaeplini

Criteriu final principal | CADDuo | CADII | Diferenta Va(l::lr:-p
de eficacitate (N=143) | (N=288) |[1[95%inferior] | . . ©.
Stenozd reziduald 98,6 % 99,0 %
<30% (141/143) | (285/288)
Far MACE M spital | 993% | 969%
(142/143) | (279/288)

" Succesul procedural este definit ca introducerea stentului, cu stenozd reziduald <30 %
si fara MACE in spital (adjudecat de CEC). MACE este format din IM (SCAI peri-procedural
si 4 universal spontan dupd externare), revascularizare a vasului tintd si deces de cauza
cardiacd

Subiectii CAD 11T au fost potriviti 2:1 folosind cel mai apropiat vecin, corespundere avidd.
Urmatorii parametrii au fost inclusi in modelul scorului de propensiune: varsta, sexul,
statusul diabetului, by-pass anterior cu grefd la nivelul arterei coronariene, rata estimata
afiltrarii glomerulare folosind formula CKD-EPT 2021, diametrul vasului de referinid,
lungimea leziunii si bifurcatia.

Valoarea p unilateral si intervalul de incredere inferior si diferenta sunt calculate din testul
Farrington-Manning de non-inferioritate cu doud proportii bi-nominale, cu o marjd de
non-inferioritate de 7 % la un nivel de semnificatie unilateral de 0,05.

Non-inferioritatea este stabilita daca intervalul de incredere 95 % inferior este >-7,0 %.

1. Intervalul de incredere mai restrans de 95 % este calculat pe baza unui interval
de Tncredere unilateral asimptotic Wald (normal bazat pe aproximare) pentru
0 proportie binomiald. Eroarea standard este calculata 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 in spital (evaluate de CEC)

Criteriu final principal|  CADDuo | capmr | Diferentd | Valoarep
de siguranti (N=144) | (N=288) 11195 % (-

i inferior] |inferioritate)
Absenta MACE in 98,6 % %,2% |243%[-190%]  0,0002
termende 30 de zile (142/144) (277/288)

post-procedurd

MACE' 14% (2/144) 3,8 % (11/288)

Deces cardiac | 0,0% (0/144) | 0,7 % (2/288)

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 % stenoza reziduala 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 % (evaluatd la laboratorul central) si fara MACE fn spital (evaluate de CEC),

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 a VL.

~

w

Beneficii clinice preconizate- Studiul Disrupt CAD Duo- Cateter
coronarian IVL Shockwave C2+2 Hz

Studiul IDE (Disrupt CAD Duo) prospectiv, multicentric, cu un singur
brat, cu sistemul de litotripsie coronariand intravasculard (IVL)
Shockwave, cu cateterul coronarian IVL Shockwave C2+ 2 Hz a fost
desfasurat pentru a evalua non-inferioritatea criteriilor finale primare
de evaluare a sigurantei si eficacitaii la cohortd cu scor de propensiune
(SP) corespunzator studiului Disrupt CAD IITIDE. In perioada 18 ianuarie
2024-10 decembrie 2024, un numar total de 145 de subiecti au fost
inscrisi in studiul Disrupt CAD Duo. Retineti: cateterul coronarian IVL
Shockwave C2 Aero Fly este echivalent din punct de vedere clinic,
biologic si tehnic cu cateterul coronarian IVL Shockwave C2 Aero
certificat MDR (disporzitiv echivalent cu cateterul coronarian IVL
Shockwave C2+). Subiectii au fost inscrisi la 18 de centre de studiu
situate Tn Statele Unite. Subiectii au fost urmariti timp de pand a 12 luni.

Criteriul final principal de sigurantd pentru studiul Disrupt CAD Duo

a fost absenta evenimentelor adverse cardiovasculare majore (MACE)
1a 30 de zile, acestea constand in deces cardiac, infarct miocardic (IM)
si revascularizarea vasului tintd (TVR). Toate evenimentele EACM au fost
evaluate de un Comitet independent pentru evenimente clinice (CEC).
Criteriu final de evaluare primar privind siguranta din cohorta CAD Duo
a fost testat pentru non-inferioritate comparativ cu o cohortd de
propensiune corespunzdtoare studiului Disrupt CAD IIT IDE, folosind

0 marjd de non-inferioritate specificatd in prealabil de 7 % si un alfa
de 0,05.
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IM peri- 0,7% (1/144) | 2,8 % (8/288)
procedural
(definitie SCAT)

IM spontan
dupd externare
(universal 4)

0,0% (0/144) | 1,4 % (4/288)

TR 0,7% (1/144) | 1,7 % (5/288)

1I=interval de incredere; MACE = evenimente adverse cardiace majore.

MACE este format din IM (SCAI peri-procedural si 4 universal spontan dupd externare),
revascularizare a vasului tintd si deces de cauzd cardiacd.

Subiectii CAD IIT au fost potriviti 2:1 folosind cel mai apropiat vecin, corespundere avidd.
Urmétorii parametrii au fost inclusi in modelul scorului de propensiune: vrsta, sexul,
statusul diabetului, by-pass anterior cu grefd la nivelul arterei coronariene, rata estimata
a filtrdrii glomerulare folosind formula CKD-EPI 2021, diametrul vasului de referintd,
lungimea leziunii si bifurcatia.

Valoarea p unilateral si intervalul de incredere inferior si diferenta sunt calculate din testul
Farrington-Manning de non-inferioritate cu doud proportii bi-nominale, cu o marja de
non-inferioritate de 7 % a un nivel de semnificatie unilateral de 0,05.

Non-inferioritatea este stabilita dacd intervalul de incredere 95 % inferior este >-7,0 %.

Rezultatele primare privind eficacitatea in cohorta cu intentie de
tratament sunt rezumate in Tabelul 6. Un subiect are lipsa datelor
necesare pentru a defini succesul procedural, din cauza lipsei imagisticii
angiografice finale, iar unui subiect ii lipsesc biomarkerii cardiaci la
externare; prin urmare, doar 143 de subiecti au fost inclusi in analiza
primard privind eficacitatea (n = 143).

Rata observatd a succesului procedural i Disrupt CAD Duo a fost
de 97,9 % (140/143) fatd de 96,5 % (278/288) In populatia din
Disrupt CAD III potrivitd (diferenta observatd = 1,37 %). Limita
inferioard a intervalului de incredere de 95 % unilateral al diferentei
a fost-2,92 %, care este mai mare decat marja de non-inferioritate
de-7,0 % (p=0,0007); acest rezultat sustine concluzia cd succesul
procedural in studiul Disrupt CAD Duo nu este inferior succesului
procedural intr-o cohortd de subiecti Disrupt CAD III potrivitd cu
scorul de propensiune. Prin urmare, a fost indeplinit criteriul final
de evaluare final privind eficacitatea (non-inferioritate p = 0,0007).

Tabelul 6. Criteriu final de evaluare primar privind eficacitatea
(succes procedural) (cohortd cu intentie de tratament)

Criteriu final principal | CADDuo | CADII | Diferentd Va(l::rr:-p
de eficacitate (N=143) | (N=288) |[II95% inferior] inferioritate)
Succes procedural’ 97,9% 96,5% | 1,37%[-2,92%] 0,0007
(140/143) | (278/288)
Introducerea 98,6 % 99,3 %
stentului (141/143) | (286/288)
RO

Efecte adverse

Efectele adverse potentiale sunt compatibile cu interventiile cardiace
standard hazate pe cateter si includ, dar nu se limiteazd la, urmdtoarele:
« Inchiderea abrupta a vasului

Reactie alergicd la mediul de contrast, la tratamentul anticoagulant
si/sau antitrombotic

Anevrism

Aritmie

Fistuld arteriovenoasd

Complicatii legate de sangerdri

Tamponadd 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

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,
vdtdmare gravd sau interventie chirurgicald

Hematom la locul (locurile) de acces vascular

Hemoragie

Hipertensiune/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

In plus, pacientii pot fi expusi la alte riscuri asociate cu procedurile de
interventie coronariand, inclusiv riscurile legate de sedarea constientd
si anestezicul local, agentii de contrast radiografici utilizati in timpul
angiografiei, medicamentele administrate in timpul procedurii si
expunerea la radiatii prin fluoroscopie.

Riscuri identificate ca fiind asociate dispozitivului si utilizdrii acestuia:
* Reacie alergicd/imunologicd la materialul (materialele) cateterului
sau stratului de acoperire

Functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului, defectarea sau
pierderea presiunii balonului ducand la embolie cauzatd de
disporzitiv, disectie, vatdmare gravd sau interventie chirurgicald
Extrasistold atriald sau ventriculard

Capturd 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 III a fost un
studiu prospectiv, multicentric, observational, cu un singur grup,
post-aprobare, utilizind 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 I se bazeazd pe datele raportate de centre si includ decesele din
orice cauze, evenimentele adverse legate de procedurd si punctele

de date specifice IVL. Punctele de date specifice IVL au fost aritmia
ventriculard legatd de IVL, pierderea de presiune a balonului IVL i
disectii grave legate de aceasta, precum si siguranta IVL a pacientii

cu PPM/ICD.
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Pacientii fnscrisi in Registrul CathPCI Registry au fost cei care aveau

0 leziune confirmata tratatd cu cateterul IVL coronarian Shockwave C2
(denumiti in continuare ,Cohorta CathPCI"). Dintre procedurile din
cohorta CathPCl, 1.212 (6,4 %) au indeplinit urmdtoarele criterii de
eligibilitate: leziuni arteriale coronariene, sever calcificate, stenotice
de novo, care prezintd ischemie stabild, instabild sau silentioasd, care
sunt adecvai 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
(athPCT si cohorta PAS sunt rezumate in Tabelul 7.

Tabelul 7. Rezumatul datelor de sigurantd pentru cohorta CathPCl
si cohorta PAS

Criteriu final de evaluare primar Cohorta CathPCI |  Cohorta PAS
privind sigi % (n/N) % (n/N)
Deces din orice cauze
Deces la externare 22%(423/18.893) | 02%(3/1.212)

Evenimentele adverse legate de
procedurd (EA)

Orice evenimente adverse legate
de procedurd
Perforarea arterei coronare

Disectia arterei coronare (C si mai sus)

7,7%(1.458/18.893) 2,9 % (35/1.212)

0,7%(129/18.893)
0,9%(169/18.893)

0,6%(7/1212)
04%(5/1212)

Un rezumat al punctelor de date specifice IVL pentru cohortele CathPCT
si PAS este prezentat in Tabelul 8. Nu au existat cazuri de interactiune
adversd cu dispozitivul (inhibarea stimuldrii, socuri necorespunzdtoare,
necesitatea reprogramarii dispozitivului) raportate la pacientii cu
PPM/1CD.

Tabelul 8. Criteriu final de evaluare privind siguranta: Puncte de date
specifice IVL (din Formularul privind colectarea datelor suplimentare
despre IVL)

Cohorta CathPCI | Cohorta PAS
AEE % (n/N) % (n/N)

omina— | oox | e
despre IVL ) )
Criteriu final de evaluare privind
siguranta: Aritmie ventriculard
legatd de IVL
Aritmie ventriculard susfinutd 5
(in timpul utilizarii dispozitivului VL) 0.2% (5/2077) 0.0%(0/153)

Stop cardiac 0,1%(3/2077 | 0,0%(0/153)

Criteriu final de evaluare privind
siguranta: Pierdere de presiune
a bhalonului IVL i disectii grave
legate de aceasta

Pierdere de presiune/ruptura balonului 1,2% (24/2.077) 1,3%(2/153)

Disectii coronare grave ca urmare

a pierderii de presiune/rupturii balonului 0.0%(172.077) 0.0%(0/153)

Criteriu final de evaluare privind

siguranta: Siguranta IVL la pacientii

cu PPM/ICD

Numarul total de pacienti cu dispozitiv cardiac

electronic implantabil (DCET) (PPM sau ICD) 69%(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 necorespunzatoare a stimuldrii

ntimpul utilizarii dispozitivului IVL 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

(PPM sau ICD)

Necesitatea reprogramrii dispozitivului

in timpul sau ulterior procedurii ICP 0,0% (0/143) 0,0% (0/12)

(PPM sau ICD)

Socuri ICD necorespunzdtoare aplicate

n timpul utilizarii dispozitivului IVL 0,0% (0/47) 0,0 % (0/6)

(pentru cei cu ICD)

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 si 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 centru; nu existd o evaluare
independentd a evenimentelor adverse sau o evaluare de catre labora-
torul central a caracteristicilor angiografice. Datele din registru sunt
alcdtuite Tn 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 vatdmare 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.
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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 i cei din studiul IDE Disrupt CAD IIL. Datele
demografice ale cohortelor CathPCI si PAS generale au fost similare;

cu toate acestea, cohorta CathPCl a inregistrat 0 mai mare predominantd
a factorilor de risc cardiovascular, inclusiv ICP anterioard, IM anterior,
(CABG anterioard, diabet, dializd, boli cerebrovasculare si insuficientd
cardiacd. Cohorta CathPCl a inclus, de asemenea, pacienti cu un grad
ridicat de urgentd procedurald sau instabilitate cardiovasculard, care
sunt corelate cu rezultate slabe, inclusiv: IM in decurs de 30 de zile;
indicatia ICP de STEMI sau non-STEML; statutul ICP de urgentd sau de
salvare; pacienti aflati in soc cardiogen sau cu simptome de insuficientd
cardiacd acutd; cei care prezintd sindrom coronarian acut (SCA) si cei cu
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 in spital
observatd in ambele cohorte (cohorta CathPCI si cohorta PAS) corespunde
ratei de mortalitate prezise generate de un model CathPCI stabilit
(Tabelul 9). Utilizand acest model si scorul de risc la patul bolnavului
corelat, rata de mortalitate fn 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 CathPCI generald a fost stratificatd n 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 supraden-
ivelare 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.

Tabelul 9. Mortalitatea in spital observatd fatd de cea prezisd
(conform scorului de risc la patul bolnavului CathPCI)

Mortalitate | Mortalitate RR
Cohortd N | observatain | prezisain (95 % iy Valoare p
spital spital'
Cohorta CathPCl 18.893| 2.24% 2,24% 1,00 NS
(091-1,10)
Cohorta PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
SCAfdrd 6.200 355% 379% 0,94 NS
supradenivelare ST (0,82-1,07)
SCAfard supraden- | 5.886 234% 240% 0,98 NS
velare ST fard soc (0,82-1,15)
cardiogen sau stop
cardiac
STEMI 611 11,29 % 11,63 % 0,97 NS
(0,76-1.21)
STEMI fard soc 490 490% 6,20% 0,79 NS
cardiogen sau (0,51-1,14)
stop cardiac

NS = nesemnificativ.

" Castro-Dominguez YS, et al. Predicting In-Hospital Mortality in Patients Undergoing
Percutaneous Coronary Intervention. J Am Coll Cardiol. 20 Jul. 2021;78(3):216-229.

doi: 10.1016/].jacc.2021.04.067. Epub May 3. 2021. PMID: 33957239.
ZVandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Scrisoare). Am | Epicemiol. 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 vatdmarea
pacientului. Verificati cu atentie toate ambalajele pentru a depista
eventualele deteriordri sau defecte fnainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul dacd existd semne de compromitere a barierei sterile,
deoarece aceasta ar putea indica pierderea sterilitdtii, care ar putea
duce la vdtdmarea pacientului. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul
este deteriorat, deoarece acest lucru poate duce la defectarea dispoziti-
vuluisi la rdnirea pacientului. Depozitati cateterul IVL fntr-un loc rdcoros,
intunecat si uscat. Depozitarea dispozitivului in conditii extreme poate
duce la deteriorarea dispozitivului si/sau poate afecta performanta
acestuia, ceea ce poate duce la rdnirea pacientului.

Dispozitivele necesare pentru procedura coronariand IVL
Cateterul IVL este destinat exclusiv utilizdrii impreund cu generatorul
IVL, cablul de conectare IVL si accesoriile acestuia. Cablul de conectare
IVL este un dispozitiv de actionare de la distantd care conecteazd
generatorul IVL la cateterul IVL si se utilizeazd pentru a activa terapia
prin litotripsie de la generatorul IVL. Consultati Manualul de operare

a generatorului IVL si a cablului de conectare IVL pentru pregatirea,
operarea, avertismentele si precautiile si intretinerea generatorului IVL
sia cablului de conectare IVL.

Continut: Cateter coronarian IVL Shockwave C2 Aero Fly (1)

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate de
Shockwave Medical, Inc.

« (ateter de ghidare 6F

+ Fir de ghidare de 0,36 mm (0,014") (lungime 190 cm — 300 cm)
+ Manson steril de minimum 5" x 96" (13 x 244 cm)

+ Dispozitiv de umflare/dezumflare

Diametrele balonului pliat:

+ maximum 1,7 mm (0,044") pentru 2,5 mm

+ maximum 1,1 mm (0,045") pentru 3,0 mm si 3,5 mm
+ maximum 1,2 mm (0,047") pentru 4,0 mm

RO

Diagrama de conformitate a balonului cateterului coronarian
IVL Shockwave C2 Aero Fly

Presiune 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
7-709 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 Fly

in timpul tratamentului trebuie respectats urmtoarea secvents 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 Fly de orice dimensiune va programa
automat generatorul IVL cu urmdtoarea secventd de tratament:

Frecventa tratamentului (timpuls Ii :‘15 St
Numdrul maxim de impulsuri continue (1 ciclu) 10 impulsuri
Timp minim de pauzd 5 secunde
Numdr total maxim de impulsuri per cateter 120 impulsuri

in cazul in care utilizatorul fncearca sa administreze un numér mai mare
de impulsuri continue decat cel maxim permis, generatorul IVL este
conceput astfel incat sd se opreascd automat. Pentru a relua pulsarea,
asteptati cel putin timpul minim de pauzd inainte de a relua terapia.
Butonul de tratament trebuie eliberat si apdsat din nou pentru a relua
tratamentul. Pentru mai multe informatii, consultati Manualul de
utilizare a generatorului IVL si Manualul de utilizare a cablului de
conectare IVL.

Dacd se atinge numarul maxim de impulsuri conform afisajului de pe
generator, cateterul nu mai trebuie folosit in continuare. Dacd este
necesard o terapie ulterioard, aruncati acest cateter si obtineti unul nou.
Avertisment: Nu depdsiti 80 de impulsuri in acelasi segment de
tratament 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 precau-
tiile sintretinerea generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Pregdtire

1. Se pregdteste locul de insertie utilizand tehnica sterild standard.

2. Realizati accesul vascular preferat, pozitionati un fir de ghidare si
ghidati cateterul.

3. Selectati o dimensiune a cateterului de litotripsie cu balon de raport
1:1 pe baza diagramei de conformitate a balonului (de mai sus) si
a diametrului vasului de referintd. Dacd nu este disponibil un raport
de dimensiune 1:1, trebuie utilizat balonul cu cel mai mare diametru
(cum ar fi utilizarea unui cateter VL de 4,0 mm ntr-un vas cu un
diametru de referintd de 4,5 mm).

4. Verificati dacd eticheta produsului corespunde cateterului selectat
la pasul anterior.

5. Inspectafi bariera sterild si asigurati-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
oseringd cu 5 cc de solutie salind/substantd de contrast, in proportie
de 50/50. Atasati seringa la orificiul de umflare de pe butucul
cateterului. Trageti vid de cel putin 3 ori, eliberand vid pentru
a permite lichidului sd inlocuiascd aerul din cateter.

. Umpleti disporzitivul de umflare/dezumflare cu 10 cc de solutie
salind/substantd de contrast, in proportie de 50/50. Deconectati
seringa si conectati dispozitivul de umflare/dezumflare la portul
de umflare al conectorului cateterului, asigurandu-vd cd nu este
introdus aer in sistem.

. Scoateti teaca protectoare si mandrina de transport din cateterul
IVL. Avertisment: Nu utilizati dispozitivul dacd teaca protectoare
sau mandrina de transport sunt greu de Tndepartat sau nu pot fi
indepdrtate.

12. Spdlati orificiul de ghidare cu solutie salind.

13. 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.

14. Tntroduceti cablul de conectare IVL in mansonul steril al cablului.

15. 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.
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Atentie: Trebuie avut grijd sd se evite aplicarea tratamentului cu lito-
tripsie, adicd apdsarea butonului de terapie al cablului de conectare IVL,
intimp ce balonul de litotripsie este uscat si/sau neumflat, deoarece
acest lucru poate deteriora balonul.

Introducerea cateterului IVL coronarian Shockwave C2 Aero Fly

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. Incdrcati cateterul IVL pe firul de ghidare cu lungimea de schimb
(190 - 300 cm) de 0,36 mm (0,014") si printr-un cateter de ghidare
si avansati cateterul IVL cdtre locul de tratament.

4. Pozitionati balonul IVL la locul de tratament folosind benzile de
marcare pentru a ajuta la pozitionare.

Tratarea locului prin litotripsie intravasculara

1. Dupd ce este pozitionat cateterul 1VL, inregistrati pozitia prin
fluoroscopie.

2. Dacd pozitia este incorectd, reglati balonul de litotripsie in pozitia
corectd.

3. Umflati balonul de litotripsie, Tntre 2,0 atm — 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.

4. Administrati secventa de tratament IVL pentru timpul programat de
5 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 repozitionat.

7. Tratamente suplimentare pot fi efectuate dacd este necesar.

Dacd sunt necesare mai multe umfldri din cauza unei leziuni
culungimea mai mare decét 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 impulsuriin 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 si verificati dacd balonul este complet
dezumflat inainte de a scoate cateterul IVL.

. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti la inldturarea
dispozitivului prin supapa hemostaticd din cauza onctuozitdtii,
apucati usor cateterul IVL cu tifon steril.

. 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 i tija distald cu solutie salind sterild
pentru a reactiva invelisul hidrofil Tnainte de a incerca reintrodu-
cerea. 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 U, la sectiunea ,Introducerea cateterului Shockwave C2
Aero Fly IVL la locul tratamentului”.

. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdi 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, spdlati lumenul firului de
ghidare si curdtati suprafata exterioard a cateterului cu soluie
salind, depozitati cateterul IVLintr-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.

Simbol | Definitie

Simbol | Definitie

Nu reutilizati

MD]

Dispozitiv medical

Non-pirogen

Consultati instructiunile de utilizare

Data expirdrii

10§ ®

Sterilizat prin iradiere; barierd sterild unicd cu ambalaj
protector Tn exterior

Contine 1 unitate (Continut: 1)
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y:\n 0 | Boald a arterei coronare

Informatii pentru pacient

Medicii ar trebui sd instruiascd pacientii sd solicite imediat asistentd
medicald pentru semnele si simptomele de cardiopatie ischemica
recurentd. Nu existd limitdri cunoscute privind activitdtile zilnice
normale. Pacientii trebuie instruiti sd respecte regimul medical asa
cum este prescris de medicul lor.

Feedbackul referitor la dispozitiv si returnarea dispozitivelor
Dacd vreo portiune din sistemul IVL Shockwave se defecteazd
inainte sau in timpul unei proceduri, intrerupeti utilizarea si
contactati reprezentantul local si/sau trimite{i un e-mail la

adresa: complaints@shockwavemedical.com.

Pentru un pacient/utilizator/parte tertd din Uniunea Europeand si tdrile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale): dacd, T 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 autorittii dumneavoastrd nationale.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents
Rezumat privind siguranta si performanta clinicd:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI de bazd: 00195451C2AFIVLIPBS

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, SUA
www.shockwavemedical.com
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Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave s korondrnym
katétrom na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave C2 Aero Fly

Ndvod na pouZitie

Na poufitie v kombindcii s generdtorom a pripajacim kdblom na
IVL od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Popis pomdcky

Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero Fly je patentovand pomdcka
na litotripsiu poddvand prostrednictvom systému koronarnych tepien
srdca do miesta, v ktorom je inak liecha kalcifikovanej stenézy nérocnd,
vratane kalcifikovanjch stendz, pri ktorch sa ocakéva odolnost voci
(plnej baldnikovej dilatdcii alebo naslednej jednotnej expanzii korondr-
neho stentu. Intravaskuldrna litotripsia (VL) je energeticky generovana
ultrazvukova akusticka tlakova vina na modifikaciu, rozbitie a roztriestenie
cievnej kalcifikdcie. Katéter na IVL obsahuje zabudované vyZarovace
litotripsie na lokalizované doddvanie akustickej tlakovej pulznej terapie.
Technoldgia na litotripsiu vytvdra akustické tlakové pulzy v cielovom mieste
liecby, ktoré narudujl vapnik usadeny v 1ézii a tak umoZiiuji ndslednd
dilatéciu stendzy korondrnej tepny pomocou nizkeho tlaku vytvoreného
baldnikom. Cely systém tvorf katéter na IVL, pripdjaci kdbel na IVL

a generator na IVL. Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero Fly

je dostupny v Styroch (4) velkostiach: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm,
3,5%12mma 4,0 x 12 mm. Korondrny katéter na IVL Shockwave 2
Aero Fly je kompatibilny s vodiacim katétrom velkosti 6 F, md pracovn(
dliku 138 cm a znacky hibky na proximalnom konci nésady. Katéter je
potiahnuty hydrofilnym poviakom do 22,75 cm od distdInej Spicky na
zniZenie trenia pocas zavadzania pomacky. Port R katétra na IVL sa
nachddza 27 cm od distalnej Spicky. Komponenty korondrneho katétra
na IVL Shockwave C2 Aero Fly ndjdete na obrdzku 1 nizSie.

Hrdlo s dvomi portami Konektor IVL

Nasada katétra l s

Obrazok 1. Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero Fly

Balon Port Rx

oe—

Nésada katétra na IVL obsahuje inflacny ldmen, limen na vodiaci drot
a vyZarovace litotripsie. Inflacny ldmen sa pouZiva na plnenie a vyplstanie
balénika kombindciou fyziologického roztoku a kontrastnej latky v pomere
50:50. Limen vodiaceho drotu umoziiuje pouiitie vodiaceho drotu

s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) na ulahcenie zavedenia katétra

do oblasti cielove] stendzy a cez fiu. Tento systém je navrhnuty ako
,Rapid Exchange” (na rychlu vymenu) (Rx), preto je prefi indikovany
vodiaci drot s dlzkou 190 cm — 300 cm. PozdlZ pracovnej dizky balénika
st umiestnené vyZarovace na doddvanie litotriptickej liecby. Balénik

sa nachddza v blizkosti distalnej Spicky katétra. Dva RTG-kontrastné
znackovacie pasiky v baloniku oznacujd pracovnd dizku balénika
asliizia na pomoc pri jeho polohovani pocas liechy. Balonik slizi ako
roztiahnutelny segment so zndmou dizkou a priemerom pri Specifickom
tlaku. Proximdlne hrdlo md dva porty: jeden na plnenie/vyprdzdnenie
balénika a jeden na pripojenie na pripdjac kabel na IVL.

Indikdcie na poutitie

Systém na intravaskularnu litotripsiu (IVL) Shockwave s korondrnym
katétrom na IVL Shockwave C2 Aero Fly je indikovany pre nizkotlakovd
balénikovd dilatdciu kalcifikovanych stenotickych de novo korondrnych
tepien s vyuzitim litotripsie pred zavedenim stentu.

Zamyslany Gcel

Korondrny systém na IVL Shockwave C2 Aero Fly je urceny na liecbu
kalcifikovanej stendzy vrétane pripadov kalcifikovanych stenéz, pri
ktorych sa ocakdva odolnost voci (plnej balénikovej dilatdcii alebo
néslednej jednotnej expanzii korondrneho stentu.

Cielové populdcia

Korondrny systém na IVL spolo¢nosti Shockwave Medical je urceny na
liechu pacientov vo veku > 18 rokov, u ktorjch je pldnovany zékrok
korondrneho stentovania a ktorf majii angiografické dokazy zdvaznej
kalcifikovanej stendzy lavej hlavnej korondrnej artérie (LMCA), lavej
prednej zostupne] artérie (LAD), pravej korondrnej artérie (RCA) alebo
[avého ramusu circumflex (LCX) alebo ich vetiev.

Kontraindikdcie poufitia

Korondrny systém na IVL Shockwave C2 Aero Fly je kontraindikovany pre

nasledujtice pripady:

1. Této pomdcka neslizi na zavadzanie stentu.

2. Tato pomdcka sa nesmie pouZivat pre karotické ani
cerebrovaskuldrne tepny.

Varovania

1. Pred poufitim tejto pomdcky je potrebné, aby silekdri dokladne
precitali tieto pokyny a porozumeli im. Neuposldchnutie varovani
na tomto oznaceni moZe mat za nésledok poskodenie hydrofilného
povlaku na pomacke.

2. Pomdcku nepouZivajte po uplynuti ddtumu spotreby uvedenom na
Stitku. Pomocka po zdruke by mohla sposobit poranenie pacienta.

3. Generdtor na IVL pouZivajte v stilade s odpor(icanymi nastaveniami
uvedenymi v pouivatelskej prirucke. NEODCHYLUJTE sa od odpord-
¢anych nastaveni, mohlo by to spésobit poranenie pacienta.

4. Pripdjaci kdbel na IVL nie je sterilny a pred pouZitim aj pocas neho
musf byt umiestneny v sterilnom navleku kabla.

5. Pred poutitim skontrolujte v3etky komponenty produktu a obaly.
Ak st pomdcka alebo jej obal poskodené alebo je narusend ich
sterilita, pomdcku nepouZivajte. Poskodeny produkt by mohol
sposobit poranenie pacienta.

LBL 78656-A, 2026-03

6. Aknie je mozné pred pouiitim bez ndmahy odstranit ochranné
puzdro baléna, pomdcku nepouzivajte. Pouzitim nadmernej sily by
sa mohol katéter poskodit. Poskodeny produkt by mohol spdsobit
poranenie pacienta.

7. TIabezpette, aby sa katéter na IVL pouZil v kombindcii s vodiacim
drétom s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) a vodiacim katétrom
velkosti 6 F s vndtornym priemerom aspori 1,72 mm (0,068 palca).
V opacnom pripade nemusi pomdcka spravne fungovat alebo moze
dojst k poraneniu pacienta.

8. Vpripade problémov s naplnenim alebo zachovanim tlaku balénika
odstrdrite katéter a nahradte ho novym.

9. Na katéter nevyvijajte nadmernd silu ani krditiaci moment, pretoze

to mdze mat za nasledok poskodenie komponentov pomdcky
a poranenie pacienta.

. Riziko disekcie alebo perfordcie sa zvySuje vo vyznamne Kalcifi-
kovanych Iézidch podstupujticich perkutdnnu liecbu, vrdtane IVL.
Vhodné intervencné prostriedky musia byt poruke.

. VKlinickych skdsaniach sa strata tlaku v baloniku spéjala s nume-
rickym ndrastom disekcif, ktor)'/ nebol Statisticky signifikantny
a nebol spéjany so zavaznymi neziaducimi srdcovymi udalostami.
Analyza ukdzala, Ze dlzka kalcifikdcie je prediktorom disekcie a straty
tlaku v baléniku.

.V pripade komplikdcif stvisiacich so zékrokom alebo pomackou
poutite na liecbu pacienta Standardné lieky alebo intervencné
7akroky.

. VL generuje mechanické pulzy, ktoré mézu vyvoldvat predsiefiovd
alebo komorovd stimuldciu u pacientov. U pacientov s implantova-
telnymi kardiostimuldtormi a defibrildtormi moze tato asynchronna
stimuldcia ovplyvnit'ich snimaciu funkciu. Preto je pocas liechy IVL
nutné monitorovat elektrokardiograficky rytmus a priebezny tlak
v tepnach. V pripade Klinicky signifikantnych hemodynamickych
(cinkov docasne pozastavte doddvanie liecby IVL.

. Neprekracuﬁe 80 impulzov pre jeden segment liechy. Akje ditka
Iézie vyssia nei dika balonika na litotripsiu a vyZaduje si viaceré
liecby IVL, je ddlezité neprekrocit 80 pulzov v tom istom liecenom
segmente a teda 160 pulzov v prekrjvajlicom sa segmente.
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Bezpecnostné opatrenia

1. Tato pomdcku mdzu pouZivat len lekdri so skisenostou s koronaro-
grafiou a perkutdnnymi korondrnymi zakrokmi.

2. Perkutdnnu translumindinu IVL je mozné vykondvat v nemocniciach
s primeranou urgentnou chirurgickou podporou.

3. Pokyny tykajlice sa pripravy, oviddania, varovani, bezpe¢nostnych
opatrenfa Gdrzby generétora na IVL a jeho prislusenstva ndjdete
v poufivatelskej prirucke pre generdtor na IVL.

4. Katéter je urceny len na jednorazové (jedno) pouitie (s nie viac nei
tromi opakovanymi zavedeniami pocas poufitia) u toho istého pacienta.
NESTERILIZUITE ani NEPOUZIVAJTE opakovane, Ak je potrebné
poum druhy katéter rovnakej velkosti, NEPOUZIVAJTE opakovanie
prvy katéter. Zlikvidujte ho eSte predtym, neZ pripravite druhy katéter.

5. Poutivajte len baléniky, ktorjch velkost zodpovedd odetrovane]
cieve: 1:1 podla tabulky poddajnosti baldnika a priemeru referenc-
nej cievy. Ak velkost v pomere 1:1 nie je k dispozicii, md sa pouzit
baldnik s najvacsim priemerom (ako napriklad pouzitie 4,0 mm
katétra na IVL v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).

6. Naplite baldnik podla prislusnej tabulky poddajnosti. Tlak
v baléniku nesmie prekrocit menovity tlak roztrhnutia (RBP).

7. Na zaistenie primeranej dodavky lititripsie pouZivajte na plnenie
balénika vjhradne odpordcand kombindciu kontrastnej ldtky
a fyziologického roztoku v pomere 50:50.

8. Aksa povrch katétra na IVL vysusi, hydrofilng povlak sa znovu
aktivuje namocenim do bezného fyziologického roztoku. Namocenie
katétra do inych roztokov ne? fyziologicky roztok méze poskodit
neporusenost alebo vkon poviaku.

9. Primanipuldcii so vietkymi pomdckami pouZivajte primerané

fluoroskopické navddzanie.

. Katéter postvajte smerom dopredu alebo dozadu len vtedy, ked je
bal6nik dplne vypusteny vo vakuu. Ak narazite na odpor, zistite
pricinu tohto odporu skor, nez budete pokracovat.

. Pri manipuldcii, zastvanf alebo vytahovani pomacky cez ostré
predmety je potrebné postupovat opatrne, pretoze to moze
poskodit hydrofilny povlak.

. Vpripade ohnutia aleho zlomenia ndsady sa ju nepokisajte
vyrovnat a katéter nepouzivajte. Nahradte ho novym katétrom.

. Pocas zdkroku je potrebné pacientovi podfa potreby poskytnat
primerand antitrombocytovii/antikoagulacnd liechu. S antitrom-
bocytovou/antikoagulacnou liechou je potrebné pokracovat po
urcit dobu, ktordi stanovf lekdr po zdkroku.

. Blizkost vyzarovaca k baldniku moze zvysit vyskyt straty tlaku
v balniku. Pred dodévanim litotripsie zaistite dostatocné rozSirenie
baldnika a zvdite anatomické obmedzenia, ktoré mozu umiestnit
vyZarovac prilis blizko k materidlu balonika.

. Aksazdd, Ze katéter nedoddva litotripsiu, odstrarite ho a nahradte
ho inym katétrom.

. Ked pouiivate IVL v blizkosti docasnych alebo trvalych implantova-
telnych pomocok, pozoruijte, i pri akustickych tlakovych impulzoch
IVL nedochédza k potencialnej interakcii. Impulzy IVL mdzu rusit
niektoré implantované elektrické pomacky (napriklad systémy na
podporu komor).

. Budte opatrnf pri manipulcii s pomdckou, ktord bola v kontakte
s telom pacienta, napriklad s jeho krvou. Pouiity produkt sa
povazuje za biologicky nebezpetny materidl a musi sa ndlezite
Zlikvidovat'v silade s nemocni¢nym protokolom.

. Pri liethe pacientov so zavedenym stentom v oblasti 5 mm od
cielovej Iézie postupuijte opatrne.
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Ocakavané klinické prinosy

Klinické vjhody korondrneho systému na IVL, ked'sa pouziva podla
urcenia na nizkotlakovdi balénikovd dilatdciu kalcifikovanych stenotickych
de novo korondrnych tepien s vyuZitim litotripsie pred zavedenim stentu,
zahffiajd: (1) Klinicky Gspech s prijatelnou rezidudlnou stenézou po
stentovani s dokazom nizkej miery vyskytu zdvaznych neziaducich
srdcovych prihod a angiografickjch komplikdcif a (2) Gfavu od ischémie
a s fiou spajanych priznakov (ako napriklad angina) po Gspesnom
stentovanf.

Ocakévané klinické prinosy - Studia Disrupt CAD III - korondrny
katéter na IVL Shockwave C?

Vlykonala sa prospektivna multicentrickd Stadia IDE s jednou skupinou
(Disrupt CAD IIT) systému na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave
s ekvivalentnym korondrnym katétrom na IVL Shockwave C2 na vyhod-
notenie bezpenosti a Gcinnosti zariadenia pri liecbe de novo, tazko
kalcifikovanych stenotickych korondrnych Iézif pred zavedenim stentu.
Upozorfiujeme, Ze korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero Fly je
Klinicky, biologicky a technicky ekvivalentny korondrnemu katétru na IVL
Shockwave C2 Aero, certifikovanému podla nariadenia o zdravotnickych
pomdckach MDR (ekvivalentnd pomdcka korondrnemu katétru na IVL
Shockwave C2+). 0d 9. janudra 2019 do 27. marca 2020 bolo do Stddie
Disrupt CAD III zaradenych celkom 431 pacientov, vratane 384 klticovych
pacientov (oznacovanych ako sdbor na klicovdi analyzu) a 47 nerando-
mizovanych pacientov. Pacienti boli zaradeni na 47 vjskumnych praco-
viskach v Spojenych Statoch a Eurdpe. Sledovanie pacientov do

24 mesiacov je ukoncené.

Primdrny koncovy bod bezpecnosti Sttdie Disrupt CAD I1T bola absencia
zévainych neziaducich srdcovych prihod (MACE) po 30 diioch, ktoré sa
skladali zo srdcovej smrti, infarktu myokardu (IM) a revaskularizacie
ciefovej cievy (TVR). VSetky zdvazné neZiaduce srdcové prihody boli
hodnotené nezavislym vyborom pre Klinické prihody (Clinical Events
Committee, CEC). Planovalo sa porovnanie primarneho koncového
bodu bezpecnosti s vikonnostnym cielom (PG) 84,4 % na Grovni
jednostrannej alfy 0,05.

Primdrnym koncovym bodom G¢innosti pre Stddiu Disrupt CAD 11T bola
lispesnost zdkroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou
sten6zou v stente < 50 % (hodnotenou centrdlnym laboratériom) a bez
zévainych neziaducich srdcovjch prihod pocas hospitalizdcie. Vietky
7évainé nefiaduce srdcové prihody boli hodnotené nezévislym vyborom
CEC. Pldnovalo sa porovnanie primérneho koncového bodu Gcinnosti

s vykonnostnym ciefom 83,4 % na (rovni jednostrannej alfy 0,05.

Primérne bezpecnostné vysledky zo siboru na klicovd analyzu si
zhrnuté v taburke 1. Medzi 383 kli¢ovymi pacientmi s hodnotitelnymi
(idajmi o primérnom koncovom bode bezpecnosti sa pozorovala miera
absencie zdvaznych neziaducich srdcovych prihod po 30 ditoch 92,2 %
(353/383), s prislusnym jednostrannym nizsim 95 % limitom spofah-
livosti 89,9 %, ktory bol vys3i nez vykonnostny ciel 84,4 %. Primdrny
koncovy bod bezpecnosti bol spineny na zéklade stiboru na kficovd
analyzu (p <0,0001).

Tabulka 1. Primdrny koncovy bod bezpecnosti (zdvainé neziaduce
srdcové udalosti po 30 diioch) (stibor na klicovd analyzu)

% (n/N)

Primarny koncovy |  [95 % nizsi a

bod bezpecnosti interval icatezay (hodion S

polahlivosti]'

Absencia zavainjch | 92,2 % (353/383)* | H:m <844% | <0,0001 | Vjkonnostny
neziaducich srdcovych [89,9 %) Hom >844% ciel naplneny
prihod® do 30 dni po
2akroku

1. 95% nizsi interval spolahlivosti je vypocitany na zaklade jednostranného asympto-
tického Waldovho intervalu spolahlivosti (na zéklade normélneho rozdelenia)
pre binomialny pomer. Standardna chyba je vypotitand z pomeru vzoriek.

2. P-hodnota je vypotitand na zaklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zdklade normdlneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine
0,05 dolefitosti. Standardna chyba je vypocitana z pomeru vzoriek.

3. Vetky zdvainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vyjborom CEC.
Ak neboli k dispozicii Gipiné tidaje, udalost bola hodnotend na zdklade Klinického
postidenia nezdvislého CEC. Chybajiice Udaje neboli imputované a analyza citlivosti
savykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

4. Jeden pacient bol vylGcen§ z analyzy primdrneho koncového bodu bezpecnosti kvoli
nedostatocnému sledovaniu (< 23 dni).

Zlozky primarneho koncového bodu bezpecnosti st uvedené
v tabulke 2 nizsie.

Tabulka 2. Zlozky primdrneho koncového bodu bezpetnosti
(stbor na klicovd analjzu)

Kumulativne miery MACE fotas ho_spitalizécie Kmm?l)‘:i?i:clﬂmmh
3 N=383!
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Srdcové smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IM bez Q viny* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
M5 Quinou 1,0% (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizdcia ciefovej cievy 0,5 % (2/384) 1,6% (6/383)

1. Jeden pacient bol vyliceny z analjizy primérneho koncového bodu bezpecnosti kvoli
nedostato¢nému sledovaniu (< 23 dni).

2. Vetky zdvainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezavislym vyborom CEC.
Ak neboli k dispozicii (plné Gdaje, udalost bola hodnotend na zaklade Klinického
postidenia nezdvislého CEC. Chybajiice idaje neboli imputované a analyza citlivosti
sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

3. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérii MACE, 2 toho dévodu kategérie nie s
vzdjomne zamenitelné.

4. Infarkt myokardu (IM) je definovany ako hladina CK-MB > 3-krat vy33ia nez horny
limit normdlu pre laboratdrium (ULN) s novou patologickou Q vinou alebo bez nej
pri prepustent (perioperacny IM) a s pouZitim Stvrtej vieobecnej definicie infarktu
myokardu po prepustent (spontdnny 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 nizsim

95 % limitom spolahlivosti 90,2 %, ktory bol vyssf nei vkonnostny ciel
83,4 %. Z toho dévodu bol primarny koncovy bod dcinnosti spineny na
zéklade stiboru na klcovd analyzu (p <0,0001).

Tabulka 3. Primdrny koncovy bod Gcinnosti (stbor na klicovd analyzu)

Primdrny [32 &'/n'&‘
koncovy bod ] Hypotéza P hodnota? Zaver
Gcinnosti Tahlivosti]'
Uspeinost‘ 92,4%(355/384) | Hym <834% | <0,0001 |Vjkonnostny ciel
1akroku® [90,2 %] Hiom>834% naplneny

1. 95% nizsi interval spolahlivosti je vypocitany na zéklade jednostranného asymptotic-
kého Waldovho intervalu spolahlivosti (na ziklade normélneho rozdelenia) pre
binomidlny pomer. Standardn4 chyba je vypotitand 2 pomeru vzoriek.

2. P-hodnota je vypotitand na zdklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zaklade normdIneho rozdelenia) pre binomidiny pomer pri hladine
0,05 doleditosti. Standardné chyba je vypocitand z pomeru vzoriek.

3. Uspesnost 2akroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou stenézou
vsstente < 50 % (hodnotenou centralnym laboratdriom) a bez zdvainjch nefiaducich
srdcovych prihod pocas hospitalizécie (hodnotenych vjborom CEC).

Zlozky primdrneho koncového bodu Gcinnosti st uvedené
v tabulke 4 nizSie.

Tabulka 4. Zlozky primdrneho koncového bodu Gcinnosti
(stbor na klicovd analjzu)

Podla protokolu Disrupt CAD Duo musel byt vsetkym tcastnikom po
lieche IVL zavedeny aspori jeden stent, 99,3 % (144/145) z kohorty ITT
dostalo liecbu IVL a 98,6 % (143/145) dostalo stent.

Primdrne bezpetnostné vysledky v kohorte ITT st zhruté v tabufke 5.
Spomedzi 144 Gcastnikov ITT s hodnotitelnymi (dajmi o primdrnom
bezpecnostnom koncovom bode, pozorovand absencia MACE po

30 dioch v Stddii Disrupt CAD Duo bola 98,6 % (142/144) oproti 96,2 %
(277/288) v porovnatelnej populdcii v Stidii Disrupt CAD III (pozorovany
rozdiel = 2,43 %). Dolny jednostranny 95 % limit spolahlivosti rozdielu
bol -1,90 %, o je vySSie neZ hranica nepodradenosti -7,0 % (p = 0,0002);
tento vysledok podporuije zaver, Ze absencia MACE po 30 drioch v $tddii
Disrupt CAD Duo je nepodradend absencii MACE po 30 diioch v skupine
(castnikov v $tdii Disrupt CAD IIT v kohorte s porovnatelnou nachyl-
nostou. Primarny koncovy bod bezpecnosti bol spineny (nepodradenost
p=0,0002).

Tabulka 5. Primdrny koncovy bod bezpecnosti (MACE po 30 drioch)
(kohorta ITT)

Primérny koncovy bod |  CAD Duo CAD IIT Rozdiel I(’;l:o‘::'::
bezpecnosti (N=144) (N=288) [[95 % dolny CI] d e':l ost)
Absencia MACE do 30 dni 98,6 % 96,2 % 243%[-1,90%]| 0,0002
po zdkroku (142144) | (277/288)
MACE' 1,4% (2/144) |3,8 % (11/288)

Srdcova smrt 0,0% (0/144) | 0,7 % (2/288)

Perioperacny IM | 0,7 % (1/144) | 2,8 % (8/288)

(definicia SCAL)

Spontanny IM 10,0 % (0/144) | 1,4 % (4/288)

po prepustent

7nemocnice

(4. univerzélna

definicia)

R 0,7% (1/144) | 1,7 % (5/288)

Primérny koncovy bod tinnosti: Uspesnost zakroku | N (%)

USpEiHOSI‘ZéWDkU“Z 92,4 % (355/384)
Stent zavedeny? 99,2 % (381/384)
< 50 % rezidudlna stendza 100,0 % (381/381)
Bez MACE v nemocnici 93,0 % (357/384)

1. Uspesnost zakroku definovana ako zavedenie stentu s nizkou rezidualnou stenézou
vstente < 50 % (hodnotenou centralnym laboratdriom) a bez zévainych nefiaducich
srdcovych prihod pocas hospitalizécie (hodnotenych vyborom CEC).

2. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérif na Gspesnost zékroku, z toho dovodu
kategérie nie st vzajomne zamenitelné.

3. Traja pacienti nedostali stent, dvaja mali zlyhania pri zavédzanf pomécky na IVL
av defi indexového zakroku nedostali ziadnu liecbu, a jeden pacient mal netspesné
zavedenie stentu po (spesnej IVL.

Ocakavané klinické prinosy - Studia Disrupt CAD Duo -
korondrny katéter na IVL Shockwave C2+ 2 Hz

Vykonala sa prospektivna, multicentrickd Stddia IDE s jednou skupinou
(Disrupt CAD Duo) systému na intravaskularnu korondrnu litotripsiu
(IVL) Shockwave s korondrnym katétrom na IVL Shockwave C2+ 2 Hz

s cielom posdit nepodradenost primdrnych koncovych bodov bezpecnosti
a Gcinnosti v porovnani s kohortou s porovnatelnym skére nachylnosti
(propensity score, PS) zo Stldie Disrupt CAD 1T IDE. Od 18. janudra 2024
do 10. decembra 2024 bolo do $tiidie Disrupt CAD Duo zaradenjch
celkom 145 pacientov. Upozorfiujeme, Ze korondrny katéter na IVL
Shockwave C2 Aero Fly je linicky, biologicky a technicky ekvivalentny
korondrnemu katétru na IVL Shockwave C2 Aero, certifikovanému podfa
nariadenia o zdravotnickych pomdckach MDR (ekvivalentnd pomdcka
korondrnemu katétru na IVL Shockwave C2+). Pacienti boli zaradenf

na 18 vyskumnych pracoviskéch v Spojenych Statoch. Ucastnici boli
sledovani az 12 mesiacov.

Primérny koncovy bod bezpecnosti Stddie Disrupt CAD Duo bola absencia
zévainych nefiaducich srdcovych prihod (MACE) po 30 diioch, ktoré sa
skladali zo srdcovej smrti, infarktu myokardu (IM) a revaskularizacie
cielovej cievy (TVR). V3etky zvaZné neziaduce srdcové prihody boli
hodnotené nezavislym vyborom pre klinické prihody (Clinical Events
Committee, CEC). Primdrny koncovy bod bezpecnosti v kohorte CAD Duo
bol testovany na nepodradenost v porovnanf s kohortou s porovna-
telnou nachylnostou zo Stddie Disrupt CAD ITTIDE s poufitim vopred
$pecifikovanej hranice nepodradenosti 7 % a alfa 0,05.

Primdrnym koncovym bodom Gcinnosti pre Stddiu Disrupt CAD Duo bola
Gispesnost zékroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudlnou
stendzou v stente < 30 % (hodnotenou centrdlnym angiografickym
laboratdriom) a bez zdvainych neZiaducich srdcovjch prihod pocas
hospitalizdcie. VSetky zdvazné neiaduce srdcové prihody boli hodnotené
nezavislym vyborom CEC. Primdrny bezpetnostny koncovy bod Gcinnosti
v kohorte CAD Duo bol testovany na nepodradenost v porovnani

s kohortou s porovnatelnou ndchylnostou zo Sttdie Disrupt CAD IIT IDE

s pouZitim vopred Specifikovanej hranice nepodradenosti 7 % a alfa 0,05.

Kohorta so zdmerom liecby (ITT) pozostévala zo 145 castnikov. 99,3 %
(144/145) Gcastnikov podstipilo IVL terapiu; u jedného (1) Gcastnika
doslo k zlyhaniu zavedenia zariadenia. Zo 145 zaradenjch tcastnikov
boli 30-driové Gdaje k dispozicii pre 98,6 % (143/145); jeden (1)
(castnik (0,7 %, 1/145) odvolal stihlas a jedného (1) Gcastnika (0,7 %,
1/145) sa nepodarilo kontaktovat napriek viacerym pokusom. Primdrny
analyticky stibor Gdajov pre v3etky vysledky Stidie zahffial kohortu
Disrupt CAD Duo ITT a porovnatelnych ticastnikov z pivotného
analytického siboru Disrupt CAD II1.

Udaje za 30 dnf pre kohortu $tddie boli uzamknuté a exportované na
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(I=interval spolahlivosti; MACE = zdvazné nefiaduce srdcové udalosti.

MACE je kombinovany vyskyt IM (SCAI perioperacne a spontanny vyskyt po prepustenf
pacienta podfa 4. univerzdInej definicie), revaskularizicie cielovej cievy a srdcovej smrti.
Utastnici s CAD T1I boli spérovaniv pomere 2:1 pomocou metédy najblizieho suseda,
chamtivé parovanie. Do modelu skore ndchylnosti boli zahrnuté nasledujiice parametre:
vek, pohlavie, diabeticky stav, predchddzajiici aortokorondrny bypass, odhadovand
rychlost glomeruldrnej filtrécie pomocou vzorca CKD-EP1 2021, priemer referencnej
cievy, dlzka ézie a bifurkécia.

Jednostrannd p-hodnota, dolny interval spolahlivosti a rozdiel sa vypoitajt z Farrington-
Manningovho testu nepodradenosti pre dva binomické podiely s hranicou nepodradenosti
7% pri jednostrannej drovni vjznamnosti 0,05.

Nepodradenost sa stanovi, ak je dolny 95 % interval spolahlivosti > -7,0 %.

Primdrne vysledky Gcinnosti v kohorte ITT st zhrnuté v tabulke 6. Jeden
(castnik nemal k dispozicii idaje potrebné na definovanie Gspesnosti
zakroku z dovodu chybajticeho findIneho angiografického zobrazenia

a jeden dcastnik nemal k dispozicii srdcové biomarkery pri prepustent,
preto bolo do primdrnej analyzy Gcinnosti zahrutych iba 143 Gcastnikov
(n=143).

Pozorovand miera (ispesnosti zdkroku v Stdii Disrupt CAD Duo bola
97,9 % (140/143) oproti 96,5 % (278/288) v z0dpovedajlicej populdcii

v $tddii Disrupt CAD IIT (pozorovany rozdiel = 1,37 %). Dolny jednostranny
95 % limit spolahlivosti rozdielu bol -2,92 %, ¢o je vySSie nef hranica
nepodradenosti-7,0 % (p = 0,0007); tento vysledok podporuje zdver,

Ze UspeSnost zdkroku v tddii Disrupt CAD Duo IV je nepodradend
(spesnosti zakroku v skupine Gcastnikov v Studii Disrupt CAD IIT
vkohorte s porovnatelnou nachylnostou. Preto primdrny koncovy

bod dcinnosti bol spineny (nepodradenost p = 0,0007).

Tabulka 6. Primdrny koncovy bod dcinnosti ((spesnost zakroku)
(kohorta ITT)

Priméarny koncovy CAD Duo CAD IIT Rozdiel :;:og:::
bod Géinnosti (N=143) | (N=288) |[95% dolnyCI] de':mst)
Uspe§nost’za’kroku1 97,9 % 96,5 % 1,37 % [-2,92 %] 0,0007
(140/143) | (278/288)
Zavedenie stentu 98,6 % 99,3%
(141143) | (286/288)
Rezidudina 98,6 % 99,0%
stendza<30% | (141/143) | (285/288)
Bez MACEv 99,3% 96,9 %
nemocnici (142/143) (279/288)

' Uspesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu s rezidulnou stendzou < 30 % a bez
MACE pocas hospitalizacie (podfa hodnotenia vyboru CEC) MACE je kombinovany vyskyt
IM (SCAT perioperacne a sponténny viiskyt po prepustent pacienta podfa 4. univerzalnej
definicie), revaskularizacie cielove] cievy a srdcovej smrti.

Utastnici s CAD TII boli spérovani v pomere v pomere 2:1 pomacou metody najblizieho
suseda, chamtivé pérovanie. Do modelu skdre ndchylnosti boli zahrnuté nasledujtice
parametre: vek, pohlavie, diabeticky stav, predchadzajuici aortokorondrny bypass,
odhadované rjchlost glomerulérnej iltrcie pomocou vzorca CKD-EPL 2021, priemer
referencnej cievy, dlzka lézie a bifurkdcia.

tampondda srdca alebo perikardialny vpotok

+ kardiopulmondina zéstava

apoplexia/mozgovocievna prihoda (MCP)

okldzia, perfordcia, ruptdra alebo disekcia korondrnej tepny/cievy
krt korondrnej tepny

o smrt

emboly (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo aterosklerotické)
urgentné alebo neurgentné aortokorondrne premostenie
urgentny alebo neurgentny perkutanny korondrny zdkrok
komplikdcie v mieste zavedenia

zlomenie zavddzacieho dr6tu alebo zlyhanie/porucha akékolvek
komponentu pomdcky, ktoré mdzu, no nemusia viest k embolii
pomdcky, disekcii, vdznemu poraneniu alebo nutnosti chirurgického
zékroku

hematém v mieste pristupov do cievy

hemordgia

hypertenzia/hypotenzia

infekcia/sepsa/horicka

infarkt myokardu

ischémia myokardu alebo nestabilnd angina

bolest

periférna ischémia

pseudoaneuryzma

zlyhanie/nedostatocnd cinnost obliciek

restendza liecenej korondrnej tepny veddca k revaskularizacii
Sok/edém pliic

slaby tok, neobnovenie prietoku alebo néhle uzavretie korondrnej
artérie

mozgové prihoda

trombus

uzavretie cievy, ndhle

zranenie cievy vyZadujdce chirurgickd ndpravu

disekcia, perfordcia, ruptira alebo spazmus ciev

Okrem toho mdzu pacientovi hrozit este dalSie rizika stvisiace

s korondrnymi intervencnymi zdkrokmi vratane rizik sposobenych
vedomou seddciou a lokdlnymi anestetikami, rddiografickymi
kontrastnymi latkami pouZitymi pri angiografii, liekmi poddvanymi

na manazment pacienta pocas zékroku a Ziarenim, ktorému je pacient
vystaveny pri fluoroskopii.

Rizikd vztahujtice sa na tdto pomacku a jej vyuZivanie:
alergickd/imunologickd reakcia na materidl alebo povlak katétra
porucha, zlyhanie pomocky, alebo strata tlaku v baldniku, ktoré
vedd k embolii pomacky, disekcii, vznemu poraneniu alebo
nutnosti chirurgického zdkroku

predsiefiovd alebo komorovd extrasystola

+ predsieriovd alebo komorova stimuldcia

Zhrnutie Studie po schvaleni

Spolo¢nost Shockwave Medical vykonala Stadiu PMA po schvdlent (PAS)
pred uvedenim na trh v USA na vyhodnotenie vyuZitia, bezpecnosti

a (cinnosti korondrneho systému na IVL Shockwave v prostredi
,redlneho sveta”. Stlidia Disrupt CAD III PAS bola prospektivna,
multicentrickd, pozorovacia Stddia s jednou skupinou po schvalenf

s pouZitim tdajov zhromazdenych v ndrodnom registri pre kardiovas-
kuldrne (daje National Cardiovascular Data Registry (NCDR®)

CathPCI Registry®.

Koncové body pre Stddiu Disrupt CAD III PAS sti zalozené na tdajoch
hldsenych pracoviskom a zahffiajd imrtia z akejkolvek priciny, neziaduce
udalosti stvisiace so zdkrokom a détové body Specifické pre IVL. Datové
body $pecifické pre IVL boli komorové arytmie stvisiace s IVL, strata
tlaku v baléniku na IVL a s tym spojené zdvazné disekcie a bezpecnost
IVL u pacientov s trvalymi kardiostimuldtormi/implantovatelnymi
kardiovertermi defibrildtormi.

Do registra CathPCI boli zaraden pacienti, ktorf mali potvrdend Iéziu
lie¢end korondrnym katétrom na IVL Shockwave C2 (dalej s oznacovani
ako ,skupina CathPCI"). Zo zakrokov v skupine CathPCI 1212 (6,4 %)
splnilo nasledujtce kvalifikacné kritérid: tazko kalcifikované, stenotické,
de novo |ézie korondrnej artérie so stabilnou, nestabilnou alebo tichou
ischémiou, ktoré st vhodné na perkutdnnu korondrnu intervenciu (PCI)
a s Klinickymi charakteristikami podobnymi Stddii Disrupt CAD IIT IDE.
Tdto skupina sa oznacuje ako ,skupina PAS" a povazuje sa zaradend
populdciu.

Primérne bezpecnostné vysledky pre skupinu PAS a skupinu CathPCI
st zhrnuté v tabulke 7.

Tabulka 7. Zhrnutie bezpecnostnych Gdajov pre skupinu CathPCI
a skupinu PAS

Jednostrannd p-hodnota, dolny interval spolahlivosti a rozdiel sa vypocitaj( z Farrington- s =
Manningovho testu nepodradenosti pre dva binomické podiely s hranicou nepodradenosti Bezpetnostnyj koncovy bod Sk“l;'ﬁ“a CathPCl Sk;P'“a PAS
7% pri jednostrannej rovni wznamnosti 0,05. ) (n/N) (n/N)
Nepodradenost sa stanovi, ak je dolny 95 % interval spolahlivosti > -7,0 %. Umrtie z akejkolvek priciny
Unrtie pri prepustent 2,2%(423/18893) | 0,2%(3/1212)
NeZiaduce tcinky Nefiaduce udalosti spojené so zakrokom (AF)
Potencidlne neZiaduce (cinky zodpovedajd neZiaducim G¢inkom pre Akekoliek nefiaduce dalostispojené 17,7 % (1458/18893)| 29 % (35/1212)
Standardné srdcové zakroky s poufitim katétra a okrem iného zahfiaji 5o zdkrokom
tieto komp\ikéde: Perfordcia korondrnych artérif 0,7%(129/18893) | 0,6 % (7/1212)
+ nahle uzavretie cievy Disekcia korondrnej artérie (C a vySie) 09%(169/18893) |  0,4%(5/1212)

alergické reakcia na kontrastné médium, antikoagulacndi alebo
antitrombotickd liecbu

aneuryzma

arytmia

artériovendzna fistula

komplikdcie sdvisiace s krvdcanim

SK

Zhrnutie ddtovych bodov Specifickjch pre IVL pre skupinu CathPCl a pre
skupinu PAS je uvedené v tabulke 8. Neboli hidsené Ziadne pripady
neziaducej interakcie zariadenia (inhibicia stimuldcie, nevhodny Sok,
potreba preprogramovat pomdcku) u pacientov s PPM/ICD.
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Tabulka 8. Bezpecnostny koncovy bod: Datové body Specifické pre VL
(z formuldrov na zhromazdovanie doplnkovych Gdajov o IVL)

Tabulka 9. Pozorovand verzus predpokladand dmrtnost pocas
hospitalizacie (na zdklade skore Iozkového rizika CathPCI)

Skupina CathPCI
% (n/N)

Skupina PAS

Meranie % (n/N)

Vyplnené formulare na zhromazdovanie

jch tdajov pre IVL 11,1%(2077/18776)" | 12,6 % (153/1212)
L J

Bezpecnostny koncovy bod: Komorova
arytmia sdvisiaca s IVL

Pretrvdvajlica komorovd arytmia

(potas pouiitia pomacky na IVL) 0,0 % (0/153)

0,2 % (5/2077)*

Idstava srdca 0,1% (3/2077)* 0,0% (0/153)

Bezpecnostny koncovy bod: Strata tlaku
v baldniku naIVL a s tym spojené zavazné
disekcie

Strata tlaku v baloniku/prasknutie balonika 1,2% (24/2077) 1,3% (2/153)

Zdvaind korondrna disekcia po strate tlaku

v baléniku/prasknutf balonika 0.0%(1/2077)

0,0% (0/153)

Bezpecnostny koncovy bod:
Bezpecnost TVL u pacientov s trvalymi

p
kardiovertermi defibrilatormi

Celkovy pocet pacientov so srdcovymi
implantovatelnymi elektronickymi
zariadeniami (CIED) (trvalymi
kardiostimuldtormi/implantovatefnymi
kardiovertermi defibrilatormi)

6,9% (143/2077) | 7.8%(12/153)

Trvaly kardiostimultor (PPM) 67,1%(96/143) | 50,0%(6/12)

Implantovatelny kardioverter defibrilétor

(1CD) 32,9% (47/143)

50,0 % (6/12)

Nevhodnd inhibicia stimulacie pocas poufitia
pomacky na IVL (trvalého kardiostimuldtora/
implantovatelného kardiovertera defibrildtora)

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

Potrebné preprogramovanie zariadenia
pocas alebo po zdkroku PC (trvalého
kardiostimultora/implantovatelného
kardiovertera defibrilétora)

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

Nevhodné dodanie Sokov ICD pocas
poutitia pomécky na IVL (u pacientov
s implantovatelnym kardioverterom
defibrildtorom)

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

1. 18776 celkovych epizdd, predstavujdcich 18 893 zékrokov.

2. Po extrakcii (dajov sa u pracovisk potvrdilo, Ze Styri (4) z piatich (5) pripadov
pretrvdvajlicej komorovej arytmie a dva (2) z troch (3) pripadov srdcovej zéstavy
boli zadané chybne.

Udaje zhromaZdené z registra CathPCI Registry poskytujdi dolefité
informdcie o Klinickych vysledkoch v populdcii z ,redIneho sveta":

v slicasnosti sa registra CathPCI Registry zlcastiiuje vySe 1700 institdcif,
Co predstavuje vySe 95 % centier v USA, ktoré vykondvaju zdkroky PCI.
Vetky ddaje v registri st hldsené pracoviskami, neexistuje Ziadne
nezdvislé postdenie neziaducich udalosti ani yhodnotenie angiogra-
fickych charakteristik centrdlnym laboratdriom. Udaje v registri sa
prevazne skladajli z visledkov pocas hospitalizdcie.

Systém na IVL Shockwave s korondrnym katéterom na IVL Shockwave (2
nadalej preukazuje bezpetnost's nizkym vjskytom neZiaducich udalosti
stvisiacich so zakrokom vrétane Gmrti z akejkolvek priciny, co podporuje
absenciu neprimeraného rizika ochorenia alebo zranenia v svislosti

s poufitim zariadenia na jedno urené Gcely a v stilade s podmienkami
pouiitia. Tieto vysledky preukazujii celkovy bezpecnostny profil koronar-
neho systému na IVL Shockwave Medical pri liecbe castnikov s tazko
kalcifikovanymi éziami v korondrnych tepndch pred zavedenim stentu.

Doplnkové Klinické tdaje

Celkova skupina CathPCI bola zlozend zo skupiny PAS a pacientov, ktorf
boli indikovani na PCI, no nemali také isté charakteristiky ako Stidia
Disrupt CAD IIT IDE. Demografické daje pre celkovd skupinu CathPCI

a PAS boli podobné, no skupina CathPCI mala vy3Siu prevalenciu
kardiovaskuldrnych rizikovych faktorov vrdtane PCI, predchddzajlcich
IM, predchddzajlicich CABG, diabetu, dialyzy, cerebrovaskuldrnych
ochorent a srdcového zlyhania. Skupina CathPCI tie zahfiiala pacientov
s vyssim stupriom naliehavosti zakroku alebo kardiovaskuldrnej nestability,
ktoré korelujd so zlymi vysledkami, vrétane nasledujlicich: IM do 30 dnf,
indikdcia PCI pre STEMI alebo NSTEMI, nddzovy alebo zéchranny stav
PCI, pacienti v kardiogénnom Soku alebo s priznakmi akitneho
srdcového zlyhania, pacienti preukazujlici akdtny korondrny syndrom
(ACS) a pacienti s inou indikdciou srdcovej zéstavy alebo nestability.
Tieto faktory boli vylu€ujtice pre skupinu PAS.

Dalsia analjza potvrdila, Ze pozorovana miera imrtnosti pocas hospitali-
zdcie v oboch skupinach (skupine CathPCl aj skupine PAS) sa zhoduje

s predpokladanou mierou imrtnosti vygenerovanou zo zavedeného
modelu CathPCI (tabuka 9). Pri poufiti tohto modelu a s tym spojeného
skére 16zkového rizika bola pozorovand miera Gimrtnosti pocas hospita-
lizdcie pre skupinu PAS 0,25 % oproti predpokladanému 0,31 %

(p = nesignifikantné [NS]), pozorovand miera pre skupinu CathPCI

bola 2,24 % oproti predpokladanym 2,24 % (p = NS). Celkovd skupina
CathPCT bola dalej stratifikovand, aby sa ukézalo, Ze pozorované miery
(mrtnosti pre najrizikovejsich pacientov s ACS boli tieZ v stilade

s predpokladanymi mierami, vrdtane pacientov s indikdciou PCI pre
infarkt myokardu bez elevdcie ST segmentu (NSTE-ACS) a s elevdciou ST
segmentu (STEMI). Ako uZ bolo poznamenané, pacienti s tymito
charakteristikami boli vylicent zo skupiny PAS.

LBL 78656-A, 2026-03

< | Predpokla-
Pt’)zorovana dané
Skupina N ul:&:(;st‘ timrtnost’ ©5 E/:‘CI)I P-hodnota
... .| potas hospi-
hospitalizacie) ™" - <ot
Skupina CathPCl ~ |18893|  2,24% 2,24% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Skupina PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(015-193)
NSTE-ACS 6200 355% 379% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS bez 5886 234% 240% 098 NS
kardiogénneho (0,82-1,15)
Soku alebo
srdcovej zdstavy
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-121)
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 jiil 20;78(3):216-229.

Datum vydania: 10.1016/],jacc.2021.04.067. Epub 2021 méj 3. PMID: 33957239.
?Vandenbroucke 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.

Détum vydania: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Sposob dodania

Katéter na IVL sa doddva sterilizovany pomocou elektronového Itica a je
uréeny na jednorazové poufitie. Nesterilizujte ho opakovane, mohlo

by to viest k poskodeniu pomdcky a néslednému poraneniu pacienta.
Pomdcku nepouzivajte opakovane, mohlo by to viest ku kriZovej konta-
mindcii a néslednému poraneniu pacienta. Pred poufitim dokladne
skontrolujte vSetky obaly, ¢i nie st chybné alebo poSkodené. Ak zistite
akékolvek poSkodenie sterilnej bariéry, pomacku nepouzivajte, moze
to znamenat, Ze sa narusila jej sterilita a mohla by spdsobit poranenie
pacienta. Ak md pomocka poskodeny obal, nepouZivajte ju, mohlo by
to viest'k jej poruche a néslednému poraneniu pacienta. Katéter na IVL
skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste. Skladovanie pomdcky
v extrémnych podmienkach ju moze poskodit alebo mat vplyv na jej
fungovanie a viest k poraneniu pacienta.

Pomadcky potrebné na korondrny zékrok pomocou IVL

Katéter na IVL sa md pouZivat vylucne s generdtorom na IVL, pripdjacim
kdblom na IVL a ich prisluSenstvom. Pripdjaci kébel na IVL sl(zi ako
dialkovy ovlddac, ktory spdja generdtor na IVL a katéter na IVL a pouziva
sa na aktivaciu litotriptickej liechy z generdtora na IVL. Pokyny tykajlice
sa pripravy, prevddzky, varovani, bezpecnostnjch opatreni a Gdrzby
generdtora na IVL a pripdjacieho kabla na IVL ndjdete v pouZivatelskej
prirucke pre generdtor na IVL a pripédjaci kabel na IVL.

Obsah: Korondrny katéter na IVL Shockwave C2 Aero Fly (1)

Potrebné pomdcky, ktoré nedodéva spolo¢nost’
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 minimdInou velkostou 13 x 244 cm

(5 palcov = 96 palcov)

indeflator

Priemery zloZeného bal6nika:

* 1,1'mm (0,044 palca) maximdlne pre 2,5 mm

+ 1,1'mm (0,045 palca) maximdlne pre 3,0 mma 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047 palca) maximdIne pre 4,0 mm

Tabulka poddajnosti pre baldnik korondrneho katétra na IVL
Shockwave C2 Aero Fly

Tlak 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
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

Pozndmka: * @ (mm) je + 0,10 mm, 2 atm — 4 atm je tlak v bal6niku pri
liecbe VL

**4 atm je nomindlny tlak v baléniku

*** 8 atm je RBP (menovity tlak prasknutia) baldnika

Tabulka sekvencii pre korondrny systém na IVL Shockwave C2
Aero Fly

Pocas liechy je potrebné dodrziavat nizSie uvedend sekvenciu impulzov.
sekvencif pre systém na IVL. Zavedenim korondrneho katétra na IVL
Shockwave C2 Aero Fly ubovolnej velkosti automaticky naprogramujete
generdtor IVL na nasledujlce poradie liechy:

SK

Frekvencia liechy (timpulz nza:fs e
Maximdlny pocet za sebou iddicich impulzov (1 cyklus) 10 impulzov
Minimélna diika prestévky 5 sekiind
Maximalny celkovy pocet impulzov na katéter 120 impulzov

Ak sa poutivatel pokusi podat viac ako maximdlny povoleny pocet
impulzov, generator na IVL je naprogramovany tak, aby sa automaticky
2astavil. Ak cheete poddvanie impulzov obnovit, vyckajte aspor minimdinu
dizku prestévky nez budete pokracovat'v lieche. Na obnovenie liecby je
potrebné uvolnit tlacidlo liecby a potom ho opdt stlait. Viac informdcif
ndjdete v pouzivatelskej prirucke pre generétor a pripdjaci kdbel na IVL.

Po dosiahnutf maximdlneho poctu impulzov podla zobrazenia na
generatore sa katéter nesmie dalej pouzivat. Ak je potrebné v lieche
pokracovat, zlikvidujte tento katéter a pripravte si novy. Varovanie:
Neprekracujte 80 impulzov v tom istom lieCenom segmente
ateda 160 impulzov v prekryvajiicom sa segmente.

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajlice sa pripravy, prevadzky, varovani,
bezpetnostnych opatreni a Udrzby generdtora na IVL a pripdjacieho
kdbla na IVL ndjdete v pouivatelskej prirucke pre generdtor na IVL
a pripdjaci kabel 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
podla tabulky poddajnosti (uvedenej vysSie) a priemeru referencnej
cievy. Ak velkost v pomere 1:1 nie je k dispozicii, md sa pouZit
balénik 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
priehfadnom vrecku.

7. Vyberte katéter na IVL z obalu.

8. Katéter opatrne asepticky viozte do sterilného pola.

9. Pripravte balénik na litotripsiu pomocou Standardnej techniky.
Napliite striekacku 5 ml roztokom fyziologického roztoku a kontrast-
ného média v pomere 50:50. Pripojte striekacku k inflacnému portu
na hrdle katétra. Aspon 3-krat potiahnite reguldtor vakua, aby ste
ho uvolnili a aby vzduch v katétri mohol byt nahradeny kvapalinou.

. Napliite indefldtor 10 ml zmesou fyziologického roztoku a kontrast-
ného média v pomere 50:50. Odpojte striekacku od plniaceho portu
hrdla katétra a nahradte ju indeflétorom tak, aby do systému nevnikol
Ziadny vzduch.

. Zkatétra na IVL odstranite ochranné puzdro a transportny tfi.
Varovanie: Ak nie je mozné ochranné puzdro alebo transportny
tffl bez ndmahy alebo vobec odstrdnit, pomacku nepouivajte.

12. Prepléchnite port na zavadzaci dr6t fyziologickym roztokom.

13. Navlhcite baldnik a distalnu nasadu sterilnym fyziologickjm
roztokom, aby sa aktivovala hydrofilnd povrchové vrstva. Balénik
nezmacajte izopropylalkoholom (IPA), pretoZe to moze poskodit
neporusenost hydrofilného povlaku.

14. Pripdjac kdbel na IVL vioite do sterilného puzdra kébla.

15. Odstrdnite vrchndk z proximdlneho konca a pripojte konektor

katétra na IVL (pozri obrdzok 1) k pripdjaciemu kéblu na VL.

. Druhy koniec tohto pripdjacieho kdbla na IVL pripevnite ku

generdtoru na IVL.

=)

>

Upozornenie: Ddvajte pozor, aby ste liecbu litotripsiou neaplikovali
(t. . nestlacili tlacidlo liecby 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 Fly

na miesto liechy

1. Vodiaci katéter umiestnite proximalne k liecenému miestu.

2. Aksa ocakdva, Ze katéter na IVL nemusf prejst Iéziou, moze sa
pomocou $tandardnej techniky podfa Gsudku lekdra vykonat
predilatdcia alebo ind priprava cievy.

3. Katéter na IVL nasufite na vodiaci drot s priemerom 0,36 mm
(0,014 palca) cez vymennd dizku (190 — 300 cm) a do vodiaceho
katétra a nasledne zasurite katéter na IVL do miesta liechy.

4. Balénik na IVL umiestnite do miesta liechy, pricom sa riadte
oznacovacimi paskami.

Lietha pomocou intravaskuldrnej litotripsie
1. Pozavedenf katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu pomocou
fluoroskopie.
2. Akje jeho poloha nespravna, upravte polohu balénika na litotripsiu.
3. Napliite balénik na litotripsiu na 2,0 atm — 4,0 atm, aby sa zaistilo
(plné prilnutie k stene cievy.
POZNAMKA: Litotripsia sa nemd dodavat, ak je balonik naplneny na
> 4 3tm, pretoze sa tym nezvySuje vystupny ultrazvuk, a vyssf tlak
pocas liecby moze 2vysit riziko straty tlaku v baloniku.
4. Stlacenim tlacidla liechy na pripdjacom kdbli na IVL podajte
sekvenciu liechy IVL pre naprogramovany cas 5 sekind na
dodanie 10 impulzov.
POZNAMKA: Generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby
vytvoril minimélnu dizku prestavky 5 sekind po kazdych
dodanych 10 impulzoch.
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5. Vyprdzdnite balonik na litotripsiu a pockajte, aby sa obnovil prietok
krvi. Cas vyprdzdnenia balénika je do 15 sekind, podla objemu
halénika.

6. Opakuite kroky 3, 4a 5 pocas dalSich liecebnych cyklov dovtedy,
kym ézia nie je dostatotne dilatovand alebo ak je premiestneny
katéter.

ako dizka baldnika na litotripsiu a je preto potrebné ho naplnit
viackrdt, odportca sa prekrytie aspori 2 mm, aby ste omylom
niektord cast nevynechali. Dajte vsak pozor, aby ste neprekrocili
maximélne 80 impulzov v tom istom lie¢enom segmente a teda
160 impulzov v prekryvajicom sa segmente.

8. Po dokonceni zhotovte artériogram, aby ste zhodnotili vysledok
po zdkroku.

9. Vyprdzdnite pomdcku a pred odstranenim katétra na IVL sa
presvedcte, ¢i je balonik Gplne vyprazdneny.

10. Odstrdnite katéter na IVL. Ak je problém odstranit pomdcku cez
hemostaticky ventil kvoli kizkosti, katéter na IVL jemne uchopte
pomocou sterilnej gdzy.

11. Ak je potrebné dalSie zasunutie, skontrolujte, Ci je katéter na IVL
neposkodeny a ¢i na flom zostdva dostatocny pocet impulzov pred
opakovanym zasunutim.

12. Navlhcite balénik na litotripsiu a distdlnu ndsadu sterilnym
fyziologickym roztokom, aby sa znovu aktivovala hydrofilnd
povrchova vrstva pred pokusom o opakované zasunutie. Balénik
nezmacajte izopropylalkoholom (IPA), pretoze to mdze poskodit
neporusenost hydrofilného povlaku.

13. Postupujte podla Standardnych krokov na zastvanie pocinajic 3.
krokom v tomto ndvode na pouitie v Casti , Zavedenie katétra na IVL
Shockwave C2 Aero Fly na miesto liechy".

14. Odstrdnite katéter na IVL. Ak je problém odstranit pomdcku cez
hemostaticky ventil kvoli kizkosti, katéter na IVL jemne uchopte
pomocou sterilnej gdzy.

15. Skontrolujte vetky komponenty, ¢i katéter na IVL nie je poskodeny.

Ak pri kontrole zistite poruchu alebo akékolvek poskodenie pomdcky,
prepldchnite ldmen na vodiaci drt a vycistite vonkajsi povrch katétra

fyziologickym roztokom, uskladnite katéter na IVL v zapecatenom

plastovom vrectsku a obratte sa na spolocnost Shockwave Medical, Inc.

na adresu complaints@shockwavemedical.com, aby vam poradila,
ako postupovat dalej.

Upozornenie: Katéter na IVL po vytiahnuti z tela pacienta sa smie znovu

zaviest maximdIne trikrdt na dalSiu infléciu alebo litotriptickd liecbu.

Informovanie pacienta

Lekdr musf pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekdrsku pomoc

v pripade, Ze sa u neho prejavia znaky alebo priznaky rekurentného
ischemického srdcového ochorenia. Nie st zndme Ziadne obmedzenia
beznyjch dennjch ¢innost. Pacientov je potrebné poucit, aby dodrziavali
rezim uZivania liekov predpisany lekdrom.

Spatna vézba k pomdcke a vratenie pomdcok

Ak niektord cast systému na IVL Shockwave zlyhd pred zékrokom alebo
pocas neho, prestarite ho pouZivat a obrdtte sa na miestneho zastupcu
alebo poslite email na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Pre pacienta/poutivatela/tretiu stranu v Eur6pskej inii a v krajindch

s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenim 2017/745/EU o zdravot-
nickych pomackach): ak pocas pouZitia tejto pomacky alebo v dosledku
jej poutitia dojde k zavaznému incidentu, hidste to vyrobcovi alebo jeho
autorizovanému zdstupcovi a vaSmu narodnému radu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
Zhrnutie bezpecnosti a klinicky vjkon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zdkladné UDI-DI: 00195451C2AFIVLIPBS

Symbol | Definicia

Definicia

NepouZfvajte opakovane

Zdravotnicka pomocka

Nepyrogénne

Pozri ndvod na poufitie

Datum spotreby

Sterilizované Ziarenim, jedna sterilnd bariéra s ochrannym
obalom vonku

9 B X

Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1)

0

7:\0 0 | Ochorenie korondrnych artérif
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Shockwave Medical, Inc.
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www.shockwavemedical.com
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Vyrobca balika na zakroky
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Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom za 5. Pred uporabo preglejte vse komponente izdelka in embalazo. Pricakovane klinicne koristi
koronarno intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave C2 Aero Fly Pripomocka ne uporabljajte, ce je pripomocek ali embalaza Klinicne koristi sistema za koronarno IVL, ki se uporablja za z litotripsijo
poskodovana ali ¢e je bila sterilnost ogrozena. Poskodovan izboljSano nizkotlacno balonsko dilatacijo kalcificiranih, de novo stenoticnih

Navodila za uporabo izdelek lahko poskoduje bolnika. koronarnih arterij pred vstavljanjem stenta, vkljucujejo: (1) Klinicni

6. Ne uporabljajte pripomocka, ce ne morete zlahka odstraniti zasCitne  uspeh s sprejemljivo rezidualno stenozo po vstavljanju stenta z dokazano
Za uporabo z generatorjem in prikljucnim kablom za IVL ovojnice balona pred uporabo. Ce uporabljate preveliko silo, lahko nizko stopnjo dogodkov MACE in angiografskih zapletov ter (2) lajSanje
podijetja Shockwave Medical, Inc. poskoduiete kateter. Poskodovan izdelek lahko poskoduje bolnika. ishemije in z njo povezanih simptomov (kot je angina) po uspesni

7. Kateter za IVL obvezno uporabljajte z 0,36-mm (0,014-palcno) vstavitvi stenta.
Opis pripomocka vodilno Zico in ga vstavite skozi vodilni kateter z velikostjo 6 Fr in ;
Kateter za koronarno intravaskularno litotripsijo (VL) Shockwave C2 notranjim premerom vsaj 1,72 mm (0,068 palca). Ce tega ne storite, ~ Pri¢akovane Klini¢ne koristi- Studija Disrupt CAD III - Kateter
Aero Fly je lastniSki pripomocek za litotripsijo, ki ga uvedemo skozi lahko pride do nepravilnega delovanja pripomocka ali poSkodbe za koronarno IVL Shockwave C?
koronarni arterijski sistem srca do mesta kalcificirane stenoze, kijo je bolnika. Perspektivna, enostranska, Studija IDE z vec centri (Disrupt CAD I1I)
drugace tezko zdraviti. To med drugim vkljucuje kalcificirane stenoze, 8. Cene morete napihniti balona ali vzdrzevati tlaka balona, odstranite  sistema za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave z enakovrednim
7a katere se pricakuje, da bodo povzrocale upor pri polni dilataciji kateter in uporabite nov pripomocek. katetrom za koronarno IVL Shockwave C2 je bila izvedena za oceno
7 balonom ali poznejsi enakomerni razSiritvi koronarnega stenta. 9. Ne uporabljajte cezmerne sile ali navora na katetru, saj lahko varnosti in ucinkovitosti pripomocka za zdravljenje de novo, mocno
Intravaskularna litotripsija (IVL) je generiranje ultrazvotnih akusticnih s tem poskodujete komponente pripomocka in povzrocite kalcificiranih, stenoticnih koronarnih lezij pred vstavljanjem stenta.
tlacnih valov na podlagi energije, in sicer za modifikacijo, lomljenje in telesno poskodho bolnika. Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly je klinicno, bioloSko in
fragmentacijo vaskularne kalcifikacije. Kateter za IVL obsega polja 10. Tveganje za disekdijo ali perforacijo je vecje pri mocno kalcificiranih tehnolosko enakovreden katetru za koronarno IVL Shockwave C2 Aero,
integriranih litotripsijskih oddajnikov za lokalizirano zagotavljanje lezijah pri perkutanem zdravijenju, vklju¢no z IVL. Ustrezni zacasni certificiranem po MDR (pripomocku, ki je enakovreden katetru za
zdravljenja z zvocnimi tlacnimi impulzi. Tehnologija litotripsije ustvarja posegi morajo hiti takoj na voljo. koronarno IVL Shockwave C2+). Med 9. januarjem 2019 in 27. marcem
wvotne tlacne impulze na ciljnem mestu zdravljenja, s cimer zdrobi kaldij 11. VKlinicnih Studijah je bila izguba tlaka balona povezana s povecanjem 2020 je bilo v Studijo Disrupt CAD III vkljucenih 431 oseb, od tega

v leziji in omogoci poznejso dilatacijo stenoze koronarne arterije z nizkim

Stevila disekcije, kar pa ni bilo statisticno pomembno in ni bilo

384 kljucnih oseb (t. 1. nabor za klju¢no analizo) in 47 zdravljenih oseb.

tlakom balona. Sistem je sestavljen iz katetra za VL, prikljucnega kabla

7 VL in generatorja za IVL. Kateter za koronarno IVL Shockwave C2

Aero Fly je na voljo v 8tirih (4) velikostih: 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm, 1
3,5x12mmin 4,0 x 12 mm. Kateter za koronarno IVL Shockwave (2

Aero Fly je zdrudljivz vodilnim katetrom 6 Fr, ima delovno dolzino 138 cm

in oznake globine tulca na proksimalnem koncu. Kateter do 22,75 cm 1
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 Fly si lahko ogledate na sliki 1.

povezano z dogodki MACE. Analiza je pokazala, da lahko dolZina
kalcifikacije napove disekcijo in izgubo tlaka v balonu.

. Bolnike zdravite v skladu s standardnimi postopki za zdravila ali
intervencijske posege, ¢e pride do zapletov, povezanih s posegom
ali pripomockom.

. VL tvori mehanske impulze, ki lahko pri bolnikih povzrocijo atrijsko

ali ventrikularno stimulacijo. Pri bolnikih z vsadnimi srénimi spod-

bujevalniki in defibrilatorji lahko ta asinhrona stimulacija vpliva na
1moznosti zaznavanja. Med zdravljenjem z IVL sta potrebna elekt-
rokardiografski nadzor ritma in stalno merjenje arterijskega tlaka.

Ce pride do klinicno pomembnih hemodinamskih ucinkov, zatasno

prekinite zdravijenje z IVL. .

Venem segmentu zdravljenja ne smete preseci 80 impulzov. Ce je

dolZina lezije vecja od dolZine balona za litotripsijo in je potrebnih

ve zdravljenj 2 IVL, je treba paziti, da v enem segmentu zdravljenja
ne presezete 80 impulzov 0z. v segmentu prekrivanja 160 impulzov.

Osebe so bile v Studijo vkljucene na 47 raziskovalnih mestih v Zdruzenih
driavah 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 sr¢no smrt, miokardni infarkt (M) in revaskularizacijo tartne
iile (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
stopnjialfa 0,05.

o

Nastavek z dvema

odprtinama Prikjugek za IVL 1

~

Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti Studije Disrupt CAD I1I je
bila uspesnost posega, ki je bila opredeljena kot dovajanje stenta

7 rezidualno stenozo v stentu < 50 % (po oceni glavnega laboratorija)
in brez dogodka MACE v bolnisnici. O vseh dogodkih MACE je presojal
neodvisni odbor CEC. Nacrt je bil primerjava primarnega opazovanega
dogodka ucinkovitosti s PG 83,4 % pri enostranski stopnji alfa 0,05.

Ba‘\un Oderna R Tulec Tle(ra s

Slika 1: Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly

Previdnostni ukrepi
Tulec katetra vsebuje napihljivo svetlino, svetlino za vodilno Zico in 1. Pripomotek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposobljeni

oddajnike za litotripsijo. Napihljiva svetlina se uporablja za napihovanje 7a koronarno angiografijo in perkutane koronarne posege. V preglednici 1 so povzeti rezultati primarne varnosti v naboru za kljucno

in praznjenje halona z zmesjo fizioloSke raztopine in kontrastnega 2. Perkutana transluminalna IVL naj se izvaja v bolniSnicah z ustrezno analizo. Med 383 kljucnimi udelezenci z ocenljivimi podatki o primarnem
sredstva v razmerju 50 : 50. Svetlina vodilne Zice omogoca uporabo kirursko podporo za nujne primere. opazovanem dogodku varnosti je bila opazena 30-dnevna stopnja brez
vodilne Zice 0,36 mm (0,014 palca) za lazje pomikanje katetra do ciljne 3. Zapripravo, uporaho, opozorila in previdnostne ukrepe ter vzdre- dogodka MACE 92,2 % (353/383), 7 ustrezno enostransko 95-odstotno

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 4.
7agotavljanje zdravljenja z litotripsijo. Balon je namescen blizu distalne

konice katetra. Dva radioneprepustna oznacevalna pasova v balonu

oznacujeta delovno dolZino balona za pomoc pri namestitvi balona med
2dravljenjem. Balon je zasnovan tako, da ima razsirljiv segment z znano

vanje generatorja za IVL in njegove dodatne opreme glejte prirocnik
7a uporabnike generatorja za IVL.

Kateter je namenjen za enkratno (eno) uporabo (z najvec 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.

spodnjo mejo zaupanja 89,9 %, kar je visje od PG s 84,4 %. Primarni
opazovani dogodek varnosti je bil dosezen na podlagi nabora za klju¢no
analizo (p <0,0001).

Preglednica 1: Primarni opazovani dogodek varnosti
(30-dnevna stopnja MACE) (nabor za kljuno analizo)

dolzino in premerom pri specificnem tlaku. Proksimalni nastavek ima 5. Uporabljajte le balon primerne velikosti za Zilo, ki jo zdravite: 11 Primarni opazovani [92?é::g)tni ' Vrednost :
dve odprtini: eno za napihovanje/praznjenje balona in eno za priklop na podlagi preglednice podajnosti balona in premera referencne dogodekvarnosti | spodnjiinterval | POt p | Zakljucek
na prikljucni kabel za IVL. ile. Uporabiti je treba balon z najve¢jim premerom, Ce razmerje panj

velikosti 1: 1 ni na voljo (kot v primeru uporabe 4,0-mm katetra Odsotnost dogodka | 92,2% (353/383)° | H,:m, <844% | <0,001 | Doselen il
Indikacije za uporabo 7a VL v ili 7 referencnim premerom 4,5 mm). MACE? v 30 dneh po [89,9%] Ham>844% ucinkovitosti
Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom za 6. Napihnite balon skladno s preglednico podajnosti balona. Tlak balona ~~ [PestoPk!

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 vzorénega deleza.

. Vrednost P je izracunana na podlagi enostranskega asimptoticnega Waldovega testa
(ki temelji na normalnem priblizku) za binomski delez pri stopnji pomembnosti 0,05.

koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly je indiciran za z litotripsijo izboljSano
nizkotlacno balonsko dilatacijo kalcificiranih, de novo stenoticnih koro-
narnih arterij pred vstavljanjem stenta. 7.

ne sme presei nazivnega razpocnega tlaka (RBP oz. Rated Burst
Pressure).

Za napihovanje halona uporabljajte samo priporoceno fiziolosko 2
raztopino/kontrastno sredstvo v razmerju 50 : 50, da zagotovite

Predvidena uporaba

ustrezno litotripsijo.

Standardna napaka se izratuna iz vzorcnega delefa.
3. 0vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso bili na

Sistem za koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly je namenjen zdravljenju 8. Ce povrsina katetra za IVL postane suha, bo vlazenje z navadno o ’

o - : g o . L . . voljo, je bil dogodek ocenjen na podlagi Klinicne presoje neodvisnega odbora CEC.
kalcificirane stenoze, vkljucno s tisto, za katero se pricakuje, da ho fizioloSko raztopino ponovno aktiviralo hidrofilni premaz. ViaZenje Manjkajodi podatki niso bil pripisani, za oceno zanesijiost apazovanega dogodka
povzrocala upor pri polni dilataciji z balonom ali poznejsi enakomerni katetra s topili, ki niso fizioloSka raztopina, lahko ogrozi celovitost ali paje bila izvedena analiza obcutljvosti
razsiritvi koronamega stenta. de\ovanja premaza. 4. Ena oseba je bila izkljuena iz analize primarnega opazovanega dogodka varnosti

9. Visa premikanja pripomotka izvajajte z ustreznim fluoroskopskim zaradinezadostnega spremijanja (< 23 dni.
Ciljna populacija nadzorom.
Sistem za koronarno IVL Shockwave Medical je namenjen zdravljenju 10. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, e balon ni povsem izpraznjen  Komponente primarnega opazovanega dogodka varnosti so navedene
bolnikov, starih > 18 let, predvidenih za poseg s koronarnim stentom, pod vakuumom. Ce naletite na upor, ugotovite razlog upora, preden v preglednici 2 spodaj.
prikaterih je z angiografsko diagnostiko dokazana obsezna kalcificirana nadaljujete.
stenoza leve glavne koronarne arterije (LMCA), leve sprednje descen- 11. Pri premikanju, potiskanju in/ali umikanju pripomocka mimo ostrih ~ Preglednica 2: Komponente primarnega opazovanega dogodka
dentne arterije (LAD), desne koronarne arterije (RCA) ali leve cirkum- predmetov bodite previdni, saj lahko poskodujete hidrofilni premaz. ~ varnosti (nabor za kljucno analizo)
fleksne arterije (LCX) ali njihovih vej. 12. Ne uporabljajte ali posku3ajte naravnati katetra, ce je tulec e -
upognjen ali prepognjen. Namesto tega pripravite nov kateter, Kumulativni delei MACE Vm“a'i;'" 30"’"9"’:“:3‘;’;'""3"‘“
Kontraindikacije za uporabo 13. Med posegom morate po potrebi zagotoviti ustrezno e 0% 07360 780 (30383
Sistem za koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly je kontraindiciran antiagregadijsko/antikoagulacijsko zdravljenje. Antiagregacijsko/ . A% @380 A% (0138
v naslednjih primerih: antikoagulacijsko zdravljenje morate po posegu nadaljevati toliko Sitha st - 03% (17384 05% (2/383)
1. Tapripomocek ni namenjen za dovajanje stenta. tasa, kot doloci zdravnik. MIbrezvala @ 57 %(22/384) 6,0% (23/383)
2. Tapripomocek ni namenjen za uporabo v karotidnih ali 14. Blifina oddajnika do balona lahko poveta pogostost izqube tlaka Mizvalom Q 1.0% (473849 16% (6/383)
cerebrovaskularnih arterijah. v balonu. Pred izvajanjem litotripsije poskrhite za ustrezno razsiritev Revaskularizacija diline zile 0,5%(2/384) 1,6% (6/383)
balona in upostevajte anatomske omejitve, zaradi katerih je lahko 1. Ena g?eba Js b"tla "Zk‘iufem‘v ana‘(zez grgjm%fﬂega opazovanega dogodka vamosti
i N H i 1aradi nezadostnega spremljanja ni).
Opozorlla. . . .. . . Qdd"’.””.'k p.mbhzu materiala balona. . P 2. 0vseh dogodkih !\gAACEje prleS(l)]a\ neodvisni odbor CEC. Ce vsi podatki niso bili na
1. Idravniki morajo prebrati in razumeti ta navodila pred uporabo 15. Ce ni videti, da kateter za IVL zagotavlja zdravljenje z litotripsijo, voljo, e bil dogodek ocenjen na podlagi Kinicne presaje neodvisnega odbora CEC.
pripomocka. Neupostevanje opozoril na tej nalepki lahko povzroci ga odstranite in zamenjajte z drugim. Manjkajoci podatki niso bil pripisan, za oceno zanesljivosti opazovanega dogodka
poskodbe hidrofilnega premaza pripomocka. 16. Pri uporabi IVL v blizini zacasnih ali trajnih vsadnih pripomockov paje bila izvedena analiza obcutljivosti
2. Ne uporabljajte pripomotka, ce mu je potekel rok uporabnosti na opazujte morebitne interakcije z impulzi akusticnega tlaka za IVL. 3. Nekatere osebe niso izpolnjevale > 1 elementa meril 2 MACE, ato se kategorije med
oznaki. Uporaba izdelka s pretecenim rokom uporabnosti lahtko Impulz IVL lahko motijo delovanje nekaterih vsadnin elektrichin . m‘yﬁ:g&mgﬁ“ﬁf&meOprede‘ien Kot raven CLMB ki o> Hhatnikgorre mefne
povzroci poskodbe bolnikov. pripomotkov (npr. sistemov za podporo ventriklov). vrednosti laboratorijske normalnosti (ULN) z novim patoloskim valom Q ali brez
3. Generator za IVL uporabljajte skladno s priporocenimi nastavitvami, ~17. Pri delu s pripomockom, ki je bil izpostavijen bolniku, npr. stiku njega ob adpustu (periproceduralni MI) in 2 uporabo etrte univerzalne definicije

kot je opisano v prirocniku za uporabnike za generator za IVL. s krvjo, morate hiti zelo previdni. Uporabljeni izdelek je obravnavan miokardnega infarkta po odpustu (spontani MI).

NE odstopajte od priporocenih nastavitev, saj lahko s tem kot biolosko nevaren material in ga je treba skladno s protokoli

poskodujete bolnika. bolnidnice pravilno zavredi.

4. Prikljucni kabel za IVL ni sterilen, zato ga morate pred in med 18. Tvedite previdnostne ukrepe, ce zdravite bolnike, ki ste jim prej

uporabo obdati s sterilnim ovojem kabla.
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vstavljali stente na razdalji najve¢ 5 mm od ciljne lezije.

SL

62/76



V preglednici 3 so povzeti rezultati primarne ucinkovitosti za nahor

7a kljuno analizo. Za nobenega kljucnega udeleZenca ne manjkajo
podatki, ki so potrebni za opredelitev ucinkovitosti postopka (podatki,
povezani z vstavijanjem stenta ali kon¢no 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 kljuno analizo)

Primarni % (n/N)
opazovani [95-odstotni 3 8
dogodek | spodnjiinterval Hipoteza Vrednost P> | Zakljucek
Ucinkovitost 92,4% (355/384) | H;m <834% <0,0001 Dosezen cilj
postopka’ [90,2 %] Hom>834% uinkovitosti

1. 95-odstotni spodnji interval zaupanja je izracunan na podlagi enostranskega
asimptoticnega Waldovega intervala zaupanja (na podlagi normalnega priblizka)
1a binomski dele?. Standardna napaka se izracuna iz vorcnega deleza.

2. Vrednost P je izracunana na podlagi enostranskega asimptoticnega Waldovega testa
(ki temelji na normalnem priblizku) za binomski deleZ pri stopnji pomembnosti 0,05.
Standardna napaka se izracuna iz vorcnega deleza.

3. Uspesnost posega je bila opredeljena kot vstavljanje stenta z rezidualno stenozo
vstentu <50 % (ocena osrednjega laboratorija) in brez dogodka MACE v bolnisnici

(po presoji CEC).

Komponente primarnega opazovanega dogodka ucinkovitosti so
navedene v preglednici 4 spodaj.

V skladu s protokolom Disrupt CAD Duo je bilo za vse udelezence
obvezno, da so jim po zdravljenju z IVL vstavili vsaj en stent; 99,3 %
(144/145) udelezencev v kohorti z namenom zdravljenja je prejelo
terapijo 2 IVL, 98,6 % (143/145) pa so vstavili stent.

V preglednici 5 so povzeti rezultati primarne varnosti kohorte znamenom
zdravljenja. Med 144 udelezenci v skupini ITT, za katere so ili na voljo
podatki o primarnem opazovanem dogodku varnosti, je bila ugotovlijena
odsotnost dogodkov MACE v 30 dneh v Studiji Disrupt CAD Duo 98,6-%
(142/144) v primerjavi 2 96,2-% (277/288) v primerjalni populaciji
Studije Disrupt CAD III (opazena razlika = 2,43 %). NiZja enostranska
95-% meja zaupanja razlike je bila —1,90 %, kar je ve¢ od meje
neinferiornosti 7,0 % (p = 0,0002). Ta rezultat podpira zakljucek,

da je bila 30-dnevna odsotnost dogodkov MACE v tudiji Disrupt CAD
Duo neinferiorna glede na 30-dnevno odsotnost dogodkov MACE

v kohorti udelezencev v Studiji Disrupt CAD I, ki je bila primerjana

na podlagi nagnjenosti. Primarni opazovani dogodek varnosti je bil
izpolnjen (neinferiornost p = 0,0002).

Preglednica 5: Primarni opazovani dogodek varnosti
(30-dnevna stopnja MACE) (kohorta z namenom zdravljenja)

Primarni opazova.ni CAD Duo CAD IIT Razlibe P'(‘:‘::?:_St
dogodek varnosti (N=144) (N=288) | [95-% niZji CI] riomost)
Odsotnost dogodka MACE| 98,6 % 9,2% [243%[-190%]| 0,0002
v 30 dneh po postopku (142/144) (277/288)
MACE' 1,4% (2/144) 3,8 % (11/288)
Sréna smrt 0,0% (0/144) | 0,7 % (2/288)

Periproceduralni
MI (opredelitev

0,7%(1/144) | 2,8% (8/288)

Preglednica 4: Komponente primarne koncne tocke ucinkovitosti SCAT)
(nabor za Kljucno analizo) Spontani MI 0,0 % (0/144) | 1,4% (4/288)
po odpustu
Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti: N %) izbolnisnice
ucinkovitost postopka (4. univerzalni)
Utinkovitost postopka'? 92,4 % (355/384) R 0,7% (1/144) | 1,7 % (5/288)
Stent vstavljen® 99,2 % (381/384) (I=interval zaupanja; MACE = glavni nezeleni sréni dogodki.
<50 % rezidualne stenoze 100,0% (381/381) ;)MlACE s_es;av\]ajokM‘I (S(A{melq poaegom '\U 4. univerzalni spontani MI po odpustu iz
— olnisnice), revaskularizacija ciljne Zile in sréna smrt.
Brez dogodka MACE v bolninic 93,0% (357/384) V skupini CAD I11 so bili udelezenci razvrsceni v razmerju 2 : 1 po podobnosti in

1. Uspesnost posega je bila opredeljena kot vstavljanje stenta  rezidualno stenozo
vstentu <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 hilo vstavljanje stenta po uspesnem zdravljenju z IVL neuspesno.

s postopnim razvrscanjem. V model nagnjenosti so bili vkljuceni naslednji parametri:
starost, spol, prisotnost sladkorne bolezni, predhodni kirurski obvodni odvzem grafta
koronarne arterije, ocenjena glomerulna filtracijska stopnja po formuli CKD-EPI 2021,
premer referencne ile, dolzina lezije in bifurkacija.

Enostranska p-vrednost, spodnji interval zaupanja in razlika so izracunani na podlagi
Farrington-Manningovega testa neinferiornosti za dva binomska deleza z mejno
vrednostjo neinferiornosti 7 % pri enostranski stopnji pomembnosti 0,05.
Neinferiornost je dokazana, ce je spodnji 95-odstotni interval zaupanja > -7,0 %.

Pricakovane Kliniéne koristi - Studija Disrupt CAD Duo Study -
Kateter za koronarno IVL Shockwave C2+ 2 Hz

Prospektivna, multicentricna Studija IDE (Disrupt CAD Duo) z enim krakom
s sistemom za koronarno IVL Shockwave in katetrom za koronarno IVL
Shockwave C2+2 Hz je bila izvedena za oceno neinferiornosti primarnih
opazovanih dogodkov varnosti in ucinkovitosti v primerjavi s kohorto,

ki se je ujemala z oceno nagnjenosti (PS) iz Studije Disrupt CAD IIT IDE.
Med 18. januarjem 2024 in 10. marcem 2024 je bilo v Studijo Disrupt
CAD Duo vkljucenih 145 oseb. Kateter za koronarno IVL Shockwave (2
Aero Fly je klini¢no, biolosko in tehnolosko enakovreden katetru za
koronarno IVL Shockwave C2 Aero, certificiranem po MDR (pripomocku,
ki je enakovreden katetru za koronarno IVL Shockwave C2+). Sodelujoci
50 bili v Studijo vkljuceni na 18 raziskovalnih mestih v ZdruZenih dravah
Amerike in Evropi. Sodelujoce so spremljali najvec 12 mesecev.

Primarni opazovani dogodek varnosti $tudije Disrupt CAD Duo je bila
odsotnost vecjih nezelenih srcnih dogodkov (MACE) v 30 dneh, ki zajemajo
sreno smrt, miokardni infarkt (MI) in revaskularizacijo tarcne Zile (TVR).
0 vseh dogodkih MACE je presojal neodvisni odbor za klinicne dogodke
(CEC). Pri primarnem opazovanem dogodku varnosti v kohorti CAD Duo
je bila preverjena neinferiornost v primerjavi z ucinkovitostjo postopka

v kohorti pri udelezencih v Studiji Disrupt CAD 111, ki je bila primerjana
na podlagi nagnjenosti, pri cemer sta bila uporabljena vnaprej dolocena
meja neinferiornosti v visini 7 % in alfa v visini 0,05.

Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti Studije Disrupt CAD Duo je
bila uspesnost posega, ki je bila opredeljena kot dovajanje stenta

7 rezidualno stenozo v stentu < 30 % (po oceni glavnega angiografskega
laboratorija) in brez dogodka MACE v bolnisnici. O vseh dogodkih MACE
je presojal neodvisni odbor CEC. Pri primarnem opazovanem dogodku
ucinkovitosti v kohorti CAD Duo je bila preverjena neinferiornost

v primerjavi z ucinkovitostjo postopka v kohorti pri udelezencih v Studiji
Disrupt CADIIL, ki je bila primerjana na podlagi nagnjenosti, pri cemer
sta bila uporabljena vnaprej dolocena meja neinferiornosti v visini 7 %
in alfa v visini 0,05.

Kohorta z namero zdravljenja (»intent to treat, ITT) je imela

145 sodelujocih. 99,3 % (144/145) sodelujocih je prejelo terapijo IVL;
pri enem (1) udelezencu je prilo do napake pri vstavljanju pripomocka.
0d 145 sodelujotih so bili podatki za 30-dnevno obdobje na voljo za
98,6 % (143/145); en (1) udelezenec (0,7 %, 1/145) je preklical
soglasje, z enim (1) udelezencem (0,7 %, 1/145) pa kljub veckratnim
poskusom ni bilo mogoce vzpostaviti stika. Osnovni nabor podatkov

7a analizo vseh izidov Studije je vkljuceval kohorto Disrupt CAD Duo ITT
ter ustrezno izbrane udeleZence iz nabora za kljucno analizo Studije
Disrupt CAD IIL.

Podatki za 30-dnevno obdobje za raziskovalno kohorto so bili 28. maja
2025 zaklenjeni in izvoZeni za analizo; navedeni so v nadaljevanju.
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V preglednici 6 so povzeti rezultati primarne ucinkovitosti za kohorto
znamenom zdravljenja. Pri enem udeleZencu so manjkali podatki,
potrebni za opredelitev uspesnosti posega, ker konni angiografski
posnetek ni bil na voljo, pri enem udelezencu pa so manjkali srcni
bioloski oznacevalci ob odpustu, zato je bilo v primarno analizo
ucinkovitosti vkljucenih le 143 udelezencev (n = 143).

Opazovana stopnja uspesnosti posega v Studiji Disrupt CAD Duo je bila
97,9 % (140/143) v primerjavi 96,5 % (278/288) v usklajeni populaciji
Disrupt CAD IIT (opazena razlika = 1,37 %). Nizja enostranska 95-% meja
zaupanja razlike je bila —2,92 %, kar je ve¢ od meje neinferiornosti
~7,0% (p=0,0007). Ta rezultat podpira zakljucek, da je bila uspesnost
posega v Studiji Disrupt CAD Duo neinferiorna glede na uspesnost
posega v kohorti udelezencev v Studiji Disrupt CAD III, ki je bila
primerjana na podlagi nagnjenosti. Tako je bil primarni opazovani
dogodek ucinkovitosti dosezen (neinferiornost p = 0,0007).

Preglednica 6: Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti
(ucinkovitost posega) (kohorta z namenom zdravljenja)

Primarni opazovani CADDuo | CADII Razlika P'(:':i:;':_“
dogodek ucinkovitosti | (N=143) (N=288) | [95-% niji CI] i
Utinkovitost postopka' 97,9 % 96,5 % 137%[-292%]| 0,0007
(140/143) | (278/288)
Vstavljanje stenta 98,6 % 99,3 %
(141/143) | (286/288)
Rezidualna 98,6 % 99,0 %
stenoza < 30 % (141/143) | (285/288)
Brez dogodka 99,3 % 9,9 %
MACE v bolnisnici | (142/143) | (279/288)

" Uspesnost posega je bila opredeljena kot uvajanje stenta z rezidualno stenozo v stentu
<30 % in brez dogodka MACE v bolnisnici (po presoji CEC). MACE sestavljajo MI (SCAT
med posegom in 4. univerzalni spontani MI po odpustu iz bolnisnice), revaskularizacija
ciljne Zile in srcna smrt.

V skupini CAD I1I so bili udeleenci razvrsceni v razmerju 2 : 1 po podobnosti in

s postopnim razvrscanjem. V model nagnjenosti so bili vkljuceni naslednji parametri:
starost, spol, prisotnost sladkorne bolezni, predhodni kirurski obvodni odvzem grafta
koronarne arterije, ocenjena glomerulna filtracijska stopnja po formuli CKD-EPT 2021,
premer referencne Zile, dolzina lezije in bifurkaija.

Enostranska p-vrednost, spodniji interval zaupanja in razlika so izracunani na podlagi
Farrington-Manningovega testa neinferiornosti za dva binomska deleza z mejno
vrednostjo neinferiornosti 7 % pri enostranski stopnji pomembnosti 0,05.
Neinferiornost je dokazana, Ce je spodnji 95-odstotni interval zaupanja > 7,0 %.

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 kompo-
nente pripomocka, ki lahko povzroci embolizem pripomocka, disekdijo,
hude poskodbe ali privede do kirurskega posega,

hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotenzija,

infekcija/sepsa/vroCina,

miokardni infarkt,

miokardna ishemija ali nestabilna angina pektoris,

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,

7aprtje Zile, nenadno,

poskodba Zile, ki zahteva kirursko popravilo,

disekcija, perforacija, ruptura ali spazem Zile.

Poleg tega bodo bolniki morda izpostavijeni 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
vodenie bolnika med postopkom, in izpostavljenosti sevanju zaradi
fluoroskopije.

Tveganja, ki so znacilna za pripomocek in njegovo uporabo:
alergijska reakcija/imunoloki odziv na material(-e) ali premaz
katetra,

nepravilno delovanje, odpoved delovanja pripomocka ali izguba
tlaka v balonu, ki povzroci embolijo pripomocka, disekcijo, resno
poskodbo ali kirurski poseg,

atrijska ali ventrikularna ekstrasistola,

atrijska ali ventrikularna stimulacija.

Povzetek Studije po odobritvi

Druba Shockwave Medical je v ZDA izvedla Studijo po odobritvi PMA
(PAS) za oceno uporabe, varnosti in ucinkovitosti sistema za koronarno
IVL Shockwave v okolju »dejanske uporabe«. Disrupt CAD III PAS je
bila prospektivna, multicentri¢na, 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 III PAS temeljijo na
podatkih, ki so jih posredovale ustanove, in vkljucujejo smrt iz katerega
koli vzroka, neZelene dogodke, povezane s posegom, in podatkovne
tocke, specifitne za IVL. Podatkovne tocke, specificne za IVL, so bile z IVL
povezana ventrikularna aritmija, izguba 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
potrjena lezija, zdravijena s katetrom Shockwave C2 Coronary IVL
(vnadaljnjem besedilu: kohorta CathPCI). Od posegov v kohorti
CathPClje 1.212 (6,4 %) posegov izpolnjevalo naslednja merila za
upravicenost: bolniki z mocno kalcificiranimi, stenoticnimi de novo
lezijami koronarnih arterij, ki imajo stabilno, nestabilno ali tiho ishemijo
in so primerni za perkutani koronarni poseg (PCI) ter imajo Klinicne
znatilnosti, podobne tistim v $tudiji 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 7.

Preglednica 7: Povzetek podatkov o varnosti za kohorti CathPCI in PAS

A q Kohorta CathPCI |  Kohorta PAS
Opazovani dogodek varnosti o (n/N) o (n/N)
Smrt zaradi katerega koli vzroka
Smrt ob odpustu 2,2%(423/18.893) | 0,2%(3/1.212)

Nezeleni dogodki, povezani s posegom

Vsak neZeleni dogodek, povezan
S posegom

7,7% (1.458/18.893)|  2,9% (35/1.212)

NeZeleni dogodki

Moini 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 zdravijenje,

anevrizma,

aritmija,

arteriovenska fistula,

SL

Perforacija koronarne arterije 0,7%(129/18.893)

0,9% (169/18.893)

06%(7/1212)
04% (5/1212)

Disekcija koronarne arterije (Cin vec)

Povzetek podatkovnih tock, specificnih za IVL, za kohorti CathPCl in
PAS je prikazan v preglednici 8. Pri bolnikih s PPM/ICD niso porocali
0 nobenem primeru neZelene interakcije s pripomockom (zaviranje
stimulacije, neustrezen Sok, potrebno reprogramiranje pripomocka).
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Preglednica 8: Opazovani dogodek varnosti: Podatkovne tocke za IVL
(iz pomoznega obrazca za zhiranje podatkov za IVL)

Meritev Kohorta CathPCI | Kohorta PAS
% (n/N) % (n/N)
- . . 11,1% 12,6%
Izpolnjeni pomozni obrazci za IVL (Q.077/18.776)' (153/1212)
Opazovani dogodek varnosti:
Ventrikularna aritmija, povezana z IVL
Trajna ventrikularna aritmija 2
(med uporabo pripomotka za VL) 0.2% (5/2077) 00%(01153)
Sréni zastoj 0,1% (3/2.077y 0,0 % (0/153)

Opazovani dogodek varnosti: Izguba

tlaka v balonu za IVL in povezane resne

disekcije

Tzquba tlaka v balonu/pretrganje balona
Resna disekcija koronarne arterije zaradi

1,2% (24/2.077) 13% (2/153)

izgube tlaka v balonu/pretrganja balona 0.0%(1/2077) 0.0%(0/153)
Opazovani dogodek varnosti: Varnost IVL
pri bolnikih s PPM/ICD
Skupaj bolnikov z elektronskim pripomotkom
1a vsaditev v srce (PPM ali 1CD) 69% (143/2077) | 78% (12/153)
Trajni sréni spodbujevalnik (PPM) 67,1% (96/143) 50,0 % (6/12)
Vsadni defibrilator za kardiovertijo (ICD) 32,9% (47/143) 50,0 % (6/12)
Nepravilno zaviranje spodbujanja med
uporabo pripomocka za VL (PPM ali 1CD) 0.0%(0/143) 00%(0112)
Potrebno ponovno programiranje pripomocka
med perkutanim koronarnim posegom (PCI) 0,0 % (0/143) 0,0% (0/12)
ali po njem (PPM ali ICD)
Neustrezni Soki pripomocka ICD, izvedeni
med uporabo pripomocka za IVL (pri osebah 0,0 % (0/47) 0,0% (0/6)

s pripomockom 1CD)

1. Skupno 18.776 epizod v 18.893 posegih.

2. Po ekstrakciji podatkov je bilo s strani centrov potrjeno, da so bili tirje (4) od
petih (5) primerov trajne ventrikularne aritmije in dva (2) od treh (3) primerov
srtnega zastoja vneseni po pomoti

Podatki, zbrani v registru CathPCI Registry, zagotavljajo pomembne
informacije o Klinicnih izidih pri »dejanski uporabi; v registru CathPCI
Registry trenutno sodeluje ve¢ kot 1.700 ustanov, kar vkljucuje ve¢ kot
95 % ameriskih centrov, ki izvajajo postopke PCL Visi podatki v registru
izvirajo iz porocil z mesta izvajanja Studije; neodvisna presoja neelenih
dogodkov ali ocena angiografskih znacilnosti v glavnem laboratoriju
nista bili izvedeni. Podatki v registru so predvsem bolnisnicni izidi.

Sistem Shockwave IVL s katetrom za koronarno IVL Shockwave C2

Se naprej izkazuje varnost z nizko pojavnostjo nezelenih dogodkov,
povezanih s posegom, vkljucno s smrtjo zaradi katerega koli vzroka,
kar potrjuje odsotnost nerazumnega tveganja bolezni ali poskodb,
povezanih z uporabo pripomocka skladno s predvideno uporabo in
pogoji uporabe. Ti rezultati potrjujejo sploni varnostni profil sistema
7a koronarno IVL Shockwave Medical za zdravljenje oseb z mo¢no
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
CathPCTin kohorte PAS so bile podobne, vendar je bila v kohorti CathPCl
veja razSirjenost srcno-Zilnih dejavnikov tveganja, vkljucno s predhodno
PCl, predhodnim infarktom, predhodnim CABG, sladkorno boleznijo,
dializo, cerebrovaskularno boleznijo in srénim popuscanjem. Kohorta
CathPCT 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 PCT; stanje PCT kot nujno
ali reSevalno; bolniki v kardiogenem Soku ali s simptomi akutnega
srénega popuscanja; bolniki z akutnim koronarnim sindromom (AKS)

in bolniki z drugim znakom srénega zastoja ali nestabilnosti. Ti dejavniki
50 bili izkljucujoci za kohorto PAS.

Dodatna analiza je potrdila, da je ugotovljena stopnja umrljivosti

v bolnisnici v obeh kohortah (kohorta CathPCI in kohorta PAS) skladna

2 napovedano stopnjo umrljivosti, pridobljeno z uveljavijenim modelom
CathPCI (preglednica 9). 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

72,24 % 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.

Preglednica 9: OpaZena in predvidena umrljivost v bolniSnici
(na podlagi ocene tveganja ob postelji CathPCl)

Opaiena | Predvidena
Kohorta N umrljivost | umrljivost (95_';311), P:’;::‘ .
vbolnignici | vbolnisnici’
Kohorta CathPCT 18.893 224% 224% 1,00 NS
(0,91-1,10)
Kohorta PAS 1212 0,25% 031% 0,79 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6.200 355% 379% 0,94 NS
(0,82-1,07)
NSTE-ACS brez 5.886 234% 240% 0,98 NS
kardiogenega Soka (0,82-1,15)
ali srénega zastoja
STEMI 611 11,29% 11,63% 0,97 NS
(0,76-1,21)

LBL 78656-A, 2026-03

Opazena | Predvidena
Kohorta N | umrljivost | umrljivost (95_';::11)2 P:’;::"
v bolni$hici | v bolnisnici'
STEMI brez 490 4,90 % 6,20 % 0,79 NS
kardiogenega Soka (051-1,14)
ali srtnega zastoja

NS = nepomembno.

" Castro-Dominguez Y5, 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. (Opomba). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.

doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Obseg dobave

Kateter za IVL je dobavljen sterilen; stanje je doseZeno s sterilizacijo

7 elektronskimi Zarki. Namenijen je samo za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ga ponovno, saj bi to lahko poskodovalo pripomocek

in bolnika. Pripomocka ne uporabljajte znova, saj bi lahko to povzrocilo
navzkrizno kontaminadijo, ki bi lahko poskodovala bolnika. Pred uporabo
temeljito preglejte vso embalaZo glede poskodb ali okvar. Ne uporabljajte
pripomocka, Ce opazite kakrsne koli znake poskodbh sterilne pregrade,
saj bi to lahko pomenilo, da je prislo do izgube sterilnosti, zaradi ¢esar
lahko pride do poskodbe bolnika. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e opazite
poskodbe na embalai, saj lahko to povzroci napacno delovanje pripomotka
in poskodbo bolnika. Kateter za IVL shranjujte na suhem, hladnem in
temnem mestu. Shranjevanje pripomocka v ekstremnih pogojih lahko
poskoduje pripomocek in/ali vpliva na delovanje pripomocka, kar lahko
povzroti poskodbe bolnika.

Zahtevani pripomocki za postopek koronarne IVL

Kateter za IVL je treba uporabljati samo z generatorjem za IVL, priklju¢-
nim kablom za IVL in njegovo dodatno opremo. Priklju¢ni kabel za VL
je daljinsko protilo, ki povee generator za IVL in kateter za IVL ter se
uporablja za aktivacijo litotripsijskega zdravljenja iz generatorja za IVL.
Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe in vzdrzevanje
prikljucnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte prirocnik za upo-
rabnike generatorja za IVL in prikljucnega kabla za IVL.

Vsebina: Kateter za koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly (1)

Pripomocki, ki so zahtevani, vendar jih podjetje
Shockwave Medical, Inc. ne dobavlja

+ Vodilni kateter 6 Fr

* 0,36-mm (0,014") vodilna Zica (dolzina 190-300 cm)
« Sterilni ovoj najmanj 13 x 244 cm (5" x 96")

+ Pripomocek za polnjenje/praznjenje

Premeri zloZenih balonov:

* najv. 1,7 mm (0,044") za 2,5mm

* najv. 1,1 mm (0,045") za3,0mmin 3,5mm
* najv. 1,2 mm (0,047") za 4,0 mm

Preglednica podajnosti balona katetra za koronarno IVL
Shockwave C2 Aero Fly

Tlak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm
atm/kPa @ (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
7/709 25 29 34 41
8/811 25 30 35 41

Opomba: * @ (mm) je +0,10 mm; 2-4 atm je tlak balona za zdravljenje
7IVL.

** 4 atm je nazivni tlak v balonu.

*** 8 atm je RBP (nazivni razpocni tlak) balona.

Preglednica zaporedja sistema za koronarno IVL

Shockwave C2 Aero Fly

Med zdravljenjem morate upostevati naslednje zaporedje impulzov.

Ne uporabljajte zaporedja impulzov, razen e je navedeno v preglednici
zaporedja sistema za IVL v nadaljevanju. Vistavljanje katere koli velikosti
katetra za IVL Shockwave C2 Aero Fly bo samodejno programiralo
generator za IVL z naslednjim zaporedjem zdravljenja:

Frekvenca zdravljenja (1impulz nza 215 Lindd
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, ce uporabnik
poskusa dovesti vec 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 zdravljenje, da nadaljujete z zdravljenjem. Za dodatne
informacije glejte prirocnik za uporabnike za generator za IVL in
prikljucni kabel za IVL.

Ce je najvecje Stevilo impulzov dosezeno, kot je prikazano na
generatorju, katetra ni vec dovoljeno uporabljati. Ce je potrebno
nadaljnje zdravijenje, ta kateter zavrzite in uporabite novega.
Opozorilo: V enem segmentu zdravljenja ne smete preseci
80 impulzov oz. 160 impulzov v prekrivnem segmentu.

SL

Koraki v postopku

Pozor: Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe in
vzdrievanje prikljutnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte
prirocnik za uporabnike generatorja za IVL in priklju¢nega kabla za IVL.

Priprava

1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno tehniko.

2. Vzpostavite Zeleni Zilni dostop in postavite vodilno Zico in vodilni
kateter.

3. Izberite velikost balonskega katetra za litotripsijo, ki je v razmerju
1:1 glede na preglednico podajnosti balona (zgoraj) in premer
referencne Zile. 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 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 tekocina nadomesti zrak v katetru.

10. Napolnite pripomocek za polnjenje/praznjenje z 10 ml zmesi
fizioloske raztopine/kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50.
Odklopite brizgo in prikljucite pripomocek za polnjenje/praznjenje
na odprtino za polnjenje nastavka katetra. Pri tem pazite,
da v sistem ne vstopi zrak.

. Odstranite zascitno ovojnico in transportni Cep s katetra za VL.
Opozorilo: Ne uporabljajte pripomocka, ¢e ne morete zlahka
odstraniti zacitne ovojnice ali transportnega cepa.

12. Tzperite odprtino za vodilno Zico s fiziolosko raztopino.

13. Navlaite balon za litotripsijo in distalni tulec s sterilno fiziolosko
raztopino, da aktivirate hidrofilni premaz. Balona ne viazite
zizopropilnim alkoholom (IPA), saj lahko ta poskoduje celovitost
hidrofilnega premaza.

14. Vstavite prikljucni kabel za IVL v sterilni ovoj kabla.

15. Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in priklopite prikljucek

katetra za IVL (glejte sliko 1) na prikljucni kabel za IVL.

. Prikljucite drugi konec istega prikljunega kabla za IVL na generator

alVL.

>

Pozor: Pazite, da ne sprofite zdravljenja z litotripsijo, . pritisnete
gumba za zdravljenje na prikljucnem kablu za IVL, ko je balon za
litotripsijo suh in/ali ni napihnjen, saj lahko s tem poskoduijete balon.

Namescanje katetra za koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly na

mesto zdravljenja

1. Vodilni kateter namestite proksimalno na mesto zdravljenja.

2. Cese pricakuje, da kateter IVL ne bo preckal lezije, se lahko po
presoji zdravnika izvede predhodna dilatacija ali druga priprava
file s standardno tehniko.

3. Namestite kateter za IVL preko dolZine za izmenjavo (190-300 cm)
0,36-mm (0,014-palcna) vodilne Zice in skozi vodilni kateter ter
pomaknite kateter za VL do mesta zdravijenja.

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 namescen, zabeleite polozaj s fluoroskopijo.

2. Ce polozaj ni pravilen, premaknite balon za litotripsijo v pravilni
poloaj.

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 atm, saj ni povisanja zvocne izhodne moci in lahko visji tlak med
2dravljenjem poveca tveganie za padec tlaka v balonu.

4. Spritiskom na gumb za zdravljenje na priklju¢nem kablu za VL
sprotite zaporedje zdravljenja IVL za vnaprej programiran ¢as
5 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 dovolj, ali ce se kateter premakne.
7. Po potrebi lahko izvajate dodatna zdravljenja. Ce je potrebnih
ve¢ napihovanj, ker je lezija dalj$a od balona za litotripsijo, je
priporoceno prekrivanje balona vsaj 2 mm, da preprecite zgreSitev
tarce. Vendar pa pazite, da v istem segmentu zdravljenja ne
presezete zgornje meje 80 impulzov, v segmentu prekrivanja
pa 160 impulzov.
8. Tavedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat po posegu.
9. Izpraznite pripomocek in potrdite, da je balon povsem izpraznjen,
preden odstranite kateter za VL.

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave z odstranjevanjem
pripomocka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti, kateter
2a VL neZno 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.

o
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. Pred ponovnim vstavijanjem namocite balon za litotripsijo in distalni
tulec s sterilno fiziolosko raztopino, da ponovno aktivirate hidrofilni
premaz. Balona ne vlaite z izopropilnim alkoholom (IPA), saj lahko
ta poskoduje celovitost hidrofilnega premaza.

. Sledite standardnim korakom za vstavijanje; zacnite s 3. korakom
v teh navodilih za uporabo, navedenem v poglavju »Names¢anje
katetra za koronarno IVL Shockwave C2 Aero Fly na mesto
zdravijenja«. 5

14. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave z odstranjevanjem
pripomocka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti, kateter
za VL nezno primite s sterilno gazo.

. Preverite vse komponente, da se prepricate, da je kateter za IVL
neposkodovan. Ce pride do okvare pripomocka ali e pri pregledu
opazite kakrsne koli okvare, izperite svetlino vodilne Zice in odistite
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.

w

a

Pozor: Ko kateter za IVL povleete 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
pomot, e opazijo znake in simptome ponovljene ishemicne sréne
bolezni. Ni znanih omejitev za normalne vsakodnevne dejavnosti. Bolniki
morajo upostevati rezim odmerjanja zdravil, ki jim ga predpiSe zdravnik.

Povratno mnenje o pripomocku in vracilo pripomotkov

Ce 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): ¢e je med uporabo tega pripomocka ali kot posledica
njegove uporabe prislo do resnega incidenta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali njegovega pooblasenega zastopnika ter svoj
nacionalni organ.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2AFIVLIPBS

Simbol | Definicija Simbol

Definicija

Ni namenjeno ponovni uporabi

Apirogeno

Medicinski pripomocek

Glejte navodila za uporabo

Rok uporabnosti

g X

Vsebuje 1 enoto (vsebina: 1)

Sterilizirano z obsevanjem; enojna sterilna pregrada )
77unanjo zascitno embalazo

0

Koronarna arterijska bolezen

vl

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 USA
www.shockwavemedical.com

|EC REP|

Pozor B

Nazivni razpocni tlak

Proizvajalec

Priporoena vodilna Zica

Datum proizvodnje

Priporocen vodilni kateter

Proizvajalec paketa za postopek

Kateter za hitro zamenjavo

Ne uporabljate, ce je ovojnina poskodovana in glejte
navodila za uporabo.

Premer balona

Hranite na suhem

Delovna dolZina balona

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji

Delovna dolZina katetra
(uporabna dolzina, UL)

% H @B LE>DnEe
~ncleBoof

Shranjujte stran od soncne svetlobe

Conformité Européenne

PAT

,_
o
]

Patenti. Glejte www.shockwavemedical.com/patents

Koda serije
IVL

Intravaskularna litotripsija

Kataloska Stevilka

Oznacuje nosilca, ki vsebuje informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.

Ni namenjeno ponovni sterilizaciji %

Uvoznik

Profil »Crossing« (maksimalni precni prerez za precenje)

@

CH |REP

Pooblasteni zastopnik v Svici
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ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irska
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Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL)
sa Shockwave C2 Aero Fly 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 C2 Aero Fly kateter za koronarnu IVL je vlasnicko sredstvo

2a litotripsiju koje se kroz koronarni arterijski sistem srca dostavija do
mesta kalcifikovane stenoze koju je teko tretirati na drugi nacin,

$to obuhvata kalcifikovane stenoze za koje se predvida da ¢e pokazati
otpor na kompletnu dilataciju balonom ili naknadno ujednaceno Sirenje
koronarnog stenta. Intravaskularna litotripsija (IVL) je generacija ultra-
vucnih talasa akusticnog pritiska zasnovanih na energiji za modifikaciju,
lomljenje i fragmentaciju vaskularne kalcifikacije. IVL kateter sadri
integrisane emitere za litotripsiju za lokalizovanu dostavu terapije

uvidu impulsa akusticnog pritiska. Tehnologija litotripsije stvara
impulse akustickog pritiska unutar cilinog mesta terapije koji razbijaju
kalcijum unutar lezije, Gime se omogucava naknadna dilatacija stenoze
koronarne arterije pomocu balona sa niskim pritiskom. Sistem ¢ine VL
kateter, IVL kabl za povezivanje i IVL generator. Shockwave C2 Aero Fly
kateter za koronarnu IVL dostupan je u Cetiri (4) velicine: 2,5 12 mm,
3,0x12mm, 3,512 mmi4,0 x 12 mm. Shockwave C2 Aero Fly kateter
7a 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 smanijilo trenje prilikom dostavijanja sredstva. Rx ulaz IVL
katetera se nalazi na 27 cm od distalnog vrha. Pogledajte sliku 1 u nastavku
7a komponente Shockwave C2 Aero Fly katetera za koronarnu IVL.

Dvojno ulazno Evoriste IVL konektor

Balon  Rxulaz Drika katetera
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Slika 1: Shockwave C2 Aero Fly kateter za koronarnu IVL

Dréka katetera sadrZi lumen za naduvavanje, lumen Zicanog vodica

i emitere za litotripsiju. Lumen za naduvavanie se koristi za naduvavanje
i izduvavanje balona medijumom koji sadri fizioloski rastvor / kontrastno
sredstvo u odnosu 50:50. Lumen Zi¢anog vodica omogucava upotrebu
ficanog vodica od 0,36 mm (0,014") kako bi se olakalo uvodenje
katetera do ciljne stenoze i kroz nju. Sistem je dizajniran kao ,Brza
razmena” (eng. Rapid Exchange - Rx), tako da je indikovana duZina
Zitanog vodica od 190 cm do 300 cm. Emiteri se nalaze duz radne
duZine balona i sluze za dostavljanje litotripsijske terapije. Balon se
nalazi blizu distalnog vrha katetera. Dve radioloski nepropusne trakaste
oznake u okviru balona oznacavaju radnu duzinu balona i predstavljaju
pomoc za pozicioniranje balona tokom terapijskog delovanja. Balon je
dizajniran tako da ima progirive segmente poznate duZine i precnika
pod odredenim pritiskom. Proksimalno ¢voriste dva ulaza: jedan za
naduvavanje/izduvavanje balona i jedan za spajanje na IVL kabl za
povezivanije.

Indikacija za upotrebu

Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa Shockwave (2
Aero Fly kateterom za koronarnu IVL indikovan je za litotripsijom
poboljsanu balon dilataciju niskim pritiskom kalcifikovanih de novo
stenoticnih koronarnih arterija pre postavljanja stenta.

Namena

Shockwave C2 Aero Fly sistem za koronarnu IVL je namenjen za leenje
kalcifikovane stenoze, ukljucujuci kalcifikovane stenoze kod kojih se
predvida da Ce biti otpora za kompletnu balon dilataciju ili za ujednaceno
Sirenje Citavom duZinom koronarnog stenta koji se stavlja posle dilatacije.

Ciljana populacija

Sistem za koronarnu IVL kompanije Shockwave Medical je predviden za
lecenje pacijenata starosti > 18 godina kod kojih je planirano izvodenje
procedure postavljanja 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 Fly sistem za koronarnu IVL je kontraindikovan

73 sledece:

1. Ovo sredstvo nije namenjeno za dostavljanje stenta.

2. Ovo sredstvo nije namenjeno za upotrebu u karotidama li
cerebrovaskularnim arterijama.

Upozorenja

1. Lekari moraju da procitaju i razumeju ova uputstva pre upotrebe
sredstva. Ukoliko se ne pridrzavate upozorenja navedenih na ovoj
nalepnici, to moze dovesti do ostecenja na hidrofilnom omotacu
sredstva.

2. Nemojte upotrebljavati sredstvo kome je istekao rok upotrebe
oznacen na nalepnici. Upotreba proizvoda kojem je istekao rok
upotrebe moze da dovede do povrede pacijenta.

3. Koristite IVL generator u skladu sa preporucenim podesavanjima,
kako je to navedeno u Prirucniku za rukovaoca IVL generatorom.
NEMOJTE odstupati od preporucenih podeSavanja jer to moze da
dovede do povrede pacijenta.

4. VL kabl za povezivanje nije sterilan i mora da se stavi u sterilan
rukav za kabl pre i tokom upotrebe.
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5. Pre upotrebe, proverite sve komponente proizvoda i pakovanje.
Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je ono ili njegovo pakovanje
osteceno ili ako je kompromitovana sterilnost. OSte¢eni proizvod
moZze da dovede do povrede pacijenta.

6. Nemojte upotrebljavati sredstvo ako se zastitni omotac balona ne
moze lako ukloniti pre upotrebe. Ako se upotrebi prekomernasila,
moZze doci do oStecenja katetera. OSteceni proizvod moze da dovede
do povrede pacijenta.

7. Pobrinite se da se IVL kateter koristi sa Zicanim vodicem od 0,36 mm
(0,014") i da je ubacen kroz kateter vodic od 6F unutrasnjeg precnika
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 odrati 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.

. U klinickim 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 qubitka 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 ili
ventrikularnu kapturu kod pacijenata. Kod pacijenata sa ugradenim
pejsmejkerima ili defibrilatorima, asinhrona kaptura moze da utice
na sposobnost senzinga. Tokom IVL terapije potrebno je elektro-
kardiografsko pracenie ritma i kontinuiranog arterijskog pritiska.

U slucaju klinicki znacajnih hemodinamskih efekata, priviemeno
prekinite dostavijanje IVL terapije.

. Nemojte prekoraivati 80 impulsa u istom terapijskom segmentu.
Ako je duZina lezije veca od duZine 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
usegmentu preklapanja.
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Mere opreza

1. Ovim sredstvom treba da rukuju samo lekari koji su obuceni za
koronarnu angiografiju i perkutane koronarne intervencije.

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.
NEMOJTE ponovo sterilisati i/ili upotrebljavati. Ako je neophodan
drugi kateter iste velicine, NEMOJTE ponovo da koristite prvi kateter.
Odloiite ga u otpad pre nego Sto pripremite drugi kateter.

5. Zakrvni sud koji e se tretirati koristite iskljucivo balon odgovarajuce
veli¢ine: 1: 1 na osnovu tabele uskladenosti balona i precnika
referentnog krvnog suda. Ako nije mogu¢ odabir veli¢ine u odnosu
1:1, treba koristiti balon najveceg precnika (kao Sto je koriscenje
IVL katetera od 4,0 mm u krvnom sudu ciji je referentni precnik
4,5mm).

6. Naduvajte balon u skladu sa tabelom uskladenosti. Pritisak balona
ne sme da prede procenjeni pritisak pucanja.

7. Zanaduvavanie balona koristite iskljucivo preporuceno sredstvo
koje sadri kontrastno sredstvo/fizioloski rastvor u odnosu
501 50 kako biste obezbedili adekvatnu primenu litoripsije.

8. Ako se povrsina IVL katetera osusi, viaZenje normalnim fizioloskim
rastvorom Ce ponovo aktivirati hidrofilni omotac. Vlazenje katetera
drugim rastvorima, koji nisu fizioloki rastvor, moze ugroziti
celovitost omotaca i performanse.

9. Sve manipulacije sredstvom radite pod adekvatnim fluorskopskim

navodenjem.

. Nemojte gurati napred ili izvlaciti kateter ako balon nije kompletno
izduvan pod vakuumom. Ako osetite otpor, utvrdite njegov uzrok pre
nego $to nastavite rad.

. Morate biti oprezni kada uvodite i/ili izvlacite sredstvo, odnosno
manipuliSete njime, u blizini oStrih predmeta, jer se moze ostetiti
hidrofilni omotac.

. Nemojte koristiti kateter niti pokuSavati da ga ispravite ako je drska
savijena ili uvrnuta. Umesto toga, pripremite novi kateter.

. Tokom procedure, po potrebi, mora biti obezbedena odgovarajuca
antitrombocitna/antikoagulantna terapija za pacijenta. Lekar ce
nakon obavljene procedure odrediti koliko dugo e se primenjivati
antitrombocitna/antikoagulantna terapija.

. Blizina emitera u odnosu na balon moZe povecati ucestalost gubitka
pritiska u balonu. Pobrinite se za to da balon bude adekvatno
rasiren pre obavljanja litotripsije i vodite racuna o anatomskim
ogranicenjima koja mogu da dovedu do toga da emiteri budu
preblizu materijalu balona.

. Ako IVL kateter ne dostavlja litotripsijsku terapiju, izvadite ga
i zamenite drugim kateterom.

. Kada koristite IVL u blizini priviemenih ili 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
7a ventrikularnu potporu).

. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja sredstvom nakon
kontakta sredstva sa pacijentom, npr. kontakt sa krvlju. Koris¢eni
proizvod se smatra bioloski opasnim materijalom i treba da se
propisno ukloni u skladu sa bolnickim protokolom.
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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 nakon implantiranja stenta uz dokaz o niskim stopama MACE
iangiografskih komplikacija i (2) ublazavanje ishemije i povezanih
simptoma (poput angine) nakon uspesnog postavljanja stenta.

Ocekivane klinicke koristi - studija Disrupt CAD IIT -
Shockwave C? kateter za koronarnu IVL

Sprovedena je prospektivna, multicentricna studija ispitivanog sredstva
(IDE) sa jednom grupom (Disrupt CAD I1I) za Shockwave sistem za
intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa ekvivalentom Shockwave (2 kate-
terom sa koronarnu IVL da bi se procenila bezbednost i efikasnost
sredstva u lecenju de novo, izrazeno kalcifikovanih, stenoticnih koro-
narnih lezija pre postavljanja stenta. Imajte u vidu da je Shockwave C2
Aero Fly kateter za koronarnu IVL klinicki, bioloski i tehnicki ekvivalentan
Shockwave C2 Aero kateteru za koronarnu IVL (sredstvo ekvivalentno sa
Shockwave C2+ kateterom za koronarnu IVL) sertifikovanom prema
Uredbi EU o medicinskim sredstvima (MDR). Izmedu 9. januara 2019.
i27. marta 2020, ukupno je 431 ispitanik ukljucen u Disrupt CAD III
studiju, $to podrazumeva 384 kljucna (pivotal) ispitanika (oznacenih kao
set za klju¢nu (potvrdujucu) analizu (pivotal analysis set)) i 47 ispitanika
koji nisu bili randomizovani. Ispitanici su bili ukljuceni u 47 istrazivackih
centara lociranih u SAD i Evropi. Pracenje ispitanika do 24 meseci je
7avréeno.

Primarni ishod bezbednosti studije Disrupt CAD III je izostanak velikih
kardiovaskularnih neZeljenih dogadaja (eng. major adverse cardiac
events — MACE) tokom 30 dana, koji podrazumevaju srcanu smrt, infarkt
miokarda (IM) i revaskularizaciju ciljnog krvnog suda (TVR). Sve MACE
dogadaje je procenio nezavisni odbor za klinicke dogadaje (eng. Clinical
Events Committee — CEC). Bilo je planirano da se primarni ishod
bezbednosti uporedi sa ciliem ucinka (eng. performance goal - PG)

od 84,4% pri jednostranom alfa nivou od 0,05.

Primarni ishod efikasnosti za studiju Disrupt CAD III 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 primarni ishod 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 bilo moguce proceniti
podatke za primarni ishod bezbednosti, opaZena stopa od 30 dana bez
MACE dogadaja bila je 92,2% (353/383) sa odgovarajucim jednostra-
nom nizom 95% granicom poverenja od 89,9%, koja je bila veca od PG
od 84,4%. Primarni ishod bezbednosti je dostignut na osnovu seta za
Kljucnu analizu (p <0,0001).

Tabela 1. Primarni ishod bezbednosti (MACE u 30 dana)
(set za klju¢nu analizu)

NP % (n/N)
P::;;;':"{:;:;d [95% niZi interval |  Hipoteza | Pvrednost?| Zakljucak
poverenja]'
Bez MACE® tokom | 92,2% (353/383)" | H:m < 844% | <0,0001 |Ispunjeni ciljevi
30 dana nakon [89,9%] Hm > 84,4% ucinka
procedure

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 su navedene ispod u tabeli 2.

Tabela 2. Komponente primarnog ishoda bezbednosti
(set za klju¢nu analizu)

Kumulativne stope MACE l:‘b:;';'z' 30"’":‘":33;?6&"?
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 IM 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revaskularizacija ciljnog 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
krvnog suda

1. Jedanispitanik 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
podadi, 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. Neki ispitanici nisu ispunili > T 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 Cetvrte 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%.
Zato je primarniishod efikasnosti dostignut na osnovu seta za klju¢nu
analizu (p <0,0001).

Tabela 3. Primarniishod efikasnosti (set za klju¢nu analizu)

PR % (n/N)
P"T.a i ISth [95% niZi interval Hipoteza | Pvrednost? | Zakljucak
p jal
Uspesnost 92,4% (355/384) | Hym <834% | <0,0001 |Ispunjeniciljevi
procedure?® [90,2%] H:m > 83,4% ucinka

1. 95% nii interval poverenja izratunat je na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald
(zasnovano na normalnoj aproksimacii) intervala poverenja za binomialnu proporciju.
Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

2. P-vrednost je izracunata na osnovu jednostranog asimptoticnog Wald (zasnovano na
normalnoj aproksimacili) testa za binomialnu proporciju na nivou znacajnosti 0,05.
Standardna greska je izracunata iz proporcije uzorka.

3. 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).

Prema protokolu studije Disrupt CAD Duo, kod svih ispitanika bilo je
obavezno postavljanje najmanie jednog stenta nakon IVL terapije;
99,3% (144/145) ispitanika iz kohorte predvidene za lecenje primilo
je VL terapiju, a 98,6% (143/145) primilo je stent.

Primarni rezultati bezbednosti za kohortu predvidenu za leenje sazeti
su u tabeli 5. Medu 144 ITT ispitanika sa podacima o primarnim
ishodima bezbednosti koje je moguce proceniti, zabelezena stopa
izostanka MACE dogadaja tokom 30 dana u studiji Disrupt CAD Duo
iznosila je 98,6% (142/144), u poredenju sa 96,2% (277/288) u uparenoj
populaciji studije Disrupt CAD III (uocena razlika = 2,43%). Donja granica
jednostranog intervala poverenja od 95% za razliku iznosila je -1,90%,
$to je vise od granice neinferiornosti od -7,0% (p = 0,0002); ovaj ishod
podriava zakljucak da izostanak MACE dogadaja tokom 30 dana u studiji
Disrupt CAD Duo nije inferioran u odnosu na izostanak MACE dogadaja
tokom 30 dana u kohorti ispitanika studije Disrupt CAD IIT uparenoj
metodom skora sklonosti. Primarni ishod bezbednosti je ostvaren
(p=0,0002 za neinferiornost).

Tabela 5. Primarni ishod bezbednosti (MACE za 30 dana)
(kohorta predvidena za leenje)

Razlika

Komponente primarnog ishoda efikasnosti su navedene ispod u tabeli 4.

Tabela 4. Komponente primarnog ishoda efikasnosti
(setza klju¢nu analizu)

Primarni ishod efikasnosti: Uspesnost procedure N (%)

Uspesnost procedure'? 92,4% (355/384)
Postavijen stent® 99,2% (381/384)
< 50% rezidualne stenoze 100,0% (381/381)
Bez MACE u bolnici 93,0% (357/384)

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 dostavljanje IVL sredstva
i nisu dobili nikakav vid terapije na dan prve procedure, a kod jednog pacijenta nije
uspelo stavljanje stenta nakon uspesne IVL.

Ocekivane klinicke koristi - studija Disrupt CAD Duo -
Shockwave C2+ 2 Hz kateter za koronarnu IVL

Sprovedena je prospektivna, multicentri¢na IDE studija sa jednom
grupom (Disrupt CAD Duo) sa Shockwave sistemom za intravaskularnu
litotripsiju (IVL) i Shockwave C2+ 2 Hz kateterom za koronarnu IVL radi
procene neinferiornosti primarnih ishoda bezbednosti i efikasnosti

u poredenju sa kohortom iz studije Disrupt CAD III IDE, uparenom
metodom skora sklonosti (eng. propensity score — PS). Izmedu

18. januara 2024. 1 10. decembra 2024. godine, ukupno 145 ispitanika je
ukljuceno u studiju Disrupt CAD Duo. Imajte u vidu da je Shockwave (2
Aero Fly kateter za koronarnu IVL klinicki, bioloski i tehnicki ekvivalentan
Shockwave C2 Aero kateteru za koronarnu IVL (sredstvo ekvivalentno sa
Shockwave C2+ kateterom za koronarnu IVL) sertifikovanom prema
Uredbi EU o medicinskim sredstvima (MDR). Ispitanici su bili ukljuceni
u 18 istrazivackih centara lociranih u SAD. Ispitanici su praceni do

12 mesedi.

Primarni ishod bezbednosti studije Disrupt CAD Duo je izostanak velikih
kardiovaskularnih neZeljenih dogadaja (eng. major adverse cardiac
events — MACE) tokom 30 dana, koji podrazumevaju srcanu smrt, infarkt
miokarda (IM) i revaskularizaciju ciljnog krvnog suda (TVR). Sve MACE
dogadaje je procenio nezavisni odbor za klinicke dogadaje (eng. Clinical
Events Committee — CEC). Primarni ishod bezbednosti u kohorti CAD
Duo testiran je u pogledu neinferiornosti u poredenju sa kohortom

iz studije Disrupt CAD III IDE uparenom metodom skora sklonosti,
koriste¢i unapred definisanu granicu neinferiornosti od 7% alfa nivo
od 0,05.

Primarni ishod efikasnosti za studiju Disrupt CAD Duo bio je uspeh
procedure koji je hio definisan kao dostavljanje stenta sa rezidualnom
stenozom unutar stenta < 30% (procenjeno u centralnoj angiografskoj
laboratoriji) i bez bolnickih MACE. Sve MACE dogadaje je procenio
nezavisni CEC. Primarni ishod efikasnosti u kohorti studije CAD Duo
testiran je u pogledu neinferiornosti u poredenju sa kohortom studije
Disrupt CAD IIT IDE uparenom metodom skora sklonosti, koristeci
unapred definisanu granicu neinferiornosti od 7% alfa nivo od 0,05.

Kohorta predvidena za lecenje (eng. intent to treat — ITT) sastojala se
od 145 ispitanika. 99,3% (144/145) ispitanika primilo je IVL terapiju;
kod jednog (1) ispitanika doslo je do neuspesne dostave sredstva.
0d 145 uklju¢enih ispitanika, podaci nakon 30 dana bili su dostupni
7a98,6% (143/145); jedan (1) ispitanik (0,7%, 1/145) je povukao
pristanak, a sa jednim (1) ispitanikom (0,7%, 1/145) nije bilo moguce
uspostaviti kontakt uprkos visestrukim pokusajima. Primarni skup
podataka za analizu svih studijskih ishoda obuhvatio je ITT kohortu
studije Disrupt CAD Duo i uparene ispitanike iz seta za klju¢nu analizu
studije Disrupt CAD I1I.

Podaci za period do 30 dana za studijsku kohortu zakljucani su i izvezeni
7a analizu 28. maja 2025. godine i navedeni su u nastavku.
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Primarni ishod CADDuo | CADII | [95% donji (':‘:{rffde'::’o’:
bezbednosti (N=144) | (N=288) interval
N nost)
poverenja]
Bez MACE tokom 30 dana 98,6% 96,2% 2,43% 0,0002
nakon procedure (142/144) (277/288) [-1,90%]
MACE' 1,4% (2/144) | 3,8% (11/288)
Sréana smrt 0,0% (0/144) | 0,7% (2/288)
Periproceduralni | 0,7% (1/144) | 2,8% (8/288)
IM (definicija
SCAI)
Spontani IM 0,0% (0/144) | 1,4% (4/288)

nakon otpusta
(4. univerzalna
definicija)

TR 0,7% (1/144) | 1,7% (5/288)

(I=interval poverenja; MACE = veliki kardiovaskularni nezeljeni dogadaji.

MACE je kompozitna stopa IM (periproceduralno prema SCALi spontano nakon otpusta
prema 4. univerzalnoj definiciji), revaskularizacije ciljnog krvnog suda i srcane smrti.
Ispitanici iz studije CAD 11 uparivani su u odnosu 2:1 koriscenjem metode ,nearest
neighbor” (najblizi sused) i ,greedy match” (pohlepno uparivanje). U model skora
sklonosti ukljuceni su sledeci parametri: godine starosti, pol, status dijabetesa, prethodni
bajpas graft koronarne arterije, procenjena jacina glomerularne filtracije koris¢enjem
formule CKD-EPI 2021, referentni precnik krvnog suda, duzina lezije i bifurkacija.
Jednostrana p vrednost, donji interval poverenja i razlika izraCunati su na osnovu
Farrington-Manning testa neinferiornosti za dve binomne proporcije, sa granicom
neinferiornosti od 7% na jednostranom nivou znacajnosti od 0,05.

Neinferiornost se utvrduje ako je donja granica intervala poverenja od 95% veca od -7,0%.

Primarni rezultati efikasnosti za kohortu predvidenu za lecenje sazeti su
u tabeli 6. Kod jednog ispitanika nedostajali su podaci potrebni za
definisanje uspesnosti procedure zbog nedostatka zavrsnog angio-
grafskog snimka, a kod jednog ispitanika nedostajali su sréani biomarkeri
pri otpustu, te je zbog toga u primarnu analizu efikasnosti ukljuceno
samo 143 ispitanika (n = 143).

Zabelezena stopa uspesnosti procedure u studiji Disrupt CAD Duo iznosila
je97,9% (140/143), u poredenju sa 96,5% (278/288) u uparenoj populaciji
studije Disrupt CAD III (uocena razlika = 1,37%). Donja granica jedno-
stranog intervala poverenja od 95% za razliku iznosila je -2,92%, $to je
vise od granice neinferiornosti od -7,0% (p = 0,0007); ovaj ishod
podrava zakljucak da uspesnost procedure u studiji Disrupt CAD Duo
nije inferiorna u odnosu na uspesnost procedure u kohorti ispitanika
studije Disrupt CAD IIT uparenoj metodom skora sklonosti. Stoga je
primarni ishod efikasnosti ispunjen (p =0,0007 za neinferiornost).

Tabela 6. Primarni ishod efikasnosti (uspesnost procedure)
(kohorta predvidena za leCenje)

Razlika
Primarni ishod CADDuo | CADII | [95% donji &:I':fdem‘:
efikasnosti (N=143) | (N=288) interval nost)
Uspesnost procedure’ 97,9% 96,5% 137%[-2,92%] | 0,0007
(140/143) | (278/288)
Dostavljanje stenta 98,6% 99,3%
(141143) (286/283)
Rezidualna 98,6% 99,0%
stenoza < 30% (141/143) | (285/288)
Bez MACE 99,3% 96,9%
u bolnici (142/143) (279/288)

" Uspesnost procedure je definisana kao dostavljanje stenta sa rezidualnom stenozom
<30% i bez bolnickih MACE (utvrdeno od strane CEC). MACE je kompozitna stopa IM
(periproceduralno prema SCALi spontano nakon otpusta prema 4. univerzalnoj definiciji),
revaskularizacije ciljnog krvnog suda i srcane smrti.

Ispitanici iz studije CAD I1I uparivani su u odnosu 2:1 koriscenjem metode ,nearest
neighbor” (najblizi sused) i ,greedy match” (pohlepno uparivanje). U model skora
sklonosti ukljuceni su sledeci parametri: godine starosti, pol, status dijabetesa, prethodni
bajpas graft koronarne arterije, procenjena jacina glomerularne filtracije koris¢enjem
formule CKD-EPI 2021, referentni precnik krvnog suda, duzina lezije i bifurkacija.
Jednostrana p vrednost, donji interval poverenja i razlika izraCunati su na osnovu
Farrington-Manning testa neinferiornosti za dve binomne proporcije, sa granicom
neinferiornosti od 7% na jednostranom nivou znacajnosti od 0,05.

Neinferiornost se utvrduje ako je donja granica intervala poverenja od 95% veca od -7,0%.

NeZeljena dejstva

Moguca neZeljena dejstva su u skladu sa standardnim kardioloskim

intervencijama prilikom kojih se koriste kateteri i ukljucuju sledece,

alinisu ograniena samo na njih:

+ naglo zatvaranie krvnog suda

+ alergijska reakcija na kontrast, antikoagulantnu i/ili antitrombotsku
terapiju

* aneurizma

SR

aritmija

arteriovenska fistula

komplikacije sa krvarenjem

sr¢ana tamponada ili perikardni izliv

kardiopulmonalni zastoj

cerebrovaskularni dogadaj (CVA)

okluzija, perforacija, ruptura ili disekcija koronarne arterije/krvnog
suda

spazam koronarne arterije

+smrt

embolija (vazduh, tkivo, tromb ili aterosklerotska embolija)
hitna ili elektivna bypass hirurgija koronarnih arterija

hitna ili elektivna perkutana koronarna intervencija
komplikacije na mestu pristupa

pucanie Zicanog vodica ili lom/kvar bilo koje komponente sredstva
koji moze, ali ne mora, dovesti do embolije, disekcije, ozbiljne
povrede ili hirurSke intervencije usled primene sredstva
hematom na mestu(ima) pristupa na krvnom sudu

krvarenje

hipertenzija / hipotenzija

infekcija/sepsa/povisena temperatura

infarkt miokarda

ishemija miokarda ili nestabilna angina

+ bol

periferna ishemija

pseudoaneurizma

popustanje rada bubrega/insuficijencija

restenoza tretirane koronare arterije Sto vodi ka revaskularizaciji
Sok/plucni edem

spor protok, bez ponovnog protoka ili iznenadno zatvaranje
koronarne arterije

mozdani udar

tromb

iznenadno zatvaranje krvnog suda

povreda krvnog suda koja zahteva hirursku reparaciju
disekcija, perforacija, ruptura ili spazam krvnog suda

Takode, pacijenti mogu biti izloZeni drugim rizicima povezanim sa
koronarnim interventnim procedurama, $to ukljucuje rizike od svesne
sedacije i lokalne anestezije, rizik od radiografskih kontrastnih sredstava
koja se koriste tokom angiografije, zatim rizik od lekova datih radi
vodenja pacijenta tokom procedure, kao i rizik od izlozenosti zracenju
tokom fluoroskopije.

Rizici za koje je utvrdeno da su povezani sa sredstvom i njegovom
upotrebom:

+ alergijska/imunolodka reakcija na materijal(e) ili omotac katetera
nepravilan rad, kvar sredstva, ili ubitak pritiska u balonu koji dovode
do embolizacije sredstvom, disekcije, ozbiljne povrede ili hirurske
intervencije

atrijalne ili ventrikularne ekstrasistole

atrijalna ili ventrikularna kaptura

Saietak 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 III PAS je bila prospektivna, multicentrina, 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®)
CathPCI Registry®.

Ishodi u pogledu bezbednosti za studiju Disrupt CAD IIT PAS zasnovani
suna podacima koje je prijavio centar i obuhvataju smrtni ishod 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, qubitak pritiska IVL balona i povezane ozbiljne
disekcije kao i bezbednost IVL kod pacijenata sa PPM/ICD.

U CathPCI Registry su ukljuceni pacijenti za koje je potvrdeno da su imali
leziju lecenu Shockwave C2 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 IIT IDE. Ova grupa se naziva
,PAS kohorta” i smatra se ukljuenom populacijom.

Primarni rezultati bezbednosti za PAS i CathPCT kohortu sazeti su
U tabeli 7.

Tabela 7. Sazetak podataka o bezbednosti za CathPCT kohortu i PAS

kohortu
Ishod u pogledu bezbednosti Cath;c(lnl;(:‘l;orta P‘:'((:m;ta

Smrt zbog svih uzroka

Smrt pre otpusta 2,2% (423/18.893) 0,2% (3/1.212)
Nezeljeni dogadaji povezani sa procedurom

Svi nezelieni dogadaji povezani 7,7% (1.458/18.893) | 2,9% (35/1.212)

sa procedurom

Perforacija koronarne arterije 0,7% (129/18.893) 0,6% (7/1.212)

Disekcija koronarne arterije (Ci ozbiljnije) | 0,9% (169/18.893) 0,4% (5/1.212)
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Sazetak tacki podataka specificnih za IVL za kohorte CathPCT i PAS
prikazan je u tabeli 8. Nije bilo slucajeva nezeljene interakcije medicinskog
sredstva (inhibicija pejsinga, neodgovarajuci Sok, potrebno reprogra-
miranje sredstva) kod pacijenata sa PPM/ICD.

Tabela 8. Ishod u pogledu bezbednosti: Tacke podataka specificne za
IVL (iz obrasca za prikupljanje pomocnih podataka o IVL)

"D CathPCI kohorta | PASkohorta
% (n/N) % (n/N)
Popunjavanje pomocnih obrazacazaIVL |11,1%(2.077/18.776)' | 12,6% (153/1.212)
Ishod u pogledu bezbednosti:
Ventrikularna aritmija povezana sa IVL
Trajna ventrikularna aritmija 5
(tokom upotrebe VL sredstva) 0.2%(5/2077) 00%(0/153)
Sréani zasto] 0,1% (3/2.077) 0,0% (0/153)
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 0.0% (1/2.077) 0,0% (0/153)
pritiska / rupture balona
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
koriscenja VL sredstva (PPM ili ICD) 0.0%(0/143) 0.0%(0/12)
Reprogramiranje sredstva je potrebno tokom
ili nakon PKI procedure (PPM li ICD) 0.0%(01143) 0.0%(0/12)
Neodgovarajuci ICD Sokovi koji se isporucuju
tokom upotrebe IVL sredstva (za pacijente 0,0% (0/47) 0,0% (0/6)
sa 1CD-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 slucajeva odrzive ventrikularne aritmije i dva (2) od tri (3)
prijavijena slucaja sréanog zastoja evidentirani greskom.

Podaci prikupljeni iz CathPCI Registry pruzaju vazne informacije o klinickim
ishodima u populaciji u realnim uslovima; vise od 1.700 ustanova
trenutno ucestvuje u CathPCI Registry, $to predstavija vise od 95%
centara u SAD koji obavljaju PKT procedure. Svi podaci u registru su
prijavljeni od strane centara; ne postoji nezavisna procena neZeljenih
dogadaja niti procena angiografskih karakteristika od strane centralne
laboratorije. Podaci iz registra se pretezno sastoje od bolnickih ishoda.

Shockwave sistem za IVL sa Shockwave (2 kateterom za koronarnu IVL
nastavlja da demonstrira bezbednost uz nisku incidencu nezeljenih
dogadaja povezanih sa procedurom, ukljucujuci smrt od svih uzroka,
podrzavajuci odsustvo nerazumnog rizika od bolesti ili povrede povezanih
sa upotrehom sredstva u skladu sa namenom i uslovima upotrebe.

Ovi rezultati potvrduju ukupan bezbednosni profil Shockwave Medical
sistema za koronarnu VL 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
je indikovana PKI, ali koji nisu imaliiste karakteristike kao u studiji
Disrupt CAD IIT IDE. Demografija za ukupne CathPCl i PAS kohorte je bila
slicna; medutim, CathPCT kohorta je imala vecu prevalencu kardiovas-
kularnih faktora rizika ukljucujuci prethodnu PKI, prethodni IM,
prethodni CABG, dijabetes, dijalizu, cerebrovaskularnu bolest i sréanu
insuficijenciju. CathPCT kohorta je takode ukljucivala pacijente sa
visokim stepenom urgentnosti procedure ili kardiovaskularnom
nestabilnoscu koji su povezani sa losijim ishodima, ukljucujuci:

IM u okviru 30 dana; PCT indikacija STEMI ili NSTEMI; PCI status hitnog
slucaja ili spasavanija; 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 holnickog mortaliteta

u obe kohorte (CathPCI kohorta i PAS kohorta) u skladu sa predvidenom
stopom mortaliteta generisanom iz uspostavljenog CathPCI modela
(tabela 9). Koristeci ovaj model i povezanu ocenu rizika lezecih
pacijenata, uocena stopa bolnickog mortaliteta za PAS kohortu bila je
0,25% u odnosu na predvidenu stopu od 0,31% (p = neznacajan [NZ]);
uocena stopa za CathPCT kohortu bila je 2,24% u odnosu na predvidenu
stopu od 2,24% (p = 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). Kako je prethodno
navedeno, pacijenti sa ovim karakteristikama bili su iskljuceni iz PAS
kohorte.

Tabela 9. Uocena i predvidena stopa bolnickog mortaliteta
(na osnovu procene rizika kod lezecih pacijenata iz CathPCl kohorte)

| | S ] w

o mortaltet | mortaltet | 95%C1)' | wednost

CathPCl kohorta 18893 | 224% 200% 1,00 N
(0,91-1,10)

PAS kohorta 1212 | 025% 031% 079 Nz
(0,15-193)

NSTEACS 6200 | 355% 379% 094 N
(082-1,07)
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Uoceni | Predvideni R P
Kohorta N bolnicki bolnicki a
mortalitet | mortalitet' (EBEY | e
NSTE-ACS bez 5.886 2,34% 2,40% 098 Nz
kardiogenog Soka (0,82-1,15)
ili sréanog zastoja
STEMI 611 11,29% 11,63% 097 Nz
(0,76-1,21)
STEMI bez 490 4,90% 6,20% 0,79 NZ
kardiogenog Soka (0,51-1,14)
ili sréanog zastoja

NZ = neznacajno.

" 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.

?Vandenbroucke JP. A Shortcut Method For Calculating The 95 Percent Confidence Interval
of the Standardized Mortality Ratio. (Letter). Am | Epidemiol. 1982 Feb; 115(2):303-4.

doi: 10.1093/oxfordjournals.aje.a113306.

Kako se dostavlja

IVL kateter se dostavlja sterilan, a sterilisan je jonizujucim zracenjem

i namenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo da
steriliSete jer to moZe oStetiti sredstvo i dovesti do povrede pacijenta.
Nemojte ponovo da koristite sredstvo jer usled toga moze doci do
unakrsne kontaminacije koja moZe da dovede do povrede pacijenta.

Pre upotrebe, pailjivo proverite Citavo pakovanje kako biste utvrdili da

|i postoje oStecenja ili kvarovi. Nemojte da koristite sredstvo ukoliko
postoji bilo kakav znak ostecenja sterilne barijere jer to moZe da ukazuje
na to da je narusena sterilnost $to moze da dovede do povrede
pacijenta. Nemojte da koristite sredstvo ukoliko je pakovanje oSteceno
jer to moZe da dovede do kvara sredstva i posledicne povrede pacijenta.
Skladistite IVL kateter na hladnom, tamnom, suvom mestu. Skladistenje
sredstva na ekstremnim uslovima moZe da oSteti sredstvo i/ili da utice
na njegove performanse, Sto 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 sa njihovom dodatnom opremom. IVL kabl za povezivanje
je daljinski pokretat koji povezuje IVL generator sa VL 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 povezivanie, pogledajte Prirucnik za
rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.

Sadrzaj: Shockwave C2 Aero Fly kateter za koronarnu IVL (1)

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja kompanija
Shockwave Medical, Inc.

6F vodi¢ katetera

7icanivodic od 0,36 mm (0,014") (duzine 190 cm — 300 cm)
sterilni rukav minimalnih dimenzija 13 x 244 cm (5" % 96")
uredaj za naduvavanje/izduvavanje (eng. indeflator)

Precnici sklopljenog balona su:

* 1,1 mm (0,044") maks. za 2,5 mm

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

Tabela usaglaSenosti Shockwave C2 Aero Fly balonskog katetera
za koronarnu IVL

Pritisak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 35x12mm | 4,0x12mm
atm - kPa @ (mm)* @ (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 4
Napomena: *“ @ (mm) je + 0,10 mm; 2 atm—4 atm je pritisak balona za
IVL terapiju

** 4 atm je nominalni pritisak balona
*** 8 atm je RBP (deklarisani pritisak pucanja) balona

Tabela sa prikazom sekvenci Shockwave C2 Aero Fly 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 prikazu sekvenci IVL sistema. Umetanje
Shockwave C2 Aero Fly katetera za koronarnu IVL bilo koje veli¢ine

Ce automatski programirati IVL generator sa sledecom terapijskom
sekvencom:

Frekvencija terapije i 2B .
(1impuls na 0,5 sekundi)
\ broj pnih impulsa (1 ciklus) 10 impulsa
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 Sto nastavite sa
terapijom. Dugme za terapiju mora da se otpusti i pritisne ponovo kako
bi se nastavila terapija. Vide informacija pronadite u Prirucniku za
rukovaoca IVL generatorom i IVL kablom za povezivanje.
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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

i160 impulsa u segmentu preklapanja.

Koraci tokom procedure

Oprez: Za informacije o 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

73 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
1:1 zasniva na prikazu uskladenosti (iznad) i precniku referentnog
krvnog suda. Ako odabir velicine u odnosu 1:1 nije mogu, treba
koristiti balon najveceg precnika (kao $to je koricenje IVL katetera

4. Potvrdite da se nalepnica proizvoda podudara sa kateterom
izabranim u prethodnom koraku.

5. Pregledajte sterilnu barijeru i uverite se da nije o3tecena.

6. Otvorite sterilnu barijeru tako $to Cete sljustiti beli jezicak sa
providne kesice.

7. Tavadite IVL kateter iz pakovanja.

8. Pailjivo uvodite kateter asepti¢no u odnosu na sterilno polje.

9. Pripremite litotripsijski balon pomocu standardne tehnike. Napunite
Spricsa 5 ml 50 : 50 rastvora fizioloSkog rastvora i kontrastnog
sredstva. Prikacite Spric na ulaz za naduvavanje na cvoristu katetera.
Povucite vakuum najmanje 3 puta, otpustajuci vakuum kako biste
omogucili da tecnost zameni vazduh u kateteru.

. Napunite uredaj za naduvavanje/izduvavanje sa 10 ml fizioloskog
rastvora/kontrastnog sredstva u odnosu 50 : 50. Ocvajite Spric
i povefite uredaj za naduvavanje/izduvavanje na ulaz za naduvavanje
na tvoristu katetera, vodeci racuna da se u sistem ne ubaci vazduh.

. Skinite zastitni omota i izvadite zastitno, transportno vreteno iz IVL
katetera. Upozorenje: Ne koristite sredstvo ako se zastitni omotac
ili zastitno, transportno vreteno tesko uklanjaju ili se ne mogu
ukloniti.

12. Isperite ulaz za Zicani vodic fiziolo3kim rastvorom.

13. NavlaZite litotripsijski balon i distalni kraj drske sterilnim fizioloSkim
rastvorom kako biste aktivirali hidrofilni omotac. Nemojte vlaziti
balon izopropil alkoholom (IPA) jer to moZe ugroziti celovitost
hidrofilnog omotaca.

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 povezivanie.

. Prikacite drugi kraj istog IVL kabla za povezivanje na IVL generator.

o
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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 VL
kablu za povezivanje kada je balon za litotripsiju suv i/ili nenaduvan,
jer to moZe otetiti balon.

Dostavljanje Shockwave C2 Aero Fly katetera za koronarnu IVL

do mesta primene terapije

1. Postavljanje vodica katetera proksimalno u odnosu na mesto
primene terapije.

2. Ako je predvideno da IVL kateter ne moze prodi preko lezije, moze
se uraditi predilatacija ili priprema krvnog suda standardnim
tehnikama na osnovu procene lekara.

3. Postavite IVL kateter preko Zicanog vodica izmenjive duine
(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 koristedi 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 vedi pritisak tokom
terapije moze povecati rizik od gubitka pritiska balona.

4. Isporucite sekvencu IVL terapije za unapred programirano vreme
od 5 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 promagaj.
Medutim, vodite ratuna da ne prekoracite maksimum od
80 impulsa u istom terapijskom segmentu a samim tim
i 160 impulsa u segmentu preklapanja.

8. Uraditi zavrSni angiogram radi procene postintervencijskog
rezultata.
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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, paljivo uhvatite IVL kateter
pomocu sterilne gaze.

. Ako je potrebno dodatno ponovno uvodenje, uverite se da IVL
kateter nije odtecen i da je na kateteru preostao odgovarajuci broj
impulsa pre ponovnog uvodenja.

. NavlaZite litotripsijski balon i distalnu drsku sterilnim fizioloskim
rastvorom kako biste reaktivirali hidrofilnu oblogu pre nego Sto
pokusate ponovno uvodenje. Nemojte vlaiti balon izopropil
alkoholom (IPA) jer to moze ugroziti celovitost hidrofilnog omotaca.

. Sledite standardne korake za uvodenje, pocevi sa korakom 3 u ovom

uputstvu za upotrebu u okviru odeljka , Dostavljanje Shockwave C2

Aero Fly katetera za koronarnu IVL do mesta primene terapije".

Tzvadite 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 ocistite
spoljnu povrsinu katetera fizioloskim rastvorom, stavite IVL
kateter u zapecacenu plasticnu vrecicu i obratite se kompaniji
Shockwave Medical, Inc. na: complaints@shockwavemedical.com
7a 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 predstavnikom i/ili posaljite e-poruku na:
complaints@shockwavemedical.com.

Za pacijente/korisnike/trece strane u Evropskoj uniji i zemljama sa
istim regulatornim propisima (Uredba 2017/745/EU o medicinskim
sredstvima): ako tokom upotrebe ovog sredstva ili usled njegove
upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu i/ili
njegovom ovlas¢enom zastupniku i nadleznom organu u vasoj zemlji.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
Saietak bezbednosti i Klinickih performansi:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Osnovni UDI-DI: 00195451C2AFIVLIPBS

Simbol | Definicija

® Ne upotrebljavati ponovo

Medicinsko sredstvo

simbol | Definicija u
Apirogeno
Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 SAD

Konsultujte uputstva za upotrebu

E Rok upotrebe

@ Sterilisano zracenjem; jedna sterilna barijera sa zastitnim
= | spoljnim pakovanjem

www.shockwavemedical.com

SI=ES

Sadrii 1 jedinicu (Sadrzaj: 1)

Oprez

Proizvodat

Datum proizvodnje

Proizvodac 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

Driati dalje od sunceve svetlosti

Serijski broj

Kataloski broj

Ne sterilisati ponovo

Q®HE [+ LE>

Prelazni profil

[67:Y0 R | Bolest koroname arterije |Ec REP|
[Sd=3 3l | Procenjen pritisak pucanja ICON (LR) Limited
South County Business Park
Preporuceni zicani vodic Leopardstown
Dablin 18
C Preporuceni vodi¢ katetera D18 X5R3
Irska

Kateter za brzu izmenu

Pretnik balona

Radna duzina balona

Radna duZina katetera
(upotrebljiva duzina, UD)

IS = [folfes

CE sertifikat

PAT Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents
IVL Intravaskularna litotripsija

Ukazuje na nosioca koji sadrzi jedinstvene informacije
o identifikaciji uredaja.

@ Uvoznik

cH [Rep|| Ovlasceni predstavnik u Svajcarskoj

LBL 78656-A, 2026-03
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Shockwave (2 Aero Fly Koroner Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Kateteri
ile Shockwave Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Sistemi

Kullanma Talimat

Shockwave Medical, Inc. IVL Jeneratorii ve Konektor Kablosu ile
kullamm igindir

Cihaz Tanimi

Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateteri tam balon dilatasyonuna
veya sonraki homojen koroner stent genigletmeye direnc gostermesi
beklenen kalsifiye stenozlar dahil baska sekillerde tedavisi zor olan
kalsifiye stenoz bolgesine kalbin koroner arteriyel sistemi iginden
iletilen, sirkete 6zel bir litotripsi cihazidir. Intravaskiler Litotripsi (IVL)
vaskiler kalsifikasyon modifikasyonu, kirilmasi ve fragmantasyonu igin
ultrasonik akustik basing dalgalarinin enerji tabanli olusturulmasidir.
IVL Kateteri akustik basing puls tedavisinin lokalize iletimi i¢in entegre
litotripsi yayicilart icerir. Litotripsi teknolojisi hedef tedavi bélgesinde
akustik basing pulslari olusturup lezyon iginde kalsiyumu parcalar ve
daha sonra disiik balon basinci kullanarak koroner arter stenozunun
dilatasyonunu miimkiin kilar. Sistem IVL Kateteri, IVL Konekttr Kablosu
ve IVL Jeneratdriinden olusur. Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL
Kateteri dort (4) biiyuklikte saglanmaktadir: 2,5<12 mm, 3,0x12 mm,
3,5<12 mm ve 4,0<12 mm. Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateteri
6 Fkilavuz kateter ile uyumludur, 138 cm galisma uzunlugu vardir ve
proksimal ucunda saft derinlik isaretleri vardir. Kateter, cihazin iletilmesi
sirasinda suirtinmeyi azaltmak tizere distal ugtan 22,75 cm'ye kadar
hidrofilik kaplamayla kaplidir. IVL Kateteri Rx portu distal uctan 27 cm'de
bulunur. Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateteri bilegenleri icin
asagida Sekil 1'e bagvurun.

Ikili Port Gobegi IVL Konekiorii

Balon Rx Portu Kateter Safti l
bt =

Sekil 1: Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateteri

Kateter safti bir sisirme limeni, bir kilavuz tel liimeni ve litotripsi
yayialarticerir. Sisirme limeni balonun 50/50 salin/kontrast madde

ile sisirilmesi ve indirilmesiicin kullanilir. Kilavuz tel limeni kateterin
hedef stenoza ve icinden ilerletilmesini kolaylastirmak tzere bir

0,36 mm (0,014 ing) kilavuz tel kullanimini mimkdin kilar. Sistem bir
“Rapid Exchange (Hizli Degisim)” (Rx) tiriinii olarak tasarlanmistir ve

bu nedenle 190 cm - 300 cm uzunlukta bir kilavuz tel endikedir.

Yayicilar litotripsi tedavisi iletimi icin balon ¢alisma uzunlugu boyunca
konumlandirilmistir. Balon, kateterin distal ucuna yakin bulunur.

Balon iginde iki radyoopak isaretleyici bant tedavi sirasinda balonun
konumlandirimasina yardimcr olmak tizere balonun calisma uzunluguna
isaret eder. Balon, belirli bir basingta bilinen uzunluk ve ¢apta genisleye-
bilir bir segment sagjlamak tizere tasarlanmistir. Proksimal gdbekte iki
port vardir: biri balonun sisirilmesi/indirilmesi icin ve biri IVL Konektor
Kablosuna baglanti igin.

Kullanim Endikasyonlari )

Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateteri ile Shockwave Intravaskiiler
Litotripsi (IVL) Sistemi stentleme 6ncesinde kalsifiye, stenotik de novo
koroner arterlerin litotripsiyle giiclendirilmis diisiik basingli balon
dilatasyonu igin endikedir.

Kullanim Amaci

Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Sisteminin tam balon dilatasyonuna
veya daha sonra homojen koroner stent genisletmesine direng
gostermesi beklenen kalsifiye stenozlar dahil kalsifiye stenozun
tedavisinde kullaniimasi amaclanmistir.

Hedef Popiilasyon

Shockwave Medical Koroner IVL Sisteminin bir koroner stent iglemi
planlanmig ve sol ana koroner arter (LMCA), sol anterior desendan arter
(LAD), sag koroner arter (RCA) veya sol sirkiimfleks (LCX) veya bunlarin
dallarindan birinde 6nemli kalsifiye stenoz icin anjiyografik kaniti olan
>18 yas hastalarin tedavisinde kullaniimasi amalanmistir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Sistemi sunlar igin kontrendikedir:

1. Bu cihazin stent iletimi icin kullanilmasi amaglanmamistir.

2. Bu cihazin karotid veya serebrovaskiller arterlerde kullaniimasi
amaclanmamistir.

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 gecmis rtin kullanimi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

3. IVLJeneratoriini IVL Jeneratorii Kullanici Kilavuzu iinde 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 Girtin bilesenleri ve ambalajt inceleyin.
(ihaz veya ambalaji hasarliysa veya sterilite olumsuz etkilenmisse
cihazi kullanmaymn. Hasarli tirin hastanin yaralanmasina neden
olabilir.
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6. Balon koruyucu kilif kullanim 6ncesinde kolayca ¢ikarilamazsa cihazi
kullanmayin. Asirt giic kullanilirsa kateter hasar gérebilir. Hasarl
Uirin hastanin yaralanmasina neden olabilir.

7. IVL Kateterinin bir 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz telle kullanilmasini
veenaz 1,72 mm (0,068 inc) i¢ capa sahip bir 6 F kilavuz kateter
icinden yerlegtirilmesini saglayin. Onerilere uyulmamasi yetersiz
cihaz performansi veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

8. Balonu sisirememe veya balon basincini siirdiirememe durumu
olusursa kateteri ¢ikarin ve yeni bir cihaz kullanin.

9. Katetere asiri glic veya tork uygulamayn ¢iinkii bu durum cihaz
bilegenlerinin zarar gérmesine neden olabilir ve hastanin
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

. VL dahil perkiitan tedavi yapilan belirgin kalsifikasyonlu lezyonlarda
diseksiyon veya perforasyon riski artmigtir. Duruma gdre uygun
girigimler kolayca yapilabilir olmalidr.

. Klinik calismalarda balonda basing kaybr istatistiksel olarak anlamli
olmayan ve MACE ile iliskili olmayan sayisal bir diseksiyon artisi ile
iliskili olmustur. Analizler kalsifikasyon uzunlugunun diseksiyon ve
balon basinc kaybini 6ngordigine isaret etmistir.

. Hastalari islem veya cihazla iliskili komplikasyonlar durumunda
ilacla ilgili veya girisimsel standart islemlere gore tedavi edin.

. VL hastalarda atriyal veya ventrikiiler yakalamaya neden olabilen
mekanik pulslar olusturur. Implante edilebilir kalp pilleri ve defibri-
latdrleri olan hastalarda asenkron yakalama, algilama kapasitesiyle
etkilesime girebilir. IVL tedavisi sirasinda elektrokardiyografi ritminin
ve devamli olarak arteriyel basincin izlenmesi gerekir. Klinik olarak
anlamlihemodinamik etkiler durumunda IVL tedavisi iletmeyi gecici
olarak durdurun.

. 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.
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Onlemler

1. Bu cihaz sadece koroner anjiyografi ve perkiitan koroner girigim
konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

2. Perkiitan transliminal IVL yeterli acil cerrahi destege sahip
hastanelerde yapiimalidir.

3. VL Jenerattrii ve aksesuarlarinin hazirlanmasi, calistinimasi,
uyarilari ve 6nlemleri ve bakimr igin IVL Jeneratdrdi Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

4. Kateterin ayni hastada sadece tek (bir) kullanimlik olmasi amaglan-
mistir (kullanim sirasinda en fazla 3 tekrar yerlestirme ile). Tekrar
sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Ayni blyiiklikte
ikindi bir kateter gerekirse birinci kateteri tekrar KULLANMAYIN.
Tkindi kateteri hazirlamadan 6nce atin.

5. Sadece tedavi edilecek damar igin uygun bilyiiklikte bir balon
kullanin: Balon esneklik tablosu ve referans damar capi temelinde
1:1. 1:1 bilydklak mevcut degilse en biyik balon ¢api kullanimalidir
(referans capi 4,5 mm olan bir damarda 4,0 mm IVL Kateteri
kullanmak gibi).

6. Balonu balon esneklik tablosuna gdre sisirin. Balon basinci anma
patlama basincini (RBP) gecmemelidir.

7. Yeterlilitotripsi tedavisi iletimini saglamak tizere balonu gisirmek
icin sadece dnerilen 50/50 kontrast/salin maddesini kullanin.

8. IVL Kateterinin yiizeyi kurursa normal salinle islatmak hidrofilik
kaplamay! tekrar aktif hale getirir. Kateteri salin disinda coziciilerle
slatmak kaplamanin bitinligi veya performansini olumsuz
etkileyebilir.

9. Tim cihaz manipilasyonlarini yeterli floroskopi kilavuzlugu

altinda yapin.

. Balon vakum altinda tamamen inmedikee kateteri ilerletmeyin veya
geri cekmeyin. Direncle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin.

. Cihaz! keskin nesneler yaninda manipiile ederken, ilerletirken
ve/veya geri cekerken dikkatli olunmalidir giinki hidrofilik kaplama
zarar gorebilir.

. Saft egilmis veya biikilmisse kateteri kullanmayin veya dizeltmeye
kalkismayin. Bunun yerine yeni bir kateter hazirlayin.

. Islem sirasinda hastaya gerektigi sekilde uygun antiplatelet/anti-
koagiilan tedavi saglanmalidir. Antiplatelet/antikoagiilan tedavi
islemden sonra doktorun belirledigi stire boyunca devam etmelidir.

. Yayianin balona yakinligi balonda basing kaybr insidansini
artirabilir. Litotripsi tedavisi iletmeden 6nce balonun yeterli
genislemesini saglayin ve yayiciyl balon materyaline fazla yakin
yerlestirebilecek anatomik sinirlamalar dikkate alin.

. VL Kateteri litotripsi tedavisi iletmiyor gibiyse ¢ikarip bagka bir
kateterle degistirin.

. Vi gecici veya kalici implante edilebilir cihazlar gevresinde
kullanirken IVL akustik basing pulslariyla herhangi bir olasi etkilesim
agisindan izleyin. IVL pulslarinin implante edilmig bazi elektrikli
cihazlari (6rn. ventrikiiler destek sistemleri) olumsuz etkileme
potansiyeli vardir.

. Ornegjin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan sonra cihaz
kullanirken onlemler alinmalidir. Kullanilan dirtin biyolojik tehlikeli
madde kabul edilir ve hastane protokoliine gre uygun sekilde
atilmalidr.

. Daha 6nce hedef lezyona 5 mm mesafe dahilinde stent konmus
hastalari tedavi ederken onlem alinmalidr.
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Beklenen Klinik Faydalar

Kalsifiye, stenotik de novo koroner arterlerin stentleme dncesinde
litotripsiyle giiclendirilmis diisiik basingl balon dilatasyonu icin
amaclandigr sekilde kullanildiginda Koroner IVL Sisteminin Klinik
faydalari sunlaricerir: (1) stentleme sonrasinda diigiik MACE oranlari
ve anjiyografi komplikasyonlar kanitiyla kabul edilebilir rezidiel
stenozla Klinik basari ve (2) bagarili stent yerlestirme sonrasinda
iskemi ve ilgili belirtilerin (angina gibi) gecmesi.

TR

Beklenen Klinik Faydalar- Disrupt CAD III Calismasi-
Shockwave C* Koroner IVL Kateteri )

Esdeger Shockwave C2 Koroner IVL Kateteri ile Shockwave Intravaskiiler
Litotripsi (IVL) Sistemiyle yapilan prospektif, tek kollu, cok merkezli bir
IDE (aragtirma cihazi muafiyeti) calismasl (Disrupt CAD III) cihazin
stentleme dncesinde de novo belirgin kalsifikasyonlu stenotik koroner
lezyonlari tedavi etmekteki giivenlilii ve etkililigini degerlendirmek
{izere yiiriittlmiistur. Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateterinin
klinik, biyolojik ve teknik olarak Shockwave C2 Aero Koroner IVL
Kateterine esdeger olduguna dikkat edin (Shockwave C2+ Koroner IVL
Kateterine egdeger cihaz). Disrupt CAD III calismasina 9 Ocak 2019 ile
27 Mart 2020 arasinda 384 pivot gonillii (Pivot Analiz Seti olarak geger)
ve 47 adet her merkezde ilk kaydedilen gonillii olarak toplam

431 gonilli kaydedilmistir. Gondlliiler Amerika Birlesik Devletleri

ve Avrupa'da 47 aragtirma merkezinde kaydedilmistir. 24 aya kadar
gonilli takibi tamamlanmistir.

Disrupt CAD III calismas! icin primer giivenlilik son noktasi kardiyak
6ltim, miyokard enfarktiisti (MI) ve hedef damar revaskilarizasyonunun
(TVR) bir komporiti olan 30 giinde majtr advers kardiyak olaylarin
(MACE) bulunmamasi olmugtur. Tim MACE kararlari bagimsiz bir Klinik
Olaylar Komitesi (CEC) tarafindan verilmistir. Primer giivenlilik son
noktasi tek yonlii 0,05 alfa seviyesiyle %84,4 performans hedefi (PG)

ile karilastirilacak sekilde planlanmistir.

Disrupt CAD III calismas! icin primer etkililik son noktasl rezidiiel

<0650 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan degerlendirildigi
sekilde) ve hastane ici MACE olmadan stent iletilmesi olarak tanimlan-
mistir. Tim MACE kararlar bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir.
Primer etkililik son noktasi tek ydnlii 0,05 alfa seviyesiyle %83,4 PG

ile karsilastirilacak sekilde planlanmistir.

Tablo 1, Pivot Analiz Setinde Primer Gvenlilik sonuclarini 6zetlemektedir.
Degerlendirilebilir primer giivenlilik son nokta verileri olan 383 pivot
gondlli arasinda g&zlenen 30 giinlik MACE bulunmamasi orani %92,2
(353/383) olmustur ve karsilik gelen %95 giiven siniri %84,4 PG
degerinden yiiksek olacak sekilde %89,9 olmustur. Pivot Analiz Seti
temelinde Primer Giivenlilik Son Noktasi kargilanmistir (p<0,0001).

Tablo 1. Primer Giivenlilik Son Noktasi (30 giinlik MACE)
(Pivot Analiz Seti)

Eonerivenlie [%9?I§rtlggwen Hipotez P degeri? Sonug
Son Noktasi Araligi]

Islemden sonraki 92,2 (353/383)* | Hym<%844 | <0,0001 | Performans

30 giin icinde MACE® [%89,9] H, i >%84,4 Hedefi

bulunmamasi Kargilandi

1. %95 alt giiven araligi binomiyal bir oranti icin tek yonli asemptotik Wald (normal
yakinlastirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata 6rnek
orantisindan hesaplanir.

2. Pdederi 0,05 6nem seviyesinde binomiyal bir orantiicin tek yonlii asemptotik Wald
(normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hata drnek
orantisindan hesaplanir.

3. Tim MACE kararlari bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tdm veriler mevcut
degilse olay icin karar bagimsiz CEC Klinik intibasi temelinde verilmistir. Eksik
veriler impiitasyonla hesaplanmamig ve son nokta gicliligu degerlendirmek
icin bir hassasiyet analizi yapilmistir.

4. Bir gonilli yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer giivenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

Primer Givenlilik Son Noktas! bilesenleri agagida Tablo 2'de verilmistir.

Tablo 2. Primer Giivenlilik Son Noktas! Bilesenleri (Pivot Analiz Seti)

Kiimillatif MACE Oranlar ""‘;‘:"’3'5'9' € Gﬂ';';’g‘”"
MACE2 7,0 (27/384) 97,8 (30/383)
Kardiyak Oliim %0,3 (1/384) %0,5 (2/383)
Q dalgasiz MI* 5,7 (22/384) 96,0 (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. Bir goniilli yetersiz takip nedeniyle (<23 giin) primer giivenlilik son nokta
analizinden haric birakilmistir.

2. Tiim MACE kararlart bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir. Tam veriler mevcut
degilse olay icin karar bagimsiz CEC linik intibas! temelinde verilmistir. Eksik veriler
impiitasyonla hesaplanmamis ve son nokta giicliiliigii degerlendirmek igin bir
hassasiyet analizi yapilmistir.

3. Baz gonillliiler MACE kriterlerinin >1 bilegeninde basarisiz olmustur; bu nedenle
kategoriler tamamen birbirlerini harig tutmaz.

4. Miyokard Enfarktiisti (MI) taburcu zamaninda yeni patolojik Q dalgas! ile veya
olmadan laboratuvar normalinin dist 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 sonuclarini 6zetlemektedir.
Hicbir pivot goniilliide islem Basarisii tanimlamak icin gerekli veriler
(stent iletimi veya son rezidiel stenoz ile ilgili veriler) eksik olmamistir ve
bu nedenle tiim pivot géndilliiler primer etkililik analizine dahil edilmistir
(n=384). Gozlenen iglem basari orani %92,4 (355/384) olmugtur ve
karsilik gelen %95 giiven siniri %83,4 PG degerinden yiiksek olacak
sekilde %90,2 olmustur. Bu nedenle Pivot Analiz Seti temelinde Primer
Etkililik Son Noktast kargilanmistir (p<0,0001).
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Tablo 3. Primer Etkililik Son Noktasi (Pivot Analiz Seti)

Tablo 5. Primer Giivenlilik Son Noktas (30 giinliik MACE)
(Tedavi Etme Amacli kohort)

Primer Etkililik Son Noktas! bilesenleri asagida Tablo 4'te verilmistir.

Tablo 4. Primer Etkililik Son Noktas! Bilesenleri (Pivot Analiz Seti)

Primer Etkililik Son Noktasi: i§lem Basarisi N (%)

Islem Bagarisi"? 92,4 (355/384)
Stent Iletildi® %99,2 (381/384)
<%50 Rezidiiel Stenoz %100,0 (381/381)
Hastane I¢i MACE Olmadan %93,0 (357/384)

. % (n/N)
Primer Etkililik A o P
%95 Alt Giiven Hipotez P degeri Sonui Geri
son Noktast | ¢ Al a J g Primer Giivenlilik CADDuo | CADIH Fark (:a:eag:g:ﬁ
fslom Basans? | %92,4(355/384) | H;m<%834 | <0,0001 | Performans SR (N=140) | (N=288) | DROSAILGAT | o))
[%90.2] Hym>%834 Hedefi Kargilandi islemden sonraki30 giin | %986 96,2 | %243 [%-1,90]] 0,002
1. %95 alt giiven araligr binomiyal bir oranti icin tek ynlii asemptotik Wald (normal iginde MACE bulunmamasi | (142/144) | (277/288)
yakinlastirma temelli) giiven araligini temel alarak hesaplanir. Standart hata 6rnek MACE! %1,4 (2/144) | %3,8 (11/288)
, grgng|5|n3a85hﬁsaplaﬂlr- bt ot e s Kardiyak Oltim | %0,0 (0/144) | %0,7 (2/288)
. Pdegeri 0,05 onem seviyesinde binomiyal bir oranti igin tek yénlii asemptotik Wal - -
(normal yakinlagtirma temelli) testini temel alarak hesaplanir. Standart hata drnek I§\emT§evrestl %07 (1/14) | %2.8(8/288)
orantisindan hesaplanir. (SCAITanim)
3. Islem Basaris <%50 stent igi stenozla (merkez laboratuvar tarafindan degerlendi- Taburcu Zama- | %0,0 (0/144) | %1,4 (4/288)
rildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan (CEC tarafindan karar verildigi sekilde) nindan Sonra
stent iletilmesi olarak tanimlanmistir, Spontan MI
(4. Evrensel)
TR %0,7 (1/144) | %1,7 (5/288)

GA= Giiven Araligi; MACE = Major Advers Kardiyak Olaylar.

MACE, MI (SCAT islem cevresi ve taburcu zamanindan sonra spontan 4. Evrensel),

Hedef Damar Revaskilarizasyonu ve Kardiyak Oliimiin kompoitidir.

CAD IIT Hastalari en yakin komsu, aggdzlii eglestirme kullanilarak 2:1 seklinde esles-
tirilmigtir. Egilim skoru modeline su parametreler dahil edilmistir: yas, cinsiyet, diyabet
durumu, onceki koroner arter bypass grefti, CKD-EPI 2021 formdilii kullanilarak tahmini
glomeriiler filtrasyon hiz, referans damar ¢api, lezyon uzunlugu ve bifiirkasyon.

Tekyonli p degeri ve alt giiven araligi ve fark iki binomiyal oranti igin Farrington-Manning
daha kétii olmama testinden tek yonlii 0,05 anlam diizeyinde %7 daha kétii olmama marji
kullanilarak hesaplanmistir.

Alt %95 giiven araligi >%-7,0 ise daha kotii olmama durumu belirlenir.

1. Islem Basarisi <%50 stent ici stenozla (merkez laboratuvar tarafindan degerlendi-
rildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan (CEC tarafindan karar verildigi sekilde)
stentiletilmesi olarak tanimlanmistir.

2. Bau gonillliler islem Basanisi kriterlerinin >1 bilegeninde basarisiz olmugtur;
bu nedenle kategoriler tamamen birbirlerini harig tutmaz.

3. Ug goniilliye stent konmamistir; ikisi indeks islem giiniinde herhangi bir tedavi
almayan IVL Cihaz lletimi Baganisizliklaridir ve bir goniilliide baaril IVL sonrasinda
stent iletimi basarisiz olmustur.

Beklenen Klinik Faydalar- Disrupt CAD Duo Calismasi-
Shockwave C2+ 2 Hz Koroner IVL Kateteri

Shockwave (2+ 2 Hz Koroner VL Kateter ile Shockwave Koroner intra-
vaskiler Litotripsi (IVL) Sistemiyle prospektif, cok merkezli, tek kollu IDE
calismasi (Disrupt CAD Duo) Disrupt CAD IIT IDE calismasindan egilim
skoruna (PS) gdre eslesmis bir kohorta gdre primer givenlilik ve etkililik
son noktalarinin daha koti olmamasini degerlendirmek tizere yirital-
mistir. Disrupt CAD Duo calismasina 18 Ocak 2024 ile 10 Aralik 2024
arasinda toplam 145 gonilli kaydedilmistir. Shockwave C2 Aero Fly
Koroner IVL Kateterinin klinik, biyolojik ve teknik olarak Shockwave C2
Aero Koroner IVL Kateterine egdeger olduguna dikkat edin (Shockwave C2+
Koroner IVL Kateterine egdeger cihaz). Goniilliiler Amerika Birlesik
Devletleri'nde 18 aragtirma merkezinde kaydedilmistir. Gondilliler 12
aya kadar takip edilmigtir.

Disrupt CAD Duo alismast igin primer giivenlilik son noktasi 30 giin
icinde kardiyak 6lim, miyokard enfarktiisi (MI) ve hedef damar
revaskiilarizasyonunun (TVR) bir kompoziti olan majér advers kardiyak
olaylarin (MACE) bulunmamasi olmustur. Tdm MACE kararlari bagimsiz
bir Klinik Olaylar Komitesi (CEC) tarafindan verilmistir. CAD Duo kohor-
tunda primer giivenlilik son noktasi Disrupt CAD III IDE ¢alismasindan
egilime gore eslesmis bir kohortla karsilagtiridiginda daha kétii olmama
durumu agisindan 6nceden belirlenmis %7 daha kétii olmama marji ve
0,05 alfa degeri kullanilarak test edilmistir.

Disrupt CAD Duo calismasi icin primer etkililik son noktas! rezidiiel <%30
stent ici stenozla (anjiyografik merkez laboratuvar tarafindan degerlen-
dirildigi sekilde) ve hastane ici MACE olmadan stent iletilmesi olarak
tanimlanmigtir. Tim MACE kararlart bagimsiz bir CEC tarafindan verilmistir.
CAD Duo kohortunda primer etkililik son noktas Disrupt CAD II1 IDE
calismasindan egilime gore eslesmis bir kohortla karsilastirildiginda
daha kotii olmama durumu agisindan 6nceden belirlenmis %7 daha
koti olmama marji ve 0,05 alfa degeri kullanilarak test edilmistir.

Tedavi Etme Amacli (ITT) kohortu 145 hastadan olusmugtur. Hastalarin
9%99,3'0 (144/145) IVL tedavisi almistir; bir (1) hastada cihaz iletilmesi
basarisizlig yasanmistir. Kaydolan 145 hasta icinde 30 giinliik veriler
9%98,6 (143/145) iin mevcuttur; bir (1) hasta (%0,7, 1/145) olurunu
geri almi ve bir (1) hastayla (%0,7, 1/145) birden fazla girisime ragmen
irtibat kurulamamustir. Tim calisma sonuglart icin primer analiz veri seti
Disrupt CAD Duo Tedavi Etme Amacli kohortunu ve Disrupt CAD III Pivot
Analiz Setinden eslesmis hastalari icermistir.

(alisma kohortu icin 30 gtinliik veriler 28 Mayis 2025 tarihinde kilitlenmis
ve analiz iin disa aktariimistir ve asadida saglanmistir.

Disrupt CAD Duo protokoliine gére tiim hastalarda IVL tedavisi sonrasinda
en az bir stent yerlestirilmesi gerekiyordu ve Tedavi Etme Amac
kohortun %99,3'linde (144/145) IVL tedavisi yapilirken %98,6'sinda
(143/145) bir stent yerlestirilmisti.

Tedavi Etme Amagli kohortta primer giivenlilik sonuglari Tablo 5'te
ozetlenmistir. Degerlendirilebilir primer gtivenlilik son noktasi verileri
olan 144 Tedavi Etme Amagli (ITT) hasta arasinda 30 giinde MACE
bulunmamasi Disrupt CAD Duo ile %98,6 (142/144) iken eslesmis
Disrupt CAD III popiilasyonunda %96,2 (277/288) olmustur (gézlenen
fark=%2,43). Farkin alt tek yonlii %95 giiven sinirt %-1,90 bulunmustur
ve bu deder %-7,0 seklindeki daha kott olmama marjindan yiiksektir
(p=0,0002); bu sonug Disrupt CAD Duo calismasinda 30 giinlik MACE
bulunmamasinin Disrupt CAD 11T hastalarinin egilime gdre eslesmis bir
kohortunda 30 gtinlik MACE bulunmamasindan daha kétii olmadigi
sonucunu desteklemektedir. Primer giivenlilik son noktasi karsilanmigtir
(daha ktl olmama durumu p=0,0002).
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Tedavi Etme Amacli kohortta primer giivenlilik sonuglan Tablo 6'da
ozetlenmektedir. Bir hastada son anjiyografik goriintileme eksikligi
nedeniyle islem bagarisi tanimlamak icin gereken veriler eksikti ve bir
hastada taburculuk kardiyak biyobelirtecleri eksikti; boylece primer
etkililik analizine sadece 143 hasta dahil edilmistir (n=143).

Gozlenen islem basarisi orani Disrupt CAD Duo calismasinda %97,9
(140/143) ve eslesmis Disrupt CAD III popiilasyonunda %96,5
(278/288) olmustur (gdzlenen fark = %1,37). Farkin alt tek yonli %95
gliven sinirt %-2,92 bulunmustur ve bu deger %-7,0 seklindeki daha
kotdi olmama marjindan yiiksektir (p=0,0007); bu sonug Disrupt CAD
Duo calismasinda islem bagarisinin Disrupt CAD IIT hastalarinin egilime
gore eslesmis bir kohortunda islem basarisindan daha kétii olmadidi
sonucunu desteklemektedir. Boylece primer etkililik son noktasi
karsilanmistir (daha kotti olmama durumu p<0,0007).

Tablo 6. Primer Etkililik Son Noktast (slem Basarisi)
(Tedavi Etme Amacli kohort)

+ Tedavi edilen koroner arterde restenoz ve sonucta revaskiilarizasyon
+ Sok/pulmoner 6dem

Yavas akis, tekrar akis yoklugu veya koroner arterin ani kapanmasi

* Inme

Trombus

Damar kapanmasl, ani

Cerrahi tamir gerektiren damar hasari

Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptir veya spazm

Ayrica hastalar bilingli sedasyon ve lokal anestezi, anjiyografi sonrasinda
kullanilan radyografik kontrast maddeler, islem sirasinda hastalarin
takibi icin verilen ilaclar ve floroskopi nedeniyle radyasyona maruz
kalmanin riskleri dahil koroner girisimsel islemlerle iliskili baska risklere
maruz kalabilir.

Cihaz ve kullanimiyla ilgili olarak tanimlanmig riskler:

Kateter materyaline/materyallerine veya kaplamaya alerjik/
imminolojik reaksiyon

Cihaz arizasl, basarisizligi veya balonda basing kaybi ve sonugta cihaz
embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi girigim

Atriyal veya ventrikiiler ekstrasistol

Atriyal veya ventrikiiler 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 IIT PAS, National Cardiovascular Data
Registry (NCDR®) CathPCI Registry® ile toplanan veriler kullanilarak
prospekif, cok merkezli, gozlemsel, 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 ozl
veri noktalari IVL ile iligkili ventrikdiler aritmi, VL balonu basing kaybi ve
iliskili ciddi diseksiyonlar ve PPM/ICD bulunan hastalarda IVL giivenliligi
olmustur.

CathPCI Registry'e bir lezyonunun bir Shockwave C2 Koroner IVL Kateteri
ile tedavi edildigi dogrulanan hastalar kaydedilmistir (bundan sonra
“CathPCI Kohortu” olarak gegecektir). 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

Primer Etkililik CADDuo | CADIO Fark (:a::ag:isrtlﬁ dzellikler bulunmast. Bu gruba “PAS Kohortu” denir ve kayith popilasyon
Son Noktasi (N=143) (N=288) | [%95Alt GA] olmama) kabul edilir.
islem Bagarsi %979 %965 | %137[%-292] | 0,007 N
(140/143) | (278/288) PAS ve CathPCT Kohortunda Primer Gvenlilik sonuglari Tablo 7'te
Stent Iletiimesi %986 %99,3 ozetlenmektedir.
(141143) | (286/288)
Rezidel Stenoz | %98,6 %99,0 Tablo 7. CathPCT Kohortu ve PAS Kohortu icin Givenlilik Verilerinin Ozeti
<%30 (141/143) | (285/288)
Hastane IGiMACE| %993 %96,9 Giivenlilik Son Noktas! CathPCI Kohortu | PAS Kohortu
Olmadan (142143) | (279/288) % (n/N) % (n/N)
Islem Basarisi <%30 rezidel stenozla ve hastane igi MACE olmadan (CEC Karariyla) stent Tiim Nedenlerden Olim
iletilmesi olarak tanimlanir. MACE, MI (SCA islem gevresi ve taburcu zamanindan sonra Taburcu Zamaninda Olim %2,2(423/18.893) | %02 (3/1212)
spontan 4. Evrensel), Hedef Damar Revaskiilarizasyonu ve Kardiyak Oliimiin kompozitidir. p o ;
CAD III Hastalart en yakin komsu, acgozlii eglestirme kullanilarak 2:1 seklinde esles- Igemle Ihw‘f\dvers Ola.y\ér (A0'an
tirilmistir. Egilim skoru modeline su parametreler dahil edilmistir: yas, cinsiyet, diyabet Islemle ligili Herhangi bir AO %7,7(1458/18.893)| %2,9 (35/1.212)
durumu, onceki koroner arter bypass grefti, CKD-EPI 2021 formdilii kullanilarak tahmini Koroner Arter Perforasyonu 9%0,7(129/18.893) |  %0,6 (7/1.212)
glomeriller filtrasyon hiz, referans damar capi, lezyon uzunlugu ve bifiirkasyon. Koroner Arter Diseksiyonu (C ve Gstd) %0,9(169/18.893) | %0,4(5/1212)

Tek yonlii p degeri ve alt giiven aralig ve fark iki binomiyal oranti icin Farrington-Manning
daha kétii olmama testinden tek yonlii 0,05 anlam diizeyinde %7 daha kétii olmama marji
kullanilarak hesaplanmitir.

Alt %95 giiven araligi >%-7,0 ise daha koti olmama durumu belirlenir.

Advers Etkiler

Olasi advers etkiler standart kateter tabanli kardiyak girigimlerle
uyumludur ve verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlari icerir:

* Ani damar kapanmasi

+ Kontrast madde, antikoagiilan ve/veya antitrombotik tedaviye alerjik
reaksiyon

Anevrizma

Aritmi

Arteriyoventz fistil

Kanama komplikasyonlari

Kardiyak tamponad veya perikardiyal efiizyon

Kardiyopulmoner arrest

Serebrovaskler olay (SV0)

Koroner arter/damar okliizyonu, perforasyon, riiptiir veya diseksiyon
Koroner arter spazmi

+ Oliim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)

Acil olan veya olmayan koroner arter bypass cerrahisi

Acil olan veya olmayan perkiitan koroner girigim

Girig yeri komplikasyonlari

Cihaz embolisi, diseksiyon, ciddi yaralanma veya cerrahi girisimle
sonuclanabilecek veya sonuclanmayabilecek sekilde kilavuz telin
kirlmasl ve/veya cihazin herhangi bir bileseninin arizasi/bozulmasi
Vaskiler erisim bolgesinde/bélgelerinde hematom

Kanama

Hipertansiyon/Hipotansiyon

Enfeksiyon/sepsis/ates

Miyokard Enfarktiisil

Miyokard Iskemisi veya stabil olmayan angina

© A

Periferik Iskemi

Pstdoanevrizma

Bobrek yetmezligi/yetersizligi

TR

CathPCI ve PAS Kohortlart igin IVL'ye 6zel veri noktalarinin bir zeti
Tablo 8'de gosterilmektedir. PPM/ICD hastalarinda herhangi bir advers
cihaz etkilesimi (pacing inhibisyonu, uygun olmayan ok, cihazin tekrar
programlanmasinin gerekmesi) bildirilmemistir.

Tablo 8. Giivenlilik Son Noktasr: IVL'ye Ozel Veri Noktalari
(IVL Yardimi Veri Toplama Formundan)

Olciit CathPCIKohortu | PAS Kohortu
¢ % (n/N) % (/N)
Doldurulan IVL Yardimci Formlari %11,1(2.077/18.776)' | %12,6 (153/1.212)
Giivenlilik Son Noktast: IVL ile ilgili
Ventrikiiler Aritmi
Uzun Siireli Ventrikiiler Aritmi 5
(VL Cihazt kullanimi sirasinda) %02 (572077 %00(07153)
Kardiyak Arrest %0,1(3/2.077)* %0,0 (0/153)
Giivenlilik Son Noktasi: IVL Balonu Basing
Kayb ve ilgili Ciddi Diseksiyonlar
Balon Basing Kaybi/Riiptiirii %1,2 (24/2.077) %1,3(2/153)
Balon Basing Kaybi/Riiptilrii Sonrasinda
Ciddi Koroner Diseksiyon #0.0(172077) #0.0(01153)
Giivenlilik Son Noktasi: PPM/ICD
bulunan hastalarda IVL giivenliligi
Kardiyak implante Edilebilir Elektronik Cihaz
(CIED) (PPM veya ICD) Bulunan Toplam %6,9 (143/2.077) %7,8(12/153)
Hastalar
Kalici Kalp Pili (PPM) %67,1(96/143) %50,0 (6/12)
implante Edilebilir Kardiyoverter
Defibrilator (ICD) %32,9 (47/143) %50,0(6/12)
IVL Cihaai Kullanimi Sirasinda Uygunsuz
Pacing inhibisyonu (PPM veya I(D) %0,0(0/143) %0,0 (0/12)
PCl islemi Sirasinda veya Sonrasinda Gereken
Cihaz Tekrar Programlamasi (PPM veya ICD) H00(07143) #00(0712)
IVL Cihazt Kullanimi Sirasinda Iletilen o
Uygunsuz ICD Soklari (ICD bulunanlar iin) %0.0(047) %0.0(0/6)
1. 18.893 islemi temsil eden toplam 18.776 episot.
2. Veri ekstraksiyonu sonrasinda merkezlerden uzun sireli ventrikiler aritmiler iin
bes (5) olayin dordinin (4) ve kardiyak arrest icin tic (3) olayin ikisinin (2) hatali
girildigi dogrulanmistr.
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CathPCI Registryden toplanan veriler bir “gercek diinya” popiilasyo-
nunda Klinik sonuglar hakkinda dnemli bilgiler saglamaktadir; halen
CathPCI Registry'e 1.700 tzerinde kurum katilmaktadir ve PCl islemleri
yapan ABD merkezlerinin %95'ten fazlasini temsil etmektedir. Kayittaki
tiim veriler merkez tarafindan bildirilmistir; advers olaylar icin bagimsiz
hakem degerlendirmesi veya anjiyografik dzelliklerin merkez laboratuvar
degerlendirmesi yoktur. Kayit verileri temel olarak hastane ici sonu-
clardan olusmaktadir.

Shockwave C2 Koroner IVL Kateteri ile Shockwave IVL Sistemi tim
nedenlerden 6liim dahil islemle iliskili advers olaylarin disiik bir
insidansini gostermeye devam etmekte ve amaclanan kullanimlari ve
kullanim kosullart igin cihaz kullanimiyla makul olmayan bir hastalik veya
yaralanma riski bulunmamasini desteklemektedir. Bu sonuclar stent
yerlestirme dncesinde koroner arterlerde yiiksek dliide kalsifiye
lezyonlart olan hastalarin tedavisi icin 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 II1 IDE ¢alismasi ile ayni 6zelliklere sahip olmayan
hastalari icermitir. Genel CathPCI ve PAS Kohortlari icin demografik
ozellikler benzer olmugtur; ancak CathPCI Kohortunda nceki PKG,
onceki MI, 6nceki KABG, diyabet, diyaliz, serebrovaskiiler hastalik ve
kalp yetmezligi dahil kardiyovaskiiler risk faktorlerinin prevalansi daha
yiiksek olmustur. CathPCI Kohortu ayrica asagidakiler dahil kéti
sonuclarla korelasyon gdsteren yiiksek derecede islem aciliyeti veya
kardiyovaskiler instabilite bulunan hastalart icermistir: 30 gtin iginde
MI; STEMI veya NSTEMI i¢in PKG endikasyonu; PKG durumunun acil
veya kurtarma olmasl; kardiyojenik sokta veya akut kalp yetmezligi
semptomlart olan hasta; akut koroner sendromla (AKS) gelenler;

ve baska bir kardiyak arrest veya instabilite endikasyonu olanlar.

Bu faktdrler PAS Kohortu icin calismaya almama nedeni olmustur.

Ek bir analiz her iki kohorttaki (CathPCI Kohortu ve PAS Kohortu)
gozlenen hastane i¢i mortalite oraninin yerlesik bir CathPCI modelinden
ongoriilen mortalite oraniyla tutarli oldugunu gdstermistir (Tablo 9).

Bu modeli ve ilgili yatak yani risk puanini kullanarak PAS Kohortu i¢in
gbzlenen hastane ici mortalite orani %0,25 olurken dngoriilen %0,31
olmustur (p=Anlamli Degil [NS]); CathPCI Kohortu icin g&zlenen oran
%2,24 olurken 8ngdriilen %2,24 olmustur (p=NS). Genel CathPCl
Kohortu en yiiksek riskli ACS hastalart icin gzlenen mortalite oranlarinin
da ST yikselmesi olmayan MI (NSTE-AKS) ve ST yiikselmeli MI (STEMI)
i¢in bir PKG endikasyonu olanlar dahil 8ngoriilen oranlarla tutarli
oldugunu gostermistir. Daha dnce belirtildigi gibi bu 6zellikleri olan
hastalar PAS Kohortuna alinmamigtir.

Tablo 9. Gézlenen ve Ongériilen Hastane ici Mortalite
(CathPCT Yatak Yani Risk Puani temelinde)

Gozlenen | Ongbriilen

Kohort N | Hastaneici | Hastane ici ?o'/:;:é:')': P degeri
Mortalite | Mortalite!
CathPCT Kohortu 18.893 %2,24 %2,24 1,00 NS
(0,91-1,10)
PAS Kohortu 1212 %0,25 %0,31 079 NS
(0,15-1,93)
NSTE-ACS 6.200 %3,55 %3,79 0,94 NS
(0,82-1,07)
Kardiyojenik Sok | 5.886 %2,34 %2,40 098 NS
veya Kardiyak (0,82-1,15)
Arrest olmadan
NSTE-AKS
STEMI 611 %11,29 %11,63 097 NS
(0,76-1,21)
Kardiyojenik Sok 490 %4,90 %6,20 079 NS
veya Kardiyak (0,51-1,14)
Arrest Olmadan
STEMI
NS =anlaml 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-isini sterilizasyonu yoluyla steril olarak saglanir ve sadece
tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin yoksa
cihaza zarar verebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihazl tekrar kullanmayin iinki bu durum hastanin yaralanmaslyla
sonuclanabilecek capraz kontaminasyona neden olabilir. Kullanim
oncesinde tim ambalaj hasar veya kusurlar agisindan dikkatle inceleyin.
Steril bariyerde herhangi bir agiima bulgusu varsa cihazt kullanmayin
¢linkii bu durum hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilecek sterilite
kaybina isaret edebilir. Ambalajda hasar varsa cihaz kullanmayn ¢linki
bu durum cihaz arizasina neden olabilir ve hastanin yaralanmasina yol
acabilir. IVL Kateterini serin, karanlik, kuru bir yerde saklayin. Cihazin
asin kosullarda saklanmasi cihaza zarar verebilir ve/veya cihaz
performansini etkileyip hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Koroner IVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece IVL Jeneratdrii, VL Konektdr Kablosu ve aksesuarla-
riyla kullaniimak tzeredir. IVL Konektr Kablosu IVL Jeneratoriini VL
Kateterine baglayan bir uzaktan aktivatordir ve IVL Jeneratgriinden
litotripsi tedavisini aktif hale getirmek icin kullanilir. IVL Jeneratdri

ve IVL Konektdr Kablosunun hazirlanmas, caligtinimasi, uyarilari ve
onlemleri ve bakimricin IVL Jeneratorii ve IVL Konektdr Kablosu Kullanici
Kilavuzuna bagvurun.

LBL 78656-A, 2026-03

i;indekiler: Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateteri (1)

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan Saglanmayan
Cihazlar

* 6 Fkilavuz kateter

+ 0,36 mm (0,014 1inc) Kilavuz Tel (190 cm - 300 cm Uzunluk)

* 13x244.cm (5in¢x96 ing) minimum Steril Mangon

+ Sisirme cihazi

Katlanmis Balon Caplari:

+ 2,5mmicin 1,1 mm (0,044 inc) maks.

+ 3,0mmve 3,5mmicin 1,7 mm (0,045 ing) maks.
* 4,0mmicin 1,2 mm (0,047 ing) maks.

Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateteri Balon Esneklik Tablosu

Basing 2,5%12mm | 3,0x12mm | 35<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 3,0 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 Fly Koroner IVL Sistemi Dizi Tablosu

Tedavi sirasinda asagidaki puls dizisi izlenmelidir. Asagida IVL Sistemi
Dizi Tablosunda verilenler disinda bir puls dizisi kullanmayin. Herhangi
bir bilytklikte Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateterinin yerles-
tirilmesi IVL Jenerat6riinii otomatik olarak su tedavi dizisiyle program-
layacaktir:

Tedavi Sikligr (1 Puls IZOZISaniye)
Maksimum Siirekli Puls Sayisi (1 dongii) 10 Puls
Minimum Duraklama Siiresi 5 Saniye
Kateter Bagina Maksimum Toplam Puls 120 Puls

Kullanicinin izin verilen maksimum stirekli puls sayisindan fazlasini
iletmeye kalkismasi durumunda IVL Jenerat6rii otomatik olarak durmak
lizere tasarlanmigtir. Puls iletmeye devam etmek igin tedaviye devam
etmeden 6nce en azindan minimum duraklama suresini bekleyin.
Tedaviye devam etmek icin tedavi diigmesi serbest birakilip tekrar
basiimalidir. Daha fazla bilgiicin IVL Jeneratdrii ve IVL Konektor
Kablosu Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Jenerator tizerinde gosterildigi gibi maksimum puls sayisina erisildiyse
kateter artik kullanilimamalidir. Ek tedavi gerekirse bu kateteri atin ve
yenisini alin. Uyari: Ayni tedavi segmentinde 80 pulsu ve boylece
ortiigen bir segmentte 160 pulsu asmayin.

islem Adimlari

Dikkat: IVL Jeneratdrii ve IVL Konektdr Kablosunun hazirlanmasi,
calistinimasi, uyarilari ve 8nlemleri ve bakimiicin IVL Jeneratorii
ve IVL Konektdr Kablosu Kullanici Kilavuzuna basvurun.

Hazirlik

1. Insersiyon bolgesini standart steril teknik kullanarak hazirlayin.

2. Tercih edilen vaskiiler erisimi saglayin ve bir kilavuz tel ve kilavuz
kateter yerlestirin.

3. Balon esneklik tablosu (yukarida) ve referans damar capi temelinde
1:1 olan bir litotripsi balon kateter biiytkligi secin. 1:1 biyiklik
mevcut dedilse en bilyiik damar capr kullanilmalidir (referans ¢api
4,5 mm olan bir damarda 4,0 mm IVL Kateteri kullanmak gibi).

4. Uriin etiketinin dnceki adimda secilen kateterle eslestigini
dogrulayin.

5. Steril bariyeri inceleyin ve saglam oldugundan emin olun.

6. Steril bariyeri beyaz kanadi saydam posetten uzaga dogru
soyarak agin.

7. IVL Kateterini ambalajdan cikarin.

8. Kateteri steril sahaya aseptik olarak dikkatle yerlegtirin.

9. Litotripsi balonunu standart teknik kullanarak hazirlayin. Bir siringay!
5ml 50/50 salin/kontrast madde ile doldurun. Siringay! kateter
gbbeginde sisirme portuna takin. En az 3 kez vakum olusturmak
{izere cekin ve sonra kateterdeki havanin yerini sivinin almasini
miimkiin kilmak tizere vakumu serbest birakin.

. Sisirme cihazini 10 ml 50/50 salin/kontrast madde ile doldurun.
Siringay! ayirin ve sisirme cihazini kateter gébeginin sisirme
portuna, sisteme hava sokulmadigindan emin olarak takin.

. Koruyucu kilif ve sevkiyat mandrelini IVL Kateterinden ¢ikarin.
Uyari: Koruyucu kilif veya sevkiyat mandrelini glkarmak zorsa
veya miimkiin degilse cihaz kullanmayin.

. Kilavuz tel portundan salin gegirin.

. Litotripsi balonu ve distal saftr hidrofilik kaplamay: aktif hale
getirmek icin steril salinle slatin. Balonu Izopropil alkolle (IPA)
1slatmayin ¢linkii hidrofilik kaplama bitiinligine zarar verebilir.

. VL Konektér Kablosunu steril kablo mangonuna yerletirin.

. Proksimal ugtan kapag cikarin ve IVL Kateter Konektdriindi (bakiniz
Sekil 1) IVL Konektor Kablosuna takin.

. Ayni IVL Konektdr Kablosunun diger ucunu IVL Jeneratériine takin.
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Dikkat: Litotripsi tedavisi uygularken dikkatli olunmalidir ve 6rnegjin
litotripsi balonu kuru ve/veya sismemis durumdayken IVL Konektér
Kablosu tedavi diigmesine basiimamalidir ¢tinkii bu durum balona
zarar verebilir.

Shockwave C2 Aero Fly Koroner IVL Kateterini Tedavi

Bolgesine iletme

1. Kilavuz kateteri tedavi bdlgesine proksimal olarak yerlestirin.

2. VL Kateterinin lezyonu gecmeyebilecegi 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 1ng) kilavuz tel Gizerinden ve bir kilavuz kateter icinden
yiikleyin ve IVL Kateterini tedavi bolgesine ilerletin.

4. VL balonunu, konumlandirmaya yardimai olmasi iin isaretleyici
bantlart kullanarak tedavi bélgesinde konumlandirin.

Bolgeyi Intravaskiller Litotripsiyle Tedavi Etme

1. Bir IVL Kateteri yerlestikten sonra floroskopi kullanarak konumunu
kaydedin.

2. Pozisyon hataliysa litotripsi balonunu dogru 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 degerine sisirilirse litotripsi kullaniima-
malidir 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 tizere IVL tedavi dizisini 6nceden programlanmig 5 saniyelik
stire boyunca iletin.

NOT: IVL Jeneratorii iletilen her 10 pulstan sonra minimum 5 saniye
duraklama siiresini zorlamak tizere programlanmistir.

5. Litotripsi balonunu indirin ve tekrar kan akist 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 déngiileri icin tekrarlaymn.

7. Gerekli goriiliirse ek tedaviler yapilabilir. Litotripsi balonu uzunlu-
gundan daha uzun bir lezyon nedeniyle birden fazla sisirme gere-
kirse cografi olarak atlamay 6nlemek iin dnerilen balon 6rtiismesi
en az 2 mm'dir. Ancak ayni tedavi segmentinde maksimum 80 pulsu
ve hoylece drtligen bir segmentte 160 pulsu asmamaya dikkat edil-
melidir.

8. Girigim sonrasi sonucu degerlendirmek icin islem tamamlandiktan
sonra bir arteriyogram yapin.

9. Cihazi indirin ve IVL Kateterini ¢lkarmadan nce balonun tamamen

indirildigini dogrulayin.

. IVL Kateterini ¢ikarin. Cihazi kayganlik nedeniyle hemostatik valf
icinden gegirmek zorsa IVL Kateterini steril gazli bezle yavasca tutun.

. Ektekrar yerlestirme gerekliyse, yerlestirme dncesinde IVL kateterinde
hasar olmadigindan ve kateterde yeterli sayida puls kaldigindan
emin olun.

. Litotripsi balonu ve distal safti tekrar yerlestirme yapmadan dnce
hidrofilik kaplamay: tekrar aktif hale getirmek iin steril salinle
islatin. Balonu Tzopropil alkolle (IPA) 1slatmayin giinki hidrofilik
kaplama biitiinligiine zarar verebilir.

. Bu Kullanma Talimatinda “Shockwave C2 Aero Fly IVL Kateterini
Tedavi Bolgesine Iletme” kismi altinda Adim 3 ile baglayan standart
yerlestirme adimlarini izleyin.

14. VL Kateterini ¢ikarin. Cihazi kayganlik nedeniyle hemostatik valf
icinden gegirmek zorsa IVL Kateterini steril gazli bezle yavasca tutun.

. IVL Kateterinin saglam oldugundan emin olmak icin tim bilesenleri
inceleyin. Bir cihaz arizasi olugursa veya inceleme sirasinda
herhangi bir kusur saptanirsa kilavuz tel liimeninden sivi 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.
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Dikkat: IVL Kateteri viicuttan cekildikten sonra ek sisirme veya litotripsi
tedavileriicin 3 kereye kadar tekrar yerletirilebilir.

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara tekrarlayan iskemik kalp hastalidi bulgu ve belirtileri
icin hemen tibbi yardim istemeleri talimatini vermelidir. Normal ginliik
faaliyetler agisindan bilinen bir sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarin
onerdidi ilag rejimine uymalari talimati verilmelidir.

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin fadesi

Bir islem 6ncesinde veya sirasinda Shockwave IVL Sisteminin herhangi
bir kismi ariza yaparsa kullanimi kesin ve yerel temsilcinizle irtibat kurun
ve/veya complaints@shockwavemedical.com adresine e-posta génderin.

Avrupa Birligi ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili Diizenleme
2017/745/EU) sahip tilkelerdeki bir hasta/kullanici/tigiincii taraf icin:
bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi
bir olay olustuysa liitfen direticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.

Patentler: www.shockwavemedical.com/patents
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Temel UDI-DI: 00195451C2AFIVLIPBS
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Sembol

Tanim

Sembol

Tanim

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

Pirojenik degildir

Kullanma talimatina bagvurun

Son kullanma tarihi

Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu

SI=E

1 tinite igerir (Icindekiler: 1)

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054 ABD
www.shockwavemedical.com

@ ambalajla tek steril bariyer JoZakn] | oroner Arter Hastalig |EC REPl
Dikkat [S4=1al | Anma Patlama Basinci ICON (LR) Limited
retic ) South County Business Park
retici Onerilen Kilavuz Tel Leopards[own
Uretim Tarihi Dublin 18
retim Tarih C Onerilen Kilavuz Kateter D18 X5R3
fslem Paketi Ureticisi Irlanda

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
bagvurun.

Hizli Degistirme Kateteri

Kuru tutun

Balon Cap!

Balon Calisma Uzunlugu

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde Yetkili Temsilcisi

Kateter Calisma Uzunlugu
(Kullanilabilir Uzunluk, UL)

Glines 1sigindan uzak tutun

IS = [folfes

Conformité Européenne

Parti kodu

PAT

Patentler. Bakiniz www.shockwavemedical.com/patents

m

Katalog numaras!

IVL

Intravaskiiler Litotripsi

Tekrar sterilize etmeyin

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayiai bilgisi igeren bir tasiyiciya
isaret eder.

Q®EE [ +r®FLE>

Gegis profili

fthalatgi

CH |REP

LBL 78656-A, 2026-03

Isvigre'de Yetkili Temsilci
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