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Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with the Shockwave F*
Peripheral Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter
Instructions for Use (IFU)

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

Intended Use

The intended use of the Shockwave Peripheral Intravascular Lithotripsy
System is to dilate stenotic arteries by modifying the plaque presentin
the target artery using vessel wall modifying attributes of the device.
The calcium modification aspect of the procedure using intravascular
lithotripsy is a preconditioning of the stenosis by modifying the structure
and compliance of calcified plaque prior to complete balloon dilatation
of the stenosis using the same device.

Indication for Use

The Shockwave E® Peripheral IVL System is indicated for lithotripsy-
enhanced, low-pressure balloon dilatation of lesions, including calcified
lesions, in the peripheral vasculature, including the iliac, femoral,
ilio-femoral, popliteal, and infra-popliteal arteries. This device is not
intended for use in coronary, carotid, or cerebrovascular arteries.

Target Population

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

Contents: Shockwave E? Peripheral IVL Catheter (1)
The following balloon sizes (balloon diameter x balloon length) are
available: 2.5x80mm, 3.0x80mm, 4.0x80mm, 5.0x80mm, 6.0x80mm,
7.0x80mm, and 8.0x80mm. Each size offering has a 150cm catheter
working length.
Folded balloon diameters are: 0.054" (1.37mm) max for 2.5mm and
3.0mm, 0.056" (1.42mm) max for 3.5mm and 4.0mm, 0.068" (1.73mm)
max for the 5.0mm and 6.0mm, and 0.075" max for the 7.0mm and 8.0mm.
2.5-4.0mm halloon is 5 Fintroducer sheath compatible; 5.0 - 6.0mm
balloon is 6 Fintroducer sheath compatible; 7.0 - 8.0mm balloon is 7 F*
introducer sheath compatible.
o For reinsertion use one (1) sheath size larger than the labeled sheath

compatibility after initial use (i.e., following IVL Catheter removal:

6 Fintroducer sheath to be used with 2.5-4.0mm balloon;

7 Fintroducer sheath to be used with 5.0-6.0mm balloon;

8 Fintroducer sheath to be used with 7.0-8.0mm balloon).
+ 0.014" (0.36mm) guidewire compatible (OTW - 300cm wire)

*6F compatible with .087" sheaths only.

Devices Required but not supplied By Shockwave Medical, Inc.
« 5-8 Fintroducer sheath

+ 0.014" (0.36mm) guidewire (300cm Length)

* 57%96" (13cm x 244cm) Cable Sleeve

* Indeflator

How Supplied

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

Device Description

The IVL Catheter is a proprietary lithotripsy device delivered through the
peripheral arterial system of the lower extremities to the site of an
otherwise difficult to treat calcified stenosis. Energizing the lithotripsy
device will generate ultrasonic acoustic pressure waves within the target
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treatment site, disrupting calcium within the lesion and allowing
subsequent dilation of a peripheral artery stenosis using low balloon
pressure. The IVL Catheter comprises an array of integrated lithotripsy
emitters for the localized delivery of ultrasonic acoustic pressure waves
and an integrated balloon. The system consists of an IVL Catheter,

an IVL Connector Cable and an IVL Generator. The IVL Catheter is available
in eight (8) sizes: 2.5 x 80mm, 3.0 x 80mm, 3.5 x 80mm, 4.0 x 80mm,

5.0 x80mm, 6.0 x 80mm, 7.0 x 80mm, and 8.0 x 80mm. The E? Peripheral
IVL Catheter sizes 2.5x80mm to 6.0x80mm are compatible with a 5-6 F
sheath. The E? Peripheral IVL Catheter sizes 7.0x80mm and 8.0x80mm
are compatible with a 7 F sheath. Refer to Figure 1 below for IVL Catheter

Shockwave E® Peripheral IVL System Sequence Chart

The following Shockwave E? Peripheral IVL System pulsing sequence must be
followed during treatment. Do not utilize a pulsing sequence other than the
one outlined in the IVL System Sequence Chart below. Insertion of any size E®
IVL Catheter into the IVL Generator will automatically program it with the
following treatment sequence:

Treatment Frequency 2 Hz (1 Pulse every 0.5 Seconds)
Maximum Number of Continuous Pulses
40 Pulses
(1cycle)
Minimum Pause Time 10 Seconds
Maximum Total Pulses Per Catheter 400 Pulses

components.
IVL Connector Cable ——— w

/—IVL Balloon Inflation Port ———

Catheter Shaft 4/‘

Catheter Hub —
Guidewire Exit Port
Figure 1: Shockwave E® Peripheral IVL Catheter

The Shockwave E® Peripheral IVL Catheter shaft contains an inflation lumen,
a guidewire lumen, and the lithotripsy emitters. The inflation lumen is used
for inflation and deflation of the balloon with 50/50 saline/contrast medium.
The guidewire lumen enables the use of a 0.014” (0.36mm) guidewire to
facilitate advancement of the catheter to and through the target stenosis.
The system is designed as ‘Over-the-wire’ (OTW) with a 150cm shaft
working length, so an exchange length (300cm) guidewire is indicated.
The emitters are positioned within the balloon working length for delivery
of acoustic pressure pulses. The balloon is located near the distal tip of the
catheter. Two radiopaque marker bands within the balloon denote the
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 three
ports: one for inflation/deflation of the balloon, one for guidewire lumen,
and one for connection to the IVL Connector Cable.

Required Devices for the IVL Procedure

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

IVL Generator and IVL Connector Cable.

Shockwave E® Peripheral IVL Catheter Balloon Compliance Chart

Pressure 2.5x80mm 3.0x80mm 3.5x80mm 4.0x80mm

ATM - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 3.87
3-304 244 293 3.44 3.90
4-405 245 2.94 3.46 3.93
5-507 245 2.96 3.49 3.97
6-608 2.46 2.98 3.53 4.02

NOTE: 2 - 4 atm s lithotripsy treatment balloon pressure. 4 atm is nominal balloon pressure
and post-treatment pressure. 6 atm is RBP (Rated Burst Pressure) of the balloon.

Pressure 5.0x80mm 6.0x80mm 7.0x80mm 8.0x80mm

ATM - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 5.84 6.81 175
3-304 493 592 6.87 784
4-405 4.98 6.01 6.97 7.97
5-507 5.05 6.1 7.10 8.12
6-608 5.12 6.20 7.22 8.26

NOTE: 2 - 4 atm s lithotripsy treatment balloon pressure. 4 atm is nominal balloon pressure
and post-treatment pressure. 6 atm is RBP (Rated Burst Pressure) of the balloon.

EN

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 V1. Generator
and Connector Cable Operator’s Manual.

If the maximum pulse count is reached as displayed on the generator, the
catheter can no longer be used. If further therapy is needed, discard this

catheter and obtain a new one. Caution: Do not exceed 240 pulses in

the same treatment segment.

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

or cerebrovascular arteries.

Warnings

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

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

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

4. Use only an appropriately sized balloon for the vessel to be treated.

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

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

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

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

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

the device.

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

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

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

= o=

Precautions

1. Perform all device manipulations under adequate fluoroscopic guidance.

2. Use only the recommended balloon inflation medium.

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

4. Decision regarding use of distal protection should be made based on
physician assessment of treatment lesion morphology.

5. Care should be taken not to kink the catheter. If kinking occurs, remove
device and prepare a new device.
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6. Ifaninability to inflate or maintain pressure occurs, remove the
catheter and use a new device.

7. Ifthe catheter appears not to deliver lithotripsy acoustic pressure
pulses, remove and replace it with another catheter.

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

Expected Clinical Benefits
The following data represented is from Shockwave M>*/S* Peripheral IVL
Catheters for which the Shockwave E® Peripheral IVL Catheter is equivalent.

The dlinical benefits of the Peripheral IVL System when used as intended for
lithotripsy-enhanced, low-pressure balloon dilatation of calcified, stenotic
peripheral arteries in patients who are candidates for percutaneous therapy
include: (1) final residual stenosis <50%; (2) low incidence of flow-limiting
dissections at the final angiographic timepoint; and (3) freedom from
new-onset Major Adverse Events (MAE) through 30 days including: death,
target limb revascularization and unplanned target limb amputation

(above the ankle).

The Disrupt PAD I1I Study was a global prospective, multi-center, single blind,
randomized clinical investigation of the Shockwave Peripheral Intravascular
Lithotripsy (IVL) System. The objective of the randomized study was to
assess the safety and effectiveness of IVL used in combination with

a drug-coated balloon (DCB) versus standard percutaneous transluminal
angioplasty (PTA) used in combination with a DCB to treat moderate and
severely calcified femoropopliteal arteries. The study was designed to enroll
aminimum of 334 and up to 400 evaluable subjects from up to 60 global sites.
The primary effectiveness endpoint was Procedural Success defined as
residual stenosis <30% without flow-limiting dissection (> grade D) prior
to DCB or stenting, as assessed by angiographic core lab. The powered
secondary endpoint was Primary Patency at 12 months defined as freedom
from clinically-driven target lesion revascularization (TLR) and freedom from
restenosis determined by duplex ultrasound (DUS) or angiogram <50%
stenosis. Other secondary endpoints to be assessed at 30 days, 6, 12 and
24 months included major adverse events (MAE), clinically-driven target
lesion revascularization (CD-TLR), ankle brachial index (ABI), Rutherford
Category, and quality of life (QoL) measures (EQ-5D and Walking
Impairment Questionnaire (WIQ)). A MAE was defined as the need for
emergency surgical revascularization of target limb, unplanned target

limb major amputation (above the ankle), symptomatic thrombus or

distal emboli that required surgical, mechanical, or pharmacologic means
to improve flow and extend the hospitalization, as well as perforations that
required an intervention, including bail-out stenting. The primary analysis
dataset was the intent-to-treat (ITT) population. Independent core
laboratories provided an unbiased assessment of all imaging utilized in the
endpoint assessments and an independent clinical events committee (CEC)
adjudicated all MAE, revascularizations and deaths.

Table 1. PAD IIT Randomized Clinical Trial (RCT)

Primary Endpoint Data
q g VL PTA
Primary Endpoint' N=153 N=153 Pvalue
Procedural Success’ (9665/‘ 2;.26) (%70/. 103/3) 0.0065

1. The hypothesis is tested using Fisher's Exact test with a one-sided a=0.025.

2. Procedural success is defined as residual stenosis < 30% without flow-limiting
dissection (> grade D) prior to DCB or stenting by angiographic core lab. A total of
279 subjects had analyzable angiographic images (IVL 146 vs 133 PTA).

The Disrupt PAD IIT Observational Study (PAD 11T 0S) was a global, prospective,
multi-center, single-arm, registry of the Shockwave Peripheral Intravascular
Lithotripsy (IVL) System. The objective of this study was to assess the
real-world acute performance of IVL in the treatment of calcified, stenotic,
peripheral arteries. The study was initially designed to enroll a maximum of
250 subjects from up to 60 global sites. The sponsor chose to increase the
sample size to 1500 subjects to allow for large registry and sub-group
analyses in multiple lesions with the use of the M® and/or S* catheters.
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The primary effectiveness endpoint was Procedural Success defined as final
residual stenosis <30% without flow-limiting dissection (> grade D) by
angiographic core lab. An independent angiographic core laboratory
provided an unbiased assessment of all imaging utilized in the endpoint
assessment.

Table 2. PAD 1T OS Primary Endpoint Data

Procedural Success (Final) - Subject Level" N=1262
Yes 69.4% (772/1112)
No 30.6% (340/1112)
Procedural Success (Final) - Lesion Level? N=1531
Yes 73.0% (998/1367)
No 27.0% (369/1367)

1. Procedural success by subject is considered when all the treated lesions in

a subject meet the Procedural Success criteria.

2. Procedural Success is considered on lesions who had final residual stenosis <30%
and final dissection grade below Grade D.

Note: 1367 is the total number of lesions with analyzable angiographic images evaluable
to assess the primary endpoint results.

The Disrupt PAD* Study was a prospective, multi-center, single-arm study,
conducted in Australia, New Zealand and the US, designed to evaluate the
safety and performance of the Shockwave M** IVL System to treat calcified
peripheral arteries.

All subjects were eligible for assessment of the primary safety endpoint
(Table 3). No subjects experienced an MAE, resulting in a 30-day MAE rate
of 0.0% (0/37). Of 52 target lesions, 48 (92.3%) had evaluable angiographic
images at the final timepoint for analysis of the primary effectiveness
endpoint. Technical Success was achieved in 89.6% (43/48) of target
lesions. The remaining five (5) lesions had residual stenosis > 30%; none
had flow-limiting dissection at the final timepoint.

Table 3. PAD* 30-Day Endpoint Results

Statistics

Measure % (n/N)
Primary Safety Endpoint
MAE Event 0.0% (0/37)
Need for emergency surgical revascularization of target
limb 0.0% (0/37)
Unplanned target limb major amputation (above the ankle) 0.0% (0/37)
Symptomatic thrombus or distal emboli’ 0.0% (0/37)
Perforations require intervention to resolve, including
bail-out stent 0.0%(0737)
Primary Effectiveness Endpoint
Final Technical Success? 89.6% (43/48)
1. Defined as clinical signs/symptoms of thrombus or distal emboli detected in the
treated limb in the area of, or distal to, the treated lesion after the index procedure,
or noted angiographically, that require surgical, mechanical, or pharmacological
means to improve flow and extend hospitalization
2. Technical success: final residual stenosis <30% without flow-limiting dissection
(> Grade D) of the lesion as assessed by the angiographic core lab

Adverse Effects

Posswble adverse effects consistent with standard angioplasty include:
* Access site pain

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

Arterial dissection

Arterial perforation or rupture

Arterial spasm

Arteriovenous fistula

Bleeding complications

Death

Emboli (air, tissue, thrombus, or atherosclerotic emboli)

Emergency or non-emergency arterial bypass surgery

Entry site complications

Fracture of the guidewire or any component of the device that may or
may not lead to device embolism, serious injury or surgical intervention
« Hematoma at the vascular access site(s)

* Hemorrhage

* Hypertension/Hypotension
« Infection/sepsis

« Ischemia

* Placement of a stent

e o o o o

Pseudoaneurysm

Renal failure

Restenosis of the treated segment

Shock/pulmonary edema

Total occlusion of the peripheral artery

Vascular complications which may prolong procedure and/or which may
require surgical repair (conversion to open surgery)

Risks identified as unique to the device and its use:
« Allergic/immunologic reaction to the catheter material(s) or coating
« Device malfunction or failure

Procedural Steps

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

Preparation

1. Prepare the insertion site using standard sterile technique.

2. Achieve vascular access using physician's preferred access site.

3. Place an appropriately sized introducer sheath.

a. Forradial access, use preferred sheath of appropriate length to reach
target treatment area.

4. Selecta balloon catheter size that is 1.1:1 based on balloon compliance
chart (above) and reference vessel diameter. The largest balloon
diameter should be used if 1.1:1 sizing is not available.

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

Inspect the sterile barrier and ensure it is intact.

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

Carefully introduce the catheter aseptically to the sterile field.

Prepare the balloon using standard technique. Fill a 20cc (mL) syringe
with 5¢cc (mL) 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 10cc (mL) 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.

11. Flush the guidewire port with saline.

12. Remove the protection sheath from the catheter.

13. Wet the balloon and distal shaft with sterile saline in order to activate

the hydrophilic coating.

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

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

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

o

oo

o

1

=

Caution: Do not press the therapy button unless the balloon is filled
with 50% saline / 50% contrast medium because this may damage
the balloon.

Delivering the IVL Catheter to the Treatment Site

1. Advance the 0.014" (0.36mm) guidewire across the treatment site.

2. Load the IVL Catheter over the exchange length (300cm) 0.014” (0.36mm)
quidewire and through the sheath, and advance balloon to the
freatment site.

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

1.
2.
3.

5.

6.

8.

Symbol Definition Symbol Definition

Once the IVL Catheter is in place, record position using fluoroscopy.
If position is incorrect, adjust the IVL Catheter to the correct position.
Inflate balloon to 2.0 atm - 4.0 atm to ensure there is full apposition to

the vessel wall.

NOTE: Lithotripsy should not be delivered if the balloon is inflated to >4 atm as
there is no increase in sonic output, and higher pressure during treatment can

increase the risk that the balloon loses pressure.

Deliver VL treatment (up to 40 pulses) per the IVL System Sequence

Chart by pressing the therapy button on the IVL Connector Cable.

Inflate balloon to nominal pressure per Balloon Compliance Chart

(above) and record lesion response on fluoroscopy.

Deflate halloon and wait at least 10 seconds to re-establish blood flow.
NOTE: The VL Generator s programmed to force @ minimum pause time of

10 seconds following every 40 pulses delivered.

Repeat steps 3,4, 5, and 6 for additional treatment cycles until the
lesion has been sufficiently dilated o if the catheter is re-positioned.
Additional treatment cycles can be performed if deemed necessary.

If multiple inflations are required due to a lesion length greater than the
IVL balloon length, the recommended balloon overlap is at least 1cm to
prevent geographic miss. However, care must be taken not to exceed

240 pulses in the same treatment segment.

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

®

Do not re-use

Medical device

<

Use by date

Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with
protective packaging outside

10. Confirm that the balloon is fully deflated prior to removing the

IVL Catheter.

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

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

Caution: IVL Catheter once pulled out of the body should be
reinserted into one (1) sheath size larger than the labeled sheath

compatibility after initial use (i.e., following IVL Catheter removal:

6 Fintroducer sheath to be used with 2.5-4.0mm balloon;
7 Fintroducer sheath to be used with 5.0-6.0mm balloon;
8 Fintroducer sheath to be used with 7.0-8.0mm balloon).

Patient Information
Physicians should instruct patients to seek medical attention immediately
for signs and symptoms of decreased peripheral blood flow. There are no

known limitations to normal daily activities. Patients should be instructed to

comply with the medical regimen as prescribed by their physician.

&

Crossing profile

Non-pyrogenic

Consult instructions for use

Contains 1 unit (Contents: 1)

Sterilized using irradiation

Caution

Manufacturer

Date of Manufacture

Procedure Pack Producer

Do not use if package is damaged; If sterile barrier
is damaged, consult instructions for use

4 @0 LE> [

Keep dry
[Ec]ReP] Authorized Representative in the European Community
f/_\ili Keep away from heat
LOT Batch code

Catalogue number

@&

Do not resterilize
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Recommended Guidewire

Recommended Introducer Sheath

Over-the-wire

Balloon Diameter

lefl®®am x

Balloon Working Length

UL

Catheter Working Length (Usable Length, UL)

Conformité Européenne

Patents. Refer to www.shockwavemedical.com/patents

Peripheral Arterial Disease

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier
information.

@& E 2z m

Importer

o
x

Authorized Representative in Switzerland

EN

Return of Devices

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

and/or email complaints@shockwavemedical.com.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries

with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on
Medical Devices): if, during the use of this device or as a result of
its use, a serious incident has occurred, please reportit to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your

national authority.

Patents: www.shockwavemedical.com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Ireland
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Cucmema 3a unmpasackynapxa aumompuncus (MBJ1) Shockwave

C Kamemvp 3a nepudepHa uHMpPagackynapHa aumompuncus (MB/)
Shockwave F

Wrcmpykyuu 3a ynompeba (U3Y)

3a ynotpeba c reHepaTop 1 cBbp3BaLL kaben 3a VIBJT Ha
Shockwave Medical, Inc.

MpepHasHauenne

Npe/Ha3sHaueHMero Ha cucTeMata 3a nepudepHa MHTPaBackynapHa anTor-
puncus Shockwave e Aa pasLMpsiea CTeHO3H apTepiit Ypes MoAUdULMpaHe
Ha nnakara B LieNeBara aprepus, Karo 13non3sa (BOVCTBATA HA U34eNeTO

33 MOANOULMPaHE Ha CbA0BaTa CTeHa. ACMEKTBT 3a MOAUGULIPaHe Ha
Kanuwg Npy NpoLjedypata C U3non3saxe Ha MHTPABACKynapHa AUTOTpUNCKS
NPe/ACTaBAABa NPeABAPUTENHO KOHAMLMOHMPAHE Ha CTeH03aTa upe3
MOAMQULIMPAHE Ha CTPYKTYpaTa 1 NOAATINBOCTTA Ha KanLMpaHaTa naka
NpeAu MbAHata banoHHa AnNaTaLg Ha CTeHo3ata C NOMOLLTA Ha CbLLOTO
I3fenve.

Moka3zaHus 3a ynotpe6a

Cucremara 3a nepudepa VBN Shockwave E° e npeaHasHayeHa 3a 6anoHHa
AMNATALWMA € HUCKO HanAraHe 1 BbIMOXHOCT 33 MTOTPUNCUS Ha Ne3nH,
BKIOUMTENHO KanLMUUMpaHK Ne3uw, B nepudepHata Backynatypa,
BK/IOUNTENHO WANAYHETa, GEMOpanHaTa, WIMO-heMopanHara, nonauTeanHuTe
1 uH$panonauTeanHata aprepus. Tosa u3genne He e npeaHasHaueHo 3a
ynotpeba B KOPOHapHH, KAPOTUAHI AW LiepebpanHy apTepum.

LieneBa nonynauus

Cucremara 3a nepudepa VBN Ha Shockwave Medical e npegHasHayeHa 3a
TPpeTVpaHe Ha MaUyeHTV C KaALMPaHH, CTEHOTYHI NEPUOEPHN apTepun
1IpY MaUVEHTM Ha Bb3PacT Haz 18 FOAMHM, KOMTO Ca KaHAWAATH 3a
niepkyTaHHa Tepanus.

Coabpkanme: Katetbp 3a nepudepxa UB/ Shockwave E® (1)
Mpesnarar ce ciefHITe pasmeput 6anoHM (AnaMeTbp Ha 6anoHa x AbXuHa
Ha 6anoHa): 2,5 = 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,
6,0x80 mm, 7,0 x 80 mm w1 8,0 x 80 mm. Bcexu npeanarax pasmep

1M paboTHa AbMXUHA Ha kateTbpa 150 cm.

[Inametpute Ha 6anoHa B crbHar Bug ca: 1,37 mm (0,054") Makc. 33 2,5 mm

13,0mm, 1,42 mm (0,056") Makc. 33 3,5 mmu 4,0 mm, 1,73 mm

(0,068") makc. 33 5,0 mm 1 6,0 mm 1 0,075" makc. 33 7,0 mm 1 8,0 mm.

banoH ¢ pasmep 2,5 - 4,0 mm e cbBMeCTm ¢ uHTpoatocep 5 F; 6ano

Cpa3mep 5,0 - 6,0 mm e CbBMECTM C MHTPOAIOCep 6 F; 6anok ¢ pasmep

7,0 - 8,0 mm e coBMeCTUM C UHTPOAtOCep 7 F*.

o [1py NOBTOPHO NOCTABSHE M3N0ON3BaITe MHTPOAKOCEP € eAWH (1) pasMep
110-roAAM 0T 0603HaYeHaTa CbBMECTUMOCT U1 TbPBOHaYaNHaTa
ynotpe6a (1.e. Cnef OTCTPaHABAHE Ha kaTeTbpa 3a VIBJI: u3non3gaiite
UHTPOAtocep 6 F c 6anoH 2,5 — 4,0 mm; uHTpoatocep 7 F ¢ banoH
5,0 - 6,0 mm; ukTpoatocep 8 F ¢ 6anow 7,0 - 8,0 mm).

(CbBmectumoct ¢ 0,36 mm (0,014") Bogau (OTW (over-the-wire) —

300 cm Bogay)

.

.

*6 F e coMecTaM camo ¢ katerpure 0,087".

Heobxoaumm ycTpoiicTBa, KOMTO He ce A0CTaBSAT OT
Shockwave Medical, Inc.

* Bueexaaly karersp 5- 8 F

* 0,36 mm (0,014") Bogau (c gbaxuHa 300 cm)

* Kanv 3a kaben 13 cm = 244 cm (5" x 96")

* VHgednatop

Kak ce gocrass

Katerbpur 3a MBJ1 ce foctass crepune Cief e1eKTpoHHoNbYEBa
crepuavn3auys. Karetbpbr 3a VIBJT e npeHasHayeH camo 3a egHokpaTHa
ynoTpe6a u He TpsibBa 4a ce ¥3M0A138a NOBTOPHO WK Aa Ce CTepuannpa
MOBTOPHO. He cTepuaun3npaiire NOBTOPHO, Thid KaTo TOBA MOXE Aa NOBPeAY
V3/eNMeT0 1 Aa A0BeAeE A0 HapaHsBaHe Ha naLenTa. He u3nonssaiire
MOBTOPHO U3AEAVETO, Thid KaTo T0Ba MOXe /a 0BEAE A0 KpbCTOCAHO
3aMbpCABaHe 1 B PE3YNTAT 0T T0Ba — A0 HapaHABaHe Ha nauyeHta. Mpen
ynotpeba BHUMaTeNHO NPoBepeTe LisaTa ONakoBKa 3a NOBPeAN au
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ZAedex. He n3non3saiire usgennero, ako 3abenexmre kakbeTo 1 4a

€ NPU3HaK Ha NOBPeAA N HapyLiaBaHe Ha CTepinHaTa bapyepa, Thi kato
T0Ba MOXe Aa A0BE/E /0 HEN3NPABHOCT B U3ALNMETO /WM HapaHABAHe Ha
natyeTa. CbxpaHsBaiite katetbpa 3a VIB/1 Ha XnagHO, THMHO 1 CyX0 MACTO.
CbXpaHeHMeTo Ha U3LeNMeTo NPy eKCTPEMHI YUI0BHUS MOXe Aa OKaxe
BANSHIE BBPXY PAbOTHNTE My XapaKTepUCTAK 1 4 JOBeAe O HapaHsBaHe
Ha naLeHTa.

OnucaHue Ha U3genunero

Karerbpur 3a MBJ1 npe/jcrasnaBa nareHToBaHo U3LeNVe 3a AUTOTPUCHS,
J0CTaBAHO Upe3 NepudepHaTa aprepuanta cucrema Ha A0NHUTe KpaitHiLy
[0 MACTOTO Ha KanLM@ULMpaHaTa CTeH03a, KOSTO MHaue e TPyAHa 3a
Tpetvpate. lpu nojasaHe Ha HanpexeHwe U3Aenneto 3a IUToTpUNCUA
TeHEepUPa YNTPa3BYKOBY BLAHY C akyCTMUHO HANAraHe B LEAEBOTO MACTO

Ha TpeTpaHe, KouTo pa3buBar kanLudukaTuTe B ie3usTa 1 no3BonsBaT
N0CNeABalla AUNATaLVA Ha CTeHO3aTa Ha NepudepHata aprepid upes banox
CHUCKO HangraHe. KatebpbT 3a BT ce cbctow oT BrpageH 6anoH ¢ matpuua
OT BrPAJeHY eMWUTEPY 33 TOTPUNCUS 38 NOKANM3UPAHO JOCTABAHE Ha
YNTPa3ByKOBY BBAHM € akyCTMYHO HangraHe i BrpajeH banoH. Cucremara

Ce CbCToY OT KaTeTbp 3a VIBJI, cBbp3BaLy kaben 3a VIB/1 v rexepatop 3a VB,
Katerbper 3a VIBJ1 ce npegnara B ocem (8) pasmepa: 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm,
3,580 mm, 4,0x80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 80 mm

18,0 x 80 mm. KaterbpiT 3a nepudepHa VBN E° ¢ pasmepu ot 2,5 x 80 mm
£0 6,0 x 80 mm e coBMeCTUM C kateTbp 5 — 6 F. KaterbpiT 3a nepudepHa
VIB/TE® ¢ pasmepu o7 7,0 x 80 mm 1 8,0 x 80 mm e CbBMECTIM C KaTeTbp 7 F.
Mong, sixte Gurypa 1 no-fony 3a KOMNOHEHTUTE Ha KaTerbpa 3a VB/.

CBbp3saly kaben 3a VBN ————

/— banot 3a VBN
[Llagr Ha katerbpa 4/ Ananep Ha karerbpa _/ J
W3xoeH nopr 3a Bogay

urypa 1: Katetbp 3a nepudepra UBN Shockwave E*

[opr 3a HagyBaHe ————»

(WadTbT Ha KaTeTbpa 3a nepudepHa MB/ Shockwave EX uma nymen 3a
HajlyBaHe, NyMeH 3a BOAAY v eMuTepyt 3a IUTOTpUNCAS. JlyMeH®T 3a
HajyBaHe ce M3M0/138a 3a HaAyBaHe 1 0TAyBaHe Ha 6anoHa ¢ noMoLyTa

Ha KOMBUHALWS OT GU3MONOreH pasTBop/KOHTPACTHO BELLECTBO

B CboTHoWeHwe 50/50. JlyMeHsT 3a Bojay M03B0AABA U3N0/13BAHE Ha

0,36 mm (0,014") Bogau 3a ynecHsiBaHe Ha NPUABMXBAHETO Ha KateTbpa A0
11 Mpes3 Lenesara Crero3a. C1cTemara e npoeKTipaHa kato kaTeTbp ¢ BOAAY
(un , Over-the-wire" (OTW)) ¢ paboTHa AbmxuHa Ha Wwadra ot 150 cm,
TaKka Ye Ce NpenopbyBa BOAAY C Bb3MOXHOCT 33 NPOMSHA Ha AbAXMHATA
(300 cm). EMuTepuTe ca pa3nonoxeHy no pabotHata AbMKMHA Ha 6anoHa
11 CNYXaT 3a 4OCTaBSAHe Ha UIMMYACH CbC 3BYKOBO HandraHe. banoHsr ce
Hamupa 611130 40 AMCTANHWA BPBX Ha KaTeTbpa. [1Be PeHTTeHOKOHTPaCTH
MapKIPaLLy NEHTH B pamKiTe Ha 6anoHa 0603HaYaBar AbAXUHATA MY,
Kato Taka NOANOMArar HeroBoTo MO3NLMOHIPaHe M0 BPeMe Ha eyebHata
npoLieaypa. banoHbT e NPoeKTMpaH Taka, Ye Aa 0CUrypy paswunpsBall ce
CermeHT C NpeABapUTENHO U3BECTHA AbAXIHA U AMAMETbP NpU Npunaraxe
Ha onpegeneHo Hansrane. MpOKCMaNHMAT aganTep UMa TpU MopTa: eanH
33 HajlyBaHe/OTAyBaHe Ha 6anoHa, eANH 33 IyMeHa 3a BOAAY 1 eANH 33
(BbP3BaHE Ha (BbP3BaLLNg kaben 3a VB,

Heobxogumu ycTpoiictsa 3a npoegypata 3a VB

KarerbpuT 3a VB/1 TpsibBa fia ce u3non38a Camo 1 eAVHCTBEHO C reHeparopa
33 VIB/1, cebp3saLuys kaben 3a MBJ1 1 HeroswTe npuHagnexHocti. Buxre
PvKogodcmeomo 3a excnaoamayus Ha 2eHepamopa 3a MB/1u cebp3saujus kaben
30 MB/1Ha Shockwave Medical, Inc. 0THOCHO NOAroTOBKaTa, paborara,
NpeAynpexeHuaTa, npegnasHiTe Mepki U NoAAPLXKaTa Ha reHeparopa

33 VIB/ v cBbp3BaLyys kaben 3a B/,

BG

Tabnuua Ha CbOTBETCTBYE Ha 6anoHa Ha kaTeTbpa 3a nepudepHa
1B/ Shockwave E®

Hansrane 2,5x80 mm 3,0x80 mm 3,5x80 mm 4,0 x80 mm

atm/ kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 243 291 342 387
3/304 2,44 293 3,44 390
4/405 2,45 2,9 3,46 3,93
5/507 2,45 2,96 3,49 397
6/608 2,46 2,98 3,53 4,02

3ABENEXKA: 2 - 4 atm e Hangraeto Ha banoHa 3a fievetie C AUTOTPUNCUS.
4 atm e HOMVHAHOTO HansraHe Ha 6anoHa i HansraHeTo Cef NpoLieaypara.

6atme )10 HansraHe Ha cryksane (RBP) Ha 6anoHa.
Hansrase 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,0 x 80 mm 8,0 x 80 mm
atm/ kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 4,90 584 6,81 7,15
3/304 493 592 6,87 784
4/405 4,98 6,01 6,97 7,97
5/507 5,05 6,11 7,10 8,12
6/608 512 6,20 722 8,26

3ABENEXKA: 2 - 4 atm e HangraHeto Ha banoHa 3a nieyetie C AUTOTpUNCHS.
4 atm e HOMVHAHOTO HansraKe Ha 6anoHa i HansraHeTo Cef NpoLieAypara.
6 atm € HOMUHANHOTO Hansraxe Ha cnykBaxe (RBP) Ha 6anoHa.

Tabnuua Ha nocne0BaTeNHOCTUTE 3a CUCTEMa 3a NepudepHa
WBJI Shockwave E®

Mo Bpeme Ha Tepanus TpA6BA A4 Ce CNa3sa CNeAHaTa NoC1eA0BaTenHocT
Ha UMMYNCUTe Ha cucTemara 3a nepudepa BN Shockwave E2. [la He ce
131101383 NOCIAOBATENHOCT HA UMMY/ICUTE, PA3AINYHA OT Ta3y, ONUCaHa
8 TabnmLiaTa Ha NoCneA0BaTENHOCTUTE Ha CucTemara 3a VIBJ no-gony.
BbBexzaHeTo Ha Bekw kateTbp 3a VIB/T E° ¢ kakbeTO 1 fja 61Uno pasmep
B reHepatopa 3a VIB/1 aBroMatuyHo wwe ro nporpammupa CbC CiejHara
M0CAeA0BATENHOCT 38 TPETUPAHE:

2 Hz (1 umnync Ha Bcekn
Yecrora Ha Tepanus
0,5 cexynan)
Makcumanen 6poii nocnegoBatenHin umnynck 40 wanynca
(1 umkbn)
MuHumanHo Bpeme 3a naysa 10 cekyHau
MakcumaneH 0biy 6poii MMMynCy 3a katerbp 400 umnynca

B cnyyaii ye notpebutenar ce onura Aa A0CTaBy NOBEYE OT MAKCUManHNg
J0MyCTvm 6pOiA NoCAeA0BaTENHI UMNYACH, TeHepaTopsT 3a VBT e nporpa-
MVMpPaH Aa Cpe aBToMaT4HO. 3a Ja Bb30OHOBHTE U3NBYBAHETO HA UMMYACK,
I134aKaiiTe MUHMANHOTO BPEMe 3a N1ay3a, NPeAyt Aa Bb306HOBHTE TepanusTa.
33 Aa Bb306HOBUTE TepanysTa, TP268a Aa 0CBOBOAMTE 1 HaTUCHETE

0THOBO 6YTOHA 33 Tepanus. 3a NoBeye MHOOPMALYS HanpaseTe Cnpaska

€ PbK080OCMBOMO 30 excna0amayus Ha eeHepamopa 3 MB/T u cevpssaujus
Kaben 3a VIBJI.

AKO € JOCTUTHaT MaKCUMAnHVAT 6poit UMNYACK, KakTo Ce NOKa3Ba Ha
TeHeparopa, KateTbbT He MOXe N0Beue Aa Ce M3non3Ba. Ako e Heobxoanma
JOMbAHNUTENHA Tepanua, OTCTPaHeTe TO3¥ KateTbp 1 B3eMeTe HOB.
BHumaHue: He npeBuwaBaiite 240 Mnynca B eAH 1 CbLyn
CermMeHT 3a TpeTupaxe.

MpotuBonoKasanus 3a ynotpe6a
Cucremara 3a B/ e npotvBonoKasHa npu CiegHuTe cydan:
1. Bopau ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") He MOXe 4a NpemuHe npe3 nesudra.
2. Tosa U3gene He e NpeAHa3HAYeHO 3a TPETUPaHe Ha pecTen03a
B PamKuTe Ha CTeHT.
3. Tosa U3genue He e NpeHa3HaUeHo 3a ynorpeba B KOPOHAPHY,
KapOTUAHY UK LiepebpanHi apTepuu.
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Tosa U3gene e NpeaHasHayeHo Camo 3a eAMHIYHA (eAHOKPATHa)
ynotpe6a. HE crepunu3upaiite nostopHo 1 HE u3non3saiire nosTopHo.
He usnonssaiite usgenue ief U3TMuaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT Ha
eTUKeTa. Ynotpebata Ha NPOAYKT Cnef 3TMUaHe Ha Cpoka My Ha FoAHOCT
MOXe A3 A0BE/E A0 HapaHABAHE Ha NaLYeHT.

Mpeav ynotpeba BUHaru nocrasgiire cBbp3salunsg kaben 3a MBJ

B CTePUNEH Kanbo.

/13non3aiite camo 6anoH ¢ NOAXOAALL pasmep COpe/ KPbBOHOCHUS
Chfl, KOVTO WLe bb/e TpeTvpaH.

HapyliTe 6anoHa cbrnacHo TabnvLiara My Ha CbOTBETCTBIE. HansraHeto
Ha banoHa He Tp46Ba Aa NPeBMiLaBa HOMUHANHOTO HanAraxe Ha
cnykeaHe (RBP).

He npugsixBaiire kareTbpa HaNpeA v Ha3ag, ako 6anoHbT He e HambAHO
OT/YT M0/, BaKyyM. AKO yceTuTe CbMpOTMBAEHNE N0 BPeme Ha MaHunynaLus,
OTKpHIiTe NPUYMHETa 3a CbNPOTUBNEHMETO, NPEAN Aa NPOABAXMTE.
/13non3saiite rexepatopa 3a VIB/ B CboTBETCTBIE € NPENOpbYaHMTE
HACTPOK, NOCOYEHN B PbKOBOACTBOTO 3a excrnoaraumg. He ce
ONWTBaiiTe Aa NpeHebperHeTe orpaHiyeHIeTo 3a MMAYACK 3a
€KCMN0ATALMOHHIS XVBOT Ha AafieHO V3Aente, KakTo e AeduHupaHo

B TabAuLaTa Ha NOCNEA0BATENHOCTITE HA CUCTeMaTa 3a VB,

ToBa u3enue TF6Ba a e U3N0N13Ba CaMO OT iekapy, KOUTO Ca 3ano3HaTh
CNIPOLEAYPUTE 33 CbAOBYU MHTEPBEHLN.

JlekapuTe Tps6Ba 3abMXUTENHO a NpOYUeTar 1 pasbepar HacrogluuTe
WUHCTRYKLWUW, NPeAN fja U3N0A3BaT U3fenuero.

. He npunaraiite npekomepHa cuna/ycyksate, Korato u3nosi3gare 1osa
V3AeNve, Thil Karto T0Ba MOXe Aa A0BEAe 40 NOBPEAa Ha KOMMOHeHTHTe
Ha U3/1NeETO 1 A0 HAPaHABAHE Ha NaLeHTa.

. MposepsBaiite BCUUKY KOMNOHERTM Ha NPOAYKTA 11 ONaKOBKaTa Npeayn
ynotpeba. He v3non3saiite u3genvero, ako 10 Wv ONakoBKata My Ca
MOBPE/CHM N aKO CTEPUAHOCTTA @ HapyleHa. M0BPeAEHIAT NPOAYKT
MOXe A3 A0BE/e [0 HapaHABaHe Ha NaLVeHT.

. OTHOCHO NOArOTOBKaTa, paboTaTa, NpeaynpexaeHysTa, npeanasHuTe
Mepky 1 MOAAPLXKATA Ha rexepatopa 3a VIBJ1 v Herosute npuHagnex-
HOCTV BIXTe PbK080OCMBOMO 30 eXCnA0aMayus Ha eeHepamopa 3a MB/1
U cevp3saujus kaben 3a MBJ.

Mpeanaszuu mepku

1.

2.
3.

VI3MbAHETE BCAYKY MAHWMYAALMN € U3BENETO NOA 3eKBaTEH
(nyopockonckm KoHTpoN.

/13nos13aiiTe camo npenopbyaHys pasTeop 3a HaflyBaHe Ha 6anoHa.
Mo/XoAALLA aHTVKOATyNaHTHA Tepanys Tps6Ba Aa Obae NpUIoXeHa

0T Nekaps.

PellieHIeT0 OTHOCHO ynoTpebara Ha AnCTanHa 3aluuTa Tpsibea aa ce
B3eMa Ha 6a3aTa Ha NIekapckara OLLeHKa Ha MopPGONOrusTa Ha
TPeTMpaHara neus.

Tpsi6Ba 4a e BHUMABA Aa HE (e NIPErbHE KaTeTbpbI. AKO Bb3HUMKHE
NPErbBaHe, OTCTPAHETe U3AEAMETO U IOATOTBETE HOBO U3AENVe.

AKO Bb3HIKHE HEBB3MOXHOCT 33 HajlyBaHe iu NOAAbPXAHE Ha
HansiraHero, OTCTPaHeTe KareTbpa y U3N0M3BaiiTe HOBO U3BeNve.

AKO U3TMIEXAQ, UE KATETbPBT HE I0CTaBs UMMYAICH CbC 3BYKOBO HAASTaHe
33 IMTOTPUNCHS, OTCTPAHETE O 1 TO 3AMEHETe C APYT KaTeThp.

Tpsi6Ba 4a ce B3eMar npe/nasHi Mepkw, Korato bopasuTe C U3AeNero,
CNEJ KATO € 610 B KOHTAKT C MaLjeHTa, Hanp. C KpbBIa My.
V13M10138aHWSIT NPOLYKT CE CUUTa 33 BMONIOTNUHO ONACEH MaTepHan

1 TPA6Ba 3 (e U3XBLPAS MPABIIHO CbIIACHO BOAHNUHIS POTOKON.

QuaKBaHM KNMHUYHU NON3KM

MpeAcTaBeHuTe n0-A00y AaHHM Ca OT KaTeTpi 3a nepudepra VBN
Shockwave M**/S*, Ha Kouto kaTeTbpbT 3a nepudepHa VB Shockwave E®
€ eKBIBANIEHTeH.

KnuHnyRmTe non3u ot cuctemara 3a nepudepa B/, koraro ce u3nonsga no
NpejHa3Hauerie 3a 6aNoHHa AnNaTaLs C HICKO HAASTaHe U Bb3MOXHOCT
33 MTOTPUNCUS Ha KanuuuLMPaHI CTeHO3HY NepudepHm apTepuy Ha
NALVIEHTH, KOWUTO Ca KaHANAAT 33 NepKyTaHHa Tepanwis, BKMIOYBAT:

(1

) kpaiiHa ocTaTbuHa cTeH03a <50%; (2) Hucka Yecrora Ha Avcekauwm,

OrpaHiyaBaLLy noToka, B kpaiiHata aHriorpagcka Bpemesa TouKa;
1 (3) MNca Ha HoBM 3HauMMK HexenaHu cbbutus (3HC) o 30 AHM,
BKKYUTENIHO: CMBT, PeBaCKyNapy3aLa Ha Lenesy kpaiHuk

"

HennaHpaHa amnyTalua Ha Lenesn KpaﬁHMK (Hag me3exa).
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Mpoyysanerto Disrupt PAD III e r106anHO NpOCNEKTBHO, MHOTOLEHTPOBO,
€[MHUYHO C1AN0, PAHAOMY3MPAHO KIMHWYHO NPOyYBaHE Ha CACTEMaTa
33 nepudepHa MHTpasackynapxa autotpuncus (MBN) Shockwave. Lienta

Ha PaHAOMU3NPAHOTO MPOYYBaHe € Aa (e OLeHST 6e30nacHocTTa u Eq)eKTVIB-

HoCTTa Ha VBJ1, 13non3BaHa B KOMOMHALMA C 6anoH C fiekapcrBeHo
nokpwie (B/IM), B cpaBHeHWe CbC CTaHAAPTHATa NepKyTaHHa TpaHCny-
MIHaNHa aHrvonaactuka (MTA), u3non3BaHa B KoMbuHaLua ¢ bAM, 3a

TPETUpaHe Ha yMepeHo 1t CUIHO KanLMPaHUl GeMopONONAUTEaNHI apTepu.

[TpoyyBaHero e NpoeKTPaHo Aa BKIK0UBA MIAHUMYM 334 O MaKCAMYM
400 nognexalLi Ha OLeHKa yuacTHiLM oT MakcuMym 60 nokawwy no cseta.
[TbpBIUHaTa KpaitHa TouKa 33 eGeKTUBHOCT e MPOLieAYPeH ycnex,
ZAeduHIpaH KaTo ocTaTbyHa CTeHo3a <30% be3 AucekaLys, orpaHnyaBalya
notoKka (> crenen D), npean BAM am CTeHTMpaHe, CbracHo oLeHka

0T aHrvorpagcka 0CHOBHa Nabopatopus. BropuyHata kpaiiHa Touka

€ MbPBIYHaTa NPOXOANMOCT Cned 12 Mecewa, AeduHMpaHa kato unca

Ha KAMHWYHO 0BYCNOBEHa peBackynapu3aLg Ha Lienesata fiesus (PLUT)

11 IUNCA Ha PeCTeH03a, ONpPeAeneHa upe3 Aynnekcer yntpassyk (1Y3)

11 aHrorpama ¢ <50% creH03a. [lpyru BIOPUUHY KPailHy TOUKH, KOUTO

je 6baT OLieHeHm Ha 30 AHW, 6, 12 1 24 Mecewa, BKAOYBAT 3HAUMMK
Hexenay cobutns (3HC), KnHIYHO 06yCn0BeHa peBackynapu3aLms Ha
Lienesi ne3un (KO-PLLN), me3et-6paxvanen urgekc (TBY), kateropus Ha

PbbphOpA 1 MoKasaTen 3a kauecrso Ha xusor (QoL) (EQ-5D 1 Bbnpockuk

33 3aTpyAHeRus npu xogeHe (WIQ)). 3HC ca fedHnpany kato Heobxo-
JAUMOCT OT CIelliHa ONepaTUBHa PeBACKyNAPH3aLMg Ha LeNeBIs KpaiiHuK,
HennaHupaHa 3HauMMa amnyraLing Ha Lenesus kpaitHuk (Hag meseHa),

CAMNTOMATYeH Tp0M6 W ancrantn eMbOAMM, KOUTO M3MCKBAT 0neparneHi,

MeXaHYHI 1AM GapMakonornyHit METOAN 3a NoL06PSBaHe Ha NoToka

11 yAbAXaBAT XOCUTNN3aLNSTa, KaKTo 1 nepdopaLuu, KoUTo M3uckBar
JIHTEPBEHLIA, BKAIOYUTENHO CMIACUTENHO NOCTaBsHe Ha CTeHT. HabopwT ot
JaHHN 33 MbPBUYEH aHanw3 e nonynauusTa ¢ Hameperue 3a nevenwe (ITT).
He3aBycvmMm 0CHOBHY N1abopaTopuK Ca NPeAOCTaBINAN 0OEKTUBHA OLIEHKa
Ha BCUUKY 306 paXeHIs, 13M0A3BaHI NPU OLIEHKITE Ha KpaiiHuTe TouK,

3 HE3aBICMMa KOMUCKA 33 KNHWYHY cbbuTns (KKC) n3BbpLUBa OLieHKa Ha
BCuyKi 3HC, peBackynapusaLii i CMbPTHY Cyyan.

Ta6nuua 1. JaHHM 33 MbpBUYHATa KpaiiHa Touka Ha PAD 1T
PaHAOMU3MPAHO KNMHUYHO NpoyysaHe (RCT)

MbpBHYHa KpaiiHa Touka' N":":gs Nﬂgs P croiinoct
96/146 67/133
Ycnex Ha npovieypara’ (65,:8%) (504%) 0,0065

1. Xunoresara e nposepeHa C NoMOLTa Ha Tecta 3a TOYHOCT Ha PuLep C eHOCTPaH-
Ha croitHocT a=0,025.

2. YenexwT Ha npoLielypara ce onpefens kato ocTarbyHa creHo3a <30% be3
[vicekaLwa, OrpaHiyaBalLa notoka (= crene D), npegu bAM un crextpane

0T aHriorpadcka 0cHoBHa naboparopus. 06140 279 yuacTHuLm ca umani
aHanu3upyemm aHruorpadcku nobpaxens (MBN 146 cpewy 133 PTA).

HabniogarenHoro npoyusare Disrupt PAD III (PAD III 0S) e robaneH,
MPOCNEKTUBEH, MHOTOLEHTPOB PErUCTB C €4HO PaMo Ha CUcTemara 3a
nepudepHa nHTpasackynapa autotpuncus (MBN) Shockwave. Lienta Ha
T0Ba NPOyYBaHe e Aa Ce OLieHN eGeKTUBHOCTTA Ha VIBJI B peantu ycnosus
11U TPETUPaHE Ha KaNLMPaHK, CTEHO3HM NepUGEPHI apTepuu.
[poyyBaHeTo MbPBOHAYANHO € NPOEKTAPAHO A BKIKYBA MAKCUMYM

250 nog/iexatL Ha oLieHKa y4acTHILM OT Makcumym 60 nokaLui no cseta.
CNoHCop®T peluasa Aa yBennum pasmepa Ha u3saakara Ao 1500 yuactHuuy,
33 /Ja /}aje Bb3MOXHOCT 38 TONAM PErUCTb U aHANM3W Ha NOATPYNN MK
MHOXECTBO /1e3u npu U3nos3saxe Ha katerpn M° u/un S*.

[TbpBUYHaTa KpaitHa TOUKa 3a edeKTUBHOCT € NPOLIEAYPEH yCnex,
ZAeduHIPaH KaTo KpaifHa ocTabuHa creHo3a <30% 6e3 aucekauus,
0rPaHN4aBaLLa NoToKa (> cTeneH D), OT aHrorpagcka OCHOBHa
nabopatopys. He3aguciMa aHruorpadicka 0cHOBHA Naboparopust
npenocrass 6e3npmcxpacma OL|eHKa Ha BCUYKM ANArHOCTUYHI
11306paxeHws, N3MoA3BaHK NPy OLeHKATa Ha KpaiiHaTa Touka.

BG

Tabnuua 2. /laHHv 3a MbPBUYHaTa Kpaiika TouKa Ha PAD 11T
PaHAOMY3UPaHO KAMHUYHO NpoyuBake (0S)

Ycnex Ha 1rlpoLLeuypaTa (0KoHYaTeneH) — Ha Huso N=1262
[la 69,4% (772/1112)
He 30,6% (340/1112)
Ycnex Ha npovieayparta (okouareneH) — Ha Huso _
e N=1531
[la 73,0% (998/1367)
He 27,0% (369/1367)

1. TpoLieaypara ce cyTa 3a yCneluHa 3a 4afeH Y4aCcTHYIK, KOrato BCUKM TPETUpaHit
/1e311 B YUaCTHIKA OTTOBAPST Ha KPUTEPHIT 3a YCMeX Ha poLieaypara.

2,33 ycrex Ha NPOLeAypaTa ce CYuTaT ienuTe, Npy KOUTo kpaiiHara ocTaTbya
CTeH03a e <30% 1 KpaliHaTa cTeneH Ha Avcekalys e nog crenen D.

3abenexcka: 1367 e 0bujusm 6poll ne3u ¢ GHAAU3UPYEMU QHaU0PAGCKU U306PAXEHUS
30 0yeHABaHe Ha pe NPAMO NP Kpaiika modka.

[poyyBatero Disrupt PAD* e npocneKTvBHO, MHOTOLIEHTPOBO NPOy4BaHe
C eAHO pamo, NpoBeAeHo B ABCTpanug, Hosa 3enanaud v CALL, npegHas-
HaueHo A OLieH) 6e30MacHOCTTa 1 eheKTBHOCTTA Ha CUCTeMara 3a V1B/1

Shockwave M** 3a TpetupaHe Ha Kanuupaxy nepudepy aprepun.

Bcuykm yyacTHuLm ca 0TroBapsann Ha U3MCKBAHNSTA 3a OLEHKA Ha
MbPBYUYHaTa KpaiiHa TouKa 3a besonacHocT (Tabanua 3). Huto eguH
yyacTHuk He e uman 3HC, koeto e Joseno 4o npovieHt Ha 3HC Ha 30-Tus gen
0t 0,0% (0/37). O1 52 ienesu ne3wn 48 (92,3%) ca uManv arruorpadckn
11306paxeHws, KOUTO MOraT Aa 6baT OL|eHEHI B kpaiiHaTa BpeMeBa Touka
33 aHaW3 Ha MbPBIYHATA KPaiiHa TOUKA 33 edeKTUBHOCT. TeXHUUECKY ycnex
e nocurHat npu 89,6% (43/48) or uenesute nesuu. Octaxanute ner (5)
Ne31N Ca MIMaN 0CTaTbyHa CTeHo3a >30%; NPy HUTO e4Ha OT TAX He e UMano
[VCeKaLma, 0rpaHyaBalla noToka, B KpaiiHara BpemeBa Touka.

Ta6nuua 3. Pe3yntaty 3a kpaiitara Touka kbM 30-T1s fieH Ha PAD

Cratnctuka
Mspka % (n/N)

MbpBUYHA KpaiiHa TouKa 3a 6esonacHocT )
Cwbumne mn 3HC 0.0%(0/37)
HeobXogumoCT OT CrleluHa xupypriiHa pesackynapuaLing 0.0% (0/37)
Ha Lienesus KpaitHuk
HennaxvpaHa 3HaunMa aMnyTaLys Ha Lenesus Kpaikuk
(Hag me3ena) 0.0%(0/37)
CUMNTOMATMYEH TPOMO U ANCTanHM emoonu’' 0,0% (0/37)
MepdopaLim, U3UCKBaLLY MHTEPBEHLWS 33 pa3peluaBaHe, 0,0% (0/37)
BKIUUTEAHO CIACUTENEH CTEHT '
MbpBYYHa KpaiiHa ToUKa 32 epeKTUBHOCT o
OKOHUaTeNeH TeXHUUeCKH ycnex! 89,6% (43/48)
1. JleGuRpa Ce KaTo KNMHIUYHM NPU3HALM/CUMNTOMI Ha TPOMG WA ANCTaNHN
M0, OTKPUTH B TPETUPAHIS KPaiiHIK B 06NACTTa Ha TPETUPaHaTa Ne3us Wi
AVCTAAIHO OT Hest CNlef} WHAEKCHaTa NpoLeAypa, Wiv 3a6ens3anu upes aHrvorpadms,
KOWTO M3UCKBAT XVPYPIUUHM, MEXAHNYHM M GAPMAKONOTYHM CPEACTBE 33
110406psBaHe Ha MOTOKa W Y/Ab/XaBaHe Ha XOCTMTaNM3aUmsTa
2. TexHuueck ycnex: kpaiiHa ocratbua crero3a <30% 6e3 orpaHiyasalya notoka
Aucekauus (= creneH D) Ha Ne3usTa Cnopes OLeHKaTa oT aHrvorpagckara 0CHOBHa
naboparopus

He6naronpuathu edpektin
Bb3MOXHNTe HEbRAronpuaTHI eQekTi, CBbP3aHit CbC CTaHJapTHa
aHTVONAACTAKE, BKIKOYBAT:
* bo/ka B MACTOTO Ha A0CTBN
* AneprityHa peakuys KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO, aHTUKOAryAaHTa u/unm
aHTUTPOMOOTVYHaTa Tepanys
* ApTepuanHa ucexauus
* Aprepuanta nephopauys unm paskbesane
* AprepuaneH cnasbm
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ApteproseHo3Ha ducryna

XeMOparuuHm yUI0XHeHus

Cmbpr

EM60/1 (Bb3AYLIHY, ThKaHHY, TPOMOOTUYHY AN aTePOCKNEPOTHYHI
embonm)

(newHa v HecnewwHa xupypruyecka npoLeaypa 3a nocrasHe Ha
apTepuaneH baiinac

YCN0XHEHNS Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe

CyynBaHe Ha BOAAYa WM HA HAKOIA OT KOMNOHEHTWTE Ha U3Aenvero,
KOTO MOXe A J0BeAe U1K [ He JoBese 0 eMb0Ang Ha u3genvero,
CepUO3HO HapaHABAHe WAV XMPYPriyecka NHTePBEHLIAA

XeMartoM Ha MACTOTO/MecTaTa Ha Cbj0B AOCTbI

Kpbeousnne

XMnepToHua/xunoTorns

VIHgexums/cencuc

Nexemus

foctaBsHe Ha CTeHT

[cegoaneBpu3Ma

bBOpeyHa HegocratbuHoCT

PecreH03a Ha TpeTMpaHing cermenT

LLok/6enogpobet egem

MTbAHa 0KNY3MS Ha NepudepHata aptepus

Cb/0BI YCIOXHEHNSA, KOUTO MOXE A3 YALAXAT NPOLeAypaTa u/uam Kouto
MOXe Aa M3MCKBaT XUPypriyecka KopekLms (pemnHasaHe Kb
0TBOPEeHa X1pyprus)

.

.

.

.

PuckoBe, onpeaenenit kato yHIKanHi 3a 10Ba U34eAue U Heroata

ynotpeba:

* AeprvyHa/uMyHOMOMMYHa peakLys KbM Matepuana(ute) Ha karerbpa
AW NOKPUTUETO My

* Hew3npaBHOCT K NOBPeAa Ha n3jennero

MpoueaypHu CTbAKMN

BHUMaHwMe: BuxTe Porosodcmeomo 3a ekcnaoamayus Ha 2exepamopa 3a MB/1

U (8bp38aU4US Kaben OTHOCHO NOATOTOBKTa, paboTata, npeynpexieHusra,
MpeAnasHuTe MepK 1 NOAAPbXKaTa Ha reHepatopa 3a VIBJT u cabp3BaLLs
kaben 3a UBJ1.

NoaroToBKa

1. TogroTsete MACTOTO Ha BbBEXAAHE, KaTo M3M0/3BaTe CTaHAapTEH
CTepuneH MeTog.

2. OcblLecTsere Cbj0BUa AOCTBI Ha NPEATOYUTAHOTO OT Nekaps MACTO
Ha 4OCTBN.

3. Tlocrasere BbBEXAALL KaTeTbp C MOAXOAALL pasmep.

3. 3a[0CTbN 0 SibueBara apTepus U3non3saiire NpenounTaHmua
KaTerbp C NOAXOAAILA ALMAXIHA, 33 Aa AOCTUTHETE LieNeBoTo MACTO
Ha Neveie.

4. 136epete banoHeH Katerbp C pa3mep, KoifTo e 1,1:1 Bb3 0CHOBA Ha
TabnvLiaTa Ha CHOTBETCTBYIE HA 6anOHa (M0-Tope) 1 peepeHTHIs
JAMaMeTbP Ha KPbBOHOCHNS Chj. AKO He € Hanuuen pamep 1,1:1,
Tps6Ba Aa Ce M3N0N3Ba OANOHT C HAIA-TONAM AUaMeTbP.

5. Tlposepere fanu eTMKETLT Ha NPO/YKTa CbOTBETCTBA Ha KaTerbpa,
V36paH B Npe/yLLHaTa (TbMKa.

6. posepete cTepunHara bapuepa v ce ysepeTe, Ye € MHTAKTHA.

7. Orsopere crepunHara bapuepa, karo orenute 641010 esnye ot
npo3payHata Topouuka.

8. BHuMatenHo BbBEAETe Katerbpa B CTepUAHOTO Nofe C acenTyHa
TexHuKa.

9. Mogrorsete 6anoHa, kato u3non3Bate Cranjapren Metoa. Hambaxere
20 cc (mL) cnpuHLoBKa ¢ 5 cc (ML) pa3TBop Ha GU3nonoruyeH pasreop
1 KOHTPACTHO BEw|eCTBO B CboTHowekwe 50/50. Mpukpenere
CMPUHLOBKATA KbM N0PTA 3a HaAyBaHe Ha ajanTepa Ha KaTeTbpa.
/13Ternete Bb3Ayxa NoHe 3 MbTi, 0CBO6OXAABAIKI BakyyM, 3a 4a MOXe
TeYHOCTTA Aa 3MeCTI Bb3yXa B KaTeTbpa.

. Hanbnkere nxgednaropa ¢ 10 cc (mL) pasTsop Ha Gu3monoruyen
Pa3TBOP ¥ KOHTPACTHO BelLecTBo B ChoTHowwenwe 50/50. Otcrparere
CMPUHLIOBKATA 1 CBbPXETE MHAe(NaTOPa KbM M0PTa 3a HajyBaHe Ha
afanTepa Ha katerba, karo He J0MyCHeTe NPOHUKBAHE Ha Bb3AyX
B CUCTEMaTa.

=}
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1.
12.
13.

16.

MpomuiiTe nopra 3a BOAaY ¢ YU3MONOTMYeH PasTBop.

QOTCTpaHere 3alyTHIA Kab( OT KaTeTbpa.

HamokpeTe 6anioHa 1 JUCTanHIg KaTeTbp CbC CTepUAeH QU3MoNOruyeH
pa3TBop, 3a Aa aKTUBMpaTe XMAPOGUAHOTO MOKPHTHE.

. Moctasere (Bbp3BaLyya kaben 3a VB/1 B crepuneH kanb nam

npeanasnten 3a COHAQ.

. OTCTpaHeTE Kanaykata 0T npokCUManHua Kpal7| W (BbPXETE KynnyHra

Ha kateTbpa 3a VIB/1 (BuxTe ®ur. 1) kbM cBbp3BaLLMA Kaben 3a VB,
Mpukpenere A4pyrus kpaii Ha Cblung CBbP3BALL kaben 3a B/ kM
reHeparopa 3a VB/1.

BHumanme: He HaTucKaiite 6yToHa 3a Tepanus, 0KaTo 6anoHLT
He Gbjje HaMbHeH € pasTBoOp, ChAbPXKaLY 50% pusnonornyen
pa3tBop/50% KOHTPACTHO BeLecTBO, 3aL40T0 TOBA MOXKE /Aa
nospeav 6anoxa.

MpuaBunxBsaHe Ha kateTbpa 3a VIBJ1 4o MACTOTO Ha Tepanus

1.
2.

3.

Mpuasixete Bogaya ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") npe3 Mactoto Ha
TpeTMpate.

3apefere Katerbpa 3a VIBJ1 Bbpxy Bojaua ¢ NpOMeHANBA AbIXUHa
(300 cm) ¢ pasmep 0,36 mm (0,014") v npe3 uHTpoatocepa

Il NpuABIXeTe 6anoHa Hanpea A0 MACTOTO Ha TPeTUpaHe.
Mo3uLy1oHMpaiiTe 6anoHa Ha MACTOTO Ha TPETUPaHe, KaTo M3no3sate
MapKepHITe NeHTH 33 NOANOMaraHe Ha N03NLMOHMpaHeTo.

TpeTupaHe Ha MACTOTO C IMTOTPUNCHS

1.
2.

o =

~

LLjom katerbpbT 3a BJ1 3acTaHe Ha MACTO, 3aMALLETe NO3ULATA My NOJ
$nyopockoncky KOHTpOA.

AKO M031LSTa € HenpaByAHa, HacTpoiiTe KaTeTbpa 3a VB/1 B npasuHaTa
no3nuns.

Hagyiire 6anoHa 4o 2,0 — 4,0 atm, 3a Aa ocurypute nbTHO ONUpaxe

B (TeHATa Ha KPBBOHOCHNS CbA.

ABESIEXKA: He mpabea da ce u3gbpuiea aumompuncus, ako 6aaonsm

e Hadym 9o noseye om 4 atm, ms(i KaMo MOBA He y8eAuYa8a 38yKo8US
CURH, O NO-BUCOKOMO HANA2OHE N0 BPEMe H MPemupaKHemo Moxe 0a
YBeAUYU PUCKT OM (NAO HA HAR2AHEMO HA GANOHA.

V3mbaHete nocneaosatenHoca 3a Tepanus ¢ MB/ (4o 40 umnynca)
CbINaCHO TabnmLiaTa Ha NoCneA0BaTENHOCTUTE Ha KaTeTbpa 3a V1B,
KaTo HatvcHere 6yTOHa 3a Tepanyis, KOITO ce HaMupa Ha CBbP3BALLYS
kaben 3a VBN,

HagyiiTe 6anoHa A0 HOMUHANHOTO HandraHe CbrAacHo TabauLara Ha
CbOTBETCTBIE Ha baoKa (N0-rope) v 3anuweTe peakyysTa Ha neudra
107 G1yopOCKOMCKI KOHTPON.

Orgyiie 6anoHa v u3yakaiite Hail-manko 10 cekyHan, 3a Aa ce
Bb3CTaHOBY KPBBHMST NOTOK.

SABENEXKA: [erepamapsm 3a MB/T e npoepamupar 0a U38bpuIL MUHUMAAHA
nay3a om 10 cexywou c1ed ecexu u3neyeru 40 umnyaca.

losTopere cTbriku 3,4, 5 1t 6 33 ROMBAHUTENHI LMKN Ha Tepanus,
[0KAT0 /1e3nsiTa He Obje JOCTaTbuYHO pasluvpeHa U KaTeTbpbT bbae
PEMNO3NLMOHMPaH.

AKO Ce cyeTe 33 HeoBX0AMMO, MOXe /A e M3MBARST JOMbAHUTENHM
LKW Ha Tepanus. AKO Ce HanoXar HeKoKOKPaTHY HagyBaHus Nopagn
T0Ba, Ye AbAXVHATA Ha 1e3nsTa e No-ronsma oT AbAKMHATa Ha banoHa
33 VIBJ1, npenopbyTentoto Npunokpsaxe Ha 6anoHa e MUHIMyM
1.cm, 33 Aa u3berHete reorpadckin nponyck. Bbnpeki Tosa Tps6Ba Aa
BHVMaBaTe a He npesuLaBaTe 240 MMNYACA B €ANH U CbLY CErMeHT
33 TpeTMpaHe.

//3mbAHeTe apTepuorpadua Cief NPUKMIOYBaHe, 3a a OLieHwTe
pesyntata ceg repanidra ¢ MBJ1.

R YBepeTe Ce, ue HaNOHBT € HaMbHO QTAyT, Npeau Aa OTCTpaHuTe

Katerbpa 3a VBJ1.

. Otcipanere katetbpa 3a VIBJ1. Ako yceTwte TpyaHOCTH Npit

OTCTPAHABAHETO Ha U3AENNETO NPE3 XeMOCTaTu4HaTa Kiara nopaau
XTb3raBOCT, BHUMATENHO XBaHETE KaTeTbPa CbC CTEPIUIHA Mapasa.

. Ornegaiite BCHYKY KOMNOHEHTH, 3a Aa Ce YBEpUTe, Ye KaTeTbpb

€ HenospeseH. AKO Bb3HIKHE HEV3NPABHOCT Ha M3AENNETO WAV MU
ornefja Ob/aT 3a0ens3aHi kakBITo 1 fa buno fedexTi, npomuiire
/IyMeHa 33 BOAAY 1 NOUMCTETe BLHLLHATA NOBBPXHOCT HA kaTeTbpa

C M3MON0TMYEH PA3TBOp, NOCTABETe KaTeTbpa B 3aneyaraH HailnoHoB
MAVK 3a CbXpakeHwe 1 ce cebpxete ¢ Shockwave Medical, Inc. 3a
JLOMBAHUTENHI UHCTPYKLN.

BG

BHumanwue: Cnep n3BaXkaHeTo C1 OT TANOTO KaTeTbpbT 3a BN
cnefiBa Aa 6b/je nocTaBeH NOBTOPHO B MHTPOALCED C euH (1)
pa3mep no-ronsm ot 0603HayeHaTa CbBMECTUMOCT Cief
MbpBOHaYanHata ynotpe6a (1.e. cnep OTCTPaHsABaHe Ha KaTeTbpa
3a MIBN: u3non3eaiite mutpogtocep 6 F c 6anoH 2,5 - 4,0 mm;
nHTpoAtocep 7 F ¢ 6anoH 5,0 - 6,0 mm; uxtpoptocep 8 F c 6anon
7,0-8,0 mm).

WNHgopmams 3a naumenta

JlekapuTe TpA6Ba Aa MHCTPYKTUPAT NaLyieHTITe Ja NOTbPCAT He3abaBHO
MIOMOLL OT Niekap Py Hanuyme Ha NPU3HALM 1t CUMITOMY Ha HamaneH
niepudepe kpbBeH NoToK. HsiMa M3BeCTHY OrpaHiyeHs B HopManHuTe
eXe/HeBHY AeiHoCTi. MaLyenTuTe TPF68a Aa ObAaT UHCTPYKTUPaHY Aa
(Na3BaT MEANKAMEHTO3HNA PEXVM, NPEANKCaH UM OT TeXHUS fekap.

BpbLuyaHe Ha ugenus

AKO KOSITO 1 4 € YacT oT cucTeMara 3a VIBJT Ha Shockwave Medical ce
NOBPEAV NPeAV WAV M0 BPeMe Ha NpoLieAypa, npekparere ynoTpebata

it v Ce CBBbPXETE C MeCTHUS NPe/CTaBHUTeN W/WAN M3npaTeTe UMeiin Ha ajpec:
complaints@shockwavemedical.com.

3a nawveHT/noTpebuTen/Tpem crpaxy B EBponeickig Cbio3 1 B JbpXasyt
CAeHTMYeH perynatopen pexum (Pernament 2017/745/EC otHocHo
MEAULIMHCKITE U3Mens): ako M0 Bpeme Ha ynoTpebara Ha T08a u3genue
11 B Pe3yATaT Ha ynoTpebara My e Bb3HUKHAN CePUO3eH MHLIMAHT, MONS,
Cb0OLLeTe 33 TOBA HA NPOU3BOANTENS U/WA Ha HETOBHS YITLAHOMOLLIEH
NPeACTaBUTeN, Kakio 1 Ha HaLMOHANH IS OpraH.

NarenTn: www.shockwavemedical.com/patents
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CumBon  Onpepenetue CumBon  Onpepenetue

[la He ce 3n0138a NOBTOPHO

MeanUMHCKo u3genve

Mpodun Ha HanpeyHo ceyerne

<

3non3saiire a0

HenuporexHo

(Tepuan3MpaHo upe3 buetne; EAMHNYHA CTepunHa
6apyepa CbC 3alLTHa BbHLIHA 0NakoBKa

Hanpasere Cnpaka C MHCTPyKLwUTe 33 ynoTpe6a

Coppxa 1 npoaykt (Cofbpxanme: 1)

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

(Tepuamn3npaHo upes buetne

Bumanve

Mpenopbuntenet Bogay

Mpow3soanTen

I penopbynTenHo BbBEXAALO Ae3nne

[laTa Ha npow3BOACTBO

Tun Over-the-wire

Mpov3BoANTEN Ha HABOPA MEANLIHCKM U3Lenns!

[nametsp Ha banona

lefl@@e 2 x®

PaboTHa ibAXMHa Ha 6anoHa

He u3non3gaiire, ako 0nakoskara e nope/eHa.
Ao CTepunHata 6apuepa e NoBpeAeHa, KOHcynpaiite
€€ CMHCTPYKLMHTE 33 ynoTpe6a.

C
=

PaboTHa AbAXUHA Ha KaTeTbpa (none3Ha AbmxuHa, UL)

MNoagbpxaiite cyxo

mn
m

Conformité Européenne

i+ @ 0ep[]

YnbAHOMOLeH npe/cTaBuTen B EBponeiickara 06LHoCT

PAT

Marenti. Buxte www.shockwavemedical.com/patents

PAD

3abongsaHe Ha nepudepHa aprepus

Ma3ere oT TonMHa

Ko Ha naprvaara

0603HauaBa HoCuTen, KOWTO CbAbPXa MHPOPMALYA Ha
YHUKaneH ugeHTnoukaTop Ha genwara (Unique Device
Identifier — UDI).

Karanoxe Homep

® |2 B

[la He e CTepun3upa MOBTOPHO

BHocuten

LBL 81792-A, 2026-09

H

H

YmbaHomoLeH npeacrasuten 8 LUseiiuapus

BG

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Mpnangnsg
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Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti Shockwave
s perifernim intravaskuldrnim litotriptickym (IVL) katétrem Shockwave F
Ndvod k poufiti

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

Urcené poufiti

Ur¢enym pouZitim periferniho intravaskularniho litotriptického systému
Shockwave je dilatace stenotickjch tepen modifikaci plétu pftomného

v cilové tepné prostrednictvim funkef prostredku, které umoziiujf modifikaci
cévnich stén. Aspekt vykonu, pfi kterém pomodi intravaskularnf litotripsie
dochdzi k modifikaci védpniku, je pipravou stendzy modifikacl struktury

a poddajnosti kalcifikovaného pldtu pred plnou balénkovou dilataci
stendzy pomoci tého? prostiedku.

Indikace k poufiti

Perifernf IVL systém Shockwave E® je indikovén k nizkotlaké, o litotripsii
rozsifené balonkové dilataci Iézi, vcetné kalcifikovanych éz, v perifernich
cévdch veetné ilickych, femordinich, iliofemordlnich, poplitedInich

a infrapoplitedInich tepen. Tento prostfedek nenf urcen k pouZiti ve
véncitych tepnéch, karotiddch ani mozkowych tepnach.

Cilova populace pacientti

Periferni IVL systém spolecnosti Shockwave Medical je urcen k Iéché
pacientli starsich 18 let s kalcifikovanymi stenotickymi perifernimi tepnami,
kteffjsou kandidaty perkutanni terapie.

Obsah: Periferni IVL katétr Shockwave E2 (1)

Baldnky jsou k dispozici v nize uvedenych velikostech (priimér x délka):

2,5%80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,0x80 mm a 8,0 x 80 mm. Pracovni délka katétru je pro kazdou

nabizenou velikost 150 cm.

Priméry slozenych baldnkd: 0,054" (1,37 mm) max. pro 2,5 mma 3,0 mm,

0,056" (1,42 mm) max. pro 3,5mma 4,0 mm, 0,068" (1,73 mm) max.

pro 5,0 mma 6,0 mma 0,075" max. pro 7,0 mma 8,0 mm.

Balonek 2,5-4,0 mm je kompatibilni se zavadétem velikosti 5 F; balének

5,0-6,0 mm je kompatibilni se zavadécem velikosti 6 F; balonek

7,0-8,0 mm je kompatibilni se zavadécem velikosti 7 F*.

o Kopétovnému zavedeni po prvotnim poufitf pouZijte o jednu (1)
velikost vetsi zavadéc, neZ je na Stitku uvedend kompatibilita (tj. po
vyjmuti IVL katétru: zavadec o velikosti 6 F se md pouzivat s balonkem
0 primeéru 2,5-4,0 mm; zavadéc o velikosti 7 F se ma pouzivat
s balonkem o priméru 5,0-6,0 mm; zavadéc o velikosti 8 F se mé
pouzivat s balénkem o priiméru 7,0-8,0 mm.)

« Kompatibilnf s vodicim dratem 0,014" (0,36 mm) (drdt OTW — 300 cm).

*6 F kompatibilni pouze se zavadéci o velikosti 0,087".

Potfebné prostiedky nedoddvané spolecnosti Shockwave Medical, Inc.
+ lavadéc5-8F

« Vodici drdt 0,014" (0,36 mm) (délka 300 cm)

« Névlek kabelu 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

* Plnicf zaffzeni

Stav pii dodani

IVL katétr se dodavd sterilnf a je sterilizovany elektronovym paprskem
(e-beam). IVL katétr je urcen pouze k jednordzovému pouZiti a neni urcen
k opakovanému pouziti ani resterilizaci. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci,
protoze by to mohlo vést k poskozen prostredku a poranéni pacienta.
Prostredek nepouzivejte opakované, protoZe by to mohlo vést ke kifzové
kontaminadi, kterd by mohla zplisobit poranéni pacienta. Pred pouZitim
peclivé zkontrolujte vSechny obaly, zda nejsou poskozené nebo vadné.
Prostredek nepouzivejte, pokud zjistite jakoukoli zndmku poSkozeni nebo
porudent sterilni bariéry, protoze by to mohlo vést k selhani prostredku
a/nebo zranéni pacienta. IVL katétr skladujte na chladném, tmavém

a suchém misté. Skladovani prostiedku v extrémnich podminkach méize
nepfiznivé ovlivnit jeho funkci a vést ke zranéni pacienta.
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Popis prostredku

IVL katétr je vlastnicky chrénény litotriptor zavddény perifernim arterialnim
systémem dolnich koncetin na misto jinak obtiZné écitelné kalcifikované
stendzy. Zapnutim litotriptoru se v cllovém misté 1échy generuji viny
ultrazvukového akustického tlaku, které narusivapnik v 1ézi a umoini
néslednou dilataci stenézy periferni tepny pomoci nizkotlakého balonku.
IVL katétr sestdva z integrovaného balonku se sestavou integrovanych
litotriptickych emitor(i k lokalizované aplikaci ultrazvukovych akustickjch
tlakowych vin. Systém sestdvd z IVL katétru, IVL propojovaciho kabelu

a VL generdtoru. IVL katétr je k dispozici v osmi (8) velikostech: 2,5 x 80 mm,
3,080 mm, 3,580 mm, 4,0 <80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,
7,0x80 mm a 8,0 x 80 mm. Velikosti periferniho IVL katétru E® 2,5 80 mm
ai 6,0 x 80 mm jsou kompatibilni se zavadécem velikosti 5-6 F. Velikosti
periferniho IVL katétru €2 7,0 x 80 mm a 8,0 x 80 mm jsou kompatibilnf

se zavadécem velikosti 7 F. Soucdsti IVL katétru jsou zndzornény na obr. 1.

IVL propojovaci kahel ———

/— VL balének
Tubus katétru 4/

Plnicl port ———,

Ustkatéry ——
Vystupni port vodiciho drétu
Obr. 1: Periferni IVL katétr Shockwave E®

Tubus perifernho IVL katétru Shockwave E¢ obsahuje pinici lumen, lumen
vodiciho drdtu a litotriptické emitory. Plnici lumen se pouzivd k pnénf
bal6nku smésf kontrastnf latky a fyziologického roztoku (1: 1) a jeho
néslednému vyprazdiiovani. Lumen vodiciho drdtu umoziiuje pouit vodici
drét o prliméru 0,014" (0,36 mm) k posouvani katétru k cilové stendze

a skrze ni. Systém je konstrukcné typu ,po dratu” (over-the-wire, OTW)

s tubusem o pracovni délce 150 cm, takze je indikovan vyménny vodici
drdt (300 cm). Emitory jsou pro doddvani akustickych tlakovych impulzli
rozmistény v rozsahu pracovni délky balénku. Balonek se nachézf pobliz
distdIniho hrotu katétru. Dvé rentgenokontrastni znacky na balonku
vyznacujf jeho délku a pomahaji zajistit spravnou polohu balonku pfi
vykonu. Baldnek je zkonstruovan tak, aby pfi specifikovaném tlaku zajstil
expandovany segment 0 zndmé délce a priiméru. Proximaini tsti mé tfi
porty: jeden k naplnéni a vyprézdnénf balénku, jeden pro lumen vodiciho
drdtu a jeden pro pfipojent IVL propojovaciho kabelu.

Prostredky potfebné k provedeni IVL vykonu

IVL katétr se smf pouzivat vyhradné s IVL generdtorem a IVL propojovacim
kabelem a jeho piisluSenstvim. Informace o pfipravé, provozu a Gdrzbé
avarovdnf a bezpetnostni opatrent pro IVL generétor a IVL propojovaci
kabel naleznete v uZivatelské prirucce k IVL generdtoru a propojovacimu kabelu
spolecnosti Shockwave Medical, Inc.

Tabulka pInéni balénku periferniho IVL katétru Shockwave E®

Tlak 25x80mm | 3,0x80mm | 3,5x80mm | 4,0x80mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) 0 (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 3,93
5-507 2,45 2% 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02
POZNAMKA: 2-4 atm je tlak balénku pro litotriptickou 1é¢bu. 4 atm je jmenovity tlak baldnku
atlak po [ébé. 6 atm je jmenovity tlak prasknuti balonku.

s

Tlak 5,0 x80 mm 6,0 x 80 mm 7,0x80 mm 8,0 x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 7,84
4-405 4,98 6,01 6,97 197
5-507 505 6,11 7,10 8,12
6-608 5,12 6,20 7,22 8,26
POZNAMKA: 2-4 atm je tlak balénku pro litotriptickou Ié¢bu. 4 atm je jmenovity tlak balénku
atlak po 1éche. 6 atm je jmenovity tlak prasknuti balonku.

Tabulka sekvenci periferniho IVL systému Shockwave E®

PFi 1é¢bé je nutné dodrzovat nasledujici pulzni sekvence periferniho VL
systému Shockwave E2. Nepouiivejte jinou pulznf sekvenci ne uvedenou
nize v tabulce parametrdi pulzni sekvence IVL systému. PFi viozeni VL katétru
E? libovolné velikosti se IVL generdtor automaticky naprogramuije na tuto
|écebnou sekvenci:

Lé¢ebnd frekvence 2 Hz (1 pulz kazdych 0,5 sekundy)
MaximaInf pocet kontinulnich pulzd 40 puldd
(1 cyklus)
Minimélnf pozastaveni 10 sekund
Maximaini celkovy pocet pulzli na katétr 400 pulzi

Pokud se uzivatel pokusi aplikovat vétsf ne maximalné povoleny pocet
kontinudlnich pulzd, VL generdtor se automaticky zastavi. Ped dalsf
aplikaci pulz(i a pokracovanim v 16ché pockejte nejméné po dobu
minimélniho pozastaveni. Chcete-li pokracovat v [écbé, musite uvolnit

a znovu stisknout tlacitko 1écby. Dalsf informace viz uZivatelskou prirucku k IVL
generdtoru a propojovacimu kabelu.

Pokud je dosazeno maximalniho poctu pulzli podle Gdaje zobrazeného
na generatoru, katétr jiz nelze dal pouzivat. Pokud je potieba pokracovat
v16ché, katétr zlikvidujte a pouZijte novy. Pozor: Neaplikujte vice nez
240 pulzti v jednom lécebném segmentu.

Kontraindikace poufiti

Systém IVL je kontraindikovdn v nésleduijicich pripadech:

1. Léze nenf priichodnd pro vodici drdt o prliméru 0,014" (0,36 mm).

2. Tento prostredek nenf urcen k 16ché restendzy stentu.

3. Tento prostredek nenf urcen k pouZitf ve véncitych tepnach, karotiddch
ani mozkovych tepndch.

Varovéni

1. Tento prostfedek je urcen pouze pro jednorazové (jedno) pouZit.
NEPROVADE]TE opétovnou sterilizaci prostfedku ani jej NEPOUZIVEJTE
opakované.

2. Prostfedek nepoutivejte po datu exspirace na Stitku. Pouitf prostredku

po datu exspirace miize zplisobit poranéni pacienta.

IVL propojovacf kabel pfed pouiitim vidy zasufite do sterilniho ndvleku.

Poufivejte pouze balének, jeho? velikost vyhovuje o3etiované cévé.

Balonek napliite podle tabulky pnénf balonku. Tlak balénku nesmi

prekrocit jmenovity tlak prasknutf.

6. Neposouvejte katétr vpred ani vzad, pokud nenf balonek zcela
vyprdzdnén pomoci podtlaku. Pokud pfi manipulaci narazite na odpor,
7jistéte pricinu odporu a teprve potom pokracuite.

7. VL generdtor pouiivejte pri dodrzeni doporucenych nastaveni
uvedenych v uzivatelské prfrucce. Dodrzujte limity poctu pulzd na
Zivotnost prostiedku uvedené v tabulce pulznich sekvenci TVL systému.

8. Tento prostredek mohou pouzivat pouze Iékafi kvalifikovani
kinterven¢nim cévnim vjkondim.

9. Lékafi si musf pred pouzitim tohoto prostiedku prostudovat tento

névod.

. Pii poufitf tohoto prostredku nepouZivejte nadmérnou silu/kroucent,

protoze by mohlo dojft k poSkozent jeho soucdstf a poranénf pacienta.

o w

o
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11. Pred pouZitim zkontrolujte vdechny soucdsti vjrobku i balenf. Pokud
jsou prostredek nebo obal poskozené nebo pokud byla naruena
sterilita, prostfedek nepouzivejte. Poskozeny vyrobek mfize zpsobit
ranénf pacienta.

12. Informace o pffpravé, provozu a (idrzbé a varovani a bezpecnostni
opatfen pro IVL generdtor a jeho prislusenstvi naleznete v uzivatelské
priructe kIVL generdtoru a propojovacimu kabelu.

Bezpecnostni opatfeni

1. Veskerou manipulaci s prostfedkem provddéjte pod odpovidajici
skiaskopickou kontrolou.

2. Pro plnénf balénku poufivejte pouze doporucenou plnici kapalinu.

3. Lékal musi poutit vhodnou antikoagulacni lécbu.

4. Rozhodnutf o pouiitf distaIni ochrany se provddi na zdkladé Iékafova
vyhodnoceni morfologie [écené Iéze.

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

6. Pokud nelze balének napinit nebo udrzet tlak, katétr vyjméte a pouZijte
novy prostredek.

7. Pokud se zdd, Ze katétr neaplikuje pulzy akustického tlaku k litotripsii,
vyjméte ho a nahradte jinym.

8. Primanipulaci s prostfedkem po expozici pacientovi, napr. po kontaktu
skrvi, je tfeba dodrzovat bezpecnostni opatfenf. Poufity vyrobek je
povazovdn za biologicky nebezpecny materidl a musf byt naleZité
Zlikvidovdn v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.

Ocekavané klinické prinosy

Nize uvedené tdaje jsou pro perifernf VL katétry Shockwave M>*/S*, kterym

je perifernf IVL katétr Shockwave E® ekvivalentn.

Klinické prinosy periferniho IVL systému pii urceném pouziti k nizkotlaké
balénkové dilataci kalcifikovanych stenotickych perifernich tepen rozsitené
o litotripsii u pacientd, kteff jsou kandidaty perkuténni terapie: (1) findni
rezidudlni stendza < 50 %, (2) nizky vyskyt disekci omezujicich priitok

v konecném angiografickém casovém bodu a (3) absence nové vzniklych
zévainych nezddoucich pfihod v obdobi do 30 dni véetné smrti, revaskularizace
cflové koncetiny a nepldnované amputace cilové koncetiny (nad kotnikem).

Studie Disrupt PAD IIT byla globdlni prospektivni, multicentrickd, jednoduse
zaslepend randomizovand klinickd zkouska intravaskularniho litotriptického
(IVL) systému Shockwave. Cilem této randomizované studie bylo vyhodnotit
bezpecnost a Gcinnost IVL pi pouZiti v kombinaci s Iékem potahovanym
balonkem (drug coated balloon, DCB) ve srovnani se standardni perkutdnni
translumindlni angioplastikou (PTA) pouzitou v kombinaci s DCB pfi [écbé
mirné a silné kalcifikovanych femoropoplitedInich tepen. Névrh studie
pocital se zafazenim nejméné 334 a maximdIné 400 vyhodnotitelnjch
subjektti na 60 pracovistich po celém svété. Primérnim koncovym bodem
Gcinnosti byl Gspéch vykonu definovany jako rezidudini stenéza < 30 % bez
disekce omezujici pritok (> stupeni D) pred DCB nebo pred implantaci
stentu podle vyhodnoceni centrdinf angiografickou laboratofi. Sekunddrnim
koncovym bodem prokazatelnym s pozadovanou sflou byla primérni
priichodnost po 12 mésicich definovand jako absence Klinicky vyZadované
revaskularizace cilové éze (target lesion revascularization, TLR) a absence
restendzy stanovend duplexni sonografif (DUS) nebo angiogramem
stanovend < 50% stenéza. Dalsf, sekunddrni koncové body, které mély byt
hodnoceny po 30 dnech a 6, 12 a 24 mésicich, zahrnovaly zavainé nezddouci
pfihody (MAE), Klinicky vyZadovanou revaskularizaci cilové léze (CD-TLR),
index kotnik-paze (ABI), Rutherfordovu kategorii a ukazatele kvality Zivota
(QoL) (EQ-5D a dotaznik omezent chiize (WIQ)). Hodnoceni MAE bylo
definovano jako potreba akutni chirurgické revaskularizace cilové koncetiny,
neplénovand rozsahld amputace cilové koncetiny (nad kotnikem),
symptomaticky trombus nebo distalnf emboly, které vyZadovaly pouiiti
chirurgickych, mechanickych nebo farmakologickjch prostedki ke zlepsent
priitoku a prodlouzeni hospitalizace, jakoz i perforace, které vyzadovaly
2dkrok, vcetné zéchranné implantace stentu. Datovym souborem primarnf
analyzy byla populace podle pivodniho lécebného zaméru (intent-to-treat,
ITT). Nezavislé centraIni laboratore zajistily nestranné vyhodnoceni vSech
z0brazeni poufitych k vyhodnoceni koncowyich bodi a nezdvisld komise pro
klinické uddlosti (Clinical Events Committee, CEC) posoudila viechny
7dvainé nezadouc pifhody, revaskularizace a pfipady smrti.
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Tab. 1. Data pro primdrni koncovy bod randomizované klinické zkousky PAD III

Primarni koncovy bod" N= 1"53 N ZT,:\B P-hodnota
PR 96/146 67/133

2
Uspéch vjkonu (65,8%) (504 %) 0,0065

1. Hypotéza byla testovdna jednostrannym Fisherovjm exaktnim testem pfi a = 0,025.
2. Uspéch vykonu je definovdn jako rezidudlni stendza < 30 % bez disekce omezujic
pritok (> stupefi D) pfed DCB nebo pred implantaci stentu podle vyhodnocent
centrdlni angiografickou laboratofi. Analyzovatelnd angiografickd zobrazeni byla
poiizena pro 279 subjektdi (146 pro IVL a 133 pro PTA).

Pozorovaci studie Disrupt PAD 111 S byla globdInf prospektivni,
multicentrickd, jednoramennd studie registru intravaskuldrniho
litotriptického (VL) systému Shockwave. Cilem této studie bylo vyhodnotit
akutni funkdi IVL pfi redlném poutitf k 1éché kalcifikovanych stenotickych
perifernich tepen. Névrh studie plvodné pocital se zafazenim maximdlné
250 subjektdi na 60 pracovistich po celém svété. Zadavatel se rozhod| zvétit
velikost vzorku na 1500 subjektdi, aby bylo mozné provést analyzy velkého
registru a podskupin s vicecetnymi lézemi s poufitim katétrG M a/nebo S*.

Primarnim koncovym bodem Gcinnosti byl Gspéch vikonu definovany jako
findlnf rezidualni stendza < 30 % bez disekce omezujici priitok (> stupefi D)
podle centrdinf angiografické laboratore. Nezaujaté posouzeni vsech
z0brazenf pouitych pri vyhodnoceni koncowjch bodu zajistila nezévisla
centrdInf angiografickd laboratof.

Tab. 2. Data pro primdrni koncovy bod PAD 111 0S

Uspéch vykonu (findlnf) — na drovni subjektu’ N=1262
Ano 69,4 % (772/1112)
Ne 30,6 % (340/1112)

Uspéch wykonu (findInf) - na drovni léze? N=1531
Ano 73,0 % (998/1367)
Ne 27,0 % (369/1367)

1. Uspéch wkonu na Grovni subjektu znamend, Ze vsechny o3etfené Iéze daného
subjektu splfujf kritéria dspéchu vikonu.

2. Uspéch vjkonu na drovni Iéze znamend findInf rezidudIni stenézu < 30 % a stupen
disekce nizsi nez D.

azenim

Pozndmka: 1367 je celkovy pocet Iézi s
k posouzeni vystedk primdrniho koncového bod.

Inymi angiografickymi

Studie Disrupt PAD* byla prospektivni, multicentrickd, jednoramennd studie
provedend v Australii, na Novém Zélandu a v USA navrzend k vyhodnoceni
bezpecnosti a funkee periferniho IVL systému Shockwave M** pii 1é¢hé
kalcifikovanych perifernich tepen.

VSechny subjekty byly zpdsobilé k vyhodnocenf primérniho koncového bodu
bezpecnosti (tab. 3). U Zddného subjektu nedoslo k zavazné nezddouct
prihodé, takze mira jejich vyskytu ve 30dennim obdobi byla 0,0 % (0/37).
48752 cilovych €21 (92,3 %) mélo v koncovém ¢asovém hodu analyzovatelnd
angiografickd zobrazenf k analyze primarniho koncového bodu Gcinnosti.
Technického Gspéchu bylo dosazeno u 89,6 % (43/48) cilovych Iézi.
Ibyvajicich pét (5) Iézf mélo rezidudini stendzu > 30 %; u Zddné z nich
nedoslo v koncovém casovém bodu k disekci omezujici priitok.

Tab. 3. Vysledky koncowjch boddi PAD* po 30 dnech

Statistika
Parametr % (n/N)
Primdrni koncovy bod bezpecnosti
Zdvaind nezddouci pithoda 00%(0/37)
Potfeba naléhavé chirurgické revaskularizace cilové
koncetiny 0.0%(0/37)

s

Statistika

Parametr % (n/N)
Neplanovand rozsahld amputace cilové koncetiny
(nad kotnikem) 0.0%(0/37)
Symptomaticky trombus nebo distdIni emboly' 0,0%(0/37)
Perforace vyZadujici k fesenf intervenci vCetné zéchranné
implantace stentu 0.0%(0737)
P_n{na,rm ko_ncgw/ry l30dzucmnost| 89,6 % (43/49)
Findini technicky Uspéch

1. Definovéno jako Klinické zndmky/piiznaky trombu nebo distdlnich embold
detekované v oSetfované koncetiné v oblasti oetfené [éze nebo distalné k nf po
prvotnim vjkonu nebo zjisténé angiograficky, které vyZadujf nasazeni chirurgickjch,
mechanickych nebo farmakologickjch prostfedkii k zlepseni priitoku a prodlouzeni
hospitalizace.

2. Technicky tspéch: findInf rezidudini stendza < 30 % bez disekce omezujici priitok
(= stupei D) podle vyhodnoceni centrain angiografickou laboratofi.

NeZadouci tcinky

Mozné nezddoucf cinky jsou stejné jako u standardniho angioplastického
vykonu:

* Bolest mista pristupu

* Alergickd reakce na kontrastni latku, antikoagulant a/nebo
antitrombotickou écbu

ArteridIni disekce

ArteridInf perforace nebo ruptura

Arteridini spazmus

Arteriovendzni piStél

Krvdcivé komplikace

Smrt

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

Komplikace v misté vstupu

Zlomeni vodiciho drétu nebo soucdsti vjrobku, které piipadné mize vést
k embolizaci prostredku, véznému poranénf nebo chirurgické intervenci
Hematom mista (mist) cévniho pristupu

Krvaceni

Hypertenze/hypotenze

Infekce/sepse

Ischemie

Zavedeni stentu

Pseudoaneurysma

Rendinf selhdni

Restendza [éceného segmentu

Sok / plicni edém

UpInd okluze periferni tepny

Vaskuldrni komplikace, které mohou prodlouZit vykon a/nebo vyZadovat
chirurgickou ndpravu (pfechod na otevfeny chirurgicky zakrok)

Rizika identifikované jako jedinecnd pro prostredek a jeho pouiiti:
« Alergickd/imunitni reakce na material(y) nebo povrchovou tpravu katétru
« Chybnd funkce nebo selhdni prostredku

Postup vykonu

Pozor: Informace o pfipravé, provozu a (drzbé a varovani a bezpecnostni
opatfeni pro IVL generator a IVL propojovaci kabel naleznete v uZivatelské
prirucce kIVL generdtoru a propojovacimu kabelu.

Priprava
1. Standardnf sterilni technikou pfipravte misto vstupu.
2. Tajistéte cévni pristup na misté pristupu preferovaném Iékarem.
3. Zavedte zavadec vhodné velikosti.
a. Pfipfistupu pres radidlni tepnu pouijte preferovany zavadéc
0 délce vhodné k dosazenf cilové oblasti I6¢hy.
4. volte balonkovy katétr o velikosti 1,1 1 na zakladé tabulky pInénf
balonku (vyse) a referencniho priiméru cévy. Pokud velikost 1,1 1 neni
k dispozici, pouzijte baldnek o nejvétsim primeéru.
5. Oveéfte, Ze Stitek vyrobku odpovidé katétru zvolenému v predchozim kroku.
6. Zkontrolujte, zda je sterilnf bariéra neporusend.
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Otevrete sterilni bariéru odloupnutim bilého tchytu z priihledného vaku.
Opatrné katétr asepticky zavedte do sterilniho pole.

Standardni technikou pripravte balonek. Naplnte 20ml stfikacku 5 ml
smési fyziologického roztoku a kontrastnf ldtky (1 : 1). Pfipojte stfkacku
k plnicimu portu na Gstf katétru. Nejméné 3x vytvorte natazenim
podtlak; zrusenim podtlaku se vzduch v katétru nahradf tekutinou.

. Napliite plnicf zafizenf 10 ml smési fyziologického roztoku a kontrastni
[dtky (1: 7). Odpojte stfikacku a k plnicimu portu na Ustf katétru pfipojte
plnici zafizeni. Dbejte pfitom, aby do systému nepronikl vzduch.

11. Proplachnéte port vodiciho dratu fyziologickym roztokem.

12. Sejméte ochranné pouzdro z katétru.

13. Navihete balonek a distdIni tubus sterilnim fyziologickym roztokem,

aby se aktivovala hydrofilni povrchovd Gprava.

14. Zasurite IVL propojovaci kabel do sterilniho ndvieku nebo krytu sondy.

15. Sejméte krytku z proximalniho konce a pripojte konektor IVL katétru
(viz obrézek 1) k VL propojovacimu kabelu.

. Druhy konec tohoto IVL propojovaciho kabelu pfipojte k IVL generdtoru.

o

1

>

Pozor: Tlacitko léchy netisknéte, dokud balének nebude naplnény
smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (1: 1). V opacném
pfipadé by mohlo dojit k poskozeni balénku.

Zavedte IVL katétr na misto Iéchy

1. Vedte vodicf drét o priiméru 0,014" (0,36 mm) mistem léchy.

2. Nasuiite IVL katétr na vyménny vodici drét (300 cm) o pr(iméru 0,014"
(0,36 mm), vedtte zavadécem a posouvejte balonek na misto léchy.

3. Baldnek na misté [écby uvedte do spravné polohy; k ovéfenf spravné
polohy slouzf znacky na balénku.

Lécha mista pomoci litotripsie

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

2. Pokud je jeho poloha nesprévnd, presurite IVL katétr do spravné polohy.

3. Napliite balének na 2,0-4,0 atm, abyste zajistili, Ze pIné pfilehne ke
Sténé cévy.

POINAMKA: Litotripsii neprovddéjte, pokud je baldnek naplnény na > 4 atm,
protoze nedochdzi k Zadnému zvySent akustického tlaku a vyssi tlak béhem
Iéchy mize 2vysit riziko ztrdty tlaku v balonku.

4. Stisknutim tlacitka 1échy na IVL propojovacim kabelu aplikujte IVL [écbu
(a2 40 pulzti) podle tabulky pulznich sekvenci IVL systému.

5. Napliite balének na jmenovity tlak podle tabulky plnéni balénku (vjSe)
a skiaskopicky zaznamenejte odezvu léze.

6. Vyprdzdnéte baldnek a pockejte nejméné 10 sekund na obnovenf
toku krve.

POZNAMKA: VL generdtor je naprogramovdn tak, aby po kaZdych
40 aplikovanych pulzech vynutil minimdlni pozastaveni po dobu 10 sekund.

7. Opakovanim krok(i 3, 4, 5 a 6 provddéjte dalsi Iécebné cykly, dokud léze
nebude dostatecné dilatovana nebo pokud jste premistili katétr.

8. Vpfipadé potfeby lze provést dalsi 1écebné cykly. Pokud je tfeba provést
nekolik pinéni vzhledem k tomu, Ze délka Iéze presahuje délku IVL
halénku, doporucuje se k prevenci vynechdnf urcité oblasti prekryv
halénku alespori 1 cm. Dbejte v3ak, abyste v jednom lécebném
segmentu neaplikovali vice nez 240 pulzdi.

9. Angiograficky zkontrolujte vysledny stav po IVL Ié¢hé.

10. Pred vytazenim IVL katétru ovéfte, Ze je balének zcela vyprdzdnén.

11. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtizné prostiedek vzhledem ke kluznosti

vytdhnout hemostatickym ventilem, Setrné katétr uchopte sterilnf gazou.

. Kontrolou v3ech souasti ovéfte, Ze nedoslo k poskozent katétru. Pokud

dojde k poruse funkce prostredku nebo pokud pfi kontrole zjistite
poskozent, fyziologickym roztokem propldchnéte lumen vodiciho dratu
a otistéte vnéjsi povrch katétru, viozte katétr do plastového sacku,
sacek uzaviete a vyZadejte si od spolecnosti Shockwave Medical, Inc.
dalsi pokyny.

~
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Pozor: K opétovnému zavedeni IVL katétru vytazeného z téla
pacienta po prvotnim poufiti pouijte o jednu (1) velikost vétsi
zavadét, ne je na Stitku uvedena kompatibilita (tj. po vyjmuti
IVL katétru: zavad&c o velikosti 6 F se ma pouZivat s balonkem
o priiméru 2,5-4,0 mm; zavad&c o velikosti 7 F se ma pouZivat
s balonkem o priiméru 5,0-6,0 mm; zavadét o velikosti 8 F se
ma poutivat s balonkem o priméru 7,0-8,0 mm).

Informace pro pacienty

Lékari pacienty pouci, aby v piipadé zndmek a pfiznaki snizeného
periferniho prokrvenf okamzité vyhledali Iékaskou péci. Nejsou zndma
Zadnd omezenf béZnych kazdodennich cinnosti. Pacienty je tfeba pouit,
aby dodrzovali 1é¢ebny reim stanoveny Iékafem.

Vréceni prostredki

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

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

Pro pacienta / uZivatele / tfetf stranu v Evropské unii a v zemich s totoznym
regulacnim rezimem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich):
pokud béhem pouivnf tohoto prostredku nebo ndsledkem jeho pouiitf
doslo k zavazne nezadouci prihodé, ohlaste ji prosim vjrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zdstupci a vasemu vnitrostatnimu orgdnu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Inacka Definice

® NepouZivat opétovné

Zdravotnicky prostredek

JAELE] Definice

Apyrogennf

Ctéte névod k poutiti

Obsahuje 1 jednotku (obsah balen: 1)

Doporuceny vodici drét

Doporuceny primér zavadéce

@ ® 9 B8 X

oTW Po dratu (OTW)
Q Priimér balonku
<> Pracovni délka balonku

UL Pracovni délka katétru

Conformité Européenne (Evropskd shoda)

Patenty. Viz www.shockwavemedical.com/patents

Periferni arteridinf onemocnéni

Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedinecném
identifikdtoru prostredku.

Dovozce

Zplnomocnény zéstupce ve Svjcarsku

g Poufit do data

Sterilizovano ozarenim; jednoduchd sterilni bariéra s vnéjsim
ochrannym obalem

Sterilizovano ozdrenim

Pozor

Vyrobce

Datum vyroby

NepouZivat, jestlize je balenf poskozeno; pfi poskozeni
sterilnf bariéry vyhledejte informace v ndvodu k pouZiti.

Chranit pred vihkem

A
l
]
Viyrobce soupravy prostredki
T

ZpInomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi

j/_lt Chrénit pred teplem

Kéd davky

Katalogové ¢islo

Neprovadét opétovnou sterilizaci
&

Prlichoxf profil

s
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Shockwave-system til intravaskuleer lithotripsi (IVL) med Shockwave F*-
kateter til perifer intravaskuleer lithotripsi (IVL)
Brugsanvisning

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

Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse af Shockwave-systemet til perifer intravaskuleer
lithotripsi er at dilatere stenotiske arterier ved at modificere den plaque,
der ertil stede i mdlarterien, ved hjzlp af enhedens karvaegsmodificerende
egenskaber. Det calcdummodificerende aspekt af proceduren med
intravaskuleer lithotripsi er en forkonditionering af stenosen ved at
modificere strukturen og eftergiveligheden af den forkalkede plaque far
fuldstaendig ballondilatation af stenosen ved hjaelp af den samme enhed.

Indikation for anvendelse

Shockwave E® perifert IVL-system er indiceret til lithotripsiforstaerket
ballondilatation under lavt tryk af Iesioner, herunder forkalkede lesioner
i de perifere kar, herunder iliaca, femorale, iliaca-femorale, popliteale og
infrapopliteale arterier. Denne enhed er ikke beregnet til anvendelse

i koronararterierne, halspulsaren eller de cerebrovaskulere arterier.

Malpopulation

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

Indhold: Shockwave E® perifert IVL-kateter (1)

Falgende ballonstarrelser (ballondiameter x ballonleengde) er tilgengelige:

2,5x80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,080 mm og 8,0 x 80 mm. Hver starrelse har en kateterarbejdsleengde

pa 150 cm.

Diametrene pa sammenfoldede balloner er: Maks. 1,37 mm (0,054 tomme)

for 2,5mm og 3,0 mm, maks. 1,42 mm (0,056 tomme) for 3,5 mm og

4,0 mm, maks. 1,73 mm (0,068 tomme) for 5,0 mm og 6,0 mm og

maks. 0,075 tomme for 7,0 mm og 8,0 mm.

2,5-4,0 mm ballon er kompatibel med et 5 F indfgringshylster,

5,0-6,0 mm er kompatibel med et 6 F indfgringshylster, 7,0-8,0 mm

er kompatibel med et 7 F * indfgringshylster.

o Ved genis®tning skal det anvendte hylster vaere en (1) starrelse
stgrre end den maerkede hylsterkompatibilitet efter fgrste brug (dvs.
efter fiernelse af IVL-kateteret: Der anvendes et 6 F indfgringshylster
med en 2,5-4,0 mm ballon. Der anvendes et 7 F indfgringshylster
med en 5,0-6,0 mm ballon. Der anvendes et 8 F indfgringshylster
med en 7,0-8,0 mm ballon).

+ Kompatibelt med en 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire (OTW - 300 cm wire).

*6 F kun kompatibel med hylstre pd 0,087 tomme.

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af Shockwave Medical, Inc.
+ 5-8Findfgringshylster

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

« 13.cm x 244 cm (5 tommer x 96 tommer) kabelovertraek

* Indeflator

Levering

IVL-kateteret leveres sterilt steriliseret med e-strdlesterilisation.
IVL-kateteret er kun beregnet til engangshrug og er ikke beregnet til
genbrug eller resterilisering. Det md ikke resteriliseres, da det kan
beskadige enheden og medfare patientskade. Enheden ma ikke
genbruges, da der kan ske krydskontaminering, som kan medfare
patientskade. Inspicér omhyggeligt al emballage for eventuel beskadigelse
eller defekter inden brug. Brug ikke enheden, hvis der observeres tegn pd
beskadigelse, eller den sterile barriere er brudt. Det kan fgre til, at enheden
fejlfungerer og/eller medfare patientskade. Opbevar IVL-kateteret pd et
kaligt, merkt og tert sted. Opbevaring af enheden under ekstreme forhold
kan pavirke enhedens funktion og medfgre patientskade.
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Beskrivelse af enheden
IVL-kateteret er en patentheskyttet lithotripsi-enhed, der fgres igennem det
perifere arteriesystem i de nedre ekstremiteter til stedet med en forkalket

stenose, der ellers er vanskelig at behandle. Tilfgring af energi til lithotripsi-

enheden genererer ultralydsbglger ved malstedet for behandlingen,
hvorved der spranges kalk inde i lzesionen, og efterfglgende muliggeres
dilatation af en stenose i den perifere arterie med lavt ballontryk.
IVL-kateteret omfatter en raekke integrerede lithotripsi-sendere til
lokaliseret tilfgring af ultralydshglger og en integreret ballon. Systemet
bestar af et IVL-kateter, et IVL-forbindelseskabel og en IVL-generator.
IVL-kateteret fs i otte (8) starrelser: 2,5 > 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 x 80 mm,
4,080 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm og 8,0 x 80 mm.
Det perifere E® IVL-kateter i stgrrelserne 2,5 80 mm til 6,0 x 80 mm er
kompatibelt med et 5-6 F hylster. Det perifere E® IVL-Kateter i stgrrelserne
7,0x80 mm og 8,0 x 80 mm er kompatibelt med et 7 F hylster. Se Figur 1
herunder for IVL-kateterdele.

IVL-forbindelseskabel ———

/— IVL-ballon
Kateterskaft 4/

Fyldningsport ————

Katetermuffe _/

Guidewireudgangsport
Figur 1: Shockwave E® perifert IVL-kateter

Shockwave E? perifert IVL-kateterskaft indeholder et fyldningslumen,

et guidewirelumen og lithotripsisenderne. Fyldningslumenet bruges til
fyldning og temning af ballonen med 50/50 saltvand/kontrastmiddel.
Guidewirelumenet gar det muligt at bruge en 0,36 mm (0,014 tomme)
quidewire til at lette fremfgringen af kateteret til og igennem malstenosen.
Systemet er designet som ‘Over-the-wire’ (OTW) med et skaft med en
arbejdslaengde pd 150 cm, sd en udskiftningsquidewire med en leengde
pd 300 cm er indiceret. Senderne er placeret i ballonens arbejdslengde

til levering af lydblger. Ballonen sidder neer kateterets distale spids.

To rgntgenfaste markerband inden i ballonen angiver ballonens lengde
som en hjelp til placering af ballonen under behandlingen. Ballonen er
designet til at give et ekspanderbart segment af kendt Iengde og diameter
ved et specifikt tryk. Den proksimale muffe har tre porte: En til fyldning/
temning af ballonen, en til guidewirelumen og en til forbindelse il
IVL-forbindelseskablet.

Ngdvendige enheder til IVL-proceduren

IVL-kateteret ma udelukkende anvendes sammen med IVL-generatoren,
IVL-forbindelseskablet og tilbehgr. Se brugervejledningen til IVL-generatoren
0g -forbindelseskablet fra Shockwave Medical, Inc. for klargering, betjening,
advarsler og forholdsregler samt vedligeholdelse af IVL-generatoren og
IVL-forbindelseskablet.

Shockwave E® perifert IVL-kateter — Complianceskema for ballon

Tryk 2,5%80 mm 3,0x80 mm 3,580 mm 4,0 x 80 mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 243 291 342 387
3/304 2,44 293 3,44 3,90
4/405 2,45 2,9 3,46 3,93
5/507 245 2,9 3,49 3,97
6/608 2,46 2,98 3,53 4,02

BEMZERK: 2-4 atm er ballontrykket under lithotripsibehandling. 4 atm er det
nominelle ballontryk og trykket efter behandling. 6 atm er ballonens
RBP-tryk (Rated Burst Pressure - nominelt spraengtryk).

Tryk 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,0 x 80 mm 8,0 x80 mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 490 584 6,81 7,75
3/304 4,93 592 6,87 784
4/405 4,98 6,01 6,97 7,97
DA

Tryk 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,080 mm 8,0 x 80 mm
5/507 5,05 6,11 710 812
6/608 512 6,20 722 8,26

BEMZERK: 2-4 atm er ballontrykket under lithotripsibehandling. 4 atm er det
nominelle ballontryk og trykket efter behandling. 6 atm er ballonens
RBP-tryk (Rated Burst Pressure - nominelt spraengtryk).

Shockwave E® perifert IVL-kateter — Sekvensskema

Falgende impulssekvens skal falges for Shockwave E® perifert IVL-system
under behandlingen. Brug ikke en anden impulssekvens end den, der er
vist i nedenstaende sekvensskema for IVL-systemet. Istning af et £ IVL-kateter
i enhver starrelse vil automatisk programmere IVL-generatoren med falgende
behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 2 Hz (1impuls hvert 0,5 sekund)

Maksimalt antal kontinuerlige impulser

(1gyhls) 40 impulser
Minimumspausetid 10 sekunder
Maksimalt antal impulser pr. kateter 400 impulser

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

Hvis det maksimale antal impulser nds som vist p generatoren, kan
kateteret ikke laengeres anvendes. Hvis det er ngdvendigt med yderligere
behandling, skal det pagaeldende kateter bortskaffes og et nyt tages i brug.
Forsigtig: Overstig ikke 240 impulser i det samme behandlingssegment.

Kontraindikationer

IVL-systemet er kontraindiceret til falgende:

1. Deter ikke muligt at fgre en 0,36 mm (0,014 tomme) guidewire hen
over lesionen.

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

3. Denne enhed er ikke beregnet il anvendelse i koronararterierne,
halspulsdren eller de cerebrovaskulare arterier.

Advarsler

1. Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug (en enkelt gang).
Ma IKKE resteriliseres og/eller genanvendes.

2. Enenhed md ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa etiketten.

Anvendelse af et udlgbet produkt kan medfgre patientskade.

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

Brug kun en ballon af passende stgrrelse til det kar, der skal behandles.

Fyld ballonen i overensstemmelse med complianceskemaet for ballonen.

Ballontrykket md ikke overstige RBP.

6. Kateteret md ikke fremfgres eller traekkes tilbage, medmindre ballonen
er helt tamt under vakuum. Hvis der mgdes modstand under manipulation,
bestemmes drsagen til modstanden, inden der fortsaettes.

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

8. Denne enhed md kun anvendes af laeger, som har erfaring
iinterventionelle vaskulare indgreb.

. Laeger skal lese og forstd disse anvisninger inden brug af enheden.

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

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

12. Se brugervejledningen til IVL-generatoren og forbindelseskablet for
klarggring, betjening, advarsler og forholdsregler samt
vedligeholdelse af IVL-generatoren og dens tilbehgr.
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Forholdsregler

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

2. Brug kun det anbefalede fyldningsmiddel til ballonen.

3. Legen skal administrere passende antikoagulationsbehandling.

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

5. Der skal udvises forsigtighed for at undgd at sld kneek pa kateteret.
Hvis der opstar knak pa kateteret, skal enheden fjernes og en ny enhed
Klarggres.

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

7. Hvis kateteret tilsyneladende ikke giver akustiske chokbglger ved
lithotripsi, skal det fiernes og erstattes med et andet kateter.

8. Der skal udvises forsigtighed ved handtering af enheden, efter den
er blevet eksponeret for patienten, f.eks. ved kontakt med blod.
Det anvendte produkt anses som smittefarligt og skal bortskaffes pa
hensigtsmaessig made i overensstemmelse med hospitalets protokol.

Forventede kliniske fordele
Falgende foreliggende data er fra Shockwave M*/S* perifere IVL-katetere,
som Shockwave E? perifert IVL-kateter er &kvivalent med.

De Kliniske fordele ved det perifere IVL-system, ndr det anvendes efter
hensigten il lithotripsiforstaerket ballondilatation under lavt tryk af
forkalkede, stenotiske perifere arterier hos patienter, som er egnede til
perkutan behandling, inkluderer: (1) endelig reststenose <50 %; (2) lav
forekomst af flowbegraensende dissektioner ved det endelige angiografiske
tidspunkt; og (3) ingen nyopstdede starre ugnskede handelser (MAE)
inden for 30 dage, herunder: dad, revaskularisering af mélekstremiteten
og ikke-planlagt amputation af malekstremiteten (over anklen).

Disrupt PAD I1I-forsgget var en global, prospektiv, enkeltblindet,
randomiseret klinisk multicenterundersggelse af Shockwave-systemet til
intravaskuleer lithotripsi (IVL). Formalet med det randomiserede forsgg var
atvurdere sikkerheden og effektiviteten af IVL anvendt i kombination med
en legemiddelbelagt ballon (drug-coated balloon, DCB) i forhold il
perkutan transluminal standardangioplastik (percutaneous transluminal
angioplasty, PTA) anvendt i kombination med en DCB til behandling af
moderate og alvorligt forkalkede femoropopliteale arterier. Forsgget

var designet til at tilmelde mindst 334 og op til 400 evaluerbare
forsggspersoner fra op til 60 globale forsggscentre. Det primaere
effektivitetsendepunkt var proceduresucces defineret som reststenose
<30 % uden flowbegraensende dissektion (> grad D) fgr DCB eller
stentning, vurderet af angiografisk kernelaboratorium. Det styrkede
sekundaere endepunkt var primeer dbenhed efter 12 maneder defineret
som ingen klinisk drevet revaskularisering af malleesionen (TLR) og ingen
restenose vurderet ved duplex ultralyd (DUS) eller <50 % stenose ved
angiogram. Andre sekundzere endepunkter, der skulle vurderes efter

30 dage, 6, 12 0g 24 maneder, omfattede starre ugnskede haendelser
(MAE), Klinisk drevet revaskularisering af mallaesionen (CD-TLR),
ankel-brakialt indeks (ABI), Rutherford-kategori og malinger af livskvalitet
(Qol) (EQ-5D og spergeskema om gangbesver (WIQ)). En MAE blev
defineret som behovet for akut kirurgisk revaskularisering af malekstremitet,
uplanlagt stgrre amputation af malekstremitet (over anklen), symptomatisk
trombe eller emboli, som kraever kirurgiske, mekaniske eller farmakologiske
midler for at forbedre flowet og forlaenge hospitalsindlaggelsen samt
perforationer, der kraever indgreb til afhjaelpning, herunder bail-out-
stentning. Det primare analysedataszt var ITT-populationen
(intent-to-treat). Uafhangige kernelaboratorier gav en upartisk vurdering
af al billeddannelse, der blev brugt i endepunktsvurderingerne, og en
uafhangig komité for kliniske handelser (Clinical Events Committee, CEC)
vurderede alle MAE, revaskulariseringer og dgdsfald.
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Tabel 1. Primere endepunkisdata for PAD III randomiseret Klinisk forsgg

Primaert endepunkt' N LV1L53 N ZT: 53 P-veerdi
96/146 67/133
Proceduresucces (658 %) (504%) 0,0065

1. Hypotesen testes ved hjalp af Fishers eksakte test med en ensidet a = 0,025.
2. Proceduresucces defineres som reststenose <30 % uden flowbegransende
dissektion (> grad D) far DCB eller stentning af angiografisk kernelaboratorium. T alt

279 forspgspersoner havde analyserbare angiografiske billeder (IVL 146 vs. 133 PTA).

Disrupt PAD IlI-observationsforsgget (PAD 111 OS) var et globalt, prospektivt,
enkeltarmet multicenterregister over Shockwave-systemet til perifer
intravaskuleer lithotripsi (IVL). Formalet med dette forsgg var at vurdere den
akutte ydeevne af VL i den virkelige verden ved behandling af forkalkede,
stenotiske, perifere arterier. Forsgget var oprindeligt designet til at tilmelde
maksimalt 250 forsggspersoner fra op til 60 globale centre. Sponsor valgte
at pge pravestgrrelsen til 1500 forsggspersoner for at give mulighed for
store register- og undergruppeanalyser i flere lesioner med brug af M*-
og/eller S*-katetre.

Det primaere effektivitetsendepunkt var proceduresucces defineret som
endelig reststenose <30 % uden flowbegraensende dissektion (> grad D)
af angiografisk kernelaboratorium. Et uathaengigt angiografisk
kernelaboratorium gav en upartisk vurdering af al billeddannelse, der blev
brugt i endepunktsvurderingen.

Tabel 2. PAD 1T OS primeere endepunktsdata

3 Statistik
wal % (n/N)
Symptomatisk trombe eller emboli’ 0,0 % (0/37)
Perforationer, der kraever indgreb til afhjeelpning, herunder
bail-out-stent 0.0%(0737)
Prlmgrt effektlwtetzsendepunkt 89.6% (43/49)
Endelig teknisk succes

1. Defineret som Kliniske tegn/symptomer pa trombe eller distal emboli, der opdages
i den behandlede ekstremitet i omradet for eller distalt for den behandlede lesion
efter indeksproceduren, eller som konstateres angiografisk, og som kraever
kirurgiske, mekaniske eller farmakologiske midler for at forbedre flowet og
forlenge hospitalsindleggelsen.

2. Teknisk succes: endelig reststenose <30 % uden flowbegransende dissektion

Proceduresucces (endelig) - Forsggspersonsniveau’ N=1262
Ja 69,4% (772/1112)
Nej 30,6 % (340/1112)
Proceduresucces (endelig) - Lesionsniveau? N=1531
Ja 73,0 % (998/1367)
Nej 27,0 % (369/1367)

1. En forsggsperson, hvor alle de behandlede laesioner opfylder kriterierne for
proceduresucces, blev betragtet som proceduresucces.

2. Laesioner, der havde en endelig reststenose pd <30 % og en endelig
dissektionsgrad under grad D, blev betragtet som proceduresucces.

Bemeerk: 1367 er det samlede antal lesioner med analyserbare angiografiske billeder,
der kan evalueres for at vurdere de primeere endepunkisresultater.

Disrupt PAD"-forsgget var et prospektivt, enkeltarmet multicenterforsgg,
udfert i Australien, New Zealand og USA, designet til at evaluere
sikkerheden og ydeevnen af Shockwave M>* IVL-systemet il behandling
af forkalkede perifere arterier.

Alle forsggspersoner var egnede til vurdering af det primare
sikkerhedsendepunkt (Tabel 3). Ingen forsggspersoner oplevede en

MAE, hvilket resulterede i en 30-dages MAE-rate pa 0,0 % (0/37). Ud af

52 mallesioner havde 48 (92,3 %) evaluerbare angiografiske billeder pa
det endelige tidspunkt for analyse af det primeere effektivitetsendepunkt.
Teknisk succes blev opndet i 89,6 % (43/48) af mallesionerne. De resterende
fem (5) laesioner havde reststenose >30 %. Ingen havde flowbegraensende
dissektion pa det endelige tidspunkt.

Tabel 3. PAD* 30-dages endepunktsresultater

a Statistik
Ml % (n/N)
Primaert sikkerhedsendepunkt 0,0% (0/37)
MAE
Behov for akut kirurgisk revaskularisering af malekstremitet 0,0 % (0/37)
Uplanlagt stgrre amputation af malekstremitet (over anklen) 0,0 % (0/37)

DA

(= grad D) af lesionen som vurderet af det angiografiske kernelaboratorium.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger svarer til bivirkningerne ved standardangioplastik
og inkluderer:

+ Smerte pd adgangsstedet

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

Arteriel dissektion

Arteriel perforation eller ruptur

Arteriespasme

Arteriovengs fistel

Blgdningskomplikationer

Dad

Emboli (luft-, vaevs-, trombo- eller atherosklerotisk emboli)

Akut eller ikke akut arteriel bypass

Komplikationer ved indfgringsstedet

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

Haematom pa det(de) vaskulere adgangssted(er)

Blgdning

Hypertension/hypotension

Infektion/sepsis

Iskaemi

Anleggelse af en stent

Pseudoaneurisme

Nyresvigt

Restenose af det behandlede segment

Shock/lungegdem

Total okklusion af den perifere arterie

Vaskuleere komplikationer, som kan forlenge indgrebet og/eller kraeve
kirurgisk reparation (konvertering til dben kirurgj)

Risici, der er identificeret som unikke for enheden og brug af denne:

+ Allergisk/immunologisk reaktion pd katetermaterialerne eller dets
coating

* Fejlfunktion eller svigt af enheden

Proceduretrin

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

Klarggring

1. Klarger indfgringsstedet med steril standardteknik.

2. Opna vaskulzer adgang via lzegens foretrukne adgangssted.

3. Anlaeg et indfgringshylster i passende stgrrelse.

a. Ved radial adgang anvendes det foretrukne hylster i passende
l&engde til at nd malstedet for behandlingen.

4. Veelg en ballonkateterstarrelse, som er 1,1:1 baseret pa compliance-
skemaet for ballonen (ovenfor) og referencekarrets diameter. Hvis
1,1:1-starrelsen ikke er tilgaengelig, skal den starste ballondiameter
anvendes.
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5. Kontrollér, at produktmaerkningen svarer til det kateter, der blev valgt

pa det foregaende trin.

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

Abn den sterile barriere ved at traekke den hvide flig af den

gennemsigtige pose.

8. Forforsigtigt kateteret aseptisk ind i det sterile felt.

9. Klarger ballonen med standardteknik. Fyld en 20 ml (cc) sprajte
med 5 ml (cc) 50/50 saltvand/kontrastmiddel. Seet sprgjten pd
katetermuffens fyldningsport. Traek sprajtestemplet tilbage, sa der
dannes undertryk, mindst 3 gange, og slip sa undertrykket udlignes,
sd vaeske kan erstatte luften i kateteret.

. Fyld indeflatorenheden med 10 ml (cc) 50/50 saltvand/kontrastmiddel.
Frakobl sprejten og tilslut indeflatoren til fyldningsporten pd katetermuffen,
idet det sikres, at der ikke kommer luftind i systemet.

11. Skyl guidewireporten med saltvand.

12. Tag beskyttelseshylsteret af kateteret.

13. Fugt ballonen og det distale skaft med sterilt saltvand for at aktivere

den hydrofile belegning.

14. Indfer IVL-forbindelseskablet i et sterilt overtraek eller sondeovertraek.

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

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

~ o

=)

>

Forsigtig: Tryk ikke pa behandlingsknappen, medmindre ballonen
er fyldt med 50 % saltvand og 50 % kontrastmiddel, da det kan
beskadige ballonen.

Fremfgring af IVL-kateteret til behandlingsstedet

1. For 0,36 mm (0,014 tomme) guidewiren frem over behandlingsstedet.

2. Fpr IVL-kateteret over 0,36 mm (0,014 tomme) udskiftningsguidewiren
(300 cm lengde) og gennem hylsteret, og fremfgr ballonen il
behandlingsstedet.

3. Positionér ballonen pd behandlingsstedet ved hjzelp af markgrbandene.

Behandling af stedet med lithotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pd plads, noteres positionen ved hjeelp af
gennemlysning.

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

3. Fyld ballonen til 2,0-4,0 atm for at sikre, at der er fuldstendig
apposition til karvaggen.

BEIMAERK: Der md iikke udfares lithotripsi, hvis ballonen fyldes til>4 atm, da der
ikke er ogning i det soniske output, og et hajere tryk under behandling kan
aqe risikoen for, at ballonen mister tryk.

4. Udfgr IVL-behandling (op til 40 impulser) ifglge IVL-systemets
sekvensskema ved at trykke pa behandlingsknappen pa IVL-
forbindelseskablet.

5. Fyld ballonen til nominelt tryk ifglge complianceskemaet for ballonen
(ovenfor), og notér laesionsresponset med gennemlysning.

6. Tgm ballonen, og vent mindst 10 sekunder for at genoprette
blodgennemstrgmningen.

BEMARK: IVL-generatoren er programmeret til at gennemtvinge en pause pd
mindst 10 sekunder for hver 40. leverede impuls.

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

8. Der kan foretages yderligere behandlingscyklusser, hvis det skannes
ngdvendigt. Hvis det er ngdvendigt med flere fyldninger pa grund af
en laesionsleengde, der er stgrre end IVL-ballonleengden, anbefales det
at have en ballonoverlapning pd mindst 1 cm for at undgd at springe
over et omrade. Der skal dog udvises forsigtighed for ikke at overstige
240 impulser i det samme behandlingssegment.

9. Udfpr et afsluttende arteriogram for at vurdere resultatet efter
IVL-behandlingen.

10. Bekreeft, at ballonen er helt tamt, inden IVL-kateteret fjernes.

11. Fjern IVL-kateteret. Tag forsigtigt fat om kateteret med steril gaze, hvis
det er vanskeligt at fierne enheden igennem haemostaseventilen pa
grund af glideevnen.
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12. Inspicér alle dele for at sikre, at kateteret er intakt. Hvis der opstdr en
fejli enheden, eller der bemaerkes defekter ved inspektionen, skylles
guidewirelumenet, og kateterets ydre overflade renses med saltvand,
kateteret opbevares i en forseglet plasticpose, og Shockwave Medical, Inc.
kontaktes for yderligere instruktioner.

Forsigtig: Nar et IVL-kateter er trukket ud af kroppen, skal det
genindsattes i et (1) hylster, der er en storrelse stgrre end den
markede hylsterkompatibilitet efter farste brug (dvs. efter
fiernelse af IVL-kateteret: Der anvendes et 6 F indferingshylster
med en 2,5-4,0 mm ballon. Der anvendes et 7 F indfgringshylster
med en 5,0-6,0 mm ballon. Der anvendes et 8 F indfgringshylster
med en 7,0-8,0 mm ballon).

Patientinformation

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

Returnering af enheder

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

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

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents

Symbol Definition

Ma ikke genanvendes

Medicinsk udstyr

o | Udsbsdato

Steriliseret med straling; Enkel steril barriere med
beskyttelsesemballage udvendigt

Steriliseret med bestrdling

Forsigtig

Fremstiller

Fremstillingsdato

Producent af procedurepakning

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen, hvis den sterile barriere er beskadiget.

Opbevares tgrt

Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab

Beskyttes mod varme

Batchkode

e
Ll
3

Katalognummer

DA

Symbol Definition

Ma ikke resteriliseres

Krydsningsprofil

Ikke-pyrogen

Se brugsanvisningen

Indeholder 1 enhed (Indhold: 1)

Anbefalet guidewire

Anbefalet indfgringshylster

=]

I&E,@,@@EX%@

Over-the-wire

Ballondiameter

Ballonens arbejdslengde

Kateterarbejdslangde (Anvendelig lzengde,
UL = Usable Length)

Cc
=

mn
m

Conformité Européenne (CE-marke)

PAT Patenter. Der henvises til www.shockwavemedical.com/patents

PAD Perifer arteriesygdom

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

@ Importgr

Autoriseret reprasentant i Schweiz

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Shockwave intravaskulires Lithotripsie-System (IVL-System) mit dem
Shockwave E peripheren Katheter fiir intravaskuldre Lithotripsie (IVL)
Gebrauchsanleitung

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

BestimmungsgeméBe Verwendung

Die bestimmungsgemaBe Verwendung des Shockwave peripheren
intravaskuldren Lithotripsie-Systems besteht aus der Aufweitung stenotischer
Arterien durch Modifizierung der in der Zielarterie vorhandenen Plaque

mit Hilfe der gefaBwandmodifizierenden Produktmerkmale. Bei dem Aspekt
der Kalziummodifizierung des Verfahrens unter Anwendung intravaskuldrer
Lithotripsie handelt es sich um eine Vorkonditionierung der Stenose durch
Modifizieren der Struktur und Dehnbarkeit der kalzifizierten Plaque vor der
vollstandigen Ballondilatation der Stenose mit Hilfe desselben Produkts.

Indikation

Das Shockwave E® periphere IVL-System ist indiziert fiir die Behandlung von
Ldsionen durch Ballondilatation mit niedrigem Druck, unterstiitzt durch
Lithotripsie, einschlieRlich kalzifizierter Lasionen, im peripheren GefaBsystem,
darunter die iliakalen, femoralen, iliofemoralen, poplitealen und
infrapoplitealen Arterien. Das Produkt ist nicht fiir den Einsatz in Koronar-,
Karotis- oder zerebrovaskuldren Arterien vorgesehen.

Zielgruppe

Das Shockwave Medical periphere IVL-System ist indiziert fiir die
Behandlung von kalzifizierten stenotischen peripheren Arterien bei
Patienten ab 18 Jahren, die fiir eine perkutane Therapie infrage kommen.

Inhalt: Shockwave E® peripherer IVL-Katheter (1)

Es sind folgende BallongroBen (Ballondurchmesser = Ballonldnge)

erhaltlich: 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,

6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm und 8,0 x 80 mm. Jede der verfiigharen

GroBen hat eine Katheterarbeitslange von 150 cm.

Die Ballondurchmesser im zusammengefalteten Zustand sind wie folgt:

max. 1,37 mm (0,054 Zoll) fiir 2,5 mm und 3,0 mm, max. 1,42 mm

(0,056 Zoll) fiir 3,5 mm und 4,0 mm, max. 1,73 mm (0,068 Zoll) fiir

5,0 mm und 6,0 mm und max. 0,075 Zoll fiir 7,0 mm und 8,0 mm.

Der Ballon von 2,5-4,0 mm Durchmesser ist mit 5-F-Einfiihrschleusen

kompatibel; der Ballon von 5,0-6,0 mm Durchmesser ist mit

6-F-Einfiihrschleusen kompatibel; der Ballon von 7,0-8,0 mm

Durchmesser ist mit 7-F*-Einfiihrschleusen kompatibel.

o Bei erneutem Einfihren nach der Erstanwendung eine (1)
SchleusengrBe hoher als die in der Kennzeichnung angegebene
Schleusenkompatibilitt verwenden (d. h. nach dem Entfernen
des IVL-Katheters: 6-F-Einfuhrschleuse zur Verwendung mit einem
Ballondurchmesser von 2,5-4,0 mm; 7-F-Einfiihrschleuse zur
Verwendung mit einem Ballondurchmesser von 5,0-6,0 mm;
8-F-Einfiihrschleuse zur Verwendung mit einem Ballondurchmesser
von 7,0-8,0 mm).

Kompatibel mit Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) (Over-the-wire,

OTW-Draht von 300 cm Ldnge).

*6 F nur mit Schleusen von 0,087 Zoll kompatibel.

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

« Einfiihrschleuse von 5-8 F

* 0,36-mm-Fihrungsdraht (0,014 Zoll), 300 cm Ldnge

+ Kabelhiille von 13 cm x 244 cm (5 Zoll 96 Zoll)

* Indeflator

Lieferform

Der IVL-Katheter wurde durch Elektronenstrahl-Sterilisation sterilisiert

und wird steril geliefert. Der IVL-Katheter ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert
werden. Nicht erneut sterilisieren, da dies das Produkt schddigen und zu
Gesundheitsschdden beim Patienten fiihren konnte. Das Produkt nicht
wiederverwenden, da dies eine Kreuzkontamination und damit Gesund-
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heitsschdden beim Patienten verursachen kénnte. Die gesamte Verpackung
vor dem Gebrauch sorgfdltig auf Schdden oder Mdngel untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn Anzeichen auf Schaden oder eine
Beeintrdchtigung der Sterilitdt vorhanden sind, da dies zu einer Funktions-
storung des Produkts und/oder zu Gesundheitsschaden des Patienten
fithren kénnte. Den IVL-Katheter kiihl, vor Lichteinstrahlung geschiitzt und
trocken lagern. Die Lagerung des Produkts unter extremen Bedingungen
kann die Produktleistung beeintrdchtigen und eine Gesundheitsschadigung
des Patienten zur Folge haben.

Produktbeschreibung

Der IVL-Katheter ist ein proprietdres Lithotripsieprodukt, das durch die
peripheren Arterien der unteren Extremitten zu einer ansonsten schwer

2u behandelnden kalzifizierten Stenose eingebracht wird. Bei Aktivierung
des Lithotripsiesystems werden in dem zu behandelnden Zielsitus
Ultraschalldruckwellen erzeugt, die die Kalziumablagerungen in der Lasion
aufbrechen, sodass eine anschlieBende Dilatation der Stenose einer
peripheren Arterie mit niedrigem Ballondruck maglich ist. Der IVL-Katheter
umfasst eine Reihe integrierter Lithotripsie-Emitter fir die gezielte Abgabe
von Ultraschalldruckwellen und einen integrierten Ballon. Das System
besteht aus einem IVL-Katheter, einem IVL-Anschlusskabel und einem
IVL-Generator. Der IVL-Katheter ist in acht (8) GroBen erhaltlich: 2,5 x 80 mm,
3,080 mm, 3,580 mm, 4,0 <80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,
7,0x80 mm und 8,0 x 80 mm. Der E? periphere IVL-Katheter in den GroRen
2,5= 80 mm bis 6,0 x 80 mm ist mit einer Schleuse der GroBe 5-6 F kompatibel.
Der E® periphere IVL-Katheter in den Grofen 7,0 x 80 mm und 8,0 x 80 mm
ist mit einer Schleuse der GroBe 7 F kompatibel. Die Komponenten des
IVL-Katheters sind der folgenden Abbildung 1 zu entnehmen.

IVL-Anschlusskabel ———

/— IVL-Ballon
Katheterschaft 4/‘

Inflationsanschluss ———»

Katheteransatz —
Fiihrungsdraht-Ausgangsoffnung
Abbildung 1: Shockwave E® peripherer IVL-Katheter

Der Schaft des Shockwave E¢ peripheren IVL-Katheters umfasst ein
Inflationslumen, ein Fihrungsdrahtlumen und die Lithotripsie-Emitter.

Das Inflationslumen dient dem Inflatieren und Deflatieren des Ballons

mit einer Kochsalz-/Kontrastmittellosung im Verhaltnis 50:50. Das Fiihrungs-
drahtlumen ermdglicht die Verwendung eines 0,36-mm-Fiihrungsdrahts
(0,014 Zoll) fiir das Vorschieben des Katheters bis zur Zielstenose und durch
diese hindurch. Das System ist als ,Over-the-wire"(OTW)-System konzipiert
und besitzt eine Schaft-Arbeitslange von 150 cm, sodass ein Fiihrungsdraht
in Austauschlange (300 cm) indiziert ist. Zur Abgabe von Schalldruckimpulsen
sind Emitter innerhalb der Arbeitslange des Ballons positioniert. Der Ballon
befindet sich nahe der distalen Spitze des Katheters. Die Lange des Ballons
ist durch zwei rontgendichte Markierungsstreifen innerhalb des Ballons
angegeben, die als Orientierungshilfe bei der Ballonplatzierung wahrend
der Behandlung dienen. Der Ballon ist so konzipiert, dass bei einem
bestimmten Druck ein expandierbares Segment mit definierter Lange

und definiertem Durchmesser entsteht. Der proximale Ansatz besitzt drei
Anschlussoffnungen: eine zur Inflation/Deflation des Ballons, eine fiir das
Fiihrungsdrahtlumen und eine zum Anschluss des IVL-Anschlusskabels.

Fiir das IVL-Verfahren erforderliche Produkte

Der IVL-Katheter ist ausschlieBlich zum Gebrauch mit dem IVL-Generator,
dem IVL-Anschlusskabel und dessen Zubehdr bestimmt. Angaben zu
Vorbereitung, Betrieb und Wartung des IVL-Generators und IVL-Anschlusskabels
sowie Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen sind dem Bedienerhandbuch
fiir Generator und Anschlusskabel fur intravaskuldre Lithotripsie (VL)
von Shockwave Medical, Inc. zu entnehmen.
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Shockwave E peripherer IVL-Katheter - Ballondehnbarkeitstabelle

Druck 2,5x80 mm 3,0x80 mm 3,5x80 mm 4,0 x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 3,44 390
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 2,45 2,96 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

HINWEIS: 2-4 atm ist der Ballondruck fiir die Lithotripsiebehandlung. 4 atm ist der
Ballon-Nenndruck und der Druck nach der Behandlung. 6 atm ist der Nennberstdruck (RBP)

des Ballons.
Druck 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,0 x80 mm 8,0 x 80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 505 6,11 7,10 812
6-608 5,12 6,20 7,22 8,26

HINWEIS: 2-4 atm ist der Ballondruck fiir die Lithotripsiebehandlung. 4 atm ist der
Ballon-Nenndruck und der Druck nach der Behandlung. 6 atm ist der Nennberstdruck (RBP)
des Ballons.

Shockwave E® peripheres IVL-System - Sequenztabelle

Wahrend der Behandlung muss beim Shockwave E? peripheren IVL-System
die folgende Impulssequenz eingehalten werden. Es darf nur die in der
Sequenztabelle des IVL-Systems im Folgenden aufgefiihrte Impulssequenz
angewendet werden. Beim Einfiihren eines £° IVL-Katheters in den
IVL-Generator wird dieser automatisch auf die folgende Behandlungs-
sequenz programmiert:

Behandlungsfrequenz 2 Hz (1 Impuls alle 0,5 Sekunden)

Maximale Anzahl aufeinanderfolgender

Impulse (1 Zyklus) 40Impulse
Mindestpausenzeit 10 Sekunden
Maximale Gesamtanzahl der Impulse pro 400 Tmpulse

Katheter

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

Ist laut Anzeige auf dem Generator die maximale Impulszahl erreicht, kann
der Katheter nicht mehr verwendet werden. Sollte eine weitere Behandlung
erforderlich sein, diesen Katheter entsorgen und einen neuen zur Hand
nehmen. Vorsicht: In ein und demselben Behandlungssegment
diirfen 240 Impulse nicht iiberschritten werden.

Kontraindikationen

Das IVL-System ist in folgenden Fdllen kontraindiziert:

1. Der Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll) kann nicht durch die
Ldsion geschoben werden.

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

3. Das Produkt ist nicht fiir den Einsatz in Koronar-, Karotis- oder
zerebrovaskuldren Arterien vorgesehen.
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Warnhinweise
1

=)

~

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

Das Produkt nicht nach dem auf der Kennzeichnung angegebenen
Verfallsdatum verwenden. Die Verwendung eines abgelaufenen
Produkts kann Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen.
Vor der Verwendung das IVL-Anschlusskabel immer in eine sterile
Hulle einftihren.

Es darf nur ein Ballon verwendet werden, dessen GroRe fiir das

2u behandelnde GefdB geeignet ist.

Den Ballon gemaR der Ballondehnbarkeitstabelle inflatieren.

Der Ballondruck darf den Nennberstdruck (RBP) nicht tibersteigen.
Den Katheter nur dann vorschieben oder zuriickziehen, wenn der
Ballon vollstandig unter Vakuum deflatiert ist. Ist beim Manipulieren
Widerstand spiirbar, vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des
Widerstandes ermitteln.

Den IVL-Generator entsprechend den im Bedienerhandbuch
beschriebenen empfohlenen Einstellungen verwenden. Die in der
Sequenztabelle des IVL-Systems aufgefiihrten Gesamtimpulse pro
Produktnutzungsdauer durfen nicht tiberschritten werden.

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

Vor Gebrauch des Produkts miissen Arzte diese Anleitung lesen und
verstehen.

. Bei der Verwendung dieses Produks keine ibermaBige Kraft bzw.

kein ibermdRBiges Drehmoment anwenden, da dies zu Schaden an
den Produktkomponenten und zu Verletzungen des Patienten fiihren
konnte.

. Sdmtliche Produktkomponenten und Verpackungsmaterialien vor

Gebrauch inspizieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn das Produkt
selbst oder dessen Verpackung beschadigt wurde oder das Produkt
nicht mehr steril ist. Ein beschddigtes Produkt kann Gesundheitsschdden
beim Patienten verursachen.

. Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung des IVL-Generators

und dessen Zubehdrs sowie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
finden sich im Bediienerhandbuch fiir Generator und Anschlusskabel fiir
intravaskuldre Lithotripsie (IVL).

VorsichtsmaRnahmen

1.

Alle Manipulationen des Produkts miissen unter angemessener
Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

Nur das empfohlene Balloninflationsmedium verwenden.

Der Arzt sollte eine angemessene Behandlung mit Antikoagulanzien
durchfihren.

Die Entscheidung beziiglich der Verwendung eines distalen Schutzes
muss nach einer Beurteilung der Morphologie der zu behandelnden
Lasion durch den Arzt erfolgen.

Darauf achten, dass der Katheter nicht geknickt wird. Geschieht dies
dennoch, das Produkt entfernen und ein neues Produkt vorbereiten.
Lasst sich der Ballon nicht inflatieren oder ist es nicht mdglich, den
Ballondruck aufrechtzuerhalten, den Katheter entfernen und ein neues
Produkt verwenden.

Scheint der Katheter keine Lithotripsie-Schalldruckimpulse abzugeben,
ist er zu entfernen und durch einen anderen Katheter zu ersetzen.

Bei der Handhabung des Produkts nach Patientenkontakt, z. B. Kontakt
mit Blut, sind VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen. Das gebrauchte
Produkt wird als biogefdhrlicher Abfall erachtet und ist in
Ubereinstimmung mit den Krankenhausvorschriften ordnungsgemdf
U entsorgen.

Erwarteter Klinischer Nutzen

Die im Folgenden angefiihrten Daten stammen von den Shockwave M**/S*
peripheren IVL-Kathetern, denen der Shockwave E? periphere IVL-Katheter
gleichwertig ist.

Der Klinische Nutzen des peripheren IVL-Systems bei bestimmungsgemaBer

Verwendung fiir die Behandlung kalzifizierter stenotischer peripherer
Arterien durch Ballondilatation mit niedrigem Druck und unterstiitzt durch
Lithotripsie bei Patienten, die Kandidaten fiir eine perkutane Therapie sind,
umfasst Folgendes: (1) finale Reststenose von <50 %; (2) niedrige Inzidenz
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flussheschrankender Dissektionen am finalen angiografischen Zeitpunkt;
und (3) Ausbleiben von neuen bedeutenden unerwiinschten Ereignissen
(Major Adverse Events; MAE) innerhalb von 30 Tagen, einschlieflich Tod,
Revaskularisierung der Zielextremitdt und ungeplante Amputation der
Zielextremitdt (oberhalb des Kndchels).

Bei der Studie Disrupt PAD III handelte es sich um eine globale prospektive,
multizentrische, einzeln verblindete, randomisierte Klinische Studie des
Shockwave peripheren intravaskuldren Lithotripsie-Systems (IVL-Systems).
Ziel der randomisierten Studie war die Untersuchung der Sicherheit und
Wirksamkeit des IVL-Systems in Verbindung mit einem medikamenten-
beschichteten Ballon (DCB) im Vergleich zur standardmaBigen perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) in Verbindung mit einem DCB bei der
Behandlung maRig und stark kalzifizierter femoropoplitealer Arterien.

Das Studiendesign umfasste die Aufnahme von mindestens 334 und

bis zu 400 evaluierbaren Patienten an bis zu 60 Zentren weltweit. Der
primdre Wirksamkeitsendpunkt war der Verfahrenserfolg, definiert als
Reststenose von < 30 % ohne flussbeschrankende Dissektion (> Grad D)
vor dem DCB-Verfahren oder der Stentimplantation gemdR dem Befund
eines angiografischen Zentrallabors. Der gepowerte sekunddre Endpunkt
war die primdre Durchgdngigkeit zum 12-Monate-Zeitpunkt, definiert als
Ausbleiben einer Klinisch indizierte Revaskularisierung der Zielldsion (TLR)
und Ausbleiben einer Restenose ermittelt durch Duplex-Ultraschall (DUS)
oder Angiografie mit < 50 % Stenose. Andere sekunddre Endpunkte zur
Beurteilung nach 30 Tagen und nach 6, 12 und 24 Monaten waren bedeutende
unerwiinschte Ereignisse (MAE), eine Klinisch indizierte Revaskularisierung
der Ziellasion (CD-TLR), der Kndchel-Arm-Index (Ankle Brachial Index; ABI),
die Rutherford-Kategorie und Indikatoren fiir die Lebensqualitdt (Quality
of Life, QoL) (EQ-5D und Walking Impairment Questionnaire (WIQ)).

Ein MAE war definiert als die Notwendigkeit einer notfallméBigen chirurgischen
Revaskularisierung der Zielextremitat, eine ungeplante Majoramputation
der Zielextremitdt (oberhalb des Kndchels), ein symptomatischer Thrombus
oder distale Emboli, die chirurgische, mechanische oder pharmakologische
MaBnahmen zur Verbesserung des Blutflusses erforderten und den stationdren
Aufenthalt verldngerten, sowie Perforationen, die eine Intervention,
einschlieBlich eines Notfall-Stentings, erforderten. Der primdre
Analysendatensatz war das Intent-to-Treat-Kollektiv (ITT). Unabhdngige
Zentrallabors lieferten eine neutrale Bewertung aller fiir die Endpunkt-
Bewertungen herangezogenen Bildgebungen, und alle SUE,
Revaskularisationen und Todesfalle wurden von einer unabhdngigen
Kommission fiir Klinische Ereignisse (Clinical Events Committee, CEC)
adjudiziert.

Tabelle 1. Randomisierte Klinische Studie (RCT) PAD IIT -
Primdre Endpunktdaten

A VL PTA
Primdrer Endpunkt’ N=153 N=153 P-Wert
96/146 67/133
Verfahrenserfolg? (658%) (50,4%) 0,0065

1. Die Priifung der Hypothese erfolgt unter Heranziehung des exakten Tests nach
Fisher mit einem einseitigen a = 0,025.

2. Der Verfahrenserfolg ist definiert als Reststenose von < 30 % ohne flussheschrankende
Dissektion (> Grad D) vor dem DCB-Verfahren oder der Stentimplantation gemaf
dem Befund eines angiografischen Zentrallabors. Insgesamt lagen fiir 279 Patienten
analysierbare Angiografiebilder vor (IVL 146 v. 133 PTA).

Bei der Beobachtungsstudie Disrupt PAD IIT (PAD III 0S) handelte es sich
um eine globale prospektive, multizentrische, einarmige Registerstudie des
Shockwave peripheren intravaskuldren Lithotripsie-Systems (IVL-Systems).
Ziel dieser Studie war die Untersuchung der IVL-Akutleistung in der Praxis
bei der Behandlung von kalzifizierten stenotischen peripheren Arterien.
Das Studiendesign umfasste anfanglich die Aufnahme von maximal

250 Patienten an bis zu 60 Zentren weltweit. Der Sponsor beschloss die
Erweiterung des Stichprobenumfangs auf 1500 Patienten, um groRe
Register- und Untergruppenanalysen multipler Lasionen beim Einsatz der
M>- und/oder S*-Katheter zu ermdglichen.
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Der primdre Wirksamkeitsendpunkt war der Verfahrenserfolg, definiert
als finale Reststenose von < 30 % ohne flussheschrankende Dissektion
(> Grad D) gemdR dem Befund eines angiografischen Zentrallabors. Ein
unabhdngiges angiografisches Zentrallabor lieferte eine unparteiische
Untersuchung der gesamten, fiir die Endpunktuntersuchung
herangezogenen Bildgebung.

Tabelle 2. PAD II1 OS - Primdre Endpunktdaten

Verfahrenserfolg (final) - Patienten-Ebene’ N=1262
Ja 69,4 % (772/1112)
Nein 30,6 % (340/1112)
Verfahrenserfolg (final) - Lasions-Ebene? N=1531
Ja 73,0 % (998/1367)
Nein 27,0 % (369/1367)

1. Von einem Verfahrenserfolg bei einem Patienten wird ausgegangen, wenn alle
behandelten Lasionen eines Patienten die Kriterien fiir Verfahrenserfolg erfiillen.
2.Von einem Verfahrenserfolg wird bei Lasionen ausgegangen, die eine finale
Reststenose von < 30 % und einen finalen Dissektionsgrad von weniger als Grad D
aufwiesen.

Hinweis: 1367 st die Gesamtanzahl an Ldsionen mit analysierbaren Angiografiebildern,
die fiir die Untersuchung der primdren Endpunkt-Ergebnisse evaluiert werden kinnen.

Bei der Studie Disrupt PAD* handelte es sich um eine prospektive,
multizentrische, einarmige, in Australien, Neuseeland und den USA
durchgefiihrte Studie zur Beurteilung der Sicherheit und Leistung des
Shockwave M**-IVL-Systems fiir die Behandlung kalzifizierter peripherer
Arterien.

Alle Patienten kamen fiir die Untersuchung des primdren Sicherheitsendpunkts
in Frage (Tabelle 3). Bei keinem der Patienten trat ein SUE auf, was eine
SUE-Rate zum 30-Tage-Zeitpunkt von 0,0 % (0/37) ergab. Zum finalen
Analysezeitpunkt lagen bei 52 Ziellasionen fiir 48 (92,3 %) evaluierbare
Angiografiebilder fiir die Analyse des primdren Wirksamkeitsendpunkts vor.
Ein Technikerfolg wurde bei 89,6 % (43/48) der Zielldsionen erzielt. Bei den
tibrigen funf (5) Lasionen gab es Reststenosen von > 30 %; keine wies zum
finalen Zeitpunkt eine flussbeschrankende Dissektion auf.

Tabelle 3. PAD*-Endpunkt-Ergebnisse zum 30-Tage-Zeitpunkt

MessgroRe Staﬁz}',is(;l}ﬂ)Wert
Primarer Sicherheitsendpunkt 00% (0/37)
Rowsommserun i Soemial 00%(@/37)
tjoﬂbqeerg‘aalgtgehgaij?ga(m;Ianon der Zielextremitt 00%(037)
Symptomatischer Thrombus oder distale Emboli’ 0,0%(0/37)
FischieBn ot sening, eodeticns: | 005030
et 896% (43/48)

1. Definiert als klinische Anzeichen/Symptome eines Thrombus bzw. distaler Emboli,
die in der behandelten Extremitdt im Bereich oder distal der behandelten Lasion
nach dem Indexverfahren entdeckt oder angiografisch festgestellt werden,

2ur Verbesserung des Flusses chirurgisch, mechanisch oder pharmakologisch
behandelt werden miissen zu einem verlangerten Krankenhausaufenthalt fiihren.

2. Technikerfolg: Finale Reststenose von < 30 % ohne flussheschrankende Dissektion
(> Grad D) der Lasion gemaB dem Befund des angiografischen Zentrallabors.
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Unerwiinschte Wirkungen
Zumdglichen unerwiinschten Nebenwirkungen bei einem Standard-
Ang\oplast\everfahren zdhlen:

. e o o o o o o .

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

Schmerzen an der Zugangsstelle

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

Arteriendissektion

Arterienperforation oder -ruptur

Arterienspasmus

arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

Tod

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

notfallmaRige oder nicht notfallmaBige Arterienbypass-Operation
Komplikationen an der Einfiihrstelle

Bruch des Fiihrungsdrahtes oder einer Produktkomponente,

der maglicherweise eine Produktembolie, eine schwere
Gesundheitsschadigung oder eine chirurgische Intervention zur Folge
haben kann

Hdmatom an der/den vaskuldren Zugangsstelle(n)

Blutung

Hypertonie/Hypotonie

Infektion/Sepsis

Ischdmie

Platzierung eines Stents

Pseudoaneurysma

Nierenversagen

Restenose des behandelten Segments

Schock/Lungenddem

Totalverschluss der peripheren Arterie

GefdBkomplikationen, die eventuell das Verfahren verldngern und/oder
eine chirurgische Reparatur (Konversion zu offenem Eingriff) erfordern

Identifizierte spezifische Risiken des Produkts und seiner Anwendung:
+ allergische/immunologische Reaktion auf das (die) Material(ien) bzw.

die Beschichtung des Katheters

« Fehlfunktion bzw. Versagen des Produkts

Verfahrensschritte

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

Vorbereitung
1.

Die Einfiihrstelle mit der tblichen sterilen Technik vorbereiten.

2. Den GefdBzugang an der vom Arzt bevorzugten Zugangsstelle anlegen.
3. Eine Einfiihrschleuse geeigneter GroBe platzieren.

4. Eine BallonkathetergroBe im Verhdltnis 1,1

a. Firden radialen Zugang die bevorzugte Schleuse geeigneter Lange
fiir die Erreichung des Behandlungssitus verwenden.

1 basierend auf der

Ballondehnbarkeitstabelle (weiter oben) und dem BezugsgefaRdurch-

messer wahlen. Ist kein Ballon im GroRenverhdltnis 1,1:1 verfiigbar,

ist der grofte Ballondurchmesser zu verwenden.

5. Bestdtigen, dass die Produktkennzeichnung mit dem im

vorhergehenden Schritt gewdhlten Katheter tibereinstimmt.

6. Die Sterilbarriere inspizieren und sicherstellen, dass sie unversehrt ist.
7. Die Sterilbarriere 6ffnen; dazu die weile Lasche vom Klarsichtbeutel

abziehen.

8. Den Katheter unter Beachtung aseptischer Kautelen vorsichtig in den

Sterilbereich einbringen.

9. Den Ballon mit der Giblichen Technik vorbereiten. Eine 20-ml-Spritze (20 cc)

mit 5 ml (5 cc) Kochsalz-/Kontrastmittelldsung im Verhaltnis 50:50 fiillen.
Die Spritze an die Inflationsanschlussoffnung des Katheteransatzes
anschlieBen. Mindestens 3-mal ein Vakuum aufziehen und dieses
ablassen, damit die Fliissigkeit die Luft im Katheter ersetzen kann.
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o

1.
12.
13.

o

o

. Den Indeflator mit 10 ml (10 cc) 50:50-Kochsalz-/Kontrastmittelldsung

fiillen. Die Spritze abnehmen und den Indeflator an die Inflationsan-
schlussdffnung des Katheteransatzes anschlieRen. Dabei darauf achten,
dass keine Luft in das System gelangt.

Die Fiihrungsdraht-Anschlussoffnung mit Kochsalzlgsung spilen.

Die Schutzhiille vom Katheter entfernen.

Den Ballon und den distalen Schaft mit steriler Kochsalzldsung
befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

Das IVL-Anschlusskabel in eine sterile Hiille oder Sondenabdeckung
einfiihren.

. Die Kappe vom proximalen Ende abnehmen und den Anschluss des

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

. Das andere Ende desselben IVL-Anschlusskabels mit dem

IVL-Generator verbinden.

Vorsicht: Die Behandlungstaste erst dann driicken, wenn der Ballon
mit der Kochsalz-/Kontrastmittelldsung (50 %/50 %) befiillt ist,
da ansonsten der Ballon beschadigt werden kann.

Platzieren des IVL-Katheters an der Behandlungsstelle

1.
2.

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

Den IVL-Katheter Gber den Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll)

in Austauschldnge (300 cm) und durch die Schleuse laden und den
Ballon zum Behandlungssitus vorschieben.

Den Ballon am Behandlungssitus positionieren. Dabei die
Markierungsstreifen als Orientierungshilfe verwenden.

Behandeln der Stelle mit Lithotripsie

1.

2.
3.

- =

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

Falls erforderlich, die Position des IVL-Ballons korrigieren.

Den Ballon auf 2,0 atm bis 4,0 atm inflatieren, um eine vollstandige
Apposition an der Gefafwand sicherzustellen.

HINWELS: Ist der Ballon auf> 4 atm inflatiert, keine Lithotripsie verabreichen,
da keine erhdhte Schallleistung gegeben ist und ein hherer Druck wiihrend
der Behandlung das Risiko eines Druckverlusts des Ballons erhdhen kann.

Die IVL-Behandlung (bis zu 40 Impulse) gemdB der Sequenztabelle
des IVL-Systems verabreichen; dazu die Behandlungstaste am
IVL-Anschlusskabel driicken.

Den Ballon entsprechend der Ballondehnbarkeitstabelle (weiter oben)
auf Nenndruck inflatieren und das Ansprechen der Ldsion unter
Durchleuchtung festhalten.

Den Ballon deflatieren und mindestens 10 Sekunden warten, um den
Blutfluss wiederherzustellen.

HINWELS: Der IVL-Generator ist o programmiert, dass nach jewels

40 abgegebenen Impulsen eine Behandlungspause von mindestens

10 Sekunden erzwungen wird.

Die Schritte 3, 4, 5 und 6 bei nachfolgenden Behandlungszyklen bis
2ur ausreichenden Dilatation der Lasion wiederholen, oder wenn der
Katheter umpositioniert wird.

Weitere Behandlungszyklen kénnen durchgefiihrt werden, falls dies als
notwendig erachtet wird. Sollten mehrere Inflationen erforderlich sein,
weil eine Ldsion langer als der IVL-Ballon ist, wird eine Ballon-Uberlappung
von mindestens 1 cm empfohlen, um zu vermeiden, dass kurze
GefdRabschnitte unbehandelt bleiben (Geographic Miss). Es ist jedoch
daraufzu achten, 240 Impulse in ein und demselben Behandlungssegment
nicht zu iberschreiten.

Ein abschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das Ergebnis nach

der IVL-Behandlung zu beurteilen.

. Sicherstellen, dass der Ballon vollstandig deflatiert ist, bevor der

IVL-Katheter entfernt wird.

. Den IVL-Katheter entfernen. Sollte es aufgrund der Schliipfrigkeit

schwierig sein, das Produkt durch das hamostatische Ventil zu entfernen,
den Katheter vorsichtig mit sterilen Kompressen fassen.
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12. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass der Katheter
intaktist. Falls das Produkt nicht richtig funktioniert oder bei der Inspektion
Mangel festgestellt werden, das Fiihrungsdrahtiumen mit Kochsalzlésung
spiilen und die AuBenfldche des Katheters ebenfalls mit Kochsalzldsung
reinigen, den Katheter in einem verschlossenen Plastikbeutel
verwahren und Shockwave Medical, Inc. kontaktieren, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

Vorsicht: Nach der Erstanwendung bei erneutem Einfiihren des
IVL-Katheters nach dem Herausziehen aus dem Korper eine (1)
SchleusengrdRe hoher als die in der Kennzeichnung angegebene
Schleusenkompatibilitdt verwenden (d. h. nach dem Entfernen

des IVL-Katheters: 6-F-Einfiihrschleuse zur Verwendung mit einem
Ballondurchmesser von 2,5-4,0 mm; 7-F-Einfiihrschleuse zur
Verwendung mit einem Ballondurchmesser von 5,0-6,0 mm;
8-F-Einfiihrschleuse zur Verwendung mit einem Ballondurchmesser
von 7,0-8,0 mm).

Patienteninformation

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

Produktriicksendung

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

Fiir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen Union und in
Ldndern mit identischen Verordnungen (Verordnung 2017/745/EU tiber
Medizinprodukte) gilt: Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder
infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten
ist, muss dieses dem Hersteller und/oder seinem Bevollmdchtigten und
Ihrer zustandigen Behdrde gemeldet werden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents
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Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

&

Passageprofil

&

Verwendbar bis

Nicht pyrogen

Sterilisation durch Bestrahlung; einfaches
Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Gebrauchsanleitung beachten

Enthalt 1 Einheit (Inhalt: 1)

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung N

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Sterilisation durch Bestrahlung

Vorsicht

Empfohlener Fiihrungsdraht

Hersteller

Empfohlene Einfiihrschleuse

Herstellungsdatum

Over-the-wire

Procedure Pack Producer (Behandlungseinheit-Hersteller)

Ballondurchmesser

Arbeitsldnge des Ballons

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden; bei
beeintrdchtigter Sterilbarriere Gebrauchsanweisung
einsehen.

Arbeitsldnge des Katheters (Nutzldnge = Usable Length, UL)

4 @ 1R[]

Vor Nasse schiitzen

~cleflo®@ee x®

Conformité Européenne

PAT Patente. Siehe www.shockwavemedical.com/patents
[Ec]reP] Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft PAD Periphere arterielle Verschlusskrankheit
j\/;i'i Vor Warme schiitzen Weist einer]_ Trdger aus, der eine einmalige Produktkennung
(UDI) enthdlt.
LOT Chargenbezeichnung

Bestellnummer

®

Nicht erneut sterilisieren

Importeur

@ E

Schweizer Bevollmdchtigter
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Zuatnua evboayyeiakijs Atfotpupiag (IVL) Shockwave pe tov kabetripa
evboayyetakijc Aibotpupiag (IVL) nepupeptkav ayyeiwy Shockwave F
Oéiyies xprjong (IFU)

T xprion pe T yevwitpla kat 1o kaAwdio aovdeong IVL tng
Shockwave Medical, Inc.

Xprion ya my oroia mpoopiletat

H ipoopuopen xpnoq U ouomuatog evb0ayyeLakc )\LSOIM}LQC
TIEPLQEPLKIV ayyelwov Shockwave eva 1 SLAOTON] OTEVWTKGY ApTLGY
Héaw tponorolnang g TAGKAS IOV UTGPKEL LY AptpIa-ToYo,
XPNOLUOTOLHVTA Tl YAPCKTNPLOTIKG TPOTIOTO(NANG TOU ayyeLakol
TOLYWHOLTOG Tr)g OUGKEUI]G, To el TG Sladliaatag Tov agopd ty
Tpororoinan tou aoBeatiou e ) xprion evboayyetakiis Abotpupiag
ETTEAE(TaL pe TV TPOSLApOPQWON TG aTévVWan e Ny TporoTiolnar) g
Sopi; kL ¢ vdoukdtntag s aoBeotonotpevng thdkag pu and ty
PN SLaato thg atévwang pe pmakdvt e T xpnon g 1olag sukeurg.

EvSeifews xpriong

To alotnua IVL mepLpeptkcdv uyyamv Shockwave E® evbelkvutat ya
5Laoton pe imakovt xapnig ieang kau eviayuon péow MBotpubiag
Phapuwv, oupmepihapBavopéviv aoBeatomoupéviy allowdoewy, ota
TIEPLPEPLKG: ayyela, oupmepthapBavopévwy Twy Aayouiwy, Twv pnpiaiuy,
WY Aayovo-pnpLaiwv, Ty LyYWUaKOY KaL TwY UTTOLVURKWY apTnpLev.

H auakeur) autr dev Tipoopiletal yia yprin otig atepaviaies aptnpieg,
OTLC KAPWTLOE 1] OTLG EYKEPAALKES apTnpLEC.

Ztoxeudpevog TAnBuopog

To alotnpa IVL mepupeptkiv ayyelwv g Shockwave Medical npoopt(am
Y1 Bepan(a GoBETonOUUEVLY, GTEVWTLKGY TIEDLPEPLKRY GPTpLIY
ot a0Bevel nhilag Gvw twy 18 etwv o elvat unor@Lot yLa dladeppitkr
Bepameia.

Nepiex6peva: Kabetipag IVL mepLpeptkwv ayyeiwv Shockwave E (1)

MatiBevtat ta axdhouBa peyén priahoviol (Slapetpog pmakoviod

x fjkog pmakoviod): 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,

6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm ka 8,0 80 mm. Kabe Stabéatpo péyebog

dlabeteL prog epyactag kaBerpa 150 cm.

Ot Sapetpot tou pmakoviot ot Tredywon efva: 1,37 mm (0,054") péy.

yta 2,5 mm kat 3,0 mm, 1,42 mm (0,056") péy. yia 3,5 mm kat 4,0 mm,

1,73 mm (0,068") péy. yia 5,0 mm kaw 6,0 mm kaw 0,075" péy. ya 7,0 mm

Kot 8,0 mm.

To pmakdvt 2,5-4,0 mm efvat oupBaro pe Gnmpt eloaywyéa 5 F, To pmakove

5,0-6,0 mm eivat aupBato pe Bnkapt eoaywyéa 6 F, To prakovt

7,0-8,0 mm eivat ouuﬁuto e Bnkapt eloaywyea 7 F*.

© Nat emaveoaywyr pnotporotiate Brykapt éva (1) péyedog
peyaltepo ano o aupBato Bryképt Tou avaypdgerat oy enkéa
PETA TV apyLKi Xpr]or] (). pna v agaipeon tou kabetrpa IVL:
Bnkapt aoaywy&aﬁ Fya XPNon pe prarovt 2,5-4,0 mm, Bnkapt
eloaywyéa 7 Fyia yprion pe prahdut pnotpomoteiza pe prakovt
5,0-6,0mm, Gnmpl eloaywyea 8 F\/L(l Xpnon e praovt 7,0-8,0 mm).

* JupBat6 odnyd abppa 0,36 mm (0,014") (abppa OTW - 300 cm).

*6 F gupBaro e Onkdpia 0,087" povo.

LUoKeVEC TIou amattolvtal al\d Sev mapéyovtal ano
) Shockwave Medical, Inc.

* Onkapt ewoaywyéa 5-8 F

+ 06nyo abppa 0,36 mm (0,014") (prikoug 300 cm)

« Xovio kahwdiou 13 cm x 244 cm (5" < 96")

* Juokeun SLOYKWang

Tpomog S1dBeong

0 kaBetipag IVL mapéyetal amoatelpwpiévog Petd amd anoateipwon pe
déapn nhextpoviwv. O kaBetipag VL tpoopiCetar yia pia povo xprian

kau 6év tpoopieta yua enavaypnotomoinan f enavaroatelpwon.

Mn enavanoatelpvete, kaBug evoeyetat vat TpokNBet (i ot ouokeun
KaL paupanopdq 1ov aoBevoug. M EmavaypnotomoLeLte 1 ouakeur],
KB auto evoéyetal va 0dnyraeL ae SLataupoUpievn EmyoUVan Kawva
TipokahéoeL tpaupatiopd tou aoBevou. EmBewpriote mpooeKtka oAn T
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ouarevaofa yia uBav {npd  latwpata ipw and ) xpron.

Mn xpnatonouoete t ouokeu ey Tapatnprgete orolodfnote onpelo
{nptag 1 mapaBicory; o ateipou ppayHov, kabig autd evoexetarva
0dnyfjaet oe Suakettoupyta g Guakeurl; f/kaL Ppavpatopd tou agBevods,
Ouldaoete tov Kaear]pa IVL o€ 5p0aepd, GKOTEWO Kat Eqpo Xwpo. H pUhatn
116 0UGKEUr]G 0 akpaieg ouvBiiKes evbéxetaL va emnpedoet ty arodoon
TG GUGKEUNG KalL Vel 08Ny EL G TPaUPATLOpO ToU aaBevols.

Nepuypapr} g ouokeviig

0 kaBetfpac IVL eivar pua ouoreun MBotpupiag anorhetoukiic xprong,

1 onoia TomoBeteltal PEaw ToU TEPLPEPLKOD 4PTNPLAKOL OUGTATOE OTa
Kdtw Gkpa, oe onpielo mou avpetwierat Suokoha pe AMeg peBodoug,
yam Beparnela 1 aoPeotonownpévng atévwonc. H evepyortolnon tng
ouakev¢ Abotpuptag Bat SnpoupyraeL LTTEPNXIIKG KUMOTEL AKOUOTLKNG
mtean evedg tou onpielou-otoxou Bepamelag, t onoia SlaoTtody to aoBétio
VTG TG B)\aBnq Kat zm{psnouv my znaKvouen dlagtoh g otevwang
TG TEpLPEPLKIG aiptnplac Le xprian evog pmaroviol xapnng mieang.

0 kaBetpag IVL iepuhapBaveL pia OELpa EVOWpATUYIEVWY TIONTIV
MBotpulag yia Ty eviomLopévn xoprynon UMEPNYNTLKWY KUPATWY
akouoTkG Tileang Ka éva evowpatwévo HmahdvL. To alatnpa anoteheitat
and évav kaBerpa VL, éva kahwdto advdeang IVL kat pa yewrepta IVL.

0 kaBetrpag IVL SlaniBetar oe ok (8) peyédn: 2,5 80 mm, 3,0 x 80 mm,
3,5x80 mm, 4,0 x80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm kat
8,080 mm. O kaBetrpag IVL mepLeptkiv ayyelwy E, peyédn 2,5 x 80 mm
¢wc 6,0 x 80 mm, efvat aupBand pe Bnrapt 5-6 F. O kaBetrpag IVL mepupeptkiv
ayyelwy E?, peyédn 7,0 x 80 mm kat 8,0 x 80 mm, efvat aupBarég pe Bnrdpt
7 F. Avarpé€re ot ewdva 1 mapaxdrw yia ta e§aptpata tou kabetipa VL.

Adypappa cupgpwviag tou pradoviod tov kabetipa IVL
TEPLYEPLKWY ayyeiwv Shockwave E®

MNieon 2,5x 80 mm 3,0x80 mm 3,5x80 mm 4,0 x80 mm
atm-kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 3,44 390
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 245 2,96 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

THMEIQZH: 2-4 atm eivat n mieon tou pmaoviol Bepaneiag MiBorpubiag. H ovopaotikn upr
Tiean pmaoviot kat n miieon petd t Bepanteia evat 4 atm. H ovopaotukr tpr pri§ng (Rated
Burst Pressure, RBP) tou pmahoviou eivat 6 atm.

Nieon 5,0x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,0 x80 mm 8,0 x 80 mm
atm-kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 775
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 505 6,11 7,10 812
6-608 512 6,20 722 8,26

THMEIQZH: 2-4 atm elvat n mieon tou pmahoviol Bepaneiag MiBorpubiag. H ovopaotikn upr
Tiean pmaoviot kat n miieon petd t Bepanteia evat 4 atm. H ovopaotukr tpr pri§ng (Rated
Burst Pressure, RBP) tou pmahoviov eivat 6 atm.

Kahato atvseang VL ———— w
/— Mrahovt IVL O0pa SLoykwong 4—i ?

Afovag xaezmpug Opgahds kaBetpa _/ J

00pa eEo60u 0dnyol auppiatog
Ewoéva 1: KaBetipag IVL mepupepikwy ayyeiwv Shockwave E2

0 dovag tou kaBetpa IVL epLoeptkev ayyeiwv Shockwave E mepiéyel
évav auhd L6ykwang, évav aukd 08Nyl oUPHATOS KAl TOUG TTOPTIOUG
MBotpupiag. O audg SLoykwang YpNOLUOTOLETAL yLa Tr) SLOYKWaN Kal Ty
anodioykwon tou pmakoviod pe dtdhupa 50/50 guatohoytkos opol/
aKLaypaikoD pécou. O audg Tou 08nyol abppatog EmTpéneL T xpran
€v0¢ 0dnyol abpparog 0,36 mm (0, 014" yam BlsUKo)\uvoq U npowenoqg
T0U KaBetpe TP Tr) oToYeudpEVn aTévwan Kal péoa and autv. To sbotnpa
€xeL aedLaotel va herroupyet «[lavw ano avppax (OTW) e prikog epyasia
1ou d€ova 150 cm, oLV evdeikvutat to pijkog evadhayfig tou 08nyol
olppatog va evat 300 cm. Ot opnof efva tortoBetnpévot péoa 01 prikog
€pyaolag tou pmakoviod yia ) Xopiynon akoUOTIKIY @y ileang.

To pmaovt Bpikerat koved ot TtepLpepLko dkpo tou kaBetrpat. Ado
QKTVOOKLEPEC (WVEC oruavong eviog Tou pmakoviol opi{ouy to prjkog Tou

pmaoviol kat BonBoly atn tonoBétnan tou priakovio kard t Bepareia.

To prahovt éxet oxeSLaateL €101 Wote va apéyet éva SLaoTeMOpevo (e
WWOTOU pIjKOUG KalL SLAPETPOU GE GUYKERPLIEVI) Tea. O KEVIpIKGG oiardg
olaBéret tpetg BUPEG: pia yia S1dykwon/anodloykwan tou pmakoviod, pia
yla Tov auAd Tou 081yl aUppaTog Kal pia yia T abvdean pe To kahwdlo
alvbeang IVL.

AmattoOpeves GUOKEES yLa T SLadtkacio IVL

0 kaBetpag IVL mpoopiletat yia xprion amokheLatikd pe tn yewntpta IVL,
0 KIAWSL0 ouvésrmg IVL kat T BonBnuika e§apupiana. Avarpette oto gyepidio
Ypijarys ung yewjiplag kat tou kakwiov auvSeans VL ¢ Shockwave Medical, Inc.
Y10 TV TIPOETOLHAG{0, T1) AETOUpY(C, TLG TIPOELOTIOLTELG, TIG TIPOQUAGEELG
Ka T cuvipnan g yewnpag IVL kat tou kahwdiou atvéeang IVL.

EL

Awaypappa akohouBiag tou cuotrpatog IVL mepLPEPIKWY ayysiwv
Shockwave E®

Kad t Sudpxela g Bepameiag mpémet va mpatcu 1) mapakatw akohoubia
Tiahpo0 Tou ouotipatog IVL T[Epl(pEpLKhJV ayyelwy Shockwave E¢. My
z(pappo(sts M axohouBla epappoyig TaAP@Y KTos and auth Tou
TEpLypageTaL o1o mapakdtw Siaypappa akohoubiag tou ouotparog IVL.

H eloaywyn evos kaBetipa IVL E orotoudiote peyéBoug Ba poypapatioel
autopata m yewrpta VL pe T mapakdw akohouBia Beparelag;:

Tuyvounta Bepamelag 21z (1 malyoc ke
0,5 Seutepohertio)
MéyLatoc aptBydg ouveydpevwy makyav .
(1160 40 mahyiol
EAayLotog ypovog mavang 10 Sevtephemia
Méytatog auvohikdg aptepoq Tahyay av 400 Talyol
kaBetipa

Z€ MEITITOT) TIOV 0 YprioTrg EMueLprigeL va Yopnyraet peyahUtepo apibd
OUVEYOHEVIV TIAAILY ATEO TOV IEYLOTO ETUTPEMOpEVO ApLBO, ) yewitpla
VL elvat ox{&aopavr] va otapatd avepara. M va OU\/EXIO‘[EL n Xopqyr]or]
TOANY, TEPLEVETE TOUNLOTOV Y101 T0 ENCXLOTO YPOVLKO OLAGTNHG VoG
yiava ouveyioete t Beparela. Mpémetva anehevbepuoete kat va matfioete
§avd to koupmt Bepartelag yia va ovveyioete T Beparela. MNa meploodtepeg
Tnpopoples, avatpéEte ato eyyeipidio yprfong e yewifiplas kat 1ov kaAwélou
aivéeans VL.

Ecw emueuyBet o péyLatog aptBpog mapav, onuwg epeavileral ot yewntpla,
0 kaBetiipag dev pmopet va ypnatporotn Bet Théov. Edv amateitat mepattépw
Bepameia, amoppilte auToV Tov KABETPA KAt YPNOLIOTOLTE Eva KAVOUPLO.
Mpocoxn: Mnv §emepvdte toug 240 TaApoug oTo ibLo Tprpa
Bepameiac.

Avrevbeitel xpriong

To alotnpa IVL avtevbelkvutat otig mapakdtw kataotdoels;:

1. Adwvapla 8iékevang tou 0dnyou abppatog 0,36 mm (0,014") Slapéaou
e pAang. ,

2. H ouokeun aut Sev ipoopiletat yia Bepareia o onpela enavaotévwong
0€ OTEVT.

3. Houokeun autd dev poopiletat yia xpron otig otepaviaieg aptnpieg,
TG KAPWTIBE 1) OTLC EYKEPOALKEC apTnpLe.
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nposLSOHOLnoslg
H auokeur) aut mpoopiZetat yia pita povo xprion (pamag).

MHN ET[(IV(IT[O(J[ElpwVEIE r]/K(IL pnv EMaVayPNOLPOTOLE(TE.

2. M ypnoylomole(te 1) QUOKEVH) petd TV pepopnvia Aigng mov
QvaypagetaL oty eukéta. H yprion tou poloviog petd uy npepopnvia
AMEnG evééyetat va rpokahéoet tpavpiatiopo tov acBevous.

3. Ewoaydyete mavta o kahwdlo ovdeang IVL oto anootelpwpévo
mepiBAnpa mpw amd ) yprar.

4. Xpnatoroujate povo prakov katdhMnhou peyéBoug yia to ayyelo mou
Ba umoPAnOet oe Bepaneia.

5. Aoykwate 1o pmakdvt a0ppwva pe To Sldypapipc ouPHOpeWang tou
pnakoviot. H miean tou pmakoviot dev Ba mpéret v umepBaivel ty
ovopagtkr iiean pAgng (RBP).

6. Mnv mpowbeite kat pnv amoalpete Tov kaBetipa av To pmakovt dev
€lvau mhripu anodLoykwiévo o auvBrKeS kevov. Edv ouvavtrjoete
aviiotaon Katd Tov elplapid, poadlopiate ty awia g avtiataang
T(POTOU TIPOYWPIOETE.

7. Xpnotponotnm m ysvvn[pla IVL oUpuva pe g OUVLOTOIEVES
puBpiaeLg, Orwg avagpepovtar ato eyxelpidro ypriang. Mnv emyeLproete
va apakapbete ta pLa SLapkelag Tapwy avd UoKeuN, OTwg autd
opifovtat ato Laypappa akohoubiag tou auatrpatog IVL.

8. H ouokeun autr Ba mpémet va ypnotpoToLeltal anokeLoTikd ané
Larpouis Tou elvat eE0LKELWEVOL e TLG eMeBaTIKES ayyeLakes Sladikaotes.

9. Mpw amd ™ XprAon TG oUsKeur, oL Latpot TipémeL va €ouy SlapaaeL
KOL VL €YUV KATAVOIEL QUTEG TG 0BIYLE

. Mnv aokelte urtepBoAukr) duvapn/pomr Grav xpnotorolette autriv
11 GUOKEUT}, KaBuG evBEYETaL vt MooToLY (L Tal ekaptpat TG
ouaKeurg kaL va mpokhn Bl tpavpiatopdg tov aabevoug.

. Mpw amd m xpAon, emeewpnms ohata siaptr]paw Ka T ouakevaoia
1o Tipoi6vtoc. M ypnotoTote(te t ouakeur v auty f n oudkevasia
TG ExeL umoatet (N 1 edv éxet mapapiacte ) otelpotta. Mpoiov mou
€YELUTOOTEL {110t ITtopeL vl TIDOKCAEOEL TPAVATIONO ToU AoBevou,

12. Tty mpoetowaoia, T Asuoupym (e npoaﬁonomoﬂg, T

TipoQuUAGLELS kaL ) suvtripran TG yewwitptag IVL kat wv BonBtkay
16 EE0pTNATWY, QVATPELTE OTO EElpIOLo ypiforg ¢ yewiftplas kat Tou
Kkadwdlou avvéeans VL.

=}

MpoguAdgerg

1. Tpayparorotfjote Goug Toug XeLpLOHOU Tr)g GUOKEUTG Ud EMapKi}
aktwookomiki kaBodrynan.

2. XpNOUOTOLOTE POVOV TO GUVLTTWHEVO PED YLl T SLOYKWAN TOU

pmakoviod.

0 tatpdg Bat mpémet vat Yopryiioet katdMihn aviurukukn Bepareia.

H andgaon ayetkd pe T xprion mepLeptkrg poataciag Ba mpémel

va hapBdverat pe Bdon my aEtvoyqon ms popq)o)\oytag G BAABNg

Tiou Ba umoPAnBet oe Bepameia amo tov LaTpo.

5. Amaueltat tpoooy] wate vet i atpeBhucete tov kabetripa. Edv
onproupynBel otpeBhuan, apatpéate u) GUOKELr] Kall TOETOLHATTE
HLCLVEQ GUOKEUT).

6. Edv napouvotaotel aduvapia Stoykwong 1y Slatpnong tg mieang tou
pmakoviod, apatpéote oV KaBetpa Kt pnaLoTIoL ot pia véa
OUOKEU(.

7. Edv o kaBetipag (PG[VEIG[ Ot bev yopnyet akoumlkouc nu)\pouq Tieang
NBotpupiac, apatpéate Tov Kal avitkataotiote Tov e vav aAov
kaBetfipa.

8. Oampenet va AapBdvovtat tpopuAGEeL katd Tov XelpLopo g
0UOKEVIG pswmv sKSsor] otov aoBeviy, Ty, petd ano enaor pe aipa.
To xpnatyortotnpévo repoidv Bewpeltat Brohoyikd erukivuvo VAo Kkat
Ba mpénet vat anoppimetat kataMnha, G0pQLVA pe T TPWIoKOMO Tu
VOOOKOHE(OU.

~w

Avapevopeva KLk o@éAn

Tal MapaK AT QVTLTPOOWTIEVTLKG HESOpEVT TIpOEpYoVTaL amo Toug kaBetrpeg
IVL Tiepuoeptkav ayyelwv Shockwave M>*/S* pe toug omofoug efvat Looslvaiog
0 kaBetnpag IVL mepupeptkwy ayyeiwv Shockwave E2.
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T KAWLKG 0ENT Tov GuoTrpaTog IVL TEpLpEpLKWY ayyelwy Otav
Xprotporotettat 6w mpoopiCerat yia Slactoh pe prarov yapnhig
miean ka evioyuon péow MBOTpUpLaG Ty AOBETONOUHEVIY, TTEVWTLKGY
TIEPLPEPLKWY 0PTNPLY TE ALoBevel nou elvat urogripuot yia sladeppuy
Bepaneia, mepthapBdvouy ta €€c: (1) tekwkr uoewpatikr atévwan <50%,
(2) yapnh entimrwon SlaxwpLopwy Tou epLopigouy T por ato ko
QYYELOYPAGLKG YPOVIKG anelo Kal (3) anaMayr) and veoeppavi{Opeva
pelCova avemBOpna oupBavia (MAT) eviag 30 nepwy Tou nzpt)\apBuvouv
Bavato, enavayye{worn OToyEVOHEVOU GKENOUG KaLL Hi) TROYPALPATIOEVO
QKPWTNPLAGHO OTOXEUOpEVOU GKeNOUG (UmepBev TG TIOSOKVNIKIG).

H pehémn Disrupt PAD III fitaw pLa TaykoopLc TPOOTITLK), TOAUKEVTPLKN,
Hovd TuAA, TuaLortotnjiévi) KWLKI) EPELVAL TOU CUOTIHATOG EVO0ayYELaKi
Notpupia (IVL) mepupeptkwv ayyeiwy Shockwave. O atdxog g
wyaonownpév pekéng firav n aglohdynon e aopanewas kaL g
anoteheapauKkaTiag g IVL TTou YpnoWoTIoLELLaL O€ GUVEUATpO pe Eva
pTtahovL e emkaAuln @appdkou (DCB) évavtl s TUTIKAG SLUBEPHILKIG
Stavhukic ayyetomaotikilc (PTA) T1ou XpnawOTIOLE(TaL O€ UVOUATHO e
éva DCB yLa ) Bepameia pnpoiyvuakwv aptnpuav pe petpLa kat copapr
aopeotortoinan. H pehétn oyediaatnke wote va eviagel toukayLatov

334 kat £wg Ka 400 aLohoynaLpoug GUPPETEXOVTEC amd €wg Kat 60 Kévpa
Taykoop{wg. To kOpLo kataAnkko anpeio amoteAeapatikotnag frav

1 emtuyia g Stadikaota, n omoia opiotnke w UoAeWpATIK OTévwon
<30% ywpi¢ dlaywplopd Tou meptopiCet ) por} (> fabpol D) mpw and
1 eappioy DCB 1 v tonoBétman ateve, o agtohoyBke aré
QYYELOYPAIKO KEVIPLKO EpYQLOTPLO. TO svwxupevo OEUTEPELOV KATAMKTKO
anpeio ftav N mpwtoyevi¢ Batdtnia otoug 12 pAves, 1 ool ploTnKe g
anouata Enavayyamong 16 BAdBng-atoyou (TLR) Baan kwikwy eupnudtw
KaL artovola ENavaotévwon, oG TpoobLOPIOTIKE GG UTEPT{OYpUPNHa
duplex (DUS) 1y atévwang <50%, and ayyewoypagpia. Alkat devtepevovia
katahnuikd anpeta mou Bat agtohoynBody otig 30 npépeg kat atoug

6,12 kau 24 prjveg epapBavav pei(ova avsmGupma oupBavta (MAY),
snavayyawar] BAABnc-atoyou Baan Khwikwv supnpurwv (CD-TLR),
peprioewv apupoBpaydviou oeiktn (ABI), katnyopiag Rutherford ka
mowotag fwng (Qol) [EQ-5D kat Epwtnpatohdyo Statapayfic t¢ Basdtang
(WIQ)]. Qg MAY opiatnke 1) avdykn ya emefyouaa eLpoupyLkn enavayyelwon
10U GTOYEVOHEVOU OKEAOU, L) T(DOYPHPATLOEVOG HEICWY QkpWpLAOpOg
10U OTOYEUO}EVOU TkENOU (UMDY TG TIOGOKVNILKAG), CUPTTTWHCITLKOG
BpopBoc A mepLpeptk EyPoka mou amawroloay XELPOUPYLKG, PNXavikd,

1| pappiakohoyLkd: péoa yual ) BeAtlwon g poric kat napdtaon voonielag,
Kabag Kat Slutpr]oag TIoU amattoboay mapeppaan, aupnspmupﬁu\/ops\/qc
1) pappoylig atevt SLaowan. To abvoho Sedopeviy e kiplag avauaryg
mpogpyotay amé tov hnBuapo pe poBean Beparela (ITT). Avedptta
KE\/tpLKfl epyaotpla apelyav apepoAnmen afloAdynan oAwv twv
QameLkov{gewv oL XpnatpomoL|Bnkay fus a€LoNOyN OELG TV KATAANKTLKGY
onpelwy, evw pra aveEaptnn emport KAwikwy oupBaviwy (CEC)
KaakUpwae oAa ta MAE, TiG emavayyelwoelg kat toug Bavdtoug.

To KUpLo ket KTtkd onpelo amoteheopaukdTtag Atay ) emuyia g
dladkaatag, 1 onoia OPLOTIKE LG [sMKn Um?\aup(mm otévuan <30%
XwpiS Slaywptop ou eptopiCet t por} (> BaBpou D) and to ayyeloypagpud
KevTpLkO epyaoTfipto. Eva avebdptto ayyeLoypapikd KevipLko epyaotiipto
Tapetye apepoAnen afloAdynan oAwv Ty EKOVWY TIou ypnatporotBnkav
yla Ty a§lohdynan tou kataAnktkol anpelov.

Mivakag 2. Aedopéva kOpLou KataAnktiko anpeiou tng PAD 111 0S

Em{ux[g g &g&mciag (tehwki]) — Eninedo N=1.262
OUETEYOVTOG
Nat 69,4% (772/1.112)
Oyt 30,6% (340/1.112)
Eruuyia g Stadikaotag (tekik) - Eninedo BAGPng” N=1.531
Nat 73,0% (998/1.367)
Oxt 27,0% (369/1.367)

1. H emuuyia g Stadikaotag ava ouppetéyovia Bewpeltat ot éxet eméhdet otav
Oeg ot BAapes mou urtoBAABikav ot Bepareia o€ évav ouppetéxovta hnpody ta
Kpuriptat emutuyiag g dadtkaolag.

2. Ewia g &a&molag Bewpettat ot éxeL emédel otav ot B)\a[ﬂzq £xouv ts)\Lm
unoetpanin atévuan <30% kat tekikd Babud Staxwplapol pikpdtepo ano
BaBpo D.

Snuetwan: 1.367 &ivat o quvohikds apiudc twy PAaPuv pe avaldaryies ayyetoypagikés
amelKovigels mou propouv va aglodoynBodv yia my ektiinan twv anoteAsgudTwy 10U Kiplou
KatadnkTivoU anpeiou.

H pehétn Disrupt PAD” fitaw pitct TpoOTTTLKI], TOAUKEVTPLKI PEAETN Evag
akéhoug, n omoia SLe€AxBn atnv Auotpalia, ot Néa Znhavdia kat otig
H.MA. kat oxedLaatnke yua v a§lohdynan tng ao@ahelag kat g anddoang
tou ovatrparog IVL Shockwave M> yia t Bepanela aoBeotomowpévy
TIEPLOEPLKLY APTNPLOV.

'Ohot ot suppeTé ovteg frav EMAEG 0L yLa T aloAdynan Tou KipLou
kataAnktkol onpelou acpaherag (Mivaxag 3). Kavévag ouppetéywy dev
napouatace MAZ, yeyovog ou 0difynae o moooatd MAZ atig 30 npépeg
0,0% (0/37). A6 1ig 52 BAdBec-otoyoug, 0148 (92,3%) ) elyav afLohoyratpieg
QYYELOYPUPIKES ELKOVEG OTO TEALKO XPOVLKG 0rpi{o yiaL tpv avdhuan Tou
KUPLOV KaTAANKTLKOU anpigiou amoteheapankottas, Teyviki) entruyia
emre0yBike ot 89,6% (43/48) twv Bhapuv-otoywv. O umbhoueg évee (5)
PAGBeg elyav uroheypatiki otévwan >30%. Kapia Sev eiye Slaywptopd mou
TepLop(leL T por aTo TEALKO Ypovikd anieto.

Mivakag 3. AtoteAéopara katahnktikou onpeiou g PAD* atig 30 npépeg

, , , ITATLOTIKG
Mivakag 1. AeSopéva KUPLOU KATaANKTKOU onpelou TG TuxaLomotnpévng Métpnon oroyeia
KAk g dokwng (RCT) PAD IIT % (n/N)
Kipto KatahnKuuko onpieio’ N£Y||§3 Nﬂ; Tupr P gﬁ’ﬁg‘&"&f&""”m" onpeio aopietag 0,0% (0/37)
, ;5 96/146 67/133 Avdykn ya €Melyouaa (eLpoupyLkr avayyelwon tou
Enuuyia g Siaduraoia (65,8%) (50,4%) 0,0065 OT0)EUOLEVOU OKENOUC 0.0%(0/37)
1. H umdBean ehéyyBnke pe tov ékeyyo apiBetag tou Fisher pe povomeupo a=0,025. Mn Tipoypappatiapévog Peill akpwinpLacpog v 0.0%(0/37)
2. H emyia me dadikaotag opiotnke w unohewppatik atévwan <30% ywpic oToyEUGHEVOU akENoUg (UTtepBev Trg TIOSOKVIpLKIC) !
SlaywpLopd Tou TepLopileL ) por| (= Babpot D) mpw amé v egappoyn DCB A v
TOMOBETN0) OTEVE GTO QYYELOYPAPIKO KEVIDLKG £pYaOT|oL0. SUVONKA 279 GUPETEYOVEES Tupmwpankdg BpopBog f TepLpepikd éufora’ 0,0% (0/37)
efyav ayyeloypagLké ekoveg mou pmopotoav va avauBoty (IVL 146 évavet 133 PTA).
Diarproeig Tov amawodv apéBaon yia enihuon, 0.0% (0/37)
H pekétn maparipnong Disrupt PAD 11 (PAD 111 0S) fitav pua maykdopia mepthaPavotung g epapyoys otevt Sidouong
TIPOOTITLKI}, TIONVKEVIpLKTY, EvOG OKENOU, HEAETN HTpWwoU Tou ouaTjiatog Kopto kataAnKtiké onpeio amoteAeopaukomnrag /4
evBoayyeLakiic ABotpupias (VL) mepupeptiayy ayyeiuw Shockwave. O T0X0§ | Telue ey enuuyic? 89,6% (43/48)
QUG TG HENETNG frav vat aELvoyqesL n oiaa anoﬁoor] mg VLot ezpanaa
QOBECTOMOUIEVWY, OTEVWTIKWY HEpl(DEpLKwV aPTNPLUY OE TIPAYHOTIKEG
ouvBriKeg. H pehétn oyedLaotnKe apyikd wote vt vidget to ok
250 ouppetéyoveg amo éwg kat 60 kevrpa maykoapiwe, O opnyos emékete
va augnoeL 1o péyeBog tou Selypatog oe 1.500 GUHETEXOVTES, WOTE Va
Tapéyetat ) duvartnta peyaou peyéBoug Intpwou kat avakioewy oe
UMIOOPASES e T XprAon Twv kaBetpwy M° f/kat S*.
EL 20/88



TTOTLOTIKG.
Meenen Py

1. OpiCovtat wg khwika onpela/oupmudpata BpdpBou f TEPLYEPLKWY elBONY TTOU
aviyvebovtal oto avtpetwaBév akpo, atn teptoyr tg BAABNG Tou unoPAiOnke
ae Bepanela ) mepupeptkdrepa amd autiv petd v emépBaon avagopdg f Slamatwvovtal
QYYELOYPALKG KaL aTatolV (ELPOUPYLKT, PNXCVLKN 1} GapHaKoNOyLkr avipetdmion
yia m Bektiwan e por¢ kat mapateivouy T voaniela

2. Teyvur emuyiee: ek unoetppatikr atévwan g BAaBng <30% xwpic Staywptopo
TIou TepLopileL T por} (= fabpot D), drwg aftohoyrBke amd o ayyeloypagLko
KEVTPLKO epyaatriplo

AvemuBupnTeg evépyeLeg

Ot Baveg avemBUpINTes evEpYELES elva GUPQWVEG PE TNV TUTILK
qyyslon}\aoum kaumepuhapBavouy ta effg;

+ Tdvog oto onpelo mpoapaang

AMepyti] avtibpaon oto akaypapLKo Péo, ot aveumnkuikr f/kat
ot aviBpopBuik Bepartcia

Aptnpuakds Slaxwplopog

Aptnpuaki) Sdtpnon 1 prgn

Inaopog aptnplag

AptnpLogheBid aupiyyto

Emumhokés awpoppayiag

Odvarog

‘EpBola (aépag, wtdg, BpopBoc i aptnplooknpuvtikd éuBoda)
Emefyouoa 1) pn enetyouaa xetpoupyii enéppaon napdkapyng
apupiag

Emumhokég tou OI]pEIOU £10060U

epauon ToU 081yl ouppatocn onmouénnore sEaptnpatog ms
OUOKEVNG TTOU pTTOpEL vt 0dryraeL 1} Oyt g euBoALopd arto T ouakeur),
0€ 00Bapd Tpaupatiopd f Ge XeLpoupyki mapépBaan

Adtwpia oto onpielo (1 ota anpeta) T ayyetakns mpoaaang
Awioppayia

Ynépraon/¥draon

Noiputn/arin

loxapia

ToroBétnan otevt

Wevsoavepuapia

Neppuki) avendprela

Enavaotévwan tou tprpatog mou urtoAnBnke ot Bepaneia
Karamngia/Mveupoviko otdnpa

MhiipnG anoppag) s MepLpepLris aptnpiag )
AYYELOIKEG EMUTAOKEG OL OTIOEG EvoéyeTaL v mapateivouy tn dladikaaia
/KL VL amatToouy XELPOUPYLKI] QTOKATAOTaoN (PETaTpoTtr| O€ aVOLKTH

XELPOUPYLKI) EMépBaan)

KivSuvot o omofot éouv avayvwpLatel WG HOVASLKOL yidt T OUGKEVT KaL T
xenonme o » )
* AMepywri/avooohoykr aviidpaan ato(ata) ukikd(d) Tou kabetrpa
) otV enikahv(r o
+ Auoketoupyia ) aotoyla g cuakeurg

Brjpata Stadikaciag

Mpoooyn: AvatpéEe ato eyeipiéio ypriang e yewijplag kat tou kaAwéiov
aoveang IVL ywa ty mpoetoaoia, T Aettoupyla, Tig mpogLdomotrgeLg,
T TTPOQUAAEELS Kat T ouvtripnan g yewntptag IVL kat Tou kahwdiou
alvoeang IVL.

Mpoctotpacia
1. TIpOETOYIGOTE 10 NE{D ELOGE0L XPrIOWIOTOLVIAS TUTTKY OTELpa TEVIKT.
2. Emubyete ayyewa TpooBaan YpnotomolevIag 1o TOTIGHEV
Ol TpAoBaang 1o LaTpou.
3. TomoBetate éva Bnkapt eLoaywyéa Kum)\)\n)\ou pzyzeoug
a. la akuwik Tpoopaon, YpnotyonoLate 10 TPoTHWHEVO Bnkapt
T0U KataMnAou koG yLa va (BATETE 0T aToYEUGHEVN TiEpLoY )
Bepameiag.

LBL 81792-A, 2026-09

~No

EMAEEte évav kaBeupa pe pmakovt pe péyeBog oe avaloyfa 1,1:1,

e Bdon 1o (naparnave) Sidypaya oupHGPQEONG ToU pTtahovion

Kav tn Stapetpo tou ayyelou avagopds. Edv dev undpyel Suvatdnta
TipoabLoplapod tou peyeBous oe avahoyla 1,1:1, Ba mpémet va
quotponmmal n psyu)\utspn élapapog pna)\oku

BePauwbeite Ot n etikéta Tou Tpoioviog avtiotouyel otov kabetrpa Tou
emAEYBnke oto mponyolpevo Brpa.

EAéyEte tov cmpo (ppaypd kat BeawwBelre ot elvat axspmog

Avoi€te Tov otelpo @paypo apalpwyrag To Aeukd Treplylo amo
Slagpavr Brkn.

ELoaydyete Tpoaextikd tov kabetripa pe donreo tpdro oto atefpo medio.
MpoEToLAaTe T0 HTahGVL XN OLHOTOLOVTAS TUTLKI TeXVLK. Tepiate pLa
auptyya twy 20 cc (mL) pe 5 ¢ (mL) Stakopatog 50/50 guotohoykoy
0poU/0KIaYPaPLKOU pEOV. ZUVSEATE T aUpLyyaL ot BUpal Sdykwang
10U 0pgay Tou kaBetpa. AvappOQATE Kevo ToUAGXLOTOV 3 opE,
QMEREUBEPLVOVIA T0 KEVG, WOTE Vet PMOPECEL TO UYPG Vet
QVIKATAOTAGEL TOV aépal atov kabetrpa.

. Tepiate ) ouakeur doykwang pe 10 cc (mL) Stakparog 50/50

(UGLOAOYLKOL 0POL/TKLAYPAPLKOL HECOU. ATOGUVOETTE T1) GUPLYYCL Kalt
0uvEate 1) auakeul] Sidykwang ot Bipa &oykwoqg 10U 0patol Tou
kaBetnpa, Staogahifovrag Ot dev exet eloayBel aépag ato auompa

. EkmhOvete T B0pa tou 08nyol alppatog pe QUOLOAOYLKS 0po.
. Apatpéote To poatateutiko Bnrdpt amd tov kadetrpa.
. Euypavere to pmahdvL kat tov TieplLpeptkd agova pie ateipo

(UALOAOYLKO 0p0 €L WOTE Vat evepyoroln Bel n uEPOPINKY emKAAU.

. Euoaydyete o kakwdto odvdeang IVL ot anoatetpupiévo iepiBAnpa

1} OT0 KahUPpaL TG PG,

. AQatpEaTe TO WHCL ATIO TO KEVIPLK (PO KAl GUVSETTE TOV GUVSETHO

tou kaBetfpa IVL (BA. Ewova 1) e 1o kahwdio abvdeang VL.

. Zuv§éate 10 Ao dkpo Tou {dLou kakwdlou alvdeang IVL pe T

yewrjpla IVL.

Mpogoyn: Mnv matrjoete To kKoupTi Bepameiag, mapd povo 6tav
praddve éxel mAnpwoei pe Stahupa 50% uatohoyikol opoi/50%
OKLAYPAPLKOD PEGOV, EMELS AUTO PTIOPEL Ve TEPOKAAETEL {npiLd
070 pmaAovt.

TortoBétnan tou kabetripa IVL oto onpieio Bepanciog

1.
2.

Mpowdrate 1o 08nyo abppa twv 0,36 mm (0,014") Siapéou tou
anpelou Beparelac.

Goprwote tov kaBetpa IVL ato prkog evaMayrc (300 cm) tou 08nyol
alppiatog 0,36 mm (0,014") ket tpowBrate To pmakdvt péaw Tou
Bnkaptov mpog to anpelo Bepartela,

ToroBetrate to pmaovt ato anpeio Bepartelag ypnotpomoLwviag T
(Wwveg onpaveng Bondnika ya Ty toroBétnan.

Oepameia tou anpeiou pe Abotpupia

Ortav o kaBetrpag IVL éyel tomoBetnBel, karaypdyre t Béon tou pe
AKTVOOKOTI M.
Edv n Béan dev elvat owat, mposappoate tov kabetrpa IVL oty
owotr Béan.
Moykwarte 10 pmakdve otig 2,0 atm-4,0 atm, yia va Slacpahioete ot
unapyeL TAAPNG ETAQH JE T0 TOLYWHK TOU ayyeiou.
ZHMEIQZH: dev rpéret va yivetau Ailotpupla edv 1o pmaddv éyet Stoynubel

g >4 atm, kabl Sev urdpye kayia adnon ug nynuKiis odou wat
1 unduep miean kard uy Sidpreia g Gepaneia pmoped va avgijoet tov
Kivduvo va ydaet miean 1o jimadv.
Xopnyrote T espanﬂa IVL (¢wg 40 na)\um) ouptpwvct PE T0 BLaypappa
akohouBiag Tou ouotpao IVL, matwvrag to koupmt Bepaneiag oto
Kahwdto alvdeang IVL.
MloyK®OTE T0 IMakdvL otV oVOpaoTKi Tiiean aUp@wva He 10
(mapandvw) SLdypappa cUPHOPEWANG TOU PIaAoVLOU Kal kataypayte
v avtanokplon g BAAPNG pe axtvoakomnon.

6. ATI0SLOYK(OTE T0 PMaAOVL Kl TiepLpévete ToukdyLatov 10 Seutepolerma

yla va arokataotadel n por tou aiaroc,

SHMEIOZH: H yevuritpia IVL eivat poypayuaniauév diote va emplet
eldyiaro ypdvo nadan 10 Sevreporérmwy, petd ano xdbe 40 naduods mou
Yopiyouvrat.

EnavehdBete ta Brpara 3, 4, 5 Kt 6 yia tpdaBetoug kikhoug
Bepanteiag, wadtou n PAAPN va Slaotalel emapkug i otny epimuwan
enavaronoBetnong tou kabetipa.

EL

8. Mriopov va StevepynBoly poabetot kukhot Beparetiy, edv Kpiveta
anapaiunto. v anarodviat TOMATAES SLOYKWOELS O€ TEUTITEL
oMou To prjkog g BAGRIG elva peyahutepo até to pirjkog tov
pmahoviod VL, ) suviotwpievn erukdhud tou pmahoviov elvat
tou)\axlomv 1.cm, hote va umtpsuxea 0 s)\)\slppu Gsp(maaq 3
QUYKEKPLUEVN TiepLox. 0TO00, amauTe(tal Tpoooy | WOTe va Jn yivel
unépBaon tov aptBoy twv 240 Tk oo {blo Turpa Beparela.

9. Exceléote apmpuoypapia ohokhpwar ya t aflodoynan tou
unors)\eopatoc peta ) Beparela VL.

10. Mpotou aaipéoete Tov kabetrpa IVL, emBeBatwote 6Tt 10 Hmakdvt
éxeL amodLoykwBel T pu,

11. Apatpéore tov kabetipa IVL. Edv ouwvavtrete Suokoia oty agaipean
11 0UaKeurG péoat artd v aylootaukii BeABisa Myw g Aimavong,
TUAOTE PE (TLEG KVIOELG TOV KABETpa e pita amootelppevi) yada.

12. Efetdore Oha ta ebaptipata kat BePawBeire ot o kabetnpag elvat
aBuctoc, Edv mpokdiper Suakettoupyla g ouakeurs f edv apanpnBet
OTOL0SIOTE EAATIWHI KATA TNV ETLBEWPN AT, eKTAUVETE TOV QUAG TOU
06nyou aOppiatog kat kabaplote v e§wteptkn empaveLa Tou kabetrpa
e QUOLOAOyLKG 0pd, PUAAETE Tov KaBetripa o Eva appayLopiévo
TINLOTLKO OCIKO Kall EMKOWWVAGTE pe Ty Shockwave Medical, Inc.
yLa TEEPALTEPW 08Ny e,

Mpocoyn: Otav o kaBetpag IVL tpapnytei éw and to owpa, 6a
nipémet va ewoayBei §ava oe Onkapt éva (1) péyeBog peyalitepo
arnd to cupBato BnKApL OV AVAYPAPETAL TNV ETLKETA PETA TV
apytki xpnoq (T.x. pr.m v agaipeon tov kabetpa IVL: 9r|Kapl
swuywyau 6 Fywa xprion pe prakovt 2,5-4,0 mm, Onkapt eloaywyéa
7 Fywa xprion pe pna)\ovt quotponotsuul pe preakovi 5,0-6,0 mm,
Bnkapt eoaywyéa 8 Fyia xpnon pe prakovt 7,0-8,0 mm).

Mnpogopieg yLa tov acBeviy

Ot atpot Ba pemet va mapéouy odnyieg atoug aoBevel¢ va avadyroovy
Gpeodt LaTpLKI] (ppOVEISaL O MEP{TION 1OV TAPOUTLATOLY OMHELD KO
OUMTTWATAL PEWWEVNG IEPLPEPLKNG LpaTLKG porfg. Aev UtapYouv yvwatof
TEPLOPLOpIOL YLt TLG QUOLOAOYLKES KaBnpepWVEG dpaatnpLotnees. Oa mpéret
Ve TTapEOVTaL 08nyteg aToug aaBeVel v GUPHOPOVOVIAL HE TO QAPHAKEUTIK
OYJCL IOV £EL TUVTAYOYPAQNTEL O LATPOG TOUG,.

ETLoTpopr] 6UKeUGY

Ed kdmoto uripa tou ouatrpatog VL g Shockwave Medical T[(lpOUOlflOil
aotoyla mpw r] Kara Slapmu pLag Sla&momg, SLakote T xpAon tou
KOLL ETULKOWVWVI OTE (1€ TOV TOTIKG 00 avTmpoowTto 1/kat otetkte email oty
nAextpovir) StebBuvan complaints@shockwavemedical.com.

MNa aoeevq/xpr]mr]/tpuo Tipdowro otny Eupwmaixi vaor] Kall O YWpES e
0010 KAVOVLOTIKG KuGeowg (Kavoviapog 2017/745/EE mept Ia[porexvo)\oymwv
MPOLOVIWY): €Qv KatTd ) SLApKELa TG XprionG autol Tou PoLoveog I wg
QMotéAEaa TG XProng 10U TPOKUEL EMElYOV TIEPLOTATIKG, AVAPEPETE TO
0TOV KATAOKEUAOTH /KAl GTOV EE0VGLOBOTN{IEVO QVTTPOOWTIO TOU KL TNV
Bk apyr g Wpag oag.

Mim\wpata evpeattsyviag: www.shockwavemedical.com/patents
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Na pn emavaypnatpomotefta

Tapoteyvooyikd Tpoidv

&

Npog{A mpooTéraang

&

Hyepopnvia Aéng

Mn rupetoyévo

Aroatelpwpévo pe yprion axktoBoliag, Movog ateipog
(PPaYypOG e TPOOTATEUTIKI) aUTKeuaoia oto eSwTepLkd

TupBouleutelte Tig 0dnyleg xprong

Neptéyet 1 povada (Mepteydpevo: 1)

ZupBvo OpLapdg T0ppoio Optopog N

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Amtoatelpwpévo pie xprian axtoBoliag

Mpogoyf

TUVLOTWHEVO 081y0 olppa

Katagkevaotrg

TUVLOTWHEVO BNKapL ELoaywyéa

Huepopnvia katagkeung

T

Emdvw amd to auppa

Napaywyog ouokeuaolag dladikactag

Mdpetpog priakoviod

leflP@aBx®

Mrjkog epyaotag pmakoviot

Na pn xpnotporoteitat o mepimwon mou n ouckeuaaia éyet
umootel {nud. Edv o atetpog gpaypog éyeL umoatet nuid,
aupBoukeuteite Tg odnyteg xprAong.

UL

Mkog epyaoiag kaBetpa (ko prikog, UL)

Manpefte oteyvd

g3

Conformité Européenne (Eupuwraiki ouppopewon)

i @[l

EZouatoSotnpévog avtumpdawmog oty Eupuraikn
Kowétnta

PAT

Mmhapara eupeatteyviag. AvatpéEte atov LOToToTo
www.shockwavemedical.com/patents

NepLpepuk aptnplodBela

YriodeLkvUel évay Qopéa Tiou TEPLEXEL TANPOPOPLEC
HoVasLKol avayvwpLaTLko) GUTKEUHG.

ZAN Manpefte papld ané Beppdtnta
Kubikog mapridac

AptB6g katahdyou

Mny emavamnoatelplvete

Y
@ B 2
o

Eloaywyéag

o
x

EfouatoSotnpévog Avimpéowrog oty EABetla

LBL 81792-A, 2026-09
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ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Iphavéla
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con el catéter de
VL periférica Shockwave F*
Instrucciones de uso (IFU)

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

Uso previsto

El sistema de litotricia intravascular periférica Shockwave estd indicado para
dilatar arterias estendticas alterando el estado de la placa presente en la arteria
objetivo mediante los atributos del dispositivo que permiten modificar la pared
vascular. La parte del procedimiento que corresponde a la modificacién del calcio
mediante litotricia intravascular consiste en preacondicionar la estenosis
modificando la estructura y maleabilidad de la placa calcificada antes de
completar la dilatacion con balon de la estenosis usando el mismo producto.

Indicaciones de uso

El sistema de IVL periférica Shockwave E® estd indicado en procedimientos de
litotricia mejorada con balén de dilatacion de baja presion para tratar lesiones
(también las calcificadas) presentes en la vasculatura periférica, incluidas

las arterias ilfacas, femorales, iliofemorales, popliteas e infrapopliteas. Este
dispositivo no estd previsto para utilizarse en arterias coronarias, carotidas

o cerebrales.

Poblacién objetivo

El sistema de IVL periférica de Shockwave Medical estd pensado para tratar

a pacientes mayores de 18 afios con arterias periféricas estendticas calcificadas
que sean buenos candidatos para el tratamiento percutdneo.

Contenidos: Catéter de IVL periférica Shockwave E? (1)

Se ofrecen los siguientes tamafios de balén (didmetro = longitud):

2,5x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,080 mmy 8,0 x 80 mm. Cada tamafio tiene una longitud de trabajo

del catéter de 150 cm.

Los didmetros del balon plegado son los siguientes: 1,37 mm (0,054 in) max.

para 2,5y 3,0 mm; 1,42 mm (0,056 in) méx. para 3,5y 4,0 mm; 1,73 mm

(0,068 in) max. para 5,0y 6,0 mm; y 0,075 in méx. para 7,0y 8,0 mm.

El'balén de 2,5-4,0 mm es compatible con un introductor de 5 Fr; el balén

de 5,0-6,0 mm es compatible con un introductor de 6 Fr; y el balon de

7,0-8,0 mm es compatible con un introductor de 7 Fr*.

o Para reinsercion, utilizar un (1) tamafio de introductor mayor que el que
figure etiquetado como compatible después del uso inicial (p. ej., tras
retirar el catéter de IVL: con balon de 2,5-4,0 mm, introductor de 6 Fr;
con baldn de 5,0-6,0 mm, introductor de 7 Fr; con baldn de 7,0-8,0 mm,
introductor de 8 Fr).

+ Compatible con guias de 0,36 mm (0,014 in) (OTW, gufas de 300 cm).

*6 Fr compatible solo con introductores de 0,087 in.

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc. no suministra
+ Introductor de 5-8 Fr

+ Guia de 0,36 mm (0,014 1n) (longitud de 300 cm)

« Funda de cable de 13 cm x 244 cm (5in < 96 in)

+ Dispositivo de inflado/desinflado

C6mo se suministra

El catéter de IVL se suministra estéril mediante esterilizacion por haz electronico.
El catéter de IVL estd previsto para un solo uso y no se debe volver a utilizar ni
esterilizar. No vuelva a esterilizarlo, ya que podria dafiarlo y provocar lesiones al
paciente. No reutilice el dispositivo, ya que se podrfa producir una contaminacién
cruzada que podrfa provocar lesiones al paciente. Antes del uso, inspeccione
cuidadosamente todo el embalaje para comprobar si hay dafios o defectos.

No utilice el dispositivo si observa cualquier sefial de dafio o fisura en la

barrera estéril, ya que el dispositivo podria funcionar incorrectamente o el
paciente podria lesionarse. Guarde el catéter de IVL en un lugar fresco, seco

y resguardado de la luz. El almacenamiento del dispositivo en condiciones
extremas podrfa afectar a su rendimiento y provocar lesiones al paciente.

Descripcién del dispositivo

El catéter de IVL es un dispositivo de litotricia patentado, administrado a través
del sistema arterial periférico de las extremidades inferiores en una zona

de estenosis calcificada que, de otra manera, resultarfa complicado tratar.

La activacién del dispositivo de litotricia genera ondas de presion acistica
ultrasonica en la zona de tratamiento objetivo, o que altera el calcio de la lesion
y permite la dilatacion posterior de una estenosis arterial periférica mediante el
uso de baja presion en el baldn. El catéter de IVL consta de una serie de emisores
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de litotricia integrados para la administracion localizada de ondas de presién
aclstica ultrasénica, asf como de un balén integrado. El sistema se compone de
un catéter de IVL, un cable conector de IVLy un generador de IVL. El catéter de
IVL estd disponible en ocho (8) tamaios: 2,5 mm x 80 mm, 3,0 mm x 80 mm,
3,5mm >80 mm, 4,0 mm = 80 mm, 5,0 mm x 80 mm, 6,0 mm = 80 mm, 7,0 mm
x80 mmy 8,0 mm x 80 mm. Los catéteres de IVL periférica E* de 2,5 x 80 mm

a 6,0 x 80 mm son compatibles con introductores de 5-6 Fr. Los catéteres de IVL
periférica £ de 7,0 x 80 mmy 8,0 x 80 mm son compatibles con introductores de
7 Fr.En lafigura Tincluida abajo se ilustran los componentes del catéter de IVL.

(able conector de VL ———

/—— Baldn de IVL
Eje del catéter -/

Puerto de inflado ——,

Conector del catéter4/
Puerto de salida de la guia
Figura 1. Catéter de IVL periférica Shockwave E®

El eje del catéter de IVL periférica Shockwave E? contiene un lumen de inflado,
un lumen de guia y los emisores de litotricia. EI lumen de inflado se utiliza para
elinflado y desinflado del balén con una solucién salina/contraste (50/50 v/v).
El lumen 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 a través de ella.
El sistema tiene un disefio del tipo «sobre la guia» (OTW) con un eje de una
longitud de trabajo de 150 cm, de manera que estd indicado el uso de una guia
de intercambio de una longitud de 300 cm. Los emisores estan colocados dentro
de la longitud de trabajo del balén con el fin de administrar impulsos de presion
aclstica. El balon estd situado cerca de la punta distal del catéter. Dos bandas
de marcadores radiopacos en el interior del baldn indican la longitud del balén
para ayudar a colocarlo durante el tratamiento. El balon estd disefiado para
proporcionar un segmento expandible de longitud y didmetro conocidos a una
presion concreta. El eje proximal cuenta con tres puertos: uno para el inflado/
desinflado del balon, otro para el lumen de la guia y un tercero para la conexion
del cable conector de IVL.

Dispositivos necesarios para el procedimiento de IVL

El catéter de IVL debe utilizarse exclusivamente con el generador de IVL, el cable
conector de IVL y sus accesorios. En el Manual del aperador del generador y el cable
conector de IVL de Shockwave Medical, Inc. puede obtener 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.

Tabla de distensibilidad del balén del catéter de IVL periférica
Shockwave E®

Presion 2,5%80 mm 3,0x80 mm 3,5%x80 mm 4,0x80 mm

atm-kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 390
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 2,45 2,9 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

NOTA: La presion del baldn para el tratamiento con litotricia es de 2-4 atm. La presién nominal
del baldn y la presion posterior al tratamiento es de 4 atm. La presion nominal de rotura (RBP)
del balon es de 6 atm.

Presion 5,0 x80 mm 6,0 x80 mm 7,0 x80 mm 8,0x80 mm

atm-kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 5,05 6,11 7,10 812
6-608 512 6,20 7,22 8,26

NOTA: La presion del baldn para el tratamiento con litotricia es de 2-4 atm. La presién nominal
del baldn y la presion posterior al tratamiento es de 4 atm. La presion nominal de rotura (RBP)
del balon es de 6 atm.
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Tabla de la secuencia del sistema de IVL periférica Shockwave E*
Durante el tratamiento, debe aplicarse la siguiente secuencia de pulsos del
sistema de IVL periférica Shockwave E%. No utilice otra secuencia de pulsos que
no sea la indicada en esta tabla de la secuencia del sistema de IVL. La insercién
de un catéter de IVL E? de cualquier tamafio en el generador de IVL lo
programard automdticamente con la siguiente secuencia de tratamiento:

Frecuencia de tratamiento 2Hz(1pulsocada 0,55)

Nimero mdximo de pulsos continuos

(1cido) 40 pulsos
Tiempo de pausa minimo 10 segundos
Nimero total maximo de pulsos por catéter 400 pulsos

En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad superior al nimero
méximo de pulsos continuos permitidos, el generador de IVL estd disefiado para
detenerse automdticamente. 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 informacion, consulte el Manual del
operador del generador y el cable conector de VL.

Si se alcanza el nimero méximo de pulsos (segln el valor que se muestre en el
generador), el catéter ya no podrd sequir utilizdndose. Si necesita administrar
mas tratamiento, deseche este catéter y obtenga uno nuevo. Precaucién: No
administre mas de 240 pulsos en el mismo segmento de tratamiento.

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL estd contraindicado en los casos siguientes:

1. Laguiade 0,36 mm (0,014 in) no puede atravesar la lesién.

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

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

Advertencias

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

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

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

4. Utilice inicamente un balon del tamafio apropiado para el vaso que deba
tratarse.

5. Infle el baldn de acuerdo con la tabla de distensibilidad del balon. La presién
del balén no debe superar la presion de rotura (RBP).

6. Noavance ni retraiga el catéter, salvo que el baldn esté completamente
desinflado al vacio. Si encuentra resistencia durante la manipulacion,
determine la causa de dicha resistencia antes de proceder.

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

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

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

10. No aplique excesiva fuerza/torsion al utilizar este dispositivo, ya que sus
componentes podrian dafiarse y el paciente podrfa sufrir una lesién.

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

12. En el Manual del aperador del generador y el cable conector de IVL
puede obtener informacion sobre la preparacion, el funcionamiento,
las advertencias y las precauciones, asf como sobre el mantenimiento
del generador de IVL y de sus accesorios.

Precauciones

1. Manipule el dispositivo bajo guia fluoroscépica adecuada.

2. Utilice Gnicamente el medio de inflado del balén recomendado.

3. EImédico debe administrar un tratamiento anticoagulante apropiado.

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

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

23/88




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

7. Siel catéter no es capaz de administrar impulsos de presion actstica para la
litotricia, retfrelo y sustitdyalo por otro.

8. Sedeben tomar precauciones al manejar el dispositivo después de exponerlo
al paciente, por ejemplo, tras el contacto con sangre. EI producto usado se
considera material con riesgo biolégico y debe eliminarse adecuadamente
de acuerdo con el protocolo del hospital.

Beneficios clinicos previstos
Los siguientes datos corresponden a catéteres de IVL periférica Shockwave M°'/S*,
cuyo equivalente actual es el catéter de IVL periférica Shockwave E°.

El sistema de IVL periférica presenta ventajas clinicas si se utiliza de la forma
prevista para tratar arterias periféricas estendticas calcificadas mediante litotricia
mejorada con haldn de dilatacion de baja presion en pacientes que son buenos
candidatos para el tratamiento percutdneo. Entre dichas ventajas cabe citar:

(1) estenosis residual final <50 %; (2) baja incidencia de disecciones que limiten
el flujo en el intervalo de tiempo angiografico final; y (3) ausencia durante 30 dfas
de nuevos eventos adversos graves (EAG) como, por ejemplo, muerte,
revascularizacion de extremidades objetivo y amputacién no prevista de
extremidades objetivo (por encima del tobillo).

El estudio Disrupt PAD III fue una investigacion clinica global, prospectiva,
multicéntrica, aleatorizada y con enmascaramiento Gnico del sistema de litotricia
intravascular periférica (VL) Shockwave. El objetivo de dicho estudio aleatorizado
fue evaluar la sequridad y la eficacia de la IVL en combinacion con un balén
recubierto de farmaco (DCB) y compararla con la angioplastia transluminal
percutdnea (ATP) estdndar en combinacion con un DCB para tratar arterias
femoropopliteas con calcificacion moderada y severa. El estudio se disefié con
el objetivo de inscribir a un minimo de 334 sujetos evaluables y un maximo

de 400 sujetos en un maximo de 60 centros de todo el mundo. El criterio de
valoracion principal de eficacia fue el éxito del procedimiento, definido como
estenosis residual <30 % sin diseccion que limite el flujo (>grado D) antes

de colocar un DCB o implantar un stent, segiin la evaluacion realizada en el
laboratorio angiogréfico central. El criterio de valoracién secundario con poder
estadistico fue la permeabilidad primaria a 12 meses, definida como ausencia
de revascularizaciones de las lesiones objetivo (TLR) por indicacion clinica

y ausencia de reestenosis determinada mediante ultrasonidos ddplex (DUS)

0 <50 % de estenosis determinada por angiografia. También se previd evaluar
otros criterios de valoracion secundarios a los 30 dias y a los 6, 12 y 24 meses,
entre ellos eventos adversos graves (EAG), revascularizaciones de las lesiones
objetivo por indicacion clinica (CD-TLR), indice tobillo-brazo (ABI), categorfa de
Rutherford y medidas de calidad de vida (QoL) como el cuestionario europeo
de calidad de vida (EQ-5D) o el cuestionario sobre deterioro de la marcha

0 Walking Impairment Questionnaire (WIQ). Se definié como EAG la necesidad
de revascularizacion quirdrgica de emergencia de extremidades objetivo,

la amputacion mayor no prevista de extremidades objetivo (por encima del
tobillo), trombos sintomaticos o embolias distales que requirieran de medios
quirdrgicos, mecanicos o farmacoldgicos para mejorar el flujo y prolongar

la hospitalizacidn, asf como perforaciones que requirieran una intervencion,
incluyendo stent de rescate. El conjunto de datos de andlisis principal fue la
poblacion con intencion de tratar (ITT). Se contd con laboratorios centrales
independientes que aportaron una evaluacion no sesgada de todas las imégenes
utilizadas en las evaluaciones de criterios de valoracion, y un comité de eventos
dlinicos (CEC) independiente juzgd todos los EAG, revascularizaciones y muertes.

Tabla 1. Datos sobre el criterio de valoracion principal del ensayo clinico
aleatorizado (ECA) PAD III

Criterio de valoracién VL ATP
principal’ N=153 N=153 alort
Exito del procedimiento? (9665/;[32) (%/B/f) 0,0065

1. La hipdtesis se comprobd con el test exacto de Fisher y un valor a unilateral = 0,025.
2. El éxito del procedimiento se definié como estenosis residual <30 % sin diseccion
que limite el flujo (>grado D) antes de colocar un DCB o implantar un stent, segin
la evaluacion realizada en el laboratorio angiografico central. Se obtuvieron imégenes
angiograficas analizables de un total de 279 sujetos (146 con IVL frente a 133 con ATP).

El estudio de observacién Disrupt PAD 11T (PAD III OS) fue un estudio de registro
global, prospectivo, multicéntrico, de un solo grupo y aleatorizado sobre el
sistema de litotricia intravascular periférica (IVL) Shockwave. El objetivo de este
estudio era evaluar la exactitud de los resultados de IVL en el tratamiento real de
arterias periféricas estendticas calcificadas. El estudio se disefid inicialmente con
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el objetivo de inscribir a un mdximo de 250 sujetos en un mdximo de 60 centros
de todo el mundo. El promotor decidi6 ampliar el tamafio de la muestra

a 1500 sujetos para crear registro mayor y analizar subgrupos en diferentes
lesiones con la ayuda de los catéteres M° y/o S*.

El criterio de valoracion principal de eficacia fue el éxito del procedimiento,
definido como estenosis residual final <30 % sin diseccién que limite el flujo
(>grado D) seqin la evaluacion realizada en el laboratorio angiografico central.
Se cont6 con un laboratorio angiogrdfico central independiente que aportd una
evaluacién no sesgada de todas las imagenes utilizadas en la evaluacion del
criterio de valoracion.

Tabla 2. Datos sobre el criterio de valoracion principal en PAD I 0S

Exito del procedimiento (final) a nivel de sujeto’ N=1262
Si 69,4% (772/1112)
No 30,6 % (340/1112)
Exito del procedimiento (final) a nivel de lesién N=1531
Si 73,0 % (998/1367)
No 27,0 % (369/1367)

1. Se considera como éxito del procedimiento a nivel de sujeto el que todas

las lesiones tratadas en un mismo sujeto cumplan los criterios de éxito del
procedimiento.

2. Se consideran como éxito del procedimiento aquellas lesiones que presentaron
una estenosis residual final <30 % y un nivel de diseccion final inferior al grado D.

Nota: 1367 es el niimero total de lesiones con imdgenes angiogrdficas analizables
yevaluables para analizar los resultados del criterio de valoracidn principal.

Disrupt PAD* fue un estudio prospectivo, multicéntrico y de un solo grupo
realizado en Australia, Nueva Zelanda y EE. UU. y disefiado para evaluar la
sequridad y el rendimiento del sistema de IVL Shockwave M** en el tratamiento
de arterias periféricas calcificadas.

Todos los sujetos resultaron ser aptos para la evaluacion del criterio de valoracion
principal de sequridad (tabla 3). Ningln sujeto experimentd un EAG, por lo que
a tasa resultante de EAG a los 30 dias fue del 0,0 % (0/37). De las 52 lesiones
objetivo, 48 (92,3 %) ofrecieron imdgenes angiogréficas evaluables en el
intervalo de tiempo final para el andlisis del criterio de valoracién de eficacia
principal. Se logré el éxito técnico en el 89,6 % (43/43) de las lesiones objetivo.
Las cinco (5) lesiones restantes presentaron una estenosis residual >30 %;
ninguna de ellas presentd diseccién que limitara el flujo en el intervalo de
tiempo final.

Tabla 3. Resultados del criterio de valoracion a los 30 dias en PAD*

p Estadisticas
Pardmetro % (n/N)

Criterio de valoracidn principal de seguridad 0,0%(0/37)
Necesidad de revascularizacion quirdrgica de emergencia
de extremidades objetivo 00%(0/37)
Amputacién mayor no prevista de extremidades objetivo
(por encima del tobillo) 0.0% (0/37)
Trombos sintomaticos 0 embolias distales' 0,0 % (0/37)
Perforaciones que requirieron una intervencion (incluida la 0,0%(0/37)
implantacion de stents de emergencia) !
Criterio de valoracién principal de eficacia
Exito técnico final? 896% (43/48)
1. Definido como signos y sintomas clinicos de trombo 0 embolia distal detectados
en la extremidad objeto del tratamiento en el rea de la lesion tratada (o en posicion
distal a dicha lesidn) tras el procedimiento en estudio, o tras estudio angiogréfico,
que requirieran de medios quirtirgicos, mecdnicos o farmacoldgicos para mejorar el
flujo y prolongar la hospitalizacion.
2. Exito técnico: estenosis residual final <30 % sin diseccién que limite el flujo
(=grado D) de la lesi6n, determinada en el laboratorio angiografico central.
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Efectos adversos

Los posibles efectos adversos relacionados con la angioplastia estandar

comprenden:

+ Dolor en la zona de acceso

« Reaccion alérgica al medio de contraste, al anticoagulante o al tratamiento
antitrombético

+ Diseccion arterial

Perforacion o rotura arterial

Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorrdgicas

* Muerte

+ Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombotica o ateroesclerética)

« (irugfa de revascularizacion coronaria programada o de urgencia

« Complicaciones en la zona de acceso

« Fractura de la guia o de cualquier componente del dispositivo que puede

provocar o no una embolia de dispositivo, una lesién grave o bien precisar

una intervencion quirdrgica

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

Hemorragia

Hipertensién/hipotension

Infeccion/sepsis

Isquemia

Colocacion de un stent

Pseudoaneurisma

Insuficiencia renal

Reestenosis del segmento tratado

Choque/edema pulmonar

Oclusién total de la arteria periférica

Complicaciones vasculares que podrian prolongar el procedimiento o requerir

reparacion quirdrgica (conversion a cirugfa abierta)

Riesgos identificados como exclusivos del dispositivo y de su uso:
« Reaccion alérgica/inmunoldgica a los materiales o al revestimiento del catéter
« Funcionamiento incorrecto o fallo del dispositivo

Pasos del procedimiento

Precaucidn: En el Manual del operador del generador y el cable conector de IV
puede obtener informacion sobre la preparacion, el funcionamiento,

las advertencias y las precauciones, asi como sobre el mantenimiento

del generador de IVLy del cable conector de IVL.

Preparacién

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

2. Elacceso vascular debe realizarse en el lugar que el médico considere
mads adecuado.

3. Cologue un introductor de tamafio adecuado.

a. Para el acceso por via radial, utilice un introductor de longitud adecuada
para llegar al drea de tratamiento.

4. Seleccione una medida de catéter con balén que sea 1,1:1 de acuerdo con
|a tabla de distensibilidad del baldn (incluido mds arriba) y el didmetro
del vaso de referencia. Deberd utilizarse el balon de mayor didmetro si no
se dispone del tamaio 1,1:1.

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

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

7. Abra la barrera estéril despegando la pestafia blanca de la bolsa
transparente.

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

9. Prepare el balon mediante una técnica esténdar. Llene una jeringa de 20 ml
con 5 ml de solucién salina/medio de contraste (50/50 v/v). 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 solucién salina/medio
de contraste (50/50 v/v). Desconecte la jeringa y conecte el dispositivo de
inflado/desinflado en el puerto de inflado del catéter; asegrese de que no
entre aire en el sistema.

1. Enjuague el puerto del alambre gufa con solucion salina.

12. Retire la funda de proteccién del catéter.

13. Humedezca el balon y el eje distal con solucion salina estéril para activar
el revestimiento hidrofilo.

14. Introduzca el cable conector de IVL en una funda estéril o cobertura
de sonda.
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15. Retire el tapon del extremo proximal y acople el conector del catéter de IVL Devolucion de dispositivos Simbolo Definicion
(consulte la figura 1) al cable conector de IVL. Si cualquier parte del sistema de IVL de Shockwave Medical falla antes de

16. Conecte el otro extremo del mismo cable conector de IVL en el generador un procedimiento, o durante el mismo, deje de utilizarlo y péngase en > Longitud de trabajo del balon
de VL. contacto con el representante local o envie un correo electronico
a complaints@shockwavemedical.com. UL Longitud de trabajo del catéter (longitud dtil, LU)

Precaucion: Pulse el botdn de tratamiento tnicamente si el balon esta

lleno de solucion salina/medio de contraste (50/50 v/v), ya que de lo Pacientes/usuarios/terceros dentro de la Unién Europea y de pafses con idéntico c E Conformidad eurapea
contrario el balén podria dafiarse. 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 )
Posicion del catéter de IVL en la zona de tratamiento incidente grave, se debe notificar al fabricante o su representante autorizado, asf PAT Patentes. Consulte www.shockwavemedical com/patents.
1. Haga avanzar la gufa de 0,36 mm (0,014 in) a lo largo de la zona de como a la autoridad nacional pertinente.

tratamiento. PAD Enfermedad arterial periférica

2. Cargue el catéter de IVL sobre la longitud de intercambio (300 cm) de laguia  Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
de 0,36 mm (0,014 1in) y a través del introductor, y haga avanzar el balén

hacia la zona de tratamiento. Simbol Definicié
3. Cologue el balon en la zona de tratamiento utilizando las bandas de DTt Gy
marcadores para facilitar la colocacion. .
P ® No reutilizar @ Importador

Tratamiento de la zona con litotricia
1

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

Una vez colocado el catéter de IVL, registre la posicion mediante Producto sanitario [cu[rer| | Representante autorizado en Suiza
fluoroscopia.

2. Silaposicion es incorrecta, ajuste el catéter de IVL hasta que la posicion N
sea la correcta. g Utilizar antes del

3. Infle el balén hasta 2,0-4,0 atm para asegurarse de lograr una total - — —
yuxtaposicion con la pared del vaso. Esterilizado mediante irradiacion; una sola barrera estéril
NOTA: No se administrard el tratamiento con litotricia si el balén se ha inflado con embalaje de proteccin exterior
a>4 atm, ya que no aumen[grd el valor sénico de salido, y lo mayor presidn Shockwave Medical, Inc.
durante el tratamiento podria aumentar el riesqo de que el baldn pierda presidn. fsrerie < | Esterilizado mediante irradiacion 5403 Betsy Ross Drive

4. Pulse el botdn de tratamiento del cable conector de IVL para administrar Santa Clara, CA 95054 EE. UU
hasta 40 pulsos de tratamiento con IVL de acuerdo con la tabla de la dnta Llara, s CE U

de a lesion es mayor que la longitud del balon de IVL, el solapamiento
recomendado del balon es de T cm como minimo para evitar un error
de localizacion. No obstante, se debe procurar no administrar més de
240 pulsos en el mismo segmento de tratamiento. 7N Mantener este producto alejado del calor

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

10. Confirme que el balén esté completamente desinflado antes de retirar el
catéter de IVL.

11. Retire el catéter de IVL. Si resulta dificil retirar el dispositivo a través de la
vdlvula hemostdtica debido a la lubricidad, sujete suavemente el catéter con
una gasa estéril.

12. Inspeccione todos los componentes para asegurarse de que el catéter esté
intacto. Si el dispositivo funciona incorrectamente o se observan defectos
durante la inspeccion, moje el lumen de la quia, limpie la superficie exterior
del catéter con solucion salina, guarde el catéter en una bolsa de pldstico
precintada y péngase en contacto con Shockwave Medical, Inc. para obtener
més instrucciones.

secuencia del sistema de VL. A Precaudidn www.shockwavemedical.com
5. Infle el balén hasta alcanzar la presién nominal de acuerdo con la tabla -

de distensibilidad del baldn (incluido mds arriba) y registre la respuesta “ Fabricante

de la lesion bajo fluoroscopia.
6. Desinfle el balon y espere al menos 10 segundos a que se restablezca el M Fecha de fabricacion EC|REP

flujo sanguineo. y

NOTA: £l generador de VL estd programado para forzar una pausa minima de ) " ICON (LR) Limite

10 sequndos tras cada 40 pulsos administracs. Fabricante del envase para el procedimiento South County Business Park
7. Repita los pasos 3,4, 5y 6 si desea administrar ciclos de tratamiento . e . .

adicionales hasta que la lesion haya quedado suficientemente dilatada @ No usar si el envase estd dafiado. Sila barrera estéri Leopardstown

0'si ha cambiado la posicion del catéter. presenta dafios, consultar las instrucciones de uso. Dublin 18
8. Se pueden realizar ciclos de tratamientos adicionales si se considera D18 X5R3

necesario. Si se requieren maltiples inflados debido a que la longitud -~ Mantener este producto seco Irlanda

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Cddigo del lote

Nimero de catdlogo

No volver a esterilizar

Perfil de cruce

No pirogénico

Precaucin: El catéter de IVL, una vez extraido del cuerpo, deberd Consultar las instrucciones de uso
reinsertarse utilizando un introductor de un (1) tamafio mayor que el
que figure etiquetado como compatible después del uso inicial (p. ej.,
tras retirar el catéter de IVL: con balén de 2,5-4,0 mm, introductor de
6 Fr; con baldn de 5,0-6,0 mm, introductor de 7 Fr; con balén de

7,0-8,0 mm, introductor de 8 Fr).

Contiene 1 unidad (contenido: 1)

Gufa recomendada

Informacién para el paciente

Los médicos deben informar a los pacientes de que soliciten atencion médica
inmediata en caso de que detecten sefiales y sintomas de un descenso del flujo
sanguineo periférico. No hay limitaciones conocidas en las actividades diarias
normales. Se debe informar a los pacientes de que cumplan la pauta médica que
les haya prescrito su médico.

Introductor recomendado

@0® 8 XQ®EE

o
=1
=2

Sobre la quia

Q

Didmetro del balén
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Intravaskulaarse litotripsia (IVL) siisteem Shockwave koos perifeerse
intravaskulaarse litotripsia (IVL) kateetriga Shockwave F*
Kasutusjuhend

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

Kavandatud kasutus

Shockwave'i perifeerse intravaskulaarse litotripsia siisteemi kavandatud
kasutus on stenootiliste arterite laiendamine sihtarteris oleva naastu
modifitseerimise kaudu, kasutades seadme veresoone seina modifitseerivaid
omadusi. Intravaskulaarse litotripsia protseduuri kaltsiumi modifitseerimise
aspekt tahendab stenoosi eeltddtiust, modifitseerides kaltsifitseerunud
naastu struktuuri ja kuju enne stenoosi tdielikku ballooniga laiendamist
sama seadme abil.

Kasutusndidustus

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave E® on ndidustatud
tohustatud litotripsia protseduuridel lesioonide laiendamiseks madalarShulise
ballooniga, kaasa arvatud kaltsifitseerunud lesioonid perifeerses
veresoonkonnas, sh iliakaalsed, femoraalsed, iliofemoraalsed popliteaalsed

ja infrapopliteaalsed arterid. Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks parg-,
une- ega tserebrovaskulaarsetes arterites.

Sihtriihm

Ettevdtte Shockwave Medical perifeerse intravaskulaarse litotripsia stisteem
on ette nahtud kaltsifitseerunud stenootiliste perifeersete arteritega ile
18-aastaste patsientide raviks, kellele on ndidustatud perkutaanne ravi.

Sisu: perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave E® (1)
Saadaval on jdrgmised ballooni suurused (ballooni labimdt x ballooni
pikkus): 2,5 = 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,
7,080 mm ja 8,0 x 80 mm. Iga suuruse puhul on Kateetri t68pikkus

150 cm.

Kokkuvolditud balloonide labimddud on jdrgmised: max 1,37 mm

(0,054 tolli) ldbim&6tude 2,5 mm ja 3,0 mm korral, max 1,42 mm

(0,056 tolli) ldbim&6tude 3,5 mm ja 4,0 mm korral, max 1,73 mm

(0,068 tolli) [dbim&6tude 5,0 mm ja 6,0 mm korral ning max 0,075 tolli

7,0mmja8,0mm korral.

Balloonid labimddduga 2,5-4,0 mm tihilduvad sisestushilsiga, mille suurus

on 5 F; balloonid ldbim&&duga 5,0-6,0 mm @hilduvad sisestushillsiga,

mille suurus on 6 F; balloonid Idhim&&duga 7,0-8,0 mm Ghilduvad

sisestushilsiga, mille suurus on 7 F*.

o Esimese korra jdrel kasutage taassisestamiseks he (1) suuruse vdrra
suuremat hilssi kui tihilduvana mdrgitud (st pdrast intravaskulaarse
litotripsia kateetri eemaldamist tuleb 2,5-4,0 mm ballooniga kasutada
6 F sisestushiilssi; 5,0-6,0 mm ballooniga 7 F sisestushdlssi; 7,0-8,0 mm

 ballooniga 8 F sisestushilssi).

+ Uhilduvus 0,36 mm (0,014-tollise) Idbimddduga juhtetraadiga (iile traadi

sisestatav — 300 cm pikkune juhtetraat).

* 6 F hildub ainult 0,087-tolliste hilssidega.

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

« 5-8 Fsisestushiilss

* 0,36 mm (0,014-tollise) labimddduga juhtetraat (300 cm pikkune)

* 13.cm x 244 cm (5 tolli x 96 tolli) kaablitimbris

+ Tdite- ja tihjendusseade

Tarnekomplekt

Intravaskulaarse litotripsia kateeter tarnitakse elektronkiirgusega
steriliseeritult. Intravaskulaarse litotripsia kateeter on ette ndhtud
tihekordseks kasutuseks ja seda ei tohi korduvalt kasutada ega resteriliseerida.
Arge resteriliseerige, sest sellega vdib kaasneda seadme kahjustumine ja
patsiendi vigastus. Arge kasutage seadet korduvalt, sest see vdiks pohjustada
ristsaastumist, millega voib kaasneda patsiendi vigastus. Enne kasutamist
kontrollige kogu pakendil hoolikalt kahjustusi vdi defekte. Kahjustuste

vBi mittesteriilsuse kahtluse korral drge seadet kasutage, sest sellega

vBib kaasneda seadme talitlushdire ja/vGi patsiendi vigastus. Hoidke
intravaskulaarse litotripsia kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas kohas.
Seadme ddrmuslikes tingimustes hoiundamine v8ib mdjutada selle
funktsioonivdimet ja tuua kaasa patsiendi vigastusi.
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Seadme kirjeldus

Intravaskulaarse litotripsia kateeter on patenteeritud litotripsia vahend,

mis viiakse kaltsifitseerunud stenoosi kdrvaldamiseks alajdsemete perifeersete
arterite kaudu kohta, mida on muul moel keeruline ravida. Litotripsia seadme
pingestamisel genereeritakse ravi sihtkohas ultraheli akustilised réhulained,
mis lohustavad lesiooni ladestunud kaltsiumi ja voimaldavad seejdrel
perifeerse arteri stenoosi madalal balloonirShul laiendada. Intravaskulaarse
litotripsia kateeter koosneb mitmest integreeritud litotripsia emitterist, millega
edastatakse paikselt ultraheli akustilisi rohulaineid, ja integreeritud balloonist.
Stisteem koosneb intravaskulaarse litotripsia kateetrist, intravaskulaarse
litotripsia stisteemi tihenduskaablist ja intravaskulaarse litotripsia
generaatorist. Intravaskulaarse litotripsia kateeter on saadaval kaheksas (8)
suuruses: 2,580 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,
6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm ja 8,0 x 80 mm. Perifeerse intravaskulaarse
litotripsia kateeter E¢ suurusega 2,5 x 80 mm ja 6,0 x 80 mm Ghildub
hiilssidega, mille suurus on 5-6 F. Perifeerse intravaskulaarse litotripsia
kateeter E® suurusega 7,0 x 80 mm ja 8,0 x 80 mm dihildub hilssidega, mille
suurus on 7 F. Alljdrgnev joonis 1 annab iilevaate intravaskulaarse litotripsia
kateetri komponentidest.

Intravaskulaarse litotripsia
stisteemi ihenduskaabel

Intravaskulaarse itotripsia
balloon

Kateetri vars 4/

Taitmisport ————

Kateetri jaotur _/
Juhtetraadi valjumisport
Joonis 1. Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter Shockwave E*

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave E® vars sisaldab
tditmisvalendikku, juhtetraadi valendikku ja litotripsia emittereid.
Tditmisvalendikku kasutatakse ballooni tditmiseks vahekorras 50 : 50
fisioloogilise lahuse ja kontrastainega ning ballooni tihjendamiseks.
Juhtetraadi valendik vdimaldab kasutada 0,36 mm (0,014-tollise) ldbimd6duga
juhtetraati, mis hdlbustab kateetri viimist sihtstenoosini ja ldbi selle. Stisteem
on konstrueeritud Ule traadi sisestatavana (OTW) ja selle varre to6pikkus on
150 cm, mistdttu on ndidustatud vahetuspikkusega (300 cm) juhtetraadi
kasutamine. Akustiliste réhuimpulsside edastamiseks ette ndhtud emitterid
on paigutatud ballooni tddpikkuses. Balloon asub kateetri distaalse otsa
laheduses. Kaks balloonil olevat rontgenikiirgust mitteldbilaskvat markerriba
tahistavad ballooni pikkust ja hdlbustavad raviprotseduuril ballooni
paigutamist. Balloonil on konkreetsel réhul kindla pikkuse ja Idbimddduni
laiendatav segment. Proksimaalsel jaoturil on kolm porti: tiks ballooni
tditmiseks/tihjendamiseks, tks juhtetraadi valendiku jaoks ning tks
intravaskulaarse litotripsia sisteemi Gihenduskaabli ihendamiseks.

Intravaskulaarse litotripsia protseduuriks vajalikud vahendid
Intravaskulaarse litotripsia kateeter on ette nahtud kasutamiseks iksnes
intravaskulaarse litotripsia generaatori, intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaabli ja selle lisatarvikutega. Intravaskulaarse litotripsia generaatori
ja intravaskulaarse litotripsia siisteemi Ghenduskaabli ettevalmistamist,
kasutamist ja hooldamist puudutava teabe ning hoiatuste ja ettevaatus-
abindudega tutvumiseks vaadake ettevtte Shockwave Medical, Inc.
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja iihenduskaabli kasutusjuhendit.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave E® ballooni
vastavustabel

Rohk 2,5%80mm | 3,0x80mm | 35x80mm | 4,0x80mm
atm/kPa @ (mm) 0 (mm) @ (mm) 0 (mm)
2/203 243 291 342 387
3/304 244 293 344 3,90
4/405 2,45 2,94 3,46 3,93
5/507 245 2% 349 397
6/608 2,46 2,98 3,53 4,02
MARKUS. Litotripsia protseduuri aegne balloonirhk on 2-4 atm. Ballooni nominaalne rohk
ja ravijargne rohk on 4 atm. Ballooni nominaalne IGhkemisrdhk on 6 atm.

ET

Rohk 5,0 x80 mm 6,0 x 80 mm 7,0x80 mm 8,0 x80 mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 4,90 584 6,81 775
3/304 493 592 6,87 7,84
4/405 4,98 6,01 6,97 197
5/507 505 6,11 7,10 8,12
6/608 5,12 6,20 7,22 8,26
MARKUS. Litotripsia protseduuri aegne balloonirdhk on 2-4 atm. Ballooni nominaalne rohk
ja ravijargne rohk on 4 atm. Ballooni nominaalne [6hkemisrhk on 6 atm.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia siisteemi Shockwave E®
impulsside edastamise tabel

Raviprotseduuril tuleb jargida alljargnevat perifeerse intravaskulaarse
litotripsia siisteemile Shockwave E? kohalduvat impulsside edastamise tabelit.
Arge kasutage impulsside edastust, mida ei ole kirjeldatud allpool toodud
intravaskulaarse litotripsia siisteemi impulsside edastamise tabelis. Mis tahes
suuruses intravaskulaarse litotripsia kateetri E sisestamine intravaskulaarse
litotripsia generaatorisse programmeerib selle automaatselt jérgmise
impulsside edastamisega.

Raviotstarbeliste impulsside edastamise
sagedus

2Hz (1impulss iga
0,5 sekundi jarel)

Jarjestikuste impulsside maksimumarv

(1 tsiikkel) 40 impulssi

Minimaalne \mpu\sswdg edastamise 10sekundit
peatamise periood

Kateetri kohta kasutatavate impulsside A00impuis

maksimumarv

Kui kasutaja piitiab edastada lubatavast jdrjestikuste impulsside
maksimumarvust rohkem impulsse, peatab intravaskulaarse litotripsia
generaator automaatselt impulsside edastamise. Impulsside edastamise
jdtkamiseks tuleb oodata, kuni minimaalne impulsside edastamise peatamise
periood on moddas. Raviseadme nupp tuleb vabastada ja impulsside
edastamise jatkamiseks uuesti alla vajutada. Lisateabe saamiseks vaadake
intravaskulaarse litotripsia generaatori ja ihenduskaabli kasutusjuhendit.

Kui maksimaalne impulsside arv on saavutatud generaatoril ndidatud kujul,

ei saa kateetrit enam kasutada. Kui vajalik on edasine impulsside edastamine,
visake see kateeter dra ja vétke uus. Ettevaatust! Uhte ravisegmenti ei tohi
edastada rohkem kui 240 impulssi.

Kasutuse vastundidustused
Intravaskulaarse litotripsia stisteemi ei tohi kasutada alljargnevatel juhtudel

ega otstarbel.
1. Ldbilesiooni ei ole vaimalik viia 0,36 mm (0,014-tollise) labimd6duga
juhtetraati.

2. Seade ei ole mdeldud kasutamiseks stendisisese restenoosi ravis.
3. Seade eiole ette nahtud kasutamiseks parg-, une- ega
tserebrovaskulaarsetes arterites.

Hoiatused .

1. Seade on mdeldud vaid Uhekordseks kasutuseks. ARGE resteriliseerige ega
kasutage korduval.

2. Arge kasutage seadet siis, kui etiketile mdrgitud k6lblikkusaeg on méddas.
Aegunud toote kasutamisega vdib kaasneda patsiendi vigastus.

3. Enne kasutamist tuleb intravaskulaarse litotripsia stisteemi ihenduskaabel
alati steriilsesse hillssi sisestada.

4. Kasutage ravitava veresoone jaoks ainult sobiva suurusega ballooni.

5. Tditke balloon ballooni vastavustabeli kohaselt. Ballooni rohk ei tohi
{iletada nominaalset I8hkemisr&hku (RBP).

6. Arge viige kateetrit edasi ega timmake seda tagasi, kui balloon ei ole
vaakumi abil téielikult tihjendatud. Kui tunnete kateetri kdsitsemisel
takistust, madrake enne jatkamist kindlaks selle pahjus.

7. Jargige intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutamisel kasutusjuhendis
tapsustatud soovituslikke satteid. Arge proovige liletada seadme kohta
ette nahtud impulsside edastamise piiranguid, mis on valja toodud
intravaskulaarse litotripsia sisteemile kohalduvas impulsside edastamise
tabelis.
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8. Seadet tohivad kasutada liksnes interventsionaalsete vaskulaarsete
protseduuride tegemises vilunud arstid.
Enne seadme kasutamist peab arst tutvuma juhistega ja nendest aru saama.
. Seadme kasutamisel ei tohi rakendada Glemddrast joudu/pddrdemomenti,
sest sellega voivad kaasneda seadme komponentide kahjustused ja
patsiendi vigastus.
. Kontrollige enne kasutamist kdiki toote komponente ja pakendit. Seadme
vGi pakendi kahjustuste voi mittesteriilsuse kahtluse korral ei tohi seadet
kasutada. Kahjustunud toote kasutamisega vGib kaasneda patsiendi vigastus.
12. Intravaskulaarse litotripsia generaatori ja selle lisatarvikute
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutavat teavet ning
vastavaid hoiatusi ja ettevaatusahinBusid vaadake intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja ihenduskaabli kasutusjuhendist.

— w©
=N

Ettevaatusabindud

1. Seadme kdsitsemisel tuleb rakendada piisavat fluoroskoopilist jlgimist.

2. Kasutada tohib Giksnes soovitatud ballooni tditeainet.

3. Arst peab mddrama asjakohase antikoagulantravi.

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

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

6. Kui ballooni pole véimalik tdita v3i vajalik réhk ei psi balloonis,
eemaldage kateeter ja kasutage uut seadet.

7. Kuindib, et kateeter ei edasta akustilisi rohuimpulsse, eemaldage kateeter
ja asendage see uuega.

8. Olge patsiendiga (nt verega) kokku puutunud seadme kdsitsemisel
ettevaatlik. Kasutatud toodet tuleb pidada bioloogiliselt ohtlikuks ja see
tuleb haiglas kehtestatud eeskirju jdrgides nduetekohaselt korvaldada.

Oodatav Kliiniline kasu

Allpool on toodud andmed perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetrite
Shockwave M°'/S* kohta, millega perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave E¥ on samavddrne.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia siisteemi, kui seda kasutatakse ettenahtud
viisil kaltsifitseerunud stenootiliste perifeersete arterite madala réhuga
balloondilatatsiooniks tBhustatud litotripsia protseduuri abil patsientidel,

kellele on ndidustatud perkutaanne ravi, kliiniline kasu hdlmab jargmist: 1) I6plik
jadkstenoos < 50%; 2) voolu piiravate dissektsioonide madal esinemissagedus
[6pliku angiograafia ajapunktis; 3) uute raskete kdrvaltoimete (MAE) puudumine
30 pdeva jooksul, sh jdrgmised: surm, sihtjdseme revaskularisatsioon ja
sihtjdseme planeerimata amputeerimine (iilalpool hiippeliigest).

Uuring Disrupt PAD IIT Study oli Shockwave'i perifeerse intravaskulaarse
litotripsia (IVL) siisteemi Ulemaailmne prospektiivne, mitmekeskuseline,
tihekordselt pimendatud randomiseeritud Kliiniline uuring. Randomiseeritud
uuringu eesmark oli hinnata IVL-i ohutust ja efektiivsust kombinatsioonis
ravimkaetud ballooniga (DCB) vdrreldes standardse perkutaanse
transluminaalse angioplastikaga (PTA), mida kasutatakse kombinatsioonis
DCB-ga moddukalt ja tugevalt kaltsifitseerunud reie- ja dndlaarterite raviks.
Uuringu eesmdrk oli registreerida vdhemalt 334 ja kuni 400 hinnatavat osalejat
kuni 60 uuringukeskuses kogu maailmas. Esmane t6hususe tulemusnditaja

oli protseduuri edukus, mis mddratleti kui jddkstenoos < 30% ilma voolu
piirava dissektsioonita (> klass D) enne DCB-d vdi stentimist angiograafia
tuumiklaboris. V8imendatud sekundaarne tulemusnditaja oli primaarne avatus
12 kuu pdrast, mida mddratleti kui sihtkahjustuse Kliiniliselt pohjendatud
revaskulariseerimise (TLR) puudumist ja restenoosi puudumist, mddratuna
dupleks-ultraheliga (DUS) v8i angiogrammiga < 50% stenoosist. Muid
teiseseid tulemusnditajaid hinnatakse 30 pdeva ning 6, 12 ja 24 kuu
mdddudes, sh rasked kBrvaltoimed (MAE), sihtlesiooni Kliiniliselt pohjendatud
revaskularisatsioon (CD-TLR), hiippeliigese-Glavarre indeks (ABI), Rutherfordi
kategooria ja elukvaliteedi (QoL) mdddikud (EQ-5D ja kBndimise hirituse
kusimustik (WIQ)). Raske kdrvaltoime (MAE) oli mddratletud kui sihtjdseme
erakorralise kirurgilise revaskulariseerimise vajadus, sihtjdseme planeerimata
suuremahuline amputeerimine (iilalpool hiippeliigest), simptomaatiline
tromb vGi distaalsed embolid, mis vajas voolu parandamiseks ja haiglaravi
pikendamiseks kirurgilisi, mehaanilisi véi farmakoloogilisi meetmeid,

samuti perforatsioonid, mis vajasid sekkumist, sealhulgas padstvat stentimist.
Esmane analiiiisi andmestik oli ravikavatsuslik (ITT) populatsioon. S6ltumatud
tuumiklaborid andsid erapooletu hinnangu kigi 1pphindamistes kasutatud
piltidele ning soltumatu Kliiniliste siindmuste komitee (CEC) hindas kbiki
raskeid korvaltoimeid, revaskularisatsioone ja surmasid.
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Tabel 1. Randomiseeritud kliinilise uuringu PAD III esmase Niitai Statistika
tulemusnditaja andmed ditaja % (n/N)
Esmane tulemusnéitaja’ " £V1L53 " ZT‘IASS RS Siimptomaatiline tromb v distaalsed embolid’ 0,0% (0/37)
Perforatsioonid, mis vajasid sekkumist, sealhulgas paastvat 0.09
. 96/146 67/133 0% (0/37)
2 stentimist
Protseduuri edukus (65,8%) (50,4%) 0,0065
Esmane thususe tulemusnaitaja
1. Hilpoteesi testiti Fischeri tapse testiga, kasutades tihepoolset a = 0,025. Loplik tehniline edukus® g 89,6% (43/48)
2. Protseduuri edukust médratletakse kui jadkstenoosi < 30% ilma voolu piirava

dissektsioonita (> klass D) enne DCB-d vdi stentimist, hinnatuna angiograafia
tuumiklaboris. Analiitisitavad angiograafilised dlesvdtted olid kokku 279 patsiendil

(IVL 146 15. 133 PTA).

Vaatlusuuring Disrupt PAD III Observational Study (PAD IIT 0S) oli Shockwave'i
perifeerse intravaskulaarse litotripsia (IVL) siisteemi Glemaailmne prospektiivne,
mitmekeskuseline, Gheharuline register. Selle uuringu eesmérk oli hinnata
IVL-i akuutset toimet parismaailmas reaalselt kaltsifitseerunud, stenootiliste,
perifeersete arterite ravis. Uuringu algne eesmark oli registreerida kuni

250 hinnatavat osalejat kuni 60 uuringukeskuses kogu maailmas. Sponsor
otsustas suurendada valimi suurust 1500 patsiendini, et vdimaldada teha
suure registri ja alariihmade analiiise mitme lesiooni korral, kasutades
kateetreid M° ja/vdi S*.

Esmane thususe tulemusnditaja oli protseduuri edukus, mis mddratleti kui
jadkstenoos < 30% ilma voolu piirava dissektsioonita (> klass D) angiograafia
tuumiklaboris. S6ltumatu tuumiklabor andis erapooletu hinnangu kdigi
tulemusnditaja hindamisel kasutatud pildindusmeetodite kohta.

Tabel 2. Vaatlusuuringu PAD IIT esmase tulemusnditaja andmed

Protseduuri edukus (IGplik) - uuritava tasemel' N=1262
Jah 69,4% (772/1112)
Ei 30,6% (340/1112)
Protseduuri edukus (IGplik) - lesiooni tasemel? N=1531
Jah 73,0% (998/1367)
Ei 27,0% (369/1367)

1. Protseduuri edukust uuritava tasemel arvestatakse, kui uuritaval ravitud lesioon
vastab protseduuri edukuse kriteeriumidele.

2. Protseduur mddratletakse edukana lesioonide puhul, milles 15plik jadkstenoos oli
<30% ja I6plik dissektsiooni Klass oli vaiksem kui klass D.

Midrkus. 1367 on analtidisitavate angiograafiliste ilesvdtetega lesioonide koguarv, mida sai
hinnata esmase tulemusnditaja tulemuste mddramiseks.

Uuring Disrupt PAD* Study oli prospektiivne, mitmekeskuseline, Giheharuline
uuring, mis viidi labi Austraalias, Uus-Meremaal ja USA-s ning mille eesmérk oli
hinnata IVL-i stisteemi Shockwave M** ohutust ja toimivust kaltsifitseerunud
perifeersete arterite ravis.

Kdik uuringus osalejad olid kalblikud esmase ohutusnaitaja hindamiseks
(tabel 3). Mitte tihelgi osalejal ei esinenud raskeid kdrvaltoimeid,

seeqga oli 30 pdeva raskete kdrvaltoimete esinemissagedus 0,0% (0/37).

52 sihtkahjustusest oli [6plikus ajapunktis esmase tShususe tulemusnditaja
analiiisimiseks hinnatavad angiograafilised kujutised 48-1 (92,3%). Tehniline
edukus saavutati 89,6% (43/48) sihtlesioonidest. Ulejadnud viie (5) lesiooni
jadkstenoos oli 16plikus ajapunktis > 30% ja tihelgi po\nud voolu piiravat
dissektsiooni.

Tabel 3. Uuringu PAD* 30 paeva tulemusnaitaja tulemused

Naitaja So;:::.,s/t;:(;
ot ndiame inamss 006 037
ﬂgjgjsme erakorralise kirurgilise revaskulariseerimise 0.0% (0/37)
?LT;JI;SOE(JTISUP;)I;ZE%HEFQSM suuremahuline amputeerimine 0.0% (0/37)

ET

1. Mddratletud voolu parandamiseks ja haiglaravi pikendamiseks kirurgilisi,
mehaanilisi vdi farmakoloogilisi meetmeid néudva trombi vdi distaalsete embolite
Kliiniliste nahtude/stimptomitena ravitud jasemes ravitud lesiooni piirkonnas véi
sellest distaalsel parast indeksprotseduuri vdi tuvastatud angiograafiliselt.

2. Tehniline edukus: lesiooni 10plik jddkstenoos < 30% ilma voolu piirava
dissektsioonita (> klass D) angiograafia tuumiklaboris.

Korvalndhud

Standardsete angioplastika protseduuride vimalike korvalndhtude hulka
kuuluvad alljdrgnevad.

* Valu juurdepddsu loomise kohas

* Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile ja/vdi
tromboosivastasele ravile

Arteri dissektsioon

Arteri perforatsioon vdi rebend

Arteri spasm

Arteriovenoosne fistul

Veritsust hdlmavad tisistused

Surm

Emboolia (hkemboolia, koe emboolia, trombi teke vdi aterosklerootiline
emboolia)

Erakorraline vdi plaaniline arteri Sunteerimise operatsioon
Sisestuskohaga seotud tisistused

Juhtetraadi v0i seadme mdne komponendi purunemine, millega vGib,
aga ei pruugi kaasneda seadme emboolia, raske vigastus voi kirurgiline
sekkumine

Hematoom vaskulaarse juurdepddsu loomise kohas

Verejooks

Hiipertensioon/hipotensioon

Infektsioon/sepsis

Isheemia

Stendi paigaldamine

Pseudoaneurtism

Neerukahjustus

Ravitud segmendi restenoos

Sokk/kopsuddeem

Perifeerse arteri taielik oklusioon

Vaskulaarsed tiisistused, mis v8ivad pikendada protseduuri ja/vdi eeldada
kirurgilist korrigeerimist (lahtisele operatsioonile tileminekut)

Seadme ja selle kasutamisega seotud kindlaks tehtud riskid hdlmavad

alljdrgnevaid.

* Allergiline/immunoloogiline reaktsioon kateetris kasutatud materjali(de)le
voi kattekihile

« Seadme talitlushdire v&i purunemine

Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! Intravaskulaarse litotripsia generaatori ja intravaskulaarse
litotripsia stisteemi tihenduskaabli ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutavat teavet ning hoiatusi ja ettevaatusabinBusid vaadake intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja ihenduskaabli kasutusjuhendist.

Ettevalmistused
1. Valmistage sisestuskoht standardset steriilset tehnikat kasutades ette.
2. Saavutage juurdepdds veresoontele arsti eelistatud juurdepddsukohta
kasutades.
3. Paigaldage sobiva suurusega sisestushiilss.
a. Radiaalseks juurdepddsuks kasutage eelistatud sobiva pikkusega
hilssi ravi sihtkohani jGudmiseks.
4. Valige balloonkateetri suurus, mis on 1,1: 1 vastavuses ilaltoodud
ballooni vastavustabeli ja sihtsoone ldbimddduga. Kui suurus 1,1: 1
ei ole saadaval, tuleb kasutada kBige suuremat ballooni ldbimddtu.
5. Kontrollige, kas toote etikett vastab eelmises sammus valitud kateetrile.
6. Kontrollige steriilset barjddri ja veenduge, et see oleks terve.
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Avage steriilne barjddr, eemaldades ldbipaistvalt kotilt valge lipiku.

Viige kateeter ettevaatlikult aseptiliselt steriilsesse vdlja.

Valmistage balloon ette standardset tehnikat kasutades. Tditke 20 cc (ml)
siistal 5 cc (ml) 50 : 50 vahekorras fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega.
Kinnitage stistal kateetri jaoturil olevasse tditmisporti. Tommake sistlakolbi
vaakumi tekitamiseks vahemalt kolm korda, et vedelik tBrjuks vélja kateetris
oleva ohu.

. Titke tditmis-tiihjendamisseade 10 cc (ml) 50 : 50 vahekorras
fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega. Eemaldage siistal ja ihendage
tditeseade kateetri jaoturil oleva tditmispordiga, jdlgides, et siisteemi
ei satuks Ghku.

11. Loputage juhtetraadi porti fiisioloogilise lahusega.

12. Eemaldage kateetrilt kaitsehilss.

13. Niisutage hidrofiilse kattekihi aktiveerimiseks ballooni ja distaalset volli

steriilse fiisioloogilise lahusega.

14. Sisestage intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabel steriilsesse

hiilssi voi sondi katteimbrisesse.

15. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja Ghendage intravaskulaarse
litotripsia kateetri konnektor (vt joonis 1) intravaskulaarse litotripsia
stisteemi iihenduskaabliga.

. Uhendage sama intravaskulaarse litotripsia ststeemi Ghenduskaabli teine
ofs intravaskulaarse litotripsia generaatoriga.

O o~
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Ettevaatust! Arge vajutage raviseadme nuppu, kui balloon pole
taidetud 50% fiisioloogilise lahuse ja 50% kontrastainega,
sest sellega vdib ballooni kahjustada.

Intravaskulaarse litotripsia kateetri ravitavasse kohta viimine

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

2. Juhtige intravaskulaarse litotripsia kateeter iile vahetuspikkusega (300 cm)
0,36 mm (0,014-tollise) ldbimddduga juhtetraadi ja labi hilsi ning viige
balloon ravitavasse kohta.

3. Ldhtuge ballooni ravitavasse kohta paigutamisel markerribadest.

Ravitavas kohas litotripsia protseduuri tegemine

1. Kuiintravaskulaarse litotripsia kateeter on paigas, hinnake selle asukohta
fluoroskoopiliselt.

2. Kuiasend pole Bige, kohandage asukoha korrigeerimiseks
intravaskulaarse litotripsia kateetrit.

3. Tditke balloon r6huni 2,0-4,0 atm, et tagada selle tdielik libumine
veresoone seina vastu.

MARKUS. Litotripsiat ei tohi teha, kui balloon on téidetud iile 4 atm, kuna heli
véljund ei suurene ja kbrgem rohk ravi ajal voiib suurendada riski, et balloon
kaotab rohu.

4. Tehke intravaskulaarse litotripsia raviprotseduur (kuni 40 impulssi)
intravaskulaarse litotripsia stisteemi impulsside edastamise tabeli
kohaselt, vajutades intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaablil
olevat raviseadme nuppu.

5. Tditke balloon nominaalse r6huni dilaltoodud ballooni vastavustabeli
kohaselt ja hinnake fluoroskoopiliselt lesioonis saavutatud tulemust.

6. Tihjendage balloon ja oodake vereringe taastamiseks vahemalt
10 sekundit.

MARKUS. Intravaskulaarse litotripsia generaator on programmeeritud
forsseerima minimaalselt 10-sekundilist pausi iga 40 edastatud impulsi jdirel.

7. Korrake samme 3,4, 5 ja 6 lisaravitsikliteks, kuni lesioon on piisavalt
laienenud vGi kui kateeter on uuesti paigutatud.

8. Vajaduse korral voib teha lisaravitsiiklid. Kui intravaskulaarse litotripsia

balloonist pikema lesiooni tdttu on vajalik ballooni mitmekordne tditmine,

on soovituslik ballooni iilekate vahemalt T cm ulatuses, mis aitab valtida
teatud piirkondade vahelejddmist. Olge siiski hoolikas ja drge edastage

Gihte ravisegmenti Gle 240 impulsi.

Jdddvustage IVL-i ravijdrgse tulemuse hindamiseks arteriogramm.

Veenduge enne intravaskulaarse litotripsia kateetri eemaldamist,

et balloon oleks tdiesti tihi.

. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme hemostaatilise
klapi kaudu eemaldamine on libeduse tottu komplitseeritud, votke steriilse
marliga ettevaatlikult kateetrist kinni.

. Kontrollige kdiki komponente veendumaks, et kateeter on terve. Seadme
talitlushaire korral v6i iilevaatusel mis tahes defektide taheldamisel
loputage juhtetraadi valendik, puhastage kateetri valispind fiisioloogilise
lahusega, pange kateeter suletavasse kilekotti ja vétke edasiste juhiste
saamiseks Ghendust ettevBttega Shockwave Medical, Inc.

—~ o
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Ettevaatust! Kehast véljatdmmatud intravaskulaarse litotripsia
kateeter tuleb uuesti sisestada {ihe (1) suuruse vorra suuremasse
hiilssi kui tihilduvana mérgitud (st pdrast intravaskulaarse litotripsia
kateetri eemaldamist tuleb 2,5-4,0 mm ballooniga kasutada 6 F
sisestushiilssi; 5,0-6,0 mm ballooniga 7 F sisestushiilssi; 7,0-8,0 mm
ballooniga 8 F sisestushiilssi).

Patsientidele antav teave

Arstid peavad patsiente ndustama, et perifeerse verevoolu vahenemise
ndhtude ja siimptomite korral otsiksid nad viivitamatult arstiabi. Teadaolevalt ei
kohaldu tavapdrasele igapdevategevusele mingeid piiranguid. Patsiente tuleb
ndustada jargima arsti maaratud ravireziimi.

Seadmete tagastamine

Kui ettevotte Shockwave Medical intravaskulaarse litotripsia stisteemi mis tahes
0saga on enne protseduuri vdi protseduuri ajal probleeme, kbrvaldage see
kasutuselt ning vdtke Ghendust kohaliku esindajaga ja/vdi saatke e-kiri
aadressile complaints@shockwavemedical.com.

Kui patsient / kasutaja / kolmas isik asub Euroopa Liidus voi riigis, kus kehtib
sama requleeriv kord (mddrus 2017/745/EL meditsiiniseadmete kohta), ning
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena on toimunud tBsine
vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja/vdi tootja volitatud esindajale ja oma
riiklikule asutusele.

Patendid: www.shockwavemedical.com/patents

Siimbol Selgitus

® Mitte kasutada korduvalt

g Kalblikkusaeg

Meditsiiniseade

Steriliseeritud kiirguse abil; Gihekordne steriilne barjddr
koos vilise kaitsepakendiga

fsrevue] < Steriliseeritud kiiritamisega
Ettevaatust!
Tootja
Tootmiskuupdev

Protseduuripakendi tootja

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Kui steriilne
barjddr on kahjustatud, lugege kasutusjuhendit.

Hoida kuivana

4+ ® 0L Ep ]

[E[REP] | Volitatud esindaja Furoopa Uhenduses
S . _—
AN Hoida eemal soojusallikast

Partii kood

Katalooginumber

Mitte resteriliseerida

RistlGige

Mitteptirogeenne

X Q® [

ET

Siimbol Selgitus

Vaadake kasutusjuhendit

Sisaldab tihte seadet (sisu: 1)

Soovituslik juhtetraat

@ 9=

Soovituslik sisestushiilss

oTW Ule traadi sisestatav
Q Ballooni labimdct
<¢—» | Ballooni toopikkus

UL
3

Kateetri toopikkus (kasutatav pikkus)

Conformité Européenne

Patendid; killastage veebisaiti
www.shockwavemedical.com/patents

Perifeersete arterite haigus

Tahistab kandjat, mis sisaldab teavet seadme kordumatu
identifitseerimistunnuse kohta.

Importija

Volitatud esindaja Sveitsis

E‘%@E%E

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive )

Santa Clara, CA 95054, Ameerika Uhendriigid
www.shockwavemedical.com

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

lirimaa
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Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajérjestelmd (IVL-jdrjestelmd)
Jja Shockwave E>- perifeerinen intravaskulaarinen litotripsiakatetri
(IVL-katetri)

Kdyttdohjeet

Kaytettavaksi Shockwave Medical, Inc. -yhtion IVL-generaattorin
ja-liiténtdkaapelin kanssa

Kayttotarkoitus

Shockwave- perifeerisen intravaskulaarisen litotripsiajarjestelmdn
kdyttotarkoitus on laajentaa ahtautuneita valtimoita muokkaamalla
kohdevaltimossa olevaa plakkia kdyttdmalld verisuonen seindmdd
muokkaavia laitteen ominaisuuksia. Toimenpiteessd kdytetddn
intravaskulaarista litotripsiaa kalsiumin muokkaamiseen ahtauman
esikdsittelyssd, jossa kalkkiutuneen plakin rakennetta ja joustavuutta
muokataan ennen ahtauman tdydellistd pallolaajennusta samalla laitteella.

Kayttoaihe

Shockwave E®- perifeerinen IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu perifeerisissa
verisuonissa (mm. lonkka-, reisi-, iliofemoraali-, polvitaive- ja
infrapopliteaalivaltimoissa) olevien leesioiden (mm. kalkkiutuneiden
leesioiden) litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen pallolaajennukseen.
Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi sepelvaltimoissa, kaulavaltimoissa tai
aivoverisuonissa.

Kohdepopulaatio

Shockwave Medicalin perifeerinen IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu
kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden perifeeristen valtimoiden hoitoon
yli 18-vuotiaille potilaille, jotka soveltuvat perkutaaniseen hoitoon.

Sisélto: Shockwave E*- perifeerinen IVL-katetri (1)

Saatavilla ovat seuraavat pallon koot (pallon ldpimitta x pallon pituus):

2,5%80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,0 x80 mm ja 8,0 x 80 mm. Kunkin kokoluokan katetrin kayttopituus

on 150 cm.

Taiteltujen pallojen ldpimitat ovat: koot 2,5 mm ja 3,0 mm enintddn

1,37 mm (0,054"), koot 3,5 mm ja 4,0 mm enintddn 1,42 mm (0,056"),

koot 5,0 mm ja 6,0 mm enintddn 1,73 mm (0,068") ja koot 7,0 mm ja

8,0 mm enintdan 0,075".

2,5-4,0 mm:n pallo on yhteensopiva 5 F -kokoisen sisddnvientiholkin

kanssa, 5,0-6,0 mm:n pallo on yhteensopiva 6 F -kokoisen

sisadnvientiholkin kanssa, 7,0-8,0 mm:n pallo on yhteensopiva

7 F* -kokoisen sisadnvientiholkin kanssa.

o Kdytd katetrin uuteen sisdanvientiin yhtd (1) holkkikokoa suurempaa
kuin yhteensopivuusmerkinttjen mukainen holkki ensimmdisen
kdyton jlkeen (eli IVL-katetrin poistamisen jlkeen: 2,5-4,0 mm:n
pallon kanssa kdytetddn 6 F:n sisadnvientiholkkia, 5,0-6,0 mm:n
pallon kanssa kdytetddn 7 F:n sisddnvientiholkkia, 7,0-8,0 mm:n
pallon kanssa kdytetdan 8 F:n sisddnvientiholkkia).

+ Yhteensopiva 0,36 mm:n (0,014") ohjainlangan kanssa

(OTW, 300 cm:n lanka).

*6 F -koko yhteensopiva vain 0,087" holkkien kanssa.

Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc. ei toimita
* 5-8 F:n sisadnvientiholkki

* 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka (pituus 300 cm)

+ kaapelin suojus 13 cm x 244 cm (5" 96")

* taytt-/tyhjennyslaite.

Toimitustapa

IVL-katetri toimitetaan steriilind elektronisuihkulla steriloituna.

IVL-katetri on tarkoitettu vain kertakdyttdiseksi, eikd sitd ole tarkoitettu
uudelleenkdyttdd tai -sterilointia varten. Sitd ei saa steriloida uudelleen,
silld tamd voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa potilasvahingon. Laitetta ei
saa kdyttdd uudelleen, silld tamd voi johtaa ristikontaminaatioon, mikd voi
aiheuttaa potilasvahingon. Tarkasta kaikki pakkaukset huolellisesti ennen
kdytttd vaurioiden ja vikojen varalta. Ald kaytd laitetta, jos steriilisuojuksessa
nakyy merkkejd vaurioista tai peukaloinnista, silld ne voivat johtaa laitteen
toimintahdirioihin ja potilasvahinkoihin. Sdilytd IVL-katetria viiledssd,
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pimedssd ja kuivassa paikassa. Laitteen sdilyttdminen ddriolosuhteissa
voi vaikuttaa sen toimintaan ja johtaa potilasvahinkoon.

Laitteen kuvaus

IVL-katetri on yksinoikeudella valmistettu litotripsialaite, joka vieddan
alaraajojen perifeeristen valtimoiden kautta kohteeseen, jossa
kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen on muulla tavoin vaikeaa.
Litotripsialaitteen aktivoiminen saa hoitokohteessa aikaan akustisia
ultraddnipaineaaltoja, jotka hajottavat leesiossa olevaa kalkkiutumaa,
ja mahdollistaa ndin perifeerisen valtimon ahtauman laajentamisen
pienelld pallon paineella. IVL-katetri koostuu sarjasta integroituja
litotripsialdhettimid, jotka ldhettdvdt akustisia ultraddnipaineaaltoja,
jaintegroidusta pallosta. Jarjestelmd koostuu IVL-katetrista, IVL-
liitantakaapelista ja IVL-generaattorista. IVL-katetri on saatavana
kahdeksana (8) kokona: 2,5 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 80 mm,
4,080 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm, ja 8,0 x 80 mm.
E8- perifeerisen IVL-katetrin koot 2,5 x 80 mm ja 6,0 x 80 mm ovat
yhteensopivia 5-6 F:n holkin kanssa. E*- perifeerisen IVL-katetrin koot
7,0x80 mm ja 8,0 x 80 mm ovat yhteensopivia 7 F:n holkin kanssa.
Katso IVL-katetrin osat alla olevasta kuvasta 1.

VL-liitantdkaapeli ——

Tdyttoportti ———

/— VL-pallo
Katetrin varsi 4/‘

Katetrin kanta —
Ohjainlangan ulostuloaukko
Kuva 1: Shockwave E®- perifeerinen IVL-Katetri

Shockwave E- perifeerisen IVL-katetrin varressa on tayttoluumen,
ohjainlangan luumen ja litotripsialdhettimet. Tayttdluumenia kdytetddn
pallon tdyttdmiseen keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seoksella (1:1)

ja pallon tyhjentdmiseen. Ohjainlangan luumenissa voidaan kdyttdd

0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaa helpottamaan katetrin viemista
kohdeahtaumaan ja sen ldpi. Jdrjestelmd on suunniteltu ohjainlankaa
pitkin asetettavaksi (OTW) varren kdyttpituuden ollessa 150 cm, joten
vaihtopituinen (300 cm) ohjainlanka on tarpeen. Adnenpainepulsseja
antavat lahettimet sijaitsevat pallon kdyttopituudella. Pallo sijaitsee
katetrin distaalikdrjen Idhelld. Pallossa olevat kaksi rontgenpositiivista
merkkirengasta osoittavat pallon pituuden ja auttavat pallon sijoittamisessa
hoidon aikana. Pallo on suunniteltu siten, ettd se laajenee tietyssd paineessa
tunnettuun, tiettyyn pituuteen ja lapimittaan. Proksimaalisessa kannassa on
kolme porttia: yksi pallon tdyttamistd/tyhjentdmistd varten, yksi ohjainlangan
luumenia varten ja yksi IVL-liitdntakaapelin liittamistd varten.

IVL-toimenpiteessa tarvittavat laitteet

IVL-katetri on tarkoitettu kdytettdvaksi ainoastaan yhdessd IVL-generaattorin,
IVL-liitdntdkaapelin ja sen lisavarusteiden kanssa. Katso IVL-generaattorin
ja IVL-liiténtdkaapelin valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja
kunnossapito Shockwave Medical, Inc. -yhtion IVL-generaattorin ja
liitéintdkaapelin kdyttdoppaasta.

Shockwave E- perifeerisen IVL-katetrin pallon venyvyystaulukko

Paine 2,5%80 mm 3,0x 80 mm 3,580 mm 4,0 x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 2,44 293 3,44 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 3,93
5-507 245 2,96 349 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02
HUOMAUTUS: 2-4 atm on litotripsiahoidossa kéytettdva pallon paine. 4 atm on pallon
nimellispaine ja hoidon jalkeinen paine. 6 atm on pallon nimellinen puhkeamispaine (RBP).
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Paine 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,080 mm 8,0 x 80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 7,84
4-405 4,98 6,01 6,97 197
5-507 505 6,11 7,10 8,12
6-608 5,12 6,20 7,22 8,26
HUOMAUTUS: 2-4 atm on litotripsiahoidossa kaytettava pallon paine. 4 atm on pallon
nimellispaine ja hoidon jalkeinen paine. 6 atm on pallon nimellinen puhkeamispaine (RBP).

Shockwave E- perifeerisen IVL-katetrin pulssijarjestystaulukko
Hoidon aikana on noudatettava seuraavaa Shockwave E*- perifeerisen
olevassa IVL-jdrjestelmdn pulssisekvenssitaulukossa mainittua jarjestystd.
Minkd tahansa kokoisen E®-IVL-katetrin liittdminen ohjelmoi automaattisesti
IVL-generaattoriin seuraavan hoitosekvenssin:

Hoitotaajuus 2Hz (1 pulssi 0,5 sekunnin vdlein)

Jatkuvien pulssien (1 jakso) enimmaismdard 40 pulssia
Tauon vdhimmdisaika 10 sekuntia
Katetrikohtainen pulssien kokonaismdard 400 pulssa

enintddn

Jos kdyttdjd yrittdd antaa enemmdn kuin suurimman sallitun mddrdn
jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu pysahtymddn
automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa voidaan jatkaa, kunnes on
odotettu vahintddn tauon vahimméisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa
ja sitd on painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisdtietoja
WVL-generaattorin ja -liitdintdkaapelin kdyttdoppaasta.

Jos generaattorissa nakyva suurin sallittu pulssien mddrd saavutetaan,
katetria ei voi endd kdyttdd. Jos hoitoa on jatkettava, hdvitd kyseinen katetri
ja ota kdyttdon uusi katetri. Huomio: Samaan hoitosegmenttiin ei saa
kayttaa yli 240:aa pulssia.

Kayton vasta-aiheet

IVL-jdrjestelmdn kdyttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

1. 0,36 mm:n (0,014") ohjainlankaa ei voida viedd leesion poikki.

2. laitetta ei ole tarkoitettu stentinsisdisen restenoosin hoitoon.

3. Llaitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi sepelvaltimoissa,
kaulavaltimoissa tai aivoverisuonissa.

Varoitukset

1. Tdmd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttton. Sitd EI SAA steriloida
tai kdyttdd uudelleen.

2. laitetta ei saa kdyttdd, jos sen viimeinen kayttopdivd on ylitetty.

Vanhentuneen tuotteen kdyttdminen voi vahingoittaa potilasta.

Tyonnd IVL-liitdntdkaapeli aina steriiliin suojukseen ennen kayttod.

Kdytd vain palloa, jonka koko sopii hoidettavalle suonelle.

Taytd pallo pallon venyvyystaulukon mukaisesti. Pallon paine ei saa

ylittdd nimellistd puhkeamispainetta (RBP).

6. Katetria ei saa tyontdd eteenpdin eikd vetdd taaksepdin, ellei palloa ole
tyhjennetty kokonaan alipaineella. Jos kdsittelyn aikana tuntuu vastusta,
vastuksen syy on selvitettdvd ennen toimenpiteen jatkamista.

7. Kdytd IVL-generaattoria kdyttooppaassa suositelluilla asetuksilla. Ald
yritd ylittdd laitekohtaisia pulssien enimmdismdarid, jotka on annettu
IVL-jdrjestelmdn pulssisekvenssitaulukossa.

8. Laitetta saavat kdyttdd vain ladkdrit, jotka tuntevat verisuoniin
kohdistuvat interventiotoimenpiteet.

9. Lddkdreiden tdytyy lukea ja ymmdrtdd ndmd ohjeet ennen laitteen

kayttoa.

. Laitetta kdytettdessd ei saa kdyttdd liiallista voimaa tai vddnttvoimaa,

silld se voi vahingoittaa laitteen osia ja potilasta.

. Tarkasta kaikki tuotteen osat ja pakkaus ennen kdyttd. Laitetta ei saa

kdyttdd, jos se tai pakkaus on vaurioitunut tai jos steriiliys on vaarantunut.
Vahingoittuneen tuotteen kdyttdminen voi vahingoittaa potilasta.

o w
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12. Katso IVL-generaattorin ja sen lisdvarusteiden valmistelu, kdyttd,
varoitukset, varotoimet ja kunnossapito IV.-generaattorin ja
liitéintdikaapelin kdyttdoppaasta.

Varotoimenpiteet

Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvdssd lapivalaisuohjauksessa.

Kdytd vain suositeltua pallon tdyttoainetta.

Lddkdrin tulee antaa asianmukaista antikoagulanttihoitoa.

Distaalisen suojauksen kdyttod koskeva pddtds tulee tehdd hoidettavan

leesion lddkdrin tekemdn morfologisen arvioinnin perusteella.

5. Katetrin taittumista on varottava huolellisesti. Jos se taittuu, poista laite
javalmistele uusi laite.

6. Jos tayttdminen tai paineen ylldpitdminen ei onnistu, poista katetri ja
kdytd uutta laitetta.

7. Jos vaikuttaa siltd, ettei katetri anna litotripsian danenpainepulsseja,
vaihda katetrin tilalle toinen katetri.

8. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun laitetta kdsitelldan sen oltua
kosketuksessa potilaaseen (vereen). Kdytettyd tuotetta on pidettava
hiologista vaaraa aiheuttavana, ja se tulee havittdd asianmukaisesti
sairaalan kdytdntdd noudattaen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyddyt

Seuraavat tiedot ovat perdisin Shockwave M>*/S* -perifeerisistd IVL-Katetreista,

jotka ovat vastaavanlaisia Shockwave E*- perifeerisen IVL-katetrin kanssa.

Kliiniset hyadyt, kun perifeeristd IVL-jarjestelmdd kdytetddn tarkoitetulla
tavalla kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden perifeeristen valtimoiden
litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen pallolaajennukseen potilaille,
jotka sopivat perkutaaniseen hoitoon, ovat mm. seuraavat: (1) jaljelld oleva
ahtauma <50 %, (2) virtausta rajoittavan dissekoitumisen vahdinen
esiintyvyys viimeisessd angiografisessa aikapisteessd ja (3) ensimmaistd
kertaa esiintyvien vakavien haittatapahtumien (MAE) puuttuminen

30 pdivdn aikana, mukaan lukien seuraavat: kuolema, kohderaajan
revaskularisaatio ja suunnittelematon kohderaajan amputaatio

(nilkan yldpuolelta).

Disrupt PAD III -tutkimus oli Shockwave- perifeerisen intravaskulaarisen
litotripsiajdrjestelman (IVL) maailmanlaajuinen prospektiivinen,
yksdissokkoutettu, satunnaistettu kliininen monikeskustutkimus.
Satunnaistetun tutkimuksen tavoitteena oli arvioida lddkkeelld pinnoitetun
pallon (DCB) kanssa kdytettdvdn IVL:n turvallisuutta ja tehoa verrattuna
DCB:n kanssa yhdessd kdytettdvadn tavanomaiseen perkutaaniseen
transluminaaliseen pallolaajennukseen (PTA) kohtalaisesti ja vaikeasti
kalkkiutuneiden femoropopliteaalisten valtimoiden hoidossa. Tutkimukseen
oli tarkoitus ottaa vahintddn 334 ja enintddn 400 arvioitavissa olevaa
tutkittavaa enintddn 60 tutkimuskeskuksesta maailmanlaajuisesti.

Tehon ensisijainen padtetapahtuma oli toimenpiteen onnistuminen,

joka mddriteltiin seuraavasti: jdljelld oleva ahtauma < 30 % ilman virtausta
rajoittavaa dissekoitumista (> aste D) ennen DCB:td tai stentin asettamista
angiografisen keskuslaboratorion mukaan. Toissijainen tilastollista voimaa

osoittava padtetapahtuma oli ensisijainen avoimuus 12 kuukauden kuluttua,

joka mddriteltiin seuraavasti: ei oireisiin perustuvaa kohdeleesion
revaskularisaatiota (TLR) eikd restenoosia, joka mdaritettiin
kaksoiskaikukuvauksella (DUS) tai angiografialla, joka osoitti < 50 %:n
stenoosia. Muita toissijaisia padtetapahtumia, joita arvioitiin 30 pdivan ja
6, 12 ja 24 kuukauden kuluttua, olivat mm. vakavat haittatapahtumat
(MAE), oireisiin perustuva kohdeleesion revaskularisaatio (CD-TLR),
nilkka-olkavarsipainesuhde (ABI), Rutherfordin luokitus sekd elaménlaadun
(QoL) mittarit (EQ-5D ja kavelyrajoitteita koskeva WIQ-kysely [Walking
Impairment Questionnaire]). Vakava haittatapahtuma (MAE) mdriteltiin
seuraavasti: kohderaajan hétdkirurgisen revaskularisaation tarve,
kohderaajan merkittdva suunnittelematon amputaatio (nilkan yldpuolelta),
oireinen trombi tai distaaliset embolukset, jotka vaativat kirurgisia,
mekaanisia tai farmakologisia keinoja virtauksen parantamiseksi

ja sairaalahoidon pidentamistd, sekd perforaatiot, jotka vaativat
toimenpiteitd, mukaan lukien pelastavan stentin kayttd. Ensisijainen
analyysitietokanta oli lahtoryhmien mukainen (ITT) populaatio.
Riippumattomat keskuslaboratoriot arvioivat puolueettomasti kaikki
pddtetapahtumien arvioinnissa kdytetyt kuvantamismenetelmat,
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ja riippumaton Kliinisten tapahtumien komitea (CEC) arvioi kaikki

Taulukko 3. PAD*-tutkimuksen 30 pdivan pddtetapahtuman tulokset

MAE-tapahtumat, revaskularisaatiot ja kuolemantapaukset. o
. . . AT % (n/N)
Taulukko 1. Satunnaistetun kliinisen PAD III -tutkimuksen
ensisijaisen pddtetapahtuman tiedot Ensisijainen turvallisuuden paétetapahtuma 0,0% (0/37)
e MAE-tapahtuma (e
Ensisijainen padtetapah- VL PTA e
tuma’ N=153 N=153 Kohderaajan hatdkirurgisen revaskularisaation tarve 0,0 % (0/37)
; ; - 96/146 67/133 Suunnittelematon kohderaajan merkittava amputaatio
2
Toimenpiteen onnistuminen (658%) (504 %) 0,0065 (nilkan ylipuolella) 0,0 % (0/37)
1. Hypoteesi testataan Fisherin tarkalla testilld, jonka yksisuuntainen a=0,025. Oireinen trombi tai distaaliset embolukset' 0,0% (0/37)
2. Toimenpiteen onnistuminen madriteltiin seuraavasti: jaljelld oleva ahtauma
<30 % ilman virtausta rajoittavaa dissekoitumista (> aste D) ennen D(B:td Perforaatioiden korjaaminen edellyttda toimenpiteita, 0,0%(0/37)
tai stentin asettamista angiografisen keskuslaboratorion mukaan. Yhteensa mukaan lukien pelastavan stentin kdytto '
279 tutkittavalla oli analysoitavia angiografiakuvia (VL 146 vs. 133 PTA). Ersisiiai -
. " . Lopullmen tektn?:gr?ol:l?:sttum'mem 89,6 % (43/48)
Havainnoiva Disrupt PAD III -tutkimus (PAD IIT S) oli Shockwave-

perifeerisen intravaskulaarisen litotripsiajarjestelman (VL)
maailmanlaajuinen, prospektiivinen, yksihaarainen monikeskusrekisteri.
Tamdn tutkimuksen tavoitteena oli arvioida IVL:n akuuttia tehoa
kalkkiutuneiden, ahtautuneiden perifeeristen valtimoiden hoidossa
todellisessa tilanteessa. Tutkimukseen oli alun perin tarkoitus

ottaa enintddn 250 tutkittavaa enintddn 60 tutkimuskeskuksesta
maailmanlaajuisesti. Toimeksiantaja pddtti suurentaa otoskoon

1500 tutkittavaan, mikd mahdollisti laajan rekisterin ja alaryhmdanalyysit
useista leesioista M- ja/tai S*-katetreja kdytettdessd.

Tehon ensisijainen pddtetapahtuma oli toimenpiteen onnistuminen,

joka madriteltiin seuraavasti: jaljelld oleva ahtauma < 30 % ilman virtausta
rajoittavaa dissekoitumista (> aste D) angiografisen keskuslaboratorion
mukaan. Riippumaton angiografinen keskuslaboratorio arvioi
puolueettomasti kaikki padtetapahtuman arvioinnissa kdytetyt kuvat.

Taulukko 2. PAD 111 OS -tutkimuksen ensisijaisen padtetapahtuman tiedot

Iggmlig\g}]eleansg‘?;\stummen (lopullinen) - N=1262
Kylla 69,4% (772/1112)
ki 30,6 % (340/1112)

‘Té)eu;grn][t);lseoe”n;nmstumlnen (lopullinen) — N=1531
Kylla 73,0% (998/1367)
B 27,0 % (369/1367)

1. Toimenpiteen katsotaan onnistuneen tutkittavan osalta, kun tutkittavan kaikki
hoidetut leesiot tdyttdvdt toimenpiteen onnistumisen kriteerit.

2. Toimenpiteen katsotaan onnistuneen leesioiden osalta, kun jdljelld oleva ahtauma
on <30 %ja lopullinen dissekoitumisaste on pienempi kuin D.

Huomautus: 1367 on niiden /eex/mden hok
nalysoitavissa ensisijaisen pdidte

ismddrd, joiden angiografiakuvat olivat
tuloksien arviointia varten.

Disrupt PAD* -tutkimus oli Australiassa, Uudessa-Seelannissa ja Yhdysvalloissa
toteutettu prospektiivinen, yksihaarainen monikeskustutkimus, jonka
tarkoituksena oli arvioida Shockwave M>* -IVL-jdrjestelmdn turvallisuutta

ja suorituskykyd kalkkiutuneiden perifeeristen valtimoiden hoidossa.

Kaikki tutkittavat soveltuivat ensisijaisen turvallisuuden padtetapahtuman
arviointiin (taulukko 3). Yhdellakdan tutkittavalla ei ilmennyt MAE-tapahtumia,
joten 30 pdivan MAE-aste oli 0,0 % (0/37). 48 kohdeleesiossa 52:sta

(92,3 %) angiografiakuvat olivat analysoitavissa tehon ensisijaisen
padtetapahtuman analyysia varten viimeisessa aikapisteessd. Tekninen
onnistuminen saavutettiin 89,6 %:ssa (43/48) kohdeleesioista. Jdljelle
jddneissd viidessd (5) leesiossa oli > 30 %:n jddnndsstenoosi; yhdessdkddn
ei ollut virtausta rajoittavaa dissekoitumista viimeisessd aikapisteessd.

FI

1. Mddritellddn trombin tai distaalisten embolusten kliinisind merkkeind/oireina,
jotka havaitaan hoidetussa raajassa hoidetun leesion alueella tai sen distaalisella
puolella indeksitoimenpiteen jdlkeen tai jotka havaitaan angiografisesti ja jotka
vaativat kirurgisia, mekaanisia tai farmakologisia keinoja virtauksen parantamiseksi
ja sairaalahoidon pidentamistd.

2. Tekninen onnistuminen: leesion jaljelld oleva ahtauma < 30 % ilman virtausta
rajoittavaa dissekoitumista (> aste D) angiografisen keskuslaboratorion mukaan.

Haittavaikutukset

Mahdolliset haittavaikutukset ovat samoja kuin tavanomaisessa
angioplastiassa, ja niitd ovat mm. seuraavat:

* kipu sisddnvientikohdassa

« allergiset reaktiot varjoaineelle, antikoagulantille tai antitromboottiselle
hoidolle

valtimon dissekoituminen

valtimon puhkeama tai repedmd

valtimospasmi

valtimo-laskimofisteli

verenvuotokomplikaatiot

kuolema

embolia (ilma, kudos, trombi tai ateroskleroottiset embolukset)
kiireellinen tai kiireetdn valtimon ohitusleikkaus

sisddnvientikohdan komplikaatiot

ohjainlangan tai laitteen muun osan murtuminen, minkd seurauksia
saattavat olla laite-embolia, vakava vamma tai kirurginen interventio

* hematooma sisadnvientikohdassa

* verenvuoto
«hypertensio/hypotensio
« infektio/sepsis

* iskemia

« stentin sijoittaminen

valeaneurysma

munuaisten vajaatoiminta

hoidetun segmentin restenoosi

sokki/keuhkop&ht

perifeerisen valtimon tdydellinen tukos

vaskulaariset komplikaatiot, jotka saattavat pidentdd toimenpidettd ja/tai
edellyttad kirurgista korjausta (konversio avokirurgiaksi).

Riskit, joiden on todettu liittyvdn erityisesti tahdn laitteeseen ja sen

kdyttoon:

« allerginen/immunologinen reaktio katetrin materiaaleille tai
pinnoitteelle

« laitteen toimintahdirio tai vika.

Toimenpiteen vaiheet

Huomio: Katso V-generaattorin ja IV.-liitéintdkaapelin kiyttdoppaasta
IVL-generaattorin ja IVL-liitantdkaapelin valmistelu, kdyttd, varoitukset,
varotoimet ja kunnossapito.

Valmistelu
1. Valmistele sisddnvientikohta steriilid vakiotekniikkaa noudattaen.
2. Muodosta verisuoniyhteys haluttuun kohtaan ldakarin suosimalla
menetelmdlld.
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3. Aseta sopivan kokoinen sisaanvientiholkki.

a. Vdrttindvaltimoyhteyttd kdytettdessd kdytd haluttua, sopivan
mittaista holkkia, joka ulottuu kohteena olevalle hoitoalueelle.

4. Valitse pallokatetrin koko, joka on 1,1:1 pallon venyvyystaulukon
(edelld) ja viitesuonen ldpimitan perusteella. Jos 1,1:1-kokoista palloa
ei ole kdytettvissd, on kaytettdva suurinta pallon lapimittaa.

Varmista, etta tuotemerkinta vastaa edellisessd vaiheessa valittua katetria.
Tarkasta steriilisuojus ja varmista, ettd se on ehjd
Avaa steriilisuojus irrottamalla valkoinen ldppd lapindkyvdstd pussista.
Vie katetri varovasti ja aseptisesti steriilille alueelle.

Valmistele pallo vakiotekniikkaa noudattaen. Ota 20 mk:n ruiskuun 5 ml
keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seosta (1:1). Kiinnitd ruisku katetrin
kannan tdyttoporttiin. Vedd alipaine vahintdan 3 kertaa ja vapauta se,
jotta neste korvaa katetrissa olevan ilman.

. Ota taytto-/tyhjennyslaitteeseen 10 ml keittosuolaliuoksen ja varjoaineen
seosta (1:1). Irrota ruisku ja kiinnitd taytto-/tyhjennyslaite katetrin kannan
tdyttoporttiin. Varmista, ettei jdrjestelmdan pddse iimaa.

11. Huuhtele ohjainlangan portti keittosuolaliuoksella.

12. Poista suojaholkki katetrista.

13. Kastele pallo ja distaalinen varsi steriililld keittosuolaliuoksella

hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.

14. Tyonnd IVL-liiténtdkaapeli steriiliin suojukseen tai sondisuojukseen
ennen kdyttoa.

. Irrota tulppa proksimaalipddstd ja kiinnitd IVL-katetrin liitin (ks. kuva 1)
IVL-liitdntakaapeliin.

. Kiinnitd saman IVL-iitdntékaapelin toinen pdd IVL-generaattoriin.

o
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Huomio: Ald paina hoitopainiketta, ellei palloa ole tiytetty
keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seoksella (1:1), silla muuten
pallo voi vioittua.

IVL-katetrin vieminen hoitokohtaan

1. Tyonnd 0,36 mm:n (0,014") ohjainlanka hoitokohdan poikki.

2. lataa IVL-katetri vaihtopituiseen (300 cm) 0,36 mm:n (0,014")
ohjainlankaan ja holkin Idpi ja vie pallo hoitokohtaan.

3. Sijoita pallo hoitokohtaan kayttdmalld apuna merkkirenkaita.

Litotripsian kdyttd hoitokohdassa

1. Kun IVL-katetri on paikoillaan, mdarita sijainti lapivalaisukuvan avulla.

2. Jos sijainti on vddra, sdddd IVL-katetri oikeaan kohtaan.

3. Tdytd pallo 2,0-4,0 atm:n paineeseen varmistaaksesi, ettd pallo asettuu
tiiviisti suonen seindmad vasten.

HUOMAUTUS: Litotripsiaa ei saa kéyttdd, jos pallo on tGytetty yli4 atm:n
paineeseen, koska sonikaatioteho ei suurene ja korkeampi paine hoidon
aikana voi liséitdi pallon paineen pienenemisen riskic.

4. Anna IVL-hoitojakso (enintddn 40 pulssia) IVL-jdrjestelman
pulssisekvenssitaulukon mukaisesti painamalla IVL-liiténtdkaapelin
hoitopainiketta.

5. Taytd pallo nimellispaineeseen pallon venyvyystaulukon (edelld)
mukaisesti ja mddritd leesion vaste lapivalaisukuvan avulla.

6. Tyhjennd pallo ja odota vahintadn 10 sekuntia, jotta veri alkaa taas virrata.
HUOMAUTUS: IVL-generaattori on ohjelmoitu pitdmddin viihintddn
10 sekunnin tauko jokaisen annetun 40 pulssin jGilkeen.

7. Tee lisahoitojaksoja toistamalla vaiheet 3, 4, 5 ja 6, kunnes leesio on
riittdvasti laajentunut tai jos katetri asetetaan uudelleen.

8. Lisdhoitoja voidaan antaa, jos se katsotaan tarpeelliseksi. Jos tdyttdjd
joudutaan tekemddn enemmdn, koska leesio on IVL-palloa pidempi,
suositeltava pallojen limitys on vahintddn 1 cm, jotta alueita ei jdd
hoitamatta. On huolehdittava kuitenkin tarkasti siitd, ettei ylitetd
240 pulssin rajaa samassa hoitosegmentissd.

Ota lopuksi arteriografiakuva IVL-hoidon tulosten arvioimiseksi.

. Varmista, ettd pallo on tyhjentynyt kokonaan, ennen kuin poistat
IVL-Katetrin.

. Poista IVL-katetri. Jos laitteen poistaminen hemostaasiventtiilin ldpi
on liukkauden vuoksi vaikeaa, tartu katetriin varovasti steriiilld
sideharsolla.

. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, ettd katetri on ehja. Jos laite ei toimi
oikein tai tarkastuksessa havaitaan vikoja, huuhtele ohjainlangan
luumen ja puhdista katetrin ulkopinta keittosuolaliuoksella, aseta
katetri suljettuun muovipussiin sdilytystd varten ja ota yhteys
Shockwave Medical, Inc. -yhticon lisdohjeita varten.
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Huomio: Jos IVL-katetri on vedetty kertaalleen ulos kehosta, kayta
sen uuteen sisaanvientiin yhtd (1) holkkikokoa suurempaa kuin
yhteensopivuusmerkintdjen mukainen holkki (eli IVL-katetrin
poistamisen jalkeen: 2,5-4,0 mm:n pallon kanssa kdytetdan 6 F:n
sisdanvientiholkkia, 5,0-6,0 mm:n pallon kanssa kdytetdan 7 F:n
sisdanvientiholkkia, 7,0-8,0 mm:n pallon kanssa kdytetdan 8 F:n
sisdanvientiholkkia).

Tietoja potilaalle

Ladkareiden tulee neuvoa potilaita hakeutumaan hoitoon valittomasti,
jos havaitaan heikentyneen perifeerisen verenkierron merkkejd tai oireita.
Tavanomaisille pdivittdisille toimille ei ole tunnettuja rajoituksia. Potilaita
tulee neuvoa noudattamaan ladkdrin heille mddrdamda hoitoa.

Laitteiden palauttaminen

Jos jokin tdmdn Shockwave Medicalin IVL-jdrjestelmdn osa ei toimi ennen
toimenpidettd tai toimenpiteen aikana, lopeta osan kdyttd ja ota yhteyttd
paikalliseen edustajaan tai ldhetd sahkopostia osoitteeseen
complaints@shockwavemedical.com.

Jos kyseessd on potilas / kdyttdja / kolmas osapuoli Euroopan unionissa

ja maissa, joissa noudatetaan identtisid saddoksid (asetus 2017/745/EU
ladkinndllisistd laitteista): jos tamdn laitteen kdyton aikana tai sen kdytostd
johtuen on ilmennyt vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Patentit: www.shockwavemedical.com/patents

Symboli Maaritelma

® Ei saa kdyttdd uudelleen

o Viimeinen kiyttopaivi

Ladkinndllinen laite

Steriloitu sdteilyttamalld; yksittdinen steriilisuojus, jonka
suojapakkaus on ulkopuolella

rerue] =] | Steriloitu siteiyttamala
Huomio
Valmistaja

Valmistuspdiva

Symboli Mdaritelma

Ei-pyrogeeninen

Tutustu kdyttdohjeisiin

Sisdltdd 1 yksikon (sisalto: 1)

Suositeltu ohjainlanka

Suositeltu sisadnvientiholkki

T! Ohjainlankaa pitkin asetettava

Pallon ldpimitta

lefl®®am x

Pallon kdyttopituus

UL

Katetrin kdyttopituus (Usable Length, UL)

Conformité Européenne

Patentit. Katso www.shockwavemedical.com/patents

Perifeerinen valtimotauti

Osoittaa tietovdlineen, joka sisdltdd yksilollisen
laitetunnisteen tiedot.

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

EE@EEER

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Toimenpidepakkauksen valmistaja

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut. Jos
steriilisuojus on vahingoittunut, katso ohjeita kdyttohjeista.

Sdilytettdvd kuivana

dr@rLEpR

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Z Suojattava lammolta
LOT Erdkoodi
Luettelonumero

Ei saa steriloida uudelleen
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Poikkileikkaus
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ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18
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Systéme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular Lithotripsy, ou IVL)
de Shockwave avec cathéter de lithotripsie intravasculaire (IVL)
périphérique Shockwave F*

Mode d'emploi

Destiné a étre utilisé avec le générateur IVL et le cable de connexion
VL Shockwave Medical, Inc.

Utilisation prévue

Le systeme de lithotripsie intravasculaire périphérique de Shockwave, grace
a ses attributs de modification de la paroi du vaisseau, est destiné a dilater
les arteres sténosées en modifiant a plaque présente dans l'artére cible.

La modification du calcium dans le cadre de I'intervention de lithotripsie
intravasculaire consiste en un préconditionnement de la sténose visant

a modifier la structure et la compliance de la plaque calcifiée avant d'effectuer
une dilatation par ballonnet compléte de la sténose a l'aide de ce dispositif.

Indication

Le systeme IVL périphérique Shockwave E est indiqué pour la dilatation
par ballonnet a faible pression, accompagnée d'une lithotripsie, des lésions,
y compris les Iésions calcifiées, dans le systeme vasculaire périphérique,
dont les arteres iliaques, fémorales, ilio-fémorales, poplitées et infra-poplitées.
Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans les artéres coronaires,
carotides ou cérébrovasculaires.

Population cible

Le systeme IVL périphérique de Shockwave Medical est destiné a traiter les
arteres périphériques sténosées et calcifiées chez les patients agés de plus
de 18 ans qui sont candidats a un traitement percutané.

Contenu : Cathéter IVL périphérique Shockwave E® (1)

Les ballonnets sont disponibles dans les tailles suivantes (diametre

du ballonnet x longueur du ballonnet) : 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm,

4,0x80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm et 8,0 x 80 mm.

La longueur utile du cathéter est de 150 cm pour chaque taille.

Les diametres des ballonnets pliés sont : 1,37 mm (0,054 po) max. pour

des diametres de 2,5 mm et 3,0 mm, 1,42 mm (0,056 po) max. pour des

diameétres de 3,5 mm et 4,0 mm, 1,73 mm (0,068 po) max. pour des

diametres de 5,0 mm et 6,0 mm et 0,075 po max. pour des diamétres

de 7,0 mm et 8,0 mm.

Les ballonnets de 2,5 a 4,0 mm de diamétre sont compatibles avec les

gaines d'introduction de 5 F ; les ballonnets de 5,0 a 6,0 mm de diamétre

sont compatibles avec les gaines d'introduction de 6 F; les ballonnets

de 7,04 8,0 mm sont compatibles avec la gaine d'introduction de 7 F*.

o Pourla réinsertion, utiliser une (1) gaine de taille supérieure a celle
indiquée sur I'étiquette de compatibilité aprés I'utilisation initiale
(c-a-d. a la suite du retrait du cathéter IVL : gaine d'introduction de
6 F pour les ballonnets de 2,5a 4,0 mm ; gaine d'introduction de 7 F
pour les ballonnets de 5,0 4 6,0 mm ; gaine d'introduction de 8 F
pour les ballonnets de 7,0 4 8,0 mm).

+ Compatible avec les fils-guides de 0,36 mm (0,014 po) (OTW - fil 300 cm).

* 6 F compatible avec les gaines de 0,087 po uniquement.

Dispositifs requis mais non fournis par Shockwave Medical, Inc.
+ Gaine d'introductionde 5a 8 F

« Fil-guide de 0,36 mm (0,014 po), de 300 cm de long

* Manchon de cable de 13 cm x 244 cm (5 po x 96 po)

« Dispositif de gonflage/dégonflage

Conditionnement

Le cathéter IVL est fourni stérile (stérilisation par faisceau d'électrons).

Le cathéter IVL est réservé a un usage unique et ne doit pas tre réutilisé
ou restérilisé. Ne pas restériliser le dispositif au risque de l'endommager et
de blesser le patient. Ne pas réutiliser le dispositif au risque de provoquer
une contamination croisée qui pourrait blesser le patient. Inspecter
soigneusement 'emballage pour détecter tout signe de dommage

ou de défaut avant l'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif s'il semble
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endommagé ou si sa barriere stérile est compromise, au risque d'entrainer
un dysfonctionnement et/ou des blessures pour le patient. Conserver le
cathéter IVL dans un endroit frais et sec, a l'abri de la lumiere. Lexposition
du dispositif a des conditions extrémes risque de compromettre son
fonctionnement et de provoquer des blessures chez le patient.

Description du dispositif

Le cathéter IVL est un dispositif de lithotripsie exclusif acheminé dans le
systeme artériel périphérique des membres inférieurs, jusqu‘au site d'une
sténose calcifiée jugeée difficile a traiter. Une fois alimenté, le dispositif de
lithotripsie émettra des ondes de pression acoustique ultrasoniques dans
le site de traitement cible, fragmentant les dépts de calcium au sein de
a lésion et permettant |a dilatation subséquente d'une sténose artérielle
périphérique a Iaide du ballonnet a faible pression. Le cathéter IVL
comporte un réseau d'émetteurs de lithotripsie intégrés, permettant
I'émission localisée d'ondes de pression acoustique ultrasoniques, et un
ballonnet intégré. Le systeme est composé du cathéter IVL, d'un cable de
connexion IVL et d'un générateur IVL. Le cathéter IVL est proposé dans
huit (8) tailles : 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 x 80 mm, 4,0 x 80 mm,
5,0x 80 mm, 6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm et 8,0 x 80 mm. Les cathéters IVL
périphériques E° de tailles 2,5 x 80 mm a 6,0 x 80 mm sont compatibles
avec les gaines de 5a 6 F. Les cathéters IVL périphériques E2 de tailles
7,080 mm et 8,0 x 80 mm sont compatibles avec les gaines de 7 F.

Se reporter a la figure 1 ci-dessous pour localiser les pieces du cathéter IVL.

(able de connexion VL ————

/— Ballonnet IVL
Tige du cathéter 4/

Port de gonflage ———

Embase du cathéter —
Port de sortie du guide

Figure 1: Cathéter IVL périphérique Shockwave E®

La tige du cathéter IVL périphérique Shockwave E® contient une lumiere
d'inflation, une lumiére de guide et les émetteurs de lithotripsie. La lumiére
d'inflation est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet avec une solution
a parts égales de sérum physiologique et de produit de contraste. La lumiere
de guide 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 systéme
est un dispositif sur guide (OTW, ou « Over-the-wire ») doté d'une tige
dont lalongueur utile est de 150 cm. Un guide d'une longueur d'échange
de 300 cm est donc indiqué. Les émetteurs sont positionnés dans la
longueur utile du ballonnet et servent a émettre les impulsions de pression
acoustique. Le ballonnet est situé a proximité de I'embout distal du cathéter.
Deux marqueurs radio-opaques a l'intérieur du ballonnet indiquent la
longueur 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 trois ports : un pour le gonflage/dégonflage du ballonnet, un pour la
lumiére du guide et un pour le raccordement du cable de connexion IVL.

Dispositifs requis pour effectuer une intervention IVL

Le cathéter IVL doit étre utilisé exclusivement avec le générateur IVL, le cable
de connexion IVL et ses accessoires. Se reporter au Manuel dutilisation du
générateur IVL et du cable de connexion IVL Shockwave Medical, Inc. pour

des détails sur la préparation, le fonctionnement, les avertissements et
précautions et I'entretien du générateur IVL et du cable de connexion IVL.

Tableau de conformité du ballonnet du cathéter IVL périphérique
Shockwave E®

Pression 2,5x 80 mm 3,0x80 mm 3,5x80 mm 4,0 x80 mm

atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 2,93 3,44 390
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 245 29 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

REMARQUE : 2 a 4 atm est la pression du ballonnet de traitement par lithotripsie.
4 atm est la pression nominale du ballonnet et la pression post-traitement.
6 atm est la pression de rupture nominale du ballonnet.

Pression 5,0x80 mm 6,0x80mm | 7,0x80mm 8,0x80 mm

atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 5,05 6,11 7,10 812
6-608 512 6,20 722 8,26

REMARQUE : 2 a4 atm estla pression du ballonnet de traitement par lithotripsie.
4 atm est la pression nominale du ballonnet et la pression post-traitement.
6 atm est la pression de rupture nominale du ballonnet.

Tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL périphérique
Shockwave E®

La séquence d'impulsion du systeme IVL périphérique Shockwave E suivante
doit étre respectée tout au long du traitement. Ne pas utiliser une séquence
d'impulsion différente de celle indiquée dans le tableau ci-dessous. Quelle
que soit |a taille du cathéter IVL E%, son insertion dans le générateur IVL
programmera automatiquement ce dernier en fonction de la séquence de
traitement suivante :

Fréquence de traitement 2He (1 impulsion chaque

0,5 seconde)
Nombre maximal d'impulsions continues ; )
40 impulsions
(1cycle)
Période de pause minimale 10 secondes

Impulsions totales maximales par cathéter 400 impulsions

Le générateur IVL est concu pour s‘arréter automatiquement si l'utilisateur
essaie de délivrer un nombre d'impulsions continues supérieur au nombre
maximal autorisé. Pour reprendre les impulsions, attendre au moins la
période de pause minimale avant de recommencer le traitement. Le bouton
de commande du traitement doit étre relaché, puis enfoncé a nouveau pour
reprendre le traitement. Pour de plus amples informations, se reporter au
Manuel dutilisation du générateur IVL et du cdble de connexion IVL.

Si le nombre maximal d'impulsions affiché sur le générateur est atteint,

le cathéter ne peut plus étre utilisé. Si un traitement supplémentaire est
nécessaire, jeter ce cathéter et le remplacer par un neuf. Mise en garde :
Ne pas dépasser 240 impulsions au cours du méme traitement.

Contre-indications

Le systeme IVL est contre-indiqué dans les cas suivants :

1. Impossibilité de faire passer un guide de 0,36 mm (0,014 po) dans
lalésion.

2. Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé pour le traitement d'une
resténose intra-stent.

3. Cedispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans les arteres coronaires,
carotides ou cérébrovasculaires.
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Avertissements

1. Cedispositif est réservé a un usage unique (une seule fois). NE PAS
restériliser et/ou réutiliser.

2. Ne pas utiliser un dispositif apres la date de péremption indiquée sur
I'étiquette. L'utilisation d'un produit périmé peut exposer le patient
a des risques de blessures.

3. Toujours insérer le cable de connexion IVL dans le manchon stérile
avant ['utilisation.

4. Utiliser uniquement un ballonnet dont la taille correspond au vaisseau
a traiter.

5. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de compliance ci-cessus.
La pression du ballonnet ne doit pas étre supérieure a la pression de
rupture nominale.

6. Ne pas acheminer ou retirer le cathéter sile ballonnet n'est pas
completement dégonflé sous vide. En cas de résistance ressentie
pendant la manipulation, en déterminer la cause avant de poursuivre.

7. Utiliser le générateur IVL conformément aux réglages recommandés
dans le manuel d'utilisation. Ne pas tenter de modifier les limites
d'impulsion a vie de chaque dispositif, telles quelles sont définies dans
le tableau de séquence d'impulsion du systeme IVL.

8. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins habitués
a pratiquer des interventions vasculaires.

9. Les médecins doivent lire et comprendre les présentes instructions

avant ['utilisation du dispositif.

. Ne pas exercer une force ou une torsion excessive sur le dispositif au
risque d'endommager ses pieces et de blesser le patient.

. Inspecter toutes les pieces du dispositif, ainsi que son emballage, avant
utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif ou son emballage est endommagé,
ou si sa stérilité a été compromise. L'utilisation d'un produit endommagé
peut exposer le patient a des risques de blessures.

12. Pour des détails sur la préparation, le fonctionnement, les avertissements
et précautions, et I'entretien du générateur IVL et de ses accessoires,
se reporter au Manuel dutilisation du générateur IVL et du cble de
connexion IVL.

- =

Précautions

1. Toujours manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

2. Utiliser uniquement le milieu de gonflage recommandé pour le
hallonnet.

3. Un traitement anticoagulant approprié doit étre administré par le
médecin.

4. Ladécision d'utiliser une protection distale doit étre basée sur
[évaluation par le médecin de la morphologie de la [ésion traitée.

5. Veiller a ne pas tordre le cathéter. En cas de vrillage, retirer le dispositif
et préparer un cathéter neuf.

6. Sile gonflage ou le maintien de la pression est impossible, retirer le
cathéter et utiliser un dispositif neuf.

7. Sile cathéter ne semble pas émettre les impulsions de pression
acoustique nécessaires a la lithotripsie, le retirer et le remplacer par
un autre cathéter.

8. Manipuler le dispositif avec précaution apres son utilisation sur le
patient, par ex. en cas de 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.

Bénéfices cliniques attendus

Les données suivantes représentées concernent les cathéters IVL
périphériques Shockwave M*/S*, équivalents au cathéter IVL
périphérique Shockwave E°.

Les bénéfices cliniques du systeme IVL périphérique utilisé comme indiqué
pour la dilatation par hallonnet a faible pression, accompagnée d'une
lithotripsie, des arteres périphériques sténosées et calcifiées chez les
patients candidats a un traitement percutané, sont les suivants : (1) sténose
résiduelle finale <50 % ; (2) faible incidence de dissections limitant le flux
au dernier point temporel angiographique ; et (3) absence de nouveaux
événements indésirables majeurs (MAE ou « major adverse events »)

a 30 jours, notamment : déces, revascularisation du membre cible et
amputation non prévue du membre cible (au-dessus de la cheville).
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L'étude Disrupt PAD III était une investigation clinique prospective,
multicentrique, en simple insu, randomisée mondiale portant sur le
systéme de lithotripsie intravasculaire (IVL) périphérique de Shockwave.
L'étude randomisée avait pour objectif d'évaluer la sécurité et I'efficacité de
I'VL utilisée en association avec un ballonnet a revetement médicamenteux
(DCB ou « drug-coated balloon ») comparée & une angioplastie transluminale
percutanée (ATP) standard utilisée en association avec un DCB pour le
traitement des arteres fémoro-poplitées a calcification modérée et sévere.
L'étude visait a recruter au moins 334 sujets et au plus 400 sujets évaluables
dans un maximum de 60 centres dans le monde entier. Le critére d'évaluation
principal de l'efficacité était la réussite de l'intervention, définie comme une
sténose résiduelle < 30 % sans dissection limitant le flux (> grade D) avant
la pose d'un DCB ou d'un stent tel qu'évalué par un laboratoire central
d'angiographie. Le critére d'évaluation secondaire puissant sur le plan
statistique était la perméabilité principale a 12 mois, définie comme une
absence de revascularisation clinique de la lésion cible (TLR ou « target
lesion revascularization ») et I'absence de resténose déterminée par
échographie duplex ou une sténose <50 % déterminée par angiographie.
Les autres criteres d'évaluation secondaires a 30 jours, 6, 12 et 24 mois
incluaient les événements indésirables majeurs (MAE), la revascularisation
clinique de la Iésion cible (CD-TLR), I'index de pression systolique (IPS)
cheville/bras, la catégorie Rutherford et les mesures de qualite de la vie
(Qdv) [EQ-5D ainsi que le questionnaire sur les troubles de la marche (WIQ
ou « Walking Impairment Questionnaire »)]. Un MAE était défini comme

le besoin d'une revascularisation chirurgicale d'urgence du membre cible,
une amputation majeure non prévue du membre cible (au-dessus de la
cheville), un thrombus symptomatique ou des embolies distales nécessitant
une stratégie chirurgicale, mécanique ou pharmacologique pour améliorer

le flux et une prolongation de la durée d'hospitalisation, ainsi que des
perforations exigeant une intervention, notamment la pose d'un stent
d'urgence. L'ensemble des données de I'analyse principale portait sur

la population en intention de traiter (ITT). Des laboratoires centraux
indépendants ont procédé a une évaluation impartiale de toutes les images
utilisées dans les analyses des critéres d'évaluation et un comité des
événements cliniques (CEC) indépendant a confirmé tous les MAE,

les revascularisations et les déces.

Tableau 1. Données du critere d'évaluation principal de I'ECR PAD III

Critére d'évaluation VL ATP
principal’ N=153 N=153 aelip
Réussite de ntervention’ | 96/146 (658%) | 67/133 (50,4 %) 0,0065

1. Uhypothése est analysée a laide du test exact de Fisher avec un a unilatéral = 0,025.
2. Laréussite de l'intervention est définie comme une sténose résiduelle <30 %
sans dissection limitant le flux (= grade D) avant la pose d'un DCB ou d'un stent tel
quévalué par un laboratoire central d'angiographie. Des images angiographiques
analysables étaient disponibles pour 279 sujets en tout (146 IVL vs 133 ATP).

L'étude observationnelle Disrupt PAD III (PAD III 0S) était un registre mondial,
prospectif, multicentrique, mono-bras, portant sur le systéme de lithotripsie
intravasculaire (VL) périphérique de Shockwave. Cette étude avait pour
objectif d'évaluer la performance de I'VL dans un contexte réel aigu pour le
traitement des arteres périphériques sténosées et calcifiées. L'étude visait
initialement a recruter au plus 250 sujets dans un maximum de 60 centres
dans le monde entier. Le promoteur a décidé d*élargir la taille de I'échantillon
a 1500 sujets afin de pouvoir analyser de nombreuses [ésions & I'aide des
cathéters M° et/ou S* dans le registre complet et dans des sous-groupes.

Le critére d'évaluation principal de lefficacité était la réussite de I'ntervention,
définie comme une sténose résiduelle finale < 30 % sans dissection limitant
le flux (= grade D) tel qu'évalué par un laboratoire central d'angiographie.
Un laboratoire central d'angiographie indépendant a étudié impartialement
I'ensemble de 'imagerie utilisée dans le cadre de I'examen du critére
dévaluation.
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Tableau 2. Données du critere d'évaluation principal de I'étude
observationnelle PAD IIT

Réussite (finale) de lntervention au niveau des sujets’ N=1262
Oui 69,4% (772/1112)
Non 30,6 % (340/1112)
Réussite (finale) de I'intervention au niveau de la lésion? N=1531
Oui 73,0 % (998/1367)
Non 27,0 % (369/1 367)

1. Lintervention est considérée comme réussie lorsque toutes les ésions traitées
chez un sujet répondent aux critéres de réussite de l'intervention.

2. Uintervention est considérée comme réussie lorsque les Iésions présentent une
sténose résiduelle finale <30 % et que le grade de dissection finale est inférieur a D.

Remarque : 1367 représente le nombre total de lésions avec images angiographiques
analysables permettant dexaminer les résultats du critére dévaluation principal.

L'étude Disrupt PAD" était une étude prospective, multicentrigue,
mono-bras menée en Australie, en Nouvelle-Zélande et aux Etats-Unis,
visant a évaluer la sécurité et la performance du systeme IVL M°* de
Shockwave pour le traitement des artéres périphériques calcifiées.

Tous les sujets étaient éligibles a I'examen du critére d'évaluation principal
de la sécurité (Tableau 3). Aucun sujet n'a subi de MAE, le taux de MAE
a30 jours était donc de 0,0 % (0/37). Sur les 52 Iésions cibles, 48 (92,3 %)
avaient des images angiographiques évaluables au point temporel final de
Ianalyse du critere d'évaluation principal de I'efficacité. La réussite technique
a été obtenue dans 89,6 % (43/48) des lésions cibles. Les cing (5) Iésions
restantes présentaient une sténose résiduelle > 30 % ; aucune n‘avait une
dissection limitant le flux au point temporel final.

Tableau 3. Résultats du critere d'évaluation a 30 jours pour PAD*

Statistiques
Mesure % (n/N)

Critére d'évaluation principal de la sécurité
Evénement indésirable majeur (MAE) 00%(0/37)
Besoin d'une revascularisation chirurgicale d'urgence du
membre cible 0.0%(0737)
Amputation majeure non prévue du membre cible
(au-dessus de la cheville) 00%(0/37)
Thrombus symptomatique ou embolies distales’ 0,0%(0/37)
Perforations nécessitant une intervention, notamment
un stent d'urgence 00%(0737)
Cflter_e d eval_uatlo_n przlnapal de l'efficacité 89,6 % (43/48)
Réussite technique finale
1. Définis comme des signes/symptomes cliniques de thrombus ou d'embolie distale
détectés dans le membre traité dans la région ou a proximité de la Iésion traitée
apreés l'intervention de référence, ou démontrés par angiographie, nécessitant une
stratégie chirurgicale, mécanique ou pharmacologique pour améliorer le flux et une
prolongation de la durée d'hospitalisation.
2. Réussite technique : sténose résiduelle finale <30 % sans dissection limitant le flux
(> grade D) de la Iésion tel que déterminé par le laboratoire central d'angiographie.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles couramment associés aux angioplasties
standard incluent les suivants :

« Douleur localisée au site d'acces

Réaction allergique au produit de contraste, au traitement anticoagulant
et/ou au traitement antithrombotique

Dissection artérielle

Perforation ou rupture artérielle

Spasme artériel

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques
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Décés

Embolies (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie ou
athéro-embolie)

Pontage artériel d'urgence ou non

Complications au site d'acces

Rupture du guide ou de toute piece du dispositif pouvant ou non entrainer
I'embolisation du dispositif, des blessures graves ou une intervention
chirurgicale

Hématome au(x) site(s) d'acces vasculaire

Hémorragie

Hypertension/hypotension

Infection/septicémie

Ischémie

Mise en place d'un stent

Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale

Resténose du segment traité

Traumatisme/cedeme pulmonaire

Occlusion totale de Iartére périphérique

Complications vasculaires susceptibles de prolonger 'intervention et/ou
d'exiger un acte de chirurgie réparatrice (passage a la chirurgie ouverte)

e o o o o o o o o o o

Risques identifiés comme spécifiques au dispositif et a son utilisation :
» Réaction allergique/immune au(x) matériau(x) ou au revétement du cathéter
+ Dysfonctionnement ou échec du dispositif

Etapes de I'intervention

Mise en garde : se reporter au Manuel dutilisation du générateur VL et du
cdble de connexion VL pour des détails sur la préparation, le fonctionnement,
les avertissements et précautions et 'entretien du générateur IVL et du
cable de connexion IVL.

Préparation

1. Préparer le site d'insertion en suivant une technique stérile standard.

2. Créer une voie d'acces vasculaire en utilisant le site d‘acces privilégié

du médecin.

3. Placer une gaine d'introduction de taille appropriée.

a. Pour un acces radial, utiliser la gaine privilégiée de longueur
appropriée pour atteindre la zone de traitement cible.

4. Sélectionner un cathéter dont la taille de ballonnet est Iégerement

supérieure (1,1:1) a celle du diamétre du vaisseau de référence
(voir tableau de compliance ci-dessus). Le ballonnet de plus grand
diametre doit étre utilisé sila taille 1,1:1 n'est pas disponible.

5. Vérifier que I'étiquette du produit correspond au cathéter sélectionné

a l'étape précédente.

6. Inspecter la barriere stérile et s'assurer qu'elle est intacte.

7. Briser la barriére stérile en détachant le volet blanc de la pochette

transparente.

8. Introduire délicatement le cathéter dans le champ stérile en utilisant

une technique aseptique.

9. Préparer le ballonnet en suivant une technique stérile standard. Remplir
une seringue de 20 cm? (ml) avec 5 cm? (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
[air dans le cathéter.

. Remplir le dispositif de gonflage/dégonflage avec 10 cm? (ml) d'une
solution a parts égales de sérum physiologique et de produit de contraste.
Débrancher la seringue et raccorder le dispositif de gonflage/dégonflage
au port de gonflage de 'embase du cathéter en veillant a ne pas laisser
entrer de [air dans le systeme.

11. Rincer le port de guide avec du sérum physiologique.

12. Retirer la gaine de protection du cathéter.

13. Humidifier le ballonnet et la tige distale avec du sérum physiologique

stérile pour activer le revetement hydrophile.

14. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon stérile ou l'embout

de sonde.

=)
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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 Iautre extrémité du méme cable de connexion IVL au générateur IVL.

Mise en garde : ne pas appuyer sur le bouton de traitement sile
ballonnet n'est pas rempli d’une solution a parts égales de sérum
physiologique et de produit de contraste, sous peine
d’endommager le ballonnet.

Acheminement du cathéter IVL au site de traitement

1. Acheminer le guide de 0,36 mm (0,014 po) vers le site de traitement.

2. Charger le cathéter IVL sur la longueur d'échange (300 cm) du guide
de 0,36 mm (0,014 po) a travers la gaine, puis acheminer le ballonnet
jusqu'au site de traitement.

3. Positionner le ballonnet dans le site de traitement a Iaide des
marqueurs.

Traitement du site par lithotripsie

1. Une fois le cathéter IVL en place, enregistrer sa position sous controle
radioscopique.

2. Sl n'est pas positionné correctement, ajuster le cathéter IVL.

3. Gonfler e ballonnet entre 2,0 atm a 4,0 atm pour s‘assurer d'une
apposition compléte a la paroi du vaisseau.

REMARQUE : la lithotripsie ne doit pas étre administrée si le ballonnet est
qonflé a >4 atm car il 'y a pas d'augmentation de la sortie sonique et une
pression plus élevée pendant le traitement peut augmenter le risque de perte
de pression du ballonnet.

4. Suivre la séquence de traitement IVL (jusqu‘a 40 impulsions)
conformément au tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL
en appuyant sur le bouton de commande de traitement du cable de
connexion IVL.

5. Gonfler le ballonnet a la pression nominale indiquée dans le tableau
de conformité du ballonnet (ci-dessus), puis documenter la réponse
de la lésion sous controle radioscopique.

6. Dégonfler le ballonnet et attendre au moins 10 secondes pour rétablir
le flux sanguin.

REMARQUE : le générateur IV est programmeé pour imposer une période
de pause minimale de 10 secondes chaque fois que 40 impulsions sont
administrées.

7. Répéter les étapes 3, 4, 5 et 6 pour d'autres cycles de traitement,
jusqu'a ce que la lésion ait été suffisamment dilatée ou si le cathéter
est repositionné.

8. Diautres cycles de traitement peuvent étre effectués si nécessaire.

Si plusieurs gonflements sont nécessaires en raison d'une lésion plus
longue que e ballonnet IVL, ce dernier doit chevaucher la Iésion d'au
moins 1 cm pour éviter tout échec géographique. Prendre cependant
soin de ne pas dépasser 240 impulsions au cours du méme traitement.

9. Effectuer un artériogramme complet pour évaluer le résultat
post-intervention IVL.

. Confirmer que le ballonnet est completement dégonflé avant de retirer
le cathéter IVL.

. Retirer le cathéter IVL. S'il est difficile de retirer le dispositif par la valve
hémostatique en raison de la lubrification, saisir délicatement le
cathéter avec de la gaze stérile.

. Inspecter toutes les pieces pour s'assurer que le cathéter est intact. En
cas de dysfonctionnement du dispositif ou si des défauts sont observés
pendant Inspection, rincer la lumiere de guide et nettoyer la surface
extérieure du cathéter avec du sérum physiologique. Placer le cathéter
dans un sac en plastique stérile et contacter Shockwave Medical, Inc.
pour obtenir des instructions supplémentaires.

- =

~

Mise en garde : une fois retiré du corps du patient, le cathéter IVL
doit &tre réinséré dans une gaine d’une (1) taille supérieure a celle
indiquée sur I'étiquette de compatibilité aprés I'utilisation

initiale (c.-a-d. a la suite du retrait du cathéter IVL : gaine
d'introduction de 6 F pour les ballonnets de 2,5 & 4,0 mm ; gaine
d'introduction de 7 F pour les ballonnets de 5,0 a 6,0 mm ; gaine
d'introduction de 8 F pour les ballonnets de 7,0 a 8,0 mm).

Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d'obtenir une aide médicale
immédiate en cas de signes ou de symptomes de ralentissement du flux
sanguin périphérique. Il n'existe aucune limitation connue concernant les
activités quotidiennes normales. Les patients doivent étre informés de
suivre le traitement médical prescrit par leur médecin.

Retour des dispositifs

Si une partie du systéme IVL Shockwave Medical présente un
dysfonctionnement avant ou pendant une intervention, arréter de
I'utiliser et contacter un représentant local et/ou envoyer un courriel
a complaints@shockwavemedical.com.

Patient/utilisateur/partie tierce dans 'Union européenne et dans les pays
disposant d'une réglementation identique (Reglement 2017/745/UE relatif
aux dispositifs médicaux) : si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou

a la suite de son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler
au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a l'organisme national
compétent.

Brevets :www.shockwavemedical.com/patents

34/88



Ne pas réutiliser

Dispositif médical

D

Profil transversal

<

Date de péremption

Apyrogéne

Stérilisation par irradiation ; barriére stérile unique avec
emballage de protection extérieur

Consulter le mode d'emploi

Contient 1 unité (Contenu : 1)

Symbole Définition Symbole Définition N

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

|EC|REP|

Guide recommandé

[srenue] = | Stérilisé par irradiation
Attention
Fabricant

Gaine d'introduction recommandée

Date de fabrication

Sur guide

Producteur du nécessaire

Diametre du ballonnet

Longueur utile du ballonnet

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ; si la barriére
stérile est endommagée, consulter le mode d'emploi.

Longueur utile du cathéter (Usable Length, UL)

Conserver au sec

Conformité européenne

@8R

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Brevets. Se reporter a www.shockwavemedical.com/patents

Conserver a ['abri de la chaleur

Maladie artérielle périphérique

o

Code de lot

Indique un support contenant l'identifiant unique
du dispositif.

Numéro de référence

@ | B

Ne pas restériliser

Importateur
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Représentant autorisé en Suisse

FR

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlande
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Sustav Shockwave za intravaskularnu litotripsiju (IVL) s kateterom
za perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave
Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu litotripsiju tvrtke
Shockwave Medical, Inc. i prikljucnim kabelima

Namjena

Namijena sustava Shockwave za perifernu intravaskularnu litotripsiju jest
dilatacija stenoticnih arterija izmjenom plaka u ciljnoj arteriji s pomocu
svojstava sustava za mijenjanje stijenki krvnih Zila. Aspekt izmjene kalcija

u postupku u kojem se upotrebljava intravaskularna litotripsija preduvjet

je stenoze izmjenom strukture i prikladnosti kalcificiranog plaka za izvodenje
postupka prije potpune balonske dilatacije stenoze s pomocu istog uredaja.

Indikacije za upotrebu

Sustav Shockwave E® za periferni VL indiciran je za olakSavanje niskotlacne
balonske dilatacije lezija i kalcificiranih lezija primjenom litotripsije u perifernoj
vaskulaturi, ukljucujuci lezije u ilijacnim, femoralnim, iliofemoralnim,
poplitealnim i infrapoplitealnim arterijama. Uredaj nije namijenjen za primjenu
u koronarnoj arteriji, karotidnoj arteriji ili arteriji cerebrovaskularnog sustava.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za periferni IVL tvrtke Shockwave Medical namijenjen je lijecenju
bolesnika starijih od 18 godina s kalcificiranim i stenoticnim perifernim
arterijama koji su kandidati za perkutano lijecenje.

SadrZaj: kateter za periferni IVL Shockwave E? (1)

Dostupne su sljedece velicine balona (promjer balona = duljina balona):

2,580 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,0 x80 mm i 8,0 x 80 mm. Svaka ponudena velicina ima kateter radne

duljine od 150 cm.

Promjeri nerasirenog balona su: najvise 0,054 (1,37 mm) za balon

promjera 2,5mm i 3,0 mm, najvie 0,056” (1,42 mm) za balon promjera

3,5mm 4,0 mm, najvise 0,068" (1,73 mm) za balon promjera 5,0 mm

16,0 mm te najvise 0,075" za balon promjera 7,0 mm i 8,0 mm.

Balon promijera od 2,5 do 4,0 mm kompatibilan je s ovojnicom uvodnice

promjera 5 F; balon promjera od 5,0 do 6,0 mm kompatibilan je s ovojnicom

uvodnice promjera 6 F; balon promjera od 7,0 do 8,0 mm kompatibilan

je s ovojnicom uvodnice promjera 7 F*.

o Zaponovno uvodenje upotrebljavajte ovojnicu za jednu (1) veli¢inu
vecu od navedene kompatibilnosti ovojnice nakon prve primjene
(tj. nakon uklanjanja katetera za IVL: ovojnicu uvodnice promjera 6 F
treba upotrebljavati s balonom promjera od 2,5 do 4,0 mm; ovojnicu
uvodnice promjera 7 F treba upotrebljavati s balonom promjera od
5,0 do 6,0 mm; ovojnicu uvodnice promjera 8 F treba upotrebljavati
s balonom promjera od 7,0 do 8,0 mm).

Kompatibilna Zica vodilica od 0,014" (0,36 mm) (sustav preko Zice —

fica duljine 300 cm).

*6 F kompatibilno samo s ovojnicama od 0,087".

Potrebni uredaji koje tvrtka Shockwave Medical, Inc. ne isporucuje
* ovojnica uvodnice promjera od 5 do 8 F

+ Ticavodilica od 0,014 (0,36 mm) (duljine 300 cm)

* rukav za kabel 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

+ indeflator.

Nacin isporuke

Kateter za IVL isporucuje se steriliziran elektronskim zracenjem. Kateter za
IVL namijenjen je za jednokratnu primjenu. Ne smije se ponovno upotrebljavati
ni ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno sterilizirati jer se time moze ostetiti
uredaji dovesti do ozljede bolesnika. Uredaj nemojte ponovno upotrebljavati
jer to moze dovesti do krizne kontaminacije koja moze dovesti do ozljede
bolesnika. Prije upotrebe paljivo pregledajte ima li otecenja ili neispravnosti
na ¢jelokupnom sadrzaju pakiranja. Uredaj nemojte upotrijebiti ako primijetite
nakove ostecenja ili ako je oStecena sterilna barijera jer to moze dovesti do
neispravnog rada uredaja i/ili ozljede bolesnika. Kateter za IVL Cuvajte na
hladnom, tamnom i suhom mjestu. Cuvanje uredaja u ekstremnim uvjetima
moze utjecati na njegovu funkciju i dovesti do ozljede bolesnika.
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Opis uredaja

Kateter za IVL viasnicki je uredaj za litotripsiju koji se uvodi kroz perifernu
arteriju donjeg ekstremiteta do mjesta kalcificirane stenoze koju je inace
tesko tretirati. Napajanje uredaja za litotripsiju strujom stvorit e ultrazvucne
akusticne tlacne valove na cilinom mjestu, cime se lome naslage kalcija
unutar lezije i potom omogucuije dilataciju stenoze periferne arterije
pomocu balona niskog tlaka. Kateter za IVL sastoji se od niza ugradenih
odailjaca litotripsije za lokaliziranu isporuku ultrazvucnih akusticnih tlacnih
valova i integriranog balona. Sustav se sastoji od katetera za IVL, prikljucnog
kabela za VL te generatora za IVL. Kateter je dostupan u osam (8) veli¢ina:
2,5%80mm, 3,080 mm, 3,580 mm, 4,0 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,
7,080 mm i 8,0 x 80 mm. Kateteri za periferni VL E® veli¢ina 2,5 x 80 mm
do 6,0 x 80 mm kompatibilni su s ovojnicom promjera od 5 do 6 F. Kateteri
7a periferni IVL E velicina 7,0 x 80 mm i 8,0 x 80 mm kompatibilni su

s ovojnicom promjera od 7 F. Dijelove katetera za IVL pogledajte na slici 1

U nastavku.

Prikljucni kabel za IVl ———

/— Balon za VL
Osovina katetera4/

Ulaz za napuhivanje ——

Gorite katetera——

lzlaz 7a ficu vodilicu —/

Slika 1: kateter za periferni IVL Shockwave E®

Tijelo katetera za periferni IVL Shockwave E® sadrZava lumen napuhivanja,
lumen Zice vodilice i odasiljace litotripsije. Lumen napuhivanja upotrebljava
se za napuhivanje i ispuhivanje balona mjeSavinom fizioloske otopine

i kontrastnog sredstva u omjeru 50 : 50. Lumen Zice vodilice omogucuje
upotrebu Zice vodilice debljine 0,014” (0,36 mm) radi olakSavanja uvodenja
katetera do ciljne stenoze i kroz nju. Sustav je osmiSljen kao sustav preko
fice (engl. Over-the-wire, OTW) s kateterom radne duljine od 150 cm,

pa je indicirana Zica vodilica zamjenske duljine od 300 cm. Odasiljaci su
postavljeni unutar radne duljine balona radi isporuke impulsa zvu¢nog
tlaka. Balon je smjesten blizu distalnog vrska katetera. Dvije radiokontrastne
pruge unutar balona oznacavaju duljinu balona i sluZe kao pomoc pri
pozicioniranju balona tijekom postupka. Balon je osmisljen tako da
omoguci dobivanje segmenta poznate duljine i promjera koji se moze
prosiriti pod specificnim tlakom. Na proksimalnom dijelu katetera nalaze
se tri ulaza: jedan za napuhivanje/ispuhivanje balona, drugi za lumen Zice
vodilice i tre¢i za spajanje priklju¢nog kabela za IVL.

Potrebni uredaji za postupak intravaskularne litotripsije (IVL)
Kateter za IVL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom za IVL,
priklju¢nim kabelom za IVL i dodatnim priborom. Pogledajte Prirucnik za
rukovatelja generatorom i prikjjucnim kabelom za IVL trtke Shockwave Medical, Inc.
radi pripreme, rada, upozorenja i mjera opreza te odrzavanja generatora
2a VL i priklju¢nog kabela za VL.

Tablica uskladenosti balonskog katetera za periferni IVL Shockwave E?

Tlak 2,5%80mm | 3,0x80mm | 35x80mm | 4,0x80mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 243 291 342 387
3/304 244 293 344 3,90
4/405 2,45 2,94 3,46 3,93
5/507 2,45 2% 3,49 397
6/608 2,46 2,98 3,53 4,02

NAPOMENA: tlak od 2 do 4 atm oznacava tlak balona za tretman litotripsijom,
4 atm nazivni je tlak balona i tlak poslije tretmana, a 6 atm nazivni je tlak pucanja
(engl. Rated Burst Pressure, RBP) balona.

Tlak 50%80mm | 6,0x80mm | 7,0x80mm | 8,0x80mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 490 584 6,81 7,75
3/304 493 592 6,87 784
4/405 4,98 6,01 6,97 7,97
HR

Tlak 5,0 x80 mm 6,0 x 80 mm 7,0x80 mm 8,0 x80 mm
5/507 5,05 6,11 710 812
6/608 512 6,20 722 8,26

NAPOMENA: tlak od 2 do 4 atm oznacava tlak balona za tretman litotripsijom,
4 atm nazivni je tlak balona i tlak poslije tretmana, a 6 atm nazivni je tlak pucanja
(engl. Rated Burst Pressure, RBP) balona.

Tablica sekvencije impulsa sustava za periferni IVL Shockwave E?
Tijekom tretmana mora se primjenjivati sljedeca sekvencija impulsa sustava
7a periferni IVL Shockwave E%. Nemojte primjenjivati druge sekvencije
impulsa osim ove navedene u tablici sekvencije impulsa sustava za IVL.
Uvodenjem katetera za IVL E® bilo koje veli¢ine u generator za IVL
automatski e se programirati sljedeca sekvencija za tretman:

Frekvencija tretmana 2 Hz (1 impuls svakih 0,5 sekundi)

Najveci broj kontinuiranih impulsa

(jedan ciklus) 40impulsa
Minimalno vrijeme stanke 10 sekundi
Maksimalni ukupni broj impulsa po kateteru 400 impulsa

U slucaju da korisnik poku3a isporuciti vise od maksimalno dopustenog
broja uzastopnih impulsa, generator za IVL osmigljen je na nacin da automatski
prestane s radom. Kako biste nastavili s isporukom impulsa, pricekajte da
prode vrijeme najkrace stanke prije nastavka terapije. Za nastavak terapije
mora se otpustiti i ponovno pritisnuti tipku za pokretanje terapije. Za vise
informacija pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom i prikljucnim
kabelom za VL.

Ako je dostignuti na generatoru prikazan maksimalni broj impulsa, kateter
se vwse ne moZe upotrebljavati. Ako je potrebna dodatna terapija, bacite
kateter i nabavite novi. Oprez: nemojte prekoraciti 240 impulsa
uistom tretiranom segmentu.

Kontraindikacije za upotrebu

Primjena sustava za IVL kontraindicirana je u sljedecim slucajevima:

1. Akovodilica od 0,014" (0,36 mm) ne moze proci kroz leziju.

2. Uredaj nije namijenjen za tretiranje restenoze unutar stenta.

3. Uredaj nije namijenjen za primjenu u koronarnoj arteriji, karotidnoj
arteriji ili arteriji cerebrovaskularnog sustava.

Upozorenja
Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu (jednu) primjenu.
NEMOJTE ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati.

2. Uredaj nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma roka trajanja

navedenog na naljepnici. Upotreba proizvoda kojem je istekao rok

trajanja moZe dovesti do ozljede bolesnika.

Prije upotrebe uvijek umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukav.

Upotrebljavajte samo veliine balona prikladne krvnoj 7ili koja se tretira.

Balon napunite prema tablici uskladenosti balona. Tlak balona ne smije

premaiti nazivni tlak pucanja (engl. Rated Burst Pressure, RBP).

6. Nemojte uvoditi ni povlaciti kateter ako balon nije potpuno ispuhan
pod vakuumom. Ako tijekom rukovanja osjetite otpor, utvrdite uzrok
otpora prije nego $to nastavite s postupkom.

7. IVLgenerator upotrebljavajte u skladu s preporucenim postavkama
kako su navedene u prirucniku za rukovatelja. Nemojte pokusavati
prekoraciti vijek upotrebe uredaja ogranicen brojem impulsa kako
Je definirano u tablici sekvencije impulsa sustava za IVL.

8. Uredaj smiju upotrebljavati samo lijecnici educirani za intervencijske
vaskularne postupke.

. Prije upotrebe uredaja lijecnici moraju procitati i razumjeti ove upute.

10. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu/zatezanje pri radu s uredajem
jer time mozete otetiti njegove dijelove i ozlijediti bolesnika.

11. Prije upotrebe pregledajte sve dijelove proizvoda i pakiranje. Uredaj
nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili je narusena njegova
sterilnost. Osteceni proizvod moze dovesti do ozljede bolesnika.

12. Zapripremu, rad, upozorenja i mjere opreza te odrZavanje generatora
za VL i njegova pribora pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom
i prikijucnim kabelom za IVL.

o w
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Mijere opreza

Uredajem rukujte uz odgovarajuce navodenie fluoroskopijom.

Za punjenje balona upotrebljavajte samo preporuceno sredstvo.

Lijecnik treba primijeniti odgovarajucu terapiju antikoagulansima.

Odluku o upotrebi distalne zastite treba donijeti na temelju lijecnikove

procjene morfologije lezije koja se tretira.

5. Pazite da ne presavijate kateter. Ako se dogodi da se kateter presavije,
uklonite ga i pripremite novi.

6. Ako se dogodi da se balon ne moze ispunitiili odrZati tlak unutar
balona, uklonite kateter i upotrijebite novi.

7. Ako se Cini da kateter ne isporucuje pulsacije zvu¢nog tlaka u svrhu
litotripsije, uklonite ga i zamijenite drugim.

8. Potreban je oprez pri rukovanju kateterom nakon Sto dode u kontakt
s holesnikom, npr. njegovom krvi. Upotrijebljeni proizvod smatra se
bioloski opasnim materijalom i treba ga odloZiti prema bolnickom
protokolu.

Ocekivane klinicke koristi
Sliedeci podaci odnose se na katetere za periferni VL Shockwave M>'/S*
kojima je kateter za periferni IVL Shockwave E® ekvivalentan.

Klinicke prednosti sustava za periferni IVL kad se upotrebljava u skladu
s namjenom za niskotlacnu balonsku dilataciju kalcificiranih, stenoticnih
perifernih arterija primjenom litotripsije u bolesnika koji su kandidati za
perkutano lijecenje ukljucuju: (1) konacnu rezidualnu stenozu < 50 %;
(2) nisku incidenciju disekcija koje ogranicavaju protok na konacnoj
vremenskoj tocki angiografije; i (3) odsutnost novonastalih ozbiljnih
nepozeljnih dogadaja (engl. major adverse event, MAE) tijekom 30 dana,
ukljucujuci: smrt, revaskularizaciju ciljnog ekstremiteta i neplaniranu
amputaciju ciljnog ekstremiteta (iznad gleinja).

Studija Disrupt PAD IIT bila je globalno prospektivno, multicentricno, jednostruko
slijepo, randomizirano Klinicko ispitivanje sustava Shockwave za perifernu
intravaskularnu litotripsiju (IVL). Cilj randomizirane studije bio je procijeniti
sigurnost i ucinkovitost intravaskularne litotripsije (IVL) koja se upotrebljava
u kombinaciji s balonom oblozenim lijekom (engl. drug-coated balloon, DCB)
u usporedbi sa standardnom perkutanom transluminalnom angioplastikom
(engl. percutaneous transluminal angioplasty, PTA) koja se u kombinaciji

s balonom obloZenim lijekom upotrebljava za lijecenje umjereno i tesko
kalcificiranih femoropoplitealnih arterija. Studija je osmiSljena za ukljucivanje
od 334 do 400 ispitanika koje je moguce procijeniti u do 60 ispitivackih
centara u svijetu. Primarna krajnja tocka ishoda ucinkovitosti procijenjena

u angiografskom laboratoriju bila je uspjesnost postupka definirana kao
rezidualna stenoza < 30 % bez disekcije koja ogranicava protok (> ocjena D)
prije upotrebe balona oblozenog lijekom ili postavljanja stenta. Sekundarna
krajnja tocka bila je primarna prohodnost nakon 12 mjeseci definirana kao
odsustvo klinicki vodene revaskularizacie ciljne lezije (TLR) i odsustvo ponovne
stenoze utvrdene ,duplex” ultrazvukom (DUS) ili stenoza < 50 % utvrdena
angiogramom. Ostale sekundarne krajnje tocke ishoda koje je trebalo
procijeniti nakon 30 dana, 6 mjeseci, 12 mjeseci i 24 mjeseca ukljucivale

su ozbiljne nepoZeljne dogadaje, klinicki vodenu revaskularizaciju ciljne lezije
(CD-TLR), pedobrahijaini indeks (ABI), Rutherfordovu kategoriju i mjerenja
kvalitete zivota (QoL) (EQ-5D i upitnik o poteskocama pri hodanju (WIQ)).
Ozbiljan nepozeljni dogadaj definiran je kao potreba za hitnom kirurSkom
revaskularizacijom ciljnog ekstremiteta, neplaniranom velikom amputacijom
cljnog ekstremiteta (iznad gleznja), simptomatskim trombom i distalnim
embolusima koji su zahtijevali kirursko, mehanicko ili farmakolosko lijecenje
radi poboljSanja protoka krvii produljenja hospitalizacije, kao i perforacijama
koje su zahtijevale intervenciju, ukljucujuci postavljanje stenta u hitnim
situacijama. Skup podataka primarne analize bila je populacija koju se
namijerava lijeciti (ITT). Neovisnilaboratoriji pruili su nepristranu procjenu
svih slika upotrijebljenih u procjenama krajnjih tocaka, a neovisni odbor za
klinicke dogadaje (engl. clinical events committee, CEC) presudio je 0 svim
ozhiljnim nepozeljnim dogadajima, revaskularizacijama i smrtima.

Tablica 1. Randomizirano klinicko ispitivanje (RCT) PAD 11T —
podaci o primarnoj krajnjoj tocki

. L L PTA ”
Primarna krajnja tocka' N=153 N=153 P vrijednost
- 5 96/146 67/133
Uspjesnost postupka’ (658%) (50,4 %) 0,0065

LBL 81792-A, 2026-09

rezidualna stenoza (< 30 %) bez disekcije koja ogranicava protok (> ocjena D) prije
upotrebe balona oblozenim lijekom ili postavijanja stenta. Ukupno 279 ispitanika
imalo je angiografske slike koje su se mogle analizirati (IVL - 146 ispitanika,

PTA - 133 ispitanika).

Opservacijska studija Disrupt PAD T1I (PAD I11 0S) bila je globalno prospektivno,
multicentricno ispitivanje u jednoj skupini sustava Shockwave za perifernu
intravaskularnu litotripsiju (IVL). Cilj ove studije bio je prodijeniti akutnu
ucinkovitost intravaskularne litotripsije (IVL) u stvarnom svijetu u lijecenju
kalcificiranih, stenoticnih perifernih arterija. Studija je isprva osmisljena
7a ukljucivanje najvise 250 ispitanika u do 60 ispitivackih centara u svijetu.
Narucitelj ispitivanja odlucio je povecati veli¢inu uzorka na 1500 ispitanika
kako bi omogucio opsezno ispitivanje i analize podskupina u pogledu
visestrukih lezija uz upotrebu katetera M° i/ili S*.

Primarna krajnja tocka ishoda ucinkovitosti procijenjena u angiografskom
laboratoriju bila je uspjesnost postupka definirana kao konacna rezidualna
stenoza < 30 % bez disekcije koja ogranicava protok (> ocjena D). Neovisni
angiografski laboratorij dao je nepristranu procjenu svih slika upotrijebljenih
u analizi krajnje tocke.

Tablica 2. PAD 11 0S - podaci o primarnoj krajnjoj tocki

Uspjesnost postupka (konacna) — na razini ispitanika’ N=1262
Da 69,4% (772/1112)
Ne 30,6 % (340/1112)
Uspjesnost postupka (konacna) - na razini lezija? N=1531
Da 73,0 % (998/1367)
Ne 27,0 % (369/1367)

1. Smatra se da je uspjeSnost postupka na razini ispitanika postignuta kad sve tretirane
lezije ispitanika ispunjavaju kriterije za ocjenu uspjesnosti postupka.

2. Uspjesnost postupka razmatra se na lezijama s konacnom rezidualnom stenozom
uiznosu od < 30 % i zavrsnim stupnjem disekcije nizim od ocjene D.

Napomena: ukupan broj lezija s angiografskim slikama koje se mogu analizirati i procijeniti
radi ogjene rezultata primarne krajnje tocke iznosi 1367.

Studija Disrupt PAD bila je prospektivna, multicentri¢na studija u jednoj
skupini provedena u Australiji, Novom Zelandu i SAD-u te osmiSljena za
procjenu sigurnosti i ucinkovitosti sustava za IVL Shockwave M** prilijecenju
kalcificiranih perifernih arterija.

Svi ispitanici bili su podobni za procjenu primarne krajnje tocke sigurnosti
(Tablica 3). Nijedan ispitanik nije doZivio ozbiljan nepozeljni dogadaj,
sto je dovelo do 30-dnevne stope MAE od 0,0 % (0/37). Od 52 ciline lezije
7a njih 48 (92,3 %) postojale su angiografske slike koje se mogu procijeniti
u konacnoj vremenskoj tocki za analizu primarne krajnje tocke ishoda
ucinkovitosti. Tehnicki uspjeh postignut je u 89,6 % (43/48) ciljnih lezija.

U preostalih pet (5) lezija postojala je rezidualna stenoza > 30 %; nijedna

u konacnoj vremenskoj tocki nije imala disekciju koja ogranicava protok.

Tablica 3. PAD' (rezultati na kraju 30-dnevnog razdoblja)

— Statistika

Mjerenje % (n/N)
Primarna mjerna tocka ishoda sigurnosti
Ozbiljan nepozeljni dogadaj 00%(0/37)
Potreba za hitnom kirurskom revaskularizacijom ciljnog uda 0,0 % (0/37)
Neplanirana velika amputacija ciljnog uda (iznad gleznja) 0,0 % (0/37)
Simptomatski tromb ili distalna embolija’ 0,0 % (0/37)
Perforacije koje zahtijevaju intervenciju kako bi se tretirale,
ukljucujuci stentiranje u hitnim situacijama 0.0%(0/37)

HR

g PP VL PTA e PN Statistika
1
Primarna krajnja tocka N=153 N=153 P vrijednost Mijerenje % (n/N)
1. Hipoteza je ispitana Fisherovim egzaktnim testom s jednostranim a = 0,025. Primarna mjerna tocka ishoda ucinkovitosti 89,6 % (43/48)
2. Uspjesnost postupka procijenjena u angiografskom laboratoriju definirana je kao Konacan tehnicki uspjeh? !

1. Definirano kao klinicki znakovi/simptomi tromba ili distalnih embolusa otkrivenih
utretiranom udu u podruju tretirane lezije ili distalno od nje nakon pocetnog postupka
ili utvrdenih angiografijom, zbog kojih su potrebna kirurska, mehanicka ili
farmakoloska sredstva za poboljsanje protoka i produljenje hospitalizacije.

2. Tehnicki uspjeh: konacna rezidualna stenoza < 30 % bez disekcije koja ogranicava
protok (> ocjena D) lezije procijenjena u angiografskom laboratoriju.

Nuspojave

Moguce nuspojave koje odgovaraju nuspojavama standardne angioplastike
ukljucuju:

« bol na mjestu pristupa

« alergijske reakdije na kontrastno sredstvo, antikoagulantnu i/ili
antitromboticku terapiju

disekcije arterija

perforaciju ili rupturu arterije

spazam arterije

arteriovenska fistula

komplikacije krvarenja

smrt

nastanak embolusa (zraka, tromba, tkivnog ili aterosklerotickog materijala)
hitne ili druge operacije ugradnje premosnice

komplikacije na mjestu uvodenja katetera

lom Zice vodilice ili nekog drugog dijela uredaja $to moZe, ali ne mora,
dovesti do embolije uzrokovane proizvodom, ozbiljne ozljede ili kirurske
intervencije

hematom na mjestu vaskularnog pristupa

krvarenje

hipertenzija i/ili hipotenzija

infekcija i/ili sepsa

ishemiju

postavljanje stenta

pseudoaneurizma

7atajenje bubrega

ponovnu stenozu tretiranog segmenta

Sok il pluéni edem

potpunu okluziju periferne arterije

vaskularne komplikacije koje mogu produljiti postupak i/ili zahtijevati
kirurski zahvat (konverziju na otvoreni zahvat).

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
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Rizici prepoznati kao svojstveni proizvodu i njegovoj upotrebi:

« alergijske i/iliimunosne reakcije na materijal(e) katetera ili njegovog
vanjskog sloja

« kvar ili neispravni rad uredaja.

Koraci tijekom postupka

Oprez: pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom i prikljucnim kabelom
201Vl radi pripreme, rada, upozorenja i mjera opreza te odrzavanja generatora
za IVLi prikljucnog kabela za IVL.

Priprema

1. Pripremite mjesto uvodenja katetera primjenom standardne sterilne tehnike.

2. Pristupite krvnoj Zili na mjestu koje lijecnik preferira.

3. Postavite ovojnicu uvodnice odgovarajuce velicine.

a. Priradijalnom pristupu upotrebljavajte ovojnicu odgovarajuce
duzine kako biste dostigli ciljno mjesto tretiranja.

4. Odaberite veli¢inu balonskog katetera koja je 1,1: 1 na temelju tablice
uskladenosti balona (prethodno navedeno) i referentnog promjera
krvne Zile. Potrebno je upotrijebiti balon najveceg promjera ako veliina
1,1 1 nije dostupna.

5. Provjerite odgovara li naljepnica proizvoda kateteru odabranom

u prethodnom koraku.

Pregledajte sterilnu barijeru. Mora biti cjelovita.

Otvorite sterilnu barijeru tako da odvojite bijeli preklop od prozime vrecice.

Pailjivo i u aseptickim uvjetima uvedite kateter u sterilno polje.

Pripremite balon standardnom sterilnom tehnikom. Napunite Strcaljku

od 20 cc (ml) s 5 cc (ml) mjeSavine fizioloske otopine i kontrastnog sredstva

uomjeru 50:: 50. Spojite Strcaljku na ulaz za napuhivanije balona na
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¢voristu katetera. Nacinite vakuum najmanje tri puta, otpustajuci
vakuum kako bi tekucina zamijenila zrak u kateteru.

. Napunite indeflator s 10 cc (ml) kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine
u omjeru 50 50. Odvojite Strcaljku i spojite indeflator na ulaz za napuhivanje
balona na CvoriStu katetera pazeci da ne unesete zrak u sustav.

11. Isperite otvor Zice vodilice fizioloSkom otopinom.

12. Skinite zasitu s katetera.

13. Namocite balon i distalni dio tijela katetera sterilnom fizioloskom

otopinom kako biste aktivirali hidrofilni sloj.

14. Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukavac li pokrivku za sondu.

15. Uklonite kapicu s proksimalnog kraja i spojite konektor katetera za VL
(pogledajte sliku 1) s prikljucnim kabelom za IVL.

. Spojite drugi kraj istog prikljutnog kabela za IVL na IVL generator.

=)
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Oprez: tipku za pokretanje tretmana nemojte pritisnuti ako balon
nije napunjen mje3avinom kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine u omjeru 50 : 50 jer time moZete ostetiti balon.

Postavljanje katetera za IVL na mjesto koje se tretira

1. Provedite Zicu vodilicu od 0,014" (0,36 mm) s pocetka na kraj mjesta
koje se tretira.

2. Postavite kateter za IVL preko Zice vodilice (300 cm) debljine 0,014"
(0,36 mm) i kroz ovojnicu uvodnice te uvodite balon do mjesta koje
se tretira.

3. Postavite balon na mjesto koje se tretira pomazudi se u orijentaciji
prugama markera.

Tretman litotripsijom

1. Nakon Sto postavite kateter za IVL na Zeljeno mjesto, zabiljeZite (snimite)
njegov polozaj fluoroskopijom.

2. Ako polozaj nije ispravan, namjestite kateter za IVL na pravo mjesto.

3. Napunite balon od 2,0 do 4,0 atm kako biste bili sigurni da potpuno
prilijeze uz stijenku krvne Zile.

NAPOMENA: litotripsija se ne smije isporuciti ako je balon napuhnut pod
tlakom vecim od 4 atm jer tada nema porasta emitiranja ultrazvucnog impulsa,
avedi tlak tjekom tretmana moze poveCati rizik da se tlak u balonu pocne qubiti.

4. Isporucite tretman IVL (do 40 impulsa) prema tablici sekvencije impulsa
sustava za IVL pritiskom tipke za pokretanje tretmana na prikljucnom
kabelu za IVL.

5. Napuhnite balon do nominalnog tlaka prema tablici uskladenosti
balona (prethodno navedeno) i snimite odgovor lezije fluoroskopijom.

6. Ispraznite balon i pricekajte najmanje 10 sekundi da se uspostavi protok krvi.
NAPOMENA: generator za IVL programiran je tako da pauzira rad najmanje
10 sekundi nakon svakih 40 isporucenih impulsa.

7. Ponovite korake 3,4, 56 za dodatne cikluse tretiranja sve dok lezija
ne bude zadovoljavajuce prosirena ili kateter ne bude repozicioniran.

8. Prema potrebi, moguce je provesti dodatne cikluse tretiranja. Ako je
potrebno visekratno punjenje balona zbog duljina lezije vecih od
duljine balona za IVL, preporucuje se preklapanje podrucja tretmana
od najmanje 1 cm kako bi se sprijecilo nepotpuno pokrivanje lezije
(engl. geographic miss). Medutim, pazite da ne premasite 240 impulsa
u istom tretiranom segmentu.

9. Utinite zavr3ni arteriogram radi procjene rezultata nakon IVL.

10. Ispuhnite balon i provjerite da je balon potpuno ispraznjen prije
izvlacenja katetera za IVL.

1. Tavucite kateter za VL. Ako se uredaj tesko izvlaci kroz hemostatsku
valvulu zbog lubrikacije, pailjivo uhvatite kateter sterilnom gazom.

12. Pregledajte sve komponente kako biste provjerili da je kateter jelovit.
Ako dode do neispravne funkcije proizvoda ili primijetite bilo kakve
nepravilnosti tijekom pregleda, isperite lumen Zice vodilice i oistite
vanjsku povrsinu katetera fizioloskom otopinom, spremite kateter
uzatvorenu plasticnu vrecicu te se obratite tvrtki Shockwave Medical, Inc.
radi daljnjih uputa.

Simbol Definicija Simbol Definicija

®

Ne ponovno upotrebljavati

Medicinski proizvod

Maksimalni promjer

g Upotrijebite do datuma

Nije pirogeno

Sterilizirano ionizirajucim zracenjem; Jednostruka sterilna
barijera s vanjskim zastitnim pakiranjem

Pogledati upute za upotrebu

Sadrii jedan uredaj (Sadrzaj: 1)

Oprez: nakon $to se kateter za IVL izvadi iz tijela, za ponovo
uvodenje treba upotrebljavati za jednu (1) velicinu vecu ovojnicu
od navedene kompatibilnosti ovojnice nakon prve primjene

(tj. nakon uklanjanja katetera za IVL: ovojnicu uvodnice promjera
6 F treba upotrebljavati s balonom promjera od 2,5 do 4,0 mm;
ovojnicu uvodnice promjera 7 F treba upotrebljavati s balonom
promjera od 5,0 do 6,0 mm; ovojnicu uvodnice promjera 8 F treba
upotrebljavati s balonom promjera od 7,0 do 8,0 mm).

Informacije za bolesnike

Lijecnici trebaju uputiti bolesnike da potraze hitnu medicinsku pomoc ako
primijete znakove i simptome smanjenog perifernog protoka krvi. Ne postoje
poznata ogranicenja za obavljanje uobicajenih svakodnevnih aktivnosti.
Bolesnike je potrebno uputiti da se pridrzavaju rezima lijecenja koji im je
propisao lijecnik.

Povrat proizvoda

Ako dode do kvara bilo kojeg dijela sustava za IVL tvrtke Shockwave Medical
prijefli tijiekom postupka, prekinite upotrebu i obavijestite lokalnog predstavnika
i/ili posaljite e-postu na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Za bolesnike / korisnike / trece strane u Europskoj uniji i u zemljama

u kojima vrijedi identicni requlacijsko-pravni rezim (Uredba 2017/745/EU
o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, ili kao
posljedica njegove upotrebe nastupi ozbiljni Stetni dogadaj, obavijestite

0 tome proizvodaca i/ili ovlastenog predstavnika i nadlezna nacionalna tijela.

Patenti: www.shockwavemedical. com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, SAD
www.shockwavemedical.com
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Sterilizirano ioniziraju¢im zracenjem

Oprez

Preporuena Zica vodilica

Proizvodat

Preporucena ovojnica uvodnice

Datum proizvodnje

Proizvodac pakiranja za izvodenje postupka

Ne upotrijebiti ako je pakiranje oSteceno; ako je oStecena
sterilna barijera, pogledati upute za upotrebu.

oTW OTW - preko vodilice
Q Promjer balona
<¢—» | Radnaduljina balona

Radna duljina katetera (iskoristiva duljina)

9@ 0>

Cuvati na suhom mijestu

Conformité Européenne

3]

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Patenti. Pogledajte www.shockwavemedical.com/patents

\
N

Cuvati udaljeno od izvora topline

N
/1

Bolest perifernih arterija

Broj serije

Oznacava nosac s jedinstvenom identifikacijom uredaja.

Kataloski broj

Ne resterilizirati

SN

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
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Shockwave intravaszkuldris koziizd (IVL) rendszer Shockwave E periférids
intravaszkuldris kzizo (IVL) katéterrel
Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generatorral és csatlakozékabellel
valé hasznélatra

Az eszkoz rendeltetése

A Shockwave periférids intravaszkuldris kdz(iz rendszer rendeltetése

a sztenotikus artéridk tégitdsa a célartéridban Iévg plakknak az eszkéz
érfalmddositd tulajdonsagainak felhaszndlésdval torténd médositdsa révén.
Az intravaszkuldris k6z(zast alkalmaz6 eljéras kalciummaddositdsi aspektusa
a sztendzis elkondiciondldsa a meszesedéses plakk szerkezetének és
megfeleldségének modositdsaval, miel6tt a sztendzist ugyanezzel az
eszkozzel ballondilatdciéval teljesen kitdgitandk.

Alkalmazési teriilet

A Shockwave E® periférids IVL rendszer a kiilonbdz6 elvaltozasok, tobbek kozt
a periférids érrendszerben — példaul az iliacalis, femoralis, iliofemoralis,
poplitealis és infrapoplitealis artéridkban — taldlhaté meszes elvaltozasok
k6z(zéssal fokozott, alacsony nyomdst ballonos tagitdsara szolgdl. Ez az
eszkdz nem szolgal koszortéren, carotis vagy cerebrovascularis artéridkban
vald alkalmazasra.

Célcsoport

AShockwave Medical periférias IVL rendszer olyan meszesedéses, sztenotikus
periférids artériakkal rendelkezd, 18 év feletti betegek kezelésére szolgdl, akiket
perkutdn terdpidra jeloltek.

Tartalom: Shockwave E? periférids IVL katéter (1)

« Akovetkezd ballonméretek (ballonatmérd x ballonhossz) dllnak

rendelkezésre: 2,5 < 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,

6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm és 8,0 x 80 mm. Mindegyik méret 150 cm-es

katétermunkahosszal rendelkezik.

Ahajtogatott ballon dtmérdi: legfeljebb 1,37 mm (0,054") 2,5 mm és

3,0 mm esetében, legfeljebb 1,42 mm (0,056") 3,5 mm és 4,0 mm

esetében, legfeljebb 1,73 mm (0,068") 5,0 mm és 6,0 mm esetében,

valamint legfeljebb 0,075" 7,0 mm és 8,0 mm esetében.

A2,5-4,0 mm-es ballon 5 F méret(i bevezetShiivellyel kompatibilis;

az5,0-6,0 mm-es ballon 6 F méret(i bevezetShivellyel kompatibilis;

a7,0-8,0 mm-es ballon 7 F*-es bevezetdhiivellyel kompatibilis.

o Ujbéli behelyezéshez az els¢ haszndlat utdn haszndljon egy (1) mérettel
nagyobb hiivelyt, mint a feltiintetett hivelykompatibilitasi méretek
(azaz az IVL katéter eltévolitésat kovetGen: 6 F méret(i bevezetghiively
a2,5-4,0 mm-es hallon esetében; 7 F méreti bevezet6hiively
az5,0-6,0 mm-es ballon esetében; 8 F méret( bevezet6hiively
a7,0-8,0 mm-es ballon esetében).

+ A0,36 mm-es (0,014") vezetddréttal kompatibilis (OTW — 300 cm-gs drét).

* A6 Fméret csak a 0,087"-es hiivelyekkel kompatibilis.

A Shockwave Medical, Inc. ltal nem széllitott, de sziikséges eszkdzok
* 5-8 F méret(i bevezetShiively

* 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetddrot (300 cm hosszisagu)

* 13.cm x 244 cm-es (5" x 96"-es) kabelhively

+ Felduzzasztd-leengedd eszkoz

Kiszerelés

Az IVL katéter e-sugdr sterilizéldssal sterilen keriil forgalomba. Az IVL katéter
kizdrélag egyszeri hasznalatra szolgdl, és nem alkalmas Gjrafelhasznaldsra
vagy Ujrasterilizéldsra. Tilos Gjrasterilizélni, mert ez kdrosithatja az eszkozt

és a beteg sériléséhez vezethet. Ne haszndlja Ujra az eszkozt, mert ez
keresztszennyezddést eredményezhet, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
Hasznélat elott gondosan ellendrizze az 6sszes csomagoldst, hogy kdrosodott
vagy hibds-e. Ne haszndlja a késziiléket, ha sériilés vagy a steril hatdr
megsértésének barmely jele észlelhetd, mert ez a késziilék hibds
mikadéséhez és/vagy a beteq sériléséhez vezethet. Az IVL katéter hivos,
SOtét, szdraz helyen tarolandd. A késziilék szélsdséges korilmények kozott
torténd taroldsa befolydsolhatja az eszkdz teljesitményét, és a betegek
sériiléséhez vezethet.
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Eszkozleirds

Az VL katéter egy szabadalmaztatott k6z(iz6 eszkdz, amelyet az als6 végtagok
periférids artérias rendszerén keresztil juttatnak a mas modon nehezen
kezelhetd meszesedéses sztendzis helyére. A k6z(izd eszkoz dram alé
helyezése ultrahangos akusztikus nyoméshullamokat hoz létre a célként
kijelolt kezelési helyen beldll, ami megbontja a kalciumot a Iézién belil,

és lehetdvé teszi a periférids artériaszikilet ezt kovetd dilatdcidjét alacsony
ballonnyomds alkalmazdsaval. Az IVL katéter az ultrahangos akusztikus
nyomashullamok lokalis leaddsahoz integralt kdz(iz6 emitterek sordbdl,
valamint egy integralt ballonbl tevédik dssze. A rendszer egy IVL katéterhdl,
egy IVL csatlakozokabelbdl és egy IVL generatorbdl all. Az IVL katéter

nyolc (8) mérethen érhetd el: 2,5 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 80 mm,
4,0x80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm €s 8,0 x 80 mm.
A2,5%80 mm és 6,0 x 80 mm kozétti méret( E® periférids IVL katéterek

a2 5-6 F méret(i hivelyekkel kompatibilisek. A 7,0 x 80 mm és 8,0 x 80 mm
kozdtti méret(i E° periférids IVL katéterek a 7 F méret(i hiivelyekkel
kompatibilisek. Lasd az aldbbi 1. dbrdt az IVL katéter komponenseire
vonatkozdan.

IVL csatlakozékdbel ———

’/— IVL ballon
Katétertorzs ————

Felduzzasztasi port ———

Katéter-zardelem —
Vezetddrot-kilépési port
1. dbra: Shockwave E® periférids IVL katéter

A Shockwave E¢ periférids VL katétertorzs egy felduzzasztési lumenbdl, egy
vezetddrétiumenbdl, valamint kdz(izd emitterekbdl dll. A felduzzasztasi lumen
a ballon 50/50 arany( séoldattal/kontrasztanyaggal torténd felduzzasztdsara
és leeresztésére haszndlatos. A vezetGdrotlumen lehet6vé teszi a 0,36 mm-es
(0,014") vezet6drot haszndlatdt, hogy megkonnyitse a katéter el@retoldsat

a célsziikiilethez s azon keresztiil. A rendszer 150 cm-es torzsmunkahosszi-
saggal rendelkezd (. over-the-wire (OTW) kialakitdst, fgy ehhez egy
cseréléhosszal (300 cm) rendelkez vezetGdrot javallott. Az emitterek

a ballon munkahosszan bell helyezkednek el az akusztikus nyomésimpul-
2usok leaddsahoz. A ballon a katéter disztélis hegye kézelében taldlhat.
Aballonban két sugarfogé sdv jeldli a ballon hosszdt, igy segitve a kezelés
alatt a ballon poziciondldsdt. A ballont Ggy tervezték, hogy adott nyomdson
ismert hosszlisdgu és atmérdji, kifeszithetd szegmenst biztositson.
Aproximalis zdroelem hdrom porttal rendelkezik: egy a ballon
felduzzasztdsdra/leengedésére, egy a vezetGdrot lumenéhez és

egy az VL csatlakozokabelhez trténd csatlakoztatdsra.

Az IVL eljdrdshoz sziikséges eszkdzok

Az VL katétert kizdrdlag IVL generdtorral, IVL csatlakozokdbellel és ezek
tartozékaival szabad haszndIni. Olvassa el a Shockwave Medical, Inc.

VL generdtor és csatlakozokdbel kezeldi kézikinyvét az estkoz elGkészitése,
lizemeltetése, figyelmeztetései és dvintézkedései, valamint karbantartdsa
vonatkozdsaban.

A Shockwave E® periférids IVL katéter ballonkompatibilitasi
tablazata

Nyomas 2,5%80 mm 3,0x80 mm 3,580 mm 4,0 x80 mm

atm | kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2203 243 291 342 387
31304 2,44 293 3,44 3,90

4] 405 2,45 2,9 3,46 3,93
5507 2,45 2,96 3,49 3,97
6608 2,46 2,98 3,53 4,02
MEGJEGYZES: 2-4 atm a k(26 kezelési ballonnyomds. 4 atm a névleges
ballonnyomds és a kezelés utani nyomds. 6 atm a ballon RBP-je (Rated Burst Pressure,
névleges repesztési nyomds).

HU

Nyomas 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,080 mm 8,0 x 80 mm

atm | kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2203 4,90 584 6,81 7,75
31304 493 592 6,87 7,84
4405 4,98 6,01 6,97 197
5507 505 6,11 7,10 8,12
6608 5,12 6,20 7,22 8,26

MEGJEGYZES: 2-4 atm a k6z(iz6 kezelési ballonnyomés. 4 atm a névleges
ballonnyomds és a kezelés utani nyomds. 6 atm a ballon RBP-je (Rated Burst Pressure,
névleges repesztési nyomds).

A Shockwave E® periférids IVL rendszer szekvenciatablazata

A Shockwave E® periférids IVL rendszer alabbi impulzusszekvencidit kell
kovetni a kezelés ideje alatt. Ne haszndljon olyan impulzusszekvencidt, amely
nem szerepel az IVL rendszer aldbbi szekvenciatablazataban. Barmilyen
méret(i E° IVL katéter behelyezése automatikusan programozza az IVL
generatort a kovetkez6 kezelési szekvencidval:

Kezelési frekvencia 2 Hz (1 impulzus/0,5 mdsodperc)

Afolyamatos impulzusok maximalis szdma
(1 ciklus)

Minimalis sziinetidé

40 impulzus

10 mésodperc

Maximalis 8sszes impulzus katéterenként 400 impulzus

Abban az esetben, ha a felhasznald megprébal a megengedett folyamatos
impulzusok maximalis szamandl tobbet leadni, az IVL generdtort Ugy tervezték,
hogy automatikusan ledlljon. Az impulzusleadds folytatésahoz vrja meg
legaldbb a minimalis sziinetidét a terdpia Gjrakezdése el6tt. A terapia
gombot ki kell engedni és jra meg kell nyomni a kezelés folytatdsahoz.
Tovabbi informéciokért 1&sd az IVL generdtor és csatlakozokdbel kezeldi kézikinyvét.

Ha a generdtor kijelzése szerint elérte a maximalis impulzusszamot, a katéter
a tovdbbiakban nem haszndlhato. Ha tovabbi terdpidra van sziikség, dobja ki
ezt a katétert, és szerezzen be (jat. Figyelem: Ne Iépje tdl a 240 impulzust
ugyanabban a kezelési szakaszban.

A hasznélatra vonatkozo ellenjavallatok

Az VL rendszer ellenjavallt a kovetkez6 esetekben:

1. Nem lehet &tjuttatni a 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetddrétot a lézion.

2. Ezazeszkdz nem szolgdl sztenten beliili resztendzis kezelésére.

3. Ezazeszkéz nem szolgdl koszor(éren, illetve carotis vagy
cerebrovascularis artéridkban vald alkalmazdsra.

Figyelmeztetések

1. Ezakészilék csak egyszeri (egyetlen alkalommal) torténd haszndlatra
sz0lgdl. TILOS Ujrasterilizdlni és/vagy Gjrafelhaszndini.

2. Nehaszndlja az eszkdzt a cimkén Iévd lejarati datum utdn. Lejdrt termék

haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

Hasznélat eltt mindig helyezze az IVL csatlakozokébelt steril hiivelybe.

Csak megfeleld méretd ballont hasznéljon a kezelendg érhez.

Duzzassza fel a ballont a ballon kompatibilitési tabldzatanak megfeleléen.

Aballonnyomds nem haladhatja meg a névleges repesztési nyomdst

(rated burst pressure, RBP).

6. Akatétert ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza, kivéve ha a ballon
vakuum alatt teljesen leeresztett llapotban van. Ha a mozgatds soran
ellendllds tapasztalhatd, akkor az ellendllds okdt a tovabblépést
megel6z6en meg kell hatérozni.

7. Hasznélja az IVL generdtort a kezelGi kézikonyvben megadott ajanlott
bedllitdsoknak megfelelGen. Ne prébalja felilirni az IVL rendszer
szekvenciatdbldzataban meghatarozott eszkdzonkénti élettartami
impulzus-hatdrértékeket .

8. Eztazeszkozt kizdrdlag olyan orvosok hasznélhatjdk, akik tisztaban
vannak az intervencids érrendszeri eljdrasokkal.

9. Azorvosoknak el kell olvasniuk és meg kel érteniiik ezeket az
utasitdsokat az eszkoz haszndlata el6tt.

10. Ne alkalmazzon talzott ert/nyomatékot az eszkdz hasznélatakor,
mert ez az eszkoz alkatrészeinek kdrosoddsat és a betegek sériilését
eredményezheti.

A~ w
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. Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a termék dsszes alkatrészét és
a csomagoldst. Ne haszndlja az eszkdizt, ha az eszkdz maga vagy
a csomagolds sérilt, vagy ha a sterilitds veszélyeztetett. Sérilt
termék hasznalata a beteg sériilését eredményezheti.

. Az IVL generdtor és tartozékainak eldkészitéséhez, maikodtetéséhez,
figyelmeztetéseihez és dvintézkedéseihez, valamint karbantartasahoz
olvassa el az IV generdtor és csatlakozokdbel kezeldi kézikdnyvét.

~

Ovintézkedések

1. Az dsszes tevékenységet megfeleld fluoroszkopos irdnyités mellett végezze el.

2. Kizérélag az ajénlott ballonfelduzzasztasi kozeget haszndlja.

3. Azorvosnak megfeleld antikoaguldns terdpidt kel alkalmaznia.

4. Adisztdlis védelem alkalmazésdra vonatkoz6 dontést a kezeléssel érintett
elvdltozés morfoldgidjdnak orvos dltali értékelése alapjan kell meghozni.

5. Gondoskodni kell arrol, hogy a katéter ne torjon meg. Ha megtérés
el6fordul, vegye ki az eszkdizt és készitsen eld eqy U eszkot.

6. Haafelduzzasztds vagy a nyomds fenntartdsa nem lehetséges, akkor
vegye ki a katétert és haszndljon egy 0] eszkdzt.

7. Ha gy tlnik, hogy a katéter nem ad le k6z(izd akusztikus nyomésimpul-
zusokat, akkor vegye ki a katétert, és cserélje ki eqy masik katéterrel.

8. Ovintézkedéseket kel tenni, amikor az eszkozt a beteggel torténd
érintkezést, példdul vérrel vald érintkezést kovetden kezelik. A haszndlt
termék biologiailag veszélyes anyagnak tekintendd, és a kérhézi
protokoll szerint kell megfeleld médon drtalmatlanitani.

Vérhato klinikai elényok
Az aldbb ismertetett adatok a Shockwave M®'/S* periférids IVL katéterekre
vonatkoznak, amelyekkel a Shockwave E periférids IVL katéter egyenérték(i.

A periférids IVL rendszer a meszesedéses, sztenotikus periférids artéridk
koz(zdssal fokozott, alacsony nyomdsu ballondilatéciojdra javallt azoknal

a betegeknél, akiket perkutan terdpidra jeloltek, Klinikai eldnyei pedig
tobbek kdzott a kovetkezdk: (1) végs6 rezidudlis sztendzis < 50%; (2) az
dramldst korlatozo disszekcidk alacsony el6forduldsa a végs6 angiografids
id6pontban; és (3) az tjonnan jelentkez§ stlyos nemkivanatos eseményektdl
(MAE) valé mentesség 30 napon keresztiil, beleértve a kovetkez6ket: halal,
célzott végtag revaszkularizdciéja és célzott végtag nem tervezett amputdcioja
(a boka felett).

ADisrupt PAD III vizsgélat a Shockwave periférids intravaszkuldris kz(iz
(IVL) rendszer globalis, prospektiv, multicentrikus, egyszeres vak, randomizélt
klinikai vizsgélata volt. A randomizalt vizsgdlat célja a gy6gyszerrel bevont
ballonnal (DCB) kombinalt IVL biztonsdgossdganak és hatasossdgdnak
értékelése volt a DCB-vel kombinalt standard perkutdn transzlumindlis
angioplasztikaval (PTA) szemben a kéizepesen és siilyosan meszesedéses
femoropoplitealis artéridk kezelésére. A vizsgdlatot tgy tervezték, hogy
legaldbh 334 és legfeljebb 400 értékelhetd vizsgdlati alanyt vonjanak

be legfeljebb 60 globalis helyszinrdl. Az elsédleges hatdsossagi végpont

az eljards sikeressége volt, amelyet a DCB vagy a sztentelés elGtt az
angiogrdfids kdzponti laboratérium dltal értékelt < 30%-os rezidudlis
sitenozisként definialtak, aramlast korldtozo disszekcid nélkiil (> D fokozat).
Abizonyité erejli masodlagos végpont a 12 hénapos elsédleges atjdrhatdsdg
volt, amelyet a linikailag indokolt céllézids revaszkularizaciotol (TLR) és

a duplex ultrahang (DUS) vagy angiogréfia ltal < 50%-o0s sztendzissal
meghatdrozott resztendzistél val6 mentességként hatdroztak meg.

A30 napon, valamint 6, 12 és 24 hénapon beliil értékelendd egyéb
mésodlagos végpontok kdzé tartoztak a silyos nemkivénatos események
(MAE), a klinikailag indokolt céllézids revaszkularizacié (CD-TLR), a boka
brachidlis indexe (ABI), a Rutherford-kategéria és az életmindséget (QoL)
méré mutaték, mint az EQ-5D és a Walking Impairment Questionnaire
(WIQ). A stilyos nemkivanatos esemény (MAE) definicitja: a célzott végtag
slirgdsségi sebészeti revaszkularizaciéjdnak sziikségesseége, a célzott végtag
nem tervezett nagyobb amputdciéja (a boka felett), szimptomatikus trombus
vagy disztdlis embolizdcio, amely sebészeti, mechanikus vagy farmakologiai
eszkbzoket igényel az dramlas javitdsdra és meghosszabbitja a kérhdzi
tart6zkodést, valamint perfordciék, amelyek megolddsahoz beavatkozds
sziikséges, beleértve a ,bail-out” sztentelést. Az elsédleges elemzési
adathalmaz a kezelési szandékkal kezelt (ITT) populdcié volt. Fiiggetlen
kozponti laboratdriumok partatlanul vizsgéltak a végpontok értékeléséhez
alkalmazott dsszes képalkotd eljdrast, és egy fiiggetlen, klinikai eseményeket
vizsgal bizottsdg (CEC) értékelte ki az dsszes MAE-t, revaszkularizaciot és
haldlesetet.
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1. tablazat: PAD Il randomizdlt Klinikai vizsgdlat (RCT) Mérés Statisztikak
elsddleges végpontadatok % (n/N)
q " VL PTA P Célzott végtag nem tervezett jelentds amputdcioja
Elsédleges végpont' N=153 N=153 P-érték (a boka felett) 0,0% (0/37)
) - - o "
Az eljérds sikeressége? (9665/23;23) (6570/13/03) 0,0065 Szimptomatikus trombus vagy disztélis embolizéci 0,0% (0/37)
! ! Perfordcidk, amelyek megoldasahoz beavatkozds sziikséges, 0,0% (0/37)

1. Ahipotézist a Fisher's Exact teszt segitségével teszteltiik, egyoldal(i a = 0,025 értékkel. beleértve a hail-out sztentelést '
2. Az eljérds sikeressége a DCB vagy a sztentelés el6tt az angiografids kozponti - —
laboratérium 4ltal értékelt < 30%-0s rezidudlis sztendzis, dramldst korldtoz6 Elsddleges hatasossagi végpont 89,6% (43/48)
disszekci6 (> D fokozat) nélkiil. Osszesen 279 alanyrol késziiltek elemezhetd VégsG technikai sikeresseg? '

angiografids felvételek (VL 146 vs. 133 PTA).

ADisrupt PAD IIT megfigyeléses vizsgdlat (PAD 111 OS) a Shockwave periférids
intravaszkuldris k6z0z6 (IVL) rendszer globalis, prospektiv, multicentrikus,
egykaros vizsgdlata volt. E vizsgdlat célja az volt, hogy felmérje az IVL valds
akut teljesitményét a meszesedéses, sztenotikus periférids artériak
kezelésében. A vizsgdlatot eredetileg Ggy tervezték, hogy legfeljebb

250 vizsgdlati alanyt vonjanak be legfeljebb 60 globalis helyszinrél.
Amegbiz6 gy dontétt, hogy 1500-ra ndveli a mintanagysagot, hogy
lehetdvé tegye a nagy regiszter és az alcsoportok elemzését az M° és/vagy

S* katéterek haszndlataval tobb 1ézi6 esetén.

Az elsédleges hatdsossagi végpont az eljdrds sikeressége volt, amelyet az
angiogrdfias kdzponti laboratorium dltal értékelt < 30%-os végsé rezidudlis
sztendzisként definidltak, dramldst korlatozo disszekcid nélkiil (> D fokozat).
Egy fliggetlen angiografids kdzponti laboratérium biztosftotta a végpontérté-
kelésben haszndlt sszes képalkoto eljéras elfogulatian értékeléset.

2. tablazat: PAD 11 OS elsddleges végpontadatok

Eljérds sikeressége (végs6) — Alany szintd’ N=1262
Igen 69,4% (772/1112)
Nem 30,6% (340/1112)

Eljéras sikeressége (végs6) — Lézi6 szint(? N=1531
Igen 73,0% (998/1367)
Nem 27,0% (369/1367)

1. Az eljdrds sikeressége azokndl az alanyokndl tekinthetd sikeresnek, akiknél az
sszes kezelt 6z megfelel az eljdrds sikeressége kritériumainak.

2. Azeljdrés sikeressége azoknal a [ézioknal tekinthetd sikeresnek, amelyeknél
avégso rezidudlis sztendzis < 30% és a végsd disszekeid D fokozat alatti volt.

Megjeqyzes: 1367 az elemezhetd angiogrdfids képekkel

G, az elsddleges végpont
redmenyeinek értékeléséhez kiértékelheto ézidk teljes szdma.

ADisrupt PAD" vizsgélat egy prospektiv, multicentrikus, egykaros vizsgdlat
volt, amelyet Ausztrdlidban, Uj-Zélandon és az Amerikai Egyesiilt Allamokban
végeztek, és amelynek célja a Shockwave M* IVL rendszer biztonsdgossaganak
és teljesitményének értékelése volt a meszesedéses periférids artéridk
kezelésére.

Minden alany alkalmas volt az els6dleges biztonsdgossagi végpont
értékelésére (3. tabldzat). Egy alany sem tapasztalt MAE-t, igy a 30 napos
MAE ardny 0,0% (0/37) volt. Az 52 célzott Iéziobol 48 (92,3%) esetéhen

allt rendelkezésre értékelhetd angiografids kép a végsd idépontban az
elsddleges hatdsossdgi végpont elemzéséhez. A célzott I6ziok 89,6%-aban
(43/48) sikeriilt a technikai sikeresség elérése. A fennmaradé 6t (5) 1éziénal
> 30%-os rezidudlis sztendzis volt, és eqyik esetében sem volt dramlést
korldtozo disszekcid a végleges idGpontban.

3. tébldzat: PAD' 30 napos végponteredmények

aré Statisztikak
Mérés % (/N)
Elsédleges biztonsagossagi végpont
MAE esemény 0,0% (0/37)
A célzott végtag siirgdsségi sebészeti revaszkularizaciéjanak
stiikségessége 0,0% (0/37)

HU

1. Atrombus vagy disztalis embolizaci6 Klinikai jelei/tiinetei, amelyeket a kezelt
végtagon a kezelt 1€zi¢ teriletén vagy attol disztalisan észleltek az indexeljdrdst
kovetden, vagy angiografidval észleltek, és amely sebészeti, mechanikus vagy
farmakoldgiai eszkozoket igényelt az dramlds javitdséra és meghosszabbitotta

a korhdzi tartézkoddst.

2. Technikai sikeresség: a lézid angiografids kézponti laboratdrium dltal értékelt

< 30%-0s végs6 rezidudlis sztendzisa, dramlast korldtozd disszekcid (= D fokozat) nélkil.

Nemkivénatos hatasok

Alehetséges nemkfvanatos hatasok megegyeznek a standard
angioplasztikdnal el6forduldkkal, és a kovetkezSk tartoznak ezek kozé:

« Féjdalom az érbehatoldsi helyen;

« Allergids reakci6 a kontrasztanyaggal, illetve az antikoaguldns és/vagy
antitrombotikus kezeléssel szemben;

Artérids disszekcio;

Artérids perfordcio vagy ruptura;

Artérids gorcs;

Arteriovenosus sipoly;

Vérzéses szovédmeények;

Haldl;

Embolusok (levegd, szévet, vérriig vagy atheroscleroticus embolus);
Siirgsségi vagy nem siirgdsségi artérids bypass mitét;

Az érbehatolds helyén fellépd szvdmények;

A vezetddr6t vagy az eszkoz barmely alkatrészének torése, amelyek akdr
az eszkoz okozta embolizéciohoz, stlyos sériiléshez vagy mtéti
beavatkozashoz vezethetnek;

Haematoma az érbehatoldsi hely(ek)en;

Haemorrhagia;

Hypertonia/hypotonia;

Fertdzés/sepsis;

Ischaemia;

Sztent behelyezése;

Pseudoaneurysma;

Veseelégtelenség;

Akezelt szakasz resztentzisa;

Sokk/tiddodéma;

A periférids artéria teljes elzdroddsa;

Errendszeri szévédmeények, amelyek meghosszabbithatjak az eljarast és/
vagy mitéti helyredllitast tehetnek sziikségessé (&tvalts nyitott m(tétre).

e o o o o o o o o o

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

Az eszkdzre és annak haszndlatdra egyediként azonositott kockdzatok:

« Akatéteranyaggal/-anyagokkal vagy a bevonattal szembeni allergids/
immunreakcid;

« Az eszkoz hibds mikédése vagy meghibdsoddsa.

Az eljérés 1épései

Figyelem: Az IVL generdtor és az IVL csatlakozokdbel eldkészitése,
lizemeltetése, figyelmeztetései és dvintézkedései, valamint karbantartdsa
tekintetében olvassa el az IV generdtor és csatlakozokdbel kezeldi kézikonyvét.

El6készités

1. Standard steril technikdval készitse el6 a behelyezés helyét.

2. Erje el azorvos dltal elényben részesitett érbehatolasi helyet.

3. Helyezzen el egy megfeleld méret(i bevezetShiivelyt.

a. Radialis hozzaférés esetén hasznaljon egy tetsz6leges, megfeleld
hosszlsagu hiivelyt a kezelend6 célterilet eléréséhez.

4. Aballonkompatibilitsi tabldzat alapjan (fent) vdlasszon olyan
ballonkatéter-méretet, amely 1,1: 1 ardnyban van a referenciaér-
atmérdvel. Ha az 1,1: 1 méret nem érhetd el, a lehetd legnagyobb
atmérdjd ballont kell haszndini.
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Ellendrizze, hogy a termék cimkéje megfelel-e az el6z6 Iépéshen
kivélasztott katéternek.

Ellendrizze a steril gatat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az sértetlen.
Nyissa fel a steril gatat az dtlatsz0 tasak fehér fiilének lehiizasaval.
Ovatosan, aszeptikus eljérassal helyezze a katétert a steril terilletre.
Készitse eld a ballont standard technika alkalmazdsaval. Tolts6n meg

egy 20 ml-es (20 cm>-es) fecskenddt 5 ml (5 cm?) sdoldat/kontrasztanyag
50750 arény( keverékével. Csatlakoztassa a fecskendt a katéter-zaréelem
felduzzasztasi portjahoz. A vakuumot legalabb haromszor hizza meg annak
érdekében, hogy a katéterben a levegé helyébe folyadék Iépjen.

. Toltson meg egy 10 ml-es (10 cm?-es) felduzzaszto-leengedd eszkozt

s6oldat/kontrasztanyag 50/50 ardny( keverékével. Valassza le

a fecskenddt, és csatlakoztassa a felduzzaszto-leengedd eszkoizt

a katéter-zdrdelem felduzzasztasi portjdhoz gy, hogy levegd ne
jusson a rendszerbe.

Oblitse &t a vezet6drétot séoldattal.

Tavolitsa el a védhiivelyt a katéterrdl.

Steril séoldattal nedvesitse meg a ballont és a katétertérzs disztdlis
részét, hogy aktivdlja a hidrofil bevonatot.

. Helyezze az IVL csatlakozokabelt egy steril hivelybe vagy

szondaburkolatba.

. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrél és csatlakoztassa az IVL katéter

csatlakozojat (lasd 1. dbra) az IVL csatlakozokébelhez.

. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakozokdbelnek a mdsik oldaldt az

IVL generdtorhoz.

Figyelem: Ne nyomja meg a terapia gombot, hacsak a ballon nincs
feltdltve 50%-os s6oldat/50%-os kontrasztanyag keverékével, mert
ez kdrosithatja a ballont.

Az IVL katéter eljuttatdsa a kezelési helyre
1

2

Tolja keresztiil a 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetddrétot a kezelési helyen.
Huzza az IVL katétert a 0,36 mm-es (0,014"-es) vezetGdrot
cserélhosszra (300 cm) és a hiivelyen keresztiil, és tolja eldre a ballont
a kezelési helyhez.

A poziciondldst segitd jelz6sévok hasznalatdval poziciondlja a ballont

a kezelési helyen.

A célhely kezelése kdzuzassal

1.

2.
3.

- =

alkalmazdsdval.

Ha a pozici6 nem megfeleld, dllitsa az IVL katétert a helyes pozicioba.
Duzzassza fel a ballont 2,0-4,0 atm nyomdsig, biztositva, hogy az teljesen
az érfalhoz feszill.

MEGJEGYZES: A kéziizdst nem szabad elinditani, ha a ballon nyomdsa >4 atm,
mivel nem ndvekszik a hangteljesitmény, és a kezelés sordn a nagyobb nyomds
fokozza a ballon nyomdsveszteségének kockdzatdt.

Az VL kezelést (legfeljebb 40 impulzusig) az IVL rendszer
szekvenciatdbldzata szerint végezze, az VL csatlakozokabel terdpia
gombjanak megnyomdsdval.

Duzzassza fel a ballont névieges nyomdsig a ballon kompatibilitdsi
tabldzata szerint (Iasd fent), és fluoroszkpidval rogzitse az elvaltozds
dltal adott vélaszt.

Engedije le a ballont, és vérjon legaldbb 10 mésodpercet, amig
avérdramlds helyre nem dll.

MEGJEGYZES: Az VL generditor bedilitdsa szerint minden 40. impulzust kivetden
legaldbb 10 mdsodperces sziineteket iktat be.

Tovdbbi kezelési ciklusok sorén ismételje meg a 3., 4., 5. s 6. [épést

a lézi6 sikeres kitdgitasdig vagy a katéter Gjrapoziciondlasdig.

Tovdbbi kezelési ciklusok is végrehajthatok, ha sziikségesnek télik.

Ha tobbszori felduzzasztdsra van szikség az IVL ballon hossziisagat
meghaladé Iéziohossz miatt, akkor a javasolt ballondtfedés legaldbb

1 cm az anatémiai kimaradds megel6zése érdekében. Ugyanakkor
gondoskodni kell arrl, hogy a 240 impulzust ugyanabban a kezelési
szakaszban ne 1épje tdl.

Az VL kezelést kovetd eredmény értékeléséhez készitsen eqy befejezési
angiogramot.

. Az IVL katéter kivétele el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a ballon

teljesen leengedett dllapotban van.

. Vegye ki az IVL katétert. Ha a sfkossag miatt nehézséget okoz az eszkoz

hemosztatikus szelepen keresztiil torténg eltdvolitdsa, évatosan fogja
meg a katétert steril gézzel.
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12. Vizsgdlja dt az sszes elemet, hogy meghizonyosodjon arr6l, a katéter
intakt. Ha a késziilék hibds mikodése kovetkezik be, vagy barmilyen
hibdt észlel az ellendrzés sordn, Oblitse at a vezet6drot lumenét és
sdoldattal tisztitsa meg a katéter kiilsG feliletét, tegye el a katétert zdrt
mianyag zacskdba, és tovahbi utasitasokért [épjen kapcsolatba
a Shockwave Medical, Inc. vallalattal.

Figyelem: Az IVL katétert, miutdn egyszer kihuztdk a testhdl,

tijboli behelyezéskor az elsd hasznalat utdn a feltiintetett
hiivelykompatibilitasi méreteknél egy (1) mérettel nagyobb
hiivelybe kell bevezetni (azaz az IVL katéter eltdvolitdsat kovetGen:
6 F méretii bevezet6hiively a 2,5-4,0 mm-es ballon esetében;

7 F méretii bevezet6hiively az 5,0-6,0 mm-es ballon esetében;

8 F méretii bevezetdhiively a 7,0-8,0 mm-es ballon esetében).

Abetegek tdjékoztatdsa

Az orvosoknak utasitaniuk kell a betegeket, hogy haladéktalanul forduljanak
orvoshoz a periférids véraramlas csokkenése jelei és tiinetei esetén. A szokdsos
napi tevékenységekre vonatkozdan nincsenek ismert korldtozdsok. A betegeket
utasitani kell, hogy tartsék be az orvosuk dltal eldirt gyogyszeres kezelést.

Az eszkozok visszakiildése

Ha a Shockwave Medical IVL rendszer barmely része adott eljéras el6tt vagy
alatt meghibasodik, fiiggessze fel a haszndlatdt, és Iépjen kapcsolatba a helyi
képviseldvel és/vagy irjon a complaints@shockwavemedical.com
e-mail-cimre.

Az Eur6pai Uniéban vagy azonos szabalyrendszert (2017/745/EU orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 rendelet) alkalmazé orszdgban €6 beteg/felhaszndlo/
harmadik fél szimdra: ha az eszkoz hasznalata soran vagy annak
eredményeként stlyos esemény fordul el6, akkor azt be kel jelenteni

a gydrténak és/vagy a meghatalmazott képviselGjének, valamint az adott
orszag nemzeti szakhatdsaganak.

Szabadalmak: www.shockwavemedical.com/patents

Szimb6lum  Definicio
® Ne haszndlja djra!

Orvostechnikai eszkdz

8 Lejdrati datum
Besugdrzéssal sterilizdlva, egyszeri steril gt kiilsé
védécsomagoldsban
fsreue] < Besugdrzdssal sterilizélva
Figyelem!
Gydrt6

Gydrtds ideje

Az eljdrdsi csomag gydrtoja

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt; ha a steril csomagolds
sérlllt, olvassa el a haszndlati Gtmutatot.
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Szimbélum  Definicié

Ne sterilizélja Gjral

Athatol6 profil

Nem pirogén

Olvassa el a haszndlati utasftast

1 egységet tartalmaz (Tartalom: 1)

Javasolt vezetddrot

Javasolt bevezet6hiively

T! Over-the-wire

Ballondtmérd
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Hasznalhato hossz)

Cc
=

mn
m

Conformité Européenne

Szabadalmak. Lasd még:
www.shockwavemedical.com/patents

Periférids artérids betegség

Olyan hordozot jeldl, amely egyedi eszkézazonositd
informdcidkat tartalmaz.
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Shockwave keffi fyrir steinmolun innan eedakerfis (IVL) med Shockwave F
hollegg fyrir steinmolun i titeedum, innan edakerfis (IVL)
Notkunarleidbeiningar

Notist med IVL-rafal og -tengisndru fra Shockwave Medical, Inc.

Fyrirhugud notkun

Fyrirhugud notkun Shockwave kerfis fyrir steinmolun f (teedum, innan
adakerfis, er ad nota bnadinn til ad gera breytingar 4 @davegq f pvi skyni
ad breyta skellum sem eru til stadar f markslagaed og vikka pannig prengdar
slagaadar. Kalsiumbreytingar sem gerdar eru med steinmolun innan
&dakerfis pjona peim tilgangi ad undirbda prenginguna med pvi ad breyta
uppbyggingu og mykt (e. compliance) kdlkudu skellunnar dour en
prengingin er vikkud Gt ad fullu med belg med sama binadi.

Abending fyrir notkun

Shockwave E® IVL-kerfi fyrir Gtaedar er atlad til vikkunar & skemmdum
svadum, par med talid 4 kolkudum sveedum, med adstod steinmolunar og
[dgprystibelgs, i Gtaedakerfi, par 4 medal f mjadmarslagaedum, lerisslagadum,
mjadmar- og laerisslagaedum, hnéshdtarslagedum og slagadum nedan
hnéshétar (e. infra-popliteal). Banadurinn er ekki atladur til notkunar
{kransaedum, hdlsslagaedum eda heilacedum.

Markhépur

Shockwave Medical IVL-kerfi fyrir Gteedar er ztlad til ad medhondla
sjdklinga eldri en 18 dra med kalkadar og prengdar dtslagaedar sem geta
fengid medferd med adapraedingu.

Innihald: Shockwave E® IVL-holleggur fyrir steinmolun i Giteedum (1)
Eftirfarandi belgstaerdir (pvermal belgs x lengd belgs) eru f bodi:
2,5%80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,0 x80 mm og 8,0 x 80 mm. Vinnulengd holleggs er 150 cm, 6hdd staerd.

pvermdl belgs sem ekki er uppblasinn er: 1,37 mm (0,054") ad hamarki

fyrir 2,5 mm og 3,0 mm, 1,42 mm (0,056") ad hamarki fyrir 3,5 mm og

4,0mm, 1,73 mm (0,068") ad hdmarki fyrir 5,0 mm og 6,0 mm, og 0,075"

ad hdmarki fyrir 7,0 mm og 8,0 mm.

2,5-4,0mm belgur er samhafur vid 5 F innleidingarsliour;

5,0 - 6,0 mm belgur er samhafur vid 6 F innleidingarsliour;

7,0-8,0mm belgur er samhafur vid 7 F* innleidingarsliour.

o Fyrir endurfsetningu skal nota slidursteerd sem er einu (1) ndmeri
staerri en merkt samhaef slidurstaerd eftir upprunalega notkun (t.d., eftir
ad IVL-holleggur hefur verid fjarleegdur: 6 F innleidingarsliour skal
nota med 2,5 - 4,0 mm belg; 7 F innleidingarslidur skal nota
med 5,0 - 6,0 mm belg; 8 F innleidingarsliour skal nota med
7,0 - 8,0 mm belg).

+ Samheftvid 0,36 mm (0,014") styrivir (OTW - 300 cm vir).

*6 Fer adeins samhaft vid 0,087" sliour.

Naudsynlegur binadur, ekki fra Shockwave Medical, Inc.
+ 5-8Finnleidingarsliour

* 0,36 mm (0,014") styrivir (300 cm ad lengd)

+ 13cmx 244 cm (5" % 96") kapalslif

+ Afyllingarteki

Afhendingarform teekis

IVL-holleggurinn er sefour med rafeindageislun. IVL-holleggurinn er
einungis tladur til notkunar einu sinni og skal ekki endurnyta eda saefa
aftur. Ekki md endursaefa blnadinn par sem pad getur valdio skemmdum
4 honum og skadad sjiklinginn. Ekki md endurnyta binadinn par sem
pad getur valdid viximengun og skadad sjiklinginn. Skodid allar umbudir
vandlega fyrir notkun med tilliti til skemmda eda galla. Ekki md nota
banadinn ef einhver merki eru um skemmdir eda um ad s&fingarinnsigli
sé rofid, par sem slikt gaeti leitt til pess ad blnadurinn virki ekki og/eda
skadi sjuklinginn. Geymid IVL-hollegginn & kbldum, dimmum og purrum
stad. Ef binadurinn er geymdur vid erfio umhverfisskilyroi getur pad skert
virkni hans og pannig skadad sjiklinginn.

Lysing 4 taeki
IVL-holleggurinn er einkaleyfisvarinn binadur til steinmolunar sem
praeddur er gegnum slagadakerfi nedri tlima til ad komast ad kolkudum
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prengingum sem erfitt er ad nd til med 6dru moti. Pegar kveikt

er d steinmolunarbinadinum lenda thljodsprystingsbylgjur & medferdar-
svaedinu, sundra kalki  skemmdinni og vikka pannig Gtslagadarprengsli
med hjdlp belgs med litlum prystingi. IVL-holleggurinn er med innbyggdum
steinmolunargjofum sem gefa frd sér Gthljéasprystingshylgjur & medferdar-
svaedid, dsamt innbyggoum belg. Kerfid samanstendur af IVL-hollegg,
IVL-tengisndru og IVL-rafal. IVL-holleggurinn faest f étta (8) staerdum:
2,5%80 mm; 3,0 x 80 mm; 3,5 >80 mm; 4,0 x 80 mm; 5,0 x 80 mm;

6,0 x80 mm; 7,0 x 80 mm o0g 8,0 x 80 mm. E® IVL-holleggir fyrir Gteedar

i staerd 2,5 80 mm til 6,0 x 80 mm eru samhefir vio 5 - 6 F sliour.

E® IVL-holleggir fyrir (teedar f steerd 7,0 x 80 mm og 8,0 x 80 mm eru
samhafirvio 7 F slidur. Mynd 1 hér fyrir nedan synir ihluti IVL-holleggsins.

IVL-tengisnira ——

Afyllingarop ———

/— IVL-belgur
Ho\leggsskaft4/

Tengistykki holleggs ————
Op sem styrivirinn fer it um
Mynd 1: Shockwave E® IVL-holleggur fyrir steinmolun { (teedum

Skaft Shockwave E® IVL-holleggsins fyrir steinmolun { (taedum samanstendur
af dfyllingarholi og styrivirsholi dsamt steinmolunargjéfunum. Afyllingarholid
er notad til ad fylla og teema belginn af 50/50 blondu saltlausnar/skuggaefnis.
Styrivirsholio er hannad fyrir notkun 0,36 mm (0,014") styrivirs til ad
audveldara sé ad leida hollegginn ad og f gegnum prengslin sem
medhondla . Kerfid er hannad sem ,Over-the-wire"-kerfi (OTW) med skafti
med 150 cm vinnulengd, og pvi er gert rdd fyrir notkun 300 cm breytilegs
styrivirs. Bylgjugjafarnir liggja eftir allri vinnulengd belgsins og gefa fra sér
hljédprystingshylgjur. Belgurinn er stadsettur vid fjerenda holleggsins.
Tvaer geislapéttar merkirdkir & belgnum gefa til kynna lengd belgsins og
leidbeina um pad hvernig skal stadsetja belginn medan 4 medferd stendur.
Belgurinn er hannadur sem butur sem penst Gt { tiltekna lengd og pvermal
vio uppgefinn prysting. A naerendanum eru prid op: Eitt til ad fylla/tzema
belginn, eitt fyrir styrivirsholid og eitt til ad tengja IVL-tengisndruna.

Naudsynlegur binadur fyrir IVL-medferd

Einungis md nota IVL-hollegginn med IVL-rafalnum, IVL-tengisndrunni og
videigandi fylgihlutum. Ndnari upplysingar er ad finna { notendahandbdk
WL-rafalsins og -tengisndrunnar fra Shockwave Medical, Inc. bar mé lesa um
undirbdning og notkun bdnadarins, varnadarord og varidarreglur sem og
viohald IVL-rafalsins og IVL-tengisndrunnar.

Shockwave E® IVL-holleggur fyrir steimolun i Gtaedum, listi yfir
samramisstig belgs

Prystingur 2,5%80 mm 3,0x80 mm 3,5%x80 mm 4,0x80 mm

atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 2,44 293 3,44 3,90
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 2,45 2,9 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

ATHUGID: 2 - 4 atm er belgprystingur vid steinmolunarmedferd. 4 atm er mélprystingur
i belg og prystingur eftir medferd. 6 atm er uppgefinn sprengiprystingur (RBP) belgsins.

Prystingur 5,0 x80 mm 6,0 x80 mm 7,0 x 80 mm 8,0x80 mm

atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 4,93 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 5,05 6,11 7,10 812
6-608 512 6,20 7,22 8,26

ATHUGID: 2 - 4 atm er belgprystingur vid steinmolunarmedferd. 4 atm er malprystingur
i belg og prystingur eftir medferd. 6 atm er inn sprengiprystingur (RBP) belgsins.
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Shockwave E® IVL-kerfi fyrir Gtaedar, lotukort

Fylgja verdur eftirfarandi bylgjulotu { Shockwave E IVL-kerfinu fyrir
steinmolun { Gtedum medan & medferd stendur. Notid ekki adra bylgjulotu
en pé sem fram kemur & lotukorti IVL-kerfisins hér fyrir nedan. begar

E® IVL-hollegg af hvada steerd sem er er stungid inn { IVL-rafalinn er hann
sjalfkrafa stilltur med eftirfarandi medferdarlotu:

Medferdartioni 2Hz (1 bylgja 4 0,5 sekindna fresti)
Hamarksfjoldi samfelldra bylgja (1 lota) 40 pllsar
Lagmarksbiatimi 10 sekdndur
Hamarksheildarfjcldi bylgja & hvern hollegg 400 pilsar

IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad halda dfram
umfram pann fjolda af bylgjum sem leyfdur er {rd stoovast rafallinn
sjdlfkrafa. Til ad halda medferdinni dfram parf fyrst ad bida { ad minnsta
kosti pann tima sem skilgreindur er sem lagmarksbiatimi. Sleppa parf
medferdarhnappinum og yta svo & hann aftur til ad halda medferdinni
afram. Ndnari upplysingar er ad finna f notendahandbdk IV.-rafalsins og
~tengisndrunnar.

Ef hdmarksfjolda bylgja er ndd samkveemt upplysingum d rafalnum er ekki
lengur hagt ad nota hollegginn. Ef porf er a frekari medferd skal farga
holleggnum og nota nyjan. Varad: Ekki ma fara yfir 240 bylgjur a sama
medferdarsvaedi.

Frabendingar

1VL-kerfio md ekki nota vid eftirfarandi adstaedur:

1. Ekkier hegt ad praeda 0,36 mm (0,014") styrivir gegnum skemmdina.

2. Blnadurinn er ekki tladur il a0 medhéndla endurkomu prengsla
{stodneti.

3. Bunadurinn er ekki @tladur til notkunar f kransadum, halsslagedum
eda heilaedum.

Varnadarord )

1. bessi blnadur er eingdngu tladur til notkunar f eitt skipti. EKKI MA
sefa hann aftur og/eda endurnota.

2. Ekki md nota bdnadinn eftir fyrningardagsetninguna sem fram kemur

d merkimidanum. Ef Gtrunnin vara er notud getur pad skadad sjklinginn.

Avallt skal setja IVL-tengisndruna f s&fda hlif fyrir notkun.

Eingongu skal nota belg af réttri staerd fyrir &dina sem medhtndla 4.

Fyllio belginn samkvaemt samraemisstigi belgsins. Prystingur belgsins

mé ekki fara yfir uppgefinn sprengiprysting (RBP).

6. Ekki md yta holleggnum &fram eda draga hann inn nema belgurinn
hafi verio temdur alveg. Ef métstada finnst vid notkun skal komast ad
dstaedu hennar ddur en haldid er dfram.

7. Nota skal IVL-rafalinn f samraemi vid rddlagdar stillingar sem fram koma
{ notendahandbékinni. Ekki skal fara yfir hamarksfjolda bylgja fyrir
hvern binad, sem uppgefinn er flotukorti IVL-kerfisins.

8. Eingdngu laeknar med pekkingu 4 @dainngripsadgerdum mega nota
pennan biinad.

9. Laeknar skulu lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar dour en

binadurinn er notadur.

. Ekki md nota of mikid afl/tog vio notkun binadarins pvi pad getur leitt
til skemmda & fhlutum hans og skadad sjaklinginn.

. Skodid alla thluti vérunnar og umbddirnar vandlega fyrir notkun. Notid
ekki blnadinn ef umbddirnar hafa skemmst eda ef ekki er haegt ad
tryggja ad blnadurinn sé saefour. Skemmd vara getur skadad sjuklinginn.

12. Nénari upplysingar um undirbining og notkun, varnadarord og
var(idarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins og fylgihluta hans er ad
finna f notendahandbok IVL-rafalsins og -tengisndrunnar.

o w
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Varddarord

Bdinadinn skal eingéngu nota undir fullnaegjandi gegnumlysingu.

Notid eingdngu radlagdan vokva til ad fylla belginn.

Leeknirinn skal sjé sjdklingi fyrir videigandi segavarnandi medferd.

Akvardanir um notkun varnar fyrir fiaerliggjandi adar skulu teknar med

hlidsjon af mati leeknisins 4 Gtliti skemmdarinnar sem medhéndla skal.

5. Geetid pess ad ekki komi brot & hollegginn. Ef brot kemur & hollegginn
skal fjarlaegja binadinn og undirbda nyjan banad.

o —
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6. Efvandamal kemur upp med ad fylla belginn eda viohalda prystingi
skal fjarlaegja hollegginn og nota nyjan btinad.

7. Efholleggurinn virdist ekki skila hljooprystingsbylgjum til steinmolunar
skal fjarlaegja hann og nota annan hollegg i stadinn.

8. Gaeta skal var(idar vio medhéndlun blnadarins eftir notkun hjd sjuklingi,
p.e. eftir ad banadurinn hefur komist f snertingu vid bldd. Pegar
bdnadurinn hefur verid notadur telst hann lifmengad efni og skal farga
honum & videigandi hatt f samraemi vid reglur sjlkrahdssins.

Aztladur Kliniskur dvinningur

Eftirfarandi gogn eru fyrir Shockwave M*/S* hollegg fyrir steinmolun

{ itedum sem eru pau somu og fyrir Shockwave E® hollegg fyrir steinmolun
{ (taedum.

Klinfskur dvinningur IVL-kerfis fyrir Gtaedar, pegar pad er notad eins og
tlast er til, dsamt belg med litlum prystingi, til vikkunar 4 kélkudum og
prengdum (taedum med adstod steinmolunar, hja sjiklingum sem eru
metnir hfir fyrir medferd med adapraedingu, er eftirfarandi: (1) eftirstaed
lokaprengsli < 50%; (2) 1&g tidni flaedistakmarkandi adaflysjunar vid sfoustu
@damyndatoku; og (3) engin ny tilvik alvarlegra aukaverkana (MAE, Major
Adverse Events) 30 daga, par 4 medal: daudi, endurvikkun markprengingar
0g 6fyrirséd aflimun markdtlims (ofan okkla).

Disrupt PAD IIT ranns6knin var alpj6dleg, framsyn, fjolsetra, einblind,
slembir6oud klinisk rannsékn @ Shockwave kerfi fyrir steinmolun i Gteedum,
innan a@dakerfis (IVL). Markmid slembirddudu rannsoknarinnar var ad meta
oryggi og virkni IVL-kerfis sem notad var asamt lyfjahtidudum belg (DCB,
drug-coated balloon) samanborid vid hefdbundna sedavikkunaradgerd
(PTA, percutaneous transluminal angioplasty) med lyfiahGdudum belg til ad
medhondla medalmikio og alvarlega kalkadar l&rleggs- og hnéshétarslagaedar
(femoropopliteal arteries). Ranns6knin var gerd til ad taka il ad minnsta
kosti 334 og allt ad 400 matsheefra pdtttakenda frd allt ad 60 svaedum

d heimsvisu. Adalendapunktur verkunar var drangursrik adger, skilgreind
sem eftirstaed prengsli < 30% dn fleedistakmarkandi adaflysjunar (= stig D)
fyrir isetningu lyfjahtidads belgs eda stodnets, metid af kjarnarannséknarstofu
@damyndatoku. Adal aukaendapunkturinn (powered secondary endpoint)
var vidhald opnunar &edar dn frekari inngripa (primary patency) eftir 12 ménudi,
skilgreint sem ekki klinisk porf & enduraedavaedingu markskemmdar (TLR,
target lesion revascularization) og engin endurkoma prengsla, dkvardad
med tvipétta dmskodun (DUS, duplex ultrasound) eda edamyndatoku sem
synir < 50% prengsli. Adrir aukaendapunktar sem meta dtti eftir 30 daga, 6,
12 0g 24 manudi voru alvarlegar aukaverkanir (MAE, major adverse events),
klinisk porf & endurvikkun markprengingar (CD-TLR, clinically-driven target
lesion revascularization), ABI (ankle brachial index), Rutherford-flokkur og
lifsgaedatengdir (QoL) pettir (EQ-5D og WIQ-spurningalisti (Walking
Impairment Questionnaire)). Alvarleg aukaverkun var skilgreind sem pérf
fyrir brdda porf fyrir ad koma aftur & bl6dfledi f markdtlim  skurdadgerd,
0fyrirséd meirihattar aflimun & markdtlim (ofan 6kkla), segamyndun med
einkennum eda fjaerblddrek (distal emboli) sem krafdist inngrips med

innan adakerfis (IVL). Markmid pessarar rannséknar var ad meta virkni
IVL-kerfisins vid raunverulegar brédar adstaedur vio medferd & kolkuoum,
prengdum dtslagadum. Rannsoknin var upphaflega gerd til ad taka til

a0 hamarki 250 patttakenda frd allt ad 60 svaedum & heimsvisu. Bakhjarlinn
dkvad ad auka Grtaksstaerdina f 1.500 patttakendur til ad f stora skrd
pannig ad unnt vaeri ad framkvema greiningar & undirhdpum med
fiolbreytilegar prengingar par sem notast var vio M° og/eda S* holleggi.

Adalendapunktur verkunar var drangursrik adgerd, skilgreind sem eftirsteed
lokaprengsli < 30% an flzedistakmarkandi &daflysjunar (> stig D), metio

af kjarnarannsoknarstofu edamyndatoku. Ohdd kjarnarannsoknarstofa
@damyndatoku veitti 6hlutdreegt mat d allri myndgreiningu sem notud var
{ mati endapunkta.

Tafla 2. Gogn adalendapunkts dhorfsrannsoknarinnar PAD 1T

g;tntgt(;;r(\jé?agera (lokanidurstada) - hvad vardar N=1.262
Ja 69,4% (772/1.112)
Nei 30,6% (340/1.112)
gz;g:}nr;ﬁ adgerd (lokanidurstada) - hvad vardar N=1.531
Ja 73,0% (998/1.367)
Nei 27,0% (369/1.367)

1. Arangursrik adgerd hvad vardar pétttakanda merkir ad allar meshondladar
prengingar hjé vidkomandi pétttakanda uppfylltu vidmio um dranqursrika adgero.
2. Arangursrik adgerd hvad vardar prengingar merkir ad eftirstaed lokaprengsli
{vidkomandi prengingu voru < 30% og lokagrdda ®daflysjunar var af stigi lzegra en D.

Athugid: 1.367 er heildarfidldi prenginga med greiningarhaefum cedamyndum sem heegt er
ad nyta til ad meta nidurstédur adalendapunks.

Disrupt PAD* rannsoknin var framsyn, fjdlsetra, einarma rannsokn sem gerd
var f Astraliu, Nyja-Sjdlandi og Bandarikjunum og var hénnud til ad meta
oryggi og virkni Shockwave M>* IVL-Kerfisins vio medferd kalkadra Gtslagaeda.

Haegt var ad meta adalendapunkt 6ryggis hjd 6llum pétttakendum (tafla 3).
Enginn patttakandi fékk alvarlega aukaverkun, pvi var hlutfall alvarlegra
aukaverkana eftir 30 daga 0,0% (0/37). Af 52 markskemmdum voru

48 (92,3%) med metanlegar @damyndir  lokatimapunktinum sem gerdu
kleift ad greina adalendapunkt virkni. Taeknilegur drangur nddist hja 89,6%
(43/48) markprenginga. I peim fimm (5) skemmdum sem eftir voru voru
eftirsted prengsli > 30%; engin peirra var med flaedistakmarkandi
2daflysjun & lokatimapunktinum.

Tafla 3. Niourstoour endapunkts  PAD* ranns6kninni eftir 30 daga

skurdadgerd, lyflum eda 6orum adferoum til ad beeta bl6oflaedi dsamt pvi Mling Tolfraediupplysingar
ad lengja sjikrahtssdvdlina, og rof sem krafdist inngrips, par & medal % (n/N)
isetningar stodnets. Adal gagnasafn vid greiningu var medferdarpjdio Adal 6ryagisendapunktur
(ITT, intent-to-treat). Ohddar kjarnarannsknarstofur veittu ohlutdreegt mat AWa”emﬁave,kunp 0,0% (0/37)
d allri myndgreiningu sem notud var f mati endapunkta, og 6hdo klinisk — ————
nefnd (CEC, dlinical'events committee) mat allar alvarlegar aukaverkanir, Brdd porf & ad koma d nj blooflaeai f markiitlim med 0,0% (0/37)
adgerdir til enduradavaedingar og daudsfoll. skurdadgerd
. L, ; L Ofyrirséd meirinattar aflimun & markatlim (ofan kkla) 0,0% (0/37)
Tafla 1. Gogn adalendapunks Klinisku slembirdoudu rannséknarinnar PAD III i ’
L Favikian (PTA) Bl6dsegi med einkennum eda fjerblédrek’ 0,0% (0/37)
avikkun -
Hsipi G N=153 N=153 PN "¢ ¢ o kel inngrips, par 4 medal fsetningar stodnets 0,0% (0/37)
Aranqursrik adgerd? 96/146 (65,8%) 67/133 (50,4%) 0,0065 Adalendapunktur virkni
Teeknilegur lokadrangur? 89,6% (43/48)

1. Tilgétan er profud med Fisher Exact-profi med einhlida a=0,025.

2. Arangursrik adgerd er skilgreind sem eftirstaed prengsli < 30% an flaedistakmarkandi
@daflysjunar (> stig D) fyrir isetningu lyfjahiidads belgs eda stodnets, meti

af kjarnarannsoknarstofu adamyndattku. Alls voru 279 patttakendur med
greiningarheefar eedamyndir (146 IVL-medferdir, 133 adavikkunaradgerdir).

Disrupt PAD 111 &horfsrannsknin (PAD 111 0S) var alpjéoleg, framsyn,
fiolsetra, einblind skré fyrir Shockwave kerfi fyrir steinmolun  Gtzedum,
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1. Skilgreint sem Klinisk teikn/einkenni seqamyndunar eda fjeerblodreks sem greinist
i medhondludum (tlim 4 svaedi medhdndladrar vefjaskemmdar eda fiaerlegt henni,
annad hvort eftir adgerdina eda vio adamyndattku, og sem krefst inngrips med
skurdadgerd, lyfjum eda orum adferoum til ad baeta blddfleedi og lengir sjikrahtssdvol
2. Teeknilegur dranqur: eftirstzed lokaprengsli < 30% &n fledistakmarkandi
@daflysjunar (> stig D) { skemmdinni ad mati kjarnarannsoknarstofu &damyndatoku

Aukaverkanir

Magulegar aukaverkanir eru f samraemi vid hefobundnar aukaverkanir

vegna @davidgerda og eru medal annars:

« Verkur 4 adgangsstad

« Ofn@misvidbrogd vegna skuggaefnis, segavarnandi lyfja og/eda
segavarnandi medferdar

« Slagadaflysjun

* Gotun eda rof 4 slaged

« Slageedakrampi

* Slag- og bladafistill

* Blaedingar

* Daudsfall

« Blodrek (blodrek lofts, Ikamsvefs, bi6dsega eda fitukdlkunar)

« Edahjéveituadgerd, brad eda ekki brdd

* Fylgikvillar & fsetningarstad

« Brot af styrivirnum eda 8drum fhlut blinadarins sem getur hugsanlega

leitt til blodreks, alvarlegra meidsla eda inngrips med skurdadgerd

Margull 4 adgangsstad adar

Bl®ding

Haprystingur/lagprystingur

Syking/blodsyking

Bléapurrd

Stodnetsisetning

Syndarglpur

Nyrnabilun

Endurkoma prengsla & medferdarstadnum

Lost/lungnabjligur

Algjor stiflun Utslagaedar

Fylgikvillar { @dum sem geetu valdid pvi ad adgerd dregst  langinn

0g/eda krafist skurdadgerdar (adgera breytt { opna skurdadgerd)

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

Ahztta sem talin er einskordud vid pennan biinad og notkun hans:

« Ofnamisviobrogd/énaemisviobréga vid innihaldsefnum holleggsins
sjalfs eda hidunar hans

+ Bilun eda villa f binadinum

Adferd

Vardd: [ notendahandbik fyrir IVi-rafalinn og -tengisniruna er ad finna
upplysingar um undirbining og notkun bunadarins, varnadarord og
varGdarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins og IVL-tengisndrunnar.

Undirbdningur

1. Undirbiid isetningarstadinn med vioteknum saefoum vinnubrogoum.

2. Féio adgang ad edakerfi med pvi ad nota stadinn sem leekninum finnst
henta best.

3. Komid hafilega stéru innleidingarsliori fyrir.

a. Sépreett i gegnum Ulnlidsslagad skal nota hafilega langt slidur til
ad unnt sé ad komast ad medferdarsvaedinu.

4. Veljio belghollegg af steerd sem er 1,1:1 bygqt d yfirliti yfir samraemisstig
belgsins (fyrir ofan) og pvermali vidmiounaraedar. Nota skal belginn
med mesta pvermalid ef staerdarhlutfallio 1,1:1 er ekki tiltaekt.

5. Gangid (r skugga um ad vérumerking passi vio hollegginn sem valinn

var ffyrra skrefi.

Skodid stthreinsunarinnsiglid til ad tryggja ad pad sé érofio.

Opnid innsiglid med pvi ad draga hvita spjaldid fra pokanum.

Setjid hollegginn & daudhreinsada svaedio ad vidhafdri smitgdt.
Undirbdid belginn med hefobundnum adferdum. Fyllio 20 cc (ml)
sprautu med 5 cc (ml) af 50/50 blondu saltlausnar/skuggaefnis. Festio
sprautuna 4 afyllingaropid d tengistykki holleggsins. Lofttaemid minnst
prisvar sinnum, og sleppid lofttaeminu til ad fylla belg holleggsins af
vokva  stad lofts.

. Fyllio &fyllingartaekio med 10 cc (ml) af 50/50 blondu saltlausnar/
skuggaefnis. Aftengid sprautuna og tengid &fyllingartaekid vio
afyllingaropid 4 tengistykki holleggsins og tryggio ad ekkert loft fari
inn { kerfio.

11. Skolio f gegnum styrivirinn med saltlausn.

12. Takio hlifdarslidrid af holleggnum.

13. Bleytio belginn og fjeerenda skaftsins med safdu saltvatni til ad virkja

vatnsseknu hidina.

14. Setjid IVL-tengisndruna f s&fda hiff.

o
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15. Takid lokid af naerendanum og festid tengi IVL-holleggsins (sjd mynd 1)

vio IVL-tengisndruna.
16. Festid hinn enda somu IVL-tengisndru vio IVL-rafalinn.

Varud: Ekki mé yta @ medferdarhnappinn nema belgurinn sé fylltur

med 50% saltlausn og 50% skuggaefni, annars getur belgurinn
skemmst.

IVL-hollegg komid & medferdarsvaedio

1. braedid 0,36 mm (0,014") styrivirinn yfir medferdarsvaedio.

2. Leidid IVL-hollegginn yfir 0,36 mm (0,014") breytilega styrivirinn sem
er 300 cm ad lengd, leidid hann i gegnum slidrid og feerid belginn ad
medferdarsvaedinu.

3. Stadsetjio belginn & medferdarsvaedinu med hjdlp merkirdkanna.

Svaedid medhdndlad med steinmolun

1. begar IVL-holleggurinn er kominn & réttan stad skal skrd stodu hans
med gegnumlysingu.

2. Efstadan er ekki rétt skal feera IVL-hollegginn f rétta stoou.

3. Penjid belginn ad 2,0 atm — 4,0 atm prystingi til ad tryggja fulla
tengingu vid adavegginn.
ATHUGID: Steinmolun skal ekki fara fram ef belgurinn er bldsinn upp a0
>4 atm prystingi par sem engin aukning er d hljéddttaki, og heerri brystingur
medan d medferd stendur getur aukid heettu @ ad belgurinn missi brysting.

4. Veitio IVL-medferd (allt ad 40 bylgjur) samkvaemt lotukorti IVL-kerfisins
med pvi ad yta d medferdarhnappinn 4 IVL-tengisndrunni.

Fyllio belginn ad malprystingi { samreemi vid samraemisstig belgs
(fyrir ofan) og skrdio svorun skemmdarinnar med gegnumlysingu.

. Teemid belginn og bidid { a.m.k. 10 sekindur par til blooflaedi kemst

dad nyju.

ATHUGID: IVL-rafallinn er med forritadan 10 sekindna ldgmarksbidtima eftir
hverjar 40 bylgjur.

Endurtakid skref 3,4, 5 og 6 til ad baeta vio medferdarlotum par til biio

" eradvikka skemmdina nagilega eda holleggurinn er ferdur til.

Heegt er ad framkvaema fleiri medferdarlotur ef purfa pykir. Ef porf er

" gad fylla belginn oft vegna pess ad skemmdin er lengri en IVL-belgurinn

er rdol6ga skorun belgsins a.m.k. 1 cm til ad tryggja ad ekkert svaedi
verdi (it undan. Pess skal pd geeta ad fara ekki yfir 240 bylgjur & sama
medferdarsvaedi.

. Slagaedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til ad meta drangur

= =
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IVL-medferdarinnar.
Tryggid ad belgurinn sé alveg tomur ddur en IVL-holleggurinn er
flarlaegour.

. Farlaegio IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarleegja binadinn f gegnum

blédstodvunarlokann vegna pess hve sleipur hann er skal taka varlega
um hollegginn med safori grisju.

Skodid alla fhluti til ad tryggja ad holleggurinn sé heill. Ef bilun kemur
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hol styrivirsins og hreinsa ytra yfirbord holleggsins med saltlausn,
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Shockwave Medical, Inc. til ad fé frekari leiobeiningar.
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Varud: begar IVL-holleggurinn hefur verié dreginn Gt Gr &dinni
skal setja hann i slidur sem er einni (1) stzrd yfir peirri slidursteerd
sem merkt er samhzf (p.e. eftir ad IVL-holleggur hefur verid
fjarleegdur: 6 F innleidingarslidur skal notad med 2,5 - 4,0 mm
belg; 7 F innleidingarslidur skal notd med 5,0 - 6,0 mm belg;

8 Finnleidingarslidur skal notad med 7,0 - 8,0 mm belg).
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave con catetere
periferico per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave F*
Istruzioni per l'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore e il cavo di
connessione IVL di Shockwave Medical, Inc.

Uso previsto

Il sistema per litotrissia intravascolare periferica Shockwave € progettato
per la dilatazione delle arterie stenotiche mediante modifica della placca
presente nell‘arteria bersaglio con le funzioni di modifica della parete
vasale proprie del dispositivo. L'aspetto procedurale di modifica del calcio
con la litotrissia intravascolare consiste in un pre-condizionamento della
stenosi mediante la modifica della struttura e della compliance della placca
calcifica prima di procedere alla dilatazione completa della stenosi tramite
palloncino con lo stesso dispositivo.

Indicazioni per I'uso

Il sistema per IVL periferica Shockwave E® & indicato per la dilatazione di
lesioni (comprese le lesioni calcifiche) assistita da litotrissia, mediante
palloncino a hassa pressione, in vasi periferici quali le arterie iliache,
femorali, ilio-femorali, poplitee e infrapoplitee. Questo dispositivo non
& progettato per 'uso nelle arterie coronarie, carotidi o cerebrovascolari.

Popolazione target

L'impiego del sistema per IVL periferica di Shockwave Medical trova
indicazione nei pazienti di eta maggiore di 18 anni che presentano arterie
periferiche con stenosi calcifiche e sono candidati alla terapia percutanea.

Contenuto: Catetere IVL periferico Shockwave E* (1)

« I palloncini sono disponibili nelle sequenti misure (diametro x lunghezza):

2,5%80 mm, 3,080 mm, 4,0x80 mm, 5,0x80 mm, 6,0x80 mm,

7,0x80 mm e 8,080 mm. La lunghezza utile del catetere & di 150 cm

per tutte le misure.

I palloncini ripiegati hanno i sequenti diametri: 0,054" (1,37 mm) max

per 2,5 mme 3,0 mm, 0,056" (1,42 mm) max per 3,5mm e 4,0 mm,

0,068" (1,73 mm) max per 5,0 mm e 6,0 mm e 0,075" max per 7,0 mm

e8,0mm.

Il palloncino da 2,5-4,0 mm & compatibile con l'introduttore da 5 Fr;

il palloncino da 5,0-6,0 mm & compatibile con I'introduttore da 6 Fr;

il palloncino da 7,0-8,0 mm & compatibile con 'introduttore da 7 Fr*.

o Per il reinserimento dopo il primo utilizzo usare un (1) introduttore
di una misura maggiore rispetto a quella compatibile riportata
sulletichetta (vale a dire, dopo la rimozione del catetere IVL: utilizzare
un introduttore da 6 Fr con un palloncino da 2,5-4,0 mm, un
introduttore da 7 Fr con un palloncino da 5,0-6,0 mm e un
introduttore da 8 Fr con un palloncino da 7,0-8,0 mm).

+ Compatibile con filo guida da 0,014" (0,36 mm) (OTW, over the wire -

filo da 300 cm).

.

.

*6 Fr compatibile solo con introduttori di 0,087".

Dispositivi necessari ma non forniti da Shockwave Medical, Inc.
« Introduttore da 5-8 Fr

+ Filo guida da 0,014" (0,36 mm), (300 cm di lunghezza)

* Manicotto del cavo da 5x96" (13x244 cm)

« Dispositivo di gonfiaggio e sgonfiaggio (indeflator)

Fornitura

Il catetere IVL viene fornito sterile mediante sterilizzazione a fascio di
elettroni. E esclusivamente monouso e non pud essere riutilizzato né
risterilizzato. Non risterilizzare il dispositivo per non danneggiarlo

e provocare lesioni a carico del paziente. Non riutilizzare il dispositivo per
evitare contaminazione incrociata con conseguenti lesioni a carico del
paziente. Esaminare attentamente tutte le confezioni per individuare
eventuali danni o difetti prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo in
presenza di segni di danneggiamento o compromissione della barriera
sterile, onde evitare di provocare malfunzionamenti del dispositivo e/o
lesioni a carico del paziente. Conservare il catetere IVL in un luogo fresco,
asciutto e al riparo dalla luce. La conservazione del dispositivo in condizioni
estreme puo comprometterne le prestazioni e provocare lesioni nel paziente.
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Descrizione del dispositivo

1l catetere IVL & un dispositivo per litotrissia, prodotto in esclusiva, da
inserirsi attraverso il sistema arterioso periferico degli arti inferiori fino

alla sede di una stenosi calcifica di altrimenti complicato trattamento.
L'attivazione del dispositivo per litotrissia genera onde di pressione acustica
ultrasoniche nel sito bersaglio; il calcio allinterno della lesione viene cosi
frantumato consentendo la successiva dilatazione della stenosi dell'arteria
periferica mediante il palloncino a bassa pressione. Il catetere IVL

€ composto da un palloncino integrato ed é dotato di una serie di emettitori
per litotrissia integrati per 'erogazione localizzata di onde di pressione
acustica ultrasoniche. Il sistema consiste in un catetere IVL, un cavo di
connessione IVL e un generatore IVL. Il catetere IVL & disponibile in otto (8)
misure: 2,5%80 mm, 3,0x80 mm, 3,5%80 mm, 4,0x80 mm, 5,0x80 mm,
6,0<80 mm, 7,0<80 mm e 8,0x80 mm. I cateteri IVL periferici E* da

2,5<80 mm a 6,080 mm sono compatibili con un introduttore da 5-6 Fr.

I cateteri IVL periferici E® da 7,0x80 mm e 8,0x80 mm sono compatibili con
un introduttore da 7 Fr. Vedere la Figura 1 di sequito per i componenti del
catetere IVL.

Cavo di connessione IVl ——

/— Palloncino IVL
Stelo del catetere 4/

Porta di gonfiaggio ———,

Raccordo del catetere —
Porta di uscita del filo quida
Figura 1. Catetere IVL periferico Shockwave E®

Sullo stelo del catetere IVL periferico Shockwave E® si trovano il lume di
gonfiaggio, il lume del filo guida e gli emettitori per litotrissia. Il lume di
gonfiaggio viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino con una
miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo di contrasto. Il lume del filo quida
consente di usare un filo quida da 0,014" (0,36 mm) per agevolare
I'avanzamento del catetere verso la stenosi bersaglio e all'interno della
stessa. Il sistema presenta un design “over the wire” (OTW) con lunghezza
utile dello stelo di 150 cm ed & pertanto indicato I'uso di un filo quida di
scambio lungo 300 cm. Gli emettitori sono posizionati nella lunghezza utile
del palloncino ed erogano impulsi di pressione acustica. Il palloncino si
trova accanto alla punta distale del catetere. Due marker radiopachi
all'interno del palloncino ne indicano la lunghezza per semplificarne il
posizionamento durante il trattamento. Il palloncino & progettato per
fornire un segmento dilatabile di lunghezza e diametro noti a una pressione
specifica. Il raccordo prossimale presenta tre porte: una per il gonfiaggio/
sgonfiaggio del palloncino, una per il lume del filo guida e una per il
collegamento al cavo di connessione IVL.

Dispositivi necessari per la procedura IVL

1l catetere per IVL deve essere usato esclusivamente con il generatore
per IVL, il cavo di connessione per IVL e i relativi accessori. Consultare
il Manuale delloperatore del generatore e del cavo di connessione VL di
Shockwave Medical, Inc. per la preparazione, ['utilizzo, le awertenze,
le precauzioni e la manutenzione del generatore IVL e del cavo di
connessione IVL.

Scheda dei valori di dilatazione del palloncino del catetere IVL
periferico Shockwave E®

Pressione 2,5%80 mm 3,0x80 mm 3,5%x80 mm 4,0x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 3,44 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 3,93
5-507 245 2,96 349 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02
NOTA: 2-4 atm & la pressione del palloncino per a litotrissia. 4 atm € la pressione
nominale del palloncino e la pressione post-trattamento. 6 atm & la RBP (Rated Burst Pressure,
pressione nominale di scoppio) del palloncino.

Pressione 5,0x80 mm 6,0x80 mm 7,0x80 mm 8,080 mm

atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 505 6,11 7,10 8,12
6-608 5,12 6,20 7,22 8,26

NOTA: 2-4 atm € la pressione del palloncino per la litotrissia. 4 atm & la pressione
nominale del palloncino e la pressione post-trattamento. 6 atm & la RBP (Rated Burst Pressure,
pressione nominale di scoppio) del palloncino.

Tabella di sequenza degli impulsi del sistema per IVL periferica
Shockwave E®

Durante il trattamento & necessario attenersi alla sequenza degli impulsi
riportata di sequito per il sistema per IVL periferica Shockwave E2. Non
utilizzare una sequenza degli impulsi diversa da quella indicata nella tabella
riportata di sequito. Con l'inserimento di un catetere IVL E® di qualsiasi
misura, il generatore IVL verra automaticamente programmato con questa
sequenza di trattamento:

Frequenza di trattamento 2 Hz (1 impulso ogni 0,5 secondi)

Numero massimo di impulsi continui

(1 ciclo) 40 impulsi
Tempo di pausa minimo 10 secondi
Numero massimo di impulsi totali 400 impulsi

per catetere

Il generatore IVL & progettato per 'arresto automatico qualora loperatore
tenti di erogare impulsi continui oltre il numero massimo consentito.

Per riprendere I'erogazione degli impulsi, far trascorrere almeno il tempo di
pausa minimo prima di proseguire con |a terapia. Per riprendere la terapia,
rilasciare e premere di nuovo il pulsante del trattamento. Per maggiori
informazioni consultare il Manuale delloperatore del generatore e del cavo
diconnessione IVL.

Se il display del generatore indica che & stato raggiunto il numero massimo
diimpulsi, il catetere non pud piti essere usato. Se & necessario proseguire
|a terapia, eliminare il catetere e utilizzarne uno nuovo. Attenzione:

non superare 240 impulsi nello stesso segmento di trattamento.

Controindicazioni per I'uso

Il sistema IVL € controindicato nei seguenti casi:

1. Impossibilita di attraversare la lesione con il filo quida da 0,014"
(0,36 mm).

2. Questo dispositivo non & progettato per il trattamento delle restenosi
in-stent.

3. Questo dispositivo non & progettato per I'uso nelle arterie coronarie,
carotidi o cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzare e/o
riutilizzare.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza riportata
sull'etichetta. L'uso del prodotto scaduto pud provocare lesioni a carico
del paziente.

3. Inserire sempre il cavo di connessione IVL in un manicotto sterile prima
dell'uso.

4. Utilizzare solo un palloncino di dimensioni adeguate per il vaso da
trattare.

5. Gonfiare il palloncino in base alla scheda dei valori di dilatazione.

La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale
di scoppio (RBP).

6. Non fare avanzare né arretrare il catetere a meno che il palloncino non
sia stato sgonfiato completamente mediante aspirazione. Se durante la
sua manipolazione siincontra resistenza, determinarne la causa prima
di procedere.
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7. Utilizzare il generatore IVL con le impostazioni indicate nel Manuale
dell'operatore. Non tentare di superare i limiti degli impulsi relativi
allintero ciclo di vita del dispositivo definiti nella tabella di sequenza
degli impulsi del sistema IVL.

8. Questo dispositivo dev'essere usato solo da medici che abbiano
familiarita con le procedure vascolari interventistiche.

9. Prima di utilizzare il dispositivo, i medici devono leggere e comprendere

queste istruzioni.

. Non applicare una forza/coppia eccessiva durante I'uso del dispositivo,

dato che cio pud provocare danni ai componenti e lesioni nel paziente.

. Esaminare tutti i componenti e la confezione prima di usare il prodotto.

Non utilizzare il dispositivo se questo o la confezione presenta danni
oppure se la sterilita & stata compromessa. Se danneggiato, il prodotto
puo provocare lesioni nel paziente.

. Consultare il Manuale delloperatore del generatore e del cavo di connessione

VL per la preparazione, ['utilizzo, le awertenze e precauzioni e la
manutenzione del generatore IVL e dei suoi accessori.

- =

~

Precauzioni

1. Manipolare il dispositivo sempre sotto adeguata guida fluoroscopica.

2. Utilizzare solo il mezzo di gonfiaggio raccomandato per il palloncino.

3. II'medico dovra somministrare una terapia anticoagulante idonea.

4. T'medico dovra decidere in merito allimpiego della protezione distale
valutando la morfologia della lesione da trattare.

5. Prestare attenzione a non attorcigliare il catetere. Se il catetere si
attorciglia, rimuovere il dispositivo e prepararne uno nuovo.

6. Seéimpossibile gonfiare il palloncino 0 mantenere la pressione,
rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo dispositivo.

7. Seil catetere non sembra erogare gli impulsi di pressione acustica per
la litotrissia, rimuoverlo e sostituirlo con un altro.

8. Maneggiare il dispositivo con cautela dopo la sua esposizione al
paziente, ad esempio a sequito di contatto con il sangue. Il prodotto
usato e considerato materiale a rischio hiologico e deve essere smaltito
in modo idoneo attenendosi al protocollo ospedaliero.

Benefici clinici attesi
I dati riportati di sequito si riferiscono ai cateteri IVL periferici
Shockwave M**/S* equivalenti del catetere IVL periferico Shockwave EZ.

I benefici clinici del sistema per IVL periferica usato come previsto per la
dilatazione assistita da litotrissia, mediante palloncino a bassa pressione,
di arterie periferiche con stenosi calcifiche in pazienti candidati alla terapia
percutanea includono: (1) stenosi residua finale <50%, (2) bassa incidenza
di dissezioni limitanti il flusso all'angiografia finale e (3) assenza di eventi
awersi maggiori (MAE) di nuova insorgenza fino a 30 giorni, tra cui
decesso, rivascolarizzazione dell'arto bersaglio e amputazione non
pianificata dell'arto bersaglio (sopra la caviglia).

Il sistema per litotrissia intravascolare (IVL) periferica Shockwave é stato
oggetto dello studio Disrupt PAD III, un‘indagine clinica internazionale
prospettica, multicentrica, in singolo cieco e randomizzata. Lobiettivo dello
studio randomizzato era valutare la sicurezza e I'efficacia della IVL in
associazione a un palloncino rivestito di farmaco (DCB) rispetto all'angio-
plastica percutanea transluminale (PTA) standard in associazione a un DCB
per il trattamento delle arterie femoro-poplitee con calcificazioni di grado
moderato e grave. Il disegno dello studio prevedeva I'arruolamento di un
minimo di 334 e un massimo di 400 soggetti valutabili in un numero
massimo di 60 centri nel mondo. L'endpoint primario di efficacia era il
successo procedurale, definito come stenosi residua <30% senza dissezione
limitante il flusso (> grado D) prima dell'applicazione del DCB o di stent,
secondo la valutazione del laboratorio angiografico centrale. L'endpoint
secondario potenziato era la pervieta primaria a 12 mesi, definita come
assenza di rivascolarizzazione della lesione bersaglio (TLR) clinicamente
guidata e assenza di restenosi definita come stenosi <50% all'ecodoppler
0 allangiografia. Altri endpoint secondari da valutare a 30 giorni e a 6,

12 e 24 mesi includevano gli eventi awersi maggiori (MAE), la rivasco-
larizzazione della lesione bersaglio clinicamente guidata (CD-TLR), l'indice
caviglia-braccio (ABI), la categoria Rutherford e le misure di qualita della
vita (QoL) (EQ-5D e questionario WIQ [Walking Impairment Questionnaire]).
Un MAE era definito come necessita di rivascolarizzazione chirurgica di
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emergenza dell'arto bersaglio, amputazione maggiore non pianificata
dell'arto bersaglio (sopra la caviglia), trombi o emboli distali sintomatici
richiedenti misure chirurgiche, meccaniche o farmacologiche per migliorare
il flusso e con consequente prolungamento dell'ospedalizzazione, nonché
perforazioni richiedenti intervento, compreso lo stenting di salvataggio.
1I'set di dati dell'analisi primaria era costituito dalla popolazione
intent-to-treat (ITT). Laboratori centrali indipendenti hanno prodotto una
valutazione obiettiva di tutto I'imaging utilizzato per la valutazione degli
endpoint, mentre un comitato indipendente per gli eventi clinici (CEC)

ha valutato tutti i MAE, le rivascolarizzazioni e i decessi.

Tabella 1. Dati del'endpoint primario dello studio clinico
randomizzato (RCT) PAD 111

Ao VL PTA
Endpoint primario’ N=153 N=153 Valore P
96/146 67/133
Successo procedurale? (65,:8%) (504%) 0,0065

1. Ipotesi verificata mediante test esatto di Fisher con a unilaterale = 0,025.

2. Successo procedurale definito come stenosi residua <30% senza dissezione
limitante il flusso (= grado D) prima dellapplicazione del DCB o di stent secondo

la valutazione del laboratorio angiografico centrale. Erano disponibili immagini
angiografiche analizzabili per un totale di 279 soggetti (146 per IVL vs 133 per PTA).

1l sistema per litotrissia intravascolare (IVL) periferica Shockwave & stato
anche oggetto dello studio osservazionale Disrupt PAD III (PAD 111 0S),
uno studio di registro internazionale a braccio singolo, multicentrico

e prospettico. Lobiettivo di questo studio era valutare le prestazioniin
acuto della IVL nel mondo reale per il trattamento delle arterie periferiche
con stenosi calcifiche. Il disegno dello studio prevedeva inizialmente
Iarruolamento di un massimo di 250 soggetti in un numero massimo di
60 centri nel mondo. Lo sponsor ha scelto di aumentare la dimensione del
campione fino a 1500 soggetti per consentire un ampio registro e 'analisi
di sottogruppi per lesioni multiple con I'uso dei cateteri M°e/o S*.

L'endpoint primario di efficacia era il successo procedurale, definito come
stenosi residua finale <30% senza dissezione limitante il flusso (> grado D)
secondo la valutazione del laboratorio angiografico centrale. Un laboratorio
angiografico centrale indipendente ha fornito una valutazione obiettiva di
tutto I'imaging utilizzato per la valutazione degli endpoint.

Tabella 2. Dati dell'endpoint primario dello studio PAD 1T 0S

Successo procedurale (finale) - Soggetto' N=1262
Si 69,4% (772/1112)
No 30,6% (340/1112)
Successo procedurale (finale) - Lesioni? N=1531
Si 73,0% (998/1367)
No 27,0% (369/1367)

1.1l successo procedurale per soggetto viene considerato quando tutte le lesioni
trattate in un soggetto soddisfano i criteri di successo procedurale.

2. 11 successo procedurale viene considerato per le lesioni con stenosi residua finale
<30% e dissezione finale inferiore al grado D.

Nota: 1367 é il numero totale di lesioni con immagini angiografiche analizzabili e valutabili
aifini dei risultati dellendpoint primario.

Lo studio prospettico, multicentrico, a braccio singolo Disrupt PAD* & stato
condotto in Australia, Nuova Zelanda e negli Stati Uniti per valutare la
sicurezza e le prestazioni del sistema per IVL Shockwave M>* nel trattamento
delle arterie periferiche con calcificazioni.

Tutti i soggetti erano idonei alla valutazione dell'endpoint primario di
sicurezza (Tabella 3). Nessun soggetto ha riportato MAE, pertanto il tasso
di MAE a 30 giorni era pari allo 0,0% (0/37). Su 52 lesioni bersaglio,
per 48 (92,3%) erano disponibili immagini angiografiche valutabili al
timepoint finale per I'analisi dell'endpoint primario di efficacia. I successo

T

tecnico & stato raggiunto nell'89,6% (43/48) delle lesioni bersaglio.
Le cinque (5) lesioni rimanenti presentavano stenosi residue >30%;
nessuna presentava dissezione limitante il flusso al timepoint finale.

Tabella 3. Risultati dell'endpoint di PAD* a 30 giorni

R Dati statistici

Misura % (n/N)
Endpoint primario di sicurezza o
Evento MAE 0.0% (0737)
Necessita di rivascolarizzazione chirurgica di emergenza o
dellarto bersaglio 0.0%(0/37)
Amputazione maggiore non pianificata dell'arto bersaglio o
(sopra la caviglia) 0.0%(0737)
Trombi o emboli distali sintomatici' 0,0% (0/37)
Perforazioni richiedenti intervento per la risoluzione, "
compreso lo stenting di salvataggio 0.0%(0737)
Endpoint primario di efficacia o
Successo tecnico finale? 89,6% (43/48)
1. Definiti come segni/sintomi clinici di trombi o emboli distali osservati nell'arto
nellarea della lesione trattata o distalmente a essa dopo la procedura indice,
oppure rilevati all'angiografia, e richiedenti misure chirurgiche, meccaniche
o farmacologiche per migliorare il flusso e con conseguente prolungamento
dell'ospedalizzazione
2. Successo tecnico: stenosi residua finale <30% senza dissezione limitante il flusso
(= grado D) secondo la valutazione del laboratorio angiografico centrale

Effetti avversi

I possibili effetti avversiin linea con 'angioplastica standard comprendono:
« Dolore nelsito di accesso

+ Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia anticoagulante e/o
antitrombotica

Dissezione arteriosa

Perforazione o rottura arteriosa

Vasospasmo

Fistola artero-venosa

Complicanze emorragiche

Decesso

Emboli (gas, tessuto, trombi o ateroemboli)

Intervento chirurgico di bypass arterioso di emergenza o elettivo
Complicanze nel sito di accesso

Frattura del filo guida o di altri componenti del dispositivo che pud
provocare o meno embolia del dispositivo, lesioni gravi o richiedere un
intervento chirurgico

Ematoma nei siti di accesso vascolare

Emorragia

Ipertensione/ipotensione

Infezione/sepsi

Ischemia

Inserimento di stent

Pseudoaneurisma

Insufficienza renale

Restenosi del segmento trattato

Shock/edema polmonare

Occlusione totale dell‘arteria periferica

Complicanze vascolari che possono prolungare la procedura e/o
richiedere la riparazione chirurgica (conversione alla chirurgia a cielo
aperto)

Rischi identificati come specifici del dispositivo e del suo impiego:
* Reazione allergica/immunitaria ai materiali 0 al rivestimento del catetere
« Malfunzionamento o guasto del dispositivo
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Passaggi procedurali

Attenzione: Consultare il Manuale delloperatore del generatore e del cavo di
connessione IVL per la preparazione, l'utilizzo, le awertenze, le precauzioni
e la manutenzione del generatore IVL e del cavo di connessione IVL.

Preparazione

1. Preparare il sito di inserimento adottando una tecnica sterile standard.

2. Realizzare I'accesso vascolare usando il sito di accesso preferito dal
medico.

3. Applicare un introduttore di dimensioni adeguate.

a. Perl'accesso radiale, utilizzare I'introduttore prescelto dilunghezza
adequata per raggiungere l'area da trattare.

4. Scegliere un catetere a palloncino di dimensioni paria 1,1:1in base
alla scheda dei valori di dilatazione (vedere sopra) e al diametro del
vaso di riferimento. Usare il palloncino del diametro pit grande se la
misura 1,1:1 non & disponibile.

5. Verificare che letichetta del prodotto corrisponda al catetere

selezionato nel passaggio precedente.

Ispezionare la barriera sterile e assicurarsi che sia intatta.

Aprire la barriera sterile staccando I'aletta bianca dal sacchetto

trasparente.

8. Introdurre con cautela il catetere nel campo sterile in modo asettico.

9. Preparare il palloncino utilizzando una tecnica standard. Riempire una
siringa da 20 mL con 5 mL di miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo
di contrasto. Collegare |a siringa alla porta di gonfiaggio sul raccordo

~No

del catetere. Aspirare almeno 3 volte, rilasciando il vuoto per consentire

al liquido di sostituire I'aria nel catetere.

. Riempire il dispositivo di gonfiaggio e sgonfiaggio (indeflator) con
10 mL di miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo di contrasto.
Scollegare la siringa e collegare il dispositivo di gonfiaggio
e sgonfiaggio (indeflator) alla porta di gonfiaggio del raccordo
del catetere evitando diintrodurre aria nel sistema.

11. Irrigare con soluzione salina la porta per il filo guida.

12. Rimuovere la guaina di protezione dal catetere.

13. Bagnare con soluzione salina sterile il palloncino e lo stelo distale

per attivare il rivestimento idrofilo.

14. Inserire il cavo di connessione IVL in un manicotto sterile o nella
copertura della sonda.

. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale e collegare il connettore
del catetere IVL (vedere la Figura 1) al cavo di connessione IVL.

. Collegare [altra estremita del cavo di connessione IVL al generatore IVL.

=)
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Attenzione: non premere il pulsante di trattamento finché il

palloncino non & stato riempito con una miscela al 50% di soluzione

salina e 50% di mezzo di contrasto, altrimenti il palloncino
potrebbe danneggiarsi.

Introduzione del catetere IVL fino al sito da trattare

1. Faravanzare il filo uida da 0,014" (0,36 mm) all'interno del sito da
trattare.

2. (aricare l catetere IVL sul filo guida di scambio da 0,014" (0,36 mm),
lunghezza 300 cm, e attraverso l'introduttore quindi far avanzare il
palloncino fino al sito da trattare.

3. Posizionare il palloncino sul sito da trattare utilizzando i marker come
riferimento.

Trattamento del sito con la litotrissia

1. Unavolta inserito il catetere IVL, verificare la posizione mediante
fluoroscopia.

Se la posizione ¢ errata, portare il catetere IVL nella posizione corretta.
Gonfiare il palloncino a 2,0-4,0 atm per assicurare la piena
apposizione alla parete del vaso.

NOTA: non effettuare la litotrissia se il palloncino é stato gonfiato a >4 atm,

wro

inquanto non vi é un incremento delluscita acustica e la pressione pit elevata

durante il trattamento puo far aumentare il rischio che il palloncino perda
pressione.

4. Attenendosi alla tabella di sequenza degli impulsi del sistema IVL,
procedere al trattamento IVL (fino a 40 impulsi) premendo il pulsante
di trattamento sul cavo di connessione IVL.
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5. Gonfiare il palloncino alla pressione nominale in base alla scheda dei
valori di dilatazione riportata in precedenza, quindi documentare la
risposta della lesione sotto fluoroscopia.

6. Sgonfiare il palloncino e attendere almeno 10 secondi per ristabilire
il flusso sanguigno.

NOTA: il generatore IVL é programmato per applicare un tempo di pausa
minimo di 10 secondi ogni 40 impulsi erogati.

7. Ripetere i passaggi 3,4, 5 e 6 per ulteriori cicli i trattamento fino
a dilatare la lesione in misura sufficiente o in caso di riposizionamento
del catetere.

8. Epossibile effettuare ulteriori cicli di trattamento, se necessario.
Qualora fossero necessari it gonfiaggi in presenza di una lesione pit
lunga del palloncino IVL, si consiglia una sovrapposizione di almeno
1 cm per essere certi di coprire interamente la lesione. Occorre tuttavia
prestare attenzione a non superare i 240 impulsi nello stesso segmento
di trattamento.

Esequire un‘arteriografia finale per valutare il risultato post-IVL.

. Verificare che il palloncino sia completamente sgonfio prima di
rimuovere il catetere IVL.

. Rimuovere il catetere IVL. In caso di difficolta nella rimozione del
dispositivo attraverso la valvola emostatica a causa della lubrificazione,
afferrare delicatamente il catetere con della garza sterile.

. Esaminare tutti i componenti per accertarsi che il catetere sia intatto.
In caso di malfunzionamento del dispositivo o se si notano difetti
durante l'ispezione, irrigare il lume del filo quida e pulire la superficie
esterna del catetere con soluzione salina, riporre il catetere in un
sacchetto di plastica sigillato e contattare Shockwave Medical, Inc.
per ulteriori istruzioni.

— — ©
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Attenzione: una volta estratto dal corpo, il catetere IVL deve essere
reinserito in un (1) introduttore di una misura maggiore rispetto

a quella compatibile riportata sull'etichetta (vale a dire, dopo la
rimozione del catetere IVL: utilizzare un introduttore da 6 Fr con
un palloncino da 2,5-4,0 mm, un introduttore da 7 Fr con un
palloncino da 5,0-6,0 mm e un introduttore da 8 Fr con un
palloncino da 7,0-8,0 mm).

Informatzioni per il paziente

I'medici devono raccomandare ai pazienti di rivolgersi immediatamente
al medico in caso di segni e sintomi di riduzione del flusso sanguigno
periferico. Non vi sono limitazioni note alle normali attivita quotidiane.

I pazienti dovranno attenersi al regime terapeutico prescritto dal medico.

Restituzione dei dispositivi

In caso di guasto di un componente del sistema IVL di Shockwave Medical
prima o durante una procedura, interromperne I'uso e contattare il rappre-
sentante locale e/o inviare un'e-mail a complaints@shockwavemedical.com.

Per pazienti/operatori/terzi nell'Unione Europea e nei Paesi con identico
quadro normativo (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici):

se, durante I'uso di questo dispositivo o in sequito al suo utilizzo, si verifica
un incidente grave, 'evento dovra essere segnalato al produttore e/o al suo
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale competente.

Brevetti: www.shockwavemedical.com/patents
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Non riutilizzare

Dispositivo medico

&

Profilo di attraversamento

<

Data di scadenza

Apirogeno

Sterilizzato per irradiazione; singola barriera sterile con
confezione protettiva esterna

Consultare le istruzioni per ['uso

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

Simbolo Definizione Simbolo Definizione N

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Sterilizzato mediante irradiazione

Attenzione

Filo guida raccomandato

Produttore

Introduttore raccomandato

Data di fabbricazione

T

Over-the-wire

Produttore del pacchetto procedurale

Diametro palloncino

I®E@£@EX

Lunghezza utile palloncino

Non utilizzare se la confezione o la barriera sterile
& danneggiata; consultare le istruzioni per ['uso

UL

Lunghezza utile del catetere (UL, Usable Length)

Tenere asciutto

Conformita europea

fr@ozes> [

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

PAT

Brevetti. Vedere: www.shockwavemedical.com/patents

Conservare lontano dal calore

PAD

Arteriopatia periferica

o

Codice lotto

Indica un vettore che contiene informazioni di
identificazione unica del dispositivo.

Numero di catalogo

® | &

Non risterilizzare

Importatore
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@ E

Rappresentante autorizzato in Svizzera

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublino 18

D18 X5R3

Irlanda
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Shockwave" intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema su ,, Shockwave F*
periferinés intravaskulinés litotripsijos (IVL) kateteriu
Naudojimo instrukcija

Skirta naudoti su ,Shockwave Medical, Inc.” IVL generatoriumi
ir jungiamuoju kabeliu

Paskirtis

,Shockwave” periferinés intravaskulinés litotripsijos sistema yra skirta
stenozinéms arterijoms iSplésti, modifikuojant tikslinéje arterijoje susidariusias
apnasas, naudojant kraujagyslés sienele keiciancias jtaiso funkcijas.
Intravaskulinés litotripsijos procedros kalcio sankaupy modifikavimas

yra stenozés paruosimas, keiciant ir pritaikant kalcio sankaupy struktdrg,
kad tuo paciu prietaisu stenozés vietoje baty ispléstas balionélis.

Naudojimo indikacijos

,Shockwave E** periferinés IVL sistema yra skirta pazeidimams, jskaitant
kalcifikuotus pazeidimus, periferinése kraujagyslése, t. y. klubo, $launies,
klubo-Slaunies, pakinklio ir pakinklinés arterijos galingse Sakose arterijose,
iSplésti balionéliu mazu slégiu naudojant litotripsija. Sis prietaisas néra
skirtas naudoti vainikinéms, miego ar cerebrovaskulinéms arterijoms.

Tiksliné populiacija

,Shockwave Medical” periferinés IVL sistema yra skirta vyresniems nei

18 mety amZiaus pacientams, kuriy stenozinése periferinése arterijose yra
kalcio sankaupy ir kuriems bus atliekama perkutaniné procedara, gydyti.

Sistema sudaro: ,,Shockwave E® periferinis IVL kateteris (1)

Galima sigyti toliau nurodyty dydziy balionéliy (balionélio skersmuo x

balionélio ilgis): 2,5 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,

6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm ir 8,0 x 80 mm. Kiekvieno dydzio balionélj

galima naudoti su 150 cm ilgio kateteriu.

Neidplésto balionélio skersmenys: 1,37 mm (0,054 col.), daugiausia -

2,5mmir 3,0 mm, 1,42 mm (0,056 col.), daugiausia — 3,5 mm ir 4,0 mm,

1,73 mm (0,068 col.), daugiausia — 5,0 mm ir 6,0 mm, ir 0,075 col.,

daugiausia - 7,0 mm ir 8,0 mm.

2,5-4,0 mm balionélis yra suderinamas su 5 F jvediklio apvalkalu;

5,0-6,0 mm balionélis yra suderinamas su 6 F jvediklio apvalkalu;

7,0-8,0 mm balionélis yra suderinamas su 7 F* jvediklio apvalkalu.

o Pakartotiniam jvedimui naudokite vieng (1) apvalkala, didesnj nei
paZymétas apvalkalo suderinamumas po pirmo naudojimo (t. y. po
IVL kateterio iSémimo: 6 F jvediklio apvalkalas naudojamas su 2,5-4,0 mm
balionéliu; 7 F jvediklio apvalkalas naudojamas su 5,0-6,0 mm balionéliu,
8 F jvediklio apvalkalas naudojamas su 7,0-8,0 mm balionéliu).

* 0,36 mm (0,014 col.) suderinama kreipiamoji viela (OTW — 300 cm viela).

*6 F suderinamas tik su 0,087 col. apvalkalais.

Reikalingi, bet ,,Shockwave Medical, Inc.” nepristatyti prietaisai
* 5-8Fjvediklio apvalkalas

+ 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamoji viela (300 cm ilgio)

* 13.cmx 244 cm (5% 96 col.) kabelio mova

« Indefliatorius

Kaip tiekiama

IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektrony pluosto spinduliuote.

IVL kateteris skirtas naudoti tik viena kartg ir jo negalima pakartotinai
naudoti ar sterilizuoti. Pakartotinai nesterilizuokite, nes galite sugadinti
prietaisa ir suzaloti pacienta. Pakartotinai nenaudokite Sio prietaiso,

nes gali atsirasti kryZminé tarsa, galinti lemti paciento suzalojima. PrieS
naudodami, atidziai patikrinkite visg pakuote, ar néra pazeidimy ar defekty.
Nenaudokite Sio prietaiso, jeigu yra sterilumo barjero pazeidimo pozymiy,
nes jis gali netinkamai veikti ir (arba) lemti paciento suzalojima. Laikykite
IVL Kateterj vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Prietaiso laikymas
ekstremaliomis salygomis gali turéti poveikio prietaiso veikimui ir lemti
paciento suzalojima.

Prietaiso apraSymas

IVL kateteris - tai patentuotas litotripsijos prietaisas, jvedamas per apatiniy
galtiniy perifering arterine sistema j vieta, kurioje kitaip bty sunku gydyti
kalcifikuota stenoze. [jungtas litotripsijos prietaisas generuos ultragarso
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akustines slégio bangas tikslinéje proceddros vietoje, ardancia kalcj
pateidimo vietoje ir leidzZiancia véliau iSplésti periferinés arterijos stenoze
naudojant Zema balionélio slégj. IVL kateterj sudaro grupé integruoty
litotripsijos spinduoliy, kurie lokalizuotai skleidZia ultragarso akustines
slégio bangas, ir integruotas halionélis. Sistema sudaro IVL kateteris,

IVL jungiamasis kabelis ir IVL generatorius. IVL kateteris yra 8 (astuoniy)
dydziy: 2,580 mm, 3,0 <80 mm, 3,5 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,
6,0 <80 mm, 7,0 x 80 mm ir 8,0 x 80 mm. E® periferinis IVL kateteris,
kurio dydis nuo 2,5 80 mm iki 6,0 x 80 mm, yra suderinamas su 5-6 F
apvalkalu. E periferinis IVL kateteris, kurio dydis nuo 7,0 x 80 mm iki
8,080 mm, yra suderinamas su 7 F apvalkalu. IVL kateterio dalys
parodytos toliau T pav.

IVL jungiamasis kabelis ———

/—IVL balionélis
Kateterio vamzdelis 4/

ISplétimo anga ———

Kateterio jungtis S
Kreipiamosios vielos i$éjimo anga
1pav. ,Shockwave E* periferinis IVL kateteris

,Shockwave E*" periferinio IVL kateterio vamzdelyje yra iSplétimo spindis,
kreipiamosios vielos spindis ir litotripsijos spinduoliai. ISplétimo spindis
yra naudojamas balionéliui iSplesti ir subliuskinti fiziologinio tirpalo ir
kontrastinés medziagos (50 ir 50) terpe. Kreipiamosios vielos spindis leidzia
naudoti 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamaja viela, kad baty lengviau jvesti
kateterj ] tiksline stenozés viet ir pro ja. Sistema yra skirta jvesti,pro vielg”
(OTW) su 150 cm vamzdelio darbiniu ilgiu, nurodant kreipiamosios vielos
keiciama ilgj (300 cm). Spinduoliai yra iSdéstyti per visa balionélio darbinj
ilj akustiniams slégio impulsams skleisti. Balionélis yra netoli kateterio
distalinio galiuko. Dvi ant balionélio esancios rentgenokontrastinés

Zymiy juostelés rodo balionélio ilgj ir padeda nustatyti balionélio padétj
procedros metu. Balionélio segmentas esant konkreciam slégiui turi
iSsiplésti iki Zinomo ilgio ir skersmens. Proksimaliné jungtis turi tris angas:
vieng balionéliui iSplesti / subliuskinti, kit — kreipiamosios vielos spindziui,
ir dar vieng - IVL jungiamajam kabeliui prijungti.

IVL procedirai reikalingi prietaisai

IVL kateteris turéty bati naudojamas tik su VL generatoriumi, VL jungiamuoju
kabeliu ir jo priedais. Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo
kabelio paruosima, naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei
technine priezidirg rasite ,Shockwave Medical, Inc.” VL generatoriaus ir
Jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

»Shockwave E* periferinio IVL kateterio balionélio atitikties lentelé

Slégis 2,5%80 mm 3,0x80 mm 3,5%x80 mm 4,0x80 mm
ATM - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 2,44 293 3,44 3,90
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 2,45 2,9 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

PASTABA. 2-4 ATM yra litotripsijos procedaros balionélio slégis. 4 ATM yra vardinis balionélio
slégis ir slégis po procedaros. 6 ATM yra balionélio RBP (vardinis plysimo slégis).

Slégis 5,0 x80 mm 6,0 x80 mm 7,0 x 80 mm 8,0x80 mm
ATM - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 4,93 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 5,05 6,11 7,10 812
6-608 512 6,20 7,22 8,26

PASTABA. 2-4 ATM yra litotripsijos procedros balionélio slégis. 4 ATM yra vardinis balionélio
slégis ir slégis po procedaros. 6 ATM yra balionélio RBP (vardinis plysimo slégis).

LT

»Shockwave E periferinés IVL sistemos sekos lentelé

Procedaros metu reikéty laikytis Sios ,Shockwave E* periferinés VL sistemos
impulsy sekos. Nenaudokite kitos impulsy sekos nei nurodyta toliau

IVL sistemos seky lenteléje. Jvedus bet kokio dydzio E® IVL kateterj j IVL
generatoriy, jis bus automatiskai uZprogramuotas Sia procedaros seka:

Proceduros daznis 2 Hz (1 impulsas kas 0,5 sekundés)
Maksimalus nepertraukiamy impulsy skaicius .
(1 ciklas) 40impulsy
Minimalus pristabdymo laikas 10 sekundziy
Maksimalus bendras impulsy skaicius kateteriui 400 impulsy

Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei maksimalus leistinas
nepertraukiamy impulsy skaicius, IVL generatorius sukurtas taip, kad
iSsijungty automatiskai. Norédami testi impulsus, palaukite bent minimaly
pauzés laika, pries tesdami procedra. Kad galétuméte testi procedra,
procedaros mygtuka reikia atleisti ir vél paspausti. Daugiau informacijos
rasite IVL generatoriaus ir jungiamojo kabelio aperatoriaus vadove.

Jeigu generatoriuje rodoma, kad pasiektas maksimalus impulsy skaicius,
kateterio daugiau negalima naudoti. Jeigu reikia testi procedrg, iSmeskite
§] kateterj ir jdékite nauja. Atsargiai. NevirSykite 240 impulsy tame
paciame procediiros segmente.

Naudojimo kontraindikacijos

IVL sistema kontraindikuotina Siais atvejais:

1. Negalima jstumti 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamosios vielos per
pazeidima.

2. Sis prietaisas néra skirtas stento restenozei.

3. Sis prietaisas néra skirtas naudoti vainikinéms, miego ar
cerebrovaskulinéms arterijoms.

Ispéjimai

1. Sis prietaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. NESTERILIZUOKITE
ir (arba) nenaudokite pakartotinai.

2. Nenaudokite prietaiso pasibaigus jo galiojimo datai, nurodytai ant

etiketés. Pasibaigusio galiojimo gaminio naudojimas gali lemti

paciento suzalojima.

Prie$ naudojima jkiskite IVL jungiamajj kabelj j sterilig mova.

Naudokite gydomos kraujagyslés dydzio balionél}.

I3pléskite halionélj pagal balionélio atitikties lentele. Balionélio slégis

negali viryti vardinio plysimo slégio (RBP).

6. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis néra visiskai
subliuskintas vakuumu. Jeigu manipuliuojant jau¢iamas pasipriesinimas,
pries tesdami toliau nustatykite pasipriesinimo priezastj.

7. VL generatoriy naudokite pagal rekomenduojamas nuostatas, kaip
nurodyta operatoriaus vadove. Neméginkite panaikinti naudojimo
trukmes impulsy ribojimo prietaisui, kaip nustatyta IVL sistemos seky
lenteléje.

8. S prietaisg turéty naudoti tik gydytojai, susipaine su intervencinémis
kraujagysliy procedaromis.

9. PrieS naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti ir suprasti Sias

instrukcijas.

. Nenaudokite pernelyg didelés jégos / sukimo, kai naudojate §j prietaisa,
nes taip galite sugadinti prietaiso dalis ir suzaloti pacienta.

. Prie$ naudojima patikrinkite visas gaminio dalis ir pakuote. Nenaudokite
prietaiso, jeigu jis ar pakuoté buvo pazeisti arba jeigu buvo pazeistas
sterilumas. PaZeistas gaminys gali lemti paciento suzalojima.

12. Apie IVL generatoriaus ir jo priedy paruo$ima, naudojima, jspéjimus ir

atsargumo priemones bei technine prieziara skaitykite VL. generatoriaus
ir jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

o w

- =

Atsargumo priemonés

1. Visas manipuliacijas prietaisu atlikite naudodami pakankama
fluoroskopija.

2. Naudokite tik rekomenduojama balionélio plétimo terpe.

3. Gydytojas turéty skirti tinkama gydyma antikoaguliantais.

4. Sprendimas dél distalinés apsaugos naudojimo turéty bati priimtas,
remiantis gydytojo pazeidimo morfologijos vertinimu.
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5. Reikia buti atsargiems ir nesumazgyti kateterio. Jeigu jis sumazgomas,
iSimkite prietaisg ir paruoskite nauja.

6. Jeigu negalite iSplesti arba palaikyti slégio, iStraukite kateterj ir naudokite
nauja prietaisa.

7. Jeigu per kateterj negalima skleisti litotripsijos akustiniy slégio impulsy,
iStraukite kateterj ir pakeiskite jj kitu.

8. Kai tvarkote prietaisa panaudoje pacientui, pvz., susilietus su krauju,
bikite atsargs. Panaudotas gaminys yra laikomas biologiSkai pavojinga
medziaga ir turi bati tinkamai pasalintas pagal ligoninés protokol.

Numatoma Klinikiné nauda
Toliau pateikti duomenys yra is ,Shockwave M> / 5" periferiniy IVL
kateteriy, kuriems ,Shockwave E** periferinis IVL kateteris yra lygiavertis.

Periferiné IVL sistema kliniSkai naudinga, kai naudojama pagal paskirtj
kalcifikuotoms, stenozinéms periferinéms arterijoms iSplésti, naudojant
litotripsijg ir Zemo slégio halionélj, pacientams, kuriems bus atliekama
perkutaniné procedra, jskaitant: (1) galutiné liekamoji stenozé <50 %,
(2) nezymi tékme ribojanti disekacija galutinés angiografijos metu ir
(3) per 30 dieny po procedaros nenustatyta rimty nepageidaujamy
reiSkiniy (MAE), jskaitant mirtj, gydomos galtnés revaskuliarizacijg ir
neplanuota gydomos galtnés amputacija (virs kulkSnies).

,Disrupt PAD 111" buvo pasaulinis, perspektyvusis, daugiacentris, vienpusiai
aklas, atsitiktinés atrankos klinikinis ,Shockwave” periferinés intravaskulinés
litotripsijos (IVL) sistemos tyrimas. Atsitiktinés atrankos tyrimo tikslas buvo
jvertinti IVL naudojimo su vaistais dengtu balionéliu (DCB) sauguma ir
efektyvuma, lyginant su jprasta perkutanine transliuminaline angioplastika
(PTA), naudojant DCB vidutinio sunkumo ir sunkios formos kalcifikuotoms
Slaunies ir pakinklio arterijoms gydyti. | tyrima buvo numatyta jtraukti
matiausiai 334 ir iki 400 jvertintos buklés tiriamyjy i$ ne daugiau nei

60 pasaulio viety. Pirmine veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo procedaros
sekmé, kai liekamoji stenozé yra <30 % be tékme ribojancios disekacijos
(=D klasés) prieS DCB arba stentavima, kaip jvertinta angiografijos
laboratorijoje. Antriné vertinamoji baigtis buvo pirminis praeinamumas

po 12 ménesiy, apibréziamas kaip kliniSkai sukelto tikslinio pazeidimo
revaskuliarizacija (TLR) ir nepasikartojusi stenozé, atlikus dvigubo skenavimo
ultragarsinj tyrimg (DUS), arba <50 % stenozé pagal angiograma. Kitos
antrinés vertinamosios haigtys, vertintinos po 30 dieny, 6, 12 ir 24 ménesiy,
apima rimtus nepageidaujamus reiskinius (MAE), kliniSkai sukelto tikslinio
pazeidimo revaskuliarizacija (CD-TLR), kulkSnies-Zasto indekso (ABI),
Rutherfordo skalés ir gyvenimo kokybés (QoL) matavimus (EQ-5D

ir suprastéjusio vaiksciojimo klausimyng (WIQ)). MAE apibudintas,

kad reikalinga tikslinés galunés skubi chirurginé revaskuliarizacija,
neplanuota didziosios dalies tikslinés galtnes amputacija (virs kulkSnies),
simptomatinis trombas arba distaliné embolija, kai reikia chirurginiy,
mechaniniy ar farmakologiniy priemoniy kraujotakai pagerinti ir
hospitalizavimui prailginti, taip pat perforacijos, kai reikalinga intervencija,
iskaitant skuby stentavima. Pirminés analizés duomenys buvo susije su
populiacija, kurig tikétasi gydyti (ITT populiacija). Nepriklausomos
laboratorijos pateiké nesaliska visy vertinamyjy baigciy metu atlikty
vaizdavimy vertinimg, o nepriklausomas Klinikiniy reikiniy komitetas (KRK)
iSnagrinéjo visus MAE, revaskuliarizacijas ir mirtis.

1 lentelé. PAD [T atsitiktinés atrankos Klinikinio tyrimo (RCT) pirminés
vertinamosios baigties duomenys

Pirminé vertinamoji VL PTA A

baigtis' N=153 N=153 g
P 961iS 146 6715133

Procediros sékmé? (65,8%) (50,4 %) 0,0065

. Hipotezé patikrinta naudojant Fisher tikslumo tyrimg su vienpusiu a = 0,025.

2. Procedura yra sékmingai atlikta, jei liekamoji stenoze yra <30 % be tékme
ribojancios disekacijos (=D klasés) pries DCB arba stentavimg, kaip jvertinta
angiografijos laboratorijoje. 1S viso 279 tiriamujy turéjo analizuojamas angiografijos
nuotraukas (IVL 146 pries 133 PTA).

,Disrupt PAD 111" stebésenos tyrimas (PAD 111 OS) buvo pasaulinis,
perspektyvusis, daugiacentris, vienos grupés, ,Shockwave” periferinés
intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistemos registravimo tyrimas. Sio tyrimo
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tikslas buvo jvertinti realy ir tiksly IVL veiksminguma, gydant kalcifikuotas,
stenozines periferines arterijas. | tyrimg buvo numatyta jtraukti daugiausia
250 tiriamujy i$ ne daugiau nei 60 pasaulio viety. Uzsakovas nusprendé
padidinti imtj iki 1 500 tiriamyjy, kad baty galima sudaryti didel] jvairiy
pateidimy registr ir atlikti pogrupiy tyrimy, naudojant M° ir (arba)

S kateterius.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo procedaros sekmeé,

kai galutiné liekamoji stenozé yra <30 % be tékme ribojancios disekacijos
(=D klasés) angiografijos laboratorijoje. Nepriklausomos angiografijos
laboratorijos pateiké visy haigtims jvertinti naudoty nuotrauky objektyvy
vertinima.

2 lentelé. PAD II1 0S pirminés vertinamosios baigties duomenys

Procedros sékmé (galuting) — tiriamyjy lygmuo’ N=1262
Taip 69,4% (772151 112)
Ne 30,6 % (340151 112)
Procediros sékmé (galutiné) — pazeidimo lygmuo? N=1531
Taip 73,0% (99815 1367)
Ne 27,0% (36915 1367)

1. Proceduros sékmé tiriamajam laikoma, kai visi gydyti tiriamojo pazeidimai atitinka
proceduros sékmés kriterijus.

2. Procedara pagal pazeidimus yra vadinama sékminga, kai galutiné liekamoji
stenozé yra <30 % ir galutiné disekacija yra mazesné nei D klasés.

Pastaba. 1367 yra bendras paZeidimy skaicius, kuriy analizuoj traukos buvo
vertingos, siekiant jvertinti pirminés vertinamosios baigties rezultatus.

,Disrupt PAD* tyrimas buvo perspektyvusis, daugiacentris, vienos grupés
tyrimas, atliktas Australijoje, Naujojoje Zelandijoje ir JAV, siekiant jvertinti
,Shockwave M IVL sistemos sauguma ir veiksminguma, gydant
kalcifikuotas periferines arterijas.

Visi tiriamieji buvo tinkami vertinti pirmine saugos vertinamaja baigtj (3 lentelé)
Tiriamyjy, kuriems bty pasireiske rimty nepageidaujamy reiskiniy,
nebuvo, todél MAE rodiklis po 30 dieny yra 0,0 % (0 S 37). IS 52 tiksliniy
pazeidimy 48 (92,3 %) pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties
galutinés analizés metu turéjo vertinamus angiografinius vaizdus. Techniné
sékmé buvo pasiekta 89,6 % (438 48) tiksliniy pazeidimy atvejais. Likusiy
penkiy (5) pazeidimy liekamoji stenozé buvo >30 %; galutinio laiko
momentu nebuvo né vienos tekme ribojancios disekacijos.

3 lentelé. PAD" 30 dieny vertinamosios baigties rezultatai

Statistika

Priemoné % (n/N)

Pagrindiné saugumo vertinamoji baigtis

Rimtas nepageidaujamas reiskinys (MAE) 0.0%(0137)

Skubios tikslinés galtinés chirurginés revaskuliarizacijos

poreikis 0,0% (0i837)

Neplanuota didziosios dalies tikslinés galinés amputacija

(vir$ kulkénies) 0,0%(0537)

Trombo arba distalinio embolo simptomai’ 0,0% (018 37)

Perforacijos, dél kuriy reikalinga intervencija, jskaitant

stentavima i$ naujo 0,0%(0i537)

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis

Galutiné techniné sékme? 8,6%(43843)

1. Apibréziami kaip Klinikiniai tromby arba distalinio embolo, aptikto gydytoje
galtinéje, gydyto pazeidimo srityje arba distaliai jos klinikiniai pozymiai / simptomai
po indeksinés procedros, arba angiografiskai pastebéta, kad reikia chirurginiy,
mechaniniy ar farmakologiniy priemoniy tékmei pagerinti ir ilgesnés hospitalizacijos
2. Techniné sékmé: galutiné liekamoji stenozé <30 % be tékme ribojancios
disekacijos (=D klase), patvirtinta angiografijos laboratorijoje

LT

Nepageidaujamas poveikis

Galimas nepageidaujamas poveikis atitinka angioplastikai budinga:

« skausmas prieigos vietoje;

« alerginé reakcija j kontrastine medZiaga, gydyma antikoaguliantais ir
(arba) antitromboziniais vaistais;

« arterijos disekacija;

« arterijos perforacija ar plysimas;

« arterijos spazmas;

« arterioveniné fistulé;

* kraujavimo komplikacijos;

. mirtis;

« embolas (oro, audinio, trombas ar aterosklerozinis embolas);

« skubi arba neskubi arterijos apéjimo operacija;

* prieigos vietos komplikacijos;

« kreipiamosios vielos ar bet kokios prietaiso dalies lazimas, galintis lemti

ar nelemti prietaiso embolija, sunky suZalojima ar chirurgine intervencija;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-ose);

hemoragija;

hipertenzija ir (arba) hipotenzija;

infekcija ir (arba) sepsis;

iSemija;

stento jdéjimas;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

gydyto segmento restenoze,

sokas ir (arba) plauciy edema;

visiska periferinés arterijos okliuzija;

kraujagysliy komplikacijos, dél kuriy procedara gali uZsitestiir (arba)

gali prireikti chirurginés intervencijos (pereiti prie atvirojo chirurginio

gydymo).

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

Su prietaisu ir jo naudojimu susijusi rizika:

« alerginé ir (arba) imunologiné reakcija j kateterio medziaga (-as)
arbadanga;

* prietaiso triktis ar gedimas.

Procediros veiksmai

Atsargiai. Informacijos apie IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio
paruosima, naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine
prieziura rasite IVL generatoriaus ir jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

Paruosimas

1. Paruokite jvedimo viet3, naudodami standartinj sterily metoda.

2. Pasiekite kraujagysle, naudodami gydytojo pageidaujama prieigos vieta.

3. [statykite tinkamo dydZio jvediklio apvalkala.

a. Radialinei prieigai naudokite tinkamo ilgio apvalkala, kad pasiektuméte
tiksline gydymo sritj.

4. Pasirinkite balioninio kateterio dydj, kuris santykiu 1,1:1 paremtas
balionélio atitikimo lentele (pateikta pirmiau) ir kontrolinés kraujagyslés
skersmeniu. Jeigu néra 1,1:1 dydzio, reikéty naudoti didziausio
skersmens balionél].

5. Patikrinkite, ar gaminio etiketé sutampa su ankstesniame etape

pasirinktu kateteriu.

Patikrinkite sterily barjera ir jsitikinkite, kad jis nepazeistas.
Atpléskite sterily barjera nulupdami baltg atlank3 nuo pakuotés.
Atsargiai ir aseptiskai padékite kateterj ant sterilaus lauko.
Paruoskite balionélj, naudodami standartinj metoda. Pripildykite
20 ml (kub. cm) Svirksta 5 ml (kub. cm) 50750 fiziologinio tirpalo /
kontrastinés medziagos. Prijunkite virksta prie kateterio jungties
iSplétimo angos. I3traukite vakuuma bent 3 kartus, kad atlaisvinus
skystis galéty pakeisti org kateteryje.

. Pripildykite indefliatoriy 10 ml (kub. cm) 50/50 fiziologinio tirpalo /
kontrastinés medziagos terpés. Atjunkite Svirksta ir prijunkite
indefliatoriy prie kateterio jungties i$plétimo angos, uztikrindami,
kad j sistema nepatekty oro.

11. Plaukite kreipiamosios vielos angg fiziologiniu tirpalu.

12. Nuimkite apsauginj apvalkala nuo kateterio.

13. Sudrékinkite balionélj ir distalinj vamzdelj steriliu fiziologiniu tirpalu,

kad suaktyvintumeéte hidrofiline danga.

14. Tkiskite IVL jungiamajj kabelj j sterilig mova arba zondo apvalkal3.
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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 puse prie IVL
generatoriaus.

Atsargiai. Nespauskite procediiros mygtuko, jeigu balionélis
nepripildytas 50 % fiziologinio tirpalo ir 50 % kontrastinés
medZiagos terpés, nes galite sugadinti balionélj.

IVL kateterio jvedimas j procediiros vietg

1. Stumkite 0,36 mm (0,014 col.) kreipiamaja viela per procedros viet3.

2. Istumkite IVL kateterj pro keiciamo ilgio (300 cm) 0,36 mm (0,014 col.)
kreipiamaja vielg ir apvalkala ir stumkite balionélj j procedros vietg.

3. Nustatykite balionélio padétj procedros vietoje, naudodami zymimasias
juosteles.

Vietos gydymas naudojant litotripsija

1. Kai IVL kateteris jstumtas ] vieta, naudodami fluoroskopifa jrasykite padét].

2. Jeigu padétis netinkama, pakoreguokite IVL kateterj, kad jis bty
nustatytas j tinkama padétj.

3. I3pléskite balionél] iki 2,0-4,0 ATM uZtikrindami visiskg prigludimg prie
kraujagyslés sienelés.
PASTABA. Litotripsija neturéty bati taikoma, jeiqu balionélis ispléstas >4 ATM,
nes nedideja garso isvestss, o didesnis slégis gydant gali padidinti rizikg,
kad balionélyje prarandamas slégis.

Simbolis ApibréZimas

® Nenaudoti pakartotinai
o | Naudotiiki

Sterilizuotas Svitinant; vienas sterilus barjeras su apsaugine
pakuote iSoréje

Medicinos prietaisas

4. Atlikite IVL procedirg (iki 40 impulsy) pagal IVL sistemos seky lentele,
paspaude procediros mygtuka ant IVL jungiamojo kabelio.

5. ISpléskite balionélj iki vardinio slégio pagal balionélio atitikties lentele

(2r. anksciau) ir pasitelke fluoroskopij registruokite pazeidimo atsaka.

Subliuskinkite balionélj ir palaukite bent 10 sekundziy, kad vél

atkurtuméte kraujotakg.

PASTABA. IVL generatorius yra uzprogramuotas daryti 10 sekundziy minimalig

pauze kas 40 impulsy.

7. Kartokite 3,4, 5 ir 6 veiksmus papildomiems proceddros ciklams,
kol pazeidimas bus pakankamai iSpléstas arba jei kateteris pakeis padétj.

8. Jeigu reikia, galima atlikti papildomus procedaros ciklus. Jeigu dél
didesnio nei IVL balionélio ilgio paZeidimo ilgio reikia keliy iSplétimy,
rekomenduojamas balionélio sutapimas yra bent 1 cm, kad nebaty
praleista vieta. Taciau reikia bati atsargiems ir nevirsyti 240 impulsy
skaiciaus tame paciame procedtros segmente.

9. Pabaige atlikite arteriograma, kad jvertintuméte rezultata po
IVL proceduros.

10. Patvirtinkite, kad balionélis yra visiSkai subliuskes, prie$ istraukdami
IVL kateterj.

1. Itraukite IVL kateter]. Jeigu prietaisg sunku iSimti per hemostazin]
voztuva dél tepumo, Svelniai suimkite kateterj sterilia marle.

12. Patikrinkite visas dalis, kad sitikintuméte, jog kateteris nepazeistas.
Jeiqu prietaiso veikimas sutrinka arba tikrinant pastebimi bet kokie
defektai, iSplaukite kreipiamosios vielos spindj ir nuvalykite kateterio
iSorinj pavirsiy fiziologiniu tirpalu, laikykite kateterj sandariame
plastikiniame maiSelyje ir kreipkités  ,Shockwave Medical, Inc.” dél
tolesniy nurodymy.

o

W/
O,

Skerspjavio profilis

Nepirogeniskas

Ir. naudojimo instrukcija

Yra 1 jtaisas (turinys: 1)

Sterilizuota spinduliuote

Atsargiai

Gamintojas

Pagaminimo data

Procedaros pakuotés gamintojas

Rekomenduojama kreipiamoji viela

@ (D 9 B X

Rekomenduojamas jvediklio apvalkalas

o
=1
=2

Per vielg

Balionélio skersmuo

Balionélio darbinis ilgis

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista; jei pazeistas sterilus
harjeras, skaitykite naudojimo instrukcija.

Laikyti sausai

fr@ores>[f

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Saugoti nuo karscio

(o) Partijos kodas

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

N
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Kateterio darbinis ilgis (naudingas ilgis, NI)

ASIIE

Conformité Européenne

PAT Patentai. Zr. www.shockwavemedical.com/patents

PAD Periferinés arterijos liga

Nurodo dékla, ant kurio pateikta unikaliojo prietaiso
identifikatoriaus informacija.

Importuotojas

& g

Iqaliotasis atstovas Sveicarijoje

LT

Atsargiai. IS kiino iStrauktas IVL kateteris turi bati pakartotinai
jvestas j vieng (1) apvalkalg, didesnj nei pazymétas apvalkalo
suderinamumas po pirmojo naudojimo (t. y. po IVL kateterio
iémimo: 6 F jvediklio apvalkalas naudojamas su 2,5-4,0 mm
balionéliu; 7 F jvediklio apvalkalas naudojamas su 5,0-6,0 mm
balionéliu, 8 F jvediklio apvalkalas naudojamas su 7,0-8,0 mm
balionéliu).

Informacija pacientui

Gydytojai turéty nurodyti pacientams iSkart kreiptis j medikus, jei pasireiskia
susilpnéjusios periferinés kraujotakos pozymiai ir simptomai. Néra zinoma
jokiy apribojimy dél jprastos kasdienés veiklos. Pacientams turéty bati
nurodyta laikytis gydytojo paskirto gydymo rezimo.

Prietaisy graZinimas

Jeigu bet kokia , Shockwave Medical” IVL sistemos dalis netinkamai veikia
pries procedarg arba per proceddirg, daugiau jos nenaudokite ir kreipkités
I savo vietinj atstova ir (arba) el. pastu complaints@shockwavemedical.com.

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose
taikoma vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos
prietaisy): jei naudojant $j prietaisa arba dél jo naudojimo jvyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotam
atstovui ir savo nacionalinei institucijai.

Patentai: www.shockwavemedical. com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublinas 18

D18 X5R3

Airija
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Shockwave intravaskuldras litotripsijas (IVL) sistéma ar Shockwave F*
periférds intravaskuldras litotripsijas (IVL) katetru
LietoSanas instrukcija

Izmantosanai kopa ar Shockwave Medical, Inc. IVL generatoru
un savienotajkabeli

Paredzéta lietosana

Shockwave periferas intravaskularas litotripsijas sistemu paredzets izmantot
stenozétu artériju paplasinasanai, izmantojot ierices spéju parveidot asinsvada
sieninu, lai parveidotu merka artérija esosas pangas. Intravaskularas litotripsijas
proceduras laika tiek modificétas kalcija nogulsnes, tadejadi sagatavojot
stenozes vietu pilnigai paplasinasanai, t. i., tiek mainta kalcificetas pangas
struktdra un piekapiba, pirms ar to pasu ierici tiek veikta stenozes pilniga
dilatacija ar balonu.

LietoSanas indikacijas

Shockwave E® periferas IVL sistema ir paredzeta ar litotripsiju uzlabotai
bojajumu, ietverot parkalkojusos hojajumus, zemspiediena balondilatacijai
tados periféros asinsvados ka iegurna, augsstilba, iequrna—-augsstilba,
paceles un dzilas zemcela artérijas. STierice nav paredzéta lietosanai
koronarajas artérijas, miega arterija vai smadzenu arterijas.

Mérka populacija

Shockwave Medical periferas IVL sistéma ir paredzeta, lai arstétu tadus
pacientus vecuma no 18 gadiem ar parkalkotam, stenozétam periférajam
artérijam, kuriir perkutanas terapijas kandidati.

Saturs: Shockwave E® periféras IVL katetrs (1)

Ir pieejami Sadi balona izméri (balona diametrs x balona garums):

2,5x80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,0x80 mm un 8,0 x 80 mm. Katram izméram ir 150 cm katetra darba

garums.

Saklautu balonu diametri: 0,054” (1,37 mm) maks. 2,5 mmun 3,0 mm

izmeram, 0,056” (1,42 mm) maks. 3,5 mm un 4,0 mm izméram, 0,068"

(1,73 mm) maks. 5,0 mm un 6,0 mm izméram un 0,075” maks. 7,0 mm

un 8,0 mm izmeéram.

2,5-4,0 mm balons ir saderigs ar 5 F ievaditaja apvalku, 5,0-6,0 mm

balons ir saderigs ar 6 F ievaditaja apvalku un 7,0-8,0 mm balons ir

saderigs ar 7 F* ievaditaja apvalku.

o Atkartotai ievietosanai péc sakotngjas lietoSanas izmantojiet vienu (1)
izmeru lielaku apvalku par noradito saderigo apvalka izméru (t.i., péc
IVL katetra iznemsanas: 6 F ievaditaja apvalks jaizmanto ar 2,5-4,0 mm
balonu, 7 F ievaditaja apvalks jaizmanto ar 5,0-6,0 mm balonu un 8 F
ievaditaja apvalks jaizmanto ar 7,0-8,0 mm balonu).

+ Savietojams ar 0,014" (0,36 mm) vadstigu (pari stigai — 300 cm stiga).

.

* 6 Fir saderigs tikai ar 0,087" apvalku.

Vajadzigas ierices, kuras nepiegada uznémums
Shockwave Medical, Inc.

+ 5-8 Fievaditaja apvalks

+ 0,014” (0,36 mm) vadstiga (garums: 300 cm)
5% 96" (13 cm x 244 cm) kabela apvalks

* Piepildisanas ierice

Piegades informacija

IVL Katetrs ir sterilizets ar elektronu stariem. IVL katetrs ir paredzets tikai
vienreizéjai lietosanai, to nav paredzets atkartoti izmantot vai atkartoti
sterilizet. Neveiciet atkartotu sterilizaciju, jo ta var sabojat ierici un izraisit
ievainojumus pacientam. Neizmantojiet ierici atkartot, jo ta var radit
savstarpéju piesarnojumu, kas var izraisit ievainojumus pacientam. Pirms
lietoSanas rupigi parbaudiet visu iepakojumu, vai nav bojajumu vai defektu.
Neizmantojiet ierici, ja pamanita kada sterilas barjeras bojajuma vai
parravuma pazime, o tas var izraisit ierices darbibas traucejumus un/vai
miesas bojajumus pacientam. IVL katetru glabajiet vesa, tumsa, sausa vieta.
Terices glabasana ekstremalos apstak|os var ietekmeét ierices darbibu un
jzraisit miesas bojajumus pacientam.
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Terices apraksts

IVL katetrs ir patentéta litotripsijas erice, ko ievada caur apakSejo ekstremitasu
periféro artériju sistemu [dz citadi gruti arstejamai parkalkojusas stenozes
vietai. Aktivizejot litotripsijas ierici, arstejamaja vieta tiek genereti ultraskanas
akustiska spiediena vilni, kas saske| bojajuma eso3as kalcija nogulsnes

un tadejadilauj pec tam ar zemu balona spiedienu paplasinat periferas
arterijas stenozes vietu. IVL katetru veido iebavets litotripsijas emitétaju
kopums, kas nodrogina ultraskanas akustiska spiediena vilnu lokalu pievadi,
un iebavats halons. Sistema sastav no IVL katetra, IVL savienotajkabela

un IVL @eneratora. Ir pieejami astonu (8) izméru IVL katetri: 2,5 x 80 mm,
3,080 mm, 3,580 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,
7,080 mm un 8,0 x 80 mm. E° periferas IVL katetri, kuru izmérs ir no
2,5x 80 mm [idz 6,0 x 80 mm, ir saderigi ar 5-6 F apvalku. E? periferas
IVL katetri, kuru izmérs ir 7,0 x 80 mm un 8,0 x 80 mm, ir saderigi ar 7 F
apvalku. IVL katetra komponentus skat. talak 1. attéla.

IVL savienotajkabelis ————

/— IVL balons
Katetra kats 4/

Piepildisanas ports ————

Katetra centrmezgls _/
Vadstigas izejas ports
1. attéls. Shockwave E® periféras IVL katetrs

Shockwave E2 periferas IVL katetra kats satur piepildisanas lamenu, vadstigas
limenu un litotripsijas emitetajus. Piepildisanas limenu izmanto balona
piepildisanai ar fiziologiska Skiduma un kontrastvielas 50/50 maisijumu

un balona iztukSo3anai. Lai atvieglotu katetra virzisanu [idz mérka stenozei
un cauri tai, vadstigas umens ir saderigs ar 0,014" (0,36 mm) vadstigu.
Sistema ir izstradata virzisanai pari stigai (Over-the-wire — OTW), un kata
darba garums ir 150 cm, tapéc jaizmanto mainas gara (300 cm) vadstiga.
Lai pievaditu akustiska spiediena impulsus, emitétaji ir izvietoti balona
darba garuma posma. Balons atrodas pie katetra distala gala. Divas
starojumu necaurlaidigas markieru joslas balona iezime balona garumu,
kas terapijas laika palidz balona novietosana. Balons ir izstradats ta, lai
nodrosinatu zinama garuma un diametra paplasinamu segmentu pie
noteikta spiediena. Proksimalaja centrmezgla ir tris porti: viens ir paredzets
balona piepildiSanai/iztukSosanai, otrs ir paredzets vadstigas lamenam,

un tresais paredzets savienosanai ar IVL savienotajkabeli.

IVL procedirai vajadzigas ierices

IVL katetru paredzets lietot vienigi ar IVL Generatoru, IVL savienotajkabeli
un ta piederumiem. Informaciju par IVL generatora un IVL savienotajkabela
sagatavosanu, lietosanu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
apkopi skatiet Shockwave Medical, Inc. IVL generatora un savienotajkabela
lietotaja rokasgramata.

Shockwave E® periféras IVL katetra balona atbilstibas diagramma

piedi 25%80mm | 3,0x80mm | 35x80mm | 4,0x80mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 3,93
5-507 245 29 349 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

PIEZIME. 2-4 atm ir litotripsijas terapijas balona spiediens. Balona nominalais spiediens
un pec terapijas izmantojamais spiediens ir 4 atm. 6 atm ir balona nominalais parplisanas
spiediens (Rated Burst Pressure — RBP).

Spiediens 50%80mm | 6,0x80mm | 7,0x80mm | 80x80mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
Lv

piedi 5,0 x80 mm 6,0 x 80 mm 7,0x80 mm 8,0 x80 mm
5-507 5,05 6,11 710 812
6-608 512 6,20 722 8,26

PIEZIME. 2-4 atm ir litotripsijas terapijas balona spiediens. Balona nominalais spiediens
un pec terapijas izmantojamais spiediens ir 4 atm. 6 atm ir balona nominalais parplisanas
spiediens (Rated Burst Pressure — RBP).

Shockwave E® periféras IVL sistémas secibas diagramma

Terapijas laika ir jaievéro talak noradita Shockwave E® periféras IVL sistemas
impulsu seciba. Drikst izmantot tikai un vienTgi Saja IVL sistemas impulsu
secihas diagramma noteikto impulsu secibu. evietojot jebkada izméra

E8 VL katetru IVL Generatora, tas automatiski tiks programmets ar talak
noradito terapijas secibu.

L 2 Hz (1impulss ik pec
Terapijas biezums 0,5 sekundem)
Maksimalais nepartr_auklo impulsu skaits M0impulsi
(1 cikls)
Minimalais partraukuma laiks 10 sekundes
Maksimalais kopék|a\s impulsu skaits katram 400 impulsi
atetram

Ja lietotajs mégina izmantot vairak neka maksimalo nepartraukto impulsu
skaitu, paredzets, ka IVL generators automatiski partrauc darbibu. Lai atsaktu
impulsu pievadi, pirms terapijas atsaksanas nogaidiet vismaz minimalo
partraukuma laiku. Lai atsaktu terapiju, terapijas poga jaatlaiz un janospiez
vélreiz. Plasaku informaciju skatiet IVL generatora un savienotajkabela lietotdja
rokasgramata.

Ja tiek sasniegts maksimalais impulsu skaits, ka paradits deneratora, katetrs
vairs nav izmantojams. Ja nepieciesams turpinat terapiju, izmetiet 3o katetru
un nemiet jaunu. Uzmanibu! Neparsniedziet 240 impulsus viena
terapijas segmenta.

Kontrindikacijas lietoSanai

IVLsistema ir kontrindicéta lietosanai talak noraditajos gadijumos.

1. Ar0,014" (0,36 mm) vadstigu nav iespgjams Skersot bojajumu.

2. Stierice nav paredzeta restenozes arstesanai stenta.

3. Stierice nav paredzeta lieto3anai koronarajas artérijas, miega artérija
vai smadzenu arterijas.

Bridinajumi
1. STierice ir paredzeta tikai vienreizéjai lietoSanai (vienai lietoSanas
reizei). To NEDRIKST atkartoti sterilizet un/vai atkartoti izmantot.
2. Nelietojiet ierfci péc markejuma noradita deriguma termina beigam.
Lietojot produktu, kam beidzies deriguma terming, pacientam var
jzraisit ievainojumus.
IVL savienotajkabeli pirms lietoSanas noteikti ievietojiet sterila apvalka.
Izmantojiet tikai arstejamam asinsvadam piemeérota izméra balonu.
Piepildiet balonu saskana ar balonu atbilstibas diagrammu. Balona
spiediens nedrikst parsniegt nominalo parplisanas spiedienu (RBP).
6. Nevirziet katetru uz priekSu vai atpakal, ja balons nav pilniba iztukSots,
izmantojot vakuumu. Ja manipulacijas laika rodas pretestiba, pirms
turpinasanas nosakiet pretestbas céloni.
7. Timantojiet IVL generatoru saskana ar ieteicamajiem iestatijumiem,
ka noradits lietotaja rokasgramata. Nemediniet parsniegt ierices
maksimala impulsu skaita ierobezojumus, kas noteikti IVL sistemas
impulsu secibas diagramma.
8. Soierici drikst lietot tikai arsti, kas labi parzina invazivas asinsvadu
proceddras.
Arstiem pirms ierices lietosanas jaizlasa un jaizprot Sie noradfjumi.
. Lietojot So ierici, nedrikst lietot parmérigu speku/griezes momentu,
jo tas var izraisit ierices dalu bojajumus un miesas bojajumus pacientam.
. Pirms lietoSanas parbaudiet visas produkta sastavdalas un iepakojumu.
Neizmantojiet ieric, ja ta vai iepakojums ir bojats vai ja ir zaudéta
sterilitate. Bojats produkts var radit miesas bojajumus pacientam.
12. Informaciju par IVL generatora un ta piederumu sagatavosanu,
lieto3anu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un apkopi skatiet
VL eneratora un savienotdjkabela lietotaja rokasgramata.
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Piesardzibas pasakumi

Visas darbibas ar ierici ir javeic athilstosa fluoroskopiska kontrole.

Izmantojiet tikai ieteikto balona piepildisanas Skidumu.

Pacientam jasanem atbilstosi arsta noziméti antikoagulanti.

Lemums par distalas aizsardzibas izmanto3anu japienem, pamatojoties

Uz arsta novertejumu par arstéjama bojajuma morfologjju.

5. Jauzmanas, lai katetrs nesaliektos. Ja tas saliecas, iznemiet ierici un
sagatavojiet jaunu ierici.

6. Jabalonu nevar piepildit vai uzturét ta spiedienu, iznemiet katetru un
izmantojiet jaunu ferici.

7. Jaskiet, ka katetrs nesniedz litotripsijas akustiska spiediena impulsus,
iznemiet to un nomainiet to pret citu katetru.

8. Jaievero piesardziba, rkojoties ar ierici péc tam, kad ta ir saskarusies
ar pacientu, pieméram, saskarusies ar asinim. Izmantotais produkts
tiek uzskatits par biologiski bistamu materialu, un tas ir pareizi jautilize
saskana ar slimnicas protokolu.

Paredzamie kliiskie ieguvumi
Talak noraditie dati attiecas uz Shockwave M>*/S* periféras VL katetriem,
un Shockwave E? periferas IVL katetrs ir tiem lidzvertigs.

Periferas IVL sistemai ir Sadi kliniskie iequvumi, ja to izmanto, ka paredzets,
ar litotripsiju uzlabotai parkalkojusos, stenozétu perifero artériju dilatacijai,
izmantojot zema spiediena balonu, pacientiem, kam ir piemérota perkutana
terapija: (1) galiga atlikusi stenoze < 50%; (2) zema asins pltsmu ierobezojosu
disekciju sastopamiba galigas angiografiskas novertesanas brid; (3) jaunu
batisku nevelamu notikumu (MAE) neesiba 30 dienu laika, tostarp naves,
arstetas ekstremitates revaskularizacijas un neplanotas arstétas
ekstremitates amputacijas (virs potites) neesiba.

Disrupt PAD III pétijums bija globals, perspektivs, daudzcentru, vienkarsi
maskets, randomizets Shockwave periféras intravaskularas litotripsijas (IVL)
sistemas kliniskais pétijums. Randomizeta petijuma merkis bija novertet
intravaskularas litotripsijas (IVL) un ar zalem parklata balona (Drug-Coated
Balloon — DCB) kombinacijas drosumu un efektivitati salidzinajuma ar
standarta perkutanu transluminalu angioplastiju (PTA) kombinacija ar DCB,
arstejot augsstilba—paceles artérijas ar videju vai izteiktu kalcifikaciju.
Petijums tika veidots, lai registrétu no 334 [idz 400 novertejamiem
subjektiem no [1dz pat 60 pétijumu centriem visa pasaulé. Primarais
efektivitates merka kritérijs bija procedtras efektivitate, ko defingja ka
atlikuso stenozi < 30% bez asins plasmu ierobeZojosas disekcijas

(=D pakape) pirms DCB lieto3anas vai stentésanas. To novertéja centrala
angiografisko attélu izvertesanas laboratorija. Sekundarais merka kriterijs
ar pietiekamu statistisko jaudu bija primara caurlaidiba péc 12 méneSiem,
kas definéta ka kliiski izraisitas merka bojajuma revaskularizacijas (TLR)

un restenozes neesamiba, ar duplekso ultraskanu (DUS) vai angiogrammu
nosakot < 50% stenozi. Citi sekundarie merka kritériji, ko bija paredzéts
vertet pec 30 dienam un péc 6, 12 un 24 menesiem, bija btiski nevelami
notikumi (MAE), kiiniski pamatota mérka bojajuma revaskularizacija
(Clinically-Driven Target Lesion Revascularization — CD-TLR), potites
brahialais indekss (Ankle Brachial Index — ABI), Raterforda kategorija un
dzives kvalitates (Quality of Life — Qo) raditaji (EQ-5D un anketa par
staigasanas traucgjumiem (Walking Impairment Questionnaire — WIQ)).
MAE definéta ka nepiecieSamiba veikt merka ekstremitates neatliekamu
kirurgisku revaskularizaciju, neplanotu merka ekstremitates amputaciju (virs
potites), simptomatisku trombu vai distalu emboliju, kuru dé] asins plismas
uzlabosanai bija nepieciesama kirurdiska, mehaniska vai medikamentoza
iejaukSanas un pagarinajas hospitalizacija, un perforacija, kuras dél bija
nepiecieSama iejaukSanas, tostarp neatliekama stenta ievietosana. Primara
analizes datu kopa bija arstesanai paredzeta (ITT) populacija. Neatkarigas
centralas laboratorijas nodrosinaja neietekmetu visu merka kritériju
novertésana izmantoto attélu novértesanu, un neatkariga klinisko notikumu
komiteja (CEC) verteja visus MAE, revaskularizacijas un naves gadrjumus.

1. tabula PAD III randomizéta kliniska pétijuma (RCT) primara mérka

kritérija dati
P g, VL PTA =
Primarais mérka kritérijs' N=153 N=153 Pvértiba
. o 96/146 67/133
Procediras efektivitate? (65.8%) (50.4%) 0,0065
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ievietoSanas atlikusT stenoze ir < 30% un nav asins plismu ierobeZojosas disekcijas
(=D pakape), ko novértja centrala angiografijas laboratorija. Kopuma 279 subjektiem
bija analizejami angiografiskie attéli (IVL 146 salidzingjuma ar 133 PTA).

Disrupt PAD IIT noverosanas pétijums (PAD III OS) bija globals, perspektivs,
daudzcentru, vienpusejs, Shockwave periferas intravaskularas litotripsijas
(IVL) sistemas registrs. ST petijuma merkis bija novertet IVL akuto veiktspeju
realitaté parkalkojusos, stenotisku periféro artériju arstéSana. Sakotnéji
pétrjums tika veidots, lai registrétu ne vairak ka 250 subjektu no [idz pat

60 petijumu centriem visa pasaulé. Sponsors izvélgjas palielinat izlases
lielumu fidz 1500 subjektiem, lai varétu veikt lielas registra un apaksgrupu
analizes vairakiem bojajumiem, izmantojot M® un/vai S* katetrus.

Primarais efektivitates merka kriterijs bija proceduras efektivitate, ko defingja
ka galigo atlikuso stenozi < 30% bez asins pltsmu ierobezojosas disekcijas
(=D pakape) lietosanas. To novérteja centrala angiografisko attelu
izvertesanas laboratorija. Neatkariga angiografijas centrala laboratorija
sniedza objektivu visu kritériju novertejuma izmantoto attélveidosanas
novertejumu.

2. tabula PAD 1T OS primara mérka kriterija dati

Procedaras efektivitate (galiga) - Subjekta fimenis' N=1262
Ja 69,4% (772/1112)
Ne 30,6% (340/1112)
Procedras efektivitate (galja) - Bojajuma limenis? N=1531
Ja 73,0% (998/1367)
Ne 27,0% (369/1367)

1. Subjektam procediiru uzskata par sekmigu, ja visi attiecigajam subjektam arstétie
bojajumi atbilst procedras efektivitates kritérijiem.

2. Bojajumam procedairu uzskata par sekmigu, ja galiga atlikusT stenoze ir < 30%
un galiga disekcijas pakape ir zemaka par D pakapi.

Piezime. 1367 i kopéfais bojajumu skaits, kuriem bija analizejami angiografiskie atteli un
kurus varéja novertét attieciba uz primara merka kritérija rezultdtiem.

Disrupt PAD* pétijums bija perspektivs, daudzcentru, vienpusejs petijums,
kas tika veikts Australija, Jaunzelande un ASV, lai novertétu Shockwave M>*
VL sistemas droSumu un veiktspeju parkalkojusas periferas artérijas arstesana.

Visi subjekti bija piemeéroti primara droSuma mérka kriterija novertéjumam
(3. tabula). Nevienam subjektam nebija MAE, ka rezultata MAE 30 dienu
laika bija 0,0% (0/37). No 52 mérka bojajumiem 48 (92,3%) pédeja laika
punkta, kad tika analizéts primarais efektivitates mérka kritérijs, bija
novertejami angiografijas atteli. Tehniska efektivitate tika sasniegta

89,6% (43/48) mérka bojajumu. Paréjos piecos (5) bojajumos bija atlikust
stenoze > 30%; neviena hojajuma pédgja laika punkta nebija plismu
ierobezojosas atslanosanas.

3. tabula PAD* 30 dienu meérka kritérija rezultati

Pasakums S;::::};:()a
Primarais droSuma mérka kritérijs
MAE notikums 0.0%(0737)
NepiecieSamiba péc arkartas kirurgiskas mérka
ekstremitates revaskularizacijas 0.0%(0/37)
Neplanota, nozimiga mérka ekstremitates amputacija
(virs potites) 0.0%(0737)
Simptomatisks trombs vai distala embolija’ 0,0% (0/37)
Perforaciju novérsanai nepieciesama iejaukSanas, tostarp
glahsanas stents 0.0%(0/37)

Lv

i fre — VL PTA = o Statistika
1
Primarais mérka kritérijs N=153 N=153 P vértiba Pasakums % (n/N)
1. Hipotéze ir parbaudita, izmantojot FiSera eksakto testu ar vienpuséju a=0,025. Primarais efektivitates mérka kritérijs 89,6% (43/48)
2. Sekmiga procedira definéta ka gadijums, kad pirms lietoSanas vai stenta Galiga tehniska efektivitate’ !

1. Tiek definéta ka tromba vai distalas embolijas kiinisku pazimju/simptomu atklasana
arstetaja ekstremitaté merka bojajuma zona vai distali no ta péc indeksa procedras
vai angiografiskas pazimes par to, turklat nepiecieSami kirurgiski, mehaniski vai
farmakologiski pasakumi, lai uzlabotu asinu plasmu, un japagarina hospitalizacija.
2. Tehniska efektivitate: ka novertgjusi centrala angiografijas laboratorija, galiga
atlikust stenoze bojajuma vieta ir < 30% un nav asins plasmu ierobezojosas
disekcijas (> D pakape).

Nevélamas blakusparadibas

lespejamas blakusparadibas atbilst standarta angioplastikai un ietver talak

noraditas.

« Sapes piekluves vieta

« Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu un/vai
antitrombotisko terapiju

« Artérijas disekcija

« Arterijas perforacija vai plisums

* Artérijas spazma

+ Arteriovenoza fistula

« Asinosanas komplikacijas

* Nave

« Embolija (gaisa, audu, trombembolija vai aterosklerotiska embolija)

« Arkartas vai planveida artériju Suntésanas operacija

* Komplikacijas ievades vieta

« Vadstigas vai ierices sastavdalas l0zums, kura rezultats var bat vai nebat

ierices embolija, nopietns miesas bojajums vai kirurgiska iejaukSanas

Hematoma piekluves vietas asinsvadiem

Asinosana

Hipertensija/hipotensija

Infekcija/sepse

1$emija

Stenta ievietosana

Pseidoaneirisma

Nieru mazspéja

Arsteta segmenta restenoze

Soks/plausu tuska

Periferas arterijas pilniga okltzija

Asinsvadu komplikacijas, kas var pagarinat proceddru un/vai kuru dé|

var bt nepiecieSama kirurdiska iejaukSanas (pareja uz valeju operaciju)

e o o o o o o o o o o

Riski, kas identificéti ka iericei un tas lietoSanai piemitosi
« Alergiska reakcija / imunreakcija pret katetra materialiem vai parklajumu
« lerices darbibas traucejumi vai klume

Procediiras posmi

Uzmanibu! Informaciju par IVL generatora un IVL savienotajkabela
sagatavosanu, lietosanu un tehnisko apkopi, ka ari bridinajumus un
piesardzibas pasakumus skatiet /VL. deneratora un savienotajkabela lietotaja
rokasgramata.

Sagatavosanas
1. Sagatavojiet ievietosanas vietu, izmantojot sterilu standarta metodi.
2. Caur arsta izveletu piekluves vietu piek|ustiet asinsvadam.
3. Ievietojiet piemérota izméra ievaditaja apvalku.
a. Radialas piekluves gadijuma izmantojiet velamo garuma apvalku,
kura garums ir pietiekams, lai sasniegtu mérka arstesanas vietu.
4. Nemot véra ieprieks sniegto balona atbilstibas diagrammu un atsauces
asinsvada diametru, izvélieties balonkatetru ta, lai balona diametra
attieciba pret asinsvada diametru batu 1,1:1. Ja nav pieejams izmers
1,1:1, jaizmanto vislielaka diametra balons.
5. Parbaudiet, vai izstradajuma markejums atbilst iepriek$eja darbiba
atlasitajam katetram.
Parbaudiet sterilo barjeru un parliecinieties, vai ta nav bojata.
Atveriet sterilo barjeru, no caurspidiga maisina noplesot balto atloku.
Aseptiska veida piesardzigi novietojiet katetru sterilaja lauka.
Ar standarta metodi sagatavojiet balonu. 20 ml (cc) Slirci uzpildiet ar
5 ml (cc) fiziologiska Skiduma un kontrastvielas maisfjuma proporcija
50/50. Piestipriniet 8lirci pie katetra centrmezgla piepildisanas porta.
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Tavelciet vakuumu vismaz 3 reizes, atbrivojot vakuumu, lai Skidrums
nomainitu gaisu katetra.

. PiepildiSanas iericé iepildiet 10 ml (cc) fiziologiska Skiduma/kontrastvielas
maisijuma proporcija 50/50. Atvienajiet Sfirci un pievienojiet piepildisanas/
iztukSoSanas ierci katetra centrmezgla piepildisanas portam, nepielaujot
gaisa iek|usanu sistema.

11. Tzskalojiet vadstigas portu ar fiziologisko Skidumu.

12. Nonemiet no katetra aizsargapvalku.

13. Lai aktivizetu hidrofilo parklajumu, samitriniet balonu un distalo katu

ar sterilu fiziologisko Skidumu.

14. IVL savienotajkabeli ievietojiet sterila apvalka vai zondes parvalka.

15. Nonemiet vacinu no proksimala gala un pievienojiet IVL katetra
savienotaju (skatiet 1. attelu) IVL savienotajkabelim.

. Ta pasa IVL savienotajkabela otru galu pievienojiet IVL generatoram.

=)

1

=

Uzmanibu! Ja balons nav piepildits ar 50% fiziologiska Skiduma/
50% kontrastvielas maisijumu, nedrikst spiest terapijas pogu,
jovar sabojat balonu.

IVL katetra ievadiSana Iidz terapijas vietai

1. Virziet 0,014" (0,36 mm) vadstigu pari arstéSanas vietai.

2. Virziet IVL katetru uz mainas garuma (300 cm) 0,014” (0,36 mm)
vadstigu, ievadiet katetru caur ievadapvalku un virziet balonu Iidz
arstesanas vietai.

3. Novietojiet balonu terapijas vieta, izmantojot markieru joslas, kas palidz
ta novietosana.

Litotripsijas procediira terapijas vieta

1. Kad VL katetrs ir novietots, registrejiet stavokli, izmantojot fluoroskopiju.
2. Jastavoklis nav pareizs, korigejiet IVL katetra novietojumu pareizaja stavokli

Simbols Definicija
® Nelietot atkartoti

g Deriguma termina beigu datums

Mediciniska ierice

Sterilizéts, apstarojot; vienota sterila barjera ar aréjo
aizsargiepakojumu

3. Piepildiet balonu Iidz 2,0 atm—-4,0 atm spiedienam ta, lai tas pilniba
piequltu asinsvada sieninai.

PIEZIME. Ja balons ir piepildits > 4 atm, litotripsijas impulsu nevajadzetu
pievadt, jo skapas jauda nepalielinds, bet augstaks spiediens proceddras
laika var palielindt risku, ka balons zaudes spiedienu.

4. Veiciet IVL procedaru (ne vairak par 40 impulsiem) atbilstodi IVL sistemas
impulsu secibas diagrammai, nospiezot terapijas pogu uz VL
savienotajkabela.

5. Balonu fidz nominalajam spiedienam piepildiet saskana ar balonu atbilstibas
diagrammu (skatiet iepriekS) un bojajuma reakciju registrjiet fluoroskopiski.

6. TztukSojiet balonu un pagaidiet vismaz 10 sekundes, lai atjaunotos asinsrite.

PIEZIE. IVL denerators ir ieprogrammets td, lai pec katriem 40 pievaditajiem

impulsiem automatiski nodrosinatu vismaz 10 sekunZu partraukumu.

Papildu terapijas cikliem atkartojiet 3., 4., 5. un 6. darbibu, lidz

bojajums sekmigi izplests vai gadijuma, ja katetrs tiek parpozicionets.

8. Papildu terapijas ciklus var veikt, ja tas tiek uzskatits par nepiecieSamu.
Ja bojajums ir garaks par IVL balonu un tade| balons japiepilda vairakkart,
ieteicams nodroginat, lai secigi apstradatie posmi parklatos vismaz par
1 cm un neviena bojajuma dala nepaliktu neapstradata. Tomer jauzmanas,
lai impulsu skaits viena terapijas segmenta neparsniegtu 240 impulsus.

9. Veiciet procedras pabeigsanas arteriogrammu, lai novertétu rezultatu
pec IVL terapijas.

10. Pirms VL katetra iznem3anas parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots.

11. Tznemiet IVL katetru. Ja slidamibas dé] ir grati iznemt ierici caur
hemostatisko varstu, uzmanigi satveriet katetru ar sterilu marli.

12. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, ka katetrs ir viena vesela
vieniha. Ja ierfce darbojas nepareizi vai ja parbaude tiek konstateti defekti,
izskalojiet vadstigas limenu un notiriet katetra aréjo virsmu ar fiziologisko
Skidumu, glabajiet katetru noslégta plastmasas maisina un sazinieties
ar Shockwave Medical, Inc., lai iegutu papildu noradijumus.

Simbols Definicija

%

~

Skersojamais profils

Nepirogéns

Skatit lietosanas instrukciju

Satur 1 vienibu (saturs: 1)

Uzmanibu! Ja IVL katetrs péc sakotngjas lieto3anas ir iznemts no
pacienta kermena un to ievada atkartoti, jaizmanto apvalks, kas ir
par vienu (1) izméru lielaks neka katetra markejuma noraditais
saderigais apvalks (t. i., p&c IVL katetra iznem3anas: baloniem ar
diametru 2,5-4,0 mm jaizmanto 6 F apvalks, baloniem ar diametru
5,0-6,0 mm jaizmanto 7 F apvalks, bet baloniem ar diametru
7,0-8,0 mm jaizmanto 8 F apvalks).

Informacija pacientiem

Arstiem jamudina pacienti nekavejoties vérsties pie arsta, ja ir vérojamas
samazinatas perifero asinu plasmas pazimes un simptomi. Nav zinamu
ierobezojumu parastam ikdienas aktivitatem. Pacienti ir jainforme par arsta
noteikta mediciniska rezima ieverosanu.

Tericu nodo3ana atpakal

Ja kada Shockwave Medical IVL sistemas dala pirms procedaras vai tas laika
parstaj darhoties, partrauciet lietoSanu un sazinieties ar vietéjo parstavi
un/vairakstiet uz e-pasta adresi complaints@shockwavemedical.com.

Pacientiem, lietotajiem un treSajam personam Eiropas Savieniba un valstis
ar tadu pau tiesisko regul&jumu (Regula (ES) 2017/745 par mediciniskam
iericem): ja Ss ierices lietoSanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis
nopietns negadijums, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim, ka ari savas valsts kompetentajai iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical. com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Sterilizéts apstarojot

Uzmanibu!

Ratotajs

[zgatavosanas datums

Proceduras pakas razotajs

leteicama vadstiga

leteicamais ievaditaja apvalks

T! levade pa stigu

Balona diametrs

|efl®®« B x

Balona darba garums

Nelietot, ja iepakojums ir bojats; ja bojata sterila barjera,
skatit lietoanas instrukciju.

Katetra darba garums (lietojamais garums,
Usable Length — UL)

UL

4 @0 E> [

Glabat sausa vieta

[EC[REP] | Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
N Sargat no karstuma

Conformité Européenne

PAT Patenti. Skatit www.shockwavemedical.com/patents

Periféro artériju slimiba

(o) Partijas kods

Kataloga numurs

® &)

Nesterilizét atkartoti

LBL 81792-A, 2026-09

Apzimé datu neseju, kura ir unikals ierices identifikacijas
numurs.

Importétajs

AE=HEIE

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Lv

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublina 18

D18 X5R3

Irija
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Intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem van Shockwave met de F*
perifere intravasculaire lithotripsie (IVL)-katheter van Shockwave
Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik met de IVL-generator en -verbindingskabel van
Shockwave Medical, Inc.

Beoogd gebruik

Het beoogde gebruik van het perifere intravasculaire lithotripsiesysteem
van Shockwave is het dilateren van stenotische slagaders door modificatie
van plaque in de te behandelen slagader met behulp van de vaatwand-
modificerende attributen van het hulpmiddel. Het calciummodificatieaspect
van de ingreep met behulp van intravasculaire lithotripsie is een precondi-
tionering van de stenose door de structuur en de compliance van verkalkte
plaque te modificeren alvorens volledige ballondilatatie van de stenose uit
te voeren met gebruikmaking van hetzelfde hulpmiddel.

Indicatie voor gebruik

Het E® perifere IVL-systeem van Shockwave dient voor met lithotripsie
versterkte, onder lage druk verrichte ballondilatatie van laesies, waaronder
verkalkte laesies, in de perifere vasculatuur, inclusief de aa. iliaca, femoralis,
ilio-femoralis, poplitea en infra-poplitea. Dit hulpmiddel dient niet voor
gebruik in de kransslagaders, de halsslagaders of de cerebrovasculaire
slagaders.

Beoogde populatie

Het perifere IVL-systeem van Shockwave Medical dient voor behandeling
van verkalkte, stenotische perifere slagaders bij patiénten die ouder zijn
dan 18 jaar en die in aanmerking komen voor percutane therapie.

Inhoud: E? perifere IVL-katheter van Shockwave (1)

De volgende ballonmaten (ballondiameter x ballonlengte) zijn verkrijgbaar:

2,5%80 mm; 3,0 x 80 mm; 4,0 x 80 mm; 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm;

7,080 mm en 8,0 x 80 mm. In elke maat heeft de katheter een

werklengte van 150 cm.

De diameters van de gevouwen ballonnen zijn: max. 0,054 inch

(1,37 mm) voor 2,5 mm en 3,0 mm; max. 0,056 inch (1,42 mm) voor

3,5 mm en 4,0 mm; max. 0,068 inch (1,73 mm) voor 5,0 mm en 6,0 mm

en max. 0,075 inch voor 7,0 mm en 8,0 mm.

De ballon van 2,5-4,0 mm is compatibel met een introducerhuls van 5 F;

een ballon van 5,0-6,0 mm is compatibel met een introducerhuls van 6 F;

de ballon van 7,0-8,0 mm is compatibel met een introducerhuls van 7 F*.

o In geval van opnieuw inbrengen moet een huls van één (1) maat
groter dan de op het label aangegeven compatibele maat worden
gebruikt na het eerste gebruik (d.w.z. na verwijdering van de
IVL-katheter moet een introducerhuls van 6 F worden gebruikt bij
de ballon van 2,5-4,0 mm, moet een introducerhuls van 7 F worden
gebruikt bij een ballon van 5,0-6,0 mm en moet een introducerhuls
van 8 F worden gebruikt bij een ballon van 7,0-8,0 mm).

Compatibel met voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) (OTW - draad van

300 cm).

*6 Fis alleen compatibel met hulzen van 0,087 inch.

Vereiste maar niet door Shockwave Medical, Inc. meegeleverde
hulpmiddelen

« Introducerhuls van 5-8 F

+ Voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) (lengte 300 cm)

« Kabelhoes van 5 inch = 96 inch (13 cm x 244 cm)

+ Indeflator

Leveringswijze

Bij levering is de IVL-katheter steriel (gesteriliseerd d.m.v.
elektronenbundels). De IVL-katheter dient uitsluitend voor eenmalig
gebruik en is niet bedoeld om opnieuw gebruikt of opnieuw gesteriliseerd
te worden. Niet opnieuw steriliseren, omdat dit het hulpmiddel kan
beschadigen en tot letsel bij de patiént kan leiden. Het hulpmiddel mag
niet opnieuw worden gebruikt, omdat dit kan leiden tot kruishesmetting,
wat tot letsel bij de patiént kan leiden. Inspecteer véor gebruik alle
verpakkingsmateriaal op beschadiging en defecten. Gebruik het
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hulpmiddel niet als er tekenen van beschadiging of verbreking van de
steriele barriere worden waargenomen, omdat dit zou kunnen leiden tot
een slechte werking van het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént. Bewaar
de IVL-katheter op een koele, donkere, droge plaats. Als het hulpmiddel bij
extreme omstandigheden wordt bewaard, kan dit de werking van het
hulpmiddel aantasten en tot letsel bij de patiént leiden.

Beschrijving van het hulpmiddel

De IVL-katheter is een bedrijfseigen lithotripsiesysteem dat via het perifere
arteriéle systeem van de onderste ledematen op de plaats van een
anderszins moeilijk te behandelen verkalkte stenose wordt geplaatst. Door
het lithotripsiesysteem te stimuleren wordt de beoogde, te behandelen
plaats van ultrasone akoestische drukgolven voorzien; daardoor wordt het
calcium in de laesie verstoord en wordt een daaropvolgende dilatatie van
een perifere arteriéle stenose door middel van lage ballondruk mogelijk
gemaakt. De IVL-katheter bestaat uit een reeks geintegreerde lithotripsie-
emitters voor de gelokaliseerde toediening van ultrasone akoestische
drukgolven, en een geintegreerde hallon. Het systeem bestaat uit een
IVL-katheter, een IVL-verbindingskabel en een IVL-generator. De [VL-katheter
is leverbaar in acht (8) maten: 2,5 x 80 mm; 3,0 x 80 mm; 3,5 x 80 mm;

4,0 %80 mm; 5,0 x 80 mm; 6,0 x 80 mm; 7,0 x 80 mm en 8,0 x 80 mm.

De E perifere IVL-kathetermaten 2,5 x 80 mm tot 6,0 x 80 mm zijn
compatibel met een huls van 5-6 F. De E perifere [VL-kathetermaten
7,0x80 mm en 8,0 x 80 mm zijn compatibel met een hulsvan 7 F.

De onderdelen van de IVL-katheter worden in onderstaande afbeelding 1
geillustreerd.

IVL-verbindingskabel ————

/— IVL-ballon
Katheterschacht 4/

Vulpoort ———,

Katheteraanzetstuk _/

Uitgangspoort voor voerdraad —/

Afbeelding 1: E? perifere IVL-katheter van Shockwave

De schacht van de E® perifere IVL-katheter van Shockwave heeft een vullumen,
een voerdraadlumen en de lithotripsie-emitters. Het vullumen wordt
gebruikt voor het vullen en legen van de ballon met een 50:50-mengsel
van fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel. Het voerdraadlumen is
bedoeld voor een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) om het opvoeren
van de katheter naar en door de te behandelen stenose te vergemak-
kelijken. Het systeem is ontworpen als ‘over-the-wire’ (OTW) met een
schacht met een werklengte van 150 cm; daarom is een voerdraad
aangewezen die lang genoeg is om uitgewisseld te worden (300 cm).

De emitters zijn in de gehele werklengte van de ballon gepositioneerd voor
de toediening van akoestische drukpulsen. De ballon bevindt zich dicht bij
de distale tip van de katheter. Twee radiopake markeringsbanden in de
ballon duiden de lengte van de ballon aan als hulp bij de positionering van
de hallon tijdens de behandeling. De ballon dient om een expandeerbaar
segment te leveren waarvan de lengte en de diameter bij een specifieke
druk bekend zijn. Het proximale aanzetstuk heeft drie poorten: een voor het
vullen/legen van de ballon, een voor het voerdraadlumen en een voor de
aansluiting op de IVL-verbindingskabel.

Vereiste hulpmiddelen voor de IVL-ingreep

De IVL-katheter dient uitsluitend voor gebruik met de IVL-generator,

de IVL-verbindingskabel en de accessoires ervan. Raadpleeg de
Gebruikershandleiding voor de IVL-generator en -verbindingskabel van
Shockwave Medical, Inc. voor de gereedmaking, werking, waarschuwingen
envoorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de IVL-generator en
IVL-verbindingskabel.

NL

Tabel voor de compliance van de E? perifere IVL-katheterballon van
Shockwave

Druk 2,5x 80 mm 3,0x80 mm 3,5%80 mm 4,0 x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 3,44 390
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 245 2,96 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

OPMERKING: 2-4 atm is de ballondruk bij een lithotripsiebehandeling. 4 atm is de
nominale ballondruk en de druk na de behandeling. 6 atm is de nominale burst pressure
(RBP, rated burst pressure) van de ballon.

Druk 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,0 x80 mm 8,0 x 80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 5,05 6,11 7,10 812
6-608 512 6,20 722 8,26

OPMERKING: 2-4 atm is de ballondruk bij een lithotripsiebehandeling. 4 atm is de
nominale ballondruk en de druk na de behandeling. 6 atm is de nominale burst pressure
(RBP, rated burst pressure) van de ballon.

Sequentietabel voor het E® perifere IVL-systeem van Shockwave
De volgende pulssequentie van het E® perifere IVL-systeem van Shockwave
moet tijdens de behandeling worden gevolgd. Gebruik niet een andere
pulssequentie dan die in de onderstaande sequentietabel voor het
IVL-systeem wordt vermeld. Bij inbrengen van een E IVL-katheter van
welke maat dan ook in de IVL-generator wordt deze automatisch
geprogrammeerd met de volgende behandelingssequentie:

Behandelingsfrequentie 2 Hz (1 puls elke 0,5 seconde)

Maximaal aantal continue pulsen

(1 cycus) 40 pulsen
Minimale pauzeertijd 10 seconden
Maximaal totaal aantal pulsen per katheter 400 pulsen

De IVL-generator is zodanig ontworpen dat hij automatisch stopt als de
gebruiker meer dan het maximale aantal toegestane continue pulsen
probeert toe te dienen. Om de toediening van pulsen te hervatten, wacht
u eerst de minimale pauzeertijd voordat u de behandeling hervat.

De therapieknop moet losgelaten en opnieuw ingedrukt worden om

de behandeling te hervatten. Raadpleeg voor nadere informatie de
Gebruikershandleiding voor de IVL-generator en -verbindingskabel.

Als de maximale pulstelling is bereikt, zoals weergegeven op de generator,
kan de katheter niet langer worden gebruikt. Als verdere behandeling
nodig is, werpt u deze katheter weg en neemt u een nieuwe ter hand.
Opgelet: Er mogen niet meer dan 240 pulsen in hetzelfde te
behandelen segment worden uitgevoerd.

Contra-indicaties voor gebruik

Voor het IVL-systeem gelden de volgende contra-indicaties:

1. Hetis niet mogelijk om een voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) over
de laesie te leiden.

2. Dit hulpmiddel dient niet voor de behandeling van restenose in
een stent.

3. Dit hulpmiddel dient niet voor gebruik in de kransslagaders, de
halsslagaders of de cerebrovasculaire slagaders.
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Waarschuwingen

1. Dit hulpmiddel dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw
steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

2. Hulpmiddelen mogen niet na de op het label vermelde uiterste
gebruiksdatum worden gebruikt. Gebruik van een hulpmiddel waarvan
de uiterste gebruiksdatum is verstreken, kan leiden tot letsel bij de
patiént.

3. Voor gebruik moet de IVL-verbindingskabel altijd in een steriele hoes
worden ingebracht.

4. Ermag uitsluitend een ballon van de juiste maat worden gebruikt voor
het te behandelen bloedvat.

5. De ballon moet worden gevuld conform de tabel voor de compliance
van de ballon. De ballondruk mag de nominale burst pressure (RBP)
niet overschrijden.

6. De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd of teruggetrokken als
de ballon onder vacuim geheel en al is geleegd. Als er tijdens het
manipuleren weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak van
de weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

7. De IVL-generator moet worden gebruikt overeenkomstig de aanbevolen
instellingen, zoals uiteengezet in de gebruikershandleiding. De puls-
limieten die gelden voor de gebruiksduur van het hulpmiddel, zoals
gedefinieerd in de sequentietabel voor het IVL-systeem, mogen niet
worden overschreden.

8. Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
vertrouwd zijn met interventies in het vaatstelsel.

9. V66r gebruik van het hulpmiddel moeten artsen deze instructies lezen

en begrijpen.

. Tijdens gebruik van dit hulpmiddel mag geen overmatige kracht/torsie
worden uitgeoefend, omdat dit de onderdelen van het hulpmiddel kan
beschadigen en letsel kan toebrengen aan de patiént.

. Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten véor gebruik
worden geinspecteerd. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als
het hulpmiddel zelf of de verpakking beschadigd is of als de steriliteit
is aangetast. Beschadigde producten kunnen leiden tot letsel bij
de patiént.

. De Gebruikershandleiding voor de IVL-generator en -verbindingskabel moet
worden geraadpleegd voor de gereedmaking, werking, waarschu-
wingen en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de
IVL-generator en de accessoires daarvan.
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Voorzorgsmaatregelen

1. Alle manipulaties van het hulpmiddel moeten onder toereikende
doorlichting worden verricht.

2. Gebruik uitsluitend het aanbevolen vulmiddel voor het vullen van de
ballon.

3. Dearts moet voor een geschikte antistollingsbehandeling zorgen.

4. Een beslissing betreffende het gebruik van distale bescherming moet
genomen worden op hasis van de beoordeling door de arts van de
morfologie van de te behandelen laesie.

5. Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat de katheter geknikt
raakt. Als zich knikken voordoen, verwijdert u het hulpmiddel en maakt
u een nieuw hulpmiddel gereed.

6. Als het onmogelijk blijkt om de ballon te vullen of de druk te handhaven,
verwijdert u de katheter en gebruikt u een nieuw hulpmiddel.

7. Als de katheter geen akoestische drukpulsen voor lithotripsie blijkt af te
geven, verwijdert u hem en vervangt u hem door een nieuwe katheter.

8. Voorzorgsmaatregelen dienen te worden getroffen voor het hanteren
van het hulpmiddel nadat het is blootgesteld aan de patiént, bijv. door
in aanraking te zijn gekomen met bloed. Gebruikte producten worden
als biologisch gevaarlijk materiaal beschouwd en moeten op de juiste
wijze worden afgevoerd conform het ziekenhuisprotocol.

Te verwachten klinische voordelen

De volgende gegevens zijn afkomstig van M>*/S* perifere IVL-katheters
van Shockwave, waaraan de E® perifere IVL-katheter van Shockwave
gelijkwaardig is.
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De klinische voordelen van het perifere IVL-systeem, indien gebruikt zoals
beoogd voor door lithotripsie versterkte, onder lage druk verrichte
ballondilatatie van verkalkte, stenotische perifere slagaders bij patiénten
die in aanmerking komen voor percutane therapie, zijn onder meer:

(1) uiteindelijke residuele stenose < 50%; (2) lage incidentie van
doorstromingbeperkende dissectie op het laatste angiografische tijdpunt;
en (3) afwezigheid van ernstige ongewenste voorvallen (MAE) binnen

30 dagen waaronder: overlijden, revascularisatie van het te behandelen
ledemaat en ongeplande amputatie van het te behandelen ledemaat
(boven de enkel).

Het Disrupt PAD IIT-onderzoek was een wereldwijd prospectief, enkelblind,
gerandomiseerd multicenter klinisch onderzoek van het perifere intra-
vasculaire lithotripsie (IVL)-systeem van Shockwave. De doelstelling van
het gerandomiseerde onderzoek was een beoordeling van de veiligheid en
doeltreffendheid van IVL gebruikt in combinatie met een met geneesmiddel
gecoate ballon (DCB, drug-coated balloon) vergeleken met standaard
percutane transluminale angioplastiek (PTA) gebruikt in combinatie

met een DCB voor de behandeling van matig en ernstig verkalkte
femoro-popliteale slagaders. Het onderzoek was opgezet om minimaal
334 en tot 400 evalueerbare patiénten in tot 60 centra wereldwijd in te
schrijven. Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid was succes

van de ingreep gedefinieerd als residuele stenose < 30% zonder
doorstromingbeperkende dissectie (> graad D) vddr behandeling met een
DCB of stent(s), zoals beoordeeld door het angiografische corelab. Het
aangestuurde secundaire eindpunt was primaire doorgankelijkheid na

12 maanden gedefinieerd als afwezigheid van klinisch aangedreven
revascularisatie van de te behandelen laesie (TLR, target lesion
revascularization) en afwezigheid van restenose vastgesteld door middel
van een duplex-doppleronderzoek (DUS, duplex ultrasound) en < 50%
stenose door middel van een angiogram. Overige secundaire eindpunten
die worden beoordeeld na 30 dagen, 6, 12 en 24 maanden omvatten
metingen van ernstige ongewenste voorvallen (MAE's), klinisch
aangedreven revascularisatie van te behandelen laesie (CD-TLR), brachiale
index van de enkel (ABI), Rutherford-categorie, en kwaliteit van leven (QoL)
(EQ-5D en de vragenlijst over loopbeperkingen (WIQ)). Een MAE werd
gedefinieerd als een noodzaak tot spoedeisende chirurgische
revascularisatie van het te behandelen ledemaat, ongeplande amputatie
van het te behandelen ledemaat (boven de enkel), symptomatische
trombus of distale embolie waarvoor chirurgische, mechanische of
farmacologische middelen nodig waren om de doorstroming te verbeteren
en de ziekenhuisopname te verlengen, alsook perforaties waarvoor een
interventie, waaronder een bailout-stentbehandeling, noodzakelijk was.
De primaire analysedataset was de ITT (intent-to-treat)-populatie.
Onafhankelijke corelabs leverden een onbevooroordeelde beoordeling van
alle bij de beoordelingen van de eindpunten gebruikte beelden, en een
onafhankelijke Clinical Events Committee (CEC) beoordeelde alle MAE's,
revascularisaties en sterfgevallen.

Tabel 1. Primaire-eindpuntgegevens van het PAD III
gerandomiseerde klinische onderzoek

N L PTA
Primair eindpunt’ N=153 N=153 P-waarde
; 96/146 67/133
Succes van de ingreep? (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. De hypothese wordt getest met een Fishers exacte toets met een eenzijdige
a=0,025.

2. Het succes van de ingreep wordt gedefinieerd als residuele stenose < 30%
zonder doorstromingbeperkende dissectie (> graad D) véor behandeling met een
DCB of stent(s) door het angiografische corelab. In totaal 279 patiénten hadden
analyseerbare angiografische beelden (VL 146 vergeleken met PTA 133).

Het Disrupt PAD IIT observationele onderzoek (PAD IIT 0S) was een
wereldwijd prospectief, multicenter registeronderzoek met een enkele
onderzoeksgroep van het perifere intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem
van Shockwave. De doelstelling van dit onderzoek was een beoordeling van
de acute prestaties van IVL in een realistische omgeving bij de behandeling
van verkalkte, stenotische, perifere slagaders. Het onderzoek was
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aanvankelijk opgezet om maximaal 250 patiénten in tot 60 centra
wereldwijd in te schrijven. De opdrachtgever koos ervoor om de
steekproefgrootte tot 1.500 patiénten te vergroten om analyses van
multipele laesies met gebruikmaking van de M*- en/of S*-katheters in
een groot registeronderzoek en in deelgroepen mogelijk te maken.

Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid was succes van de ingreep
gedefinieerd als residuele stenose < 30% zonder doorstromingbeperkende
dissectie (> graad D) zoals beoordeeld door het angiografische corelab.
Een onafhankelijk angiografisch corelab gaf een onbevooroordeelde
beoordeling van alle bij de beoordeling van het eindpunt gebruikte beelden.

Tabel 2. Primaire-eindpuntgegevens van het
PAD III observationele onderzoek

3:;(565 ;aa?igneﬂmgreep (uiteindelijk) - op het niveau N=1.262
Ja 69,4% (772/1.112)
Nee 30,6% (340/1.112)
isgcdees ;;aer;(if ingreep (uiteindelijk) - op het niveau N=1531
Ja 73,0% (998/1.367)
Nee 27,0% (369/1.367)

1. De ingreep wordt als succes op het niveau van de patiént beschouwd wanneer
alle behandelde laesies in een patiént aan de criteria voor succes van de ingreep
voldoen.

2. De ingreep wordt als succes beschouwd wanneer laesies een uiteindelijke
residuele stenose < 30% en een uiteindelijke dissectie van minder dan graad D
hebben.

Opmerking: 1.367 is het totale aantal laesies met analyseerbare angiografische beelden dat
te evalueren was om de resultaten van het primaire eindpunt te beoordelen.

Het Disrupt PAD*-onderzoek was een prospectief, multicenter onderzoek
met een enkele onderzoeksgroep, uitgevoerd in Australié, Nieuw-Zeeland
en de Verenigde Staten, dat was opgezet om de veiligheid en prestaties van
het M* IVL-systeem van Shockwave voor de behandeling van verkalkte
perifere slagaders te evalueren.

Alle patiénten kwamen in aanmerking voor beoordeling van het primaire
eindpunt voor de veiligheid (tabel 3). Er waren geen patiénten met een
MAE, wat resulteerde in een MAE-percentage na 30 dagen van 0,0% (0/37).
Van de 52 te behandelen laesies waren er voor 48 (92,3%) daarvan
evalueerhare angiografische beelden op het laatste tijdpunt voor analyse
van het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid. Technisch succes werd
behaald bij 89,6% (43/48) van de te behandelen laesies. De resterende vijf
(5) laesies hadden een residuele stenose van > 30%; geen daarvan had een
doorstromingbeperkende dissectie op het laatste tijdpunt.

Tabel 3. Resultaten voor het eindpunt na 30 dagen voor PAD*

Statistische
Meting gegevens
% (n/N)
Primair eindpunt voor de veiligheid
MAE-voorval 0.0% (0737)
Noodzaak tot spoedeisende chirurgische revascularisatie
van de te behandelen ledemaat 0.0%(0/37)
Niet-geplande grote amputatie van de te behandelen
ledemaat (boven de enkel) 0.0%(0/37)
Symptomatische trombus of distale emboli' 0,0% (0/37)
Perforaties die een interventie noodzakelijk maakten, met
inbegrip van een bailout stentbehandeling 0.0%(0/37)
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Statistische
Meting gegevens
% (n/N)
Primair eindpunt voor de doeltreffendheid
Uiteindelijk technisch succes? 89,6% (43/48)

1. Gedefinieerd als klinische tekenen/symptomen van trombus of distale emboli die
gedetecteerd werden in het behandelde ledemaat in het gebied van, of distaal van,
de behandelde laesie na de indexprocedure, of die angiografisch werden
geconstateerd, en die chirurgische, mechanische of farmacologische middelen
noodzakelijk maakten om de doorstroming te verbeteren en de ziekenhuisopname
te verlengen

2. Technisch succes: uiteindelijke residuele stenose < 30% zonder doorstroming-
beperkende dissectie (> graad D) van de laesie, zoals beoordeeld door het
angiografische corelab

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen zijn vergelijkbaar met die van standaard-
anglop\asuek enzijn onder meer:

* pijn op de toegangsplaats

allergische reactie op contrastmiddel, antistollingsmiddel en/of
behandeling met antitrombotica

arteriéle dissectie

arteriéle perforatie of ruptuur

arterieel spasme

arterioveneuze fistel

complicaties als gevolg van bloeding

overlijden

emboli (lucht, weefsel, trombus of atherosclerotische emboli)
een al dan niet spoedeisende arteriéle bypassoperatie
complicaties op de inbrengplaats

fractuur van de voerdraad of enig onderdeel van het hulpmiddel die al
dan niet tot embolie van het hulpmiddel, ernstig letsel of een
chirurgische interventie kan leiden

hematoom op de toegangsplaats(en) tot het bloedvat
hemorragie

hypertensie/hypotensie

infectie/sepsis

ischemie

plaatsing van een stent

pseudoaneurysma

nierfalen

restenose van het behandelde segment

shock/longoedeem

totale occlusie van de perifere slagader

vaatcomplicaties die de ingreep mogelijk langer doen duren en/of die
een chirurgische ingreep (conversie naar open chirurgie) mogelijk
noodzakelijk maken

e o o o o o o o o o

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

Risica's die als uniek voor het hulpmiddel en het gebruik daarvan worden

geidentificeerd:

+ allergische/immunologische reactie op het materiaal (de materialen) of
de coating van de katheter

+ slechte werking of falen van het hulpmiddel

Stappen van de ingreep

Opgelet: Raadpleeq de Gebruikershandleiding voor de IVL-generator en
-verbindingskabel voor informatie over het gereedmaken, de bediening,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de
IVL-generator en IVL-verbindingskabel.

Gereedmaking
1. Maak de inbrengplaats gereed volgens de gebruikelijke steriele
methode.

2. Verkrijg vaattoegang via de door de arts geprefereerde toegangsplaats.

3. Plaats een introducerhuls met een geschikte maat.
a. Gebruik voor radiale toegang een huls van uw voorkeur met de
juiste lengte om het te behandelen gebied te bereiken.
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4. Selecteer een hallonkathetermaat die 1,1:1 gebaseerd is op de
(bovenstaande) tabel voor de compliance van de ballon en de diameter
van het referentievat. De grootste ballondiameter moet worden
gebruikt als een maat van 1,1:1 niet beschikbaar is.

5. Controleer of het productlabel overeenstemt met de in de vorige stap
geselecteerde katheter.

6. Inspecteer de steriele barriére en zorg dat deze intact is.

7. Open de steriele barriere door de witte flap los te trekken van de
doorzichtige zak.

8. Breng de katheter op aseptische wijze behoedzaam in het steriele
veld in.

9. Maak de ballon gereed volgens de gebruikelijke methode. Vul een
20ml-spuit met 5 ml van een 50:50-mengsel van fysiologische
zoutoplossing en contrastmiddel. Breng een spuit aan op de vulpoort
op het katheteraanzetstuk. Trek ten minste 3 maal vacutim en hef het
vacuiim op zodat de vloeistof de lucht in de katheter kan vervangen.

10. Vul de indeflator met 10 ml van een 50:50-mengsel van fysiologische
zoutoplossing en contrastmiddel. Koppel de spuit los en sluit de
indeflator aan op de vulpoort van het katheteraanzetstuk; zorg daarbij
dat er geen lucht in het systeem kan binnendringen.

1. Spoel de voerdraadpoort door met fysiologische zoutoplossing.

12. Verwijder de beschermhuls uit de katheter.

13. Bevochtig de hallon en de distale schacht met steriele fysiologische
zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren.

14. Breng de IVL-verhindingskabel in een steriele hoes of de hoes van
de sondeiin.

15. Verwijder de dop van het proximale uiteinde en sluit de connector
van de IVL-katheter (zie afb. 1) aan op de IVL-verbindingskabel.

16. Sluit de andere zijde van dezelfde IVL-verbindingskabel aan op
de IVL-generator.

Opgelet: Druk de therapieknop uitsluitend in als de ballon gevuld is
met een mengsel van 50% fysiologische zoutoplossing en 50%
contrastmiddel; anders kan de ballon beschadigd raken.

De IVL-katheter op de te behandelen plaats plaatsen

1. V?er de voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) op over de te behandelen
plaats.

2. Laad de IVL-katheter over de voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) die
lang genoeg is (300 cm) om voor uitwisseling te dienen en door de
huls, en voer de ballon op naar de te behandelen plaats.

3. Positioneer de ballon op de te behandelen plaats; gebruik daarbij
de markeringsbanden als hulp bij de positionering.

De plaats met lithotripsie behandelen

1. Wanneer de IVL-katheter zich op zijn plaats bevindt, noteert u de
positie onder doorlichting.

2. Als de positie incorrect is, past u de IVL-katheter aan totdat deze zich
in de juiste positie bevindt.

3. Vul de ballon tot 2,0 atm—4,0 atm om volledige appositie tegen de
vaatwand te verzekeren.

OPMERKING: Lithotripsie mag niet worden toegediend als de ballon is gevuld
tot >4 atm omdat de geluidsdruk niet verder kan toenemen, en een hogere
druk tijdens de behandeling het risico kan vergroten dat de ballon druk verliest.

4. Dien de IVL-behandeling (tot 40 pulsen) toe volgens de sequentietabel
voor het IVL-systeem door op de therapieknop op de IVL-
verbindingskabel te drukken.

5. Vul de ballon tot de nominale druk volgens de (bovenstaande) tabel
voor compliance van de ballon en noteer de respons van de laesie
onder doorlichting.

6. Laat de ballon leeglopen en wacht ten minste 10 seconden zodat de
bloedstroom zich kan herstellen.

OPMERKING: De IVL-generator is 20 geprogrammeerd dat na toediening van
elke 40 pulsen een pauze word ingelast van ten minste 10 seconden.

7. Herhaalstap 3, 4, 5 en 6 voor aanvullende behandelingscycli totdat de
laesie voldoende is gedilateerd of de katheter opnieuw in positie is
gebracht.
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8. Als dit noodzakelijk wordt geacht, kunnen aanvullende behandelings-
cycli worden uitgevoerd. Als het nodig is meerdere malen te vullen
omdat de lengte van de laesie meer bedraagt dan de lengte van de
IVL-ballon, is de aanbevolen ballonoverlapping ten minste 1cm om te
voorkomen dat een deel wordt overgeslagen. Voorkom echter dat er
meer dan 240 pulsen in hetzelfde te behandelen segment worden
toegediend.

9. Maak na afloop een arteriogram om het resultaat na de
IVL-behandeling te beoordelen.

10. Controleer of de hallon helemaal leeg is voordat u de IVL-katheter
verwijdert.

11. Verwijder de IVL-katheter. Als u als gevolg van gladheid moeilijkheden
ondervindt bij het verwijderen van het hulpmiddel door de hemosta-
seklep, pakt u de katheter voorzichtig vast met een steriel gaasje.

12. Inspecteer alle onderdelen om u ervan te vergewissen dat de katheter
intact is. Als een hulpmiddel niet goed werkt of als er tijdens de
inspectie defecten aan het licht komen, spoelt u het voerdraadlumen
door en reinigt u de buitenkant van de katheter met fysiologische
zoutoplossing, bergt u de katheter op in een verzegelde plastic zak en
neemt u voor nadere instructies contact op met Shockwave Medical, Inc.

Opgelet: Eens de IVL-katheter uit het lichaam is getrokken, moet
deze opnieuw worden ingebracht met een huls van één (1) maat
groter dan de op het label aangegeven compatibele maat na het
eerste gebruik (d.w.z. na verwijdering van de IVL-katheter moet
een introducerhuls van 6 F worden gebruikt bij een ballon van
2,5-4,0 mm, moet een introducerhuls van 7 F worden gebruikt bij
een ballon van 5,0-6,0 mm en moet een introducerhuls van 8 F
worden gebruikt bij een ballon van 7,0-8,0 mm).

Informatie voor de patiént

Artsen dienen patiénten te instrueren om onmiddellijk medische hulp in
te roepen bij tekenen en symptomen van een verminderde perifere
bloedstroom. Voor zover bekend zijn er geen beperkingen op de normale
dagelijkse activiteiten. Patiénten dienen geinstrueerd te worden om zich te
houden aan de door hun arts voorgeschreven medische behandeling.

Retourneren van hulpmiddelen

Als een deel van het IVL-systeem van Shockwave Medical defect raakt
voorafgaand aan of gedurende een ingreep, stopt u het gebruik en neemt
u contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger en/of per e-mail met
complaints@shockwavemedical.com.

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen met
een identiek regelgevingsstelsel (Verordening 2017/745/EU betreffende
medische hulpmiddelen): als zich tijdens of als gevolg van het gebruik van
dit hulpmiddel een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden
aan de fabrikant en/of diens gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw
nationale autoriteit.

Octrooien: www.shockwavemedical. com/patents
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Niet opnieuw gebruiken

Medisch hulpmiddel

D

Maximumdiameter

<

Uiterste gebruiksdatum

Niet-pyrogeen

Gesteriliseerd d.m.v. bestraling; enkele steriele barriere met
beschermende buitenverpakking

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Bevat 1 unit (inhoud: 1)

Symbool Definitie Symbool Definitie N

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Aanbevolen voerdraad

[srenue] = | Gesteriliseerd d.m.v. bestraling
Opgelet
Fabrikant

Aanbevolen introducerhuls

Datum van vervaardiging

QOver-the-wire

Fabrikant van procedurepakket

Ballondiameter

Werklengte ballon

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; als
de steriele barriere beschadigd is, raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing.

Werklengte katheter (bruikbare lengte, UL)

Droog houden

Conformité Européenne

I+ @ ik p

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

Octrooien. Zie www.shockwavemedical.com/patents

Perifeer arterieel vaatlijden

A
o<
\

Verwijderd houden van hitte

Batchcode

Duidt een drager aan die informatie over het unieke
identificatienummer van het hulpmiddel bevat.

Catalogusnummer

CEE

Niet opnieuw steriliseren

Importeur

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
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Shockwave system for intravaskuleer litotripsi (IVL) med Shockwave F?
kateter for perifer intravaskulcer litotripsi (IVL)
Bruksanvisning

Skal brukes med IVL-generator og -tilkoblingskabel fra
Shockwave Medical, Inc.

Tiltenkt bruk

Shockwave-systemet for perifer intravaskulaer litotripsi er tiltenkt for

a dilatere stenotiske arterier ved & modifisere plakket i malarterien ved bruk
av enhetens egenskaper for & modifisere karveggen. Det kalkmodifiserende
aspektet ved inngrepet der intravaskuleer litotripsi benyttes, er en forbehandling
av stenosen, der det kalsifiserte plakkets struktur og elastisitet modifiseres,

fgr en fullstendig ballongdilatasjon av stenosen utfgres ved bruk av

samme enhet.

Indikasjon for bruk

Shockwave E®-systemet for perifer IVL er indisert for litotripsiforsterket
ballongdilatasjon med lavt trykk av lesjoner, herunder kalsifiserte lesjoner,
i perifere kar, herunder arteriae iliacae communes, arteria femoralis,
ilio-femoralarterien, arteria poplitea og infra-popliteale arterier. Enheten
er ikke tiltenkt for bruk i krans-, hals- eller hjernearterier.

Malpopulasjon

Shockwave Medical-systemet for perifer IVL er tiltenkt for behandling av
kalsifiserte, stenotiske perifere arterier hos pasienter over 18 ar som er
kandidater for perkutan behandling.

Innhold: Shockwave E¢kateter for perifer IVL (1)
Falgende ballongstarrelser (ballongens diameter x lengde) er tilgjengelige:
2,5x80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,
7,0x80 mm og 8,0 x 80 mm. Kateterets arbeidslengde er 150 cm for
alle starrelser.
Ballongdiametre i uutfoldet tilstand: maks. 1,37 mm (0,054") for 2,5 og
3,0 mm, maks. 1,42 mm (0,056") for 3,5 0g 4,0 mm, maks. 1,73 mm
(0,068") for 5,0 0g 6,0 mm, og maks. 0,075" for 7,0 0g 8,0 mm.
Ballonger pd 2,5-4,0 mm er kompatible med innfgringshylser pa 5 F,
ballonger pa 5,0-6,0 mm er kompatible med innfgringshylser pa 6 F,
ballonger pa 7,0-8,0 mm er kompatible med innfgringshylser pa 7 F*.
o Ved gjeninnsetting skal hylsen vere én (1) starrelse starre enn den
merkede hylsekompatibiliteten etter fgrste gangs bruk (dvs. etter at
IVL-kateteret er fjernet: innfgringshylse pa 6 F med en ballong pa
2,5-4,0 mm, innfgringshylse pa 7 F med en ballong pé 5,0-6,0 mm,
innfgringshylse pd 8 F med en ballong pd 7,0-8,0 mm).
+ Kompatibelt med ledevaier pa 0,36 mm (0,014") (OTW - 300 cm vaier).

*6 F er bare kompatibel med hylser pd 0,087".

Pakrevd utstyr som ikke leveres av Shockwave Medical, Inc.
« innforingshylse pd 5-8 F

+ ledevaier pa 0,36 mm (0,014") (lengde 300 cm)

+ kabelstrampe pd 13 x 244 cm (5 x 96")

+ fylle-/tgmmeenhet

Leveranse

IVL-Kateteret leveres sterilt via sterilisering med elektronstraler. IVL-kateteret
er bare til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pa nytt.
Produktet skal ikke steriliseres pa nytt, da dette kan skade enheten og
fordrsake pasientskade. Enheten skal ikke gjenbrukes, da dette kan medfare
krysskontaminasjon, som kan fordrsake pasientskade. Inspiser all emballasje
ngye for skade eller mangler fgr bruk. Bruk ikke enheten hvis det foreligger
tegn pd skade eller brudd pd den sterile barrieren, da dette kan fare til
funksjonsfeil pa enheten og/eller personskade for pasienten. Oppbevar
IVL-kateret tgrt, markt og kjglig. Oppbevaring av enheten under ekstreme
klimatiske forhold kan pavirke enhetens ytelse og medfgre pasientskade.

Produktbeskrivelse

IVL-kateteret er en rettighetsheskyttet litotripsienhet som settes inn gjennom
det perifere arteriesystemet i underekstremiteter, til et sted med kalsifisert
stenose som ellers ville vaere vanskelig d behandle. Nar litotripsienheten
aktiveres, genereres pulserende ultralydbglger innenfor malstedet for
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behandling, som bryter opp kalk i lesjonen og gjer det mulig a dilatere
en stenose i en perifer arterie ved hjelp av lavt ballongtrykk. IVL-kateteret
bestar av en rekke integrerte litotripsiemittere for lokalisert avgivelse av
pulserende ultralydglger og en integrert ballong. Systemet bestdr av et
IVL-kateter, en IVL-tilkoblingskabel og en IVL-generator. IVL-kateteret er
tilgjengelig i dtte (8) strrelser: 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 80 mm,
4,080 mm, 5,0 %80 mm, 6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm og 8,0 x 80 mm.
E®-katetrene for perifer IVL i stgrrelsene 2,5 x 80 mm til 6,0 x 80 mm er
kompatible med hylser pd 5-6 F. E*-katetrene for perifer IVL i stgrrelsene
7,0 80 mm og 8,0 x 80 mm er kompatible med hylser pd 7 F. Figur 1
nedenfor viser komponentene i [VL-kateteret.

IVL-tilkoblingskahel ———

/— IVL-ballong
Katelemar4/

Fylleport ————»

Kalelerkobhngg

Utgangsport for ledevaier —/

Figur 1: Shockwave E® kateter for perifer IVL

Raret pd Shockwave E*-kateteret for perifer IVL bestdr av et fyllelgp,

et ledevaierlgp og litotripsiemitterne. Fyllelgpet brukes til a fylle og tamme
ballongen med en 50/50-blanding av saltlgsning/kontrastmiddel. Gjennom
ledevaierlgpet fares det inn en ledevaier pa 0,36 mm (0,014"), slik at kateteret
kan fgres frem til og gjennom malstenosen. Systemet er utformet som et
OTW-system («Qver-The-Wire») med en arbeidslengde for raret pa 150 cm,
slik at en ledevaier med utvekslingslengde (300 cm) er indisert. Emitterne
er plassert innenfor ballongens arbeidslengde for avgivelse av pulserende
lydbglger. Ballongen sitter neer kateterets distale ende. To rgntgentette
markgrband i ballongen viser ballongens lengde og gjer det enklere

d posisjonere ballongen under behandling. Ballongen er utformet slik at den
foldes ut som et segment med kjent lengde og diameter ved et spesifikt
trykk. Den proksimale koblingen har tre porter: én til fylling/tgmming av
ballongen, én til ledevaierlgpet og én il tilkobling av IVL-tilkoblingskabelen.

Pakrevde enheter for IVL-inngrepet

IVL-kateteret skal bare brukes sammen med IVL-generatoren,
IVL-tilkoblingskabelen og tilleggsutstyret til disse. Brukerhdndboken

for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen fra Shockwave Medical, Inc.
inneholder anvisninger for Klargjgring, bruk og vedlikehold samt
advarsler og forholdsregler for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen.

Samsvarstabell for ballong til Shockwave E>-kateteret for perifer IVL

Trykk 2,5%x80mm | 3,0x80mm | 3,5x80mm | 4,0x80mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 3,93
5-507 245 2,96 349 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

MERK: 24 atm er ballongtrykket ved litotripsibehandling. 4 atm er nominelt ballongtrykk
og trykk etter behandling. 6 atm er ballongens Klassifiserte sprengtrykk (RBP).

Trykk 50x80mm | 6,0x80mm | 7,0x80mm | 8,0x80mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 5,05 6,11 7,10 812
6-608 5,12 6,20 7.22 8,26

MERK: 2-4 atm er ballongtrykket ved litotripsibehandling. 4 atm er nominelt ballongtrykk
og trykk etter behandling. 6 atm er ballongens Klassifiserte sprengtrykk (RBP).

NO

Sekvenstabell for Shockwave E®-systemet for perifer IVL

Falgende pulseringssekvens skal falges under behandling med Shockwave E®-
systemet for perifer IVL. Bruk ikke andre pulseringssekvenser enn den som
er angitt i sekvenstabellen for IVL-systemet nedenfor. Nar et E*-kateter for
IVL - uansett stgrrelse - settes i IVL-generatoren, programmeres det
automatisk med fglgende behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 2 Hz (1 puls hert halve sekund)

Maksimalt antall kontinuerlige pulser 40 pulseringer

(1syklus)
Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt antall pulser totalt per kateter 400 pulseringer

Hvis brukeren forsgker & avgi mer enn det maksimal tillatte antallet
kontinuerlige pulseringer, skal IVL-generatoren stanse automatisk.
Gjenoppta pulseringen ved d vente i minimum pausetid fer du fortsetter
behandlingen. Du md slippe opp behandlingsknappen og trykke pa den
pa nytt for d fortsette behandlingen. Les mer i brukerhdndboken for
IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen.

Hvis maksimum antall pulser nds, som vist pa generatoren, kan ikke
kateteret brukes lenger. Hvis det er ngdvendig med ytterligere behandling,
skal du kaste dette kateteret og skaffe et nytt. Obs! Avgi ikke flere enn
240 pulseringer i samme behandlingssegment.

Kontraindikasjoner for bruk

IVL-systemet er kontraindisert for falgende:

1. Kan ikke fgre en ledevaier pa 0,36 mm (0,014") over lesjonen.

2. Enheten er ikke tiltenkt for behandling av restenose i stent.

3. Enheten er ikke tiltenkt for bruk i krans-, hals- eller hjernearterier.

Advarsler

1. Enheten er bare tiltenkt for engangsbruk. Skal IKKE steriliseres pa nytt
og/eller gjenbrukes.

2. Brukikke enheten etter utlgpsdatoen pd etiketten. Bruk av et produkt
som har gdtt ut pa dato, kan medfare pasientskade.

3. Legg alltid IVL-tilkoblingskabelen i en steril beskyttelseshylse fgr bruk.

4. Brukalltid en ballong med riktig starrelse i forhold til karet som skal
behandles.

5. Fyll ballongen i trdd med samsvarstabellen for ballonger. Ballongtrykket
skal ikke overstige det Klassifiserte sprengtrykket (RBP).

6. Unnga d fare kateteret fremover eller trekke det tilbake med mindre
ballongen er helt tgmt under vakuum. Hvis du mgter motstand mens
kateteret beveges, skal du fastsld drsaken til motstanden far du fortsetter.

7. Bruk IVL-generatoren i samsvar med innstillingene som anbefales
i brukerhandboken. Forsgk ikke & overstyre grensene for antall
pulseringer per enhet som er angitt i sekvenstabellen for IVL-systemet.

8. Enheten skal bare brukes av leger som er fortrolige med Karkirurgi.
Leger skal lese og forstd disse anvisningene far enheten brukes.

. Brukiikke stor kraft med enheten, da dette kan medfgre skade pa
komponenter i enheten samt pasientskade.

. Inspiser alle produktkomponenter og all emballasje far bruk. Bruk ikke
enheten hvis enheten eller emballasjen er skadet eller steriliteten er
svekket. Et skadet produkt kan medfare personskade for pasienten.

12. Brukerhdndboken for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen inneholder
anvisninger for klargjgring, bruk og vedlikehold samt advarsler og
forholdsregler for IVL-generatoren med tilleggsutstyr.

— — ©
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Forholdsregler
Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk veiledning.
Bruk bare det anbefalte fyllemediet for ballongen.
Legen skal giriktig antikoagulantbehandling.
Legen skal beslutte om distal beskyttelse er ngdvendig basert pa en
vurdering av morfologien til lesjonen som skal behandles.
5. Vaerforsiktig sa kateteret ikke far knekk. Hvis enheten far knekk,
skal den fjernes og en ny enhet klargjgres.
6. Huis du ikke klarer & fylle ballongen eller opprettholde trykket,
skal du fierne kateteret og bruke en ny enhet.
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7. Huis kateteret ikke ser ut til & avgi pulserende lydbglger for litotripsi,
skal det fiernes og skiftes ut med et annet kateter.

8. Veer forsiktig ndr du handterer enheten etter at den har veert eksponert
for en pasient, f.eks. kontakt med blod. Et brukt produkt regnes som
hiologisk farlig avfall og skal kastes pa forsvarlig mate, i trad med
sykehusets retningslinjer.

Forventet klinisk nytte
Falgende data gjelder for Shockwave M*'/S*Katetre for perifer IVL, som
0gsd gjelder for Shockwave E*-kateteret for perifer VL.

Den kliniske nytten av systemet for perifer VL ved bruk som tiltenkt

for litotripsi-forsterket ballongdilatasjon med lavt trykk av kalsifiserte,
stenotiske perifere arterier hos pasienter som er kandidater for perkutan
behandling, omfatter: (1) endelig reststenose < 50 %, (2) lav forekomst

av strgmningsbegrensende disseksjoner pa tidspunktet for sluttangiografi,
0g (3) fraveer av nyoppstatte alvorlige ugnskede hendelser (MAE) i 30 dager,
inkludert: dgdsfall, revaskularisering av mdlekstremiteten og uplanlagt
amputasjon av malekstremiteten (over ankelen).

Disrupt PAD IlI-studien var en global, prospektiv, flersentret, enkeltblindet,
randomisert klinisk undersgkelse av Shockwave-systemet for perifer
intravaskuleer litotripsi (IVL). Formalet med den randomiserte studien

var d vurdere sikkerheten og effekten av IVL i kombinasjon med en
medikamentinnsatt ballong kontra standard perkutan transluminal
angioplastikk (PTA) i kombinasjon med en medikamentinnsatt ballong,

for behandling av moderat og svaert kalsifiserte femoropoplitealarterier.
Studien var utformet for innmelding av minst 334 og opptil 400 evaluerbare
pasienter fra opptil 60 steder globalt. Det primare endepunktet for

effekt var vellykket inngrep, definert som reststenose pd < 30 % uten
strgmningshegrensende disseksjon (> grad D) far medikamentinnsatt
ballong eller stenting, vurdert av angiografisk kjernelaboratorium.

Det sterke sekundaere endepunktet var primeer dpenhet etter 12 maneder,
definert som fraveer av klinisk fundert revaskularisering av mallesjonen
(TLR) og fraveer av restenase, fastslétt ved dupleksultralyd eller angiografi
<50 % stenose. Andre sekundzre endepunkter som skal vurderes etter

30 dager og 6, 12 0g 24 maneder, omfattet alvorlige ugnskede hendelser
(MAE), Klinisk fundert revaskularisering av méllesjonen, ankel/arm-indeks
(ABI), Rutherford-kategori og maling av livskvalitet (QoL) (spgrreskjemaene
EQ-5D og gangfunksjon (WIQ)). Alvorlige ugnskede hendelser (MAE) ble
definert som behov for akutt kirurgisk revaskularisering av malekstremiteten,
uplanlagt starre amputasjon av malekstremiteten (over ankelen), symptomatisk
trombe eller distal emboli som krevde kirurgisk, mekanisk eller farmakologisk
intervensjon for d bedre stramningen og som medfarte forlenget
sykehusopphold, samt perforasjoner som krevde intervensjon, herunder
ngdstenting. Det primaere datasettet for analyse var ITT-populasjonen
(intent-to-treat). Uavhengige kjernelaboratorier ga en objektiv vurdering
av alle bilder som ble brukt til a evaluere endepunkter, og en uavhengig
komité for kliniske hendelser (CEC) vurderte alle alvorlige ugnskede
hendelser (MAE), revaskulariseringer og dgdsfall.

Tabell 1. Data om primert endepunkt for randomisert klinisk utprgving PAD 11T

q VL PTA :

Primart endepunkt’ N=153 N=153 P-verdi
’ 96/146 67/133

Vellykket inngrep? (658%) (50,4 %) 0,0065

1. Hypotesen er testet med Fishers eksakte test med en énsidig a =0,025.

2. Vellykket inngrep er definert som reststenose < 30 % uten strgmnings-
begrensende disseksjon (> grad D) for medikamentinnsatt ballong eller stenting,
vurdert av angiografisk kjernelaboratorium. Til sammen 279 pasienter hadde
analyserbare angiografiske bilder (IVL 146 kontra 133 PTA).

Observasjonsstudien Disrupt PAD III (PAD II1 0S) var en global, prospektiv,
flersentret, énarmet registrering av Shockwave-systemet for perifer
intravaskuleer litotripsi (IVL). Formalet med denne studien var & vurdere
ekte akutt ytelse for IVL ved behandling av kalsifiserte, stenotiske perifere
arterier. Studien var i utgangspunktet utformet for innmelding av maksimalt
250 pasienter fra opptil 60 steder globalt. Sponsoren valgte & gke starrelsen
pa utvalget til 1500 pasienter for utvidet registrering og analyse av
undergrupper i flere lesjoner ved bruk av M®- og/eller S*-katetre.
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Det primaere endepunktet for effekt var vellykket inngrep, definert som
endelig reststenose < 30 % uten strgmningsbegrensende disseksjon
(> grad D), vurdert av angiografisk kjernelaboratorium. £t uavhengig
angiografisk kjernelaboratorium ga en ngytral vurdering av alle bilder
som var brukt til & vurdere endepunktet.

Tabell 2. Data om primeert endepunkt for observasjonsstudien PAD 111

Vellykket inngrep (endelig) - pasientniva' N=1262
Ja 69,4% (772/1112)
Nei 30,6 % (340/1112)
Vellykket inngrep (endelig) - lesjonsniva’ N=1531
Ja 73,0 % (998/1367)
Nei 27,0 % (369/1367)

1. Inngrepet regnes som vellykket for pasienten ndr alle de behandlede lesjonene
hos pasienten oppfyller kriteriene for et vellykket inngrep.

2. Det regnes som et vellykket inngrep hvis lesjonene har en endelig reststenose
pa <30 %, med endelig disseksjonsgrad under grad D.

Merk: 1367 er det totale antallet lesjoner med analyserbare angiografibilder som kan brukes
til G vurdere resultatene med henblikk pd det primeere endepunktet.

Disrupt PAD*-studien var en prospektiv, énarmet multisenterstudie som ble
gjennomfart i Australia, New Zealand og USA, for d evaluere Shockwave M**
IVL-systemets sikkerhet og ytelse ved behandling av kalsifiserte perifere
arterier.

Alle pasienter kunne vurderes med tanke pa det primeere endepunktet for
sikkerhet (tabell 3). Ingen pasienter opplevde en alvorlig ugnsket hendelse
(MAE), slik at MAE-raten etter 30 dager var 0,0 % (0/37). For 48 (92,3 %) av
52 mdllesjoner fantes det evaluerbare angiografibilder pa tidspunktet for
sluttanalyse av det primare endepunktet for effekt. Teknisk vellykkethet ble
oppnddd i 89,6 % (43/48) av mallesjonene. De resterende fem (5) lesjonene
hadde reststenose > 30 % - ingen hadde strgmningsbegrensende
disseksjon pd sluttidspunktet.

Tabell 3. Endepunktresultater etter 30 dager — PAD*

o Statistikk
Maling % (n/N)

Primaert endepunkt for sikkerhet
Alvorlig ugnsket hendelse (MAE) 0.0%(0737)
Behov for akutt kirurgisk revaskularisering av
malekstremiteten 0.0%(0/37)
Uplanlagt stgrre amputasjon av mélekstremiteten
(over ankelen) 0,0%(0/37)
Symptomatisk trombe eller distal emboli’ 0,0%(0/37)
Perforasjoner som ma lses med intervensjon, inkludert
ngdstenting 0.0%(0/37)
Primaert endepunkt for effekt
Endelig teknisk vellykkethet’ 89,6 % (43/48)
1. Definert som Kliniske tegn/symptomer pa trombe eller distal emboli som oppdages
i den behandlede ekstremiteten i omradet for, eller distalt for, den behandlede
lesjonen etter indeksprosedyren, eller som oppdages angiografisk, og som krever
kirurgiske, mekaniske eller farmakologiske tiltak for & bedre stramningen, med
forlenget sykeshusopphold.
2. Teknisk vellykkethet: endelig reststenose < 30 % uten strgmningshegrensende
disseksjon (= grad D) i lesjonen, vurdert av angiografisk kjernelaboratorium.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger er de samme som ved standard angioplastikk og

omfatter:

+ smerter pd tilgangsstedet

+ allergisk reaksjon pd kontrastmiddel, antikoagulant og/eller
antitrombotisk behandling

NO

arteriedisseksjon

arterieperforasjon eller -ruptur

arteriespasme

arteriovengs fistel

blgdningskomplikasjoner

dadsfall

emboli (luft, vev, trombe eller aterosklerotisk emboli)

arteriell bypassoperasjon, akutt eller ikke akutt

komplikasjoner pa tilgangsstedet

brist pa ledevaieren eller noen av enhetens komponenter, som kan
medfgre embolisme i enheten, alvorlig personskade eller kirurgisk
intervensjon

hematom pa de(t) vaskulere tilgangsstedet/-ene

blgdning

hypertensjon/hypotensjon

infeksjon/sepsis

iskemi

innsetting av stent

pseudoaneurisme

nyresvikt

restenose i segmentet som er behandlet

sjokk/lungegdem

total okklusjon av den perifere arterien

karkomplikasjoner som kan forlenge inngrepet og/eller kreve kirurgisk
reparasjon (konvertering til dpen kirurg)

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

Risikofaktorer som regnes som unike for enheten og dens bruk:
« allergisk/immunologisk reaksjon pa katetermateriale(r) eller belegg
« funksjonsfeil eller svikt i enheten

Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhdndboken for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen inneholder
anvisninger for Klargjgring, bruk og vedlikehold samt advarsler og
forholdsregler for IVL-generatoren og IVL-tilkoblingskabelen.

Klargjgring

1. Klargjer innstikkstedet ved hjelp av standard steril teknikk.

2. Oppnad kartilgang basert pé legens valgte tilgangssted.

3. Legg inn en innfgringshylse med riktig stgrrelse.

a. Ved tilgang gjennom arteria radialis skal hylsen ha riktig lengde
for a na malomrddet for behandling.

4. Velg et hallongkateter som har en stgrrelse pd 1,1:1 basert pa
samsvarstabellen for ballonger (ovenfor) og diameteren pa referansekaret.
Huis stgrrelsen 1,1:1 ikke er tilgjengelig, skal den starste
ballongdiameteren brukes.

5. Kontroller at produktmerkingen stemmer med kateteret som ble valgt
i forrige trinn.

6. Inspiser den sterile barrieren og pdse at den er intakt.

7. Bpne den sterile barrieren ved dra av den hvite fliken pa den
gjennomsiktige posen.

8. Legg kateteret forsiktig i det sterile feltet aseptisk.

9. Klargjer ballongen ved hjelp av standard teknikk. Fyll en 20 ml sprayte
med 5 ml 50/50-blanding av saltlgsning/kontrastmiddel. Koble sprayten
til fylleporten pa kateterkoblingen. Trekk vakuum minst tre ganger,
og slipp opp vakuumet slik at luften i kateteret erstattes med vaeske.

. Fyllfylleenheten med 10 ml 50/50-blanding av saltlgsning/
kontrastmiddel. Koble fra sprayten, og koble fylle-/tgmmeenheten
til fylleporten pa kateterkoblingen. Pase at det ikke kommer luft inn
i systemet.

11. Skyll ledevaierporten med steril saltlgsning.

12. Fjern beskyttelseshylsen fra kateteret.

13. Fukt ballongen og det distale rret med steril saltlpsning for & aktivere

det hydrofile belegget.

14. Legg IVL-tilkoblingskabelen i en steril hylse eller et sterilt probetrekk.

15. Taav hetten i den proksimale enden, og koble kontakten pa [VL-kateteret
(se figur 1) til IVL-tilkoblingskabelen.

. Koble den andre enden av samme IVL-tilkoblingskabel il IVL-generatoren.

o
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Obs! Trykk ikke pa behandlingsknappen med mindre ballongen
er fylt med 50 % saltlgsning / 50 % kontrastmiddel, ellers kan
ballongen skades.

Sette inn IVL-kateteret pa behandlingsstedet

1. Far ledevaieren pa 0,36 mm (0,014") over behandlingsstedet.

2. Legginn IVL-kateteret over ledevaieren pa 0,36 mm (0,014") med
utvekslingslengde (300 cm) og gjennom hylsen, og fgr ballongen frem
til behandlingsstedet.

3. Posisjoner ballongen pé behandlingsstedet ved hjelp av markgrbandene.

Behandle stedet med litotripsi

1. Nar IVL-kateteret er pd plass, skal posisjonen registreres ved hjelp
av fluoroskopi.

2. Huis posisjonen er feilaktig, skal IVL-ballongen justeres til korrekt
posisjon.

3. Fyll ballongen til 2,0-4,0 atm for & sikre fullstendig apposisjon til
karveggen.
MERK: Litotripsi skal ikke gis hvis ballongen er fylt til > 4 atm, da lydeffekten
ikke oker, 0g hayere trykk under behandling kan oke risikoen for trykktap
i ballongen.

4. Avgi IVL-hehandling (opptil 40 pulseringer) i trdd med sekvenstabellen
for IVL-systemet ved a trykke pa behandlingsknappen pé IVL-tilkoblings-
kabelen.

Symbol Definisjon

g Holdbarhetsdato

Skal ikke gjenbrukes

Medisinsk utstyr

Sterilisert med strling, enkel steril barriere med
beskyttende emballasje utenpa

5. Fyllballongen til nominelt trykk i trdd med samsvarstabellen for
ballonger (ovenfor), og registrer lesjonsresponsen med fluoroskopi.

6. Tom ballongen, og vent i minst 10 sekunder til blodstrgmmen er
gjenopprettet.

MERK: IVL-generatoren er programmert til d fremtvinge en minimum pausetid
pa 10 sekunder etter hver 40. pulsering som avgis.

7. Gjentatrinn 3, 4,5 0g 6 for flere behandlingssykluser til lesjonen er
tilstrekkelig dilatert eller hvis kateteret flyttes.

8. Flere behandlingssykluser kan gis ved behov. Hvis ballongen ma fylles
flere ganger fordi lesjonen er lengre enn IVL-ballongen, bgr ballongen
overlappe med minst 1 cm for d unnga at omrader ikke blir behandlet.
Ver likevel ngye med d ikke avgi mer enn 240 pulseringer i samme
behandlingssegment.

9. Taetavsluttende angiogram for & vurdere resultatet av IVL-behandlingen.

10. Pase at ballongen er helt tamt for du tar ut IVL-kateteret.

11. Ta ut IVL-kateteret. Hvis smaring gjer det vanskelig 4 fjerne enheten
gjennom hemostaseventilen, kan du gripe kateteret forsiktig med
sterilt gashind.

12. Inspiser alle komponenter for & pase at kateteret er intakt. Hvis det
oppstar funksjonsfeil i enheten eller mangler oppdages ved inspeksjon,
skal du gjennomskylle ledevaierlgpet og rense kateteret utvendig med
saltlgsning, legge kateteret i en forseglet plastpose og ta kontakt med
Shockwave Medical, Inc. for & fa videre anvisninger.

Symbol Definisjon
&

Tverrprofil

Pyrogenfri

Se bruksanvisningen

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

Obs! Hvis IVL-kateteret har vart trukket ut av kroppen, skal det
gjeninnsettes i en hylse som er én (1) starrelse stgrre enn den
merkede hylsekompatibiliteten etter fgrste gangs bruk (dvs. etter
at IVL-kateteret er fjernet: innferingshylse pa 6 F med en ballong
pa 2,5-4,0 mm, innfaringshylse pa 7 F med en ballong pa 5,0-6,0 mm,
innfgringshylse pa 8 F med en ballong p 7,0-8,0 mm.)

Pasientinformasjon

Leger skal be pasienter oppsgke legehjelp umiddelbart ved tegn og
symptomer pa redusert perifer blodsirkulasjon. Det finnes ingen kjente
begrensninger for normale hverdagsaktiviteter. Pasienter skal bes falge
den medisinske behandlingsplanen som forskrives av legen.

Retur av enheter

Hvis det skulle oppstd feil pa en del av IVL-systemet fra Shockwave
Medical far eller under et inngrep, skal du slutte d bruke systemet og ta
kontakt med narmeste representant og/eller sende en e-post il
complaints@shockwavemedical.com.

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og land med
identisk lovregulering (forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr):
Hvis det, under bruk av dette utstyret eller som fglge av bruken av det,
oppstar en alvorlig hendelse, skal denne meldes til produsenten og/eller
en autorisert representant og den nasjonale myndigheten i ditt land.

Patenter: www.shockwavemedical. com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com
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System do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL) Shockwave z cewnikiem obwodowym
do litotrypsji wewnqtrznaczyniowej (IVL) Shockwave F
Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem potaczeniowym firmy
Shockwave Medical, Inc.

Przewidziane uzywanie

Obwodowy system do litotrypsji wewnatrznaczyniowej Shockwave jest przewidziany
do uzywania w celu rozszerzania zwezonych tetnic poprzez modyfikacje blaszki obecnej
w leczone] tetnicy, co umozliwiaja cechy wyrobu wptywajace na Sciane naczynia.
Modyfikacja zwapnien podczas zabiegu z uzyciem litotrypsji wewnatrznaczyniowe]
wstepnie przygotowuje zweZenie poprzez zmiane struktury i podatnosci zwapniatej
blaszki przed catkowitym balonowym rozszerzeniem zwezenia przy uzyciu tego samego
wyrobu.

Wskazania do stosowania

Stosowanie obwodowego systemu do litotrypsji wewnatrznaczyniowej Shockwave

jest wskazane do niskocisnieniowego, balonowego, wspomaganego litotrypsja rozszerzania
zmian chorobowych, w tym zmian zwapniatych, w naczyniach obwodowych, w tym

w tetnicach biodrowych, udowych, podkolanowych, podudzia oraz w pofaczeniach tetnic
biodrowych z udowymi. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw w tetnicach
wiericowych bad szyjnych lub w naczyniach krwiono$nych mézqu.

Populacja docelowa

Obwodowy system IVL Shockwave Medical jest przeznaczony do leczenia pacjentéw
wwieku powyzej 18 lat ze zwapniatymi, zweZonymi tetnicami obwodowymi, ktorzy sa
kandydatami do zabiegu przezskérnego.

Zawarto$¢: Obwodowy cewnik IVL Shockwave E® (1)
+ Dostepne sg balony w nastepujacych rozmiarach ($rednica balonu x dtugo$¢ balonu):
2,580 mm, 3,0 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm
18,0 80 mm. Kazdy rozmiar ma dtugosc robocza cewnika réwna 150 cm.
Srednice ztoionego balonu wynosza: maks. 0,054” (1,37 mm) dla balonéw 2,5 mm
13,0 mm, maks. 0,056" (1,42 mm) dla balondw 3,5 mm i 4,0 mm, maks. 0,068" (1,73 mm)
dla balondw 5,0 mm i 6,0 mm i maks. 0,075" dla balonéw 7,0 mm i 8,0 mm.
Balony o rozmiarach 2,5-4,0 mm sg zgodne z koszulka wprowadzajaca o rozmiarze 5 F;
balony o rozmiarach 5,0-6,0 mm sg zgodne z koszulka wprowadzajaca o rozmiarze 6 F;
balony o rozmiarach 7,0-8,0 mm s3 zgodne z koszulka wprowadzajaca o rozmiarze 7 F*.
o Do ponownego wprowadzania po pierwszym uzyciu nalezy uzywac koszulki
0 jeden (1) rozmiar wiekszej niz podany w dokumentacji rozmiar kompatybilnej
koszulki (t]. po wyjeciu cewnika IVL: koszulki wprowadzajacej 6 F nalezy uzywac
2 balonami 2,5-4,0 mm; koszulki wprowadzajacej 7 F nalezy uzywac z balonami
5,0-6,0 mm; koszulki wprowadzajacej 8 F nalezy uzywac z balonami 7,0-8,0 mm).
+ Kompatybilny z prowadnikiem 0,014” (0,36 mm) (prowadnik OTW 300 cm).

*Rozmiar 6 F jest kompatybilny tylko  koszulkami 0,087".

Urzadzenia wymagane, ale nie dostarczane przez firme Shockwave Medical, Inc.
+ Naczyniowa koszulka wprowadzajaca o rozmiarze 5-8 F

+ Prowadnik 0,014” (0,36 mm) (o dtugosci 300 cm)

+ Mankiet do przewodu 5" x 96” (13 cm x 244 cm)

+ Urzadzenie napetniajace

Sposéb dostawy

Cewnik IVL jest dostarczany jako produkt jatowy wysterylizowany wigzka elektronéw.
Cewnik IVL jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go ponownie
uiywac ani sterylizowac. Nie sterylizowa¢ ponownie, poniewa moze to uszkodzi¢ wyréb

i prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Urzadzenia nie wolno stosowac ponownie,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do skazenia krzyzowego, ktére mogtoby skutkowac
uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta. Przed uiyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ opakowanie
pod katem uszkodzen lub wad. Nie uzywac, jesli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki
uszkodzenia lub naruszenia jatowe] bariery, poniewaz moze to doprowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub urazu u pacjenta. Cewnik IVL nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym
i suchym miejscu. Przechowywanie urzadzenia w skrajnych warunkach moze wptynac na
jego dziatanie i doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.

Opis urzadzenia

Cewnik IVL to opatentowane urzadzenie do litotrypsji, wprowadzane przez uktad tetnic
obwodowych koriczyn dolnych do miejsca, w ktérym leczenie zwezer zwapnieniowych
byfoby inaczej trudne. Wiaczenie zasilania urzadzenia do litotrypsji powoduje
wygenerowanie ultradzwiekowych fal cisnienia akustycznego w docelowym miejscu
zabiegu, co skutkuje rozbiciem wapnia w obrebie zmiany i umozliwia pzniejsze
rozszerzenie zwezenia w tetnicy obwodowej z wykorzystaniem cewnika balonowego
napetnionego pod niewielkim cisnieniem. W sktad cewnika IVL wchodzi macierz
zintegrowanych emiterdw litotrypsyjnych przeznaczonych do miejscowego generowania
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ultradwiekowych fal ciénienia akustyczneqgo, a takze zintegrowany balon. System skfada
sie z cewnika IVL, przewodu potaczeniowego IVL oraz generatora IVL. Cewnik IVL jest
dostepny w osmiu (8) rozmiarach: 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 x 80 mm, 4,0 x 80 mm,
5,0 x80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 80 mm i 8,0 x 80 mm. Obwodowy cewnik IVL E¢
wrozmiarach od 2,5 x 80 mm do 6,0 x 80 mm jest kompatybilny z koszulkami w rozmiarze
5-6 F. Obwodowy cewnik IVL £ w rozmiarach od 7,0 x 80 mm i 8,0 x 80 mm jest
kompatybilny z koszulkami w rozmiarze 7 F. Elementy cewnika IVL przedstawiono na
Rysunku 1 ponizej.

Przewdd potaczeniowy IVL ———

/— Balon IVL
Trzon cewnika 4/

Port napetniajacy ————

Obsadka cewnika _/
Port wyjsciowy prowadnika
Rysunek 1: Obwodowy cewnik IVL Shockwave E*

Trzon obwodowego cewnika IVL Shockwave E° zawiera kanat napetniajacy, kanat prowadnika
oraz emitery litotrypsyjne. Kanat napetniajacy jest wykorzystywany do napefniania

i opréiniania balonu z wykorzystaniem mieszaniny soli fizjologicznej i $rodka cieniujacego
w stosunku 50/50. Kanat prowadnika umotliwia uzycie prowadnika 0,014" (0,36 mm)

w celu utatwienia wprowadzenia cewnika do docelowego zweZenia i za nie. Jest to system
nadprowadnikowy (OTW, over-the-wire) z trzonem, ktérego dtugos¢ robocza wynosi
150 cm, w zwigzku z czym zaleca sie uycie prowadnika typu exchange o dtugosci 300 cm.
Emitery s rozmieszczone w obrebie balonu, wzdtuz jego dtugosci roboczej, i dostarczaja
impulsy cisnienia akustycznego. Balon zlokalizowany jest w poblizu dystalnej koricowki
cewnika. Dwa radiocieniujace znaczniki na balonie oznaczajg dtugos¢ balonu, utatwiajac
jego pozycjonowanie w trakcie zabiegu. Balon skonstruowany jest tak, aby stanowit
rozprezalny segment o znanej dtugosci i $rednicy przy danym cisnieniu. W proksymalnej
obsadce znajduja sie trzy porty: jeden do napetniania/oprdzniania balonu, jeden do
kanatu prowadnika i jeden do podtaczenia do przewodu potaczeniowego IVL.

Urzadzenia wymagane do procedury IVL

Cewnik IVL moze by uzywany wyfacznie z generatorem IVL, przewodem potaczeniowym
IVLi jego akcesoriami. Informacje na temat przygotowania, obstugi i konserwacji oraz
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL
moina znalez¢ w Podreczniku operatora generatora IVL i przewodu pofgczeniowego firmy
Shockwave Medical, Inc.

Tabela podatnosci balonu obwodowego cewnika IVL Shockwave E®

Cignienie 25x80mm | 3,0x80mm | 3,5x80mm | 4,0x80mm

atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 3,93
5-507 245 2,96 349 397
6-608 2,46 2,98 BI53) 4,02

UWAGA: 2-4 atm to ciénienie w balonie podczas zabiegu litotrypsji. 4 atm to nominalne cisnienie
w balonie i ciénienie po zabiegu. 6 atm to RBP (znami ciSnienie rozerwania) balonu.

Cisnienie 5,0 x80 mm 6,0 x80 mm 7,0 x 80 mm 8,0x80 mm

atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 7,75
3-304 4,93 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
5-507 5,05 6,11 7,10 812
6-608 5,12 6,20 722 8,26

UWAGA: 2-4 atm to ciénienie w balonie podczas zabiegu litotrypsji. 4 atm to nominalne cisnienie
w balonie i ciénienie po zabiegu. 6 atm to RBP (znami ciSnienie rozerwania) balonu.

Tabela sekwencji obwodowego systemu IVL Shockwave E®

W trakcie zabiegu naledy stosowac ponizszg sekwencje impulséw w obwodowym
systemie IVL Shockwave E2. Nie wolno stosowac sekwencji impulséw innej ni wskazana
w ponizszej tabeli sekwencji systemu IVL. Wprowadzenie cewnika IVL E* w dowolnym
rozmiarze automatycznie zaprogramuje generator IVL na nastepujaca sekwencje zabiegu:

PL

Czestotliwos¢ podczas zabiegu 2 Hz (1 impuls co 0,5 sekundy)
Maksymalna liczba impulséw ciggtych (1 cykl) 40 impulséw
Minimalny czas przerwy 10 sekund
Maksymalna taczna liczba impulséw na cewnik 400 impulsow

W przypadku kiedy uzytkownik podejmie prébe dostarczenia liczby impulsow ciagtych
wiekszej niz maksymalna dozwolona liczba, praca generatora IVL zostanie automatycznie
zatrzymana. Aby wznowi¢ emisje impulséw, naledy zaczekac co najmniej przez minimalny
«as przerwy przed kontynuacjq zabiegu. Aby wznowic zabieg, przycisk zabiegu nalezy
wolnic i nacisnac ponownie. Dalsze informacje mozna znalez¢ w Podreczniku operatora
generatora IVL i przewodu potgczeniowego.

Po osiagnieciu maksymalne] liczby impulséw, co zostanie zasygnalizowane na wy3wietlaczu
generatora, nie mozna dalej uzywac cewnika. Jesli konieczna jest kontynuacja zabiegu,
cewnik nalezy wyrzuci¢ i uzy¢ nowego. Przestroga: Nie wolno przekraczac

240 impulséw podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka.

Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania

Stosowanie systemu VL jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

1. Niemoino$¢ wprowadzenia prowadnika 0,014” (0,36 mm) przez zmiane.

2. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegéw w przypadku ponownego
1wezenia w obrebie stentu.

3. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegdw w tetnicach wiericowych badi
szyjnych lub w naczyniach krwionosnych mézgu.

Ostrzezenia

1. Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE WOLNO go
sterylizowac ani uiywac ponownie.

2. Nie wolno uiywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Utycie produktu po uptywie terminu waznosci moze doprowadzic do urazu u pacjenta.

3. Przed uiyciem przewdd potaczeniowy VL naleiy zawsze umieszczac w jatowym
mankiecie.

4. Utywat wyacznie balonu w rozmiarze odpowiednim dla leczonego naczynia.

5. Napetni¢ balon zgodnie z tabel3 podatnosci balonu. Ciénienie w balonie nie
powinno przekraczac znamionowego ciénienia rozerwania (RBP).

6. Nie wsuwac i nie wycofywa¢ cewnika, dopdki balon nie zostanie oprézniony
2 wykorzystaniem podciénienia. Jesli w trakcie manipulacji wystapi opér, przed
kontynuacja nalezy ustali¢ przyczyne jego wystapienia.

7. Generatora IVL nalezy uzywac zgodnie z zalecanymi ustawieniami, jak podano
w podreczniku operatora. Nie wolno podejmowac préb przekroczenia limitu
impulséw zdefiniowanego w tabeli sekwencji systemu IVL.

8. Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy zaznajomionych
zinterwencyjnymi procedurami naczyniowymi.

. Lekarze musz3 przeczytac ze zrozumieniem te instrukcje przed uzyciem urzadzenia.

10. Uzywajac tego urzadzenia, nie wolno stosowac nadmiernej sity/momentu
obrotowego, poniewai mogtoby to doprowadzic do uszkodzenia elementéw
urzadzenia oraz do urazu u pacjenta.

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzic wszystkie elementy produktu i opakowanie.
Nie uzywac urzadzenia, jesli urzadzenie lub jego opakowanie ulegto uszkodzeniu
lub w razie utraty jatowosci. Uszkodzony produkt moze spowodowac uraz u pacjenta.

12. Informacje na temat przygotowania, obstugi i konserwacji oraz ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace generatora IVL i jego akcesoriow mozna znalei¢ w Podreczniku
operatora generatora VL i przewodu pofgczeniowego.

$rodki ostroznosci

1. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac pod odpowiednia kontrol
fluoroskopowg.

2. Do napetniania balonu nalezy uzywac wyfacznie zalecanej substancji.

Lekarz powinien zaleci¢ odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

4. Decyzje w sprawie zabezpieczenia odcinka dystalnego lekarz powinien podjac po
przeprowadzeniu oceny morfologii leczonej zmiany.

5. Naleiy zachowac ostronos¢, aby nie zagia¢ cewnika. W razie zagiecia nalezy usuna¢
urzadzenie i przygotowac nowe.

6. W razie niemoznosci napetnienia lub utrzymania cisnienia w balonie nalezy usuna¢
cewnik i uzy¢ nowego urzadzenia.

7. Jesliwydaje sie, ze cewnik nie dostarcza litotrypsyjnych impulséw ciénienia
akustycznego, nalezy go usunac i zastapic nowym.

8. Naley zachowac Srodki ostroznodci podczas obchodzenia sie z urzadzeniem,
ktére miato kontakt z pacjentem, np. kontakt z krwia. Uzywany produkt uznawany
jest za materiat stanowigcy zagroenie biologiczne i nalezy go usunac zgodnie
7 protokofem obowigzujacym w szpitalu.

w
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Oczekiwane korzysci kliniczne
Poniisze dane dotycza obwodowych cewnikéw IVL Shockwave M**/S*, ktérym obwodowy
cewnik IVL Shockwave E® jest réwnowainy.

Do korzyéci Klinicznych z zastosowania obwodowego systemu IVL zgodnie z jego
przeznaczeniem do wspomaganego litotrypsja, niskocisnieniowego, balonowego
rozszerzania zwapniatych, zwezonych tetnic obwodowych u pacjentéw bedacych
kandydatami do zabiegu przezskérnego naleza: (1) koricowe zwezenie resztkowe <50%;
(2) niska czestos¢ wystepowania rozwarstwien ograniczajacych przeptyw w momencie
ostatniego obrazowania angiograficznego; i (3) brak nowych wystapier powaznych
2darzen niepozadanych (MAE) w okresie 30 dni, przy czym do MAE zalicza sie: zgon,
rewaskularyzacje w leczonej koriczynie i nieplanowang amputacje leczonej koriczyny
(powyzej kostki).

Badanie Disrupt PAD I1I byto globalnym, prospektywnym, wieloosrodkowym,
randomizowanym badaniem klinicznym prowadzonym metoda pojedynczo $lepej proby,
ktdre dotyczyto obwodowego systemu do litotrypsji wewnatrznaczyniowej (IVL)
Shockwave. Celem tego randomizowanego badania byta ocena bezpieczenstwa

i efektywnosci zabiegu IVL wykonywanego w pofaczeniu z uzyciem cewnika balonowego
powlekanego lekiem (DCB) wzgledem standardowej przezskrnej wewnatrznaczyniowej
angioplastyki (PTA) wykonywanej w pofaczeniu z cewnikiem DCB w celu leczenia
umiarkowanie i silnie zwapniatych tetnic w obrebie uda i podudzia. Projekt badania
uwzgledniat wiaczenie do badania co najmniej 334 pacjentéw oraz maksymalnie

400 pacjentow mozliwych do oceny w maksymalnie 60 osrodkach na catym $wiecie.
Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie efektywnosci byto powodzenie
zabiegu definiowane jako resztkowe zwezenie <30% bez rozwarstwienia ograniczajacego
przeptyw (kategoria >D) przed zastosowaniem cewnika DCB lub stentowaniem wg oceny
przez centralne laboratorium angiograficzne. Drugorzedowym punktem koricowym

0 mocy statystyczne] byta droznos¢ pierwotna po 12 miesigcach od zahiegu definiowana
jako brak rewaskularyzacji leczonej zmiany (TLR) z przyczyn klinicznych i brak restenozy
na podstawie oceny w badaniu USG duplex (DUS) lub stenoza na poziomie <50% na
podstawie oceny angiogramu. Do pozostatych drugorzedowych punktéw koricowych
ocenianych po 30 dniach, 6, 12 i 24 miesigcach nalezaty powazne zdarzenia niepozadane
(MAE), rewaskularyzacja leczonej zmiany z przyczyn Klinicznych (CD-TLR), wskaznik
kostka-ramie (ABI), kategoria w skali Rutherforda i miary jakosci zycia (QoL) (EQ-5D

i kwestionariusz uposledzenia chodu (WIQ)). Zdarzenie MAE byto zdefiniowane jako
potrzeba pilnej rewaskularyzadji chirurgicznej w leczonej koriczynie, nieplanowana duza
amputacja leczonej koficzyny (powyzej kostki), objawowe skrzepliny lub dystalne zatory
wymagajace chirurgicznych, mechanicznych lub farmakologicznych $rodkéw w celu
poprawy przeptywu i wymagajace wydtuzenia hospitalizaji, a takze perforacje wymagajace
interwencji, w tym stentowania z powodu powiktari zabiegu (bailout stenting). Zbiorem
danych do analizy pierwszorzedowej byta populacja przewidziana do leczenia
(intent-to-treat, ITT). Niezalezne laboratoria centralne przeprowadzity bezstronng ocene
wszystkich badan obrazowych wykorzystanych do oceny punktéw koricowych,

a niezalezna komisja ds. zdarzen Klinicznych (CEC) ocenita wszystkie zdarzenia MAE,
przypadki rewaskularyzaji i zgony.

Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie efektywnosci byto powodzenie zabiegu
definiowane jako koricowe resztkowe zwezenie <30% bez rozwarstwienia ograniczajacego
przeptyw (kategoria D) wg oceny przez centralne laboratorium angiograficzne.
Niezalezne centralne laboratorium angiograficzne przeprowadzito bezstronng ocene
wszystkich badan obrazowych wykorzystanych do oceny punktu koricowego.

Tabela 2. Dane dotyczace pierwszorzedowego punktu kofcowego badania
obserwacyjnego (0S) PAD I1I

m(s)td;\ira"‘e zabiegu (koricowe) — na poziomie N=1262
Tak 69,4% (772/1112)
Nie 30,6% (340/1112)
fn(i\i/g%fjgenie zabiegu (koricowe) — na poziomie N=1531
Tak 73,0% (998/1367)
Nie 27,0% (369/1367)

1. Za powodzenie zabiegu na poziomie uczestnika uznawana jest sytuacja, w ktorej
wszystkie zmiany chorobowe leczone u uczestnika spetniaja kryteria powodzenia zabiegu.
2. Ia powodzenie zabiegu na poziomie zmiany uznawana jest sytuacja, gdy dana
zmiana ma koricowe zweZenie resztkowe <30% i koricow kategorie rozwarstwienia
ponizej kategorii D.

Uwaga: qcznie dla 1367 zmian dostepne byly obrazy angiograficzne moliwe do oceny na
potrzeby analizy wynikow pierwszorzedowego punktu koricowego.

Badanie Disrupt PAD* byto prospektywnym, wieloorodkowym badaniem prowadzonym
w jednej grupie w Australii, Nowej Zelandii i Stanach Zjednoczonych, zaprojektowanym
w celu oceny bezpieczeristwa i skutecznosci systemu IVL Shockwave M** wykorzystywanego
do leczenia zwapniatych tetnic obwodowych.

Wszyscy uczestnicy kwalifikowali sie do oceny pierwszorzedowego punktu koricowego

w dziedzinie bezpieczenistwa (Tabela 3). U zadnego z uczestnikow nie wystapito zdarzenie
MAE, co przetoiyto sie na czestos¢ zdarzer MAE w okresie 30 dni od zabiegu réwng 0,0%
(0/37). Sposrdd 52 leczonych zmian w przypadku 48 (92,3%) uzyskano mozliwe do oceny
obrazy angiograficzne z koficowego punktu czasowego do analizy pierwszorzedowego
punktu koricowego w dziedzinie efektywnosci. Powodzenie techniczne osiagnieto w 89,6%
(43/48) leczonych zmian. W pozostatych pieciu (5) zmianach zweenie resztkowe byto
>30%; w koricowym punkcie czasowym w zadnej zmianie nie byto rozwarstwien
ograniczajacych przeptyw.

Tabela 3. PAD", wyniki punktow koricowych oceniane po 30 dniach od zabiequ

" Wartosc statystyczna
Tabela 1. Dane dotyczgce pierwszorzedowego punktu koricowego Miara % (n/t%;ty
randomizowanego badania Klinicznego (RCT) PAD I1I
Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie
Pierwszorzedowy punkt VL PTA Wartoéé P bezpieczeristwa 0,0% (0/37)
koricowy’ N=153 N=153 Idarzenie MAE
ka2 96/146 67/133 Koniecznos pilnej chirurgicznej rewaskularyzacji
Powodzenie zabiegu (65,8%) (50,4%) 0,0065 leczonej korczyny 0,0% (0/37)
1. Hipoteze testowano w ramach testu doktadnego Fishera z jednostronnym poziomem Nieplanowana duza amputacja leczonej korczyny 0.0% (0/37
istotnosci a=0,025. (powyzej kostki) 0% (0/37)
2. Powodzenie zabiegu jest definiowane jako resztkowe zwezenie <30% bez rozwarstwie-
nia ograniczajaceqo przeptyw (kategoria >D) przed zastosowaniem cewnika DCB Objawowa skrzeplina lub objawowy zator dystalny’ 0,0% (0/37)
lub stentowaniem wg oceny przez centralne laboratorium angiograficzne. tacznie — - -
dla 279 uczestnikéw byty dostepne obrazy angiograficzne moiliwe do oceny Perforacje wymagajace interwendji, w tym stentowania 0,0% (0/37)
(146 w grupie IVL i 133 w grupie PTA). w przypadku powikfan zabiegu (bailout stenting) !
Badanie obserwacyjne Disrupt PAD III (PAD 111 0S) byto globalnym, prospektywnym, le’;:ll'(vtvysvzv?‘r;sgcdiowy punkt koricowy w driedzinie 89,6% (43/48)
wieloosrodkowym badamem rejestrowym prowadzony_m w_jedne} grupie, ktdre dotyczyto Koricowe powodzenie techniczne? '
obwodowego systemu do litotrypsji wewnatrznaczyniowej (IVL) Shockwave. Celem tego
badania byta ocena doraznej skutecznosci zabiegu IVL w populadji rzeczywistej pacjentéw 1. Zdefiniowana jako Kliniczne objawy przedmiotowe/subiektywne skrzepliny lub
leczonych w 2wigzku ze zwapniatymi, zwezonymi tetnicami obwodowymi. Projekt badania zatoru dystalnego wykrytej/wykrytego w leczonej koriczynie w obszarze leczonej
uwzgledniat poczatkowo whaczenie do badania maksymalnie 250 pacjentow w nie wiecej zmiany lub dystalnie do niej po zabiegu odniesienia lub zauwazonej/zauwazonego
niz 60 osrodkach na catym $wiecie. Sponsor podjat decyzje o powigkszeniu préby do na obrazie angiograficznym, ktora/ktory wymagat(a) zastosowania Srodkow
1500 uczestnikow, aby uzyskat rejestr zawierajacy duia ilosc danych i umotliic chirurgicznych, mechanicznych lub farmakologicznych w celu poprawy przeptywu
przeprowadzenie analizw podgrupach obejmujacych wiele zmian leczonych z uzyciem oraz spowodowal(a) wydhuzenie hospitalzad. -
cewnikow M i/1ub S°. 2. Powodzenie techniczne: koricowe 2wezenie resztkowe <30% bez rozwarstwienia
ograniczajacego przeptyw (kategoria >D) w obrebie zmiany wg oceny przez
centralne laboratorium angiograficzne.
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Dziatania niepozadane

Do motliwych dziatart niepozadanych, typowych dla standardowej angioplastyki, naleza:
bél w miejscu dostepu

reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy, lek przeciwzakrzepowy i/lub lek
przeciwptytkowy

rozwarstwienie tetnicy

perforacja lub rozerwanie tetnicy

skurcz tetnicy

przetoka tetniczo-zylna

powiktania zwigzane z krwawieniem

90n

zator (powietrze, tkanka, zakrzep lub zmiana miazdzycowa)

nagte lub planowane pomostowanie tetnic

powiktania w miejscu wprowadzenia

tamanie prowadnika lub elementu urzadzenia, ktore moze, cho¢ nie musi,
doprowadzic do zatoru w urzadzeniu, powaznego urazu lub interwendji chirurgicznej
krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego

krwotok

niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze

1akatenie/posocznica

niedokrwienie

wprowadzenie stentu

tetniak rzekomy

niewydolnos¢ nerek

ponowne zwezenie leczonego odcinka naczynia

wstrzas/obrzek ptuc

catkowita okluzja tetnicy obwodowej

powiktania naczyniowe, ktére moga doprowadzic do wydtuzenia zabiegu i/lub
wymagac korekty chirurgicznej (konieczno$¢ przeprowadzenia zabiegu otwartego)

Zagrozenia uznane za typowe dla urzadzenia i jego uzytkowania:

« reakcja alergiczna/immunologiczna na materia(y), z ktérego(-rych) wykonano
cewnik lub powtoke

* awaria lub usterka urzadzenia

Etapy procedury

Przestroga: Informacje na temat przygotowania, obstugi i konserwadji oraz ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace generatora IVL i przewodu potaczeniowego IVL moina
alei¢ w Podreczniku operatora generatora IVL i przewodu pofgczeniowego.

Przygotowanie
1. Miejsce wprowadzenia nalezy przygotowac, stosujac standardowa technike jatowa.
2. Uzyskac dostep do uktadu naczyri w miejscu preferowanym przez lekarza.
3. Zatoiyc naczyniowa koszulke wprowadzajaca w odpowiednim rozmiarze.
a. Wprzypadku dostepu przez tetnice promieniowg nalezy uzy¢ preferowane]
koszulki o odpowiedniej dfugosci, aby dotrze¢ do leczonego miejsca.
4. Korzystajac z tabeli podatnosci balonu (powyiej) i na podstawie Srednicy naczynia
referencyjnego, nalezy wybra¢ cewnik balonowy w rozmiarze 1,1:1. Jesli rozmiar
1,1:1jest niedostepny, nalezy uzy¢ balonu o najwigkszej $rednicy.
Upewnic sie, ze etykieta produktu zgadza sie z cewnikiem wybranym w poprzednim
kroku.
Sprawdzic bariere sterylng i upewnic sie, Ze jest nienaruszona.
Otworzy¢ bariere sterylng, oddzielajac biata klapke od przezroczystego woreczka.
Ostroznie, stosujac technike aseptyczna, przenies¢ cewnik do pola jatowego.
Przygotowac balon za pomocg standardowej techniki. Strzykawke o pojemnosci
20 cm szesc. (ml) napetni¢ 5 cm szedc. (ml) mieszaniny soli fizjologicznej i $rodka
cieniujacego w stosunku 50/50. Podtaczy¢ strzykawke do portu napetniajacego
na obsadce cewnika. Odciagnac ttok co najmniej 3 razy, a nastepnie puscic go,
aby zastapic ptynem powietrze znajdujace sie w cewniku.
10. Urzadzenie napetniajace napetnic 10 cm szesc. (ml) mieszaniny soli fizjologicznej
i Srodka cieniujacego w stosunku 50/50. Odtaczyc strzykawke i podtaczy¢ urzadzenie
napetniajace do portu napetniajacego obsadki cewnika, upewniajac sie, ze do systemu
nie zostanie wprowadzone powietrze.
1. Przeptukac port prowadnika solg fizjologiczng.
12. Zdjac koszulke ochronna z cewnika.
13. Zwilzy¢ balon i dystalny odcinek trzonu jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby
aktywowac powtoke hydrofilowa.
14. Wprowadzic przewéd potaczeniowy IVL do jatowego mankietu lub ostony sondy.
15. Zdjac zatyczke z korica proksymalnego i podtczy¢ ztacze cewnika IVL (patrz
Rysunek 1) do przewodu potaczeniowego VL.
16.  Drugi koniec tego przewodu potczeniowego VL nalezy podfaczy¢ do generatora VL.

«
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Przestroga: Nie naciskac przycisku zabiegu, jesli balon nie jest wypetniony
mieszaning 50% soli fizjologicznej i 50% Srodka cieniujacego, poniewai moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia balonu.

Wprowadzanie cewnika IVL do miejsca zabiegu

1. Wprowadzi¢ prowadnik 0,014” (0,36 mm) do miejsca zabiegu.

2. Wprowadzi¢ cewnik IVL po prowadniku typu exchange (o dtugosci 300 cm) w rozmiarze
0,014" (0,36 mm) i przez koszulke oraz wprowadzi¢ balon do miejsca zabiegu.

3. Ustawic balon w miejscu zabiegu, wykorzystujac dla ufatwienia znaczniki.

Leczenie miejsca docelowego za pomoca litotrypsji

1. Powprowadzeniu cewnika IVL nalezy zarejestrowac jego potozenie metoda
fluoroskopowa.

2. Jeslipozycja jest nieprawidtowa, nalezy dostosowac potozenie cewnika IVL do
pozycji prawidtowej.

3. Napetni¢ balon do cisnienia 2,0-4,0 atm, aby zapewnic petne przyleganie do Sciany
naczynia.

UWAGA: Nie nalezy prowadzi¢ litotrypsji, gdy balon jest napefniony do >4 atm, poniewaz nie
wiekszy to cisnienia akustyczneqo, a wyisze cisnienie podczas zabiequ moze zwiekszy¢
ryzyko spacku cisnienia w balonie.

4. Iastosowac leczenie VL (maksymalnie 40 impulséw) zgodnie z tabel sekwendji
systemu IVL, naciskajac przycisk zabiegu na przewodzie potaczeniowym IVL.

5. Napetni¢ balon do cisnienia nominalnego zgodnie  tabel podatnosci balonu
(powyiej) i zarejestrowac reakcje zmiany metoda fluoroskopowa.

6. Opromni¢ balon i odczekac co najmniej 10 sekund, aby przywrdci¢ przeptyw krwi.
UWAGA: Generator VL jest zaprogramowany w taki sposab, Ze wymusza przerwe trwajgcq
co najmniej 10 sekund po kazdych 40 podanych impulsach.

7. Powtarzac kroki 3,4, 516, wykonujac dodatkowe cykle leczenia, dopdki zmiana nie
70stanie wystarczajaco rozszerzona lub jesli zostato zmienione pofozenie cewnika.

Symbol Definicja

g Termin waznosci

Nie uzywac ponownie

Wyréb medyczny

Sterylizowany radiacyjnie; pojedyncza bariera sterylna
7 opakowaniem ochronnym na zewnarz

8. W razie koniecznosci mozna wykonac dodatkowe cykle leczenia. Jeli konieczne jest
wielokrotne napetnianie z powodu dtugosci zmiany przekraczajacej dtugos¢ balonu
IVL, zaleca sie zachowanie pokrycia wynoszacego co najmniej 1cm, by uniknac
pominiecia fragmentu naczynia. Nalezy jednak zachowac ostroznosc, aby nie
przekroczy¢ 240 impulséw podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka.

9. Efekty zabiegu IVL nalezy ocenic za pomocg arteriografii.

10. Przed usunigciem cewnika IVL nalezy upewnic sie, ze balon jest catkowicie opréiniony.
1. Usunac cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunigciem urzadzenia przez zastawke
hemostatyczng z powodu nawilzenia nalezy delikatnie chwyci¢ cewnik jatowym

gazikiem.

12. Obejrzec wszystkie elementy, aby upewni sig, e cewnik nie jest uszkodzony. Jesli
wystapi usterka urzadzenia lub w trakcie przegladu wykryte zostang wady, nalezy
przeptukac kanat prowadnika i oczySci¢ zewnetrzng powierzchnie cewnika solg
fizjologiczna. Nastepnie cewnik nalezy umiesci¢ w szczelnym woreczku plastikowym
i skontaktowac sie z firma Shockwave Medical, Inc., aby uzyskac dalsze instrukcje.

Przestroga: Do ponownego wprowadzania cewnika IVL, ktdry zostat wyciagnigty
z ciata, nalezy uzywac koszulki o jeden (1) rozmiar wigkszej niz podany

w dokumentacji rozmiar kompatybilnej koszulki (tj. po wyjeciu cewnika IVL:
koszulki wprowadzajacej 6 F nalezy uzywac z balonami 2,5-4,0 mm;

koszulki wprowadzajacej 7 F nalezy uzywac z balonami 5,0-6,0 mm;

koszulki wprowadzajacej 8 F naleiy uzywac z balonami 7,0-8,0 mm).

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni poinstruowac pacjentow o koniecznosci natychmiastowej konsultacji
2 lekarzem w przypadku wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawéw
ograniczenia przeptywu krwi w naczyniach obwodowych. Brak znanych ograniczen
dotyczacych wykonywania codziennych czynnosci. Pacjentéw nalezy poinstruowac

0 koniecznosci przestrzegania zaleconego przez lekarza schematu leczenia.

Symbol Definicja

&

Profil przejscia

Wyrdb apirogenny

Patrz instrukcja obstugi

Opakowanie zawiera 1 element (zawartos¢: 1)

Iwrot urzadzenia

Jedli przed lub w trakcie zabiequ jakakolwiek czes¢ systemu IVL firmy Shockwave Medical
ulegnie awarii, nalezy odstapic od jego uzytkowania i skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy i/lub przesta¢ wiadomos¢ e-mail na adres
complaints@shockwavemedical.com.

Informacja dla pacjentéw/uzytkownikow/os6b trzecich w Unii Europejskiej i krajach
zidentycznymi przepisami dotyczacymi nadzoru regulacyjnego (Rozporzadzenie
2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jesli w trakcie uzywania lub w wyniku
uzywania tego urzadzenia wystapi powazny incydent, nalezy go zgtosi¢ producentowi
i/lub jego upowainionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania

Przestroga

Producent

Data produkji

Producent pakietu zabiegowego

Zalecany prowadnik

@ (9 a B X

Zalecana koszulka wprowadzajaca

o
=2

T! Typ nadprowadnikowy

$rednica balonu

Dugoéc¢ robocza balonu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; w razie
naruszenia bariery sterylnej — patrz instrukcja obstugi.

Chroni¢ przed wilgocia

fro@oep ]

Upowatniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

\7;|/<‘ Chroni¢ przed wysoka temperaturg
LOT Numer partii
Numer katalogowy

®

Nie sterylizowac ponownie
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Dtugos¢ robocza cewnika (dtugosc uzyteczna, UL)

AL

Conformité Européenne

PAT Patenty. Patrz www.shockwavemedical.com/patents

PAD Choroba tetnic obwodowych

Wskazuje nosnik informacji zawierajacy niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu.

Importer

1@ E

Upowatniony przedstawiciel w Szwajcarii

PL

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlandia
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com cateter de litotricia
intravascular (IVL) periférica Shockwave F*
Instrugdes de utilizagio

Para utilizacdo com o gerador de IVL e 0 cabo conector de IVL da
Shockwave Medical, Inc.

Utilizagdo prevista

A utilizacdo prevista do sistema de litotricia intravascular periférico Shockwave

é a dilatado de artérias estendticas através da modificacdo da placa presente
na artéria-alvo, utilizando as funcionalidades de modificacdo da parede de vasos
existentes no dispositivo. O procedimento tem uma faceta de modificacao do
cdlcio utilizando a litotricia intravascular mediante o pré-condicionamento da
estenose por modificacdo da estrutura e conformabilidade da placa calcificada
antes da dilatagdo completa da estenose com baldo utilizando 0 mesmo
dispositivo.

Indicagdo de utilizacdo

0 sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave E® é indicado para

a dilatacdo de lesdes com baldo de baixa pressao, intensificada com litotricia,
incluindo lesdes calcificadas na vasculatura periférica, que incluem artérias
iliacas, femorais, iliaco-femorais, popliteas e infrapopliteas. Este dispositivo nao
se destina a ser utilizado em artérias corondrias, cardtidas ou cerebrovasculares.

Populagdo-alvo

0 sistema de IVL periférica da Shockwave Medical é indicado para tratar
doentes com artérias periféricas estendticas e calcificadas, com mais de
18 anos que sejam candidatos a terapéutica percutanea.

Contetido: Cateter de IVL periférica Shockwave E® (1)

Estdo disponiveis balGes com os seguintes tamanhos (diametro do baldo x

comprimento do baldo): 2,5 x 80 mm; 3,0 x 80 mm; 4,0 x 80 mm;

5,0 x 80 mm; 6,0 x 80 mm; 7,0 x 80 mm e 8,0 x 80 mm. Cada um dos

tamanhos tem um cateter com 150 cm de comprimento Gtil.

0s diametros dos baldes dobrados sdo: 1,37 mm (0,054") méx. para 2,5 mm

€3,0mm; 1,42 mm (0,056") méx. para 3,5mm e 4,0 mm; 1,73 mm (0,068")

mdx. para 5,0 mm e 6,0 mm; e 0,075" mx. para 7,0 mm e 8,0 mm.

0 baldo de 2,5-4,0 mm é compativel com a bainha introdutora de 5 F;

0 baldo de 5,0-6,0 mm € compativel com a bainha introdutora de 6 F

e 0 baldo de 7,0-8,0 mm é compativel com a bainha introdutora de 7 F*.

o Para reinsercdo, utilize um (1) tamanho de bainha superior a
compatibilidade com bainha indicada apés a utilizacdo inicial (ou seja,
ap6s a remogdo do cateter de IVL: a hainha introdutora de 6 F deve ser
utilizada com um baldo de 2,5-4,0 mm; a bainha introdutora de 7 F deve
ser utilizada com um baldo de 5,0-6,0 mm; a bainha introdutora de 8 F
deve ser utilizada com um baldo de 7,0-8,0 mm).

+ Fio-quia de 0,36 mm (0,014") compativel (sobre o fio [OTW] — fio de 300 cm).

*6 F compativel apenas com bainhas de 0,087".

Dispositivos necessarios, mas nao fornecidos pela Shockwave Medical, Inc.
* Bainha introdutora de 5-8

+ Fio-guia de 0,36 mm (0,014") (300 cm de comprimento)

+ Manga do cabo de 13 cm x 244 cm (5" x 96")

« Dispositivo de enchimento

Apresentacao

0 cateter de IVL é fornecido estéril através de esterilizacdo por feixe de eletrdes.
0 cateter de IVL é de utilizacdo Gnica e ndo se destina a ser reutilizado ou
reesterilizado. Nao reesterilize, pois poderia danificar o dispositivo e originar
lesdes no doente. Nao reutilize o dispositivo, pois pode resultar em
contaminacdo cruzada, que poderia causar lesGes no doente. Inspecione
cuidadosamente toda a embalagem antes da utilizacdo para detetar danos ou
defeitos. Ndo utilize o dispositivo se observar sinais de danos ou quebra da
barreira estéril, pois isto poderia provocar avaria do dispositivo e/ou lesges
no doente. Guarde o cateter de IVL em local fresco e seco, ao abrigo da

luz. 0 armazenamento do dispositivo em condi¢Bes extremas pode afetar

0 desempenho do dispositivo e levar a lesdes no doente.

Descricdo do dispositivo

0 cateter de IVL é um dispositivo de litotricia patenteado colocado através

do sistema arterial periférico dos membros inferiores até ao local da lesdo com
estenose calcificada que é, de outra forma, diffcil de tratar. A administracdo de
energia ao dispositivo de litotricia gerard ondas de pressdo ac(stica ultrassénica
no interior do local de tratamento-alvo, fragmentando o calcio no interior da
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lesdo e permitindo a dilatacdo posterior de uma estenose arterial periférica com
um baldo de baixa pressdo. O cateter de IVL contém uma série de emissores de
litotricia integrados para administracdo localizada das ondas de pressdo actstica
ultrassénica e um baldo integrado. O sistema é constitufdo por um cateter

de IVL, um cabo conector de IVL e um gerador de IVL. O cateter de IVL estd
disponivel em oito (8) tamanhos: 2,5 x 80 mm, 3,0 80 mm, 3,5 x 80 mm,
4,0x80 mm, 5,0 x80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm e 8,0 x 80 mm. Os
tamanhos de cateter de VL periférica E* de 2,5 x 80 mm para 6,0 x 80 mm

sdo compativeis com uma bainha de 5-6 F. Os tamanhos 7,0 x 80 mm

8,0 x80 mm do cateter de IVL periférica E® sdo compativeis com uma

bainha de 7 F. Consulte os componentes do cateter de IVL na Figura 1 abaixo.

Tabela da sequéncia do sistema de IVL periférica Shockwave E*

Durante o tratamento, tem de cumprir a sequinte sequéncia de impulsos do
sistema de IVL periférica Shockwave E°. Nao utilize outra sequéncia de impulsos
além da descrita na seguinte tabela de sequéncia do sistema de IVL. A insercdo
de um cateter de IVL E® de qualquer tamanho no gerador de IVL ird programé-lo
automaticamente com a sequinte sequéncia de tratamento:

Frequéncia de tratamento 2 Hz (1 impulso a cada 0,5 sequndos)

Ntmero méximo de impulsos continuos

Cabo conector de VL ———— w

/— Baldo de IVL Porta de enchimento ———

Haste do cateter4/‘ Encaixe de ligacao do cateler—f
Porta de saida do fio-guia
Figura 1: Cateter de IVL periférica Shockwave E®

Ahaste do cateter de IVL periférica Shockwave E® contém um limen de
enchimento, um limen do fio-guia e os emissores de litotricia. O limen de
enchimento é utilizado para enchimento e esvaziamento do baldo com uma
solugdo 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 avanco do
cateter até a estenose-alvo e através dessa estenose. O sistema foi concebido
como um sistema sobre fio-guia (OTW) com um comprimento (til da haste de
150 cm, pelo que € indicado um fio-guia com comprimento de troca (300 cm).
Os emissores estdo posicionados no interior do comprimento (til do baldo para
administracdo de impulsos de pressdo actstica. O baldo situa-se proximo da
ponta distal do cateter. Duas bandas de marcacdo radiopacas dentro do baldo
indicam o seu comprimento para ajudar no posicionamento do baldo durante
o tratamento. O baldo foi concebido para fornecer um segmento expansivel de
comprimento e diametro conhecidos a uma determinada pressdo. O encaixe de
ligacdo proximal tem trés portas: uma para enchimento/esvaziamento do baldo,
uma para o limen do fio-guia e outra para ligagdo ao cabo conector de IVL.

Dispositivos necessarios para o procedimento de IVL

0 cateter de IVL destina-se a ser utilizado exclusivamente com o gerador de IVL,
0 cabo conector de IVL e os respetivos acessérios. Consulte o Manual do Utilizador
do Gerador de IVl e do Cabo Conector de IVL da Shockwave Medical, Inc. para

obter informacdes sobre a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias,

as precaucdes e a manutencdo do gerador de IVL e do cabo conector de IVL.

Tabela de expansibilidade do baldo do cateter de IVL periférica
Shockwave E®

Pressdo 2,5%80mm 3,0x80 mm 3,5x80 mm 4,0 x80 mm
atm — kPa @ (mm) 0 (mm) @ (mm) 0 (mm)

2—203 243 291 342 387

3—304 244 293 344 3,90

4— 405 2,45 2,9 3,46 3,93

5—507 2,45 2% 3,49 397

6 — 608 2,46 2,98 3,53 4,02

NOTA: 2-4 atm corresponde a pressdo do baldo de tratamento de litotricia. 4 atm € a pressao
nominal do haldo e a pressdo pés-tratamento. 6 atm é a pressao de rotura nominal (PRN) do baldo.

Pressdo 50x80mm | 6,0x80mm | 7,0x80mm | 8,0x80mm
atm — kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2—203 490 584 6,81 7,75
3—304 493 592 6,87 784
4—405 4,98 6,01 6,97 7,97
5—507 5,05 6,11 710 812
6—608 512 6,20 722 8,26

NOTA: 2-4 atm corresponde a pressdo do balao de tratamento de litotricia. 4 atm € a pressao
nominal do baldo e a presséo pds-tratamento. 6 atm é a pressao de rotura nominal (PRN) do baldo.

PT

(1cico) 40 impulsos
Tempo de pausa minimo 10 sequndos
Total maximo de impulsos por cateter 400 impulsos

(aso o utilizador tente administrar mais do que o nimero mdximo de impulsos
continuos permitido, o gerador de IVL foi concebido para parar automaticamente.
Para retomar a aplicacao de impulsos, aguarde pelo menos o tempo de pausa
minimo antes de retomar a terapia. Para retomar a terapia, é necessario soltar
evoltar a premir o botdo de terapia. Para obter mais informacdes, consulte

0 Manual do Utilizador do Gerador de VL e do Cabo Conector de IVL.

(aso seja atingida a contagem de impulsos méxima indicada no gerador,

ndo é possivel continuar a utilizar o cateter. Caso Seja necessdria mais terapia,
elimine este cateter e utilize um novo. Precaugdo: nao exceder 240 impulsos
no mesmo segmento de tratamento.

Contraindicacdes de utilizao
O sistema de IVL é contraindicado nas sequintes situagoes:
. Impossibilidade de passar um fio-guia de 0,36 mm (0,014") através

da lesdo.

2. Este dispositivo ndo se destina ao tratamento de reestenoses no interior
de stents.

3. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em artérias corondrias,
carétidas ou cerebrovasculares.

Adverténcias

1. Este dispositivo destina-se apenas a uma Gnica utilizagdo. NAO reesterilizar
e/ou reutilizar.

2. Ndo utilize um dispositivo além do prazo de validade indicado no rétulo.

A utilizacdo de um produto expirado pode provocar lesdes no doente.

Insira sempre o cabo conector de IVL na manga estéril antes da utilizagdo.

Utilize apenas um baldo de tamanho adequado para 0 vaso a ser tratado.

Encha o baldo de acordo com a tabela de expansibilidade do baldo.

Apressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo de rotura nominal (PRN).

6. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a ndo ser que o baldo esteja
totalmente esvaziado sob vdcuo. Se sentir resisténcia durante
amanipulacdo, determine a causa da resisténcia antes de prossequir.

7. Utilize o gerador de IVL de acordo com as definicdes recomendadas
no manual do utilizador. Ndo tente exceder os limites de impulsos por
dispositivo, conforme definido na tabela de sequéncia do sistema de IVL.

8. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos que estejam
familiarizados com procedimentos vasculares de intervencdo.

9. 0smédicos tém de ler e compreender estas instrugdes antes da utilizacio
do dispositivo.

10. N&o utilize forca/torque excessiva quando utilizar este dispositivo, porque
isso poderd resultar em danos nos componentes do dispositivo e lesdes
no doente.

1. Inspecione todos os componentes do produto e a embalagem antes
da utilizacdo. Ndo utilize o dispositivo se o dispositivo ou a embalagem
tiverem sido danificados ou se a esterilidade tiver sido comprometida.
Um produto danificado poderd originar lesGes no doente.

12. Para obter informagdes sobre a preparacdo, o funcionamento,
as adverténcias, as precaucdes e a manutencdo do gerador de IVL
e respetivos acessérios, consulte o Manual do Utilizador do Gerador
e Cabo Conector de IVL.

Precaugdes

1. Execute todas as manipulagdes do dispositivo sob orientacdo fluoroscopica
adequada.

2. Utilize apenas o meio de enchimento do baldo recomendado.

3. Aterapéutica ant\coagu\ante adequada deve ser administrada pelo médico.

4. Adecisdo em relacdo a utilizacdo da protecdo distal deve ser tomada com
base na avaliacdo da morfologia da lesdo a tratar feita pelo médico.
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5. Deve ter-se cuidado para ndo dobrar o cateter. Caso ocorram dobras no
dispositivo, retire-0 e prepare um novo.

6. Se ocorrer uma incapacidade para encher ou manter a pressao, retire
o cateter e utilize um novo dispositivo.

7. Seo cateter parecer ndo administrar os impulsos de pressao actistica
de litotricia, retire-o e substitua-o por outro cateter.

8. Devem ser tomadas precaucdes ao manusear o dispositivo ap6s
a exposicdo ao doente como, por exemplo, contacto com sangue.
0 produto utilizado é considerado material com risco biolégico e deve
ser eliminado corretamente de acordo com o protocolo hospitalar.

Beneficios clinicos esperados
0s sequintes dados representados dizem respeito aos cateteres de IVL periférica
Shockwave M*/S* e aplicam-se ao cateter de IVL periférica Shockwave E2.

0s beneficios clinicos do sistema de IVL periférica, quando utilizado conforme
previsto para dilatacdo com baldo de haixa pressdo, intensificado com litotricia,
de artérias periféricas estendticas calcificadas em doentes candidatos a terapia
percutanea incluem: (1) estenose residual final < 50%, (2) baixa incidéncia de
disseccdes limitantes do fluxo aquando da realizacdo da angiografia final

e (3) liberdade de eventos adversos major (EAM) de novo inicio ao longo de
30 dias, incluindo: morte, revascularizagdo do membro-alvo e amputacao

de membro-alvo ndo planeada (acima do tornozelo).

0 estudo Disrupt PAD III foi uma investigacao clinica prospetiva global,
multicéntrica, aleatorizada e com ocultado do sistema de litotricia intravascular
(IVL) periférica Shockwave. O objetivo do estudo aleatorizado foi avaliar

a seguranga e a eficcia da IVL utilizada em combinacdo com um baldo revestido
de farmaco (Drug-Coated Bafloon — DCB) versus angioplastia transluminal
percutanea (Percutaneous Transluminal Angioplasty — PTA) padrdo combinada
com DCB para o tratamento de calcificacao moderada a grave de artérias
femoropopliteas. O estudo foi concebido de modo a incluir um minimo de

334 sujeitos avalidveis, até um total de 400, provenientes de até 60 centros em
todo 0 mundo. O parametro primdrio de avaliacdo da eficdcia foi o sucesso do
procedimento definido como estenose residual < 30% sem disseccdo limitante
do fluxo (= grau D) antes de DCB ou colocagdo de stent conforme avaliado por
um laboratério central de angiografia. O parametro secunddrio de avaliagdo
potenciado foi a permeabilidade primdria aos 12 meses definida como auséncia
de revascularizagdo da lesao-alvo (Target Lesion Revascularization — TLR) sintomatica
e auséncia de reestenose determinada por ecoDoppler (Duplex Ultrasound — DUS)
ou angiograma com < 50% de estenose. Outros parametros secundarios de
avaliacdo aos 30 dias, 6, 12 e 24 meses inclufram eventos adversos major

(Major Adverse Events — MAE), revascularizacdo da lesdo-alvo diagnosticada

na pratica clinica (Clinically-Driven Target Lesion Revascularization — CD-TLR),
indice tornozelo-braco (Ankle Brachial Index — ABI), categoria de Rutherford

e parametros da qualidade de vida (Quality Of Life — QoL) (EQ-5D e questiondrio
de dificuldades ao caminhar [Walking Impairment Questionnaire — WIQ]).

Um MAE foi definido como a necessidade de revascularizagdo cirdrgica de
emergéncia do membro-alvo, amputagdo major ndo planeada do membro-alvo
(acima do tornozelo), trombo ou émbolos distais sintomaticos que exigiram
meios cirdrgicos, mecanicos ou farmacoldgicos para melhorar o fluxo

e prolongar a hospitalizacdo, bem como perfuracdes que necessitaram de

uma intervencdo, incluindo, stent de recurso. O conjunto de dados da andlise
priméria foi a populagdo com intencdo de tratar (Infent-To-Treat — ITT).

0s laboratdrios centrais independentes forneceram uma avaliagdo imparcial

de todas as avaliacGes de parametros finais, e uma Comissdo de Eventos Clinicos
(CEC) independente adjudicou todos os MAE, revascularizacBes e mortes.

Tabela 1. Dados do pardmetro de avaliacdo primdrio do ensaio clinico

aleatorizado PAD 111
Pardmetro de avaliagdo VL PTA
primério’ N=153 N=153 Valorp
) 96/146 67/133
Sucesso do procedimento’ (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. Ahipétese é testada utilizando um teste exato de Fisher com um a unilateral = 0,025.
2.0 sucesso do procedimento foi definido como estenose residual < 30% sem disseccdo
limitante do fluxo (> grau D) antes de DCB ou colocagdo de stent por um laboratério
central de angiografia. Um total de 279 sujeitos tinha imagens angiograficas
analisaveis (146 IVLvs. 133 PTA).

0 estudo observacional Disrupt PAD III (EO PAD III) foi um registo prospetivo
global, multicéntrico e de braco Unico do sistema de litotricia intravascular (IVL)
periférica Shockwave. O objetivo deste estudo foi avaliar o desempenho em
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situacdes agudas no mundo real da IVL no tratamento de artérias periféricas
calcificadas e estendticas. Inicialmente, o estudo foi concebido de modo

a incluir um méximo de 250 participantes de até 60 centros em todo 0 mundo.
0 promotor optou por aumentar o tamanho da amostra para 1500 sujeitos
para permitir andlises de um registo de grande dimensao e de subgrupos em
mdltiplas lesdes com a utilizado dos cateteres M® e/ou S*.

0 parametro primdrio de avaliacdo da eficacia foi o sucesso do procedimento
definido como estenose residual final < 30% sem disseccdo limitante do fluxo
(> grau D) conforme avaliado por um laboratério central de angiografia.

Um laboratério central de angiografia independente forneceu uma avaliaao
imparcial de todas as imagens imagioldgicas utilizadas na andlise do parametro
de avaliacdo.

Tabela 2. Dados do parametro de avaliagdo primério do EO PAD III

ggﬁngsadn?e?roced\menlo (final) — ao nivel do N=1262
Sim 69,4% (772/1112)
Ndo 30,6% (340/1112)
Sucesso do procedimento (final) — ao nivel da lesao? N=1531
Sim 73,0% (998/1367)
Ndo 27,0% (369/1367)

1. 0 sucesso do procedimento por participante é considerado quando todas as
lesdes tratadas num participante cumprem os critérios de sucesso do procedimento.
2. Considera-se 0 sucesso do procedimento em lesdes que tinham estenose residual
final <30% e disseccao final de grau inferior ao Grau D.

Nota: 1367 é 0 niimero total de lesdes com imagens angiogrdficas analisdveis para
determinar os resultados do pardmetro de avaliatio primdrio.

0 estudo Disrupt PAD* foi um estudo prospetivo, multicéntrico e de braco Gnico
realizado na Austrdlia, na Nova Zelandia e nos Estados Unidos concebido para
avaliar a seguranca e o desempenho do sistema de IVL Shockwave M** para

o tratamento de artérias periféricas calcificadas.

Todos os sujeitos foram elegiveis para andlise do parametro primdrio de
avaliacdo da seguranca (Tabela 3). Nenhum sujeito sofreu MAE, o que resultou
numa taxa de MAE aos 30 dias de 0,0% (0/37). De 52 lesdes-alvo, 48 (92,3%)
tinham imagens angiograficas avalidveis no momento de avaliado final para
andlise do pardmetro primdrio de avaliacdo da eficacia. O sucesso técnico

foi obtido em 89,6% (43/48) das lesdes-alvo. As restantes cinco (5) lesdes
apresentaram estenose residual > 30%; nenhuma apresentou disseccao
limitante de fluxo no momento de avaliacdo final.

Tabela 3. Resultados do parametro de avaliagdo aos 30 dias no PAD*

. Estatistica
Medida % (n/N)

Parametro primdrio de avaliacdo da seguranca
Evento MAE 0.0%(0737)
Necessidade de revascularizagdo cirdrgica de emergéncia 0
do membro-alvo 0.0% (©/37)
Amputacdo major nao planeada do membro-alvo
(acima do tornozelo) 00%(0/37)
Trombo ou émbolos distais sintométicos’ 0,0% (0/37)
Perfuracdes com necessidade de intervencdo para resolver, 0
incluindo stent de recurso 0.0% (0/37)
Pardmetro primdrio de avaliacdo da eficdcia
Sucesso técnico final® 89,6% (43/48)
1. Definido como sinais/sintomas clinicos de trombo ou émbolos distais detetados no
membro tratado, na drea da leso tratada ou distalmente a ela apés o procedimento
inicial, ou detetados angiograficamente, que exijam meios cir(irgicos, mecanicos ou
farmacolégicos para melhorar o fluxo e o prolongamento do internamento hospitalar
2. Sucesso técnico: estenose residual final < 30% sem disseccdo limitante do fluxo
(> grau D) da lesdo conforme avaliado por laboratério central de angiografia

PT

Efeitos adversos

Os efeitos adversos possiveis consistentes com a angioplastia padrdo incluem:
+ dor no local de acesso

« reacdo alérgica ao meio de contraste e a terapéutica anticoagulante e/ou
antitrombotica

disseccdo arterial

perfuracdo ou rotura arterial

espasmo arterial

fistula arteriovenosa

complicagdes hemorrdgicas

morte

émbolos (ar, tecidos, trombo ou émbolos ateroscleréticos)

cirurgia de bypass arterial de emergéncia ou ndo urgente

complicacBes no local de entrada

fratura do fio-quia ou de qualquer componente do dispositivo que pode ou
ndo levar a embolia do dispositivo, a lesdes graves ou a intervencdo cirdrgica
hematoma no(s) local(ais) de acesso vascular

hemorragia

hipertensdo/hipotensdo

infecdo/septicemia

isquemia

colocagdo de um stent

pseudoaneurisma

insuficiéncia renal

reestenose do segmento tratado

choque/edema pulmonar

oclusdo total de artéria periférica

complicacBes vasculares que podem prolongar o procedimento e/ou exigir
reparacdo cirdrgica (conversao para cirurgia aberta)

Riscos identificados como exclusivos do dispositivo e da respetiva utilizacdo:
* reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) ou ao revestimento do cateter
« avaria ou falha do dispositivo

Passos do procedimento

Precaugdo: consulte o Manual do Utilizador do Gerador de IV e do Cabo Conector
de VL para informac@es sobre a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias,
as precaucdes e a manutencdo do gerador de IVL e do cabo conector de IVL.

Preparacdo
Prepare o local de insercdo, utilizando uma técnica asséptica padrdo.
Obtenha o acesso vascular utilizando o local de acesso preferido do médico.
Coloque uma bainha introdutora de tamanho apropriado.

a. Paraacesso através da artéria radial, utilize a bainha preferida de
comprimento apropriado para alcancar a drea-alvo de tratamento.

4. Selecione um tamanho de cateter de baldo que seja 1,1:1 baseado na
tabela de expansibilidade do baldo (acima) e no diametro do vaso de
referéncia. Se o tamanho 1,1:1 ndo estiver disponivel, deve utilizar-se
0 haldo de maior diametro.

5. Verifique se a etiqueta do produto corresponde ao cateter selecionado no

passo anterior.

Inspecione a barreira estéril e certifique-se de que estd intacta.

Abra a barreira estéril removendo a aba branca da bolsa transparente.

De forma asséptica, introduza cuidadosamente o cateter no campo estéril.

Prepare o baldo, utilizando uma técnica padrdo. Encha uma seringa de

20 ml com 5 ml de solugdo 50/50 de soro fisiolégico/meio de contraste.

Ligue a seringa a porta de enchimento no encaixe de ligacdo do cateter.

Puxe 0 émbolo pelo menos 3 vezes, libertando o vacuo para permitir que

o fluido substitua o ar no cateter.

10. Encha o dispositivo de enchimento com 10 ml de solugdo 50/50 de soro
fisiol6gico/meio de contraste. Retire a seringa e ligue o dispositivo de
enchimento a porta de enchimento do encaixe de ligacdo do cateter,
assegurando-se de que ndo é introduzido ar no sistema.

11. Irrigue a porta do fio-guia com soro fisioldgico.

12. Retire a bainha de protecdo do cateter.

13. Humedeca o haldo e a haste distal com soro fisiolégico estéril de forma
a ativar o revestimento hidrofilico.

14. Insira 0 cabo conector de IVL na manga ou cobertura da sonda estéril.

15. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue o conector do cateter
de IVL (ver Figura 1) ao cabo conector de IVL.

16. Ligue o outro lado do mesmo cabo conector de IVL ao gerador de IVL.
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Precaucdo: ndo pressione o botdo de terapia, exceto se o baldo estiver
cheio com uma solugao 50%/50% de soro fisiolégico/meio de
contraste, uma vez que isso podera danificar o baldo.

Coloca;ao do cateter de IVL no local de tratamento
Faca avangar o fio-guia de 0,36 mm (0,014") através do local de tratamento.

2. Coloque o cateter de IVL sobre o comprimento de troca (300 cm) do
fio-guia de 0,36 mm (0,014") e através da bainha e faca avancar o balao
até ao local de tratamento.

3. Posicione o baldo no local de tratamento, utilizando as bandas de marcacdo
para ajudar no posicionamento.

Tratamento do local da lesdo com litotricia

1. Depois de o cateter de IVL estar posicionado, registe a posi¢do através de
fluoroscopia.

2. Seaposicdo for incorreta, ajuste o cateter de IVL para a posicdo correta.

3. Encha o baldo para um valor entre 2,0 atm e 4,0 atm, para assegurar a total
aposicdo na parede do vaso.

NOTA: a litotricia ndo deve ser administrada se o enchimento do balGio for >4 atm
na medida em que ndio ocorre o aumento da saida sénica. Uma pressdo mais
elevada durante o tratamento pode levar a um risco acrescido de perda de
pressdo do baldo.

4. Administre o tratamento de IVL (até 40 impulsos) de acordo com a tabela
de sequéncia do cateter de IVL, premindo o botdo de terapia no cabo
conector de IVL.

5. Encha o baldo até a pressdo nominal de acordo com a tabela de
expansibilidade do baldo (acima) e registe a resposta da lesdo através
de fluoroscopia.

6. Esvazie 0 baldo e aguarde, pelo menos, 10 segundos antes de reestabelecer
o fluxo sanguineo.

NOTA: 0 gerador de IVL estd programado para forcar um tempo de pausa minimo
de 10 sequndos apds cada sequéncia de administragdo de 40 impulsos.

7. Repita os passos 3,4, 5 e 6 para ciclos de tratamento adicionais até
que a lesdo esteja suficientemente dilatada ou caso o cateter seja
reposicionado.

8. Podem ser realizados ciclos de tratamento adicionais, caso se considere
necessario. Se forem necessarios vrios enchimentos devido a lesdo ter um
comprimento maior que o do baldo de VL, a sobreposicdo recomendada
dos baldes é de pelo menos 1cm para evitar que se falhe alguma parte da
lesdo. No entanto, deve ter-se cuidado para ndo exceder 240 impulsos no
mesmo segmento de tratamento.

9. Efetue um arteriograma de conclusdo para avaliar o resultado do
tratamento pos-IVL.

10. Antes de remover o cateter de IVL, esvazie o baldo e confirme que estd
totalmente esvaziado.

11. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover o dispositivo através
da vdlvula hemostatica devido a lubrificado, agarre o cateter cuidadosa-
mente com gaze estéril.

12. Inspecione todos os componentes para se certificar de que o cateter estd
intacto. Em caso de avaria do dispositivo ou caso note algum defeito
durante a inspecdo, irrigue o limen do fio-guia e limpe a superficie
externa do cateter com soro fisioldgico; guarde o cateter num saco
plastico selado e contacte a Shockwave Medical, Inc. para obter mais
instrucdes.

Precaucdo: apés ser removido do corpo, o cateter de IVL deve ser
novamente inserido, utilizando um (1) tamanho de bainha superior

a compatibilidade com a bainha indicada apés a utilizacdo inicial (ou
seja, apds a remocdo do cateter de IVL: a bainha introdutora de 6 F
deve ser utilizada com um baldo de 2,5-4,0 mm; a bainha introdutora
de 7 F deve ser utilizada com um baldo de 5,0-6,0 mm; a bainha
introdutora de 8 F deve ser utilizada com um baldo de 7,0-8,0 mm).

Informacdo para o doente

0s médicos devem aconselhar os doentes a consultar imediatamente um
médico se tiverem sinais e sintomas de diminuicdo do fluxo sanguineo
periférico. Nao existem limitacGes conhecidas para as atividades quotidianas
normais. Os doentes devem ser informados de que tém de cumprir o regime
médico prescrito pelo seu médico.
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Devolugdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema de IVL da Shockwave Medical falhar antes
ou durante um procedimento, deixe de utilizar e entre em contacto
com o representante local e/ou envie um e-mail para
complaints@shockwavemedical.com.

Para doentes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em pafses com regime

regulador idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a dispositivos médicos):

se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo,
ocorrer um incidente grave, notifique o fabricante e/ou o respetivo mandatério
e a autoridade nacional do seu pafs.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

Simbolo Definicdo

®

Néo reutilizar

Dispositivo médico

Simbolo Definicdo

%]

Diametro do baldo

<>

Comprimento (til do baldo

UL

Comprimento (til do cateter (Usable Length — UL)
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Sistem de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateter periferic
pentru litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave F®
Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu generatorul si cablul de conectare
IVL Shockwave Medical, Inc.

Destinatie de utilizare

Destinatia de utilizare a sistemului de litotripsie intravasculard perifericd
Shockwave este dilatarea arterelor stenotice prin modificarea pldcii prezente
in artera tintd utilizand caracteristicile dispozitivului de modificare a peretelui
vasului. Aspectul de modificare a depozitelor de calciu al procedurii care
utilizeazd litotripsia intravasculard reprezintd o pregdtire a stenozei prin
modificarea structurii si compliantei pldcii calcificate inainte de dilatarea
completd cu balon a stenozei utilizand acelasi dispozitiv.

Indicatii de utilizare

Sistemul pentru IVL periferic Shockwave E® este indicat pentru dilatarea
cubalon, la presiune joasd, asistatd de litotripsie, a leziunilor, inclusiv

a leziunilor calcificate, din sistemul vascular periferic, inclusiv arterele iliace,
femurale, iliofemurale, poplitee, si infra-poplitee. Acest dispozitiv nu este
destinat utilizrii in arterele coronare, carotide sau cerebrale.

Populatia tinta

Sistemul IVL periferic Shockwave Medical este destinat tratdrii pacientilor
cuvarste >18 ani cu artere periferice calcificate si stenotice, pentru care
este recomandatd terapia percutanatd.

Cuprins: Cateter IVL periferic Shockwave E® (1)

Sunt disponibile urmdtoarele dimensiuni ale balonului (diametrul balonului x

lungimea balonului): 2,5 = 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,

6,0 <80 mm, 7,0 < 80 mm si 8,0 < 80 mm. Fiecare dimensiune oferitd are

0 lungime de lucru a cateterului de 150 cm.

Diametrele balonului pliat sunt: 0,054" (1,37 mm) max. pentru 2,5 i 3,0 mm,

0,056" (1,42 mm) max. pentru 3,5 mmsi 4,0 mm, 0,068" (1,73 mm) max.

pentru 5,0 mm si 6,0 mm si 0,075" max. pentru 7,0 mm si 8,0 mm.

Balonul de 2,5 - 4,0 mm este compatibil cu teaca de introducere 5 F;

balonul de 5,0 - 6,0 mm este compatibil cu teaca de introducere 6 F;

balonul de 7,0 - 8,0 mm este compatibil cu teaca de introducere 7 F*.

o Pentru a-| reintroduce, utilizati o teacd cu o (1) masurd mai mare decat
mdsura de teacd compatibild de pe eticheta acestuia, dupd utilizarea
initiald (adicd, dupd indepdrtarea cateterului IVL: Teaca de introducere
6 F trebuie utilizata cu un balon de 2,5 — 4,0 mm; teaca de introducere
7 F trebuie utilizatd cu un balon de 5,0 — 6,0 mm; teaca de introducere
8 F trebuie utilizatd cu un balon de 7,0 — 8,0 mm).

« Compatibil cu fir de ghidare de 0,014" (0,36 mm) (fir OTW - 300 cm).

*6 F compatibil doar cu tecile de 0,087".

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate de
Shockwave Medical, Inc.

+ Teacd de introducere de 5- 8 F

« Fir de ghidare de 0,014" (0,36 mm) (lungime 300 cm)
+ Manson cablu 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

» Dispozitiv de umflare/dezumflare

Mod de livrare

Cateterul IVL este furnizat steril, prin sterilizare E-beam. Cateterul IVL este
destinat unei singure utilizdri si nu este destinat reutilizdrii sau resterilizdrii.
Nu resterilizati, deoarece acest lucru ar putea deteriora dispozitivul si ar
putea duce la rdnirea pacientului. Nu reutilizati dispozitivul, deoarece
acest lucru ar putea duce la o contaminare incrucisatd, care ar putea duce
la vdtdmarea pacientului. Verificati cu atentie toate ambalajele pentru

a descoperi eventualele deteriordri sau defecte inainte de utilizare. Nu
utilizati dispozitivul dacd se observd semne de deteriorare sau spargere

a barierei sterile, deoarece acest lucru ar putea duce la functionarea
defectuoasd a dispozitivului si/sau la rdnirea pacientului. Depozitati
cateterul VL intr-un loc rdcoros, intunecat si uscat. Depozitarea
dispozitivului in conditii extreme poate afecta performanta acestuia

si poate duce la ranirea pacientului.
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Descrierea aparatului

Cateterul IVL este un dispozitiv de litotripsie brevetat, cu administrare prin
sistemul arterial periferic al extremitatilor inferioare, la locul unei stenoze
calcificate, altfel dificil de tratat. Energia dispozitivului de litotripsie va genera
unde de presiune acustica ultrasonicd in interiorul locului de tratament tintd,
fragmentand deporzitele de calciu din leziune si permitand dilatarea
ulterioard a stenozei dintr-o arterd perifericd, folosind presiune scdzutd

a balonului. Cateterul VL cuprinde o serie de emitdtoare integrate de
litotripsie pentru administrarea localizatd a undelor de presiune acustica
ultrasonicd, precum si un balon integrat. Sistemul este compus dintr-un
cateter IVL, un cablu de conectare IVL si un generator IVL. Cateterul IVL este
disponibil in opt (8) dimensiuni: 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 x 80 mm,
4,0 x80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm si 8,0 x 80 mm.
Cateterul IVL periferic E® de dimensiunile 2,5 x 80 mm pand la 6,0 x 80 mm
este compatibil cu o teacd de 5 - 6 F. Cateterul IVL periferic E de dimensiunile
7,0x80 mm pand la 8,0 x 80 mm este compatibil cu o teacd de 7 F.
Consultati Figura 1 de mai jos pentru componentele cateterului IVL.

(ablu de conectare VL ——

/— Balon IVL
Tubul cateterului 4/‘ Conectorul cateterului _—/

Port de iesire a firului de ghidare
Figura 1: Cateter IVL periferic Shockwave E®

Port de umflare ———

Tubul cateterului IVL periferic Shockwave E® contine un lumen de umflare,
un lumen al firului 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 0,014" (0,36 mm) pentru a facilita
avansarea cateterului cdtre si prin stenoza intd. Sistemul este de tip
,Over-the-wire” (OTW), cu lungimea de lucru a tubului de 150 cm, deci este
indicat un fir de ghidare cu lungime de schimb (300 cm). Emitdtorii sunt
pozitionati in interiorul lungimii de lucru a balonului pentru administrarea
impulsurilor de presiune acusticd. Balonul este situat in apropierea varfului
distal al cateterului. Doud benzi de marcare radio-opace din interiorul
balonului indicd lungimea balonului pentru a ajuta la pozitionarea acestuia
in timpul tratamentului. Balonul este conceput pentru a oferi un segment
expandabil de lungime si diametru cunoscute a o presiune specificd.
Conectorul proximal are trei porturi: unul pentru umflarea/dezumflarea
balonului, unul pentru lumenul de ghidare si unul pentru conectarea la
cablul de conectare IVL.

Dispozitivele necesare pentru procedura IVL

Cateterul IVL este destinat exclusiv utilizdrii impreund cu generatorul IVL,
cablul de conectare IVL si accesoriile acestuia. Consultati Manualul de utilizare
a generatorului si a cablului de conectare IV Shockwave Medical, Inc. pentru
pregatirea, functionarea, avertismentele, precautiile si intretinerea
generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Diagramd de conformitate a balonului cateterului IVL periferic
Shockwave E*

Presiune 2,5%80 mm 3,0x80 mm 3,580 mm 4,0 x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 2,44 293 3,44 3,90
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 2,45 2,96 3,49 3,97
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02
OBSERVATIE: 2 - 4 atm este presiunea balonului pentru tratamentul prin litotripsie.
4 atm este presiunea nominald a balonului si presiunea post-tratament. 6 atm este
RBP (Rated Burst Pressure - presiunea nominald de spargere) a balonului.

RO

Presiune 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,080 mm 8,0 x 80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 7,84
4-405 4,98 6,01 6,97 197
5-507 505 6,11 7,10 8,12
6-608 5,12 6,20 7,22 8,26
OBSERVATIE: 2 - 4 atm este presiunea balonului pentru tratamentul prin litotripsie.
4 atm este presiunea nominald a balonului i presiunea post-tratament. 6 atm este
RBP (Rated Burst Pressure - presiunea nominala de spargere) a balonului.

Diagrama de secvente a sistemului IVL periferic Shockwave E®
Urmdtoarea secventd de impuls a sistemului IVL periferic Shockwave E®
trebuie respectatd in timpul tratamentului. Nu utilizati o secventd de impuls
diferitd de cea descrisd in diagrama de secvente a sistemului VL de mai jos.
Inserarea unui cateter IVL E* de orice dimensiune in generatorul IVL va
programa automat generatorul IVL cu urmdtoarea secventd de tratament:

2 Hz (1impuls la fiecare

Frecventa tratamentului 0,5 secunde)

Numérul maxim de impulsuri continue

(1 dicly) 40 impulsuri
Timp minim de pauzd 10 secunde
Nr. maxim total de impulsuri per cateter 400 impulsuri

fn cazul in care utilizatorul incearcd s 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 terapia. Pentru mai multe
informatii, consultati Manualul de utilizare a generatorului si a cablului de
conectare VL.

Dacd se atinge numdrul maxim de impulsuri conform afisajului de pe
generator, cateterul nu mai poate i folosit. Dacd este necesard o terapie
ulterioard, aruncati acest cateter si obtineti unul nou. Atentie: Nu depasiti
240 de impulsuri in acelasi segment de tratament.

Contraindicatii de utilizare

Sistemul IVL este contraindicat pentru urmdtoarele situatii:

1. Nu se poate trece firul de ghidare de 0,014" (0,36 mm) prin leziune.

2. Acest dispozitiv nu este destinat pentru tratamentul restenozei in stent.

3. Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in arterele coronare, carotide
sau cerebrale.

Avertismente

1. Acest dispozitiv este destinat pentru o singurd utilizare. NU resterilizati
si/sau nu reutilizati.

2. Nu utilizati dispozitivul dupd data expirdrii de pe etichetd. Utilizarea
produsului expirat poate duce la vdtdmarea pacientului.

3. Introduceti intotdeauna cablul de conectare IVL intr-un manson steril
Tnainte de a-| utiliza.

4. Utilizati numai un balon cu dimensiuni adecvate pentru vasul tratat.

5. Umflati balonul conform diagramei de conformitate a balonului.
Presiunea balonului nu trebuie sd depdseascd presiunea nominald de
spargere (RBP).

6. Nuavansati sau nu retrageti cateterul decat daca balonul este complet
dezumflat fn vid. Dacd se intampind rezistentd in timpul manipuldrii,
determinati cauza inainte de a continua.

7. Folositi generatorul IVL in conformitate cu setdrile recomandate, dupd
cum se precizeazd in Manualul de utilizare. Nu Tncercati sd depdsiti
limitele de impuls per duratd de viatd ale dispozitivului, dupd cum sunt
definite in Diagrama de secvente a sistemului IVL.

8. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de medici care sunt familiarizati cu
procedurile vasculare interventionale.

9. Medicii trebuie sd citeascd si sd inteleagd aceste instructiuni inainte de
a utiliza disporzitivul.
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10. Nu utilizati o fortd/un cuplu excesive atunci cand utilizati acest dispozitiv,
deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea componentelor
dispozitivului si la ranirea pacientului.

. Inspectati toate componentele produsului si ambalajul inainte de
utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta sau ambalajul a fost
deteriorat sau dac sterilitatea a fost compromisd. Produsul deteriorat
poate cauza vdtdmarea pacientului.

. Pentru pregdtirea, functionarea, avertismentele, mdsurile de precautie
siintretinerea generatorului IVL si a accesoriilor acestuia, consultati
Manualul de utilizare a generatorului si a cablului de conectare IVL.

~

Masuri de precautie

1. Efectuati toate manipuldrile dispozitivului sub ghidare fluoroscopicd
adecvatd.

2. Utilizati numai mediul de umflare recomandat pentru baloane.

3. Trebuie administrat de cdtre medic tratament anticoagulant adecvat.

4. Decizia privind utilizarea protectiei distale trebuie luatd pe baza evaludrii
de cdtre medic a morfologiei leziunii de tratament.

5. Trebuie sd aveti grijd sd nu indoiti cateterul. In cazul in care se produce
0ndoiturd, scoateti dispozitivul si pregatiti un dispozitiv nou.

6. In cazulin care este imposibil sd se umfle sau sa se mentind presiunea,
scoateti cateterul si utilizati un dispozitiv nou.

7. In cazulin care cateterul pare sd nu furnizeze impulsurile de presiune
acusticd pentru litotripsie, scoateti- si nlocuiti-| cu un alt cateter.

8. 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 material biologic periculos si
trebuie eliminat in mod corespunzator, conform protocolului spitalicesc.

Beneficii clinice preconizate

Urmdtoarele date reprezentate provin de la cateterele IVL periferice
Shockwave M>/S* cu care cateterul IVL periferic Shockwave E® este
echivalent.

Beneficiile clinice ale sistemului IVL periferic atunci cand este utilizat conform
indicatiilor pentru dilatarea cu balonul, la presiune joasd, asistatd de
litotripsie, a arterelor periferice calcificate i stenotice, la pacienti pentru
care este recomandatd terapia percutanatd includ: (1) stenozd reziduald
finald <50 %; (2) incidentd scazutd a disectiilor care limiteazd fluxul la
momentul angiografic final; si (3) absenta evenimentelor adverse

majore (EAM) nou apdrute pe parcursul a 30 de zile, inclusiv: decesul,
revascularizarea membrului vizat si amputatia neplanificatd a membrului
vizat (deasupra gleznei).

Studiul Disrupt PAD IIT a fost un studiu global prospectiv, multicentric,
simplu orb, randomizat de investigatie clinicd a sistemului de litotripsie
intravasculard (IVL) perifericd Shockwave. Obiectivul studiului randomizat

a fost evaluarea sigurantei si eficacitdtii IVL utilizate in combinatie cu un balon
cuinvelis medicamentos (DCB) in comparatie cu angioplastia transluminald
percutanatd (ATP) standard utilizatd in combinatie cu un DCB pentru tratarea
arterelor femuro-poplitee moderat si sever calcificate. Studiul a fost conceput
pentru fnscrierea unui numdr minim de 334 de subiecti si pand la 400 de
subiecti evaluabili din pand la 60 de centre la nivel mondial. Criteriul final
de evaluare primar privind eficacitatea a fost succesul procedural definit ca
stenozd reziduald <30 % fdrd disectie care limiteazd fluxul (> grad D) nainte
de D(B sau de aplicarea unui stent, conform evaludrii de cdtre laboratorul
central pentru angiografie. Criteriul final de evaluare secundar bazat pe
probabilitate a fost permeabilitatea primard la 12 luni definitd ca absenta
revascularizarii leziunii tintd (TLR) determinatd clinic si absenta restenozei
determinatd prin ecografie duplex (DUS) sau stenoza <50 % determinatd
prin angiogramad. Alte criterii finale de evaluare secundare, urmdrite la

30 dezilesila 6, 12 si 24 de luni, au inclus: evenimentele adverse majore
(EAM), revascularizarea leziunii-tintd determinata clinic (CD-TLR), indicele
gleznd-brat (ABI), clasificarea Rutherford si indicatorii calitdtii viefii (QoL)
(EQ-5D si Chestionarul privind limitdrile la mers - WIQ). Un eveniment
advers major (EAM) a fost definit ca: necesitatea revascularizdrii chirurgicale
de urgentd a membrului vizat; amputatia majord neplanificatd a membrului
vizat (deasupra gleznei); prezenta unui tromb simptomatic sau a unor embolii
distale care au necesitat masuri chirurgicale, mecanice sau farmacologice
pentru restabilirea fluxului si prelungirea spitalizarii; precum si perforatiile
care au necesitat o interventie, inclusivimplantarea unui stent de urgentd
(,bail-out stenting”). Setul de date pentru analiza primard a fost populatia
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din intentia de tratament (IDT). Laboratoare centrale independente au
furnizat o evaluare impartiald a tuturor imaginilor utilizate in evaludrile
criteriilor finale iar un Comitet independent pentru evenimente clinice (CEC)
a evaluat toate EAM, revascularizdrile si decesele.

Tabelul 1. Datele privind criteriul final de evaluare primar
RCT (Studiu Clinic Randomizat) pentru PAD IIT

Tabelul 3. Rezultatele privind criteriul final de evaluare a PAD* la 30 de zile

Criteriu final de evaluare VL ATP

primar’ N=153 Nefs3 | ValoareP
96/146 67/133

Succes procedural® (658%) (504 %) 0,0065

1. Ipoteza este testatd utilizand testul exact Fisher cu alfa unilateral a=0,025.

2. Succesul procedural este definit ca stenozd reziduald <30 % fara disectie care
limiteazd fluxul (= grad D) inainte de DCB sau de aplicarea unui stent de catre
laboratorul central pentru angiografie. Un total de 279 de subiecti au avut imagini
angiografice analizabile (IVL 146 fatd de 133 ATP).

Studiul observational Disrupt PAD III (PAD IIT 0S) a fost un studiu de
registru global, prospectiv, multicentric, cu o singurd ramurd de tratament
al sistemului de litotripsie intravasculard (IVL) perifericd Shockwave.
Obiectivul acestui studiului a fost evaluarea performantei acute in conditii
reale a IVLIn tratamentul arterelor periferice calcificate, stenotice. Studiul

a fost conceput initial pentru inscrierea unui numdr maxim de 250 de
subiecti din pand la 60 de centre la nivel mondial. Sponsorul a ales s
creascd mdrimea esantionului la 1500 de subiecti pentru a permite registru
larg si analize la nivel de sub-grupuri in cazul mai multor leziuni cu utilizarea
cateterelor M° si/sau S*.

Criteriul final de evaluare primar privind eficacitatea a fost succesul
procedural definit ca stenozd reziduald finald <30 % fard disectie care
limiteazd fluxul (> grad D), conform evaludrii de cdtre laboratorul central
pentru angiografie. Un laborator central pentru angiografie independent
a furnizat o evaluare impartiald a tuturor investigatiilor imagistice utilizate
in aprecierea criteriilor finale de evaluare.

Tabelul 2. Datele privind criteriul final de evaluare primar pentru PAD 111 0S

Masurd s,/:a(t:/t,'f)'
Criteriu final de evaluare primar privind siguranta
Eveniment EAM 00%(0/37)
Necesitatea revascularizdrii chirurgicale de urgenta
amembrului tinta 0.0%(0737)
Amputarea majord neplanificatd a membrului tintd
(deasupra gleznei) 00%(0/37)
Tromb simptomatic sau embolie distald’ 0,0% (0/37)
Perforari necesitand interventie pentru rezolvare, incluzand
aplicarea unui stent de urgentd 0.0%(0737)
Criteriu final de evaluare primar privind eficacitatea
Succes tehnic final? 89,6 % (43/48)

1. Definite ca semne/simptome clinice de tromb sau embolie distald detectate in
membrul tratat in zona leziunii tratate sau distal fatd de aceasta, dupd procedura
initiald, sau identificate prin angiografie, care necesita mijloace chirurgicale,
mecanice sau farmacologice pentru imbunatatirea fluxului si prelungesc spitalizarea.
2. Succesul tehnic: stenozd reziduald finald <30 % fdrd disectie care limiteazd fluxul
(= grad D) la nivelul leziunii, conform evaludrii de cdtre laboratorul central pentru
angiografie.

Succes procedural (final) - la nivel de subiect' N=1262
Da 69,4% (772/1112)
Nu 30,6 % (340/1112)
Succesul procedural (final) - a nivel de leziune? N=1531
Da 73,0 % (998/1367)
Nu 27,0% (369/1367)

1. Succesul procedural al subiectului se considerd a fi atins atunci cand toate
leziunile tratate ale unui subiect indeplinesc criteriile de succes procedural.

2. Succesul procedural este avut in vedere la leziunile care au prezentat o stenozd
reziduald finald <30 % si un grad final de disectie sub gradul D.

Observatie: 1367 este numdrul total de leziuni cu imagini angiografice analizabile pentru
evaluarea rezultatelor privind criteriul final de evaluare primar.

Studiul Disrupt PAD* a fost un studiu prospectiv, multicentric, cu o singurd
ramurd de tratament, desfdsurat in Australia, Noua Zeelanda si SUA,
conceput pentru evaluarea sigurantei si performantei sistemului VL
Shockwave M>*n tratarea arterelor periferice calcificate.

Toti subiectii au fost eligibili pentru evaluarea criteriului final de evaluare
primar privind siguranta (Tabelul 3). Niciun subiect nu a prezentat niciun
EAM, ceea ce a avut ca rezultat o ratd EAM Tntr-un interval de 30 de zile de
0,0 % (0/37). Din cele 52 de leziuni tintd, 48 (92,3 %) au prezentat imagini
angiografice evaluabile la momentul final pentru analiza criteriului final
de evaluare primar privind eficacitatea. Succesul tehnic a fost obtinut la
nivelul a 89,6 % (43/48) dintre leziunile tintd. Cele cinci (5) leziuni rdmase
au prezentat stenozd reziduald >30 %; niciuna nu a prezentat disectie care
limiteazd fluxul la momentul final.
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Reactii adverse

Reactiile adverse posibile, aceleasi ca in cazul unei angioplastii standard,
includ:

« Durere la locul de acces

Reactie alergicd la mediul de contrast, la tratamentul anticoagulant si/sau
antitrombotic

Disectie arteriald

Perforare sau rupturd arteriald

Spasm arterial

Fistuld arteriovenoasd

Complicatii legate de sangerari

Deces

Embolii (aer, tesut, tromb, sau embolii aterosclerotice)

Operatie de bypass arterial de urgentd sau non-urgentd

Complicatii la locul de intrare

Rupturd a firului de ghidare sau a oricdrei componente a dispozitivului,
care poate sau nu sa ducd la embolie cauzatd de dispozitiv, rdniri grave
sau interventii chirurgicale

Hematom la locul (locurile) de acces vascular

Hemoragie

Hipertensiune arteriald/Hipotensiune arteriald

Infectie/septicemie

Ischemie

Introducerea unui stent

Pseudoanevrism

Insuficientd renald

Restenoza segmentului tratat

Edem/soc pulmonar

Ocluzia totald a arterei periferice

Complicatii vasculare care pot prelungi procedura si/sau care pot necesita
reparatii chirurgicale (conversie la chirurgie deschisd)

Riscurile identificate ca fiind unice pentru dispozitiv si utilizarea acestuia:

* Reactie alergicd/imunologicd la materialul (materialele) cateterului sau
|a stratul de acoperire

« Defectiune sau nefunctionare a dispozitivului

Pasi procedurali

Atentie: Consultati Manualul de utilizare a generatorului si a cablului de
conectare IVL pentru pregdtirea, utilizarea, avertizdrile, masurile de
precautie siintretinerea generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Pregatire
1. Se pregdteste locul de insertie utilizand tehnica sterild standard.
2. Realizafi accesul vascular utilizand locul de acces preferat de medic.

69/88



3. Amplasati o teacd de introducere de dimensiune adecvatd.

a. Pentru acces radial, utilizati teaca preferatd de lungime adecvatd
pentru a ajunge in zona de tratament tintd.

4. Selectati o dimensiune a cateterului cu balon de raport 1,1:1 pe baza
diagramei de conformitate a balonului (de mai sus) si a diametrului
vasului de referintd. Dacd nu este disponibil un raport de dimensiune
1,111, trebuie utilizat cel mai mare diametru de balon.

5. Verificati dacd eticheta produsului corespunde cateterului selectat la
pasul anterior.

6. Inspectati bariera sterild si asigurati-va cd este intactd.

7. Deschideti bariera sterild indepdrtand clapa albd de pe punga
transparentd.

8. Introduceti cu grijd si aseptic cateterul in campul steril.

9. Pregatiti balonul folosind tehnica standard. Umpleti o seringd de 20 cc
(ml) cu’5 cc (ml) de solutie salind/mediu de contrast, in proportie de
50/50. Atasati seringa la orificiul de umflare de pe conectorul
cateterului. Trageti vid de cel putin 3 ori, eliberand vid pentru
a permite lichidului sd inlocuiascd aerul din cateter.

. Umpleti dispozitivul de umflare/dezumflare cu 10 cc (ml) de solutie
salind/mediu 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.

1. Spdlati portul firului de ghidare cu solutie salind.

12. Scoateti teaca de protectie de pe cateter.

13. Udati balonul si tubul distal cu solutie salind sterild pentru a activa
stratul hidrofil.

14. Introduceti cablul de conectare IVL intr-un manson steril sau in fnvelisul

sondei.

. Scoateti dopul de la capdtul proximal si atasati conectorul cateterului IVL
(ase vedea Figura 1) la cablul de conectare IVL.

=)
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Atentie: Nu apdsati butonul de terapie decat daca balonul este
umplut cu 50 % solutie salind/50 % mediu de contrast, deoarece
altfel balonul se poate deteriora.

Introducerea cateterului IVL la locul tratamentului

1. Avansatifirul de ghidare de 0,014" (0,36 mm) prin locul de tratament.

2. Incdrcati cateterul IVL pe lungimea de schimb (300 cm), a firului de
ghidare de 0,014" (0,36 mm) si prin teacd si avansati balonul pand la
locul de tratament.

3. Pozitionati balonul Ia locul de tratament folosind benzile de marcare
pentru a ajuta la pozitionare.

Tratarea locului prin litotripsie

1. Dupd ce este pozitionat cateterul IVL, fnregistrati pozitia prin fluoroscopie.

2. Dacd pozitia este incorectd, reglati balonul VL in pozitia corectd.

3. Umflati balonul, intre 2,0 atm si 4,0 atm, pentru a vd asigura cd existd
un contact complet cu peretele vasului.

OBSERVATIE: Litotripsia nu trebuie administratd dacd balonul este umflat
la >4 atm, deoarece nu existd nicio crestere a ultrasunetelor de iesire, iar
presiunea mai mare n timpul tratamentului poate creste riscul de pierdere
a presiunii din balon.

4. Administrati tratamentul IVL (pand la 40 de impulsuri) conform
diagramei de secvente a sistemului IVL apdsand butonul de tratament
de pe cablul de conectare IVL.

5. Umflati balonul la presiunea nominald conform Diagramei de
conformitate a balonului (de mai sus) si inregistrati rdspunsul
leziunii sub fluoroscopie.

6. Dezumflati balonul si asteptati cel putin 10 secunde pentru a restabili
fluxul sanguin.

OBSERVATIE: Generatorul IVL este programat pentru a forta un timp minim de
pauzd de 10 secunde dupd fiecare 40 de impulsuri aplicate.

7. Repetati pasii 3,4, 5 5i 6 pentru cicluri suplimentare de tratament,
pand cand leziunea este suficient dilatatd sau in cazul in care cateterul
este repozitionat.

8. Se pot efectua cicluri de tratament suplimentare dacd este necesar.
Dacd sunt necesare mai multe umfldri din cauza unei lungimi a leziunii
mai mari decdt lungimea balonului IVL, suprapunerea recomandatd
a balonului este de cel putin 1 cm pentru a preveni erorile de localizare.
Cu toate acestea, trebuie sd aveti grijd sd nu depdsiti 240 de impulsuri
in acelasi segment de tratament.
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. Atasati cealaltd parte a aceluiasi cablu de conectare IVL la generatorul IVL.

9. Efectuati o arteriograma de finalizare pentru a evalua rezultatul dupd
tratamentul IVL.

10. Confirmati cd balonul este complet dezumflat inainte de a scoate
cateterul IVL.

1. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti in inldturarea dispozitivului
prin supapa hemostaticd datoritd lubrifiantului, apucati usor cateterul
cu un tifon steril.

12. Controlati toate componentele pentru a vd asigura cd este intact
cateterul. Dacd apare o defectiune a dispozitivului sau se observa
defectiuni atunci cand este controlat, spalati lumenul firului de
ghidare si curdtati suprafata exterioard a cateterului cu solutie salind,
depozitati cateterul intr-o pungd de plastic inchisd si contactati
Shockwave Medical, Inc. pentru instructiuni suplimentare.

Atentie: Dupd scoaterea din corpul pacientului, cateterul IVL
trebuie reintrodus intr-o teaca cu o (1) dimensiune mai mare decat
dimensiunea de teacd compatibild de pe eticheta acestuia, dupa
utilizarea initiala (adica, dupd indepartarea cateterului IVL: Teaca
de introducere 6 F trebuie utilizata cu un balon de 2,5 - 4,0 mm;
teaca de introducere 7 F trebuie utilizata cu un balon de 5,0 - 6,0 mm;
teaca de introducere 8 F trebuie utilizatd cu un balon de 7,0 - 8,0 mm).

Informarea pacientilor

Medicii ar trebui sd recomande pacientilor sd solicite imediat asistentd
medicald pentru semnele si simptomele scdderii fluxului sanguin periferic.
Nu existd limite cunoscute pentru activitdtile zilnice normale. Pacientii
trebuie instruiti s respecte regimul medical asa cum este prescris de
medicul lor.

Returnarea dispozitivelor

Dacd o parte din sistemul IVL Shockwave Medical se defecteazd Tnainte sau
in timpul unei proceduri, intrerupeti utilizarea si contactati reprezentantul
local si/sau trimitefi un e-mail la complaints@shockwavemedical.com.
Pentru un pacient/utilizator/parte tertd din Uniunea Europeand si tdrile cu
un regim de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale): dacd, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizdrii acestuia se produce un incident grav, vd rugdm s il
raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia,

si autoritatii dumneavoastrd nationale.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents

®

g Data expirdrii

Sterilizat prin iradiere; barierd sterild unicd cu ambalaj
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Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave s katétrom na
periférnu intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave F
Ndvod na pouZitie

Na poufitie v kombindcii s generdtorom a pripjacim kdblom na
IVL od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Zamyslany dcel

Urcené poufitie systému na periférnu intravaskuldrnu litotripsiu Shockwave
je dilatovat stenotické artérie modifikdciou plaku pritomného v cielovej
artérii s poutitim funkcif pomacky na modifikdciu steny cievy. Ucelom
modifikacie vapnika pri zakroku pomocou intravaskularnej litotripsie je
predpriprava sten6zy Upravou Struktdry a elastickosti kalcifikovaného plaku
pred kompletnou balénikovou dilatdciou stendzy pomocou tej istej pomacky.

Indikdcie poutitia

Systém na periférnu IVL Shockwave E2 je indikovany na nizkotlakovd balonikovd
dilatdciu Iézif, vrdtane kalcifikovanych ézif, v periférnych cievach, vrdtane
iliackych, femordlnych, iliofemoralnych, poplitedInych a infrapoplitedlnych
artérif. Tato pomdcka sa nesmie pouZivat na korondrne, karotické ani
cerebrovaskuldrne artérie.

Cielova populdcia

Systém na periférnu VL Shockwave Medical je urceny na liecbu pacientov
s kalcifikovanymi stenotickymi periférnymi tepnami nad 18 rokov, ktorf st
kandidatmi na perkutdnnu liecbu.

Obsah: Katéter na periférnu IVL Shockwave E? (1)
+ Kdispoicii st nasledujiice velkosti balénika (priemer balonika  dizka
baldnika): 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,
6,0 x80 mm, 7,0 x 80 mm a 8,0 x 80 mm. Kazdd pondkand velkost ma
pracovnii dizku katétra 150 cm.
Priemery zlozeného baldnika sd: 1,37 mm (0,054 palca) max. pre 2,5 mm
a3,0mm, 1,42 mm (0,056 palca) max. pre 3,5mma4,0 mm, 1,73 mm
(0,068 palca) max. pre 5,0 mma 6,0 mm a 0,075 palca pre 7,0 mm a 8,0 mm.
Balonik s priemerom 2,5 - 4,0 mm je kompatibilny so zavédzacim
puzdrom velkosti 5 F; balonik s priemerom 5,0 - 6,0 mm je kompatibilny
50 zavddzacim puzdrom velkosti 6 F; baldnik s priemerom 7,0 — 8,0 mm
Je kompatibilny so zavddzacim puzdrom velkosti 7 F*.
o Na opakované zavedenie pouite puzdro o jednu (1) velkost vacSie,
ne je oznacend kompatibilita puzdra po (vodnom pouiiti (t. j., po
odstraneni katétra IVL: zavddzacie puzdro velkosti 6 F sa md pouzit
s balonikom s priemerom 2,5 — 4,0 mm; zavédzacie puzdro velkosti
7 F samé pouzit's balénikom s priemerom 5,0 - 6,0 mm; zavadzacie
puzdro velkosti 8 F sa md pouiit's balénikom s priemerom 7,0 - 8,0 mm).
+ Kompatibilné s vodiacim drotom s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
(OTW - 300 cm drot).

* 6 F kompatibilné len s puzdrami velkosti 0,087 palca.

Potrebné pomacky, ktoré nedodéva spolocnost’

Shockwave Medical, Inc.

+ 1avadzacie puzdro velkosti 5 - 8 F

« vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) (s dfikou 300 m)
+ ndvlek kabla s dlzkou 13 cm = 244 cm (5 palcov x 96 palcov)

* indeflator

Sposob dodania

Katéter na IVL sa dodéva sterilizovany pomocou elektronového liica. Katéter
na VL je urceny na jednorazové pouzitie a nemd sa sterilizovat ani pouzivat
opakovane. Nesterilizujte ho opakovane, mohlo by to viest k poskodeniu
pomacky a ndslednému poraneniu pacienta. Pomacku nepouivajte opakovane,
mohlo by to viest ku krizovej kontamindcii a ndslednému poraneniu
pacienta. Pred pouZitim dokladne skontrolujte vSetky obaly, i nie st chybné
alebo poskodené. Ak zistite akékolvek poskodenie sterilnej bariéry,
pomdcku nepouZivajte. Takdto pomdcka nemusi sprévne fungovat a mohlo
by dojst k poraneniu pacienta. Katéter na IVL skladujte na chladnom,
tmavom a suchom mieste. Skladovanie pomdcky v extrémnych podmienkach
mozZe mat vplyv na jej fungovanie a viest k poraneniu pacienta.
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Opis pomocky

Katéter na IVL je patentovand pomdcka na litotripsiu vykonavan(
prostrednictvom periférneho tepnového systému dolnych koncatin

v miestach, v ktorych je inak liecha kalcifikovanej stendzy velmi ndrocnd.
Pomdcka na litotripsiu po spusteni zatne v mieste liechy vytvérat
ultrazvukové akustické tlakové viny, ktoré nar(sajd vapnik usadeny v ézii

a umoziiuju tak naslednu dilatdciu stendzy periférnych ciev pomocou

tlaku vytvoreného balénikom. Katéter na IVL obsahuje rad integrovanjch
vyZarovacov litotripsie, ktoré vysielajd ultrazvukové akustické tlakové viny

do ur¢eného miesta, a integrovany balonik. Cely systém tvori katéter na IVL,
konektorovy kabel na IVL a generator na IVL. Katéter na IVL je dostupny

v Osmich (8) velkostiach: 2,5 x 80 mm, 3,0 x 80 mm, 3,5 x 80 mm, 4,0 x 80 mm,
5,080 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm a 8,0 x 80 mm. Katéter na periférnu
IVL E8 velkosti 2,5 x 80 mm a 6,0 x 80 mm je kompatibilny so zavddzacim
puzdrom velkosti 5 — 6 F. Katéter na periférnu IVL E velkosti 7,0 x 80 mm
8,0 x80 mm je kompatibilny so zavddzacim puzdrom velkosti 7 F.
Komponenty katétra na IVL st popisané na obrdzku 1 nizSie.

Pripdjacf kdbel na VL ———

—— Balénik na IVL
Ndsada katétra S—

Plniaci port ———

Hrdlo katétra —
Port na vystup vodiaceho drétu
Obréazok 1: Katéter na periférnu IVL Shockwave E®

Nasada katétra na periférnu IVL Shockwave E® obsahuje piniaci limen,
limen na vodiaci drét a vyZarovace litotripsie. Inflacny Iimen sa pouziva

na plnenie a vyprézdriovanie halnika kombindciou fyziologického roztoku
a kontrastnej latky v pomere 50:50. Limen vodiaceho drotu umoziiuje
poutitie vodiaceho drotu s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) na ulahcenie
7avedenia katétra do oblasti cielovej sten6zy a cez fiu. Ide o systém so
7avadzanim pomocou drétu (over-the-wire, OTW), s ndsadou s pracovnou
dizkou 150 cm, a je prefi indikovany vodiaci drot s vymennou dlzkou

(300 cm). V rdmci pracovne] dlzky baldnika si umiestnené vyZarovace,
ktoré produkujd akustické tlakové impulzy. Balnik sa nachddza v blizkosti
distdInej Spicky katétra. Dve rontgenovo kontrastné oznacovacie pasky na
baléniku vymedzuji dizku balénika a slizia ako orientacné body pri jeho
7avadzani pocas liechy. Balonik sIUzi ako roztiahnutelny segment so zndmou
dizkou a priemerom pri Specifickom tlaku. Proximdine hrdlo md tri porty:
jeden na pInenie a vyprdzdiiovanie balénika, jeden pre ldmen na vodiaci
drét a jeden na pripdjaci kdbel na IVL.

Pomadcky potrebné na zékrok pomocou IVL

Katéter na IVL je nutné pouzivat vyhradne s generdtorom na IVL, pripdjacim
kdblom na IVL a jeho prislusenstvom. Pokyny tykajtice sa pripravy,
ovlddania, varovani, bezpecnostnjch opatrent a (idrzby generdtora na IVL

a pripdjacieho kébla na IVL néjdete v pouzivatelskej prirucke pre generdtor

a pripdjaci kdbel na IV od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Tabulka poddajnosti pre balonik katétra na periférnu IVL
Shockwave E®

Tlak 25x80mm | 3,0x80mm | 3,5x80mm | 4,0x80mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 3,93
5-507 2,45 2% 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02
POZNAMKA: 2 - 4 atm je tlak v baléniku pri liecbe litotripsiou. 4 atm je nomindiny tlak
v baléniku a tlak po liecbe. 6 atm je RBP (menovity tlak prasknutia) bal6nika.

SK

Tlak 5,0 x80 mm 6,0 x 80 mm 7,0x80 mm 8,0 x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 775
3-304 493 592 6,87 7,84
4-405 4,98 6,01 6,97 197
5-507 505 6,11 7,10 8,12
6-608 5,12 6,20 7,22 8,26
POZNAMKA: 2 - 4 atm je tlak v bal6niku pri liecbe litotripsiou. 4 atm je nominalny tlak
v baldniku a tlak po liecbe. 6 atm je RBP (menovity tlak prasknutia) balonika.

Tabulka sekvencii pre systém na periférnu IVL Shockwave E®
Pocas liecby je potrebné dodrziavat nizsie uvedend sekvenciu impulzov
systému na perifému IVL Shockwave E°. PouZivaijte vjhradne sekvencie
katétra na IVL E® fubovolnej velkosti do generdtora IVL ho automat\cky
naprogramujete na nasledujlice poradie liecby:

Frekvendia liecby 2 Hz (1impulz na 0,5 sekundy)

Maximdlny pocet po sebe iddcich impulzov

(1 cyklus) 40 impulzov
Minimélna diika prestavky 10 sekind
Maximdlny celkovy pocet impulzov na katéter 400 impulzov

Ak sa poutivatel pokusi podat viac ako maximdlny povoleny pocet impulzov,
generator na IVL je naprogramovany tak, aby sa automaticky zastavil.

Ak chcete poddvanie impulzov obnovit, nez budete pokracovat v liecbe,
pockajte aspori pocas minimdIneho ¢asu zastavenia. Na obnovenie liecby
je potrebné uvolnit tlacidlo liechy a potom ho opat stlacit. Viac informécif
najdete v pouzivatelskej prirucke pre generdtor a pripdjaci kdbel na IVL.

Po dosiahnutf maximélneho poctu impulzov poda zobrazenia na generatore
sa katéter nesmie dalej pouzivat. Ak je potrebné v liecbe pokracovat,
Zlikvidujte tento katéter a pripravte si novy. Upozornenie: Neprekracujte
240 impulzov v tom istom lie¢enom segmente.

Kontraindikdcie poutitia

Systém na IVL je kontraindikovany pre nasledujlice pripady:

1. Nie‘jg mozné prevliect vodiaci drot velkosti 0,36 mm (0,014 palca)
cez léziu.

2. Tato pomocka neslUzi na liechu restenézy v stente.

3. Tato pomdcka sa nesmie pouZivat na korondrne, karotické ani
cerebrovaskuldrne artérie.

Varovania

1. Tato pomdcka je urend len na jednorazové (jedno) poufitie.
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane.

2. Pomdcku nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspirdcie uvedenom

na Stitku. Pomdcka po uplynuti datumu exspiracie moze sposobit

poranenie pacienta.

Pripdjaci kabel na IVL vidy pred pouZitim vlozte do sterilného puzdra.

Poutivajte len baloniky, ktorych velkost zodpoveda odetrovanej cieve.

Napliite baldnik podfa prislusnej tabulky poddajnosti. Tlak v baloniku

nesmie prekrocit menovity tlak roztrhnutia (RBP).

6. Katéter postivajte smerom dopredu alebo dozadu len vtedy, ked je
baldnik Gplne vyprézdneny vo vakuu. Ak potas manipuldcie s nim
narazfte na odpor, najprv identifikujte pricinu tohto odporu a aZ potom
pokracujte.

7. Generdtor na IVL pouZivajte v stilade s odporcanymi nastaveniami
uvedenymi v pouzivatelskej prirucke. Nesnazte sa prepisat nastavenia
pre maximalny pocet impulzov na jednu pomacku stanoveny v tabulke
sekvenci pre systém na IVL.

8. Tato pomacka je urcend vylucne pre lekdrov, ktorf st obozndment
s technikou intervencnych vaskuldrnych zakrokov.

9. Pred poutitim tejto pomdcky je potrebné, aby si lekéri dokladne
precitali tieto pokyny a porozumeli im.

o w
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. Pri pouivani pomocky neaplikujte nadmernd silu alebo kritiaci

moment, aby ste neposkodili komponenty pomdcky a nespdsobili
ranenie pacienta.

. Pred poufitim skontrolujte v3etky komponenty vjrobku a ich obaly.

Ak st pomdcka alebo jej obal poskodené alebo je narusend ich sterilita,
pomdcku nepouzivajte. Poskodeny vyrobok by mohol sposobit
poranenie pacienta.

. Pokyny tykajlice sa pripravy, oviddania, varovani, bezpetnostnych

opatrenia Udrzby generdtora na IVL a jeho prisluSenstva néjdete
v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a pripdjaci kdbel na IVL.

Bezpecnostné opatrenia

1.

2.
3.
4.

Pri manipuldcii so v3etkymi pomdckami pouzivajte primerané
fluoroskopické navadzanie.

Na naplnenie balénika pouivajte vhradne odpordicané médium.
Lekdr musf pacientovi podat vhodn antikoagulacnd liecbu.

Na zéklade postdenia morfolégie Iézie vytvorenej pri liecbe lekar
rozhodne o pouZiti ochrany distdineho konca.

Dajte pozor, aby nedoslo k ohnutiu katétra. V pripade ohnutia ho
odstrarite a nahradte novym.

V pripade problémov s pnenim alebo zachovanim tlaku katéter
odstrante a nahradte ho novym.

Ak sa zda, 7e katéter nedodéva akustické tlakové impulzy, odstrante
ho a nahradte ho novym.

Pri manipuldcii s pomdckou, ktord bola v kontakte s telom pacienta,
napriklad s jeho krvou, budte opatrni. PouZity produkt sa povazuje za
hiologicky nebezpecny materidl a musf sa ndlefite zlikvidovat v stlade
s nemocni¢nym protokolom.

Ocakdvané klinické prinosy
Nasledujtice uvedené tdaje st z katétrov na periférnu IVL Shockwave M>'/S",
pre ktoré je katéter na periférnu IVL Shockwave E® ekvivalentom.

Klinické prinosy systému na periférnu IVL, ked'sa pouziva podla urcenia na
nizkotlakov( balonikovd dilatdciu kalcifikovanych stenotickych periférnych
tepien s vyuzitim litotripsie u pacientov, ktorf st kandidatmi na perkutannu
lie¢bu, zahffiajd: (1) konecnd rezidudinu stendzu < 50 %; (2) nizky vyiskyt
disekcie obmedzujlicej tok v koncovom angiografickom ¢asovom bode

a (3) absenciu nového nastupu zavainych neziaducich udalosti (MAE) po
30 drioch, vrdtane: smrti, revaskularizacie cielovej koncatiny a neplanovanej
amputdcie cielovej koncatiny (nad ¢lenkom).

Stiidia Disrupt PAD 111 bolo globaine, prospektivne, multicentrické, jednoducho
7aslepené randomizované klinické skdsanie systému na periférnu intra-
vaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave. Ciefom tejto randomizovanej

Stiidie bolo vyhodnotit bezpetnost a G¢innost IVL v kombindcii s liekom
potiahnutym balénikom (drug-coated balloon, DCB) oproti Standardnej
perkutdnnej translumindinej angioplastike (PTA) poufitej v kombindcii

5 DCB na liechu stredne a tazko kalcifikovanjch femoropoplitedinych artéri.
Stddia bola navrhnutd na zaradenie minimalne 334 Gcastnikov a a do

400 hodnotitelnych Gcastnikov zo 60 globélnych pracovisk. Primdrny
koncovy bod Gcinnosti bola Gspesnost zakroku definovand ako rezidudina
stendza < 30 % bez disekcie obmedzujlicej tok (> typ D) pred DCB alebo
stentovanim podfa angiografického centralneho laboratdria. Aktivny
sekundérny koncovy bod bola primdrna priechodnost po 12 mesiacoch
definovana ako absencia revaskularizécie cielovej 1ézie (TLR) v dosledku
klinickych priznakov a absencia restendzy stanovenej duplexnym
ultrazvukom (DUS) alebo angiogramom ako < 50 % stendza. DalSie
sekundérne koncové body hodnotené po 30 diioch, 6, 12 a 24 mesiacoch
zahffali zdvainé neZiaduce udalosti (major adverse events, MAE),
revaskularizaciu cielovej Iézie v dosledku klinickych priznakov (clinically-driven
target lesion revascularization, CD-TLR), ¢lenkovo-brachidlny index (ankle
brachial index, ABI), Rutherfordovu kategériu a merania kvality Zivota
(quality of life, QoL) (EQ-5D a dotaznik o narudeni chddze (Walking
Impairment Questionnaire, WIQ)). MAE bola definovand ako potreba
ntdzovej chirurgickej revaskularizdcie cielovej koncatiny, neplanovana
z&vaind amputdcia cielovej konCatiny (nad clenkom), symptomaticky
trombus alebo distélne embélie vyZadujuce chirurgicky, mechanicky alebo
farmakologicky prostriedok na zlep3enie toku a prediZenie hospitalizicie,
ako aj perfordcie vyZadujlice nejaky zékrok, vrétane nidzového stentovania.
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Stibor tdajov na primdru analyzu bola populdcia so zamerom liechy
(intent-to-treat, ITT). Nezdvislé centralne laboratdrid poskytli nestranné
vyhodnotenie v3etkjch snimok poutitych pri hodnoteni koncovych bodov
a nezavisly vybor pre klinické prihody (Clinical Events Committee, CEC)
posudil vsetky MAE, revaskularizdcie a smrti.

Tabulka 1. Udaje o primarnom koncovom bode v randomizovanom
klinickom skdSani PAD 11T

Primarny koncovy bod' NL“’II%S NZTIASS P-hodnota
e s 96/146 67/133
Uspesnost zakroku? (658%) (504%) 0,0065

1. Hypotéza je testovand pomocou Fisherovho exaktného testu s jednostrannou
0=0,025.

2. Uspesnost zakroku je definovand ako rezidudlna stendza < 30 % bez disekcie
obmedzujtice] tok (> typ D) pred DCB alebo stentovanim podfa angiografického
centrdlneho laboratria. Celkovo 279 Gicastnikov malo analyzovatelné angiografické
snimky (IVL 146 oproti 133 PTA).

Stiidia Disrupt PAD 111 pozorovacia stidia (PAD 11 0S) bol globalny,
prospektivny, multicentricky register s jednou skupinou pre systém na
periférnu intravaskuldrnu litotripsiu (VL) Shockwave. Ciefom tejto Stddie
bolo vyhodnotit akditny vykon IVL v redlnom svete pri liecbe kalcifikovanjch,
stenotickych, periférnych artéri. Stddia bola pévodne navrhnuté na
zaradenie maximdlne 250 Gcastnikov zo 60 globdlnych pracovisk. Zaddvatel
sa rozhodol 2vacsit velkost vzorky na 1500, aby to umoinilo velky register

a analyzy podskupin s viacerymi [éziami s pouitim katétrov M alebo S*.

Primarny koncowy bod Gcinnosti bola Gspesnost zdkroku definovand ako

konecnd rezidudlna stendza < 30 % bez disekcie obmedzujlicej tok (> typ D)

podfa angiografického centrdlneho laboratéria. Nezavislé angiograficke
centralne laboratdrium poskytlo nestranné hodnotenie v3etkych snimok
poutitych na hodnotenie koncovjch bodov.

Tabulka 2. Udaje o primarnom koncovom bode v Stidii PAD I11 05

Uspeénost‘za’kroku (kone¢na) — Groven Gcastnika' N=1262
Aino 69,4 % (772/1112)
Nie 30,6 % (340/1112)
Uspesnost zakroku (konecnd) — drovert [ézie? N=1531
Ano 73,0 % (998/1367)
Nie 27,0% (369/1367)

1. Uspesnost zakroku podla Gastnika sa vaiuje, ked vietky liecené Iézie u dcastnika
splfiajd kritérid Gspesnosti zakroku.

2. Uspesnost zakroku sa zvazuje pri lézidch, ktoré mali konecnd rezidudlnu stendzu
<30 % a konecny typ disekcie pod typom D.

Pozndmka: 1367 je celkovy pocet Iézif s analyzovatelnymi angiografickymi snimkami
na vyhodnotenie vysledkov primdmych koncovych bodov.

Stdidia Disrupt PAD* bola prospektivna, multicentrickd Stidia s jednou
skupinou vykondvand v Australii, na Novom Zélande a v USA urcend na
wyhodnotenie bezpecnosti a vjkonnosti systému na IVL Shockwave M**
prilieche kalcifikovanych periférnych artérif.

VSetci Gcastnici sa kvalifikovali na vyhodnotenie primarneho koncového
bodu bezpecnosti (tabulka 3). U Ziadneho Gcastnika sa nevyskytla MAE,
¢o malo za nésledok mieru MAE po 30 diioch 0,0 % (0/37). Z 52 cielovych
é7i 48 (92,3 %) malo hodnotitelné angiografické snimky v konecnom
koncovom bode na analyzu primarneho koncového bodu Gcinnosti.
Technicky Gspech sa dosiahol v 89,6 % (43/48) cielovych Iézif. ZvySujticich
pat (5) lézif malo rezidudlnu stendzu > 30 %, Ziadna nemala v konecnom
casovom bode disekciu obmedzujicu tok.
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Tabulka 3. PAD" Vysledky koncowjch bodov po 30 diioch

Meranie S‘,}::::;":(;
Primarny koncovy bod bezpecnosti
Udalost MAE 0,0%(0/37)
Potreba niidzovej chirurgickej revaskularizdcie cielovej
koncatiny 0.0%(0/37)
Neplanovana zévaznd amputdcia cielovej koncatiny
(nad clenkom) 0,0 % (0/37)
Symptomaticky trombus alebo distéine embolie’ 0,0%(0/37)
Perfordcie vyZadujlce zékrok na rieSenie, vratane
niidzového stentovania 0.0%(0/37)
Prlmfnrpy kon;oyy/ hoq ua?nostl 89,6 % (43/49)
Kone¢nd technickd speSnost

1. Definované ako klinické zndmky/priznaky trombu alebo distainej embdlie zistené
vliecenej koncatine v oblasti liecenej ézie alebo distdlne od nej po indexovom
zékroku, alebo zaznamenané angiograficky, ktoré si vyzaduju chirurgické,
mechanické alebo farmakologické prostriedky na zlepsenie toku a predizenie
hospitalizdcie.

2. Technickd ispesnost: konecnd rezidudlna stendza < 30 % bez disekcie
obmedzujlicej tok (> typ D) podla hodnotenia angiografického centrdlneho
laboratdria.

NeZiaduce tcinky
Mozné neZiaduce ucinky zodpovedajd neziaducim Gcinkom pre Standardnd
angioplastiku zahfiiajd tieto komplikdcie:

bolest'v mieste pristupu

« alergickd reakcia na kontrastné médium, antikoagulacnd alebo

antitrombotickd liecbu

arteridlna disekcia

arteridina perfordcia alebo ruptdra

krc tepny

artériovendzna fistula

komplikdcie stvisiace s krvacanim

(mrtie

embodlie (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo aterosklerotické)
urgentny alebo neurgentny chirurgicky zékrok na tepnovy bypass
komplikdcie v mieste zavedenia

zlomenie vodiaceho drétu alebo niektorého komponentu pomdcky, ktoré
moze ale nemusf viest k embélii pomocky, vdznemu poraneniu alebo
nutnosti chirurgického zakroku

hematom v mieste pristupu(-ov) do cievy

hemordgia

hypertenzia/hypotenzia

infekcia/sepsa

ischémia

umiestnenie stentu

pseudoaneuryzma

zlyhanie obliciek

opakovand stendza lie¢eného segmentu

Sok/edém pliic

(iplnd okldzia periférnej tepny

vaskuldrne komplikdcie, ktoré si mézu vyZadovat chirurgickd napravu
(konverzia na otvoreny zakrok)

Rizikd vztahujtice sa vjhradne na tito pomacku a jej vyuzivanie:

alergickd/imunologickd reakcia na materidl alebo povrchovd Gpravu
katétra
porucha alebo zlyhanie pomdcky

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajce sa pripravy, prevadzky, varovant,
bezpecnostnych opatrenf a ldrzby generdtora na IVL a konektorového kabla
na IVL ndjdete v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a konektorovy kdbel na IVL.
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Priprava

1. Pripravte miesto zavedenia pomocou Standardnej sterilnej techniky.

2. Vytvorte pristup do cievy v mieste pristupu, ktoré uprednostiiuje lekdr.

3. Iavedte zavadzacie puzdro vhodnej velkosti.

a. Naradidlny pristup poufite uprednostfiované puzdro primeranej
dizky, aby dosiahlo cielové miesto liecby.

4. Vyberte velkost baldnikového katétra s pomerom 1,1:1 podla tabulky

poddajnosti (uvedenej vy3Sie) a priemeru referencnej cievy. Ak velkost
v pomere 1,1:1 nie je k dispozicii, md sa pouZit balénik s najvacsim
priemerom.

5. Overte, ¢i sa oznacenie produktu zhoduje s katétrom vybranym

v predchddzajicom kroku.

6. Skontrolujte sterilnd bariéru, ¢i je neporusend.

7. Sterilnd bariéru otvorte odlepenim bieleho vystupku na priehladnom

vrecku.

8. Katéter opatrne a asepticky polozte do sterilného pola.

9. Pripravte bal6nik pomocou Standardnej techniky. Napliite 20 ml
striekacku 5 ml roztokom fyziologického roztoku/kontrastného média
v pomere 50:50. Pripojte striekacku k piniacemu portu na hrdle katétra.
Aspori 3-krét potiahnite requldtor vakua, aby ste ho uvolnili a aby
vzduch v katétri mohol byt nahradeny kvapalinou.

. Napliite indefldtor 10 ml roztokom fyziologického roztoku/kontrastného
média v pomere 50:50. Odpojte striekacku od plniaceho portu hrdla
katétra a nahradte ju indefldtorom tak, aby do systému nevnikol Ziadny
vzduch.

11. Prepléchnite port na zavadzaci drot fyziologickym roztokom.

12. 7 katétra odstrdiite ochranné puzdro.

13. Navlhcite balonik a distdlnu nasadu sterilnym fyziologickym roztokom,

aby sa aktivovala hydrofilnd povrchovd vrstva.

14. Vlozte pripdjaci kabel na IVL do sterilného puzdra alebo krytu sondy.

15. Odstranite vrchndk z proximalneho konca a pripojte konektor katétra na
IVL (pozri obrézok 1) k pripéjaciemu kablu na IVL.

. Druhd stranu tohto pripdjacieho kébla na IVL pripevnite ku generatoru
na VL.
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Upozornenie: Tlacidlo liechy stlacte aZ vtedy, ked'je baldnik
naplneny 50 % fyziologickym roztokom a 50 % kontrastnou latkou,
inak sa mdze balénik poskodit.

Zavedenie katétra na IVL na miesto aplikdcie

1. Poslvajte vodiaci drét s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) cez miesto liechy.

2. Nasurite katéter na IVL na vodiaci dr6t s vymennou dlzkou (300 cm)
0,36 mm (0,014 palca) a cez puzdro a ndsledne zasurite baldnik do
miesta liechy.

3. Umiestnite bal6nik v mieste liechy, pricom sa riadte pritom
oznacovacimi paskami.

Lie¢ba pomocou litotripsie

1. Po zavedent katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu pomocou
fluoroskopie.

2. Akje jeho poloha nesprdvna, upravte polohu katétra na IVL.

3. Naplnte balénik na 2,0 atm - 4,0 atm, aby sa zaistilo GpIné prilnutie
kstene cievy.
POZNAMKA: Litotripsia sa nemd doddvat; ak je baldnik napineny na >4 atm,
pretoZe s tym nezvysuje vystupny ultrazvuk, a vyssi tlak pocas liecby moze
st riziko straty tlaku v baldniku.

4. Stlatenim tlacidla liecby na pripjacom kablina IVL podajte liecbu IVL
(maximalne 40 impulzov) podla tabulky sekvencif pre systém na IVL.

5. Napliite balénik na nomindlny tlak poda tabuky stladu pre balénik
(uvedenej vy3Sie) a pomocou fluoroskopie zaznamenajte reakciu lézie.

6. Vyprdzdnite balonik a pockajte najmenej 10 sekiind, aby sa obnovil
prietok krvi.
POZNAMKA: Generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby vytvoril minimdinu
dliku prestdvky 10 sekind po kaZdych dodanych 40 impulzoch.

7. Opakuite kroky 3,4, 5 a 6 pocas dalSich liecebnych cyklov dovtedy,
kym Iézia nie je dostatocne dilatovand alebo ak je premiestneny katéter.

8. Podla potreby vykonajte dalSie liecehné cykly. Ak je dizka ézie vacsia ako
dlzka balonika na IVL a je preto potrebné ho naplnit viackrdt, odportica
sa prekrytie aspon 1 cm, aby ste omylom niektordi ast nevynechali.
Dajte v3ak pozor, aby ste neprekrocili 240 impulzov na jeden lieceny
segment.
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9. Po dokoncenf vyhotovte artériogram, aby ste zhodnotili vysledok po
liecbe IVL.

10. Pred odstranenim katétra na IVL sa presvedcte, Ci je baldnik (plne
vyprddzneny.

1. Odstrdnite katéter na IVL. Ak je odstranenie pomdcky cez hemostaticky
ventil prilis komplikované kvoli kizkosti, katéter jemne uchopte
pomocou sterilnej gdzy.

12. Skontrolujte v3etky komponenty, ¢i katéter nie je poskodeny. Ak pri
kontrole zistite poruchu alebo akékolvek poskodenie pomacky,
prepléchnite lGmen vodiaceho drotu a vycistite vonkajsi povrch katétra
fyziologickym roztokom, katéter uskladnite v zapecatenom plastovom
vrecSku a obrétte sa na spolocnost Shockwave Medical, Inc., aby vdm
poradila, ako postupovat dalej.

Upozornenie: Ked'sa katéter na IVL vytiahne z tela, opakovane

sa moze zaviest'do puzdra o jednu (1) velkost'vacSieho, nei je
oznacena kompatibilita puzdra po Gvodnom poutiti (t. j.,

po odstraneni katétra IVL: puzdro velkosti 6 F sa mé pouZit

s balénikom s priemerom 2,5 - 4,0 mm; puzdro velkosti 7 F sa ma
pouZit's balonikom s priemerom 5,0 - 6,0 mm; puzdro velkosti 8 F
sa mad poutit's balénikom s priemerom 7,0 - 8,0 mm).

Informovanie pacienta

Lekdri musia pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekdrsku pomoc v pripade,

ie sa uneho prejavia znaky a priznaky znizeného periférneho prietoku krvi.
Nie s zndme Ziadne obmedzenia beznjch dennych Cinnosti. Pacientov je
potrebné poucit, aby dodrziavali liecebny rezim predpisany lekdrom.

Vrdtenie pomdcok

Ak ktordkolvek cast systému na IVL spolocnosti Shockwave Medical
7lyhd pred zdkrokom alebo pocas neho, prestarite ho pouzivat

a kontaktujte miestneho zéstupcu alebo poslite email na adresu
complaints@shockwavemedical.com.

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurépskej Gnii a v krajindch

s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenim 2017/745/EU

0 zdravotnickych pomdckach): ak pocas poutitia tejto pomacky alebo

v dosledku jej poutitia dojde k zavaznému incidentu, hldste to vyrobcovi
alebo jeho autorizovanému zéstupcovi a vasmu ndrodnému Gradu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Symbol Definicia

Nepoutivat opakovane

®

Zdravotnicka pomocka

g Ddtum spotreby

Sterilizované Ziarenim, jedna sterilnd bariéra s ochrannym
obalom vonku

Symbol Definicia

Opravneny zastupca pre Eurdpske spolocenstvo
S N
AN Chrarite pred teplom

o

kod davky

Katalogové ¢islo

Nesterilizujte opakovane

Priecny profil

Nepyrogénne

Pozri ndvod na pouZitie

Obsahuje 1 jednotku (Obsah: 1)

Odportcany vodiaci drot

@098 XQR®[AME

Odport¢ané zavadzacie puzdro

o
=1
=2

Po vodiacom drote

Priemer balénika

Pracovnd difka balonika

Pracovné diika katétra (poufitelnd dizka)

Conformité Européenne

Patenty. Pozri www.shockwavemedical.com/patents

Periférna arteridina choroba

Oznacuje nosic, ktory obsahuje informdcie o jedinecnom
identifikdtore zariadenia.

Dovozca

@ gz:acls

o
x

Autorizovany zéstupca vo Svajciarsku

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

Vyrobca halika na zakroky

NepouZivajte, ak je obal poskodeny. Ak je porusend sterilnd
bariéra, precitajte si ndvod na poutitie.

4@ 0L EB]

Uchovdvajte na suchom mieste
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fsreme] < Sterilizované oZarovanim
Upozornenie
Vyrobca
Datum vjroby IEIEI

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irsko
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Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave s katetrom
za periferno intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave F?
Navodila za uporabo

Za uporabo z generatorjem in priklju¢nim kablom za IVL podjetja
Shockwave Medical, Inc.

Predvidena uporaba

Predvidena uporaba sistema za periferno intravaskularno litotripsijo
Shockwave je razsiritev stenoticne arterije s spreminjanjem plaka v ciljni
arteriji s funkcijami pripomocka za spreminjanje Zilne stene. Uporaba
intravaskularne litotripsije za modifikacijo kalcija pri tem posequ vkljucuje
predhodno spremembo strukture in proznosti kalcificiranega plaka, preden
se zozeni prehod popolnoma razsiri z istim pripomockom med balonsko
dilatacijo.

Indikacije za uporabo

Sistem za periferno IVL Shockwave E? je indiciran za z litotripsijo izboljSano
nizkotlacno halonsko dilatacijo lezij, vklju¢no s kalcificiranimi lezijami,

v perifernem Zilju, vkljuno z iliakalnimi, femoralnimi, iliofemoralnimi,
poplitealnimi in infrapoplitealnimi arterijami. Ta pripomocek ni namenjen
7a uporabo v koronarnih, karotidnih ali cerebrovaskularnih arterijah.

Ciljna populacija

Sistem za periferno IVL Shockwave Medical je namenjen zdravijenju
bolnikov s kalcificiranimi stenoticnimi perifernimi arterijami pri bolnikih,
starejsih od 18 let, ki so kandidati za perkutano zdravljenje.

Vsebina: Kateter za periferno IVL Shockwave E® (1)

Na voljo so naslednje velikosti balonov (premer balona x dolZina balona):

2,5%80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,080 mm in 8,0 x 80 mm. Vsaka od velikosti katetra ima delovno

dolzino 150 cm.

Premeri zloZenih balonov so: najvec 1,37 mm (0,054") za 2,5 mm do

3,0 mm, najvec 1,42 mm (0,056") za 3,5 mm do 4,0 mm, najvec 1,73 mm

(0,068") za 5,0 mm do 6,0 mm, in najvec 0,075" za 7,0 mm in 8,0 mm.

Baloni velikosti 2,5-4,0 mm so zdruZljivi z uvajalnim tulcem velikosti 5 F;

baloni velikosti 5,0~6,0 mm so zdruZljivi z uvajalnim tulcem velikosti 6 F;

baloni velikosti 7,0-8,0 mm so zdruljivi z uvajalnim tulcem 7 F*.

o 7a ponovno vstavitev po prvi uporabi (t]. po odstranitvi katetra IVL
uporabite tulec, ki je za eno (1) velikost vecji od navedene velikosti
zdruiljivega tulca: uvajalni tulec velikosti 6 F za uporabo z balonom
2,5-4,0 mm; uvajalni tulec velikosti 7 F za uporabo z balonom
5,0-6,0 mm; uvajalni tulec velikosti 8 F za uporabo z balonom
7,0-8,0 mm).

Zdruiljivo z vodilno Zico 0,36 mm (0,014") (OTW (preko Zice) -

Zica dolzine 300 cm).

*Velikost 6 F je zdruZljiva samo s tulci za Zice 0,087".

Pripomocki, ki so zahtevani, vendar jih podjetje
Shockwave Medical, Inc. ne dobavlja

« Uvajalni tulec velikosti 5-8 F

« Vodilna zica 0,36 mm (0,014") (dolzina 300 cm)

+ Kabelski ovoj velikosti 13 cm = 244 cm (5" < 96")

* Pripomocek za polnjenje/praznjenje

Obseg dobave

Kateter za IVL je dobavljen sterilen, kar je doseZeno s sterilizacijo z elektronskimi
Zarki. Kateter za IVL je namenjen samo za enkratno uporabo in ni namenjen

7a vnovicno uporabo ali sterilizacijo. Ne sterilizirajte ga ponovno, saj bi to
lahko poskodovalo pripomocek in bolnika. Pripomocka ne uporabljajte
7nova, saj bi lahko to povzrocilo navzkrizno kontaminacijo, ki bi lahko
poskodovala bolnika. Pred uporabo temeljito preglejte vso embalazo

glede poskodb ali okvar. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e opazite kakrsne
koli znake poskodb ali preboja sterilne pregrade, saj lahko to privede do
napacnega delovanja pripomocka in/ali poskodbe bolnika. Kateter za IVL
shranjujte na suhem, hladnem in temnem mestu. Shranjevanje pripomocka
v ekstremnih pogojih lahko vpliva na delovanje pripomocka in povzroci
poskodbe bolnika.
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Opis pripomocka

Kateter za IVL je lastniki pripomocek za litotripsijo, ki se dovaja skozi
periferni arterijski sistem spodnjih okoncin do mesta kalcificirane stenoze,
ki bi jo bilo drugace tezko zdraviti. Dovajanje energije pripomocku za
litotripsijo ustvari valove ultrazvocnega akusticnega tlaka na ciljnem mestu
zdravijenja, s cimer zdrobi kalcij v leziji in omogoci kasnejSo dilatacijo
stenoznega dela periferne arterije z nizkim tlakom balona. Kateter za IVL
je sestavljen iz niza integriranih litotripsijskih oddajnikov za lokalizirano
dovajanje valov akusticnega tlaka in integriranega balona. Sistem je
sestavljen iz katetra za VL, prikljucnega kabla za IVL in generatorja za VL.
Kateter za IVL je na voljo v osmih (8) velikostih: 2,5 80 mm, 3,0 < 80 mm,
3,5x80 mm, 4,0 x80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm in

8,0 x 80 mm. Kateter za periferno IVL E? velikosti 2,5 x 80 mm do

6,0 x 80 mm je zdruljiv s tulci velikosti 5-6 F. Kateter za periferno

IVL E® velikosti 7,0 x 80 mm do 8,0 x 80 mm je zdruljiv s tulci velikosti 7 F.
Glejte sliko 1 spodaj za komponente katetra za IVL.

Prikljucni kabel za VL ———

/— Balonza VL
Tulec katetra 4/‘

Odprtina za napihovanje —————»

Nastavek katetra S

[zhodna odprtina vodilne Zice —/

Slika 1: Kateter za periferno IVL Shockwave E®

Tulec katetra za periferno IVL Shockwave E vsebuje napihljivo svetlino,
svetlino vodilne Zice in oddajnike za litotripsijo. Napihljiva svetlina se
uporablja za napihovanje in praznjenje balona z zmesjo fizioloske raztopine
in kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50. Svetlina vodilne Zice omogoca
uporabo vodilne Zice 0,36 mm (0,014") za lazje pomikanie katetra do ciljne
stenoze in nato skozi ciljno stenozo. Sistem je zasnovan za uvajanje preko
Zice (OTW, »over-the-wire«) s 150 cm delovne dolZine tulca, zato je
indicirana dolzina vodilne Zice za izmenjavo (300 cm). Oddajniki so
postavijeni znotraj delovne dolZine halona za dovajanje impulzov
akusticnega tlaka. Balon je namescen blizu distalne konice katetra.

Dva radioneprepustna oznacevalna pasova v balonu oznacujeta dolzino
balona za pomoc pri namestitvi balona med zdravljenjem. Balon je
zasnovan tako, da ima razsirljiv segment z znano dolZino in premerom

pri specifitnem tlaku. Proksimalni nastavek ima tri odprtine: eno za
napihovanje/praznjenje balona, eno za svetlino vodilne Zice in eno za
priklop na prikljucni kabel za VL.

Zahtevani pripomocki za poseg IVL

Kateter za IVL je treba uporabljati samo z generatorjem za IVL, priklju¢nim
kablom za IVL in njegovo dodatno opremo. Za pripravo, delovanje, opozorila,
previdnostne ukrepe in vzdrzevanie prikljucnega kabla za IVL in generatorja
7a VL glejte prirocnik za uporabnike generatorja in prikljucnega kabla za IVL
podijetja Shockwave Medical, Inc.

Preglednica podajnosti balona katetra za periferno IVL Shockwave E
Tlak 25x80mm | 3,0x80mm | 3,5x80mm | 4,0x80mm
atm/ kPa @ (mm) 0 (mm) 0 (mm) 0 (mm)
2/203 283 291 342 387
3/304 244 293 344 390
47405 2,45 2,94 3,46 3,93
5/507 245 29% 349 397
6/608 2,46 2,98 3,53 4,02

OPOMBA: 2-4 atm je tlak v balonu za litotripsijo. 4 atm je nazivni tlak v balonu in tlak po
zdravljenju. 6 atm je RBP (nazivni razpocni tlak) balona.

Tlak 5,0 x80 mm 6,0 x80 mm 7,0 x 80 mm 8,0x80 mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 490 584 6,81 7,75
3/304 4,93 592 6,87 784
4/405 4,98 6,01 6,97 7,97
SL

Tlak 5,0 x80 mm 6,0 x 80 mm 7,0x80 mm 8,0 x80 mm
atm/ kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
5/507 5,05 6,11 7,10 812
6/608 5,12 6,20 7,22 8,26
OPOMBA: 24 atm je tlak v balonu za litotripsijo. 4 atm je nazivni tlak v balonu in tlak po
zdravljenju. 6 atm je RBP (nazivni razpocni tlak) balona.

Preglednica zaporedja sistema za periferno IVL Shockwave E*

Med zdravljenjem s sistemom za periferno IVL Shockwave E? je treba
upostevati spodaj navedeno zaporedje impulzov. Ne uporabljajte zaporedij
impulzov, ki niso navedena v spodnji preglednici zaporedja sistema za IVL.
Vstavitev katetra za IVL E® katere koli velikosti v generator za IVL ga
samodejno programira z naslednjim zaporedjem zdravljenja:

Frekvenca zdravljenja 2 Hz (1impulz vsake 0,5 sekunde)

Najvecje Stevilo neprekinjenih impulzov

(1 cikel) 40 impulzov
Najkraji cas premora 10 sekund
Najvecje skupno Stevilo impulzov na kateter 400 impulzov

Ce uporabnik poskusa dovesti vet kot najvecje dovoljeno stevilo
neprekinjenih impulzov, je generator za IVL zasnovan tako, da se
samodejno zaustavi. Za nadaljevanje dovajanja impulzov pocakajte,

da potece vsaj najkrajsi cas premora, preden nadaljujete z zdravljenjem.
Spustite in znova pritisnite gumb za zdravljenje, da nadaljujete

7 zdravljenjem. Za dodatne informacije glejte uporabniski prirocnik

2a generator in prikljucni kabel za IVL.

Ce je maksimalno Stevilo impulzov dosezeno, kot je prikazano na
generatorju, katetra ni ve¢ mogoce uporabljati. Ce je potrebno
nadaljnje zdravijenje, ta kateter zavrzite in uporabite novega.
Pozor: V enem segmentu zdravljenja ne smete preseci
240 impulzov.

Kontraindikacije za uporabo

Sistem za IVL je kontraindiciran v naslednjih primerih:

1. Preko lezije ni mogoce pomakniti vodilne Zice velikosti 0,36 mm (0,014").

2. Ta pripomocek ni namenjen za zdravljenje vnovine stenoze v stentu.

3. Ta pripomocek ni namenjen za uporabo v koronarnih, karotidnih ali
cerebrovaskularnih arterijah.

Opozorila

1. Tapripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.
NINAMENJENO ponovni sterilizaciji in/ali ponovni uporabi.

2. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e mu je potekel rok uporabe na oznaki.

Uporaba izdelka s poteklim rokom lahko povzroti poskodbe bolnikov.

Prikljucni kabel za IVL pred uporabo vedno vstavite v sterilni ovoj.

Uporabljajte le balon, katerega velikost je primerna za Zilo, ki jo zdravite.

Napolnite balon skladno s preglednico podajnosti balona. Tlak balona

ne sme preseci nazivnega razpocnega tlaka (RBP oz. Rated Burst

Pressure).

6. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, e balon ni povsem izpraznjen
pod vakuumom. Ce med pomikanjem katetra naletite na upor,
ugotovite vzrok upora pred nadaljevanjem.

7. Generator za VL uporabljajte skladno s priporocenimi nastavitvami,
kot je navedeno v prirocniku za uporabnike. Ne poskusajte preglasiti
omejitve Stevila impulzov v Zivljenjski dobi pripomotka, kot to doloca
preglednica zaporedja sistema za IVL.

8. Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so seznanjeni
zintervencijskimi vaskularnimi posegi.

9. Zdravniki morajo prebrati in razumeti ta navodila pred uporabo

pripomocka.

. Pri uporabi tega pripomocka ne uporabljajte pretirane sile/navora,

saj lahko s tem poskodujete komponente pripomocka in bolnika.

. Pred uporabo preglejte vse komponente izdelka in embalazo. Pripomocka

ne uporabljajte, e je pripomocek ali embalaza poskodovana ali ce je bila
sterilnost ogrozena. Poskodovan izdelek lahko poskoduje bolnika.
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12. Za pripravo, uporabo, opozorila, previdnostne ukrepe in vzdrzevanje
generatorja za IVL in njegove dodatne opreme glejte prirochik za
uporabnike generatorja in prikijucnega kabla za VL.

Previdnostni ukrepi

1. Vsa premikanja pripomocka izvajajte z ustreznim fluoroskopskim
nadzorom.

2. Iapolnjenje balona uporabljajte samo priporocena sredstva.

3. Zdravnik mora zagotoviti ustrezno antikoagulacijsko zdravijenje.

4. Odlocitev glede uporabe distalne zastite naj se izvede na podlagi
zdravnikove ocene morfologije zdravijene lezije.

5. Pazite, da katetra ne prepognete. Ce kateter prepognete, ga odstranite
in pripravite novega.

6. Ce ne morete napolniti balona ali vzdrzevati tlaka, odstranite kateter in
uporabite nov pripomocek.

7. Cenivideti, da kateter dovaja impulze akusticnega tlaka za litotripsijo,
ga odstranite in zamenjajte z drugim.

8. Pridelus pripomockom, ki je bil izpostavijen bolniku, npr. stiku s krvjo,
morate biti zelo previdni. Uporabljeni izdelek je obravnavan kot
biolosko nevaren material in ga je treba skladno s protokoli
bolnidnice pravilno zavredi.

Pricakovane klinicne koristi

Vnadaljevanju so predstavljeni podatki za katetre za periferno IVL
Shockwave M*/S*, ki jim je kateter za periferno IVL Shockwave E®
enakovreden.

Klinicne koristi sistema za periferno IVL, ¢e se uporablja, kot je predvideno,
7az litotripsijo podprto nizkotlacno balonsko dilatacijo kalcificiranih
stenoticnih perifernih arterij pri bolnikih, ki so kandidati za perkutano
zdravijenje, vkljucujejo: (1) koncno rezidualno stenozo < 50 %; (2) nizko
pojavnost disekcij, ki omejujejo pretok, v koncni angiografski casovni tocki;
in (3) odsotnost novih vecjih nezelenih dogodkov (MAE) v 30 dneh, vkljutno
s: smrtjo, revaskularizacijo ciljne okoncine in nenacrtovano amputacijo ciljne
okoncine (nad gleznjem).

Studija Disrupt PAD 11 je bila globalna prospektivna, veccentricna, enojno
slepa, randomizirana klinicna raziskava sistema za periferno intravaskularno
litotripsijo Shockwave (IVL). Cilj randomizirane Studije je bil oceniti varnost
in ucinkovitost IVL v kombinaciji z balonom, prevlecenim z zdravilom (DCB),
v primerjavi s standardno perkutano transluminalno angioplastiko (PTA)

v kombinaciji z DCB za zdrav]jenje zmerno in mocno kalcificiranih
femoropoplitealnih arterij. Studija je bila zasnovana tako, da je

vkljucevala od 334 do najvec 400 preiskovancev, ki jih je bilo mogoce
oceniti, s 60 razlicnih lokacij po vsem svetu. Primarni opazovani dogodek
ucinkovitosti je bil uspesnost posega, opredeljena kot rezidualna stenoza
<30 % brez disekcije, ki bi omejevala pretok (> stopnja D), pred DCB ali
stentiranjem, kot jo je ocenil osrednji angiografski laboratorij. Sekundarni
opazovani dogodek je bila primarna prehodnost po 12 mesecih,
opredeljena kot odsotnost Klinicno pogojene revaskularizacije tarcne

lezije (TLR) in odsotnost restenoze, ocenjene z dupleksnim ultrazvokom
(DUS), oziroma odsotnost < 50 % stenoze, ocenjene z angiogramom.
Drugi sekundarni opazovani dogodki, ki so bili ocenjeni pri 30 dneh,

6, 12in 24 mesecih so vkljucevali ve¢je nezelene dogodke (MAE), linicno
pogojeno revaskularizacijo ciljnih lezij (CD-TLR), glezenjski brahialni indeks
(ABI), kategorijo Rutherford in merila kakovosti Zivjenja (QoL) (EQ-5D in
vprasalnik o prizadetosti hoje (WIQ)). Vecji nezeleni dogodek (MAE) je bil
opredeljen kot potreba po nujni kirurski revaskularizaciji ciljne okoncine,
nenacrtovana vecja amputacija ciljne okoncine (nad gleznjem),
simptomatski tromb ali distalni embolus, ki je zahteval kirurske,

mehanske ali farmakoloske posege za izboljSanje pretoka in podaljsanje
hospitalizacije, kot tudi perforacije, ki so zahtevale poseg, vkljucno

s stentiranjem vsili. Primarni nabor podatkov za analizo je bila populacija
znamenom zdravljenja (ITT). Neodvisni osrednji laboratoriji so zagotovili
nepristransko oceno vseh slik, uporabljenih pri ocenjevanju opazovanih
dogodkov, neodvisni odhor za klinicne dogodke (CEC) pa je presojal vse
MAE, revaskularizacije in smrtne primere.
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Preglednica 1: Podatki primarnih opazovanih dogodkov
randomiziranega klinicnega preskusanja (RCT) PAD III

; Statisticni podatki
Meritev % (n/N)

1. Hipoteza je bila preverjena s Fisherjevim eksaktnim testom z enostransko
vrednostjo a = 0,025.

2. Uspesnost posega je opredeljena kot rezidualna stenoza < 30 % brez disekdije,
ki bi omejevala pretok (> stopnja D), pred DCB ali stentiranjem v osrednjem
angiografskem laboratoriju. Angiografske slike, ki jih je bilo mogoce analizirati,
so bile pridobljene za 279 oseb (IVL 146, PTA 133).

Opazovalna Studija Disrupt PAD III (PAD I11 0S) je bila globalni, prospektivni,

multicentricni register sistema za periferno intravaskularno litotripsijo

z udarnim valom (IVL) z enim krakom Shockwave. Cilj te Studije je bil oceniti
akutno utinkovitost IVL pri dejanskem zdravijenju kalcificiranih, stenoticnih
perifernih arterj. Studija je bila sprva zasnovana za vkljucitev najvec

250 oseb z najvec 60 lokacij po vsem svetu. Sponzor se je odlocil povecati
velikost vzorca na 1500 oseb, da bi omogocil obsezen register in analize
podskupin pri razlicnih lezijah z uporabo katetrov M® in/ali S*.

Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti je bila uspesnost posega,
opredeljena kot rezidualna stenoza < 30 % brez disekcije, ki bi omejevala
pretok (> stopnja D), v osrednjem angiografskem laboratoriju. Neodvisni
angiografski osrednji laboratorij je zagotovil nepristransko oceno vseh slik,
uporabljenih pri oceni opazovanega dogodka.

Preglednica 2: Podatki primarnih opazovanih dogodkov PAD 111 0S

Uspesnost posega (koncna) - na ravni udelezenca’ N=1262
Da 69,4 % (772/1112)
Ne 30,6 % (340/1112)
Uspesnost posega (koncna) - na ravni lezij? N=1531
Da 73,0 % (998/1367)
Ne 27,0 % (369/1367)

1. Uspesnost posega pri posameznem udelezencu se Steje, ce vse zdravljene lezije
pri udelezencu izpolnjujejo merila uspesnosti posega.

2. Poseq se je Stel za uspesnega pri lezijah, ki so imele kon¢no rezidualno stenozo
<30 % in koncno stopnjo disekcije pod stopnjo D.

Opomba: 1367 je skupno Stevilo lezjj z angiografskimi slikami, ki jih je bilo mogoce oceniti za
rezultate primarnega opazovanega dogodka.

Studija Disrupt PAD' je bila prospektivna, veccentriéna Studija z enim
krakom, izvedena v Avstraliji, Novi Zelandiji in ZDA, namenjena ocenjevanju
varnostiin ucinkovitosti sistema Shockwave M** IVL za zdravljenje
kalcificiranih perifernih arterij.

Visi udeleZenci so bili primerni za oceno primarnega opazovanega dogodka
varnosti (preglednica 3). Pri nobeni osebi ni prislo do MAE, zato je bila
30-dnevna stopnja MAE 0,0 % (0/37). Od 52 ciljnih lezij je bilo na voljo

48 (92,3 %) ocenljivih angiografskih slik na koncni casovni tocki za analizo
primarnega opazovanega dogodka ucinkovitosti. Tehnicna uspesnost je

bila dosezena pri 89,6 % (43/48) ciljnih lezij. Preostalih pet (5) lezij je

imelo rezidualno stenozo > 30 %; nobena od njih ni imela disekcije,

ki bi omejevala pretok na koncni casovni tocki.

Preglednica 3: Rezultati opazovanih dogodkov za PAD* po 30 dneh

; Statisticni podatki
Meritev % (n/N)
Primarni opazovani dogodek varnosti
Dogodek MAE 0.0%(0/37)
Potreba po nujni kirurski revaskularizaciji ciljne okonine 0,0%(0/37)
Nenacrtovana vecja amputacija ciline okoncine (nad gleznjem) 0,0% (0/37)

SL

Primarni opazovani vL PTA ool Simptomatski tromb ali distalna embolija’ 0,0% (0/37)
dogodek’ N=153 N=153 ) - ——
Poseg, potreben za resitev perforacij, vkljutno 00%(0/37)
¢ 96/146 67/133 s stentiranjem v sili '
Uspesnost posega’ (658%) (504 %) 0,0065 —
Primarni of uci 89,6 % (43/48)

Koncna tehnicna uspesnostz

1. Opredeljeno kot linicni znaki/simptomi tromba ali distalne embolije, odkriti

v zdravljeni okoncini na obmogju zdravljene lezije ali distalno od nje po postopku
indeksiranja ali ugotovljeni angiografsko, ki zahtevajo kirurska, mehanska ali
farmakoloska sredstva za izboljSanje pretoka in podaljSanje hospitalizacije.

2. Tehni¢na uspesnost: koncna rezidualna stenoza < 30 % brez disekcije lezije, ki bi
omejevala pretok (> stopnja D), kot jo je ocenil osrednji angiografski laboratorij.

NeZeleni ucinki

Moni nezeleni dogodki, skladni s standardno angioplastiko, so naslednji:
* bolecina na mestu dostopa,

« alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, antikoagulacijsko in/ali
antitromboticno zdravijenje,

disekcija arterije,

perforacija ali ruptura arterije,

Spazem arterije,

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo,

smrt,

embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plaki z embolijo),
nujna ali nenujna operacija z arterijskim obvodom,

zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne Zice ali katere koli komponente pripomocka, ki lahko (ali
pa ne) povzro¢i embolizem pripomocka, hude poskodbe ali privede
do kirurSkega posega,

hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotentija,

infekcija/sepsa,

ishemija,

postavitev stenta,

psevdoanevrizma,

ledvi¢na odpoved,

vnovitna stenoza zdravljenega segmenta,

Sok/pljucni edem,

popolna okluzija periferne arterije,

vaskularni zapleti, zaradi katerih je morda potreben kirurski poseg
(prehod na odprto operacijo).

Tveganja, ki so znacilna za pripomocek in njegovo uporabo:
« alergijska reakdija/imunoloski odziv na material(-e) ali premaz katetra,
« okvara ali odpoved pripomocka.

Koraki v posegu

Pozor: 7a pripravo, uporabo, opozorila, previdnostne ukrepe in vzdrzevanje
prikljucnega kabla za IVL in generatorja za IVL glejte uporabniski prirochik za
generator in prikijucni kabel za IVL..

Priprava
1. Pripravite mesto vstavljanja s standardno sterilno tehniko.
2. Vzpostavite Zilni dostop glede na zdravnikovo prednostno mesto dostopa.
3. Namestite uvajalni tulec ustrezne velikosti.
a. Priradialnem dostopu uporabite Zeleni tulec ustrezne dolzine,
da dosezete ciljno obmocje zdravijenja.
4. Tzberite velikost balonskega katetra, ki je vrazmerju 1,1: 1 glede na
preglednico podajnosti balona (zgoraj) in premer referencne Zile.
Ce dolocanje velikosti v razmerju 1,1: 1 ni mogoce, je treba uporabiti
balon z najve¢jim premerom.
5. Preverite, ali se oznaka izdelka ujema s katetrom, izbranim v prejSnjem
koraku.
6. Preglejte sterilno pregrado in se prepricajte, da je neposkodovana.
7. Odprite sterilno pregrado tako, da s prozorne vrecke odlepite bel zavihek.
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Kateter previdno asepticno uvedite v sterilno polje.

Balon pripravite s standardno tehniko. Napolnite 20-ml (cc) brizgo

s 5ml (cc) zmesi fizioloSke raztopine/kontrastnega sredstva v razmerju
50:: 50. Pritrdite brizgo na odprtino za polnjenje na nastavku katetra.
Visaj 3-krat povlecite vakuum, nato pa ga sprostite, da tekocina
nadomesti zrak v katetru.

. Napolnite pripomocek za polnjenje/praznjenje z 10 ml (cc) 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.
[zperite odprtino za vodilno Zico s fiziolosko raztopino.

Odstranite zascitni tulec s katetra.

Navlazite balon in distalni tulec s sterilno fiziolosko raztopino,

da aktivirate hidrofilni premaz.

Prikljucni kabel za IVL vstavite v sterilni ovoj ali pokrov sonde.
Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in priklopite prikljucek
katetra za IVL (glejte sliko 1) na priklju¢ni kabel za IVL.

. Prikljucite drugo stran istega prikljucnega kabla za IVL na generator

VL.

Pozor: Ne pritisnite gumba za zdravljenje, Ce balon ni napolnjen
s 50 % fizioloke raztopine in 50 % kontrastnega sredstva, saj lahko
s tem poSkodujete balon.

Pomikanje katetra za IVL na mesto zdravljenja
1.

Preko mesta zdravijenja pomaknite vodilno Zico velikosti 0,36 mm
(0,014").

Namestite kateter za IVL Cez dolZino za izmenjavo (300 cm) vodilne Zice
velikosti 0,36 mm (0,014") in skozi tulec ter pomaknite balon do mesta
zdravljenja.

Postavite balon na mesto zdravljenja. Pri postavitvi si pomagajte

7 0znacevalnimi pasovi.

Zdravljenje mesta z litotripsijo

— — ©
= =%

~

Ko je kateter za IVL names(en, zabelefite poloZaj s fluoroskopijo.

Ce polozaj i pravilen, premaknite kateter za IVL v pravilen polozaj.
Balon napolnite na 2,0 atm-4,0 atm in tako zagotovite, da se
popolnoma namesti ob steno Zile.

OPOMBA: Litotripsije ne smete dovajati, e se balon napolni do > 4 atm,

saj ni poviSanja zvocne izhodne modi in lahko visji tiak med zdravijenjem
poveca tveganje za padec tlaka v balonu.

Dovedite zdravljenje z IVL (do 40 impulzov) v skladu s preglednico
7aporedja za sistem za IVL tako, da pritisnete gumb za zdravljenje

na prikljucnem kablu za IVL.

Balon napolnite do nominalnega tlaka skladno s preglednico
podajnosti balona (zgoraj) in zabeleZite odziv lezije s fluoroskopijo.
[zpraznite balon in pocakajte vsaj 10 sekund, da se ponovno vzpostavi
pretok krvi.

OPOMBA: Generator za VL je programiran tako, da vsili najkraysi cas premora
10 sekund po vsakih 40 dovedenih impulzih.

Ponovite korake 3,4, 5 in 6 za dodatne cikle zdravljenja, dokler se lezija
ne razsiri dovolj ali e se kateter premakne.

Po potrebi lahko izvajate dodatne cikle zdravljena. Ce je zahtevanih
vet napihovanj, ker je lezija daljSa od halona za IVL, je priporoceno
prekrivanje balona vsaj 1cm, da preprecite zgresitev tarce. Pazite,

da ne presezete 240 impulzov v istem segmentu zdravljenja.

Tvedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat po zdravijenju z IVL.

. Potrdite, da je balon povsem izpraznjen, preden odstranite kateter

alVL.

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate tefave z odstranjevanjem

pripomocka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti, kateter
nezno primite s sterilno gazo.

. Preverite vse komponente, da se prepricate, da je kateter

neposkodovan. Ce pride do okvare pripomocka ali ¢e pri pregledu
opazite kakrsne koli okvare, izperite svetlino vodilne Zice in odistite
zunanjost katetra s fiziolosko raztopino ter shranite kateter v zaprto
plasticno vrecko in se za nadaljnja navodila obrnite na podjetje
Shockwave Medical, Inc.
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Pozor: Ko kateter za IVL izvle€ete iz telesa, ga morate po prvi
uporabi (tj. po odstranitvi katetra za IVL ponovno vstaviti v tulec,
ki je za eno (1) velikost vecji od navedene velikosti zdruljivega

tulca: uvajalni tulec velikosti 6 F za uporabo z balonom 2,5-4,0 mm;

uvajalni tulec velikosti 7 F za uporabo z balonom 5,0-6,0 mm;
uvajalni tulec velikosti 8 F za uporabo z balonom 7,0-8,0 mm).

Informacije za bolnika

Zdravniki morajo bolnikom narociti, naj takoj poiscejo zdravnisko pomot,
Ce opazijo znake in simptome zmanjSanega perifernega krvnega pretoka.
Niznanih omejitev za normalne vsakodnevne dejavnosti. Bolniki morajo
upostevati rezim odmerjanja zdravil, ki jim ga predpise zdravnik.

Vracilo pripomockov

Ce kateri koli del sistema za IVL Shockwave Medical odpove pred ali med
posegom, prenehajte z uporabo in se obrnite na lokalnega zastopnika
in/ali posljite e-posto na naslov complaints@shockwavemedical.com.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enako
zakonodajno ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih):
Ce je med uporaho tega pripomocka ali kot posledica njegove uporabe
prislo do resnega incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega
pooblastenega zastopnika ter svoj nacionalni organ.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Simbol Definicija

®

Ni namenjeno ponovni uporabi

Medicinski pripomocek

g Rok uporabnosti

Sterilizirano z obsevanjem; enotna sterilna pregrada
7zunanjo zas(itno embalazo

STERILE n

Sterilizirano z obsevanjem

Pozor

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Proizvajalec paketa za poseg

Ne uporabljate, ¢e je ovojnina poskodovana. Ce je sterilna
pregrada poSkodovana, glejte navodila za uporabo.

Hranite na suhem

TR IENES] 3=

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Shranjujte stran od toplotnih virov

Koda serije

Kataloska Stevilka

Prepovedana je ponovna sterilizacija

Profil preckanja

XQ®EfE

Apirogeno

SL

Simbol Definicija

Glejte navodila za uporabo

Vsebuje 1 enoto (vsebina: 1)

Priporocena vodilna Zica

Priporoceni uvajalni tulec

T Over-the-wire (Uvajanje preko Zice)

Premer balona

) [EYflEl=

Delovna dolZina balona

Delovna dolZina katetra (uporabna dolzina, UL)

Conformité Européenne

Patenti. Glejte www.shockwavemedical.com/patents

Periferna arterijska bolezen

Oznacuje nosilca, ki vsebuije informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.

Uvoznik

Pooblasceni zastopnik v Svici

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

Ec|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irska
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Shockwave sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) sa Shockwave F*
kateterom za perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL)
Uputstvo za upotrebu

Za upotrebu sa IVL generatorom i kablom za povezivanje kompanije
Shockwave Medical, Inc.

Namena

Namena Shockwave sistema za perifernu intravaskularnu litotripsiju je
prosirenje stenoznih arterija modifikovanjem plaka prisutnog u ciljnoj
arteriji koriScenjem karakteristika ovog sredstva za modifikovanje zida
krvnih sudova. Aspekt modifikacije kalcijuma u proceduri koriscenjem
intravaskularne litotripsije predstavija prekondicioniranje stenoze
modifikacijom strukture i uskladenosti kalcifikovanog plaka pre potpune
balon dilatacije stenoze pomocu istog sredstva.

Indikacija za upotrebu

Shockwave E® sistem za perifernu VL indikovan je za litotripsijom
poboljsanu balon dilataciju lezija niskim pritiskom, $to podrazumeva

i kalcifikovane lezije, u perifernoj vaskulaturi ukljucujuci ilijacne, femoralne,
ileofemoralne, poplitealne i infrapoplitealne arterije. Ovo sredstvo nije
namenjeno za upotrebu u koronarnim, karotidnim ili cerebrovaskularnim
arterijama.

Ciljana populacija

Shockwave Medical sistem za perifernu IVL namenjen je za leenje
pacijenata sa kalcifikovanim, stenoznim perifernim arterijama starijih od
18 godina koji su kandidati za perkutanu terapiju.

SadrZaj: Shockwave E® kateter za perifernu IVL (1)

Dostupne su sledece velicine balona (pre¢nik balona x duzina balona):

2,5%80 mm, 3,0 x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,

7,0x80 mm i 8,0 x 80 mm. Svaka ponudena velicina ima radnu duZinu

katetera od 150 cm.

Precnici sklopljenog balona su: 0,054" (1,37 mm) maks. za 2,5 mm

i3,0mm, 0,056" (1,42 mm) maks. za 3,5mmi4,0 mmi0,068" (1,73 mm)

maks. za 5,0 mmi6,0 mmi0,075" za 7,0 mmi 8,0 mm.

Balon 2,5-4,0 mm kompatibilan je sa uvodnikom od 5 F; balon 5,0-6,0 mm

kompatihilan je sa uvodnikom od 6 F; balon 7,0-8,0 mm kompatibilan je

sa uvodnikom od 7 F*.

o Zaponovno uvodenje koristite uvodnik veci za jednu (1) veli¢inu od
oznacene kompatibilnosti uvodnika nakon prve upotrebe (tj. nakon
vadenja IVL katetera: uvodnik od 6 F koristiti sa balonom od
2,5-4,0 mm; uvodnik od 7 F koristiti sa balonom od 5,0-6,0 mm;
uvodnik od 8 F koristiti sa balonom od 7,0-8,0 mm).

* Kompatibilan sa Zicanim vodicem od 0,014" (0,36 mm) (OTW - Zica

0d 300 cm).

.

.

*6 F kompatibilan samo sa uvodnicima od 0,087".

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja kompanija
Shockwave Medical, Inc.

+ wodnikod 5-8 F

« ficanivodic od 0,014" (0,36 mm) (duzine 300 cm)

« sterilni rukav za kabl 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

+ uredaj za naduvavanje / izduvavanje (eng. indeflator)

Kako se dostavlja

IVL kateter se dostavija sterilan, a sterilisan je jonizujucim zracenjem.

IVL kateter je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu i nije namenjen
7a ponovnu upotrebu ili ponovnu sterilizaciju. Nemojte ponovo da steriliete
jer to moze oStetiti sredstvo i dovesti do povrede pacijenta. Nemojte ponovo
da koristite sredstvo jer usled toga moze doci do unakrsne kontaminacije
koja moze da dovede do povrede pacijenta. Pre upotrebe, pailjivo proverite
(itavo pakovanje da li ima oStecenja ili nedostataka. Nemojte upotrebljavati
sredstvo ako primetite znakove ostecenja il ako je oStecena sterilna barijera
jer to moze dovesti do kvara sredstva i/ili povrede bolesnika. Skladistite

IVL kateter na hladnom, tamnom, suvom mestu. SkladiStenje sredstva na
ekstremnim uslovima moZe da utice na njegove performanse i da dovede
do povrede pacijenta.

LBL 81792-A, 2026-09

Opis sredstva

IVL kateter je sredstvo za litotripsiju, koje je u kompanijskom vlasnistvu,

a koje se ubacuje kroz periferni arterijski sistem donjih ekstremiteta do
mesta kalcifikovane stenoze koju je komplikovano leciti na bilo koji drugi
nain. Napajanje energijom sredstva za litotripsiju generisace ultrazvucne
talase akusticnog pritiska na ciljanom mestu terapije i razhiti kalcijumske
naslage u leziji, Sto ¢e potom omoguciti dilataciju stenoze periferne arterije
pomocu balona sa niskim pritiskom. IVL kateter sadri niz integrisanih
emitera za litotripsiju, za lokalizovanu dostavu ultrazvucnih talasa akusticnog
pritiska i integrisani balon. Sistem se sastoji od IVL katetera, IVL kabla za
povezivanje i IVL generatora. IVL kateter je dostupan u osam (8) velicina:
2,5%80 mm, 3,0 x80 mm, 3,5> 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm,

6,0 x80 mm, 7,0 x80 mm 8,0 x 80 mm. E® kateter za perifernu IVL

u velicinama od 2,5 x 80 mm do 6,0 x 80 mm kompatibilan je sa uvodnikom
od 5-6 F. E® kateter za perifernu IVL u velicinama od 7,0 x 80 mm do

8,0 x 80 mm kompatibilan je sa uvodnikom od 7 F. Pogledajte sliku 1

u nastavku za komponente VL katetera.

IVL kabl za povezivanje ————

/— IVL balon
Drska katetera S—

Ulaz za naduvavanje ————»

Cuorite kateters ——

Izlaz za Zicani vodic
Slika 1: Shockwave E® kateter za perifernu IVL

Dréka Shockwave E® katetera za perifernu IVL sadrZi lumen za naduvavanije,
lumen Zicanog vodica i emitere za litotripsiju. Lumen za naduvavanje se
koristi za naduvavanie i izduvavanje balona medijumom koji sadrii fizioloski
rastvor / kontrastno sredstvo u odnosu 50:50. Lumen Zicanog vodica
omogucava upotrebu Zicanog vodica od 0,014" (0,36 mm) kako bi se
olaksalo napredovanie katetera do i kroz ciljanu stenozu. Sistem je
dizajniran kao sistem preko Zice (eng. Over-the-wire, 0TW) sa drSkom radne
duzine od 150 cm, pa je indikovan Zicani vodic izmenjive duzine (300 cm).
Emiteri se nalaze unutar radne duZine balona i sluZe za dostavljanje
impulsa zvucnog pritiska. Balon se nalazi blizu distalnog vrha katetera.

Dve radioloski nepropusne trakaste oznake u okviru balona oznacavaju
duinu balona i predstavijaju pomoc za pozicioniranje balona tokom
terapijskog delovanja. Balon je dizajniran tako da ima prosirive segmente
poznate duine i precnika pod odredenim pritiskom. Proksimalno cvoriste
ima tri ulaza: jedan za naduvavanie / izduvavanje balona, jedan za lumen
ficanog vodica i jedan za spajanje na IVL kabl za povezivanje.

Potrebni uredaji za IVL postupak

IVL kateter treba da se oristi iskljucivo sa IVL generatorom, IVL kablom za
povezivanje i sa njihovom dodatnom opremom. Pogledajte Priruchik za
korisnike VL generatora i kabla za povezivanje kompanije Shockwave Medical, Inc.
7a informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama opreza,

kao i odrzavanju IVL generatora i IVL kabla za povezivanje.

Tabela uskladenosti Shockwave E? balon katetera za perifernu IVL

Pritisak 2,5%x80mm | 3,0x80mm | 3,5x80mm | 4,0x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 3,90
4-405 2,45 2,94 3,46 393
5-507 2,45 2% 3,49 397
6-608 2,46 2,98 Bi53 4,02
NAPOMENA: 2-4 atm predstavlja vrednost pritiska balona za terapiju litotripsijom.
4 atm predstavlja vrednost nominalnog pritiska balona i postterapijski pritisak. 6 atm
predstavlja procenjeni pritisak pucanja balona (eng. Rated Burst Pressure — RBP).

SR

Pritisak 5,0 x80 mm 6,0 x 80 mm 7,0x80 mm 8.0 x80 mm
atm - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 4,90 584 6,81 7,75
3-304 493 592 6,87 7,84
4-405 4,98 6,01 6,97 197
5-507 505 6,11 7,10 8,12
6-608 5,12 6,20 7,22 8,26
NAPOMENA: 2-4 atm predstavlja vrednost pritiska balona za terapiju litotripsijom.
4 atm predstavlja vrednost nominalnog pritiska balona i postterapijski pritisak. 6 atm
predstavlja procenjeni pritisak pucanja balona (eng. Rated Burst Pressure — RBP).

Tabela sa prikazom sekvenci Shockwave E® sistema za perifernu IVL
U toku terapije mora se pratiti sledeca sekvenca otpremanja impulsa
Shockwave E° sistema za perifernu IVL. Nemojte koristiti druge sekvence
otpremanja impulsa osim onih koje su navedene ispod u prikazu sekvenci
IVL sistema. Ubacivanje bilo koje velicine E® IVL katetera u IVL generator
automatski ce ga programirati sa sledecim sekvencama terapije:

Frekvendija terapije 2 Hz (1 impuls svakih 0,5 sekundi)

Maksimalan broj uzastopnih impulsa

(1 cikus) 40impulsa
Minimalno vreme pauze 10 sekundi
Ukupan maksimalan broj impulsa po kateteru 400 impulsa

U slucaju da korisnik poku3a da isporuci vise od maksimalnog broja
dozvolienih uzastopnih impulsa, IVL generator je tako dizajniran da se
automatski zaustavi. Da histe nastavili sa isporukom impulsa, sacekajte da
prode barem minimalno vreme pauze pre nego $to nastavite sa terapijom.
Dugme za terapiju mora da se otpusti i pritisne ponovo kako bi se nastavila
terapija. Vise informacija potraite u Prirucniku za korisnike IVL generatora

i kabla za povezivanje.

Kada se dostigne maksimalan broj impulsa, $to je prikazano na generatoru,
kateter se viSe ne moZe koristiti. Ako je neophodna dalja terapija, odloZite

u otpad ovaj kateter i nabavite novi. Oprez: Nemojte prekoracivati

240 impulsa u istom terapijskom segmentu.

Kontraindikacije za upotrebu

IVL sistem je kontraindikovan za sledece:

1. Kada nije moguce proci Zicanim vodicem od 0,014" (0,36 mm)
preko lezije.

2. Ovo sredstvo nije namenjeno za lecenje ponovo nastale stenoze
unutar stenta.

3. Ovo sredstvo nije namenjeno za upotrebu u koronarnim, karotidnim ili
cerebrovaskularnim arterijama.

Upozorenja
1. Ovo sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu (jednu) upotrebu.
NEMOJTE ponovo sterilisati i/ili upotrebljavati.
2. Nemojte upotrebljavati sredstvo kome je istekao rok upotrebe oznacen
na nalepnici. Upotreba proizvoda kojem je istekao rok upotrebe moze
da dovede do povrede pacijenta.
Pre upotrebe, uvek ubacite IVL kabl za povezivanje u sterilni rukav.
Upotrebite samo balon odgovarajuce velicine za krvni sud koji ce
se tretirati.
5. Naduvajte balon u skladu sa tabelom uskladenosti. Pritisak balona
ne sme da prede procenjeni pritisak pucanja.

bl ol

pod vakuumom. Ako se pojavi otpor prilikom manipulacije, utvrdite
uzrok otpora pre nego Sto nastavite sa radom.

7. Koristite IVL generator u skladu sa preporucenim podesavanjima,
kako je to navedeno u Prirucniku za korisnike. Nemojte pokusavati
da izmenite ogranicenja broja impulsa po sredstvu kako je definisano
u tabeli sa prikazom sekvenci sistema za IVL.

8. Ovim sredstvom treba da rukuju samo lekari koji su upoznati sa
interventnim vaskularnim procedurama.
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9. Lekari moraju da procitaju i razumeju ova uputstva pre upotrebe
sredstva.

10. Nemojte primenjivati prekomernu silu ili uvrtati ovo sredstvo, jer to
moze dovesti do oStecenja komponenti sredstva i do povrede pacijenta.

1. Pre upotrebe, proverite sve komponente proizvoda i pakovanje.
Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je ono ili njegovo pakovanje
osteceno ili ako je kompromitovana sterilnost. Osteceni proizvod moze
da dovede do povrede pacijenta.

12. Pogledajte Prirucnik za korisnike IVL generatora i kabla za povezivanje za
informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama opreza,
kao i odrzavanju IVL generatora i njegove dodatne opreme.

Mere opreza

1. Sve manipulacije sredstvom radite pod adekvatnim fluoroskopskim
navodenjem.

2. Koristite samo preporuceno sredstvo za naduvavanje balona.

3. Lekar treba da primeni odgovarajucu antikoagulantnu terapiju.

4. 0Odluku o upotrebi distalne zatite treba doneti na osnovu procene
lekara o morfologiji tretirane lezije.

5. Pazite da ne presavijete kateter. Ako se kateter savije, izvadite ga
i pripremite novo sredstvo.

6. Ako dode do toga da nije moguce naduvati ili odrzati pritisak, izvadite
kateter i upotrebite novi.

7. Ako kateter ne dostavlja litotripsijsku impulse zvunog pritiska, izvadite
ga i zamenite drugim kateterom.

8. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja sredstvom nakon
njegovog kontakta sa pacijentom, npr. kontakt sa krvlju. Koriséeni
proizvod se smatra bioloki opasnim materijalom i treba da se propisno
ukloni u skladu sa bolnickim protokolom.

Ocekivane klinicke koristi
Sledeci prikazani podaci su podaci Shockwave M>/S* katetera za perifernu
IVL kojima je Shockwave E° kateter za perifernu IVL ekvivalentan.

Klinicke koristi sistema za perifernu IVL, kada se na predviden nacin koristi
7a litotripsijom poboljSanu balon dilataciju kalcifikovanih, stenoznih
perifernih arterija niskim pritiskom kod pacijenata koji su kandidati za
perkutanu terapiju ukljucuju: (1) finalnu rezidualnu stenozu < 50%; (2) nisku
incidendiju disekcija koje ogranicavaju protok u finalnoj angiografskoj
vremenskoj tacki; i (3) odsustvo novonastalih velikih nezeljenih dogadaja
(MAE) tokom 30 dana ukljucujuci: smrt, revaskularizaciju ciljanog ekstremiteta
ineplaniranu amputaciju ciljanog ekstremiteta (iznad skocnog zgloba).

Disrupt PAD III studija je bila globalno, prospektivno, multicentricno,
jednostruko slepo, randomizovano klinicko ispitivanje Shockwave sistema za
perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL). Cilj randomizovane studije bio je
da se proceni bezbednost i efikasnost IVL koji se koristi u kombinaciji sa
balonom obloZenim lekovima (DCB) u odnosu na standardnu perkutanu
transluminalnu angioplastiku (PTA) koja se koristi u kombinaciji sa DCB-om
7a leenje umereno i tesko kalcifikovanih femoropoplitealnih arterija.
Studija je osmisljena tako da ukljuci najmanje 334 do najvise 400
procenjivih ispitanika iz do 60 centara Sirom sveta. Primarna krajnja tacka
efikasnosti bila je uspeh procedure definisano kao rezidualna stenoza <30%
bez disekcije koja ogranicava protok (> stepena D) pre primene balona
oblozenog lekovima (eng. Drug-coated balloon — DCB) ili stentiranja prema
proceni centralne laboratorije za angiografiju. Sekundarna krajnja tacka sa
dovoljnom snagom testa bila je primarna prohodnost nakon 12 meseci
definisana kao odsustvo klinicki vodene revaskularizacije ciljane lezije (TLR)
i odsustvo ponovnog stvaranja stenoze utvrdeno vrednoscu od < 50%
stenoze putem dupleks ultrazvuka (DUS) ili angiograma. Ostale sekundarne
krajnje tacke koje treba proceniti nakon 30 dana, 6 meseci, 12 meseci

i 24 meseca ukljucivale su glavne neZeljene dogadaje (MAE), Klinicki vodenu
revaskularizaciju ciljnih lezija (CD-TLR), indeks brahijalnog zgloba (ABI),
kategoriju po Raderfordu i kvalitet Zivota (QoL) mere (EQ-5D i Upitnik

0 poremecaju hodanja (WIQ)). MAE je definisan kao potreba za hitnom
hirurSkom revaskularizacijom ciljnog ekstremiteta, neplaniranom velikom
amputacijom ciljnog ekstremiteta (iznad skocnog zgloba), simptomatskom
trombozom ili distalnom embolizacijom koja je zahtevala hirursko,
mehanicko ili farmakolosko lecenje radi poboljSanja protoka krvi

i produZenja hospitalizacije, kao i perforacijama koje su zahtevale
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intervenciju, ukljucujuci postavljanje stenta za spasavanje. Primarni skup

Tabela 3. PAD" rezultati krajnje tacke na 30 dana

podataka za analizu bila je populacija sa namerom da se leci (ITT). Sl
Nezavisne centralne laboratorije dale su nepristrasnu procenu celokupnog Mera ;‘::::}'N)e
snimanja koris¢enog u procenama krajnje tacke, a nezavisni odbor za
klinicke dogadaje (eng. Clinical Events Committee — CEC) odlucivao je Primarni ishod bezbednosti 0.0% (0/37)
0 svim glavnim nezeljenim dogadajima (MAE), revaskularizacijama Veliki neZeljeni dogadaj (MAE) '
i smrtnim slucajevima. ’ — -
Potreba za hitnom hirurSkom revaskularizacijom ciljanog 0.0% (0/37)
o o kstremitet '
Tabela 1. Podaci primarne krajnje tacke iz PAD 11T ctiemiteta
randomizovane klinicke studije Neplanirana velika amputacija ciljanog ekstremiteta 0.0% (0/37)
- = (iznad skocnog zgloba) !
i) ini. ckat
il RIEE N=153 | N=qs3 | Purednost Simptomatskitromb I distalna embolija! 0.0% (037)
. 5 96/146 67/133 Perforacije za koje je bila potrebna intervencija da bi se
Uspesnost procedure (65,8%) (50,4%) 0,0065 resile, ukljucujuci i stent za spasavanje 0.0% (0/37)
1. Hipoteza se testira koriscenjem Fiserovog egzaktnog testa sa jednostranom Primarni ishod efikasnosti
vrednoScu a=0,025. Finalni tehnicki uspeh? 89,6% (43/48)
2. Uspeh procedure je definisan kao rezidualna stenoza < 30% bez disekcije
koja ogranicava protok (> stepena D) pre DCB-a ili stentiranja koje vrsi osnovna 1. Definisano kao klinicki znaci / simptomi tromba ili distalne embolije otkriveni
laboratorija za angiografiju. Ukupno 279 ispitanika imalo je angiografske snimke u lecenom ekstremitetu u oblasti ili distalno od lecene lezije nakon indeksne
koji sumogli da se analiziraju (IVL 146 naspram 133 PTA). procedure ili zabeleZeni angiografski, a koji zahtevaju hirurska, mehanicka ili
farmakoloska sredstva za poboljSanje protoka i produzavaju hospitalizaciju
Opsevacin st Dot PA 1 (4 110 bl v, 2 et ek ks s O el ot
prospektivno, multicentricno, jednokrako ispitivanje sistema Shockwave protok = step e premap ! gograly

7a perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL). Cilj ove studije je bio da se
proceni akutni ucinak IVL u stvarnom svetu u lecenju kalcifikovanih,
stenoznih, perifernih arterija. Studija je prvobitno osmisljena tako da ukljuci
najvise 250 ispitanika iz do 60 centara Sirom sveta. Sponzor je odlucio da
poveca velicinu uzorka na 1500 ispitanika kako bi omogucio analize Sirokog
registra i podgrupa kod visestrukih lezija uz upotrebu M° i/ili S* katetera.

Primarna krajnja tacka efikasnosti bila je uspeh procedure definisano kao
finalna rezidualna stenoza <30% bez disekcije koja ogranicava protok

(> stepena D) prema proceni osnovne laboratorije za angiografiju.
Nezavisna osnovna laboratorija za angiografiju je dala nepristrasnu
ocenu svih snimaka koji su koriceni u proceni krajnje tacke.

Tabela 2. Podaci primarne krajnje tacke iz PAD II1 0S

Ili;;l)teasnr:gi procedure (finalno) — Na nivou N=1262
Da 69,4% (772/1112)
Ne 30,6% (340/1112)
Proceduralni uspeh (finalno) - Nivo lezije? N=1531
Da 73,0% (998/1367)
Ne 27,0% (369/1367)

1. Smatra se da je uspeh procedure po ispitaniku postignut kada sve lecene lezije
kod ispitanika ispunjavaju kriterijume uspeha procedure.

2. Uspeh procedure po ispitaniku uzima se u obzir kod lezija koje su imale finalnu
rezidualnu stenozu <30% i finalni stepen disekcije ispod stepena D.

analizirati u cilju procene rezultata primarne krajnje tacke.

Disrupt PAD* studija je bila prospektivna, multicentricna, jednokraka studija,
sprovedena u Australiji, Novom Zelandu i SAD-u, osmisljena da proceni
bezbednost i performanse Shockwave M* 1VL sistema za lecenje
kalcifikovanih perifernih arterija.

Svi ispitanici su bili podobni za procenu primarne bezbednosne krajnje
tacke (Tabela 3). Nijedan ispitanik nije pretrpeo velike nezeljene dogadaje
(MAE), $to je rezultiralo stopom pojave velikih nezeljenih dogadaja tokom
30 dana (MAE) od 0,0% (0/37). 0d 52 ciljane lezije, za 48 (92,3%) su
postojali procenjivi angiografski snimci u zavrnoj vremenskoj tacki za
analizu primarne krajnje tacke efikasnosti. Tehnicki uspeh je postignut

U 89,6% (43/48) ciljanih lezija. Preostalih pet (5) lezija imalo je rezidualnu
stenozu > 30%; nijedna nije imala disekciju koja ogranicava protok

u zavr$noj vremenskoj tacki.
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NeZeljena dejstva

Moguca neeljena dejstva su u skladu sa standardnom angioplastikom
obuhvataju sledece:

* bol na mestu pristupa

« alergijska reakdija na kontrast, antikoagulantnu i/ili antitrombotsku
terapiju

disekcija arterije

perforacija ili ruptura arterije

Spazam arterije

arteriovenska fistula

komplikacije sa krvarenjem

smrt

embolija (vazduh, tkivo, tromb ili aterosklerotska embolija)
urgentna ili neurgentna bajpas hirurgija arterije

komplikacije na mestu pristupa

pucanje Zicanog vodica ili bilo koje komponente sredstva koje moze ili ne
mora dovesti do embolije, ozbiljne povrede ili hirurske intervencije
hematom na mestu(ima) pristupa na krvnom sudu

krvarenje

hipertenzija / hipotenzija

infekcija / sepsa

ishemija

postavijanje stenta

pseudoaneurizma

popustanje rada bubrega

restenoza tretiranog segmenta

Sok / plucni edem

potpuna okluzija periferne arterije

vaskularne komplikacije koje mogu da produZe proceduru i/ili koje ¢e
mozda zahtevati hirurSku reparaciju (prelazak na otvorenu hirurgiju)

Rizici koji su prepoznati kao jedinstveni za sredstvo i njegovu upotrebu:
« alergijska / imunoloska reakcija na materijal(e) il omotac katetera
« nepravilan rad ili kvar sredstva

Koraci tokom procedure

Oprez: Pogledajte Priruchik za korisnike VL generatora i kabla za povezivanje
da biste videli informacije o pripremi, izvodenju, upozorenjima i merama
opreza, kao i odrZavanju IVL generatora i IVL kabla za povezivanje.
Priprema

1. Pripremite mesto za ulaz pomocu standardne sterilne tehnike.
2. Uspostavite vaskularni pristup na lokaciji po izboru lekara.
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3. Postavite uvodnik odgovarajuce velicine.

a. Zaradijalni pristup koristite Zeljeni uvodnik odgovarajuce duzine
kako bi dosegli ciljnu terapijsku oblast.

4. Odaberite velicinu balon katetera u odnosu 1,1:1 na osnovu tabele
uskladenosti (iznad) i precnika referentnog krvnog suda. Ako nije
moguce odabrati veli¢inu u odnosu 1,1:1, treba koristiti najveci pre¢nik
halona.

5. Uverite se da nalepnica na proizvodu odgovara kateteru izabranom
u prethodnom koraku.

6. Pregledajte sterilnu barijeru i uverite se da nije ostecena.

7. Otvorite sterilnu barijeru tako Sto Cete sljustiti beli jezicak sa
providne kesice.

8. Pailjivo uvodite kateter asepti¢no u odnosu na sterilno polje.

9. Pripremite balon pomocu standardne tehnike. Napunite Spric od 20 ml
sa 5 ml fizioloskog rastvora / kontrastnog sredstva u odnosu 50:50.
Prikacite Spric na ulaz za naduvavanje na ¢voristu 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. Odvojite Spric
i poveZite uredaj za naduvavanje / izduvavanje na ulaz za naduvavanje
na cvoristu katetera, vodeci racuna da se u sistem ne ubaci vazduh.

11. Isperite ulaz za Zicani vodic fizioloskim rastvorom.

12. Skinite zastitni omotac sa katetera.

13. Navlazite balon i distalni kraj drSke sterilnim fizioloSkim rastvorom da

histe aktivirali hidrofilni omotac.

14. Umetnite IVL kabl za povezivanje u sterilni rukav ili omota za sondu.

15. Skinite poklopac sa proksimalnog kraja i prikacite konektor IVL katetera
(vidite sliku T) na IVL kabl za povezivanje.

. Prikacite drugi kraj istog IVL kabla za povezivanje na IVL generator.

o

1

>

Oprez: Ne pritiskajte dugme za terapiju ako balon nije napunjen
sa 50% fizioloSkog rastvora / 50% kontrastnog sredstva jer se
u suprotnom moze oStetiti balon.

Dostavljanje IVL katetera na mesto koje se tretira

1. Napredujte Zicanim vodicem od 0,014" (0,36 mm) preko mesta gde
je planirana terapija.

2. Plasirajte IVL kateter preko Zicanog vodica izmenjive duzine (300 cm)
0d 0,014" (0,36 mm) i kroz uvodnik katetera i uvodite balon do mesta
primene terapije.

3. Postavite balon na mesto primene terapije koristeci kao pomoc trakaste
oznake.

Tretiranje mesta pomocu litotripsije

1. Kada IVL kateter bude na mestu, snimite tu poziciju pomocu fluoroskopije.

2. Ako pozicija nije tacna, podesite IVL kateter na tacnu poziciju.

3. Naduvajte balon na 2,0-4,0 atm, da biste obezbedili potpuno prianjanje
uz zid krvnog suda.

NAPOMENA: Ne treba raditi litotripsiju ako je balon naduvan na >4 atm,
Jer ne dolazi do jaceq zvucnog izlaza, a vedi pritisci tokom terapije povecavaju
rizik od toga da balon izgubi pritisak.

4. Isporucite IVL terapiju (do 40 impulsa) prema tabeli sa prikazom
sekvenci IVL sistema, tako Sto Cete pritisnuti dugme za terapiju na VL
kablu za povezivanje.

5. Naduvajte balon do nominalnog pritiska prema tabeli uskladenosti
halona (iznad) i snimite odgovor lezije na fluoroskopiji.

6. Izduvajte balon i sacekajte barem 10 sekundi da bi se ponovo
uspostavio protok krvi.

NAPOMENA: IVL generator je programiran da obezbedi minimalno vieme
pauze od 10 sekundi nakon svakih 40 isporucenih impulsa.

7. Ponovite korake 3,4, 516 za dodatne terapijske cikluse sve dok se lezija
uspesno ne dilatira ili ako se menja pozicija katetera.

8. Ako se to smatra neophodnim, mogu se uraditi dodatni ciklusi terapije.
Ako je potrebno visekratno naduvavanie jer je duzina lezije veca nego
duzina IVL balona, preporucuje se preklapanje balona od najmanje
1 cm da bi se sprecio geografski promasaj. Ipak, neophodno je voditi
racuna da se ne premasi 240 impulsa u istom segmentu u kome se
primenjuje terapija.

9. Uraditi zavrsni angiogram radi procene postintervencijskog rezultata.
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10. Potvrdite da je balon sasvim izduvan pre nego Sto izvadite IVL kateter.

1. Tovadite IVL kateter. Ako je zbog klizavosti otezano uklanjanje sredstva
kroz hemostatski ventil, paljivo uhvatite kateter pomocu sterilne gaze.

. Proverite sve komponente kako biste bili sigurni da je kateter neoStecen.
Ako dode do nepravilnog rada li su prilikom provere primecena bilo
kakva oStecenja, isperite lumen Zicanog vodica i oistite fizioloskim
rastvorom spoljnu povrsinu katetera, uskladistite kateter u zatvorenu
plasticnu kesu i obratite se kompaniji Shockwave Medical, Inc. za dalja
uputstva.

~

Oprez: Nakon $to se IVL kateter izvadi iz tela treba ga ponovo
umetnuti u uvodnik koji je veci za jednu (1) veli¢inu od oznacene
kompatibilnosti uvodnika nakon prve upotrebe (tj. nakon vadenja
IVL katetera: uvodnik od 6 F koristiti sa balonom od 2,5-4,0 mm;
uvodnik od 7 F koristiti sa balonom od 5,0-6,0 mm; uvodnik od 8 F
koristiti sa halonom od 7,0-8,0 mm).

Informacije za pacijenta

Lekari treba da upute pacijente da odmah potraze medicinsku pomo¢
u slucaju znakova ili simptoma smanjenog perifernog protoka krvi.
Nisu poznata ogranicenja za normalne dnevne aktivnosti. Pacijente
treba uputiti da postuju terapiju koju im je propisao njihov lekar.

Povrat uredaja

Ukoliko dode do otkaza bilo kog dela IVL sistema kompanije
Shockwave Medical pre ili tokom procedure, prekinite upotrebu
i obratite se lokalnom predstavniku 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 sredstvimay):
ako tokom upotrebe ovog sredstva ili usled njegove upotrebe dode do
ozhiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
zastupniku i nadleznom organu u vasoj zemlji.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Simbol Definicija

® Ne upotrebljavati ponovo

Medicinsko sredstvo

Simbol Definicija

Serijski broj

Kataloski broj

Ne sterilisati ponovo

Prelazni profil

Apirogeno

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Sadrii 1 jedinicu (sadraj: 1)

Preporuceni Zicani vodic

@ Q98X Q®I[EIJ

Preporuceni uvodnik

o
=1
=2

Preko Zicanog vodica

Q

Precnik balona

!

Radna duzina balona

Cc
=

Radna duZina katetera (upotrebljiva duZina, UD)

)
m

CE oznaka

Y
>
3

Patenti. Vidite www.shockwavemedical.com/patents

Y
>
o)

Periferna arterijska bolest

Ukazuje na nosioca koji sadri jedinstvene informacije
o identifikaciji uredaja.

Uvoznik

Ovlagceni predstavnik u Svajcarskoj

<

Rok upotrebe

Sterilisano zracenjem; jedna sterilna barijera sa zastitnim
spoljnim pakovanjem

revec] ]

Sterilisano zracenjem

Oprez

Proizvodac

Datum proizvodnje

Proizvodat pakovanja za proceduru

Ne koristite ako je pakovanje osteceno; ako je sterilna
barijera odtecena, pogledajte uputstvo za upotrebu

Cuvati na suvom mestu

f+ @0z

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici

Driati dalje od toplote
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Shockwave system for intravaskulir litotripsi (IVL) med Shockwave F*-katetern
for perifer intravaskulir litotripsi (IVL)
Bruksanvisning

For anvandning med Shockwave Medical, Inc.:s IVL-generator och
-kontaktdonskabel

Avsedd anvéndning

Shockwave-systemet for perifer intravaskuldr litotripsi dr avsett for att dilatera
stenotiska artarer genom att modifiera placket i malartaren med hjalp av enhetens
vaggmodifierande egenskaper. Procedurens aspekt av kalciummodifiering med
hjalp av intravaskular litotripsi innebdr en férkonditionering av stenosen, genom
att strukturen och compliance hos det kalcifierade placket modifieras fore en
fullsténdig ballongdilatation av stenosen med anvandning avsamma enhet.

Indikationer

Shockwave E5-systemet for perifer IVL dr indicerat for litotripsiforstarkt
ballongdilatation vid lagt tryck av lesioner, inklusive kalcifierade lesioner, i det
perifera karltrédet, inklusive iliaka-, femoralis-, iliakala-femorala, poplitea- och
infrapopliteala artarer. Denna enhet dr inte avsedd for anvandning i koronara
eller cerebrala artdrer eller i karotisartdrerna.

Avsedd patientpopulation

Shockwave Medical-systemet for perifer IVL r indicerat for att behandla
kalcifierade, stenotiska perifera artarer hos patienter dver 18 ar som ar
kandidater fér perkutan behandling.

Innehall: Shockwave ES-kateter for perifer IVL (1)

Foljande ballongstorlekar (ballongdiameter x ballonglangd) finns tillgangliga:

2,5x80mm, 3,0 x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm

och 8,0 x80 mm. Varje storlek har en kateter med en arbetslingd pa 150 cm.

De hopvikta ballongdiametrarna dr: max 1,37 mm (0,054 tum) for 2,5 mm och

3,0 mm, max 1,42 mm (0,056 tum) for 3,5 mm och 4,0 mm, max 1,73 mm

(0,068 tum) for 5,0 mm och 6,0 mm samt max 0,075 tum for 7,0 mm och 8,0 mm.

En ballong pa 2,5-4,0 mm ar kompatibel med en 5 Fr introducer; ballong pa

5,0-6,0 mm ar kompatibel med en 6 Fr introducer och ballong pa 7,0-8,0 mm

dr kompatibel med en 7 Fr* introducer.

o Vid dterinfdring, anvand en (1) introducerstorlek storre an den mérkta
kompatibla introducerstorleken efter initial anvandning, (dvs. efter att
IVL-katetern har avidgsnats: en 6 Frintroducer ska anvandas med ballong
pd 2,5-4,0 mm, en 7 Fr introducer ska anvandas med ballong pé 5,0-6,0 mm
och en 8 Frintroducer ska anvandas med ballong pa 7,0-8,0 mm).

+ Kompatibel med ledare 0,36 mm (0,014 tum) (OTW [“over the wire"/ver

ledare] 300 cm).

*6 Fr endast kompatibel med introducers pa 0,087 tum.

Enheter som kravs men som inte tillhandahalls av Shockwave Medical, Inc.
+ 5-8 Frintroducer

+ ledare 0,36 mm (0,014 tum) (ldngd 300 cm)

+ kabelhylsa 13 cm x 244 cm (5 x 96 tum)

+ fyllnings/-tdmningsanordning.

Leverans

IVL-katetern levereras sterll, steriliserad med elektronstralning. IVL-katetern

dr avsedd endast for engangsbruk och dr ej avsedd for dteranvindning eller
resterilisering. Produkten far inte resteriliseras eftersom detta kan leda till skada
pa produkten och till patientskada. Produkten far inte dteranvandas eftersom
detta kan leda till smittdverforing som kan resultera i patientskada. Inspektera allt
forpackningsmaterial fore anvandning och se efter att det inte dr skadat eller
defekt. Produkten far inte anvandas vid tecken pa skada eller bruten sterilbarridr,
eftersom detta kan medféra felfunktion hos enheten och/eller patientskada.
Forvara IVL-katetern svalt, mérkt och torrt. Férvaring av produkten under extrema
forhdllanden kan paverka dess funktion och leda till patientskada.

Beskrivning av enheten

IVL-katetern dr en dganderdttsskyddad litotripsienhet som inférs genom de
perifera artarerna i de nedre extremiteterna till platsen for en pd annat satt
svarbehandlad, kalcifierad stenos. Vid aktivering av litotripsienheten genereras
ultraljudsvagor/akustiska stétvagor inom det avsedda behandlingsomradet, vilka
sonderdelar kalciumet i lesionen och mjliggér efterféljande ballongdilatation
med Iagt tryck av stenosen i den perifera artaren. IVL-katetern bestar av en
uppsattning integrerade litotripsisandare for lokaliserad illfcrsel av ultraljuclsvagor/
akustiska stotvagor samt en integrerad ballong. Systemet bestar av en IVL-kateter,
en IVL-kontaktdonskabel och en IVL-generator. IVL-katetern fas i dtta (8) storlekar:
2,5x80mm, 3,0x 80 mm, 3,5x 80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm,
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7,0x80 mm och 8,0 x 80 mm. E*-katetrar for perifer IVL i storlekarna 2,5 x 80 mm
till 6,0 x 80 mm dr kompatibla med en 5-6 Fr introducer. E*-katetrar for perifer
VL storlekarna 7,0 x 80 mm och 8,0 x 80 mm &r kompatibla med en 7 Fr introducer.
IVL-kateterns delar visas i figur 1 nedan.

IVL-kontaktdonskabel ————

/— IVL-ballong
Kateterskaft —/

Fyllningsport ———

Kateterfattning —/
Ledarens utgangsport
Figur 1: Shockwave E*-kateter for perifer IVL

Skaftet pa Shockwave Eé-kateter for perifer IVL innehaller ett fyllningslumen,

ett ledarlumen samt litotripsisandarna. Fyllningslumen anvands for fyllning av
ballongen med en 50/50-blandning av fysiologisk koksaltldsning/kontrast, samt
for tsmning av ballongen. Ledarlumen méjliggér anvandning av en ledare pd
0,36 mm (0,014 tum) for att underldtta inforing av katetern till och férbi stenosen
som ska behandlas. Systemet dr designat som ett “over-the-wire"-system (OTW,
over ledaren) med en skaftarbetslangd pa 150 cm, varfor en extra lang ledare
med en langd pa 300 cm ar indicerad. Sandarna ar positionerade inom ballongens
arbetslingd for tillforsel av akustiska stotvagor. Ballongen dr placerad vid
kateterns distala spets. Tva rontgentdta markdrband i ballongen markerar
ballongens langd for att underldtta positionering av ballongen under
behandlingen. Ballongen &r designad for att tillhandahdlla ett expanderbart
segment med kand ldngd och diameter vid ett specifikt tryck. Den proximala
fattningen dr forsedd med tre portar: en for fylining/tomning av ballongen,

en for ledarlumen och en for anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.

Enheter som krévs for IVL-proceduren

IVL-katetern dr uteslutande avsedd att anvandas med IVL-generatorn,
IVL-kontaktdonskabeln och dess tillbehdr. Se anvéndarhandboken till

Shockwave Medical, Inc.:s IVL-generator och -kontaktdonskabel for information

om forberedelse, anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder samt underhall
av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Tabell dver ballongens eftergivlighet (compliance) hos Shockwave E2-
kateter for perifer IVL

Tryck 2,5x80 mm 3,0x80 mm 3,5x80 mm 4,0x80 mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 243 291 342 387
3/304 244 293 3,44 3,90
4/405 2,45 2,9 3,46 3,93
5/507 2,45 2% 3,49 397
6/608 2,46 2,98 3,53 4,02

0BS! 2-4 atm ar ballongtrycket for litotripsibehandling. 4 atm ar det nominella
ballongtrycket och post-behandlingstrycket. 6 atm dr t nominella bristningstryck,
RBP (Rated Burst Pressure).

Tryck 5,0x80 mm 6,0 x80 mm 7,0x80 mm 8,0x80 mm
atm/kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2/203 490 584 6,81 7,75
3/304 4,93 592 6,87 784
4/405 4,98 6,01 6,97 7,97
5/507 5,05 6,11 7,10 812
6/608 512 6,20 722 8,26

0BS! 2-4 atm &r ballongtrycket for litotripsibehandling. 4 atm ar det nominella
ballongtrycket och post-behandlingstrycket. 6 atm ar ballongens nominella bristningstryck,
RBP (Rated Burst Pressure).
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Tabell dver pulssekvens for Shockwave E*-kateter for perifer IVL
Foljande pulssekvens for Shockwave E®systemet for perifer IVL maste foljas under
behandlingen. Anvénd ingen annan pulssekvens dn den som anges i tabellen
dver IVL-systemets pulssekvens nedan. Ndr en E® 1VL-Kateter, oavsett storlek,
sdtts in i IVL-generatorn programmeras den automatiskt med féljande
behandlingssekvens:

Behandlingsfrekvens 2 Hz (1 puls per 0,5 sekund)
Maximalt antal kontinuerliga pulser (1 cykel) 40 pulser
Minsta paustid 10 sekunder
Maximalt totalt antal pulser per kateter 400 pulser

IVL-generatorn dr designad for att stoppa automatiskt om anvandaren forsoker
tillfora fler an det maximalt tilldtna antalet kontinuerliga pulser. For att dteruppta
pulsavgivningen, vanta dtminstone den minsta paustiden innan behandlingen
dterupptas. For att teruppta behandlingen maste man slappa behandlingsknappen
och sedan trycka pd den igen. Se anvindarhandboken till IVL-generatorn och
-kontaktdonskabeln for ytterligare information.

Nar maximalt antal pulser har avgivits enligt vad som visas pd generatorn kan
katetern inte langre anvandas. Om ytterligare behandling behover ges ska denna
kateter kasseras och en ny kateter anvandas. Férsiktighet! Overskrid inte

240 pulser i samma behandlingssegment.

Kontraindikationer

IVL-systemet dr kontraindicerat i féljande situationer:

1. Enledare pa 0,36 mm (0,014 tum) kan inte foras forbi lesionen.

2. Denna enhet dr inte avsedd for behandling av restenos i stent.

3. Denna enhet dr inte avsedd fér anvandning i koronara eller cerebrala artdrer
eller i karotisartdrerna.

Varningar

1. Denna enhet r endast avsedd for engangsbruk. FAR E| resteriliseras och/eller
dteranvandas.

2. Anvand inte enheten efter utgdngsdatumet pa etiketten. Anvandning av en

utgangen produkt kan resultera i patientskada.

For alltid in IVL-kontaktdonskabeln i en steril hylsa fore anvandning.

Anvand endast en ballong av limplig storlek for det kérl som ska behandlas.

Fyll ballongen i enlighet med tabellen dver ballongeftergivighet (compliance).

Ballongtrycket far inte Gverskrida det nominella bristningstrycket (RBP, rated

burst pressure).

6. Katetern far inte foras in eller dras tillbaka om ballongen inte ar fullstandigt
tomd under undertryck. Om motstand erfars under manipulering maste
orsaken till motstandet faststallas innan man gar vidare.

7. Anvand IVL-generatorn i enlighet med de rekommenderade installningar
som anges i anvandarhandboken. Forsok inte asidosatta gransen for maximalt
antal pulser per kateter som anges i tabellen dver pulssekvens for IVL-systemet.

8. Denna produkt ska endast anvandas av ldkare erfarna i interventionella
vaskuldra ingrepp.

. Lakare maste lasa och forsta dessa anvisningar innan enheten anvands.

10. Produkten far inte utsdttas for overdriven kraft/vridning under anvandningen
eftersom detta kan resultera i skador pd enhetens delar och patientskada.

1. Inspektera alla produktdelar och allt férpackningsmaterial fore anvandning.
Anvand inte produkten om den eller férpackningsmaterialet har skadats eller
om steriliteten dr bruten. En skadad produkt kan resultera i patientskada.

12. Se anvéndarhandboken till IVL-generatorn och -kontaktdonskabeln for
information om forberedelse, anvandning, varningar och
forsiktighetsatgarder samt underhdll av IVL-generatorn och dess tillbehdr.

el

Forsiktighetsatgarder

1. Allmanipulation av enheten ska ske under adekvat vagledning med
genomlysning.

2. Anvand endast rekommenderat medium for fylining av ballongen.

3. Lamplig antikoagulerande behandling ska ges av Idkaren.

4. Beslut rorande anvandning av distalt skydd ska fattas pd grundval av lakarens
beddmning av morfologin i den lesion som ska behandlas.

5. Senoga till att katetern inte knickas. Om katetern knickas ska den avidgsnas
och en ny kateter forberedas.

6. Om det uppstdr svarigheter med att fylla ballongen eller uppratthalla trycket
ska katetern avlagsnas och en ny kateter anvandas.

7. Om det verkar som att katetern inte levererar ndgra akustiska stotvagor for
litotripsi ska katetern avldgsnas och bytas ut mot en ny kateter.

8. Forsiktighet ska iakttas vid hantering av enheten efter att den har exponerats
for patienten och haft kontakt med blod. Anvénda produkter betraktas som
smittforande material och ska bortskaffas korrekt enligt sjukhusets regler.
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Forvantade kliniska fordelar
Foljande data som presenteras harrdr fran Shockwave M°**/S*katetrar for perifer
IVL, vilka dr likvdrdiga med Shockwave E*-katetern for perifer IVL.

De Kliniska fordelarna med systemet for perifer IVL, nér det anvands sa som avsett
for litotripsiforstarkt ballongdilatation vid lagt tryck av kalcifierade, stenotiska
perifera artdrer hos patienter som dr kandidater for perkutan behandling,
inkluderar: (1) slutlig reststenos < 50 %, (2) lag incidens av flsdeshindrande
dissektioner vid tidpunkten for den slutliga angiografin samt (3) franvaro av
nytillkomna allvarliga o6nskade handelser (MAE, Major Adverse Events) under
30 dagar, inklusive dadsfall, revaskularisering av den behandlade extremiteten
och oplanerad amputation av den behandlade extremiteten (ovanfér fotleden).

Studien Disrupt PAD Il var en global, prospektiv, enkelblind, randomiserad
klinisk multicenterstudie av Shockwave-systemet for perifer intravaskuldr litotripsi
(IVL). Syftet med den randomiserade studien var att utvdrdera sakerheten och
effektiviteten for IVL anvand i kombination med en lakemedelsbelagd ballong
(DCB, drug-coated balloon) jamfort med sedvanlig perkutan transluminal
angioplastik (PTA) anvand i kombination med en lakemedelsbelagd ballong for
behandling av mattligt och kraftigt kalcifierade femoropopliteala artdrer. Studien
var designad for att rekrytera minst 334 och upp till 400 utvdrderbara patienter
fran upp till 60 center globalt. Det primara effektmattet avseende effektivitet

var framgangsrikt ingrepp, definierat som en reststenos pa < 30 % utan
flodeshindrande dissektion (> grad D) fore behandling med lakemedelsbelagd
ballong eller stentning enligt det angiografiska karnlaboratoriets bedémning.
Det avsedda (powered) sekundra effektmattet var primér dppenhet (Primary
Patency) efter 12 manader, definierad som frnvaro av symtomstyrd
revaskularisering av det behandlade kdrlet (TLR, target lesion revascularization)
och franvaro av restenos enligt duplex-ultraljud (DUS) eller angiografi med
stenos <50 %. Andra sekundara effektmatt som skulle utvérderas efter 30 dagar,
6, 12 och 24 manader inkluderade allvarliga oGnskade handelser (MAE, major
adverse events), symtomstyrd revaskularisering av det behandlade karlet
(CD-TLR, clinically-driven target lesion revascularization), ankel-armindex (ABI),
Rutherford-kategori samt matt pa livskvalitet (QoL) (EQ-5D och frageformular om
besvar vid gang, Walking Impairment Questionnaire (WIQ)). En allvarlig oonskad
héndelse (MAE) definierades som behov av akut kirurgisk revaskularisering av
den behandlade extremiteten, oplanerad storre amputation (ovanfor fotleden)
av den behandlade extremiteten, symtomgivande trombos eller distal embolus
som kravde kirurgisk, mekanisk eller farmakologisk behandling for att forbdttra
flodet och forlangde sjukhusvistelsen, samt perforeringar som kravde intervention,
inklusive raddningsstenting. Det primdra analysdatasetet utgjordes av
ITT-populationen (intent-to-treat). Oberoende karnlaboratorier tillhandahdll en
opartisk utvdrdering av alla bildframstallningar som anvéndes for utvarderingarna
av effektmatt, och en oberoende kommitté for kliniska handelser (CEC, clinical
events committee) beddmde alla MAE, revaskulariseringar och dgdsfall.

Tabell 1. Priméra effektmattsdata for PAD III randomiserad Klinisk provning (RCT)

6 . L PTA i
Primart effektmatt’ N=153 N=153 P-virde
P 96/146 67/133
Framgangsrikt ingrepp? (658%) (50,4 %) 0,0065

1. Hypotesen testas med Fishers exakta test med et ensidigt a = 0,025.

2. Framgangstikt ingrepp definieras som en reststenos pa < 30 % utan flodeshindrande
dissektion (> grad D) fore behandling med likemedelshelagd ballong eller stentning
enligt det angiografiska kérnlaboratoriet. Sammanlagt 279 patienter hade analyserbara
angiografibilder (IVL 146 jfrt med 133 PTA).

Observationsstudien Disrupt PAD III (PAD IIT OS) var ett globalt, prospektivt
multicenterregister med en arm, av Shockwave-systemet for perifer intravaskuldr
litotripsi (IVL). Syftet med denna studie var att utvardera den verkliga akuta
prestandan hos IVL vid behandling av kalcifierade, stenotiska perifera artarer.
Studien var initialt designad for att rekrytera maximalt 250 patienter fran upp till
60 center globalt. Sponsorn valde att 6ka sampelstorleken till 1500 patienter for
att mojliggora ett stort register och undergruppsanalyser vid flera lesioner med
anvandning av M*- och/eller S*-katetrarna.

Det primdra effektmattet avseende effektivitet var framgdngsrikt ingrepp,
definierat som en slutlig reststenos pd < 30 % utan fladeshindrande dissektion
(> grad D) enligt det angiografiska karnlaboratoriet. Ett oberoende angiografisk
kdrnlaboratorium tillhandahdll en opartisk utvdrdering av all bildframstdllning
som anvandes i utvérderingen av effektmatt.
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Tabell 2. Primara effektmattsdata for PAD 111 0S

Framgangsrikt ingrepp (slutlig) - patientniva' N=1262
Ja 69,4% (772/1112)
Nej 30,6 % (340/1112)
Framgangsrikt ingrepp (slutlig) - lesionsniva? N=1531
Ja 73,0 % (998/1367)
Nej 27,0 % (369/1367)

1. Framgangsrikt ingrepp vad galler patienten anses foreligga nar alla behandlade
lesioner hos en patient uppfyller kriterierna for framgangsrikt ingrepp.

2. Framgangsrikt ingrepp anses foreligga for lesioner med en slutlig reststenos pa
<30 % och en slutlig dissektionsgrad pa under grad D.

Obs! 1367 dr det totala antalet lesioner med analyserbara angiografibilder som kan
bedomas for utvérdering av resultaten for de primra effektmatten.

Disrupt PAD*-studien var en prospektiv, multicenterstudie med en arm som
utfordes i Australien, Nya Zeeland och USA, och som var designad for att
utvdrdera sakerheten och prestandan hos Shockwave M* IVL-systemet for
behandling av kalcifierade perifera artdrer.

Alla patienter var behdriga for utvardering av det priméra effektmattet avseende
sakerhet (tabell 3). Inga patienter hade nagon MAE, vilket resulterade i en
30-dagars MAE-frekvens pa 0,0 % (0/37). Av 52 mdllesioner hade 48 (92,3 %)
utvdrderbara angiografibilder vid den sista tidpunkten for analys av det primdra
effektmattet avseende effektivitet. Teknisk framgang uppnaddes for 89,6 %
(43/48) av méllesionerna. De terstaende fem (5) lesionerna uppvisade en
reststenos pa > 30 %; ingen hade nagon flddeshindrande dissektion vid den
slutliga tidpunkten.

Tabell 3. PAD" - effektmattsresultat efter 30 dagar

. Statistik

Matt % (n/N)
Primart effektmatt avseende sakerhet
MAE-hdndelse 0.0% (0737)
Behov av akut kirurgisk revaskularisering av den
behandlade extremiteten 0.0%(0737)
Oplanerad storre amputation av den behandlade
extremiteten (ovanfor fotleden) 0.0%(0/37)
Symtomatisk trombos eller distal embolus' 0,0 % (0/37)
Perforationer som krévde intervention, inklusive
raddningsstent 0.0% (0/37)
Primart effektmatt avseende effektivitet
Slutlig teknisk framgang? 89,6% (43/48)
1. Definieras som kliniska tecken/symtom pd trombos eller distal embolus som
detekteras i den behandlade extremiteten i omradet for, eller distalt om, den
behandlade lesionen efter indexproceduren, eller som noteras angiografiskt, som
kraver kirurgiska, mekaniska eller farmakologiska metoder for att forbattra flodet
och som forlanger sjukhusvistelsen.
2. Teknisk framgang: Slutlig reststenos pa < 30 % utan flodeshindrande dissektion
(> grad D) i lesionen enligt det angiografiska karnlaboratoriets bedomning.

Komplikationer

Mdjliga komplikationer som kan férekomma vid all angioplastik av standardtyp
inkluderar:

smirta vid karltillgangen

allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

artardissektion

artdrperforation eller -ruptur

artarspasm

arteriovends fistel

blgdningskomplikationer

dodsfall

embolus (luft-, vdvnads-, trombotisk eller aterosklerotisk embolus)
akut eller icke akut arteriell bypass-operation

komplikationer vid ingangsstallet

SV

« brott pé ledaren eller ndgon av enhetens delar som eventuellt kan leda till
embolus fran enheten, allvarlig personskada eller kirurgisk intervention
hematom vid karltillgdngen(-arna)

blodning

hypertoni/hypotoni

infektion/sepsis

ischemi

placering av stent

pseudoaneurysm

njursvikt

restenos i det behandlade segmentet

chock/lungédem

totalocklusion av den perifera artdren

kdrlkomplikationer som kan forlanga ingreppet och/eller krdva kirurgisk
reparation (konvertering till ppen kirurgi).

Risker som identifierats sasom unika for produkten och dess anvandning:
« allergisk/immunologisk reaktion mot kateterns material eller belaggning
« felfunktion eller upphdrd funktion hos produkten.

Anvisningar

Forsiktighet! Se anvindarhandboken till IVL-generatorn och -kontaktdonskabeln for
information om forberedelse, anvéndning, varningar och forsiktighetsatgarder
samt underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse

1. Forbered ingangsstallet med sedvanlig steril metod.

2. Astadkom en karltillgang pa den plats som féredras av lakaren.

3. Ldggin enintroducer av lamplig storlek.

a. Foringang via radialis, anvand den introducer som foredras, av lamplig
langd for att nd fram till det avsedda behandlingsomradet.

4. Valj en ballongkateterstorlek som &r 1,1:1 baserat pa tabellen dver
ballongeftergivlighet (compliance) (ovan) och karlets referensdiameter.
0m 1,1:1-dimensionering inte kan astadkommas ska den storsta
ballongdiametern anvandas.

5. Bekrafta att produktetiketten dverensstimmer med den kateter som valts
i foregdende steg.

6. Inspektera den sterila barridren och sdkerstall att den dr intakt.

7. Oppna den sterila barridren genom att dra av den vita fliken fran den
genomskinliga pasen.

8. For forsiktigt och aseptiskt in katetern i det sterila faltet.

9. Forbered ballongen enligt standardforfarande. Fyll en 20 ml-spruta med
5ml av en 50/50-blandning av fysiologisk koksaltldsning/kontrast. Koppla
sprutan till fyllningsporten pd kateterns fattning. Dra tillbaka kolven sa att
det bildas undertryck, minst tre ganger, och slapp pa undertrycket s att
vdtskan kan ersdtta luften i katetern.

. Fyll fylnings-/tdmningsanordningen med 10 ml av en 50/50-blandning av
fysiologisk koksaltisning/kontrast. Ta bort sprutan och koppla fylinings-/
tomningsanordningen till fyllningsporten pa kateterfattningen, och sakerstll
samtidigt att ingen luft tranger in i systemet.

11. Spola ledarporten med fysiologisk koksaltlosning.

12. Avlagsna skyddshylsan fran katetern.

13. Blot ballongen och det distala skaftet med steril fysiologisk koksaltlasning for

att aktivera den hydrofila beldggningen.

14. Forin IVL-kontaktdonskabeln i en steril hylsa eller ett sterilt givarskydd.

15. Taav skyddet fran den proximala anden och anslut IVL-kateterns kontaktdon

(se figur 1) till IVL-kontaktdonskabeln.

Anslut IVL-kontaktdonskabelns andra dnde till IVL-generatorn.

>

16.

>

Forsiktighet! Tryck inte pa behandlingsknappen om inte ballongen &r
fylld med 50 % fysiologisk koksaltldsning/50 % kontrast. Om sa sker kan
ballongen skadas.

Fora in IVL-katetern till behandlingsstallet

1. Forin 0,36 mm-ledaren (0,014 tum) forbi behandlingsstallet.

2. For in VL-katetern Gver den extra langa ledaren (300 cm) pd 0,36 mm
(0,014 tum) och genom introducern och for in ballongen till
behandlingsstdllet.

3. Positionera ballongen vid behandlingsstallet och anvand markdrbanden for
att underldtta positioneringen.

Behandla stallet med litotripsi

1. Nar IVL-katetern r pa plats, registrera positionen med anvandning av
genomlysning.

2. Om positionen inte dr korrekt, flytta IVL-katetern till korrekt position.
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3. Fyll ballongen till 2,0-4,0 atm tryck for att sakerstalla fullstindig apposition
mot kdrlvdggen.
0BS! Litotripsi fdr inte utféras om ballongen dir fylld till > 4 atm tryck, eftersom detta
inte medfor ndgon okning av det akustiska trycket och hiigre tryck under behandlingen
kan Gka risken far att ballongen tappar trycket.

4. Leverera IVL-behandling (upp till 40 pulser) enligt informationen i tabellen
over pulssekvens for IVL-systemet, genom att trycka pa behandlingsknappen
pa VL-kontaktdonskabeln.

5. Fyll ballongen till nominellt tryck enligt tabellen éver ballongeftergivlighet
(compliance) (ovan) och registrera svaret vid lesionen under genomlysning.

6. Tom ballongen och vnta i minst 10 sekunder medan blodflddet
dteretableras.
0BS! IVL-generatorn dir programmerad for att framtvinga en minimipaustid pd
10 sekunder efter var 40:e tillfdrd puls.

7. Upprepasteg 3, 4, 5 och 6 for ytterligare behandlingscykler tills lesionen
har dilaterats i tillrdcklig omfattning eller om katetern ompositioneras.

8. Viterligare behandlingscykler kan utféras om detta beddms nadvandigt.
0m flera fyllningar krévs pa grund av att lesionen &r langre an IVL-ballongen
rekommenderas att tillimpa en ballongdverlappning pa minst 1cm for att
forhindra otillracklig tackning. Man maste dock noga undvika att dverskrida
240 pulser i samma behandlingssegment.

9. Utfér en avslutande arteriografi for att bedéma resultatet efter
IVL-behandlingen.

Symbol Definition

g Anvand fore-datum

Far ej dteranvandas

Medicinteknisk produkt

Steriliserad med strlning; enkel sterilbarridr med yttre
skyddsforpackning

10 Bekrifta att ballongen dr fullstandigt tomd innan IVL-katetern avligsnas.

1. Avldgsna IVL-katetern. Om det ar svart att dra ut katetern genom
hemostasventilen pd grund av att katetern r hal kan man varsamt fatta tag
i katetern med steril gasvav.

12. Inspektera alla delar for att sakerstdlla att katetern r intakt. Om katetern
fungerar felaktigt eller nagon defekt noteras vid inspektion ska ledarlumen
spolas och kateterns utsida rengdras med koksaltldsning, katetern ldggas
i en forseglad plastpase och Shockwave Medical, Inc. kontaktas for
ytterligare instruktioner.

Forsiktighet! Efter att IVL-katetern vél har dragits ut ur kroppen ska den
aterinforas med anvéndning av en (1) introducerstorlek storre dn den
kompatibla introducerstorleken enligt markningsinformationen efter
initial anvandning, (dvs. efter att IVL-katetern har avlagsnats: en 6 Fr
introducer ska anvandas med ballong pa 2,5-4,0 mm, en 7 Fr introducer
ska anvéndas med ballong pa 5,0-6,0 mm och en 8 Fr introducer ska
anvindas med ballong pa 7,0-8,0 mm).

Patientinformation

Lakaren ska instruera patienten att omedelbart ska lakare vid tecken eller
symtom pa forsamrat perifert blodflde. Det finns inga kéinda begransningar
vad gdller normala dagliga aktiviteter. Patienten ska instrueras att félja den
medicinska behandling som ordineras av patientens lakare.

Symbol Definition
W
29

Crossing Profile (profil)

Icke-pyrogen

Studera bruksanvisningen

Innehaller 1 enhet (Innehall: 1)

Returséndning av produkter

0m ndgon del av Shockwave Medical IVL-systemet upphr att fungera fore eller
under ettingrepp, avbryt anvandningen och kontakta ndrmaste representant
och/eller skicka e-post till complaints@shockwavemedical.com.

For en patient/anvandare/tredje part i EU och i lander med identiska regelverk
(forordning 2017/745/EU rérande medicintekniska produkter): Om det i samband
med anvandningen av denna produkt eller som resultat av dess anvandning har
intraffat en allvarlig incident ber vi att ni rapporterar incidenten il tillverkaren
och/eller dennes auktoriserade representant samt till er statliga
tillsynsmyndighet.

Patent: www.shockwavemedical.com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

|EC|REP|

Steriliserad med stralning

Forsiktighet!

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Tillverkare av procedurpaket (Procedure Pack Producer)

Rekommenderad ledare

@ (9 a5 X

Rekommenderad introducer

o
=2

T QOver ledaren (over-the-wire)

Ballongdiameter

Ballongens arbetslingd

Far ¢] anvandas om forpackningen ar skadad; se
bruksanvisningen om den sterila barridren dr bruten

Skyddas mot vta

Auktoriserad representant i EU

gE&);:@Egzl}E

AN Skyddas mot varme
LOT Batchkod

Katalognummer

@&

Far ] resteriliseras
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Kateterns arbetslangd (Anvandbar ldngd, UL, "Usable Length”)

AL

Conformité Européenne

PAT Patent. Se www.shockwavemedical.com/patents

PAD Perifer artdrsjukdom

Anger markning som innehdller information om unik
produktidentifiering (UDI).

Importor

1@ E

Auktoriserad representant i Schweiz

SV

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irland
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Shockwave E Periferik Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Kateteri ile
Shockwave Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Sistemi
Kullanma Talimat!

Shockwave Medical, Inc. IVL Jeneratdrii ve Konektor Kablosu
ile kullanim igindir

Kullanim Amaai

Shockwave Periferik Intravaskiiler Litotripsi Sisteminin kullanim amaci hedef
arterde bulunan plag cihazin damar duvari modifiye edici ozelliklerini
kullanarak modifiye etmek yoluyla stenotik arterleri dilate etmektir. Islemin
intravaskdler litotripsi kullanilarak kalsiyum modifikasyonu yénd, ayni cihaz
kullanilarak stenozun tam balon dilatasyonu dncesinde kalsifiye plak yapisi
ve esnekligini degistirerek stenozun bir 6n kogullandiriimasidir.

Kullamim Endikasyonlari

Shockwave E? Periferik IVL Sisteminin iliak, femoral, iliofemoral, popliteal
ve infrapopliteal arterler dahil periferik damar sistemindeki kalsifiye lezyonlar
iceren lezyonlarin litotripsiyle giiclendirilmis diisiik basincli balon
dilatasyonunda kullanilmasi endikedir. Bu cihazin koroner, karotid veya
serebrovaskuler arterlerde kullaniimasi amaclanmamistir.

Hedef Popiilasyon

Shockwave Medical Periferik IVL Sistemi 18 yasindan biiyiik ve perkiitan
tedavi icin aday olan hastalarda kalsifiye stenotik periferik arterlerin tedavisi
icin endikedir.

igindekiler: Shockwave E® Periferik IVL Kateteri (1)

+ Subalon bilytklkleri (balon ¢api = balon uzunlugu) mevcuttur: 2,5 x 80 mm,

3,0x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm ve

8,0 x 80 mm. Her bilyiikliikteki sunumda 150 cm kateter calisma

uzunlugu vardr.

Katlanmig balon caplari séyledir: 1,37 mm (0,054 inc) maks, 2,5 mm ve

3,0 mmicin, 1,42 mm (0,056 inc) maks, 3,5 mm ve 4,0 mm icin, 1,73 mm

(0,068 inc) maks, 5,0 mm ve 6,0 mm icin ve 0,075 in¢ maks, 7,0 mm ve

8,0 mmicin.

2,5-4,0mm balon 5 Fintroduser kilifla uyumludur; 5,0 - 6,0 mm balon

6 Fintroduser kilifla uyumludur; 7,0 - 8,0 mm balon 7 F* introduser kilifla

uyumludur.

o Tekrar yerlestirme icin ilk kullanimdan sonra etiketteki kif uyumlulugundan
bir (1) kilif bilyukligu daha biyagund kullanin (yani IVL kateteri
¢ikartilmasi sonrasinda: 6 Fintroduser kilif 2,5 - 4,0 mm balonla
kullanilacaktir; 7 Fintroduser kilif 5,0 - 6,0 mm balonla kullanilacaktir;
8 Fintroduser kilif 7,0 - 8,0 mm balonla kullanilacaktir).

* 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz telle uyumlu (OTW - 300 cm tel).

*6 F sadece 0,087 ing kiliflarla uyumludur.

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan saglanmayan
cihazlar

+ 5-8Fintroduser kilif

* 0,36 mm (0,014 inc) kilavuz tel (300 cm Uzunluk)

* 13 emx 244 cm (5ing x 96 ing) Kablo Mangonu

* Sisirme cihazl

Saglanma $ekli

IVL Kateteri e-isini sterilizasyonu yoluyla steril saglanir. IVL Kateterinin tek
kullanimlik olmast amaclanmistir ve tekrar kullanimasi veya tekrar sterilizasyonu
amaclanmamistir. Tekrar sterilize etmeyin yoksa cihaza zarar verebilir ve
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Cihazi tekrar kullanmayin iinkii bu
durum hastanin yaralanmaslyla sonuglanabilecek ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir. Kullanim éncesinde tiim ambalajt hasar veya kusurlar
agisindan dikkatle inceleyin. Cihazi steril bariyerde herhangi bir aglima veya
hasar bulgusu gézlenirse kullanmayn ¢linkii bu durum cihaz anizasi ve/veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir. IVL Kateterini serin, karanlik, kuru
bir yerde saklayin. Cihazin agiri kogullarda saklanmasi cihaz performansini
etkileyebilir ve hastanin yaralanmasina yol acabilir.

LBL 81792-A, 2026-09

Cihaz Tanimi

IVL Kateteri baska sekillerde tedavisi zor olan kalsifiye bir stenozun konumuna
alt ekstremitelerin periferik arteriyel sistemi iginden iletilen, sirkete ozel bir
litotripsi cihazidir. Litotripsi cihazina enerji vermek hedef tedavi bdlgesinde
akustik basing dalgalan olugturarak lezyon icinde kalsiyumu parcalar ve
daha sonra disiik balon basinci kullanilarak periferik arter stenozunun
dilatasyonunu miimkdin kilar. IVL Kateteri ultrasonik akustik basing dalgalarinin
lokalize iletimi icin entegre litotripsi yayicilari dizisi ve entegre bir balon
icerir. Sistem IVL Kateter, bir IVL Konektr Kablosu ve bir IVL Jeneratoriinden
olusur. IVL Kateteri sekiz (8) bilyiikliikte saglanmaktadir: 2,5 x 80 mm, 3,0 x
80 mm, 3,5x80 mm, 4,0 x 80 mm, 5,0 x 80 mm, 6,0 x 80 mm, 7,0 x 80 mm
ve 8,0 x 80 mm. E? Periferik IVL Kateteri biiyikliikleri 2,5x 80 mm ila 6,0 x
80 mm bir 5-6 F kilifla uyumludur. ¢ Periferik IVL Kateteri biiyuklikleri
7,080 mmiila 8,0 x 80 mm bir 7 F kilifla uyumludur. IVL Kateteri
bilesenleriicin asagida Sekil 1'e basvurun.

IVL Konekttr Kablosy ———

/— VL Balonu
Kateter Safti _/

Sisirme Portu ———»

Kateter Gobegi —
Kilavuz Tel Cikis Portu

Sekil 1: Shockwave E® Periferik IVL Kateteri

Shockwave E¢ Periferik IVL Kateteri safti bir sisirme [imeni, bir kilavuz tel
[imeni ve litotripsi yayicilar icerir. Sisirme limeni balonun 50/50 salin/
kontrast madde ile sisirilmesi ve indirilmesi igin kullanilir. Kilavuz tel limeni
kateterin hedef stenoza ve icinden ilerletilmesini kolaylastirmak tizere bir
0,36 mm (0,014 inc) kilavuz tel kullanimini miimkdin kilar. Sistem bir ‘Tel
{istu' (OTW) tirtin olarak 150 cm saft calisma uzunluguyla tasarlanmistir ve
bu nedenle degistirme uzunlugunda (300 cm) bir kilavuz tel endikedir.
Yayicilar akustik basing pulslar letimiicin balon ¢alisma uzunlugu dahilinde
konumlandiriimistir. Balon, kateterin distal ucuna yakin bulunur. Balon
icinde iki radyoopak isaretleyici bant tedavi sirasinda balonun konum-
landinimasina yardimcr olmak tizere balon uzunluguna isaret eder. Balon,
belirli bir basingta bilinen uzunluk ve ¢apta genisleyebilir bir segment
sagjlamak tizere tasarlanmistir. Proksimal gobekte tic port vardir: biri
balonun sisirilmesi/indirilmesi icin, biri kilavuz tel limeni icin ve biri IVL
Konektdr Kablosuna baglanti icin.

IVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece IVL Jeneratdril, IVL Konektdr Kablosu ve aksesuarlariyla
kullaniimak tizeredir. IVL Jenerat6rii ve IVL Konektdr Kablosunun hazirlanmasi,
calistinimasl, uyarilari ve dnlemleri ve bakimi igin Shockwave Medical, Inc.
VL Jeneratdrii ve Konektdr Kablosu Kullanici Kilavuzuna bagvurun.

Shockwave E? Periferik IVL Kateteri Balon Esneklik Tablosu

Basing 2,5%x80mm | 3,0x80mm | 3,5x80mm | 4,0x80mm
ATM - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 243 291 342 387
3-304 244 293 344 3,90
4-405 2,45 2,9 3,46 3,93
5-507 2,45 2% 3,49 397
6-608 2,46 2,98 3,53 4,02

NOT : 2- 4 atm litotripsi tedavisi balon basincidir. 4 atm nominal balon basinci ve tedavi
sonrast basingtir. 6 atm balon iin RBP (Anma Patlama Basinci) degeridir.

Basing 50%80mm | 60x80mm | 7,0x80mm | 80x80mm
ATM - kPa @ (mm) @ (mm) @ (mm) @ (mm)
2-203 490 584 6,81 7,15
3-304 493 592 6,87 784
4-405 4,98 6,01 6,97 7,97
TR

Basing 5,0 x 80 mm 6,0 x 80 mm 7,080 mm 8,0 x 80 mm
5-507 5,05 6,11 710 812
6-608 512 6,20 722 8,26

NOT : 2 - 4 atm litotripsi tedavisi balon basincidir. 4 atm nominal balon basinci ve tedavi
sonras! basingtir. 6 atm balon icin RBP (Anma Patlama Basinci) degeridir.

Shockwave E® Periferik IVL Sistemi Dizi Tablosu

Tedavi sirasinda asagidaki Shockwave E? Periferik IVL Sistemi puls dizisi
izlenmelidir. Asagida IVL Sistemi Dizi Tablosunda verilen diginda bir puls
dizisi kullanmayin. IVL Jeneratoriine herhangi bir bilytiklikte E® IVL
Kateterinin insersiyonu bunu otomatik olarak su tedavi dizisiyle
programlayacaktir:

Tedavi Sikigi 2Hz (0,5 Saniyede 1 Puls)
Maksimum Stirekli Puls Sayisi (1 déng) 40 Puls
Minimum Duraklama Siiresi 10 Saniye
Kateter Bagina Maksimum Toplam Puls 400 Puls

Kullanicinin izin verilen maksimum siirekli puls sayisindan fazlasini iletmeye
kalkismasi durumunda VL Jeneratorii otomatik olarak durmak tizere
tasarlanmistir. Puls iletmeye devam etmek icin tedaviye devam etmeden
once en azindan minimum duraklama siiresini bekleyin. Tedaviye devam
etmek icin tedavi digmesi serbest birakilip tekrar basiimalidir. Daha fazla
bilgiicin VL Jeneratdrii ve Konektdr Kablosu Kullamic: Kilavuzuna basvurun.

Jeneratdr tizerinde gosterildigi gibi maksimum puls sayisina erisildiyse
kateter artik kullanilamaz. Ek tedavi gerekirse bu kateteri atin ve yenisini
alin. Dikkat: Ayni tedavi segmentinde 240 pulsu asmayin.

Kullanim Kontrendikasyonlar

IVL Sistemi sunlar icin kontrendikedir:

1. Lezyoniginden 0,36 mm (0,014 ing) kilavuz tel gegirilemiyor.

2. Bu cihazin stent ici restenoz tedavisinde kullanilimasi amaclanmamistir.

3. Bu cihazin koroner, karotid veya serebrovaskiler arterlerde kullaniimasi
amaclanmamistir.

Uyarilar

1. Bu cihazin sadece tek kullanimlik olmas amaclanmistir. Tekrar sterilize
ETMEVYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.

2. Bir cihaz etiketteki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Son kullanma tarihi ge¢mis Grtin kullanimr hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

3. Kullanim 6ncesinde IVL Konektdr Kablosunu daima steril bir mansona
yerlestirin.

4. Sadece tedavi edilecek damar icin uygun bilyiiklikte bir balon kullanin.

5. Balonu balon esneklik tablosuna gére sigirin. Balon basinci anma
patlama basincini (RBP) gegmemelidir.

6. Balon vakum altinda tamamen inmedikge kateteri ilerletmeyin veya
geri cekmeyin. Manipiilasyon sirasinda direnle karsilasilirsa devam
etmeden dnce direncin nedenini belirleyin.

7. VL Jeneratoriini Kullanici Kilavuzu icinde belirtilen dnerilen ayarlarla
uyumlu olarak kullanin. IVL Sistemi Dizi Tablosunda tanimlandig
sekilde cihaz basina dmiir boyu puls limitlerini asmaya kalkismayin.

8. Bu cihaz sadece girisimsel vaskiiler islemlere asina doktorlar tarafindan

kullanilmalidr.
Doktorlar cihazin kullanimi dncesinde bu talimati okumali ve anlamalidr.

. Bu cihaz kullanirken cihaza asin glic/tork uygulamayin ¢link bu
durum cihaz bilesenlerinin zarar gérmesine neden olabilir ve hastanin
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

. Kullanim 6ncesinde tiim @rtin bilesenleri ve ambalaji inceleyin. Ambalaj
hasarliysa veya sterilite olumsuz etkilenmisse cihazi kullanmayin. Hasarli
{irlin hastanin yaralanmasina neden olabilir.

12. VL Jenerattrii ve aksesuarlarinin hazirlanmasl, calistiriimasi, uyarilar

ve dnlemleri ve bakimiicin VL Jeneratdrii ve Konektdr Kablosu Kullanict
Kilavuzuna basvurun.

— ©
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Onlemler

Tum cihaz manipiilasyonlarini yeterli floroskopi kilavuziugu altinda yapin.

Sadece Gnerilen balon sisirme maddesini kullanin.

Doktor tarafindan uygun antikoagilan tedavi uygulanmalidir.

Distal koruma kullanimuyla ilgili karar doktorun tedavi edilen lezyonun

morfolojisini degerlendirmesi temelinde yapilmalidir.

5. Kateteri biikmemeye dikkat edilmelidir. Biikilme olusursa cihaz ¢ikarin
ve yeni bir cihaz hazirlayin.

6. Sisirememe veya basinci siirdiirememe durumu olugursa kateteri ¢ikarin
ve yeni bir cihaz kullanin.

7. Litotripsi akustik basing pulslarint iletmiyor gibiyse kateteri gikarip baska
bir kateterle degistirin.

8. Ornegin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan sonra cihazla
islemler sirasinda onlemler alinmalidir. Kullanilan @iriin biyolojik tehlikeli
madde kabul edilir ve hastane protokoliine gére uygun sekilde atiimalidir.

Beklenen Klinik Faydalar
Asadidaki veriler Shockwave E? Periferik IVL Kateterinin esdeder oldugu
Shockwave M*/S¢ Periferik IVL Kateterlerindendir.

Perkiitan tedavi icin aday olan hastalarda kalsifiye, stenotik, periferik
arterlerin litotripsiyle gticlendirilmis diisiik basingli balon dilatasyonu igin
amaclandiqr sekilde kullanildiginda Periferik IVL Sisteminin Klinik faydalari
sunlarricerir: (1) son rezidiiel stenoz <%50; (2) son anjiyografik zaman
noktasinda akis sinirlayan diseksiyonlarin diisiik insidansl; ve (3) sunlar
dahil olmak tizere 30 giin boyunca yeni baslayan Major Advers Olay (MAO)
bulunmamast: liim, hedef uzuv revaskiilarizasyonu ve planlanmamig hedef
uzuv ampiitasyonu (ayak biledi tstinden).

Disrupt PAD III Calismasi Shockwave Periferik Intravaskiiler Litotripsi (VL)
Sisteminin global, prospektif, cok merkezli, tek kbr, randomize bir Klinik
arastirmasiydi. Randomize ¢alismanin amaci orta derecede ve siddetli
kalsifiye femoropopliteal arterleri tedavi etmekte ilac kaplamali bir balon
(DCB) ile kombinasyon halinde kullanilacak sekilde IVL'nin bir DCB

ile kombinasyon halinde kullanilacak sekilde standart perkiitan transliminal
anjiyoplasti (PTA) ile karsilastirmali olarak giivenlilik ve etkililiini
degerlendirmekti. Calisma 60'a kadar global merkezden minimum 334
olmak tizere 400'e kadar degerlendirilebilir hastay! kaydetmek tizere
tasarlanmistir. Primer etkililik son noktast, anjiyografik merkez laboratuvar
tarafindan degerlendirildigi gekilde DCB veya stent kullanimi 8ncesinde akig
sinirlayicr diseksiyon olmadan (= derece D) <%30 rezidiel stenoz olarak
tanimlanan Islem Basarisiydi. Gerekli giice sahip sekonder son nokta, klinik
degerlendirmeli hedef lezyon revaskiilarizasyonu (TLR) bulunmamasi ve
dupleks ultrasonla (DUS) degerlendirildigi sekilde restenoz bulunmamasi
veya anjiyogramda <%>50 stenoz olarak tanimlanan 12 ayda Primer Agiklikti.
30 giin ve 6, 12 ve 24 ayda degerlendirilecek diger sekonder son noktalar
arasinda major advers olaylar (MAQ), klinik degerlendirmeli hedef lezyon
revaskiilarizasyonu (CD-TLR), ayak bilegi brakiyal indeksi (ABI), Rutherford
Kategorisi ve yasam kalitesi (QoL) dlgitleri (EQ-5D ve Yirime Bozuklugu
Soru Formu (WIQ)) yer almistir. Major Advers Olaylar (MAO) hedef uzvun
acil cerrahi revaskiilarizasyon gereksinimi, planlanmamis hedef uzuv major
ampiitasyonu (ayak bilegi Ustti), akisi artirmak tizere cerrahi, mekanik veya
farmakolojik girisim gerektiren ve hastanede yatmayr uzatan semptomatik
trombus veya distal emboliler ve ayrica kurtarma stentlemesi dahil bir
girisim gerektiren perforasyonlar olarak tanimlanir. Primer analiz veri seti
tedavi etme amacli (ITT) popiilasyondu. Bagimsiz merkez laboratuvarlar son
nokta degerlendirmesinde kullanilan tiim gorintilerin tarafsiz bir
degerlendirmesini saglamis ve bagimsiz bir klinik olaylar komitesi tim
MAQ'lar, revaskiilarizasyonlar ve 6ltmler hakkinda karar vermistir.
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Tablo 1. PAD 11 Randomize Klinik Calisma (RKC)
Primer Son Nokta Verileri

; L PTA P~
Primer Son Nokta' N=153 N=153 P degeri
96/146 67/133
Islem Basaris’ (%65,8) (%50,4) 0,0065

1. Hipotez, Fisher'in Kesin Olasilik testi tek yonlii a=0,025 ile kullanilarak test edilir.
2. Islem basarisi anjiyografik merkez laboratuvar tarafindan DCB veya stent kullanimi
oncesinde akis sinirlayici diseksiyon olmadan (> derece D) <%30 rezidiel stenoz
olarak tanimlanir. Toplam 279 hastanin analiz edilebilir anjiyografik gérintiileri
vardi (146 IVL ve 133 PTA).

Disrupt PAD III Gozlemsel Calismast (PAD 11T 0S) Shockwave Periferik
Intravaskdler Litotripsi (VL) Sisteminin global, prospektif, cok merkezli,

tek kollu bir kaydiyd. Bu calismanin amaci kalsifiye stenotik periferik arterlerin
tedavisinde IVL'nin gercek diinya akut performansini degerlendirmekti.
Calisma 60'a kadar global merkezden maksimum 250 hastayi kaydetmek
lizere tasarlanmigtir. Sponsor M° ve/veya S* kateterlerinin kullanimiyla ¢oklu
lezyonlarda bilytik kayit ve alt grup analizlerini miimkiin kilmak tzere 6rnek
biytkligini 1500 hastaya gikarmayt tercih etmistir.

Primer etkililik son noktasi, anjiyografik merkez laboratuvara gére akis
sinirlayiar diseksiyon olmadan (> derece D) <%30 son rezidiiel stenoz olarak
tanimlanan Islem Basarisiydi. Bagimsiz bir anjiyografik merkez laboratuvar
son nokta dederlendirilmesinde kullanilan tim gortintiilerin tarafsiz bir
degerlendirmesini saglamistrr.

Tablo 2. PAD IT1 OS Primer Son Nokta Verileri

Islem Basarisi (Son) - Hasta Seviyesi' N=1262
Evet %69,4 (772/1112)
Hayr %30,6 (340/1112)

Islem Bagarisi (Son) - Lezyon Seviyesi? N=1531
Evet %73,0 (998/1367)
Hayr %27,0 (369/1367)

1. Bir hastadaki tim tedavi edilen lezyonlar Islem Basarisi kriterlerini kargiladiginda
hastaya gore islem bagansi diistintliir.

2. Islem Bagarisi son rezidiiel stenozu <%30 ve son diseksiyon derecesi Derece D
altinda olan lezyonlarda distindliir.

Not: 1367, primer son nokta sonuglarini degerlendirmek iizere degerlendirilebilir ve analiz
edilebilir anjiyografik gdriintiileri olan toplam lezyon sayisidir.

Disrupt PAD* Calismasi kalsifiye periferik arterleri tedavi etmek amaciyla
Shockwave M* IVL Sisteminin gtvenlilik ve performansini degerlendirmek
lizere tasarlanmig ve Avustralya, Yeni Zelanda ve ABD'de yir(ittilmiig
prospektif, cok merkezli, tek kollu bir calismaydi.

Tiim hastalar primer gtivenlilik son noktasi degerlendirilmesiicin uygundu
(Tablo 3). Hichir hasta bir MAO yagamamis ve sonugta 30 giinlik MAO orani
9%0,0 (0/37) olmustur. Primer etkililik son noktasinin analizi igin son zaman
noktasinin degerlendirilebilir anjiyografik goriintiileri 52 hedef lezyonun
48'inde (%92,3) vardi. Teknik Basart hedef lezyonlarin %89,6'sinda (43/48)
elde edilmistir. Kalan bes (5) lezyonda >%30 rezidiel stenoz vardi;
hichirinde son zaman noktasinda akis sinirlayici diseksiyon yoktu.

TR

Tablo 3. PAD* 30 Giinlik Son Nokta Sonuglari

e Istatistik
Olgiit % (n/N)
Primer Giivenlilik Son Noktasi
MAO Olay! %00 (0737)
Hedef uzvun acil cerrahi revaskiilarizasyonunun gerekmesi %0,0 (0/37)
Planlanmamig hedef uzuv majér ampiitasyonu (ayak bilegi
listiinden) %0.0(037)
Semptomatik trombus veya distal emboli' %0,0 (0/37)
Perforasyonlar, ¢ziimleme icin bail-out stent dahil olmak
lizere girisim gerektirir %0.0(0/37)
Primer Etkililik Son Noktasi
Son Teknik Bagar? 89,6 (43/48)
1. indeks islemden sonra tedavi edilen uzuvda tedavi edilen lezyon bélgesinde veya
distal olarak saptanan veya anjiyografik olarak dikkat ceken ve akisi artirmak icin
cerrahi, mekanik veya farmakolojik yollar gerektiren ve hastanede yatmay uzatan
trombus veya distal emboli Klinik bulgulari/belirtileri olarak tanimlanir
2. Teknik basari: Anjiyografik merkez laboratuvar tarafindan degerlendirildigi sekilde
akis sinirlayicr diseksiyon olmadan (> derece D) <%30 son rezidiiel stenoz

Advers Etkiler

Standart anjiyoplastiyle uyumlu olan olasi advers etkiler sunlari icerir:
Erisim bolgesi agrisi

Kontrast madde, antikoagiilan ve/veya antitrombotik tedaviye alerjik
reaksiyon

Arteriyel diseksiyon

Arteriyel perforasyon veya riiptiir

Arteriyel spazm

Arteriyovendz fistiil

Kanama komplikasyonlari

Olim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)

Acil olan veya olmayan arteriyel bypass cerrahisi

Giris yeri komplikasyonlari

Cihaz embolisi, ciddi yaralanma veya cerrahi girisimle sonuglanabilecek
veya sonuclanmayabilecek sekilde kilavuz tel veya cihazin herhangi bir
bileseninin kirilmas|

Vaskiiler erisim bolgesinde/bdlgelerinde hematom

Kanama

Hipertansiyon/Hipotansiyon

Enfeksiyon/sepsis

Iskemi

Bir stent yerlestirilmesi

Pstdoanevrizma

Bobrek yetmezligi

Tedavi edilen segmentin restenozu

Sok/pulmoner 6dem

Periferik arterin total oklizyonu

Islem siiresini uzatabilecek veya cerrahi onarim gerektirebilecek (acik
cerrahiye doniistiirme) vaskiiler komplikasyonlar
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Cihaz ve kullanimi agisindan benzersiz olarak tanimlanmis riskler:

« Kateter materyaline/materyallerine veya kaplamaya alerjik/immiinolojik
reaksiyon

* Cihaz arizasl veya hatasl

islem Adimlan
Dikkat: IVL Jeneratorii ve IVL Konektdr Kablosunun hazirlanmasi, galistirimasi,

uyarilari ve 8nlemleri ve bakimr igin VL Jeneratéri ve Konektdr Kablosu Kullamic
Kilavuzuna basvurun.
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Insersiyon holgesini standart steril teknik kullanarak hazirlayin.

24 Doktorun tercih ettigji erisim bolgesini kullanarak vaskdler erigim saglayin.

3. Uygun biyikliikte bir introduser kilif yerlestirin.

a. Radyal erisim agisindan hedef tedavi bolgesine erismek icin uygun
uzunlukta tercih edilen kilifi kullanin.

4. Balon Esneklik Tablosu (yukarida) ve referans damar ¢api temelinde

21 olan bir balon kateter biiyukligd secin. 1,1:1 biyiiklik mevcut
degl\se en biytik balon capr kullanilmalidir.
Urtin etiketinin Gnceki adimda segilen kateterle eslestigini dogrulayin.
Steril bariyeri inceleyin ve saglam oldugundan emin olun.
Steril bariyeri beyaz kanad saydam pogetten uzaga dogru soyarak agin.
Kateteri steril sahaya aseptik olarak dikkatle yerlestirin.
Balonu standart teknik kullanarak hazirlayin. Bir 20 ml (cc) sirngay!
5ml(cc) 50/50 salin/kontrast madde ile doldurun. Siringay! kateter
gobeginde sisirme portuna takin. En az 3 kez vakum olusturmak tizere
cekin ve sonra kateterdeki havanin yerini sivinin almasini miimkiin
kilmak tizere vakumu serbest birakin.

. Sisirme cihazini 10 ml (cc) 50/50 salin/kontrast madde ile doldurun.
Siringay! ayirin ve sisirme cihazini kateter gobeginin sisirme portuna,
sisteme hava sokulmadigindan emin olarak takin.

11. Kilavuz tel portundan salin gegirin.

12. Koruyucu kilifi kateterden cikarin.

13. Balon ve distal safti hidrofilik kaplamayi aktif hale getirmek icin steril

salinle slatin.

14. VL Konektdr Kablosunu steril bir manson veya prob értiistine yerlestirin.

15. Proksimal uctan kapagi cikarin ve IVL Kateteri konektdriinii (bakiniz
Sekil 1) VL Konektor Kablosuna takin.

. Ayni VL Konekt6r Kablosunun dider tarafini IVL Jeneratoriine takin.

o
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Dikkat: Balon %50 salin ve %50 kontrast maddeyle dolu olmadik¢a
tedavi diigmesine basmayn ¢iinkii bu durum balona zarar verebilir.

IVL Kateterini Tedavi Bdlgesine Iletme

1. 0,36 mm (0,014 ing) kilavuz teli tedavi bélgesi icinden ilerletin.

2. VL Kateterini degistirme uzunlugunda (300 cm) 0,36 mm (0,014 ing)
kilavuz tel tizerinden ve kilif icinden yiikleyin ve balonu tedavi blgesine
ilerletin.

3. Balonu, konumlandirmaya yardima olmasi igin isaretleyici bantlari
kullanarak tedavi bélgesinde konumlandirin.

LBL 81792-A, 2026-09

Bolgeyl Litotripsiyle Tedavi Etme
Bir IVL Kateteri yerlestikten sonra floroskopi kullanarak konumunu
kaydedin.

2. Pozisyon hatallysa IVL Kateterini dogru pozisyona ayarlayin.

3. Damar duvarina tam apozisyon olmasini saglamak tizere balonu
2,0 atm - 4,0 atm degerine sisirin.

NOT: Balon eger >4 atm degerine sisirilirse litotripsi kullanimamalidir ciinkii
sonik gktida bir artis yoktur ve tedavi sirasinda daha yiiksek basing balondaki
basinan kaybedilme riskini arttirabilir

4. VL tedavisini (40 pulsa kadar) IVL Sistemi Dizi Tablosu uyarinca IVL
Konektdr Kablosundaki tedavi diigmesine basarak iletin.

5. Balonu Balon Esneklik Tablosuna (yukanda) gére nominal basinca
sisirin ve floroskopide lezyon yanitini kaydedin.

6. Balonu indirin ve tekrar kan akist olusturmak icin en az 10 saniye bekleyin.
NOT: IVL Jeneratdirii ifetilen her 40 pulstan sonra minimum 10 saniye
duraklama siiresini zorlamak iizere programlanmistir.

7. Lezyon yeterince dilate oluncaya kadar veya kateterin pozisyonu
degistirilmigse adim 3, 4, 5 ve 6'yi ek tedavi dongileri igin tekrarlayin.

8. Gerekli gorilirse ek tedavi dongiileri kullanilabilir. VL balonu
uzunlugundan daha uzun bir lezyon nedeniyle birden fazla sisirme
gerekirse cografi olarak atlamay! Gnlemek icin Gnerilen balon drtiismesi
enaz T cm'dir. Ancak ayni tedavi segmentinde 240 pulsu asmamaya
dikkat edilmelidir.

9. IVLtedavisi sonrasindaki sonucu degerlendirmek iin islem tamamlandiktan
sonra bir arteriyogram yapin.

10. VL Kateterini ¢lkarmadan 6nce balonun tamamen indirildidini dogrulayin.

11. VL Kateterini gikarin. Cihazi kayganhik nedeniyle hemostatik valf iginden
gecirmek zorsa kateteri steril gazli bezle yavasca tutun.

. Kateterin saglam oldugundan emin olmak icin tim bilesenleri
inceleyin. Bir cihaz arizasi olugursa veya inceleme sirasinda herhangi bir
kusur saptanirsa kilavuz tel limeninden sivi gegirin ve kateterin dis
yiizeyini salinle temizleyin, kateteri miihirli bir plastik torbada saklayin
ve ek talimat icin Shockwave Medical, Inc. ile irtibat kurun.

~

Dikkat: IVL Kateteri viicuttan disari cekilmesinin ardindan, ilk
kullanimdan sonra etiketteki kilif uyumlulugundan bir (1) kiif
biiyiikliigii daha biiyiigii icine tekrar yerlestirilmelidir (yani IVL
Kateteri ¢ikartilmasi sonrasinda: 6 F introduser kilif 2,5 - 4,0 mm
balonla kullanilacaktir; 7 Fintroduser kilif 5,0 - 6,0 mm balonla
kullamilacaktir; 8 F introduser kilif 7,0 - 8,0 mm balonla
kullanilacaktir).

TR

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara azalmis periferik kan akimi bulgu ve belirtileri igin
hemen tibbi yardim istemeleri talimatini vermelidir. Normal giinliik
faaliyetler agisindan bilinen bir sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarinin
onerdidi tibbi rejime uymalari talimati verilmelidir.

Cihazlarin fadesi

Bir islem 6ncesinde veya sirasinda Shockwave Medical IVL Sisteminin
herhangi bir kismr aniza yaparsa kullanimi kesin ve yerel temsilci ile irtibat
kurun ve/veya complaints@shockwavemedical.com adresine e-posta
gonderin.

Avrupa Birligi ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili Dizenleme
2017/745/EU) sahip tilkelerdeki bir hasta/kullanici/tigiincti taraf icin: bu
cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay
olustuysa liitfen Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makaminiza
bildirin.

Patentler: www.shockwavemedical.com/patents
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Sembol Tanim Sembol Tanim N

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

~ue

www.shockwavemedical.com/patents

Katalog numarasi

ZAN Sicaktan uzak tutun Periferik Arteriyel Hastallk
(o] Parti kodu Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayiai bilgisi igeren bir tasiyiciya

isaret eder.
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Tekrar sterilize etmeyin
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Tsvigre'de Yetkili Temsilci

TR

Tekrar kullanmayin Gegis profili
@ﬁ s Shockwave Medical, Inc.
[MD| | Tibbichaz T, 5403 Betsy Ross Drive
- 3| pienkdegioi Santa Clara, CA 95054, ABD.
hi www.shockwavemedical.com
g son kullanm taini [:E] Kullanma talimatina bagvurun
Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu ambalajla -
tek steril bariyer @ 1 nite icerir (Icindekiler: 1) |EC|REP|
Radyasyonla sterilize edilmistir GWR Onerilen Kilavuz Tel ICON (LR) Limited
i South County Business Park
A Dikkat @ Onerilen Introduser Kilf Leopardstown
o Dublin 18
| U Tel st D18 X5R3
&J Uretim Tarihi o Balon Capi Irlanda
Islem Paketi Ureticisi <+—» | Balon Galisma Uzunlugu
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin; steril bariyer hasarliysa UL Kateter Calisma Uzunlugu (Kullanilabilir Uzunluk, UL)
kullanma talimatina basvurun
C E Conformité Européenne
-~ Kuru tutun
Patentler. Suraya basvurun:
PAT
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