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Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System
with the Shockwave L° Peripheral Intravascular
Lithotripsy (IVL) Catheter

Instructions for Use (IFU)

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

Intended Use

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

Indication for Use

The Shockwave L® 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 L° Peripheral IVL Catheter (1)

+ The following balloon sizes (balloon diameter x balloon
length) are available: 8.0x30mm, 9.0x30mm, 10.0x30mm,
and 12.0x30mm. Each size offering has a 110cm catheter
working length.

* Folded balloon diameters are: 0.091" (2.31mm) max. for
8.0mm to 9.0mm and 0.104" (2.64mm) max. for 10.0mm
and 12.0mm

* 8.0mm to 9.0mm balloon is 7 Fintroducer sheath
compatible; 10.0mm and 12.0mm balloon is 8 F introducer
sheath compatible;

+ 0.018" (0.46mm) guidewire compatible (OTW - 300cm wire)

Devices Required but not supplied By
Shockwave Medical, Inc.

« 7For8Fintroducer sheath

+ 0.018" (0.46mm) guidewire (300cm Length)
* 596" (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 acoustic pressure
pulses within the target treatment site, disrupting calcium
within the lesion and allowing subsequent dilation of

a peripheral artery stenosis using low balloon pressure.

The IVL Catheter is comprised of an integrated balloon with

an array of integrated lithotripsy emitters for the localized
delivery of acoustic pressure pulses. The system consists of
the IVL Catheter, an IVL Connector Cable and an IVL Generator.
The IVL Catheter is available in four (4) sizes: 8.0x30mm,
9.0x30mm, 10.0x30mm, and 12.0x30mm. The L® Peripheral IVL
Catheter is compatible with a 7 or 8 F sheath and has
awaorking length of 110cm. Refer to Figure 1 below for

IVL Catheter components.

IVL Connector Cable ———
/— IVL Balloon Inflation Port ——
Catheter Shaft 4/ Catheter Hub _/

Guidewire Exit Port —/

Figure 1: Shockwave L° Peripheral IVL Catheter
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The Shockwave L¢ 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 quidewire
lumen enables the use of a 0.018" (0.46mm) guidewire to
facilitate advancement of the catheter to and through the
target stenosis. The system is designed as ‘Over-the-wire’
(OTW) with a 110cm 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 quidewire
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. IVL Generator and Connector Cable
Operator’s Manual for preparation, operation, warnings and
precautions, and maintenance of the IVL Generator and

IVL Connector Cable.

Shockwave L¢ Peripheral IVL Catheter Balloon
Compliance Chart

Pressure 8.0x30mm | 9.0x30mm | 10.0x30mm | 12.0x30mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 179 8.49 9.63 11.52
3-304 793 8.67 9.85 11.76

4 - 405 8.09 8.88 10.08 12.04
5-507 8.23 9.04 10.27 12.23

6 - 608 8.40 9.20 10.49 12.44

Note: 2 to 4 ATM s lithotripsy treatment balloon pressure, 4 ATM is nominal balloon
pressure and post-treatment angioplasty pressure and 6 ATM is RBP (Rated Burst
Pressure) of the balloon.

Shockwave L® Peripheral IVL System Sequence Chart

The following Shockwave L° 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 L° IVL Catheter into
the IVL Generator will automatically program it with the
following treatment sequence:

2 Hz (1 Pulse every
Treatment Frequency 0.5 Seconds)
Maximum Number of Continuous
Pulses (1 cycle) 30 Pulses
Minimum Pause Time 10 Seconds
Maximum Total Pulses Per Catheter 300 Pulses

In the event the user attempts to deliver more than the maximum
number of continuous pulses allowed, the IVL Generator

is designed to stop automatically. To resume pulsing, wait

at least the minimum pause time before resuming therapy.
The therapy button must be released and pressed again

to resume therapy. For more information, refer to the

VL 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 180 pulses in the same
treatment segment.

Contraindications for Use
The IVL System is contraindicated for the following:
1. Unable to pass 0.018" (0.46mm) 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.
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5. Inflate the balloon according to the balloon compliance
chart. Balloon pressure should not exceed the rated burst
pressure (RBP).

6. Do notadvance 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.

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

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

9. Physicians must read and understand these instructions

prior to use of the device.

. 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.

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

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 L° Peripheral
IVL Catheter is equivalent.

The clinical 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 IIT 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 VL 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 a minimum 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
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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 III Randomized Clinical Trial (RCT)
Primary Endpoint Data

; . VL PTA
Primary Endpoint' N=153 N=153 Pvalue

96/146 67/133

(658%) | (04w | 00065

Procedural Success?

1. The hypothesis is tested using Fisher’s Exact test with a one-sided
0=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 III Observational Study (PAD IIT 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 $* catheters.

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 III 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

Measure ?,;:(tl'ls/t;f)s
Primary Safety Endpoint
MAE Event 0.0% (0737
Need for emergency surgical )
revascularization of target limb 0.0%(0737)
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)

LBL 71003-C, 2024-05

Statistics

Measure 9% (n/N)

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
Possible 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

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:

P

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

rocedural Steps

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

P

1.
2.
3.

I=}

reparation
Prepare the insertion site using standard sterile technique.

Achieve vascular access using physician's preferred access site.

Place an appropriately sized introducer sheath.
a. Forradial access, use preferred sheath of appropriate
length to reach iliac bifurcation.

. Select a balloon catheter size that is 1.1:1 based on Balloon

Compliance Chart (above) and reference vessel diameter.
The largest diameter balloon should be used if 1.1:1 sizing
is not available (such as using a 8.0mm IVL Catheter in
vessels with a reference diameter of greater than 8.0mm
and up to 10.0mm).

. Verify the product label matches the catheter selected in

the previous step.

. Inspect the sterile barrier and ensure it is intact.
. 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 5cc (mL) of 50750 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 with sterile saline.

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.

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

IVL Generator.
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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 0.018" (0.46mm) guidewire across the
treatment site.

2. Load the IVL Catheter over the exchange length (300cm)
0.018" (0.46mm) guidewire and through the sheath, and
advance balloon to the treatment site.

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

Treating the Site with Lithotripsy

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

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

3. Inflate balloon, not exceeding 4 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 fs no increase in sonic output, and higher
pressure during treatment can increase the risk that the balloon
loses pressure.

4. Deliver IVL treatment (up to 30 pulses) per the IVL System
Sequence Chart by pressing the therapy button on the
IVL Connector Cable.

5. Inflate balloon to nominal pressure per Balloon Compliance
Chart (above) and record lesion response on fluoroscopy.

6. Deflate balloon and wait at least 10 seconds to re-establish
blood flow.

NOTE: The VL Generator is programmed to force a minimum pause
time of 10 seconds following every 30 pulses defivered.

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

8. Additional 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 180 pulses in
the same treatment segment.

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

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
|ubricity, 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 guide 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 not be reinserted for additional inflation or
lithotripsy treatments. Balloon can be damaged in
the process.

Patient Information

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

Return of Devices

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

For a patient/user/third party in the European Union and
in countries with identical requlatory regime (Regulation
2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of

this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

Patents: www.shockwavemedical.com/patents
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Do not re-use

Medical device

Syl Definition Symbol Definition

Non-pyrogenic

Use by date

Consult instructions for use

Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with
protective packaging outside

Contains 1 unit (Contents: 1)

Recommended Guidewire

Date of Manufacture

srevue] < Sterilized using irradiation Recommended Introducer Sheath
Caution oTW Over-the-wire
Manufacturer Q Balloon Diameter
<—» | Balloon Working Length

Procedure Pack Producer

Catheter Working Length (Usable Length, UL)

®

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

Conformité Européenne

A
ol
]
[r]
¥

Keep dry

PAT

Patents. Refer to
www.shockwavemedical.com/patents

Authorized Representative in the European Community

Peripheral Arterial Disease

Keep away from heat

Indicates a carrier that contains Unique Device
Identifier information.

Batch code

(atalogue number

Importer

Do not resterilize

Authorized Representative in Switzerland

Crossing profile

LBL 71003-C, 2024-05
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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 30 usmpasackynapxa aumompuncus (UB/])
Shockwave ¢ kamembp 3a nepudepHa UHMPABACKYAAPHA
numompuncus (MBJT) Shockwave L¢

WUncmpyxyuu 3a ynompeba (13Y)

3aynotpeba c reHepatop 1 cBbp3BalL kaben 3a VB
Ha Shockwave Medical, Inc.

MpegHasHaueHme

MpeAHa3HAYEHNETO Ha CUCTEMaTa 33 NepudepHa MHTPaBacky-
napHa autotpuncug Shockwave e fa paslnpsBa CTeHO3HM
apTepU YPe3 MOAMOULIPAHE Ha NNaKaTa B LieneBara apTepus,
KaTo ¥3M0A3Ba CBOICTBATA Ha U3AENETO 33 MOANDULIMPaHE Ha
Cbi0BaTa CTeHa. ACTIEKTST 33 MOAMGULMPAHE Ha KL npn
NPOLIeAYPaTa C M3N03BaHe Ha MHTPABACKyNapHA MTOTPUNCHS
Npe/CTaBNsBa NPeABaPUTENHO KOHAMLMOHMPAHE Ha CTeHO3aTa
ype3 MOANGHLMPaHe Ha CTPYKTypaTa i NOAATIMBOCTTA Ha
KanLvpaHaTa nnaka Npeau mbAHata 6anoHHa AunaTaus Ha
CTEH03aTa C NOMOLLTA Ha CbLLOTO M3AenMe.

Moka3aHus 3a ynotpeba

(ucremara 3a nepudepa MBI Shockwave L° e npegHasHauera
33 6aN0HHa 4unaTaLg C HUCKO HanAraHe 1 Bb3MOXHOCT 3a
JUTOTPUNCUS Ha NIE31N, BKAOUTENHO KanLMOULMpaHI Ne3uu,
B NepudepHara Backynatypa, BKIKOUMTENHO WIMa4HaTa,
demopanHara, unno-hemopanHata, nonauTeanHuTe u nHdpa-
noMnauTeanHara aprepui. Toa U3Aenve He e npejHasHaueHo
3a ynoTpeba B KOPOHAPHY, KAPOTUAHK WK Liepebpantu
aprepum.

Lienesa nonynaums

Cucremara 3a nepudepHa VBN Ha Shockwave Medical

€ Npe/jHa3HayeHa 3a TPeTMPaHe Ha NaLMeHTy C KanLupany,
CTeHO3HM NepudepHY apTepui, KOUTO MaLeHTI Ca Ha Bb3pact
Haj 18 TOANHY 11 Ca KaHAWAATY 3a NepKyTaHHa Tepanug.

Coabpxanne: Katetbp 3a nepudepHa UBJ

Shockwave L (1)

* [Ipegnarar ce CiefHuTe pasmepi 6anoHu (AnameTsp Ha
banoHa X AbAXIMHa Ha 6anoHa): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,
10,030 mm 1 12,0 x 30 mm. Bcekn npeanaraq pasmep uma
PaboTHa AbAXIMHA Ha katetbpa 110 cm.

+ [lnameTpuTe Ha 6anoHa B CrbHat Big ca: 2,31 mm (0,091")
Makc. 3a 8,0mm g0 9,0 mmu 2,64 mm (0,104") makc.
3210,0 mmu 12,0 mm.

* banoH ¢ pasmep 8,0 mm 40 9,0 mm e coBMeCTUM
C BbBeX/aLY katerbp 7 F; 6anoH ¢ pasmep 10,0 mm
1112,0 mm e coBMecTUM C BbBexaall karetbp 8 F.

o (bBmectumoct ¢ 0,46 mm (0,018") Bogay
(OTW (over-the-wire) — 300 cm Bogau).

Heobxoaumu ycTpoiicTBa, KOMTO He Ce AOCTABAT OT
Shockwave Medical, Inc.

* BoBexgaall katetbp 7 Fuan 8 F

« 0,46 mm (0,018") Bogau (C gbmkuHa 300 cm)

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

* WHgednatop

Kak ce goctaBsi

Katerbpwr 3a VIBJ1 ce octasg crepunen cneg enekTpoHHo-
/byeBa crepunusaLma. Karerbpbr 3a VBT e npegHasHaden
(aMO 33 AHOKpPaTHa ynoTpe6a i He TpA6BA Aa Ce M3n0n3Ba
MIOBTOPHO WK Aa Ce CTepUAM3IMPa NOBTOPHO. He Crepunmsmpaitre
MOBTOPHO, Thil KaTo TOBa MOXE A4 NOBPEAY W3LeNNeTO 1 Aa
J0BeJe A0 HapaHdBaHe Ha naLuenTa. He usnon3sarire NoBIOpHO
U3A1LNNETO, ThiA KaTo TOBA MOXe Aa A0BEAE A0 KPbCTOCAHO
3aMbPCABAHE U B PE3YNTAT OT T0BA ~ A0 HapaHdBaHe Ha
nauyeHta. lMpeav ynorpebda BHUMATENHO NpoBEpeTe Lianata
0MakoBKa 3a nospeAv nn AedekTn. He usnon3saiire
U3LeNneTo, ako 3abenexute KakbBro 1 4a e Npu3Hak Ha
N0BPE/A N HAPYLIABaHe Ha CTepunHata bapuepa, Thit kato
T0BA MOXE Aa A0BE/E 10 HeV3NPABHOCT B M3Ae/NETO U/ van
HapaxsBaHe Ha nauuenTa. Cbxpaxssaiite katerbpa 3a B/ Ha
XNAHO, TBMHO 1 CyX0 MACTO. CbXPaHEHUETO Ha U3ZeNNeTo npy
eKCTPEMHI YOT0BHS MOXE A OKaXe BAUsHME BbpXy paboTHuTe
My XapakTepucTvki 1 Aa JOBeje 40 HapaHdBaHe Ha nawyeHTa.

Onucaxve Ha u3genunerto

Katerbpwr 3a VIB/1 npejcraBngsa nateHToBaHo u3genne 3a
NMTOTPUNCHS, AOCTABIHO Ype3 NepudepHata apTepuanHa
C1CTEMa Ha JOTHITE KpaitHULI £O MACTOTO Ha KanunduuypaHata
(TeH03a, KOATO MHaYe e TpyAHa 3a Tpetvpane. Mpu nojasaxe
Ha HanpexXeHue W3AenneTo 3a IUTOTPUNCUA TeHepUpa UMMyACK
aKyCTMYHO Hangrae B LieneBoTo MACTO Ha TpeTpatxe, kouto
pa3buBat kanuudukarute B ne3usdra 1 N03BOAABAT NOCNEABALLQ
JAANATaLNg Ha CTEHO3aTa HA NepudepHara aptepus upe3s banoH
C HUCKO Handrae. Katetbpir 3a VBT ce cucron or BrpageH
6anoH C MaTpuLia OT BrPajieH1 emMTepi 3a IUTOTPUNCAR 33
NOKANM3UPAHO A0CTaBSHE HA UMMYNCH AKYCTUYHO HandraHe.
CucTemarta ce CbCrom 0T KateTbp 3a MBJI, cebp3BaLy kaben 3a
B/ v renepatop 3a VBJ1. Katerbpbr 3a VIBJT ce npeanara

B yetnpy (4) pasmepa: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
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1 12,0 x 30 mm. Karerbp 3a nepudepra UB/ L° e coBmecTum

C BbBEXAAU KateTbp 7 8 F 11 Ma pabotHa Abaxuna 110 cm.
Mong, Bixre Gurypa 1 no-4oAy 3a KOMNOHEHTUTE Ha KaTeTbpa
3a UBJl.

(CBbp38aLy kaben 3a B/

’/— banow 3a B/
LUadr Ha kateTbpa —/ Aganrep Ha karetbpa I

V13x0aeH nopr 3a Bogay —/

®urypa 1: Katetbp 3a nepudepHa MBI Shockwave L

Mopr 3a HapysaHe

LWlaTer Ha KaTerbpa 3a nepudepHa 1B/ Shockwave L® uma
NYMeH 3a HaflyBaHe, NyMeH 3a BOAAY 1 eMUTepH 3a IUTOTPUNCHS.
JlyMeH®T 3a HajlyBaHe Ce W3M0/13Ba 3a HaayBaHe 1 OTAyBaHe

Ha 6anoHa C NOMOLLTa Ha KOMOUHALWA 0T Gu3nonorinyen
Pa3TBOP/KOHTPACTHO BeLLecTBo B ChoTHoWeHKe 50/50. JlymeHsr
33 BOaY No3BonsBa u3non3saHe Ha 0,46 mm (0,018") Bogau
33 yNIecHABaHe Ha NPUABIXBAHETO Ha KaTeTbpa 40 v npe3
Lienesara creHo3a. CucreMata e NPpOeKTMpaHa Karo kareTbp
¢8ogay (n ,Over-the-wire” (OTW)) ¢ pabotHa AbaxuHa Ha
Wwadra ot 110 cm, Taka Ye Ce NPenopbYBa BOAAY € BLIMOXHOCT
33 MPOMAHA Ha AbxiHara (300 cm). Emutepure ca pasnonoxenu
N0 paboTHaTa AbAX1HA Ha 6anoHa 1 ChyXaT 3a AOCTaBAHe Ha
UMNYACK CbC 3BYKOBO HansraHe. banoHsr ce Hamupa 61130

/0 [MCTaNHIg BPbX Ha KateTbpa. /e PeHTTeHOKOHTPACTHY
MapKupaLLy NeHTH B PamKiTe Ha banoHa 0603Hauasar
AbIXIMHATA MY, KATO Taka NOANOMArar HeroBoTo NO3ULMOHIMPaHe
N0 Bpeme Ha neyebHara npoLieypa. banoHsT e npoekTMpaH
TaKa, Ye fa 0CUrypy paslumMpABaLL Ce CerMeHT C NpeSBapuTenHo
W3BECTHA AbKUHA ¥ AUaMETBP NPU MpUNarane Ha onpegeneqo
Hangrae. [POKCUMANHIAT aAanTep Ma TpU NopTa: eAnH 3a
HagyBaHe/01AyBaHe Ha 6anoHa, eAvH 3a NyMeHa 3a BOAAY

W eWH 33 CBbP3BaHE Ha CBbP3BaLLNg kaben 3a MBI,

Heobxogumu ycTpoiictea 3a npoueayparta 3a VB
Karerbpbr 3a MB/ Tpa6Ba Aa ce 3n0A3Ba CaMO 1 eANHCTBEHO
C reHeparopa 3a VIBJ1, cabp3BalLs kaben 3a VBJ v Herosute
NPUHAANEXHOCTH. BinxTe Prkogodcmeomo 3a ekcnaoamayus
Ha 2erepamopa 3a MB/ u cevp3saujus kaben 3a B/ Ha
Shockwave Medical, Inc. oTHOCHO NoAroToBKaTa, paborara,
npeaynpexaeHusTa, npenasHuTe Mepkv v NoAApbXKaTa

Ha reHepatopa 3a VIB/T 1 cebp3Balws kaben 3a MBJ.

Tabnuua Ha CbOTBETCTBME Ha 6asloHa Ha KaTeTbpa
3a nepudepHa MBI Shockwave L¢

Hansraue 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm

atm / kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 7,79 8,49 9,63 11,52
3/304 7,93 8,67 9,85 11,76
4/405 8,09 8,88 10,08 12,04
5/507 823 9,04 10,27 12,23
6/608 8,40 9,20 10,49 12,44

3abenexka: 2 40 4 atm e HansraHero Ha 6anoHa npy Tepanus C AUTOTPUNCHS,
4 atm e HOMUHaNHOTO HangraHe Ha 6anoHa it HandraHeTo Ciej NpoLieAypara 3a
aHIVONAACTIKa, a 6 atm e HOMUHANHOTO HanAraHe Ha cnykBaHe (RBP) Ha banoHa.

TabnuLa Ha nocnefoBaTeNHOCTITE 3a CUCTEMA

3a nepudepHa MBI Shockwave L¢

Mo Bpeme Ha Tepanus TpsibBa Aa ce CNa3ga UleAHaTa nocneso-
BATE/HOCT HA MMNYACUTE HA CUCTEMaTa 3a NepudepHa 1B
Shockwave L°. [la He ce n3non3Bsa noce0BaTeNHOCT Ha
VIMMYNCKTe, PA3n4Ha OT Ta3i, ONicaHa B TabauLata Ha
N0CNef0BaTENHOCTUTE HA CUCTeMaTa 3a VIBJT no-gony.
BbBex/aHeTo Ha Bceu karetbp 3a VBT L ¢ kakbBTO M Aa 6uno
pa3mep B rexeparopa 3a /IBJ aBTOMaTiyHo Lue ro nporpamupa
CbC CNIefHaTa NOCeA0BATEAHOCT 3a TPETUPAHE:

Yecrora Ha Tepanus 2 Hz (1 umnync Ha Bcekut

0,5 cexyran)

MakcumaneH 6poit nocnegosatentu
uMnync (1 ynkon) 30 umnynca
MuHiManHo Bpeme 3a naysa 10 cekynam

MakcvmaneH 061 6poit umnyncu
33 KateTbp

300 umnynca

B cnyyaii ye notpebuTenst ce onuTa Aa A0CTaBy nogeye ot
MaKCUMAnH1 A0NyCTAM 6POIA NoCTELOBaTENHI MMYNCH,
rexepatopbT 3a B/l e nporpaMupan Aa cnpe aBToMaTnyHo.

33 11 Bb30OHOBMTE M3/TLYBAHETO HA MMNYACH, W34aKaiiTe
MUHIMANHOTO BpeMe 3a Nay3a, Npean 4a Bb306HOBUTE
TepanuaTa. 3a i Bb30OHOBITe TepanuaTa, Tps6bBa 4a
0CBOBOAWTE 11 HATUCHETe OTHOBO OYTOHA 3a Tepanus. 3a noseye
WHGOPMALYS HaNpaBeTe CNPaBKa C Pbk0godcmeomo 3a
excnaoamayus Ha eHepamopa 3a MB/1 u cavp3sauus kaben 3a MB/I.

BG

AKO € JOCTUTHAT MaKCUMATHIAT 6POV UMMYNCH, KaKTO Ce
N0Ka3Ba Ha reHeparopa, kateTbpbr He MOXe noseve Ja ce
U3M0n38a. AKO € HeobXoANMa AOMbHMTENHA Tepanus,
OTCTPAHeTe TO3Y KaTeTbp 1 B3eMeTe HOB.

BHumaHue: He npesuwasaiite 180 umnynca B euH
U CbLLY CErMEHT 3a TPeTUpaHe.

lpoTuBonokasanus 3a ynotpe6a

Cucremara 3a 1B/ e npotvBonokasHa npu legHuTe ciyyan:

1. Bogau c pasmep 0,46 mm (0,018") He moxe fa npemuxe
npes nesngra.

2. ToBa U3genue He e NpejHa3sHaueHo 3a Tpetnpate Ha
pecteHo3a B PaMKiATe Ha CTeHT.

3. ToBa m3enve He e npejHasHayeHo 3a ynorpeda
B KOPOHAPHM, KAPOTUAHY AN Liepebpanki apTepuu.

npeqynpe»(neum
. ToBa U3e/e € NpeAHa3sHaueH CaMo 3a AMHNYHA
(esHokpatHa) ynotpeba. HE crepunu3vpaiire nosTopHO
1 HE w3non3gaiite NOBTOpHO.

2. He u3non3aiite u3genue Cief 3TMYaHe Ha Cpoka Ha
FOAHOCT Ha eTUKeTa. YnoTpebata Ha NPOAYKT Ulef M3TyaHe
Ha CPOKa My Ha rOAHOCT MOXe Aa 10Be/e A0 HapaHsBaHe
Ha NaLymeHT.

3. Mpegw ynotpeba BuHarv noctassiire (Bbp3BaLLs kaben
33 VB B Cepune kambg.

4. 3non3saifre camo 6anoH C NOAXOASLL pasmep Cropes
KPBBOHOCHMS Cb, KOWTO L bbAe TpeTMpaH.

5. Hagylire 6anoHa cbrnacHo 1abanwata My Ha CbOTBeTCTBMe.
Hanqraxero Ha banoHa He Tpsi68a Aa NpesuLIaBa
HOMWHANHOTO HanAraxe Ha cryksaxe (RBP).

6. He npugBixBaiite karerbpa Hanpea 1 Ha3ag, ako 6anoHbT
HE € HaMbJHO OTAYT NOA BakyyM. Ak ycetuTe
CbNPOTUBAEHHE N0 BPEME HA MaHWMyNaLWs, OTKpuiiTe
MPUYMHATA 33 CbNPOTUBAGHHETO, NPeAV Ad NPOABAXUTE.

7. W3non3aiire reHepatopa 3a B/l B cbotsetcraue
C NpenopbyaHuTe HaCTpOoiiku, NoCOUeHN B PbKOBOACTBOTO
33 ekcnnoatalng. He ce onuTsaiite ga npexebpertere
OrpaHUYeHNETo 3a MMNYACK 33 eKCAOATALMOHHNS XMBOT
Ha JaAeHO 13enie, KakTo e AeGUHMPaHO B TabauLaTa Ha
noc/ieA0BaTeHOCTATE Ha cucTemarta 3a VB,

8. ToBa 3sene Tps6Ba a ce M3M0A3Ba Camo OT ekapu,
KOWTO Ca 3aM03Hat ¢ NPOLLeZypuTe 3a CbA0BN
NHTEPBEHLNN.

9. Jlexkapute TpS6Ba 3abAKUTENHO id NPOYETAT 1 pasbepar
HaCTOALLMTE UHCTPYKLIV, NPEAY Aa U3N0A3BAT N3AENHeTo.

10. He npunaraiite npekoMepHa cuna/ycykaxe, koraro
U3N0N3BaTe TOBA M34eNNe, Thil KaTo T0Ba MOXe Aa 0Beje
[0 N0BPeja Ha KOMNOHEHTUTE Ha U3AENNETO 1 40
HapaHdBaHe Ha nawyeHta.

. [lpoBepsiBaiiTe BCYKI KOMMOHEHTIA Ha NPOZYKTa ¥ ONakos-
kata npegw ynotpeba. He u3non3gaiire n3aenuero, ako 10
1AW ONAKOBKATA My Ca MOBPEAEHU MM aKO CTEPUAHOCTTa
€ HapyleHa. MoBpeaeHNdT NPOAYKT MOXe Aa AoBeje
[0 HapaHsBaHe Ha NaLueHT.

12. OTHOCHO NogrotosKata, pabotata, Npeaynpexaexnsa,
NpeAnasHuTe MepKV v NOAAPbXKATa Ha reHepatopa 3a
VIBN v HeroswTe MPUHAANEXHOCTH BUXTE Pbk080OCMBOMO
30 excnnoamayus Ha 2exepamopa 3a VIBJ u cevp3saujus
Kaben 3a MB/1.

.

Mpeanasku mepku

1. VI3mbAHeTe BCAYKM MaHUNYAALAM C U3LENETO NOJ
a/lekBaTeH (nyopoCKONCKI KOHTPOA.

2. V13non3saiire camo npenopbyaHns pastsop 3a HafyBaHe
Ha banoHa.

3. MoaX0AsLLA aHTUKOAryNaHTHa Tepanus TpsioBa Aa bbae
NPUNOXeHA 0T fiekapsi.

4. PelueHueTo OTHOCHO ynoTpebata Ha AncTanta 3alunTa
TpsibBa Aa Ce B3eMa Ha 6a3aTa Ha ekapckata OLeHKa Ha
MOp$ONOrusTa Ha TpeTpaHata nesus.

5. TpsibBa Aa Ce BHMMaBA Aia He Ce MPErbHe KaTeTbpbT.

AKO Bb3HUKHE NperbBaHe, 0TCTpaHeTe U3LenneTo
Yl NOATOTBETE HOBO M3jeNve.

6. AKO Bb3HUKHE HEBB3MOXHOCT 32 HAZyBaHE WK MOIbPXaHE
Ha HaNSraHeTo, OTCTPaHeTe KateTbpa i u3non3gaiite HOBO
nnenve.

7. AKO I3MEXAa, e KaTeTbpbT He A0CTaBs UMMYACK CbC 3BYKOBO
HangraHe 3a UTOTPUNCHS, OTCTPAHETe T0 1 T0 3aMeHeTe
C ZIpyT KaTerbp.

8. TpsibBa aa ce B3emar npeAnasHu Mepki, korato bopasite
C M3LeNMETO, CNefL KTo € B0 B KOHTAKT C NALIMEHTa,
Hanp. CKpbBTa My. /13n0a3BaHusT NPOAYKT Ce cyuTa 3a
610NI0MNYHO OMACeH MaTepuan 1 Tpsi6Ba Aa ce U3XBbPAS
MPaBUAHO CbIACHO BOAHUYHIS MPOTOKON.

OyaKBaHM KIMHNYHY NON3N

MpeacTaBeHwTe NO-4ONY AAHHN (a OT KaTeTpu 3a NepudepHa
VBN Shockwave M>'/S*, Ha kouTo KaTeTbpbT 33 NepudepHa
VBN Shockwave L° e exsuBaneHTeH.
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KnuHnyuTe non3w ot cucremara 3a nepudepHa VBN, koraro ce
113M0138a N0 NpejjHa3HaueHe 3a 6aNOHHa AMAaTaLus C HUCKO
HansraHe 1 Bb3MOXHOCT 3a IMTOTPUNCHS Ha KanLuuLmpaHm
CTeHO3HY NepUdEpPHY ApTEPUN Ha NALMERTH, KOUTO (a
KaHAUAATY 33 NepKyTaHHa Tepanud, Bkatousar: (1) kpaiika
0CTaTb4Ha CTeHo3a <50%; (2) HuCKa YecToTa Ha AncekaLm,
0rpaH1nyaBaLLy NoToKa, B KpaiiHaTa aHrvorpadcka Bpemesa
TOYKa; 1 (3) MNCa Ha HOBM 3HAUMMK HexenaHn cuoutus (3HC)
20 30 AHW, BKMOYNTENHO: CMBPT, peBackyNapu3aLys Ha Lienesi
KpaliHuK 1 HennaHMpaHa amnyTaLng Ha Lenesu KpanHuk

(Ha me3eHa).

Mpoyusatero Disrupt PAD 111 e robanHo npocnekTuBHo,
MHOTOLIEHTPOBO, EANHUYHO CNISNO, PAHAOMU3NPAHO KNMHNYHO
MpOoy4BaHe Ha cucTemara 3a nepudepHa HTpaBackynapHa
nurotpuncus (MBN) Shockwave. Lienta Ha paHaoMU3upaHoTo
NPOyuBaHe e A3 Ce OLIEHST 6e30MacHOCTTa 1 eQeKTNBHOCTT

Ha V1, n3non3aHa B koMb1HaLWs € 6anoH € nekapcTeHo
nokputue (BJIM), B cpaBHeHMe CbC (TaHAapTHaTa nepkyraHHa
TpaHCyMuHanHa anrvonnactuka (MTA), u3nonssaxa

B koMO1HaLs ¢ BT, 3a TpeTpaHe Ha yMepeHo 1 CuHO
Kanuupaxn ¢emMopononauTeanHu aprepui. NpoyyBaxeto

€ NPOeKTMPAHO Aa BKNKOYBA MUHIMYM 334 10 MaKCUMyM

400 noanexaly Ha oLeHKa y4acTHULY OT MakCUMyM

60 nokauum no cgeta.

[TbpBUMUYHaTa KpaitHa TOUKa 33 eQEKTMBHOCT € NpoLieAyPeH ycnex,
JAedUHIPaH KaTo 0CTaTbuHa CTeHo3a <30% be3 ancekauws,
OrpaHnyaBalya notoka (> crenex D), npegw BN nn
CTeHTUPaHe, CbIACHO OLieHKa OT aHrorpadcka 0CHOBHA
nabopatopws. BropuyHata kpaitHa Touka e nbpeiyHara
MPOXOAMMOCT Ceg 12 MeceLia, JeGUHMpaHa Kato unca Ha
KMMHWYHO 06YCNOBEHA PeBACKyNapW3aLVs Ha LieneBata fieans
(PLUT)  nunca Ha pecteHo3a, onpeAeneHa upes iynnekcex
ynTpassyK ([Y3) u aHrnorpama c <50% crerosa. fjpyri
BTOPUYHY KPaiiH TOUKA, KOWTO LLie BbAaT OLieHeHN Ha 30 AHu,
6, 12 1 24 mecelja, BKKUBAT 3HAUMMIA HEXeNaHN CbonTns
(3HC), kanHKYHO 0bYCN0BEHA peBacKynapu3aLng Ha Lienesw
ne3um (KO-PLIN), rne3exbpaxmaneH uHaekc (FbU), kareropus
Ha PbALPOOPZ ¥ MOKa3aTenn 3a kauecrso Ha xmBor (Qol)
(EQ-5D v BbnpocHuk 3a 3atpyaHenns npu xogexe (WIQ)).

3HC ca onpegenery kato HeOBXOAMMOCT OT CMELLHa XPYPrvYHa
PEBACKyNapu3aLMg Ha LeneBus KpaiHuk, HennaHupaxa
3HAUVMa aMnyTaLys Ha Lienesis KpaitHuk (Hag rmesexa),
CUMNTOMATAYeH TPOMO WAV AUCTaNHK eMO0AM, M3NCKBaLLN
XMPYPIAYHM, MEXaHNYHI 1N apMaKOAOrUHY CPeACTBa 3a
N0LO6PABaHE Ha KPbBOTOKA 1 YIbAXABAHE HA XOCTMTANN3ALMTa,
KakTo 11 NephopaLyi, U3MCKBALLY MHTEPBEHLINAS, BKNHOUUTENHO
CNACATENHO CTeHTMPaHe. HabopwT 0T AaHHM 33 MbpBHYeH
aHanu3 e nonynawuata ¢ Hamepexue 3a nedenue (IT7).
He3aBucumin 0CHOBHY 1abopaTopuin NpeAoCTaBAT be3npucTpacTHa
OL{eHKa Ha BCMYKIN 06Pa3HI ANATHOCTUKY, W3M0N3BaHM NpH
OLeHKITe Ha KpaiiHWTE TOUKM, @ HE3ABUCMA KOMUCHS 33
KnMHUHY CobuTna (KKC) B3eMa pelueHme 0THOCHO BCHYKi
3HC, peackynapusaLim u CMbPTHI lyYau.

Ta6nuua 1. [JaHH1 33 MbpBMYHATA KpaiiHa TouKa Ha
PAD III paHgomusmMpao knHuyHo npoyysae (RCT)

MbpBrYHa nBn PTA ”
KpaiiHa Touka' N=153 N=153 P croitHoct
Yenex Ha 96/146 67/133 0.0065
npolieypara’ (65,8%) (50,4%) '

1. Xunote3ara e NpoBepeHa ¢ NOMOLL{TA Ha TeCTa 3a TOYHOCT Ha
®uwep ¢ eAHOCTPaHHA cToifHOCT a=0,025.

2. YCnexsT Ha NpoLieypaTa Ce Onpe/ens Kato 0CTaTbyHa CTeH03a

< 30% 6e3 Ancekays, orpaxiyaBalua notoka (> crenet D), npeav
BN wam CTeHTMpae oT aHruorpadcka 0CHOBHa N1abopaTopus.
061140 279 y4acTHULY Ca MMaNV aHaNM3NPyeMt aHTMorpadekm

n306paxenus (VBN 146 cpewy 133 PTA).

HabntogarenHoro npoyysane Disrupt PAD III (PAD I 0S)

€ (10bafneH, NPOCTEKTMBEH, MHOTOLEHTPOB PETUCTbP C eAHO
PaMO Ha CUCTEMATa 3a NepUQepHa MHTPaBacKynapHa
autotpuncud (MBJT) Shockwave. Llenta Ha T0Ba npoyusaxe

€ ja e OLeHy epekTBHOCTTa Ha MBJ1 B peanHi ycnosus npu
TpeTUpaKe Ha KanLMpaHH, CTEHO3HI NepUOEPHI apTepui.
[TpoyyBaHero MbpBOHAYANHO € NPOEKTPAHO Aa BKIHOYBA
MakcMym 250 NoZnexaLLi Ha OLeHKa YHaCTHULY OT MaKCMyM
60 nokauy no csera. CNOHCOPBT PeLLaBa Aa yBennuy pasmepa
Ha u3Bazkata 4o 1500 yuactHuuw, 3a Aa Aaje Bb3MOXHOCT 3a
TONAM PETVCTBP ¥ aHaM3N Ha NOATPYMY MIPY MHOXECTBO NIe3uk
npv u3non3Baxe Ha karerpu M° u/unn S*

TTbpBUYHaTA KpaiiHa TOUKA 33 eDEKTUBHOCT € NPOLiEAyPeH
ycnex, AeguHMpaH Kkato ocrarbua crero3a <30% be3
Jvcexauud, orpaHnyasalla notoka (= crenen D), cbrnacHo
OLIeHKa 0T aHrorpadicka 0CHOBHA nabopatopws. Hesasuncuma
aHrMorpadcka OCHOBHa Nabopatopns npegoctass be3npuct-
PACTH OLIEHKA Ha BCUUKY MArHOCTYHI M306paxerns,
113M0A3BaHM NPY OLIEHKATA Ha KPaiiHaTa Touka.
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Tabnuua 2. JaHHu 3a mbpBluHaTa Kpaiita 1ouka Ha PAD 1T
PaHAOMI3MPAHO KIMHUYHO NpoyuBaHe (05)

)écansﬁ :g ynupaotils%wa (oKoHuaTeneH) — N=1262
JiE] 69,4% (772/1112)
He 30,6% (340/1112)
):anﬁﬁ :g :e[)}(;Léguypara (OKOHuaTeneH) — N=1531
JiE] 73,0% (998/1367)
He 27,0% (369/1367)

1. MpoLieaypara ce cyuTa 3a yCnewwHa 3a JaAeH yuacTHuK, Korato
BCUYKY TPETUPAHM 1E31M B yUaCTHIKA OTTOBAPSIT Ha KpuTepuuTe

33 yCNex Ha NpoLiedypara.

2.3a ycnex Ha NpoLieflyparta ce CYwTaT ie3uwTe, Npi KOUTO kpaiHata
0CTaTb4Ha (TeH03a e <30% v kpaiiHata CTeneH Ha AncekaLns e noa
creneH D.

3abenexka: 1367 e 0bwyusm 6pol Ae3uu ¢ aHaAU3UPyeMU GHU0DAPCKY
U306PaEHUSA 30 OUEHSIBaHe HA PesyAmamume CPAMO NbPUYHAMA
KpadHa mouka.

MpoyusaHero Disrupt PAD* e npocneKTvBHO, MHOTOLEHTPOBO
npoyuBaHe C eAHO pamo, NpoBeAeHo B AscTpanig, Hosa
3enatana n CALL, npesHasHayeHo Aa olieHy be3onacHocTta
1 ehekTMBHOCTTA Ha cuctemara 3a VBN Shockwave M**

33 TPETMPaHe Ha Kanuvparm nepudepHu aprepu.

Benuku yuacThuLy ca oTroBapsiiv Ha U3MCKkBaHNdTa 3a OLeHKa
Ha MbPBUYHATA KpaiiHa TouKa 3a be3onacHoct (Tabaua 3).
Huto eguH yuactHuk He e uman 3HC, koeto e joseno 4o
npoueHT Ha 3HC Ha 30-q aeH o 0,0% (0/37). Ot 52 enesu
ne3nn 48 (92,3%) ca Many aHrorpadckin M306paxexns,
KOWUTO MOraT Aa bbAaT OLieHeHH B kpaiiHata BpemeBa TouKa

33 aHa/W3 Ha MbPBIYHATA KpaifHa TOUKa 33 eGeKTIBHOCT.
TexHuueckw ycnex e nocturHar npu 89,6% (43/48) ot Lenesute
ne3un. Ocrananwte ner (5) ne3un ca Many 0CTaTbyHa CTeHo3a
>30%; npy HATO €AHa OT TAX HE e UMano AuceKaLus,
OrpaHNyaBalla notoka, B kpailHaTa BpemeBa TouKa.

Ta6nuua 3. Pe3yntary 3a kpaiiHaTa Touka
kbM 30-Tus AeH Ha PAD*

Cratnctnka
Mspka % (n/N)

MbpBMYHa KpaiiHa TouKa 3a
6e3onacHocT 0,0% (0/37)
Cvbume an 3HC
HeobxoanmocT o cetwHa xupypruiHa 0,0% (0/37)
peBackynapu3aLig Ha Lienesus KpaiHuk
HennaxupaHa 3Hauuma amnyraums Ha )
Lienesist kpaiHuK (Hag reseHa) 0,0% (0/37)
CUMRTOMATYEH TPOMO N AUCTanHM Y
ewbon 0,0% (0/37)
MepdopaLyu, U3nCKBALLYM MHTEPBEHLNS 33
paspeLLaBane, BKIOUUTENHO CracuTenen 0,0% (0/37)
CTeHT
MbpBrYHa KpaiiHa Touka 3a
e(eKTMBHOCT 89,6% (43/48)
OKOHuaTeneH TexHuyeckw ycnex?
1. leduHMpa Ce KaTo KMHIYHIM NPU3HALW/CAMATOMY Ha TPOMO wam
AUCTaNHM eMBONY, OTKPUTY B TPETUPAHKS KpaitHUK B 067aCTTa Ha
TPETMpaHara Neus NN AUCTanHo OT Hes C1ej HAEKCHaTa
npoLieAypa, win 3abenssaHi Ype3 aHruorpays, KOUTo unckpar
XVIPYPrAYHM, MEXaHUYHIN WK GapMakonoruyHi CpeAcTsa 3a
nofobpsiBaHe Ha NOTOKa U YAbAXaBaHe Ha XOCnUTanM3aLmaTa
2. TexHmyeckn ycnex: kpaiiHa ocratbyHa creHo3a <30% 6e3
0rpaHi4aBalya noToka Ancekauns (> crenet D) Ha fie3usta cnopes
OL|EHKaTa 0T aHrMorpadckara OCHOBHA Nabopatopus

He6naronpuathu edpektun

Bb3MOXHIUTE HebNAronpusTHI edexTi, CBbP3aHU CbC
(TaHAaPTHA aHTMONAACTIAKA, BKIKOUBAT:

* boska B MSCTOTO Ha 4OCTBN

* ANepriyHa peakuys KbM KOHTPACTHOTO BelLecTBo,
aHTMKOAryNaHTa /WA aHTUTPOMBOTYHATA Tepanys
ApTepuanta ancekauns

Aptepnanta nepdopaLs uim paskbeeaxe
ApTepuaneH cnasbm

ApTepnoseHo3Ha ductyna

XemMOoparuyHy yCoXHeHus

Cubpr

EMO0M (BB3AYLUHM, ThKAHHI, TPOMBOTUUHY MK
aTepOCKNEPOTHYHI eMBONN)

CnewHa un HecnelwHa xupypriavecka npoLeaypa 3a
NOCTaBAHe Ha apTepuane bainac

YCNOXHeHNs Ha MACTOTO Ha BbBEXaHe

BG

+ CuynBaHe Ha BOAAYa U HA HAKOV OT KOMMOHEHTHUTE Ha
U3/1LNNETO, KOBTO MOXE A 0BeAE WAv Aa He A0Beje A0
embonns Ha U3feneTo, Cepro3HO HapaHsBaHe un
XMPYPrivecka NHTepBeHLMS

Xemarom Ha M4CToT0/MecTata Ha Cb0B AOCTbN
KpbBousnus

XuneproHna/xunotonus

WHdekuns/cencuc

Nexemus

MocraBgHe Ha CTeHT

[ceBgoanespusma

bbbpeuHa HegocTaTb4YHOCT

PecreH03a Ha TPETMPAHKA CermeHT

[ok/6enogpobeH enem

[TbAHa OKNy3s Ha nepudepHata aprepis

Cb/i0BY YCNOXHEHNS, KOUTO MOXe A yYAbXAT NpoLiefypata
/WA KOUTO M3NCKBAT XMPYpravecka KopekLns
(NpemvuHaBaHe B OTBOPeHa X1pypris)

Puckose, onpefenexit Kato yHukany 3a 108a usgenne

I Herosata ynorpeba:

* AnepriiuHa/vmyHonoruHa peakuing KbM Matepuana(ure)
Ha KaTeTbpa

* HeusnpasHoCT W1 NOBpeAa Ha U3jennero

MpoveaypHN CTbAKN

BHuMaHme: BixTe PbkoBOACTBOTO 3a eKcrnoataLins Ha
reHeparopa 3a /IBJ1 v cabp3Baluys kaben 3a UBJ otHocHo
NOATOTOBKATA, pabotata, NpefynpPexXAeHaTa, npeanasHure
MepKV 1 NOAAPbLXKATa Ha redeparopa 3a VBT u csbp3sauys
kaben 3a B,

MogroToBKa

1. TloaroTeere MACTOTO Ha BbBEX/AHE, KATO M3M0A3BaTe
(TaHAapTeH CTepunieH Metos.

. OcbluecTsete CbA0BMA AOCTHI HA NPEANOUMTAHOTO OT

Nekapa MACTo Ha AOCTb.

3. [locrasete BbBeX/ALL, KaTeTbp C NOAXOAALL pa3mep.

a. 3a 40CTbN 4O bYeBaTa apTepus N3non3saiire
MPEAN0YUTAHOTO Ae3une C NOAXOAALLA AbIXMHA, 33
JBOCTUTHETE UnayHata budypkaLns.

4. 1136epere 6anoHeH katetbp ¢ pamep, koo e 1,1:1 Ha
ba3ata Ha TabnuLiaTa Ha CbOTBETCTBIE HA banoHa (no-rope)
Ul pedepeHTHINg AMaMeTbp Ha KPbBOHOCHUS CbA. TpsbBa
A3 Ce 13101383 6NOH C Halt-ronamM AUameTsbp, ako He
e Hanuue pasmep 1,1:1 (Hanp. u3non3saxe Ha karerbp 3a
VBN ¢ pa3Mep 8,0 mm B Cba0BE C pedeperTeH Anamersp,
no-ronam ot 8,0 mmu 4o 10,0 mm).

5. [poseperte Aan eTUKeTLT Ha NPO/YKTA CbOTBETCTBA Ha
KaTeTbpa, M36paH B NPEAVILHATA CTBIKA.

6. [poBepete CrepuaHata bapuepa v ce yBepere, Ye e UHTaKTHa.

7. OTBOpeTe CTepunHaTa bapuepa, kato otenuTe 651010
e314e 0T NPO3payHara TopbuyKa.

8. BHumarenHo BbBejere katerbpa B CTepusHoTo nose
C acenTnyHa TexHuKa.

9. MogaroTsere 6anoHa, kaTo M3noA3BaTe CTaHAAPTEH METOA.
Hambanerte 20 cc (mL) cipuuoska ¢ 5 cc (mL) pastsop
Ha GU31ONOrYEH Pa3TBOP 1 KOHTPACTHO BELLECTBO
B cbotHowweHue 50/50. Mpukpenere CMPUHLOBKATa KbM
nopTa 3a HasyBaHe Ha ajantepa Ha karerbpa. Usrernere
Bb3ZyXa NOHe 3 Mbv, 0CBOBOXAaBaiiKM BaKkyyM, 3a 3 MOXe
TEYHOCTTA Aa U3MECTM Bb3AyXa B KaTeTbpa.

10. HanbaHere nraednatopa ¢ 10 cc (mL) pa3teop Ha hu3io-
0TAYeH Pa3TBOP U KOHTPACTHO BELLECTBO B CHOTHOLIEHNE
50/50. OtcTpaHeTe CNpUHLIOBKATA 1 CBbPXETe MHAednaTopa
KbM 110pTa 33 HajyBaHe Ha ajanTepa Ha kaTeTbpa, Karo He
J0NyCHeTE NPOHIKBaHE HA Bb3AYX B CCTEMATA.

11. Mpomuiite nopra 3a BOAAY C (U3M0ON0TMYEH PasTBOp.

12. OTCTpaHeTe 3alLUTHIS Kanbd oT KaTeTbpa.

13. Hamokpere 6anoHa cbC crepunen GuanonoruyeH pasisop.

14. Nocrasere cbp3BaLLig kaben 3a VB 8 crepunen kanbo
WAM NpeAnasuTen 3a CoHAA.

15. OTCTpaHeTe kanaykara o1 NPOKCMMANHIA Kpail 1 CBbPXeTe
KynnyHra Ha karerbpa 3a B/ (Buxre ®ur. 1) kbm
(BbP3BaLLVA Kaben 3a VB

16. NMpukpeneTe Apyris Kpail Ha CbLyys CBbP3BaLL kaben
33 VIBJ1 kbm renepatopa 3a MBJ1.

BHuMaHme: He HaTuckaiiTe 6yToHa 3a Tepanus, foKaTo
6anoHbT He 6b/e HaMbAHEH € pa3TBop, CbAbpXKaLy 50%
¢usnonornuen pastop/50% KOHTPACTHO BELLECTBO,
3aLL0T0 TOBa MOXe /ja noBpeau 6anoHa.
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MpupsnxBaHe Ha KaTeTbpa 3a UBJ1 0 macToTo

Ha Tepanus

1. Mpuasuxete Bogaya c pasmep 0,46 mm (0,018") mpe3
MSCTOTO Ha TPeTUpaHe.

2. 3apeperte karerbpa 3a 1B/l Bbpxy Bogaua ¢ npomeHnnBa
AbxuHa (300 cm) ¢ pasmep 0,46 mm (0,018") v npe3
BOAELLNS KATETP 1t MPUBIXeTe banOHa Hanpea A0
MACTOTO Ha TpeTipaxe.

3. Mo3numoHupaiite 6an0Ha Ha MACTOTO Ha TPETUPaHeE,
Kato 13non3ate MapkepHiTe IeHTH 3a NoANoMaraHe
Ha N03MULMOHMPAHETO.

TpeTupaHe Ha MACTOTO C AUTOTPUNCUS

1. LWom katerbpbt 3a B/ 3actaHe Ha mdcTo, 3anuiwere
no3uuugTa My nNog G1yopockonckv KOHTpon.

2. AKO N03MLMSITa e HeNpPaBIHa, HACTPOiATe KaTeTbpa 3a VBJ1
B NPaBWHATA NO3MLNS.

3. Hapyiire 6anoHa, 6e3 Aa Hagswwasate 4 atm, 3a Aa e
CUTYPHU, Ye 0NMpa NITBTHO B CTEHATa Ha KPBBOHOCHMS Cbj.
SABEJIEXKA: He mpsbea da ce u38bpLSa AUMOMPUNCUS, GKO
6anoHsm e Hadym o noseye om 4 atm, Myl kamo mosa He
Y8eAU4ABA 38YK0BUSA CUHAA, G NO-BUCOKOMO HASK2GHE NO
6penle Ha mpemupaKemo Moxe 0a yseaudu pucka om cnad
HA HANA2AHEMO HA 6AOHA.

4. V3mbanere nouieosatenHocta 3a repanus ¢ B/l
(80 30 vMnynca) CbracHo TabauLiaTa Ha NOCIEAOBATEHOCTITE
Ha kateTbpa 3a VIBJ1, Kato HatucHeTe byToHa 3a Tepanus,
KoITO Ce Hamupa Ha CBbp3BaLLKA kaben 3a V1BJI.

5. Hapyiire 6an0Ha 40 HOMUHAHOTO HansraHe CblNacHo
TabAuLaTa Ha CbOTBETCTBIE Ha 6anoHa (no-rope)

Y 3anWLWeTe peakLyaTa Ha fie3usta nog Gpayopockonckn
KOHTPOA.

Cumson Onpepenenve

6. Orgyiite 6anoHa 1 3uakaiite Hait-manko 10 cekyHau, 3a 4a
(e Bb3C(TaH0BY KPBBHUAT NOTOK.

SABESIEXKA: Terepamopsm 3a MIB/T e npoepamupar 0a u3espuiu
MUKUMAAHG Nay3a 0m 10 cekyHOU C1ed BCeKu U3byeHu
30 umnynca.

7. TNosTopete CTbrku 3,4, 511 6 33 JONBAHUTENHY LKW Ha
Tepanus, A0Kato ne3ndra He Obje A0CTaTbuYHO PasLumMpeHa
YN KATETBPBT Ob/ie Peno3nLMoHIpaH.

8. AKO Ce cyeTe 3a HeODXOBMMO, MOXE a C V3MBAHST JOMbAHN-
TENHN LMKAW Ha Tepanus. AKO Ce HanoXaT HeKONKOKpaTHH
HafyBaHWA, N0PaAY T0BA, Ye JbAXINHATA Ha Ne3usTa
e No-roNaMa oT AbAXMHATA Ha banowa 3a VIBJ, npenopbun-
TENHOTO NPUNOKPUBAHE Ha 6aNOHa e MuHUMYM 1 ¢m, 3a
Ja n3bertxere reorpadcki nponyck. Bbnpeky Toa 1p6Ba
[ BHIMaBaTe Aa He npesuLwasate 180 umnynca B eAnH
I CbLUY CETMEHT 3a TpeTMpaHe.

9. V3nbaHete apreprorpadus cies NpuKIouBaxe, 3a ga
OLeHuTe pe3ysTara cied Tepanuara ¢ VB,

10. MotBbpAETE, Ye 6ANOHBT e HAMBAHO OTAYT, NPeaV Aa
oTCTpaHuTe Katerbpa 3a VB

11. Orcrpanere karerbpa 3a VIBJ1. Ako ycetuTe TpyAHOCTI NPy
OTCTPAHIBAHETO Ha W3AENMETO NPe3 XeMOCTaTyHaTa kKnana
NOPaAY XTb3raBOCT, BHIMATENHO XBaHeTe KaTeTbpa CbC
CTepuHa Mapas.

12. Ornegaiite BCUKM KOMMOHEHTH, 33 fia Ce YBepHTe,

Ye KaTeTbpbT e HenoBpe/eH. AKO Bb3HUKHE Hen3npaBHoCT
Ha M34eMETO UMW MU OrNesa ObaT 3a0eNs3aHM KaKBuTO

1 A3 brno AedexTu, npomwite nymMeHa 3a BOAGY 1 nouwcTeTe
BBHLUHATA NOBBPXHOCT H KaTeTbpa C Gu3nonornyeH
pa3TBop, N0CTaBeTe Katerbpa B 3aneyaraH HaiAOHOB NNK
33 CbXpaHeHue i ce cbpxete ¢ Shockwave Medical, Inc.

33 JOMBAHUTENHIN MHCTPYKLMN.

Cumson Onpepenenve

[la He ce crepunu3npa noBTopHO

Mpodun Ha HanpeyHo cedetve
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® [la He ce U3n0n38a NOBTOPHO y{ HenuporenHo
Meauuucko usgenvie U}] Hanpaserte cnpaBka ¢ MHCTPyKLymTe 33 ynoTpeba
g V3non3saiire Ao @ Cbabpxa 1 npogykr (Coabpxarue: 1)
(Tepunmn3npaHo upe3 buene; EAMHUYHa CTepuaHa
GW)
bapyepa CbC 3alMTH BbHLLHA ONaKoBKa R Mpenopuuene Bojad
(Tepunmu3npaHo upe3 bueHne @ MpenopbuuTento BbBeEXAALLO Ae3une
A BHumanue Tun Over-the-wire
“ Mpov3soguren Q [namerbp Ha banoHa
<—>
M laTa Ha TpoUIB0ACTEO PaboTHa ibAXMHA Ha 6anoHa
U |_ PabotHa AbMXIHA Ha KaTeTbpa (nonesHa AbmxuHa, UL)
Mpou3BouTeN Ha Habopa MeANLIMHCKY U3aenns
o c E Conformité Européenne
@ He u3non3Baiire, ako onakoskara e noBpeseHa.
i\go( ;TEgmn:a;aM?:ESenge gg:peAeHa, KoHcyntvpaiite PAT NaTenmu. Bixre
PyKu ynotpeba. www.shockwavemedical.com/patents
‘T Moaabpxaiite cyxo PAD 3abongsaHe Ha nepudepHa aptepus
YrbAHOMOLLEH NnpefcTaBuTen B EBponeiickara obuyHoCT 0603HauaBa HoCTEN, KOIITO CbAbPXa UHHOPMALIS
o Ha YHUKaneH VAEHTMOUKATOp Ha M3genuara
';_l“ [a3ere ot TONAMHA (Unique Device Identifier - UDI).
Kog Ha naptupara @ oarer
KatanoxeH Homep
| [ cn [rer] YnbnHomoLeH npeacrasuren 8 LLseiiuapus
W
O

BG

BuumaHue: Cnef KaTo e N3BafieH 0T TANOTO, KAaTeTbPbT
3a VIB/1 He TpsiGBa fja 6b/je BbBEXAAH OTHOBO 3@
[AOMbAHMTEHO HaJlyBaHe UNW 3a Tepanus CANTOTPUNCKS.
Mo Bpeme Ha T031 npoLiec 6anoHLT MOXKe fa e NoBpeaw.

NHdopmauys 3a nawmeHTa

JlexapuTe TpsI0Ba A4 MHCTPYKTVPAT NaLeHTHTe Aa MOTbPCAT
He3abaBHO MOMOLL OT Niekap NP HAMUYE Ha NPU3HALM

Y CUMMTOMY Ha HaManeH nepudepeH kpbBeH noTok. Hama
V3BECTHIN OTPaHNYEHIS B HOPMaNHUTE eXEAHEBHIN AeiiHOCTI.
MaupneHTuTe TpsI6BA a GB/T MHCTPYKTAPAHK fa CNa3BaT
MeAVKaMEHTO3HNS PEXUM, MPEANACAH UM OT TeXHNS Nekap.

BpbLjaHe Ha usgenus

AKo HsiK0st 4acT oT cuctemara 3a WBJ Ha Shockwave Medical

Ce MOBPeAM Npe/v AW N0 Bpeme Ha NpoLieaypa, npekparere
ynoTpe6ara it 1 ce CBbpXeTe C MeCTHUS NPpeACTaBuTen 1/uan
y3npatete Umeiin Ha agpec: complaints@shockwavemedical.com.

3a nauuenTin/notpebutenn/Tpern crpay B EBponeiickins coto3
11 B bPXABU C MACHTAYEH perynatopeH pexum (Pernament
2017/745/EC 0THOCHO MeAMLIMHCKWTE M3AenKd): ako 1o Bpeme
Ha ynoTpebara Ha T0Ba M3e/1e WK B PE3yATaT Ha ynoTpebara
My € Bb3HUKHaN CEpUO3eH MHLUAEHT, MO, CbobLieTe 3a T0Ba
Ha NPOM3BOAWTENS W/ HA HErOBIS YMbAHOMOLLEH
MPeACTaBUTEN, KakTo 1 Ha HALMOHANHNS OpraH.

Narentn: www.shockwavemedical.com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Mpnangns
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Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti
Shockwave s perifernim intravaskuldrnim litotriptickym (IVL)
katétrem Shockwave L

Ndvod k pouZiti

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

Urcené poutiti

Urcenym pouZitim periferniho intravaskuldrniho litotriptického
systému Shockwave je dilatace stenotickych tepen modifikaci
plétu pfitomného v cilové tepné prostiednictvim funkcf
prostiedku, které umozriujf modifikaci cévnich stén. Aspekt
vykonu, pfi kterém pomoci intravaskuldrnf litotripsie dochdzi
k modifikaci vapniku, je pripravou stendzy modifikaci struktury
a poddajnosti kalcifikovaného platu pred Gplnou baldnkovou
dilatacf stendzy pomacdi tého? prostredku.

Indikace k poutiti

Periferni IVL systém Shockwave L® je indikovan k nizkotlake,

o litotripsii rozsifené balonkové dilataci ézi, vetné kalcifikova-
nych 16z, v perifernich cévach véetné ilickych, femordlnich,
iliofemoralnich, poplitedinich a infrapoplitedInich tepen.
Tento prostredek nenf uren k poufitf ve véncitych tepnéch,
karotiddch ani mozkovych tepndch.

Cilové populace pacientt

Periferni IVL systém Shockwave Medical je urcen k 1éché
pacient starsich 18 let s kalcifikovanymi stenatickymi
perifernimi tepnami, kteff jsou kandidaty perkutanni terapie.

Obsah: Periferni IVL katétr Shockwave L¢ (1)

» Baldnky jsou k dispozici v nize uvedenych velikostech
(primer x délka): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
12,0 x30 mm. Pracovni délka katétru je pro kazdou
nabizenou velikost 110 cm

» Priiméry slozenych balonkd: 0,091" (2,31 mm) max.
pro 8,0 mm az 9,0 mma 0,104" (2,64 mm) max.
pro 10,0 mm az 12,0 mm

+ Balének 8,0-9,0 mm je kompatibilni se zavadécem velikosti
7°F; balének 10,0 mm a 12,0 mm je kompatibilni se
zavadécem velikosti 8 F

+ Kompatibilni's vodicim drdtem 0,018" (0,46 mm)

(drdt OTW - 300 cm)

Potfebné prostredky nedodavané spolecnosti
Shockwave Medical, Inc.

* Zavadéc 7 Fnebo 8 F

« Vodicf drdt 0,018" (0,46 mm) (délka 300 cm)

* Navlek kabelu 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

* Plnici zafizent

Stav pri dodani

IVL katétr se dodava sterilni a je sterilizovany elektronovym
paprskem (e-beam). IVL katétr je urcen pouze k jednorazovému
pouZiti a nenf urcen k opakovanému pouZitf ani resterilizaci.
Neprovddéjte opétovnou sterilizaci, protoze by to mohlo vést

k poskozen prostiedku a poranénf pacienta. Prostiedek
nepouZivejte opakované, protoze by to mohlo vést ke kifZové
kontaminaci, kterd by mohla zplisobit poranéni pacienta.

Pred poutitim peclivé zkontrolujte vsechny obaly, zda nejsou
poskozené nebo vadné. Prostiedek nepouzivejte, pokud zjistite
jakoukoli zndmku poskozenf nebo porusent sterilni bariéry,
protoze by to mohlo vést k selhani prostfedku a/nebo zranéni
pacienta. IVL katétr skladujte na chladném, tmavém a suchém
misté. Skladovanf prostfedku v extrémnich podminkach mlize
nepfiznivé ovlivnit jeho funkci a vést ke zranénf pacienta.

Popis prostfedku

IVL katétr je vlastnicky chranény litotriptor zavddény perifernim
arteridinim systémem dolnich koncetin na misto jinak obtizné
écitelné kalcifikované stendzy. Zapnutim litotriptoru se v cilovém
misté 1écby generuji pulzy akustického tlaku, které narusf
vdpnik v ézi a umozni néslednou dilataci stendzy periferni
tepny pomocf nizkotlakého balonku. VL katétr ma integrovany
baldnek se sestavou integrovanych litotriptickych emitor(
klokalizované aplikaci pulzii akustického tlaku. Systém se skldda
2 VL katétru, IVL propojovaciho kabelu a IVL generdtoru.

IVL katétr je k dispozici ve Ctyfech (4) velikostech: 8,0 x 30 mm,
9,030 mm, 10,0 x 30 mm a 12,0 x 30 mm. Periferni VL
katétr L® je kompatibilni se zavadécem velikosti 7 F nebo 8 F
amé pracovnf délku 110 cm. Soucdsti IVL katétru jsou
zndzornény na obr. 1.

IVL propojovaci kabel ———

/— IVL balének
Tubus katétru 4/

Plnicf port ————

Ustf katétru _/ J
Vystupni port vodiciho dratu

Obr. 1: Periferni IVL katétr Shockwave L
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Tubus perifernho IVL katétru Shockwave L obsahuije plnicf
lumen, lumen vodiciho drétu a litotriptické emitory. Pinicf
lumen se pouZivd k pinénf balénku smésf kontrastnf Iatky

a fyziologického roztoku (1: 1) a jeho ndslednému vyprazd-
fiovant. Lumen vodictho drdtu umoZiiuje pouZit vodici drdt

o priiméru 0,018" (0,46 mm) k posouvan katétru k cilové
stendze a skrze ni. Systém je konstrukéné typu ,po dratu”
(over-the-wire, OTW) s tubusem o pracovni délce 110 cm,
takZe je indikovén vyménny vodici drét (300 cm). Emitory jsou
k aplikaci pulz(i akustického tlaku rozmistény po pracovni délce
baldnku. Balonek se nachdzi pobliz distainiho hrotu katétru.
Dvé rentgenokontrastni znacky na balénku vyznacuif jeho délku
a pomahajf zajistit spravnou polohu balénku pfi vikonu.
Balonek je zkonstruovan tak, aby pfi specifikovaném tlaku
7ajistil expandovany segment o zname délce a priiméru.
ProximdIni Usti md tfi porty: jeden k napInéni a vyprézdnéni
balonku, jeden pro lumen vodictho drdtu a jeden pro pfipojent
IVL propojovactho kabelu.

Prostredky potiebné k provedeni IVL vykonu

IVL katétr se pouZivé vyhradné s IVL generdtorem a IVL propo-
jovacim kabelem a jeho pfisluenstvim. Informace o pfipravé,
provozu a UdrZbé a varovdni a bezpecnostni opatrent pro VL
generdtor a IVL propojovaci kabel naleznete v uZivatelské
piirucce kIVL generdtoru a propojovacimu kabelu spofecnosti
Shockwave Medical, Inc.

Tabulka pInéni balénku periferniho IVL katétru
Shockwave L¢

Tlak 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0 x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Pozndmka: 2 a7 4 atm je tlak balonku pro litotriptickou [échu, 4 atm je jmenovity
tlak balénku a tlak pro angioplastiku po 16¢bé a 6 atm je jmenovity tlak
prasknuti balénku.

Tabulka sekvenci periferniho IVL systému Shockwave L®
Pfi 16¢hé je nutné dodriovat nésledujici pulznf sekvence
periferniho IVL systému Shockwave L°. NepouZivejte jinou
pulzni sekvenci ne uvedenou nize v tabulce parametrdi pulzni
sekvence IVL systému. Pri vioZenf IVL katétru L® libovolné
velikosti se IVL generdtor automaticky naprogramuije na tuto
|écebnou sekvenci:

feab s 2 Hz (1 pulz kazdjch
Lécebna frekvence 0,5 sekundy)
Maximalnf pocet kontinudlnich pulzl o
(1 gkus) 30 pulzli
Minimdinf pozastavenf 10 sekund
Maximalnf celkovy pocet pulzii o
na kateytr 300 pulz

Pokud se uZivatel pokusf aplikovat vetsi nez maximainé
povoleny pocet kontinudlnich pulzdi, IVL generator se
automaticky zastavi. Pred dalSi aplikaci pulzli a pokracovanim
v 1é¢bé pockejte nejméné po dobu minimdInho pozastavent.
Chcete-li pokracovat v [éché, musite uvolnit a znovu stisknout
tlacitko 1échy. Dalsf informace viz uZivatelskd prirucka k IVL
generdtoru a propojovacimu kabelu.

Pokud je dosaZeno maximalniho poctu pulzd podle Gdaje
z0brazeného na generdtoru, katétr jiz nelze dal pouzivat. Pokud
je poteba pokraCovat v 16¢hé, katétr zlikviduijte a pouijte novy.
Pozor: Neaplikujte vice nez 180 pulzii v jednom
|écebném segmentu.

Kontraindikace pouZiti

Systém IVL je kontraindikovdn v ndsledujicich pfipadech:

1. Léze neni priichodnd pro vodici drét o prliméru 0,018"
(0,46 mm).

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

3. Tento prostfedek nenf urcen k poutiti ve véncitych tepndch,
karotiddch ani mozkovjch tepndch.

Varovani

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

2. Prostfedek nepouZivejte po datu exspirace na Stitku. PouZitl
prostredku po datu exspirace mize zplisobit poranéni
pacienta.

3. IVL propojovacf kabel pfed pouZitim vidy zasurite do
sterilntho ndvleku.

4. Poutivejte pouze baldnek, jehoz velikost vyhovuje
oSetfované cévé.

s

5. Baldnek naphite podle tabulky pnéni balonku. Tlak balonku
nesmf prekrocit jmenovity tlak prasknuti.

6. Neposouvejte katétr vpied ani vzad, pokud nenf balének
2cela vyprdzdnén pomoci podtlaku. Pokud pii manipulaci
narazite na odpor, zjistéte pficinu odporu a teprve potom
pokracujte.

7. VL generdtor pouZivejte pfi dodrzeni doporucenych
nastaveni uvedenych v uzivatelské prfrucce. Dodrzujte limity
poctu pulzdi na Zivotnost prostredku uvedené v tabulce
pulznich sekvenci IVL systému.

8. Tento prostfedek mohou pouzivat pouze Iékafi kvalifikovani
kinterven¢nim cévnim vykonGm.

9. Lékafi si musi pred poutitim tohoto prostiedku prostudovat

tento ndvod.

. Pfi poufiti tohoto prostfedku nepouZivejte nadmérnou silu/
kroucent, protoZe by mohlo dojit k poskozenf jeho soucdsti
a poranénf pacienta.

. Pred pouZitim zkontrolujte vSechny soucasti vyrobku
i baleni. Pokud jsou prostiedek nebo obal poskozené nebo
pokud byla narusena sterilita, prostedek nepouZivejte.
Poskozeny vyrobek miize zplisobit zranénf pacienta.

. Informace o pfipravé, provozu a (drzbé a varovanf
a bezpecnostni opatreni pro IVL generdtor a jeho
pfislusenstvi naleznete v uzivatelské piirucce k VL generdtoru
a propojovacimu kabelu.
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Bezpecnostni opatieni

1. VeSkerou manipulaci s prostfedkem provadéjte pod
odpovidajfcf skiaskopickou kontrolou.

2. Pro plnéni balonku pouZivejte pouze doporucenou plnici

kapalinu.

LékaF musi pouZit vhodnou antikoagulacni 1écbu.

Rozhodnuti o pouiitf distaIni ochrany se provddi na zékladé

|ékafova vyhodnoceni morfologie écené Iéze.

5. Je nutno dbat, aby nedoslo k zaloment katétru. Pokud
dojde k zaloment, prostfedek vyjméte a pfipravte novy.

6. Pokud nelze balonek napnit nebo udriet tlak, katétr
vyjméte a pouZijte novy prostredek.

7. Pokud se zd4, Ze katétr neaplikuje pulzy akustického tlaku
k litotripsii, vyjméte ho a nahradte jinym.

8. Primanipulaci s prostfedkem po expozici pacientovi, napF.
po kontaktu s krvi, je tfeba dodrZovat bezpecnostni
opatrent. PouZity vyrobek je povazovdn za biologicky
nebezpecny materidl a musf byt ndlezité zlikvidovan
vsouladu s protokolem zdravotnického zafizeni.

~w

Ocekévané klinické pfinosy
NiZe uvedené Gdaje jsou pro periferni IVL katétry Shockwave
M>/S4, kterym je periferni IVL katétr Shockwave L° ekvivalentnf.

Klinické prinosy periferniho IVL systému pfi urteném poufitf

k nizkotlaké baldnkové dilataci kalcifikovanych stenotickjch
perifernich tepen rozsifené o litotripsii u pacientd, kteff jsou
kandidaty perkutdnnf terapie: (1) findInf rezidudlni stenoza
<50 %, (2) nizky vyskyt disekci omezuifcich préitok v konecném
angiografickém casovém bodu a (3) absence nové vznikljch
zdvainych nezadoucich pifhod v obdobi do 30 dni véetné smrti,
revaskularizace cflové koncetiny a neplanované amputace
cilové koncetiny (nad kotnikem).

Studie Disrupt PAD I1I byla globdlni prospektivni, multicentrickd,
jednoduse zaslepend randomizovand klinickd zkouska intravas-
kuldrniho litotriptického (IVL) systému Shockwave. Cilem této
randomizované studie bylo vyhodnotit bezpecnost a Ui¢innost
IVL pfi poutiti v kombinaci s Iékem potahovanym balénkem
(drug coated balloon, DCB) ve srovndni se standardni perkutanni
translumindlni angioplastikou (PTA) pouZitou v kombinaci

s DCB priléché mirné a silné kalcifikovanych femoropoplitedl-
nich tepen. Navrh studie pocital se zafazenim nejméné 334

a maximalné 400 vyhodnotitelnych subjektdi na 60 pracovistich
po celém svété. Primdrnim koncovym bodem dcinnosti byl
Gspéch vykonu definovany jako rezidudlni stendza < 30 % bez
disekce omezujicf priitok (> stupni D) pred DCB nebo pred
implantacf stentu podle vyhodnoceni centrélnf angiografickou
laboratoff. Sekundarnim koncovjm bodem prokazatelnym

s pozadovanou silou byla priméarni priichodnost po 12 mésicich
definovand jako absence klinicky vyzadované revaskularizace
cilové 1éze (target lesion revascularization, TLR) a absence
restendzy stanovend duplexni sonografif (DUS) nebo angio-
gramem stanovend < 50% stendza. DalSimi sekundarnimi
koncovymi body vyhodnocovanymi po 30 dnech a 6, 12

a 24 mésicich byly zavainé nezddouci pithody (major adverse
event, MAE), klinicky vyZadované revaskularizace cilové 1éze
(clinically-driven target lesion revascularization, CD-TLR),
pomér tlaki kotnik/paze (ABI index), Rutherfordova Klasifikace
a ukazatele kvality Zivota (quality of life, QoL) (EQ-5D a dotaznik
pro stanoveni vady chize Walking Impairment Questionnaire
[WIQJ). Zavazna neadouci prihoda byla definovana jako
potieba naléhavé chirurgické revaskularizace cilové koncetiny,
neplanované rozsahlé amputace cilové koncetiny (nad kotnikem),
symptomaticky trombus nebo distdIn emboly, které vyzadovaly
nasazeni chirurgickych, mechanickych nebo farmakologickych
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prostiedk k zlepSeni priitoku a prodlouzent hospitalizace,

a perforace, které vyZadovaly intervenci vetné zachranné
implantace stentu. Datovym souborem primarni analyzy byla
populace podle piivodniho lécebného zdméru (intent-to-treat,
ITT). Nezaujaté posouzeni vsech zobrazenf poufitjch pfi
vyhodnoceni koncovjch bod{i zajistily nezavislé centrdini
laboratofe a vSechny zévazné nezddouci pithody, revaskulari-
7ace a pifpady damrti byly vyhodnoceny nezdvislym vyborem
pro klinické udalosti (clinical events committee, CEC).

Tab. 1. Data pro primarni koncovy bod randomizované
Klinické zkousky PAD III

Primérni VL PTA

koncovy bod" N=153 | N=153 | P-hodnota
Jspsch v 96/146 67/133

Uspéch wkonu? %) o 0,0065

1. Hypotéza byla testovdna jednostrannym Fisherovym exaktnim
testem pfi a.=0,025.

2. Uspéch vjkonu je jako rezidudlni stendza < 30 % bez disekce
omezujici pritok (> stupni D) pred DCB nebo pred implantaci
stentu podle vyhodnocenf centralnf angiografickou laboratoff.
Analyzovatelnd angiografickd zobrazeni byla pofizena pro 279

subjektli (146 pro IVL a 133 pro PTA).

Pozorovacf studie Disrupt PAD 111 OS byla globdIni prospektivnf,
multicentrickd, jednoramennd studie registru intravaskulérniho
litotriptického (IVL) systému Shockwave. Cilem této studie bylo
vyhodnotit akutni funkci IVL pfi rediném poutitf k [écbé
kalcifikovanych stenotickych perifernich tepen. Névrh studie
plvodné pocital se zafazenim maximalné 250 subjektli na

60 pracovistich po celém svété. Zadavatel se rozhodl zvétsit
velikost vzorku na 1500 subjektdi, aby bylo mozné provést
analyzy velkého registru a podskupin s viceCetnymi Iézemi

s pouzitim katétr(i M® a/nebo S*.

Primdrnim koncovym bodem Gcinnosti byl dspéch vikonu
definovany jako findInf rezidudinf stendza < 30 % bez disekce
omezujfci pritok (> stupni D) podle centrainf angiografické
laboratofe. Nezaujaté posouzenf vsech zobrazeni poufityjch
pfi vyhodnocenf koncovych bod( zajistila nezavisla centrainf
angiografickd laborator.

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

Uspéch vykonu (findlni) — na trovni subjektu’ N=1262
Ano 69,4 % (772/1112)
Ne 30,6 % (340/1 112)

Uspéch vykonu (findIni) - na Grovni léze? N=1531
Ano 73,0 % (998/1 367)
Ne 27,0 % (369/1 367)

1. Uspéch vykonu na Grovni subjektu znamend, 7e viechny ogetfené
éze daného subjektu spliiujf kritéria dspéchu vkonu.

2. Uspéch vjkonu na Grovni Iéze znamend findIni rezidudInf stenézu
<30 % a stupen disekce nizSi nez D.

Pozndmka: 1367 je celkovy pocet Iézi s analyzovatelnymi angiografickymi

20brazenimi k posouzeni vysledki primdrniho koncového bodu.

Studie Disrupt PAD* byla prospektivni, multicentrickd,
jednoramenna studie provedend v Australii, na Novém Zélandu
a v USA navrZend k vyhodnocenf bezpecnosti a funkce
perifernho IVL systému Shockwave M** pfi [écbé
kalcifikovanych perifernich tepen.

VSechny subjekty byly zplisobilé k vyhodnocen primarniho
koncového bodu bezpecnosti (tab. 3). U Zadného subjektu
nedoslo k zavainé nezadouci prihodé, takze mira jejich vyskytu
ve 30dennim obdobi byla 0,0 % (0/37). 48 2 52 cilovych [ézi
(92,3 %) mélo v koncovém Casovém bodu analyzovatelnd
angiografickd zobrazeni k analyze primarniho koncového bodu
Gcinnosti. Technického Uspéchu bylo dosazeno u 89,6 %
(43/48) cilovych ézi. Zbyvajicich pét (5) 1ézf mélo rezidudini
stendzu > 30 %; u Zddné z nich nedoslo v koncovém Casovém
bodu k disekci omezujici priitok.

Tab. 3. Vysledky koncovych bod PAD* po 30 dnech

Parametr SO;:::IS;I’:()&I
pimsmikancbodbapenost | gz
rashitats dom el 00% 37
hontotn rad ey 00%(0/37)
zmgtl;)mati(ky' trombus nebo distalni 0,0% (0/37)
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Statistika
Parametr % (n/N)
Perforace vyZadujicf k feSenf intervenci
vetné zachranné implantace stentu 0.0% (0/37)
Primarni koncovy bod ticinnosti 4
Findlnf technicky Uspéch? 89,6 % (43/48)

1. Definovano jako Klinické zndmky/pfiznaky trombu nebo distdInich
embolli detekované v osetiované koncetiné v oblasti osetfené léze
nebo distaIné k nf po prvotnim vykonu nebo zjisténé angiograficky,
které vyZaduijf nasazenf chirurgickych, mechanickych nebo
farmakologickych prostredk k zlepSenf pritoku a prodlouzent
hospitalizace.

2. Technicky Gspéch: findIni rezidudinf stenéza < 30 % bez disekce
omezujic priitok (> stupni D) podle centrdlni angiografické
laboratore.

NeZadouci ucinky

Mozné nezadouci Ucinky jsou stejné jako u standardniho
angmplasuckeho vjkonu:

+ Bolest mista pfistupu

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

Arteridini disekce

Arteridini perforace nebo ruptura

ArteridInf spazmus

Arteriovenozni pistél

Krvdcivé komplikace

Smrt

Emboly (vzduchové, tkarové, trombové nebo
aterosklerotické emboly)

Naléhavy nebo nenaléhavy arteridini bypass
Komplikace v misté vstupu

Zlomeni vodiciho drdtu nebo soucésti vjrobku, které
pripadné mize vést k embolizaci prostredku, vainému
poranéni nebo chirurgické intervenci

Hematom mista (mfst) cévniho pfistupu

Krvacenf

Hypertenze/hypotenze

Infekce/sepse

Ischemie

Zavedent stentu

Pseudoaneurysma

RendInf selhdni

Restendza Iéceného segmentu

Sok/plicni edém

UpInd okluze periferni tepny

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

Rizika identifikovand jako jedinecnd pro prostfedek a jeho
poudit:

+ Alergickd/imunitnf reakce na materidl(y) katétru

+ Chybnd funkce nebo selhanf prostredku

Postup vykonu

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

a bezpecnostni opatren pro IVL generdtor a IVL propojovaci
kabel naleznete v uivatelské pfirucce k IVL generdtoru

a IVL propojovacimu kabelu.

Priprava
. Standardn sterilni technikou pfipravte misto vstupu.

. Lajistéte cévni pfistup na misté pfistupu preferovaném

|ékarem.

3. Zavedte zavadéc vhodné velikosti.

a. Pripffstupu pes radialnf tepnu poutijte preferovany
zavadéc o délce vhodné k dosazenf ilické bifurkace.

4. Zvolte balénkovy katétr o velikosti 1,1 1 na zakladé tabulky

plnéni balonku (vyse) a referencniho priiméru cévy.
Pokud velikost 1,1: 1 neni k dispozici, poutijte baldnek
0 nejvétsim priméru (napf. pouijte IVL katétr 8,0 mm
v cévach o referencnim priiméru vétsim nez 8,0 mm a max.
10,0 mm).
5. Ovéfte, Ze Stitek vyrobku odpovidé katétru zvolenému
v predchozim kroku.
6. Zkontrolujte, zda je sterilnf bariéra neporusend.
7. Oteviete sterilnf bariéru odloupnutim bilého dchytu
7 prihledného vaku.

8. Opatrné katétr asepticky vloite do sterilniho pole.

9. Standardni technikou pripravte balének. Napliite 20ml
strikacku 5 ml smési fyziologického roztoku a kontrastni
atky (1 1). Pfipojte stffkacku k pInicimu portu na dstf
katétru. Nejméné 3x vytvorte natazenim podtlak; zrusenim
podtlaku se vzduch v katétru nahradi tekutinou.

. Napliite plnicf zafizenf 10 ml smési fyziologického roztoku
a kontrastni latky (1: 1). Odpojte stitkacku a k plnicimu
portu na Usti katétru pfipojte phnici zafizeni. Dbejte pfitom,
aby do systému nepronikl vzduch.
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11. Proplachnéte port vadictho dratu fyziologickym roztokem.

12. Sejméte ochranné pouzdro z katétru.

13. Navihcete baldnek sterilnim fyziologickym roztokem.

14. Zasurite VL propojovaci kabel do sterilniho ndvleku nebo
krytu sondy.

15. Sejméte krytku z proximdIniho konce a pripojte konektor
IVL katétru (viz obr. 1) k IVL propojovacimu kabelu.

16. Druhy konec tohoto IVL propojovaciho kabelu pfipojte
kIVL generdtoru.

Pozor: Tlacitko |é¢by nestisknéte, 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 [échy
1. Vedte vodic drdt o préiméru 0,018" (0,46 mm) mistem léchy.
2. Nasurite IVL katétr na vyménny vodici drdt (300 cm)
o prliméru 0,018" (0,46 mm), vedte zavadécem
a posouvejte balonek na misto léchy.
3. Baldnek na misté Iéchy uvedte do spravné polohy; k ovéfeni
spravné polohy slou znacky na balonku.

Lécha mista pomoci litotripsie

1. Po zavedenf IVL katétru na misto zaznamenejte skiaskopicky
jeho polohu.

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

3. Napliite balonek, maximainé na 4 atm, abyste zajistil,

Ze pIné priléhd ke sténé cévy.

POINAMKA: Litotripsii neprovddéjte, pokud je balonek naplnény
na >4 atm, protoze nedochdzi k Zddnému zvyseni akustického
tlaku a vyssi tlak béhem lécby mize zvysit riziko ztrdty tiaku

v baldnku.

4. Stisknutim tlacitka Iécby na IVL propojovacim kabelu
aplikujte IVL 1écbu (az 30 pulzd) podle tabulky pulznich
sekvencf IVL systému.

5. Napliite balonek na jmenovity tlak podle tabulky pinénf
balonku (vySe) a skiaskopicky zaznamenejte odezvu léze.

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

POINAMKA: IVL generdtor je naprogramovdn tak, aby po
kaZdych 30 aplikovanych pulzech vynutil minimdini pozastaveni
po dobu 10 sekund.

7. Opakovanim kroki 3, 4, 5 a 6 provadéjte dalsf [écebné
cykly, dokud 1éze nebude dostatecné dilatovand nebo
pokud jste premistili katétr.

8. V pfipadé potfeby Ize provést dalsi Iécebné cykly. Pokud je
tfeba provést nékolik pInéni vzhledem k tomu, Ze délka Iéze
presahuje délku IVL balénku, doporucuje se k prevenci
vynechdnf urcité oblasti pekryv balonku alesponi 1 cm.
Dbejte v3ak, abyste v jednom lécebném segmentu
neaplikovali vice nez 180 pulzd.

9. Angiograficky zkontrolujte vjsledny stav po IVL [éché.

10. Pred vytazenim IVL katétru ovérte, Ze je balének zcela
vyprazdnény.

11. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtfZné prostiedek vzhledem
ke kluznosti vytahnout hemostatickym ventilem, Setrné
katétr uchopte sterilni gazou.

12. Kontrolou vsech soucéstf ovérte, Ze nedoslo k poskozeni
katétru. Pokud dojde k poruse funkce prostredku nebo
pokud pfi kontrole zjistite poskozent, fyziologickym
roztokem proplachnéte lumen vodictho drdtu a ocistéte
vnéjsi povrch katétru, viozte katétr do plastového sacku,
sacek uzavrete a vyzddejte si od spolecnosti Shockwave
Medical, Inc. dalSi pokyny.

Pozor: IVL katétr vytazeny z téla pacienta se jiz nesmi
znovu zavadét k dalSimu naplInéni Ci litotripsii. Mohlo
by pfitom dojit k poskozeni balénku.

Informace pro pacienty

Lékafi pacienty poudi, aby v piipadé zndmek a piiznaki
snizeneho periferniho prokrveni okamzité vyhledali Iékar'skou
péci. Nejsou zndma Zadnd omezeni béznych kazdodennich
cinnosti. Pacienty je tfeba poucit, aby dodrzovali [éCebny rezim
stanoveny |ékafem.

Vréceni prostiedkd

Pokud kterdkoli souast IVL systému spolecnosti Shockwave
Medical selze pred vjkonem nebo v jeho pribéhu, prestarite
ho pouZivat a kontaktujte mistniho zastupce a/nebo zaslete
e-mail na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Pro pacienta / uZivatele / tfetf stranu v Evropské unii a v zemich
s totoznym regulacnim rezimem (nafizenf EU 2017/745

o zdravotnickych prostfedcich): pokud béhem pouZivanf tohoto
prostedku nebo nasledkem jeho poutiti doslo k zdvané
nezddoucf pithodé, ohlaste ji prosim vyrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zdstupci a vasemu vnitrostatnimu orgdnu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
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Shockwave-system til intravaskuleer lithotripsi (IVL) med
Shockwave L*-kateter til perifer intravaskuleer lithotripsi (IVL)
Brugsanvisning

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

Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse af det perifere intravaskulere
Shockwave-lithotripsisystem er at dilatere stenotiske arterier
ved at modificere den plaque, der er til stede i malarterien,
ved hjelp af enhedens karvegsmodificerende egenskaber.
Det calciummodificerende aspekt af proceduren med
intravaskulr lithotripsi er en forkonditionering af stenosen
ved at modificere strukturen og eftergiveligheden af den
forkalkede plaque fer fuldsteendig ballondilatation af stenosen
ved hjelp af den samme enhed.

Indikation for anvendelse

Shockwave L° perifert IVL-system er indiceret til lithotripsi-
forstaerket ballondilatation under lavt tryk af leesioner, herunder
forkalkede lsioner 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 cerebrovaskulare arterier.

Malpopulation

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

Indhold: Shockwave L perifert IVL-kateter (1)

« Fplgende ballonstarrelser (ballondiameter x ballonlengde)
er tilgengelige: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
0g 12,0 x 30 mm. Hver stgrrelse har en kateterarbejdslengde
pa 110 cm.

+ Diametrene pa sammenfoldede balloner er: Maks. 2,31 mm
(0,091 tomme) for 8,0 mm til 9,0 mm og maks. 2,64 mm
(0,104 tomme) for 10,0 mm og 12,0 mm.

* En8,0 mm til 9,0 mm ballon er kompatibel med et 7F
indfgringshylster; en 10,0 mm og 12,0 mm ballon er
kompatibel med et 8F indfgringshylster.

+ Kompatibelt med en 0,46 mm (0,018 tomme) guidewire
(OTW (Over-the-wire) — 300 cm wire).

Ngdvendige enheder, der ikke leveres af
Shockwave Medical, Inc.

+ 7F eller 8F indfgringshylster

* 0,46 mm (0,018 tomme) guidewire (300 cm lengde)

* 13cmx 244 cm (5 tommer x 96 tommer) kabelovertraek
« Indeflator

Levering

IVL-Kateteret leveres sterilt, steriliseret med e-stralesterilisation.
IVL-Kateteret er kun beregnet til engangsbrug og er ikke beregnet
til genbrug eller resterilisering. Det ma ikke resteriliseres,

da det kan beskadige enheden og medfgre patientskade.
Enheden md ikke genbruges, da der kan ske krydskontaminering,
som kan medfgre patientskade. Inspicér omhyggeligt al emballage
for eventuel beskadigelse eller defekter inden brug. Brug ikke
enheden, hvis der abserveres tegn pd beskadigelse, eller den
sterile barriere er brudt. Det kan fgre til, at enheden fejifungerer
og/eller medfare patientskade. Opbevar IVL-kateteret pd et
keligt, merkt og tert sted. Opbevaring af enheden under ekstreme
forhold kan pavirke enhedens funktion og medfgre patientskade.

Beskrivelse af enheden

IVL-kateteret er en patentbeskyttet 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
akustiske chokbglger ved malstedet for behandlingen, hvorved
der spreenges kalk inden i leesionen, og efterfglgende dilatation
af enstenose i den perifere arterie med lavt ballontryk muligggres.
IVL-kateteret bestar af en integreret ballon med en raekke
integrerede lithotripsisendere til lokaliseret tilfgring af akustiske
chokbglger. Systemet bestdr af IVL-kateteret, et IVL-forbindelses-
kabel og en IVL-generator. IVL-kateteret fds i fire (4) starrelser:
8,0x30 mm, 9,0 x30 mm, 10,0 x 30 mm og 12,0 x 30 mm.

L® perifert IVL-kateter er kompatibelt med et 7 eller 8F hylster
og har en arbejdslangde pa 110 cm. Se Figur 1 herunder for
IVL-kateterdele.

IVL-forbindelseskabel ———

/— IVL-ballon
Kateterskaft 4/

Fyldningsport ———

Katetermuffe E— J
Guidewireudgangsport

Figur 1: Shockwave L° perifert IVL-kateter
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Shockwave L° perifert IVL-kateterskaft indeholder et fyldnings-
lumen, et guidewirelumen og lithotripsisenderne. Fyldnings-
lumenet bruges til fyldning og tgmning af ballonen med
50750 saltvand/kontrastmiddel. Guidewirelumenet ggr det
muligt at bruge en 0,46 mm (0,018 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 pa 110 cm, sd en udskiftningsquidewire
med en lengde pd 300 cm er indiceret. Senderne er placeret

i ballonens arbejdslaengde til levering af akustiske chokbglger.
Ballonen sidder naer kateterets distale spids. To rgntgenfaste
markgrband inden i ballonen angiver ballonens lzengde som
en hjelp til placering af ballonen under behandlingen. Ballonen
er designet til at give et ekspanderbart segment af kendt leengde
og diameter ved et specifikt tryk. Den proksimale muffe har tre
porte: en til fyldning/temning af ballonen, en til quidewirelumen
og en til forbindelse til VL-forbindelseskablet.

Ngdvendige enheder til IVL-proceduren

IVL-kateteret ma udelukkende anvendes sammen med
IVL-generatoren, IVL-forbindelseskablet og tilbehgr hertil.

Se brugervefledningen til IVL-generatoren og forbindelseskablet

fra Shockwave Medical, Inc. for klarggring, betjening, advarsler
og forholdsregler samt vedligeholdelse af IVL-generatoren

og IVL-forbindelseskablet.

Shockwave L perifert IVL-kateter - Complianceskema
for ballon

Tryk 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 7,79 8,49 9,63 11,52
3/304 7,93 8,67 9,85 11,76
4/405 8,09 8,88 10,08 12,04
5/507 8,23 9,04 10,27 12,23
6/608 8,40 9,20 10,49 12,44

Bemaerk: 2 til 4 atm er ballontrykket under lithotripsi-behandling, 4 atm er det
nominelle ballontryk og angioplastiktryk efter behandling, og 6 atm er ballonens
RBP-tryk (Rated Burst Pressure — nominelt sprangtryk).

Shockwave L perifert IVL-kateter - Sekvensskema
Felgende impulssekvens skal fglges for Shockwave L° perifert
IVL-system under behandlingen. Brug ikke en anden impuls-
sekvens end den, der er vist i nedenstdende sekvensskema for
IVL-systemet. Iseetning af et L* IVL-kateter i enhver stgrrelse
vil automatisk programmere IVL-generatoren med fglgende
behandlingssekvens:

. 2 Hz (Timpuls hvert
Behandlingsfrekvens 0,5 sekund)
Maksimalt antal kontinuerlige impulser "
(1 oyklus) 30 impulser
Minimumspausetid 10 sekunder
Maksimalt antal impulser pr. kateter 300 impulser

IVL-generatoren er designet til at stoppe automatisk, hvis brugeren
forsgger at give mere end det maks. tilladte antal kontinuerlige
impulser. Vent mindst minimumspausetiden, inden behandlingen
med impulser genoptages. 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 pd generatoren,
kan kateteret ikke lengeres anvendes. Hvis det er ngdvendigt
med yderligere behandling, skal det pagaeldende kateter
bortskaffes og et nyt tages i brug.

Forsigtig: Overstig ikke 180 impulser i det samme
behandlingssegment.

Kontraindikationer

IVL-systemet er kontraindiceret til falgende:

1. Deter ikke muligt at fgre en 0,46 mm (0,018 tomme)
quidewire over lzsionen.

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

3. Denne enhed er ikke beregnet til anvendelse i koronar-
arterierne, halspulsaren eller de cerebrovaskuleere 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 udlghsdatoen pa
etiketten. Anvendelse af et udlgbet produkt kan medfgre
patientskade.

3. Indfgr altid IVL-forbindelseskablet i et sterilt overtreek
inden brug.

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

DA

5. Fyld ballonen i overensstemmelse med complianceskemaet
for ballonen. Ballontrykket md ikke overstige RBP.

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

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

8. Denne enhed md kun anvendes af lger, som har erfaring
i interventionelle vaskulere indgreb.

9. Leeger skal leese og forstd disse anvisninger inden brug
af enheden.

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

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

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

Forholdsregler

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

2. Brug kun det anbefalede fyldningsmiddel til ballonen.

3. Laegen skal administrere passende antikoagulations-
behandling.

4. En beslutning om brug af distal beskyttelse skal traffes
pa grundlag af legens vurdering af behandlingslaesionens
morfologi.

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

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

7. Huis 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 pd hensigtsmaessig made
i overensstemmelse med hospitalets protokol.

Forventede kliniske fordele
Folgende data er fra Shockwave M*/S* perifere IVL-katetere,
som Shockwave L° perifert IVL-kateter svarer til.

De Kliniske fordele ved det perifere IVL-system, ndr det anvendes
efter hensigten til lithotripsiforsteerket ballondilatation under
lavt tryk af forkalkede, stenatiske 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 tidspunk;

og (3) ingen nyopstdede stgrre ugnskede handelser (MAE)
inden for 30 dage, herunder: dgd, revaskularisering af mdleks-
tremiteten og ikke-planlagt amputation af malekstremiteten
(over anklen).

Disrupt PAD ITI-fors@get var en global, prospektiv, enkeltblindet,
randomiseret klinisk multicenterundersggelse af Shockwave-
systemet til intravaskulaer lithotripsi (IVL). Formalet med det
randomiserede forsgg var at vurdere sikkerheden og effektiviteten
af IVL anvendt i kombination med en lzegemiddelbelagt ballon
(drug-coated balloon, DCB) i forhold til perkutan transluminal
standardangioplastik (percutaneous transluminal angioplasty,
PTA) anvendt i kombination med en DCB til behandling af
moderate og alvorligt forkalkede femoro-popliteale arterier.
Forsgget var designet til at tilmelde mindst 334 og op til

400 evaluerbare forsggspersoner fra op til 60 globale
forspgscentre.

Det primeere 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
primar dbenhed efter 12 maneder defineret som ingen klinisk
drevet revaskularisering af mallesionen (TLR) og ingen restenose
vurderet ved duplex ultralyd (DUS) eller <50 % stenose ved
angiogram. Andre sekundaere endepunker, der skulle vurderes
efter 30 dage, 6, 12 g 24 maneder, omfattede starre ugnskede
haendelser, klinisk drevet revaskularisering af mallzesionen
(clinically-driven target lesion revascularization, CD-TLR),
ankel-brakialt indeks (ABI), Rutherford-kategori og malinger
af livskvalitet (Quality of Life, QoL) (EQ-5D og spargeskema

om gangbesvar (Walking Impairment Questionnaire, WIQ)).
En MAE blev defineret som behovet for akut kirurgisk revaskula-
risering af malekstremiteten, uplanlagt stgrre amputation
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af malekstremiteten (over anklen), symptomatisk trombe eller
distal emboli, der kraevede kirurgiske, mekaniske eller farmako-
logiske midler for at forbedre flowet og forlenge indleggelsen,
samt perforationer, der kraevede et indgreb, herunder bail-out-
stentning. Det primaere analysedataseet var [TT-populationen
(intent-to-treat). Uathaengige kernelaboratorier gav en upartisk
vurdering af al billeddannelse, der blev brugt i endepunktsvurde-
ringerne, og en uafhangig komité for kliniske haendelser (CEC)
vurderede alle MAE, revaskulariseringer og dgdsfald.

Tabel 1. Primare endepunktsdata for PAD III randomiseret
Klinisk forsgg

Primart ende- VL PTA .
punkt! N=153 | N=1s3 | Pverdi
5 96/146 67/133
Proceduresucces (658%) (504 %) 0,0065

1. Hypotesen testes ved hjaelp af Fishers eksakte test med en ensidet
a=0,025.

2. Proceduresucces defineres som reststenose <30 % uden
flowbegraensende dissektion (> grad D) fr DCB eller stentning

af angiografisk kernelaboratorium. I alt 279 forsggspersoner havde
analyserbare angiografiske billeder (IVL 146 vs. 133 PTA).

Disrupt PAD IlT-observationsforsgget (PAD 111 OS) var et globalk,
prospektivt, enkeltarmet multicenterregister over Shockwave-
systemet til perifer intravaskulzer lithotripsi (IVL). Formalet
med dette forsgg var at vurdere den akutte ydeevne af IVL

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 gge pravestarrelsen til 1500 forsggspersoner
for at give mulighed for store register- og undergruppeanalyser i
flere lesioner med brug af M*>- og/eller S*-katetre.

Det primeere effektivitetsendepunkt var proceduresucces defineret
som endelig reststenose <30 % uden flowbegraensende dissektion
(>grad D) af angiografisk kernelaboratorium. Et uafhangigt
angiografisk kernelaboratorium gav en upartisk vurdering

af al billeddannelse, der blev brugt i endepunktsvurderingen.

Tabel 2. PAD I OS primeere endepunktsdata

Mol et -
Ja 69,4 % (772/1112)
Nej 30,6 % (340/1112)

Proceduresucces (endelig) - Laesionsniveau? 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 pa <30 % og en endelig
dissektionsgrad under grad D, blev betragtet som proceduresucces.

Bemeerk: 1367 er det samlede antal lcesioner 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 til behandling af forkalkede perifere arterier.

Alle forsggspersoner var egnede til vurdering af det primere
sikkerhedsendepunkt (Tabel 3). Ingen forsggspersoner oplevede
en MAE, hvilket resulterede i en 30-dages MAE-rate pa 0,0 %
(0/37). Ud af 52 mallaesioner havde 48 (92,3 %) evaluerbare
angiografiske billeder pd det endelige tidspunkt for analyse
af det primare effektivitetsendepunkt. Teknisk succes blev
opndet i 89,6 % (43/48) af mallaesionerne. De resterende
fem (5) laesioner havde reststenose >30 %. Ingen havde
flowbegransende dissektion pa det endelige tidspunkt.

Tabel 3. PAD" 30-dages endepunktsresultater

e Statistik

L % (n/N)
Pri ikkerh k
Mr;\rEnaert sikkerhedsendepunkt 0,0% (0/37)
Behov for akut kirurgisk revaskularisering
af mdlekstremitet 0.0% (0/37)
Uplanlagt sterre amputation af malekstremitet
(over anklen) 0.0%(0/37)
Symptomatisk trombe eller emboli' 0,0 % (0/37)
Perforationer, der kraever indgreb til
afhjaelpning, herunder bail-out-stent 0.0% (0/37)
Primart effektivitetsendepunkt
Endelig teknisk succes? 89,6 % (43/48)
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2 Statistik
Wl % (n/N)

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

og forlenge hospitalsindlaeggelsen.

2. Teknisk succes: endelig reststenose <30 % uden flowbegransende
dissektion (> grad D) af lesionen 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

Dgd

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

Komplikationer ved indfgringsstedet

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

Haematom pd det(de) vaskuleere adgangssted(er)
Blgdning

Hypertension/hypotension

Infektion/sepsis

Iskaemi

Anlaeggelse af en stent

Pseudoaneurisme

Nyresvigt

Restenose af det behandlede segment

Shock/lungegdem

Total okklusion af den perifere arterie

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

Risici, der er identificeret som unikke for enheden og brug

af denne:

« Allergisk/immunologisk reaktion pd katetermaterialet eller
-materialerne

« Fejlfunktion eller svigt af enheden

Proceduretrin

Forsigtig: Se brugervejledningen til IVL-generatoren

og forbindelseskablet for klarggring, betjening, advarsler
og forholdsregler samt vedligeholdelse af IVL-generatoren
og IVL-forbindelseskablet.

Klarggring

1. Klarger indfgringsstedet med steril standardteknik.

2. Opna vaskuleer adgang via lzegens foretrukne adgangssted.

3. Anlaeg et indfgringshylster i passende starrelse.

a. Ved radial adgang anvendes det foretrukne hylster
i passende laengde til at nd iliaca-bifurkaturen.

4. Velg en ballonkateterstarrelse, som er 1,1:1 baseret pa
complianceskemaet for ballonen (ovenfor) og referencekarrets
diameter. Hvis 1,1:1-stgrrelsen ikke er tilgeengelig, skal den
stgrste ballondiameter anvendes (som f.eks. at anvende
et 8,0 mm IVL-kateter i kar med en referencediameter pa
over 8,0 mm og op til 10,0 mm).

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

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

7. Rbn den sterile barriere ved at traekke den hvide flig
af den gennemsigtige pose.

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

9. Klarggr ballonen med standardteknik. Fyld en 20 ml (cc)
sprejte med 5 ml (cc) 50/50 saltvand/kontrastmiddel.
St sprajten pa 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 sprgjten og tilslut indeflatoren il
fyldningsporten pd katetermuffen, idet det sikres, at der
ikke kommer luft ind i systemet.

11. Skyl guidewireporten med saltvand.

12. Tag beskyttelseshylsteret af kateteret.

13. Fugt ballonen med sterilt saltvand.

14. Indfer IVL-forbindelseskablet i et sterilt overtraek eller

sondeovertraek.

o

DA

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

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

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 0,46 mm (0,018 tomme) guidewiren frem over
behandlingsstedet.

2. Far VL-kateteret over udskiftningsquidewiren 0,46 mm
(0,018 tomme) udskiftningsguidewiren (300 cm leengde)
0g gennem hylsteret, og fremfgr ballonen til
behandlingsstedet.

3. Positionér ballonen pd behandlingsstedet ved hjalp
af markgrbdndene.

Behandling af stedet med lithotripsi

1. N@r IVL-kateteret er pd plads, noteres positionen ved hjlp
af gennemlysning.

2. Huis positionen ikke er korrekt, justeres 1VL-kateteret til den
korrekte position.

3. Fyld ballonen uden at overskride 4 atm for at sikre, at der
er fuldsteendig apposition til karveggen.

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

4. Udfer IVL-behandling (op til 30 impulser) ifglge IVL-systemets
sekvensskema ved at trykke pd behandlingsknappen pa
IVL-forbindelseskablet.

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

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

BEMARK: 1VL-generatoren er programmeret til at gennemtvinge
en pause pd mindst 10 sekunder for hver 30. leverede impuls.

7. Gentag trin 3,4, 5 0g 6 for yderligere
behandlingscyklusser, indtil laesionen er tilstraekkeligt
dilateret, eller hvis kateteret flyttes.

8. Der kan foretages yderligere behandlingscyklusser,
hvis det skannes ngdvendigt. Huis det er ngdvendigt med
flere fyldninger pd grund af en lzesionslaengde, der er
stgrre end IVL-ballonlengden, anbefales det at have en
ballonoverlapning pa mindst 1 cm for at undga at springe
over et omrade. Der skal dog udvises forsigtighed for ikke
atoverstige 180 impulser i det samme behandlingssegment.

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

10. Bekraeft, at ballonen er helt tgmt, inden IVL-kateteret fiernes.

11. Fjern IVL-kateteret. Tag forsigtigt fat om kateteret med

steril gaze, his det er vanskeligt at fierne enheden
igennem haemostaseventilen pd grund af glideevnen.

. Inspicér alle dele for at sikre, at kateteret er intakt.

Hvis der opstar en fejl i enheden, eller der bemaerkes
defekter ved inspektionen, skylles guidewirelumenet,
og kateterets ydre overflade renses med saltvand,
kateteret opbevares i en forseglet plasticpose,

0g Shockwave Medical, Inc. kontaktes for yderligere
instruktioner.

N

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

Patientinformation

Lager skal instruere patienterne i at sgge legehjaelp gjeblikkeligt
ved eventuelle tegn og symptomer pa nedsat perifer blodgennem-
strgmning. Der er ingen kendte begraensninger af normale
daglige aktiviteter. Patienterne skal instrueres i at overholde
det medicinske regimen som er ordineret af deres lege.

Returnering af enheder

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

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

Patenter: www.shockwavemedical.com/patents
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Shockwave intravaskulres Lithotripsie-System (IVL-System)
mit dem Shockwave L° peripheren Katheter fiir
intravaskuldre Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

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

Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des Shockwave peripheren intravas-
kuldren Lithotripsie-Systems besteht im Dilatieren stenotischer
Arterien durch Modifizierung des in der Zielarterie vorhandenen
Plaques mit Hilfe der gefdBwandmodifizierenden Produkt-
merkmale. Bei dem Calcium-Modifizierungsaspekt des Verfahrens
unter Anwendung intravaskuldrer Lithotripsie handelt es sich
um eine Vorkonditionierung der Stenose durch Modifizieren
der Struktur und Dehnbarkeit kalzifizierten Plaques vor

der vollstandigen Ballondilatation der Stenose mit Hilfe
desselben Produkts.

Indikation

Das Shockwave L° periphere IVL-System ist indiziert fir die
Behandlung von Lasionen durch Ballondilatation mit niedrigem
Druck und unterstiitzt durch Lithotripsie, einschlieBlich kalzifi-
zierter Ldsionen, im peripheren GefdRsystem, darunter die
iliakalen, femoralen, iliofemoralen, poplitealen und infrapopli-
tealen Arterien. Das Produkt ist nicht fiir den Einsatz in Koronar-,
Karotis- oder zerebrovaskuldren Arterien vorgesehen.

Zielgruppe

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

Inhalt: Shockwave L° peripherer IVL-Katheter (1)

+ Essind folgende BallongroRen (Ballondurchmesser
x Ballonldnge) erhdltlich: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,

10,0 % 30 mm und 12,0 x 30 mm. Jede der verfiigharen
GréBen hat eine Katheterarbeitslange von 110 cm.

* Die Ballondurchmesser im zusammengefalteten Zustand
sind wie folgt: max. 2,31 mm (0,091 Zoll) fiir 8,0 mm bis
9,0 mm und max. 2,64 mm (0,104 Zoll) fiir 10,0 mm und
12,0 mm.

* Der 8,0-mm- bis 9,0-mm-Ballon ist mit einer Einfiihrschleuse
der GroRe 7 F kompatibel; der 10,0-mm- und 12,0-mm-
Ballon ist mit einer Einfuhrschleuse der GroRe 8 F kompatibel.

* Geeignet fiir Fiihrungsdraht von 0,46 mm (0,018 Zoll)
(Over-the-wire, OTW-Draht von 300 cm Ldnge).

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

* 7-F- oder 8-F-Einfiihrschleuse

+ 0,46-mm-Fiihrungsdraht (0,018 Zoll), 300 cm Ldnge

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

+ Indeflator

Lieferform

Der IVL-Katheter wurde durch Elektronenstrahl-Sterilisation
sterilisiert und wird steril geliefert. Der IVL-Katheter ist nur fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederver-
wendet oder erneut sterilisiert werden. Nicht erneut sterilisieren,
da dies das Produkt schddigen und zu Gesundheitsschdden
beim Patienten fiihren kinnte. Das Produkt nicht wiederverwenden,
da dies eine Kreuzkontamination und damit Gesundheitsschdden
beim Patienten verursachen kdnnte. Die gesamte Verpackung
vor dem Gebrauch sorgfdltig auf Schdden oder Mdngel
untersuchen. Das Produkt nicht verwenden, wenn Anzeichen
auf Schdden oder eine Beeintrdchtigung der Sterilitdt vorhanden
sind, da dies zu einer Funktionsstrung des Produkts und/
oder zu Gesundheitsschdden des Patienten fiihren kénnte.

Den IVL-Katheter kiihl, vor Lichteinstrahlung geschiitzt und
trocken lagern. Die Lagerung des Produkts unter extremen
Bedingungen kann die Produktleistung beeintrdchtigen und
eine Gesundheitsschddigung des Patienten zur Folge haben.

Produktbeschreibung

Der IVL-Katheter ist ein proprietdres Lithotripsieproduk,

das durch die peripheren Arterien der unteren Extremitdten zu
einer ansonsten schwer zu behandelnden kalzifizierten Stenose
eingebracht wird. Indem das Lithotripsieprodukt mit Energie
versorgt wird, werden Schalldruckimpulse an dem zu behan-
delnden Zielsitus erzeugt, durch die der Kalk in der Ldsion
fragmentiert wird, sodass eine anschliefende Dilatation der
Stenose einer peripheren Arterie mit niedrigem Ballondruck
moglich ist. Der IVL-Katheter umfasst einen integrierten Ballon
mit einer Reihe integrierter Lithotripsie-Emitter fiir eine
gezielte Abgabe von Schalldruckimpulsen. Das System besteht
aus dem IVL-Katheter, einem IVL-Anschlusskabel und einem
IVL-Generator. Der IVL-Katheter ist in vier (4) Grofen erhaltlich:
8,0 x30 mm, 9,0 30 mm, 10,0 x 30 mm und 12,0 x 30 mm.
Der L periphere IVL-Katheter ist mit einer Schleuse der GroRe
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7 oder 8 F kompatibel und besitzt eine Arbeitslange von
110 cm. Die Komponenten des IVL-Katheters sind in der
nachstehenden Abbildung 1 dargestellt.

IVL-Anschlusskabel ———

’/— IVL-Ballon
Katheterschaft 4/

Inflationsanschluss ——,

Katheteransatz 7

Fiihrungsdraht-Ausgangsoffnung —/

Abbildung 1: Shockwave L¢ peripherer IVL-Katheter

Der Schaft des Shockwave L® peripheren IVL-Katheters

umfasst ein Inflationslumen, ein Fiihrungsdrahtlumen und

die Lithotripsie-Elektroden. Das Inflationslumen dient dem
Inflatieren und Deflatieren des Ballons mit einer Kochsalz-/
Kontrastmittelldsung im Verhltnis 50:50. Das Fiihrungs-
drahtlumen ermdglicht die Verwendung eines 0,46-mm-
Fiihrungsdrahts (0,018 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 110 cm, sodass ein Fiihrungsdraht

in Austauschldnge (300 cm) indiziert ist. Zur Abgabe von
Schalldruckimpulsen sind Emitter innerhalb der Arbeitsldnge
des Ballons positioniert. Der Ballon befindet sich nahe der
distalen Spitze des Katheters. Die Ldnge des Ballons ist durch
2wei rontgendichte Markierungsstreifen innerhalb des Ballons
angegeben, die als Orientierungshilfe bei der Ballonplatzierung
wadhrend der Behandlung dienen. Der Ballon ist so konzipiert,
dass er ein Segment enthdlt, das bei einem bestimmten Druck
mit bekannter Lange und bekanntem Durchmesser expandiert.
Der proximale Ansatz besitzt drei Anschlussgffnungen: 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 Zubehtr
bestimmt. Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung des
IVL-Generators und IVL-Anschlusskabels sowie Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen sind dem Bedienerhandbuch fiir
Generator und Anschlusskabel fiir intravaskuldre Lithotripsie (VL)
von Shockwave Medical, Inc. zu entnehmen.

Shockwave L¢ peripherer IVL-Katheter -
Ballondehnbarkeitstabelle

Druck 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0 x 30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Hinweis: 2 bis 4 atm ist der Lithotripsie-Behandlungsballondruck, 4 atm ist der
Nenndruck des Ballons und der Angioplastiedruck nach der Behandlung, und 6 atm
ist der Nennberstdruck (RBP) des Ballons.

Shockwave L° peripheres IVL-System - Sequenztabelle
Wahrend der Behandlung muss beim Shockwave L® 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 L° IVL-Katheters in den IVL-Generator
wird dieser automatisch auf die folgende Behandlungssequenz
programmiert:

2Hz (11mpuls alle
Behandlungsfrequenz 0,5 Sekunden)
Maximale Anzahl aufeinanderfolgender 30 Impulse
Impulse (1 Zyklus) P
Mindestpausenzeit 10 Sekunden
Maximale Gesamtanzahl der Impulse 300 Impulse
pro Katheter

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

DE

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 dem selben Behandlungssegment
diirfen 180 Impulse nicht iiberschritten werden.

Kontraindikationen

Das IVL-System ist in folgenden Fdllen kontraindiziert:

1. Der Fiihrungsdraht von 0,46 mm (0,018 Zoll) kann nicht
durch die Ldsion geschoben werden.

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

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

Warnhinweise

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

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

3. Vor der Verwendung das IVL-Anschlusskabel immer in eine
sterile Hille einfiihren.

4. Esdarf nur ein Ballon verwendet werden, dessen GroRe fur
das zu behandelnde GefdR geeignet ist.

5. Den Ballon gemdR der Ballondehnbarkeitstabelle
inflatieren. Der Ballondruck darf den Nennberstdruck
(RBP) nicht tibersteigen.

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

7. Den IVL-Generator entsprechend den im Bedienerhandbuch
beschriebenen empfohlenen Einstellungen verwenden.
Nicht versuchen, die in der Sequenztabelle des IVL-Systems
aufgefiihrten Gesamtimpulse pro Produktnutzungsdauer
2u tiberschreiten. .

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

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

10. Bei der Verwendung dieses Produkts keine tibermdRige

Kraft bzw. kein ibermdRiges Drenmoment anwenden,
da dies zu Schdden an den Produktkomponenten und zu
Verletzungen des Patienten fihren kdnnte.

. Samtliche Produktkomponenten und

Verpackungsmaterialien vor Gebrauch inspizieren.

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

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

—
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VorsichtsmaBnahmen

1. Alle Manipulationen des Produkts miissen unter ange-
messener Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

2. Nur das empfohlene Balloninflationsmedium verwenden.

3. Der Arzt sollte eine angemessene Behandlung mit
Antikoagulantien durchfiihren.

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

5. Darauf achten, dass der Katheter nicht geknickt wird.
Geschieht dies dennach, das Produkt entfernen und ein
neues Produkt vorbereiten.

6. Ldsstsich der Ballon nicht inflatieren oder ist es nicht
mdglich, den Ballondruck aufrechtzuerhalten, den Katheter
entfernen und ein neues Produkt verwenden.

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

8. Beider Handhabung des Produkts nach Patientenkontakt,
7. B. Kontakt mit Blut, sind VorsichtsmaBnahmen zu
ergreifen. Das gebrauchte Produkt wird als biogefahrlicher
Abfall erachtet und ist in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausvorschriften ordnungsgemdB zu entsorgen.

Erwarteter klinischer Nutzen

Die im Folgenden angefiihrten Daten stammen von den
Shockwave M®*/S* peripheren IVL-Kathetern, denen der
Shackwave L° periphere IVL-Katheter gleichwertig ist.
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Der klinische Nutzen des peripheren IVL-Systems bei bestim-
mungsgemdBer Verwendung fiir die Behandlung kalzifizierter
stenatischer peripherer Arterien durch Ballondilatation mit
niedrigem Druck und unterstiitzt durch Lithotripsie bei
Patienten, die Kandidaten fur eine perkutane Therapie sind,
umfasst Folgendes: (1) finale Reststenose von < 50 %;

(2) niedrige Inzidenz flussbeschrdnkender Dissektionen zum
Zeitpunkt der abschlieBenden Angiografie; und (3) Ausbleiben
neuer schwerwiegender unerwinschter Ereignisse (SUE) iber
30 Tage hinweg: Tod, Revaskularisierung der Zielextremitdt
und ungeplante Amputation der Zielextremitdt (oberhalb

des Knochels).

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
der VL in Verbindung mit einem medikamentenbeschichteten
Ballon (DCB) im Vergleich zur standardmaBigen perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) in Verbindung mit einem
DCB bei der Behandlung mdRig und stark kalzifizierter femoro-
poplitealer 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 flussheschrankende Dissektion (> Grad D) vor dem
DCB-Verfahren oder der Stentimplantation gemdR dem
Befund eines angiografischen Zentrallabors. Der sekunddre
Power-Endpunkt war die primdre Durchgdngigkeit zum
12-Monate-Zeitpunkt, definiert als Ausbleiben einer Klinisch
bedingten Ziellasionsrevaskularisierung (TLR) und Aushleiben
einer Restenose ermittelt durch Duplex-Ultraschall (DUS)

oder Angiografie mit < 50 % Stenose. Weitere, zum 30-Tage-,
6-, 12- und 24-Monate-Zeitpunkt zu untersuchende sekunddre
Endpunkte umfassten schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
(SUE), Klinisch bedingte Zielldsionsrevaskularisierung (CD-TLR),
Kndchel-Arm-Index (Ankle Brachial Index, ABI), Rutherford-
Kategorie sowie Bestimmungen der Lebensqualitdt (QoL)
(EQ-5D und ein Fragebogen zur Untersuchung des Grades von
Gehbeschwerden (Walking Impairment-Fragebogen, WIQ)).

Ein SUE war definiert als Notwendigkeit einer chirurgischen
Notfall-Revaskularisierung der Zielextremitdt, eine ungeplante
groBe Amputation einer Zielextremitdt (oberhalb des Kndchels),
symptomatischer Thrombus oder distale Emboli, die zur
Verbesserung des Flusses chirurgische, mechanische oder
pharmakologische MaBnahmen erfordern und zu einem
verldngerten Krankenhausaufenthalt fihren, sowie eine
Intervention erfordernde Perforationen, einschlieBlich
Notfall-Stenting. Der primdre Analysendatensatz war das
Intent-to-Treat-Kollektiv (ITT). Unabhdngige Zentrallabors
lieferten eine unparteiische Untersuchung der gesamten,

fiir die Endpunktuntersuchungen herangezogenen Bildgebung,
und ein unabhdngiger Ausschuss fur Klinische Ereignisse
(Clinical Events Committee, CEC) entschied beziglich aller SUE,
Revaskularisierungen und Todesfdlle.

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

N VL PTA
Primérer Endpunkt' |\ _-a 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 flussbeschrankende Dissektion (> Grad D) vor dem DCB-
Verfahren oder der Stentimplantation gemd® dem Befund eines
angiografischen Zentrallabors. Insgesamt lagen fiir 279 Patienten
analysierbare Angiografiebilder vor (IVL 146 v. 133 PTA).

Bei der Beohachtungsstudie Disrupt PAD III (PAD III OS) 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 stenatischen 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 groBe Register- und Untergruppenanalysen
multipler Ldsionen beim Einsatz der M*- und/oder S*Katheter
zu ermdglichen.

Der primdre Wirksamkeitsendpunkt war der Verfahrenserfolg,
definiert als finale Reststenose von < 30 % ohne flussbeschrdn-
kende Dissektion (> Grad D) gemdB dem Befund eines angio-
grafischen Zentrallabors. Ein unabhdngiges angiografisches
Zentrallabor lieferte eine unparteiische Untersuchung der
gesamten, fir die Endpunktuntersuchung herangezogenen
Bildgebung.
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Tabelle 2. PAD I11 OS - Primdre Endpunktdaten

Verfahrenserfolg (final) - Patienten-Ebene! N=1262
Ja 69,4 % (772/1112)
Nein 30,6 % (340/1112)
Verfahrenserfolg (final) - Ldsions-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 Lsionen eines Patienten
die Kriterien fiir Verfahrenserfolg erfillen.

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 ist die Gesamtanzahl an Ldsionen mit analysierbaren
Angiografiebildern, die fiir die Untersuchung der primdren Endpunkt-
Ergebnisse evaluiert werden kénnen.

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 Zielldsionen fiir 48 (92,3 %) evaluierbare
Angiografiebilder vor. Ein Technikerfolg wurde bei 89,6 %
(43/48) der Zielldsionen erzielt. Bei den tibrigen fiinf (5)
Ldsionen gab es Reststenosen von > 30 %; keine wies zum
finalen Zeitpunkt eine flussbeschrankende Dissektion auf.

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

MessgroRe Statlizls(;l}:)Wert
SPlrlemarer Sicherheitsendpunkt 0,0%(0/37)
Notwendigkeit einer chirurgischen Notfall-
Revaskularisierung der Zielextremitdt 0.0%(0/37)
Ungeplante groBe Amputation der
Tielextremitdt (oberhalb des Kndchels) 0.0% (0/37)
Symptomatischer Thrombus oder distale
Emboli 0,0 % (0/37)
Perforationen, fiir deren Beseitigung eine
Intervention, einschlieflich Notfall-Stenting, 0,0 % (0/37)
erforderlich ist
Primérer Wirksamkeitsendpunkt
Finaler Technikerfolg? 89,6 % (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
werden, oder die angiografisch festgestellt werden, und zur Verbes-
serung des Flusses chirurgisch, mechanisch oder pharmakologisch
behandelt werden miissen und zu einem verlangerten Kranken-
hausaufenthalt fiihren.

2. Technikerfolg: Finale Reststenose von < 30 % ohne flussbe-
schrankende Dissektion (> Grad D) der Lasion gemdl dem Befund
des angiografischen Zentrallabors.

Unerwiinschte Wirkungen

Zu méglichen unerwiinschten Nebenwirkungen bei einem
Standard-Angioplastieverfahren zahlen:

Schmerzen an der Zugangsstelle

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

Arteriendissektion

Arterienperforation oder -ruptur

Arterienspasmus

arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

Tod

Emboli (durch Luft, Gewebe, Thrombus oder
atherosklerotisches Material verursachte Emboli)
notfallmaBige oder nicht notfallmaRige Arterienbypass-
Operation

Komplikationen an der Einfiihrstelle

Bruch des Fiihrungsdrahtes oder einer Produktkomponente,
der mdglicherweise eine Produktembolie, eine schwere
Gesundheitsschddigung oder eine chirurgische Intervention
2ur Folge haben kann

Hamatom an der/den vaskuldren Zugangsstelle(n)
Blutung

Hypertonie/Hypotonie

Infektion/Sepsis

Ischdmie

DE

Platzierung eines Stents

Pseudoaneurysma

Nierenversagen

Restenose des behandelten Segments
Schock/Lungenddem

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

Identifizierte spezifische Risiken des Produkts und seiner

Anwendung:

+ allergische/immunologische Reaktion auf das (die)
Material(ien) 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 Bediienerhandbuch fiir Generator
und Anschlusskabel fiir intravaskulére Lithotripsie (IVL) zu entnehmen.

Vorbereitung

1. Die Einfiihrstelle mit der tiblichen sterilen Technik
vorbereiten.

2. Den GefdBzugang an der vom Arzt bevorzugten
Zugangsstelle anlegen.

3. Eine Einfiihrschleuse geeigneter GroRe platzieren.

a. Fiir den radialen Zugang die bevorzugte Schleuse
geeigneter Lange zur Erreichung der Iliaka-Gabelung
verwenden.

4. Eine BallonkathetergroRe im Verhdltnis 1,1:1 basierend auf
der Ballondehnbarkeitstabelle (weiter oben) und dem
BezugsgefdBdurchmesser wahlen. Ist kein Ballon im
GroBenverhdltnis 1,1:1 verfiigbar, ist der Ballon mit dem
groBten Durchmesser zu verwenden (z. B. ein IVL-Katheter
mit 8,0 mm Durchmesser bei GefdBen mit einem Referenz-
durchmesser von tiber 8,0 mm und bis zu 10,0 mm).

5. Bestdtigen, dass die Produktkennzeichnung mit dem im
vorhergehenden Schritt gewdhlten Katheter
tibereinstimmt.

6. Die Sterilbarriere inspizieren und sicherstellen, dass sie
unversehrtist.

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

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

9. Den Ballon mit der tiblichen Technik vorbereiten.

Eine 20-ml-Spritze mit 5 ml Kochsalz-/Kontrastmittellésung
im Verhdltnis 50:50 fiillen. Die Spritze an die
Inflationsanschlussgffnung des Katheteransatzes
anschlieBen. Mindestens 3-mal ein Vakuum aufziehen und
dieses ablassen, damit die Flissigkeit die Luft im Katheter
ersetzen kann.

. Den Indeflator mit 10 ml 50:50-Kochsalz-/Kontrastmittelldsung
fiillen. Die Spritze abnehmen und den Indeflator an die
Inflationsanschlussdffnung des Katheteransatzes anschlieBen.
Dabei darauf achten, dass keine Luftin das System gelangt.

. Die Fiihrungsdraht-Anschlusséffnung mit Kochsalzldsung
spiilen.

12. Die Schutzhiille vom Katheter entfernen.

13. Den Ballon mit steriler Kochsalzldsung befeuchten.

14. Das IVL-Anschlusskabel in eine sterile Hlle oder

Sondenabdeckung einfiihren.

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

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

—
=}

1

j—

Vorsicht: Die Behandlungstaste erst dann driicken,
wenn der Ballon mit der 50:50-Kochsalz-/Kontrast-
mittellosung befiillt ist, da ansonsten der Ballon
beschddigt werden kann.

Platzieren des IVL-Katheters an der Behandlungsstelle

1. Den 0,46-mm-Fiihrungsdraht (0,018 Zoll) durch den
Behandlungssitus vorschieben.

2. Den IVL-Katheter tiber den Fiihrungsdraht von 0,46 mm
(0,018 Zoll) in Austauschldnge (300 cm) und durch die
Schleuse laden und den Ballon zum Behandlungssitus
vorschieben.

3. Den Ballon am Behandlungssitus positionieren. Dabei die
Markierungsstreifen als Orientierungshilfe verwenden.
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Behandeln der Stelle mit Lithotripsie

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

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

3. Den Ballon auf maximal 4 atm inflatieren, um eine
vollstandige Apposition an der GefdBwand sicherzustellen.
HINWELS: Ist der Ballon auf >4 atm inflatiert, keine Lithotripsie
verabreichen, da keine erhhte Schallleistung gegeben ist und
ein hiherer Druck wiihrend der Behandlung das Risiko eines
Druckverlusts des Ballons erhéhen kann.

4. Die IVL-Behandlung (bis zu 30 Impulse) gemdR der
Sequenztabelle des IVL-Systems verabreichen; dazu die
Behandlungstaste am IVL-Anschlusskabel driicken.

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

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

HINWELS: Der IVL-Generator ist so programmiert, dass nach
Jeweils 30 abgegebenen Impulsen eine Behandlungspause von
mindestens 10 Sekunden erzwungen wird.

7. Die Schritte 3,4, 5 und 6 bei nachfolgenden
Behandlungszyklen bis zur ausreichenden Dilatation der
Ldsion wiederholen, oder wenn der Katheter
umpositioniert wird.

8. Weitere Behandlungszyklen kdnnen durchgefiihrt werden,
falls dies als notwendig erachtet wird. Sollten mehrere
Inflationen erforderlich sein, weil eine Lasion ldnger als
der IVL-Ballon ist, wird eine Ballon-Uberlappung von
mindestens 1 cm empfohlen, um zu vermeiden, dass kurze
GefdBabschnitte unbehandelt bleiben (Geographic Miss).
Es ist jedoch darauf zu achten, 180 Impulse im selben
Behandlungssegment nicht zu Uberschreiten.

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

9. EinabschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das
Ergebnis nach der IVL-Behandlung zu beurteilen.

10. Bestdtigen, dass der Ballon vollstandig deflatiert ist, bevor
der IVL-Katheter entfernt wird.

11. Den IVL-Katheter entfernen. Sollte es aufgrund der
Schlupfrigkeit schwierig sein, das Produkt durch das
hdmostatische Ventil zu entfernen, den Katheter vorsichtig
mit sterilen Kompressen fassen.

12. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen,
dass der Katheter intakt ist. Falls das Produkt nicht richtig
funktioniert oder bei der Inspektion Mdngel festgestellt
werden, das Filhrungsdrahtlumen mit Kochsalzlosung
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
2u erhalten.

Vorsicht: Sobald ein IVL-Katheter aus dem Korper
herausgezogen wurde, darf er nicht zu weiteren
Inflationen oder Lithotripsie-Behandlungen wieder
eingefiihrt werden. Es kann dabei zu einer
Beschddigung des Ballons kommen.

Patienteninformation

Der Arzt 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
Einschrdnkungen. Die Patienten sind anzuweisen, den von
ihrem Arzt verschriebenen Medikamentenplan einzuhalten.

Procedure Pack Producer (Behandlungseinheit-Hersteller)

® Nicht zur Wiederverwendung M Nicht pyrogen
Medizinprodukt [:E] Gebrauchsanleitung beachten
X Verwendbar bis @ Enthilt 1 Einheit (Inhalt 1)
Sterilisation durch Bestrahlung; einfaches .
= Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung GWR Empfohlener Fihrungsdraht
foremee] < Sterilisation durch Bestrahlung @ Empfohlene Einfilhrschleuse
Vorsicht Over-the-wire
Hersteller Q Ballondurchmesser
Herstelungsdatum <> | Arbeitslinge des Ballons
U L Arbeitsldnge des Katheters (Nutzldnge = Usable

Length, UL)

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden; bei
beeintrachtigter Sterilbarriere Gebrauchsanweisung
einsehen.

Vor Ndsse schiitzen

1s @ 1 e[

Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

7

/,

C E Conformité Européenne

Patente. Siehe

PAT .
www.shockwavemedical.com/patents
PAD Periphere arterielle Verschlusskrankheit
-m Weist einen Trdger aus, der eine einmalige
Produktkennung (UDI) enthdlt.
@ Importeur
Schweizer Bevollmdchtigter

j/_li Vor Warme schiitzen
Chargenbezeichnung
Bestellnummer

Nicht erneut sterilisieren
@"Q Passageprofil
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Produktriicksendung

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

Fiir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen
Union und in Landern mit identischen 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 zustdndigen Behérde
gemeldet werden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents

]

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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Tootnua evéoayyeakijc Atbotpupiag (IVL) Shockwave pe tov
kabetiipa evéoayyetaxijc Albotpupiag (IVL) mepupepirwy
ayyeiwv Shockwave L°

Odnyig xprjon (IFU)

Tl yprion pe T yevvitpLa Kat to KaAwdLo govseong IVL
¢ Shockwave Medical, Inc.

Xprjon yLa tnv omoia poopiletat

H mipoopL{Opievn yprion Tou GUOTAPATOG evooayyeLaKm
NBotpuplag mepLpeptkwy ayyelwv Shockwave elvat n daatolq
OTEVWTLKWY PTNPLWY PEOW TPOTOT0LNang tg TAAKag Tiou
UTIApYEL 0TV apTnpia-oToxo, XPNOLUOTOLOVIA Ta YapaKkT-
PLOTIKG TPOTIOTIONN 01 TOU TyYELQKOU TOLKWATOG TG OUGKEVHC,
To tfpa g Ladkaoiag Tov agopd u tpotioTiolnon 1o
aopeatiou e T yprAon svéouyyaamg MBortpuplag emreettat
HE TNV TIpOSLap0p@WON TG OTEVWONG L€ TV TpOToToinan TG
S0ING KaL TG evoOTIKOTNTA TG aoBeatomotnevng TAAkag
Tipw ard v hrjpn SLaotodr T oTévwang pe HTakovt pe

T yprion g {dLag ouakeurc.

Ev8eifewg xpriong

To botnpa VL mepupeptiwv ayyelwv Shockwave L° evdeikvutal

yla6 aotohr pe imahdvt xapnAng mieane kat evioyuan péow
hBotpupias PhaBuv, oupmepapBavopévuy aoBeatorou)-

Héviwv ahhoLwaewy, ota r[splcpepu«x ayyela, oupmepap Bavopsvmv

WY Aay6vLwY, TV pnpLaiwy, v Adyovo-pnpLaiwy, Ty yvuakwy

KQL TwV UTTOLYVUAKWY apTnpLev. H auokeun aut Sev poopi-

Cetau yLa yprion ot ate@aviate aptnpleg, otig kapwiideg

1| OTLG eyKEPQALKES apTnplec.

It10)€u6pEVOG TANBUGHOG

To aUotnua IVL epupeptkmv ayyetwv Shockwave Medical
TipoopiCetar yia tn Beparela aoBeviav pe aoBeatonolnpéveg,
OTEVWTIKES TIEPLOEPLKEC apTnpleg o€ aobeveig nAikiag Avw Twv
18 et Tou elvat urtorigrot yia dLadeppkr Bepameia.

Nepreyopeva: KaBetrjpag IVL mepupepikwy ayyeiwv

Shockwave L¢ (1)

« NariBevrat ta akdhouBa peyedn prakoviot (SLapetpog
prakoviot x prkog prakoviod): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,
10,0 x 30 mm, kat 12,0 x 30 mm. K&Be S1abéatpo péyebog
Slabetet prikog epyaoiag kabetrpa 110 cm.

+ OL8Ldpetpot tou pmakoviol o€ Tywon elvat: 2,31 mm
(0,091") uéy. yta 8,0 mm €wg 9,0 mm kat 2,64 mm (0,104")
péy. yia 10,0 mm kaw 12,0 mm

« To pmahévt 8,0 mm éwg 9,0 mm efva 7 F oupBard pe Bnkdpt
eloaywyéa. To prakdve 10,0 mm kat 12,0 mm elvar 8 F
oupBato pe Bnrdpt eloaywyéa.

* JupBad 08ny6 avppa 0,46 mm (0,018") (abppa OTW - 300 cm)

TuoKevég TTou amattodvtat adld Sev tapéyovial amo
) Shockwave Medical, Inc.

* OnkapLetoaywyea 7 FR 8 F

+ 06nyo oUppa 0,46 mm (0,018") (prikoug 300 cm)

* Xttovio kahwdiou 13 cm x 244 cm (5" x 96")

* JUokeur SLoykwang

Tpomog StdBeong

0 kaBetrpag VL Tapéyetal anoatelpwpiévog petd amo amootel-
puon pie &opr] nAektpoviwv. O kabetrpag IVanooplZstalyta
plq Hovo xpr]or] Ka dev rpoopiletal yla anvaxpnmponomoq
1) ENQVaoaTelpwan). M EMQVATOoTELPGVETE, KaBWG evééyetal
vat ipokANBel (npud ot GUGKEUI] KaL TPaVHOTLOOg Tou
aoBevols, Mnv enavaypnotporote(te t ouakeur, kabug

aurd evbéyerat va 0dryraeL o€ Slaataupodpievn emohuvarn
KL val TipokaéaeL tpaupantapd tou aoBevolc. EmBewpriote
TIPOTEKTIKA 6AN) T ouskeuaata yla Tbavi {npd 1} ehattpata
TIpW ard T xpnon. Mn XpnotpoToL|aETe T OUOKEUT £Qv
Tapatnproete onotodnote anpelo (nuidg f mapapiaong tou
atelpou epaypoU, kabug autd evbéxetal va odnyrioet oe
duohetoupyla g ouaKeunG f/Kal TPaUPATLOpO Tou aoBevaus.
dudooete tov kabetpa IVL e 6poaepd, akotewo kat §npo
Xpo. H @uAagn g auakeurig ot axpates ouvBiKkeg evdexetal
VCL EMNPEATEL TV QoS00 TG GUOKEVNG KaL va 00nyAaeL o€
TpaupaTapd tou agBevou.

Meptypapn TG GUGKELN

0 kaBetpag VL eivat pia ouokeun MBotpupiag amokelotikng
XPAong, N orola tomoBetettal Heow TOU TEPLPEPLKOL APTNPLaKOL
oUOTAATO aTa KATw AKpa, O€ anpElo Tou avtipetwietal
dUakoa pe AMeg peBodoug, yia T Bepameia tg aaBeatorotn-
pévng otévwang. H evepyoroinan tng cuokeuric Abotpudiag

Ba dnpLoupyroet akouatikoUg ko Tiieang evidg tou
anpielou-toyou Bepanelag, n onola Ba s1aondaet w aopéotio
E\)IO(U]( BAaBng kat Ba e Ipsq)a y EHC[KO)\OU@H 61(10{0)«']
116 OTVWaTG TG TEPLPEPLKIG Aptnplag pe yprion evog
pratoviod yay r])\ng mieang. O Kaeempag IVL amoteheltat and
£VCL EVOWPOTWHEVO PTTAAOVL [IE ILCL OELPA EVOWIATWHEVWY
TopTtv ABotpudiac yia Ty eviottopievn yoprAynan
AKOUOTIKWY AWV Tiieanc. To gUoTpa amoTee(tat armd Tov
kaBetrpa IVL, 10 kahwdLo alvdeang IVL kaw tn yewwrpta IVL.
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0 kaBerrpag IVL dlanBetal oe téooepa (4) peyédn: 8,0 x 30 mm,
9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm, kat 12,0 x 30 mm. O kaBetipag VL
TEPLOEPLKWY ayyelwv L® elvat oupBatdg pe Bnkdpt 7 1 8 F kat
éyeL prkog epyaatag 110 cm. Avatpe€te atny elkdva 1 mapakatw
yla ta e§aptipata tou kabetrpa IVL.

Kahidto avvdeang IVL ————

/— Mraovt VL
_/

00pa sloykwang ———,

Oparog kabetipa S J
00pa e§660u 08nyoL oUppaTog

Ewkova 1: KaBetipag IVL mepLpepikwy ayysiwv
Shockwave L¢

Agovag kabetipa

0 d€ovag tou kaBetpa IVL tepLpepkwy ayyelwy Shockwave L°
TEpLeyeL evav auld Sidykwang, évav aukd odnyol alppatog
Kat toug TopmoUs ABotpupiac. O avhdg Stdykwang xpnatyoro-
(eftat yua ) SLéykwan Ka T amodLéykwan Tou Pmakoviol pe
Ldhupia 50/50 puatohoyikol 0pol/aKLaypaPLKOU PEGOU.

0 auhdg Tou 06ny00 GUPHATOC ETLTPETEL TN XPHAN EVOG
08nyol auppatog 0,46 mm (0,018") yia t dteukdAuvan g
TpowBnang Tou kaBeTpa TPog T ATEVWON 0TBY0 Kal peaa
ano autdv. To obotnua égeL ayedtaotel va Aettoupyel «Emdvw
amo 10 aUppax» (OTW) e prkog epyactag tou agova 110 cm,
OUVETIUG evoelkvuTal T HNKog evakayng Tou 0dnyol aOppatog
va efvat 300 cm. Outopmol evat tormoBetnpévol péaa ato
LAKOG pyaatag Tou HTahovLoU yia T XOpnynan QKOUGTIKWY
Tiahpwy Tiiean. To prakovt Bploketal KOVt oto TEPLPEPLKO
(kpo Tou kaBetpa. Ao aKTVOOKLEPES (WVES afpavan eviog
10U prakoviol opiouv To pKog Tou Hrtahoviou kat BonBolv
atnv tortoBétnan tou pmakoviou katd t Beparela. To prakovt
€)€L oxedLaoTel €101 WaTe va TIapéyeL eva dLagtelopevo Tupa
YWt HAKOUG KAl SLOWETPOU OF GUYKEKPLUEVN TiEeam.

0 kevtpikdg opard Slabetel tpets BUPEC: pia yLa dLoykwan/
amodLoyKwon U ITahovioy, pia yia Tov auld Tou 0dnyou
alppiatog kat pia yia tn a0véean pe to kahwdio atvoeang IVL.

ATtaLtoUpeveg GUOKEVEG yLa T Stadtkaaia IVL

0 kaBetrpag IVL mpoopiCetat yia xprion amoKAELOTIKG e T
yewntpta IVL, to kahwdio alvoeang IVL kat ta BonBnuikd
eapruara. Avarpégte ato eyyetpidto ypians e yevwijtpuag kat
1ou kadwiov avvéeans VL ms Shockwave Medical, Inc. yia v
Tipoetowpaata, T AeToupyla, TLg TPOELSOTIOLTELS, TLG
TIPOQUAAEELS Kaw Tr) auvrpnan g yewrtplag IVL kat tou
kahwdiou alvdeang IVL.

Awdypappa cupgwviag tou praloviol tou kadetpa
IVL mepLpepikwv ayyeiwv Shockwave L°®

Nigon 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Inpeiwan: 2 éwg 4 atm elval n ieon tou prahoviot Bepanelag Aotpupiag,

4 atm elvat 1) ovopaotikr Ty eang Tou prakoviol kat Tiieang petd t Bepaneia
ayyelomhaotikig kat 6 atm efvat n RBP (ovopaotikr wr iieang pAne) tou
pnakoviou.

Adypappa akolouBiag tov sustiparog IVL
TEpLPEPLKWY ayyeiwv Shockwave L°

Kartd T SLdpketa g Bepareiag mpémet va tpettat ) mapaxdmw
akohouBia makpol tou uotpatog IVL mepLOepLkwy ayyelwy
Shockwave L°. Mn e@appolete GMn axkohouBia eqappioyrg
TGV €KTOG QO QUTH TIOU TLEPLYPAPETAL OTO TIPAKATY
Sldypaypa axkohoudiag tou cuatpatog IVL. H eaaywyn evig
kaBetpa IVL L® omotoudrmote peyéBoug Ba mpoypappatioel
autopata T yewrtpa IVL pe Ty mapakdtw akohoudia
Bepareiag;

2 Hz (1 makyiog kdBe

Tuvotnta Bepameiag 0,5 SeutepGlermo)

MéyLatog aptBpog auvexopevwy

Tahpv (1 kOKhog) 30malyol

EAdyLatog xpovog mavong 10 deutepoherta
Méytatog ouvo)\mog apBpog makpwy .
ava kaBetpa 300 mahyoi

Te Tieplrmwon Tou 0 Ypriatng emyeLprieL va xopnyroet
Heyakltepo apLBpd ouvexOpEevwY TIAAUWY artd Tov péylato
EMUTPEN6pevo aptBpo, n yewntpta IVL eivat axedaapévn va
otapard autopara. Ma v ouveyatel n opriynon Mahpwy,
TEPLEVETE TOUAGYLOTOV YL TO EAGYLOTO YPOVLKO dldaTua
madang yLa va ouveyloete T Bepaneia. Mpémet va anelevde-
pUoete kat va maraete §ava to kouml Beparelag ya va
auveyioete T Bepaneia. Na mepLoaoTepeg TANPOPOpLES,
avarpé€te ato eyyelpidio yoriang us yewifipiag kat ov kadwéiov
auvéeans IVL.

EL

Eqv emurevyBel o peéyLatog aptBpog makpwy, 6mwg eppaviletat
atn yewrpla, o kaBetpag Sev propet va xpnatporounBel
heov. EQv amaweltat mepattépw Beparteia, amoppiite avtov
TOV KABETPA KL YPNOLOTIOLTTE évay Kawouplo.
Mpoaoyn: Mnv §emepvdre toug 180 maApolg oto idto
TpRpa Bepanciag,

Avtevbeiger xpriong

To aUotnua IVL avevdelkvutal oti¢ Tapakdt KaTaoTaoeLs:

1. Abuvapia Siékeuang Tou 0dnyou auppatog 0,46 mm
(0,018") SLapéaou g BAABNC.

2. Houokeur autr dev mpoopiCetat yia Bepanela oe anpeia
ENAVAOTEVWANG OE OTEVL.

3. H auakeur| aut Sev mpoopiletat yua yprion ot
atepaviates aptnpleg, oTiq KAPWISE 1 OTLG eyKEQOAKEG
aptnpies.

MpogLdomotioeLg

1. H guokeur autn mpoopiletat yia pia povo xpran
(e@amal). MHN enavamootelpwvete n/kat gnv
EMaVCYPNOLHOTOLELTE.

2. Mn xpnotyomotelte tn ouakeur petd ty npepopnvia Ajéng
TIOU QvaypAQETaL atny €Tikéta. H xpran Tou mpoioviog
pera v npepopnvia AfEng evbeyetar va mpokakeaet
TpauaTiopd tou aoBevous.

3. Ewoaydyete mavra 1o kahwdlo abvéeang VL oto
amoatelpwiIevo TepiBAna Ttpw ard m xprion.

4. Xpnoyomotiate [ovo pmakdvt katdMnAou peyéBoug yia to
ayyeto v Ba uroPAnBel oe Bepareia.

5. Bloykwote 1o prahovt alpguya e 1o dLdypappa
OuppOpQWONG Tou prtatoviod. H miiean tou priatoviod sev
Bampémet va umepBatvet v ovopaotwki ieon priéng (RBP).

6. Mnv tpowBeite kat unv amoalpete Tov Kabetnpa av 1
UTtahVL Sev elval I pWG COOLOYKWHEVO UTI0 GUVBIKeS
kevou. EQv ouvavtiaete avtiotaan Kotd tov yewpLopo,
Tipoodlopiote v auia g avtiotaong potou poywpr|OEte.

7. Xpnatpororate T yewrtpla IVL aUp@uva e TG
OUVLOTWHEVES puBLaELS, OTIwG avapépovtal oto eyyelpidlo
XPA0NG. Mn €emyeLprjoete va mapakapPete ta opla
SLapKeLag oWV avd 6UoKeLH, 6Tt autd opiovtat oto
ldypaypa axohouBlag tou cuatpatog IVL.

8. H ouokeur) autr Ba mpereL va ypnotpoToLeltat
QMOKAELOTIKG @16 LaTpoU TTOU €fvar eE0LKELWIEVOL HE TI
EMEPPOTIKES ayyeLaKes SLadikaotes.

9. Mpw amd T yprion G OUTKEURG, OL LaTPOl TTPETEL Vel 0LV
LaPaaeL KaL va £(OUV KATAVOROEL QUTEG TLG 00NyLeS,

10. M aokeite urepBowr SGvapn/por étav
Xpnatpomotette autv tn ouokeur), kaBug evbéyetat va
UTI00TOUY (NL T EEAPTAHOTE TG GUTKEURG KaL Vet
TipokAnBel tpavpiatiopég tou aoBevouc,

. Tlpw amd T xpnhan, embewpnote Oha ta efaptipata kaw m
aUaKeuaaia Tou TPOiOVTOG. Mn YpNOLLOTIOLETE Tr GUTKEUN
€Qv aut 1 n ouokevaota tng £xeL umoatel {nuLd r ecv Exel
Tiapaplaotel n atelpétnta. Mpoiov Tou éyel umoatet npd
pnops[ Vet POKAAEGEL Tpaupiatopd tou aoBevol,

12. Tty mpoetowpaota, t Aewoupyla, g mpoeLdomooeL,
T TIPOQUAGEELS ka T auvtrpnan TG yewnptag IVL kat
Twv BonBrukav g eaptnpatuy, avatpéte oto eptepidio
Yoifang e pevwitpuag kat 1ov kadwdiov avvéeang IVL.

.

Mpowuhdgerg

1. ﬂpaypatonomme vouqmug YELPLOHOUG TG OUTKEUNG UTIO
EMOAPKY AKTVOKOTILKT KaBodrynan.

2. XpnoLJOTOLaTE POVOV TO GUVLOTWEVO LETD YL T
SL0ykwan tou pmakoviod.

3. 0 warpdg Ba mpémet v opnyroet KatdAnAn VT Kk
Bepameia.

4. H amogaon oyetka pe T xprion TepLpepLkn poatasiag
Ba mpéme va AapBaverat pe Bdon v aflohdynan g
top@ohoytag g BAGRNG Ttou Ba uroBAnBel ae Bepameia
amo Tov LaTpo.

5. Anatcetat mpoaoy| Wate vat i) atpeBhuoete tov kabetpa.
Edv dnptoupynBel otpéBhwon, agaipéate T ouokeur ka
TIPOETOLYIATTE L0l VEQL GUTKEUT).

6. Edv mapouataotel aduvapia S1oykwang i dlatipnong g
Tiieang Tou pmakoviol, apatpéate Tov Kabetrpa Kat
XPNOLUOTIOLATE PLaL VEC GUTKEUN).

7. Edv o kaBetnpag paiverat ot dev xopnyel akouatikolg
Tiahpolg mieang ABotpubiag, agatpeote tov kat
QuTKATAoTote Tov e évav AMov kaBetrpa.

8. QampémeLva )\apBavovm TPO@UAGEELS Katd Tov xstptcpo
11 0UGKEUNG petd Ty ékBeon otov aoBevi), Ty, petd ano
ena pe apa. To pnawiorounpévo ipoiov Bewpettat
Blohoytkd emkivduvo uAikd kat Ba pémet va amoppimetat
KatdMnAa, 60PQWVa e T0 TPWTOKOAO TOU VOTOKOpELOU.

Avapevopeva KAMVLKG opéAn

T APAKATW AVTLTPOOWTIEUTIKA SEGOLEVT TTPOEPYOVTAL MO
Toug KaBetrpeg IVL epupeptkav ayyetwy Shockwave M*/S¢ e
T0U¢ oTto{oug elval LeodUVapo o kabetrpag IVL mepLEpLKWY
ayyetwv Shockwave L°.
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T KAika 0@éAn Tou ouatpatog IVL TepLpepLkiv ayyelwy
otav ypnotpomotetrat omwg Tpoop(letal yLa dlaotohn pe
prtahovt yapnAig ileong kat evioyuon péow ABotpudlag twy
QOBECTOTIONEVIWY, TTEVWTKWY TIEPLOEPLKIY QPTNPLY OE
aoBevelc mou elvat umorplot yua ladeppikr Bepartela,
TiepthapBavouy ta €nc: (1) Tehikr) UTOAELUATIKN OTEVWan
<50%, (2) YapnAr cuyveTnTa EueAvLang SLaywpLOPWV TIoU
Tieplopi{ouy T por| aTo TEALKO QyyELOYPaQLKO XPOVIKO anpelo
Ka, (3) amouala veoeupavi{opevwy Petlovy averuBipntwy
oupBaviwy (MAY) evtag 30 nuepwv Tou epthapBavouy:
Bdvaro, emavayyelwar aToyeVdEVOU OKENOUG KAl pin
TIPOYPAHATIONEVO AKPWINPELAGHO GTOXEVOMEVOU OKENOUG
(UmepBev TG TodoKVNLKAC).

H perétn Disrupt PAD III Arav pLa maykoopLa TIpOOTTTLK,
TIOAUKEVTPLKI), POVA TU@A, TUYaLoTIoLpévn KAWVIKT €peuva Tou
ouatipatog evooayyetakns hBotpupla (VL) mepupeptkwy
ayyelwv Shockwave. O GT0Y0 TG TUYQLOTIOLNEVNG MEAETNG
frav n afloAdynan g aoQAAELTg KaL TG ATOTEAETHATIKOTITAG
¢ IVL mou xpnatpomotettat ae auvbuaapd pe éva imahdvt pe
emikalun pappcaxou (DCB) évavtl T TuTtikig SLadeppikng
Slaulikig ayyelomhadtirig (PTA) iou ypnatpomotettal ae
ouvbuaopo pe éva DCB yLa T Bepamela pnpoiyvuakwv
aptnpLwv pe pétpla kat ooBapr aoBeatoroinon. H pehétn
0Y€OLA0TNKe Wate va evidgel Toukdytatov 334 Kau éwg kal

400 aglohoyraLpoug auppETeXOVTE amo wg Kat 60 kevepa
Tiaykoop{wg. To KOpLo Kartahnktiko anpeto amoteheapatikotiag
ritav 1 enttuyia G Sladikaotag, 1 orola opiotrke wG unokety-
pazikn atévwon <30% xwpic Slaxwplopo Tov TieplopiCeL T
por} (= BaBliol D) pw and tv epappoyr) DCB 1ty
1071081101 0tevt, Gt aLoAoyBNKE QMO 10 AYYELOYPAQLKO
KEVIPLKO £pyaatiiplo. To EVLaYUpEVO SeUTEPElOY KATAANKTLKO
onpeto frav n Tpwtoyevig Barotnta atoug 12 prAveg, n orola
oplotnke wg anouoia enavayyetwong g Brapnc-otoxou (TLR)
Baon khwikwy evprpdroy KoL anousia ENavagTévwang, orwg
T[pOO&OplO‘[r]KE ano Unspr]xoypa(pnpa duplex (DUS) 1} atévwang
<50%, and ayyeloypapia. Ma Seutepeiovia kataKikG
onpeia rou Bat atohoynBolv atig 30 npépe Kat aToug

6, 12 kau 24 pAveg mephapBavay peilova averBopnta
oupBavta (MAY), emavayyelwon BAABng-otoyou Baan khwikwy
eupnudtwy (CD-TLR), petpriogwv a@upoBpaytoviou Selktn (ABI),
katnyopiag Rutherford kat mowétntag (wng (Qol) [EQ-5D kau
Epwtnpatohoyto Starapayns g Badong (WIQ)]. Q¢ MAX
oplotnke n avaykn yia enelyousa xelpoupykn emavayyelwon
10U GTOYEUOLEVOU GKENOU, 1) TDOYPOPATLOEVOC HEICWV
aKpWINPLACHOG ToU GTOKEUGEVOU kehoug (UnepBev g
TIOSOKVIHILKI]G), GUITWHATIKDG epopﬁog A EPLPEPLKA EpBoAa
TIOU QTaLTooay YELpOUpyLKd, HYavLKG 1} pappakohoyika

epyaotiiplo napeie apeponrn afohdynan ohwy twy
€LkOVWY IO Ypnat por[omer]mv yla v agloAdynan tou
KaaAnKTkoU onpietou.

Nivakag 2. Aedopeva kipLou katahnkukol anpeiov

¢ PAD 111 0S
Enutuya g dradikaotag (tehwr) - _
Enfnedo guppetéyovtog! N=1.262
Nat 69,4% (772/1.112)
Oyt 30,6% (340/1.112)
Entuyia g Sladikaotag (tehwr) - _
Enimedo pAaBng’ N=1.531
Nat 73,0% (998/1.367)
Oy 27,0% (369/1.367)

1. H enuwyia tng Sladtkaotag avd ouppetéxovia Bewpettat otav Oheg
oL Aapeg mou unoﬁ)\nenmv a¢ Bepartela oe évav ouppetéyova
T\npolY Ta kptrrpLa emuuylag e dladikatag,

2. Euwyla g Sladkactag Bewpeltar otav ot PAAPeC eiyav tehikr
urtoheLppatikr atévwon <30% kat tehikd Badud Slaywplapol
Hkpdtepo amo Babyo D.

Zpretwan: 1.367 ivat 0 ovvohidg api6uds twv Blapuiv pe avardoyes
AYyeLoypapiKes ewdves ou popouv va agioloynBouv yia t extinan
v anotedegyidra 1o Kiplou katakpkikoU anpelo.

H pelétn Disrupt PAD* ATav piLa TPOOTTTLKI, TIOAUKEVIPLKI)
Hehétn evag akehoug, 1 omota SLe§ixBn otnv Augtpalia,

otn Nea Znhavdia kau otig H.MA. kat oxediaotnke yia tny
a§LoAdynon TG aoQAAELOG KaL TG amab0ang T0U CUCTACTOG
IVL Shockwave M°* yia tn Bepameia aoBeatomotnpévwy
TIEPLPEPLKWY QPTNPLIV.

OMot ot guppetéyovteg frav emeg ol yia Ty aflohdynon
T0U KOpLou kataAnkkol anpeiou ao@dhetas (Mivaxag 3).
Kavévag uppetéxwy dev apouaiaae MAZ, yeyovog oy
081ynae e mooootd MAZ atig 30 nuépeg 0,0% (0/37).
Amo 16 52 BAaBec-atoou, ot 48 (92,3%) etyav aflohoyriaipieg
QYYELOYPAPLKEC ELKOVEG OTO TENLKO XPOVIKG anpelo yLa Ty
avaAuan Tou KUpLou KataAnkikol onpelou amoteheapiatt-
KotnTag. Teyvikn emuuyia emetyOnke oto 89,6% (43/48)
wv BhaBuv-otaywy. O urohotre Tévte (5) BAAPes elyav
urohewppartkr otévwan >30%. Kapta ev elye Staxwplopo
ToU TtepLopiCeL T por} ato TEAKG Xpoviko anpelo.

Mivakag 3. AroteAéapata katanktiko onpeiou

péoa yia ) Behtluon T poric kat mapdraar) voonhela, g PAD" 011§ 30 njepeg
kaBu¢ kat dlatproelg mou amattovoav Tapéupaar, FTATLOTIKA
oupmepayBavopEvI|G TG EQPHOYIC OTEVE OLA0WONG. Métpnon otoleia
To a0volo dedopievwy TS KUpLAg avaAuang TPoEPXOTaV % (n/N)
ano tov nBuapd pe mpoBean Bepametag (ITT). Ave§aptnta " P .
KEVTpLIG epyaotrpta Talpetyay apepohnmen akloAdynan ohwv 'Z(G’Lfggvkmg}‘""m’ onpiio aopdhelag 0,0% (0/37)
WV ATELKOVIaEWY TTou XpnatpomotOnkav ot aflohoynaeLg
WY KATAANKTKWY ONPELWY KL pta aveEaptntn emportn Avaykn ya enelyouoa xetpoupyu 0,0% (0/37)
Khwikwy gupBaviwy (CEC) katakbpwae Oha ta MAY, Tig ENaVayyeiwon Tou atokeudyievou okéhoug '
EMAVAYYELWTELS KaL ToUg Bavatous, M TpOypapaTOpévo pelluv
AKPWTNPLAGHAG TOU OTOYEVOpEVOU OKENOUG 0,0% (0/37)
Mivakag 1. Aedopéva KipLou KatanKtkol anpeiou (GepBev TG moSokvtKIiG)
6 wyaomotnpévng khwikig dokuyr (RCT) PAD 11T ZUWWWUKO( Bp6yBoc i epgepisd -
- - 0% (0/37)
Kopto kataAnKtikd VL PTA Twh P ¢uBoha’
onpeio’ N=153 N=153 HN , —
MarproeLg mou amattoldv TapépBaon ya
Eruruyia g Sadt- 96/146 67/133 0.0065 Eni)\uon; TiephapBavopévng e epapuoyg 0,0% (0/37)
kaotag (65,8%) (50,4%) ! otevt SLdowang
1. H undBean ehéyyBnke pe tov éheyyo axpiBetag tou Fisher pe Kipro katahnktiké onpeio amotehe-
povon)\wpo 0=0,025. opatkoTnTag 89,6% (43/438)
2. H emauyla g Sladwaatag oplotne g unoketppatk otévuon Tehwkr) teyvikn] emruyio?

<30% ywpl¢ Slaxwptopo TIou TiepLopiZeL tn porj (> Babpiot D) pw
a6ty epappoyi DCB 1 v torobéman otevt oto ayyeloypa-
(LKO KEVIPLKO epyaomplo TUVOAWKG 279 ouppETéyoveS efyav
QyYELOYPaLKES ELKOVEG TTOU HmopoUoay va avahuBoly (IVL 146
évavtt 133 PTA).

H pehémn maparqpnong Disrupt PAD IIT (PAD 111 0S) fitav pita
TIAYKOTLLOL TEPOOTITLKT, TIOAUKEVTPLKT], EVOG GKENOUG, pEETn
HNTpwou Tou auatiparog evboayyelarc ABotpubiag (VL)
TIePLOEPLKLY ayyelwv Shockwave. O at0y0¢ autig TG Heétng
frav va aglohoynOet n ofeia amodoan ¢ IVL ot Bepareia
QOBEOTOTIOUNEVWY, GTEVWTLKWY TIEPLOEPLKWY QpTNPLY OE
TIPOYCTIKEG OUVBIKEG. H pehétn ayedLaotnke apyika Wote va
€Vtdget 10 A0 250 guppETEXOVTES amo g Ka 60 Kévpa
Taykoapiwg. O xopnyog eméhee va autrael 1o peyedog tou
Selyparog og 1.500 GUPPETEYOVTEC, WATE VA TIAPEYETaL

n duvatdtta peydhou peyeBoug Untpwou kat avahlioewy

€ UTIOOPAGEC PE T XpNon Twv Kabetrpwy M° f/kat %,

To kUpLo KataAnktikd anpelo amoteheapatikdTnTag frav

n emtuyta g Sladlkaatag, n omota oplatnke wg Tk
UTIOAELPpaTLKY 0TEVWaN <30% Xwpl¢ dlaywplapd Tou
Tieplop({et tn porj (> Badpou D) armo To ayyeLoypapiko
KEVTPLKO £pyaoTrplo. Eva avebaptnTo ayyeLoypadLko KeVipLko
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1. OpiZovtat wg KAk onpeia/oupmpata GpopBou i nsptcpepmwv
epBOlwy Tou aviyvevovtaL oto aviipetwodéy akpo, atny TepLoxy
mg B)\aBng Tou urtohBnke o€ Beparela ) epLpeptkoTepa o
autry PETd Ty eneppaon avapopds f SLATLATOVOVTAL ayyeloypa-
(UKL KaL QTaLTO0 YELpoupyLkr, pyavik] 1} gappakohoyud
avuperwmion yia t Bektluor g por¢ kat napateivouy T voonheia
2. Teyvr eruuyia: tewr unohetppai atévwon e BAGBnG <30%
xwplc Slaxmpwpo ou nzptopl(mq pof (= Ba@pou D), Omwg
a€lohoyriBnKe ard To ayyELOYPAPLKO KEVIPLKO EpYaOTipto

AvemBupnteg vépyeLeg
O mBavés averuBopnes eveépyeLeg elvau a0pQuVe e ty
tUT[lKr] QyyeLomAaotLki Kat TepthaBavou t e8¢
* Ndvog ato anpelo tpoopaong
+ AMepykr avtidpaan ato aKlaypagikd péao, oty
QT /Kot oty avaBpopButiki Bepaneia
ApunpLarag Slaxwplopoc
Aptnpuaki ddtpnan i pign
maopos aptpiag
AptnpLo@Aeikd aupiyylo
Emumhokeg awpoppaytag
Odvatog

EL

* EpBola (agpag, Latag, BpdpBog fi aptnpLookhnpuvika
¢uBoha)

« Enelyouoa f pn enelyouaa xetpoupytn emeppaon
napdxapng apuplag

+ Emumhokeg tou anpeiou eladdou

+ Opavan Tou 0dnyou cUppaTog f omoloudToTe eapTiatog

TG OUOKEUNG TIoU pmopet va odnyraeL 1 Oxt o€ euBohiapd

QT Tn) GUGKEUR, 0€ 00O TPAUPATLOHO 1 O€ XELPOUPYLKN

napéypaon

Awdtwpa oto onpelo (1) ota anpela) g ayyelaxig

TipoaBaang

Awoppayta

Ynéptaon/Ymotaon

NoiwEn/angn

Toyawta

TomoBétnan atevt

YeuboaveUpuapa

Ne@pikr avendpkela

Enavaotévwon tou taipatog ou uroBhABnke ae Bepareia

Karamng{a/Tveupoviko olbnpa

MAAprig Amopag) TG TEpLPEPLKIG aptnplag

AYYELOKEG ETUTTAOKE OL OTIO(EG EVOEXETaL Va Tapateivouy

T Sladikaota fj/kat v amattoouy YELpoupyLkn

QMOKATA.0TA0N (UETATPOTIY| O€ QVOLKTI XELPOUPYLKN

eméppaon)

Kivouvol ot oTtofol éxouv avayvwplatel wg povadikol yia

GUGKEUN KaL T yprion Te:

+ AMepyiry/avooohoyikr avtidpaan ato ukiko (ata uAkd)
10U Kabetrpa

+ Avohetoupyta ) aotoyia tng ouokeung

Brjpata Stadikaciag

Mpoaoyn: Avatpétte ato eyyetp(dLo XpAang tng yewnplag
kat tou kahwdlou alvdeang IVL yia v mpoetotpacta,

T Aettoupyia, Tig poeLdomoLraeLg, TLg IPOQUAGEELS Kat T
auvtripnan e yewrptag VL kat tou kahwdiou abvéeang IVL.

Mpoctotpacia

1. MpoeToyidote 1o anpe(o e10650U YPNOLYOTOLIVIAG TUTLKA
OTElpa TERVLKIY.

2. Emulyete ayyelakn mpoaBaan ypnoLpomoLwvTas 1
TIPOTLPWYEVO anpielo TpdaBaang Tou Latpou.

3. TomoBetnate éva Bnkdpt elsaywyéa katdMnhou peyeBoug.
a. Na kepkLOwr pdapaan, ypnotporoLrote 1

TIPOTIUWHEVO BnkapL ToU KatdMnAou prikoug yia va
Baete oto dLxaapd Twv Aayoviwy aptnplav.

4. Erueéfee évav kaBetipa pe pmakov pe péyeBog oe avahoyla
1,1:1 w¢ TTPOC T SLANETPO TOU ayyelou ava(popac,
olpguva e 10 (Tapandvw) SLaypapa oupHdpeuong o
umahoviou. EQv ev umapyet 6uvatomm TpoadlopLopiol
Tou peyéBouc ae avahoyla 1,1:1, Ba mpémet va
Xpnotomotettal To pmahovt g peyaltepng Slapetpou
(ywa mapddetypa, mpémeL va ypnotpomotettat kadetpag VL
8,0 mm ota ayyela pe Sdpetpo avaopds eyakltepn amd
8,0 mm kat éw¢ 10,0 mm).

5. BeBawBelte ot n enkea tou tpoioviog avilatolyel otov
kaBerrpa Tiou emAéyBnKe ato TponyoUpevo Bripa.

6. EXéyEte tov atelpo paypd kat PearwBeite ot elvat
QaKEPQLOG,

7. Avoi€te Tov atelpo Gpaypo apaLpwVTas 10 AeUkd TTepUyLo
ano ) dapavn Bk

8. ELodyete mpooeKtLkd tov kaBetipa pe danmro tpério oo
atelpo medio.

9. MpOEToLATE T0 HTLAAGYL XPNOLHOTOLVIAS TUTLKI] TERVLKT.
Tepiote pLa a0puyya twy 20 cc (mL) pe 5 cc (mL) Slahparog
50/50 @uatohaykoL 0poU/aKLaypagLkol péaou. Tuvdéote
1 alpuyya ot B0pa S1dykwong tou op@atol Tou
kaBetrpa. Avappo@rate Kevo TOUAAYLaToV 3 (QOpES,
ameAEVBEPWVOVTA TO KevO, KOTE Vel ITIOPETEL TO UYPO
V0 QVTLKOTAOTI|GEL TOV a€pa aTov kaBetpa.

10. epitate T ouakeun SLoykwang pe 10 cc (mL) Stahdpatog
50/50 @uaLoAoyLKoU 0poU/aKLaypaPLKOD PEaou.
ATIOOUVSEQTE T 0UPLYYQ KaL GUVOETTE T GUOKEUT
SLoykwang atn BUpa SLdykwang Tou opearol Tou
kaBetpa, Staopahifoviag ot Sev éxel eloaybel aépag
010 oUoTNpCL

11. Exm\0vere T B0pa tou 081yl auppaTog pe
(UGLONOYLKO 0pO.

12. Apaipéate T0 TPOaTaTEUTIKO BnkdpL amd Tov kadetipa.

13. Euypdvete to pakov e OTelpo QuaLohoyLkd opo.

14. Eloaydyete 10 kahwdlo alvbeang IVL g€ amoaTelpwiévo
nepiBAna A 1o kdhuppa g prikng.

15. AQapEaTe T0 TG O TO KEVIPLKO GKPO KAl OUVBETTE Tov
aUvbeapo Tou kaBetpa IVL (BX. Ewdva 1) pe to kahwdio
alvbeang IVL.

16. Zuvdéate 1o Ao akpo tou (1ou kahwdiou alvdeang VL
He T yewrpta IVL.
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Mpogoyn: Mnv matioete 1o koupmi Bepamneiag, mapd
p6vo 6tav to prtalovi xel mAnpwoei pe StdAvpa

50% (puatohoyLkol 0pou/50% GKLaypapLkou pécou,
€meLdn auto pmopei va TipokahéaeL {npLd oto pmadovt.

TomoBétnon tou kaBetipa IVL oto anpeio Bepameiag

1. Mpowbrate 10 06nyd auppa twv 0,46 mm (0,018")
Slagieaou Tou onpetou Bepareiag.

2. ®Goprwote tov kaberrpa IVL oto prikog evalhayrg (300 cm)
10U 06nyol alppiatog 0,46 mm (0,018") kat TipowBrate 10
HTIEAGVL P€aw Tou BnkaptLol Ttpog T anpelo Beparelag.

3. TomoBetrote o pmahdvt ato onpelo Beparelag
XonopomowvIag Tl {wveg afpavang Bondntika ya v
toroBétnon.

O¢epameia tov anpeiov pe Mbotpupia

1. Otav o kaBetrpag IVL exet tomoBetnBel, kataypdyte
B¢on tou pe aktvookéTnan.

2. Edv n B¢on dev lvar awatr, tpoaappoote tov kaetpa
IVL ot owotr Béan.

3. Aoykdore To pmakovy, xwplc va umepBaivete Tig 4 atm, yla
va dlao@ahioete ot unapyel TApng enaen pe 1o Tolywpa
T0U ayyelou.

ZHMEIQZH: dev péreet va yiverau Morpupla édv to pmaddn éye
Slopkufel ae >4 atm, kads Sev urdpyet kaia adon g
ek €060u kat 1 vynAdtepn lear) kard ) didpela g
Gepaneiag jmope! va augjoe! tov kivduvo va yace! migan o
umalo.

4. Xopnynote T Bepameta VL (éwg 30 makyol) a0pQuva pe 1
Slaypaypa akohoudiag Tou cuatpatog IVL, Tatwvtag 1
koupmt Bepareiag oto kahwblo auvdeanc IVL.

5. Moykwate 1o pmakovt ot ovopaatik Tiean alpewva pe
10 (Mapamavw) SLAypaypc ouppOPEWANG T0U UTAAOVIOU
Kat kataypadte my aveamokpuan g AARNG pe
AKTVOOKOTIN D).

I0ppoAo Optopdg

® Nt v enavaypnotponotetat

8 Hyepopnvia Aigng

Anootelpupévo pe yprion axtwoBoliag, Movag
0elpog paypog Pe MpoaTatevtikr ouakevaoia
010 EGWTEPLKO

Tatpoteyvooytkd Tpoidv

Aroatetpupévo pe xprion axtvoBoliag

Npoaoyf

Kataokevaotig

6. ATIOSLOYKWOTE T ITTAAGVL KAl TiepLEVETE TOUAGYLOTOV
10 deutepOhertta yia va amokaraotabel n por Tou alpartog.
JHMEIOZH: H yevwitpia VL elvat ipoypayaniauévn wate va
empaMet edyiato ypdvo mavang 10 Sevteporémmwy, petd amd
KdBe 30 maduods mou yopnyouviat.

7. EmavahdBete ta Brpana 3, 4, 5 kat 6 ywa poobetoug
KOkhoug Beparetag, wootou n BAABN va Stagtalel emapkug
) otnv Teplmtwon enavatonofémang tou kadetipa.

8. Mmopolv va StevepynBoly poaBetol kUkhot Beparelcy,
€Qv kplvetaw amapattnto. Eav anattolviat moMarmheg
SLOYKWOELG O TIEPUTTWAELG BTTOU TO HfKG TG BAABNG elva
peyaltepo amé to prikog tou prakoviot IVL, n ouviatapievn
€mikahuyn tou pmakovio elvat Toukdytatov 1 cm, wote va
amo@euyBet 10 eMewpa Beparelag ae auykekpipévn
Tieployr. Qotdao, amatte(tal tpoooyr) WoTe va pn yivel
utéppBaan tou aptBuol twv 180 makpwv ato o Turfpa
Bepanelas,

9. Extehéote aptnploypayc oAokApwaong yla ty
aflohdynan tou arnoteAéaparog petd m Bepartela IVL.

10. Mpotol agapéoete Tov kabethpa VL, emBePatwote or
10 makovL éxeL amodLoykwBel Thpwg.

11. Apatpéote tov kaBetrpa IVL. EQv guvavtaete Sukohia
0TNV aQaLPEDN TG GUGKEUNG PETL QO TV CLYOGTATIKI
BaBiba Adyw g Almavang, TLAaTe e ATILES KL OELS Tov
KaBetrpa pe pLa amoatelpupévn yada.

12. E€etdote Oha ta eaptipana kat BeBawbeite ot o kaBetipag
elvau dBuog. Edv ipokOet Suahettoupyta tng ouokeung
1 €v apatnpnBel omoLodrmote ENdTtwpia Katd Ty
€miBewpnarn, exmOveTe 1oV QUM Tou 06nyoU cUPHATOG
ka kaBaplote Ty efwiepur emupdvela tov kabetpa
HE pUOLoAOYLKG 0o, QUAGLTE Tov kaBetripal oe éva
0(PayLO}EVO TAOTLKG GAKO KAl ETLKOWWVATTE i€ TV
Shockwave Medical, Inc. yla epattépw odnyteg.

T0ppoAo Optopdg

Mn Tupetoyévo

TupBouleutelte tig 0dnyleg xpAong

MeptéeL 1 povasda (Meptexopievo: 1)

TUVLOTWHEVO 0616 alppa

Tuviatipevo Bnrdpt eLoaywyéa

Emdvw amd to auppa

Mdpetpog priakoviod

Mrkog epyaoiag pmakoviot
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M Hyepopnvia kataokeuri UL Mrkog epyaoiag kaBetipa (wpékipo priog, UL)
Mapaywydg ouokevaotag Slasikastag c E Conformité Européenne (Eupwraiiki] auppépguan)
Na olpoTOLE(TalL OF TiEp{TTwon TIou ) h , .
@ ] Uw&sg U(E feLunoarel anm WE c’?v PAT Authaara evpeoueyviag. AvatpéSe otov Lototono
0 QTOOTELpUEVOC PpayWG EfeL Uootel {uid, www.shockwavemedical.com/patents
oupBoukeutette T¢ 08nyteg xprang PAD Nepupepikr) aptnplonadeia
- Mampefte otepvo YrodetkvOeL évav @opéc tou TiepLéyet Thnpogopieg
? H1OVaSIKOU QVayVWPLOTKOU GUGKEUNC,
EEougloSotnuévog avtpoowtog oty Eupwnaik
Kowomua @ Eloaywyéac
’:/li Matnpelte pakptd ané Beppotnta
. Egouatodotnpévog Avtpéouno ot EABetia
Kwdkdg maptidag
AptBdg katakdyou
Mnv EnavamooteLpyvete
eze Mpogik Tpoaréhaang

EL

Mpogoyn: Otav o kaBetipag IVL tpapnytei £§w amd 1o
owpa, dev Ba pémeL va eLaayBeil §avd yLa tpoadetn
Stoykwon 1} Bepameicg MBotpupiag. To prakdve pmopet
va umootei {npid katd ) Sadikaaia.

M\npopopicg yLa tov acBevi

Ot tatpot B mpemet va apeyouv 0dnyieg otoug aabeveic va
avalntioowy apeca LaTpLkr Qpoviida ot Teplmwon mou
TIAPOUGLATOUV GNIEQ KAt OUPTITOHATA PELWPEVNG TIEPLPEPLKNC
awatkig porg. Aev umapyouy yvwatol TepLoplapiol yLa Tig
(OUGLONOYLKES KaBnLEpWES OpaaTnpLOTNTES. O pémeL val
Tiapéyovral 0dnyle atoug a.aBevel( va uppopeWVOVIaL e T0
(QAPHAKEUTIKO OYIICL TIOU £XEL GUVTAYOYPAPHTEL O LaTPAG TOU,

Emotpogr] cuckeuwv

Edv kamoLo tnpa tou auatarog VL tg Shockwave Medical
Tiapouatdoet agtoxia tpw 1 katd T Sdpkela pag dladikaatas,
SLaKOYTE T Yprion TOU KA EMKOWVWVITE JIE TOV TOTIKO 60
avtmpoowo fi/kat anoatethete email ot nhektpoviki
blebBuvan complaints@shockwavemedical.com.

Ta aoBevi/ypriotn/tpito poowto oty Eupwraikr Evwan kat
OE YWPES PE OpoLo kavoviotkd kaBeotus (Kavoviopog
2017/745/EE T[Epl Iatpotexvo)\oymwv npotovrwv) edv kand T
BudpkeLa g ypriang autol tou TPoioViog 1 wg aTtotéheapatng
XPrionG Tou TEOKOPEL emtelyoy TEEPLOTATIKO, QVAPEPETE T0 ToV
KOTOLOKEUQOTr 1)/KalL 0TOV €§0UGLOSOTHEVO QVTPOTWTIO TOU
Kat otnv eBVLKN apyr e xwpag oag.

QAinAwpara supeatreyviag: www.shockwavemedical. com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18
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Sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave con
el catéter de IVL periférica Shockwave L°
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 esta
indicado para dilatar arterias estenoticas alterando el estado
de la placa presente en la arteria objetivo mediante los
atributos del dispositivo que permiten madificar la pared
vascular. La parte del procedimiento que corresponde a la
modificacion del calcio mediante litotricia intravascular
consiste en preacondicionar la estenosis modificando la
estructura y maleabilidad de la placa calcificada antes de
completar la dilatacion con balon de la estenosis usando

el mismo dispositivo.

Indicaciones de uso

El sistema de IVL periférica Shockwave L° estd indicado en
procedimientos de litotricia mejorada con baldn de dilatacion
de baja presion para tratar lesiones (también las calcificadas)
presentes en |a vasculatura periférica, incluidas las arterias
iliacas, femorales, iliofemorales, popliteas e infrapopliteas.
Este dispositivo no estd previsto para utilizarse en arterias
coronarias, cardtidas o cerebrales.

Poblacion objetivo

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

Contenidos: Catéter de IVL periférica Shockwave L° (1)

+ Se ofrecen los siguientes tamafios de baldn (didmetro x
longitud): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
y 12,0 % 30 mm. Cada tamafio tiene una longitud de
trabajo del catéter de 110 cm.

* Los didmetros del balén plegado son los siguientes:
0,091" (2,31 mm) mdx. para 8,0-9,0 mm y 0,104" (2,64 mm)
max. para 10,0 mmy 12,0 mm.

+ El'baldn de 8,0-9,0 mm es compatible con introductores
de 7 Fr; el balon de 10,0 mm y 12,0 mm es compatible con
introductores de 8 Fr.

+ Compatible con gufas de 0,018" (0,46 mm) (OTW, gufas
de 300 cm).

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc.
no suministra

* Introductor de 7 u 8 Fr

* Guiade 0,018 in (0,46 mm) (longitud de 300 cm)

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

» 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 podrfa dafiarlo y provocar lesiones al
paciente. No reutilice el dispositivo, ya que se podrfa producir
una contaminacin cruzada que podria provocar lesiones al
paciente. Antes del uso, inspeccione cuidadosamente todo el
embalaje para comprobar si hay dafios o defectos. No utilice
el dispositivo si observa cualquier sefial de dafio o fisura en

la barrera estéril, ya que el dispositivo podria funcionar
incorrectamente 0 el paciente podrfa lesionarse. Guarde el
catéter de IVL en un lugar fresco, seco y resquardado de la luz.
El almacenamiento del dispositivo en condiciones extremas
podrfa afectar a su rendimiento y provocar lesiones al paciente.

Descripcion 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 activacion
del dispositivo de litotricia genera impulsos de presion acdstica
enla zona de tratamiento objetivo, agrieta el calcio de la lesion
y permite | dilatacién posterior de una estenosis arterial
periférica mediante el uso de baja presion en el baldn.

El catéter de IVL consta de un baldn integrado con una serie
de emisores de litotricia integrados para la administracion
localizada de impulsos de presion acustica. El sistema se
compone del catéter de IVL, un cable conector de VL y un
generador de IVL. El catéter de IVL estd disponible en cuatro (4)
tamafios: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm

y 12,0 < 30 mm. El catéter de IVL periférica L® es compatible
con introductores de 7 u 8 Fry tiene una longitud de trabajo
de 110 cm. En'la figura 1 incluida abajo se ilustran los
componentes del catéter de IVL.

LBL 71003-C, 2024-05

(able conector de IVl ———

/— Baldn de IVL
Eje del catéter -/

Puerto de inflado ———,

Conector del catéter4/‘ J
Puerto de salida de la quia

Figura 1: Catéter de IVL periférica de Shockwave L®

El eje del catéter de IVL periférica Shockwave L° contiene un
lumen de inflado, un lumen de guia y los emisores de litotricia.
La luz de inflado se utiliza para el inflado y desinflado del balon
con una solucién salina/contraste (50/50 v/v). La luz de la gufa
permite utilizar una guia de 0,018" (0,46 mm) 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 110 cm,
de manera que estd indicado el uso de una gufa de intercambio
de una longitud de 300 cm. Los emisores estdn colocados
dentro de la longitud de trabajo del baldn con el fin de
administrar impulsos de presion acdstica. El balon estd situado
cerca de la punta distal del catéter. Dos bandas de marcadores
radiopacos en el interior del balon indican la longitud del
baldn 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 quia

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 operador del generador y el cable conector de IVL
de Shockwave Medical, Inc. puede obtener informacién sobre
la preparacién, el funcionamiento, las advertencias y las
precauciones, asf como sobre el mantenimiento del generador
de IVLy del cable conector de IVL.

Grafico de distensibilidad del balon del catéter de IVL
periférica Shockwave L®

Presion 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0 x 30 mm

atm-kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

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

Grafico de la secuencia del sistema de IVL periférica
Shockwave L¢

Durante el tratamiento, debe aplicarse la siguiente secuencia
de pulsos del sistema de IVL periférica Shockwave L°. No utilice
otra secuencia de pulsos que no sea la indicada en el siguiente
grafico de la secuencia del sistema de IVL. La insercién de un
catéter de IVL L° de cualquier tamafio en el generador de IVL
lo programard autométicamente con la siguiente secuencia de
tratamiento:

Frecuencia de tratamiento 2Hz (1 pulso cada 0,55)

Ndmero mdximo de pulsos continuos

(1 cido) 30 pulsos
Tiempo de pausa minimo 10 segundos
Nidmero total maximo de pulsos 300 pulsos

por catéter

En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad
superior al nimero maximo de pulsos continuos permitidos,
el generador de IVL estd disefiado para detenerse automd-
ticamente. Para reanudar la administracion de pulsos, espere
al menos a que transcurra el tiempo de pausa minimo antes
de sequir con el tratamiento. Para reanudar el tratamiento,

se debe soltar y volver a pulsar el botdn de tratamiento.

Para obtener mds informacion, consulte el Manual del aperador
del generador y el cable conector de IVL.

Sise alcanza el nimero méximo de pulsos (segun el valor que
se muestre en el generador), el catéter ya no podrd sequir
utilizandose. Si necesita administrar mas tratamiento,
deseche este catéter y obtenga uno nuevo.

Precaucion: No administre més de 180 pulsos en el
mismo segmento de tratamiento.

ES

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL estd contraindicado en los casos siguientes:

1. Laguiade 0,018" (0,46 mm) no puede atravesar la lesion.

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

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

Advertencias

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

2. No utilice ningdn 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 Gnicamente un baldn del tamafio apropiado para
el vaso que deba tratarse.

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

6. Noavance ni retraiga el catéter, salvo que el balon 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 el gréfico de la secuencia del
sistema de IVL.

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

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

10. No aplique excesiva fuerza/torsién al utilizar este dispositivo,
ya que sus componentes podrian dafiarse y el paciente
podria sufrir una lesion.

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

. En el Manual del operador del generador y el cable conector
de VL 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.

.

N

Precauciones

1. Manipule el dispositivo bajo gufa fluoroscopica adecuada.

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

3. Elmédico debe administrar un tratamiento anticoagulante
apropiado.

4. Elmédico debe evaluar la morfologia de Ia 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.

6. Sinoes posible inflar o mantener la presién, retire el
catétery utilice un dispositivo nuevo.

7. Siel catéter no es capaz de administrar impulsos de presion
aclstica para la litotricia, retfrelo y sustityalo por otro.

8. Se deben tomar precauciones al manejar el dispositivo
después de exponerlo al paciente, por ejemplo, tras el
contacto con sangre. El producto usado se considera
material con riesgo bioldgico y debe eliminarse
adecuadamente de acuerdo con el protocolo del hospital.

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 L°.

El'sistema de IVL periférica presenta ventajas clinicas si se
utiliza en la forma prevista para tratar arterias periféricas
estendticas calcificadas mediante litotricia mejorada con balén
de dilatacion de baja presion en pacientes que son buenos
candidatos para el fratamiento percutaneo. Entre dichas
ventajas cabe citar: (1) estenosis residual final <50 %; (2) baja
incidencia de disecciones que limiten el flujo en el momento
de la angiograffa final; y (3) ausencia de eventos adversos
graves (EAG) de nueva aparicion (incluyendo muerte,
revascularizacion de extremidades objetivo y amputacién

no prevista de extremidades objetivo por encima del tobillo)
durante 30 dfas.
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El'estudio Disrupt PAD III fue una investigacion clinica global,
prospectiva, multicéntrica, aleatorizada y con enmascaramiento
lnico del sistema de litotricia intravascular periférica (IVL)
Shockwave. El objetivo de dicho estudio aleatorizado fue
evaluar la seguridad y la eficacia de la IVL en combinacion con
un balén recubierto de farmaco (DCB) y compararla con la
angioplastia transluminal percutdnea (ATP) estandar en
combinacion con un DCB para tratar arterias femoropopliteas
con calcificacién moderaday severa. El estudio se disefd 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, segin la
evaluacion realizada en el laboratorio angiografico central.

El criterio de valoracion secundario con poder estadistico fue Ia
permeabilidad primaria a 12 meses, definida como ausencia
de revascularizaciones de las lesiones objetivo (TLR) por
indicacién clinicay ausencia de reestenosis determinada
mediante ultrasonidos ddplex (DUS) 0 <50 % de estenasis
determinada por angiograffa. También se previé evaluar otros
criterios de valoracion secundarios a los 30 dfas y a los 6, 12

y 24 meses, entre ellos eventos adversos graves (EAG),
revascularizaciones de las lesiones objetivo por indicacién
clinica (CD-TLRY), 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 o Walking
Impairment Questionnaire (WIQ). Se definié como EAG la
necesidad de revascularizacion quirlrgica de emergencia de
extremidades objetivo, la amputacién mayor no prevista de
extremidades objetivo (por encima del tobillo), trombos
sintomdticos 0 embolias distales que requirieron de medios
quirdrgicos, mecanicos o farmacoldgicos para mejorar el flujo
y prolongar la hospitalizacion, asf como las perforaciones que
requirieron una intervencion (incluida la implantacién de stents
de emergencia). El conjunto de datos de andlisis principal fue
la poblacién con intencién de tratar (ITT). Se cont6 con
laboratorios centrales independientes que aportaron una
evaluacion no sesgada de todas las imdgenes utilizadas en las
evaluaciones de criterios de valoracién, y un comité de eventos
clinicos (CEC) independiente juzgd todos los EAG,
revascularizaciones y muertes.

Tabla 1. Datos sobre el criterio de valoracién principal
del ensayo clinico aleatorizado (ECA) PAD III

Tabla 2. Datos sobre el criterio de valoracion principal

en PAD IIT 0S
Exito del procedimiento (final) a nivel .
de sujeto’ N=1262
St 69,4% (772/1112)
No 30,6 % (340/1112)
Exito del procedimiento (final) a nivel _
de lesion? 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 consideraron 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 nimero total de lesiones con imdgenes angiogrdficas
analizables y evaluables para analizar los resultados del criterio de

Criterio de valoracién VL ATP

principal’ N=153 | N=1s53 | ValorP
‘o - 96/146 67/133

Exito del procedimiento? (65,8%) (50,4 %) 0,0065

1. La hipétesis 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, seqlin la evaluacion realizada
en el lahoratorio 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 111 (PAD 111 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 estenéticas calcificadas.
El estudio se disefid inicialmente con el objetivo de inscribir
a un méximo de 250 sujetos en un méximo de 60 centros de
todo el mundo. El promotor decidié 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 estenasis residual final <30 %
sin diseccion que limite el flujo (>grado D) en el laboratorio
angiogréfico central. Se conto con un laboratorio angiogréfico
central independiente que aportd una evaluacién no sesgada
de todas las imdgenes utilizadas en la evaluacion del criterio
de valoracion.
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valoracion 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 seguridad 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 valoracién principal de sequridad (tabla 3). Ningdin
sujeto experimentd un EAG, por lo que la tasa resultante de
EAG a los 30 dias fue del 0,0 % (0/37). De las 52 lesiones
objetivo, 48 (92,3 %) ofrecieron imagenes angiograficas
evaluables en el intervalo de tiempo final para el andlisis del
criterio de valoracion de eficacia principal. Se logrd el éxito
técnico en el 89,6 % (43/48) de las lesiones objetivo.

Las cinco (5) lesiones restantes presentaron una estenosis
residual >30 %; ninguna de ellas presento diseccion que
limitara el flujo en el intervalo de tiempo final.

Tabla 3. Resultados del criterio de valoracién
alos 30 dfas en PAD*

. Estadisticas
Pardmetro % (n/N)

Criterio de valoracion principal
de seguridad 0,0% (0/37)
EAG
Necesidad de revascularizacion quirdrgica
de emergencia de extremidades objetivo 0.0%(0/37)
Amputacién mayor no prevista de
extremidades objetivo (por encima 0,0% (0/37)
del tobillo)
Trombos sintomaticos 0 embolias distales’ 0,0 % (0/37)
Perforaciones que requirieron una
intervencién (incluida la implantacion 0,0 % (0/37)
de stents de emergencia)
Criterio de valoracion principal
de eficacia 89,6 % (43/48)
Exito técnico final’

1. Definido como signos y sintomas clinicos de trombo o embolia
distal detectados en la extremidad objeto del tratamiento en el drea
de la lesion tratada (o en posicion distal a dicha lesion) tras el
procedimiento en estudio, o tras estudio angiografico, que
requirieran de medios quirtirgicos, mecdnicos o farmacolégicos
para mejorar el flujo y prolongar la hospitalizacion.

2. Exito técnico: estenosis residual final <30 % sin diseccion que
limite el flujo (=grado D) de la lesién, determinada en el laboratorio
angiogréfico central.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos relacionados con la angioplastia
estandar comprenden:

+ Dolor enla zona de acceso

Reaccion alérgica al medio de contraste, al anticoagulante
0 al tratamiento antitrombotico

Diseccion arterial

Perforacién o rotura arterial

Espasmo arterial

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorrdgicas

Muerte

Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombatica

0 ateroesclerdtica)

Cirugfa de revascularizacion coronaria programada

0 de urgencia

Complicaciones en la zona de acceso

ES

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

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

Hipertension/hipotension

Infeccion/sepsis

Isquemia

Colocacion de un stent

Pseudoaneurisma

Insuficiencia renal

Reestenosis del segmento tratado

Chogue/edema pulmonar

Oclusion total de la arteria periférica
Complicaciones vasculares que podrian prolongar el
procedimiento o requerir reparacion quirtirgica (conversion
a cirugfa abierta)

Riesgos identificados como exclusivos del dispositivo y de su uso:
* Reaccion alérgica/inmunoldgica a los materiales del catéter
« Funcionamiento incorrecto o fallo del dispositivo

Pasos del procedimiento

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

Preparacion

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

2. Elacceso vascular debe realizarse en el lugar que el médico
considere mds adecuado.

3. Coloque un introductor de tamafio adecuado.

a. Para el acceso por via radial, utilice el introductor
de longitud adecuada preferido para llegar a la
bifurcacion ilfaca.

4. Seleccione una medida de catéter con balon que sea 1,1:1
de acuerdo con el grdfico de distensibilidad del balén
(incluido mds arriba) y el didmetro del vaso de referencia.
Deberd utilizarse el balén de mayor didmetro si no se
dispone del tamafio 1,1:1 (p. e]., catéter de IVL de 8,0 mm
en vasos con un didmetro de referencia mayor que 8,0 mm
y no superior a 10,0 mm).

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. Abrala 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 estandar. Llene una
jeringa de 20 c. . (ml) con 5 ¢. ¢. (ml) de solucion 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 c. ¢. (ml)
de solucion 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; asegurese
de que no entre aire en el sistema.

11. Enjuague el puerto del alambre gufa con solucion salina.

12. Retire la funda de proteccion del catéter.

13. Humedezca el balon con solucion salina estéril.

14. Introduzca el cable conector de IVL en una funda estéril
0 cobertura de sonda.

15. Retire el tapon del extremo proximal y acople el conector
del catéter de IVL (consulte la figura T) al cable conector
de VL.

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

Precaucion: Pulse el boton de tratamiento Ginicamente
si el baldn esta lleno de solucion salina/medio de
contraste (50/50 v/v), ya que de lo contrario el balén
podria dafarse.

Posicidn del catéter de IVL en la zona de tratamiento

1. Avance la guia de 0,018" (0,46 mm) alo largo de la zona
de tratamiento.

2. Cargue el catéter de IVL sobre la longitud de intercambio
(300 cm) de la guia de 0,018" (0,46 mm) y a través del
introductor y haga avanzar el baldn hacia la zona de
tratamiento.

3. Coloque el baldn en la zona de tratamiento utilizando las
bandas de marcadores para facilitar la colocacion.
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Tratamiento de la zona con litotricia

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

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

3. Infle el baldn sin superar las 4 atm y asequrdndose de
lograr una total yuxtaposicién con la pared del vaso.

NOTA: No se administrard el tratamiento con fitotricia si el balon
se ha inflado a >4 atm, ya que no aumentard el valor sénico de
salida, y la mayor presion durante el tratamiento podiia
aumentar el riesgo de que el baldn pierda presion.

4. Pulse el botdn de tratamiento del cable conector de IVL
para administrar hasta 30 pulsos de tratamiento con IVL de
acuerdo con el grdfico de la secuencia del sistema de IVL.

5. Infle el balén hasta alcanzar la presion nominal de acuerdo
con el grdfico de distensibilidad del balén (incluido més
arriba) y registre la respuesta de la lesién bajo
fluoroscopia.

6. Desinfle el balon y espere al menos 10 segundos a que
se restablezca el flujo sanguineo.

NOTA: E generador de VL. estd programado para forzar una
pausa minima de 10 sequndos tras cada 30 pulsos
adminisirados.

7. Repita los pasos 3,4, 5 6 si desea administrar ciclos
de tratamiento adicionales hasta que la lesion haya
quedado suficientemente dilatada o si ha cambiado
a posicion del catéter.

Simbolo Definicién
® No reutilizar

2 Utilizar antes del

Producto sanitario

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

forerue] < Esterilizado mediante irradiacion
Precaucién
Fabricante
Fecha de fabricacion

Fabricante del envase para el procedimiento

No usar si el envase estd dafiado. Si la barrera estéril
presenta dafios, consultar las instrucciones de uso.

Mantener este producto seco

fr@ozes[]

Representante autorizado en la Comunidad Europea

j/_lT Mantener este producto alejado del calor
LOT Codigo del lote

Namero de catdlogo

No volver a esterilizar

QZQ Perfil de cruce
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8. Se pueden realizar ciclos de tratamientos adicionales si
se considera necesario. Si se requieren mltiples inflados
debido a que la longitud de la lesién es mayor que Ia
longitud del balon de IVL, el solapamiento del balon
recomendado es de 1 cm como minimo para evitar un
error de localizacion. No obstante, se debe procurar no
administrar mds de 180 pulsos en el mismo segmento
de tratamiento.

9. Realice un arteriograma final de control para evaluar
el resultado posterior al tratamiento con VL.

10. Confirme que el baldn esté completamente desinflado
antes de reirar el catéter de IVL.

11. Retire el catéter de IVL. Siresulta dificil retirar el dispositivo
a través de la vélvula hemostdtica debido a la lubricidad,
sujete suavemente el catéter con una gasa estéril.

12. Inspeccione todos los componentes para asequrarse
de que el catéter esté intacto. Si el dispositivo funciona
incorrectamente 0 se observan defectos durante la
inspeccion, moje el lumen de la gufa, limpie la superficie
exterior del catéter con solucion salina, guarde el catéter
en una bolsa de pldstico precintada y pongase en contacto
con Shockwave Medical, Inc. para obtener mds
instrucciones.

Precaucion: El catéter de IVL, una vez extraido del cuerpo,
no se debe reinsertar para realizar més inflados

o tratamientos con litotricia. El balon podria dafiarse

en el proceso.

Simbolo Definicion

No pirogénico

Consultar las instrucciones de uso

Contiene 1 unidad (contenido: 1)

Gufa recomendada

Introductor recomendado

@ (® 9 B X

oTW Sobre la gufa
Q Didmetro del balon
<> | [ongitud de trabajo del balon
U L Longitud de trabajo del catéter (longitud dtil, LU)

C€

PA

Conformidad europea

Patentes. Consulte
www.shockwavemedical.com/patents

3

PAD Enfermedad arterial periférica

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

Importador

1@ E

Representante autorizado en Suiza

ES

Informacion del paciente

Los médicos deben informar a los pacientes de que soliciten
atencién médica inmediata en caso de que detecten sefiales
y sintomas de un descenso del flujo sanguineo periférico.
No hay limitaciones conocidas en las actividades diarias
normales. Se debe informar a los pacientes de que cumplan
la pauta médica que les haya prescrito su médico.

Devolucién de dispositivos

Si cualquier parte del sistema de IVL de Shockwave Medical
falla antes de un procedimiento, o durante el mismo,

deje de utilizarloy pongase en contacto con el
representante local oenvie un correo electronico

a complaints@shockwavemedical.com.

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

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, EE. UU.
www.shockwavemedical.com

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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Intravaskulaarse litotripsia (IVL) siisteem Shockwave koos
perifeerse intravaskulaarse litotripsia (IVL) kateetriga
Shockwave L°

Kasutusjuhend

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

Kavandatud kasutus

Shockwave'i perifeerse intravaskulaarse litotripsia stisteemi
kavandatud kasutus on stenootiliste arterite laiendamine
sihtarteris oleva naastu modifitseerimise kaudu, kasutades
seadme veresoone seina modifitseerivaid omadusi. Intravasku-
laarse litotripsia protseduuri kaltsiumi modifitseerimise aspekt
tahendab stenoosi eeltddtlust, modifitseerides kaltsifitseerunud
naastu struktuuri ja kuju enne stenoosi tdielikku ballooniga
laiendamist sama seadme abil.

Kasutusndidustus

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia stisteem Shockwave L°
on ndidustatud t8hustatud litotripsia protseduuridel lesioonide
laiendamiseks madalarbhulise ballooniga, kaasa arvatud
kaltsifitseerunud lesioonid perifeerses veresoonkonnas,

sh iliakaalsed, femoraalsed, iliofemoraalsed popliteaalsed
jainfrapopliteaalsed arterid. Seade ei ole ette ndhtud
kasutamiseks pdrg-, une- ega tserebrovaskulaarsetes arterites.

Sihtriihm

Shockwave Medicali perifeerne IVL-siisteem on ette ndhtud
kaltsifitseerunud stenootiliste perifeersete arterite raviks
ile 18-aastastel patsientidel, kellele on ndidustatud
perkutaanne ravi.

Sisu: Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter

Shockwave L (1)

+ Saadaval on jdrgmised ballooni suurused (ballooni ldbimat x
ballooni pikkus): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm ja
12,0 x 30 mm. Iga suuruse puhul on kateetri tdpikkus 110 cm.

* Kokkuvolditud balloonide labimdadud on jargmised:
max 2,31 mm (0,091 tolli) ldbimdGtude 8,0 mm kuni 9,0 mm
korral ning max 2,64 mm (0,104 tolli) [dbim&Gtude 10,0 mm
ja 12,0 mm korral.

* Balloonid ldbim&6duga 8,0-9,0 mm tihilduvad sisestushilsiga,
mille suurus on 7 Fr; balloonid ldbimddduga 10,0 ja 12,0 mm
tihilduvad sisestushiilsiga, mille suurus on 8 Fr.

« Uhilduvus 0,46 mm (0,018-tollise) juhtetraadiga (iile traadi
sisestatav — 300 cm traadiga).

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

* 7 Frvai 8 Frsisestushilss

+ 0,46 mm (0,018-tolline) juhtetraat (pikkus 300 cm)
* 13.cmx 244 cm (5 tolli x 96 tolli) kaablitimbris

+ Tdite- ja tiihjendusseade

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
vGib kaasneda seadme kahjustumine ja patsiendi vigastus.
Arge kasutage seadet korduvalt, sest see vGiks pohjustada
ristsaastumist, millega vdib kaasneda patsiendi vigastus.

Enne kasutamist kontrollige kogu pakendil hoolikalt kahjustusi
vOi defekte. Kahjustuste v0i mittesteriilsuse kahtluse korral
drge seadet kasutage, sest sellega vdib kaasneda seadme
talitlushdire ja/vdi patsiendi vigastus. Hoidke intravaskulaarse
litotripsia kateetrit jahedas, pimedas ja kuivas kohas. Seadme
ddrmuslikes tingimustes hoiundamine vaib mgjutada selle
funktsioonivdimet ja tuua kaasa patsiendi vigastusi.

Ulevaade seadmest

Intravaskulaarse litotripsia kateeter on patenteeritud litotripsia
vahend, mis viiakse kaltsifitseerunud stenoosi kérvaldamiseks
alajdsemete perifeersete arterite kaudu kohta, mida on muul
moel keeruline ravida. Litotripsia seadme pingestamisel
genereeritakse ravi sihtkohas akustilised rohuimpulsid,

mis [8hustavad lesiooni ladestunud kaltsiumi ja vdimaldavad
seejdrel perifeerse arteri stenoosi madalal balloonirGhul
laiendada. Intravaskulaarse litotripsia kateeter koosneb
integreeritud balloonist koos mitme integreeritud litotripsia
emitteritega, millega edastatakse paikselt akustilisi réhuimpulsse.
Siisteem koosneb intravaskulaarse litotripsia kateetrist,
intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaablist ja
intravaskulaarse litotripsia generaatorist. Intravaskulaarse
litotripsia kateeter on saadaval neljas (4) suuruses: 8,0 x 30 mm,
9,030 mm, 10,0 x 30 mm ja 12,0 x 30 mm. Perifeerse
intravaskulaarse litotripsia kateeter L° tihildub hilssidega,
mille suurus on 7-8 Fr, ning selle tddpikkus on 110 cm.
Alljdrgnev joonis 1 annab Glevaate intravaskulaarse

litotripsia kateetri komponentidest.
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Intravaskulaarse litotripsia stisteemi ————

ihenduskaabel
Intravaskulaarse Tditmisport ———»
I3 litotripsia balloon
Kateetri vars — Kateetri jaotur S

Juhtetraadi véljumisport —/

Joonis 1. Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateeter
Shockwave L®

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri Shockwave L°
vars sisaldab tditmisvalendikku, juhtetraadi valendikku ja
litotripsia emittereid. Tditmisvalendikku kasutatakse ballooni
tditmiseks vahekorras 50 : 50 fusioloogilise lahuse ja kontrast-
ainega ning ballooni tiihjendamiseks. Juhtetraadi valendik
vBimaldab kasutada ldbim&dduga 0,46 mm (0,018 tolli)
juhtetraati, mis h8lbustab kateetri viimist sihtstenoosini ja

ldbi selle. Siisteem on konstrueeritud iile traadi sisestatavana
(0TW) ja selle varre t68pikkus on 110 cm, mistdttu on ndidustatud
vahetuspikkusega (300 cm) juhtetraadi kasutamine. Akustiliste
rohuimpulsside edastamiseks ette ndhtud emitterid on paigutatud
ballooni tddpikkuses. Balloon asub kateetri distaalse otsa
ldheduses. Kaks balloonil olevat réntgenikiirgust mitteldbilaskvat
markerriba tahistavad ballooni pikkust ja hélbustavad raviprot-
seduuril ballooni paigutamist. Balloonil on konkreetsel rhul
kindla pikkuse ja labimddduni laiendatav segment. Proksimaalsel
jaoturil on kolm porti: tiks ballooni tditmiseks/ttihjendamiseks,
tiks juhtetraadi valendiku jaoks ning ks intravaskulaarse
litotripsia stisteemi tihenduskaabli ihendamiseks.

Intravaskulaarse litotripsia protseduuriks

vajalikud vahendid

IVL-kateeter on ette ndhtud kasutamiseks tiksnes IVL-generaatori,
IVL-stisteemi Ghenduskaabli ja selle lisatarvikutega. Intravasku-
laarse litotripsia generaatori ja intravaskulaarse litotripsia
stisteemi tihenduskaabli ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist
puudutavat teavet ning hoiatusi ja ettevaatusabindusid
vaadake ettevdtte Shockwave Medical, Inc. intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja iihenduskaabli kasutusjuhendist.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia kateetri
Shockwave L® ballooni vastavustabel

Rohk 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0 x30 mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 7,79 8,49 9,63 11,52
3/304 7,93 8,67 9,85 11,76
4/405 8,09 8,88 10,08 12,04
5/507 823 9,04 10,27 12,23
6/608 8,40 9,20 10,49 12,44

Markus. Litotripsia protseduuri aegne balloonirohk on 2-4 atm, ballooni
nominaalne rdhk ja ravijargse angioplastika rohk on 4 atm ning ballooni
nominaalne I8hkemisrGhk on 6 atm.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia siisteemi
Shockwave L® impulsside edastamise tabel
Raviprotseduuril tuleb jdrgida alljdrgnevat perifeerse intravas-
kulaarse litotripsia stisteemile Shockwave L® kohalduvat
impulsside edastamise tabelit. Arge kasutage impulsside
edastust, mida ei ole kirjeldatud allpool toodud intravaskulaarse
litotripsia sisteemi impulsside edastamise tabelis. Mis tahes
suuruses intravaskulaarse litotripsia kateetri L° sisestamine
intravaskulaarse litotripsia generaatorisse programmeerib
selle automaatselt jargmise impulsside edastamisega.

Raviotstarbeliste impulsside 2 Hz (1impulss iga

edastamise sagedus 0,5 sekundi jdrel)
Jarjestikuste impulsside maksimumarv 30 imoulssi
(1 tsiikkel) P
Minimaalne mpulsswdg edastamise 10 sekundit
peatamise periood
Kateetri kohta kasutatavate impulsside 300 impulss

maksimumarv

Kui kasutaja piitiab edastada lubatavast jdrjestikuste
impulsside maksimumarvust rohkem impulsse, peatab
intravaskulaarse litotripsia generaator automaatselt impulsside
edastamise. Impulsside edastamise jatkamiseks tuleb oodata,
kuni minimaalne impulsside edastamise peatamise periood on
moddas. Raviseadme nupp tuleb vabastada ja impulsside
edastamise jatkamiseks uuesti alla vajutada. Lisateavet
vaadake intravaskulaarse litotripsia generaatori ja ihenduskaabli
kasutusjuhendist.

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
vitke uus. Ettevaatust! Uhte ravisegmenti ei tohi
edastada rohkem kui 180 impulssi.

ET

Kasutuse vastundidustused

Intravaskulaarse litotripsia siisteemi ei tohi kasutada

alljdrgnevatel juhtudel ega otstarbel.

1. Labi lesiooni ei ole voimalik viia 0,46 mm (0,018-tollise)
labimdduga juhtetraati.

2. Seade ei ole mdeldud kasutamiseks stendisisese
restenoosi ravis.

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

Hoiatused

1. Seade on mBeldud vaid tihekordseks kasutuseks.
ARGE resteriliseerige ega kasutage korduvalt.

2. Arge kasutage seadet siis, kui etiketile mdrgitud
kdlblikkusaeg on moddas. Aegunud toote kasutamisega
vGib kaasneda patsiendi vigastus.

3. Enne kasutamist tuleb intravaskulaarse litotripsia stisteemi
tihenduskaabel alati steriilsesse hilssi sisestada.

4. Kasutage ravitava veresoone jaoks ainult sobiva
suurusega ballooni.

5. Tditke balloon ballooni vastavustabeli kohaselt. Ballooni
rohk ei tohi Gletada nominaalset [BhkemisrShku (RBP).

6. Arge viige kateetrit edasi ega timmake seda tagasi,
kui balloon ei ole vaakumi abil tdielikult tihjendatud.

Kui tunnete Kateetri kdsitsemisel takistust, mddrake enne
jdtkamist kindlaks selle phjus.

7. Jdrgige intravaskulaarse litotripsia generaatori kasutamisel
kasutusjuhendis tdpsustatud soovituslikke sdtteid.

Arge proovige Uletada seadme kohta ette nahtud
impulsside edastamise piiranguid, mis on vdlja toodud
intravaskulaarse litotripsia siisteemile kohalduvas
impulsside edastamise tabelis.

8. Seadet tohivad kasutada Uksnes interventsionaalsete
vaskulaarsete protseduuride tegemises vilunud arstid.

9. Enne seadme kasutamist peab arst tutvuma juhistega
ja nendest aru saama.

10. Seadme kasutamisel ei tohi rakendada tilemddrast joudu/
pdordemomenti, sest sellega vdivad kaasneda seadme
komponentide kahjustused ja patsiendi vigastus.

11. Kontrollige enne kasutamist kdiki toote komponente
ja pakendit. Seadme v&i pakendi kahjustuste vdi
mittesteriilsuse kahtluse korral ei tohi seadet kasutada.
Kahjustunud toote kasutamisega vdib kaasneda
patsiendi vigastus.

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

Ettevaatusabindud

1. Seadme kdsitsemisel tuleb rakendada piisavat
fluoroskoopilist jalgimist.

2. Kasutada tohib tiksnes 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. Vddndumise
korral tuleb seade eemaldada ja panna valmis uus kateeter.

6. Kui ballooni pole vaimalik tdita voi vajalik r6hk 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 kdrvaldada.

Oodatav kliiniline kasu

Allpool on toodud andmed perifeerse intravaskulaarse litotripsia
kateetrite Shockwave M>/S* kohta, millega perifeerse
intravaskulaarse litotripsia kateeter L® on samavddrne.

Perifeerse intravaskulaarse litotripsia stisteemi, kui seda
kasutatakse ettendhtud viisil kaltsifitseerunud stenootiliste
perifeersete arterite madala rohuga balloondilatatsiooniks
tohustatud litotripsia protseduuri abil patsientidel, kellele on
ndidustatud perkutaanne ravi, kliiniline kasu hdlmab jdrgmist:
(1) 18plik jadkstenoos < 50%; (2) voolu piiravate dissektsioonide
vdike esinemissagedus IGpliku angiograafia ajapunktis;

ja (3) uute raskete kBrvaltoimete (MAE) puudumine 30 pdeva
jooksul, sealhulgas: surm, sihtjdseme revaskulariseerimine

ja sihtjdseme planeerimata amputeerimine (ilalpool
hiippeliigest).
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Uuring Disrupt PAD III Study oli Shockwave'i perifeerse intra-
vaskulaarse litotripsia (IVL) siisteemi tilemaailmne prospektiivne,
mitmekeskuseline, tihekordselt pimendatud randomiseeritud
Kliiniline uuring. Randomiseeritud uuringu eesmdrk oli hinnata
IVL-i ohutust ja efektiivsust kombinatsioonis ravimkaetud
ballooniga (DCB) vdrreldes standardse perkutaanse translumi-
naalse angioplastikaga (PTA), mida kasutatakse kombinatsioonis
DCB-ga mdddukalt ja tugevalt kaltsifitseerunud reie- ja ondla-
arterite raviks. Uuringu eesmark oli registreerida vahemalt 334
ja kuni 400 hinnatavat osalejat kuni 60 uuringukeskuses kogu
maailmas. Esmane tGhususe 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 pdhjendatud
revaskulariseerimise (TLR) puudumist ja restenoosi puudumist,
mddratuna dupleks-ultraheliga (DUS) vdi angiogrammiga
<50% stenoosist. Muud teisesed tulemusnditajad, mida
hinnati 30 pdeva ning 6, 12 ja 24 kuu moodudes, olid rasked
kdrvaltoimed (MAE), sihtkahjustuse Kliiniliselt pShjendatud
revaskularisatsioon (CD-TLR), saare-0lavarre indeks (ABI),
Rutherfordi kategooria ja elukvaliteedi (QoL) nditajad

(EQ-5D ning kdndimise halvenemise kiisimustik (WIQ)).

Raske kdrvaltoime (MAE) mddratleti kui sihtjdseme erakorralise
planeerimata revaskulariseerimise vajadus, sihtjdseme
planeerimata suuremahuline amputeerimine (iilalpool
hiippeliigest), simptomaatiline tromb vGi distaalsed embolid,
mis vajasid verevoolu parandamiseks kirurgilist, mehaanilist
voi farmakoloogilist ravi, ja pikenenud haiglaravi, samuti
perforatsioonid, mis vajasid sekkumist, sealhulgas padstvat
stentimist. Esmane analliiisi andmestik oli ravikavatsuslik (ITT)
populatsioon. Sdltumatud tuumiklaborid andsid erapooletu
hinnangu kdigi tulemusnditajate hindamisel kasutatud
pildindusmeetodite kohta ning s6ltumatu Kliiniliste sindmuste
komitee (CEC) hindas koiki raskeid kdrvaltoimeid,
revaskulariseerimisi ja surmajuhtumeid.

Tabel 1. Randomiseeritud kliinilise uuringu PAD I1I
esmase tulemusnditaja andmed

Esmane VL PTA

tulemusnéitaja’ N =153 N=153 | P-vadrtus
i ) 96/146 67/133

Protseduuri edukus (65,8%) (50,4 0,0065

1. Hiipoteesi testiti Fischeri tapse testiga, kasutades tihepoolset
a=0,025.

2. Protseduuri edukust mddratletakse kui jadkstenoosi < 30%
ilma voolu piirava dissektsioonita (> klass D) enne DCB-d vi
stentimist, hinnatuna angiograafia tuumiklaboris. Analitsitavad
angiograafilised tlesvétted olid kokku 279 patsiendil (VL 146
vs 133 PTA).

Vaatlusuuring Disrupt PAD III Observational Study (PAD III 0S)
oli Shockwave'i perifeerse intravaskulaarse litotripsia (IVL)
stisteemi dilemaailmne prospektiivne, mitmekeskuseline,
tiheharuline register. Selle uuringu eesmdrk oli hinnata

IVL-i akuutset toimet pdrismaailmas reaalselt kaltsifitseerunud,
stenootiliste, perifeersete arterite ravis. Uuringu algne eesmdrk
oli registreerida kuni 250 hinnatavat osalejat kuni 60 uuringu-
keskuses kogu maailmas. Sponsor otsustas suurendada valimi
suurust 1500 patsiendini, et véimaldada teha suure registri

ja alarihmade analiiise mitme lesiooni korral, kasutades
kateetreid M® ja/vdi .

Esmane tBhususe tulemusnditaja oli protseduuri edukus,

mis mddratleti kui jadkstenoos < 30% ilma voolu piirava
dissektsioonita (> klass D) angiograafia tuumiklaboris.
Soltumatu tuumiklabor andis erapooletu hinnangu kdigi
tulemusnditaja hindamisel kasutatud pildindusmeetodite kohta.

Tabel 2. Vaatlusuuringu PAD Il esmase
tulemusnditaja andmed

s i -
Jah 69,4% (772/1112)
Ei 30,6% (340/1112)

sl i -
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 Iplik
jddkstenoos oli < 30% ja Iplik dissektsiooni klass oli vdiksem kui
klass D.

Mirkus. 1367 on analiiiisitavate angiograafiliste iilesvdtetega lesioonide
koguarv, mida sai hinnata esmase tulemusnditaja tulemuste mddramiseks.
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Uuring Disrupt PAD* Study oli prospektiivne, mitmekeskuseline,
tiheharuline uuring, mis viidi ldbi Austraalias, Uus-Meremaal
ja USA-s ning mille eesmark oli hinnata IVL-i sisteemi
Shockwave M>* ohutust ja toimivust kaltsifitseerunud
perifeersete arterite ravis.

K&ik uuringus osalejad olid kdIblikud esmase ohutusnditaja
hindamiseks (tabel 3). Mitte thelgi osalejal ei esinenud
raskeid krvaltoimeid, seega oli 30 pdeva raskete kdrvaltoimete
esinemissagedus 0,0% (0/37). 52 sihtkahjustusest oli Iaplikus
ajapunktis esmase tohususe tulemusnditaja analiitisimiseks
hinnatavad angiograafilised kujutised 48-[ (92,3%). Tehniline
edukus saavutati 89,6% (43/48) sihtlesioonidest. Ulejddnud
viie (5) lesiooni jddkstenaos oli Iaplikus ajapunktis > 30% ja
tihelgi polnud voolu piiravat dissektsiooni.

Tabel 3. Uuringu PAD* 30 pdeva tulemusnditaja tulemused

— Statistika

Nditaja % (n/N)
Esmane ohutuse tulemusnditaja N
Raske kdrvaltoime stindmus 0,0%(0737)
Sihtjdseme erakorralise kirurgilise N
revaskulariseerimise vajadus 0.0%(0737)
Sihtjdseme planeerimata suuremahuline Y
amputeerimine (iilalpool hiippeliigest) 0.0% (0737)
Stimptomaatiline tromb vdi distaalsed
embolid! 0,0% (0/37)
Perforatsioonid, mis vajasid sekkumist, 0
sealhulgas padstvat stentimist 0,0%(0/37)
Esmane tdhususe tulemusnéitaja 0
Laplik tehniline edukus? 89,6% (43/48)
1. Mddratletud voolu parandamiseks ja haiglaravi pikendamiseks
kirurgilisi, mehaanilisi vai farmakoloogilisi meetmeid ndudva trombi
vii distaalsete embolite Kliiniliste nahtude/stimptomitena ravitud
jdsemes ravitud lesiooni piirkonnas vai sellest distaalsel parast
indeksprotseduuri vdi tuvastatud angiograafilisel.
2. Tehniline edukus: lesiooni 6plik jadkstenoos < 30% ilma voolu
piirava dissektsioonita (> klass D) angiograafia tuumiklaboris.

Korvalndhud

Standardsete angioplastika protseduuride vdimalike
kdrvalndhtude hulka kuuluvad alljdrgnevad.

+ Valu juurdepddsu loomise kohas

+ Allergiline reaktsioon kontrastainele, antikoagulandile ja/vi
tromboosivastasele ravile

Arteri dissektsioon

Arteri perforatsioon vdi rebend

Arteri spasm

Arteriovenoosne fistul

Veritsust hdlmavad tisistused

Surm

Emboolia (Ghkemboolia, koe emboolia, trombi teke voi
aterosklerootiline emboolia)

Erakorraline v6i plaaniline arteri Sunteerimise operatsioon
Sisestuskohaga seotud tiisistused

Juhtetraadi voi seadme m&ne komponendi purunemine,
millega vdib, aga ei pruugi kaasneda seadme emboolia,
raske vigastus v@i kirurgiline sekkumine

Hematoom vaskulaarse juurdepddsu loomise kohas
Verejooks

Hiipertensioon/hiipotensioon

Infektsioon/sepsis

Isheemia

Stendi paigaldamine

Pseudoaneurtism

Neerukahjustus

Ravitud segmendi restenoos

Sokk/kopsuddeem

Perifeerse arteri tdielik oklusioon

Vaskulaarsed tiisistused, mis vdivad pikendada protseduuri
ja/vdi nduda kirurgilist korrigeerimist (avatud operatsioonile
iileminekut)

Seadme ja selle kasutamisega seotud kindlaks tehtud riskid

holmavad alljdrgnevaid.

+ Allergiline/immunoloogiline reaktsioon kateetris kasutatud
materjali(de)le

* Seadme talitlushdire voi purunemine

Protseduuriga seotud toimingud

Ettevaatust! Intravaskulaarse litotripsia generaatori ja
intravaskulaarse litotripsia stisteemi tihenduskaabli
ettevalmistamist, kasutamist ja hooldamist puudutavat teavet
ning hoiatusi ja ettevaatusabindusid vaadake intravaskulaarse
litotripsia generaatori ja ihenduskaabli kasutusjuhendist.

ET

Ettevalmistused

1. Valmistage sisestuskoht standardset steriilset tehnikat
kasutades ette.

2. Saavutage juurdepdds veresoontele arsti eelistatud
juurdepddsukohta kasutades.

3. Paigaldage sobiva suurusega sisestushulss.

a. Radiaalseks juurdepddsuks kasutage eelistatud sobiva
pikkusega hiilssi niudearteri bifurkatsioonini
joudmiseks.

4. Valige kateetri ballooni suurus 1,1 1 tlaltoodud ballooni
vastavustabeli ja sihtsoone ldbim&ddu alusel. Kui 1,11
suurus ei ole saadaval, tuleb kasutada suurima
labim@Gduga ballooni (nagu 8,0 mm intravaskulaarse
litotripsia kateetri kasutamine soontes, mille
vOrdluslabimddt on dile 8,0 mm ja kuni 10,0 mm).

5. Kontrollige, kas toote etikett vastab eelmises sammus
valitud kateetrile.

6. Kontrollige steriilset barjddri ja veenduge, et see oleks terve.

7. Avage steriilne barjddr, eemaldades ldbipaistvalt kotilt
valge lipiku.

8. Viige kateeter aseptiliselt steriilsesse vdlja.

9. Valmistage balloon ette standardset tehnikat kasutades.
Taitke 20 cc (ml) stistal 5 cc (ml) 50 : 50 vahekorras
fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega. Kinnitage sistal
kateetri jaoturil olevasse tditmisporti. Tommake siistlakolbi
vaakumi tekitamiseks vahemalt kolm korda, et vedelik
tOrjuks vdlja kateetris oleva Ghu.

10. Tditke tditmis-tiihjendamisseade 10 cc (ml) 50 : 50
vahekorras fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega.
Eemaldage siistal ja lihendage tditeseade kateetri jaoturil
oleva tditmispordiga, jdlgides, et siisteemi ei satuks 8hku.

11. Loputage juhtetraadi porti fiisioloogilise lahusega.

12. Eemaldage kateetrilt kaitsehilss.

13. Niisutage ballooni steriilse fusioloogilise lahusega.

14. Sisestage intravaskulaarse litotripsia sisteemi
tihenduskaabel steriilsesse hiilssi vi sondi
kattelimbrisesse.

15. Eemaldage proksimaalselt otsalt kate ja Ghendage
intravaskulaarse litotripsia kateetri konnektor (vt joonis 1)
intravaskulaarse litotripsia siisteemi ihenduskaabliga.

16. Uhendage sama intravaskulaarse litotripsia siisteemi
tihenduskaabli teine ots intravaskulaarse litotripsia
generaatoriga.

Ettevaatust! Arge vajutage raviseadme nuppu, kui balloon
pole tdidetud 50% fiisioloogilise lahuse ja 50% kontrast-
ainega, sest sellega vdib ballooni kahjustada.

Intravaskulaarse litotripsia kateetri ravitavasse

kohta viimine

1. Viige ravitavast kohast Iabi 0,46 mm (0,018-tollise)
labimddduga juhtetraat.

2. Juhtige intravaskulaarse litotripsia kateeter ile
vahetuspikkusega (300 cm) 0,46 mm (0,018-tollise)
labimddduga juhtetraadi ja ldbi hillsi 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 Gige, kohandage asukoha korrigeerimiseks
intravaskulaarse litotripsia kateetrit.

3. Tditke balloon 4 atm iiletamata, et tagada selle tdielik
libumine veresoone seina vastu.

MARKUS. Litotripsiat ei tohi teha, kui balloon on tdidetud iife
4 .atm, kuna heli viiljund ei suurene ja korgem rohk ravi ajal voib
suurendada riski, et balloon kaotab rohu.

4. Tehke intravaskulaarse litotripsia raviprotseduur
(kuni 30 impulssi) intravaskulaarse litotripsia siisteemi
impulsside edastamise tabeli kohaselt, vajutades
intravaskulaarse litotripsia siisteemi (ihenduskaablil olevat
raviseadme nuppu.

5. Tditke balloon nominaalse réhuni dlaltoodud ballooni
vastavustabeli kohaselt ja hinnake fluoroskoopiliselt
lesioonis saavutatud tulemust.

6. Tuhjendage balloon ja oodake vereringe taastamiseks
vahemalt 10 sekundit.

MARKUS. Iniravaskulaarse litotripsia generaator on programmeeritud
forsseerima minimaalselt 10-sekundilist pausi iga 30 edastatud
impulsi jdirel.

7. Korrake samme 3,4, 5 ja 6 lisaravitsiikliteks, kuni lesioon
on piisavalt laienenud vai kui kateeter on uuesti
paigutatud.

8. Vajaduse korral vaib teha lisaravitsiiklid. Kui
intravaskulaarse litotripsia balloonist pikema lesiooni tottu
on vajalik ballooni mitmekordne tditmine, on soovituslik
ballooni Ulekate vahemalt T cm ulatuses, mis aitab valtida
teatud piirkondade vahelejddmist. Olge siiski hoolikas ja
drge edastage iihte ravisegmenti Gle 180 impulsi.
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9. Jdddvustage IVL-i ravijdrgse tulemuse hindamiseks
arteriogramm.

10. Veenduge enne intravaskulaarse litotripsia kateetri
eemaldamist, et balloon oleks tdiesti tihi.

11. Eemaldage intravaskulaarse litotripsia kateeter. Kui seadme
hemostaatilise klapi kaudu eemaldamine on libeduse tottu
komplitseeritud, votke steriilse marliga ettevaatlikult
kateetrist kinni.

12. Kontrollige kdiki komponente veendumaks, et kateeter on
terve. Seadme talitlushdire korral vi tilevaatusel mis tahes
defektide taheldamisel loputage juhtetraadi valendik,
puhastage kateetri vdlispind fisioloogilise lahusega, pange
kateeter suletavasse kilekotti ja vdtke edasiste juhiste
saamiseks tihendust ettevbttega Shockwave Medical, Inc.

Ettevaatust! Organismist juba vélja tommatud intra-
vaskulaarse litotripsia kateetrit ei tohi tdiendavaks
ballooni taitmiseks voi litotripsia protseduuriks uuesti
sisestada. Selle juhise eiramisel vdib balloon kahjustuda.

Siimbol Selgitus

® Mitte kasutada korduvalt

Meditsiiniseade

2 Kolblikkusaeg

Steriliseeritud kiirguse abil; hekordne steriilne
barjadr koos vdlise kaitsepakendiga

Patsientidele antav teave

Arstid peavad paluma patsientidel otsida perifeerse verevoolu
vahenemise ndhtude ja simptomite korral viivitamatult
arstiabi. Teadaolevalt ei kohaldu tavapdrasele igapdevatege-
vusele mingeid piiranguid. Patsientidel tuleb paluda jdrgida
arsti mddratud ravireziimi.

Seadmete tagastamine

Kui ettevdtte Shockwave Medical intravaskulaarse litotripsia
stisteemi mis tahes osaga on enne protseduuri vi protseduuri
ajal probleeme, kdrvaldage see kasutuselt ning vatke
tihendust kohaliku esindajaga ja/vdi saatke e-kiri aadressile
complaints@shockwavemedical.com.

Kui patsient / kasutaja / kolmas isik asub Euroopa Liidus v0i
riigis, kus kehtib sama reguleeriv kord (mddrus 2017/745/EL
meditsiiniseadmete kohta), ning seadme kasutamise ajal vi
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

Mittepirogeenne

Vaadake kasutusjuhendit

Sisaldab tihte seadet (sisu: 1)

Soovituslik juhtetraat

srevue] < Steriliseeritud kiiritamisega
Ettevaatust!
Tootja

Soovituslik sisestushilss

Ule traadi sisestatav

Ballooni labimdot

Tootmiskuupdev

Protseduuripakendi tootja

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Kui steriilne
barjddr on kahjustatud, lugege kasutusjuhendit.

Hoida kuivana

HECIENER] 32

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

ZX Hoida eemal soojusallikast
Partii kood
Katalooginumber
Mitte resteriliseerida
e'ﬁ RistiGige
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Shockwave- intravaskulaarinen litotripsiajérjestelmd
(IVL-jiirjestelmd) ja Shockwave L*- perifeerinen
intravaskulaarinen litotripsiakatetri (IVL-katetri)
Kdyttdohjeet

Kaytettavaksi Shockwave Medical, Inc. -yhtion
IVL-generaattorin ja -liiténtdkaapelin kanssa

Kayttotarkoitus

Shockwave- perifeerisen intravaskulaarisen litotripsiajdrjes-
telmdn kdyttotarkoitus on laajentaa ahtautuneita valtimoita
muokkaamalla kohdevaltimossa olevaa plakkia kdyttdmadlld
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 L°- perifeerinen IVL-jdrjestelmd on tarkoitettu
perifeerisissd verisuonissa (mm. lonkka-, reisi-, iliofemoraali-,
polvitaive- ja infrapopliteaalivaltimoissa) olevien leesioiden
(mm. kalkkiutuneiden leesioiden) litotripsialla tehostettuun
pienipaineiseen pallolaajennukseen. Laitetta ei ole tarkoitettu
kdytettdvdksi sepelvaltimoissa, kaulavaltimoissa tai
aivoverisuonissa.

Kohdepopulaatio

Shockwave Medicalin perifeerinen IVL-jdrjestelmd on
tarkoitettu kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden perifeeristen
valtimoiden hoitoon yli 18-vuotiaille potilaille, jotka sopivat
perkutaaniseen hoitoon.

Sisaltd: Shockwave L°- perifeerinen IVL-katetri (1)

» Saatavilla ovat seuraavat pallon koot (pallon ldpimitta x
pallon pituus): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
Ja 12,0 x 30 mm. Kunkin kokoluokan katetrin kdyttSpituus
on 110 cm.

» Taiteltujen pallojen dpimitat ovat: koot 8,0-9,0 mm enintddn
2,31 mm (0,091") ja koot 10,0 mm ja 12,0 mm enintddn
2,64 mm (0,104").

* 8,0-9,0 mm:n pallo on yhteensopiva 7 F:n sisddnvientiholkin
kanssa; 10,0-12,0 mm:n pallo on yhteensopiva 8 Fin
sisddnvientiholkin kanssa.

* Yhteensopiva 0,46 mm:n (0,018") ohjainlangan kanssa
(OTW, 300 cm:n lanka).

Tarvittavat laitteet, joita Shockwave Medical, Inc.
ei toimita

« 7 Fntai 8 Fn sisdanvientiholkki

* 0,46 mm:n (0,018") ohjainlanka (pituus 300 cm)

* kaapelin suojus 13 cm x 244 cm (5" x 96")

* tdyttd-/tyhjennyslaite.

Toimitustapa

[VL-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 tdmd voi johtaa ristikontaminaatioon, mikd voi aiheuttaa
potilasvahingon. Tarkasta kaikki pakkaukset huolellisesti ennen
kdyttod vaurioiden ja vikojen varalta. Ald kdytd laitetta, jos
steriilisuojuksessa ndkyy merkkejd vaurioista tai peukaloinnista,
silld ne voivat johtaa laitteen toimintahdirigihin ja potilasva-
hinkoihin. Sdilytd IVL-katetria viiledssd, pimedssd ja kuivassa
paikassa. Laitteen sdilyttdminen ddriolosuhteissa voi vaikuttaa
sen toimintaan ja johtaa potilasvahinkoon.

Laitteen kuvaus

IVL-katetri on yksinoikeudella valmistettu litotripsialaite,

joka viedddn alaraajojen perifeeristen valtimoiden kautta
kohteeseen, jossa kalkkiutuneen ahtauman hoitaminen on
muulla tavoin vaikeaa. Litotripsialaitteen aktivoiminen saa
hoitokohteessa aikaan akustisia painepulsseja, jotka hajottavat
leesiossa olevaa kalkkiutumaa, ja mahdollistaa ndin perifeerisen
valtimon ahtauman laajentamisen pienelld pallon paineella.
IVL-katetri koostuu integroidusta pallosta ja sarjasta integroituja
litotripsialdhettimid, jotka ldhettdvdt akustisia painepulsseja.
Jdrjestelmd koostuu IVL-katetrista, IVL-liitdntdkaapelista ja
IVL-generaattorista. IVL-katetri on saatavana neljdnd (4) kokona:
8,0x30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm ja 12,0 x 30 mm.

L~ perifeerinen 1VL-katetri on yhteensopiva 7 tai 8 F:n holkin
kanssa, ja sen kdyttGpituus on 110 cm. Katso IVL-katetrin osat
alla olevasta kuvasta 1.
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IVL-litantakaapeli ———

Tayttoportti ————

/— IVL-pallo
Katetrin varsi 4/

Katetrin kanta S

e J‘
Ohjainlangan ulostuloaukko

Kuva 1: Shockwave L°- perifeerinen IVL-katetri

Shockwave L°- perifeerisen IVL-katetrin varressa on tdyttéluumen,
ohjainlangan luumen ja litotripsialdhettimet. Tayttsluumenia
kdytetddn pallon tdyttdmiseen keittosuolaliuoksen ja varjoaineen
seoksella (1:1) ja pallon tyhjentdmiseen. Ohjainlangan luumenissa
voidaan kdyttdd 0,46 mm:n (0,018") ohjainlankaa helpottamaan
katetrin viemistd kohdeahtaumaan ja sen ldpi. Jdrjestelmd on
suunniteltu ohjainlankaa pitkin asetettavaksi (OTW) varren
kdyttopituuden ollessa 110 cm, joten vaihtopituinen (300 cm)
ohjainlanka on tarpeen. Adnenpainepulsseja antavat ldhettimet
sijaitsevat pallon kdyttopituudella. Pallo sijaitsee katetrin
distaalikdrjen Idhelld. Pallossa olevat kaksi réntgenpositiivista
merkkirengasta osoittavat pallon pituuden ja auttavat pallon
sijoittamisessa hoidon aikana. Pallo on suunniteltu siten, ettd
se laajenee tietyssd paineessa tunnettuun, tiettyyn pituuteen
jaldpimittaan. Proksimaalisessa kannassa on kolme porttia:
yksi pallon tdyttamistd/tyhjentdmistd varten, yksi ohjainlangan
luumenia varten ja yksi IVL-liitdntdkaapelin liittdmistd varten.

IVL-toimenpiteessa tarvittavat laitteet

IVL-katetri on tarkoitettu kdytettdvaksi yksinomaan yhdessd
IVL-generaattorin, IVL-liitdntdkaapelin ja sen lisdvarusteiden
kanssa. Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin
valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
Shockwave Medical, Inc. -yhticn IVL-generaattorin ja -litcintckacpelin
kayttdoppaasta.

Shockwave L®- perifeerisen IVL-katetrin pallon
venyvyystaulukko

Paine 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Huomautus: 2-4 atm on litotripsiahoidossa kdytettava pallon paine, 4 atm on
pallon nimellispaine ja hoidon jalkeinen angioplastiapaine ja 6 atm on pallon
nimellinen puhkeamispaine (RBP).

Shockwave L°- perifeerisen IVL-katetrin
pulssijarjestystaulukko

Hoidon aikana on noudatettava seuraavaa Shockwave L°-
perifeerisen IVL-jdrjestelmdn pulssijdrjestystd. Ald kdytd muita
pulssijdrjestyksia kuin alla olevassa IVL-jdrjestelmadn
pulssijdrjestystaulukossa mainittua jdrjestystd. Minkd tahansa
kokoisen L®-IVL-katetrin liittdminen ohjelmoi automaattisesti
IVL-generaattoriin Seuraavan hoitosekvenssin:

Hoitotaajus 2H (1 puls__5| Q,Ssekunnm
valein)
Jatkuwen pul§§\en_§1.jakso) 30 pulssia
enimmdismdard
Tauon vahimméisaika 10 sekuntia
atetrottanen plsen 300 putsi
kokonaismddrd enintddn

Jos kdyttdjd yrittdd antaa enemmadn kuin suurimman sallitun
mddrdn jatkuvia pulsseja, IVL-generaattori on suunniteltu
pysdhtymddn automaattisesti. Pulssien antamista ja hoitoa
voidaan jatkaa, kunnes on odotettu vahintddn tauon
vdhimmdisaika. Hoitopainike tdytyy vapauttaa ja sitd on
painettava uudelleen hoidon jatkamiseksi. Katso lisdtietoja
WVL-generaattorin ja -liitéintdkaapelin kdy(tGoppaasta.

Jos generaattorissa ndkyvd suurin sallittu pulssien mddrd
saavutetaan, katetria ei voi endd kdyttdd. Jos hoitoa on
jatkettava, hvitd kyseinen katetri ja ota kdytton uusi katetri.
Huomio: Ald ylita 180:td pulssia samassa
hoitosegmentissd.

Kayton vasta-aiheet

IVL-jdrjestelmdn kdyttd on vasta-aiheista seuraavissa

tapauksissa:

1. 0,46 mm:n (0,018") ohjainlankaa ei voida viedd leesion poikki.

2. laitetta ei ole tarkoitettu stentinsisaisen restenoosin
hoitoon.

3. Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi sepelvaltimoissa,
kaulavaltimoissa tai aivoverisuonissa.

Varoitukset

1. Tamd laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.
Sitd EI SAA steriloida tai kdyttdd uudelleen.

2. Laitetta ei saa kdyttdd, jos sen viimeinen kdyttopdivd on
ylitetty. Vanhentuneen tuotteen kdyttdminen voi
vahingoittaa potilasta.

3. Ty6nnd IVL-liitdntdkaapeli aina steriiliin suojukseen ennen
kdyttod.

4. Kdytd suonen hoitamiseen vain sopivan kokoista palloa.

5. 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 VL-generaattoria kayttdoppaassa suositelluilla
asetuksilla. Ald yritd ylittdd laitekohtaisia pulssien
enimmdismaddrid, jotka on annettu IVL-jdrjestelmdn

8. Laitetta saavat kdyttdd vain lddkdrit, jotka tuntevat
verisuoniin kohdistuvat interventiotoimenpiteet.

9. Lddkdreiden tdytyy lukea ja ymmartdd ndmd ohjeet ennen

laitteen kdyttda.

. Laitetta kdytettdessd ei saa kdyttdd liiallista voimaa tai
vddntdvoimaa, silld se voi vahingoittaa laitteen osia ja
potilasta.

. Tarkasta kaikki tuotteen osat ja pakkaus ennen kdyttdd.
Laitetta ei saa kdyttdd, jos se tai pakkaus on vaurioitunut tai
jos steriiliys on vaarantunut. Vahingoittuneen tuotteen
kdyttdminen voi vahingoittaa potilasta.

12. Katso IVL-generaattorin ja sen lisdvarusteiden valmistelu,

kdytto, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin ja -liitéintdkaapelin kGyitdoppaasta.

—
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Varotoimenpiteet

1. Tee kaikki laitteen manipulointi riittdvdssd
dpivalaisuohjauksessa.

2. Kaytd vain suositeltua pallon tdyttdainetta.

3. Lddkdrin tulee antaa asianmukaista antikoagulanttihoitoa.

4. Distaalisen suojauksen kdytt6a koskeva paatds tulee tehdd
hoidettavan leesion lddkdrin tekemdn morfologisen
arvioinnin perusteella.

5. Katetrin taittumista on varottava huolellisesti. Jos se taittuu,
poista laite ja valmistele uusi laite.

6. Jos tdyttdminen tai paineen ylldpitdminen ei onnistu, poista
katetri ja kdytd uutta laitetta.

7. Josvaikuttaa siltd, ettei katetri anna litotripsian
ddnenpainepulsseja, vaihda katetrin tilalle toinen katetri.

8. On ryhdyttdvd varotoimiin, kun laitetta kdsitellddn sen oltua
kosketuksessa potilaaseen (vereen). Kdytettyd tuotetta
on pidettdvd biologista 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 L°-
perifeerisen IVL-katetrin kanssa.

Kliiniset hyddyt, kun perifeeristd IVL-jdrjestelmdd kdytetddn
tarkoitetulla tavalla kalkkiutuneiden ja ahtautuneiden perifee-
risten valtimoiden litotripsialla tehostettuun pienipaineiseen
pallolaajennukseen potilaille, jotka sopivat perkutaaniseen
hoitoon, ovat mm. seuraavat: (1) lopullinen jdljelld oleva ahtauma
<50 %, (2) verisuonen virtausta rajoittavan dissekoitumisen
vdhdinen esiintyvyys lopullisessa angiografiassa ja (3) merkittdvien
haittatapahtumien (MAE), kuten kuolema, kohderaajan
revaskularisaatio ja suunnittelematon kohderaajan amputaatio
(nilkan yldpuolella), puuttuminen 30 pdivdn kuluessa.

Disrupt PAD I -tutkimus oli Shockwave- perifeerisen intravasku-
laarisen litotripsiajdrjestelmdn (IVL) maailmanlaajuinen
prospektiivinen, yksissokkoutettu, satunnaistettu liininen
monikeskustutkimus. Satunnaistetun tutkimuksen tavoitteena
oli arvioida lddkkeelld pinnoitetun pallon (DCB) kanssa
kdytettdvan IVL:n turvallisuutta ja tehoa verrattuna DCB:n
kanssa yhdessd kdytettdvddn 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. Ensisijainen
tehon pddtetapahtuma oli toimenpiteen onnistuminen, joka
mdariteltiin seuraavasti: jdljelld oleva ahtauma <30 % ilman
virtausta rajoittavaa dissekoitumista (> aste D) ennen D(B:td
tai stentin asettamista angiografisen keskuslaboratorion mukaan.
Toissijainen pddtetapahtuma oli ensisijainen avoimuus 12
kuukauden kuluttua, joka mddriteltiin seuraavasti: ei oireisiin
perustuvaa kohdeleesion revaskularisaatiota (TLR) eikd
restenoosia, joka mddritettiin kaksoiskaikukuvauksella (DUS)
tai angiografialla, joka osoitti < 50 %:n stenoosia. Muita
toissijaisia pddtetapahtumia, joita arvioitiin 30 pdivan, 6, 12 ja
24 kuukauden kuluttua, olivat merkittdvdt haittatapahtumat
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(MAE), oireisiin perustuva leesion revaskularisaatio (CD-TLR),
nilkka-olkavarsipainesuhde (ABI), Rutherfordin luokka ja eldmdn-
laatua koskevat mittarit (EQ-5D ja kdvelyn heikkenemistd koskeva
kysely [WIQ]). MAE-tapahtumiksi mdariteltiin kohderaajan
hdtdkirurgisen revaskularisaation tarve, suunnittelematon
kohderaajan merkittdvd amputaatio (nilkan yldpuolella),
oireinen trombi tai distaalinen embolia, joka edellytti
kirurgisia, mekaanisia tai farmakologisia keinoja virtauksen
parantamiseksi ja sairaalahoidon pidentdmistd, sekd
perforaatiot, jotka edellyttivdt interventiota, mukaan luettuna
pelastava stentin asetus. Ensisijainen analyysitietokanta oli
laht6ryhmien mukainen (ITT) populaatio. Riippumattomat
keskuslaboratoriot arvioivat puolueettomasti kaikki
pddtetapahtumien arvioinnissa kdytetyt kuvat, ja riippumaton
kliinisten tapahtumien komitea (CEC) arvioi kaikki MAE-
tapahtumat, revaskularisaatiot ja kuolemantapaukset.

Taulukko 1. Satunnaistetun Kliinisen PAD III -tutkimuksen
ensisijaisen pddtetapahtuman tiedot

Ensisijainen VL PTA
paatetapahtuma’ N=153 N=153 S
Toimenpiteen 96/146 67/133 0.0065
onnistuminen? (65,8 %) (50,4 %) !

1. Hypoteesi testataan Fisherin tarkalla testilld, jonka yksisuuntainen
0=0,025.

2. Toimenpiteen onnistuminen mddriteltiin seuraavasti: jaljelld
oleva ahtauma < 30 % ilman virtausta rajoittavaa dissekoitumista
(> aste D) ennen DCB:td tai stentin asettamista angiografisen
keskuslaboratorion mukaan. Yhteensd 279 tutkittavalla oli
analysoitavia angiografiakuvia (IVL 146 vs. 133 PTA).

Havainnoiva Disrupt PAD 11 -tutkimus (PAD 111 0S) oli Shockwave-
perifeerisen intravaskulaarisen litotripsiajdrjestelmdn (IVL)
maailmanlaajuinen, prospektiivinen, yksihaarainen monikes-
kusrekisteri. 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
pdtti suurentaa otoskoon 1 500 tutkittavaan, mikd mahdollisti
laajan rekisterin ja alaryhmdanalyysit useista leesioista

M>- tai S*-katetreja kdytettdessd.

Ensisijainen tehon pddtetapahtuma oli toimenpiteen onnistu-
minen, joka mddriteltiin seuraavasti: jdljelld oleva ahtauma
<30 % ilman virtausta rajoittavaa dissekoitumista (> aste D)
angiografisen keskuslaboratorion mukaan. Riippumaton
angiografinen keskuslaboratorio arvioi puolueettomasti kaikki
pddtetapahtuman arvioinnissa kdytetyt kuvat.

Taulukko 2. PAD IIT 0S -tutkimuksen ensisijaisen

pddtetapahtuman tiedot
Toimenpiteen onnistuminen (lopullinen) — _
tutkittavan tasolla’ N=1262
Kylld 69,4 % (772/1112)
Ei 30,6 % (340/1112)
Toimenpiteen onnistuminen (lopullinen) — _
leesion tasolla? N=1531
Kylld 73,0 % (998/1367)
Ei 27,0 % (369/1367)

1. Toimenpiteen katsotaan onnistuneen tutkittavan osalta,

kun tutkittavan kaikki hoidetut leesiot tdyttdvat 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 leesioiden kokonaismddrd, joiden
angiografiakuvat ofivat analysoitavissa ensisijaisen pddtetapahtuman
tuloksien arviointia varten.

Disrupt PAD* -tutkimus oli Australiassa, Uudessa-Seelannissa
ja Yhdysvalloissa toteutettu prospektiivinen, yksihaarainen
monikeskustutkimus, jonka tarkoituksena oli arvioida
Shockwave M>* -IVL-jarjestelmdn turvallisuutta ja suorituskykyd
kalkkiutuneiden perifeeristen valtimoiden hoidossa.

Kaikki tutkittavat soveltuivat ensisijaisen turvallisuuden
pddtetapahtuman arviointiin (taulukko 3). Yndelldkddn
tutkittavalla ei ilmennyt MAE-tapahtumia, joten 30 pdivdn
MAE-aste oli 0,0 % (0/37). 48 kohdeleesiossa 52:sta (92,3 %)
angiografiakuvat olivat analysoitavissa ensisijaisen tehon
pddtetapahtuman analyysia varten viimeisessd aikapisteessd.
Tekninen onnistuminen saavutettiin 89,6 %:ssa (43/48)
kohdeleesioista. Jdljelle jddneissd viidessd (5) leesiossa oli
jadnndsstenoosi > 30 %; yhdessakddn ei ollut virtausta
rajoittavaa dissekoitumista viimeisessd aikapisteessd.
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Taulukko 3. PAD"-tutkimuksen 30 pdivdn
pddtetapahtuman tulokset

reert Arvo
Mittari % (n/N)

Ensisijainen turvallisuuden
padtetapahtuma 0,0% (0/37)
MAE-tapahtuma
Kohderaajan hatakirurgisen 0
revaskularisaation tarve 0.0%(0737)
Suunnittelematon kohderaajan merkittdva 0
amputaatio (nilkan yldpuolella) 0.0%(0/37)
Oireinen trombi tai distaalinen embolus’ 0,0 % (0/37)
Perforaatioiden korjaaminen edellyttdd
toimenpiteitd, mukaan lukien pelastavan 0,0% (0/37)
stentin kdytto
Ensisijainen tehon paatetapahtuma 0
Lopullinen tekninen onnistuminen? 89,6 % (43/48)
1. Mddritellaén trombin tai distaalisen embolian Kiinising 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 pidentamiseksi.
2. Tekninen onnistuminen: leesion jdljelld 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 kiireet6n valtimon ohitusleikkaus
sisddnvientikohdan komplikaatiot

ohjainlangan tai laitteen muun osan murtuminen, minkd
seurauksia saattavat olla laite-embolia, vakava vamma tai
kirurginen interventio

hematooma sisddnvientikohdassa

verenvuoto

hypertensio/hypotensio

infektio/sepsis

iskemia

stentin sijoittaminen

valeaneurysma

munuaisten vajaatoiminta

hoidetun segmentin restenoosi

sokki/keuhkop6hd

perifeerisen valtimon tdydellinen tukos

vaskulaariset komplikaatiot, jotka saattavat pidentdd
toimenpiteen kestoa ja edellyttdd kirurgista korjausta
(konversio avokirurgiaksi).

Riskit, joiden on todettu liittyvan erityisesti tdhdn laitteeseen ja
sen kdyttoon:

+ allerginen/immunologinen reaktio katetrin materiaaleille

* laitteen toimintahdirid tai vika.

Toimenpiteen vaiheet

Huomio: Katso IVL-generaattorin ja IVL-liitdntdkaapelin
valmistelu, kdyttd, varoitukset, varotoimet ja kunnossapito
IVL-generaattorin ja -liitantdkaapelin kdyttGoppaasta.

Valmistelu

1. Valmistele sisadnvientikohta steriilid vakiotekniikkaa
noudattaen.

2. Tee verisuonipunktio haluttuun kohtaan.

3. Aseta sopivan kokoinen sisddnvientiholkki.

a. Vdrttindvaltimoyhteyttd kdytettdessd kdytd haluttua,
sopivan mittaista holkkia, joka ulottuu lonkkavaltimon
haarautumiskohtaan.

4. Valitse pallokatetrin koko, joka on 1,1:1 pallon
venyvyystaulukon (edelld) ja viitesuonen ldpimitan
perusteella. Jos kokoa 1,1:1 ei ole kdytettdvissd, tulee
kdyttdd ldpimitaltaan suurinta palloa (kdytetddn esim.
8,0 mm:n IVL-katetria suonissa, joiden viiteldpimitta on
suurempi kuin 8,0 mm ja enintddn 10,0 mm).

5. Varmista, ettd tuotemerkintd vastaa edellisessd vaiheessa
valittua katetria.

6. Tarkasta steriilisuojus ja varmista, ettd se on ehjd.

Fl

7. Avaa steriilisuojus irrottamalla valkoinen ldppd
ldpindkyvdstd pussista.

8. Vie katetri varovasti ja aseptisesti steriilille alueelle.

9. Valmistele pallo vakiotekniikkaa noudattaen. Ota 20 ml:n
ruiskuun 5 ml keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seosta
(1:1). Kiinnitd ruisku katetrin kannan tdyttoporttiin. Veda
alipaine vahintddn 3 kertaa ja vapauta se, jotta neste
korvaa katetrissa olevan ilman.

10. Ota tdytté-/tyhjennyslaitteeseen 10 ml keittosuolaliuoksen
javarjoaineen seosta (1:1). Irrota ruisku ja kiinnitd tdytto-/
tyhjennyslaite katetrin kannan tdyttporttiin. Varmista, ettei
jrjestelmddn pddse ilmaa.

11. Huuhtele ohjainlangan portti keittosuolaliuoksella.

12. Poista suojaholkki katetrista.

13. Kastele pallo steriililld keittosuolaliuoksella.

14. Tydnnd IVL-liiténtdkaapeli steriiliin suojukseen tai
sondisuojukseen ennen kdyttod.

15. Irrota tulppa proksimaalipddstd ja kiinnitd IVL-katetrin liitin
(ks. kuva 1) IVL-liitdntdkaapeliin.

16. Kiinnitd saman IVL-liitdntdkaapelin toinen pdd
IVL-generaattoriin.

Huomio: Al3 paina hoitopainiketta, ellei palloa ole
tdytetty keittosuolaliuoksen ja varjoaineen seoksella
(1:1), silld muuten pallo voi vioittua.

IVL-katetrin vieminen hoitokohtaan

1. Tydnnd 0,46 mm:n (0,018") ohjainlanka hoitokohdan poikki.

2. Lataa IVL-katetri vaihtopituiseen (300 cm) 0,46 mm:n
(0,018") ohjainlankaan ja holkin ldpi ja vie pallo
hoitokohtaan.

3. Sijoita pallo hoitokohtaan kdyttdmalld apuna merkkirenkaita.

Litotripsian kaytto hoitokohdassa

1. Kun IVL-katetri on paikoillaan, mddritd sijainti
dpivalaisukuvan avulla.

2. Jos sijainti on vddrd, sdddd [VL-katetri oikeaan kohtaan.

3. Tdytd pallo (dld ylitd 4 atm:n painetta) varmistaaksesi,
ettd se asettuu tiiviisti suonen seindmdd vasten.
HUOMAUTUS: Litotripsiaa ei saa kdyttdd, jos pallo on tdytetty
yli4 atm:n paineeseen, koska sonikaatioteho ei suurene ja
korkeampi paine hoidon aikana voi lisdtd pallon paineen
Dpienenemisen riskid.

4. Anna IVL-hoitojakso (enintddn 30 pulssia) IVL-jdrjestelmdn
kaapelin hoitopainiketta.

5. Tdytd pallo nimellispaineeseen pallon venyvyystaulukon
(edelld) mukaisesti ja mddritd leesion vaste
ldpivalaisukuvan avulla.

6. Tyhjennd pallo ja odota vahintddn 10 sekuntia, jotta veri
alkaa taas virrata.

HUOMAUTUS: IVL-generaattori on ohjelmoitu pitdimdcn véhintdcdin
10 sekunnin tauko jokaisen annetun 30 pulssin fdlkeen.

7. Teelisdhoitojaksoja toistamalla vaiheet 3, 4, 5 ja 6, kunnes
leesio on riittdvdsti laajentunut tai jos katetri asetetaan
uudelleen.

8. Lisdhoitoja voidaan antaa, jos se katsotaan tarpeelliseksi.
Jos tdyttojd joudutaan tekemddn enemmdn, koska leesio
on IVL-palloa pidempi, suositeltava pallojen limitys on
vdhintddn 1 cm, jotta alueita ei jdd hoitamatta.

On huolehdittava kuitenkin tarkasti siitd, ettei ylitetd
180 pulssin rajaa samassa hoitosegmentissd.

9. Ota lopuksi arteriografiakuva 1VL-hoidon tulosten

arvioimiseksi.

. Varmista, ettd pallo on tyhjentynyt kokonaan, ennen kuin
poistat [VL-katetrin.

. Poista IVL-katetri. Jos laitteen poistaminen
hemostaasiventtiilin Idpi on liukkauden vuoksi vaikeaa,
tartu Katetriin varovasti steriililld sideharsolla.

12. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, ettd katetri on ehjd.
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.
-yhtiodn lisdohjeita varten.

—_
- o

Huomio: Kehosta kerran poistettua IVL-katetria ei saa
endad viedd takaisin kehoon tdyttoa tai litotripsiaa
varten. Jos ndin tehddan, pallo voi vahingoittua.

Tietoja potilaalle

Lddkdreiden tulee neuvoa potilaita hakeutumaan hoitoon
valittmadsti, jos havaitaan heikentyneen perifeerisen
verenkierron merkkejd tai oireita. Tavanomaisille pdivittdisille
toimille ei ole tunnettuja rajoituksia. Potilaita tulee neuvoa
noudattamaan lddkdrin heille mddrddmdd hoitoa.
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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

sdhkdpostia osoitteeseen complaints@shockwavemedical.com.

Jos kyseessd on potilas / kdyttdjd / kolmas osapuoli Euroopan
unionissa ja maissa, joissa noudatetaan identtisid sdadoksid
(asetus 2017/745/EU lddkinndllisistd laitteista): jos tdmdn
laitteen kdytdn 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 Madritelma

® i saa kdyttdd uudelleen

Ladkinndllinen laite

2 Viimeinen kdyttopdivd

Steriloitu sateilyttamalld; yksittdinen steriilisuojus,
jonka suojapakkaus on ulkopuolella

Symboli Médritelma

Ei-pyrogeeninen

Tutustu kdyttoohjeisiin

Siséltad 1 yksikon (sisdlto: 1)

Suositeltu ohjainlanka

@ (® a8 X

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistn alueella

Suojattava lammélta

Erdkoodi

Luettelonumero

STERILE] Steriloitu sateilyttamall Suositeltu sisaanvientiholkki
Huomio oTW Ohjainlankaa pitkin asetettava
Valmistaja Q Pallon ldpimitta
Vamistuspaiva <> | pallon kiyttipituus
U L Katetrin kdyttopituus (Usable Length, UL)
Toimenpidepakkauksen valmistaja c E
Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut. Conformilé Européenne
Jos steriilisuojus on vahingoittunut, katso ohjeita Patentit. Katso
kdyttGohjeista. PAT . '
www.shockwavemedical.com/patents
Sailytettava kuivana PAD Perifeerinen valtimotauti

Osoittaa tietovdlineen, joka sisdltdd yksilollisen
laitetunnisteen tiedot.

Maahantuoja

@ E

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ei saa steriloida uudelleen

QEE%E+ @ 1 e[
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Systéme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular
Lithotripsy, ou IVL) de Shockwave avec cathéter de lithotripsie
intravasculaire (IVL) périphérique Shockwave L°

Mode d'emploi

Destiné a étre utilisé avec le générateur IVL et le cable
de connexion IVL Shockwave Medical, Inc.

Utilisation prévue

Le systéme 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
la 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
deffectuer une dilatation par ballonnet compléte de la sténose
a l'aide de ce dispositif.

Indication

Le systeme IVL périphérique Shockwave L® est indiqué pour la
dilatation par ballonnet a faible pression, accompagnée d'une
lithotripsie, des Iésions, y compris les Iésions calcifiées, dans le
systeme vasculaire périphérique, dont les artéres 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 dgés de plus de 18 ans qui sont candidats a un
traitement percutane.

Contenu : Cathéter IVL périphérique Shockwave L® (1)

+ Les ballonnets sont disponibles dans les tailles suivantes
(diametre du ballonnet x longueur du ballonnet) :
8,0x30mm, 9,0x30 mm, 10,0 x 30 mm et 12,0 x 30 mm.

La longueur utile du cathéter est de 110 cm pour chaque taille.

* Les diametres des ballonnets pliés sont: 2,31 mm (0,091 po)
max. pour des diamétres de 8,0 mm a 9,0 mm et 2,64 mm
(0,104 po) max. pour des diamétres de 10,0 mm et 12,0 mm.

+ Les hallonnets de 8,0 a 9,0 mm de diamétre sont compatibles
avec les gaines d'introduction 7 F; les ballonnets 10,0 mm
et 12,0 mm de diamétre sont compatibles avec les gaines
d'introduction de 8 .

+ Compatible avec les guides de 0,46 mm (0,018 po)

(OTW - £il 300 cm).

Dispositifs requis mais non fournis par
Shockwave Medical, Inc.

+ Gaine d'introduction de 7 F ou 8 F

+ Guide de 0,46 mm (0,018 po), de 300 cm de long

+ Manchon de cable de 13 cm x 244 cm (5 po x 96 po)
« Dispositif de gonflage

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 étre réutilisé ou restérilisé. Ne pas restériliser le
dispositif au risque de '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 endommagé ou si sa barriére 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 I'abri de la lumiére. Lexposition
du dispositif a des conditions extrémes risque de compromettre
son fonctionnement et de provoquer des blessures chez le patient.

Description du dispositif

Le cathéter IVL est un dispositif de lithotripsie exclusif acheminé
dans le systeme artériel périphérique des membres inférieurs,
jusqu'au site d'une sténose calcifiée jugée difficile a traiter.
Une fois alimenté, le dispositif de lithotripsie émettra des
impulsions de pression acoustique dans le site de traitement cible,
fragmentant les dépots de calcium au sein de la [ésion et
permettant la dilatation subséquente d'une sténose artérielle
périphérique a l'aide du ballonnet a faible pression.

Le cathéter IVL est composé d'un ballonnet intégré et d'un
réseau d'émetteurs de lithotripsie intégrés, permettant
Iémission localisée d'impulsions de pression acoustique.

Le systéme est composé du cathéter IVL, d'un cable de
connexion IVL et d'un générateur IVL. Le cathéter IVL est
proposé dans quatre (4) tailles : 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,
10,0 x30 mm et 12,0 x 30 mm. Le cathéter IVL périphérique L®
est compatible avec une gaine 7 F ou 8 F et sa longueur utile
est de 110 cm. Se reporter a la figure 1 pour localiser les pieces
du cathéter IVL.
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Cable de connexion IVl ———

/— Ballonnet IVL
Tige du cathéter -/

Port de gonflage ——

Embase du cathéter S

Port de sortie du guide —/

Figure 1: Cathéter IVL périphérique Shockwave L®

La tige du cathéter IVL périphérique Shockwave L contient une
lumiere d'inflation, une lumiére de quide et les émetteurs de
lithotripsie. La lumiere d'inflation est utilisée pour gonfler et
dégonfler le ballonnet avec une solution a parts égales de
sérum physiologique et de produit de contraste. La lumiére de
quide permet d'utiliser un guide de 0,46 mm (0,018 po) pour
faciliter 'acheminement du cathéter vers et a travers la

sténose cible. Le systéme est un dispositif sur guide (OTW, ou
«Qver-the-wire ») doté d'une tige dont la longueur utile est de
110 cm. Un quide 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 'embout
distal du cathéter. Deux marqueurs radio-opaques a l'intérieur
du ballonnet indiquent a 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 lumiere du guide et un pour le raccordement
du cable de connexion IVL.

Dispositifs requis pour effectuer une intervention IVL

Le cathéter IVL doit etre utilisé exclusivement avec le
générateur IVL, le cable de connexion IVL et ses accessaires.
Se reporter au Manuel dutilisation du générateur IVL et du cGble
de connexion VL 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 L®

Pression 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 8,23 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

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 d'angioplastie
post-intervention et 6 atm est la pression de rupture nominale du ballonnet.

Tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL
périphérique Shockwave L®

La séquence d'impulsion du systéme IVL périphérique
Shockwave L° 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 Ia
taille du cathéter IVL L, son insertion dans le générateur IVL
programmera automatiquement ce dernier en fonction de la
séquence de traitement suivante :

2 Hz (1impulsion chaque

Fréquence de traitement 0,5 seconde)

Nombre maximal d'impulsions
continues (1 cycle)

Période de pause minimale

Impulsions totales maximales par
cathéter

30 impulsions

10 secondes

300 impulsions

Le générateur IVL est concu pour s'arréter automatiquement si
[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 cble
de connexion VL.

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 180 impulsions au cours
du méme traitement.
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Contre-indications

Le systéme IVL est contre-indiqué dans les cas suivants :

1. Impossibilité de faire passer un guide de 0,46 mm
(0,018 po) dans la Iésion.

2. Cedispositif 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.

Avertissements

1. Cedispositif est réservé a un usage unique (une seule
fois). NE PAS restériliser et/ou réutiliser.

2. Ne pas utiliser un dispositif aprés la date de péremption
indiquée sur I'étiquette. L'utilisation d'un produit perimé
peut exposer le patient a des risques de blessures.

3. Toujours insérer le cable de connexion IVL dans le manchon
stérile avant I'utilisation.

4. Utiliser uniquement un ballonnet dont la taille correspond
au vaisseau a traiter.

5. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de compliance
ci-dessus. La pression du ballonnet ne doit pas tre supérieure
a la pression de rupture nominale.

6. Ne pas acheminer ou retirer le cathéter si le 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 qu'elles sont définies dans le tableau de séquence
d'impulsion du systeme IVL.

8. Cedispositif 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 I'utilisation du dispositif.

10. Ne pas exercer une force ou une torsion excessive sur le
dispositif au risque d'endommager ses piéces 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.

. 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 cable de connexion IVL.

.

N

Précautions

1. Toujours manipuler le dispositif sous contrble radioscopique.

2. Utiliser uniquement le milieu de gonflage recommandé
pour le ballonnet.

3. Un traitement anticoagulant approprié doit étre administré
par le médecin.

4. La dédision d'utiliser une protection distale doit &tre basée
sur I'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
I'intervention, le produit est considéré comme un matériel
biologique dangereux et doit étre éliminé conformément
au protocole de I'hpital.

Bénéfices cliniques attendus

Les données suivantes représentées concernent les cathéters VL
périphériques Shockwave M>/S*, équivalents au cathéter IVL
périphérique Shockwave L°.

Les bénéfices cliniques du systeme IVL périphérique utilisé
comme indiqué pour la dilatation par ballonnet a faible pression,
accompagnée d'une lithotripsie, des artéres 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 point
temporel angiographique final ; et (3) absence de nouveaux
événements indésirables majeurs (MAE ou « Major Adverse
Events ») dans les 30 jours y compris : déces, revascularisation
dumembre cible et amputation non prévue du membre cible
(au-dessus de la cheville).

L"étude Disrupt PAD III était une investigation clinique prospective,
multicentrique, mono-bras, randomisée mondiale portant sur
e systéme de lithotripsie intravasculaire (IVL) périphérique de
Shackwave. Létude randomisée avait pour objectif d'évaluer

la sécurité et l'efficacité de I'VL utilisée en association avec un
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ballonnet a revétement médicamenteux (DCB ou « drug-
coated balloon ») comparée a 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 I'efficacité était la réussite
de I'intervention, définie comme une sténose résiduelle <30 %
sans dissection limitant le flux (> grade D) avant Ia 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
[ésion cible (TLR ou « target lesion revascularization ») et
Iabsence 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),

a revascularisation clinique de la Iésion cible (CD-TLR), 'index
de pression systolique (IPS) cheville/bras, la catégorie Rutherford
et les mesures de qualité de la vie (QdV) [EQ-5D ainsi que le
questionnaire sur les troubles de la marche (WIQ ou « Walking
Impairment Questionnaire »)]. Un MAE est 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,

1. Lintervention est considérée comme réussie lorsque toutes les
ésions traitées chez un sujet répondent aux critéres de réussite de
intervention.

2. Uintervention est considérée comme réussie lorsque les 1ésions
présentent une sténose résiduelle finale < 30 % et que le grade de
dissection finale est inférieur a D.

Remarque : 1 367 représente le nombre total de Iésions avec images
angiographiques analysables permettant dexaminer les résultats du
critére dévaluation principal.

L'étude Disrupt PAD" était une étude prospective, multicentrique,
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 critere d'évaluation
principal de la sécurité (Tableau 3). Aucun sujet n'a subi de MAE,
le taux de MAE a 30 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 I'analyse du critere
d'évaluation principal de I'efficacité. La réussite technique

a été obtenue dans 89,6 % (43/48) des Iésions cibles.

Les cing (5) lésions 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*

mécanique ou pharmacologique pour améliorer le flux et une o
prolongation de la durée d’hospitalisation, ainsi que des Mesure Stf/:'(srtl'/‘k")es
perforations exigeant une intervention, notamment la pose d'un
stent d'urgence. Lensemble des données de I'analyse Critére d'évaluation principal de la
principale portait sur la population en intention de traiter (ITT). séurité ) 0,0% (0/37)
Les laboratoires centraux indépendants ont étudié Evénement indésirable majeur (MAE)
impartialement I'ensemble de Iimagerie utilisée dans le cadre Besoin d'une revascularisation chirurgicale ,
des examens des critéres d'évaluation et un comité des durgence du membre cible 0.0%(0/37)
événements cliniques (CEC) indépendant a confirmé tous les — -
événements indésirables majeurs, revascularisations et décés. Amputation majeure non prévue du- 0,0% (0/37)
membre cible (au-dessus de la cheville) !
Tableau 1. Données du critére d'évaluation principal Thrombus symptomatique ou embolies
de PECR PAD LI e iy 00%(0737)
Critére d'évaluation VL ATP Perforations nécessitant une intervention,
principal N=153 N=153 CELEL notamment un stent d'urgence 0.0%(0737)
Réussite de ['inter- 96/146 67/133 0.0065 Critére d'évaluation principal de
vention? (65,8%) (50,4 %) ' l'efficacité 89,6 % (43/48)
a i i T 2
1. Lhypothése est analysée a l'aide du test exact de Fisher avec un Réusste technique finale
aunilatéral = 0,025. 1. Définis comme des signes/symptomes cliniques de thrombus ou
2. La réussite de l'intervention est définie comme une sténose d'embolie distale détectés dans le membre traité dans la région ou
résiduelle < 30 % sans dissection limitant le flux (> grade D) avant a proximité de la lésion traitée apres 'intervention de référence,
la pose d'un DCB ou d'un stent tel qu'évaluée par un laboratoire ou démontrés par angiographie, nécessitant une stratégie chirurgicale,
central d'angiographie. Des images angiographiques analysables mécanique ou pharmacologique pour améliorer le flux et une
étaient disponibles pour 279 sujets en tout (146 IVL vs 133 ATP). prolongation de la durée d'hospitalisation.
2. Réussite technique : sténose résiduelle finale < 30 % sans dissection
L'étude observationnelle Disrupt PAD 1T (PAD III OS) était un limitant le flux (> grade D) de la Iésion tel que déterminé par le
registre mondial, prospectif, multicentrique, mono-bras, laboratoire central dangiographie.

portant sur le systeme de lithotripsie intravasculaire (IVL)
périphérique de Shockwave. Cette étude avait pour objectif
d‘évaluer la performance de 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 échantillon
a 1500 sujets afin de pouvoir analyser de nombreuses lésions
a l'aide des cathéters M° et/ou S* dans le registre complet et
dans des sous-groupes.

Le critére d'évaluation principal de I'efficacité était la réussite
de I'intervention, définie comme une sténose résiduelle <30 %
sans dissection limitant le flux (> grade D) par un laboratoire
central d'angiographie. Un laboratoire central d'angiographie
indépendant a étudié impartialement 'ensemble de I'imagerie
utilisée dans le cadre de 'examen du critere d'évaluation.

Tableau 2. Données du critére d'évaluation principal de
I6tude observationnelle PAD III

Sglsjssslﬁl(sf*mala de l'intervention au niveau N=1262
Oui 69,4% (772/1112)
Non 30,6 % (340/1112)
Sglgsllégigl]rzlale) de I'intervention au niveau N=1531
Oui 73,0 % (998/1367)
Non 27,0 % (369/1367)
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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

* Déces

« Embolies (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie ou
athéro-embolie)

+ Pontage artériel d'urgence ou non

+ Complications au site d'accés

* Rupture du guide ou de toute piéce du dispositif pouvant ou

non entrainer l'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/cedéme pulmonaire

Occlusion totale de l'artére périphérique

Complications vasculaires susceptibles de prolonger

I'intervention et/ou d'exiger un acte de chirurgie réparatrice

(passage a la chirurgie ouverte)

R

Risques identifiés comme spécifiques au dispositif et a son
utilisation :

+ Réaction allergique/immune au(x) matériau(x) du cathéter
« Dysfonctionnement ou échec du dispositif

Etapes de I'intervention

Mise en garde : se reporter au manuel d'utilisation du
générateur IVL et du cable de connexion IVL pour des détails
sur la préparation, le fonctionnement, les avertissements et
précautions et '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'accés
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 bifurcation
iliaque.

4. Sélectionner un cathéter dont la taille de ballonnet est
|égerement supérieure (1,1:1) a celle du diametre du
vaisseau de référence (voir tableau de compliance ci-dessus).
Le hallonnet de plus grand diamétre doit étre utilisé sila
taille 1,1:1 n'est pas disponible (p. ex. utilisation d'un
cathéter IVL de 8,0 mm dans des vaisseaux d'un diamétre
de référence supérieur a 8,0 mm et jusqu‘a 10,0 mm).

5. Vérifier que I'étiquette du produit correspond au cathéter
sélectionné a I'étape précédente.

6. Inspecter la barriére stérile et s'assurer quelle 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 'embase du cathéter. Pomper au moins
3 fois pour évacuer le vide et permettre au liquide de
remplacer I'air dans le cathéter.

10. Remplir le dispositif de gonflage/dégonflage avec 10 cm3
(ml) d'une solution a parts égales de sérum physiologique
et de produit de contraste. Débrancher la seringue et
raccorder le dispositif de gonflage/dégonflage au port de
gonflage de 'embase du cathéter en veillant a ne pas
laisser entrer de I'air dans le systeme.

11. Rincer le port de quide avec du sérum physiologique.

12. Retirer la gaine de protection du cathéter.

13. Humidifier le ballonnet avec du sérum physiologique.

14. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon stérile
ou I'embout de sonde.

15. Retirer la protection de I'extrémité proximale et raccorder
le connecteur du cathéter IVL (voir la fig. 1) au cable de
connexion IVL.

16. Fixer lautre extrémité du méme cable de connexion IVL au
générateur IVL.

Mise en garde : ne pas appuyer sur le bouton de traitement
si le 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 0,46 mm (0,018 po) vers le site de
traitement.

2. Charger le cathéter IVL sur la longueur déchange (300 cm)
du guide de 0,46 mm (0,018 po) a travers la gaine, puis
acheminer le ballonnet jusquau site de traitement.

3. Positionner le ballonnet dans le site de traitement a I'aide
des marqueurs.

Traitement du site par lithotripsie

1. Une fois le cathéter IVL en place, enregistrer sa position
sous controle radioscopique.

2. Siln'est pas positionné correctement, ajuster le cathéter IVL.

3. Gonfler le ballonnet, sans dépasser 4 atm, pour s'assurer
d'une apposition complete a la paroi du vaisseau.
REMARQUE  la lithotripsie ne doit pas étre administrée si le
ballonnet est gonflé >4 atm car il n'y a pas daugmentation de
la sortie sonigue 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 30 impulsions)
conformément au tableau de séquence d'impulsion du
systeme 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 compliance du ballonnet (ci-dessus), puis
documenter la réponse de la Iésion sous contrdle
radioscopique.
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6. Dégonfler le ballonnet et attendre au moins 10 secondes
pour rétablir le flux sanguin.

REMARQUE : le générateur IVL est programmé pour imposer une
Dpériode de pause minimale de 10 secondes chaque fois que
30 impulsions sont administrées.

7. Répéter les étapes 3,4, 5 et 6 pour d'autres cycles de
traitement, jusqu'a ce que a lésion ait été suffisamment
dilatée ou si le cathéter est repositionné.

8. D'autres cycles de traitement peuvent étre effectués si
nécessaire. Si plusieurs gonflements sont nécessaires en
raison d'une Iésion plus longue que le 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 180 impulsions au cours du méme
traitement.

9. Effectuer un artériogramme complet pour évaluer le
résultat post-intervention IVL.

10. Confirmer que le ballonnet est complétement dégonflé
avant de retirer le cathéter IVL.

11. 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.

Symbole Définition
® Ne pas réutiliser

g Date de péremption

Dispositif médical

Stérilisation par irradiation ; barriére stérile unique
avec emballage de protection extérieur

12. Inspecter toutes les pieces pour s'assurer que le cathéter
estintact. En cas de dysfonctionnement du dispositif ou si
des défauts sont observés pendant I'inspection, rincer la
lumiére 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 ne doit pas étre réinséré et regonflé pour
d'autres traitements de lithotripsie. Le ballonnet
risquerait d'étre endommagé par ces opérations.

Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d'obtenir une
aide médicale immédiate en cas de signes ou de symptomes
de 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.

Symbole Définition

Apyrogéne

Consulter le mode d'emploi

Contient 1 unité (Contenu : 1)

Guide recommandé

Stérilisé par irradiation

Gaine d'introduction recommandée

B @ 12ep [

Attention Sur guide
Fabricant Diametre du ballonnet
Date de fabrication Longueur utile du ballonnet

lsfl®®e 8 x

LBL 71003-C, 2024-05

UL Longueur utile du cathéter (Usable Length, UL)

Producteur du nécessaire c E

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ; Conformité européenne

|Se| I;E(aj;rldggernsl‘eg;le est endommagée, consulter PAT Brevets. Se reporteré_

plol. www.shockwavemedical.com/patents

Conserver au sec PAD Maladie artérielle périphérique

Représentant agréé dans la Communauté européenne [upI] Indique un support contenant Identifiant unique
S du dispositif.
AN Conserver a I'abri de la chaleur @

Importateur

Code de lot
Numéro de référence [ cH [rer] Représentant autorisé en Suisse
Ne pas restériliser
Q'AQ Profil transversal

R

Retour des dispositifs

Siune 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
(Réglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) :
si, au cours de ['utilisation de ce dispositif ou a la suite de son
utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au
fabricant et/ou a son représentant autorisé et a votre
organisme national.

Brevets : www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive

Santa Clara, CA 95054, Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlande
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Sustav za intravaskularnu litotripsiju (IVL) Shockwave

s kateterom za perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL)
Shockwave L°

Upute za upotrebu

Za upotrebu s generatorom za intravaskularnu
litotripsiju tvrtke Shockwave Medical Inc.
i prikljunim kabelima

Namjena

Predvidena uporaba sustava Shockwave za perifernu intravas-
kularnu litotripsiju prosirivanje je stenoticnih arterija izmjenom
plaka u ciljnoj arteriji s pomocu svojstava uredaja za mijenjanje
stijenki krvnih Zila. Aspekt izmjene kalcija u postupku u kojem
se upotrebljava intravaskularna litotripsija preduvjet je stenoze
mijenjanjem strukture i prikladnosti kalcificiranog plaka za
izvodenje postupka prije potpune halonske dilatacije stenoze

s pomocu istog uredaja.

Indikacije za upotrebu

Sustav Shockwave L° za perifernu IVL indiciran je za olakSavanje
niskotlacne balonske dilatacije lezija i kalcificiranih lezija

u perifernoj vaskulaturi primjenom litotripsije, ukljucujuci
lezije u ilijacnim, femoralnim, iliofemoralnim, poplitealnim
iinfrapoplitealnim arterijama. Uredaj nije namijenjen za
primjenu u karonarnoj arteriji, karotidnoj arteriji ili arteriji
cerebrovaskularnog sustava.

Ciljna populacija bolesnika

Sustav za perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL) tvrtke
Shockwave Medical namijenjen je lijecenju bolesnika

s kalcificiranim i stenoticnim perifernim arterijama kod
pacijenata starijih od 18 godina koji su kandidati za
perkutano lijecenje.

Sadriaj: Kateter za perifernu IVL Shockwave L° (1)

+ Dostupne su sljedece velicine balona (promjer balona x
duljina balona): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
i 12,0 x30 mm. Svaka ponudena veli¢ina ima kateter radne
duljine od 110 cm.

+ Promjeri nerasirenog balona su: najvise 0,091" (2,31 mm)
7a balon promijera od 8,0 mm do 9,0 mm i najvise 0,104"
(2,64 mm) za balon promjera 10,0 mm i 12,0 mm.

* Balon promjera od 8,0 do 9,0 mm kompatibilan je s
ovojnicom uvodnice promjera 7 F; balon promjera 10,0 mm
i12,0 mm kompatibilan je s ovojnicom uvodnice promjera 8 F.

* Kompatibilna Zica vodilica od 0,018" (0,46 mm) (sustav
preko Zice - Zica duljine 300 cm).

Potrebni uredaji koje tvrtka Shockwave Medical, Inc.
ne isporucuje

* ovojnica uvodnice promjera 71li 8 F

+ Zicavodilica od 0,018" (0,46 mm) (duljine 300 cm)

* rukav za kabel 5in¢a x 96 ina (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 i resterilizirati. Nemojte resterilizirati
jer se time moze oStetiti proizvod i dovesti do ozljede pacijenta.
Proizvod nemojte ponovno upotrijebiti, jer to moze dovesti

do krizne kontaminacije koja moze naskoditi bolesniku. Prije
upotrebe pailjivo pregledajte cjelokupan sadrzaj pakiranja

ima li oStecenja ili neispravnosti. Proizvod nemojte upotrijebiti
ako primijetite znakove ostecenja ili ako je oStecena sterilna
barijera jer to moze dovesti do neispravnog rada proizvoda i/ili
ozljede bolesnika, Kateter za IVL cuvajte na hladnom, tamnom

i suhom mjestu. Cuvanje proizvoda u ekstremnim uvjetima
moze utjecati na njegovu funkciju i dovesti do ozljede bolesnika.

Opis proizvoda

Kateter za IVL je patentom zasticeni proizvod za litotripsiju koji
se uvodi kroz perifernu arteriju donjeg ekstremiteta do tesko
dostupnog mjesta radi tretiranja kalcificirane stenoze. Napajanje
uredaja za litotripsiju strujom stvorit e pulsacije zvucnog tlaka
na cilinom mijestu, cime se lome naslage kalcija unutar lezije

i potom omogucuije dilatacija stenoze periferne arterije pomocu
balona niskag tlaka. Kateter za IVL sastoji se od ugradenog
balona i niza ugradenih odasiljaca litotripticne energije za
lokaliziranu isporuku pulsacija zvu¢nog tlaka. Sustav se sastoji
od katetera za IVL, priklju¢nog kabela za IVL te IVL generatora.
Kateter za IVL dostupan je u Cetiri (4) veli¢ine: 8,0 x 30 mm,
9,0x30 mm, 10,0 x 30 mm i 12,0 x 30 mm. Kateter za perifernu
IVL Shockwave L® kompatibilan je s ovojnicom promjera 7 li

8 Fiimaradnu duljinu od 110 cm. Dijelove katetera za IVL
pogledajte na slici 1 u nastavku.

LBL 71003-C, 2024-05

IVL prikljuéni kabel ———

Port lumena za punjenje ————

/— IVL balon
Tijelo katetera — Proksimalni kraj katetera —

Port za Zicu vodilicu —/

Slika 1: Kateter za perifernu IVL Shockwave L®

Tijelo katetera za perifernu IVL Shockwave L° sadri lumen za
punjenje, lumen za vodilicu i odasiljace litotripsije. Lumen za
punjenje balona upotrebljava se za punjenje I prainjenje
balona mjesavinom fizioloske otopine i kontrastnog sredstva
u-omjeru 50:50. Lumen za vodilicu omogucuije upotrebu Zice
vodilice debljine 0,018" (0,46 mm) radi olaksavanja uvodenja
katetera do ciljne stenoze i kroz nju. Sustav je dizajniran kao
sustav preko Zice (engl. Over-the-wire, OTW) s kateterom radne
duljine od 110 cm pa je indicirana vodilica zamjenske duljine
od 300 cm. Odasiljaci su postavljeni unutar radne duljine
balona radi isporuke pulsacija zvunog tlaka. Balon je smjesten
blizu distalnog vréka katetera. Dvije radiokontrastne pruge
unutar balona oznacavaju duljinu balona i sluZe kao pomo¢

pri pozicioniranju balona tijekom postupka. Balon je dizajniran
tako da omoguci dobivanje segmenta poznate duljine

i promijera koji se mozZe prosiriti pod specifitnim tlakom.

Na proksimalnom dijelu katetera nalaze se tri porta: jedan

7a punjenje/prainjenje balona, drugi za lumen vodilice i trei
7a spajanje prikljucnog kabela za IVL.

Potrebni uredaji za postupak intravaskularne
litotripsije (IVL)

Kateter za IVL mora se upotrebljavati iskljucivo s generatorom
7a VL, prikljucnim kabelom za IVL i dodatnim priborom.
Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom i prikljucnim
kabelom za VL turtke Shockwave Medical, Inc. radi pripreme,
rada, upozorenja i mjera opreza te odrzavanja generatora

7a VL i prikljutnog kabela za IVL.

Tablica sukladnosti balonskog katetera za perifernu IVL
Shockwave L°

Tlak 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 7,79 8,49 9,63 11,52
3/304 7,93 8,67 9,85 11,76
4/405 8,09 8,88 10,08 12,04
5/507 8,23 9,04 10,27 12,23
6/608 8,40 9,20 10,49 12,44

Napomena: Tlak od 2 do 4 atm je tlak balona za tretman litotripsijom, 4 atm je
nazivni tlak balona i tlak poslije tretmana angioplastikom, a 6 atm je nazivni tlak
pucanja (engl. Rated Burst Pressure, RBP) balona.

Tablica sekvencije impulsa sustava za perifernu IVL
Shockwave L°

Tijekom tretmana mora se primjenjivati sljedeca sekvencija
impulsa sustava za perifernu IVL Shockwave L°. Nemojte
primjenijivati druge sekvencije impulsa osim ove navedene

u tablici sekvencije impulsa sustava za VL. Uvodenjem katetera
7a VL L® bilo koje velicine u generator za IVL, automatski e se
programirati sljedeca sekvencija za tretman:

. 2 Hz (1 impuls svakih
Frekvencija tretmana 0,5 sekundi)
Najveci broj kontinuiranih impulsa .
(jedan ciklus) 30impulsa
Minimalno vrijeme stanke 10 sekundi
Maksimalni ukupni broj pulseva 300 impulsa
po kateteru

U slucaju da korisnik pokusa isporuciti vise od maksimalno
dopustenog broja kontinuiranih impulsa, generator za VL
dizajniran je da automatski prestane s radom. Kako biste
nastavili s isporukom impulsa, pricekajte da prode vrijeme
najkrae stanke prije nastavka terapije. Za nastavak terapije
mora se otpustiti i ponovno pritisnuti tipku za pokretanje
terapije. Za vise informadija pogledajte Prirucnik za rukovatelja
generatorom | prikijucnim kabelom za V.

Ako je dostignut i na generatoru prikazan maksimalni broj
impulsa, kateter se vise ne moZe upotrebljavati. Ako je
potrebna dodatna terapija, bacite kateter i nabavite novi.
Oprez: Nemojte premasiti 180 impulsa u istom
tretiranom segmentu.
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Kontraindikacije za upotrebu

Primjena sustava za IVL kontraindicirana je u sljede¢im

slucajevima:

1. akovodilica od 0,018" (0,46 mm) ne moze proci kroz leziju.

2. ako sustav nije namijenjen tretiranju ponovne stenoze
nakon unutar ve¢ postavljenog stenta.

3. ako sustav nije namijenjen za primjenu u koronarnoj arteriji,
karotidnoj arterijiili arteriji cerebrovaskularnog sustava.

Upozorenja

1. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu (jednu)
primjenu. NEMOJTE resterilizirati ni ponovno upotrijebiti.

2. Uredaj nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma roka
trajanja navedenog na naljepnici. Upotreba proizvoda
kojem je istekao rok trajanja moZe dovesti do ozljede
pacijenta.

3. Prije upotrebe uvijek umetnite prikljucni kabel za IVL
u sterilni rukav.

4. Upotrebljavajte samo veliine balona prikladne Zili koja
se tretira.

5. Balon napunite u skladu s tablicom komplijanse balona.
Tlak balona ne smije premaSiti nazivni tlak rasprskavanja
(engl. Rated Burst Pressure, RBP).

6. Kateterom nemojte napredovati ni povlaciti ga ako balon
nije potpuno isprainjen pod vakuumom. Ako tijekom
rukovanja osjetite otpor, utvrdite uzrok otpora prije nego
Sto nastavite s postupkom.

7. VL generator upotrebljavajte u skladu s preporucenim
postavkama kako su navedene u prirucniku za rukovatelja.
Nemojte pokusavati prekoraciti vijek koriStenja proizvoda
ogranicen brojem pulsova kako je to definirano u tablici
pulsnih sekvencija za sustav za IVL.

8. Uredaj smiju upotrebljavati samo lijecnici educirani
za intervencijske vaskularne postupke.

9. Prije upotrebe uredaja lijecnici moraju procitati i razumieti
0ve upute.

10. Nemojte primjenjivati pretjeranu silu ili uvrtanje pri radu
s proizvodom jer time moZete oStetiti njegove dijelove
i ozlijediti pacijenta.

11. Prije upotrebe pregledajte sve dijelove proizvoda i pakiranje.
Proizvod nemojte upotrijebiti ako je pakiranje oSteceno ili
je kompromitirana njegova sterilnost. OSteceni proizvod
mofe dovesti do ozljede pacijenta.

12. Za pripremu, rad, upozorenja i mjere opreza te odrZavanje
generatora za VL i njegova pribora pogledajte Prirucnik
2a rukovatelja generatorom i prikijucnim kabelom za IVL.

Mjere opreza

1. Proizvodom rukujte uz odgovarajucu kontrolu
fluoroskopijom.

2. Za punjenje balona upotrebljavajte samo preporuceno
sredstvo.

3. Lijecnik treba primijeniti odgovarajucu terapiju
antikoagulansima.

4. 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 ispuniti ili odrZati tlak
unutar balona, uklonite kateter i upotrijebite novi.

7. Ako se Cini da kateter ne isporucuje pulsacije zvucnog tlaka
u svrhu litotripsije, uklonite ga i zamijenite drugim.

8. Potreban je oprez pri rukovanju kateterom nakon $to dode
u kontakt s pacijentom, npr. njegovom krvi. Upotrijebljeni
proizvod smatra se bioloski opasnim materijalom i treba ga
odloZiti prema holnickom protokolu.

Ocekivane klinicke koristi

Sliededi podaci odnose se na katetere za perifernu IVL
Shockwave M®/S* kojima je kateter za perifernu IVL
Shockwave L° ekvivalentan.

Klinicke prednosti sustava za perifernu IVL kad se koristi

u skladu s namjenom za litotripsijom poboljSano prosirenje
kalcificiranih, stenoticnih perifernih arterija balonskim
kateterom pod niskim tlakom u bolesnika koji su kandidati za
perkutano lijecenje ukljucuju: (1) konacnu rezidualnu stenozu
<50 %; (2) nisku incidenciju disekcija koje ogranicavaju protok
u zavr$noj angiografskoj vremenskoj tocki; i (3) odsutnost
novonastalih znacajnih Stetnih dogadaja (MAE) kroz 30 dana
ukljucujudi: smrt, revaskularizaciju ciljnog uda i neplaniranu
amputaciju ciljanog uda (iznad gleinja).

Studija Disrupt PAD 111 bila je globalno prospektivno, multi-
centricno, 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 upotreb-
ljava u kombinaciji s balonom oblozenim lijekom (DCB)

u usporedbi sa standardnom perkutanom transluminalnom
angioplastikom (PTA) koja se u kombinaciji s balonom
oblozenim lijekom upotrebljava za lijecenje umjereno i tesko
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kalcificiranih femoropoplitealnih arterija. Studija je osmisljena
2a ukljucivanje od 334 do 400 ispitanika koje je moguce ocijeniti
u do 60 ispitivackih mjesta u svijetu. Primarna mjerna tocka
ishoda ucinkovitosti procijenjena u angiografskom laboratoriju
bila je uspjesnost postupka definirana kao rezidualna stenoza
<30 % bez disekcije koja ograniava protok (> ocjena D) prije
upotrebe halona ablozenog lijekom ili postavljanja stenta.
Sekundarna krajnja tocka bila je primarna prohodnost

nakon 12 mjeseci definirana kao odsustvo klinicki vodene
revaskularizacije ciline lezije (TLR) i odsustvo restenoze
utvrdene , duplex” ultrazvukom (DUS) ili stenoza < 50 % utvrdena
angiogramom. Ostale sekundarne mjerne tocke ishoda koje

je trebalo procijeniti nakon 30 dana, 6 mjesedi, 12 mjeseci

124 mjeseca ukljucivale su znacajne Stetne dogadaje, klinicki
vodenu revaskularizaciju ciljne lezije (CD-TLR), pedobrahijalni
indeks (ABI), Rutherfordovu kategoriju i mjerenja kvalitete Zivota
(QoL) (EQ-5D i upitnik o poteskocama pri hodanju (WIQ)).
Znacajan Stetni dogadaj definiran je kao potreba za hitnom
kirurSkom revaskularizacijom ciljinog uda, neplanirana veca
amputacija ciljnog uda (iznad gleznja), simptomatski tromb ili
distalna embolija zbog kojih su potrebna kirurska, mehanicka
ili farmakoloska sredstva za poboljsanie protoka i produljenje
hospitalizacije, kao i perforacije koje su zahtijevale intervenciju,
ukljucujuci stentiranje u hitnim situacijama. Skup podataka
primarne analize bila je populacija koju se namjerava lijeciti
(ITT). Neovisni laboratoriji pruZili su nepristranu procjenu svih
slika upotrijebljenih u procjenama krajnjih tocaka, a neovisni
odbor za klinicke dogadaje (CEC) presudio je 0 svim znacajnim
Stetnim dogadajima, revaskularizacijama i smrtima.

Tablica 1. Randomizirano klinicko ispitivanje (RCT) PAD 111 —
podaci o primarnoj krajnjoj tocki

Primarna krajnja VL PTA "

tocka’ N=153 | N=153 | PVrijednost
. 96/146 67/133

Uspjesnost postupka (65,8%) (50,4 %) 0,0065

1. Hipoteza je ispitana Fisherovim egzaktnim testom s jednostranim
@=0,025.

2. Uspjesnost postupka procijenjena u angiografskom laboratoriju
definirana je kao rezidualna stenoza (< 30 %) bez disekcije koja
ogranicava protok (> razred D) prije upotrebe balona oblozenim
lijekom ili postavljanja stenta. Ukupno 279 ispitanika imalo je
angiografske slike koje su se mogle analizirati (IVL - 146 ispitanika,
PTA- 133 ispitanika).

Opservacijska studija Disrupt PAD III (PAD I OS) bila je globalno
prospektivno, multicentricno ispitivanje u jednoj skupini sustava
Shockwave za perifernu intravaskularnu litotripsiju (IVL).

Cilj ove studije bio je procijeniti akutnu ucinkovitost intravasku-
larne litotripsije (VL) u stvarnom svijetu u lijeenju kalcificiranih,
stenoticnih perifernih arterija. Studija je isprva osmisljena za
ukljucivanje najvise 250 ispitanika u do 60 ispitivackih mjesta

u svijetu. Narucitelj ispitivanja odlucio je povecati velitinu
uzorka na 1500 ispitanika kako bi omogucio opseZno ispitivanje
i analize podskupina u pogledu viSestrukih lezija uz upotrebu
katetera M® i/ili S*.

Primarna mjerna 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 I OS - podaci o primarnoj krajnjoj tocki

Lot o) -
Da 69,4 % (772/1112)
Ne 30,6 % (340/1112)

Lo o) -
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
7a ocjenu uspjesnosti postupka.

2. Uspjesnost postupka razmatra se na lezijama s konacnom
rezidualnom stenozom u iznosu od < 30 % i zavrnim stupnjem
disekcije nizim od ocjene D.

Napomena: Ukupan broj lezjja s angiografskim slikama koje se mogu
analizirati i procijeniti radl ogjene rezultatima primarne krajnje tocke
imosi 1367.
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Studija Disrupt PAD" bila je prospektivna, multicentricna studija
u jednoj skupini provedena u Australiji, Novom Zelandu i SAD-u

te osmisljena za procjenu sigurnosti i u¢inkovitosti sustava

Shockwave za VL M** pri lijecenju kalcificiranih perifernih arterija.

Svi ispitanici bili su podobni za procjenu primarne krajnje tocke

sigurnosti (Tablica 3). Nijedan ispitanik nije doZivio znacajan
Stetni dogadaj, $to je dovelo do 30-dnevne stope MAE od
0,0 % (0/37). Od 52 ciljne lezije za njih 48 (92,3 %) postojale
su angiografske slike koje se mogu ocijeniti u konacnoj
vremenskoj tocki za analizu primarne mjerne 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)

N_— Statistika

Mjerenje % (n/N)
Primarna mjerna tocka ishoda
sigurnosti 0,0 % (0/37)
Inacajan Stetni dogadaj
Potreha za hitnom kirurSkom
revaskularizacijom ciljnog uda 0.0%(0737)
Neplanirana velika amputacija ciljnog uda
(iznad gleznja) 0.0%(0737)
Simptomatski tromb ili distalna embolija’ 0,0% (0/37)
Perforacije koje zahtijevaju intervenciju
kako bi se tretirale, ukljucujuci stentiranje 0,0% (0/37)
u hitnim situacijama
Primarna mjerna tocka ishoda
ucinkovitosti 89,6 % (43/48)
Konacan tehnicki uspjeh?

1. Definirano kao Klinicki znakovi/simptomi tromba ili distalnih
embolusa otkrivenih u tretiranom udu u podrugju tretirane lezije

ili distalno od nje nakon pocetnog postupka ili utvrdenih angiografijom,
1bog kojih su potrebna kirurska, mehanicka ili farmakoloska sredstva
za poboljSanje protoka i produljenje hospitalizacije.

2. Tehnicki uspjeh: konacna rezidualna stenoza < 30 % bez disekdije
koja ogranicava protok (= ocjena D) lezije procijenjena u angiografskom
aboratoriju.

Nuspojave

Moguce nuspojave koje odgovaraju nuspojavama standardne
angioplastike ukljucuju:

* bol na mjestu pristupa

alergijske reakcije 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

ali ne mora, dovesti do embolije uzrokovane proizvodom,
ozhiljne ozljede li kirurske intervencije

hematom na mjestu vaskularnog pristupa

krvarenje

hipertenzija i/ili hipotenzija

infekdija i/ili sepsa

ishemiju

postavljanje stenta

pseudoaneurizma

7atajenje bubrega

ponovnu stenozu tretiranog segmenta

sok ili plucni edem

potpunu okluziju periferne arterije

vaskularne komplikacije zbog kojih se postupak moze
oduljiti i/ili koje mogu zahtijevati kirurski zahvat (konverziju
na otvoreni zahvat)

Rizici prepoznati kao svojstveni proizvodu i njegovoj upotrebi:
+ alergijske i/ili imunosne reakcije na materijal(e) katetera
* kvar ili neispravni rad uredaja.

Koraci tijekom postupka
Oprez: Pogledajte Prirucnik za rukovatelja generatorom
i prikljucnim kabelom za IVL radi pripreme, rada, upozorenja

i mjera opreza te odrZavanja generatora za IVL i prikljutnog
kabela za IVL.
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lom Zice vodilice ili nekog drugog dijela proizvoda $to moze,

Priprema

1.

2.
3.

—
o

1.
12.
13.
14.

15.
16.

Pripremite mjesto uvodenia katetera primjenom

standardne sterilne tehnike.

Pristupite krvnoj Zili na mjestu koje lijeCnik preferira.

Plasirajte kateter za uvadanje odgovarajuce velicine.

a. Zaradijalni pristup upotrijebite kateter odgovarajuce
duZine kako biste dosegnuli ilijacnu bifurkaciju.

Odaberite velicinu balonskog katetera koja je 1,1:1 na

temelju tablice kamplijanse balona (prethodno navedeno)

i referentnog promijera Zile. Potrebno je primijeniti balon

najveceg promijera ako nije dostupna veli¢ina 1,1:1

(poput primjene katetera za IVL od 8,0 mm u krvnoj Zili

s referentnim promjerom ve¢im od 8,0 mm pa sve do

10,0 mm).

Provjerite odgovara li naljepnica proizvoda kateteru

odabranom u prethodnom koraku.

Pregledajte sterilnu barijeru. Ona mora biti jelovita.

Otvorite sterilnu barijeru tako da odvojite bijeli preklop

od prozime vrecice.

Pailjivo i u aseptickim uvjetima unesite 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 u omjeru 50:50.

Spojite Strcaljku na port lumena za punjenje balona na

proksimalnom kraju 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 port za punjenje balona na
proksimalnom dijelu katetera pazeci da ne unesete

zrak u sustav.

Prostreajte port Zice vodilice fizioloSkom otopinom.

Skinite zastitu s katetera.

Balon namocite sterilnom otopinom.

Umetnite prikljucni kabel za IVL u sterilni rukav ili pokrivku
za sondu.

Uklonite kapicu s proksimalnog kraja i spojite konektor
katetera za IVL (vidjeti sliku 1) s prikljucnim kabelom za IVL.
Spojite drugi kraj istog priklju¢nog kabela za VL na VL
generator.

Oprez: tipku za pokretanje tretmana nemojte pritisnuti
ako balon nije napunjen mjesavinom kontrastnog
sredstva i fizioloSke otopine u omjeru 50:50 jer time
moZete ostetiti balon.

Postavljanje katetera za IVL na mjesto koje se tretira

1.
2.

Provedite Zicu vodilicu od 0,018" (0,46 mm) s pocetka na
kraj mjesta koje se tretira.

Postavite kateter za IVL preko Zice vodilice (300 cm)
debljine 0,018" (0,46 mm) i kroz ovojnicu za uvodenje
katetera te uvedite balon do mjesta koje se tretira.
Postavite balon na mjesto koje se tretira pomazuci se

u orijentaciji prugama markera.

Tretman litotripsijom

1.
2.
3.

Nakon Sto postavite kateter za IVL na Zeljeno mjesto,
zabiljeZite (snimite) njegov polozaj fluoroskopijom.

Ako polozaj nije ispravan, namjestite kateter za IVL na
pravo mjesto.

Napunite balon, ne prelazeci tlak od 4 atm, kako biste bili
sigurni da prilijeze uz stijenku krvne Zile.

NAPOMENA: litotripticnu energiju ne smife se isporuciti ako je
balon napunjen pod tiakom vecim od 4,0 atm jer tada nema
porasta emitiranja ultrazvucnog impulsa, a vedi tiak tijekom
{retmana moZe poveCati rizik da se tlak u balonu pocne gubiti.
Isporucite tretman IVL (do 30 impulsa) prema tablici
sekvencije impulsa sustava za IVL pritiskom tipke za
pokretanje tretmana na priklju¢nom kabelu za IVL.
Napunite balon do nominalnog tlaka prema tablici
uskladenosti balona (vidi gore) i snimite odgovor lezije
fluoroskopijom.

Ispraznite balon i pricekajte najmanje 10 sekundi da se
uspostavi protok krvi.

NAPOMENA: IVL generator programiran je tako da uzrokuje
pauzu od najmanje 10 sekundi nakon svakih 30 isporucenih
impulsa.

Ponovite korake 3,4, 516 za dodatne cikluse tretiranja sve
dok lezija ne bude zadovoljavajuce proSirena ili kateter
ne bude repozicioniran.

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 podrugja tretmana od najmanje 1 cm kako
bi se sprijecilo nepotpuno pokrivanie lezije (engl. geographic
miss). Medutim, pazite da ne prekoracite 180 impulsa

u istom tretiranom segmentu.

Ucinite kompletni arteriogram radi procjene rezultata
nakon IVL.
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10. Ispraznite balon i provjerite da je balon potpuno ispraznjen
prije izvlacenja katetera za IVL.

11. Tvucite kateter za IVL. Ako se kateter tesko izvladi kroz
hemostatsku valvulu zbog lubrikacije, pailjivo uhvatite
kateter sterilnom gazom.

12. Pregledajte sve komponente kako biste provjerili da je
kateter cjelovit. 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
u zatvorenu plastiénu vrecicu te se obratite turtki
Shockwave Medical, Inc. radi daljnjih uputa.

Oprez: Nakon Sto IVL kateter izvucete iz organizma, ne
smijete ga ponovno uvoditi radi dodatnog punjenja ili

tretmana litotripsijom. Balon je moZda oStecen tijekom
postupka.

Simbol Definicija
® Ne ponovno upotrebljavati

Medicinski proizvod

g Upotrijebite do datuma

Sterilizirano fonizirajucim zracenjem; Jednostruka
sterilna barijera s vanjskim zastitnim pakiranjem

Informacije za pacijente

LijeCnici trebaju uputiti pacijente da potraze hitnu medicinsku
pomoc ako primijete znakove i simptome smanjenog
perifernog protoka krvi. Ne postoje poznata ogranicenja

7a obavljanje uobicajenih svakodnevnih aktivnosti. Pacijente
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 Shockwave
Medical prije ili tijekom postupka, prekinite upotrebu

i obavijestite lokalnog predstavnika i/ili mu posaljite poruku
e-poste na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Simbol DISE]

Nije pirogeno

Pogledati upute za upotrebu

Sadrii jedan uredaj (Sadrzaj: 1)

Preporucena Zica vodilica

forenuie] v Sterilizirano ionizirajucim zraCenjem
Oprez
Proizvodat

Preporucena ovojnica uvodnice

OTW - preko vodilice

Promjer balona

Datum proizvodnje

Proizvodat pakiranja za izvodenje postupka

Ne upotrijebiti ako je pakiranje osteceno; ako je otecena
sterilna barijera, pogledati upute za upotrebu.

4@ 0EE>

Cuvati na suhom miestu

[Ec[ReP] Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
i/_\ili Cuvati udaljeno od izvora topline

Broj serije

Kataloski broj

Ne resterilizirati

@"Q Maksimalni promjer
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Radna duljina balona

clefl®®@a9 B x

Radna duljina katetera (iskoristiva duljina)

c € Conformité Européenne

PAT Patenti. Pogledajti _
www.shockwavemedical.com/patents

PAD Bolest perifernih arterija

Oznacava nosat s jedinstvenom identifikacijom
proizvoda.

Uvoznik

1@

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

HR

Za bolesnike / korisnike / trece strane u Europskoj uniji

i uzemljama 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 incident, obavijestite

0 tome proizvodaca i/ili ovladtenog predstavnika i nadlezna

nacionalna tijela.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

[EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irska
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Shockwave intravaszkuldris kzizo (IVL) rendszer
Shockwave LS periférids intravaszkuldris

koziizo (IVL) katéterrel

Haszndlati utasitds

A Shockwave Medical, Inc. IVL generatorral
és csatlakozokdbellel valé hasznalatra

Az eszkoz rendeltetése

A Shockwave periférids intravaszkuldris k6z0z6 rendszer
rendeltetése a sztenotikus artéridk tagitdsa a célartériaban
1év6 plakknak az eszkoz érfalmddosito tulajdonsdgainak
felhasznéldsdval tortén6 modosftdsa révén. Az intravaszkuldris
kz0zdst alkalmazo eljérds kalciummadositdsi aspektusa

a sztendzis el6kondiciondlasa a meszesedéses plakk szerkeze-
tének és megfeleldségének madositasaval, miel6itt a sztendzist
ugyanezzel az eszkdzzel ballondilatacidval teljesen kitdgitandk.

Alkalmazési teriilet

A Shockwave L periférias IVL rendszer a kiilénbdz6 elvaltozasok,
tobbek kbzt a periférids érrendszerben — példdul az iliacalis,
femoralis, iliofemoralis, poplitealis és infrapoplitealis artéridkban
— taldlhatd meszes elvaltozdsok kéztzdssal fokozott, alacsony
nyomasu ballonos tagftaséra szolgdl. Ez az eszkdz nem szolgdl
koszor(iéren, carotis vagy cerebrovascularis artéridkban valo
alkalmazdsra.

Célcsoport

A Shockwave Medical periférids IVL rendszer a 18 év feletti,
perkutan terdpidra jelolt, meszesedéses, sztenotikus periférids
artéridkkal 610 betegek kezelésére szolgal.

Tartalom: Shockwave L¢ periférids IVL katéter (1)

« AkovetkezG ballonméretek (ballonatmérd = ballonhossz)
allnak rendelkezésre: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,

10,0 % 30 mm és 12,0 x 30 mm. Mindegyik méret 110 cm-es
katétermunkahosszal rendelkezik.

+ Ahajtogatott ballon dtmérdi: legfeljebb 2,31 mm (0.091")
8,0 mm-9,0 mm esetében és legfeljebb 2,64 mm (0.104")
10,0 mm és 12,0 mm esetében.

+ A8,0mm-9,0 mm-es ballon a 7 F-es bevezet6hiivellyel
kompatibilis; a 10,0 mm-es és 12,0 mm-es ballon a 8 F-es
bevezetShiivellyel kompatibilis.

+ A0,46 mm-es (0,018") vezetddréttal kompatibilis
(OTW - 300 cm-es drét).

A Shockwave Medical, Inc. altal nem szallitott,

de sziikséges eszkdzok

* 7 F-esvagy 8 F-es bevezetGhively

+ 0,46 mm-es (0,018") vezetddrat (300 cm hosszlisdgt)
* 13.cmx 244 cm (5" % 96") kdbelhiively

* Felduzzaszto-leengedd eszkdz

Kiszerelés

Az VL katéter e-sugdr sterilizéldssal sterilen kertil forgalomba.
Az VL katéter kizdrolag egyszeri haszndlatra szolgdl, €s nem
alkalmas Gjrafelhasznaldsra vagy Gjrasterilizéldsra. Tilos Gjras-
terilizalni, mert ez kdrosfthatja az eszkozt és a beteg sériléséhez
vezethet. Ne haszndlja Ujra az eszkdzt, mert ez keresztszennye-
26dést eredményezhet, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
Haszndlat eldtt gondosan ellendrizze az 6sszes csomagoldst,
hogy kdrosodott vagy hibas-e. Ne haszndlja a késziiléket,

ha sérilés vagy a steril hatdr megsértésének barmely jele
és7lelhetd, mert ez a késziilék hibds mlikadéséhez és/vagy

a beteg sériiléséhez vezethet. Az IVL katéter hivds, s6tét, szdraz
helyen tarolanda. A készilék szélsdséges kortlmények kozott
torténd taroldsa befolydsolhatja az eszkoz teljesitményét,

és a betegek sériiléséhez vezethet.

Eszkozleirds

Az VL katéter egy szabadalmaztatott k6z0z0 eszkdz, amelyet az
als6 végtagok periférids artérids rendszerén keresztiil juttatnak
amés modon nehezen kezelhet6 meszesedéses sztenozis
helyére. A k8z0z0 eszkdz dram ald helyezése akusztikus nyomd-
simpulzusokat hoz étre a célként kijelolt kezelési helyen beliil,
ami megbontja a kalciumot a 16zi6n belil, és lehetvé teszi

a periférids artériaszikilet ezt kovetd dilataciojat alacsony
ballonnyomds alkalmazdsaval. Az IVL katéter egy integralt
ballonnal és az akusztikus nyomdsimpulzusok lokdlis leaddsahoz
integralt k6zz6 emitterek sordval rendelkezik. A rendszer az
IVL katéterbdl, IVL csatlakozokdbelbdl és egy IVL generdtorhdl
all. Az IVL katéter négy (4) méretben érhetd el: 8,0 x 30 mm,
9,030 mm, 10,0 x 30 mm és 12,0 x 30 mm. Az L° periférids
IVL katéter a 7 vagy 8 F-es hiivelyekkel kompatibilis, munkahossza
110 cm. Ldsd az 1. dbrat az IVL katéter komponenseire
vonatkozdan.
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IVL csatlakozékébel ————

/— VL ballon
Katétertorzs ————

Felduzzasztasi port ————»

Katéter-zdroelem S

Vezet6drot kilépési port —/

1. dbra: Shockwave L periférids IVL katéter

A Shockwave L® periférids IVL katétertorzs egy felduzzasztasi
lumenbdl, egy vezetGdr6tiumenbdl, valamint kézdz6 emitterekhdl
all. Afelduzzasztasi lumen a ballon 50/50 ardnyd séoldattal/
kontrasztanyaggal tortén felduzzasztdsara és leeresztésére
haszndlatos. A vezetddr6tlumen lehet6vé teszi a 0,46 mm-es
(0,018") vezetddrot hasznalatdt, hogy megkénnyitse a katéter
célsz(ikilethez és azon keresztil tdrtend eldretoldsat.
Arendszer 110 cm-es torzsmunkahosszisaggal rendelkezd dn.
over-the-wire (OTW) kialakitast, igy ehhez egy cserél6hosszal
(300 cm) rendelkez6 vezetGdrot javallott. Az emitterek

a ballon munkahosszdn beliil helyezkednek el az akusztikus
nyomasimpulzusok leadésdhoz. A ballon a katéter disztdlis
hegye kozelében taldlhato. A ballonban két sugdrfogé sdv
jeloli a ballon hosszat, igy segitve a kezelés alatt a ballon
poziciondldsat. A ballont gy tervezték, hogy adott nyoméson
ismert hosszsdgu és dtmérdjd, kifeszithetd szegmenst
biztositson. A proximdlis zaréelem harom porttal rendelkezik:
eqy a ballon felduzzasztdsdra/leengedésére, egy a vezetGdrot
lumenéhez és egy az IVL csatlakozokdbelhez torténd
csatlakoztatdsra.

Az VL eljérashoz sziikséges eszkdzok

Az IVL-katétert kizarélag IVL-generdtorral, IVL-csatlakozé-
kdbellel és ezek tartozékaival szabad haszndlni. Olvassa el

a Shockwave Medical, Inc. IVL generdtor és csatlakozokdbel kezeldi
Kézikonyvét az eszkoz el6készitése, lzemeltetése, figyelmeztetései
és duintézkedései, valamint karbantartdsa vonatkozasaban.

A Shockwave L° periférids IVL katéter ballon-
kompatibilitdsi tablazata

Nyomés 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm | kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2203 7,79 8,49 9,63 11,52
31304 7,93 8,67 9,85 11,76
4405 8,09 8,88 10,08 12,04
51507 823 9,04 10,27 12,23

6] 608 8,40 9,20 10,49 12,44

Megjegyzés: 2-4 atm a kdz(iz6 kezelési ballonnyomds, a 4 atm a névleges
ballonnyomds és a kezelés uténi angioplasztikai nyomds, a 6 atm pedig a ballon
RBP-je (Rated Burst Pressure, névleges repesztési nyomds).

AShockwave L® periférids IVL rendszer szekvenciatablazata
A Shockwave L° periférids IVL rendszer alabbi
impulzusszekvencidit kell kivetni a kezelés ideje alatt.

Ne haszndljon olyan impulzusszekvenciat, amely nem szerepel
az VL rendszer aldbbi szekvenciatdbldzatdban. Barmilyen
méret(i L° IVL katéter behelyezése automatikusan programozza
az IVL generdtort a kovetkez kezelési szekvencidval:

2 Hz (1impulzus/

Kezelési frekvencia 0,5 mésodperc)

Afolyamatos impulzusok maximalis
szama (1 ciklus)

Minimalis sziinetidd
Maximalis 6sszes impulzus
katéterenként

30impulzus

10 mdsodperc

300 impulzus

Abban az esetben, ha a felhaszndlé megprobdl a megengedett
folyamatos impulzusok maximalis szamandl tobbet leadni,

az IVL generdtort Ugy tervezték, hogy az automatikusan ledlljon.
Az impulzusleadds folytatdsahoz vdrja meg legaldbb a minimalis
szlinetiddt a terdpia folytatdsa eldtt. A terapia gombot ki kell
engedni és Ujra meg kell nyomni a kezelés folytatdsahoz.
Tovdbbi informdcidkért 1asd az VL generdior és csatlakozdkdbel
kezeldi kézikonyvér.

Ha a generdtor kijelzése szerint elérte a maximdlis impulzuss-
zdmot, a katéter a tovabhiakban nem haszndlhaté. Ha tovdbbi
terdpidra van szlikség, dobja ki ezt a katétert, és szerezzen be Ujat.
Figyelem: Ne |épje tdl a 180 impulzust ugyanabban

a kezelési szakaszban.

A hasznélatra vonatkozo ellenjavallatok

Az VL rendszer ellenjavallt a kbvetkezd esetekben:

1. Nem lehet atjuttatni a 0,46 mm-es (0,018"-es) vezetddrtot
a lézion.

2. Ezazeszkdz nem szolgdl sztenten belilli resztendzis
kezelésére.

3. Ezazeszkdz nem szolgdl koszorGéren, illetve carotis vagy
cerebrovascularis artéridkban val6 alkalmazdsra.

HU

Figyelmeztetések

1. Ezakésziilék csak egyszeri (egyetlen alkalommal) torténd
haszndlatra szolgdl. TILOS Gjrasterilizalni és/vagy
Gjrafelhaszndlni.

2. Ne haszndlja az eszkozt a cimkén 1évé lejarati datum utdn.
Lejdrt termék haszndlata a beteg sériilését eredményezheti.

3. Haszndlat eltt mindig helyezze az IVL csatlakoz6kdbelt
steril hiivelybe.

4. Csak megfeleld méret(i ballont haszndljon a kezelendd érhez.

5. Duzzassza fel a ballont a ballon kompatibilitdsi tablazatanak
megfeleléen. A ballonnyomds nem haladhatja meg a névleges
repesztési nyomdst (rated burst pressure, RBP).

6. Akatétert ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza, kivéve ha
a ballon vdkuum alatt teljesen leeresztett dllapotban van.
Ha a mozgatds soran ellendllds tapasztalhatd, akkor az
ellendllds okat a tovabblépést megeldzGen meg kell
hatdrozni.

7. Haszndlja az IVL generdtort a kezeldi kézikdnyvben
megadott ajdnlott bedllitdsoknak megfelelen. Ne prébdlja
az VL rendszer szekvenciatdblazatdban meghatérozottak
szerint az eszkGzonkénti élettartami impulzus-
hatarértékeket felulirni.

8. Eztaz eszkort kizdrolag olyan orvosok haszndlhatjak, akik
tisztdban vannak az intervencids érrendszeri eljardsokkal.

9. Az orvosoknak el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezeket
az utasitasokat az eszkdz haszndlata eldit.

10. Ne alkalmazzon tdlzott er6t/nyomatékot az eszkoz
haszndlatakor, mert ez az eszkoz alkatrészeinek kdrosoddsdt
és a betegek sérilését eredményezheti.

. Haszndlat el6itt vizsgdlja meg a termék dsszes alkatrészét és
a csomagoldst. Ne hasznélja az eszkdzt, ha az eszkdz maga
vagy a csomagolds sérilt, vagy ha a sterilitds
veszélyeztetett. Sériilt termék haszndlata a beteg sériilését
eredményezheti.

. Az VL generdtor és tartozékainak el6készitéséhez,
mikodtetéséhez, figyelmeztetéseinez és dvintézkedéseihez,
valamint karbantartasahoz olvassa el az [Vl generdtor és
csatlakozokdbel kezeldi kézikonyvé.

—
=

—
N

Ovintézkedések

1. Az osszes tevékenységet megfelel§ fluoroszkopos iranyitds
mellett végezze el.

2. Kizdrélag az ajanlott ballonfelduzzasztdsi kizeget hasznélja.

3. Azorvosnak megfeleld antikoaguldns terdpidt kell
alkalmaznia.

4. Adisztdlis védelem alkalmazdsara vonatkoz dontést
a kezeléssel érintett elvdltozds morfoldgidjanak orvos dltali
értékelése alapjan kell meghozni.

5. Gondoskodni kell arrdl, hogy a katéter ne torjon meg.

Ha megtorés el6fordul, vegye ki az eszkdzt és készitsen
el6 egy (j eszkozt.

6. Ha a felduzzasztds vagy a nyomas fenntartasa nem
lehetséges, akkor vegye ki a katétert és haszndljon egy
(j eszkozt.

7. Ha dgy tlinik, hogy a katéter nem ad le k6z0z6 akusztikus
nyomasimpulzusokat, akkor vegye ki a katétert, és cserélje
ki eqy mdsik katéterrel.

8. Qvintézkedéseket kell tenni, amikor az eszkozt a beteggel
t0rténd érintkezést, példaul vérrel vald érintkezést kbvetben
kezelik. A haszndlt termék bioldgiailag veszélyes anyagnak
tekintendd, és a korhdzi protokoll szerint kell megfelel6
madon drtalmatlanitani.

Varhato klinikai elényok

Az aldbb ismertetett adatok a Shockwave M**/S* periférids
IVL katéterekre vonatkoznak, amelyekkel a Shockwave L®
periférids IVL katéter egyenértékd.

A periférias IVL rendszer a meszesedéses, sztenotikus periférias
artéridk kdzdzassal fokozott, alacsony nyomést ballondilata-
ciojara javallt azoknal a betegeknél, akiket perkutdn terapidra
jeloltek, klinikai elényei pedig tobbek kozott a kovetkezok:

(1) végs0 rezidudlis sztendzis < 50%; (2) az dramlast korldtozo
disszekcidk alacsony el6forduldsa a végs@ angiografids iddpont-
ban; és (3) az Gjonnan jelentkez§ stilyos nemkivanatos
eseményekt6l (MAE) vald mentesség 30 napon keresztll,
beleértve a kdvetkez6ket: haldl, célzott végtag revaszkulariza-
cija és célzott végtag nem tervezett amputdcioja (a boka felett).

ADisrupt PAD III vizsgdlat a Shockwave periférids intravaszkuldris
kdz0z6 (VL) rendszer globdlis, prospektiv, multicentrikus,
eqgyszeres vak, randomizalt klinikai vizsgdlata volt. A randomizdlt
vizsgdlat célja a gyogyszerrel bevont ballonnal (DCB) kombindlt
IVL biztonsdgossaganak és hatdsossdganak értékelése volt

a DCB-vel kombindlt standard perkutdn transzlumindlis
angioplasztikaval (PTA) szemben a kdzepesen és stlyosan
meszesedéses femoropoplitealis artéridk kezelésére. A vizsgalatot
(gy tervezték, hogy legalabb 334 és legfeljebb 400 értékelhetd
vizsgdlati alanyt vonjanak be legfeljebb 60 globalis helyszinrdl.
Az elsddleges hatdsossagi végpont az eljdras sikeressége volt,
amelyet a DCB vagy a sztentelés el6tt az angiogréfids kdzponti
laboratérium dltal értékelt < 30%-os rezidualis sztenézisként
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definiltak, dramlast korlatozé disszekcid nélkiil (> D fokozat).
Abizonyité erej(i masodlagos végpont a 12 hénapos elsédleges
dtjdrhatésdg volt, amelyet a klinikailag indokolt célléziés
revaszkularizaciétol (TLR) és a duplex ultrahang (DUS)

vagy angiogrdfia dltal < 50%-0s sztendzissal meghatdrozott
resztenozistdl valo mentességként hatdroztak meg. A 30 nap,
valamint 6, 12 és 24 honap elteltével értékelendd egyéb
masodlagos végpontok kozé tartoztak a stlyos nemkivanatos
események (MAE), a klinikailag indokolt céllézids revaszkularizacio
(CD-TLRY), a boka brachidlis indexe (ABI), a Rutherford-kategéria
és az életmindséget (QoL) mérd mutatdk (EQ-5D és Jaraszavart
felmérg kérddiv (WIQ)). A MAE-t (igy definidltdk, mint a célzott
végtag stirgdsségi sebészeti revaszkularizaciojanak
sziikségességét, a célzott végtag nem tervezett jelentds
disztdlis embolizciot, amely sebészeti, mechanikus vagy
farmakoldgiai eszkozoket igényelt az dramlds javitdsara és
meghosszabbitotta a korhazi tartézkoddst, valamint perfordciot,
amely beavatkozdst igényelt, beleértve a bail-out sztentelést.
Az elsédleges elemzési adathalmaz a kezelési szandékkal kezelt
(ITT) populdcid volt. Fiiggetlen kdzponti laboratdriumok
elfogulatlanul értékelték a végpontértékelésekben hasznalt
osszes képalkotd eljrast, és eqy fiiggetlen klinikai eseményeket
vizsgald hizottsdg (CEC) birdlta el az 6sszes MAE-t, revaszkulari-
z4ciot és haldlesetet.

1. tablazat: PAD III randomizalt Klinikai vizsgdlat (RCT)
elsddleges végpontadatok

. % VL PTA v
Els6dleges végpont' N=153 N=153 P-érték

96/146 67/133

P
Az eljards sikeressége (65,8%) (50,4%)

0,0065

1. A hipotézist a Fisher’s Exact teszt segitségével teszteltiik, egyoldald
a=0,025 értékkel.

2. Az eljrés sikeressége a DCB vagy a sztentelés el6tt az angiogréfids
kbzponti laboratrium éltal értékelt < 30%-os rezidudlis sztenozis,
aramlast korlatozo disszekcio (> D fokozat) nélkiil. Osszesen

279 alanyrél késziiltek elemezhetd angiogrdfids felvételek

(IVL 146 vs. 133 PTA).

ADisrupt PAD IIT megfigyeléses vizsgdlat (PAD 111 0S)

a Shockwave periférids intravaszkuldris k6z(z6 (IVL) rendszer
globdlis, prospektiv, multicentrikus, egykaros vizsgdlata volt.
Evizsgdlat célja az volt, hogy felmérie az IVL valds akut
teljesitményét a meszesedeses, sztenotikus periférids artériak
kezelésében. A vizsgdlatot eredetileg Ugy tervezték, hogy
legfeljebb 250 vizsgdlati alanyt vonjanak be legfeljebb

60 globalis helyszinr6l. Amegbizé Ugy dontétt, hogy 1500-ra
ndveli a mintanagysagot, hogy lehetdvé tegye a nagy regiszter
és az alcsoportok elemzését az M° és/vagy S* katéterek
hasznélatdval tobb 1€zi6 esetén.

Az elsddleges hatdsossdgi végpont az eljdrds sikeressége volt,
amelyet az angiogrdfids kozponti laboratorium dltal értékelt
<30%-0s végleges rezidudlis sztendzisként definidltak, dramldst
korldtozo disszekcio nélkil (> D fokozat). Egy figgetlen angio-
gréfids kbzponti laboratdrium biztosftotta a végpontértékeléshen
hasznalt 8sszes képalkotd eljards elfogulatlan értékelését.

2. téblazat: PAD 111 OS elsédleges végpontadatok

;E\:gar:;ssiilrl:fésssege (végleges) - N=1262
Igen 69,4% (772/1112)
Nem 30,6% (340/1112)

Eljdrds sikeressége (végsd) — Lézi6 szint(? N=1531
Igen 73,0% (998/1367)
Nem 27,0% (369/1367)

1. Az eljdrds akkor tekinthet sikeresnek az alanyok szintjén, ha egy
alanyban az dsszes kezelt 16zi6 megfelel az eljarasi sikeresség
kritériumainak.

2. Az eljérds sikeressége azokndl a Iéziékndl tekinthetd sikeresnek,
amelyeknél a végs6 rezidudlis sztendzis < 30% és a végse disszekcio
D fokozat alatti volt.

Megjeqyzés: 1367 az elemezhetd angiogrdfids képekkel rendelkezd,
az elsddleges végpont eredményeinek értékeléséhez kiértékelhetd lézick
teljes szdma.

A Disrupt PAD* vizsgélat egy prospektiv, multicentrikus, egykaros
vizsgélat volt, amelyet Ausztrdlidban, Uj-Zélandon és az
Amerikai Egyestilt Allamokban végeztek, és amelynek célja

a Shockwave M** IVL rendszer biztonsagossaganak és
teljesitményének értékelése volt a meszesedéses periférids
artéridk kezelésére.
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Minden alany alkalmas volt az elsédleges biztonsdgossagi
végpont értékelésére (3. tabldzat). Egy alany sem tapasztalt

MAE-t, igy a 30 napos MAE arany 0,0% (0/37) volt. Az 52 célzott

[éziobol 48 (92,3%) esetében allt rendelkezésre értékelhetd
angiografids kép a végleges idépontban az elsddleges
hatdsossdgi végpont elemzéséhez. A célzott 1éziok 89,6%-dban
(43/48) siker(ilt a technikai sikeresség elérése. A fennmarad
ot (5) 1ézi6ndl > 30%-os rezidualis sztendzis volt, és egyik
esetéhen sem volt dramldst korldtoz6 disszekcié a végleges
idpontban.

3. tabldzat: PAD* 30 napos végponteredmények

aré Statisztikak
Mérés % (n/N)

Elsddleges biztonsagossagi végpont
MAE esemény 0.0% (0/37)
A célzott végtag stirgésségi sebészeti N
revaszkularizéciojanak sziikségessége 0.0%(0737)
Célzott végtag nem tervezett jelentds N
amputdcioja (a boka felett) 0.0%(0737)
Szimptomatikus trombus vagy disztalis
embolizacid’ 0.0% (0/37)
Perfordciok, amelyek megolddsahoz
heavatkozds sziikséges, beleértve a bail-out 0,0% (0/37)
sttentelést
ElsGdleges hatdsossagi végpont "
Végsa technikai sikeresség? 89,6% (43/48)
1. Atrombus vagy disztalis embolizacio klinikai jelei/tinetei,
amelyeket a kezelt végtagon a kezelt 16zi6 teriletén vagy attol
disztalisan észleltek az indexeljdrast kbvetden, vagy angiografidval
észleltek, és amely sebészeti, mechanikus vagy farmakolégiai
eszkdzoket igényelt az dramlas javitdsdra és meghosszabbitotta
a kérhazi tartozkodast.
2. Technikai sikeresség: a 1ézi6 angiogrdfias kdzponti laboratdrium
altal értékelt < 30%-os végs6 rezidualis sztendzisa, dramldst
korlatozd disszekcio (> D fokozat) nélkil.

Nemkivanatos hatdsok

Alehetséges nemkivanatos hatdsok megegyeznek a standard
angioplasztikandl el6fordulokkal, és a kovetkez6k tartoznak
ezek kozé:

+ Fdjdalom az érbehatoldsi helyen

* Allergids reakcio a kontrasztanyaggal, illetve az
antikoagulans és/vagy antitrombotikus kezeléssel szemben
Artérids disszekcio

Artérias perforacié vagy ruptura

Artérids gores

Arteriovenosus sipoly

Vérzéses szbv6dmények

Haldl

Embolusok (levegd, szdvet, vérrég vagy atheroscleroticus
embolus)

Sirg8sségi vagy nem stirgdsségi artérids bypass mitét
Az érbehatolds helyén fellépd szvédmények

A vezet6drot vagy az eszkdz barmely alkatrészének torése,
amelyek akdr az eszkdz okozta embolizdciéhoz, stlyos
sériiléshez vagy m(itéti beavatkozashoz vezethetnek
Haematoma az érbehatoldsi hely(ek)en

Haemorrhagia

Hypertonia/hypotonia

Fert6zés/sepsis

Ischaemia

Sztent behelyezése

Pseudoaneurysma

Veseelégtelenség

Akezelt szakasz resztendzisa

Sokk/tlidéodéma

A periférids artéria teljes elzérédasa

Errendszeri szév6dmények, amelyek meghosszabbithatjak
az eljdrds idejét és/vagy miitéti helyredllitast tehetnek
sziikségessé (dtvaltds nyitott mitétre)

Az eszkbzre és annak haszndlatdra egyediként azonosftott

kockézatok:

+ Akatéteranyaggal/-anyagokkal szembeni allergids/
immunreakcio

* Az eszkdz hibds mlikodése vagy meghibasoddsa

Az eljaras lépései
Figyelem: Az IVL generdtor és csatlakozokabel el6készitése,
tizemeltetése, figyelmeztetései és dvintézkedései, valamint

karbantartdsa tekintetében olvassa el az IVL generdtor
és csatlakozokdbel kezel6i kézikbnyvét.
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El6készités

1. Standard steril technikdval készitse el6 a behelyezés helyét.

2. Erje el az orvos dltal el6nyben részesitett érbehatoldsi helyet.

3. Helyezen el egy megfelel6 méretd bevezetGhivelyt.

a. Radialis hozzdférés esetén haszndljon egy tetsz6leges,
megfelel6 hosszisdgu hivelyt az iliaca bifurkdcié
eléréséhez.

4. Aballonkompatibilitdsi tabldzat alapjan (fent) vdlasszon
olyan ballonkatéter-méretét amely 1,1: 1 ardnyban van
a referencia-ératmérével. Haaz 1,1: 1 ardnyl méretezés
nem dll rendelkezésre, a legnagyobb dtmérdj(i ballont kell
haszndlni (példdul 8,0 mm-es IVL katéter haszndlata olyan
véredényekben, amelyek referenciadtmérdje nagyobb,
mint 8,0 mm, de legfeljebb 10,0 mm).

5. Ellendrizze, hogy a termék cimkéje megfelel-e az el6z6
[épéshen kivalasztott katéternek.

6. Ellendrizze a steril gatat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy
az sértetlen.

7. Nyissa fel a steril gdtat az dtldtsz6 tasak fehér fiilének
lehdzasaval.

8. Ovatosan vezesse be a katétert aszeptikusan a steril
terlletre.

9. Készitse eld a ballont standard technika alkalmazdsdval.
Toltsn meg egy 20 ml-es (20 cm*-es) fecskendt 5 ml
(5 cm?) séoldat/kontrasztanyag 50/50 ardnyl keverékével.
Csatlakoztassa a fecskenddt a katéter-zdréelem felduzzas-
2tdsi portjahoz. A vékuumot legaldbb hdromszor hiizza meg
annak érdekében, hogy a katéterben a levegd helyéhe
folyadék Iépjen.

10. Toltsén meg egy 10 ml-es (10 cm3-es) felduzzaszto-
leenged eszkozt séoldat/kontrasztanyag 50/50 ardnyl
keverékével. Vdlassza le a fecskenddt, és csatlakoztassa
a felduzzaszté-leengedd eszkdzt a katéter-zdroelem
felduzzasztasi portjahoz gy, hogy levegd ne jusson
a rendszerbe.

11. Oblitse dt a vezetddrotot sooldattal.

12. Tavolitsa el a véddhivelyt a katéterrdl.

13. Steril séoldattal nedvesitse meg a ballont.

14. Helyezze az IVL csatlakozokdbelt egy steril hiivelybe vagy
szondaburkolatba.

15. Tavolitsa el a kupakot a proximalis végrél és csatlakoztassa
az IVL katéter csatlakozojat (Iasd 1. dbra) az VL
csatlakoz6kabelhez.

16. Csatlakoztassa ugyanennek az IVL csatlakozokdbelnek
a mdsik oldaldt az IVL generétorhoz.

Figyelem: Ne nyomja meg a terapia gombot, hacsak
a ballon nincs feltdltve 50%-os sooldat/50%-os
kontrasztanyag keverékével, mert ez kdrosithatja
aballont.

Az IVL katéter eljuttatdsa a kezelési helyre

1. Tolja keresztiil a 0,46 mm-es (0,018"-es) vezetddrétot
a kezelési helyen.

2. Huzza az IVL katétert a 0,46 mm-es (0,018") vezetddrot
cserélhosszara (300 cm) a hivelyen keresztill, és tolja
el6re a ballont a kezelési helyhez.

3. Apoziciondlast seqftd jelz6savok haszndlatdval poziciondlja
a ballont a kezelési helyen.

A célhely kezelése kéztizassal

1. Amint az IVL katéter helyére keriil, rogzitse annak poziciéjat
fluoroszkdpia alkalmazasdval.

2. Haa pozicio nem megfeleld, dllitsa az IVL katétert a helyes
pozicioba.

3. Duzzassza fel a ballont legfeljebb 4 atm nyomdsig,
biztositva, hogy az teljesen az érfalhoz feszilljn.
MEGJEGYZES: A kdzizdst nem szabad elinditani, ha a ballon
nyomdsa >4 atm, mivel nem névekszik a hangteljesitmény,
és a kezelés sordn a nagyobb nyomds fokozza a ballon
nyomdsveszieségének kockdzatdt.

4. Az VL kezelést (legfeljebb 30 impulzusig) az IVL rendszer
szekvenciatabldzata szerint végezze, az IVL csatlakozokdbel
terapia gombjdnak megnyomasaval.

5. Duzzassza fel a ballont nomindlis nyomdsig a ballon
kompatibilitdsi tabldzata szerint (lasd fent), és fluorosz-
kopidval rogzitse az elvdltozds dltal adott valaszt.

6. Engedie le a ballont, és varjon legalabb 10 masodpercet,
amig a véraramlds helyre nem all.

MEGJEGYZES: Az IVL generdtor bedllitdsa szerint minden
30. impulzust kovetoen legaldbb 10 mdsodperces sziineteket
ikat be.

7. Tovabbi kezelési ciklusok sordn ismételje meg a 3., 4., 5.
65 6. 16pést a 1ézi6 sikeres kitdgitdsdig vagy a katéter
Gjrapoziciondldsdig.

8. Tovabbi kezelési ciklusok is végrehajthatok, ha sziikségesnek
itélik. Ha tobbszori felduzzasztasra van sziikség az IVL ballon
hosszlsdgat meghaladd 1zidhossz miatt, akkor a javasolt
ballondtfedés legaldbb 1 cm az anatomiai kimaradas
megeldzése érdekében. Ugyanakkor gondoskodni kell arrol,
hogy a 180 impulzust ugyanabban a kezelési szakaszban ne
[épje tdl.

36/80



9. AzIVL kezelést kovetd eredmény értékeléséhez készitsen
eqy befejezési angiogramot.

10. Az IVL katéter kivétele el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy
a ballon teljesen leengedett allapotban van.

11. Vegye ki az IVL katétert. Ha a sikossag miatt nehézséget
okoz az eszkéz hemosztatikus szelepen keresztil torténd
eltévolitdsa, dvatosan fogja meg a katétert steril gézzel.

12. Vizsgdlja dt az dsszes elemet, hogy megbizonyosodjon
arrol, a katéter intakt. Ha a késziilék hibds mikodése
kovetkezik be, vagy barmilyen hibdt észlel az ellendrzés
sordn, dblitse dt a vezetddrot lumenét és sdoldattal tisztitsa
meg a katéter kiils6 feliletét, tegye el a katétert zart
mianyag zacskéba, és tovabbi utasitdsokért Iépjen
kapcsolatba a Shockwave Medical, Inc. vdllalattal.

Figyelem: Az IVL katétert, miutdn egyszer kihuztdk

a testhdl, nem szabad ujholi behelyezni tovabbi
felduzzasztasos vagy koziz6 kezelések céljara. A ballon
kdrosodhat a folyamat soran.

Szimb6lum  Definicié

Ne haszndlja djra!

Orvostechnikai eszkdz

Lejdrati ddtum

Besugdrzdssal sterilizdlva, egyszeri steril gat kiilsé
véddcsomagoldsban

Abetegek tdjékoztatasa

Az orvosoknak utasitaniuk kell a betegeket, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz a periférids vérdramlds csokkenése

jelei és tlinetei esetén. A szokdsos napi tevékenységekre
vonatkozéan nincsenek ismert korldtozasok. A betegeket
utasitani kell, hogy tartsak be az orvosuk dltal elGirt
gyogyszeres kezelést.

Az eszkozok visszakiildése

Ha a Shockwave Medical IVL rendszer barmely része adott
eljdrds el6tt vagy alatt meghibdsodik, fliggessze fel

a haszndlatdt, és 1épjen kapcsolatba a helyi képviseldvel és/
vagy frjon a complaints@shockwavemedical.com e-mail-cimre.

Szimbélum  Definicié

Nem pirogén

Olvassa el a hasznélati utasitdst

1 egységet tartalmaz (Tartalom: 1)

Javasolt vezetddrot

Besugarzdssal sterilizélva

Figyelem!

Gydrt6

Javasolt bevezet6hively

Over-the-wire

Ballondtmérd

Gydrtds ideje

Az eljrdsi csomag gydrtoja

Y : [l ESN=1p

Ballonmunkahossz

UL Katéter-munkahossz (Usable Length, UL -
Hasznélhatd hossz)

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt; ha a steril
csomagolds sérilt, olvassa el a haszndlati ttmutatét.

Tartsa szérazon

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosséghen

c E Conformité Européenne

PAT Szabadalmak. Lasd még:
www.shockwavemedical.com/patents

Periférids artérids betegség

HGt61 védve tartandé

A gydrtasi tétel kodja

Katalégusszam

Olyan hordoz6t jel6l, amely egyedi eszkdzazonositd
informdcidkat tartalmaz.

Import6r

EAHIE
lw]

Ne sterilizalja djra!

Q ® &k

Athatol profil
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Hivatalos képviseld Svdjchan

HU

Az Eur6pai Unioban vagy azonos szabdlyrendszert

(2017/745/EU orvostechnikai eszkozokrdl sz016 rendelet)
alkalmaz6 orszdgban é16 beteg/felhaszndlé/harmadik fél

szémdra: ha az eszkdz haszndlata sordn vagy annak

eredményeként stlyos esemény fordul eld, akkor azt be
kell jelenteni a gydrtonak és/vagy a meghatalmazott

képviseldjének, valamint az adott orszag nemzeti
szakhatdsdgdnak.

Szabadalmak: www.shockwavemedical. com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive )

Santa Clara, CA 95054, Amerikai Egyesilt Allamok
www.shockwavemedical.com

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irorszdg
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Shockwave kerfi fyrir steinmolun innan eedakerfis (IVL)
med Shockwave L°-hollegq fyrir steinmolun i titeedum,
innan cedakerfis (IVL)

Notkunarleidbeiningar

Notist med IVL-rafal og -tengisndru frd Shockwave
Medical, Inc.

Fyrirhugud notkun

Fyrirhugud notkun Shockwave kerfis fyrir steinmolun f Gteedum,
innan adakerfis, er ad nota biinadinn til ad gera breytingar

d ®daveqq f pvi skyni ad breyta skellum sem eru til stadar

f markslagaed og vikka pannig prengdar slagadar. Kalsium-
breytingar sem gerdar eru meo steinmolun innan &dakerfis
pjéna peim tilgangi ad undirbda prenginguna med pvi ad breyta
uppbyggingu og mykt (e. compliance) kolkudu skellunnar dour
en prengingin er vikkud Gt ad fullu med belg med sama bdnadi.

Abendingar

Shockwave L° IVL-kerfi fyrir (tedar er etlad til vikkunar

d skemmdum svaedum, par med talio  kolkudum svaedum,
med adstod steinmolunar og lagprystibelgs, { Gteedakerfi,
par 4 medal i mjadmarslagaedum, leerisslagedum, mjadmar-
0g |eerisslagaedum, hnésbotarslagadum og slagaedum nedan
hnéshatar (e. infra-popliteal). Banadurinn er ekki aetladur til
notkunar { kransedum, hdlsslagadum eda heilaedum.

Markhdpur

Shockwave Medical IVL-kerfi fyrir Gtaedar er tlad til ad
medhdndla sjaklinga eldri en 18 dra med kalkadar og prengdar
ltslagaedar sem geta fengid medferd med @dapraedingu.

Innihald: Shockwave L® IVL-holleggur fyrir steinmolun

i iteedum (1)

« Eftirfarandi belgstaerdir (pvermal belgs x lengd belgs)
eru fhodi: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm,
0g 12,0 x 30 mm. Vinnulengd holleggs er 110 cm, 6had steerd.

« bvermdl belgs sem ekki er uppblasinn er: 2,31 mm (0,091")
ham. fyrir 8,0 mm til 9,0 mm og 2,64 mm (0,104") ham. fyrir
10,0 mmog 12,0 mm.

+ 8,0~ 9,0 mm belgur er samhaefour vid 7 F innleidingarsliour;
10,0 mm og 12,0 mm belgur er samhafdur vid 8 F
innleidingarslidur.

* Samheftvid 0,46 mm (0,018") styrivir (OTW — 300 cm vir).

Naudsynlegur binadur, ekki fra Shockwave Medical, Inc.
* 7Feda8Finnleidingarsliour

+ 0,46 mm (0,018") styrivir (300 cm ad lengd)

* 13 cmx 244 cm (5" x 96") kapalshlif

« Afyllingartaeki

Afhendingarform

IVL-holleggurinn er saefdur med rafeindageislun. IVL-hollegg-
urinn er einungis &tladur til notkunar einu sinni og skal ekki
endurnyta eda sfa aftur. Ekki md endursefa banadinn par
sem pad getur valdid skemmdum & honum og skadad
sjaklinginn. Ekki md endurnyta banadinn par sem pad getur
valdio viximengun og skadad sjdklinginn. Skodid allar umbdair
vandlega fyrir notkun mea tilliti til skemmda eda galla. Ekki md
nota bunadinn ef einhver merki eru um skemmdir eda um

ad sefingarinnsigli sé rofio, par sem slikt geeti leitt til pess

ad bdnadurinn virki ekki og/eda skadi sjiklinginn. Geymid
IVL-hollegginn & kbldum, dimmum og purrum stao. Ef binad-
urinn er geymdur vi erfio umhverfisskilyroi getur pad skert
virkni hans og pannig skadad sjdklinginn.

Lysing & binadi

IVL-holleggurinn er einkaleyfisvarinn banadur til steinmolunar
sem praeddur er gegnum slagaedakerfi nedri dtlima til ad
komast ad kdlkuoum prengingum sem erfitt er ad nd til med
00ru moti. begar kveikt er a steinmolunarbdnadinum lenda
hlj6aprystingsbylgjur  medferdarsvaedinu, sundra kalki

{ skemmdinni og vikka pannig Gtslagaedarprengsli med

hjélp belgs med litlum prystingi. IVL-holleggurinn er med
innbyggdum belg og innbyggdum bylgjugjofum til steinmolunar
sem beina hljodprystingsbylgjum & medferdarsvaedio. Kerfid
samanstendur af IVL-hollegg, IVL-tengisndru og IVL-rafal.
IVL-holleggurinn faest i fjérum (4) steerdum: 8,0 x 30 mm,
9,0x30 mm, 10,0 x 30 mm, 0g 12,0 x 30 mm. L® IVL-holleggur
fyrir steinmolun { Gteedum er samheefur vid 7 eda 8 F slidur og
ermed 110 cm vinnulengd. Mynd 1 hér fyrir nedan synir ihluti
IVL-holleggsins.

IVL-tengisniira ————

Afyllingarop ————»

Tengistykki holleggs E— J
Op sem styrivirinn fer Gt um

Mynd 1: Shockwave L° IVL-holleggur fyrir steinmolun
i teedum

/— IVL-belgur
Holleggsskaft —/
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Skaft Shockwave L° IVL-holleggsins fyrir steinmolun f Gteedum
samanstendur af dfyllingarholi og styrivirsholi dsamt stein-
molunargjofunum. Utpensluholid er notad til ad fylla og tema
belginn af 50/50 blondu saltlausnar/skuggaefnis. Styrivirsholid
gerir kleift ad nota 0,46 mm (0,018") styrivir til ad audveldara
sé ad leida hollegginn ad og i gegnum prengslin sem d ad
medhondla. Kerfio er hannad sem ,Over-the-wire"-kerfi (OTW)
med skafti med 110 cm vinnulengd, og pvi er gert rdd fyrir
notkun 300 cm breytilegs styrivirs. Bylgjugjafamir liggja eftir
allri vinnulengd belgsins og gefa fra sér hljgaprystingshylgjur.
Belgurinn er stadsettur vid fjeerenda holleggsins. Tvaer geisla-
péttar merkirakir 4 belgnum gefa til kynna lengd belgsins

og leidbeina um pad hvernig skal staosetja belginn medan

& medferd stendur. Belgurinn er hannadur sem bdtur sem
penst (t  tiltekna lengd og pvermal vid uppgefinn prysting.
Anarendanum eru prd op: Eitt til ad fylla/teema belginn,

eitt fyrir styrivirsholio og eitt til ad tengja IVL-tengisndruna.

Naudsynlegur binadur fyrir IVL-medferd

Einungis md nota IVL-hollegginn fyrir kranseedar med
IVL-rafalnum, IVL-tengisndrunni og fylgihlutum peirra.
Nénari upplysingar er ad finna f notendahandbok
Shockwave Medical, Inc. fyrir IVL-rafalinn og -tengisndruna.
par ma lesa um undirbdning og notkun binadarins,
varnadarord og varddarreglur sem og vidhald IVL-rafalsins
og IVL-tengisndrunnar.

Shockwave L¢ IVL-holleggur fyrir steinmolun i Gteedum,
listi yfir samraemisstig belgs

brystingur 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4 - 405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6 - 608 8,40 9,20 10,49 12,44

Athugid: 2 til 4 atm er belgbrystingur sem parf til steinmolunar, 4 atm er
malprystingur belgs og prystingur { kjifar adavikkunar og 6 atm er uppgefinn
sprengiprystingur (RBP, Rated Burst Pressure) belgsins.

Shockwave L® IVL-kerfi fyrir Gteedar, lotukort

Fylgja verdur eftirfarandi bylgjulotu f Shockwave L® IVL-kerfinu
fyrir steinmolun { (teedum medan & medferd stendur. Notid
ekki adra bylgjulotu en pd sem fram kemur & lotukorti
IVL-kerfisins hér fyrir nedan. begar L° IVL-hollegg af hvada
steerd sem er er stungid inn f IVL-rafalinn er hann sjalfkrafa
stilltur med eftirfarandi medferdarlotu:

Medferdartiani é O,SZSHeil(jLS%?{‘iesﬂ)
Hamarksfjldi samfelldra bylgja (1 lota) 30 bylgjur
Ldgmarksbiotimi 10 sekdndur
Hamarksheildarfj6ldi bylgja 300 bylgjur

4 hvern hollegg

IVL-rafallinn er hannadur pannig ad ef notandinn reynir ad
halda dfram umfram pann fjélda af bylgjum sem leyfour er
{60 stddvast rafallinn sjdlfkrafa. Til ad halda medferdinni dfram
parf fyrst ad bida f ad minnsta kosti pann tima sem skilgreindur
er sem ldgmarksbidtimi. Sleppa parf medferdarhnappinum

0g yta svo d hann aftur til ad halda medferdinni dfram. Ndnari
upplysingar er ad finna i notendahandbdk IVL-rafalsins og
~tengisndrunnar.

Ef hdmarksfjélda bylgja er ndd samkvaemt upplysingum

a rafalnum er ekki lengur hagt ad nota hollegginn. Ef porf
er d frekari medferd skal farga holleggnum og nota njan.
Varud: Ekki mé fara yfir 180 bylgjur 8 sama medferdar-
svedi.

Frabendingar

IVL-kerfio ma ekki nota vid eftirfarandi adstaedur:

1. Ekki er haegt ad praeda 0,018" (0,46 mm) styrivir gegnum
skemmdina.

2. Banadurinn er ekki atladur til a0 medhondla endurkomu
prengsla f stodneti.

3. Banadurinn er ekki atladur til notkunar f kransaedum,
halsslagedum eda heilaaedum.

Vidvaranir
1. bessi bunadur er eingdngu atladur til notkunar f eitt skipti.
EKKI MA sfa hann aftur og/eda endurnota.

2. Ekki md nota bdnadinn eftir fyrningardagsetninguna sem
fram kemur & merkimidanum. Ef dtrunnin vara er notud
getur pad skadad sjklinginn.

. Avallt skal setja IVL-tengisndruna f seefda hlif fyrir notkun.

. EingBngu skal nota belg af réttri sterd fyrir &dina sem
medhondla 4.

=~ w

5. Fyllio belginn samkveemt samraemisstigi belgsins.
Prystingur belgsins mé ekki fara yfir uppgefinn
sprengiprysting (RBP).

6. Ekki md yta holleggnum dfram eda draga hann inn nema
belgurinn hafi verio temdur alveg. Ef motstada finnst vid
notkun skal komast ad dstaedu hennar dour en haldio
er afram.

7. Nota skal IVL-rafalinn f samreemi vid radlagdar stillingar
sem fram koma f notendahandbokinni. Ekki skal fara yfir
hémarksfjélda bylgja fyrir hvern binad, sem uppgefinn
er {lotukorti IVL-kerfisins.

8. Eingdngu leeknar med pekkingu 4 @dainngripsadgerdum
ltu ad nota pennan binad.

9. Leeknar skulu lesa og skilja pessar notkunarleidbeiningar
aour en banadurinn er notadur.

10. Ekki md nota of mikid afl/tog vid notkun banadarins pvi
pad getur leitt til skemmda 4 fhlutum hans og skadad
sjaklinginn.

. Skodid alla ihluti vérunnar og umbddirnar vandlega fyrir
notkun. Notid ekki binadinn ef umbuddirnar hafa skemmst
eda ef ekki er haegt ad tryggja ad binadurinn sé sefdur.
Skemmd vara getur skadad sjdklinginn.

12. Nanari uppl§singar um undirbning og notkun, varnadarord
0g varGdarreglur sem og vidhald 1VL-rafalsins og fylgihluta
hans er ad finna { notendahandbdk IVL-rafalsins og
~tengisndrunnar.

—
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Varddarradstafanir

1. Blnadinn skal eingdngu nota undir fullnegjandi
gegnumlysingu.

2. Notid eingdngu rddlagdan vokva til ad fylla belginn.

3. Laeknirinn skal sjd sjuklingi fyrir videigandi segavarnandi
medferd.

4. Akvardanir um notkun varnar fyrir fjerliggjandi edar skulu
teknar med hlidsjon af mati leeknisins d Gtliti
skemmdarinnar sem medhéndla skal.

5. Geetid pess ad ekki komi brot & hollegginn. Ef brot kemur
& hollegginn skal fjarlegja binadinn og undirbda
nyjan bunad.

6. Efvandamél kemur upp med ad fylla belginn eda viohalda
prystingi skal fjarlaegja hollegginn og nota nyjan binad.

7. Efholleggurinn virdist ekki skila hljodprystingsbylgjum til
steinmolunar skal fjarlegja hann og nota annan hollegg
{stadinn.

8. Geta skal vartdar vid medhdndlun binadarins eftir notkun
hjd sjiklingi, p.e. eftir ad blnadurinn hefur komist f snertingu
vio bld. begar binadurinn hefur verid notadur telst hann
Grgangur sem ber med sér liffraedilega haettu og skal farga
honum & videigandi hatt f samreemi vid reglur sjdkrahdssins.

Aetladur kliniskur avinningur

Eftirfarandi gdgn eru fyrir Shockwave M*'/S* hollegg fyrir
steinmolun { Gtaedum sem eru pau sému og fyrir Shockwave L°
hollegg fyrir steinmolun { Gteedum.

Kliniskur dvinningur IVL-kerfis fyrir (tedar, pegar pad er notad
eins og etlast er til, dsamt belg med litlum prystingi, til vikkunar
d kblkuoum og prengdum Gteedum med adstod steinmolunar,
hjé sjuklingum sem eru metnir hafir fyrir medferd med @da-
praedingu, er eftirfarandi: (1) eftirstad lokaprengsli <50%; (2)
dg tioni fleedistakmarkandi aedaflysjunar vid lokaaedamyndatoku;
0g (3) engin ny tilvik alvarlegra aukaverkana (MAE, Major
Adverse Events) { 30 daga, par & medal: daudi, enduredavaeding
markdtlims og 6fyrirséa aflimun markdtlims (ofan okkla).

Disrupt PAD 11T rannsknin var alpjodleg, framsyn, fjdlsetra,
einblind, slembirddud klinisk rannsékn 4 Shackwave kerfi fyrir
steinmolun { (teedum, innan adakerfis (IVL). Markmid slembi-
réoudu rannséknarinnar var ad meta dryggi og virkni IVL-kerfis
sem notad var dsamt lyfjahddudum belg (DCB, drug-coated
balloon) samanborid vio hefdbundna aedavikkunaradgerd
(PTA, percutaneous transluminal angioplasty) med lyfja-
hdudum belg til ad medhondla medalmikio og alvarlega
kalkadar lzerleggs- og hnéshotarslageedar (femoropopliteal
arteries). Rannsoknin var gerd til ad taka til ad minnsta kosti
334 0g allt ad 400 matshaefra patttakenda fréd allt ad 60 sveedum
d heimsvisu. Adalendapunktur verkunar var drangursrik adgera,
skilgreind sem eftirsteed prengsli <30% dn fleedistakmarkandi
@daflysjunar (=stig D) fyrir isetningu lyfjahidads belgs eda
stodnets, metid af kjarnarannsoknarstofu edamyndatoku.

Adal aukaendapunkturinn (powered secondary endpoint) var
viohald opnunar dar an frekari inngripa (primary patency)
eftir 12 mdnudi, skilgreint sem ekki klinisk porf & enduraeda-
vaedingu markskemmdar (TLR, target lesion revascularization)
og engin endurkoma prengsla, dkvardad med tvipdtta omskodun
(DUS, duplex ultrasound) eda eedamyndattku sem synir <50%
prengsli. Adrir aukaendapunktar sem meta étti eftir 30 daga, 6,
12 0g 24 mdnuoi voru alvarlegar aukaverkanir (MAE, major
adverse events), klinisk porf & enduraedaveedingu markskemmdar
(CD-TLR, clinically-driven target lesion revascularization),

ABI (ankle brachial index), Rutherford-flokkur og lifsgaeda-
tengdir (QoL) paettir (EQ-5D og WIQ-spurningalisti (Walking
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Impairment Questionnaire)). Alvarleg aukaverkun var skilgreind
sem porf fyrir brada enduraedaveedingu marktlims { skurdadgerd,
Ofyrirséd meirihdttar aflimun & markdtlim (ofan kkla),
segamyndun med einkennum eda fjaerblddrek (distal emboli)
sem krafdist inngrips med skurdadgero, lyfjum eda ddrum
aoferdum til ad baeta blodfledi dsamt pvi ad lengja sjikrahiss-
dvdlina, og rof sem krafdist inngrips, par & medal isetningar
stodnets. Adal gagnasafn vid greiningu var medferdarpyoio
(ITT, intent-to- treat) Ohadar kJarnarannsoknarstofurvelttu
6hlutdraegt mat 4 allri myndgreiningu sem notud var f mati
endapunkta, og 6hdd klinisk nefnd (CEC, clinical events
committee) mat allar alvarlegar aukaverkanir, adgerair til
enduradavaedingar og daudsfoll.

Tafla 1. Gogn adalendapunkts klinisku slembirgoudu

rannsoknarinnar PAD I1I
v Fdavikkun-
Adalendapunktur’ - aradgerd (PTA) | P-gildi
N=153 N=153
Arangursrik adgerd? (9665/;33 67/133(50,4%) | 0,0065

1. Tilgatan er profud med Fisher Exact-profi med einhlida a=0,025.
2. Arangursrik adgera er skilgreind sem eftirstaed prengsli <30%
an flaedistakmarkandi adaflysjunar (=stig D) fyrir isetningu
lyfjahtidads belgs eda stodnets, metid af kjarnarannsoknarstofu
edamyndatoku. Alls voru 279 patttakendur med greiningarhaefar
@damyndir (IVL-medferdir 146 4 méti 133 &davikkunaradgeroum).

Disrupt PAD 11T dhorfsrannséknin (PAD III OS) var alpjédleg,
framsyn, fjolsetra, skrd med stokum armi fyrir Shockwave kerfi
fyrir steinmolun { Gteedum, innan &dakerfis (IVL). Markmio
pessarar rannsoknar var ad meta virkni IVL-kerfisins vid
raunverulegar bradar adsteedur vio medferd 4 kblkudum,
prengdum Utslagadum. Rannséknin var upphaflega gera il
a0 taka til ad hamarki 250 pdtttakenda frd allt a0 60 sveedum
d heimsvisu. Bakhjarlinn dkvad ad auka Urtakssteerdina
{1500 pétttakendur til ad fa stora skrd pannig ad unnt vaeri
ad framkvaema greiningar 4 undirhdpum mea fjolbreytilegar
vefjaskemmdir par sem notast var vio M° og/eda S* holleggi.

Adalendapunktur verkunar var drangursrik adgerd, skilgreind
sem eftirstaed lokaprengsli <30% dn fledistakmarkandi
a@daflysjunar (>stig D), metid af kjarnarannsoknarstofu
@damyndattku. Ohdd kjarnarannséknarstofa damyndatoku
veitti ohlutdraegt mat d allri myndgreiningu sem notud var

{ mati endapunkta.

Tafla 2. Gogn adalendapunkts dhorfsrannséknarinnar PAD III

s s g
Ja 69,4% (772/1112)
Nei 30,6% (340/1112)
e
Ja 73,0% (998/1367)
Nei 27,0% (369/1367)

1. Arangursrik adgerd hvad vardar patttakanda merkir ad allar
medhdndladar vefjaskemmdir hjd vidkomandi pétttakanda uppfylltu
viomio um drangursrika adgero.

2. Arangursrik adgerd hvad vardar vefjaskemmd merkir ad eftirsted
lokaprengsli f viokomandi vefjaskemmd voru <30% og lokagrdda
@daflysjunar var af stigi leegra en D.

Athugid: 1367 er heildarfjéldi vefjaskemmda med greiningarhaefum
edamyndum sem heegt er ad nyta til ad meta nidurstédur adalendapunkts.

Disrupt PAD" ranns6knin var framsyn, fjblsetra, einarma rannsokn
sem gerd var { Astraliu, Nyja-Sjalandi og Bandarikjunum og var
hdnnud til ad meta 6ryggi og virkni Shockwave M** IVL-kerfisins
vio medferd kalkadra Utslagaeda.

Haegt var ad meta adalendapunkt 6ryggis hjd 6llum patttakendum
(tafla 3). Enginn patttakandi fékk alvarlega aukaverkun, pvivar
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. Teeknilegur drangur nddist hjd 89,6%
(43/48) markskemmda. I peim fimm (5) skemmdum sem eftir
voru voru eftirstaed prengsli >30%; engin peirra var med
fledistakmarkandi daflysjun 4 lokatimapunktinum.
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Tafla 3. Nidurstoour endapunkts { PAD* rannsokninni

eftir 30 daga
Tolfradilegar
Maling upplysingar
% (n/N)

Adalendapunktur dryggis
Alvarleg aukaverkun 0,0%(0737)
borf & brdori enduraedavaedingu markdtlims
med skurdadgerd 0.0% (0737)
Ofyrirséd meirinattar aflimun & markatim
(ofan okkla) 0.0% (0/37)
Bl6dsegi med einkennum eda fiaerblddrek' 0,0% (0/37)
Rof sem krefst inngrips, par 4 medal
fsetningar stodnets 0.0%(0737)
Adalendapunktur virkni
Taeknilegur lokadrangur? 89,60 (43/48)
1. Skilgreint sem klinisk teikn/einkenni segamyndunar eda fjeerbl6-
dreks sem greinist  medhdndludum dtlim d sveedi medhondladrar
vefjaskemmdar eda fjaerlaegt henni, annad hvort eftir adgerdina eda
vid @damyndatoku, og sem krefst inngrips med skurdadgerd, lyfjum
eda 6orum adferdum til ad beeta blddfledi og lengir sjdkrahdssdvol.
2. Teeknilegur drangur: eftirsteed lokaprengsli <30% én
flaedistakmarkandi aedaflysjunar (=stig D) i skemmdinni ad mati
kjarnarannséknarstofu adamyndatoku.

Aukaverkanir

Madgulegar aukaverkanir eru f samraemi vid hefébundnar
aukaverkanir vegna @davidgerda og eru medal annars:

+ Verkur 4 adgangsstad

Ofn@misviobrogd vegna skuggaefnis, segavarnandi lyfja
0g/eda segavarnandi medferdar

Slagdaflysjun

Gotun eda rof 4 slagaed

Slagedakrampi

Slag- og bldadafistill

Bledingar

Daudi

Bloorek (blodrek lofts, likamsvefs, blddsega eda
fitukélkunar)

/dahjaveituadgerd, brdd eda ekki brdo

Fylgikvillar & fsetningarstad

Brot af styrivirnum eda 6drum fhlut blnadarins sem getur
hugsanlega leitt til blddreks, alvarlegra meidsla eda inngrips
med skurdadgerd

Margull & adgangsstad edar

Bl®ding

Haprystingur/lagprystingur

Syking/bladsyking

Bl6apurrd

Stodnetsisetning

Syndargulpur

Nyrnabilun

Endurkoma prengsla & medferdarstadnum
Lost/lungnabjdgur

Algjor stiflun ttslagaedar

Fylgikvillar f &dum sem gaetu valdid pvf ad adgerd dregst
d langinn og/eda krafist skurdadgerdar (adgerd breytt

{ opna skurdadgerd)

Ahzetta sem talin er einskordud vid bennan biinad og

notkun hans:

+ Ofngemisviobrogd/Gnaemisviobrogd vid innihaldsefnum
holleggsins

+ Bilun eda villa f binadinum

Adferd

Var(ié: { notendahandbak fyrir IVL-rafalinn og -tengisndiruna
er ad finna upplysingar um undirbdning og notkun
blnadarins, varnadarord og varddarreglur sem og vidhald
IVL-rafalsins og IVL-tengisndrunnar.

Undirbuningur

1. Undirbuid fsetningarstadinn med vidteknum saefoum
vinnubrggdum.

2. Fdid adgang ad adakerfi med pvi ad nota stadinn sem
lekninum finnst henta best.

3. Komid hfilega storu innleidingarslidri fyrir.

a. Sé preett f gegnum dInlidsslagaed skal nota hafilega
langt slidur til ad haegt sé ad komast ad svadinu par
sem mjadmarslagaed klofnar.

4. Veljio belghollegg af sterd sem er 1,1:1 byggt 4 yfirliti yfir
samraemisstig belgsins (fyrir ofan) og vidmidunarpvermali
&dar. Nota skal belginn med mesta pvermalio ef 1,1:1
steerd er ekki tiltaek (svo sem ad nota 8,0 mm IVL-hollegg
{ @dum med viomidunarpvermal sem er fra 8,0 mm
til 10,0 mm).

5. Gangid r skugga um ad vérumerking passi vid hollegginn
sem valinn var { fyrra skrefi.

IS

6. Skodid sotthreinsunarinnsiglid til ad tryggja ad pad sé orofic.

7. Opnid innsiglid med pvi ad draga hvita spjaldio fra
pokanum.

8. Vidhafio smitgdt pegar holleggurinn er notadur varlega
a seft adgerdarsvaedi.

9. Undirhid belginn med vidteknum adferoum. Fyllid 20 cc (ml)
sprautu med 5 cc (ml) af 50/50 blndu saltlausnar/
skuggaefnis. Festio sprautuna & dfyllingaropid 4 tengistykki
holleggsins. Loftteemid minnst prisvar sinnum, og sleppid
|ofttaeminu til ad fylla belg holleggsins af vokva  stad lofts.

10. Fyllid &fyllingartaekio med 10 cc (ml) af 50/50 blondu
saltlausnar/skuggaefnis. Aftengid sprautuna og tengio
afyllingarteekid vio fyllingaropid 4 tengistykki holleggsins
0g tryggid ad ekkert loft fari inn { kerfi.

11. Skolio f gegnum styrivirinn med saltlausn.

12. Takio hlifdarsliorid af holleggnum.

13. Bleytid belginn med safdri saltlausn.

14. Setjio IVL-tengisndruna f sefda hiif.

15. Takid lokid af naerendanum og festid tengi IVL-holleggsins
(sjd mynd 1) vid IVL-tengisndruna.

16. Festio hinn enda sému IVL-tengisndru vid IVL-rafalinn.

Varaid: Ekki mé yta & medferdarhnappinn nema belgurinn
sé fylltur med 50% saltlausn / 50% skuggaefni, annars
getur belgurinn skemmst.

IVL -hollegg komid & medferdarsvadio
Praedio 0,46 mm (0,018") styrivirinn yfir medferdarsvaedio.

2. Leidio IVL-hollegginn yfir 0,46 mm (0,018") breytilega
styrivirinn sem er 300 cm ad lengd, leidid hann i gegnum
slidrid og feerid belginn ad medferdarsvaedinu.

3. Stadsetjid belginn d medferdarsvadinu med hjdlp
merkirakanna.

Svadid medhondlad med steinmolun

1. Pegar IVL-holleggurinn er kominn 4 réttan stad skal skra
stoou hans med gegnumlysingu.

2. Efstadan er ekki rétt skal fera IVL-hollegginn f rétta stodu.

3. Fyllio belginn, pd ekki meira en sem nemur 4 atm prystingi,
til ad tryggja fulla samfaerslu vio davegginn.

ATHUGID: Steinmolun skal ekki fara fram ef belgurinn er bldsinn

upp ad >4 atm prystingi par sem engin aukning er @ hijédtittak,

0 heerri prystingur medan & medferd stendur getur aukid heettu
4 ad belgurinn missi prysting.

4. Veitid IVL-medferd (allt ad 30 bylgjur) samkvaemt lotukorti
IVL-kerfisins med pvi ad yta & medferdarhnappinn
& lVL-tengisndrunni.

5. Fyllio belginn ad malprystingi f samraemi vid samraemisstig
belgs (fyrir ofan) og skrdid svorun skemmdarinnar med
gegnumlysingu.

6. Teemid belginn og bidid {a.m.k. 10 sekdndur par til blooflaedi
kemst & ad nyju.

ATHUGID: IV1-rafallinn er med forritadan 10 sekindna ldgmarks-
bidtima eftir hverjar 30 bylgjur.

7. Endurtakio skref 3, 4,5 0g 6 til ad baeta vid medferdarlotum
par til baid er ad vikka skemmdina nagilega eda
holleggurinn er ferdur til.

8. Heegt er ad framkvama fleiri medferdarlotur ef purfa pykir.
Ef porf er d ad fylla belginn oft vegna pess ad skemmdin er
lengri en IVL-belgurinn, er radldgo skorun belgsins a.m.k.

1 em til ad tryggja ad ekkert sveedi verdi Ut undan. Pess skal
pé geeta ad fara ekki yfir 180 bylgjur & sama medferdarsvaedi.

9. Slagedamyndataka skal fara fram eftir adgerd til ad meta
arangur IVL-medferdarinnar.

10. Tryggid ad hann sé alveg témur ddur en IVL-holleggurinn
er fjarlegdur.

11. Farlegio IVL-hollegginn. Ef erfitt reynist ad fjarlegja
banadinn f gegnum blodstddvunarlokann vegna pess hve
sleipur hann er skal taka varlega um hollegginn med
saefori grisju.

12. Skodid alla fhluti til ad tryggja ad holleggurinn sé heill.

Ef bilun kemur upp f bdnadinum eda einhverjir gallar
koma 165 vid skodun skal skola hol styrivirsins og
hreinsa ytra yfirbord holleggsins med saltlausn, geyma
hollegginn flokanlegum plastpoka og hafa samband vid
Shockwave Medical, Inc til ad f frekari leidbeiningar.

Varud: begar IVL-holleggur hefur verid tekinn at dr
likamanum md ekki setja hann aftur inn til ad sinna
frekari Gtvikkun eda steinmolun. Belgurinn getur hafa
skemmst vid notkun.

Upplysingar fyrir sjiklinga

Laeknar skulu radleggja sjdklingum ad leita laeknishjdlpar
tafarlaust ef peir verda varir vid einkenni skerts bloofleedis

{ (tedum. EKki er vitad um neinar takmarkanir 4 venjulegum
athdfnum daglegs lffs. Sjdklingar skulu a fyrirmali um ad
fylgja peirri lyflamedferd sem laeknir hefur dvisad.
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Skil & banadi

Ef einhver hluti IVL-kerfisins frd Shockwave Medical bilar fyrir
adgerd eda medan 4 adgerd stendur skal hatta notkun hans
0g hafa samband vid fulltrda & viokomandi stad og/eda senda
tolvupdst til complaints@shockwavemedical.com.

Fyrir sjikling/notanda/pridja adila f Evrépusambandinu og
{londum med samhljéda reglukerfi (reglugerd 2017/745/ESB
um lekningateeki); ef alvarlegt atvik kemur upp vid notkun
pessa bdnadar eda f tengslum vid notkun hans skal tilkynna
pad til framleidanda og/eda til vidurkennds fulltria hans,

og til yfirvalda f viskomandi landi.

Einkaleyfi: www.shockwavemedical.com/patents

Takn Skilgreining
® Ekki endurnota

Leekningataeki

g Notist fyrir

Saft med geislun; einfalt sétthreinsunarinnsigli med
ytri hlifdarumbioum

Takn Skilgreining

Inniheldur ekki sotthitavalda

Lesio notkunarleidbeiningarnar

Inniheldur eina (1) einingu (innihald: 1)

Rédlagaur styrivir

STERILE|
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave
con catetere per litotrissia intravascolare (IVL) periferica
Shockwave L°

Istruzioni per '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 nellarteria 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 L® & indicato per la
dilatazione di lesioni, anche calcificate, dei vasi periferidi,
comprese le arterie iliache, femorali, ilio-femorali, poplitee

e infrapoplitee, mediante palloncino a bassa pressione, assistita
dalitotrissia. 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 maggiori di 18 anni che presentano
arterie periferiche con stenosi calcifiche e sono candidati alla
terapia percutanea.

Contenuto: catetere IVL periferico Shockwave L° (1)

+ I palloncini sono disponibili nelle sequenti misure (diametro x
lunghezza): 8,030 mm, 9,030 mm, 10,0x30 mm e 12,0x30 mm.
La lunghezza utile del catetere & di 110 cm per tutte le misure.

« I palloncini ripiegati hanno i sequenti diametri:

0,091" (2,31 mm) max per palloncini da 8,0 mma 9,0 mm
€0,104" (2,64 mm) per palloncinida 10,0 mm a 12,0 mm

+ Il palloncino da 8,0 a 9,0 mm & compatibile con un introduttore
da 7 Fr; il palloncino da 10,0 a 12,0 mm & compatibile con un
introduttore da 8 Fr

+ Compatibile con filo guida da 0,018" (0,46 mm) (over the wire
[OTW] - filo da 300 cm)

Dispositivi necessari ma non forniti da
Shockwave Medical, Inc.

* Introduttore da 7 Fro 8 Fr

+ Filo guida da 0,018" (0,46 mm) (lunghezza 300 cm)
* Manicotto del cavo da 5"x96" (13 cmx244 cm)

« Dispositivo di gonfiaggio e sgonfiaggio (indeflator)

Fornitura

Il catetere IVL viene fornito sterile mediante sterilizzazione

a fascio di elettroni. £ esclusivamente monouso e non puo 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 crociata
ed eventualilesioni al 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, dato
che cio pud provocare malfunzionamenti del dispositivo e/o
lesioni nel paziente. Conservare il catetere per VL in un luogo
fresco, asciutto e buio. La conservazione del dispositivo in
condizioni estreme pud comprometterne le prestazioni e provocare
lesioni nel paziente.

Descrizione del dispositivo

Il catetere IVL e un dispositivo per litotrissia, prodotto in
esclusiva, da inserirsi attraverso il sistema arterioso periferico
degliarti inferiori fino alla sede di una stenosi calcifica di
altrimenti complicato trattamento. L'attivazione del dispositivo
per litotrissia genera impulsi di pressione acustica nel sito
bersaglio; il calcio allinterno della lesione viene cosl frantumato
consentendo la successiva dilatazione della stenosi dell'arteria
periferica mediante il palloncino a bassa pressione. Il catetere
IVL & costituito da un palloncino integrato con una serie
integrata di emettitori per litotrissia per 'erogazione localizzata
diimpulsi di pressione acustica. Il sistema consiste in un
catetere IVL, un cavo di connessione IVL e un generatore IVL.
Il catetere IVL e disponibile in quattro (4) misure: 8,0x30 mm,
9,0x30 mm, 10,0x30 mm e 12,0x30 mm. Il catetere IVL
periferico L® & compatibile con un introduttore da 7 0 8 Fr e ha
una lunghezza utile di 110 cm. Vedere |a Figura 1 di sequito
per i componenti del catetere IVL.

LBL 71003-C, 2024-05

Cavo di connessione VL ———

/— Palloncino IVL
Stelo del catetere —

Porta di gonfiaggio ———

Raccordo del catetere S J
Porta di uscita del filo guida

Figura 1. Catetere IVL periferico Shockwave L°

Sullo stelo del catetere 1L periferico Shockwave L° si trovano il
lume di gonfiaggio, il lume del filo guida e una serie di
emettitori per litotrissia. Il lume di gonfiaggio viene utilizzato
per gonfiare e sgonfiare il palloncino con una miscela 50/50 di
soluzione salina/mezzo di contrasto. Il lume del filo guida
consente di utilizzare un filo guida da 0,018" (0,46 mm) per
agevolare 'avanzamento del catetere verso la stenosi bersaglio
e allinterno della stessa. Il sistema presenta un design ‘over
the wire’ (OTW) con lunghezza utile dello stelo di 110 cm ed

¢ pertanto indicato 'uso di un filo guida 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.

I 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 del connettore 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 del connettore IVL di Shockwave Medical, Inc. per la
preparazione, l'utilizzo, le awertenze, le precauzioni e la
manutenzione del generatore IVL e del cavo del connettore IVL.

Tabella di conformita del palloncino del catetere IVL
periferico Shockwave L®

Pressione 8,0x30 mm 9,0x30 mm 10,0630 mm | 12,0x30 mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Nota: 2-4 atm ¢ la pressione del palloncino per la litotrissia, 4 atm € la pressione
nominale del palloncino e la pressione dell'angioplastica post-trattamento, mentre
6 atm & la RBP (Rated Burst Pressure, pressione nominale di scoppio) del palloncino.

Tabella di sequenza degli impulsi del sistema per IVL
periferica Shockwave L¢

Durante il trattamento attenersi alla sequente sequenza di
impulsi del sistema IVL periferico Shockwave L. Non utilizzare
una sequenza degli impulsi diversa da quella indicata nella
tabella del sistema IVL riportata di seguito. Con I'inserimento
di un catetere IVL L® di qualunque misura, il generatore IVL
verra automaticamente programmato con questa sequenza di
trattamento:

. 2 Hz (1 impulso ogni
Frequenza di trattamento 05 secondi)
Numero massimo di impulsi continui . .
(1 ciclo) 30 impulsi
Tempo di pausa minimo 10 secondi
Numero massimo di impulsi totali per . »
catetere 300 impulsi

I generatore IVL si arresta automaticamente qualora l'operatore
tenti di erogare impulsi continui oltre il numero massimo
consentito. Per riattivare l'erogazione degli impulsi, far trascorrere
almeno il tempo di pausa minimo prima di riprendere Ia 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 del connettore VL.

Se il display del generatore indica che & stato raggiunto il
numero massimo di impulsi, il catetere non puo piul essere
usato. Se & necessario prosequire la terapia, eliminare il
catetere e utilizzarne uno nuovo.

Attenzione: non superare i 180 impulsi nello stesso
segmento di trattamento.

Controindicazioni per I'uso

I sistema IVL € controindicato nei seguenti casi:

1. Impossibilita di attraversare la lesione con il filo guida da
0,018" (0,46 mm).

2. Questo dispositivo non ¢ progettato per il trattamento delle
restenosi in-stent.

3. Questo dispositivo non & progettato per 'uso nelle arterie
coronarie, carotidi o cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON
risterilizzare e/o riutilizzare.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza
riportata sull'etichetta. L'uso del prodotto scaduto pud
provocare lesioni 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
ilvaso 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 si incontra
resistenza, determinarne la causa prima di procedere.

7. Utilizzare il generatore IVL con le impostazioni indicate nel
Manuale dell'operatore. Non tentare di superare i limiti
degli impulsi relativi all'intero 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.

10. Non applicare una forza/coppia eccessiva durante I'uso del
dispositivo, dato che cid puo 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 1a
confezione presenta danni oppure se la sterilita € stata
compromessa. Se danneggiato, il prodotto pud provocare
lesioni nel paziente.

12. Per la preparazione, I'utilizzo, le awertenze, le precauzioni
e lamanutenzione del generatore IVL e dei suoi accessori
consultare il Manuale delloperatore del generatore e del cavo
del connettore IVL.

j—

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. Tlmedico 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. Se e impossibile gonfiare il palloncino o mantenere la
pressione, rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo
dispositivo.

7. Se il 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 € considerato materiale a rischio biologico
e deve essere smaltito in modo idoneo attenendosi al
protocollo ospedaliero.

Benefici clinici attesi

[ dati riportati di sequito si riferiscono ai cateteri IVL periferici
Shockwave M>/S* equivalenti del catetere IVL periferico
Shockwave L°.

Fra i benefici clinici del sistema per IVL periferica, se utilizzato
come previsto per la dilatazione mediante palloncino a bassa
pressione, assistita da litotrissia, di arterie periferiche
stenotiche calcificate in pazienti candidati alla terapia per via
percutanea vi sono: (1) stenosi residua finale <50%, (2) bassa
incidenza di dissezioni limitanti il flusso allangiografia finale

e (3) assenza di eventi awversi 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
€ stato oggetto dello studio Disrupt PAD III, un‘indagine clinica
internazionale prospettica, multicentrica, in singolo cieco

e randomizata. Lobiettivo dello studio randomizzato era valutare
lasicurezza e I'efficacia della IVL in associazione a un palloncino
rivestito di farmaco (DCB) rispetto all'angioplastica percutanea
transluminale (PTA) standard in associazione a un DCB per il
trattamento delle arterie femoro-poplitee con calcificazioni di
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grado moderato e grave. Il disegno dello studio prevedeva
[arruolamento di almeno 334 e massimo di 400 soggetti
valutabili in un numero massimo di 60 centri a livello globale.

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 quidata e assenza di restenosi
definita come stenosi <50% all'ecodoppler o allangiografia.
Altri endpoint secondari da valutare a 30 giornie a 6, 12 e 24
mesi erano gli eventi awersi maggiori (MAE), la rivascolarizzazione
della lesione bersaglio clinicamente guidata (CD-TLR), l'indice
caviglia-braccio (ABI), la categoria Rutherford e le misurazioni
della qualita della vita (QoL, EQ-5D e questionario WIQ
[Walking Impairment Questionnaire]). Il MAE ¢ stato definito
come necessita di rivascolarizzazione chirurgica di 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 conseguente
prolungamento dell'ospedalizzazione, nonché perforazioni
richiedenti intervento, compreso o stenting di salvataggio.
II'set di dati dellanalisi primaria era costituito dalla popolazione
intent-to-treat (ITT). Laboratori centrali indipendenti hanno
fornito 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 dell'endpoint primario dello studio clinico
randomizzato (RCT) PAD 11

L VL PTA
Endpoint primario’ N=153 N=153 Valore p
96/146 67/133
Successo procedurale? (65,8%) (50,4%) 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 dell'applicazione 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 IVLvs 133 per PTA).

Il sistema per litotrissia intravascolare (IVL) periferica Shockwave
€ stato anche oggetto dello studio osservazionale Disrupt PAD 111
(PADII1 0S), uno studio di registro internazionale a braccio
singolo, multicentrico e prospettico. Lobiettivo di questo
studio era valutare le prestazioni in acuto della IVL nel mondo
reale per il trattamento delle arterie periferiche con stenosi
calcifiche. Inizialmente, il disegno dello studio prevedeva
I'arruolamento di massimo 250 soggetti in massimo 60 centri
alivello globale. Lo sponsor ha scelto di aumentare la dimensione
del campione fino a 1500 soggetti per ampliare il registro

e consentire I'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 111 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 ai fini 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.
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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).
Delle 52 lesioni bersaglio, 48 (92,3%) presentavano immagini
angiografiche valutabili al momento finale per I'analisi
dell'endpoint primario di efficacia. Il successo tecnico € stato
raggiunto nell'89,6% (43/48) delle lesioni bersaglio. Le cinque (5)
lesioni restanti presentavano stenosi residua >30%, nessuna
con dissezione limitante il flusso al momento finale.

Tabella 3. Risultati dell'endpoint di PAD* a 30 giorni

: Dati statistici
Misura % (n/N)

Endpoint primario di sicurezza N
Evento MAE 0,0% (0/37)
Necessita di rivascolarizzazione chirurgica di )
emergenza dellarto bersaglio 0.0%(0/37)
Amputazione maggiore non pianificata )
dell'arto bersaglio (sopra la caviglia) 0.0% (0/37)
Trombi 0 emboli distali sintomatici’ 0,0% (0/37)
Perforazioni richiedenti intervento per
la risoluzione, compreso lo stenting di 0,0% (0/37)
salvataggio
Endpoint primario di efficacia 0
Successo tecnico finale? 89,6% (43/48)
1. Definiti come segni o sintomi di trombi o emboli distali, rilevati
nell'arto interessato, nella zona della lesione trattata o distalmente
ad essa, dopo la procedura indice, oppure osservati
angiograficamente, richiedenti misure chirurgiche, meccaniche
o farmacologiche per migliorare il flusso e conseguente
prolungamento dell'ospedalizzazione
2. Successo tecnico: stenosi residua finale della lesione <30% senza
dissezione limitante il flusso (> grado D) secondo la valutazione del
laboratorio angiografico centrale

Effetti avversi

[ possibili effetti awersiin linea con I'angioplastica standard
comprendono:

+ Dolore nelsito di accesso

* Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia
anticoagulante e/o alla terapia 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
0 elettivo

Complicanze nel sito di accesso

Frattura del filo guida o di altri componenti del dispositivo
che pud provocare 0 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

Complicazioni 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 del catetere
+ Malfunzionamento o guasto del dispositivo

Passaggi procedurali

Attenzione: consultare il Manuale dell'operatore del
generatore e del cavo del connettore IVL per la preparazione,
['utilizzo, le awvertenze, le precauzioni e la manutenzione del
generatore 1VL e del cavo del connettore IVL.

Preparazione
1. Preparare il sito di inserimento utilizzando 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 lintroduttore prescelto
dilunghezza adequata per raggiungere la biforcazione
iliaca.

T

4. Scegliere un catetere a palloncino di dimensioni 1,1:1
in base alla scheda dei valori di dilatazione riportata in
precedenza e al diametro del vaso di riferimento. Usare il
palloncino del diametro piti grande se la misura 1,1:1 non
¢ disponibile, ad esempio un catetere VL da 8,0 mm nei
vasi con un diametro di riferimento maggiore di 8,0 mm
efinoa 10,0 mm.

5. Verificare che I'etichetta del prodotto corrisponda al catetere
selezionato nel passaggio precedente.

6. Ispezionare la barriera sterile e assicurarsi che sia intatta.

7. Aprire la barriera sterile staccando l'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 la siringa
alla porta di gonfiaggio sul raccordo del catetere. Aspirare
almeno 3 volte, rilasciando il vuoto per consentire al
liquido di sostituire I'aria nel catetere.

10. 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 quida.

12. Rimuovere la guaina di protezione dal catetere.

13. Inumidire il palloncino con soluzione salina sterile.

14. Inserire il cavo del connettore IVL in un manicotto sterile
o nella copertura della sonda.

15. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale e collegare il
connettore del catetere IVL (vedere la Figura 1) al cavo del
connettore VL.

16. Collegare laltra estremita del cavo di connessione IVL al
generatore VL.

Attenzione: non premere il pulsante di trattamento
finché il palloncino non é 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. Far avanzare ilfilo quida da 0,018" (0,46 mm) all'interno
delsito da trattare.

2. Caricare il catetere IVL sulla lunghezza del filo guida di
scambio (300 cm) da 0,018" (0,46 mm) e attraverso la
guaina, 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.

2. Sela posizione € errata, portare il catetere IVL nella
posizione corretta.

3. Gonfiare il palloncino, senza superare le 4 atm, per
assicurare la piena apposizione alla parete del vaso.

NOTA: non effettuare la litotrissia se il palloncino é stato gonfiato
a >4 atm, inquanto non vi é un incremento dell uscita acustica

e la pressione pitl elevata durante il trattamento puo for
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 30 impulsi)
premendo il pulsante di trattamento sul cavo del
connettore VL.

5. Gonfiare il palloncino alla pressione nominale in base alla
scheda deivalori 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 e programmato per applicare un tempo
di pausa minimo di 10 secondi ogni 30 impulsi erogat

7. Ripetere i passaggi 3,4, 5 e 6 per ulteriori cicli di trattamento
fino a dilatare la lesione in misura sufficiente o in caso di
riposizionamento del catetere.

8. E possibile effettuare ulteriori cicli di trattamento,
se necessario. Laddove fossero necessari pitl gonfiaggi in
presenza di una lesione pili 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 180 impulsi nello
stesso segmento di trattamento.

9. Esequire un‘arteriografia finale per valutare il risultato
post-IVL.

10. Verificare che il palloncino sia completamente sgonfio
prima di rimuovere il catetere IVL.
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11. 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.

12. Esaminare tutti i componenti per accertarsi che il catetere
sia intatto. In caso di malfunzionamento del dispositivo
0 se si notano difetti durante 'ispezione, irrigare il lume
per il 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.

Attenzione: una volta estratto dal corpo del paziente,
il catetere IVL non deve essere reinserito per essere
gonfiato di nuovo oppure per ulteriori trattamenti di
litotrissia. Questa operazione pud danneggiare il
palloncino.

Simbolo Definizione
® Non riutilizzare

g Data di scadenza

Dispositivo medico

Sterilizzato per irradiazione; singola barriera sterile
con confezione protettiva esterna

Informazioni per il paziente

I medici devono raccomandare ai pazienti di rivolgersi
immediatamente al medico in caso di segni e sintomi di riduzione
del flusso sanguigno periferico. Non vi sono limitazioni note
alle normali attivita quotidiane. 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 ['uso e contattare il rappresentante locale
e/0 inviare un'e-mail a complaints@shockwavemedical.com.

Simbolo Definizione

Apirogeno

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

Filo guida raccomandato

foreruie] v Sterilizzato mediante irradiazione
Attenzione
Produttore

Introduttore raccomandato

Over-the-wire

Diametro palloncino

Data di fabbricazione

Produttore del pacchetto procedurale

Non utilizzare se la confezione o la barriera sterile
¢ danneggiata; consultare le istruzioni per 'uso.

Tenere asciutto

dr@orep

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

j/_lT Conservare lontano dal calore
Codice lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

e:@ Profilo di attraversamento
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Lunghezza utile palloncino

clefl®®@9 B x

Lunghezza utile del catetere (UL, Usable Length)

g3

PA

Conformita europea

Brevetti. Vedere:
www.shockwavemedical.com/patents

3

PAD Arteriopatia periferica

Indica un vettore che contiene informazioni di
identificazione unica del dispositivo.

Importatore

1@

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Per pazienti/operatori/terzi nell'Unione Europea e nei paesi
con regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE
sui dispositivi medici): se, durante I'uso di questo dispositivo
0in sequito al suo utilizzo, si € verificato un incidente grave,
si dovra segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita sanitaria nazionale.

Brevetti: www.shockwavemedical.com/patents

]

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

Dublino 18

D18 X5R3

Irlanda
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Shockwave intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistema
su ,Shockwave L*” 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, modifikuojant tikslinéje
arterijoje susidariusias apnasas, naudojant kraujagyslés
sienele keiciancias jtaiso funkdijas, iSplesti. Intravaskulinés
litotripsijos proceduros kalcio sankaupy modifikavimas yra
stenozés paruosimas, keiciant ir pritaikant kalcio sankaupy
struktdirg, kad tuo paciu prietaisu stenozés vietoje baty
iSpléstas balionélis.

Naudojimo indikacijos

,Shockwave L% periferinés IVL sistema yra skirta pazeidimams,
jskaitant kalcifikuotus pazeidimus, periferinése kraujagyslése,
. y. klubo, Slaunies, klubo-Slaunies, pakinklio ir pakinklinés
arterijos galinése Sakose arterijose, iSplésti balionéliu maZu
slégiu naudojant litotripsija. Sis prietaisas néra skirtas naudoti
vainikinéms, miego ar cerebrovaskulinéms arterijoms.

Tiksliné populiacija

,Shockwave” medicininé periferinés IVL sistema yra skirta
vyresniems nei 18 mety amziaus pacientams, kuriy stenozinése
periferinése arterijose yra kalcio sankaupy ir kuriems bus
atliekama perkutaniné procedra, gydyti.

Sistema sudaro: ,,Shockwave L periferinis

IVL kateteris (1)

* Galima jsigyti toliau nurodyty dydZiy balionéliy (balionélio
skersmuo x balionélio ilgis): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,
10,030 mm ir 12,0 x 30 mm. Kiekvieno dydzio balionélj
galima naudoti su 110 cm ilgio kateteriu.

+ NeiSplésto balionélio skersmenys: 2,31 mm (0,091 col.),
daugiausia - 8,0-9,0 mm, ir 2,64 mm (0,104 col.),
daugiausia - 10,0mm ir 12,0 mm.

+ 8,0-9,0 mm balionélis yra suderinamas su 7 F jvediklio
apvalkalu; 10,0 mm ir 12,0 mm balionélis yra suderinamas
su 8 F jvediklio apvalkalu.

+ 0,46 mm (0,018 col.) suderinama kreipiamoji viela
(OTW - 300 cm viela).

Reikalingi, bet ,Shockwave Medical, Inc.” nepristatyti
prietaisai

* 7Farba8 Fjvediklio apvalkalas

* 0,46 mm (0,018 col.) kreipiamoji viela (300 cm ilgio)

* 13 cmx 244 cm (5% 96 col.) kabelio mova

« Indefliatorius

Kaip tiekiama

IVL kateteris tiekiamas sterilizuotas elektrony pluoSto spindu-
liuote. IVL kateteris skirtas naudoti tik vieng kartg ir jo negalima
pakartotinai naudoti ar sterilizuoti. Pakartotinai nesterilizuokite,
nes galite sugadinti prietaisg ir suzaloti pacienta. Pakartotinai
nenaudokite Sio prietaiso, nes gali atsirasti kryZminé tarsa,
galinti lemti paciento suzalojimg. Prie$ naudodami, atidZiai
patikrinkite visg pakuote, ar néra pazeidimy ar defekty. Nenau-
dokite 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 galtniy perifering arterine sistema j vieta, kurioje
kitaip baty sunku gydyti kalcifikuotg stenoze. [jungtas litotripsijos
prietaisas generuos akustinius slégio impulsus tikslinéje proce-
daros vietoje, ardancia kalgj pazeidimo vietoje ir leidZiancia
véliau iSplésti periferinés arterijos stenoze naudojant Zema
balionélio slégj. IVL kateterj sudaro integruotas balionélis su
grupe integruoty litotripsijos spinduoliy, kurie lokalizuotai
skleidZia akustinius slégio impulsus. Sistema sudaro IVL kateteris,
IVL jungiamasis kabelis ir IVL generatorius. IVL kateteris yra
keturiy (4) dydziy: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm ir
12,0 % 30 mm. L° periferinis IVL kateteris yra suderinamas su

7 ar 8 Fapvalkalu, jo darbinis ilgis yra 110 cm. IVL kateterio
dalys parodytos toliau 1 pav.

IVL jungiamasis kabelis ————

/— IVL balionélis
Kateterio vamzdelis —/

I3plétimo anga —————

Kateterio jungtis — J
Kreipiamosios vielos iSjimo anga

1 pav. ,Shockwave L* periferinis IVL kateteris

LBL 71003-C, 2024-05

Shockwave L% periferinio IVL kateterio vamzdelyje yra
iSplétimo spindis, kreipiamosios vielos spindis ir litotripsijos
spinduoliai. ISplétimo spindis yra naudojamas balionéliui
iSplésti ir subliuskinti fiziologinio tirpalo ir kontrastinés
medziagos (50 ir 50) terpe. Kreipiamosios vielos spindis leidZia
naudoti 0,46 mm (0,018 col.) kreipiamajg vielg, kad baty
lengviau jvesti kateterj j tiksline stenozés vieta ir pro ja. Sistema
yra skirta jvesti,pro vielg" (OTW) su 110 cm vamzdelio darbiniu
ilgiu, nurodant kreipiamosios vielos keiciama ilgj (300 cm).
Spinduoliai yra iSdestyti per visa balionélio darbinj ilgj
akustiniams slégio impulsams skleisti. Balionélis yra netoli
kateterio distalinio galiuko. Dvi ant balionélio esancios
rentgenokontrastines Zymiy juostelés rodo balionélio ilgj ir
padeda nustatyti balionélio padétj proceddros metu. Balionélio
segmentas esant konkreciam slégiui turi issiplésti iki Zinomo
ilgio ir skersmens. Proksimaliné jungtis turi tris angas: viena
balionéliui iSplésti / subliuskinti, kita — kreipiamosios vielos
spindZiui, ir dar vieng — IVL jungiamajam kabeliui prijungti.

IVL procedirai reikalingi prietaisai

IVL kateteris turi buti naudojamas tik su IVL generatoriumi,
IVL jungiamuoju kabeliu ir jo priedais. Informacijos apie

IVL generatoriaus ir IVL jungiamojo kabelio paruosima,
naudojima, jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine
priefidirg rasite ,Shockwave Medical, Inc.” VL generatoriaus ir
Jungiamajo kabelio operatoriaus vadove.

»Shockwave L* periferinio IVL kateterio balionélio
atitikties lentelé

Slégis 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Pastaba. 2 - 4 ATM yra litotripsijos procedaros balionélio slégis, 4 ATM yra vardinis
balionélio slégis ir slégis po angioplastikos procediros, 0 6 ATM yra balionélio RBP
(vardinis plysimo slégis).

»Shockwave L® periferinés IVL sistemos sekos lentelé
Per procedara reikéty laikytis Sios , Shockwave L* periferinés
IVL sistemos impulsy sekos. Nenaudokite kitos impulsy sekos
nei nurodyta toliau IVL sistemos seky lenteléje. [vedus bet
kokio dydzio L° IVL kateterj j IVL generatoriy, jis bus
automatiSkai uzprogramuotas Sia proceddros seka:

_ = 2 Hz (1impulsas kas
Procedaros daznis 0,5 sekundés)
Maksimalus nepertraukiamy impulsy )
skaicius (1 ciklas) 30impulsy
Minimalus pristabdymo laikas 10 sekundiiy
Maksimalus bendras impulsy )
skaiCius kateteriui 300 impulsy

Jei naudotojas mégina duoti daugiau impulsy nei maksimalus
leistinas nepertraukiamy impulsy skaicius, IVL generatorius
sukurtas taip, kad iSsijungty automatiSkai. Noredami testi
impulsus, palaukite bent minimaly pauzés laikg, pries tesdami
procedirg. Kad galétuméte testi procedrg, procedaros
mygtuka reikia atleisti ir vél paspausti. Daugiau informacijos
rasite VL. generatoriaus ir jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

Jeigu generatoriuje rodoma, kad pasiektas maksimalus
impulsy skaicius, kateterio daugiau negalima naudoti. Jeigu
reikia testi proceddr, iSmeskite Sj kateterj ir jdékite nauja.
Atsargiai! NevirSykite 180 impulsy tame paciame
procediros segmente.

Naudojimo kontraindikacijos

IVL sistema kontraindikuotina Siais atvejais:

1. Negalima jstumti 0,46 mm (0,018 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 kabel] j sterilig mova.

Naudokite gydomos kraujagyslés dydzio balionél].

~w
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5. ISpléskite balionélj pagal balionélio atitikties lentele.
Balionélio slégis negali virSyti vardinio plysimo slégio (RBP).

6. Nestumkite arba netraukite kateterio, jei balionélis néra
visiskai subliuskintas vakuumu. Jeigu manipuliuojant
jauciamas pasipriesinimas, prie$ tesdami toliau nustatykite
pasipriesinimo priezas.

7. VL generatoriy naudokite pagal rekomenduojamas
nuostatas, kaip nurodyta operatoriaus vadove. Neméginkite
panaikinti naudojimo trukmés impulsy ribojimo prietaisui,
kaip nustatyta IVL sistemos seky lenteléje.

8. Sj prietaisg turéty naudoti tik gydytojai, susipazine su
intervencinémis kraujagysliy proceddromis.

9. Prie$ naudodami prietaisa, gydytojai turi perskaityti ir
suprasti Sias instrukcijas.

10. Nenaudokite pernelyg didelés jégos / sukimo, kai naudojate
$j prietaisa, nes taip galite sugadinti prietaiso dalis ir
suzaloti pacienta.

11. Prie$ naudojimg 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 paruosima, naudojima,
jspéjimus ir atsargumo priemones bei technine priezitirg
skaitykite VL generatoriaus ir jungiamojo kabelio
operatoriaus vadove.

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 bt
priimtas, remiantis gydytojo pazeidimo morfologijos
vertinimu.

5. Reikia bati atsargiems ir nesumazgyti kateterio. Jeigu jis
sumazgomas, iSimkite prietaisg ir paruoskite nauja.

6. Jeigu negalite iSplésti 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 prietais3 panaudoje pacientui, pvz., susilietus
su krauju, bikite atsargts. Panaudotas gaminys yra
laikomas biologiSkai pavojinga medziaga ir turi buti
tinkamai pasalintas pagal ligoninés protokola.

Numatoma klinikiné nauda

Toliau pateikti duomenys yra is ,Shockwave M®/S* periferiniy
IVL kateteriy, kuriems ,Shockwave L periferinis IVL kateteris
yra lygiavertis.

Periferiné IVL sistema kliniskai naudinga, kai naudojama pagal
paskirtj kalcifikuotoms, stenozinéms periferinéms arterijoms
iSplésti, naudojant litotripsija ir Zemo slégio balionélj, 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
proceddros nenustatyta rimty nepageidaujamy reiskiniy
(MAE), jskaitant mirtj, gydomos galinés revaskuliarizacijg ir
neplanuota gydomos galinés amputacijg (virs kulkénies).

,Disrupt PAD III" 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 maziausiai 334 ir iki 400 jvertintos
baklés tiriamyjy iS ne daugiau nei 60 pasaulio viety. Pirminé
veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo procedros sekmé,
kai liekamoji stenozé yra <30 % be tékme ribojancios disekacijos
(=D klasés) pries DCB arba stentavima, kaip jvertinta angio-
grafijos 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. | kit3
antrine vertinamaja baigtj, kuri vertinama po 30 dieny, 6,

121ir 24 ménesiy, jtraukti rimti nepageidaujami reiskiniai
(MAE), KliniSkai sukelto tikslinio paZeidimo revaskuliarizacija
(CD-TLR), kulksnies brachialinis indeksas (ABI), Rutherfordo
skalés kategorija ir gyvenimo kokybés (QoL) rodikliai (EQ-5D

ir anketa apie vaiksciojimo sutrikima (WIQ)). Apibrézti rimti
nepageidaujami reiskiniai: skubi gydomos galnés chirurginé
revaskuliarizacija, neplanuota didziosios dalies gydomos
galinés amputacija (virs kulkSnies), trombo arba distalinio
embolo simptomai, dél kuriy reikéjo imtis chirurginiy,
mechaniniy arba farmakologiniy priemoniy tékmei pagerinti
ir ilgesnés hospitalizacijos, bei perforacijos, dél kuriy reikéjo
atlikti intervencija, jskaitant stentavimg is naujo. Pirminés
analizes duomenys buvo susije su populiacija, kurig tikétasi
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gydyti (ITT populiacija). Nepriklausomos laboratorijos pateiké
visy baigtims jvertinti naudoty nuotrauky objektyvy vertinimg
ir nepriklausomas klinikiniy atvejy komitetas (CEC) priémé
sprendimus dél visy rimty nepageidaujamy reiskiniy,
revaskuliarizacijos ir mirciy atvejy.

1 lentelé. PAD 111 atsitiktinés atrankos Klinikinio tyrimo (RCT)
Pirminés vertinamosios baigties duomenys

Pirminé vertinamoji VL PTA :

baigtis' N=153 | N=153 | Fverté
. 9615146 | 6718133

Procedaros sékmé? (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. Hipotezé patikrinta naudojant Fisher tikslumo tyrimg su vienpusiu
@=0,025.

2. Procedira yra sékmingai atlikta, jei liekamoji stenozé yra <30 % be
tékme ribojancios disekacijos (=D klasés) pries DCB arba stentavima,
kaip jvertinta angiografijos laboratorijoje. IS viso 279 tiriamujy turéjo
analizuojamas angiografijos nuotraukas (VL 146 pries 133 PTA).

,Disrupt PAD 111" stebésenos tyrimas (PAD 111 0S) buvo pasaulinis,
perspektyvusis, daugiacentris, vienos grupés, ,Shockwave”
periferinés intravaskulinés litotripsijos (IVL) sistemos registravimo
tyrimas. Sio tyrimo tikslas buvo jvertinti realy ir tiksly IVL veiks-
mingumg, gydant kalcifikuotas, stenozines periferines arterijas.
[ tyrimg buvo numatyta jtraukti daugiausia 250 tiriamyjy is ne
daugiau nei 60 pasaulio viety. Uzsakovas nusprendé padidinti
imgj iki 1500 tiriamyjy, kad bdty galima sudaryti didelj jvairiy
pazeidimy registra ir atlikti pogrupiy tyrimy, naudojant M ir
(arba) S*kateterius.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo procedaros
sekmé, kai galutiné liekamoji stenozé yra <30 % be tékme
ribojancios disekacijos (=D klasés), kaip jvertinta angiografijos
laboratorijoje. Nepriklausomos angiografijos laboratorijos
pateiké visy baigtims jvertinti naudoty nuotrauky objektyvy
vertinima.

2 lentelé. PAD III OS pirminés vertinamosios
baigties duomenys

e o -
Taip 69,4 % (772151 112)
Ne 30,6 % (3405 1112)

i o -
Taip 73,0% (99815 1367)
Ne 27,0% (36915 1367)

1. Procedaros sekmé tiriamajam laikoma, kai visi gydyti tiriamojo
pazeidimai atitinka procedaros sekmeés 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 analizuojamos
nuotraukos 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** VL
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 % (018 37). 18 52 tiksliniy pazeidimy 48 (92,3 %)
pirminés veiksmingumo vertinamosios baigties galutinés
analizés metu turéjo vertinamus angiografinius vaizdus.
Techniné sékmé buvo pasiekta 89,6 % (43 i$ 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%(0537)

Skubios tikslinés galtnés chirurginés

revaskuliarizacijos poreikis 0.0%(0137)

Neplanuota didziosios dalies tikslinés

galunés amputacija (vir$ kulkSnies) 0.0%(01%37)

Trombo arba distalinio embolo simptomai' 0,0% (0i537)
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Statistika

Priemoné % (n/N)

Perforacijos, dél kuriy reikalinga

i
intervencija, jskaitant stentavima i$ naujo 0.0%(0%37)

Pagrindiné veiksmingumo
vertinamoji baigtis
Galutiné techniné sékmé?

89,6 % (4315 48)

1. Apibréziami kaip Klinikiniai tromby arba distalinio embolo, aptikto
gydytoje galunéje, gydyto pazeidimo srityje arba distaliai jos
Klinikiniai pozymiai / simptomai po indeksinés procedaros, arba
angiografiskai pastebéta, kad reikia chirurginiy, mechaniniy ar
farmakologiniy priemoniy tékmei pagerinti ir ilgesnés hospitalizacijos
2. Technine sekmé: galutiné liekamoji stenozé <30 % be tékme
ribojancios disekacijos (=D klasé), patvirtinta angiografijos
laboratorijoje

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 fistule;

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 loZimas,
galintis lemti ar nelemti prietaiso embolija, sunky suZalojima
ar chirurging intervencija;

hematoma kraujagyslés prieigos vietoje (-0se);
hemoragija;

hipertenzija ir (arba) hipotenzija;

infekdija ir (arba) sepsis;

iSemija;

stento jdéjimas;

pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

gydyto segmento restenozé;

sokas ir (arba) plauciy edema;

visiska periferinés arterijos okliuzija;

kraujagysliy komplikacijos, kurios gali prailginti procedrg
ir (arba) kurioms gali prireikti chirurginio gydymo (peréjimo
prie atviros operacijos).

Su prietaisu ir jo naudojimu susijusi rizika:

+ alerginé ir (arba) imunologine reakcija kateterio
medziagai (-oms);

* prietaiso triktis ar gedimas.

Procediiros veiksmai

Atsargiai! Informacijos apie IVL generatoriaus ir jungiamojo
kabelio paruosima, naudojima, jspéjimus ir atsargumo
priemones bei technine priefitrg rasite IVL generatoriaus

ir VL jungiamojo kabelio operatoriaus vadove.

Paruosimas

1. Paruoskite jvedimo vietg, naudodami standartinj sterily
metoda.

2. Pasiekite kraujagysle, naudodami gydytojo pageidaujama
prieigos vieta.

3. Istatykite tinkamo dydzio jvediklio apvalkala.
a. Radialinei prieigai naudokite tinkamo ilgio apvalkala,

kad pasiektumete klubo arterijy issisakojima.

4. Pasirinkite balioninio kateterio dydj, kuris santykiu 1,1:1
paremtas balionélio atitikimo lentele (pateikta pirmiau)
ir kontrolinés kraujagyslés skersmeniu. Jeigu 1,1:1 dydzio
néra, reikéty naudoti didziausio skersmens balionélj
(pvz., naudoti 8,0 mm IVL kateterj kraujagyslése, kuriy
kontrolinis skersmuo yra didesnis nei 8,0 mm ir iki 10,0 mm).

5. Patikrinkite, ar gaminio etiketé sutampa su ankstesniame
etape pasirinktu kateteriu.

6. Patikrinkite sterily barjerg ir jsitikinkite, kad jis nepaZzeistas.

7. Atpléskite sterily barjerg nulupdami balta atlanka nuo
pakuotés.

8. Atsargiai ir aseptiskai padékite kateterj ant sterilaus lauko.

9. Paruoskite halionélj, naudodami standartinj metoda.
Pripildykite 20 ml (kub. cm) Svirkta 5 ml (kub. cm)
50/50 fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos.
Prijunkite Svirksta prie kateterio jungties iSplétimo angos.
IStraukite vakuuma bent 3 kartus, kad atlaisvinus skystis
galéty pakeisti ora kateteryje.
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10. Pripildykite indefliatoriy 10 ml (kub. cm) 50/50 fiziologinio
tirpalo / kontrastinés medziagos terpés. Atjunkite Svirksta ir
prijunkite indefliatoriy prie kateterio jungties iSplétimo
angos, uztikrindami, kad j sistema nepatekty oro.

11. Plaukite kreipiamosios vielos anga fiziologiniu tirpalu.

12. Nuimkite apsauginj apvalkala nuo kateterio.

13. Sudrékinkite balionélj fiziologiniu tirpalu.

14. [kikite IVL jungiamajj kabel] j sterilig mova arba zondo
apvalkalg.

15. Nuimkite dangtelj nuo proksimalinio galo ir prijunkite
IVL kateterio jungtj (Zr. T pav.) prie IVL jungiamojo kabelio.

16. Prijunkite kitg to paties IVL jungiamojo kabelio puse prie
IVL generatoriaus.

Atsargiai! Nespauskite procediros mygtuko, jeigu
balionélis nepripildytas 50 % fiziologinio tirpalo ir 50 %
kontrastinés medZiagos terpés, nes galite sugadinti
balionélj.

IVL kateterio jvedimas j procediros vietg

1. Stumkite 0,46 mm (0,018 col.) kreipiamajq vielg per
proceddros vietg.

2. Istumkite IVL kateterj pro kei¢iamo ilgio (300 cm) 0,46 mm
(0,018 col.) kreipiamajq viela ir apvalkala, tada stumkite
balionélj j proceddiros vietg.

3. Nustatykite balionélio padetj procedaros vietoje,
naudodami Zymimasias juosteles.

Vietos gydymas naudojant litotripsija

1. Kai VL kateteris jstumtas ] viet3, naudodami fluoroskopija
jradykite padétj.

2. Jeigu padétis netinkama, pakoreguokite IVL kateterj, kad jis
bty nustatytas j tinkama padetj.

3. I3pléskite balionélj, nevirsydami 4 ATM ir uztikrindami
visiska prigludima prie kraujagyslés sienelés.

PASTABA. Litotripsija neturéty bati taikoma, jeigu balionélis
isplestas >4 ATM, nes nedideja garso isvestis, o didesnis slégis
qgydant gali padidinti rizikg, kad balionélyje prarandamas slégis.

4. Atlikite IVL procedurg (iki 30 impulsy) pagal IVL sistemos
seky lentele, paspaude proceddros mygtukg ant IVL
jungiamojo kabelio.

5. I3pléskite balionélj iki vardinio slégio pagal balionélio
atitikties lentele (Zr. anksciau) ir naudodami fluoroskopija
registruokite pazeidimo atsaka.

6. Subliukinkite balionélj ir palaukite bent 10 sekundziy,
kad vél atkurtuméte kraujotaka.

PASTABA. IVL generatorius yra uzprogramuotas daryti
10 sekundZiy minimalig pauze kas 30 impulsy.

7. Kartokite 3,4, 5 ir 6 veiksmus papildomiems procedairos
ciklams, kol pazeidimas bus pakankamai iSplestas arba jei
kateteris pakeis padét.

8. Jeigu reikia, galima atlikti papildomus proceddros ciklus.
Jeigu dél didesnio nei 1VL balionélio ilgio pazeidimo ilgio
reikia keliy iSplétimy, rekomenduojamas balionélio
sutapimas yra bent T cm, kad nebaty praleista vieta. Taciau
reikia bati atsargiems ir nevirdyti 180 impulsy skaiciaus
tame patiame procedaros segmente.

9. Pabaige atlikite arteriograma, kad jvertintuméte rezultatg

po IVL procedros.

. Patvirtinkite, kad balionélis yra visiskai subliuskes, prie$
iStraukdami IVL kateter].

. IStraukite IVL kateter]. Jeigu prietaisg sunku iSimti per
hemostazinj voztuva dél tepumo, Svelniai suimkite kateterj
sterilia marle.

. Patikrinkite visas dalis, kad jsitikintuméte, jog kateteris
nepazeistas. Jeigu prietaiso veikimas sutrinka arba tikrinant
pastebimi bet kokie defektai, iSplaukite kreipiamosios
vielos spindj ir nuvalykite kateterio iSorinj pavirsiy fiziolo-
giniu tirpalu, laikykite kateterj sandariame plastikiniame
maiSelyje ir kreipkités j ,Shockwave Medical, Inc.” dél
tolesniy nurodymy.

—_
- o

—
N

Atsargiai! I3traukus IVL kateterj i3 kiino, jo negalima
pakartotinai jvesti papildomoms iSplétimo ar litotripsijos
procediiroms. Proceso metu balionélis gali biti pazeistas.

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 turety bti nurodyta laikytis
gydytojo paskirto gydymo rezimo.
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Prietaisy graZinimas

Jeigu bet kokia ,Shockwave Medical” IVL sistemos dalis
netinkamai veikia pries proceddir arba per procedarg,
daugiau jos nenaudokite ir kreipkités j vietinj atstova ir (arba)
el. pastu complaints@shockwavemedical.com.

Pacientui / naudotojui / treiajai $aliai Europos Sajungoje

ir Salyse, kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka
(Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos prietaisy):

jei naudojant § prietaisa arba dél jo naudojimo jvyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, praneskite apie tai gamintojui ir
(arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo nacionalinei institucijai.

Patentai: www.shockwavemedical. com/patents

Simbolis ApibréZimas

® Nenaudoti pakartotinai
Medicinos prietaisas
g Naudoti ki

Sterilizuotas Svitinant; vienas sterilus barjeras su
apsaugine pakuote iSoréje

Simbolis ApibréZimas

Nepirogeniskas

Ir. naudojimo instrukcija

Yra 1 jtaisas (turinys: 1)

Rekomenduojama kreipiamaji viela

STERILE|

Sterilizuota spinduliuote

Rekomenduojamas jvediklio apvalkalas

® (D 9 B X

Pagaminimo data

Procedros pakuotés gamintojas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista; jei pazeistas sterilus
barjeras, skaitykite naudojimo instrukcija.

4 @0 kB[]

Laikyti sausai

[Ec]ReP] Jqaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
f/_\i/i Saugoti nuo karscio

Partijos kodas

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

e"@ Skerspjavio profilis

LBL 71003-C, 2024-05

Atsargiai OTW Per viely
Gamintojas Q Balionélio skersmuo
<> | Balionélio darbinis lgis

UL Kateterio darbinis ilgis (naudingas ilgis, NI)

Conformité Européenne

Patentai. Zr.
www.shockwavemedical.com/patents

Periferinés arterijos liga

Nurodo dékla, ant kurio pateikta unikaliojo prietaiso
identifikatoriaus informacija.

Importuotojas

N
1@ A

Toaliotasis atstovas Sveicarijoje

LT

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 intravaskularads litotripsijas (IVL) sistéma
ar Shockwave L° periféras intravaskuldras
litotripsijas (IVL) katetru

Lietosanas instrukcija

Izmanto3anai kopa ar Shockwave Medical, Inc.
IVL generatoru un savienotajkabeli

Paredzéta lieto3ana

Shockwave periferas intravaskularas litotripsijas sistemas
paredzetais lietojums ir stenozétu artériju papladinasana,
modificéjot mérka artérija esoSo parkalkosanos, izmantojot
ierices asinsvadu sieninu modificéjosus atribdtus. Proceddras
laika veicama kalcija modifikacija, izmantojot intravaskularu
litotripsiju, nodrosina stenozes priekSapstradi, lai mainttu
parkalkojusas platnites struktdru un izpleSamibu pirms pilnigas
stenozes halondilatacijas, izmantojot to pasu ierici.

Lieto3anas indikacijas

Shockwave L° periferas IVL sistéma ir paredzéta ar litotripsiju
uzlabotai bojajumu, ietverot parkalkojusos bojajumus,
zemspiediena balondilatacijai tados periferos asinsvados ka
iequrna, augsstilba, iegurna—augsstilba, paceles un dzilas
zemcela arterijas. ST ierfce nav paredzeta lietoSanai koronarajas
artérijas, miega artérija vai smadzenu artérijas.

Mérka populacija

Shockwave Medical periféras IVL sistéma ir paredzeta, lai
arstetu pacientus ar parkalkotam, stenozetam periferajam
artérijam, kuri ir vecaki par 18 gadiem un kandidati perkutanai
terapijai.

Saturs: Shockwave L® periféras IVL katetrs (1)

+ Ir pieejami $adi balona izméri (balona diametrs x balona
garums): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm un
12,0 x 30 mm. Katram izméram ir 110 cm katetra
darba garums.

+ Saklautu balonu diametri: maks. 2,31 mm (0,091 colla)
izmériem no 8,0 mm Iidz 9,0 mm un maks. 2,64 mm
(0,104 collas) 10,0 mm un 12,0 mm izm@riem.

+ 8,0mm Iidz 9,0 mm balons ir saderigs ar 7 F ievaditaja
apvalku; 10,0 mm un 12,0 mm baloni ir saderigi ar 8 F
ievaditaja apvalku.

* Savietojams ar 0,46 mm (0,018 collu) vadstigu
(OTW — 300 cm stiga).

Vajadzigas ierices, kuras nepiegada uznémums
Shockwave Medical, Inc.

* 7Fvai8 Fievaditaja apvalks

+ 0,46 mm (0,018 collu) vadstiga (garums 300 cm)

* 13cmx 244 cm (5 collas x 96 collas) kabela apvalks
* Piepildisanas ierice

Piegades informacija

IVL Katetrs ir sterilizéts ar elektronu stariem. IVL katetrs ir
paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai, to nav paredzéts atkartoti
izmantot vai atkartoti sterilizet. Neveiciet atkartotu sterilizaciju,
jo ta var sabojat ierfci un izraisit ievainojumus pacientam.
Neizmantojiet ierici atkartoti, jo ta var radit savstarpéju
piesarnojumu, kas var izraisit ievainojumus pacientam. Pirms
lietoSanas rtipigi parbaudiet visu iepakojumu, vai nav
bojajumu vai defektu. Neizmantojiet ierici, ja pamanita kada
sterilas barjeras bojajuma vai parravuma pazime, jo tas var
izraistt ierices darbibas traucgjumus un/vai miesas bojajumus
pacientam. IVL katetru glabajiet vesa, tumsa, sausa vieta.
lerices glabasana ekstremalos apstak|os var ietekm@t ierices
darbtbu un izraisit miesas bojajumus pacientam.

Terices apraksts

IVL katetrs ir patenteta litotripsijas ierice, ko ievada caur
apaksejo ekstremitadu periféro artériju sistemu idz citadi grati
arstéjamai parkalkojusas stenozes vietai. Litotripsijas ierices
aktivizéSana radrs akustiska spiediena impulsus mérka terapijas
vieta, bojajuma vieta sagraujot kalciju, lai pec tam, izmantojot
zema spiediena halonu, varetu paplasinat periféras arterijas
saSaurinajumu. IVL katetru veido integréts balons ar integrétu
litotripsijas emitétaja bloku, lai lokali pievaditu akustiska
spiediena impulsus. Sistéma sastav no IVL katetra, IVL
savienotajkabela un IVL generatora. Ir pieejami Cetru (4)
izméru IVL katetri: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm

un 12,0 x 30 mm. L® periferas IVL katetrs ir savietojams ar 7 vai
8 Fapvalku, un ta darba garums ir 110 cm. IVL katetra
komponentus skat. talak 1. attela.

IVL savienotajkabelis ———

/— VL balons
Katetra kats 4/

Piepildisanas ports ————»

Katetra centrmezgls _/

Vadstigas izejas ports

1. attéls. Shockwave L® periféras IVL katetrs
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Shockwave L° periferas IVL katetra kats satur piepildisanas
limenu, vadstigas lamenu un litotripsijas emitétajus. Piepil-
disanas lamenu izmanto balona piepildisanai ar fiziologiska
Skiduma un kontrastvielas 50/50 maisjumu un balona iztukSo-
$anai. Vadstigas limens Jauj izmantot 0,46 mm (0,018 collu)
vadstigu, lai atvieglotu katetra virzibu uz mérka stenozi un caur
to. Sistema ir izstradata virzisanai pari stigai (Over-the-wire —
OTW), un kata darba garums ir 110 cm, tapéc jaizmanto
mainas gara (300 cm) vadstiga. Starotaji ir novietoti balona
darba garuma, lai nodroSinatu akustiska spiediena impulsu.
Balons atrodas pie katetra distala gala. Divas starojumu
necaurlaidigas markieru joslas balona iezimé 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 limenam, un tresais
paredz@ts savienosanai ar IVL savienotajkabeli.

IVL procedirai vajadzigas ierices

IVL katetrs ir izmantojams tikai kopa ar IVL generatoru,

IVL savienojuma kabeli un ta piederumiem. Informaciju par
IVL generatora un IVL savienotajkabela sagatavosanu, lietosanu,
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un apkopi skatiet
Shockwave Medical, Inc. VL generatora un savienotajkabela
lietotaja rokasgramata.

Shockwave L periféras IVL katetra balona atbilstihas
diagramma

Spiediens 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Piezime. 2 lidz 4 atm ir litotripsijas terapijas balona spiediens, 4 atm ir nominalais
balona spiediens un pécoperacijas angioplastijas spiediens, un 6 atm ir balona
nominalais parplisanas spiediens (Rated Burst Pressure — RBP).

Shockwave L periféras IVL sistémas secibas diagramma
Terapijas laika ir jaievéro talak noradita Shockwave L® periferas
IVL sistémas impulsu seciba. Drikst izmantot tikai un vienigi
Saja VL sistemas impulsu secibas diagramma noteikto
impulsu secibu. levietojot jebkada izméra L® IVL katetru

IVL generatora, tas automatiski tiks programmets ar talak
noradito terapijas secibu.

L 2 Hz (1 impulss ik pec
Terapijas biezums 0,5 sekundem)
Maksimalais nepartraukto impulsu . .
Skaits (1 cils) 30impulsi
Minimalais partraukuma laiks 10 sekundes
Maksimalais kopgjais impulsu skaits 300 impulsi
katram katetram

Ja lietotajs mégina izmantot vairak neka maksimalo nepartraukto
impulsu skaitu, paredzéts, 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
lietotaja rokasgramata.

Ja tiek sasniegts maksimalais impulsu skaits, ka paradits
Generatora, katetrs vairs nav izmantojams. Ja nepiecieSams
turpinat terapiju, izmetiet So katetru un nemiet jaunu.
Uzmanibu! Neparsniedziet 180 impulsus viena terapijas
segmenta.

Kontrindikacijas lietoSanai

IVL sistema ir kontrindicéta lietosanai talak noradrtajos

gadijumos.

1. 0,46 mm (0,018 collu) vadstigu neizdodas izvadit pari
bojajumam.

2. Stierice nav paredzéta restenozes arsteSanai stenta.

3. STierice nav paredzéta lietoSanai koronarajas artrijas,
miega artérija vai Smadzenu artérijas.

Bridinajumi

1. Stierice ir paredzeta tikai vienreizejai lietoSanai (vienai
lietoSanas reizei). To NEDRIKST atkartoti sterilizét un/vai
atkartoti izmantot.

2. Nelietojiet ierici péc markgjuma noradita deriguma
termina beigam. Lietojot produktu, kam beidzies deriguma
termins, pacientam var izraisit ievainojumus.

3. IVL savienotajkabeli pirms lietoSanas noteikti ievietojiet
sterila apvalka.
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4. Izmantojiet tikai arstéjamam asinsvadam piemérota
izméra balonu.

5. 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 turpinaanas nosakiet
pretestibas céloni.

7. Tzmantojiet IVL generatoru saskana ar ieteicamajiem
iestatriumiem, ka noradits lietotaja rokasgramata.
Neméginiet parsniegt ierices maksimala impulsu skaita
ierobezojumus, kas noteikti IVL sistémas impulsu secibas
diagramma.

8. Soierici drikst lietot tikai arsti, kas labi parzina invazivas
asinsvadu procedaras.

9. Arstiem pirms ierices lietoSanas jaizlasa un jaizprot Sie
noradijumi.

10. 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 ierici, ja ta vai iepakojums ir
bojats vai ja ir zaudeta sterilitate. Bojats produkts var radit
miesas bojajumus pacientam.

12. Informaciju par IVL generatora un ta piederumu sagata-
vosanu, lietosanu, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un apkopi skatiet IVL. generatora un savienotajkabela lietotaja
rokasgramata.

—
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Piesardzibas pasakumi

1. Visas darbibas ar ierici ir javeic atbilstosa fluoroskopiska
kontrole.

2. Izmantojiet tikai ieteikto balona piepildiSanas Skidumu.

3. Pacientam jasanem athilstosi arsta noziméti antikoagulanti.

4. Lemums par distalas aizsardzibas izmantosanu japienem,
pamatojoties uz arsta novertéjumu par arstéjama bojajuma
morfologiju.

5. Jauzmanas, lai katetrs nesaliektos. Ja tas saliecas, iznemiet
ierici un sagatavojiet jaunu ierici.

6. Ja balonu nevar piepildit vai uzturét ta spiedienu, iznemiet
katetru un izmantojiet jaunu ierfci.

7. Ja Skiet, ka katetrs nesniedz litotripsijas akustiska spiediena
impulsus, iznemiet to un nomainiet to pret citu katetru.

8. Jaievéro piesardziba, rikojoties ar ierici péc tam, kad ta ir
saskarusies ar pacientu, pieméram, saskarusies ar asinim.
[zmantotais produkts tiek uzskatits par biologiski bistamu
materialu, un tas ir pareizi jautilize saskana ar slimnicas
protokolu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Talak noraditie dati attiecas uz Shockwave M>/S* periféras
IVL katetriem, un Shockwave L° periferas IVL katetrs ir
tiem [Tdzvertigs.

Periféras IVL sistémai ir talak noraditie kiiniskie ieguvumi, ja to
izmanto, ka paredzets, ar litotripsiju uzlabotai parkalkojusos,
stenatisku perifero artériju dilatacijai, izmantojot zema spiediena
balonu, pacientiem, kam ir piemérota perkutana terapija.

(1) galiga atlikust stenoze <50%; (2) mazs plusmu ierobeZojosu
sadalisanu biezums pédgja angiografijas laika punkta; un

(3) 30 dienas nav jaunu, nopietnu nevelamo notikumu (MAE),
tostarp: naves, mérka ekstremitates revaskularizacijas un
neplanotas mérka ekstremitates amputacijas (virs potites).

Disrupt PAD 11T pétijums bija globals, perspektivs, daudzcentru,
vienkarsi maskets, randomizéts Shockwave periféras intravas-
kularas litotripsijas (VL) sistémas kiiniskais pétijums. Randomizéta
pétijuma mérkis bija novertét IVL droSumu un efektivitati, lietojot
to kombinacija ar ar zalem parklatu balonu (DCB), salidzinot

ar standarta perkutanu transluminalo angioplastiku (PTA),

ko lieto kombinacija ar DCB, lai arstétu videji smagi un smagi
parkalkojusas femoropoplitealas artérijas. Pétijums

tika veidots, lai registrétu no 334 [idz 400 novertejamiem
subjektiem no fidz pat 60 pétijumu centriem visa pasaule.
Primarais efektivitates mérka kritérijs bija proceddras efektivitate,
kas defineta ka atlikusT stenoze <30% bez plusmu ierobezojosas
atslanosanas (> D pakape) pirms DCB vai stentésanas, kas
noverteta ar angiografiskas centralas laboratorijas palidzibu.
Sekundarais mérka kritérijs bija primara caurlaidiba péc

12 ménesiem, kas definéta ka kliniski izraisitas mérka bojajuma
revaskularizacijas (TLR) un restenozes neesamiba, ar duplekso
ultraskanu (DUS) vai angiogrammu nosakot <50% stenozi.

Citi sekundarie mérka kriteriji, kas janoverte pec 30 dienam,

6, 12 un 24 ménesiem, bija galvenie nevelamie notikumi (MAE),
kitniski izraisita mérka bojajuma revaskularizacija (CD-TLR),
potites brahialais indekss (ABI), Raterforda kategorija un dzives
kvalitates (QoL) mérfjumi (EQ-5D un Anketa par staigasanas
traucgjumiem (WIQ)). MAE tika defingti ka nepiecieSamiba péc
mérka ekstremitates arkartas kirurgiskas revaskularizacijas,
nopietna neplanota mérka ekstremitates amputacija (virs potites),
simptomatisks trombs vai distala embolija, kam nepiecieSami
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kirurgiski, mehaniski vai farmakologiski [idzekli, lai uzlabotu
plismu, un pagarinata hospitalizacija, ka arT perforacijas,
kuram nepiecieSama iejauksanas, tostarp glahsanas
stentéSana. Primara analizes datu kopa bija arstésanai
paredzeta (ITT) populacija. Neatkarigas centralas laboratorijas
sniedza objektivu visu kritériju novértgjumos izmantoto

attélveidosanas novertejumu, un neatkariga Kiinisko gadijumu

komiteja (CEC) 1éma par visiem MAE, revaskularizacijas un
naves gadijumiem.

1. tabula PAD IIl randomizéta kliniska pétijuma (RCT)
primara mérka kritérija dati

Primarais mérka VL PTA -

kritris' N=153 | N=153 | PVertiba
_ . 96/146 67/133

Procedaras efektivitate? (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. Hipotéze ir parbaudita, izmantojot Fiera eksakto testu ar
vienpusgju a=0,025.

2. Procediras efektivitate ir definéta ka atlikusT stenoze <30% bez
plismu ferobezojosas sadalisanas (> D pakape) pirms DCB vai
stenteSanas ar angiografiskas centralas laboratorijas palidzibu.
Kopuma 279 subjektiem bija analizejami angiografiskie atteli
(IVL 146 salidzinajuma ar 133 PTA).

Disrupt PAD III novérosanas petijums (PAD 111 0S) bija globals,

perspektivs, daudzcentru, vienpusejs, Shockwave periferas
intravaskularas litotripsijas (IVL) sistemas redistrs. ST petijuma
stenotisku periféro artériju arstesana. Sakotngji pétijums tika
veidots, lai registrétu ne vairak ka 250 subjektu no fidz 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 mérka kritérijs bija proceddras efektivitate,

kas definéta ka galiga atlikust stenoze <30% bez plasmu
ierobezojosas atslanosanas (> D pakape), kas novertéta ar
angiografiskas centralas laboratorijas palidzibu. Neatkariga
angiografijas centrala laboratorija sniedza objektivu visu
kritériju novertejuma izmantoto attélveidosanas novertejumu.

2. tabula PAD IIT OS primara mérka kritérija dati

g[ﬁ)ﬁiggﬂ% eefsikSE|V|tate (galiga) - N=1262
Ja 69,4% (772/1112)
Ne 30,6% (340/1112)
e e 363
Ja 73,0% (998/1367)
Ne 27,0% (369/1367)

1. Proceduras efektivitate subjekta Ifmen tiek vertéta, ja visi pacienta
arstetie bojajumi atbilst procedras efektivitates kritérijiem.

2. Proceduras efektivitate tiek izskatita bojajumiem, kuriem galiga
atlikust stenoze ir <30% un galiga sadalisanas pakape ir zemaka

par D pakapi.

Plezime. 1367 ir kopejais bojajumu skaits ar analizejamiem angiogrdfiskiem

atteliem, ko var izvertet, lai novertetu primara merka kritérija rezultatus.

Disrupt PAD* pétijums bija perspektivs, daudzcentru, vienpusejs

petijums, kas tika veikts Australija, Jaunzelande un ASV, lai
novertétu Shockwave M** IVL sistemas droSumu un veiktspéju
parkalkojusas periferas artérijas arstesana.

Visi subjekti bija pieméroti primara droSuma mérka kritérija
novertejumam (3. tabula). Nevienam subjektam nebija MAE,
ka rezultata MAE 30 dienu laika bija 0,0% (0/37). No 52 mérka
bojajumiem 48 (92,3%) pedeja laika punkta, kad tika analizéts
primarais efektivitates mérka kritérijs, bija novértejami
angiografijas attéli. Tehniska efektivitate tika sasniegta

89,6% (43/48) mérka bojajumu. Parjos piecos (5) bojajumos
bija atlikust stenoze > 30%; neviena bojajuma pedgja laika
punkta nebija plismu ierobezojosas atslanosanas.

3. tabula PAD* 30 dienu mérka kritérija rezultati

Pasakums Sn;:::,s}l,:(;
:Ar;\?ggz:(su (rinrsoiuma mérka kritérijs 0.0% (0/37)
oo isremies viarags | 0B
aN;F;lStg?uaa ?v?irgig;[én;rka ekstremitates 0,0% (0/37)
Simptomatisks trombs vai distala embolija’ 0,0% (0/37)
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Pasakums ngflt;\ll‘;
Perforaciju noversanai nepieciesama
iejauksanas, tostarp glabsanas stents 0.0%(0737)
Primarais efektivitates mérka kritérijs
Galiga tehniska efektivitate 89,6% (43/48)

1. Tiek defineta ka tromba vai distalas embolijas kiinisku
pazimju/simptomu atklasana arstetaja ekstremitate merka bojajuma
70na vai distali no ta péc indeksa proceduras vai angiografiskas
pazimes par to, turklat nepiecieSami kirurdiski, mehaniski vai
farmakologiski pasakumi, lai uzlabotu asinu plasmu, un japagarina
hospitalizacija.

2. Tehniska efektivitate ir galiga atlikusi stenoze <30% bez pltsmu
ierobeojosas bojajuma atslanosanas (> D pakape), ka novertéta ar

angiografiskas centralas laboratorijas palidzibu.

Nevélamas blakusparadibas
lespejamas blakusparadibas atbilst standarta angioplastikai
un etver talak noraditas.

Sapes piekluves vieta

Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antikoagulantu un/vai
antitrombotisko terapiju

Arterijas disekcija

Arterijas perforacija vai plisums

Artérijas spazma

Arteriovenoza fistula

Asinosanas komplikacijas

Nave

Embolija (gaisa, audu, trombembolija vai aterosklerotiska
embolija)

Arkartas vai planveida artériju SunteSanas operacija
Komplikacijas ievades vieta

Vadstigas vai ierices sastavdalas l0zums, kura rezultats var
bt vai nebdt ierices embolija, nopietns miesas bojajums vai
kirurgiska iejaukSanas

Hematoma piek|uves vietas asinsvadiem

Asino3ana

Hipertensija/hipotensija

Infekcija/sepse

[5emija

Stenta ievietosana

Pseidoaneirisma

Nieru mazspéja

Arsteta segmenta restenoze

Soks/plausu tiska

Periféras artérijas pilniga oklzija

Asinsvadu komplikacijas, kas var pagarinat proceddru un/vai
kuru de] var bt nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas
(pareja uz valgju operaciju)

Riski, kas identificeti ka ierTcei un tas lietoSanai piemrtosi.

Alergiska reakcija/imdnreakcija pret katetra materialiem
lerices darbibas traucgjumi vai kjame

Procediras posmi

Uzmanibu! Informaciju par IVL generatora un IVL savienotaj-

k

abela sagatavosanu, lietosanu, bridinajumiem, piesardzibas

pasakumiem un apkopi skatiet IVL generatora un Savienotaj-

k

abela lietotaja rokasgramata.

Sagatavosanas
1. Sagatavojiet ievietosanas vietu, izmantojot sterilu

1

standarta metodi.

. Caurarsta izveletu piekluves vietu pieklOstiet asinsvadam.

. levietojiet piem@rota izméra ievaditaja apvalku.

a. Radialai piek|uvei izmantojiet vélamo atbilstosa garuma
apvalku, lai sasniegtu iegurna bifurkaciju.

. Tzvélieties balonkatetra izméru, kas ir 1,1:1, pamatojoties uz
balonu athilstibas diagrammu (skatiet ieprieks) un
atsauces asinsvada diametru. Ja nav pieejams izmérs 1,1:1
(piemeram, 8,0 mm IVL katetru izmantojot asinsvados,
kuru atsauces diametrs parsniedz 8,0 mm, bet neparsniedz
10,0 mm), jaizmanto vislielaka diametra balons.

. Parbaudiet, vai atzime uz izstradajuma atbilst iepriekseja
darbrba atlasitajam katetram.

. Parbaudiet sterilo barjeru un parliecinieties, vai ta nav bojata.

. Atveriet sterilo barjeru, no caurspidiga maisina noplesot
balto atloku.

. Aseptiska veida uzmanigi novietojiet katetru uz sterila lauka.

. Ar standarta metodi sagatavojiet balonu. 20 ml (cc) Slirci
uzpildietar 5 ml (cc) fiziologiska Skiduma un kontrastvielas
maistjuma proporcija 50/50. Piestipriniet Slirci pie katetra
centrmezgla piepildisanas porta. lzvelciet vakuumu vismaz
3 reizes, atbrivojot vakuumu, lai Skidrums nomainitu
gaisu katetra.

. Piepildisanas ierice iepildiet 10 ml (cc) fiziologiska
Skidumarkontrastvielas maistjuma proporcija 50/50.
Atvienojiet Slirci un pievienojiet piepildisanas/iztukSosanas
ierici katetra centrmezgla piepildisanas portam, nepielaujot
gaisa iek|osanu sistéma.

1. Tzskalojiet vadstigas portu ar fiziologisko Skidumu.
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12. Nonemiet no katetra aizsargapvalku.

13. Samitriniet balonu ar sterilu fiziologisko Skidumu.

14. IVL savienotajkabeli ievietojiet sterila apvalka vai zondes
parvalka.

15. No proksimala gala nonemiet vacinu un IVL katetra savienotaju
(skatiet 1. attélu) piestipriniet IVL savienotajkabelim.

16. Ta pasa IVL savienotajkabela otru galu pievienojiet
IVL generatoram.

Uzmanibu! Ja balons nav piepildits ar 50% fiziologiska
$kiduma/50% kontrastvielas maistjumu, nedrikst spiest
terapijas pogu, jo var sabojat balonu.

IVL katetra ievadiSana [idz terapijas vietai

1. 0,46 mm (0,018 collu) vadstigu virziet pari terapijas vietai.

2. VL katetru virziet pari mainas garajai (300 cm) 0,46 mm
(0,018 collu) vadstigai un cauri apvalkam un balonu virziet
uz terapijas vietu.

3. Novietojiet balonu terapijas vieta, izmantojot markieru
joslas, kas palidz ta novietosana.

Litotripsijas procedira terapijas vieta

1. Kad IVL katetrs ir novietots, registréjiet stavokli, izmantojot
fluoroskopiju.

2. Jastavoklis nav pareizs, koriggjiet IVL katetra novietojumu
pareizaja stavoklr.

3. Balonu piepildiet, neparsniedzot 4 atm, lai nodrosinatu
pilnigu apoziciju pret asinsvada sieninu.

PIEZIME. Ja balons ir piepildits > 4 atm, litotripsijas impulsu
nevajadzetu pievad, jo skapas jauda nepalielinds, bet augstaks
spiediens procedras laika var palielindt risku, ka balons zaudes
spiedienu.

4. Veiciet IVL procedru (ne vairak par 30 impulsiem)
athilstosi IVL sistemas impulsu secibas diagrammai,
nospiezot terapijas pogu uz IVL savienotajkabela.

5. Balonu lidz nominalajam spiedienam piepildiet saskana
ar balonu athilstibas diagrammu (skatiet ieprieks)
un bojajuma reakciju registréjiet fluoroskopiski.

6. IztukSojiet balonu un pagaidiet vismaz 10 sekundes,
lai atjaunotos asinsrite.

PIEZIME. IVL Generators ir ieprogrammets (d, lai minimalais
pauzes laiks bitu 10 sekundes pec katriem 30 piegadatajiem
impulsiem.

7. Papildu terapijas cikliem atkartojiet 3., 4., 5. un 6. darbibu,
lidz bojajums sekmigi izplests vai gadijuma, ja katetrs tiek
parpoziciongts.

8. Papildu terapijas ciklus var veikt, ja tas tiek uzskatits par
nepiecieSamu. Ja ir vajadzigi vairaki piepildisanas cikli,
jo bojajuma garums ir lielaks par IVL balona garumu,
ieteicama balona stavok|a parklasanas ir vismaz 1 cm, lai
iZvairitos no izvietojuma neprecizitates. Tomer jauzmanas,
lai impulsu skaits viena terapijas segmenta neparsniegtu
180 impulsus.

9. Veiciet procedaras pabeigSanas arteriogrammu, lai novértétu
rezultatu péc IVL terapijas.

10. Pirms IVL katetra nonemsanas parliecinieties, ka balons

ir pilnTgi tukSs.

. Tznemiet VL katetru. Ja slidamibas de] ir grati iznemt ierici
caur hemostatisko varstu, uzmanigi satveriet katetru ar
sterilu marli.

12. Parbaudiet visas sastavdalas, lai parliecinatos, ka katetrs

ir viena vesela vieniba. Ja ierice darbojas nepareizi vai ja
parbaude tiek konstateti defekti, izskalojiet vadstigas
[Gmenu un notiriet katetra argjo virsmu ar fiziologisko
Skidumu, glabajiet katetru noslegta plastmasas maisina un
sazinieties ar Shockwave Medical, Inc., lai iegdtu papildu
noradijumus.

j—

Uzmanibu! IVL katetru, kas izvilkts no kermena, nedrikst
atkartoti ievietot papildu piepildiSanai vai litotripsijas
procediru veikSanai. Saja procesa balons var tikt bojats.

Informacija pacientiem

Arstiem jamudina pacienti nekavejoties versties pie arsta, ja ir
Verojamas samazinatas periféro asinu plismas pazimes un
simptomi. Nav zinamu ierobeZojumu parastam ikdienas
aktivitatem. Pacienti ir jainforme par arsta noteikta mediciniska
refima ievérosanu.

Tericu nodo3ana atpakal

Ja kada Shockwave Medical IVL sistémas dala nedarbojas
pirms proceddras vai tas laika, partrauciet lietoSanu un
sazinieties ar viet€jo parstavi un/vai pa e-pastu
complaints@shockwavemedical.com.

Pacientam/lietotajam/treSajai pusei Eiropas Savieniba un
valstis ar identisku regulgjumu (medicinisko iericu Regula (ES)
2017/745): ja s ierices lietoSanas laika vai lietosanas rezultata
ir noticis nopietns incidents, ltdzu, zinojiet par to razotajam
un/vaita pilnvarotajam parstavim un savas valsts iestadei.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents
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Intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem met de L° 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 in de te behandelen
slagader aanwezige plaque met gebruikmaking van de
vaatwandmodificerende attributen van het hulpmiddel.

Het caldummodificatieaspect van de ingreep met behulp
vanintravasculaire lithotripsie is een preconditionering 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 L° 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: L° perifere IVL-katheter van Shockwave (1)

« De volgende ballonmaten (ballondiameter x ballonlengte)
zijn verkrijgbaar: 8,0 x 30 mm; 9,0 x 30 mm; 10,0 x 30 mm en
12,0 x 30 mm. In elke maat heeft de katheter een werklengte
van 110 cm.

+ De diameters van de gevouwen ballonnen zijn: max.

0,091 inch (2,31 mm) voor 8,0 mm tot 9,0 mm en max.
0,104 inch (2,64 mm)voor 10,0 mm en 12,0 mm.

* De ballonvan 8,0 mm tot 9,0 mm is compatibel met de
introducerhuls van 7 F; de ballon van 10,0 mm en 12,0 mm
is compatibel met de introducerhuls van 8 F.

« Compatibel met voerdraad van 0,018 inch (0,46 mm)

(OTW - draad van 300 cm).

Vereiste maar niet door Shockwave Medical, Inc.
meegeleverde hulpmiddelen

« Introducerhulsvan 7 Fof 8 F

» Voerdraad van 0,018 inch (0,46 mm) (lengte 300 cm)
+ Kabelhoes van 5inch x 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 kruisbesmetting, wat tot
letsel bij de patiént kan leiden. Inspecteer véér gebruik alle
verpakkingsmateriaal op beschadiging en defecten. Gebruik
het hulpmiddel niet als er tekenen van beschadiging of
verbreking van de steriele barriére worden waargenomen,
omdat dit zou kunnen leiden tot een slechte werking van het
hulpmiddel en/of letsel bij de patiént. Bewaar de [VL-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
akoestische drukpulsen 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 geintegreerde ballon met een reeks geintegreerde
lithotripsie-emitters voor de gelokaliseerde toediening

van akoestische drukpulsen. Het systeem bestaat uit de
IVL-katheter, een IVL-verbindingskabel en een IVL-generator.

LBL 71003-C, 2024-05

De IVL-katheter is leverbaar in vier (4) maten: 8,0 x 30 mm;

9,0 x30 mm; 10,0 x 30 mm en 12,0 x 30 mm. De L® perifere
IVL-katheter is compatibel met een hulsvan 7 F of 8 Fen
heefteen werklengte van 110 cm. De onderdelen van de
IVL-katheter worden in onderstaande afbeelding 1 geillustreerd.

IVL-verbindingskabel ——

/— IVL-ballon
Katheterschacht —

Vulpoort ——

Katheteraanzetstuk S

Uitgangspoort voor voerdraad —/

Afbeelding 1: L° perifere IVL-katheter van Shockwave

De schacht van de L° 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 maakt het mogelijk
een voerdraad van 0,018 inch (0,46 mm) te gebruiken om het
opvoeren van de katheter naar en door de te behandelen
stenose te vergemakkelijken. Het systeem is ontworpen als
‘over-the-wire” (OTW) met een schacht met een werklengte
van 110 cm; daarom is een voerdraad aangewezen die lang
genoegq 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 ballon tijdens
de behandeling. De ballon dient om een expandeerbaar
segment te leveren waarvan de lengte en de diameter bij een
specifieke druk bekend zijn. Het proximale aanzetstuk heeft
drie poorten: een voor het vullen/legen van de ballon,

een voor het voerdraadlumen en een voor de aansluiting

op de VL-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. Raadpleeq de Gebruikershandleiding voor de IVL-generator
en -verbindingskabel van Shockwave Medical, Inc. voor de
gereedmaking, werking, waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen, en het onderhoud van de IVL-generator en
IVL-verbindingskabel.

Tabel voor de compliance van de L® perifere IVL-
katheterballon van Shockwave

Druk 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Opmerking: 2 tot 4 atm is de ballondruk voor een lithotripsiebehandeling, 4 atm
is de nominale ballondruk en de angioplastiekdruk na de behandeling en 6 atm is
de nominale burst pressure (RBP, rated burst pressure) van de ballon.

Sequentietabel voor het L® perifere IVL-systeem

van Shockwave

De volgende pulssequentie van het L° 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 L° IVL-katheter van welke maat
dan ook in de IVL-generator wordt deze automatisch
geprogrammeerd met de volgende behandelingssequentie:

2Hz (1 puls elke

Behandelingsfrequentie 0,5 seconde)

Maximaal aantal continue pulsen

(1 ¢yclus) 30 pulsen
Minimale pauzeertijd 10 seconden
Maximaal totaal aantal pulsen 300 pulsen

per katheter

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.

NL

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: Voorkom dat
er meer dan 180 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 0,018 inch
(0,46 mm) over de laesie te leiden.

2. Dithulpmiddel 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.

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. V66r 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 vacutim 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 pulslimieten 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. Vor 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
voor 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, waarschuwingen 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 vitsluitend het aanbevolen vulmiddel voor het
vullen van de ballon.

3. Dearts moet voor een geschikte antistollings-
behandeling zorgen.

4. Een beslissing betreffende het gebruik van distale
bescherming moet genomen worden op basis 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.
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Te verwachten klinische voordelen

De volgende gegevens zijn afkomstig van M>*/S* perifere
IVL-katheters van Shockwave, waaraan de L° perifere
IVL-katheter van Shockwave gelijkwaardig is.

De klinische voordelen van het perifere [VL-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
dissecties op het laatste angiografische tijdpunt; en (3) afwezigheid
van nieuwe ernstige ongewenste voorvallen (MAE's, major
adverse events) binnen 30 dagen met inbegrip van overlijden,
revascularisatie van de te behandelen ledemaat, en niet-geplande
amputatie van de te behandelen ledemaat (boven de enkel).

Het Disrupt PAD Ill-onderzoek was een wereldwijd prospectief,
enkelblind, gerandomiseerd multicenter Klinisch onderzoek
van het perifere intravasculaire 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) voor
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.
Andere secundaire eindpunten die na 30 dagen, 6 maanden,
12 maanden en 24 maanden moesten worden beoordeeld,
waren ernstige ongewenste voorvallen (MAE's, major adverse
events), klinisch aangedreven revascularisatie van de te
behandelen laesie (CD-TLR, clinically-driven target lesion
revascularization), de enkel-arm-index (ABI, ankle brachial
index), de Rutherford-categorie en de metingen van de
kwaliteit van leven (QoL, quality of life) (EQ-5D en Vragenlijst
Loopbeperking (WIQ, Walking Impairment Questionnaire)).
Een MAE werd gedefinieerd als de noodzaak tot spoedeisende
chirurgische revascularisatie van de te behandelen ledemaat,
niet-geplande grote amputatie van de te behandelen ledemaat
(boven de enkel), symptomatische trombus of distale emboli
die chirurgische, mechanische of farmacologische middelen
noodzakelijk maakten om de doorstroming te verbeteren en
de ziekenhuisopname te verlengen, evenals perforaties die een
interventie, met inbegrip van een bailout stentbehandeling,
noodzakelijk maakten. De primaire analysedataset was de ITT
(intent-to-treat)-populatie. Onafhankelijke corelabs gaven 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

A VL PTA
Primair eindpunt' N=153 N=153 | P-waarde
Succes van de 96/146 67/133
ingreep? (658%) | (s04%) | 00005

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)
voor behandeling met een DCB of stent(s) door het angiografische
corelab. In totaal 279 patiénten hadden analyseerhare angiografische
beelden (IVL 146 vergeleken met PTA 133).

Het Disrupt PAD IIT observationele onderzoek (PAD 11T 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 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
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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 uiteindelijke residuele stenose
<30% zonder doorstromingbeperkende dissectie (> graad D),
70als beoordeeld door het angiografische corelab. Een onafhan-
kelijk 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

e
Ja 69,4% (772/1.112)
Nee 30,6% (340/1.112)

T e
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 s 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
evalueerbare angiografische beelden op het laatste tijdpunt
voor analyse van het primaire eindpunt voor de doeltreffend-
heid. 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% (0/37)
Noodzaak tot spoedeisende chirurgische
revascularisatie van de te behandelen 0,0% (0/37)
ledemaat
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 0,0% (0/37)
stentbehandeling
Primair eindpunt voor de
doeltreffendheid 89,6% (43/48)
Uiteindelijk technisch succes?

1. Gedefinieerd als klinische tekenen/symptomen van trombus of
distale emboli die gedetecteerd werden in de 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
doorstromingbeperkende dissectie (> graad D) van de laesie, zoals
beoordeeld door het angiografische corelab

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen zijn vergelijkbaar met die van

standaardangioplastiek en zijn onder meer:

* pijn op de toegangsplaats

+ allergische reactie op contrastmiddel, antistollingsmiddel
en/of behandeling met antitrombotica

NL

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 procedure wellicht langer doen
duren en/of die een chirurgische ingreep (conversie naar
open chirurgie) wellicht noodzakelijk maken

Risico's die als uniek voor het hulpmiddel en het gebruik

daarvan worden geidentificeerd:

+ allergische/immunologische reactie op het materiaal
(de materialen) van de katheter

+ slechte werking of falen van het hulpmiddel

Stappen van de ingreep

Opgelet: Raadpleeg de Gebruikershandleiding voor de
IVL-generator en -verbindingskabel voor de gereedmaking,
werking, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het
onderhoud van de IVL-generator en de 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 de iliacale bifurcatie te bereiken.

4. Selecteer een ballonkathetermaat die 1,1:1 gebaseerd is
op de (bovenstaande) tabel voor de compliance van de
ballon en de diameter van het referentievat. De ballon met
de grootste diameter moet worden gebruikt als een maat
van 1,1:1 niet beschikbaar is (zoals het gebruik van een
IVL-katheter van 8,0 mm in vaten met een
referentiediameter van meer dan 8,0 mm en tot 10,0 mm).

5. Controleer of het productlabel overeenstemt met de in de
vorige stap geselecteerde katheter.

6. Inspecteer de steriele barriere 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 mlvan een 50:50-mengsel van
fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel. Breng
een spuit aan op de vulpoort op het katheteraanzetstuk.
Trek ten minste 3 maal 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
despuit los en sluit de indeflator aan op de vulpoort van
het katheteraanzetstuk; zorg daarbij dat er geen lucht in
het systeem kan binnendringen.

11. Spoel de voerdraadpoort door met fysiologische
zoutoplossing.

12. Verwijder de beschermhuls uit de katheter.

13. Bevochtig de ballon met steriele fysiologische
z0utoplossing.

14. Breng de IVL-verbindingskabel in een steriele hoes of de
hoes van de sonde in.

15. Verwijder de dop van het proximale uiteinde en sluit de
connector van de [VL-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.
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De IVL-katheter op de te behandelen plaats plaatsen

1. Voer de voerdraad van 0,018 inch (0,46 mm) op over de
te behandelen plaats.

2. Laad de IVL-katheter over de voerdraad van 0,018 inch
(0,46 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 markeringshanden 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 maximaal 4 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 tiidens de behandeling het
fisico kan vergroten dat de ballon druk verfiest.

4. Dien de IVL-behandeling (tot 30 pulsen) toe volgens de
sequentietabel voor het IVL-systeem door op de
therapieknop op de IVL-verhindingskabel te drukken.

5. Vul de ballon 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 geprogrammeerd om na
toediening van elke 30 pulsen een pauze van ten minste
10 seconden in te lassen.

Symbool Definitie

® Niet opnieuw gebruiken

g Uiterste gebruiksdatum

Medisch hulpmiddel

Gesteriliseerd d.m.v. bestraling; enkele steriele
barriere met beschermende buitenverpakking

7. Herhaal stap 3,4, 5 en 6 voor aanvullende behandelings-
cycli totdat de laesie voldoende is gedilateerd of de
katheter opnieuw in positie is gebracht.

8. Als dit noodzakelijk wordt geacht, kunnen aanvullende
behandelingscycli 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 1 cm om te
voorkomen dat een deel wordt overgeslagen. Voorkom
echter dat er meer dan 180 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 ballon 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 hemostaseklep, 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.

Symbool Definitie

Niet-pyrogeen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Bevat 1 unit (inhoud: 1)

Aanbevolen voerdraad

STERILE|

Gesteriliseerd d.m.v. bestraling

Opgelet

Fabrikant

Aanbevolen introducerhuls

QOver-the-wire

Ballondiameter

Datum van vervaardiging

f+ @ 0B

Werklengte ballon
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UL Werklengte katheter (bruikbare lengte, UL)

Fabrikant van procedurepakket C E

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Conformité Européenne

a\zse ZLefrlgliialuaanrrlgrgnbeschadlgd is, raadpleegt PAT Octrooien. Zie

u de gebrulksaanwijzing. www.shockwavemedical.com/patents

Droog houden PAD Perifeer arterieel vaatlijden

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie Duidt een drager aan die informatie over het unieke
o g ! ! P identificatienummer van het hulpmiddel bevat.
j/_lT Verwijderd houden van hitte @

Importeur

Batchcode
Catalogusnummer [cn [rer] Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
Niet opnieuw steriliseren
e:@ Maximumdiameter

NL

Opgelet: Nadat de IVL-katheter uit het lichaam is
getrokken, mag hij niet opnieuw worden ingebracht
om nogmaals gevuld te worden of voor lithotripsie-
behandelingen. Daarbij kan de ballon beschadigd worden.

Informatie voor de patiént

Artsen dienen patiénten te instrueren om onmiddellijk
medische hulp in te roepen bij tekenen en symptomen van een
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 enig deel van het IVL-systeem van Shockwave Medical
defect raakt voorafgaand aan of gedurende een ingreep,
moet het gebruik gestaakt worden en moet contact worden
opgenomen met de plaatselijke vertegenwoordiger en/of per
e-mail met complaints@shockwavemedical.com.

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en
in landen met een identiek regelgevingsstelsel (Verordening
2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen): Als zich
tijdens of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan
de fabrikant en/of diens gemachtigde vertegenwoordiger en
aan uw nationale autoriteit.

Octrooien: www.shockwavemedical.com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

lerland
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Shockwave system for intravaskuleer litotripsi (IVL) med
Shockwave LS kateter for perifer intravaskuleer 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 & dilatere stenotiske arterier ved & modifisere plakket

i malarterien ved bruk av enhetens egenskaper for d modifisere
karveggen. Det kalkmadifiserende aspektet ved inngrepet

der intravaskulr litotripsi benyttes, er en forbehandling av
stenosen, der det kalsifiserte plakkets struktur og elastisitet
madifiseres fgr en fullstendig ballongdilatasjon av stenosen
utfgres ved bruk avsamme enhet.

Indikasjon for bruk

Shockwave L>-systemet for perifer IVL er indisert for litotripsi-
forsterket 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 perifert IVL-system er tiltenkt for behandling
av pasienter over 18 dr med kalsifiserte, stenotiske perifere
arterier, som er kandidater for perkutan behandling.

Innhold: Shockwave L®kateter for perifer IVL (1)

» Fplgende ballongstarrelser (ballongens diameter x lengde)
er tilgjengelige: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
0g 12,0 x 30 mm. Kateterets arbeidslengde er 110 cm for
alle stgrrelser.

+ Ballongdiametre i uutfoldet tilstand: maks. 2,31 mm
(0,091 tommer) for 8,0 mm til 9,0 mm, og maks.

2,64 mm (0,104 tommer) for 10,0 og 12,0 mm.

» Ballonger pa 8,0 til 9,0 mm er kompatible med innfaringshylser
pa 7 F. Ballonger pd 10,0 og 12,0 mm er kompatible med
innferingshylser pd 8 F.

« Kompatibelt med ledevaier pa 0,46 mm (0,018 tommer)
(OTW - 300 cm vaier).

Ngdvendig utstyr som ikke leveres av

Shockwave Medical, Inc.

« innfgringshylse pa 7 eller 8 F

+ ledevaier pa 0,46 mm (0,018 tommer) (lengde 300 cm)
+ kabelstrompe pa 13 x 244 cm (5 x 96 tommer)

+ fylle-/temmeenhet

Leveranse

IVL-kateteret leveres sterilt via sterilisering med elektronstréler.
IVL-kateteret er bare til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes
eller steriliseres pa nytt. Produktet skal ikke steriliseres pa nytt,
da dette kan skade enheten og fordrsake pasientskade. Enheten
skal ikke gjenbrukes, da dette kan medfgre krysskontaminasjon,
som kan fordrsake pasientskade. Inspiser all emballasje naye
for skade eller mangler far bruk. Bruk ikke enheten hvis det
foreligger tegn pa skade eller brudd pa den sterile barrieren,
da dette kan fare til funksjonsfeil pa enheten og/eller personskade
for pasienten. Oppbevar IVL-kateret tgrt, mgrkt og kjglig.
Oppbevaring av enheten under ekstreme klimatiske forhold
kan pdvirke enhetens ytelse og medfgre pasientskade.

Produktbeskrivelse

IVL-kateteret er en rettighetsbeskyttet litotripsienhet som settes
inn gjennom det perifere arteriesystemet i underekstremiteter,
til et sted med kalsifisert stenose som ellers ville vaere vanskelig
abehandle. Nar litotripsienheten aktiveres, genereres pulserende
lydbglger innenfor malstedet for behandling, som bryter opp
kalk i lesjonen og gjer det mulig & dilatere en stenose i en perifer
arterie ved hjelp av lavt ballongtrykk. IVL-kateteret bestar av en
integrert ballong med en rekke integrerte litotripsiemittere for
lokalisert avgivelse av pulserende lydbglger. Systemet bestar
av et IVL-kateter, en IVL-tilkoblingskabel og en IVL-generator.
IVL-kateteret er tilgjengelig i fire (4) starrelser: 8,0 x 30 mm,
9,030 mm, 10,0 x 30 mm og 12,0 x 30 mm. L*-kateteret for
perifer VL er kompatibelt med innfaringshylser pd 7 eller 8 F
og har en arbeidslengde pa 110 cm. Figur 1 nedenfor viser
komponentene i IVL-kateteret.

IVL-tilkoblingskabel ———

/— VL-ballong
Katetermr4/

Fylleport ———

Kateterkobling _/

Utgangsport for ledevaier —/

Figur 1: Shockwave L° kateter for perifer IVL
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Raret pd Shockwave L*~kateteret for perifer IVL bestar av et fyllelap,
et ledevaierlgp og litotripsiemitterne. Fyllelgpet brukes til

&fylle og temme ballongen med en 50/50-blanding av
saltlgsning/kontrastmiddel. Gjennom ledevaierlgpet fares det
inn en ledevaier pd 0,46 mm (0,018 tommer), slik at kateteret
kan fares frem til og gjennom malstenosen. Systemet er
utformet som et OTW-system («Over-The-Wire») med en
arbeidslengde for rgret pa 110 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
0g 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 il 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 tilbehgret til disse. Brukerhdndboken
for IVL-generatoren oq -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 L®-kateteret
for perifer IVL

Trykk 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Merk: 2 til 4 atm er ballongtrykket under litotripsibehandling, 4 atm er nominelt
ballongtrykk og angioplastisk trykk etter behandling, og 6 atm er ballongens
klassifiserte sprengtrykk.

Sekvenstabell for Shockwave Lé-systemet for perifer IVL
Falgende pulseringssekvens skal fglges under behandling
med Shockwave L*-systemet for perifer IVL. Bruk ikke andre
pulseringssekvenser enn den som er angitt i sekvenstabellen
for IVL-systemet nedenfor. Nar et L>-kateter for IVL — uansett
starrelse — settes i IVL-generatoren, programmeres det
automatisk med fglgende behandlingssekvens:

. . 2Hz (1 puls hvert
Behandlingshyppighet halve sekund)
Maksimalt antall kontinuerlige pulser
(1 syklus) 30 pulser
Minimum pausetid 10 sekunder
Maksimalt anlial\ pulser totalt per 300 pulser
ateter

Hvis brukeren forsgker d avgi mer enn det maksimalt tillatte
antallet kontinuerlige pulseringer, skal IVL-generatoren stanse
automatisk. Gjenoppta pulseringen ved & vente i minimum
pausetid fgr du fortsetter behandlingen. Du md slippe opp
behandlingsknappen og trykke pa den pa nytt for d fortsette
behandlingen. Les mer i brukerfidndboken for IVL-generatoren
0q -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 mer enn 180 pulseringer i samme
behandlingssegment.

Kontraindikasjoner for bruk

IVL-systemet er kontraindisert for falgende:

1. Kan ikke fgre en ledevaier pa 0,46 mm (0,018 tommer)
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 pd nytt og/eller gjenbrukes.

2. Bruk ikke enheten etter utlgpsdatoen pa etiketten.
Bruk av et produkt som har gatt ut pd dato, kan medfgre
pasientskade.

3. Legg alltid IVL-tilkoblingskabelen i en steril
beskyttelseshylse far bruk.

4. Brukalltid en ballong med riktig starrelse i forhold til karet
som skal behandles.

NO

5. Fyllballongen i trad med samsvarstabellen for ballonger.
Ballongtrykket skal ikke overstige det klassifiserte
sprengtrykket (RBP).

6. Unnga d fore kateteret forover eller bakover med mindre
ballongen er helt tgmt under vakuum. Hvis du mgter
motstand mens kateteret beveges, skal du fastsld drsaken
til motstanden fgr du fortsetter.

7. BrukIVL-generatoren i samsvar med innstillingene som
anbefales i brukerhdndboken. Forsgk ikke d overstyre
grensene for antall pulseringer per enhet som er angitt
i sekvenstabellen for IVL-systemet.

8. Enheten skal bare brukes av leger som er fortrolige med
karkirurgi.

9. Leger skal lese og forstd disse anvisningene fgr enheten
brukes.

10. Bruk ikke stor kraft med enheten, da dette kan medfgre

skade pa komponenter i enheten samt pasientskade.

. Inspiser alle produktkomponenter og all emballasje fgr
bruk. Bruk ikke enheten hvis enheten eller emballasjen
er skadet eller steriliteten er svekket. Et skadet produkt
kan medfgre personskade for pasienten.

. Brukerhdndboken for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen
inneholder anvisninger for klargjgring, bruk og vedlikehold
samt advarsler og forholdsregler for IVL-generatoren med
tilleggsutstyr.

—
=

—
N

Forholdsregler

1. Enheten skal alltid beveges under god fluoroskopisk
veiledning.

2. Brukbare det anbefalte fyllemediet for ballongen.

3. Legen skal gi riktig antikoagulantbehandling.

4. Legen skal beslutte om distal beskyttelse er ngdvendig
basert pd en vurdering av morfologien til lesjonen som
skal behandles.

5. Veer forsiktig sd kateteret ikke far knekk. Hvis enheten
far knekk, skal den fiernes og en ny enhet klargjares.

6. Hvis du ikke klarer a fylle ballongen eller opprettholde
trykket, skal du fierne kateteret og bruke en ny enhet.

7. Hvis kateteret ikke ser ut til & avgi pulserende lydbglger for
litotripsi, skal det fjernes 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 biologisk farlig avfall og
skal kastes pa forsvarlig mate, i trdd med sykehusets
retningslinjer.

Forventet klinisk nytte
Falgende data gjelder for Shockwave M*'/S*-katetre for perifer
IVL, som ogsa gjelder for Shockwave L®-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 stramningshegrensende
disseksjoner pa tidspunktet for sluttangiografi, og (3) uten
nyoppstatte alvorlige ugnskede hendelser (MAE) i 30 dager,
inkludert: dodsfall, revaskularisering av malekstremiteten og
ikke-planlagt amputasjon av malekstremiteten (over ankelen).

Disrupt PAD III-studien var en global, prospektiv, flersentret,
enkeltblindet, randomisert klinisk undersgkelse av
Shockwave-systemet for perifer intravaskulaer litotripsi (IVL).
Formdlet med den randomiserte studien var d vurdere
sikkerheten og effekten av IVL i kombinasjon med
medikamentinnsatt ballong kontra standard perkutan
transluminal angioplastikk (PTA) i kombinasjon med
medikamentinnsatt ballong, for behandling av moderat og
sveert kalsifiserte femoropoplitealarterier. Studien var utformet
for innmelding av minst 334 og opptil 400 evaluerbare
pasienter fra opptil 60 steder globalt. Det primaere
endepunktet for effekt var vellykket inngrep, definert som
reststenose < 30 % uten strgmningsbegrensende disseksjon
(> grad D) for medikamentinnsatt ballong eller stenting,
vurdert av angiografisk kjernelaboratorium. Det sterke
sekundaere endepunktet var primaer dpenhet etter 12 maneder,
definert som uten klinisk fundert revaskularisering av mallesjonen
(TLR) og uten restenose, fastslatt ved dupleksultralyd eller
angiografi, < 50 % stenose. Andre sekundaere endepunkter
som skal vurderes etter 30 dager og 6, 12 0g 24 maneder,
omfattet alvorlige ugnskede hendelser (MAE), linisk fundert
revaskularisering av mallesjonen (CD-TLR), ankel/arm-indeks
(ABI), Rutherford-kategori og maling av livskvalitet (QoL)
(sparreskiemaene EQ-5D og gangfunksjon (WIQ)). En alvorlig
ugnsket hendelse (MAE) ble definert som behov for akutt
kirurgisk revaskularisering av malekstremiteten, sterre
amputasjon av malekstremiteten (over ankelen) som ikke var
planlagt, symptomatisk trombe eller distal emboli som krevde
kirurgiske, mekaniske eller farmakologiske tiltak for a bedre
strgmningen, med forlenget sykehusopphold, samt perforasjoner
som krevde intervensjon, inkludert ngdstenting. Det primeere
datasettet for analyse var [TT-populasjonen (intent-to-treat).
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Uavhengige kjernelaboratorier ga en ngytral vurdering av alle
bilder som var brukt i vurderingen av endepunkter, og en
uavhengig komité for kliniske hendelser bedgmte alle alvorlige
ugnskede hendelser (MAE), revaskulariseringer og dgdsfall.

Tabell 1. Data om primeert endepunkt for randomisert klinisk

utpraving PAD I1I
Primart ende- VL PTA n
punkt! N=153 | N=153 | P-verdi
Vellykket inngrep? (%g/ ;%/?) (%/ 111%’/3) 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
stramningshegrensende disseksjon (> grad D) far medikamentinnsatt
ballong eller stenting, som vurdert av angiografisk kiernelaboratorium.
Til sammen 279 pasienter hadde analyserbare angiografiske bilder
(IVL 146 kontra 133 PTA).

Observasjonsstudien Disrupt PAD 11T (PAD I11 OS) var

en global, prospektiv, flersentret, énarmet registrering av
Shockwave-systemet for perifer intravaskulaer litotripsi (IVL).
Formalet med denne studien var d 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 d oke starrelsen pd utvalget til 1500 pasienter for utvidet
registrering og analyse av undergrupper i flere lesjoner med
bruk av M- og/eller S*-katetre.

Det primaere endepunktet for effekt var vellykket inngrep,
definert som endelig reststenose < 30 % uten strgmnings-
begrensende disseksjon (> grad D), vurdert av angiografisk
kiernelaboratorium. Et uavhengig angiografisk kiernelaboratorium
ga en ngytral vurdering av alle bilder som var brukt til & vurdere
endepunktet.

Tabell 2. Data om primaert endepunkt for
observasjonsstudien PAD I1I

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 nér alle de behandlede
lesjonene hos pasienten oppfyler kriteriene for et vellykket inngrep.

2. Veellykket inngrep e lesjoner med endelig reststenose < 30 % og endelig
disseksjonsgrad under grad D.

Merk: 1367 er det totale antalet lesjoner med analyserbare angiografibilder for
yurdering av resulatene for det primeere endepunket.

Disrupt PAD"studien var en prospektiv, énarmet multisenterstudie
som ble giennomfgrt i Australia, New Zealand og USA,

for 4 evaluere Shockwave M°* IVL-systemets sikkerhet og
ytelse ved behandling av kalsifiserte perifere arterier.

Alle pasienter kunne vurderes med tanke pa det primare
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 primeere endepunktet for effekt. Teknisk
vellykkethet ble oppnadd i 89,6 % (43/48) av mallesjonene.
De resterende fem (5) lesjonene hadde reststenose > 30 %

— ingen hadde stramningsbegrensende disseksjon pa
sluttidspunktet.

Tabell 3. Endepunktresultater etter 30 dager — PAD*

Maling 5&:::15}“()!(
R s nendee AE) 00%(0/3)
g\?tr]r?gléigt?l:rﬁtgtreur:giSk revaskularisering 00%(0/37)
mielsemieen (ot ke 00% (0737
Symptomatisk trombe eller distal emboli’ 0,0% (0/37)
Pemerson, niuder ocsonng 00% (0737
Erdelg sk ehdener 96 (13749

LBL 71003-C, 2024-05

Statistikk

Maling % (n/N)

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 a bedre stramningen, med forlenget
sykeshusopphold.

2. Teknisk vellykkethet: endelig reststenose < 30 % uten strgmnings-
begrensende disseksjon (= grad D) i lesjonen, vurdert av angiografisk

kjernelaboratorium.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger er de samme som ved standard
angioplastikk og omfatter:

smerter pa tilgangsstedet

allergisk reaksjon pa kontrastmiddel, antikoagulant og/eller
antitrombotisk behandling

arteriedisseksjon

arterieperforasjon eller -ruptur

arteriespasme

arteriovengs fistel

blgdningskomplikasjoner

dgdsfall

emboli (luft, vev, trombe eller aterosklerotisk emboli)
arteriell bypassoperasjon, akutt eller ikke akutt
komplikasjoner pd tilgangsstedet

brist pa ledevaieren eller noen av enhetens komponenter,
som kan medfgre embolisme i enheten, alvorlig
personskade eller kirurgisk intervensjon

hematom pa de(t) vaskulare 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 apen kirurgi)

Risikofaktorer som regnes som unike for enheten og dens bruk:
+ allergisk/immunologisk reaksjon pd katetermateriale(r)
+ funksjonsfeil eller svikt i enheten

Fremgangsmate for inngrepet

Obs! Brukerhandboken for IVL-generatoren og -tilkoblingskabelen
inneholder anvisninger for klargjering, bruk og vedlikehold
samt advarsler og forholdsregler for [VL-generatoren og
-tilkoblingskabelen.

Klargjering

1. Klargjer innstikkstedet ved hjelp av standard steril teknikk.

2. Oppnd kartilgang basert pa legens valgte tilgangssted.

3. Legg inn en innfgringshylse med riktig starrelse.

a. Ved tilgang gjennom arteria radialis skal hylsen
ha riktig lengde for & nd aortabifurkaturen.

4. Velg et ballongkateter som har en stgrrelse pa 1,1:1 basert
pa samsvarstabellen for ballonger (ovenfor) og diameteren
pd et referansekar. Ballongen med starst diameter skal brukes
hvis starrelsen 1,1:1 ikke er tilgjengelig (f.eks. ved bruk
av et 8,0 mm IVL-kateter i kar med en referansediameter
pd mer enn 8,0 mm og opp til 10,0 mm).

5. Kontroller at produktmerkingen stemmer med kateteret
som ble valgt i forrige trinn.

6. Inspiser den sterile barrieren og pase at den er intakt.

7. Rpne den sterile barrieren ved dra av den hvite fliken
pd 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
pd kateterkoblingen. Trekk vakuum minst 3 ganger,

0g slipp opp vakuumet slik at luften i kateteret erstattes
med vaeske.

. Fyllfylleenheten med 10 ml 50/50-blanding av
saltlgsning/kontrastmiddel. Koble fra sprgyten, og koble
fylle-/temmeenheten til fylleporten pd kateterkoblingen.
Pdse at det ikke kommer luft inn i systemet.

11. Skyll ledevaierporten med sterilt saltvann.

12. Fjern beskyttelseshylsen fra kateteret.

13. Fukt ballongen med steril saltlgsning.

14. Legg IVL-tilkoblingskabelen i en steril beskyttelseshylse

eller et sterilt probetrekk.

15. Ta av hetten i den proksimale enden, og koble kontakten
pa IVL-kateteret (se figur 1) til IVL-tilkoblingskabelen.

16. Koble den andre enden av samme IVL-tilkoblingskabel
til IVL-generatoren.

=}
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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. For ledevaieren pa 0,46 mm (0,018 tommer) over
behandlingsstedet.

2. Legginn IVL-kateteret over ledevaieren pa
0,46 mm (0,018 tommer) med utvekslingslengde
(300 cm) og gjennom hylsen, og fgr ballongen frem til
behandlingsstedet.

3. Posisjoner ballongen pd behandlingsstedet ved hjelp
av markgrbdndene.

Behandle stedet med litotripsi

1. NérIVL-kateteret er pa plass, skal posisjonen registreres
ved hjelp av fluoroskopi.

2. Huvis posisjonen er feilaktig, skal IVL-ballongen justeres
til korrekt posisjon.

3. Ryl ballongen — ikke over 4 atm - for d sikre fullstendig
apposisjon til karveggen.

MERK: Litotripsi skal ikke gis hvis ballongen er fylt til > 4 atm,
da lydeffekten ikke oker, og hayere trykk under behandling kan
oke risikoen for trykktap i ballongen.

4. Avgi VL-behandling (opptil 30 pulseringer) i trad med
sekvenstabellen for IVL-systemet ved d trykke pd
behandlingsknappen pa IVL-tilkoblingskabelen.

5. Fyllballongen til nominelt trykk i trdd med samsvarstabellen
for ballonger (ovenfor), og registrer lesjonsresponsen
med fluoroskopi.

6. Tem ballongen, og vent i minst 10 sekunder til
blodstrgmmen er gjenopprettet.

MERK: IVL-generatoren er programmert til @ fremtvinge en minimum
pausetid pd 10 sekunder etter hver 30. puls som avgis.

7. Gjenta trinn 3,4, 5 og 6 for flere behandlingssykluser il
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, ber ballongen overlappe med minst 1 cm
for d unngd at omrader ikke blir behandlet. Veer likevel
noye med d ikke avgi mer enn 180 pulser i samme
behandlingssegment.

9. Taetavsluttende angiogram for & vurdere resultatet
av IVL-behandlingen.

10. Pdse at ballongen er helt tgmt far du tar ut IVL-kateteret.

11. Ta ut IVL-kateteret. Hvis smaring gjer det vanskelig d 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 ledevaier-
lgpet og rense kateteret utvendig med saltlgsning, legge
kateteret i en forseglet plastpose og ta kontakt med
Shockwave Medical, Inc. for d fd videre anvisninger.

Obs! Nar IVL-kateteret er trukket ut av kroppen, skal det
ikke settes inn igjen for ytterligere fylling eller litotripsi-
behandling. Ballongen kan skades i prosessen.

Pasientinformasjon

Leger skal be pasienter oppsgke legehijelp umiddelbart ved
tegn og symptomer pa redusert perifer blodsirkulasjon.

Det finnes ingen kjente begrensninger for normale
hverdagsaktiviteter. Pasienter skal bes fglge den medisinske
behandlingsplanen som forskrives av legen.

Retur av enheter

Hvis det skulle oppsta feil pa en del av IVL-systemet fra
Shockwave Medical fgr eller under et inngrep, skal du slutte
a bruke systemet og ta kontakt med naermeste representant
og/eller sende en e-post til complaints@shockwavemedical.com.

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og
land med identisk lovregulering (forordning 2017/745/EU om
medisinsk utstyr): Hvis det, under bruk av denne enheten eller
som falge av bruken av den, oppstar en alvorlig hendelse,

skal denne meldes til produsenten og/eller dennes autoriserte
representant og din nasjonale myndighet.

Patenter: www.shockwavemedical. com/patents
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Syl Definisjon Syl Definisjon
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Skal ikke gjenbrukes

Medisinsk utstyr
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2

Pyrogenfri

<

Holdbarhetsdato

Se bruksanvisningen

Sterilisert med straling, enkel steril barriere med
beskyttende emballasje utenpa

Inneholder 1 enhet (innhold: 1 stk.)

Anbefalt ledevaier

IQE’@”% SIE=

Oppbevares tgrt

Autorisert representant i Den europeiske union

Viser et merke med unik utstyrsidentifikasjon (UDI).

Sterilisert med straling Anbefalt innfgringshylse
A Obs! OTW (Over-The-Wire)
“ Produsent Ballongdiameter
M Produksjonsdato Ballongens arbeidslengde
U |_ Kateterets arbeidslengde (anvendelig lengde, UL)
Produsent av prosedyrepakning c E
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet - Conformité Européenne
@ Zf ?krau(l;:?nvsnmgen hwis den sterile barrieren PAT Patenter. Se www.shockwavemedical.com/patents
T PAD Perifer arteriell sykdom

Holdes pa god avstand fra varme

o

Partikode

Importar

Katalognummer

@

Autorisert representant i Sveits

Skal ikke steriliseres pa nytt

Q@&

Terrprofil
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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

55/80


http://www.shockwavemedical.com

System do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL) Shockwave
zcewnikiem obwodowym do litotrypsji wewngqtrznaczyniowej
(IVL) Shockwave L°

Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem
potaczeniowym firmy Shockwave Medical, Inc.

Przewidziane uzywanie

Obwodowy system do litotrypsji wewnatrznaczyniowe]
Shockwave jest przewidziany do uzywania w celu rozszerzania
2wezonych tetnic poprzez modyfikacje blaszki obecnej

w leczone] tetnicy, co umoiliwiaja cechy wyrobu wptywajace
na $ciane naczynia. Modyfikacja zwapnien podczas zabiegu

7 uzyciem litotrypsji wewnatrznaczyniowej wstepnie przygotowuje
2wezenie poprzez zmiane struktury i podatnosc zwapniatej
blaszki przed catkowitym balonowym rozszerzeniem zweienia
przy uzyciu tego samego wyrobu.

Wskazania do stosowania

Stosowanie obwodowego systemu do litotrypsji wewnatrzna-
czyniowej Shackwave L° 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 potaczeniach tetnic biodrowych
z udowymi. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegow
w tetnicach wiericowych badz szyjnych lub w naczyniach
krwiono$nych mézgu.

Populacja docelowa

Obwadowy system IVL Shockwave Medical jest przeznaczony
do leczenia pacjentéw w wieku powyzej 18 lat ze zwapniatymi,
zwezonymi tetnicami obwodowymi, ktorzy sa kandydatami

do zabiegu przezskérnego.

Zawartos¢: Obwodowy cewnik IVL Shockwave L® (1)

« Dostepne s3 balony w nastepujacych rozmiarach (Srednica
balonu x dtugos¢ balonu): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,

10,0 x 30 mm i 12,0 x 30 mm. Kazdy rozmiar ma dtugos¢
robocza cewnika rdwng 110 cm.

« Srednice zfozonego balonu wynosza: maks. 0,091 (2,31 mm)
dla balondw od 8,0 mm do 9,0 mm i maks. 0,104" (2,64 mm)
dla balonéw 10,0 mm i 12,0 mm.

+ Balony od 8,0 mm do 9,0 mm sg kompatybilne z koszulka
wprowadzajaca 7 F; balony 10,0 mm i 12,0 mm sg kompatybilne
7 koszulkg wprowadzajacg 8 F.

+ Kompatybilny z prowadnikiem 0,018" (0,46 mm)
(prowadnik OTW 300 cm).

Artykuty wymagane, ale niedostarczane przez firme
Shockwave Medical, Inc.

+ Naczyniowa koszulka wprowadzajaca o rozmiarze 7 Flub 8 F
* Prowadnik 0,018" (0,46 mm) (o dtugosci 300 cm)

+ Mankiet do przewodu 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

« Urzadzenie napetniajace

Sposob dostawy

Cewnik IVL jest dostarczany jako produkt jatowy wysterylizowany
wiazkq elektrondw. Cewnik IVL jest przeznaczony wytacznie

do jednorazowego uzytku i nie wolno go ponownie uzywac

ani sterylizowac. Nie sterylizowac ponownie, poniewaz moze

to uszkodzi¢ wyrdb i prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.
Urzadzenia nie wolno stosowa¢ ponownie, poniewaz mogtoby
to doprowadzic do skazenia krzyzowego, ktdre mogfoby skutkowac
uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta. Przed uyciem nalezy doktadnie
obejrzec opakowanie pod katem uszkodzer lub wad. Nie uzywac,
jesli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia lub
naruszenia jatowej bariery, poniewaz moze to doprowadzi¢

do awarii urzadzenia i/lub urazu u pacjenta. Cewnik IVL

naley przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.
Przechowywanie urzadzenia w skrajnych warunkach moze
wptyna¢ na jego dziatanie i doprowadzic do urazu u pacjenta.

Opis urzadzenia

Cewnik IVL to opatentowane urzadzenie do litotrypsji,
wprowadzane przez uktad tetnic obwodowych konczyn dolnych
do miejsca, w ktorym leczenie zwezen zwapnieniowych bytoby
inaczej trudne. Whaczenie zasilania urzadzenia do litotrypsji
powoduje wygenerowanie impulsow cisnienia akustycznego
w docelowym miejscu zabiegu, co skutkuje rozbiciem wapnia
w obrebie zmiany i umoZliwia poZniejsze rozszerzenie zwezenia
w tetnicy obwodowe] z wykorzystaniem cewnika balonowego
napetnionego pod niewielkim cisnieniem. Cewnik IVL jest
wyposazony w zintegrowany balon z uktadem zintegrowanych
emiterow litotrypsyjnych przeznaczonych do dostarczania
impulséw cisnienia akustycznego w wybranej lokalizacji.
System sktada sie z cewnika IVL, przewodu pofaczeniowego
IVL oraz generatora IVL. Cewnik IVL jest dostepny w czterech (4)
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rozmiarach: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
12,0 x 30 mm. Cewnik obwodowy IVL L° jest kompatybilny
7 koszulka w rozmiarze 7 F lub 8 F i ma dtugos$¢ robocza
wynoszaca 110 cm. Elementy cewnika IVL przedstawiono
na Rysunku 1 ponitej.

Przewdd pofaczeniowy IVL

/— Balon IVL
Trzon cewnika 4/

Port napetniajacy———

Obsadka cewm’kag J
Port wyjsciowy prowadnika

Rysunek 1: Obwodowy cewnik IVL Shockwave L®

Trzon obwodowego cewnika IVL Shockwave L° zawiera kanat
napetniajacy, kanat prowadnika oraz emitery litotrypsyjne.
Kanat napefniajacy jest wykorzystywany do napetniania

i oprézniania balonu z wykorzystaniem mieszaniny soli
fizjologicznej/Srodka cieniujacego w stosunku 50/50. Kanat
prowadnika umozliwia uzycie prowadnika 0,018” (0,46 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 110 cm, w zwigzku z czym zaleca sie uzycie prowadnika
typu exchange o dtugosci 300 cm. Emitery s3 rozmieszczone
w obrebie balonu, wzdtuz jego dtugosci roboczej, i dostarczaja
impulsy cinienia akustycznego. Balon zlokalizowany jest

w poblizu dystalnej koncowki 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 Srednicy przy danym ci$nieniu. W proksymalnej obsadce
znajdujq sie trzy porty: jeden do napetniania/oprozniania
balonu, jeden do kanatu prowadnika i jeden do podiaczenia
do przewodu potaczeniowego IVL.

Urzadzenia wymagane do procedury IVL

Cewnik IVL moze byC uzywany wytacznie z generatorem IVL,
przewodem potgczeniowym IVL i jego akcesoriami. Informacje
na temat przygotowania, obstugi i konserwacji oraz ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace generatora IVL i przewodu pofacze-
niowego IVL moina znalez¢ w Podreczniku operatora generatora
VL i przewodu potgczeniowego firmy Shockwave Medical, Inc.

Tabela podatnosci balonu obwodowego cewnika IVL
Shockwave L®

Cisnienie 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Uwaga: 2-4 atm to cisnienie w balonie podczas zabiegu litotrypsji. 4 atm to
nominalne cisnienie w balonie i cisnienie po zabiegu angioplastyki, a 6 atm to
RBP (znamionowe cisnienie rozerwania) balonu.

Tabela sekwencji obwodowego systemu IVL Shockwave L¢
W trakcie zabiegu nalezy stosowac ponizsza sekwencje impulséw
w obwodowym systemie IVL Shockwave L°. Nie wolno stosowac
sekwencji impulséw innej niz wskazana w ponizsze] tabeli
sekwencji systemu IVL. Wprowadzenie cewnika IVL L° w dowolnym
rozmiarze do generatora IVL automatycznie zaprogramuje

g0 na nastepujaca sekwencje zabiegu:

L ) 2 Hz (1 impuls co
Czestotliwos¢ podczas zabiequ 0,5 sekundy)
Maksymalna liczba impulséw ciagtych : .
aksymalna \c(z1 a(;m)pu SOw cigghyc 30 impulséw
Minimalny czas przerwy 10 sekund
Maksymalna taczna I\_czba impulséw 300 impuls6w
na cewnik

W przypadku kiedy uzytkownik podejmie prébe dostarczenia
liczby impulséw ciagtych wiekszej niz maksymalna dozwolona
liczha, praca generatora IVL zostanie automatycznie zatrzymana.
Aby wznowic emisje impulséw, naleiy zaczeka¢ co najmnie]
przez minimalny czas przerwy przed kontynuacjg zabiegu.

Aby wznowic zabieg, przycisk zabiegu nalezy zwolni¢ i nacisna¢
ponownie. Dalsze informacje mozna znalezc w Podreczniku
operatora generatora IVL i przewodu pofgczeniowego.

Po osiggnieciu maksymalnej liczby impulséw, co zostanie
7asygnalizowane na wyswietlaczu generatora, nie moina dalej
uzywac cewnika. Jesli konieczna jest kontynuacja zabiegu,
cewnik nalezy wyrzucic i uzy¢ nowego.

Przestroga: Nie wolno przekracza¢ 180 impulséw
podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka.
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Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania

Stosowanie systemu IVL jest przeciwwskazane w nastepujacych

przypadkach:

1. Niemoznos¢ wprowadzenia prowadnika 0,018” (0,46 mm)
przez zmiane.

2. Tourzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegow w przypadku
ponownego zwezenia w obrebie stentu.

3. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegdw w tetnicach
wiencowych badz szyjnych lub w naczyniach krwionosnych
mézgu.

Ostrzeienia

1. Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. NIE WOLNO go sterylizowac ani uzywa¢ ponownie.

2. Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Uzycie produktu po uptywie terminu
waznosci moze doprowadzic do urazu u pacjenta.

3. Przed uiyciem przewod potaczeniowy IVL nalezy zawsze
umieszcza¢ w jatowym mankiecie.

4. Uzywa¢ wyfacznie balonu w rozmiarze odpowiednim
dla leczonego naczynia.

5. Napenic balon zgodnie z tabelg podatnosci balonu.
Cisnienie w balonie nie powinno przekracza znamionowego
cisnienia rozerwania (RBP).

6. Nie wsuwac i nie wycofywac cewnika, dopdki balon
nie zostanie catkowicie oprozniony z wykorzystaniem
podcisnienia. Jesli w trakcie manipulacji wystapi opér,
przed kontynuacjq 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
2definiowanego w tabeli sekwendji w przypadku systemu IVL.

8. Urzadzenie powinno by uzywane przez lekarzy zaznajomionych
zinterwencyjnymi procedurami naczyniowymi.

9. Lekarze muszg przeczytac ze zrozumieniem te instrukje
przed uzyciem urzadzenia.

10. Uzywajac tego urzadzenia, nie wolno stosowac nadmierne
sity/momentu obrotowego, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢
do uszkodzenia elementow urzadzenia oraz do urazu
U pagjenta.

11. Przed uzyciem naleiy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu
i opakowanie. Nie uzywac urzadzenia, jesli urzadzenie lub
jego opakowanie ulegfo uszkodzeniu lub w razie utraty
Jatowosci. Uszkodzony produkt moze spowodowac uraz
U pagjenta.

12. Informacje na temat przygotowania, obstugi i konserwacji
oraz ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace generatora
IVLijego akcesoriow mozna znalez¢ w Podreczniku operatora
generatora VL i przewodu pofgczeniowego.

$rodki ostroznosci

1. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac pod
odpowiednig kontrolg fluoroskopowa.

2. Do napetniania balonu nalezy uzywac wyt3cznie zalecane
substangji.

3. Lekarz powinien zaleci¢ odpowiednie leczenie
przeciwzakrzepowe.

4. Decyzje w sprawie zabezpieczenia odcinka dystalnego
lekarz powinien podjac po przeprowadzeniu oceny
morfologii leczonej zmiany.

5. Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie zagia¢ cewnika.

W razie zagiecia naleZy usunac urzadzenie i przygotowa¢ nowe.

6. W razie niemozno$ci napetnienia lub utrzymania ci$nienia
w balonie naley usunac cewnik i uzy¢ nowego urzadzenia.

7. Jesliwydaje sie, ze cewnik nie dostarcza litotrypsyjnych
impulséw cisnienia akustycznego, nalezy go usungc
izastapi¢ nowym.

8. Nalezy zachowac Srodki ostroznosci podczas obchodzenia
sie 7 urzadzeniem, ktére miato kontakt z pacjentem, np.
kontakt z krwia. Uzywany produkt uznawany jest za materiat
stanowiacy zagrozenie biologiczne i nalezy go usunac
2godnie  protokotem obowigzujacym w szpitalu.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Ponisze dane dotycza obwodowych cewnikéw
IVL Shockwave M>/S*, ktérym obwodowy cewnik
IVL Shockwave L® jest rownowatny.

Do korzysci 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 punkcie czasowym odpowiadajacym koricowemu badaniu
angiograficznemu oraz (3) w okresie 30 dni od zabiegu brak
nowych powaznych zdarzen niepozadanych (MAE), w tym
zgonu, rewaskularyzacji leczonej koriczyny i nieplanowane]
amputadji leczonej konczyny (powyzej kostki).
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Badanie Disrupt PAD III byto globalnym, prospektywnym,
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem klinicznym

prowadzonym metoda pojedynczo slepej proby, ktdre dotyczyto
obwodowego systemu do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL)
Shockwave. Celem tego randomizowanego badania byfa ocena

bezpieczerstwa i efektywnosci zabiegu IVL wykonywanego
w pofaczeniu z uzyciem cewnika balonowego powlekanego

lekiem (DCB) wzgledem standardowej przezskarnej wewngtrzna-

czyniowej angioplastyki (PTA) wykonywanej w potaczeniu

2 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 Swiecie.

Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie efektywnosci

byto powodzenie zabiequ definiowane jako resztkowe
2wezenie <30% bez rozwarstwienia ograniczajacego przeptyw
(kategoria > D) przed zastosowaniem cewnika DCB lub
stentowaniem wg oceny przez centralne laboratorium
angiograficzne. Drugorzedowym punktem koricowym o mocy
statystycznej byta droznos¢ pierwotna po 12 miesiacach od
zabiegu 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. Pozostate
drugorzedowe punkty koricowe oceniane po 30 dniach oraz

6, 121 24 miesigcach od zabiegu obejmowaty powazne zdarzenia

niepozadane (MAE), czestos¢ rewaskularyzacji leczonej zmiany
7 przyczyn Klinicznych (CD-TLR), wskanik kostka-ramie (ABI),
kategorie wedtug Rutherforda i miary jakosci zycia (QoL)

(kwestionariusz EQ-5D i kwestionariusz WIQ (Walking Impairment

Questionnaire)). Zdarzenie MAE definiowano jako koniecznos¢
pilnej chirurgicznej rewaskularyzacji leczonej koficzyny,
nieplanowang duzg amputacje leczonej koficzyny (powyzej
kostki), objawowa skrzepling lub objawowy zator dystalny
wymagajace zastosowania $rodkéw chirurgicznych,
mechanicznych lub farmakologicznych w celu poprawy
przeptywu krwi i wydtuzenia okresu hospitalizacji, a takze
perforacje wymagajace interwengji, w tym stentowania

w przypadku powiktan 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 rewaskularyzacji i zgony.

Tabela 1. Dane dotyczace pierwszorzedowego punktu
koricowego randomizowanego badania
klinicznego (RCT) PAD 11T

Pierwszorzedowy VL PTA 73

punkt koricowy’ N=153 | N=153 | Wartoscp
S 96/146 67/133

Powodzenie zabiegu? (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. Hipoteze testowano w ramach testu doktadnego Fishera

7 jednostronnym poziomem istotnosci a=0,025.

2. Powodzenie zabiegu jest definiowane jako resztkowe zweienie
<30% bez rozwarstwienia ograniczajacego przeptyw (kategoria > D)
przed zastosowaniem cewnika DCB [ub stentowaniem wg oceny
przez centralne laboratorium angiograficzne. tgcznie dla 279 uczest-
nikéw byty dostepne obrazy angiograficzne mozliwe do oceny

(146 w grupie IVLi 133 w grupie PTA).

Badanie obserwacyjne Disrupt PAD III (OS PAD I1I) byto
globalnym, prospektywnym, wieloosrodkowym badaniem
rejestrowym prowadzonym w jednej grupie, ktdre dotyczyto

obwodowego systemu do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL)
Shockwave. Celem tego badania byta ocena doraznej skutecznosci
zabiegu VL w populadji rzeczywiste] pacjentow leczonych w zwigzku

ze 2wapniatymi, zwezonymi tetnicami obwodowymi. Projekt

badania uwzgledniat poczatkowo wigczenie do badania maksy-

malnie 250 pacjentéw w nie wiecej niz 60 osrodkach na catym
Swiecie. Sponsor podiat decyzje o powiekszeniu proby do
1500 uczestnikow, aby uzyskac rejestr zawierajacy duza ilos¢
danych i umozliwi¢ przeprowadzenie analiz w podgrupach
obejmujacych wiele zmian leczonych z uzyciem cewnikow
M>i/lub S,

Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie efektywnosci

byto powodzenie zabiequ definiowane jako resztkowe
2wezenie <30% bez rozwarstwienia ograniczajacego przeptyw
(kategoria > D) wg oceny przez centralne laboratorium

angiograficzne. Niezaleine centralne laboratorium angiograficne

przeprowadzito bezstronng ocene wszystkich badar obrazowych
wykorzystanych do oceny punktu koncowego.
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Tabela 2. Dane dotyczace pierwszorzedowego punktu koricowego

randomizowanego badania Klinicznego (0S) PAD III

ol o)
Tak 69,4% (772/1112)
Nie 30,6% (340/1112)

vt s o)
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
spefniaja kryteria powodzenia zabiegu.

2. 7a powodzenie zabiegu na poziomie zmiany uznawana jest
sytuacja, gdy dana zmiana ma koricowe zwezenie resztkowe <30%
i koficowa kategorie rozwarstwienia ponizej kategorii D.

Uwaga: tqanie dla 1367 zmian dostepne byly obrazy angiograficzne mozliwe
do oceny na potrzeby analizy wynikdw pierwszorzedowego punktu koricowego.

Badanie Disrupt PAD* byto prospektywnym, wieloosrodkowym
badaniem prowadzonym w jednej grupie w Australii, Nowej
Zelandiii Stanach Zjednoczonych, zaprojektowanym w celu
oceny bezpieczeristwa i skutecznosci systemu IVL Shockwave M>*
wykorzystywanego do leczenia zwapniatych tetnic obwodowych.

Wiszyscy uczestnicy kwalifikowali sie do oceny pierwszorzedowego
punktu koricowego w dziedzinie bezpieczenstwa (Tabela 3).

U zadnego z uczestnikéw nie wystapito zdarzenie MAE,

Co przefoiyto sie na czestos¢ zdarzeri MAE w okresie 30 dni

od zabiegu réwng 0,0% (0/37). Sposréd 52 leczonych zmian
w przypadku 48 (92,3%) uzyskano mozliwe do oceny obrazy
angiograficzne z koricowego punktu czasowego do analizy

pierwszorzedowego punktu koricowego w dziedzinie efektywnosci.

Powodzenie techniczne osiggnieto w 89,6% (43/48) leczonych
zmian. W pozostatych pieciu (5) zmianach zwezenie 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 zabiegu
Wartos¢
Miara statystyczna
% (n/N)
Pierwszorzedowy punkt koricowy
w dziedzinie bezpieczeristwa 0,0% (0/37)
Zdarzenie MAE
Koniecznos¢ pilnej chirurgicznej
rewaskularyzacji leczonej koriczyny 0.0%(0/37)
Nieplanowana duza amputacja leczonej
koriczyny (powyzej kostki) 0.0%(0/37)
Objawowa skrzeplina lub objawowy zator
dystalny’ 0,0% (0/37)
Perforacje wymagajace interwendji, w tym
stentowania w przypadku powikfar zabiegu 0,0% (0/37)
(bailout stenting)
Pierwszorzedowy punkt koficowy
w dziedzinie efektywnosci 89,6% (43/48)
Koricowe powodzenie techniczne?
1. Zdefiniowana jako kliniczne objawy przedmiotowe/subiektywne
skrzepliny lub zatoru dystalnego wykrytej/wykrytego w leczone]
koriczynie w obszarze leczonej zmiany lub dystalnie do niej po
zabiegu odniesienia lub zauwazonej/zauwazonego na obrazie
angiograficznym, ktéra/ktéry wymagat(a) zastosowania srodkéw
chirurgicznych, mechanicznych lub farmakologicznych w celu
poprawy przeptywu oraz spowodowat(a) wydtuzenie hospitalizacji.
2. Powodzenie techniczne: korficowe zwezenie resztkowe <30% bez
rozwarstwienia ograniczajacego przeptyw (kategoria > D) w obrebie
miany wg oceny przez centralne laboratorium angiograficzne.

Dziatania niepozadane

Do mozliwych dziatar niepozadanych, typowych dla standardowej
angioplastyki, naleza m.in.:

* bolw miejscu dostepu

reakgje alergiczne na Srodek 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
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#amanie prowadnika lub elementu urzadzenia, ktére moze
doprowadzi¢ do zatoru w urzadzeniu, powainego urazu lub
interwendji chirurgicznej

krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego

krwotok

niedociénienie/nadcisnienie tetnicze

zakazenie/posocznica

niedokrwienie

wprowadzenie stentu

tetniak rzekomy

niewydolno$¢ nerek

ponowne zwezenie leczonego odcinka naczynia
wstrzas/obrzek ptuc

catkowita okluzja tetnicy obwodowej

powikfania naczyniowe, ktére moga wydtuzy¢ czas zabiequ
I/lub wymagac korekty chirurgicznej (koniecznos¢
przeprowadzenia zabiegu otwartego)

Zagrozenia uznane za typowe dla urzadzenia i jego uzytkowania:

reakcja alergiczna/immunologiczna na materiak(y),
7 ktdrego(-ych) wykonano cewnik
awaria lub usterka urzadzenia

Etapy procedury

Przestroga: Informacje na temat przygotowania, obstugi
i konserwacji oraz ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace

gei

neratora IVL i przewodu potaczeniowego IVL moina znalez¢

w Podreczniku operatora generatora IVL i przewodu

po

taczenioweqo.

Przygotowanie

1.
2.
3.

—
o

"
12
13

Miejsce wprowadzenia naleiy przygotowac, stosujac

standardowa technike jatowa.

Uzyska¢ dostep do uktadu naczyd w miejscu preferowanym

przez lekarza.

LatozyC naczyniowa koszulke wprowadzajgca w odpowiednim

rozmiarze.

a. W przypadku dostepu przez tetnice promieniowg nalezy
uiyc¢ preferowanej koszulki o odpowiedniej dtugosci,
aby dotrze do rozwidlenia tetnicy biodrowe].

Korzystajac z tabeli podatnosci balonu (powyzej) i na podstawie

Srednicy naczynia referencyjnego, nalezy wybrac cewnik

balonowy w rozmiarze 1,1:1. Jesli rozmiar 1,1:1 jest

niedostepny, nalezy uzy¢ balonu o najwiekszej srednicy

(na przyktad nalezy uzy¢ cewnika IVL 8,0 mm w naczyniach

o srednicy referencyjnej wiekszej niz 8,0 mm i nieprzekra-

(zajacej 10,0 mm).

Upewnic sie, ze etykieta produktu zgadza sie z cewnikiem

wybranym w poprzednim kroku.

Sprawdzic bariere sterylng i upewnic sie, ze jest

nienaruszona.

Otworzy¢ bariere sterylna, oddzielajac biafa klapke

od przezroczystego woreczka.

Ostroinie, stosujac technike aseptyczna, przenies¢ cewnik

do pola sterylnego.

Przygotowac halon za pomocg standardowej techniki.

Strzykawke o pojemnosci 20 cm szesc. (ml) napetnic

5 cm szesc. (ml) mieszaniny soli fizjologicznej i Srodka

cieniujacego w stosunku 50/50. Podtaczyc strykawke

do portu napefniajacego na obsadce cewnika. Odciggna¢

ttok co najmniej 3 razy, a nastepnie pusci¢ go, aby zastapi¢

ptynem powietrze znajdujace sie w cewniku.

. Urzadzenie napefniajace napetni¢ 10 cm szesc. (ml) mieszaniny
soli fizjologicznej/srodka cieniujacego w stosunku 50/50.
Odtaczy¢ strzykawke i podtaczyc urzadzenie napetniajace
do portu napetniajacego obsadki cewnika, upewniajac sie,
ze do systemu nie zostanie wprowadzone powietrze.

. Przeptukac port prowadnika sol fizjologiczng.

. Zdjac koszulke ochronng z cewnika.

. Zwilzy¢ balon jatowg sol3 fizjologiczna.

14. Wprowadzic¢ przewdd potaczeniowy IVL do jatowego

15

16

mankietu lub ostony sondy.

. Zdja¢ zatyczke 2 korica proksymalnego i podfaczy¢ ztacze
cewnika IVL (patrz Rysunek 1) do przewodu potgcze-
niowego IVL.

. Drugi koniec przewodu potaczeniowego VL nalezy
podtaczyc do generatora IVL.

Przestroga: Nie naciskac przycisku zabiegu, jesli
balon nie jest wypetniony mieszaning 50% soli
fizjologicznej/50% $rodka cieniujacego, poniewai
moie to doprowadzi¢ do uszkodzenia balonu.

W
1.

2.

prowadzanie cewnika IVL do miejsca zabiegu
Whprowadzi¢ prowadnik 0,018” (0,46 mm) do miejsca
zabiequ.
Whprowadzi¢ cewnik IVL po prowadniku typu exchange
(0 dtugosci 300 cm) w rozmiarze 0,018 (0,46 mm) i przez
koszulke oraz wprowadzic balon do miejsca zabiegu.
Ustawi¢ balon w miejscu zabiegu, wykorzystujac dla
utatwienia znaczniki.

57/80



Leczenie miejsca docelowego za pomoca litotryps;ji

1. Po wprowadzeniu cewnika IVL naleiy zarejestrowac jego
potozenie metoda fluoroskopowa.

2. Jesli pozycja jest nieprawidtowa, nalezy dostosowat
potozenie cewnika IVL do pozycji prawidtowej.

3. Napenic balon, nie przekraczajac cisnienia 4 atm,
aby zapewnic petne przyleganie do Sciany naczynia.
UWAGA: Nie naleZy prowadzic fitotrypsfi, dy balon jest
napetniony do >4 atm, poniewaz nie zwiekszy to cisnienia
akustyczneqo, a wyzsze cisnienie podczas zabiegu moze
wiekszy¢ ryzyko spadku cisnienia w balonie.

4. Zastosowac leczenie IVL (maksymalnie 30 impulséw)
2godnie z tabelg sekwencji systemu IVL, naciskajac przycisk
zabiegu na przewodzie potgczeniowym IVL.

5. Napetnic balon do cisnienia nominalnego zgodnie z tabelg
podatnosci balonu (powyiej) i zarejestrowac reakcje zmiany
metoda fluoroskopowa.

6. Oproznic balon i odczekac co najmniej 10 sekund, aby
przywrécic przeptyw krwi.

UWAGA: Generator IVL jest zaprogramowany w taki sposob,
Ze wymusza przerwe trwajgcg co najmniej 10 sekund po
kazdych 30 podanych impulsach.

7. Powtarza kroki 3, 4, 516, wykonujac dodatkowe cykle
leczenia, dop6ki zmiana nie zostanie wystarczajaco
rozszerzona lub jesli zostato zmienione potozenie cewnika.

Symbol Definicja

® Nie uzywac ponownie

8 Termin wainosci

Wyréb medyczny

Sterylizowany radiacyjnie; pojedyncza bariera sterylna
7 opakowaniem ochronnym na zewnatrz

8. W razie koniecznosci mozna wykonac dodatkowe cykle
leczenia. Jesli konieczne jest wielokrotne napefnianie
7 powodu dtugosci zmiany przekraczajacej dtugosc balonu
IVL, zaleca sie zachowanie pokrycia wynoszacego co
najmniej 1 cm, by unikna¢ pominiecia fragmentu naczynia.
Nalezy jednak zachowac ostroznosc, aby nie przekroczy¢
180 impulsow podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka.
Efekty zabiegu IVL nalezy oceni¢ za pomocg arteriografii.

. Przed usunieciem cewnika IVL nalezy upewnic sie, ze balon
jest catkowicie oprézniony.

. Usuna¢ cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunieciem
urzadzenia przez zastawke hemostatyczng z powodu
nawilzenia nalezy delikatnie chwyci¢ cewnik jatowym
gazikiem.

12. Obejrze¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie, Ze cewnik
nie jest uszkodzony. Jesli wystapi usterka urzadzenia lub
wtrakcie przegladu wykryte zostang wady, nalezy przeptukac
kanat prowadnika i oczy$ci zewnetrzng powierzchnig
cewnika so13 fizjologiczna. Nastepnie cewnik nalezy
umiescic¢ w szczelnym woreczku plastikowym i skontaktowac
sie z firma Shockwave Medical, Inc., aby uzyskac dalsze
instrukcje.

— — ©
- =R

Przestroga: Po wyjeciu z organizmu pacjenta cewnika
IVL nie nalezy wprowadzac ponownie w celu dodatkowego
napetnienia lub przeprowadzenia zabiegu litotrypsji.
W trakcie tego procesu balon mégthy ulec uszkodzeniu.

Symbol Definicja

Wyrob apirogenny

Patrz instrukcja obstugi

Opakowanie zawiera 1 element (zawartos¢: 1)

Zalecany prowadnik

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie

Europejskiej
f\/;ili Chroni¢ przed wysoka temperatura
Numer partii
Numer katalogowy
Nie sterylizowac ponownie
e:@ Profil przejécia
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Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania Zalecana koszulka wprowadzajaca
A Przestroga OoTW Typ nadprowadnikowy
“ Producent (%] Srednica balonu
M Data produl < | Dhugoé robocza balonu
UL Dtugosc robocza cewnika (dtugosc uzyteczna, UL)
Producent pakietu zabiegowego C E
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; w razie Conformité Européenne
! naruszenia bariery sterylnej — palrz instrulcja obstugi PAT Patenty. Patrz www.shockwavemedical.com/patents
‘f Chroni¢ przed wilgocia PAD Choroba tetnic obwodowych

Wskazuje nosnik informacji zawierajacy niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu.

Importer

Upowatniony przedstawiciel w Szwajcarii

PL

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni poinstruowac pacjentéw o koniecznosci
natychmiastowej konsultacji z lekarzem w przypadku wystapienia
przedmiotowych i podmiotowych objawdw ograniczenia
przeptywu krwi w naczyniach obwodowych. Brak znanych
ogranicze dotyczacych wykonywania codziennych czynnosci.
Pacjentow naleiy poinstruowac o koniecznosci przestrzegania
zaleconeqo przez lekarza schematu leczenia.

Iwrot urzadzenia

Jesli przed lub w trakcie zabiegu 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 pacjentow/uzytkownikéw/os6b trzecich

w Unii Europejskiej i krajach z identycznymi przepisami dotyczacymi
nadzoru regulacyjnego (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobow medycznych): jesli w trakcie uzywania lub w wyniku
uzywania tego wyrobu wystapi powany incydent, nalezy go
2gtosi¢ producentowi i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

[EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlandia
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Sistema d litotricia intravascular (IVL) Shockwave com cateter
de litotricia intravascular (IVL) periférica Shockwave L°
Instrugdes de utilizagdo

Para utilizacdo com o gerador de IVL e o cabo conector
de IVL da Shockwave Medical, Inc.

Utilizacdo prevista

A utilizacdo prevista do sistema de litotricia intravascular
periférico Shockwave é a dilatacdo de artérias estendticas
através da modificacdo da placa presente na artéria-alvo,
utilizando as funcionalidades de modificacdo da parede

de vasos existente no dispositivo. O procedimento tem uma
faceta de modificagdo do cdlcio utilizando a litotricia intravascular
mediante o pré-condicionamento da estenose por modificacdo
da estrutura e conformabilidade da placa calcificada antes
da dilatacdo completa da estenose com baldo utilizando

0 mesmo dispositivo.

Indicacao de utilizacdo

0 sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave L° é indicado
para dilatacdo de lestes com baldo de baixa pressdo, intensificada
com litotricia, incluindo lesdes calcificadas na vasculatura
periférica, que incluem artérias iliacas, femorais, iliaco-femorais,
popliteas e infrapopliteas. Este dispositivo ndo se destina

a ser utilizado em artérias corondrias, carétidas ou
cerebrovasculares.

Populacdo-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.

Conteutido: Cateter de IVL periférica Shockwave L° (1)

« Estdo disponiveis baldes com os sequintes tamanhos
(didmetro do baldo x comprimento do baldo): 8,0 x 30 mm,
9,0x30 mm, 10,0 x 30 mm e 12,0 x 30 mm. Cada um dos
tamanhos tem um cateter com 110 cm de comprimento (til.

« Os didmetros dos baldes dobrados sdo: 2,31 mm (0,091") no
méximo para os baldes de 8,0 mm a9,0 mm e 2,64 mm (0,104")
no maximo para os baldes de 10,0 mm e 12,0 mm.

+ 0s balBes de 8,0 mm a 9,0 mm sdo compativeis com bainha
introdutora de 7 F; os balGes de 10,0 mm e 12,0 mm sdo
compativeis com bainha introdutora de 8 F.

+ Fio-guia de 0,46 mm (0,018") compativel
(sobre o fio [0TW] — fio de 300 cm).

Dispositivos necessérios mas nao fornecidos

pela Shockwave Medical, Inc.

* Bainhaintrodutorade 7 Fou 8 F

* Fio-quia de 0,46 mm (0,018") (300 cm de comprimento)
+ Manga do cabo de 13 x 244 cm (5" x 96")

+ Dispositivo de enchimento

Apresentacdo

0 cateter de IVL é fornecido estéril através de esterilizacdo por
feixe de eletrdes. O cateter de IVL é de utilizacdo Unica e ndo se
destina a ser reutilizado ou reesterilizado. Ndo reesterilize, pois
poderia danificar o dispositivo e originar lesdes no doente.
Ndo reutilize o dispositivo, pois pode resultar em contaminacdo
cruzada, que poderia causar lesdes no doente. Inspecione
cuidadosamente toda a embalagem antes da utilizagdo para
detetar danos ou defeitos. Ndo utilize o dispositivo se observar
sinais de danos ou quebra da barreira estéril, pois isto poderia
provocar avaria do dispositivo e/ou lesdes no doente. Guarde
o cateter de IVL em local fresco e seco, ao abrigo da luz.

0 armazenamento do dispositivo em condices extremas pode
afetar o 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, dificil de tratar. A administracdo de energia
a0 dispositivo de litotricia gerard impulsos de pressdo acistica
no interior do local de tratamento alvo, fragmentando o cdlcio
no interior da lesdo e permitindo a dilatacdo posterior de uma
estenose arterial periférica com um baldo de baixa pressdo.

0 cateter de IVL é composto por um baldo incorporado e uma
série de emissores de litotricia integrados para administracdo
localizada de impulsos de pressdo actistica. O sistema é constituido
por um cateter de IVL, um cabo conector de IVL e um gerador
de IVL. O cateter de VL estd disponivel em quatro (4) tamanhos:
8,0x30mm, 9,0 x30mm, 10,0 x 30 mme 12,0 x 30 mm.

0 cateter de IVL periférica L° é compativel com uma bainha

de 7 Fou 8 Fetem um comprimento Gtil de 110 cm. Consulte
os componentes do cateter de IVL na Figura 1 abaixo.
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(abo conector de NL——

/— Baldo de IVL
Haste do cateter — Encaixe de ligacdo do cateter - J
Porta de saida do fio-guia

Porta de enchimento ———

Figura 1: Cateter de IVL periférica Shockwave L°®

A haste do cateter de IVL periférica Shockwave L° contém um
|Gmen 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
fisiologico/meio de contraste. O limen do fio-guia permite
utilizar um fio-guia de 0,46 mm (0,018") para facilitar o avanco
do cateter até a estenose-alvo e através dessa estenose.

0 sistema foi concebido como um sistema sobre fio-guia (OTW)
com um comprimento (il da haste de 110 cm, pelo que

é indicado um fio-guia com comprimento de troca (300 cm).
Os emissores estdo posicionados dentro do comprimento (til
do baldo para administracdo de impulsos de pressdo actistica.
0 baldo situa-se préximo da ponta distal do cateter. Duas
bandas de marcacdo radiopacas dentro do baldo indicam

0 seu comprimento para ajudar no posicionamento do baldo
durante o tratamento. O baldo foi concebido para fornecer um
segmento expansivel de comprimento e didmetro conhecidos
a uma determinada pressdo. O encaixe de ligacdo proximal
tem trés portas: uma para enchimento/esvaziamento do baldo,
uma para o ldmen do fio-guia e outra para ligagdo ao cabo
conector de VL.

Dispositivos necessdrios 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 0s respetivos
acessérios. Consulte o Manual do Utilizador do Gerador de IVL
e do Cabo Conector de IVL da Shockwave Medical, Inc. para
obter informagges 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 L°®

Pressdo 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm — kPA @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2—203 7,79 8,49 9,63 11,52
3—304 7,93 8,67 9,85 11,76
4— 405 8,09 8,88 10,08 12,04
5—507 823 9,04 10,27 12,23
6—608 8,40 9,20 10,49 12,44

Nota: 2 a 4 atm é a pressao do balao de tratamento de litotricia, 4 atm é a pressdo
nominal do baldo e a pressdo da angioplastia pds-tratamento e 6 atm €é a pressao
de rotura nominal (PRN) do baldo.

Tabela da sequéncia do sistema de IVL periférica L®
Shockwave

Durante o tratamento, tem de cumprir a sequinte sequéncia
de impulsos do sistema de IVL periférica Shockwave L°.

Ndo utilize outra sequéncia de impulsos além das descritas
na seguinte tabela de sequéncia do sistema de IVL. A inser¢do
de um cateter de IVL L° de qualquer tamanho no gerador

de IVL ird programd-lo automaticamente com a seguinte
sequéncia de tratamento:

Frequéncia de tratamento 2He(1impulsoa cada
0,5 sequndos)
Ndmero mdximo de impulsos :
continuos (1 ciclo) 30 impulsos
Tempo de pausa minimo 10 segundos
Total mdximo de impulsos por cateter 300 impulsos

(aso o utilizador tente administrar mais do que o nimero
méximo de impulsos continuos permitido, o gerador de IVL
foi concebido para parar automaticamente. Para retomar

a aplicagdo de impulsos, aguarde pelo menos o tempo de
pausa minimo antes de retomar a terapia. Para retomar

a terapia, é necessdrio soltar e voltar a premir o botdo de
terapia. Para obter mais informacdes, consulte o Manual do
Utilizador do Gerador de IVL e do Cabo Conector de IVL.

(aso seja atingida a contagem de impulsos maxima indicada
no gerador, ndo € possivel continuar a utilizar o cateter. Caso seja
necessdria mais terapia, elimine este cateter e utilize um novo.
Precaucdo: ndo exceder 180 impulsos no mesmo
segmento de tratamento.

PT

Contraindicacdes de utilizacdo

0 sistema de IVL é contraindicado nas sequintes situacges:

1. Impossibilidade de passar um fio-guia de 0,46 mm (0,018")
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, cardtidas ou cerebrovasculares.

Adverténcias

1. Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo.
NAO reesterilizar e/ou reutilizar.

2. Ndo utilize um dispositivo para além do prazo de validade
indicado no rétulo. A utilizacdo de um produto expirado
pode provocar lesdes no doente.

3. Insira sempre o cabo conector de IVL na manga estéril
antes da utilizacdo.

4. Utilize apenas um baldo de tamanho adequado para
0Vaso a ser tratado.

5. Encha o baldo de acordo com a tabela de expansibilidade
do baldo. A pressdo do baldo ndo deve exceder a pressdo
de rotura nominal (PRN).

6. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a ndo ser que
0 haldo esteja totalmente esvaziado sob vdcuo. Se sentir
resisténcia durante a manipulacdo, determine a causa
da resisténcia antes de prossequir.

7. Utilize 0 gerador de IVL de acordo com as defini¢des
recomendadas no manual do utilizador. Ndo tente exceder
os limites de impulsos por dispositivo, conforme definido
na tabela de sequéncia do sistema de IVL.

8. Este dispositivo s deve ser utilizado por médicos que
estejam familiarizados com procedimentos vasculares
de intervencdo.

9. 0s médicos tém de ler e compreender estas instruges
antes da utilizacdo do dispositivo.

10. Ndo utilize forca/torque excessiva quando utilizar este
dispositivo, porque isso poderd resultar em danos nos
componentes do dispositivo e lesdes no doente.

11. Inspecione todos os componentes do produto e a embalagem
antes da utilizagdo. Ndo utilize o dispositivo se o dispositivo
ou a embalagem tiverem sido danificados ou se a esterilidade
tiver sido comprometida. Um produto danificado podera
originar lesBes no doente.

12. Para obter informagdes sobre a preparacdo, o funcionamento,
as adverténcias, as precaucdes e a manutencdo do gerador
de IVL e respetivos acessorios, consulte o Manual do
Utilizador do Gerador e Cabo Conector de IVL..

Precaucdes

1. Execute todas as manipulagBes do dispositivo sob orientacdo
fluoroscopica adequada.

2. Utilize apenas o meio de enchimento do baldo recomendado.

3. Aterapéutica anticoagulante 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 lesao
a tratar feita pelo médico.

5. Deve ter-se cuidado para ndo dobrar o cateter. Caso ocorram
dobras no dispositivo, retire-0 e prepare um novo.

6. Se ocorrer uma incapacidade para encher ou manter
a pressdo, retire o cateter e utilize um novo dispositivo.

7. Se o cateter parecer ndo administrar os impulsos de pressdo
actistica de litotricia, retire-o e substitua-o por outro cateter.

8. Devem ser tomadas precaugdes ao manusear o dispositivo
ap6s a exposicdo ao doente como, por exemplo, contacto
com sangue. O produto utilizado é considerado material
com risco hiolégico 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 L.

Os beneficios clinicos do sistema de IVL periférica, quando
utilizado conforme previsto para dilatacao com baldo de baixa
pressdo, intensificado com litotricia, de artérias periféricas
estendticas calcificadas em doentes candidatos a terapia
percutdnea 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, revascularizacdo do membro-alvo e amputacdo
de membro-alvo ndo planeada (acima do tornozelo).

0 estudo Disrupt PAD III foi uma investigacdo clinica prospetiva
global, multicéntrica, aleatorizada e com ocultagdo do sistema
de litotricia intravascular (VL) periférica Shockwave. O objetivo
do estudo aleatorizado foi avaliar a sequranca e a eficdcia da
IVL utilizada em combinacdo com um baldo revestido de farmaco
(Drug-Coated Balloon — DCB) versus angioplastia transluminal
percutdnea (Percutaneous Transluminal Angioplasty — PTA)
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padrdo combinada com DCB para o tratamento de calcificacdo
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.

0 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 revascularizacdo da lesdo-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 incluiram
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— Qo) (EQ-5D e questiondrio de dificuldades ao caminhar
[Walking Impairment Questionnaire — WI1QJ). Um MAE foi
definido como a necessidade de revascularizacdo cirdrgica de
emergéncia do membro-alvo, amputacdo major ndo planeada
do membro-alvo (acima do tornozelo), trombo ou émbolos
distais sintomaticos que exigiram meios cirtrgicos, mecanicos
ou farmacoldgicos para melhorar o fluxo e o prolongamento
do internamento hospitalar, bem como perfuragdes que
necessitaram de intervencdo, incluindo colocacdo de stent

de recurso. O conjunto de dados da andlise primdria foi

a populacdo com intencdo de tratar (Intent-To-Treat , ITT).

Os laboratdrios centrais independentes forneceram uma
avaliacdo imparcial de todas as avaliacdes de parametros
finais, e uma Comissdo de Eventos Clinicos (CEC) independente
adjudicou todos os MAE, revascularizaBes e mortes.

Tabela 1. Dados do pardmetro de avaliacdo primdrio
do ensaio clinico aleatorizado PAD IIT

Parametro de VL PTA

avaliagdo primdrio’ | N=153 N=153 i
Sucesso do 96/146 67/133

procedimento? (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. Ahipdtese 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 angiogréficas analisaveis
(146 VL vs. 133 PTA).

0 estudo observacional Disrupt PAD III (EO PAD II) foi um
registo prospetivo global, multicéntrico e de brago Gnico do
sistema de litotricia intravascular (IVL) periférica Shockwave.

0 objetivo deste estudo foi avaliar o desempenho em situagdes
agudas no mundo real da IVL no tratamento de artérias periféricas
calcificadas e estendticas. Inicialmente, o estudo foi concebido
de modo a incluir um mdximo de 250 participantes de até

60 centros em todo o mundo. O promotor optou por aumentar
0 tamanho da amostra para 1500 sujeitos para permitir andlises
de um registo de grande dimensdo e de subgrupos em
miltiplas lesdes com a utilizacdo dos cateteres M° e/ou S*

0 parametro primdrio de avaliacdo da eficdcia 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 laboratdrio
central de angiografia independente forneceu uma avaliagdo
imparcial de todas as imagens imagioldgicas utilizadas

na andlise do pardmetro de avaliacdo.

Tabela 2. Dados do pardmetro de avaliacdo primdrio
do EO PAD 111

sl = g
Sim 69,4% (772/1112)
Ndo 30,6% (340/1112)

T L
Sim 73,0% (998/1367)
Ndo 27,0% (369/1367)
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1.0 sucesso do procedimento por participante € considerado
quando todas as lesdes tratadas num participante cumprem

0s critérios de sucesso do procedimento.

2. Considera-se o sucesso do procedimento em lesdes que tinham
estenose residual final <30% e dissec¢do final de grau inferior

a0 Grau D.

Nota: 1367 € o nimero total de fesdes com imagens angiogrdficas analisdvers
para determinar os resultados do pardmetro de avaliagdo primdrio.

0 estudo Disrupt PAD* foi um estudo prospetivo, multicéntrico
e de brago nico realizado na Austrdlia, na Nova Zelandia

e nos Estados Unidos concebido para avaliar a seguranca

e 0 desempenho do sistema de IVL M°* Shockwave para

0 tratamento de artérias periféricas calcificadas.

Todos os sujeitos foram elegfveis para andlise do parametro
primdrio de avaliagdo da sequranca (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
angiogrdficas avalidveis no momento de avaliagdo final para
analise do parametro primdrio de avaliagdo da eficdcia.

0 sucesso técnico foi obtido em 89,6% (43/48) das lesdes-alvo.

As restantes cinco (5) leses apresentaram estenose residual
> 30%; nenhuma apresentou dissec¢do limitante de fluxo
no momento de avaliacdo final.

Tabela 3. Resultados do parametro de avaliacdo

a0s 30 dias no PAD*
; Estatistica

Medida % (n/N)
Pardmetro primdrio de avaliacdo
da seguranca 0,0% (0/37)
Evento MAE
Necessidade de revascularizacao cirdrgica .
de emergéncia do membro-alvo 0.0% (0737)
Amputacdo major ndo planeada do )
membro-alvo (acima do tornozelo) 0.0% (0/37)
Trombo ou émbolos distais sintométicos’ 0,0% (0/37)
Perfuracdes com necessidade de intervencdo Y
para resolver, incluindo stent de recurso 0,0% (0/37)
Pardmetro primdrio de avaliacdo
da eficacia 89,6% (43/48)
Sucesso técnico final?
1. Definido como sinais/sintomas clinicos de trombo ou émbolos
distais detetados no membro tratado, na drea da lesdo tratada
ou distalmente a ela ap6s o procedimento inicial, ou detetados
angiograficamente, que exijam meios cir(irgicos, mecanicos
ou farmacoldgicos 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 lesao conforme avaliado por
laboratério central de angiografia

Efeitos adversos

Os efeitos adversos possiveis consistentes com a angioplastia
padrdo incluem:

+ dorno 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

complicacdes hemorrdgicas

morte

émbolos (ar, tecidos, trombo ou émbolos ateroscleréticos)
cirurgia de bypass arterial de emergéncia ou ndo urgente
complicacdes no local de entrada

fratura do fio-guia ou de qualquer componente do
dispositivo que pode ou ndo levar a embolia do dispositivo,
a lesBes graves ou a intervengdo cirlirgica

hematoma no(s) local(is) de acesso vascular

hemorragia

hipertensdo/hipotensdo

infecdo/septicemia

isquemia

colocacdo de um stent

pseudoaneurisma

insuficiéncia renal

reestenose do segmento tratado

choque/edema pulmonar

oclusdo total de artéria periférica

complicagdes vasculares que podem prolongar

0 procedimento e/ou exigir reparagdo cirdrgica
(conversdo para cirurgia aberta)

Riscos identificados como exclusivos do dispositivo e da
respetiva utilizacdo:

+ reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) do cateter
+ avaria ou falha do dispositivo

PT

Passos do procedimento

Precaucdo: consulte o Manual do Utilizador do Gerador

de IVL e do Cabo Conector de IVL para informacGes sobre

a preparacdo, o funcionamento, as adverténcias, as precaucdes
e a manutencdo do gerador de IVL e do cabo conector de IVL.

Preparacdo

1. Prepare o local de insercdo, utilizando uma técnica assética
padrdo.

2. Obtenha 0 acesso vascular utilizando o local de acesso
preferido do médico.

3. Cologue uma hainha introdutora de tamanho apropriado.
a. Para acesso através da artéria radial, utilize a bainha

preferida de comprimento apropriado para alcancar
a bifurcacdo iliaca.

4. Selecione um tamanho de cateter de baldo que seja 1,1:1

baseado na tabela de expansibilidade do baldo (acima)

e no didmetro do vaso de referéncia. Deve ser utilizado

0 baldo de maior didmetro caso o tamanho 1,1:1 ndo
esteja disponivel (por exemplo, deve ser utilizado o cateter
de IVL de 8,0 mm em vasos com diametro de referéncia
superior a 8,0 mm e até 10,0 mm).

5. Verifique se a etiqueta do produto corresponde ao cateter
selecionado no passo anterior.

6. Inspecione a barreira estéril e certifique-se de que estd
intacta.

7. Abra a barreira estéril removendo a aba branca da bolsa
transparente.

8. De forma assética, introduza cuidadosamente o cateter
no campo estéril.

9. Prepare o baldo, utilizando uma técnica padrdo. Encha
uma seringa de 20 ml com 5 ml de solucdo 50/50 de soro
fisioldgico/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 vdcuo 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 fisioldgico/meio de contraste. Retire a seringa
e ligue o dispositivo de enchimento a porta de enchimento
do encaixe de ligagdo do cateter, assegurando-se de que
ndo & introduzido ar no sistema.

11. Irrigue a porta do fio-guia com soro fisioldgico.

12. Retire a bainha de protecdo do cateter.

13. Molhe o baldo com soro fisioldgico estéril.

14. Insira o 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.

Precaucdo: ndo pressione o botao de terapia, exceto

se 0 baldo estiver cheio com uma solucdo 50%/50%

de soro fisiolégico/meio de contraste, uma vez que isso
poderd danificar o baldo.

Colocagdo do cateter de IVL no local de tratamento
1. Faca avancar o fio-guia de 0,46 mm (0,018") através
do local de tratamento.
2. Coloque o cateter de IVL sobre o comprimento de
troca (300 cm) do fio-guia de 0,46 mm (0,018") e através
da bainha, e faca avancar o baldo 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 posicdo através de fluoroscopia.

2. Seaposicdo for incorreta, ajuste o cateter de IVL para
a posi¢do correta.

3. Encha o baldo, sem exceder as 4 atm, para assegurar
a total aposicdo na parede do vaso.
NOTA: a litotricia ndio deve ser administrada se o enchimento
do baldo for > 4 atm na medida em que ndo ocorre 0 aumento
da saida sonica. Uma presséo mais elevada durante o tratamento
pode levar a um risco acrescido de perda de pressao do baldo.

4. Administre o tratamento de VL (até 30 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 pressao 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 VL estd programado para forar um tempo
de pausa minimo de 10 sequndos apds cada administragdo
de 30 impulsos.

7. Repita 0s passos 3, 4, 5 e 6 para ciclos de tratamento
adicionais até que a lesdo esteja suficientemente dilatada
0U €aso 0 cateter seja reposicionado.
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8. Podem ser realizados ciclos de tratamento adicionais,
€aso se considere necessdrio. Se forem necessarios varios
enchimentos devido a lesdo ter um comprimento maior
que o do baldo de IVL, a sobreposicdo recomendada dos
baldes é de pelo menos 1 cm para evitar que se falhe
alguma parte da lesdo. No entanto, deve ter-se cuidado
para ndo exceder 180 impulsos no mesmo segmento
de tratamento.

9. Efetue um arteriograma de conclusdo para avaliar
o resultado do tratamento pds-IVL.

10. Antes de remover o cateter de IVL, esvazie 0 baldo
e confirme que estd totalmente esvaziado.

11. Retire o cateter de VL. Se tiver dificuldade em remover
o dispositivo através da vdlvula hemostatica devido
a lubrificacdo, agarre o cateter cuidadosamente 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 pldstico
selado e contacte a Shockwave Medical, Inc. para obter
mais instrucdes.

Precaucdo: depois de o cateter de IVL ser retirado do
corpo, ndo deverd ser reinserido para enchimento ou
tratamentos de litotricia adicionais. O baldo pode ficar
danificado no processo.

Informacdo para o doente

0s médicos devem aconselhar os doentes a consultar
imediatamente um médico se tiverem sinais e sintomas

de diminuicdo do fluxo sanguineo periférico. Ndo existem
limitagdes conhecidas para as atividades quotidianas normais.
Os doentes devem ser informados de que tém de cumprir

0 regime médico prescrito pelo seu médico.

Simbolo Definicdo Simbolo Defini¢do

Néo reutilizar

Dispositivo médico

Prazo de validade

Esterilizado utilizando irradiacdo; barreira estéril inica
com embalagem externa de protecao

Apirogénico

Consultar as instrucdes de utilizacdo

Contém 1 unidade (conteddo: 1)

Fio-guia recomendado

Esterilizado por irradiacao

@ Q9B X

Bainha introdutora recomendada

Nimero de catdlogo

A Precaucdo oTW Sobre fio-guia (“Over-the-wire” — OTW)
“ Fabricante Q Didmetro do baldo
M Data de fabrico <+—» | Comprimento (il do balio
U |_ Comprimento (il do cateter (UL — Usable Length)
Fabricante do kit c E
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada. Conformité Européenne
@ Se a barreira estéril estiver danificada, consultar PAT Patentes. Consulte
- as instruges de utilzagio. www.shockwavemedical.com/patents
-~ Manter seco PAD Doenga arterial periférica
Representante autorizado na Comunidade Europeia Indica um suporte que contém informacdo
— da Identificacdo Unica do Dispositivo.
ZLT Manter afastado do calor
% Importador
LoT C4digo do lote

Mandatdrio na Sufca

Néo reesterilizar

e"@ Perfil transversal
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Devolucdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema de IVL da Shockwave Medical
falhar antes de ou durante um procedimento, deixe de utilizd-la
e contacte o representante local e/ou envie um e-mail para
complaints@shockwavemedical.com.

Para doentes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia

e em paises com regime requlador idéntico

(Regulamento 2017/745/UE relativo a dispositivos médicos):
se, durante a utilizado deste dispositivo ou em resultado

da sua utilizacdo, ocorrer um incidente grave, notifique

o fabricante e/ou o respetivo mandatario e a autoridade
nacional do seu pafs.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents

]

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

Ec|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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Sistem de litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave cu cateter
periferic pentru litotripsie intravasculard (IVL) Shockwave L®
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
disporitiv.

Indicatii de utilizare

Sistemul pentru IVL periferic Shockwave L° este indicat pentru
dilatarea cu balon, 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 utilizdrii

in arterele coronare, carotide sau cerebrale.

Populatia tinta

Sistemul medical pentru IVL perifericd Shockwave este prevazut
pentru tratarea pacientilor cu artere periferice calcificate cu
varsta peste 18 ani in cazul cdrora este recomandatd terapia
percutanatd.

Cuprins: Cateter IVL periferic Shockwave L°(1)

+ Sunt disponibile urmdtoarele dimensiuni ale balonului
(diametrul balonului x lungimea balonului): 8,0 x 30 mm,
9,0 x30 mm, 10,0 x 30 mm si 12,0 x 30 mm. Fiecare dimensiune
oferitd are o lungime de lucru a cateterului de 110 cm.

+ Diametrele balonului pliat sunt: max. 0,091" (2,31 mm)
pentru 8,0 mm pand a 9,0 mm si max. 0,104" (2,64 mm)
pentru 10,0 mm si 12,0 mm

+ Balonul de 8,0 — 9,0 mm este compatibil cu teacd de introducere
de 7 F; balonul de 10,0 — 12,0 mm este compatibil cu teacd
deintroducere de 8 F

+ Compatibil cu fir de ghidare de 0,018" (0,46 mm)

(fir OTW (peste fir) - 300 cm)

Dispozitive necesare, dar care nu sunt furnizate
de Shockwave Medical, Inc.

* teacd de introducere de 7 Fsau 8 F

« fir de ghidare de 0,018" (0,46 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 resterilizarii. Nu resterilizati, deoarece
acest lucru ar putea deteriora dispozitivul si ar putea duce la
ranirea pacientului. Nu reutilizati dispozitivul, deoarece acest
lucru ar putea duce la o contaminare incrucisatd, care ar putea
duce la vdtdamarea pacientului. Verificati cu atentie toate
ambalajele pentru a descoperi eventualele deteriordri sau
defecte fnainte 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
IVLintr-un loc rdcoros, intunecat si uscat. Depozitarea dispozitivului
in conditii extreme poate afecta performanta acestuia si poate
duce lardnirea pacientului.

Descrierea aparatului

Cateterul IVL este un dispozitiv de litotripsie brevetat,

cu administrare prin sistemul arterial periferic al extremitdtilor
inferioare, la locul unei stenoze calcificate, altfel dificil de tratat.
Energia dispozitivului de litotripsie va genera impulsuri

de presiune acusticd in interiorul locului de tratament tintd,
fragmentand depozitele de calciu din leziune si permitand
dilatarea ulterioard a stenozei dintr-o arterd perifericd, folosind
presiune scdzutd a balonului. Cateterul IVL se compune dintr-un
balon integrat cu o serie de emitdtoare de litotripsie integrate,
pentru administrarea localizatd a impulsurilor de presiune acusticd.
Sistemul este compus din cateterul IVL, un cablu de conectare
IVL si un generator IVL. Cateterul IVL este disponibil in patru
(4) dimensiuni: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm si
12,0 x30 mm. Cateterul IVL periferic L° este compatibil cu

0 teacd de 7 sau 8 F siare o lungime de lucru de 110 cm.
Consultati Figura 1 pentru componentele cateterului IVL.
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(ablu de conectare VL. ——

/— Balon IVL
Tubul cateterului -/ Conectorul cateterului S

Port de iesire a firului de ghidare

Port de umflare ———

Figura 1: Cateter IVL periferic Shockwave L®

Tubul cateterului VL periferic Shockwave L° 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 de ghidare permite utilizarea
unui fir de ghidare de 0,018" (0,46 mm) pentru a facilita
avansarea cateterului cdtre si prin stenoza fintd. Sistemul este
de tip ,Over-the-wire” (OTW), cu lungimea de lucru a tubului
de 110 cm, deci este indicat un fir de ghidare cu lungime de
schimb (300 cm). Emitdtorii sunt pozitionati fn interiorul
lungimii de lucru a balonului pentru administrarea impulsurilor
de presiune acusticd. Balonul este situat Tn 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 la 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 VL Shockwave Medical, Inc. pentru pregdtirea,
functionarea, avertismentele, precautiile si intrefinerea
generatorului IVL si a cablului de conectare IVL.

Diagrama de conformitate a balonului cateterului IVL
periferic Shockwave L®

Presiune 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm

atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 8,23 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Observatie: 2 - 4 atm este presiunea balonului pentru tratamentul prin litotripsie,
4 atm este presiunea nominald a balonului si presiunea de angioplastie post-tratament
si 6 atm este RBP (presiunea nominald de spargere) a balonului.

Diagrama de secvente a sistemului IVL periferic
Shockwave L°

Urmdtoarea secventd de impuls a sistemului IVL periferic
Shockwave L° trebuie respectatd in timpul tratamentului.

Nu utilizati o secventd de impuls diferitd de cea descrisd
indiagrama de secvente a sistemului IVL de mai jos. Inserarea
unui cateter IVL L de orice dimensiune in generatorul IVL

va programa automat generatorul VL cu urmdtoarea secventd
de tratament:

2 Hz (1impuls la fiecare

Frecventa tratamentului 0,5 secunde)

Numdrul maxim de impulsuri continue

(1 ciclu) 30 impulsuri
Timp minim de pauzd 10 secunde
N e o2 0 mpulur 300 impulsuri

per cateter

Tn cazul in care utilizatorul incearcd s& administreze un numér
mai mare de impulsuri continue decdt 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 sia cablului de conectare IVL.

Dacd se atinge numdrul maxim de impulsuri conform afisajului
de pe generator, cateterul nu mai poate fi folosit. Dacd este
necesard o terapie ulterioard, aruncati acest cateter si obtinefi
unul nou.

Atentie: Nu depasiti 180 de impulsuri in acelasi segment
de tratament.
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Contraindicatii de utilizare

Sistemul IVL este contraindicat pentru urmadtoarele situatii:

1. Nu se poate trece firul de ghidare de 0,018" (0,46 mm)
prin leziune.

2. Acest disporzitiv nu este destinat pentru tratamentul
restenozei In stent.

3. Acest disporzitiv nu este destinat utilizdrii 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 eticheta.
Utilizarea produsului expirat poate duce la vdtdmarea
pacientului.

3. Introduceti intotdeauna cablul de conectare IVL intr-un
manson steril nainte 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 retrageti cateterul decat dacd balonul
este complet dezumflat in vid. Dacd se intdmpind rezistentd
I 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 incercati sd depdsiti limitele de impuls per
duratd de viatd ale dispozitivului, dupd cum sunt definite
in Diagrama de secvente a sistemului IVL.

8. Acest disporzitiv 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 dispozitivul.

10. Nu utilizati o fortd/un cuplu excesive atunci cand utilizati
acest dispozitiv, deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea componentelor dispozitivului i la rdnirea
pacientului.

11. Inspectati toate componentele produsului si ambalajul
inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta
sau ambalajul a fost deteriorat sau dacd sterilitatea a fost
compromisd. Produsul deteriorat poate cauza vdtdmarea
pacientului.

12. Pentru pregdtirea, functionarea, avertismentele, mdsurile
de precautie si intrefinerea generatorului IVL si a accesoriilor
acestuia, consultati Manualul de utilizare a generatorului
si a cablului de conectare VL.

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 o indoiturd, scoateti dispozitivul si pregatiti
un dispozitiv nou.

6. In cazulin care este imposibil sd se umfle sau sd se
mentind presiunea, scoateti cateterul si utilizati un
dispozitiv nou.

7. Incazuln care cateterul pare sa nu furnizeze impulsurile
de presiune acusticd pentru litotripsie, scoateti-I si
inlocuiti-l 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 i trebuie eliminat
in mod corespunzator, conform protocolului spitalicesc.

Beneficii clinice preconizate

Urmdtoarele date reprezentate provin de la cateterele ILV
periferice Shockwave M**/S* cu care cateterul 1LV periferic
Shockwave L° 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 redusd a disectiilor care limiteazd fluxul

la momentul angiografic final; si (3) absenta evenimentelor
adverse majore (EAM) nou-apdrute fntr-un interval de 30 de zile,
incluzand: decesul, revascularizarea membrului tintd si amputarea
neplanificatd a membrului tintd (deasupra gleznei).

62/80



Studiul Disrupt PAD III 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
cufnvelis 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 inscrierea
unui numdr minim de 334 de subiecti si pand la 400 de subiecti
evaluabili din pand 1a 60 de centre la nivel mondial.

Criteriul final de evaluare primar privind eficacitatea a fost
succesul procedural definit ca stenozd reziduald <30 % fard
disectie care limiteazd fluxul (> grad D) inainte de DCB 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 revascularizdrii leziunii tintd (TLR)
determinatd clinic si absenta restenozei determinatd prin
ecografie duplex (DUS) sau stenoza <50 % determinatd prin
angiogramd. Alte criterii finale de evaluare secundare care
trebuiau evaluate la 30 de zile, 6, 12 si 24 de luni au inclus
evenimente adverse majore (EAM), revascularizarea leziunii
tintd determinatd clinic (CD-TLR), indexul gleznd-brat (IGB),
categoria Rutherford si mdsurile calitatii vietii (QoL) (EQ-5D

si chestionarul privind afectarea mersului (WIQ)). Un EAM

a fost definit ca necesitatea revascularizdrii chirurgicale de
urgentd a membrului tintd, amputarea majord neplanificatd
amembrului tintd (deasupra gleznei), tromb simptomatic sau
embolii distale care necesitd mijloace chirurgicale, mecanice
sau farmacologice pentru imbundtdtirea fluxului si prelungesc
spitalizarea, precum si perfordri care necesitd o interventie,
inclusiv aplicarea unui stent de urgentd. Setul de date pentru
analiza primard a fost populatia din intentia de tratament (IDT).
Laboratoarele centrale independente au furnizat o evaluare
impartiald a tuturor investigatiilor imagistice utilizate in aprecierile
criteriilor finale de evaluare, iar un comitet independent pentru
evenimente clinice (CEC) a evaluat toate EAM, revasculdrile
sidecesele.

Tabelul 1. Datele privind criteriul final de evaluare primar RCT
(Studiu Clinic Randomizat) pentru PAD 111

Criteriu final de VL ATP

evaluare primar N=153 N=153 Valoare P
96/146 67/133

Succes procedural? (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. Ipoteza este testatd utilizand testul exact Fisher cu alfa unilateral
0=0,025.

2. Succesul procedural este definit ca stenozd reziduald <30 %

fard disectie care limiteazd fluxul (> grad D) nainte de DCB sau de
aplicarea unui stent de cdtre 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 IIT (PAD I11 OS) 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 IVL in 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

sd creascd mdrimea esantionuluila 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 <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 IIT 0S
Succes procedural (Final) - la nivel de _
subject! 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)
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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 |a 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 0 singurd ramurd de tratament, desfdsurat in Australia,
Noua Zeelandd si SUA, conceput pentru evaluarea sigurantei
si performantei sistemului IVL Shockwave M** in 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 ntr-un interval de 30 de zile de 0,0 % (0/37). Din cele

52 de leziunitintd, 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 a 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.

Tabelul 3. Rezultatele privind criteriul final de evaluare
a PAD" 1a 30 dezile

- Statistici

Masura % (n/N)
Criteriu final de evaluare primar
privind siguranta 0,0 % (0/37)
Eveniment EAM
Necesitatea revascularizdrii chirurgicale 0
de urgentd a membrului {intd 0.0%(0737)
Amputarea majord neplanificatd 0
a membrului tintd (deasupra gleznei) 0.0% (0/37)
Tromb simptomatic sau embolie distald’ 0,0 % (0/37)
Perfordri necesitind interventie pentru
rezolvare, incluznd aplicarea unui stent 0,0 % (0/37)
de urgentd
Criteriu final de evaluare primar
privind eficacitatea 89,6 % (43/48)
Succes tehnic final?

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 necesitd mijloace chirurgicale, mecanice sau farmacologice
pentru fmbunatatirea 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.

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 sd ducd la embolie cauzatd
de dispozitiv, rdniri grave sau interventii chirurgicale
Hematom la locul (locurile) de acces vascular
Hemoragie

Hipertensiune arteriald/Hipotensiune arteriald
Infectie/septicemie

Ischemie

Introducerea unui stent

Pseudoanevrism

Insuficientd renald

Restenoza segmentului tratat

Edem/soc pulmonar

Ocluzia totald a arterei periferice

Complicatii vasculare care pot prelungi procedura si/sau
pot necesita reparatii chirurgicale (conversie la chirurgie
deschisa)
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Riscurile identificate ca fiind unice pentru dispozitiv si utilizarea

acestuia:

* Reactie alergicd/imunologicd la materialul (materialele)
cateterului

« Defectiune sau nefunctionare a dispozitivului

Pasi procedurali

Atentie: Consultati Manualul de utilizare a generatorului
si a cablului de conectare IVL pentru pregatirea, utilizarea,
avertizdrile, precautiile siintretinerea generatorului VL

si a cablului de conectare IVL.

Pregatire

1. Se pregateste locul de insertie utilizand tehnica sterild
standard.

2. Realizati accesul vascular utilizand locul de acces preferat
de medic.

3. Amplasati o teacd de introducere de dimensiune adecvatd.
a. Pentru acces radial, utilizati teaca preferatd de lungime

adecvatd pentru a ajunge la bifurcatia iliacd.

4. Selectati o dimensiune a cateterului cu balon avand raportul
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 1,1:1, trebuie utilizat
balonul cu cel mai mare diametru (cum ar fi utilizarea unui
cateter IVL de 8,0 mm in vase cu un diametru de referinta
mai mare de 8,0 mm si pand la 10,0 mm).

5. Verificati dacd eticheta produsului corespunde cateterului
selectat la pasul anterior.

6. Inspectati bariera sterild si asigurati-vd 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. Tragefi vid de cel putin 3 ori,
eliberand vid pentru a permite lichidului sd fnlocuiascd
aerul din cateter.

10. 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.

11. Spalati portul firului de ghidare cu solutie salind.

12. Scoateti teaca de protectie de pe cateter.

13. Udati balonul cu solutie salind sterila.

14. Introduceti cablul de conectare IVL intr-un manson steril
sau in invelisul sondei.

15. Scoateti dopul de la capatul proximal si atasati conectorul
cateterului IVL (a se vedea Figura 1) la cablul de conectare IVL.

16. Atasati cealaltd parte a aceluiasi cablu de conectare IVL Ia
generatorul IVL.

Atentie: Nu apasati 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. Avansati firul de ghidare de 0,018" (0,46 mm) prin locul
de tratament.

2. Incdreati cateterul VL pe lungimea de schimb (300 cm)
a firului de ghidare de 0,018" (0,46 mm) si prin teacd,
si avansati balonul pand la locul de tratament.

3. Pozitionati balonul la locul de tratament folosind benzile
de marcare pentru a ajuta la pozitionare.

Tratarea locului prin litotripsie

1. Dupd ce este pozitionat cateterul IVL, inregistrati pozitia
prin fluoroscopie.

2. Dacd poritia este incorectd, reglati balonul IVL in pozitia
corectd.

3. Umflati balonul, fdrd a depdsi 4 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 lesire, iar presiunea mai mare in timpul tratamentului poate
creste riscul de pierdere a presiunii din balon.

4. Administrati tratamentul IVL (pand la 30 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) siinregistrati
rdspunsul leziunii la fluoroscopie.

6. Dezumflati balonul si asteptati cel putin 10 secunde pentru
a restabili fluxul sanguin.

OBSERVATIE: Generatorul IVL este programat pentru a forfa
un timp minim de pauzd de 10 secunde dupd fiecare 30 de
impulsuri aplicate.
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7. Repetati pasii 3, 4, 5 si 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 decat lungimea balonului
IVL, suprapunerea recomandatd a balonului este de cel
putin T cm pentru a preveni erorile de localizare. Cu toate
acestea, trebuie sd aveti grijd sd nu depdsiti 180 de impulsuri
in acelasi segment de tratament.

9. FEfectuati o arteriograma de finalizare pentru a evalua
rezultatul dupd tratamentul IVL.

10. Confirmati ca balonul este complet dezumflat inainte
de a scoate cateterul IVL.

Simbol Definitie

11. Scoateti cateterul IVL. Dacd existd dificultdti in inldturarea
dispozitivului prin supapa hemostatica datoritd lubrifiantului,
apucati usor cateterul cu un tifon steril.

12. Controlati toate componentele pentru a vd asigura cd este
intact cateterul. Daca apare o defectiune a dispozitivului
sau se observd 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: Dupa scoaterea cateterului IVL din organism,
acesta nu trebuie reintrodus pentru umflare suplimentara
sau tratamente suplimentare prin litotripsie. Balonul
poate fi deteriorat in timpul procesului.

Simbol Definitie

Producdtorul pachetului pentru procedurd

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat; dacd bariera
sterild este deterioratd, consultat instructiunile de utilizare.

S HEN JH

Ase pdstra uscat

[Ec[ReP] Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
i/_\ili Ase pdstra departe de cdldurd

LOT Codul lotului

Numar de catalog

Nu resterilizati

@"Q Profil de traversare
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® Nu reutilizati M Non-pirogen
Dispozitiv medical [ Consultati instructiunile de utilizare
8 Data expirdrii @ Contine 1 unitate (Continut: 1)
;{rirtg[ztaotrp‘;\ne;zgfrre barierd sterild unicd cu ambalaj GWR Fir de ghidare recomandat
fsrevue] v Sterilizat prin iradiere @ Recomandari teacd de introducere
Atentie ,Over-the-wire” (peste fir)
Producitor Q Diametrul balonului
Data fabricafe <> | [ungime halon de lucru
UL

Lungimea de lucru a cateterului (lungime utilizabild, UL)

q3

Conformité Européenne

Brevete. Consultati
www.shockwavemedical.com/patents

PAD Boala arteriald periferic

Indicd o cutie de transport care confine informatii
despre Identificatorul unic al dispozitivului.

Importator

i@ E

Reprezentant autorizat in Elvetia

RO

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 sd respecte
regimul medical asa cum este prescris de medicul lor.

Returnarea dispozitivelor

Dacd vreo parte din sistemul IVL Shockwave Medical se
defecteazd fnainte sau T timpul unei proceduri, intrerupeti
utilizarea si contactati reprezentantul local si/sau trimiteti un
email 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

sd il raportati producdtorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia Si autoritdtii dumneavoastrd nationale.

Brevete: www.shockwavemedical.com/patents

e

Shockwave Medical, Inc.
5403 Betsy Ross Drive

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

EC|REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

D18 X5R3

Irlanda
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Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave

s katétrom na periférnu intravaskuldrnu litotripsiu (IVL)
Shockwave L°

Ndvod na poutitie

Na poutitie v kombindcii s generatorom a pripdjacim
kablom na IVL od spolocnosti Shockwave Medical, Inc.

Zamyslany ucel

Urcené poutitie systému na periférnu intravaskuldrnu litotripsiu
Shockwave je dilatovat stenotické artérie modifikdciou plaku
pritomného v cielove] artérii s pouZitim charakteristfk pomacky
na modifikdciu steny cievy. Utelom modifikdcie vapnika pri
zékroku pomocou intravaskuldrnej litotripsie je predpriprava
stendzy Upravou Struktdiry a elastickosti kalcifikovaného plaku
pred kompletnou balénikovou dilatéciou stendzy pomocou

tej istej pomocky.

Indikdcie pouZitia

Systém na periférnu IVL Shockwave L® je indikovany na
nizkotlakovd balénikovd dilatéciu Iézif, vrétane kalcifikovanych
ézif, v periférnych cievach, vrdtane iliackych, femordlnych,
iliofemordInych, poplitedinych a infrapoplitedinych artérif.
Tdto pomdcka sa nesmie pouZivat na korondrne, karotické
ani cerebrovaskuldrne artérie.

Cielové populacia

Systém na periférnu IVL Shockwave Medical je urceny na liecbu
pacientov s kalcifikovanymi stenotickymi periférnymi tepnami
nad 18 rokov, ktorf si kandidatmi na perkutdnnu liecbu.

Obsah: Periférny katéter na IVL Shockwave L° (1)

» K dispozicii st nasledujlice vefkosti balonika (priemer balonika x
dlzka balonika): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
a 12,0 % 30 mm. Kazdé pondkand velkost md pracovnd dizku
katétra 110 cm.

+ Priemery zlozeného balonika st: 2,31 mm (0,091 palca)
max. pre 8,0 mm a 9,0 mm, a 2,64 mm (0,104 palca) max.
pre 10,0 mma 12,0 mm

* Baldnik s priemerom 8,0 — 9,0 mm je kompatibilny so
zavadzacim puzdrom velkosti 7 F, balonik s priemerom
10,0 - 12,0 mm je kompatibilny so zavddzacim puzdrom
velkosti8 F

* Kompatibilné s vodiacim dr6tom s priemerom 0,46 mm
(0,018 palca) (over-the-wire, OTW (zavddzanie pomocou
drétu) - 300 cm drot)

Potrebné pomadcky, ktoré nedoddva spolo¢nost
Shockwave Medical, Inc.
* 7avadzacie puzdro velkosti 7 F alebo 8 F
+ vodiaci dr6t s priemerom 0,46 mm (0,018 palca)

(s dlzkou 300 cm)
+ navlek kdbla s dlzkou 13 cm x 244 cm (5 palcov x 96 palcov)
* indeflétor

Spdsob dodania

Katéter na IVL sa doddva sterilizovany pomocou elektrénového
tca. Katéter na IVL je ureny na jednorazové poufitie a nema
sa sterilizovat ani pouzivat opakovane. Nesterilizujte ho opakovane,
mohlo by to viest k poskodeniu pomdcky a ndslednému poraneniu
pacienta. Pomocku nepouiivajte opakovane, mohlo by to viest
ku kriZovej kontamindcii a ndslednému poraneniu pacienta.
Pred pouzitim dokladne skontrolujte véetky abaly, Ci nie sd
chybné alebo poskodené. Ak zistite akékolvek poskodenie
sterilnej bariéry, pomdcku nepouZivajte. Takdto pomdcka
nemusi spravne fungovat a mohlo by dojst k poraneniu
pacienta. Katéter na IVL skladujte na chladnom, tmavom

a suchom mieste. Skladovanie pomacky v extrémnych
podmienkach moZe mat vplyv na jej fungovanie a viest

k poraneniu pacienta.

Opis pomocky

Katéter na IVL je patentovand pomdcka na litotripsiu vykondvant
prostrednictvom periférneho tepnového systému dolnych
koncatin v miestach, v ktorych je inak liecha kalcifikovanej
stendzy velmi ndrocnd. Pomdcka na litotripsiu po spustenf
zatne v mieste lieCby vytvdrat akustické tlakové impulzy, ktoré
nar(sajd vapnik usadeny v Izii a umoziujd tak ndslednd
dilatdciu stendzy periférnych ciev pomocou tlaku vytvoreného
baldnikom. Katéter na IVL obsahuje integrovany balonik s
radom integrovanych vyZarovacov litotripsie, ktoré vysielaju
akustické tlakové impulzy do urceného miesta. Cely systém
tvorf katéter na IVL, pripdjaci kdbel na IVL a generator na VL.
Katéter na IVL je dostupny v Styroch (4) velkostiach: 8,0 x 30 mm,
9,0x30 mm, 10,0 x 30 mm a 12,0 x 30 mm. Periférny katéter
na IVL L je kompatibilny so zavédzacim puzdrom velkosti

7 alebo 8 F a jeho pracovnd dlzka je 110 cm. Komponenty
katétra na IVL sd popisané na obrazku 1.
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Pripdjaci kdbel na IVL————

/— Baldnik na VL
Nésada katétra4/

Plniaci port ——,

Hrdlo katétra S J
Port na vystup vodiaceho drotu

Obrazok 1. Periférny katéter na IVL Shockwave L®

Nésada periférneho katétra na IVL Shockwave L° obsahuje
plniaci limen, limen na vodiaci drét a vyZarovace litotripsie.
Inflatny Idmen sa pouZiva na pinenie a vyprazdiiovanie
balonika kombindciou fyziologického roztoku a kontrastnej
|dtky v pomere 50:50. Limen vodiaceho drbtu umoziuje
pouditie vodiaceho dr6tu s priemerom 0,46 mm (0,018 palca)
na ulahcenie zavedenia katétra do oblasti cielovej stendzy a cez
fiu. Ide o systém so zavddzanim pomocou dr6tu (over-the-wire,
QOTW), s ndsadou s pracovnou dlzkou 110 cm, a je pref
indikovany vodiaci dr6t s vymennou dlzkou (300 cm). V rdmi
pracovnej dizky baldnika si umiestnené vyzarovace, ktoré
produkuju akustické tlakové impulzy. Baldnik sa nachddza

v blizkosti distdInej Spicky katétra. Dve réntgenovo kontrastné
oznacovacie pasky na baldniku vymedzujl dlzku balénika

a sltZia ako orientatné body prijeho zavadzanf pocas ljechy.
Balonik sltzi ako roztiahnutelny segment so zndmou dizkou

a priemerom pri $pecifickom tlaku. Proximélne hrdlo md tri
porty: jeden na nafukovanie a vyfukovanie baldnika, jeden pre
[imen na vodiaci drot a jeden na pripdjaci kabel na IVL.

Pomacky potrebné na zdkrok pomocou IVL

Katéter na IVL sa md pouZivat vjlune s generdtorom na IVL,
pripdjacim kdblom na IVL a ich prisluSenstvom. Pokyny tykajlice
sa pripravy, ovlddania, varovani, bezpecnostnych opatrenf

a (drzby generdtora na IVL a pripdjacieho kdbla na IVL ndjdete
v pouZivatelskej prirucke pre generditor a pripdjaci kdbel na IVL

od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Tabul'ka poddajnosti pre balénik katétra na periférnu
IVL Shockwave L®

Tlak 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,030 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Poznamka: 2 a7 4 atm je tlak v baldniku pri liecbe litotripsiou, 4 atm je normélny
tlak v baldniku a tlak pri angioplastike po zékroku a 6 atm je RBP (menovity tlak
roztrhnutia) balonika.

Tabulka sekvencii pre periférny systém na IVL
Shockwave L®

Pocas liechy je potrebné dodrziavat niZSie uvedend sekvenciu
impulzov periférneho systému na IVL Shockwave L°. PouZivajte
wyhradne sekvencie impulzov uvedené niZSie v tabulke sekvencif
pre systém na IVL. Zavedenim katétra na IVL L® ubovolnej
velkosti do generdtora IVL ho automaticky naprogramujete

na nasledujce poradie liechy:

R 2Hz (Timpulz na
Frekvencia liechy 0,5 sekundy)
Maximdlny pocet po sebe iddcich !
impulzov (1 cyklus) 30impulzov
Minimalna dizka prestavky 10 sekiind
Maximdlny (elkovy,pO(et impulzov 300 impulzov
na katéter

Ak sa pouZivatel pokusi podat viac ako maximélny povoleny
pocet impulzov, generdtor na IVL je naprogramovany tak, aby
sa automaticky zastavil. Ak chcete podavanie impulzov obnovit,
pockajte aspon po dobu minimdlneho ¢asu zastavenia a az potom
pokraCujte v liecbe. Na obnovenie liechy je potrebné uvolnit
tlacidlo lieCby a potom ho opdt stlacit. Viac informdcif ndjdete
v pouZivatelskej prirucke pre generdtor a pripdjaci kdbel na IVL.

Po dosiahnuti maximélneho poctu impulzov podla zobrazenia
na generdtore sa katéter nesmie dalej pouzivat. Ak je potrebné
vlieche pokracovat, zlikvidujte tento katéter a pripravte si novy.
Upozornenie: Neprekracujte 180 impulzov v tom istom
lietenom segmente.

Kontraindikdcie poutitia

Systém na IVL je kontraindikovany pre nasledujdce pripady:

1. Nie je mozné prevliect vodiaci drot velkosti 0,46 mm
(0,018 palca) cez léziu.

2. Tato pomdcka nesluzi na liecbu restendzy v stente.

3. Této pomdcka sa nesmie pouZivat na korondme, karotické
ani cerebrovaskuldrne artérie.

SK

Varovania

1. Tdto pomdcka je urcend len na jednorazové (jedno)
poufitie. NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane.

2. Pomdcku nepouZivajte po uplynuti datumu exspirdcie
uvedenom na Stitku. Pomdcka po uplynuti ddtumu
exspiracie moze sposobit poranenie pacienta.

3. Pripdjaci kdbel na IVL vidy pred pouZitim viozte
do sterilného puzdra.

4. PouZivajte len baloniky, ktorych velkost zodpovedd
osetrovanej cieve.

5. Naplite balonik podfa prislusnej tabulky poddajnosti.
Tlak v baléniku nesmie prekrocit menovity tlak roztrhnutia
(RBP).

6. Katéter posivajte smerom dopredu alebo dozadu len
vtedy, ked je balénik plne sfaknuty vo vakuu. Ak pocas
manipuldcie s nim narazite na odpor, najprv identifikujte
pricinu tohto odporu a a potom pokracuite.

7. Generdtor na IVL pouZivajte v stllade s odporticanymi
nastaveniami uvedenymi v pouZivatelskej prirucke.
Nesnaite sa prepisat nastavenia pre maximalny pocet
impulzov na jednu pomacku stanoveny v tabulke sekvencif
pre systém na IVL.

8. Tato pomdcka je urcend vylucne pre lekdrov, ktorf st
obozndmenf's technikou intervencnych vaskuldrnych
2dkrokov.

9. Pred pouZitim tejto pomdcky je potrebné, aby si lekdri
dokladne precitali tieto pokyny a porozumeli im.

10. Pri pouzivanf pomdcky neaplikujte nadmernd silu alebo
krdtiaci moment, aby ste neposkodili komponenty pomacky
a nespdsobili zranenie pacienta.

. Pred pouZitim skontrolujte vetky komponenty vyjrobku
a ich obaly. Ak st pomacka alebo jej obal poskodené alebo
je narusend ich sterilita, pomcku nepouzivajte. Poskodeny
vyrobok by mohol spdsobit poranenie pacienta.

12. Pokyny tykajdce sa pripravy, ovlddania, varovani,

bezpecnostnych opatrenf a (driby generdtora na IVL
a jeho prislusenstva ndjdete v pouzivatelskef prirucke pre
generdtor a pripdjaci kdbel na VL.

—
=

Bezpecnostné opatrenia

1. Pri manipuldcii so vetkymi pomdckami pouZivajte
primerané fluoroskopické navadzanie.

2. Na naplnenie baldnika pouZivajte vyhradne odporicané

médium.

Lekdr musf pacientovi podat vhodn( antikoagulacnd liecbu.

Na zaklade posddenia morfoldgie ézie vytvorene] pri liecbe

lekdr rozhodne o poutitf ochrany distélneho konca.

5. Dajte pozor, aby nedoslo k ohnutiu katétra. V pripade
ohnutia ho odstrdrite a nahradte novym.

6. Vpripade problémov s plnenim alebo zachovanim tlaku
katéter odstrante a nahradte ho novym.

7. Aksazdd, Ze katéter nedoddva akustické tlakové impulzy,
odstrdrite ho a nahradte ho novym.

8. Primanipuldcii s pomckou, ktord bola v kontakte s telom
pacienta, napriklad s jeho krvou, budte opatrni. PouZity
produkt sa povaiuie za biologicky nebezpetny materidl
a musf sa ndleZite zlikvidovat v stlade s nemocni¢nym
protokolom.

~w

Ocakéavané klinické prinosy

Nasledujtce uvedené tdaje st z periférnych katétrov na IVL
Shockwave M®/S*, pre ktoré je periférny katéter na IVL
Shockwave L° ekvivalentom.

Klinické prinosy systému na periférnu IVL, ked sa pouiiva
podla urcenia na nizkotlakovdl baldnikovd dilatéciu kalcifikovanjch
stenatickych periférnych tepien s vyuZitim litotripsie u pacientov,
ktorf st kandidatmi na perkutdnnu liecbu, zahfnaju: (1) konecnd
rezidudlnu stendzu < 50 %; (2) nizky vyskyt disekcie obmedzujicej
tok v koncovom angiografickom casovom bode a (3) absenciu
nového ndstupu zdvaznych neziaducich udalosti (MAE) po

30 drioch, vrétane: smrti, revaskularizdcie cielovej koncatiny

a neplanovanej amputdcie cielovej koncatiny (nad clenkom).

Stiidia Disrupt PAD T11 bolo globaine, prospektivne, multicentrické,
jednoducho zaslepené randomizované klinické skisanie systému
na periférnu intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave. Cielom
tejto randomizovanej Stadie bolo vyhodnotit bezpecnost

a G¢innost IVL v kombindcii s liekom potiahnutym baldnikom
(drug-coated balloon, DCB) opraoti Standardnej perkutannej
transluminélnej angioplastike (PTA) pouZitej v kombindcii s DCB
na liechu stredne a tazko kalcifikovanych femoropoplitedinych
artérif. Studia bola navrhnutd na zaradenie minimdlne

334 (icastnikov a az do 400 hodnotitelnych Gcastnikov zo

60 glohdlnych pracovisk. Primdrny koncovy bod dcinnosti

bola dspesnost zakroku definovand ako rezidudlna stendza
<30 % bez disekcie obmedzujlcej tok (> typ D) pred DCB
alebo stentovanim podla angiografického centralneho
laboratoria. Aktivny sekunddrny koncovy bod bola primdra
priechodnost po 12 mesiacoch definovand ako absencia
revaskularizacie cielovej [ézie (TLR) v dosledku linickych
priznakov a absencia restendzy stanovenej duplexnym
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ultrazvukom (DUS) alebo angiogramom ako <50 % stendza.
DalSie sekunddrne koncové body hodnotené po 30 drioch,

6, 12 a 24 mesiacoch zahffiali zavazné neziaduce udalosti

(major adverse events, MAE), revaskularizdciu cielovej lézie

v dosledku Klinickych priznakov (clinically-driven target lesion
revascularization, CD-TLR), ¢lenkovo-brachidlny index (ankle
brachial index, ABI), Rutherfordovu kategdriu a merania kvality
Zivota (quality of life, QoL) (EQ-5D a dotaznik o naruseni chdodze
(Walking Impairment Questionnaire, WIQ)). MAE bola definovand
ako potreba nidzove] chirurgickej revaskularizacie cielovej
koncatiny, nepldnované zdvaznd amputdcia cielovej koncatiny
(nad ¢lenkom), symptomaticky trombus alebo distdlne embolie
vyZadujlce chirurgicky, mechanicky alebo farmakologicky
prostriedok na zlepSenie toku a predizenie hospitalizacie,

ako aj perforacie vyZadujlice nejaky zakrok, vratane nidzového
stentovania. Stbor Gdajov na primérnu analyzu bola populdcia
so zamerom liecby (intent-to-treat, ITT). Nezdvislé centralne
laboratérid poskytli nestranné hodnotenie v3etkych snimok
pouZitych na hodnotenia koncovych bodov a nezdvisly vybor
pre Klinické prihody (Clinical Events Committee, CEC) posdil
vSetky revaskularizacie a imrtia hodnotené ako MAE.

Tabulka 1. Udaje o primdrmom koncovom bode
vrandomizovanom klinickom skdsani PAD IIT

Primérny koncovy VL PTA

bod' N=153 | N=153 | P-hodnota
P 96/146 67/133

Uspesnost zakroku? (658%) (50,4%) 0,0065

1. Hypotéza je testovand pomocou Fisherovho exaktného testu

s jednostrannou a=0,025.

2. Uspesnost zdkroku je definovand ako rezidudina stenéza

<30 % bez disekcie obmedzujtice] tok (> typ D) pred DCB alebo
stentovanim podfa angiografického centrélneho laboratdria. Celkovo
279 (castnikov malo analyzovatelné angiografické snimky (IVL 146
oproti 133 PTA).

Stiidia Disrupt PAD 111 pozorovacia tiidia (PAD I11 0S) bol globalny,
prospektivny, multicentricky register s jednou skupinou pre
systém na periférnu intravaskularnu litotripsiu (IVL) Shockwave.
Ciefom tejto Studie bolo vyhodnotit akitny vjkon IVL v redinom
svete pri liecbe kalcifikovanych, stenotickych, periférnych artérif.
Stadia bola pdvodne navrhnutd na zaradenie maximdine

250 dcastnikov zo 60 globdlnych pracovisk. Zadavatel sa rozhodol
2vacsit velkost vzorky na 1500, aby to umoznilo velky register

a analyzy podskupin s viacerymi léziami s poufzitim katétrov M°
alebo 5.

Primdrny koncovy bod dcinnosti bola Gspesnost zakroku
definovand ako rezidudlna stendza < 30 % bez disekcie
obmedzujicej tok (> typ D) podla angiografického centrélneho
laboratria. Nezdvislé angiografické centrdlne laboratérium
poskytlo nestranné hodnotenie vietkych snimok poufitych

na hodnotenie koncovych bodov.

Tabulka 2. Udaje o primarnom koncovom bode
v Stadii PAD 111 0S

HES;;TES zakroku (konecnd) — troven N=1262
Ano 69,4 % (772/1112)
Nie 30,6 % (340/1112)
IUésZipeezénost'za'kroku (konecnd) - Groven N=1531
Ano 73,0 % (998/1367)
Nie 27,0 % (369/1367)

1. Uspesnost zakroku podfa G¢astnika sa vaiuje, ked vietky liecené
ézie u castnika splfiaja kritérid GspeSnosti zakroku.

2. UspeSnost zdkroku sa zvazuje prilézidch, ktoré mali kone¢nd
rezidudlnu stendzu < 30 % a konecny typ disekcie pod typom D.

Pozndmka: 1367 je celkovy pocet Iézif s analyzovatelnymi angiografickymi
snimkami na vyhodnotenie vysledkov primdrnych koncovych bodov.

Stadia Disrupt PAD* bola prospektivna, multicentrickd Stidia
s jednou skupinou vykonavand v Austrélii, na Novom Zélande
a v USA urtend na vyhodnotenie bezpecnosti a vjkonnosti
systému na IVL Shockwave M** pri liethe kalcifikovanych
periférnych artérif.

Véetci Gcastnici sa kvalifikovali na vyhodnotenie primdrneho
koncového bodu bezpecnosti (tabulka 3). U Ziadneho tcastnika
sa nevyskytla MAE, ¢o malo za nasledok mieru MAE po 30 dfioch
0,0 % (0/37). 2 52 cielovych 1ézif 48 (92,3 %) malo hodnotitelné
angiografické snimky v kone¢nom koncovom bode na analyzu
primdrneho koncového bodu dcinnosti. Technicky dspech

sa dosiahol v 89,6 % (43/48) cielovych Izif. ZvySujdcich pdt

(5) lézii malo rezidudlnu stendzu > 30 %, Ziadna nemala

v konecnom ¢asovom hode disekciu obmedzujdcu tok.
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Tabulka 3. PAD* Viysledky koncowjch bodov po 30 diioch

Meranie g"}:::'ls/t:\ll()a
El[‘ji(;r‘loii?mkEoncovy bod bezpeénosti 00% (0/37)
skt o toncn 00% (073)
gty o oty 1 000
2%%I$1aticky trombus alebo distdlne 00%(037)
e niddhosenoons | 00% 053
Koo e spenaet B96% (43149)

1. Definovand ako Klinické zndmky/priznaky trombu alebo distdinej
embodlie zistenej v lieCenej konCatine v oblasti liecenej 1ézie alebo
distdine od nej po indexovom zdkroku, alebo zaznamenané
angiograficky, ktoré si vyzadujai chirurgické, mechanické alebo
farmakologické prostriedky na zlepsenie toku a predlzenie
hospitalizacie.

2. Technickd Gspednost: konecnd rezidudlna stendza < 30 % bez
disekcie Iézie obmedzujlicej tok (> typ D) podfa hodnotenia
angiografického centrdineho laboratoria.

NeZiaduce Gcinky

Moiné neziaduce ucinky zodpovedajli neziaducim Gcinkom
pre Standardn( angioplastiku zahffiajd tieto komplikdcie:
bolest'v mieste pristupu,

alergickd reakcia na kontrastné médium, antikoagulacn
alebo antitrombotickd liecbu,

arterialna disekcia,

arteridina perforacia alebo ruptira,

krt tepny,

artériovendzna fistula,

komplikdcie stvisiace s krvacanim,

lmrtie,

embodlie (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo
aterosklerotickeé),

urgentny alebo neurgentny chirurgicky zakrok na tepnovy
bypass,

komplikdcie v mieste zavedenia,

zlomenie vodiaceho drotu alebo niektorého komponentu
pomdcky, ktoré moze ale nemusf viest k embélii pomocky,
vaznemu poraneniu alebo nutnosti chirurgického zdkroku,
hematém v mieste pristupu(-ov) do ciewy,

hemordgia,

hypertenzia/hypotenzia,

infekcia/sepsa,

ischémia,

umiestnenie stentu,

pseudoaneuryzma,

Zlyhanie obliciek,

opakovand stendza lieceného segmentu,

Sok/edém plic,

Gplnd okldzia perifémej tepny, )

vaskuldrne komplikdcie, ktoré mozu predlZit zakrok alebo
ktoré si moZu vyZadovat chirurgickd ndpravu (konverzia
na otvoreny zakrok).

Rizikd vztahujdce sa vjhradne na tdto pomdcku a jej vyuzivanie:
+ alergickd/imunologickd reakcia na materidl katétra,
+ porucha alebo zlyhanie pomdcky.

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajice sa pripravy, oviddania, varovan,
bezpecnostnych opatreni a Udrzby generdtora na IVL a pripéjacieho
kdbla na IVL ndjdete v pouiivatelskej prirucke pre generator

a pripdjaci kébel na IVL.

Priprava

1. Pripravte miesto zavedenia pomocou Standardnej sterilnej
techniky.

2. Viytvorte pristup do cievy v mieste pristupu, ktoré
uprednostiiuje lekdr.

3. Zavedte zavddzacie puzdro vhodnej velkosti.

a. Na radidlny pristup poufite uprednostriované puzdro
primerane] dlzky, aby dosiahlo iliackd bifurkaciu.

4. Vyberte velkost balonikového katétra s pomerom 1,1: 1
podla tabulky poddajnosti (uvedenej vyssie) a priemeru
referencnej cievy. Ak velkost'v pomere 1,1: 1 nie je
k dispozicii, md sa poufit balonik s najvacsim priemerom
(ako napriklad pouZitie 8,0 mm katétra na IVL v cievach

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 vjstupku
na priehladnom vrecku.
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8. Katéter opatrne a asepticky polozte do sterilného pola.

9. Pripravte baldnik pomocou Standardnej techniky. Naplrite
20 mi striekacku 5 ml roztokom fyziologického roztoku/
kontrastného média v pomere 50 : 50. Pripojte striekacku
k plniacemu portu na hrdle katétra. Aspon 3-krdt potiahnite
requldtor vakua, aby ste ho uvolnili a aby vzduch v katétri
mohol byt nahradeny kvapalinou.

10. Naplrite indeflator 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. Prepldchnite port na zavadzaci dr6t fyziologickym roztokom.

12. 7 katétra odstrante ochranné puzdro.

13. Navlhite balonik sterilnym fyziologickym roztokom.

14. Vlozte pripjaci kabel na IVL do sterilného puzdra alebo
krytu sondy.

15. Odstrarite vrchndk z proximdlneho konca a pripojte
konektor katétra na IVL (pozri obrdzok 1) k pripdjaciemu
kdblu na IVL.

16. Druhd stranu tohto pripdjacieho kdbla na IVL pripevnite
ku generdtoru na IVL.

Upozornenie: Tlacidlo liecby stlacte aZ vtedy, ked'je
balénik napIneny 50 % fyziologickym roztokom a 50 %
kontrastnou latkou, inak sa moze baldnik poskodit.

Zavedenie katétra na IVL na miesto aplikdcie

1. Postvajte vodiaci drot s priemerom 0,46 mm (0,018 palca)
cez miesto liechy. i

2. Nasurite katéter na IVL na vodiaci dr6t s wymennou dlzkou
(300 cm) 0,46 mm (0,018 palca) a cez puzdro a ndsledne
zasunite balonik do miesta liechy.

3. Umiestnite balonik v mieste liechy, pritom sa riadte pritom
oznacovacimi paskami.

Liecha pomocou litotripsie

1. Po zavedenf katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu
pomocou fluoroskopie.

2. Akje jeho poloha nespravna, upravte polohu katétra na IVL.

3. Naplrite balonik na IVL na maximdine 4 atm, aby sa zaistilo
GpIné prilnutie k stene cievy.

POINAMKA: Litotripsia sa nemd doddvat, ak je baldnik naplneny
na >4 atm, pretoze sa tym nezvysuje vystupny ultrazvuk, a vyssi
tlak pocas liecby mdze zvysit riziko Straty taku v baldniku.

4. Stlacenim tlacidla liecby na pripdjacom kabli na IVL podajte
liecbu IVL (maximdine 30 impulzov) podla tabulky sekvencif
pre systém na IVL.

5. Naplrite balonik na nomindiny tlak podfa tabulky
poddajnosti pre balonik (uvedenej vy$Sie) a pomocou
fluoroskopie zaznamenajte reakciu lézie.

6. Vyfknite balonik a pockajte najmenej 10 sekiind, aby sa
obnovil prietok krvi.

POINAMKA: Generdtor na VL je naprogramovany tak, aby
vytvoril prestdvku minimdinej dlzky 10 sekind po kaZdych
dodanych 30 impulzoch.

7. Opakuijte kroky 3,4, 5 a 6 pocas dalSich liecebnych cyklov
dovtedy, kym Iézia nie je dostatotne dilatovand alebo ak je
premiestneny katéter. .

8. Podla potreby vykonajte dalSie liecebné cykly. Ak je dizka
ézie vacSia ako dizka balonika na IVL a je preto potrebné
ho naplnit viackrat, odpordca sa prekrytie aspon 1 cm, aby
ste omylom niektord ¢ast nevynechali. Dajte v3ak pozor, aby
ste neprekrocili 180 impulzov na jeden lieceny segment.

9. Po dokonceni vyhotovte artériogram, aby ste zhodnotili
vysledok po liecbe IVL.

10. Pred odstrdnenim katétra na IVL sa presvedcte, Ci je balonik
Gplne sfdknuty.

11. Odstranite katéter na IVL. Ak je odstranenie pomacky cez
hemaostaticky 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 pomdcky, prepldchnite limen vodiaceho drbtu
a vycistite vonkajsi povrch katétra fyziologickym roztokom,
katéter uskladnite v zapecatenom plastovom vreclsku
a obrdtte sa na spolocnost Shockwave Medical, Inc., aby
vam poradila, ako postupovat dalej.

Upozornenie: Katéter na IVL po vytiahnuti z tela pacienta
uz nezavadzajte naspat na cely dalSieho pinenia alebo
litotripsie. Pri tejto manipuldcii mdZe dojst'k poSkodeniu
bal6nika.

Informovanie pacienta

Lekdri musia pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekdrsku
pomoc v pripade, Ze sa u neho prejavia znaky a priznaky
znfZeného periférneho prietoku krvi. Nie st zndme Ziadne
obmedzenia beznych dennjch Cinnosti. Pacientov je potrebné
poucit, aby dodrZiavali liecebny rezim predpisany lekarom.
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Vratenie pomécok

Ak niektord cast systému na IVL od spolocnosti Shockwave
Medical zlyhd pred zakrokom alebo pocas neho, prestarite
ho pouZivat a obrdtte sa na miestneho zastupcu alebo poslite
email na adresu complaints@shockwavemedical.com.

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Unii

a v krajindch s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenim
2017/745/EU 0 zdravotnickych pomdckach): ak pocas poutitia
tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZitia dojde k zdvaznému
incidentu, hlaste to vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zéstupcovi a vaSmu ndrodnému Gradu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Symbol Definicia

® NepouZivat opakovane
Idravotnicka pomdcka

g Datum spotreby

Sterilizované Ziarenim, jedna sterilnd bariéra
s ochrannym obalom vonku

Symbol Definicia

Nepyrogénne

Pozri ndvod na pouZitie

Obsahuje 1 jednotku (Obsah: 1)

Odpordcany vodiaci drot

STERILE|

Sterilizované oZarovanim

Odporticané zavadzacie puzdro

@ (® 9 B X

Vijrobca balfka na zdkroky

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Ak je poruSend
sterilnd bariéra, precitajte si ndvod na poutitie.

4+ @0 EE>[]

Uchovdvajte na suchom mieste

[Ec]ReP] Oprdvneny zdstupca pre Eurépske spolocenstvo
f/_ii Chrdnite pred teplom

LoT Kod davky

Kataldgové Cislo

Nesterilizujte opakovane

ex@ Priecny profil
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Upozornenie oTW Po vodiacom drote
Vjrobca Q Priemer balonika
, , H 2 iy o
Datum vjroby Pracovnd dlzka balénika
U |_ Pracovnd dlzka katétra (poufitelnd dlzka)

c E Conformité Européenne

Patenty. Pozri
www.shockwavemedical.com/patents

PA

3

PAD Periférna arterilna choroba

Oznacuje nosic, ktory obsahuje informécie o jedinecnom
identifikdtore zariadenia.

Dovozca

1@ E

Autorizovany zéstupca vo Svajciarsku

SK

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

Irsko
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Sistem za intravaskularno litotripsijo (IVL) Shockwave

s katetrom za periferno intravaskularno litotripsijo (IVL)
Shockwave L°

Navodila za uporabo

Za uporabo z generatorjem in prikljuénim kablom za IVL
podjetja Shockwave Medical, Inc.

Predvidena uporaba

Predvidena uporaba sistema za periferno intravaskularno
litotripsijo Shockwave je razsiritev stenoticne arterije s spremin-
janjem plaka v cilini arteriji z uporabo funkdij pripomocka za
spreminjanje Zilne stene. Uporaba intravaskularne litotripsije
za modifikacijo kalcija pri tem postopku vkljucuje predhodno
spremembo strukture in proznosti kalcificiranega plaka,
preden se zoZeni prehod popolnoma razsiri zistim pripo-
mockom med balonsko dilatacijo.

Indikacije za uporabo

Sistem za periferno IVL Shockwave L® je indiciran za  litotripsijo
izboljSano nizkotlacno balonsko dilatacijo lezij, vkljucno

s kalcificiranimi lezijami, v perifernem Zilju, vklju¢no

z iliakalnimi, femoralnimi, iliofemoralnimi, poplitealnimi in
infrapoplitealnimi arterijami. Ta pripomocek ni namenjen

7a uporaho v koronarnih, karotidnih ali cerebrovaskularnih
arterijah.

Ciljna populacija

Sistem za periferno IVL Shockwave Medical je namenjen
zdravljenju bolnikov s kalcificiranimi stenoticnimi perifernimi
arterijami pri bolnikih, starejSih od 18 let, ki so kandidati za
perkutano zdravijenje.

Vsebina: Kateter za periferno IVL Shockwave L° (1)

+ Na voljo so naslednje velikosti balonov (premer balona x
dolzina balona): 8,0 % 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
in 12,0 x 30 mm. Vsaka od velikosti katetra ima delovno
dolzino 110 cm.

+ Premeri zlozenih balonov so: najvec 2,31 mm (0,091")

73 8,0 mmin 9,0 mm ter najve¢ 2,64 mm (0,104") za
10,0 mm in 12,0 mm.

+ Balon 8,0-9,0 mm je zdruiljiv z uvajalnim tulcem velikosti
7°F, balon velikosti 10,0-12,0 mm je zdruiljiv z uvajalnim
tulcem velikosti 8 F.

* Zdruljivo z vodilno Zico 0,46 mm (0,018") (OTW (preko Zice) —
fica dolzine 300 cm).

Pripomocki, ki so potrebni, vendar jih podjetje
Shockwave Medical, Inc. ne dobavlja

« Uvajalni tulec velikosti 7 Fali 8 F

« Vodilna zica 0,46 mm (0,018") (dolzina 300 cm)

« Kabelski ovoj velikosti 13 cm x 244 cm (5" x 96")
+ Pripomocek za polnjenje/praznjenje

Obseg dobave

Kateter za IVL je dobavljen sterilen, kar je doseZeno s sterilizacijo
2 elektronskimi Zarki. Kateter za IVL je namenjen samo za
enkratno uporabo in ni namenijen za vnovicno uporabo ali
sterilizacijo. Ne sterilizirajte ga ponovno, saj bi to lahko
poskodovalo pripomocek in bolnika. Pripomocka ne uporabljajte
znova, saj bi lahko to povzrocilo navzkrizno kontaminacijo, ki bi
lahko poskodovala bolnika. Pred uporaho temeljito preglejte
vso embalaZo glede poskodb ali okvar. Ne uporabljajte
pripomocka, Ce opazite kakrdne 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
povzrodi poskodbe bolnika.

Opis pripomocka

Kateter za IVL je lastniSki pripomocek za litotripsijo, ki se dovaja
skozi periferni arterijski sistem spodnjih okoncin do mesta
kalcificirane stenoze, ki bi jo bilo drugace tezko zdraviti.
Dovajanje energije pripomocku za litotripsijo ustvari impulze
akusticnega tlaka na ciljnem mestu zdravljenja, s Cimer zdrobi
kalcij v leziji in omogodi kasnejso dilatacijo stenoznega dela
periferne arterije z nizkim tlakom balona. Kateter za IVL je
sestavljen iz integriranega balona z nizom integriranih
litotripsijskih oddajnikov za lokalizirano dovajanje impulzov
akusticnega tlaka. Sistem je sestavljen iz katetra za IVL,
priklju¢nega kabla za IVL in generatorja za IVL. Kateter za IVL
je na voljo v stirih (4) velikostih: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm,
10,0 x 30 mm in 12,0 x 30 mm. Kateter za periferno IVL L® je
zdruljiv s tulci velikosti 7 ali 8 F in ima delovno dolzino 110 cm.
Na sliki 1 spodaj i lahko ogledate komponente katetra za IVL.
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Prikljuéni kabel za IVl ———

/— Balonza IVL
Tulec katetra —

Odprtina za napihovanje ———

Nastavek katetra S J
Izhodna odprtina vodilne Zice

Slika 1: Kateter za periferno IVL Shockwave L°

Tulec katetra za periferno IVL Shockwave L° 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
vrazmerju 50 : 50. Svetlina vodilne Zice omogoca uporabo
vodilne Zice 0,46 mm (0,018") za laZje pomikanje katetra do
ciljne stenoze in nato skozi ciljno stenozo. Sistem je zasnovan
7a uvajanie preko Zice (OTW, »over-the-wire«) s 110 cm
delovne dolzine tulca, zato je indicirana dolzina vodilne Zice za
izmenjavo (300 cm). Oddajniki so postavljeni znotraj delovne
dolZine balona za dovajanje impulzov akusticnega tlaka. Balon
je namesen blizu distalne konice katetra. Dva radioneprepustna
oznacevalna pasova v balonu oznatujeta dolzino balona za
pomot pri namestitvi balona med zdravljenjem. Balon je
zasnovan tako, da ima razsirljiv segment z znano dolzino in
premerom pri specificnem tlaku. Proksimalni nastavek ima

tri odprtine: eno za napihovanje/praznjenje balona, eno za
svetlino vodilne Zice in eno za priklop na prikljucni kabel za IVL.

Zahtevani pripomocki za postopek IVL

Kateter za IVL je treba uporabljati samo z generatorjem za IVL,
prikljuénim kablom za IVL in njegovo dodatno opremo.

Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe in
vzdrievanie prikljucnega kabla za IVL in generatorja za IVL
glejte prirocnik za uporabnike generatorja in priklucnega kabla
20 VL podjetja Shockwave Medical, Inc.

Preglednica podajnosti balona katetra za periferno IVL
Shockwave L®

Tlak 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm / kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 7,79 8,49 9,63 11,52
3/304 7,93 8,67 9,85 11,76
4/405 8,09 8,88 10,08 12,04
5/507 823 9,04 10,27 12,23
6/608 8,40 9,20 10,49 12,44

Opomba: 2 do 4 atm je tlak balona pri zdravljenju z litotripsijo, 4 atm je nazivni tlak
balona in tlak pri angioplastiki po zdravijenju, 6 atm pa je nazivni razpocni tlak
balona (RBP).

Preglednica zaporedja sistema za periferno IVL
Shockwave L®

Med zdravljenjem s sistemom za periferno IVL Shockwave L®
je treba upostevati spodaj navedeno Stevilo impulzov.

Ne uporabljajte zaporedij impulzov, ki niso navedena v spodnji
preglednici zaporedja sistema za IVL. Vstavitev katetra za IVL L°
katere koli velikosti v generator za IVL ga samodejno
programira z naslednjim zaporedjem zdravljenja:

. 2 Hz (1 impulz vsake
Frekvenca zdravijenja 0,5 sekunde)
Najveqe Stevilo neprekmjemh 30impulzov
impulzov (1 cikel)
Najkraji cas premora 10 sekund
Najvecje skupno Stevilo impulzov 300 impuliov
na kateter

Ce uporabnik poskusa dovesti vec 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 ¢as premora,
preden nadaljujete z zdravljenjem. Spustite in znova pritisnite
gumb za zdravljenje, da nadaljujete z zdravljenjem. Za dodatne
informacije glejte prirocnik za uporabnike za generator in prikjjucni
kabel za VL.

(e je maksimalno Stevilo impulzov dosezeno, kot je prikazano
na generatorju, katetra ni ve¢ mogoce uporabljati. Ce je
potrebno nadaljnje zdravljenje, ta kateter zavrzite in uporabite
novega. Pozor: V enem segmentu zdravljenja ne smete
preseci 180 impulzov.

Kontraindikacije za uporabo

Sistem za IVL je kontraindiciran v naslednjih primerih:

1. Preko lezije ni mogoce pomakniti vodilne Zice velikosti
0,46 mm (0,018").

2. Tapripomocek ni namenjen za zdravljenje vnovicne stenoze
v stentu.

3. Ta pripomocek ni namenjen za uporabo v koronarnih,
karotidnih ali cerebrovaskularnih arterijah.
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Opozorila

1. Tapripomocek je namenjen samo za enkratno uporaho.
PREPOVEDANA je ponovna sterilizacija in/ali ponovna
uporaba.

2. Ne uporabljajte pripomocka, ¢e mu je potekel rok uporabe
na oznaki. Uporaba izdelka s poteklim rokom lahko povzroci
poskodbe bolnikov.

3. Prikljucni kabel za IVL pred uporabo vedno vstavite
v sterilni ovoj.

4. Uporabljajte le balon, katerega velikost je primerna za Zilo,
ki jo zdravite.

5. Napolnite balon skladno s preglednico podajnosti balona.
Tlak balona ne sme preseti nazivnega razpoCnega tlaka
(RBP oz. Rated Burst Pressure).

6. Katetra ne pomikajte naprej ali nazaj, ¢e balon ni povsem
vakuumsko izpraznjen. Ce med pomikanjem katetra naletite
na upor, ugotovite vzrok upora pred nadaljevanjem.

7. Generator za IVL uporabljajte skladno s priporocenimi
nastavitvami, kot je navedeno v prirocniku za uporabnike.
Ne poskusajte preglasiti omejitve Stevila impulzov v Zivljenjski
dobi pripomocka, kot to doloca preglednica zaporedja
sistema za IVL.

8. Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so
seznanjeni z intervencijskimi vaskularnimi postopki.

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 e je bila sterilnost ogrozena. Poskodovan
izdelek lahko poskoduje bolnika.

12. Za pripravo, uporabo, opozorila, previdnostne ukrepe in
vzdrievanje generatorja za IVL in njegove dodatne opreme
glejte prirocnik za uporabnike generatorja in prikljiucnega
kabla za IVL.
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Previdnostni ukrepi

1. Vsa premikanja pripomocka izvajajte z ustreznim fluoro-
skopskim nadzorom.

2. Zapolnjenje balona uporabljajte samo priporocena sredstva.

3. Zdravnik mora zagotoviti ustrezno antikoagulacijsko
zdravljenje.

4. Odlocitev glede uporabe distalne zad(ite naj se izvede na
podlagi zdravnikove ocene morfolggije zdravljene 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. Ce nivideti, da kateter dovaja impulze akusti¢nega tlaka
2a 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 bolniSnice pravilno zavreci.

Pricakovane klinicne koristi

V nadaljevanju so predstavljeni podatki za katetre za periferno
IVL Shockwave M>*/S*, ki jim je kateter za periferno IVL
Shockwave L° enakovreden.

Klinicne koristi sistema za periferno IVL, e se uporablja, kot je
predvideno, za z litotripsijo podprto nizkotlacno balonsko
dilatacijo kaldificiranih stenoticnih perifernih arterij pri
bolnikih, ki so kandidati za perkutano zdravljenje, vkljucujejo:
(1) koncno rezidualno stenozo < 50 %; (2) nizko pojavnost
disekcij, ki omejujejo pretok, v koncni angiografski casovni
tocki; in (3) odsotnost novih vegjih nezelenih dogodkov (MAE)
v 30 dneh, vkljucno s: smrtjo, revaskularizacijo ciljne okoncine
in nenacrtovano amputacijo ciljne okoncine (nad gleinjem).

Studija Disrupt PAD T1T e bila globalna prospektivna,
veCcentricna, enojno slepa, randomizirana klinina raziskava
sistema za periferno intravaskularno litotripsijo Shockwave
(IVL). Cilj randomizirane Studije je bil oceniti varnost in ucin-
kovitost IVL v kombinaciji z balonom, prevlecenim z zdravilom
(DCB), v primerjavi s standardno perkutano transluminalno
angioplastiko (PTA) v kombinaciji z DCB za zdravljenje zmerno
in mocno kalcificiranih femoropoplitealnih arterij. Studija

je bila zasnovana tako, da je vkljucevala od 334 do najvet

400 ocenljivih preiskovancev iz 60 razlicnih krajev z vsega sveta.
Primarna koncna tocka ucinkovitosti je bila uspesnost
postopka, opredeljena kot rezidualna stenoza < 30 % brez
disekcije, ki bi omejevala pretok (> stopnja D), pred DCB ali
stentiranjem, kot jo je ocenil osredniji angiografski laboratorij.
Sekundarna kon¢na tocka 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. Druge sekundarne
koncne tocke, ki jih je bilo treba oceniti po 30 dneh ter 6, 12
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in 24 mesecih, so vkljucevale glavne neZelene dogodke (MAE),
klinicno pogojeno revaskularizacijo tarcnih lezij (CD-TLR),
brahialni indeks gleZnja (ABI), Rutherfordovo kategorijo in
merila kakovosti Zivljenja (EQ-5D in vprasalnik o motnjah hoje
(WIQ)). MAE je bila opredeljena kot potreba po nujni kirurski
revaskularizadiji ciljne okonCine, nenacrtovana ve¢ja amputacija
cline okoncine (nad gleznjem), simptomatski tromb ali distalni
embolusi, ki so zahtevali kirurSka, mehanska ali farmakoloska
sredstva za izboljSanje pretoka in podaljanje hospitalizacije,

pa tudi perforacie, ki so zahtevale poseg, vkljucno s stentiranjem
vssili. Primarni nabor podatkov za analizo je bila populacija,

ki je bila predvidena za zdravljenje (ITT). Neodvisni osrednji
laboratoriji so zagotovili nepristransko oceno vseh slik,
uporabljenih pri ocenjevanju koncnih tock, neodvisni odbor

7a Klinicne dogodke (CEC) pa je presojal vse MAE, revaskularizacije
insmrtne primere.

Preglednica 1: Podatki primarnih kon¢nih tock
randomiziranega klinicnega preskusanja (RCT) PAD III

Primarna kon¢na VL PTA

tocka' N=153 | N=153 | Prvrednost
v 96/146 67/133

Ucinkovitost postopka? (658%) (50,4 %) 0,0065

1. Hipoteza je bila preverjena s Fisherjevim eksaktnim testom

7 enostransko vrednostjo a = 0,025.

2. Uspesnost postopka je opredeljena kot rezidualna stenoza < 30 %
brez disekcije, 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, PTA133).

Opazovalna Studija Disrupt PAD I1I (PAD 11 0S) je bila globalni,
prospektivni, multicentricni, z enim krakom, register sistema za
periferno intravaskularno litotripsijo z udarnim valom (IVL).

Cilj te Studije je bil oceniti akutno ucinkovitost IVL pri dejanskem
zdravijenju kalcificiranih, stenoticnih perifernih arterij. Studija
je bila sprva zasnovana za vkljuCitev najve¢ 250 oseb iz najvec
60 krajev 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 °.

Primarna koncna tocka uinkovitosti je bila uspeSnost postopka,
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
koncne tocke.

Preglednica 2: Podatki primarnih kon¢nih tock PAD 111 0S

Uy g o) -
Da 69,4 % (772/1112)
Ne 30,6 % (340/1112)

g;e:\s/g?lselzﬂgslopka (koncna) - N=1531
Da 73,0 % (998/1367)
Ne 27,0% (369/1367)

1. Uspesnost postopka pri posameznem udelezencu se Steje,

Ce vse zdravljene lezije pri udelezencu izpolnjujejo merila uspesnosti
postopka.

2. Postopek je bil uspeSen pri lezijah, ki so imele kon¢no rezidualno
stenozo < 30 % in kon¢no stopnjo disekcije pod stopnjo D.

Opomba: 1367 je skupno Stevilo lezjj z angiografskimi slikami, ki jih je bilo
mogoce oceniti za rezultate primarne koncne tocke.

Studija Disrupt PAD* je bila prospektivna, veccentricna Studija
zenim krakom, izvedena v Avstraliji, Novi Zelandiji in ZDA,
namenjena ocenjevanju varnosti in ucinkovitosti sistema
Shockwave M** VL za zdravijenje kalcificiranih perifernih arterij.

Visi udeleZenci so bili primerni za oceno primarne koncne tocke
varnosti (preglednica 3). Pri nobeni osebi ni prislo do MAE,
7ato 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 primarne koncne totke
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.
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Preglednica 3: Rezultati koncnih tock za PAD* po 30 dneh

: Statistika

Meritev % (n/N)
Primarna kon¢na tocka varnosti
Dogodek MAE 0.0%(0/37)
Potreba po nujni kirurski revaskularizaciji
ciljne okoncine 0.0%(0/37)
Nenacrtovana vecja amputacifa ciljne
okoncine (nad gleznjem) 00%(0/37)
Simptomatski tromb ali distalna embolija’ 0,0 % (0/37)
Poseg, potreben za resitev perforacij,
vkljucno s stentiranjem v sili 0.0%(0/37)
Primarna konéna tocka ucinkovitosti
Koncna tehnicna uspesnost? 89,6 % (43/48)
1. Opredeljeno kot klinicni znaki/simptomi tromba ali distalne
embolije, odkriti v zdravljeni okoncini na obmodju zdravijene 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 dogodki

Mozni nezeleni dogodki, skladni s standardno angioplastiko,
50 naslednji:

* bolecina na mestu dostopa,

alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, antikoagulacijsko
in/ali antitromboticno zdravljenje,

disekcija arterije,

perforacija ali ruptura arterije,

spazem arterije,

arteriovenska fistula,

zapleti s krvavitvijo,

smrt,

embolusi (zrak, tkivo, strdek ali aterosklerozni plaki
zembolijo),

nujna ali nenujna operacija z arterijskim obvodom,

zapleti na vstopnem mestu,

lom vodilne Zice ali katere koli komponente pripomocka,
ki lahko (ali pa ne) povzroci embolizem pripomocka, hude
poskodbe ali privede do kirurSkega posega,

hematom na mestu(-ih) Zilnega dostopa,

krvavitev,

hipertenzija/hipotenzija,

infekdija/sepsa,

ishemija,

postavitev stenta,

psevdoanevrizma,

ledvi¢na odpoved,

vnovicna stenoza zdravljenega segmenta,

Sok/pljucni edem,

popolna okluzija periferne arterije,

vaskularni zapleti, zaradi katerih je morda potreben kirurski
poseq (prehod na odprto operacijo).

Tvegania, ki so znacilna za pripomocek in njegovo uporabo:
+ alergijska reakcija/imunoloski odziv na material(-e) katetra,
+ okvara ali odpoved pripomocka.

Koraki v postopku

Pozor: Za pripravo, delovanje, opozorila, previdnostne ukrepe
in vzdrzevanje prikljucnega kabla za IVL in generatorja za VL
glejte prirocnik za uporabnike generatorja in prikjiucnega kablo za VL
podjetja Shockwave Medical, Inc.

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 iliakalno bifurkacijo.

4. lzberite velikost balonskega katetra, ki je vrazmerju 1,1: 1
glede na preglednico podajnosti balona (zgoraj) in premer
referencne Zile. Uporabiti je treba balon z najvecjim
premerom, Ce razmerje velikosti 1,1 1 nina voljo (kot v
primeru uporabe 8,0-mm katetra za VL v Zilah z
referencnim premerom nad 8,0 mm in do 10,0 mm).

5. Preverite, ali se oznaka izdelka ujema s katetrom, izbranim
v prejSnjem koraku.

6. Preglejte sterilno pregrado in se prepricajte, daje
neposkodovana.

7. Odprite sterilno pregrado tako, da s prozorne vrecke
odlepite bel zavihek.

8. Kateter asepticno previdno uvedite v sterilno polje.
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9. Balon pripravite s standardno tehniko. Napolnite 20-ml (cc)
brizgo s 5 ml (cc) zmesi fiziolodke raztopine/kontrastnega
sredstva v razmerju 50 : 50. Pritrdite brizgo na odprtino
7a polnjenje na nastavku katetra. Visaj 3-krat povlecite
vakuum, nato pa ga sprostite, da tekotina nadomesti zrak
v katetru.

10. 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 patzite, da v sistem ne vstopi zrak.

11. Tzperite odprtino za vodilno Zico s fiziolosko raztopino.

12. Odstranite zastitno ovojnico s katetra.

13. Navlazite balon s sterilno fizioloSko raztopino.

14. Priklju¢ni kabel za IVL vstavite v sterilni ovoj ali
pokrov sonde.

15. Odstranite pokrovcek s proksimalnega konca in priklopite
prikljucek katetra za IVL (glejte sliko 1) na prikljucni kabel
a VL.

16. Prikljucite drugo stran istega priklju¢nega kabla za IVL na
generator za IVL.

Pozor: Ne pritisnite gumba za zdravljenje, ¢e balon ni
napolnjen s 50 % fizioloSke raztopine in 50 % kontrast-
nega sredstva, saj lahko s tem poskodujete balon.

Pomikanje katetra za IVL na mesto zdravljenja

1. Preko mesta zdravljenja pomaknite vodilno Zico velikosti
0,46 mm (0,018").

2. Vstavite kateter za IVL ¢ez dolZino za izmenjavo (300 cm)
vodilne Zice velikosti 0,46 mm (0,018") in skozi tulec ter
pomaknite balon do mesta zdravljenja.

3. Postavite balon na mesto zdravijenja. Pri postavitvi
si pomagajte z oznacevalnimi pasovi.

Zdravljenje mesta z litotripsijo

1. Ko je kateter za VL namescen, zabeleZite poloZaj
s fluoroskopijo.

2. Ce poloZaj ni pravilen, premaknite kateter za IVL v pravilen
polozaj.

3. Balon za IVL napolnite toliko, da ne preseZete 4 atm, in tako
7agotovite, da se popolnoma namesti ob steno Zile.
OPOMBA: Litotripsie se ne sme dovajati, ce se balon napolni do
>4 atm, saj ni povisanja zvocne izhodne moci in lahko visji tlak
med zdravijenjem poveca tveganje za padec tlaka v balonu.

4. Dovedite zdravljenje z IVL (do 30 impulzov) v skladu
s preglednico zaporedja za sistem za IVL tako, da pritisnete
gumb za zdravljenje na prikljucnem kablu za IVL.

5. Balon napolnite do nominalnega tlaka skladno s
preglednico podajnosti balona (zgoraj) in zabeleZite odziv
lezije s fluoroskopijo.

6. Izpraznite balon in pocakajte vsaj 10 sekund, da se
ponovno vzpostavi pretok krvi.

OPOMBA: Generator za IVL je programiran tako, da vsili najkrajsi
cas premora 10 sekund po vsakih 30 dovedenih impulzi.

7. Ponovite korake 3,4, 5 in 6 za dodatne cikle zdravljenja,
dokler se lezija ne razSiri dovolj ali Ce se kateter premakne.

8. Po potrebi lahko izvajate dodatne cikle zdravljenja. Ce je
zahtevanih veC napihovan;, ker je lezija daljSa od balona
7a VL, je priporoceno prekrivanje balona vsaj 1 cm,
da preprecite zgreSitev tarce. Pazite, da ne preseZete
180 impulzov znotraj posameznega segmenta zdravljenja.

9. Tavedite zakljucni arteriogram, da ocenite rezultat po
2dravijenju z IVL.

. Potrdite, da je balon povsem izpraznjen, preden odstranite
Kateter za IVL. 5

. Odstranite kateter za IVL. Ce imate teZave z odstranjevanjem
pripomocka skozi hemostatski ventil zaradi spolzkosti,
kateter nezno primite s sterilno gazo.

. Preverite vse komponente, da se prepricate, da je kateter
neposkodovan. Ce pride do okvare pripomocka ali e pri
pregledu opazite kakrsne koli okvare, izperite svetlino
vodilne Zice in oCistite 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 povlecete iz telesa, ga ne smete
znova vstavljati za dodatno napihovanje ali zdravljenja
z litotripsijo. Balon se lahko med procesom poskoduje.

Informacije za bolnika

Zdravniki morajo bolnikom narociti, naj takoj poiscejo
zdravnisko pomog, Ce opazijo znake in simptome zmanjSanega
perifernega krvnega pretoka. Ni znanih omejitev za normalne
vsakodnevne dejavnosti. Bolniki morajo upoStevati rezim
odmerjanja zdravil, ki jim ga predpise zdravnik.
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Vracilo pripomockov

Ce kateri koli del sistema za IVL Shockwave Medical odpove
pred ali med posegom, prenehaijte z uporabo in se obrnite na
lokalnega zastopnika in/ali posljite e-posto na naslov
complaints@shockwavemedical.com.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah
7 enako zakonodajno ureditvijo (Uredba 2017/745/EU

o medicinskih pripomockih): Ce je med uporabo 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

Ni namenjeno ponovni uporabi

Medicinski pripomocek

Apirogeno

g Rok uporabe

Glejte navodila za uporabo

Sterilizirano z obsevanjem; enotna sterilna pregrada
72unanjo zascitno embalazo

Vsebuje 1 enoto (vsehina: 1)

Priporoena vodilna Zica

fsrevue] v Sterilizirano z obsevanjem

Pozor

Priporoceni uvajalni tulec

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Proizvajalec paketa za postopek

Ne uporabljate, ¢e je ovojnina poskodovana.
Ce je sterilna pregrada poskodovana, glejte navodila
7a uporabo.

Hranite na suhem

OTW QOver-the-wire (Uvajanje preko Zice)
Q Premer balona
<> | Delovna doliina balona
U |_ Delovna dolZina katetra (uporabna dolzina, UL)
c E Conformité Européenne
PAT Patenti. Glejte

www.shockwavemedical.com/patents

Periferna arterijska bolezen

i+ @ 12ep

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Oznacuje nosilca, ki vsebuje informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomocka.

Uvoznik

Pooblasceni zastopnik v Svici
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j/_lY Shranjujte stran od toplotnih virov

Koda serije

Kataloska Stevilka [rcw [ree]
Prepovedana je ponovna sterilizacija

e:@ »Crossinge« profil (maksimalni precni prerez za precenje)

SL

Simbol DITTE] Simbol Definicija N

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 L° 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 koris¢enjem karakteristika
ovog sredstva za modifikovanje zida krvnih sudova. Aspekt
modifikacije kalcijuma u postupku koriS¢enjem intravaskularne
litotripsije predstavlja prekondicioniranje stenoze modifikacijom
strukture i uskladenosti kalcifikovanog plaka pre potpune
balon dilatacije stenoze pomocu istog sredstva.

Indikacija za upotrebu

Shockwave L° sistem za perifernu IVL indikovan je za litotripsijom
poboljSanu balon dilataciju lezija niskim pritiskom, Sto
podrazumeva i kalcifikovane lezije, u perifernoj vaskulaturi
ukljucujuciilijacne, femoralne, ileofemoralne, poplitealne
iinfrapoplitealne arterije. Ovo sredstvo nije namenjeno za
upotrebu u koronarnim, karotidnim ili cerebrovaskularnim
arterijama.

Ciljana populacija

Sistem za intravaskularnu litotripsiju (IVL) kompanije
Shockwave Medical namenijen je za lecenje pacijenata sa
kalcifikovanim, stenoznim perifernim arterijama kod pacijenata
starijih od 18 godina koji su kandidati za perkutanu terapiju.

Sadriaj: Shockwave L° kateter za perifernu IVL (1)

* Dostupne su sledece velicine balona (precnik balona x duzina
balona): 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
i 12,0x30 mm. Svaka ponudena velicina ima radnu
duzinu katetera od 110 cm.

« Precnici sklopljenog balona su: maks. 0,091" (2,31 mm)

72 8,0 mm do 9,0 mm, i maks. 0,104" (2,64 mm) za 10,0 mm
12,0 mm.

+ Balon od 8,0 mm do 9,0 mm kompatibilan je sa uvodnikom
od 7 F; balon od 10,0 mm i 12,0 mm kompatibilan je sa
uvodnikom od 8 F.

+ Kompatibilan sa Zicanim vodicem od 0,018" (0,46 mm)
(OTW - Zica od 300 cm).

Sredstva koja su potrebna, ali ih ne dostavlja kompanija
Shockwave Medical, Inc.

+ wodnikod 7Fili8 F

« Jicani vodic od 0,018" (0,46 mm) (duzine 300 cm)

« sterilni rukav za kabl 5" x 96" (13 cm x 244 cm)

+ uredaj za naduvavanje/izduvavanie (eng. indeflator)

Kako se dostavlja

IVL kateter se dostavlja sterilan, a sterilisan je jonizujucim
zracenjem. IVL kateter je namenjen iskljucivo za jednokratnu
upotrebu i nije namenjen za 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 Citavo pakovanje da liima
oStecenja ili nedostataka. Nemojte upotrebljavati sredstvo ako
primetite znakove oStecenja ili ako je oStecena sterilna barijera
Jer to moze dovesti do kvara sredstva i/ili povrede bolesnika.
Skladistite IVL kateter na hladnom, tamnom, suvom mestu.
Skladistenje sredstva na ekstremnim uslovima moZe da utice
na njegove performanse i da dovede do povrede pacijenta.

Opis sredstva

IVL kateter je sredstvo za litotripsiju, kaje je u kompanijskom
vlasnistvu, a koje se ubacuje kroz periferni arterijski sistem
donijih ekstremiteta do mesta kalcifikovane stenoze koju je
komplikovano leciti na bilo koji drugi nacin. Napajanje energijom
sredstva za litotripsiju generisace impulse akusticnog pritiska
na cilianom mestu terapije i razbiti kalcijumske naslage u leziji,
Sto Ce potom omoguciti dilataciju stenoze periferne arterije
pomocu balona sa niskim pritiskom. IVL kateter se sastoji od
integrisanog balona sa nizom integrisanih emitera za litotripsiju
2a lokalizovanu dostavu impulsa akusticnog pritiska. Sistem se
sastoji od IVL katetera, IVL kabla za povezivanje i IVL generatora.
IVL kateter je dostupan u Cetiri (4) velicine: 8,0 x 30 mm,
9,0x30 mm, 10,0x 30 mm i 12,0 x 30 mm. L® kateter za
perifernu IVL je kompatibilan sa uvodnikom od 7 ili 8 F iima
radnu duzinu od 110 cm. Pogledajte sliku 1 u nastavku za
komponente IVL katetera.
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IVL kabl za povezivanje ————

/— IVL balon
Drska katetera —

Ulaz za naduvavanje ———»

Cvorie katetera ——*

Tdlaz za icani vodi(—/

Slika 1: Shockwave L° kateter za perifernu IVL

Drska Shockwave L° katetera za perifernu IVL sadrZi lumen za
naduvavanje, 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 Zi¢canog vodica omogucava
upotrebu Zicanog vodica od 0,018" (0,46 mm) kako bi se
olakSalo napredovanje katetera do ciljane stenoze i kroz nju.
Sistem je dizajniran kao sistem preko Zice (eng. Over-the-wire,
0TW) sa drékom radne duZine od 110 cm, pa je indikovan Zicani
vodic izmenjive duzine (300 cm). Emiteri se nalaze unutar radne
duZine balona i sluZe za dostavljanje impulsa zvu¢nog pritiska.
Balon se nalazi blizu distalnog vrha katetera. Dve radioloski
nepropusne trakaste oznake u okviru balona oznacavaju duzinu
balona i predstavljaju pomoc za pozicioniranje balona tokom
terapijskog delovanja. Balon je dizajniran tako da ima prosirive
segmente poznate duZine i precnika pod odredenim pritiskom.
Proksimalno Cvoriste ima tri ulaza: jedan za naduvavanje/
izduvavanje balona, jedan za lumen Zi¢anog vodica i jedan za
spajanje na IVL kabl za povezivanje.

Potrebni uredaji za IVL postupak

IVL kateter treba da se koristi iskljucivo sa VL generatorom,
IVL kablom za povezivanje i sa njihovom dodatnom opremom.
Pogledajte Prirucnik za korisnike IVL generatora i kabla za povezivanje
kompanije Shockwave Medical, Inc. za informacije o pripremi,
izvodenju, upozorenjima i merama opreza, kao i odrzavanju IVL
generatora i IVL kabla za povezivanie.

Tabela uskladenosti Shockwave L balon katetera za

perifernu IVL
Pritisak 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 823 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Napomena: 2 do 4 atm predstavlja pritisak balona tokom litotripsijske terapije,
4 atm nominalni pritisak balona i postterapijski angioplasticni pritisak, a 6 atm
procenjeni pritisak pucanja balona (eng. Rated Burst Pressure — RBP).

Tabela sa prikazom sekvenci Shockwave L sistema za
perifernu IVL

U toku terapije mora se pratiti sledeca sekvenca otpremanja
impulsa Shockwave L° sistema za perifernu IVL. Nemojte
koristiti druge sekvence otpremanja impulsa osim onih koje su
navedene ispod u prikazu sekvenci IVL sistema. Umetanje bilo
koje velicine L® IVL katetera u IVL generator automatski ce ga
programirati sa sledecim sekvencama terapije:

. " 2 Hz (1impuls svakih
Frekvencija terapije 0,5 sekundi)
Maksimalan broj uzastopnih impulsa -
(1 ciklus) 30 impulsa
Minimalno vreme pauze 10 sekundi
Ukupan maksimalan broj impulsa -
po kateteru 300 impulsa

U slucaju da korisnik pokusa da isporuci vise od maksimalnog
broja dozvoljenih uzastopnih impulsa, IVL generator je dizajniran
tako da se automatski zaustavi. Da histe nastavili sa isporukom
impulsa, sacekajte da prode barem minimalno vreme pauze
pre nego Sto nastavite sa terapijom. Dugme za terapiju mora
da se otpusti i ponovo pritisne kako bi se nastavila terapija.
Pogledajte Priruchik za korisnike IVL generatora i kabla za povezivanje
20 vise informacifa.

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 180 impulsa u istom
terapijskom segmentu.

Kontraindikacije za upotrebu

IVL sistem je kontraindikovan za sledece:

1. Kada nije moguce proci Zicanim vodicem od 0,018"
(0,46 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.
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Upozorenja

1. Ovo sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu (jednu)
upotrebu. NEMOJTE ponovo sterilisati i/ili upotrebljavati.

2. Nemojte upotrebljavati sredstvo kome je istekao rok upotrebe
oznacen na nalepnici. Upotreba proizvoda kojem je istekao
rok upotrebe moze da dovede do povrede pacijenta.

3. Pre upotrebe, uvek ubacite IVL kabl za povezivanje u sterilni
rukav.

4. Upotrebite samo balon odgovarajuce velicine za krvni sud
koji e se tretirati.

5. Naduvajte balon u skladu sa tabelom uskladenosti. Pritisak
balona ne sme da prede procenjeni pritisak pucanja.
izduvan 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.

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.

11. Pre upotrebe, proverite sve komponente proizvoda
i pakovanje. Nemojte upotrebljavati sredstvo ako je ono
ili njegovo pakovanie oste¢ena ili ako je kompromitovana
sterilnost. OSteceni proizvod moze da dovede do povrede
pacijenta.

12. Pogledajte Priruchik 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. Odluku o upotrebi distalne zastite treba doneti na osnovu
procene lekara o morfologiji tretirane lezije.

5. Pazite da ne presavijete kateter. Ako se kateter savije, izvadite
gai pripremite novo sredstvo.

6. Ako dode do toga da nije moguce naduvati ili odrzati pritisak,
izvadite kateter i upotrebite novi.

7. Ako kateter ne dostavija litotripsijsku impulse zvucnog pritiska,
izvadite ga i zamenite drugim kateterom.

8. Treba preduzeti mere opreza prilikom rukovanja sredstvom
nakon njegovog kontakta sa pacijentom, npr. kontakt sa
krvlju. Korisceni proizvod se smatra bioloski opasnim
materijalom i treba da se propisno ukloni u skladu sa
bolnickim protokolom.

Ocekivane klinicke koristi

Slededi prikazani podaci su podaci Shockwave M>*/S* katetera
za perifernu IVL kojima je Shockwave L° kateter za perifernu IVL
ekvivalentan.

Klinicke koristi sistema za perifernu IVL, kada se na predviden
natin koristi za 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 incidenciju
disekcija koje ogranicavaju protok u finalnoj angiografskoj
vremenskoj tacki; i (3) odsustvo novonastalih velikih nezeljenih
dogadaja (MAE) tokom 30 dana ukljucujudi: smrt, revaskularizaciju
cljanog ekstremiteta i neplaniranu amputaciju ciljanog
ekstremiteta (iznad skocnog zgloba).

Disrupt PAD III studija je bila globalno, prospektivno,
multicentri¢no, 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 za lecenje umereno i tesko kalcifikovanih
femoropoplitealnih arterija. Studija je osmiSljena tako da ukljuci
najmanje 334 do najvise 400 procenjivih ispitanika iz do 60
centara Sirom svefa.

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 — DCBY ili stentiranja
prema proceni centralne laboratorije za angiografiju.
Sekundarna krajnja tatka sa dovoljnom snagom testa bila

je primarna prohodnost nakon 12 meseci definisana kao
odsustvo Klinicki vodene revaskularizacije ciljane lezije (TLR)
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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, 1211 24 meseca ukljucivale su velike neieljene
dogadaje (MAE), klinicki vodenu revaskularizaciju ciljanih lezija
(CD-TLR), indeks brahijalnog zgloba (ABI), kategoriju po
Raderfordu i rezultate upitnika o kvalitetu Zivota (QoL) (EQ-5D

i Upitnik 0 narudenosti hoda (eng. Walking Impairment
Questionnaire — WIQ)). Veliki nezeljeni dogadaj (MAE) je definisan
kao potreba za hitnom hirurskom revaskularizacijom ciljanog
ekstremiteta, neplaniranom velikom amputacijom ciljanog
ekstremiteta (iznad skocnog zgloba), simptomatski tromb ili
distalna embolija koji su zahtevali hirurska, mehanicka ili
farmakoloska sredstva za poboljSanje protoka i produzavaju
hospitalizaciju, kao i perforacije koje su zahtevale intervenciju,
ukljucujuci stent za spasavanje. Primarni skup podataka za
analizu bila je populacija sa namerom da se le€i (ITT). Nezavisne
osnovne lahoratorije dale su nepristrasnu procenu svih imidzinga
koriscenih u procenama krajnjih tacaka, a nezavisni odbor za
Klinicke dogadaje (CEC) je doneo odluku o svim velikim neZeljenim
dogadajima (MAE), revaskularizacijama i smrtnim ishodima.

Tabela 1. Podaci primarne krajnje tacke
iz PAD III randomizovane klinicke studije

Primarna krajnja VL PTA

tatka' N=153 | N=153 | Purednost
. 96/146 67/133

Uspesnost procedure? (65,8%) (50,4%) 0,0065

1. Hipoteza se testira koris¢enjem Fiserovog egzaktnog testa sa
jednostranom vrednos¢u a = 0,025.

2. Uspeh procedure je definisan kao rezidualna stenoza < 30%
bez disekcije koja ogranicava protok (> stepen D) pre DCB-a ili
stentiranja koje vrsi osnovna laboratorija za angiografiju. Ukupno
279 ispitanika imalo je angiografske snimke koji su mogli da se
analiziraju (IVL 146 naspram 133 PTA).

Opservaciona studija Disrupt PAD II1 (PAD 111 OS) bila je globalno,
prospektivno, multicentricno, jednokrako ispitivanje sistema
Shockwave za 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
korisceni u proceni krajnje tacke.

Tabela 2. Podaci primarne krajnje tacke iz PAD 111 0S

Ilé;;laésnn‘g} procedure (finalno) — Na nivou N=1.262
Da 69,4% (772/1.112)
Ne 30,6% (340/1.112)
Proceduralni uspeh (konacni) - Nivo lezije? N=1.531
Da 73,0% (998/1.367)
Ne 27,0% (369/1.367)

1. Smatra se da je postignut proceduralni uspeh po ispitaniku kada sve
lecene lezije kod ispitanika ispunjavaju kriterijume proceduralnog
uspeha.

2. Proceduralni uspeh po ispitaniku uzima se u obzir kod lezija koje
suimale finalnu rezidualnu stenozu < 30% i finalni stepen disekcije
ispod stepena D.

Napomena: 1.367 je ukupan broj lezija za koje su postojali angiografski
snimci koje je bilo moguce analizirati u cifiu 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** VL 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 zavrsnoj 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 zavrSnoj vremenskoj tacki.
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Tabela 3. PAD' rezultati krajnje tacke na 30 dana

Statistike
Mera % (n/N)

Primarni ishod bezbednosti
Veliki neZeljeni dogadaj (MAE) 0.0%(0/37)
Potreba za hitnom hirurSkom
revaskularizacijom ciljanog ekstremiteta 0.0%(0/37)
Neplanirana velika amputacija ciljanog
ekstremiteta (iznad skotnog zgloba) 0,0% (0/37)
Simptomatski tromb ili distalna embolija’ 0,0% (0/37)
Perforacije za koje je bila potrebna
intervencija da bi se regile, ukljucujucii 0,0% (0/37)
stent za spasavanje
Primarni ishod efikasnosti
Finalni tehnicki uspeh? 89,60 (43/48)
1. Definisano kao klinicki znaci/simptomi tromba ili distalne embolije
otkriveni u lecenom ekstremitetu u oblasti ili distalno od lecene
lezije nakon indeksne procedure ili zabelezeni angiografski, a koji
zahtevaju hirurska, mehanicka ili farmakoloska sredstva za poboljsanje
protoka i produZavaju hospitalizaciju.
2. Tehnicki uspeh: finalna rezidualna stenoza < 30% bez disekcije
koja ogranicava protok (> stepena D) lezije prema proceni centralne
laboratorije za angiografiju.

NeZeljena dejstva

Moguca nezeljena dejstva su u skladu sa standardnom
angioplastikom obuhvataju sledece:

bol na mestu pristupa

alergijska reakcija na kontrast, antikoagulantnu i/ili
antitrombotsku terapiju

disekcija arterije

perforacija ili ruptura arterije

spazam arterije

arteriovenska fistula

komplikacije sa krvarenjem

smrt

embolija (vazduh, tkivo, tromb ili aterosklerotska embolija)
urgentna ili neurgentna bajpas hirurgija arterije
komplikacije na mestu pristupa

pucanje Zicanog vodica ili bilo koje komponente sredstva
koje moze ili ne mora dovesti do embolije, ozbiljne povrede
ili hirurske intervencije

hematom na mestu(ima) pristupa na krvnom sudu
krvarenje

hipertenzija/hipotenzija

infekdija/sepsa

ishemija

postavljanje stenta

pseudoaneurizma

popustanje rada bubrega

restenoza tretiranog segmenta

Sok / plucni edem

potpuna okluzija periferne arterije

8. Pailjivo uvodite kateter asepticno 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 Cvoristu katetera. Povucite vakuum najmanije 3 puta,
otpustajuci vakuum kako biste omogucili da tecnost zameni
vazduh u kateteru.

10. Napunite uredaj za naduvavanje/izduvavanje sa 10 ml
fizioloSkog rastvora / kontrastnog sredstva u odnosu 50:50.
Odvojite Spric i poveZite uredaj za naduvavanje/izduvavanje
na ulaz za naduvavanje na cvoristu katetera, vodeci ratuna
da se u sistem ne ubaci vazduh.

11. Isperite ulaz za Zicani vodic fizioloSkim rastvorom.

12. Skinite zastitni omotac sa katetera.

13. Ovlazite balon sterilnim fizioloskim rastvorom.

14. Umetnite IVL kabl za povezivanje u sterilni rukav ili omotac
za sondu.

15. Skinite poklopac sa proksimalnog kraja i prikacite konektor
IVL katetera (vidite sliku 1) na IVL kabl za povezivanje.

16. Prikacite drugi kraj istog IVL kabla za povezivanje na VL
generator.

Oprez: Ne pritiskajte dugme za terapiju ako balon nije
napunjen sa 50% fiziolo3kog rastvora / 50% kontrastnog
sredstva jer se u suprotnom moze oStetiti balon.

Dostavljanje IVL katetera na mesto koje se tretira

1. Napreduijte Zicanim voditem od 0,018" (0,46 mm) preko
mesta gde je planirana terapija.

2. Plasirajte IVL kateter preko zicanog vodica izmenjive duzine
(300 cm) od 0,018" (0,46 mm) i kroz uvodnik katetera
i uvodite balon do mesta primene terapije.

3. Postavite balon na mesto primene terapije koriste¢i kao
pomoc trakaste oznake.

Tretiranje mesta pomocu litotripsije

1. Kada IVL kateter bude na mestu, snimite tu poziciju pomocu
fluoroskopije.

2. Ako pozidija nije tacna, podesite IVL kateter na tacnu poziciju.

3. Naduvajte balon, ne prekoracujte 4 atm, da biste
obezbedili potpuno prianjanje uz zid krvnog suda.
NAPOMENA: Ne treba radiii litotripsiju ako je balon naduvan na
>4 atm, jer ne dolazi do jaceq 2vucnog izlaza, a vedi pritisci
{okom terapije povecavaju rizik od toga da balon izqubi pritisak.

4. Isporucite IVL terapiju (do 30 impulsa) prema tabeli sa
prikazom sekvenci IVL sistema, tako Sto Cete pritisnuti
dugme za terapiju na IVL kablu za povezivanje.

5. Naduvajte balon do nominalnog pritiska prema tabeli
uskladenosti balona (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
vreme pauze od 10 sekundi nakon svakih 30 isporucenih impulsa.
Ponovite korake 3,4, 51 6 za dodatne terapijske cikluse sve

vaskularne komplikacije koje mogu produfiti proceduru
i/ili koji mogu zahtevati hirursku reparaciju (prelazak na
otvorenu hirurgiju)

Rizici koji su prepoznati kao jedinstveni za sredstvo i njegovu
upotrebu:

+ alergijska/imunolodka reakcija na materijal(e) katetera

* nepravilan rad ili kvar sredstva

Koraci tokom procedure

Oprez: Pogledajte Prirucnik za korisnike IVL generatora i kabla

7a povezivanje za informacile o pripremi, izvodenju, upozorenjima
i merama opreza, kao i odrZavanju IVL generatora i IVL kabla
7a povezivanie.

Priprema
1. Pripremite mesto za ulaz pomocu standardne sterilne
tehnike.
2. Uspostavite vaskularni pristup na lokaciji po izboru lekara.
3. Postavite uvodnik odgovarajuce velicine.
a. Zaradijalni pristup koristite Zeljeni uvodnik

odgovarajuce duzine kako bi dosegli bifurkaciju ilijacne

arterije.

4. Odaberite velicinu balon katetera u odnosu 1,1:1 na
osnovu tabele uskladenosti (iznad) i precnika referentnog
krvnog suda. Ako nije moguc odabir veli¢ine u odnosu
1,1:1, treba koristiti balon najveceg precnika (kao Sto je
koriS¢enije IVL katetera od 8,0 mm u krvnom sudu Ciji je
referentni precnik veci od 8,0 mm ali do 10,0 mm).

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.
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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 naduvavanije jer
je duZina lezije veca nego duZina IVL balona, preporucuje
se preklapanje balona od najmanje 1 cm da bi se sprecio
geografski promasaj. Ipak, mora se paziti da se ne prede
180 impulsa u istom segmentu u kome Se primenjuje
terapija.

9. Uraditi zavrdni angiogram radi procene postintervencijskog
rezultata.

10. Potrdite da je balon skroz izduvan pre nego $to izvadite

IVL kateter.

. Tavadite IVL kateter. Ako je zbog klizavosti otezano
uklanjanje sredstva kroz hemostatski ventil, pailjivo
uhvatite kateter pomocu sterilne gaze.

. Proverite sve komponente kako biste bili sigurni da je
kateter neoStecen. Ako dode do nepravilnog rada ili 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.

1

j—

N

Oprez: IVL kateter koji je jednom izvucen iz tela ne sme
da se ponovo ubacuje za dodatno naduvavanje ili
litotripsijske terapije. Balon moZe da se o3teti u toku
postupka.

Informacije za pacijenta

Lekari treba da upute pacijente da odmah potraZe medicinsku
pomoc u slucaju znakova ili simptoma smanjenog perifernog
protoka krvi. Nisu poznata ogranicenja za normalne dnevne
aktivnosti. Pacijente treba uputiti da postuju terapiju koju im
je propisao njihov lekar.
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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 po3aljite
e-poruku na complaints@shockwavemedical.com.

Ne upotrebljavati ponovo

Medicinsko sredstvo

<

Rok upotrebe

Sterilisano zracenjem; jedna sterilna barijera sa
zastitnim spoljnim pakovanjem

Za pacijente/korisnike / trece strane u Evropskoj uniji i zemljama
sa istim regulatornim propisima (Uredba 2017/745/EU

0 medicinskim sredstvima): ako tokom upotrebe ovog sredstva
ili usled njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite
to proizvodacu i/ili njegovom ovla$¢enom zastupniku i nadleznom

organu u vasoj zemlji.

Patenti: www.shockwavemedical.com/patents

Apirogeno

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Sadrzi 1jedinicu (sadrzaj: 1)

Preporuceni Zicani vodic

Sterilisano zracenjem

Oprez

Proizvodat

Preko Zicanog vodica

Precnik balona

Datum proizvodnje

Proizvodac pakovanja za proceduru

Ne koristite ako je pakovanje osteceno; ako je sterilna
barijera ostecena, pogledajte uputstvo za upotrebu.

+ @0 E>[]

Cuvati na suvom mestu

[EC[REP] | Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
i;i% Driati dalje od toplote

LOT Serijski broj

Kataloski broj

@ Ne sterilisati ponovo

e:@ Prelazni profil
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Radna duzina balona

UL Radna duzina katetera (upotrebljiva duzina, UD)

c E CE oznaka

PAT Patenti. Vidite

www.shockwavemedical.com/patents

PAD Periferna arterijska bolest

o identifikaciji uredaja.

Ukazuje na nosioca koji sadrzi jedinstvene informacije

Uvoznik

1@ E

Ovlaséeni predstavnik u Svajcarskoj
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Simbol Definicija Simbol Definicija “
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Shockwave system for intravaskuldr litotripsi (IVL) med
Shockwave L°-katetern for perifer intravaskuldr litotripsi (IVL)
Bruksanvisning

For anvandning med Shockwave Medical, Inc.:s
IVL-generator och -kontaktdonskabel

Avsedd anvandning

Shockwave-systemet for perifer intravaskuldr litotripsi dr avsett
for att dilatera stenotiska artdrer genom att modifiera placket

i malartdren med hjalp av enhetens vaggmodifierande egen-
skaper. Procedurens aspekt av kalciummodifiering med hjdlp
av intravaskuldr litotripsi innebdr en forkonditionering

av stenosen, genom att strukturen och compliance hos det
kalcifierade placket modifieras fore en fullstandig ballong-
dilatation av stenosen med anvandning av samma enhet.

Indikationer

Shockwave L>-systemet for perifer IVL dr indicerat for litotripsi-
forstarkt ballongdilatation vid Iagt tryck av lesioner, inklusive
kalcifierade lesioner, i det perifera karltrddet, inklusive iliaka-,
femoralis-, iliakala-femorala, poplitea- och infrapopliteala
artdrer. Denna enhet dr inte avsedd for anvandning i koronara
eller cerebrala artdrer eller i karotisartdrerna.

Avsedd patientpopulation

Shockwave Medical-systemet for perifer IVL dr indicerat for att
behandla kalcifierade, stenotiska perifera artdrer hos patienter
over 18 dr som dr kandidater for perkutan behandling.

Innehdll: Shockwave Ls-kateter for perifer IVL (1)

« Féljande ballongstorlekar (ballongdiameter x ballongldngd)
finns tillgdngliga: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
och 12,0 x 30 mm. Varje storlek har en kateter med en
arbetslangd pa 110 cm.

+ De hopvikta ballongdiametrarna dr: max 2,31 mm (0,091 tum)
for 8,0~9,0 mm och max 2,64 mm (0,104 tum) for 10,0 mm
och 12,0 mm.

+ Ballongerna pd 8,0-9,0 mm &r kompatibla med 7 Fr introducer;
ballongerna pa 10,0 mm och 12,0 mm dr kompatibla med
8 Frintroducer.

+ Kompatibel med ledare 0,46 mm (0,018 tum)

(OTW ["over-the-wire"/dver ledare] 300 cm).

Enheter som krdvs men som inte tillhandahalls
av Shockwave Medical, Inc.

« introducer 7 Freller 8 Fr

« ledare 0,46 mm (0,018 tum) (ldngd 300 cm)

+ kabelhylsa 13 cm x 244 cm (5 x 96 tum)

« fyllnings/-tomningsanordning.

Leverans

IVL-katetern levereras steril, steriliserad med elektronstrdining.
IVL-katetern dr avsedd endast for engangsbruk och ar ej avsedd
for dteranvandning eller resterilisering. Produkten fdr inte
resteriliseras eftersom detta kan leda till skada pa produkten
och till patientskada. Produkten far inte dteranvéndas eftersom
detta kan leda till smittéverforing som kan resultera i patient-
skada. Inspektera allt forpackningsmaterial fore anvandning
och se efter att det inte r skadat eller defekt. Produkten fdr
inte anvéindas vid tecken pd skada eller bruten sterilbarriar,
eftersom detta kan medfora felfunktion hos enheten och/eller
patientskada. Férvara IVL-katetern svalt, morkt och torrt.
Forvaring av produkten under extrema forhallanden kan
paverka dess funktion och leda till patientskada.

Beskrivning av enheten

IVL-katetern dr en dganderdttsskyddad litotripsienhet som
infors genom de perifera artdrerna i de nedre extremiteterna
till platsen for en pd annat satt svarbehandlad, kalcifierad
stenos. Vid aktivering av litotripsienheten genereras akustiska
stotvagor inom det avsedda behandlingsomrddet, vilka
sonderdelar kalciumet i lesionen och majliggor efterféljande
hallongdilatation med Iagt tryck av stenosen i den perifera
artaren. IVL-katetern bestdr av en integrerad ballong med en
uppsattning integrerade litotripsisandare for lokaliserad
tillfgrsel av akustiska stétvagor. Systemet bestar av IVL-katetern,
en IVL-kontaktdonskabel och en IVL-generator. IVL-katetern fas
ifyra (4) storlekar: 8,0 x 30 mm, 9,0 x 30 mm, 10,0 x 30 mm
och 12,0 x 30 mm. Lkatetern for perifer IVL dr kompatibel
med en 7 eller 8 Frintroducer och har en arbetsldngd pa

110 cm. IVL-kateterns delar visas i figur 1 nedan.

IVL-kontaktdonskabel ———

/— VL-ballong
Kateterskaft 4/

Fyliningsport ———»

Kateterfattning _/

Ledarens ulgéngsport—/

Figur 1: Shockwave L®-kateter for perifer IVL
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Skaftet pa Shockwave L*-kateter for perifer VL innehdller

ett fyllningslumen, ett ledarlumen samt litotripsisdndarna.
Fyllningslumen anvdnds for fylining av ballongen med en
50/50-blandning av fysiologisk koksaltlésning/kontrast, samt
for tdmning av ballongen. Ledarlumen mdjliggdr anvéndning
aven ledare pd 0,46 mm (0,018 tum) for att underlatta inforing
av katetern till och forbi stenosen som ska behandlas. Systemet
dr designat som ett "over-the-wire"-system (OTW, Gver ledaren)
med en skaftarbetslangd pa 110 cm, varfor en extra lang ledare
med en langd pd 300 cm dr indicerad. Sandarna &r positione-
rade inom ballongens arbetsldngd for tillforsel av akustiska
stotvagor. Ballongen &r placerad vid kateterns distala spets.
Tva rontgentata markorband i ballongen markerar ballongens
ldngd for att underldtta positionering av ballongen under
behandlingen. Ballongen ar designad for att tillhandahalla ett
expanderbart segment med kdnd ldngd och diameter vid ett
specifikt tryck. Den proximala fattningen dr férsedd med tre
portar: en for fylining/témning av ballongen, en for ledarlumen
och en for anslutning till IVL-kontaktdonskabeln.

Enheter som krévs for IVL-proceduren

IVL-katetern dr uteslutande avsedd att anvdndas med
IVL-generatorn, IVL-kontaktdonskabeln och dess tillbehor.

Se anvéndarhandboken till Shockwave Medical, Inc.s IVL-generator
och -kontaktdonskabel for information om forberedelse,
anvandning, varningar och forsiktighetsatgérder samt
underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Tabell dver ballongens eftergivlighet (compliance) hos
Shockwave L kateter for perifer IVL

Tryck 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm/kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2/203 7,79 8,49 9,63 11,52
3/304 7,93 8,67 9,85 11,76
4/405 8,09 8,88 10,08 12,04
5/507 823 9,04 10,27 12,23
6/608 8,40 9,20 10,49 12,44

Obs! 2-4 atm dr ballongtrycket for litotripsibehandling, 4 atm &r det nominella
ballongtrycket och angioplastiktrycket for efterbehandling, och 6 atm ar ballongens
bristningstryck (RBP, Rated Burst Pressure).

Tabell dver pulssekvens for Shockwave L kateter for
perifer IVL

Foljande pulssekvens for Shockwave Lb-systemet for perifer
IVL maste féljas under behandlingen. Anvand ingen annan
pulssekvens dn den som anges i tabellen éver IVL-systemets
pulssekvens nedan. Nar en L® IVL-kateter, oavsett storlek, sdtts
in i IVL-generatorn programmeras den automatiskt med
féljande behandlingssekvens:

. 2Hz (1 puls per
Behandlingsfrekvens 0,5 sekund)
Maximalt antal kontinuerliga pulser
(1 gkel) 30 pulser
Minsta paustid 10 sekunder
Maximalt totalt antal pulser per kateter 300 pulser

IVL-generatorn dr designad fr att stoppa automatiskt om
anvandaren forsoker tillfora fler an det maximalt tilldtna antalet
kontinuerliga pulser. For att dteruppta pulsavgivningen, vanta

i atminstone den minsta paustiden innan behandlingen
dterupptas. For att dteruppta behandlingen méste man slappa
upp behandlingsknappen och sedan trycka in den igen.

Se anvindarhandboken till IVL-generatorn och -kontaktdonskabeln
for ytterligare information.

Nér maximalt antal pulser har avgivits enligt vad som visas pa
generatorn kan katetern inte ldngre anvandas. Om ytterligare
behandling behdver ges ska denna kateter kasseras och en ny
kateter anvdndas. Forsiktighet! Overskrid inte 180 pulser
i samma behandlingssegment.

Kontraindikationer

IVL-systemet dr kontraindicerat i foljande situationer:

1. Enledare pé 0,46 mm (0,018 tum) kan inte foras forbi
lesionen.

2. Denna enhet dr inte avsedd for behandling av restenos
i stent.

3. Denna enhet dr inte avsedd for anvandning i koronara eller
cerebrala artdrer eller i karotisartdrerna.

Varningar

1. Denna enhet dr endast avsedd for engangsbruk. FAR EJ
resteriliseras och/eller dteranvéndas.

2. Anvand inte enheten efter utgangsdatumet pa etiketten.
Anvandning av en utgdngen produkt kan resultera i
patientskada.

SV

3. Foralltid in IVL-kontaktdonskabeln i en steril hylsa fore
anvdndning.

4. Anvand endast en ballong av ldmplig storlek for det kérl
som ska behandlas.

5. Fyllballongen i enlighet med tabellen 6ver
ballongeftergivlighet (compliance). Ballongtrycket far inte
dverskrida det nominella bristningstrycket (RBP, rated burst
pressure).

6. Katetern far inte foras in eller dras tillbaka om ballongen
inte dr fullstandigt tomd under undertryck. Om motstand
erfars under manipulering maste orsaken till motstandet
faststallas innan man gdr vidare.

7. Anvdnd IVL-generatorn i enlighet med de
rekommenderade instdliningar som anges i anvandar-
handboken. Forsok inte dsidosatta gransen for maximalt
antal pulser per kateter som anges i tabellen ver
pulssekvens for IVL-systemet.

8. Denna produkt ska endast anvéndas av ldkare erfarna
i interventionella vaskuldra ingrepp.

9. Lakare maste ldsa och forsta dessa anvisningar innan
enheten anvands.

10. Produkten far inte utsattas for dverdriven kraft/vridning
under anvandningen eftersom detta kan resultera i skador
pd enhetens delar och patientskada.

. Inspektera alla produktdelar och allt forpackningsmaterial
fére anvdndning. Anvand inte produkten om den eller
forpackningsmaterialet har skadats eller om steriliteten dr
bruten. En skadad produkt kan resultera i patientskada.

. Se anvdndarhandboken till IVL-generatorn och -kontaktdons-
kabeln for information om forberedelse, anvandning,
varningar och férsiktighetsatgarder samt underhall
av IVL-generatorn och dess tillbehdr.
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Forsiktighetsatgarder

1. All manipulation av enheten ska ske under adekvat
vdgledning med genomlysning.

2. Anvdnd endast rekommenderat medium for fyllning

av hallongen.

Ldmplig antikoagulerande behandling ska ges av ldkaren.

Beslut rérande anvandning av distalt skydd ska fattas pa

grundval av ldkarens bedémning av morfologin i den

lesion som ska behandlas.

5. Senoga till att katetern inte knickas. Om katetern knickas
ska den avldgsnas och en ny kateter forberedas.

6. Om det uppstar 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 avlagsnas 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.

~w

Forvantade kliniska fordelar

Foljande data som presenteras harrr fran Shockwave M>/S*
katetrar for perifer IVL, vilka dr likvardiga med Shockwave L®
kateter for perifer IVL.

De kliniska fordelarna med systemet for perifer IVL, ndr 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) ldg incidens av
flodeshindrande dissektioner vid tidpunkten for den slutliga
angiografin samt (3) franvaro av nytillkomna allvarliga
oonskade handelser (MAE, Major Adverse Events) under

30 dagar, inklusive dddsfall, revaskularisering av den
behandlade extremiteten och oplanerad amputation av

den behandlade extremiteten (ovanfor fotleden).

Studien Disrupt PAD III var en global, prospektiv, enkelblind,
randomiserad Klinisk multicenterstudie av Shockwave-systemet
for perifer intravaskuldr litotripsi (IVL). Syftet med den randomi-
serade studien var att utvdrdera sdkerheten och effektiviteten
for IVL anvdnd i kombination med en ldkemedelsbelagd
ballong (DCB, drug-coated balloon) jamfdrt 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 utvdrder-
bara patienter fran upp till 60 center globalt. Det priméra
effektmattet avseende effektivitet var framgangsrikt ingrepp,
definierat som en reststenos pa < 30 % utan flodeshindrande
dissektion (> grad D) fore behandling med ldkemedelshelagd
ballong eller stentning enligt det angiografiska kdrnlaborato-
riets bedomning. Det avsedda (powered) sekundara effektmattet
var primér 6ppenhet (Primary Patency) efter 12 manader,
definierad som franvaro av kliniskt styrd revaskularisering

av det behandlade kdrlet (TLR, target lesion revascularization)
och franvaro av restenos enligt duplex-ultraljud (DUS) eller
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angiogram med stenos < 50 %. Andra sekundra effektmatt
som skulle utvarderas efter 30 dagar, 6, 12 och 24 manader
inkluderade allvarliga odnskade handelser (MAE, major adverse
events), symtomstyrd revaskularisering av det behandlade
kdrlet (CD-TLR, clinically-driven target lesion revascularization),
ankel-armindex (ABI), Rutherford-kategori samt matt pa
livskvalitet (QoL) (EQ-5D och frageformuldr om besvér vid
gang, Walking Impairment Questionnaire (WIQ)). En allvarlig
odnskad handelse (MAE) definierades som behov av akut
kirurgisk revaskularisering av den behandlade extremiteten,
oplanerad stdrre amputation (ovanfér fotleden) av den behand-
lade extremiteten, symtomgivande trombos eller distal embolus
som krdvde kirurgisk, mekanisk eller farmakologisk behandling
for att forbdttra flodet och forlangde sjukhusvistelsen, samt
interventionskravande perforeringar inklusive rdddningsstenting.
Det primdra analysdatasetet utgjordes av [TT-populationen
(intent-to-treat). Oberoende karnlaboratorier tillhandaholl en
opartisk utvdrdering av alla bildframstdliningar som anvandes
for utvdrderingarna av effektmatt, och en oberoende kommitté
for Kliniska handelser (CEC, clinical events committee)
beddmde alla MAE, revaskulariseringar och dddsfall.

Tabell 1. Primara effektmattsdata for PAD I1I randomiserad
Klinisk prévning (RCT)

- . VL PTA .
Primart effektmatt’ |\ ~'oa N=153 P-vérde
Framgangsrikt 96/146 67/133 0.0065
ingrepp? (65,8 %) (50,4 %) !

1. Hypotesen testas med Fishers exakta test med ett ensidigt
a=0,025.

2. Framgangsrikt ingrepp definieras som en reststenos pa < 30 %
utan flodeshindrande dissektion (> grad D) fore behandling med
ldkemedelsbelagd ballong eller stentning enligt det angiografiska
kdrnlaboratoriet. Sammanlagt 279 patienter hade analyserbara
angiografibilder (VL 146 jfrt med 133 PTA).

Observationsstudien Disrupt PAD III (PAD 111 OS) var ett
globalt, prospektivt multicenterregister med en arm, av
Shockwave-systemet for perifer intravaskular litotripsi (IVL).
Syftet med denna studie var att utvdrdera den verkliga akuta
prestandan hos IVL vid behandling av kalcifierade, stenotiska
perifera artdrer. 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
mdjliggtra ett stort register och undergruppsanalyser av flera
lesioner med anvandning av M*- och/eller S*-Katetrarna.

Det primara effektmattet avseende effektivitet var framgangsrikt
ingrepp, definierat som en slutlig reststenos pd < 30 % utan
flodeshindrande dissektion (> grad D) enligt det angiografiska
kdrnlaboratoriet. Ett oberoende angiografisk karnlaboratorium
tillhandahall en opartisk utvrdering av all bildframstdllning
som anvandes i utvarderingen av effektmatt.

Tabell 2. Primdra effektmattsdata for PAD 111 0S

[Fjgi[z%tarﬂgswnkt ingrepp (slutlig) - N=1262
Ja 69,4% (772/1112)
Nej 30,6 % (340/1112)
::ergirgrgsanq%sznkt ingrepp (slutlig) - N=1531
Ja 73,0 % (998/1367)
Nej 27,0% (369/1367)

1. Framgangsrikt ingrepp vad galler patienten anses foreligga nér
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 ir det totala antalet lesioner med analyserbara angiografibilder
som kan bedomas for utvirdering av resultaten for de primdra 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 sdkerheten och prestandan
hos Shockwave M>* IVL-systemet for behandling av kalcifierade
perifera artdrer.

Alla patienter var behdriga for utvdrdering av det primdra
effektmattet avseende sakerhet (tabell 3). Inga patienter hade
ndgon MAE, vilket resulterade i en 30-dagars MAE-frekvens pa
0,0 % (0/37). Av 52 mallesioner hade 48 (92,3 %) utvarderbara
angiografibilder vid den sista tidpunkten for analys av det
primara effektmattet avseende effektivitet. Teknisk framgang
uppndddes fcr 89,6 % (43/48) av mallesionerna. De dterstaende
fem (5) lesionerna uppvisade en reststenos pd > 30 %; ingen
hade ndgon flodeshindrande dissektion vid den slutliga
tidpunkten.
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Tabell 3. PAD" - effektmattsresultat efter 30 dagar

g Statistik

Lt % (n/N)
Primért effektmatt avseende sakerhet
MAE-handelse 0.0% (0/37)
Behov av akut kirurgisk revaskularisering av
den behandlade extremiteten 0.0% (0/37)
Oplanerad storre amputation av den
behandlade extremiteten (ovanfér fotleden) 00%(0/37)
Symtomatisk trombos eller distal embolus' 0,0 % (0/37)
Perforationer som krévde intervention,
inklusive raddningsstent 0.0%(0737)
Primért effektmatt avseende
effektivitet 89,6 % (43/48)
Slutlig teknisk framgdng?

1. Definieras som Kliniska tecken/symtom pa trombos eller distal
embolus som detekteras i den behandlade extremiteten i omrddet
for, eller distalt om, den behandlade lesionen efter indexproceduren,
eller som noteras angiografiskt, som krdver kirurgiska, mekaniska
eller farmakologiska metoder for att forbattra flodet och som forlanger
sjukhusvistelsen.

2. Teknisk framgang: Slutlig reststenos pd < 30 % utan flodeshind-
rande dissektion (> grad D) i lesionen enligt det angiografiska
kdrnlaboratoriets beddmning.

Komplikationer

Majliga komplikationer som kan férekomma vid all
angloplasnk av standardtyp inkluderar:

+ smarta vid kdrltillgdngen

allergisk reaktion mot kontrast, antikoagulans och/eller
antitrombosbehandling

artdrdissektion

artdrperforation eller -ruptur

artarspasm

arteriovends fistel

blgdningskomplikationer

dadsfall

embolus (luft-, vdvnads-, trombotisk eller aterosklerotisk
embolus)

akut eller icke akut arteriell bypass-operation
komplikationer vid ingdngsstallet

brott pd ledaren eller nagon av enhetens delar som
eventuellt kan leda till embolus frdn enheten, allvarlig
personskada eller kirurgisk intervention

hematom vid kérltillgangen(-arna)

blgdning

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 oppen kirurgi).

Risker som identifierats sasom unika for produkten och dess
anvdndning:

+ allergisk/immunologisk reaktion mot materialet i katetern
« felfunktion eller upphdrd funktion hos produkten.

Anvisningar

Forsiktighet! Se anvéndarhandboken till IVL-generatorn och

-kontaktdonskabeln for information om forberedelse,

anvandning, varningar och forsiktighetsatgarder samt
underhall av IVL-generatorn och IVL-kontaktdonskabeln.

Forberedelse
1. Forbered ingdngsstallet med sedvanlig steril metod.
2. Rstadkom en karltillgang pa den plats som foredras
av ldkaren.
3. Ldgginenintroducer av ldmplig storlek.
a. Foringdng via radialis, anvand den introducer som
foredras, av lamplig langd for att nd fram till
iliakabifurkationen.

4. Vlj en ballongkateterstorlek som dr 1,1:1 baserat pa

tabellen dver ballongeftergivlighet (compliance) (ovan)
och kdrlets referensdiameter. Om 1,1:1-dimensionering
inte kan dstadkommas ska den stdrsta ballongdiametern
anvdndas (t.ex. anvandning av en 8,0 mm IVL-kateter i kdrl
med en referensdiameter pd mer an 8,0 mm och upp till
10,0 mm).

5. Bekrdfta att produktetiketten dverensstimmer med den
kateter som valts i foregdende steg.

6. Inspektera den sterila barridren och sdkerstdll att den
drintakt.
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11.
12.
13.
14.

15.

16.

Oppna den sterila barridren genom att dra av den vita
fliken fran den genomskinliga pasen.

For forsiktigt och aseptiskt in katetern i det sterila faltet.
Forbered ballongen enligt standardférfarande. Fyll en

20 ml-spruta med 5 ml av en 50/50-blandning av
fysiologisk koksaltldsning/kontrast. Koppla sprutan il
fyllningsporten pa kateterns fattning. Dra tillbaka kolven sd
att det bildas undertryck, minst tre ganger, och slépp pa
undertrycket sa att vatskan kan ersatta luften i katetern.

. Fyll fyllnings-/témningsanordningen med 10 ml av en

50/50-blandning av fysiologisk koksaltldsning/kontrast.

Ta bort sprutan och koppla fyllnings-/témningsanordningen
till fyllningsporten pa kateterfattningen, och sakerstall
samtidigt att ingen luft trdnger in i systemet.

Spola ledarporten med fysiologisk koksaltlésning.
Avidgsna skyddshylsan frdn katetern.

Vdt ballongen med steril fysiologisk koksaltlgsning.

For in IVL-kontaktdonskabeln i en steril hylsa eller ett sterilt
givarskydd.

Ta av skyddet fran den proximala dnden och anslut
IVL-kateterns kontaktdon (se figur 1) till IVL-kontakt-
donskabeln.

Anslut IVL-kontaktdonskabelns andra dnde till
IVL-generatorn.

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.
2.

For in 0,46 mm-ledaren (0,018 tum) forbi behandlingsstallet.
For in IVL-katetern Gver den extra langa ledaren (300 cm)
pd 0,46 mm (0,018 tum) och genom introducern och for in
ballongen till behandlingsstallet.

Positionera ballongen vid behandlingsstdllet och anvdnd
markdrbanden for att underldtta positioneringen.

Behandla stallet med litotripsi

1.
2.
3.

9.

10.
11.

12.

Nar IVL-katetern ar pd plats, registrera positionen med
anvdndning av genomlysning.

Om positionen inte dr korrekt, flytta IVL-katetern till

korrekt position.

Fyll ballongen till hdgst 4 atm tryck for att sdkerstdlla
fullstandig apposition mot kdrlvdggen.

0BS! Litotripsi fdr inte utféras om ballongen dr fylid till > 4 atm
tryck, eftersom detta inte medfdr ndgon Gkning av det akustiska
{rycket och hdgre tryck under behandlingen kan Gka risken for att
ballongen tappar trycket.

Leverera IVL-behandling (upp till 30 pulser) enligt informa-
tionen i tabellen dver pulssekvens for IVL-systemet, genom
att trycka pa behandlingsknappen pa IVL-kontaktdonskabeln.
Fyll ballongen till nominellt tryck enligt tabellen &ver
ballongeftergivlighet (compliance) (ovan) och registrera
svaret vid lesionen under genomlysning.

Tom ballongen och vnta i minst 10 sekunder medan
blodflodet dteretableras.

0BS! IVL-generatorn dir programmerad for att framtvinga en
minimipaustid pd 10 sekunder efter varje 30 tillforda pulser.
Upprepa steg 3, 4, 5 och 6 for ytterligare behandlingscykler
tills lesionen har dilaterats i tillrdcklig omfattning eller om
katetern ompositioneras.

Ytterligare behandlingscykler kan utforas om detta beddms
nddvandigt. Om flera fyllningar kravs pa grund av att
lesionen dr ldngre dn IVL-ballongen rekommenderas att
tilldmpa en ballongdverlappning pa minst 1 cm for att
férhindra otillrécklig tackning. Man maste dock noga
undvika att dverskrida 180 pulser i samma behandlings-
segment.

Utfor en avslutande arteriografi for att beddma resultatet
efter IVL-behandlingen.

Bekrdfta att ballongen dr fullstandigt tsmd innan
IVL-katetern avldgsnas.

Avldgsna IVL-katetern. Om det dr svart att dra ut katetern
genom hemostasventilen pa grund av att katetern ar hal
kan man varsamt fatta tag i katetern med steril gasvav.
Inspektera alla delar for att sdkerstdlla att katetern dr
intakt. Om katetern fungerar felaktigt eller ndgon defekt
noteras vid inspektion ska ledarlumen spolas och kateterns
utsida rengtras med koksaltldsning, katetern ldggas i en
forseglad plastpdse och Shockwave Medical, Inc. kontaktas
for ytterligare instruktioner.

Forsiktighet! Nar IVL-katetern vél har dragits ut ur
kroppen far den inte aterinféras for ytterligare ballong-
fylining eller litotripsibehandlingar. Om sa sker kan
ballongen skadas.

75/80



Patientinformation

Ldkaren ska instruera patienten att omedelbart séka ldkare vid
tecken eller symtom pad forsamrat perifert blodflgde. Det finns
inga kdnda begrdnsningar vad gdller normala dagliga aktiviteter.
Patienten ska instrueras att folja den medicinska behandling
som ordineras av patientens lakare.

Returséndning av produkter

0m ndgon del av Shockwave Medical IVL-systemet upphor att
fungera fore eller under ett ingrepp, avbryt anvandningen och
kontakta ndrmaste representant och/eller skicka e-post till
complaints@shockwavemedical.com.

Symbol Definition
® Far e] dteranvandas

Medicinteknisk produkt

8 Anvand fore-datum

Steriliserad med stralning; enkel sterilbarriar med yttre
skyddsfrpackning

For en patient/anvandare/tredje parti EU och i ldnder med
motsvarande regulatorisk styrning (férordning 2017/745/EU
rorande medicintekniska produkter): Om det i samband med
anvdndningen av denna produkt eller som resultat av dess
anvdndning har intrdffat en allvarlig incident ber vi att ni
rapporterar incidenten till tillverkaren och/eller dennes
auktoriserade representant samt till er statliga tillsynsmyndighet.

Patent: www.shockwavemedical.com/patents

Symbol Definition N

Icke-pyrogen )
Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive
Santa Clara, CA 95054, USA
www.shockwavemedical.com

Studera bruksanvisningen

Innehéller 1 enhet (Innehall: 1)

Rekommenderad ledare
[EC[REP]

Tillverkningsdatum

Tillverkare av procedurpaket (Procedure Pack Producer)

Y : [[GlfeSl=1p

Steriliserad med stralning Rekommenderad introducer ICON (LR) Limited
Forsiktighet! T Over ledaren (over-the-wire) Egggt)grcdosltjg\f\/ynlausmess Park
Tillverkare Ballongdiameter B?gl)'(gégg

Ballongens arbetslingd Irland

Kateterns arbetslangd (Anvandbar langd, UL,
UL "Usable Length”)

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad;
se bruksanvisningen om den sterila barridren dr bruten.

Skyddas mot vita

2@ EpD

Auktoriserad representant i EU

c E Conformité Européenne

PAT Patent. Se _
www.shockwavemedical.com/patents

Perifer artdrsjukdom

3
v

?/_iY Skyddas mot varme
LoT Batchkod

Katalognummer

Anger markning som innehaller information om unik
produktidentifiering (UDI).

Importor

Far e resteriliseras

Crossing Profile (profil)

Q@

LBL 71003-C, 2024-05

0
AN

Auktoriserad representant i Schweiz
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Shockwave L Periferik Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Kateteri
ile Shockwave Intravaskiiler Litotripsi (IVL) Sistemi
Kullanma Talimat:

Shockwave Medical, Inc. IVL Jeneratdrii ve Konektor
Kablosu ile kullanim icindir

Kullanim Amaa

Shockwave Periferik Intravaskiiler Litotripsi Sisteminin kullanim
amac hedef arterde bulunan plagi cihazin damar duvari modifiye
edici zellikleri kullanarak modifiye etmek yoluyla stenotik arterleri
dilate etmektir. Islemin intravaskdler litotripsi kullanilarak
kalsiyum modifikasyonu yond, ayni cihaz kullanilarak stenozun
tam balon dilatasyonu 6ncesinde kalsifiye plak yapisi ve
esnekligini dedistirerek stenozun bir 6n kosullandinimasidir.

Kullanim Endikasyonlari

Shockwave L° Periferik IVL Sisteminin iliak, femoral, iliofemoral,
popliteal ve infrapopliteal arterler dahil periferik damar
sistemindeki kalsifiye lezyonlart iceren lezyonlarin litotripsiyle
glclendirilmis dustk basingli balon dilatasyonunda kullanimas|
endikedir. Bu cihazin koroner, karotid veya serebrovaskiiler
arterlerde kullanilmasi amaglanmamigtir.

Hedef Popiilasyon

Shockwave Medical Periferik IVL Sistemi 18 yasindan biyik
ve perkiitan tedavi icin aday olan hastalarda kalsifiye stenotik
periferik arterlerin tedavisiicin endikedir.

igindekiler: Shockwave L° Periferik IVL Kateteri (1)

+ Su halon biyiklikleri (balon capi x balon uzunlugu)
mevcuttur: 8,0x30 mm, 9,0x30 mm, 10,030 mm ve
12,0x30 mm. Her biiyiklikteki sunumda 110 cm kateter
calisma uzunlugu vardir.

» Katlanmig balon ¢aplar sdyledir: 2,31 mm (0,091 in¢) maks,
8,0mm ila 9,0mm icin ve 2,64 mm (0,104 ing) maks,

10,0 mmve 12,0 mm igin

+ 8,0-9,0mm balon 7 Fintroduser kilifla uyumludur;

10,0 mm ve 12,0 mm balon 8 Fintroduser kilifla uyumludur

* 0,46 mm (0,018 inc) kilavuz telle uyumlu (OTW - 300 cm tel)

Gereken ama Shockwave Medical, Inc. tarafindan
saglanmayan Cihazlar

* 7 Fveya 8 Fintroduser kilif

+ 0,46 mm (0,018 in¢) kilavuz tel (300 cm Uzunluk)

* 13.cmx 244 cm (5 ing x 96 ing) Kablo Mangonu

+ Sisirme cihazi

Saglanma Sekli

IVL Kateteri e-isini sterilizasyonu yoluyla steril saglanir.

IVL Kateterinin tek kullanimlik olmasi amaglanmistir ve tekrar
kullanilmasi veya tekrar sterilizasyonu amaglanmamistir.
Tekrar sterilize etmeyin yoksa cihaza zarar verebilir ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir. Cihazi tekrar kullanmayin clinkii
bu durum hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilecek ¢apraz
kontaminasyona neden olabilir. Kullanim 6ncesinde tiim
ambalaji hasar veya kusurlar agisindan dikkatle inceleyin.
Cihaz steril bariyerde herhangi bir agilma veya hasar bulgusu
gozlenirse kullanmayin ¢iinkii bu durum cihaz anzasi ve/veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir. VL Kateterini serin,
karanlik, kuru bir yerde saklayin. Cihazin agiri kogullarda
saklanmasl cihaz performansini etkileyebilir ve hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

Cihaz Tanimi

IVL Kateteri baska sekillerde tedavisi zor olan kalsifiye bir
stenozun konumuna alt ekstremitelerin periferik arteriyel
sistemi icinden iletilen, sirkete 6zel bir litotripsi cihazdir.
Litotripsi cihazina enerji vermek hedef tedavi bélgesinde
akustik basing pulslan olusturarak lezyon icinde kalsiyumu
parcalar ve daha sonra diisiik balon basinct kullanilarak
periferik arter stenozunun dilatasyonunu mimkin kilar.
IVL Kateteri akustik basing pulslarinin lokalize iletimi icin
entegre litotripsi yayicllan dizisi ve entegre bir balon icerir.
Sistem IVL Kateteri, bir IVL Konektr Kablosu ve bir IVL
Jeneratdriinden olugur. IVL Kateteri dort (4) blyiiklikte
saglanmaktadir: 8,0x30 mm, 9,0x30 mm, 10,0x30 mm ve
12,030 mm. L® Periferik IVL Kateteri bir 7 veya 8 F kilifla
uyumludur ve 110 cm calisma uzunlugu vardir. IVL Kateteri
bilesenleriicin asagida Sekil 1'e bagvurun.

IVL Konektdr Kablosy ———

/— IVL Balonu
Kateter Safti -/

Sisirme Porty ———

Kateter Gobegi E—

Kilavuz Tel Cikig Portu
ekKil 1: Shockwave L’ Perireri ateteri
kil 1: Shock L¢ Periferik IVL K i
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Shockwave L° Periferik IVL Kateteri safti bir sisirme limeni,

bir kilavuz tel limeni ve litotripsi yayicilart icerir. Sisirme limeni
balonun 50750 salin/kontrast madde ile sisirilmesi ve indirilmesi
icin kullanihir. Kilavuz tel [imeni kateterin hedef stenoza ve
icinden ilerletilmesini kolaylastirmak tizere bir 0,46 mm

(0,018 ing) kilavuz tel kullanimini mimkin kilar. Sistem bir

"Tel Gistdi' (OTW) Girtin olarak 110 cm saft calisma uzunluguyla
tasarlanmistir ve bu nedenle degistirme uzunlugunda (300 cm)
bir kilavuz tel endikedir. Yayicilar akustik basing pulslar iletimi
icin balon calisma uzunlugu dahilinde konumlandirimigtir.
Balon, kateterin distal ucuna yakin bulunur. Balon icinde

iki radyoopak isaretleyici bant tedavi sirasinda balonun
konumlandirimasina yardimcr olmak tizere balon uzunluguna
isaret eder. Balon, belirli bir basingta bilinen uzunluk ve ¢apta
genisleyebilir bir segment saglamak {izere tasarlanmistrr.
Proksimal gobekte G port vardir: biri balonun sisirilmesi/
indirilmesi icin, biri kilavuz tel imeni icin ve biri VL Konektr
Kablosuna baglanti igin.

IVL islemi icin Gereken Cihazlar

IVL Kateteri sadece IVL Jenerat6rti, IVL Konektor Kablosu ve
aksesuarlaryla kullanilmak tizeredir. IVL Jeneratéri ve VL
Konektdr Kablosunun hazirlanmasl, calitiriimasi, uyarilari ve
onlemleri ve bakimr icin Shockwave Medical, Inc. VL feneratdrii
ve Konektdr Kablosu Kullaniar Kilavuzuna bagvurun.

Shockwave L¢ Periferik IVL Kateteri Balon
Esneklik Tablosu

Basing 8,0x30mm | 9,0x30mm | 10,0x30mm | 12,0x30 mm
atm - kPa @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)* @ (mm)*
2-203 7,79 8,49 9,63 11,52
3-304 7,93 8,67 9,85 11,76
4-405 8,09 8,88 10,08 12,04
5-507 8,23 9,04 10,27 12,23
6-608 8,40 9,20 10,49 12,44

Not: 2ila 4 atm, litotripsi tedavisi balon basincidir; 4 atm, nominal balon basinci ve
tedavi sonrasi anjiyoplasti basincidir ve 6 atm, balon icin RBP (Anma Patlama
Basinci) degeridir.

Shockwave L Periferik IVL Sistemi Dizi Tablosu

Tedavi sirasinda asagidaki Shockwave L° Periferik IVL Sistemi
puls dizisi izlenmelidir. Asagida IVL Sistemi Dizi Tablosunda
verilen disinda bir puls dizisi kullanmayin. IVL Jeneratoriine
herhangi bir biiyikliikte L° IVL Kateterinin insersiyonu bunu
otomatik olarak su tedavi dizisiyle programlayacaktir:

Tedavi Sikligi 2Hz (0,5 Saniyede 1 Puls)

Maksimum Strekli Puls Sayis

1dongi) 30 Puls
Minimum Duraklama Stiresi 10 Saniye
Kateter Bagina Maksimum Toplam Puls 300 Puls

Kullanicinin izin verilen maksimum siirekli puls sayisindan
fazlasini iletmeye kalkismasi durumunda IVL Jeneratorii
otomatik olarak durmak tizere tasarlanmigtir. Puls iletmeye
devam etmek icin tedaviye devam etmeden 8nce en azindan
minimum duraklama stiresini bekleyin. Tedaviye devam etmek
i¢in tedavi dtigmesi serbest birakilip tekrar basiimalidir.

Daha fazla bilgiicin IV feneratdrii ve Konektdr Kablosu Kullanici
Kilavuzuna basvurun.

Jeneratdr Gzerinde gosterildigi gibi maksimum puls sayisina
erisildiyse kateter artik kullanilamaz. Ek tedavi gerekirse bu
kateteri atin ve yenisini alin.

Dikkat: Ayni tedavi segmentinde 180 pulsu asmayin.

Kullanim Kontrendikasyonlari

IVL Sistemi sunlar icin kontrendikedir:

1. Lezyon icinden 0,46mm (0,018in¢) kilavuz tel gecirilemiyor.

2. Bucihazin stent ici restenoz tedavisinde kullaniimasi
amaclanmamistrr.

3. Bu cihazin koroner, karotid veya serebrovaskiiler arterlerde
kullaniimasi amaclanmamistir.

Uyarilar

1. Bu cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir.
Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.

2. Bir cihaz etiketteki son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin. Son kullanma tarihi gecmis Grtin kullanimi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

3. Kullanim 6ncesinde IVL Konektdr Kablosunu daima steril
bir mansona yerlestirin.

4. Sadece tedavi edilecek damar icin uygun biiyuklikte bir
balon kullanin.

TR

5. Balonu balon esneklik tablosuna gdre sisirin. Balon basinci
anma patlama basincini (RBP) gecmemelidir.

6. Balon vakum altinda tamamen inmedikge kateteri
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Manipilasyon sirasinda
direncle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin.

7. VL Jenerat6riindi Kullanici Kilavuzu icinde belirtilen 6nerilen
ayarlarla uyumlu olarak kullanin. IVL Sistemi Dizi
Tablosunda tanimlandii sekilde cihaz bagina dmir boyu
puls limitlerini asmaya kalkismayin.

8. Bu cihaz sadece girisimsel vaskdler islemlere asina
doktorlar tarafindan kullaniimalidr.

9. Doktorlar cihazin kullanimi 8ncesinde bu talimatr okumali
ve anlamaldir.

10. Bu cihaz kullanirken cihaza agin gic/tork uygulamayin
¢linkii bu durum cihaz bilesenlerinin zarar gormesine
neden olabilir ve hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir.

11. Kullanim 8ncesinde tim Uriin bilegenleri ve ambalaji
inceleyin. Ambalaj hasarliysa veya sterilite olumsuz
etkilenmisse cihazi kullanmayin. Hasarli Uriin hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

12. VL Jeneratdrii ve aksesuarlarinin hazirlanmas, calistiriimasl,
uyartlart ve 8nlemleri ve bakimricin IV feneratorii ve
Konektdr Kablosu Kullamici Kilavuzuna bagvurun.

Onlemler

1. Tiim cihaz manipiilasyonlarini yeterli floroskopi kilavuzlugu
altinda yapin.

2. Sadece 6nerilen balon sisirme maddesini kullanin.

3. Doktor tarafindan uygun antikoagilan tedavi
uygulanmalidr.

4. Distal koruma kullanimiyla ilgili karar doktorun tedavi
edilen lezyonun morfolojisini degerlendirmesi temelinde
yapiimalidr.

5. Kateteri bikmemeye dikkat edilmelidir. Biikilme olusursa
cihazi gikarin ve yeni bir cihaz hazirlayin.

6. Sisirememe veya basinc siirdiirememe durumu olugursa
kateteri cikarin ve yeni bir cihaz kullanin.

7. Litotripsi akustik basing pulslarint iletmiyor gibiyse kateteri
¢ikarip bagka bir kateterle degistirin.

8. Ornegin kanla temas gibi hastaya maruz kalinmasindan
sonra cihazla islemler sirasinda énlemler alinmalidir.
Kullanilan @irtin biyolojik tehlikeli madde kabul edilir ve
hastane protokoline gore uygun sekilde atilmalidir.

Beklenen Klinik Faydalar
Asagidaki veriler Shockwave L® Periferik IVL Kateterinin esdeger
oldugu Shockwave M>/S* Periferik IVL Kateterlerindendir.

Perkiitan tedavi icin aday olan hastalarda kalsifiye, stenotik,
periferik arterlerin litotripsiyle giiclendirilmis distik basingli
balon dilatasyonu icin amaclandigji sekilde kullanildiginda
Periferik IVL Sisteminin klinik faydalari sunlarticerir: (1) son
rezidiiel stenoz <%50; (2) son anjiyografik zaman noktasinda
akis sinirlayan diseksiyonlarin distik insidansi; ve (3) sunlar
dahil olmak tizere 30 giin boyunca yeni baglayan Major Advers
Olay (MAQ) bulunmamasl: 61im, hedef uzuv revaskiilarizasyonu
ve planlanmamig hedef uzuv ampiitasyonu (ayak bilegi
{istiinden).

Disrupt PAD I1I Calismas (PAD 111 0S) Shockwave Periferik
Intravaskdiler Litotripsi (1VL) Sisteminin global, prospektif,

cok merkezli, tek kor, randomize bir klinik aragtirmasiydi.
Randomize calismanin amaci orta derecede ve siddetli kalsifiye
femoropopliteal arterleri tedavi etmekte ilac kaplamali bir
balon (DCBY) ile kombinasyon halinde kullanilacak sekilde
IVL'nin bir DCB ile kombinasyon halinde kullanilacak sekilde
standart perkiitan transliminal anjiyoplasti (PTA) ile karsi-
lagtirmali olarak gtivenlilik ve etkililigini deGerlendirmekti.
Calisma 60'a kadar global merkezden minimum 334 olmak
iizere 400'e kadar degerlendirilebilir hastay! kaydetmek tizere
tasarlanmistir. Primer etkililik son noktasi, anjiyografik merkez
laboratuvar tarafindan degerlendirildigi sekilde DCB veya
stent kullanimi 8ncesinde akis sinirlayici diseksiyon olmadan
(> derece D) <%30 rezidiiel stenoz olarak tanimlanan Islem
Basarisiydi. Gerekli giice sahip sekonder son nokta, klinik
degerlendirmeli hedef lezyon revaskiilarizasyonu (TLR)
bulunmamasl ve dupleks ultrasonla (DUS) degerlendirildigi
sekilde restenoz bulunmamasi veya anjiyogramda <%50 stenoz
olarak tanimlanan 12 ayda Primer Aciklikti. 30 glin ve 6, 12 ve
24 ayda degerlendirilecek diger sekonder son noktalar
arasinda majér advers olaylar (MAO), Klinik degerlendirmeli
hedef lezyon revaskiilarizasyonu (CD-TLR), ayak bilegi brakiyal
indeksi (ABI), Rutherford Kategorisi ve yasam kalitesi (QoL)
olctitleri (EQ-5D ve Yiriime Bozuklugu Soru Formu [WIQ]) yer
almigtir. Bir MAO hedef uzvun acil cerrahi revaskilarizasyonu-
nun gerekmesi, planlanmamig hedef uzuv major ampiitasyonu
(ayak bilegi Ustiinden), akisi gelistirmek icin cerrahi, mekanik
veya farmakolojik yollar gerektiren ve hastanede yatis siiresini
uzatan semptomatik trombus veya distal emboliler ve ayrica
bail-out stentleme dahil bir girisim gerektiren perforasyonlar
olarak tanimlanmistir. Primer analiz veri seti tedavi etme
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amacl (ITT) popiilasyondu. Bagimsiz merkez laboratuvarlar son
nokta degerlendirmesinde kullanilan tiim gdriintilerin tarafsiz
bir degerlendirmesini saglamis ve bagimsiz bir klinik olaylar
komitesi tim MAQ'lar, revaskdilarizasyonlar ve 6limler
hakkinda karar vermistir.

Tablo 1. PAD III Randomize Klinik Calisma (RKC)
Primer Son Nokta Verileri

; VL PTA e
Primer Son Nokta' N=153 N=153 P degeri
i 96/146 67/133
Islem Bagarisi? (%65,9) (%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 Gncesinde akig sinirlayici diseksiyon olmadan
(> derece D) <%30 rezidiiel stenoz olarak tanimlanir. Toplam
279 hastanin analiz edilebilir anjiyografik goriintiileri vardi

(146 VL ve 133 PTA).

Disrupt PAD III Gzlemsel Calismas (PAD 11 0S) Shockwave
Periferik Intravaskuler Litotripsi (IVL) Sisteminin global,
prospekif, cok merkezi, tek kollu bir kaydiydi. Bu calismanin
amac 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 coklu lezyonlarda byik kayit ve
alt grup analizlerini miimkiin kilmak zere 8rnek biydikligun
1500 hastaya ¢ikarmay tercih etmistir.

Primer etkililik son noktasl, anjiyografik merkez laboratuvara
gore akig sinirlayici diseksiyon olmadan (> derece D) <%30
son rezidel stenoz olarak tanimlanan Islem Basarisiyd.
Bagimsiz bir anjiyografik merkez laboratuvar son nokta
degerlendirilmesinde kullanilan tim goruntilerin tarafsiz
bir degerlendirmesini saglamistir.

Tablo 2. PAD II1 OS Primer Son Nokta Verileri

fslem Bagarisi (Son) - Hasta Seviyesi' N=1262
Evet %69,4 (772/1112)
Hayir %30,6 (340/1112)
Islem Basanisi (Son) - Lezyon Seviyesi N=1531
Evet %73,0(998/1367)
Hayir %27,0 (369/1367)

. Bir hastadaki tim tedavi edilen lezyonlar Islem Basarisi Kriterlerini
karsiladiginda hastaya gore islem basarisi diistinlir.

2. Islem Basarisi son reziduel stenozu <%30 ve son diseksiyon
derecesi Derece D altinda olan lezyonlarda dustindlr.

Not: 1367, primer son nokta sonuglarini degerfendirmek iizere
degerlendirilebilir ve analiz edilebilir anjiyografik gériintileri olan toplam

lezyon saysidir.

Disrupt PAD* Calismasl kalsifiye periferik arterleri tedavi

etmek amaciyla Shockwave M>* IVL Sisteminin giivenlilik ve
performansini degerlendirmek tizere tasarlanmig ve Avustralya,
Yeni Zelanda ve ABD'de yiirtitiilmiis prospekif, cok merkezi,
tek kollu bir caligmaydi.

Tiim hastalar primer givenlilik son noktasi degerlendirilmesi
icin uygundu (Tablo 3). Hicbir hasta bir MAO yagamamig ve
sonugta 30 gtinltik MAO orani %0,0 (0/37) olmustur. Primer
etkililik son noktasinin analizi icin son zaman noktasinin
degerlendirilebilir anjiyografik gbriintileri 52 hedef lezyonun
48'inde (%92,3) vardi. Teknik Basart hedef lezyonlarin
%89,6'sinda (43/48) elde edilmistir. Kalan bes (5) lezyonda

> %30 reziduel stenoz vards; highirinde son zaman noktasinda
akis sinirlayia diseksiyon yoktu.

Tablo 3. PAD* 30 Giinliik Son Nokta Sonuclari

X
Kﬂr;i\g%rla(;:jvenlilik Son Noktasi %0,0 (0/37)
rHe?/gELSI?rLil;asa;gncﬁrzLar? gerekmesi %00(0737)
Ampryon, Gyl nden 400 (0/37)
Semptomatik trombus veya distal emboli’ 9%0,0 (0/37)
[ ke nishas | saom)
i i son ks
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Istatistik

Olgiit % (/N)

1. Indeks islemden sonra tedavi edilen uzuvda tedavi edilen lezyon
holgesinde 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 bulgulan/belirtileri olarak tanimlanir.

2. Teknik basart: Anjiyografik merkez laboratuvar tarafindan
degerlendirildigi sekilde akis sinirlayici diseksiyon olmadan

(= derece D) <%30 son rezidiiel stenoz.

Advers Etkiler

Standart anjiyoplastiyle uyumlu olan olasi advers etkiler
sunlart icerir:

Erisim bolgesi agrisi

Kontrast madde, antikoagiilan ve/veya antitrombotik
tedaviye alerjik reaksiyon

Arteriyel diseksiyon

Arteriyel perforasyon veya riiptir

Arteriyel spazm

Arteriyovendz fistil

Kanama komplikasyonlar

Olim

Emboli (hava, doku, trombus veya aterosklerotik emboli)
Acil olan veya olmayan arteriyel bypass cerrahisi

Girig yeri komplikasyonlari

Cihaz embolisi, ciddi yaralanma veya cerrahi girisimle
sonuglanabilecek veya sonuglanmayabilecek sekilde kilavuz
tel veya cihazin herhangi bir bileseninin kinlmasi
Vaskiller erisim blgesinde/bdlgelerinde hematom
Kanama

Hipertansiyon/Hipotansiyon

Enfeksiyon/sepsis

Iskemi

Bir stent yerlestirilmesi

Pstdoanevrizma

Bobrek yetmezligi

Tedavi edilen segmentin restenozu

Sok/pulmoner ddem

Periferik arterin total okliizyonu

Islemi uzatabilecek ve/veya cerrahi onanm gerektirebilecek
(actk cerrahiye dontistirme) vaskdiler komplikasyonlar

Cihaz ve kullanimi agisindan benzersiz olarak tanimlanmig

riskler:

+ Kateter materyaline/materyallerine alerjik/immnolojik
reaksiyon

+ (ihaz arizasl veya hatasl

islem Adimlari

Dikkat: IVL Jeneratorii ve IVL Konektér Kablosunun
hazrlanmasl, calistiriimasi, uyarilari ve dnlemleri ve bakimi igin
IVL Jeneratorii ve Konektér Kablosu Kullanic Kilavuzuna
basvurun.

Hazirlik

1. Insersiyon bolgesini standart steril teknik kullanarak
hazirlayin.

2. Doktorun tercih ettigi erisim bolgesini kullanarak vaskiler
erisim saglayin.

3. Uygun biyikltkte bir introduser kilif yerlestirin.

a. Radyal erisim aisindan iliak bifurkasyona erismek icin
uygun uzunlukta tercih edilen kilifi kullanin.

4. Balon Esneklik Tablosu (yukarida) ve referans damar ap!
temelinde 1,1:1 olan bir balon kateter biiyiklugi segin.
1,1:1 biiyklik mevcut degilse en biiyik capli balon
kullanilmalidir (referans capi 8,0 mm Gzerinde ve 10,0 mm'ye
kadar olan damarlar icin 8,0 mm VL Kateteri kullanmak gibi).

5. Urlin etiketinin 6nceki adimda secilen kateterle eglestigini
dogrulayin.

6. Steril bariyeri inceleyin ve saglam oldugundan emin olun.

7. Steril bariyeri beyaz kanadi saydam posetten uzaga dogru
soyarak acin.

8. Kateteri steril sahaya aseptik olarak dikkatle yerlegtirin.

9. Balonu standart teknik kullanarak hazrlayin. Bir 20 ml (cc)
sirngayt 5 ml (cc) 50/50 salin/kontrast madde ile doldurun.
Siringay! kateter gébeginde sisirme portuna takin. En az
3 kez vakum olusturmak tzere cekin ve sonra kateterdeki
havanin yerini sivinin almasini mimkiin kilmak tzere
vakumu serbest birakin.

10. Sisirme cihazini 10 ml (cc) 50/50 salin/kontrast madde
ile doldurun. Siringayr ayirin ve sisirme cihazini kateter
gdbeginin sisirme portuna, sisteme hava sokulmadigindan
emin olarak takin.

11. Kilavuz tel portundan salin geirin.

12. Koruyucu kilifr kateterden ¢ikarin.

13. Balonu steril salinle islatin.

14. VL Konektdr Kablosunu steril bir manson veya prob
ortiistine yerlestirin.

TR

15. Proksimal ugtan kapad ¢ikarin ve IVL Kateteri konektoriindi
(bakiniz Sekil 1) IVL Konektdr Kablosuna takin.

16. Ayni IVL Konektdr Kablosunun diger tarafini IVL Jeneratg-
riine takin.

Dikkat: Balon %50 salin ve %50 kontrast maddeyle dolu
olmadikga tedavi diigmesine basmayin ¢iinkii bu durum
balona zarar verebilir.

IVL Kateterini Tedavi Bélgesine iletme

1. 0,46 mm (0,018 ing) kilavuz teli tedavi bolgesi icinden
ilerletin.

2. IVL Kateterini degigtirme uzunlugunda (300 cm) 0,46 mm
(0,018 ing) kilavuz tel tizerinden ve kilif icinden yiikleyin ve
balonu tedavi bélgesine ilerletin.

3. Balonu, konumlandirmaya yardimci olmast icin isaretleyici
bantlan kullanarak tedavi bolgesinde konumlandirin.

Bolgeyi Litotripsiyle Tedavi Etme

1. Bir VL Kateteri yerlestikten sonra floroskopi kullanarak
konumunu kaydedin.

2. Pozisyon hataliysa IVL Kateterini dogru pozisyona ayarlayin.

3. Damar duvarina tam apozisyon olmasini saglamak tizere
balonu 4 atm degerini gecmeyecek ekilde sisirin.

NOT: Balon eger >4 atm dederine sisirilirse litotripsi
kullamlmamalidir ciinkii sonik ¢ikirdla bir artis yoktur ve tedavi
sirasinda daha yiiksek basing balondaki basinain kaybedilme
riskini artirabilr.

4. VL tedavisini (30 pulsa kadar) IVL Sistemi Dizi Tablosu
uyarinca IVL Konektor Kablosundaki tedavi diigmesine
basarak iletin.

5. Balonu Balon Esneklik Tablosuna (yukarida) gore nominal
basinca isirin ve floroskopide lezyon yanitin kaydedin.

6. Balonu indirin ve tekrar kan akigi olusturmak icin en az
10 saniye bekleyin.

NOT: IVL Jeneratorii iletilen her 30 pulstan sonra minimum
10 saniye duraklama Stiresini zorlamak tizere programlanmistir.

7. Lezyon yeterince dilate oluncaya kadar veya kateterin
pozisyonu degistirilmisse adim 3, 4, 5 ve 6'y1 ek tedavi
donguleri icin tekrarlaymn.

8. Gerekli gorulurse ek tedavi déngileri kullanilabilir.

IVL balonu uzunlugundan daha uzun bir lezyon nedeniyle
birden fazla sisirme gerekirse cografi olarak atlamayi
onlemek icin onerilen balon drtiismesi en az T cm'dir.
Ancak ayni tedavi segmentinde 180 pulsu asmamaya dikkat
edilmelidir.

9. IVL tedavisi sonrasindaki sonucu degerlendirmek icin islem

tamamlandiktan sonra bir arteriyogram yapin.

. IVL Kateterini ¢lkarmadan 6nce balonun tamamen
indirildigini dogrulayin.

. IVL Kateterini gikarin. Cihazi kayganlik nedeniyle hemostatik
valf icinden gecirmek zorsa kateteri steril gazli bezle
yavasca tutun.

. Kateterin saglam oldugundan emin olmak icin tiim
bilegenleri inceleyin. Bir cihaz arizasi olusursa veya
inceleme sirasinda herhangi bir kusur saptanirsa kilavuz tel
limeninden s gecirin ve kateterin dis ylzeyini salinle
temizleyin, kateteri mihirld bir plastik torbada saklayin ve
ek talimat icin Shockwave Medical, Inc. ile irtibat kurun.

= o

—
N

Dikkat: IVL Kateteri viicuttan cekildikten sonra ek
sisirme veya litotripsi tedavileri icin tekrar yerlestiril-
memelidir. Islem sirasinda balon zarar gorebilir.

Hasta Bilgisi

Doktorlar hastalara azalmig periferik kan akimi bulgu ve
belirtileriicin hemen tibbi yardim istemeleri talimatini
vermelidir. Normal giinlik faaliyetler agisindan bilinen bir
sinirlama yoktur. Hastalara doktorlarinin 6nerdigi tibbi rejime
uymalari talimatr verilmelidir.

Cihazlarin Iadesi

Bir islem 6ncesinde veya sirasinda Shockwave Medical
IVL Sisteminin herhangi bir kismi ariza yaparsa kullanimi
kesin ve yerel temsilci ile irtibat kurun ve/veya
complaints@shockwavemedical.com adresine e-posta
gonderin.

Avrupa Birligji ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili
Diizenleme 2017/745/EU) sahip Ulkelerdeki bir hasta/
kullanici/tiglincti taraf icin bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay olustuysa liitfen
{ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makaminiza bildirin.

Patentler: www.shockwavemedical. com/patents

78/80


http://www.shockwavemedical.com/patents

Tekrar kullanmayin

Pirojenik degildir

Kuru tutun

www.shockwavemedical.com/patents

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Periferik Arteriyel Hastalk

Tibbi cihaz [:E] Kullanma talimatina bagvurun
8 Son kullanma tarihi VU 1 tinite igerir (Icindekiler: 1)
Radyasyonla sterilize edilmistir; Disarida koruyucu -
ambalajla tek steril bariyer GWR Onerilen Kilavuz Tel
Radyasyonla sterilize edilmistir @ Onerilen Introduser Kiif
A Dikkat Tel stii
N Uretici 0] Balon Capi
M Uretim Tarihi <—» | Balon Calisma Uzunlugu
- ; UL Kateter Galisma Uzunlugu (Kullanilabilir Uzunluk, UL)
fslem Paketi Ureticisi C E
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin; Steril bariyer Conformité Européenne
: hasarliysa kullanma talimatina bagvurun. PAT Patentler. Suraya basvurun:

PNV
DK

Sicaktan uzak tutun

Bir Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgisi igeren bir
taglyiciya isaret eder.

Parti kodu

Katalog numarasi

0
& &2
O

{thalatgl

Tekrar sterilize etmeyin

Isvigre'de Yetkili Temsilci

Q@ F

Gegis profili

LBL 71003-C, 2024-05
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