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Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL) System with
the Shockwave C* Coronary Intravascular Lithotripsy
(IVL) Catheter

Instructions for Use (IFU)

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

Device Description

The Shockwave C** Coronary IVL Catheter is a proprietary
lithotripsy device delivered through the coronary arterial
system of the heart to the site of an otherwise difficult

to treat calcified stenosis, including calcified stenoses

that are anticipated to exhibit resistance to full balloon
dilatation or subsequent uniform coronary stent expansion.
The IVL Catheter contains integrated lithotripsy emitters for
the localized delivery of acoustic pressure pulse therapy.
The lithotripsy technology generates acoustic pressure
pulses within the target treatment site, disrupting calcium
within the lesion allowing subsequent dilatation of

a coronary artery stenosis using low balloon pressure.

The system consists of the IVL Catheter, VL Connector
Cable and IVL Generator. The Shockwave C** Caronary

IVL Catheter is available in four (4) sizes: 2.5x12 mm,
3.0x12 mm, 3.5x12 mm, and 4.0x12 mm. The Shockwave C*
Coronary IVL Catheter is compatible with a 5F guiding
catheter and extensions, has a working length of

138 cm, and shaft depth markers at the proximal end.

The catheter is coated with hydrophilic coating to 22.75 cm
from the distal tip to reduce friction during device delivery.
The IVL Catheter Rx port is located at 27 cm from the distal
tip. Refer to Figure 1 below for the Shockwave C** Coronary
IVL Catheter components.

Dual Port Hub IVL Connector
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Figure 1: Shockwave C* Coronary IVL Catheter

Baloon  RXPort Catheter Shaft
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The catheter shaft contains an inflation lumen, a guidewire
lumen, and the lithotripsy emitters. The inflation lumen

is used for inflation and deflation of the balloon with
50/50 saline/contrast medium. The guidewire lumen
enables the use of a 0.014" (0.36 mm) guidewire to
facilitate advancement of the catheter to and through

the target stenosis. The system is designed as “Rapid
Exchange” (Rx), so a length 190 cm - 300 cm quidewire is
indicated. The emitters are positioned along the length
of the balloon working length for delivery of lithotripsy
therapy. The balloon is located near the distal tip of

the catheter. Two radiopaque marker bands within the
balloon denote the working length of the balloon to

aid in positioning of the balloon during treatment.

The balloon is designed to provide an expandable
segment of known length and diameter at a specific
pressure. The proximal hub has two ports: one for
inflation/deflation of the balloon and one for the
connection to the IVL Connector Cable.
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Indications for Use

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

Intended Use

The Shockwave C?* Coronary IVL System is intended to treat
calcified stenosis, including calcified stenoses that are
anticipated to exhibit resistance to full balloon dilatation

or subsequent uniform coronary stent expansion.

Target Population

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

right coronary artery (RCA), or left circumflex (LCX) or

of their branches.

Contraindications for Use
The Shockwave C?* Coronary IVL System is contraindicated
for the following:

1.

This device is not intended for stent delivery.

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

cerebrovascular arteries.

Warnings

1.

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

the device hydrophilic coating.

. Donot use a device past the expiration date on the

label. Use of expired product may result in patient
injury.

. Use the IVL Generator in accordance with recommended

settings as stated in the IVL Generator Operator’s Manual.
DO NOT deviate from recommended settings as this
may cause patient injury.

4. VL Connector Cable is non-sterile and must be

enclosed in a sterile cable sleeve prior to and
during use.

. Inspect all product components and packaging prior

to use. Do not use the device if the device or the
packaging has been damaged or if sterility has been
compromised. Damaged product could result in
patient injury.

6. Do not use the device if the balloon protective sheath

cannot be removed easily prior to use. If excessive force
is used, the catheter could be damaged. Damaged
product could result in patient injury.

. Ensure that the IVL Catheter is used with a 0.014"

(0.36: mm) guidewire and is inserted through

a 5F guiding catheter at least 0.066" (1.67 mm) ID.
Failure to do so could result in inadequate device
performance or patient injury.

. Ifaninability to inflate or maintain balloon pressure

occurs, remove the catheter and use a new device.
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9.

Do not use excessive force or torque on the catheter as
this could result in damage to the device components
and resultin patient injury.

10. The risk of a dissection or perforation is increased in

severely calcified lesions undergoing percutaneous
treatment, including IVL. Appropriate provisional
interventions should be readily available.

. Inthe clinical studies, balloon loss of pressure was

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

12. Treat patients per standard medication or interventional

procedures in the event of complications associated
with the procedure or device.

13. IVL generates mechanical pulses which may cause

atrial or ventricular capture in bradycardic patients.

In patients with implantable pacemakers and
defibrillators, the asynchronous capture may interact
with the sensing capabilities. Monitoring of the
electrocardiographic rhythm and continuous arterial
pressure during IVL treatment is required. In the event
of clinically significant hemodynamic effects, temporarily
cease delivery of IVL therapy.

14. Do not exceed 80 pulses in the same treatment

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

Precautions

1.
2.
3.

This device should only be used by physicians trained
in angiography and intravascular coronary procedures.
Percutaneous transluminal IVL should be performed at
hospitals with adequate emergency surgical support.
For preparation, operation, warnings and precautions,
and maintenance of the IVL Generator and its
accessories, refer to the IVL Generator Operator’s
Manual.

The catheter is intended for single (one) time use only.
DO NOT re-sterilize and/or reuse. If a second catheter
of the same size is necessary, DO NOT re-use the first
catheter. Discard it before preparing the second
catheter.

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

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

Use only the recommended 50/50 contrast/saline
medium to inflate the balloon to ensure adequate
lithotripsy delivery.
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8. Ifthe surface of the IVL Catheter becomes dry, wetting
with normal saline will reactivate the hydrophilic
coating. Wetting the catheter with solvents other
than saline can compromise the coating integrity or
performance.

9. Perform all device manipulations under adequate

fluoroscopic guidance.

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

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

12. Do not use or attempt to straighten a catheter if the

shaft has become bent or kinked. Instead, prepare
a new catheter.

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

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

15. If the IVL Catheter appears not to deliver lithotripsy
therapy, remove and replace it with another catheter.

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

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

o
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Expected Clinical Benefits

The clinical benefits of the Coronary IVL System when used
as intended for lithotripsy-enhanced, low-pressure balloon
dilatation of calcified, stenotic de novo coronary arteries
prior to stenting, include: (1) clinical success with acceptable
residual stenosis (<50%) after stenting with evidence of
low in-hospital MACE rates and angiographic complications
and (2) relief from ischemia and associated symptoms
(such as angina) following successful stent placement.

The prospective, single arm, multi-center IDE study (Disrupt
CAD 11I) of the Shockwave Intravascular Lithotripsy (IVL)
System with the equivalent Shockwave C2 Coronary IVL
Catheter was conducted to evaluate the safety and
effectiveness of the device to treat de novo, severely
calcified, stenotic coronary lesions prior to stenting.
Between January 9, 2019 and March 27, 2020, a total of
431 subjects were enrolled into the Disrupt CAD 11T study,
including 384 pivotal subjects (referred to as the Pivotal
Analysis Set) and 47 roll-in subjects. Subjects were enrolled
at 47 investigational sites located in the United States and
Europe. Subject follow-up to 24 months is ongoing.
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The primary safety endpoint for the Disrupt CAD I1I

study was freedom from major adverse cardiac events
(MACE) at 30 days, which was a composite of cardiac
death, myocardial infarction (MI) and target vessel
revascularization (TVR). All MACE were adjudicated

by an independent Clinical Events Committee (CEC).

The primary safety endpoint was planned to be compared
to a performance goal (PG) of 84.4% at a one-sided alpha
level of 0.05.

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

to a PG of 83.4% at a one-sided alpha level of 0.05.

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

The Primary Safety Endpoint was met based on the
Pivotal Analysis Set (p<0.0001).

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

% (n/N)
Primary Safety | [95% Lower

Pvalue? Conclusion

Confidence
Interval]'

Endpoint

Freedom from 92.2% Him <844%  <0.0001  Performance
MACE within ~ (353/383)"  H,:m >84.4% Goal Met
30 days post- [89.9%]

procedure

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

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

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

4. One subject was excluded from the primary safety endpoint analysis due

to insufficient follow-up (<23 days).

~

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

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

Cumulative MACE Rates In;:l:ssg ral 30'Dap¥=;‘§|;w'u']
MACE? 7.0% (27/384) 7.8% (30/383)
Cardiac Death 0.3% (1/384) 0.5% (2/383)
Non-Q-wave MI* 5.7% (22/384) 6.0% (23/383)
Q-wave MI 1.0% (4/384) 1.6% (6/383)
Target Vessel Revascularization 0.5% (2/384) 1.6% (6/383)
EN

. In-Hospital 30-Day Follow-u|

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

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

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

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

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

Table 3. Primary Effectiveness Endpoint (Pivotal Analysis Set)

% (n/N)
[95% Lower
Confidence
Interval]'
92.4% (355/384) H: T <83.4%
[902%)  Hym >834%

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

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

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

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

Primary

Effectiveness Conclusion

Endpoint

Hypothesis

<0.0001 Performance

Goal Met

Procedural
Success®

o

w

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

Primary Effectiveness Endpoint: Procedural Success | N (%)

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

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

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

3. Three subjects did not receive a stent; two were IVL Device Delivery Failures that

did not receive any therapy on the day of the index procedure and one subject

had failed stent delivery after successful IVL.

~
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Adverse Effects

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

Abrupt vessel closure

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

Aneurysm

Arrhythmia

Arteriovenous fistula

Bleeding complications

Cardiac tamponade or pericardial effusion
Cardiopulmonary arrest

Cerebrovascular accident (CVA)

Coronary artery/vessel occlusion, perforation, rupture
or dissection

Coronary artery spasm

Death

Emboli (air, tissue, thrombus or atherosclerotic emboli)
Emergency or non-emergency coronary artery

bypass surgery

Emergency or non-emergency percutaneous coronary
intervention

Entry site complications

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

Hematoma at the vascular access site(s)

Hemorrhage

Hypertension/Hypotension

Infection/sepsis/fever

Myocardial Infarction

Myocardial Ischemia or unstable angina

Pain

Peripheral Ischemia

Pseudoaneurysm

Renal failure/insufficiency

Restenosis of the treated coronary artery leading

to revascularization

Shock/pulmonary edema

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

Thrombus

Vessel closure, abrupt

Vessel injury requiring surgical repair

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

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

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

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

« Atrial or ventricular extrasystole

* Atrial or ventricular capture

How Supplied

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

Required Devices for the Coronary IVL Procedure
The IVL Catheter is to be used exclusively with the

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

Contents: Shockwave C** Coronary IVL Catheter (1)

Devices Required But Not Supplied By

Shockwave Medical, Inc.

+ 5F guide catheter and extension(s)

0.014" (0.36 mm) Guide Wire (190 cm - 300 cm Length)
5"x96" (13x244 cm) minimum Sterile Sleeve

Indeflator

Folded Balloon Diameters:

* 0.044" (1.1 mm) max. for 2.5 mm

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

EN

Shockwave C* Coronary IVL Catheter Balloon
Compliance Chart

3.5x12mm
[ w103 | ot | owm | owm | o |

4*-405 24 29 33 3.9
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10"*-1013 25 31 35 42

Note: *@ (mm) is +0.10 mm; 4 ATM is IVL treatment
balloon pressure

** 6 ATM is nominal balloon pressure and post-treatment
pressure

***10 ATM is RBP (Rated Burst Pressure) of the balloon

Shockwave C* Coronary IVL System Sequence Chart
The following pulsing sequence must be followed during
treatment. Do not utilize a pulsing sequence other than
those outlined in the IVL System Sequence Chart below.
Insertion of any size Shockwave C** Coronary IVL Catheter
will automatically program the IVL Generator with the
following treatment sequence:

Treatment Frequency 1 Pulse per 1 Second
Maximum Number of Continuous Pulses (1 cycle) 10 Pulses
Minimum Pause Time 10 Seconds

Maximum Total Pulses Per Catheter Displayed on generator

In the event the user attempts to deliver more than

the maximum number of continuous pulses allowed,

the IVL Generator is designed to stop automatically.

To resume pulsing, wait at least the minimum pause time
before resuming therapy. The therapy button must be
released and pressed again to resume therapy. For more
information, refer to the IVL Generator and IVL Connector
Cable Operator's Manual.

If the maximum pulse count is reached as displayed on

the generator, the catheter shall not be used any further.

If further therapy is needed, discard this catheter and obtain
a new one. Warning: Do not exceed 80 pulses in the
same treatment segment and therefore 160 pulses

in an overlap segment.
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Procedural Steps

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

IVL Generator and IVL Connector Cable.

Preparation

1.
2.
3.

Prepare the insertion site using standard sterile
technique.

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

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

Remove the IVL Catheter from the package.

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

Fill indeflator device with 10cc of 50/50 saline/contrast
medium. Disconnect syringe and connect indeflator

to inflation port of catheter hub ensuring no air is
introduced to the system.

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

Flush the guidewire port with saline.

Wet the lithotripsy balloon and distal shaft with sterile
saline in order to activate the hydrophilic coating.

Do not wet the balloon with Isapropyl alcohol (IPA)

as this can damage the hydrophilic coating integrity.

10. Insert the IVL Connector Cable into the sterile cable

sleeve or probe cover.

11. Remove the cap from the proximal end and attach

the IVL Catheter Connector (see Fig 1) to the
IVL Connector Cable.

12. Attach the other end of the same IVL Connector Cable

to the IVL Generator.

Caution: Care must be taken to avoid applying

lithotripsy therapy, i.e. pressing the therapy button of the
IVL Connector Cable while lithotripsy balloon is dry and/or
un-inflated, as this may damage the balloon.
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Delivering the Shockwave C* Coronary IVL Catheter
to the Treatment Site

1.
2.

Position guiding catheter proximal to the treatment site.
Ifitis anticipated that the IVL Catheter may not cross
the lesion, pre-dilatation or other vessel preparation
may be performed using standard technique based on
physician discretion.

. Load the IVL Catheter over the exchange length

(190 -300 cm) 0.014" (0.36 mm) guidewire and
through a guiding catheter and advance IVL Catheter
to the treatment site.

. Position the IVL balloon at the treatment site using the

marker bands to aid in positioning.

Treating the Site with Intravascular Lithotripsy

1.
2.
3.

9.

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

If position is incarrect, adjust the lithotripsy balloon

to the correct position.

Inflate lithotripsy balloon, not exceeding 4.0 atm

to ensure the balloon is inflated and there is full
apposition to the vessel wall.

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

. Deliver IVL treatment sequence for the pre-programed

time of 10 seconds to deliver 10 pulses by pressing the
therapy button on the IVL Connector Cable.

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

. Inflate lithotripsy balloon to reference size per balloon

compliance chart and record lesion response on
fluoroscopy.

. Deflate lithotripsy balloon and wait at least 10 seconds

to re-establish blood flow. The balloon deflation time
is up to 15 seconds, depending upon balloon volume.

. Repeat steps 3,4, 5, and 6 for additional treatment

cycles until the lesion has been sufficiently dilated
or if the catheter is re-positioned.

. Additional treatments can be performed if deemed

necessary. If multiple inflations are required due to

a lesion length greater than the lithotripsy balloon
length, the recommended balloon overlap is at least

2 mm to prevent geographic miss. However, care must

be taken not to exceed 80 pulses maximum in the same

treatment segment and therefore 160 pulses in an
overlap segment.

Perform a completion arteriogram to assess post
intervention result.

10. Deflate the device and confirm that the balloon is fully

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

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

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 recurrent
ischemic heart disease. There are no known limitations to
normal daily activities. Patients should be instructed to
comply with the medication regimen as prescribed by their
physician.

Device Feedback and Return of Devices

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

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

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

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Symbol ‘ Definition Symbol ‘ Definition

Do not re-use

Medical device

Non-pyrogenic

g Use by date

Consult instructions for use

protective packaging outside

Sterilized using irradiation; Single sterile barrier with

Contains 1 unit (Contents: 1)

Caution

Al

Coronary Artery Disease

Rated Burst Pressure

Manufacturer

Date of Manufacture

Recommended Guidewire

Procedure Pack Producer

Recommended Guide Catheter

Rapid Exchange Catheter

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

Balloon Diameter

Keep dry

1@ JLeE>

European Union

Authorized Representative in the European Community/

N

/,
oz
\

<¢—» | Balloon Working Length
UL Catheter Working Length
(Usable Length, UL)
C € Conformité Européenne
PAT Patents. Refer to www.shockwavemedical.com/patents
VL Intravascular Lithotripsy

AN Keep away from sunlight
Batch code

Catalogue number

Do not re-sterilize
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Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti
Shockwave s korondrnim intravaskuldrnim litotriptickym
(IVL) katétrem Shockwave C*

Ndvod k pouiti

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

Popis prostfedku

Korondrni IVL katétr Shockwave C** je vlastnicky chranény
litotriptor zavadény systémem korondrnich tepen srdce
na misto jinak obtizné IéCitelné kalcifikované stendzy,
veetné kalcifikovanjch stendz, u nichi se predpokladd,

Ze budou klast odpor plné balénkové dilataci nebo
ndslednému jednotnému rozvinuti stentu. IVL katétr

je osazen integrovanymi litotriptickymi emitory k lokali-
zované aplikaci lécebnych pulz(i akustického tlaku.
Litotriptickd technologie v cilovém misté Iécby generuje
pulzy akustického tlaku, které naruenim vapniku v Iézi
umoini ndslednou dilataci stenézy korondrni arterie pomoci
nizkotlakého balonku. Systém se skiddd z IVL katétru,

IVL propojovaciho kabelu a IVL generdtoru. Koronarni
IVL katétr Shockwave C* je k disporzici ve Ctyfech (4)
velikostech: 2,5 12 mm, 3,0 x 12 mm, 3,5x 12 mm
a4,0x 12 mm. Korondmnf VL katétr Shockwave C*

je kompatibilni s vodicim katétrem 5 F a prodlouzenimi,
mé pracovni délku 138 cm a na proximdlnim konci tubusu
ma hloubkové znacky. Katétr je k omezent tfenf pfi zavadénf
prostiedku do 22,75 cm od distéIniho hrotu opatien
hydrofilnf povrchovou Gpravou. Port katétru pro rychlou
vyménu je umistén 27 cm od distélniho hrotu. Soucdsti
korondrniho IVL katétru Shockwave C** jsou zndzornény
naobr. 1.

Port pro rychiou
Balonek  vyménu

Usti se dvéma porty IVL konektor

_—L&*

Obr. 1: Koronarni IVL katétr Shockwave C**

Tubus katétru

Tubus katétru obsahuije plnicf lumen, lumen vodictho drdtu
a litotriptické emitory. Pnici lumen se pouZiva k pinénf
balonku smésf kontrastni latky a fyziologického roztoku
(1:1) ajeho ndslednému vyprazdriovani. Lumen vodiciho
dratu umoziiuje poutit vodict drét o prliméru 0,36 mm (0,014")
k posouvani katétru k cflové stendze a skrze ni. Tento systém
je zkonstruovan ,pro rychlou vyménu" (rapid exchange, Rx),
takze je indikovan vodicf drdt o délce 190 cm - 300 cm.
Emitory jsou k [éCebné aplikaci litotripsie rozmistény po
celé pracovni délce baldnku. Balének se nachdzi pobli
distintho hrotu katétru. Dvé rentgenokontrastni znacky

na baldnku vyznacuijf jeho pracovni délku a pomahaji
zajistit spravnou polohu balénku pfi vkonu. Balének

je zkonstruovan tak, aby pfi specifikovaném tlaku zajistil
expandovany segment 0 znamé délce a priiméru. Proximainf
Gsti ma dva porty: jeden k napInéni a vyprdzdnéni balénku

a jeden k pripojeni IVL propojovaciho kabelu.
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Indikace pro poufiti

Intravaskuldrni litotripticky (IVL) systém spolecnosti
Shockwave s korondrnfm IVL katétrem Shockwave C**
je indikovdn k nizkotlaké balénkové dilataci kalcifikovanjch
de novo stenatickych korondrnich tepen rozsifené

o litotripsii pfed implantaci stentu.

Urcené poutiti

Korondrnf IVL systém Shockwave C** je urcen k 16¢hé
kalcifikované stendzy, vcetné kalcifikovanych stendz,
u nichz se predpokladd, Ze budou klast odpor piné
baldnkové dilataci nebo ndslednému jednotnému
rovinutf korondrniho stentu.

Cilovéa populace pacienti

Koronarni IVL systém Shockwave je urcen k 1éché pacient(
ve véku > 18 let, u nichi je planovano zavedeni korondriho
stentu a maji angiograficky dlikaz vjznamné kalcifikované
sten6zy a. coronaria sinistra (ACS), ramus interventricularis
anterior (RIA), a. coronaria dextra (ACD), ramus circum-
flexus (RC) nebo jejich vétvi.

Kontraindikace poufiti

Korondrnf IVL systém Shockwave C** je kontraindikovan

v ndsledujicich pripadech:

1. Tento prostredek nenf urten k zavedenf stentu.

2. Tento prostiedek nenf urcen k poutiti v karotiddch
ani mozkovych tepndch.

Varovani

1. Lékafi si musi pred pouZitim tohoto prostredku
prostudovat tento navod. NedodrZeni varovanf
vinformacich dodavanych s prostiedkem mze mit
za nasledek poskozent jeho hydrofilni povrchové pravy.

2. Prostfedek nepoutivejte po datu exspirace na Stitku.
Pouitf prostredku po datu exspirace mize zplisobit
poranénf pacienta.

3. IVL generator pouZivejte pfi dodrzenf doporucenych
nastaveni uvedenych v uzivatelské prirucce k VL
generdtoru. NEODCHYLUJTE se od doporucenych
nastavent, protoze by to mohlo zpiisobit poranéni
pacienta.

4. VL propojovacf kabel nenf sterilni a pfed pouZitim
musf byt viozen do sterilniho ndvleku kabelu,
ve kterém musf béhem pouzit zlistat.

5. Pred pouZitim zkontrolujte vSechny soudsti vyrobku
i baleni. Pokud jsou prostiedek nebo obal poskozené
nebo pokud byla naruSena sterilita, prostfedek nepou-
Zivejte. Poskozeny vyrobek miize zplisobit zranénf
pacienta.

6. Prostfedek nepouivejte, pokud ochranné pouzdro
balénku nelze ped pouZzitim snadno odstranit. Katétr
by se mohl pouZitim nadmérné sily poskodit. Poskozeny
vyrobek mize zplisobit zranénf pacienta.

7. WL katétr se musf pouzivat s vodicim dratem o priméru
0,36 mm (0,014") a zavadét vodicim katétrem 5 F
o vnitfnim priiméru nejméné 1,67 mm (0,066").
NedodrZeni tohoto pokynu by mohlo vést k snizenf
funkenosti prostredku nebo k poranénf pacienta.

(S

8. Pokud nelze balének naplnit nebo udret tlak, katétr
vyjméte a pouZijte novy prostredek.

9. Nevyvijejte na katétr nadmérnou sflu ani kroucenf,
protoze by mohlo dojit k poSkozeni soucdsti prostiedku
a ndsledné k poranéni pacienta.

10. Riziko disekce nebo perforace se zvySuje v silné
kalcifikovanych Iézich odetfovanych perkutannimi
metodami vcetné IVL. Prostiedky k provedeni
docasnych intervenct musi byt neprodlené k dispozici.

.V Klinickych studifch byla ztrata tlaku balénku spojovéna
se zvySenim poctu disekci, které nebylo statisticky
vyznamné a nebylo spojovano se zdvaznymi nezddoucimi
srdecnimi pfihodami (major adverse cardiac event,
MACE). Analyza indikovala, Ze délka kalcifikace je
prediktorem disekce a snizeni tlaku balénku.

12.V pfipadé komplikaci spojenych s wkonem nebo
prostfedkem osetfete pacienty standardnimi
farmakologickymi nebo intervencnimi postupy.

13. IVL generuje mechanické pulzy, které mohou u pacient(
s bradykardif zplsobit sffiovou nebo komorovou stimulaci.
U pacient(i s implantabilnimi kardiostimultory
a defibrilatory mfize asynchronnf stimulace interagovat
se senzory. V pribéhu IVL 1écby je nutné elektrokardio-
graficky monitorovat rytmus a sledovat priibézny
arteridlni tlak. Pokud dojde ke Klinicky vjznamnym
hemodynamickym Gcinkdm, docasné preruste
aplikaci IVL 1échy.

14. Neaplikujte vice ne 80 pulz(i v jednom lécebném
segmentu. Pokud délka léze presahuije délku
litotriptického balonku a vyZaduje nékolik aplikaci
IVL 1échy, je treba dbat, abyste neprekrocili 80 pulzli
viednom lécebném segmentu, a tedy 160 pulzd
v segmentu s prekryvem.

j—

Bezpecnostni opatieni

1. Tento prostredek mohou pouZivat pouze Iékafi vySkolenf
vangiografii a intravaskuldrnich korondrnich vykonech.

2. Perkutdnni translumindni IVL se musi provadét
v nemocnicich s odpovidajicim zdzemim pro feent
naléhavjch situaci.

3. Informace o pffpravé, provozu a (drzbé a varovanf
a bezpetnostni opatreni pro IVL generator a jeho
prisluSenstvi naleznete v uZivatelské prirucce k IVL
generatoru.

4. Katétr je urcen pouze pro jednordzové (jedno) pouZiti.
NEPROVADET opétovnou sterilizaci ani nepouZivat
opakované. Pokud je nutné poutit druhy katétr stejné
velikosti, NEPOUZIVEJTE prvni katétr opakované.
Zlikvidujte ho predtim, neZ pipravite druhy katétr.

5. Poutivejte pouze balonek, jeho? velikost vyhovuje
oetfované cévé: 1: 1 na zakladé tabulky plnénf balonku
a referencniho priméru cévy. Pokud velikost 1: 1 nenf
k dispozici, pouzijte balonek o nejvétsim priiméru
(napf. pouijte IVL katétr 4,0 mm v cévé o referencnim
priméru 4,5 mm).

6. Balonek napliite podle tabulky pinénf balénku.

Tlak balonku nesmf prekrocit jmenovity tlak prasknuti.

7. Pro adekvétnf aplikadi litotripsie pouZivejte k pInénf
balénku pouze doporucenou smés kontrastni latky
a fyziologického roztoku (1: 1).
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8. Pokud povrch IVL katétru oschne, hydrofilnf povrchovou
Gpravu lze znovu aktivovat vihcenim fyziologickym rozto-
kem. VIhcent katétru jinymi fedidly neZ fyziologickym
roztokem miize narusit povrchovou Gpravu nebo funkdi.

9. Veskerou manipulaci s prostfedkem provadéjte pod

odpovidajici skiaskapickou kontrolou.

Neposouvejte katétr vpred ani vzad, pokud nenf

balének zcela vyprazdnén pomocf podtlaku. Pokud

narazite na odpor, zjistéte jeho pficinu a teprve

potom pokracujte.

. Pokud s prostredkem pracujete v blizkosti ostrych

predmétd nebo ho kolem nich posouvate/vytahuiete,

je tieba postupovat opatrné, aby nedoslo k poskozenf

Jeho hydrofilni povrchové Gpravy.

NepouZivejte katétr, pokud je tubus ohnuty nebo

zalomeny; nepokousejte se ho ani narovndvat.

Namisto toho pipravte novy katétr.

13. B&hem vykonu musi byt pacientovi podle potfeby
poskytovdna vhodnd antikoagulacni 1écba. V antiko-
agulacni 1é¢hé je tieba pokracovat i po vjkonu
po dobu stanovenou Iékarem.

14. Pokud je emitor v blizkosti balonku, mze se zvysit
Cetnost pripadu ztraty tlaku balonku. Pred aplikact
litotripsie zajistéte, Ze baldnek je dostatecné rozvinuty,
avénuijte pozornost anatomickym omezenim, kvlli nimi
emitor muze byt v prilisné blizkosti materidlu balonku.

. Pokud se zd4, Ze IVL katétr neaplikuje litotriptickou
[écbu, vyjméte ho a nahradte jinym.

. Pfi manipulaci 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 naleZité zlikvidovan
v souladu s protokolem zdravotnického zafizent.

17. BezpeCnostni opatfent je tfeba pFijmout pfi léché

pacientdi, jimz byl jiz dfive implantovan stent ve
vzddlenosti do 5 mm od cilové éze.

1
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Ocekéavané klinické pfinosy

Klinické pFinosy poufiti koronarniho IVL systému v souladu
s jeho urcenim k nizkotlaké balénkové dilataci kalcifikovanych
de novo stenotickych korondrnich tepen rozsifené o litotripsii
pred implantaci stentu: (1) klinicky Uspéch s pfijatelnou
rezidudlni stendzou (< 50 %) po implantaci stentu s diikazem
nizké Cetnosti vyskytu MACE a angiografickych komplikacf
béhem hospitalizace a (2) zmirnénf ischemie a souvisejfcich
priznakli (napr. anginy pectoris) po Uspéné implantadi stentu.

K vyhodnoceni bezpecnosti a Gcinnosti tohoto prostiedku
pfi 1écbé silné kalcifikovanych de novo stenatickych korondr-
nich Iézf pfed implantac stentu byla provedena prospektivni,
jednoramennd, multicentrickd studie s vyjimkou pro zkouseny
prostredek (investigational device exemption, IDE) intravas-
kuldrniho litotriptického (VL) systému Shockwave s ekviva-
lentnim koronarnim IVL katétrem Shockwave C2. Do studie
Disrupt CAD I1I bylo mezi 9. lednem 2019 a 27. bieznem
2020 zarazeno celkem 431 subjektli veetné 384 pivotnich
(oznacovanych jako ,soubor pivotnf analjzy”) a 47 prvotnich
subjektdi. Subjekty byly zafazeny na 47 pracovistich v USA

a Evropé. Nasledné kontroly subjekt(i po dobu 24 mésic(
jesté probihaji.
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Primarnim koncovym bodem bezpecnosti studie

Disrupt CAD III byla absence zavaznych nezddoucich
srdecnich prihod (MACE) do 30 dnd slozenych ze srdecnf
smrti, infarktu myokardu (IM) a revaskularizace cilové cévy
(target vessel revascularization, TVR). V3echny MACE byly
posouzeny nezavislou posudkovou komisf pro Klinické
uddlosti (Clinical Events Committee, CEC). Bylo pldnovdno
porovnat primdrn koncovy bod bezpecnosti s cilovou
hodnotou (performance goal, PG) 84,4 % pfi jednostranné
alfé=0,05.

Primdrnim koncovym bodem Gcinnosti studie Disrupt

CAD III byl Gspéch vykonu definovany jako zavedeni stentu
s rezidudInf stenézou < 50 % (podle vyhodnocent centrdini
laboratoff) a bez MACE béhem hospitalizace. Vsechny MACE
byly posouzeny nezévislou CEC. Bylo pldnovano porovnat
primarni koncovy bod Gcinnosti s PG 83,4 % pfi
Jednostranné alfé = 0,05.

Vysledky pro primarni koncovy bod bezpecnosti pro soubor
pivotni analyzy shruje tab. 1. U 383 pivotnich subjektli

s wyhodnotitelnymi idaji pro primarni koncovy bod
bezpecnosti byla hldSend mira absence MACE po 30 dnech
92,2 % (353/383) s odpovidajicim jednostrannym dolnim
95% limitem spolehlivosti 89,9 %, ktery byl vy3si nez PG
84,4 %. Primdrni koncovy bod bezpecnosti byl dosazen

na zdkladé souboru pivotni analyzy (p < 0,0001).

Tab. 1. Primarni koncovy bod bezpe¢nosti (MACE do 30 dni)
(soubor pivotnf analyzy)

Primarni ()
koncovy bod Di:;t:falln ! Hypotéza | P-hodnota?
s spolehlivosti]'
Absence MACE? 92,2% Him<844%  <0,0001  Cilové hodnoty
do 30 dnii po (353/383)  Him>844% bylo dosazeno
vjkonu [89,9 %]

1. 95% dolnf interval spolehlivosti se vypotitava na zakladé jednostranného asympto-
tického Waldova (na zakladé aproximace normélniho rozdélen) intervalu spoleh-
livosti pro binomicky podil. Smérodatnd chyba se vypocitava z podilu vzorku.

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

. Viechny MACE byly posouzeny nezdvislou CEC. Pokud nebyla k dispozici kompletni
data, uddlost byla posouzena na zdkladé klinické Gvahy nezdvislé CEC. Chybgjici
(idaje nebyly imputovany a byla provedena analyza citlivosti k vyhodnocenf
robustnosti koncového bodu.

4. Jeden subjekt byl z analyzy primrniho koncového bodu vyloucen vzhledem

k nedostatecné délce néslednych kontrol (< 23 dn).

~

w

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

Tab. 2. Slozky primarniho koncového bodu bezpecnosti
(soubor pivotni analyzy)

Béhem hospitalizace SRl G2

Kumulativni miry MACE N=384 l&o:t;g;)'l
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Srdecni smrt 0,3 % (1/384) 0,5% (2/383)
Non-Q IM* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
QIM 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizace cilové cévy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
(&

Kumulativni miry MACE

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

2. VSechny MACE byly posouzeny nezdvislou CEC. Pokud nebyla k dispozici kompletni
data, udalost byla posouzena na zakladé linické Gvahy nezavislé CEC. Chybéjici
(idaje nebyly imputovany a byla provedena analyza citlivosti k yhodnocenf
robustnosti koncového bodu.

3. Unékterych subjektti doslo k nedspéchu u > 1 slozky kritéria MACE; tyto kategorie
se proto vzdjemné nevylucuji.

4. Infarkt myokardu (IM) je definovdn jako hladina CK-MB > 3x vy3sf neZ horni
limit laboratorniho normalu (ULN) s novou patologickou Q vinou nebo bez nf pfi
propusténi (periprocedurélni IM); po propusténi se pouzivé ctvrté univerzainf
definice infarktu myokardu (spontanni IM).

VWysledky pro primdrni koncovy bod Ginnosti pro soubor
pivotni analyzy shruje tab. 3. U Zddnych pivotnich subjektd
nechybéla data potiebnd k definovani Gspéchu vjkonu
(data souvisejici se zavedenim stentu nebo findIni rezidudinf
stendzou), a proto vsechny pivotnf subjekty byly zahrnuty
do analyzy primdrni G¢innosti (n = 384). HIdSend mira
Gspéchu vykonu byla 92,4 % (355/384) s odpovidajicim
jednostrannym dolnim 95% limitem spolehlivosti 90,2 %,
ktery byl wy3si nez PG 83,4 %. Primérni koncovy bod (cinnosti
byl tedy dosazen na zékladé souboru pivotnf analjzy

(p < 0,0001).

Tab. 3. Primérni koncovy bod Gcinnosti (soubor pivotni
analyzy)

Primami [;/;’,,f"ﬁl)m,
koncovy bod i t(nerval Hypotéza P-hodnota’
— spolehlivosti]’
Uspéch vykonu? 924 % Him<834%  <00001  Cilové hodnoty
(355/384)  Him >834% bylo dosazeno
[90,2 %]

1. 95% dolnf interval spolehlivosti se vypocitava na zakladé jednostranného asympto-
tického Waldova (na zakladé aproximace normalniho rozdélent) intervalu spoleh-
livosti pro binomicky podil. Smérodatnd chyba se vypocitavd z podilu vzorku.

2. P-hodnota se vypocitévé na zakladé jednostranného asymptotického Waldova
(na zékladé aproximace normdlniho rozdéleni) testu pro binomicky podil pri
hladiné vyznamnosti 0,05. Smérodatné chyba se vypotitava z podilu vzorku.

3. Uspéch wykonu definovany jako zaveden stentu s rezidualnf stenozou < 50 %
(podle vyhodnoceni centrélni laboratof) a bez MACE béhem hospitalizace (podle
posudku CEC).

Slozky primérniho koncového bodu Gcinnosti jsou uvedeny
vtab. 4 nize.

Tab. 4. Slozky primarniho koncového bodu cinnosti
(soubor pivotni analyzy)

Primérni koncovy bod ttinnosti: Uspéch vijkonu N (%)

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

. Uspéch vikonu definovany jako zavedent stentu s rezidudlni stenzou <50 %
(podle vyhodnoceni centralni laborator) a bez MACE béhem hospitalizace (podle
posudku CEC).

2. Unékterych subjektdi doslo k netispéchu u > 1 slozky kritéria tspéchu vykonu;

tyto kategorie se proto vzdjemné nevylucujf.

3. Trem subjektlim nebyl zaveden stent; u dvou doslo k nedispéchu zavedeni IVL

prostiedku a v den prvotniho vkonu neobdrieli Zadnou lécbu. U jednoho

subjektu doslo k selhdni zavedeni stentu po dspésné IVL.
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NeZadouci Gcinky

PotencidInf nezadouci Gcinky jsou stejné jako u standardnich
katetrizacnich kardiologickych intervenci a patff k nim mimo
jiné nasledujict:

Nahlé uzavfenf cévy

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

Aneurysma

Arytmie

Arterio-vendznf piStél

Krvdcivé komplikace

Srdecnf tampondda nebo perikardidIni vypotek
Zdstava dechu a obéhu

Cévni mozkova pfihoda (CMP)

Okluze, perforace, ruptura nebo disekce korondrni
arterie/cévy

Spasmus korondrnf arterie

Smrt

Embolie (vzduchovd, tkanovd, trombova nebo
aterosklerotickd embolie)

Naléhavy nebo nenaléhavy bypass korondmf arterie
Naléhavd nebo nenaléhava perkutdnnf korondrnf
intervence

Komplikace v misté vstupu

Zlomeni vodiciho drdtu nebo selhani / porucha funkce
libovolné soucdsti vyrobku, kterd pripadné miize,

ale nemus, vést k embolizaci prostredku, disekd,
vainému poranéni nebo chirurgické intervenci
Hematom mista (mfst) cévniho pfistupu

Krvdcenf

Hypertenze/hypotenze

Infekce/sepse/horecka

Infarkt myokardu

MyokardiaInf ischemie nebo nestabilnf angina pectoris
Bolest

Perifernfischemie

Pseudoaneurysma

Rendlni selhani/insuficience

Restendza lécené korondrni arterie vedoucf k revaskularizaci
Sok/plicni edém

Zpomalent priitoku, neobnovent perfuze (no-reflow
fenomén) nebo nahlé uzavieni koronarni arterie
Mozkovd pifhoda

Trombus

Uzavfeni cévy, ndhlé

Poranénf cévy vyZadujic chirurgickou napravu

Disekce, perforace, ruptura nebo spasmus cévy

Pacienti navic mohou byt vystaveni dalsim rizikiim
souvisejicim s korondrnimi intervennimi vjkony,

vCetné rizik spojenjch se sedacf pfi védomi a s lokdInim
anestetikem, rentgenokontrastnimi latkami pouzivanymi
pfi angiografii, Iéky podavanymi pacientovi béhem vykonu
a radiacni expozici ze skiaskopie.
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Rizika identifikovand jako souvisejici s prostiedkem a jeho
pouzitim:

+ Alergickd/imunitni reakce na materidl(y) nebo
povrchovou Upravu katétru

Porucha funkce prostfedku, selhani prostiedku nebo
7tréta tlaku balonku vedouci k embolizaci prostredku,
disekci, vdznému poranéni nebo chirurgické intervenci
Sifovd nebo komorovd extrasystola

Sifiova nebo komorovd stimulace

Stav pfi dodani

IVL katétr se doddva sterilni, je sterilizovany elektronovym
paprskem (e-beam) a je urcen pouze k jednordzovému
poutiti. Neprovddéjte opétovnou sterilizaci, protoZe by to
mohlo vést k poskozeni prostiedku a poranénf pacienta.
Prostiedek nepouZivejte opakované, protoze by to mohlo
vést ke kiizové kontaminaci, kterd by mohla zplisobit
poranéni pacienta. Pfed pouZitim peclivé zkontrolujte
vsechny abaly, zda nejsou poskozené nebo vadné.
Prostredek nepouZivejte, pokud zjistite jakoukoli zndmku
porusenf sterilni bariéry, protoze by to mohlo znacit ztrdtu
sterility, kterd by mohla vést k poranéni pacienta. Prostiedek
nepouZivejte, pokud zjistite jakoukoli znamku poskozent
obalu, protoZe by to mohlo vést k poruse funkce prostfedku
a nasledné k poranéni pacienta. IVL katétr skladujte na
chladném, tmavém a suchém misté. Skladovdnf v extrémnich
podminkach miize vést k poskozent prostredku a/nebo
nepfiznivé ovlivnit jeho funkdi, coZ by mohlo vést k poranéni
pacienta.

Prostfedky potrebné k provedeni korondrniho

IVL vykonu

IVL katétr se smi pouZivat vihradné s IVL generdtorem

a IVL propojovacim kabelem a jeho piislusenstvim.

IVL propojovaci kabel je ddlkovy aktivtor, ktery propojuje
IVL generdtor s IVL katétrem a slouZf k aktivaci litotriptické
|échy 7 IVL generdtoru. Informace o piipravé, provozu

a (drzhé a varovani a bezpecnostni opatenf pro IVL
generdtor a IVL propojovaci kabel naleznete v uZivatelské
prirucce k IVL generatoru a IVL propojovacimu kabelu.

Obsah: Koronarni IVL katétr Shockwave C** (1)

Potfebné prostredky nedodavané spolecnosti
Shockwave Medical, Inc.

+ Vodicl katétr 5F a prodlouzenf

* Vodici drat 0,36 mm (0,014") (délka 190 cm - 300 cm)
« Sterilnf navlek min. 13 x 244 cm (5" x 96")

* Plnici zafizeni

Priiméry slozenych balénku:

e max. 1,7mm (0,044") u2,5mm

e max.1,7mm(0,045")u3,0mma3,5mm
e max. 1,2mm (0,047") u4,0 mm

(S

Tabulka pInéni baldnku korondrniho IVL katétru
Shockwave C**

4,0x12mm

Tlak 2,5%x12mm | 3,0x12mm | 3,5x12mm

[ am-ka |_o(mm* | _0(mm)* | o(mm* | 0(mm*_]
33 39

4* - 405 2,4 29
5-507 24 29 33 4,0
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 4,0
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
107 -1013 25 31 35 42

Pozndmka: *@ (mm) je £ 0,10 mm; 4 atm je tlak balonku
pro IVL 1échu

**6 atm je jmenovity tlak balénku a tlak po 1é¢hé

***10 atm je jmenovity tlak prasknutf balonku

Tabulka sekvenci korondrniho IVL systému
Shockwave C?*

PFiléché je nutné dodrZovat ndsleduiici pulzni sekvenci.
NepouZivejte pulznf sekvence jiné nez uvedené v nize
uvedené tabulce pulznich sekvenci IVL systému. Pfi viozenf
korondrniho IVL katétru Shockwave C** libovolné velikosti
se VL generdtor automaticky naprogramuje na tuto

|é¢ebnou sekvenci:

10 pulzii
10 sekund
Zobrazeny na generdtoru

Lécebnd frekvence

Maximalni pocet kontinudlnich pulzdi (1 cyklus)
MinimdIni pozastavenf
Maximalni celkovj pocet pulzi na katétr

Pokud se uZivatel pokusf aplikovat vtsi nez maximdiné
povoleny pocet kontinudInich pulzdi, IVL generdtor se
automaticky zastavi. Pred dalf aplikaci pulzti a pokracovanim
v 16¢hé pockejte nejméné po dobu minimdiniho pozastavent.
Chcete-li pokracovat v Iécbé, musfte uvolnit a znovu stisknout
tlacitko Iéchy. Dalsf informace naleznete v uZivatelské
pfirucce k IVL generatoru a IVL propojovacimu kabelu.

Pokud je dosazeno maximalniho poctu pulzii podle Gdaje
z0brazeného na generdtoru, katétr nelze ddl pouzivat.
Pokud je poteba pokracovat v 16¢hé, katétr zlikvidujte

a poufijte novy. Varovani: Neaplikuijte vice nez 80 pulzﬁ
v jednom Iécebném segmentu, a tedy 160 pulzu

v segmentu s prekryvem.
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Postup vykonu

Pozor: Informace o pfipravé, provozu a (idrzbé a varovanf
a bezpecnostn opatfeni pro IVL generdtor a IVL propojovacf
kabel naleznete v uZivatelské pfirucce k IVL generdtoru

a VL propojovacimu kabelu.

Pfiprava

1. Standardnf sterilni technikou pfipravte misto vstupu.

2. Zajistéte preferovany cénf pristup a zavedte vodicf drdt
avodicl katétr.

3. 2volte baldnkovy katétr o velikosti 1: 1 na zdkladé
tabulky plnénf balénku (vySe) a referencniho priméru
cévy. Pokud velikost 1 1 nenfk dispozici, pouijte
baldnek o nejvétsim priiméru (napr. poufijte IVL katétr
4,0 mm cévé o referencnim priiméru 4,5 mm).

4. Vyjméte IVL katétr z balent.

5. Standardni technikou pfipravte litotripticky balonek.
Napliite stfikacku 5 ml smési fyziologického roztoku
a kontrastnf Idtky (1 1). Pripojte stiikacku k plnicimu
portu na Ustf katétru. Nejméneé 3x vytvoite natazenim
podtlak; zrusenim podtlaku se vzduch v katétru nahradi
tekutinou.

6. Napliite pinicf zaffzenf 10 ml smésf fyziologického roztoku
a kontrastnf Idtky (1 1). Odpojte stfikacku a k pInicimu
portu na Gstf katétru pripojte plnicf zafizeni. Dbejte
pfitom, aby do systému nepronikl vzduch.

7. Sejméte ochranné pouzdro z IVL katétru a vyjméte
prepravni mandrén z IVL katétru. Varovani: Prostiedek
nepoufivejte, pokud je odstranénf ochranného pouzdra
nebo prepravniho mandrénu obtizné nebo nemozné.

8. Proplachnéte portvodictho drdtu fyziologickym roztokem.

9. Navlhcete litotripticky balonek a distaIni tubus sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se aktivovala hydrofilnf
povrchovd Gprava. Balének nenavihcujte isopropyl-
alkoholem, aby nedoslo k poSkozent jeho hydrofilnf
povrchové (pravy.

10. Zasurite IVL propojovacf kabel do sterilnfho ndvleku
kabelu nebo krytu sondy.

11. Sejméte krytku z proximalniho konce a pfipojte konektor
IVL katétru (viz obr. 1) k IVL propojovacimu kabelu.

12. Druhy konec tohoto IVL propojovactho kabelu pfipojte
kIVL generdtoru.

Pozor: Dbejte, abyste litotriptickou Iécbu neaplikovali, tj.
nestiskli tlacitko léchy na IVL propojovacim kabelu, kdy je
litotripticky balonek suchy a/nebo nenaplnény, protoze by
se tim balonek mohl poskodit.

Zavedeni koronarniho IVL katétru Shockwave C**

na misto léchy

1. Umistéte vodicf katétr proximalné od mista léchy.

2. Pokud se ocekdvd, Ze by IVL katétr nemusel projit 1ézi,
Ize provést predilataci nebo jinou pifpravu cévy
standardnf technikou podle volby Iékafe.

3. Nasurite IVL katétr na vjménny vodicf drdt (190-300 cm)
o priiméru 0,36 mm (0,014"), vedte vodicim katétrem
a posouvejte IVL katétr na misto lécby.

4. VL balonek na misté [échy uvedte do spravné polohy;
k ovéfeni spravné polohy sloui znacky na balonku.

LBL 63262-C, 2022-03

Lécha mista pomoci intravaskularni litotripsie

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

2. Pokud je poloha nespravnd, presurite litotripticky
balének do spravné polohy.

3. Napliite litotripticky balonek (maximdIné na 4,0 atm)
tak, aby byl napnény a pIné priléhal ke sténé cévy.
POZNAMKA: Litotripsii neprovddéjte, pokud je balonek
naplnény na > 4 atm, protoze nedochdzi k Zadnému
2vyseni akustického tlaku a vyssi tlak béhem lécby miize
avySit riziko ztréty tlaku v balonku.

4. Stisknutim tlacitka Iécby na IVL propojovacim kabelu
aplikujte predprogramovanou 10sekundovou [é¢ebnou
sekvendi IVL 0 10 pulzech.

POZNAMKA: IVL generator je naprogramovan tak,
aby po kazdych 10 aplikovanych pulzech vynutil
minimdlni pozastaven po dobu 10 sekund.

5. Napliite balonek na referentni velikost podle tabulky
plnéni balonku a skiaskopicky zaznamenejte odezvu léze.

6. Vyprdzdnéte litotripticky balonek a pockejte nejméné
10 sekund na obnoveni toku krve. Vyprazdfiovani
balonku trvd v zdvislosti na jeho objemu az 15 sekund.

7. Opakovanim krokii 3, 4, 5 a 6 provadéjte dalsi écebné
cykly, dokud 1éze nenf dostatecné dilatovand nebo
pokud jste premistili katétr.

8.V pfipadé potfeby Ize provést dalsi 1écebné vikony.
Pokud je treba provést nékolik pInénf vzhledem k tomu,
Ze délka léze presahuje délku litotriptického baldnku,
doporucuje se k prevenci vynechani urcité oblasti
prekryv balonku alespori 2 mm. Dbejte v3ak, abyste
neaplikovali vice nez 80 pulz(i vjednom létebném
segmentu, a tedy 160 pulzli v segmentu s prekryvem.

9. Angiograficky zkontrolujte vysledny stav po intervenci.

10. Vyprdzdnéte prostiedek a pred vytazenim IVL katétru
ovérte, Ze je balnek zcela vyprazdnény.

11. Vytdhnéte IVL katétr. Pokud je obtizné prostiedek
vzhledem ke kluznosti vytahnout hemostatickjm
ventilem, Setrné IVL katétr uchopte sterilnf gazou.

. Kontrolou v3ech soucdstf ovéfte, Ze nedoslo
k poskozeni IVL katétru. Pokud dojde k porue funkce
prostfedku nebo pokud pfi kontrole zjistite poskozent,
fyziologickym roztokem proplachnéte lumen vodictho
drétu a ocistéte vnéjsf povrch katétru, viozte IVL katétr
do plastového sacku, sacek uzaviete a vyzddejte si
od spolecnosti Shockwave Medical, Inc. na adrese
complaints@shockwavemedical.com dalsi pokyny.

N

Pozor: IVL katétr vytazeny z téla pacienta se jiZ nesmi znovu
zavadét k dalSimu naplnént ¢i litotripsii. Mohlo by pfitom
dojit k poskozenf balonku.

(&

Informace pro pacienty

Lékari pacienty pouci, aby v piipadé zndmek a pfiznakli
recidivy ischemické choroby srdecnf okamZité vyhledali
[ékarskou péci. Nejsou zndma Zadnd omezeni béZnych
kazdodennich cinnosti. Pacienty je tfeba poucit,

aby dodrzovali Iékovy rezim stanoveny lékafem.

Ipétna vazha ohledné prostfedku a vraceni
prostiedki

Pokud kterdkoli soucdst IVL systému spolecnosti Shockwave
selZe pred vjkonem nebo v jeho priibéhu, prestarite ho
pouZivat a kontaktujte mistniho zdstupce a/nebo zadlete
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 zdravotnickjch prostredcich): pokud béhem
pouZivéni tohoto prostfedku nebo nésledkem jeho pouZiti
doslo k zavainé nezddouci pithodé, ohlaste ji prosim
vyrabci a/nebo jeho zpinomocnénému zéstupci a vasemu
vnitrostatnimu orgdnu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
Souhrn Uidajii o bezpecnosti a Klinické funki:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zakladnf UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

10/60



Znacka ‘ Definice Inacka ‘ Definice

Nepouzivat opétovné

Zdravotnicky prostredek

Apyrogennf

&

PouZit do data

(téte ndvod k poufit

Sterilizovano ozéfenim; jednoduchd sterilni bariéra
svnéjsim ochrannym obalem

Obsahuje 1 jednotku (obsah balenf: 1)

Pozor

EQEX

Al

Korondrni nemoc

A

BP

Jmenovity tlak prasknutf

Vrobce

Datum vjroby

Doporuceny vodici drat

Vijrobce soupravy prostredkd

C

Doporuceny vodicf katétr

Katétr umoziiujict rychlou vjménu

Nepouiivat, jestlize je baleni poSkozeno — Ctéte ndvod
k pouiitf

Primér balénku

Chrdnit pred vihkem

IS - folfe)

Pracovnf délka balénku

1@ JLeE>

Zplnomocnény zdstupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

UL

Pracovni délka katétru
(uitecna délka)

N

"
A

Conformité Européenne (Evropskd shoda)

PAT

Patenty. Viz www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskuldmf litotripsie

s

ZAN Chrdnit pred slune¢nim zdfenfm
Kod dévky
Katalogové tislo

Neprovédét opétovnou sterilizaci

Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedinecném
identifikétoru prostredku.

&

Priichozf profil

Dovozce

Zplnomocnény zéstupce ve Svjcarsku
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(S

]

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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Shockwave intravaskuldres Lithotripsie-System
(IVL-System) mit dem Shockwave (**-Katheter
fiir koronare intravaskuldre Lithotripsie (IVL)

Gebrauchsanleitung

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

Produktbeschreibung

Der Shockwave (** koronare IVL-Katheter ist ein proprietdres
Lithotripsie-Produkt, das durch das Koronararteriensystem
des Herzens zu einer ansonsten schwer zu behandelnden
kalzifizierten Stenose eingebracht wird. Dies schlieRt

auch kalzifizierte Stenosen ein, die voraussichtlich einer
vollstandigen Ballondilatation oder anschlieBenden
gleichmdRigen Koronarstentaufweitung Widerstand
entgegensetzen wiirden. Der IVL-Katheter enthdlt
Lithotripsie-Emitter fiir die gezielte Abgabe einer
akustischen Druckimpulsbehandlung. Die Lithotripsie-
Technologie erzeugt akustische Druckimpulse im
vorgesehenen Behandlungssitus, durch die Calcium

in der Ldsion zertrimmert wird, sodass eine anschlieBende
Dilatation der Koronararterienstenose mit niedrigem
Ballondruck maglich ist. Das System besteht aus dem
IVL-Katheter, dem IVL-Anschlusskabel und dem IVL-Generator.
Der Shockwave C koronare IVL-Katheter ist in vier (4) Grofen
erhdltlich: 2,5x 12 mm, 3,0x 12 mm, 3,5 12 mm und
4,0x12 mm. Der Shockwave C** koronare IVL-Katheter ist
mit einem 5-French-Fiihrungskatheter und Verldngerungen
kompatibel, hat eine Arbeitsldnge von 138 cm und weist
Schafttiefenmarkierungen am proximalen Ende auf.

Der Katheter ist von seiner distalen Spitze bis auf eine
Ldnge von 22,75 cm mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen, um wahrend der Einbringung des Produkts

die Reibung zu verringern. Die Rx-Anschlussgffnung des
IVL-Katheters befindet sich 27 cm von der distalen Spitze.
Die Komponenten des Shockwave C* koronaren IVL-Katheters
sind in der nachstehenden Abbildung 1 dargestellt.

Ansatz mit doppelter

Rx-Anschluss- Anschlussoffnung

Balon  offnung

S S Y S

Abbildung 1: Shockwave C* koronarer IVL-Katheter

Katheterschaft IVL-Anschluss

Der Katheterschaft umfasst ein Inflationslumen,

ein Fihrungsdrahtlumen und die Lithotripsie-Emitter.

Das Inflationslumen dient der Inflation und Deflation

des Ballons mit einer Kochsalz-/Kontrastmittelldsung im
Verhaltnis 50:50. Das Fiihrungsdrahtlumen ermdglicht die
Verwendung eines 0,36-mm-Fiihrungsdrahts (0,014 Zoll)
fiir das Vorschieben des Katheters bis zur Zielstenose und
durch diese hindurch. Das System ist als ,Rapid Exchange"-
System (rasch einwechselbar, Rx) konzipiert, so dass ein
Flihrungsdraht von einer Lange von 190-300 cm indiziert
ist. Die Emitter sind fir die Abgabe der Lithotripsie-
Behandlung entlang der Arbeitsldnge des Ballons
angeordnet. Der Ballon befindet sich nahe der distalen
Spitze des Katheters. Die Arbeitsldnge des Ballons ist durch

LBL 63262-C, 2022-03

2wei rontgendichte Markierungsstreifen innerhalb des
Ballons angegeben, was bei der Ballonplatzierung
wahrend der Behandlung als Orientierungshilfe dient.

Der Ballon ist so konzipiert, dass er ein Segment mit
bekannter Lange und bekanntem Durchmesser enthdlt,
das bei einem bestimmten Druck expandiert. Der proximale
Ansatz hat zwei Anschlussffnungen: eine fur das Inflatieren/
Deflatieren des Ballons und eine fir das AnschlieBen des
IVL-Anschlusskabels.

Indikationen

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

Verwendungszweck

Das Shockwave C** koronare IVL-System ist zur Behandlung
kalzifizierter Stenosen vorgesehen. Dies schlieRt auch
kalzifizierte Stenosen ein, die voraussichtlich einer
vollstandigen Ballondilatation oder anschlieBenden
gleichmdRigen Koronarstentaufweitung Widerstand
entgegensetzen wiirden.

Zielgruppe

Das Shockwave Medical koronare IVL-System ist zur
Behandlung von Patienten mit einem Mindestalter von

18 Jahren vorgesehen, bei denen ein Koronarstent-
verfahren geplant ist und per Angiografie signifikante
kalzifizierte Stenosen in der linken Koronararterie (LMCA),
im linken Ramus interventricularis anterior (LAD), der rechten
Koronararterie (RCA) oder dem Ramus circumflexus der
linken Kranzarterie (LCX) oder ihrer Aste festgestellt wurden.

Kontraindikationen

Das Shackwave C** koronare IVL-System ist in folgenden

Fdllen kontraindiziert:

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

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

Warnhinweise )

1. Vor Gebrauch des Produkts miissen Arzte diese
Anleitung lesen und verstehen. Die Nichtbeachtung
der Warnhinweise in dieser Kennzeichnung kann
2u Schdden an der hydrophilen Beschichtung des
Produkts fiihren.

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

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

DE

4. Das IVL-Anschlusskabel ist unsteril und muss vor und
wadhrend des Gebrauchs von einer sterilen Kabelhille
umschlossen sein.

5. Sdmtliche Produktkomponenten und Verpackungs-
materialien vor Gebrauch inspizieren. Das Produkt
nicht verwenden, wenn das Produkt oder dessen
Verpackung beschddigt oder die Sterilitdt beeintrdchtigt ist.
Ein beschddigtes Produkt kann Gesundheitsschaden
beim Patienten verursachen.

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

7. Sicherstellen, dass der IVL-Katheter mit einem
0,36-mm-Fiihrungsdraht (0,014 Zoll) verwendet
und durch einen 5-French-Fiihrungskatheter mit
einem Innendurchmesser von mindestens 1,67 mm
(0,066 Zoll) hindurch eingefiihrt wird. Andernfalls
konnten eine unzureichende Produktleistung oder
Gesundheitsschdden beim Patienten die Folge sein.

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

9. Keine UibermdRige Kraft bzw. kein tibermdRiges
Drehmoment auf den Katheter ausiiben, da dies
Schdden an den Produktkomponenten und Gesundheits-
schdden beim Patienten verursachen konnte.

10. Bei stark kalzifizierten Lasionen, die perkutan behandelt

werden — u. a. durch IVL -, besteht ein hoheres
Risiko einer Dissektion oder Perforation. Es miissen
angemessene Vorkehrungen fiir eine eventuelle
Intervention getroffen werden.

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

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

13. Bei der IVL-Behandlung werden mechanische
Impulse erzeugt, die bei Patienten mit Bradykardie evtl.
ein atriales oder ventrikuldres Pacing verursachen.

Bei Patienten mit implantierbaren Schrittmachern
und Defibrillatoren kann das asynchrone Pacing die
Sensing-Funktionen beeinflussen. Wahrend der
IVL-Behandlung ist die Uberwachung des EKG-
Rhythmus und des fortlaufenden Arteriendrucks
erforderlich. Im Fall von Klinisch signifikanter
hdmodynamischer Beeintrdchtigung muss die
Abgabe der IVL-Behandlung voriibergehend
unterbrochen werden.

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

VorsichtsmaBnahmen .

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

2. Eine perkutane transluminale IVL ist in Krankenhdusern
durchzufiihren, die tiber eine angemessene notfallchirur-
gische Unterstiitzung verfiigen.

3. Angaben zu Vorbereitung, Betrieb und Wartung des
IVL-Generators und dessen Zubehérs sowie Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen finden sich im
Bedienerhandbuch des IVL-Generators.

4. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
NICHT erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden.
Wird ein zweiter Katheter derselben GroRe bendtigt,
den ersten Katheter NICHT wiederverwenden. Er ist vor
dem Vorbereiten des zweiten Katheters zu entsorgen.

5. Esdarf nur ein Ballon verwendet werden, dessen GroRe
fiir das zu behandelnde GefdR geeignet ist: s gilt das
Verhdltnis 1:1 basierend auf der Ballondehnbarkeitstabelle
und dem BezugsgefdBdurchmesser. Ist kein Ballon
im GroRenverhaltnis 1:1 verfiigbar, ist der Ballon mit
dem gréBten Durchmesser zu verwenden (z. B. ein
IVL-Katheter mit einem Durchmesser von 4,0 mm
bei einem GefdB mit einem Referenzdurchmesser
von 4,5 mm).

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

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

8. Wenn die Oberfldche des IVL-Katheters trocken wird,
kann die hydrophile Beschichtung durch Befeuchten
mit steriler Kochsalzlgsung wieder aktiviert werden.

Ein Befeuchten des Katheters mit anderen Losemitteln
als Kochsalzlésung kann die Integritdt oder Leistung
der Beschichtung beeintrdchtigen.

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

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

11. Beim Manipulieren, Vorschieben und/oder Zuriickziehen
des Produkts an scharfen Gegenstanden vorbei muss
vorsichtig vorgegangen werden, da die hydrophile
Beschichtung beschadigt werden kann.

12. Katheter mit verbogenem oder geknicktem Schaft
nicht verwenden und auch keine Begradigungsversuche
unternehmen. Stattdessen einen neuen Katheter
vorbereiten.
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13. Der Patient ist im Verlauf des Verfahrens nach Bedarf
mit einer geeigneten Antikoagulantientherapie zu
versorgen. Die Antikoagulantientherapie ist nach
dem Verfahren tiber einen gewissen, vom Arzt
festzulegenden Zeitraum hinweg fortzusetzen.

14. Wird der Emitter zu dicht am Ballon positioniert,

kann dies hdufiger zu einem Ballon-Druckverlust
fiihren. Vor der Lithotripsie-Abgabe muss eine
ausreichende Aufweitung des Ballons sichergestellt
werden. AuBerdem miissen anatomische Einschrdn-
kungen beriicksichtigt werden, die dazu fihren
kénnen, dass der Emitter zu dicht am Ballonmaterial
platziert wird.

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

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

17. Bei der Behandlung von Patienten mit friiherer

Stentimplantation innerhalb von 5 mm um die Zielldsion
sind entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.

[C]

o

Erwartete klinische Nutzen

Die klinischen Nutzen des koronaren IVL-Systems bei
seiner indizierten Verwendung zur Lithotripsie-gestiitzten
Niederdruck-Ballondilatation Kalzifizierter, stenotischer
De-novo-Koronararterien vor einer Stentimplantation
umfassen: (1) klinischer Erfolg mit akzeptabler Reststenose
(< 50 %) nach Stentimplantation mit Evidenz niedriger
MACE-Raten im Krankenhaus und geringer angiografischer
Komplikationen und (2) Verbesserung der Ischdmie und
Begleiterscheinungen (z. B. Angina pectoris) nach
erfolgreicher Stentimplantation.

Die prospektive, einarmige, multizentrische IDE-Studie
(Disrupt CAD IIT) des Shockwave intravaskuldren
Lithotripsie-Systems (IVL-System) mit entsprechendem
Shockwave C2 koronaren IVL-Katheter wurde durchgefihrt,
um die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts bei der
Behandlung stark kalzifizierter, stenatischer, koronarer
De-novo-Lasionen vor einer Stentimplantation zu beurteilen.
Vom 9. Januar 2019 bis zum 27. Marz 2020 wurden
insgesamt 431 Teilnehmer in die Disrupt CAD III-Studie
aufgenommen, darunter 384 Pivotal-Teilnehmer (die als
Pivotal-Analysenpopulation bezeichnet werden) und

47 Roll-in-Teilnehmer. Die Teilnehmer waren an 47 Studien-
zentren in den USA und Europa eingeschrieben. Die Nachbeo-
bachtung der Teilnehmer bis zu 24 Monaten ist im Gange.

Der primdre Sicherheitsendpunk fir die Disrupt CAD I1I-
Studie war das Nichtauftreten schwerwiegender uner-
wiinschter kardialer Ereignisse (MACE) nach 30 Tagen,
waobei es sich um einen kombinierten Endpunkt aus
Herztod, Myokardinfarkt (MI) und Revaskularisation des
ZielgefdBes (TVR) handelte. Alle MACE-Ereignisse wurden
von einer unabhdngigen Kommission fiir Klinische

DE

Ereignisse (Clinical Events Committee, CEC) adjudiziert. Es
war geplant, den primdren Sicherheitsendpunkt mit einem
Leistungsziel von 84,4 % auf einem einseitigen Alphaniveau
von 0,05 zu vergleichen.

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

Die primdren Sicherheitsergebnisse in der Pivotal-
Analysenpopulation sind in Tabelle 1 zusammengefasst.
Bei 383 Pivotal-Teilnehmern mit auswertbaren Daten

zum primdren Sicherheitsendpunkt lag die beobachtete
30-tagige MACE-freie Rate bei 92,2 % (353/383), wobei
das entsprechende einseitige untere 95 %-Konfidenz-
intervall 89,9 % betrug, was hher war als das Leistungsziel
von 84,4 %. Der primdre Sicherheitsendpunkt war basierend
auf der Pivotal-Analysenpopulation erflillt (p< 0,0001).

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

o
Primarer AN
q A [Unteres 95 %- 9
Sicherheitsend- 5 Hypothese | P-Wert’
Konfidenz-
punkt 5 0
intervall]

kungen

Nichtauftreten 92,2 % (353/383)" H;m <84,4% <0,0001  Leistungsziel
von MACE? [89,9 %] Hom > 844% erfiillt

innerhalb von

30 Tagen nach

dem Verfahren

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

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

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

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

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

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

Nachbeobachtung
Kumulative MACE-Raten M KraTkenhaus nach 30 Tagen
N=384 e
N=383
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Herztod 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
MI ohne Q-Zacke* 5.7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
MI mit Q-Zacke 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularisation des 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)
TielgefaBes
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Nachbeobachtung
Kumulative MACE-Raten M KraTkenhaus nach 30 Tagen
N=384 N=383'

1. Ein Teilnehmer wurde wegen einer unzureichenden Nachbeobachtung aus der
Analyse des primadren Sicherheitsendpunkts ausgeschlossen (< 23 Tage).

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

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

4. Myokardinfarkt (MI) ist definiert als Erhohung des CK-MB-Markers auf mehr
als das Dreifache der oberen Normgrenze (Upper Limit of Normal, ULN) im Labor
mit oder ohne neue pathologische Q-Zacke bei Entlassung (periprozeduraler MI)
und unter Verwendung der Vierten Definition des Myokardinfarkts iber die
Entlassung hinaus (spontaner MI).

Die primdren Wirksamkeitsergebnisse in der Pivotal-
Analysenpopulation sind in Tabelle 3 zusammengefasst.
Bei keinen Pivotal-Teilnehmern fehlten Daten, die fiir die
Definition des Verfahrenserfolgs erforderlich waren
(Daten im Zusammenhang mit Stent-Einbringung oder
finaler Reststenose). Deshalb wurden alle Pivotal-Teilnehmer
in die primdre Wirksamkeitsanalyse einbezogen (n = 384).
Die beobachtete Verfahrenserfolgsrate lag bei 92,4 %
(355/384), wobei das entsprechende einseitige untere

95 %-Konfidenzintervall 90,2 % betrug, was hoher war als
das Leistungsziel von 83,4 %. Daher wurde der primdre
Wirksamkeitsendpunkt basierend auf der Pivotal-
Analysenpopulation erfillt (p< 0,0001).

Tabelle 3. Primdrer Wirksamkeitsendpunkt
(Pivotal-Analysenpopulation)

Primérer ()
Wirksamkeits- neies Hypothese Schlusshemer-
95 %-Konfidenz-| kungen
endpunkt 3 3
intervall]
Verfahrens- ~ 92,4% (355/384) H;:m <834% <0000 Leistungsziel
erfolg’ [90,2 %] Hom >834% erfiillt

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

2. Der P-Wert errechnet sich aus einem einseitigen asymptotischen (normalel
approximationsbasierten) Wald-Konfid vall fiir einen Binomi il
bei einem Signifikanzniveau von 0,05. Der Standardfehler wird anhand des
Stichprobenanteils berechnet.

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

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

Tabelle 4. Komponenten des primdren Wirksamkeit-
sendpunkts (Pivotal-Analysenpopulation)

Primarer Wirksamkeitsendpunkt: Verfahrenserfolg N (%)

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

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

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

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

Unerwiinschte Wirkungen

Die mdglichen unerwinschten Wirkungen entsprechen

denen bei standardmaRigen katheterbasierten kardio-

logischen Interventionen und umfassen u. a. die folgenden:

« abrupter Gefdlverschluss

allergische Reaktion auf Kontrastmittel,

Antikoagulantien- und/oder antithrombotische Therapie

Aneurysma

Arrhythmie

arteriovendse Fistel

Blutungskomplikationen

Herztamponade oder Perikarderguss

kardiopulmonaler Stillstand

zerebrovaskuldrer Insult (CVI)

Koronararterien-/GefdBverschluss, -perforation, -ruptur

oder -dissektion

Koronararterienspasmus

* Tod

Embolie (durch Luft, Gewebe, Thrombus oder

atherosklerotisches Material verursachte Embolie)

notfallmaBige oder nicht notfallmaBige

Koronararterienbypass-Operation

notfallmagige oder nicht notfallmaBige perkutane

Koronarintervention

Komplikationen an der Einfiihrstelle

Bruch des Fiihrungsdrahtes oder Ausfall/Fehlfunktion

einer Produktkomponente, der bzw. die maglicherweise

eine Produktembolie, eine Dissektion, eine schwere

Gesundheitsschddigung oder eine chirurgische

Intervention zur Folge haben kann

Hdmatom an der/den vaskuldren Zugangsstelle(n)

Blutung

Hypertonie/Hypotonie

Infektion/Sepsis/Fieber

Myokardinfarkt

Myokardischdmie oder instabile Angina pectoris

Schmerzen

periphere Ischdmie

Pseudoaneurysma

Nierenversagen/-insuffizienz

Restenose der behandelten Koronararterie, die zu einer

Revaskularisation fiihrt

+ Schock/Lungenddem

« langsamer Fluss, kein Riickfluss oder abrupter
Verschluss der Koronararterie

+ Schlaganfall

+ Thrombus

* GefdBverschluss, abrupt

« GefdRverletzung, die eine chirurgische Reparatur erfordert

« GefaRdissektion, -perforation, -riss oder -spasmus

DE

AuBerdem konnen Patienten anderen mit koronaren
Interventionsverfahren assoziierten Risiken ausgesetzt sein,
u. a. Risiken in Verbindung mit Analgosedierung und
Lokalandsthetikum, wahrend der Angiografie verwendeten
Rontgenkontrastmitteln, den zum Patientenmanagement
wdhrend des Verfahrens verabreichten Medikamenten

und der Strahlenbelastung durch die Durchleuchtung.

Identifizierte Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt

und seiner Anwendung:

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

+ Produktfehlfunktion, -ausfall oder Ballon-Druckverlust,
die bzw. der eine Produktembolie, eine Dissektion, eine
schwere Gesundheitsschadigung oder eine chirurgische
Intervention zur Folge hat

+ atriale oder ventrikuldre Extrasystole

* atriales oder ventrikuldres Pacing

Lieferform

Der IVL-Katheter wurde durch Elektronenstrahl-Sterilisation
sterilisiert und wird steril geliefert. Er ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren,
da dies das Produkt schddigen und zu Gesundheitsschdden
beim Patienten fihren konnte. Das Produkt nicht wiederver-
wenden, da dies eine Kreuzkontamination und damit
Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen kénnte.
Die gesamte Verpackung vor dem Gebrauch sorgfaltig

auf Schdden oder Mdngel untersuchen. Das Produkt bei
jeglichen Anzeichen einer Beeintrdchtigung des Sterilschutzes
nicht verwenden, da dies auf einen Sterilitdtsverlust hindeuten
konnte, der Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen
konnte. Das Produkt bei beschddigter Packung nicht
verwenden, da dies zu Produktfunktionsstorungen fiihren
und Gesundheitsschdden beim Patienten verursachen
konnte. Den IVL-Katheter kiihl, vor Lichteinstrahlung
geschiitzt und trocken lagern. Die Lagerung des Produkts
unter extremen Bedingungen kann das Produkt beschddigen
und/oder die Produktleistung beeintrdchtigen, was Gesund-
heitsschdden beim Patienten verursachen kdnnte.

Fiir das koronare IVL-Verfahren erforderliche Produkte
Der IVL-Katheter ist ausschlieRlich zum Gebrauch mit dem
IVL-Generator, dem IVL-Anschlusskabel und dessen
Zubehdr bestimmt. Beim IVL-Anschlusskabel handelt

es sich um eine Vorrichtung zur Fernaktivierung, tiber
welche der IVL-Generator mit dem IVL-Katheter verbunden
wird und iber welche die Lithotripsie-Behandlung vom
IVL-Generator aus aktiviert wird. Angaben zu Vorbereitung,
Betrieb und Wartung des IVL-Generators und des
IVL-Anschlusskabels sowie Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen sind dem Bedienerhandbuch fiir Generator
und Anschlusskabel fiir intravaskuldre Lithotripsie (IVL)

2u entnehmen.

Inhalt: Shockwave C** koronarer IVL-Katheter (1)

14/60



Erforderliche, von Shockwave Medical, Inc. jedoch
nicht bereitgestellte Produkte
» 5-French-Fihrungskatheter und Verlangerung(en)
* 0,36-mm-Fiihrungsdraht (0,014 Zoll) (Lange

190 cm-300 cm)
« sterile Hiille von mindestens 13 x 244 cm (5 x 96 Zoll)
+ Indeflator

Ballondurchmesser im zusammengefalteten Zustand:

« max. 1,1 mm (0,044 Zoll) fiir 2,5 mm
« max. 1,7 mm (0,045 Zoll) fiir 3,0 mm und 3,5 mm
« max. 1,2 mm (0,047 Zoll) fiir 4,0 mm

Ballondehnbarkeitstabelle fiir den Shockwave (**
koronaren IVL-Katheter

Druck 25x12mm | 3,0x12mm

[_an-kea | omm* | _omm* | omm* | o(mm* |

4*-405 24 2,9 33 39
5-507 24 29 33 40
6*-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
101013 25 31 35 42

Hinweis: “@ (mm} ist + 0,10 mm; 4 atm ist Druck des
IVL-Behandlungsballons

** 6 atm ist der Ballon-Nenndruck und der Druck nach
der Behandlung

**%10 atm ist der Nennberstdruck (RBP) des Ballons

Sequenztabelle fiir das Shockwave C* koronare
IVL-System

Wahrend der Behandlung ist die folgende Impulssequenz
einzuhalten. Es darf nur die in der Sequenztabelle des

IVL-Systems unten aufgefiihrte Impulssequenz angewendet

werden. Beim Einfiihren eines Shockwave C** koronaren
IVL-Katheters beliebiger GroBe wird der IVL-Generator
automatisch auf die folgende Behandlungssequenz
programmiert;

Behandlungsfrequenz 1Impuls pro 1 Sekunde

Maximale Anzahl aufeinanderfolgender Impulse 10 Impulse
(12yklus)
Mindestpausenzeit 10 Sekunden

Maximale Gesamtanzahl der Impulse pro Katheter ~ Auf Generator angezeigt

Versucht der Benutzer, mehr als die maximal zuldssige
Anzahl aufeinanderfolgender Impulse abzugeben, stoppt
der IVL-Generator automatisch die Behandlung. Vor einer
erneuten Pulsabgabe muss mindestens die Pausenzeit
abgewartet werden, bevor die Behandlung fortgesetzt wird.

Zum Fortsetzen der Behandlung muss die Behandlungstaste
losgelassen und erneut gedriickt werden. Weitere Angaben

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

Verfahrensschritte

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

Vorbereitung

1. Die Einfiihrstelle mit der Gblichen sterilen Technik
vorbereiten.

2. Den gewiinschten GefdBzugang herstellen und einen
Fiihrungsdraht und Fihrungskatheter platzieren.

3. Eine Lithotripsie-BallonkathetergroBe wahlen,
die auf der Ballondehnbarkeitstabelle (siehe im
Vorhergehenden) basiert und dem Referenz-
gefdfdurchmesser 1:1 entspricht. Ist kein Ballon
im GroRenverhltnis 1:1 verfiigbar, ist der Ballon mit
dem gréBten Durchmesser zu verwenden (z. B. ein
IVL-Katheter mit einem Durchmesser von 4,0 mm bei
einem Gefdl mit einem Referenzdurchmesser von
4,5 mm).

4. Den IVL-Katheter aus der Verpackung nehmen.

5. Den Lithotripsie-Ballon mit der iiblichen Technik
vorbereiten. Eine Spritze mit 5 ml einer Kochsalz-/
Kontrastmittellosung im Verhdltnis 50:50 fiillen.

Die Spritze an die Inflationsanschlusséffnung des
Katheteransatzes anschlieBen. Mindestens 3-mal

ein Vakuum aufziehen und dieses ablassen, damit
die Flussigkeit die Luft im Katheter ersetzen kann.

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

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

8. Die Fiihrungsdraht-Anschlussoffnung mit
Kochsalzlgsung spiilen.

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

10. Das IVL-Anschlusskabel in die sterile Kabelhille oder
Sondenabdeckung einfihren.

DE

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

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

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

Einbringen des Shockwave C** koronaren

IVL-Katheters am Behandlungssitus

1. Den Fihrungskatheter proximal am Behandlungssitus
positionieren.

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

3. Den IVL-Katheter tiber die Einwechselldnge (190-300 cm)
des 0,36-mm-Fiihrungsdrahtes (0,014 Zoll) und durch
einen Fuhrungskatheter laden und den IVL-Katheter
zum Behandlungssitus vorschieben.

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

Behandeln des Situs mit intravaskuldrer Lithotripsie

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

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

3. Den Lithotripsie-Ballon auf hochstens 4,0 atm
inflatieren und sicherstellen, dass der Ballon inflatiert
ist und eine vollstandige Apposition an der GefdRwand
gegeben ist.

HINWEILS: Ist der Ballon auf > 4 atm inflatiert, keine
Lithotripsie abgeben, da keine erhghte Schallleistung
vorliegt und ein hgherer Druck wahrend der
Behandlung das Risiko eines Druckverlusts des Ballons
erhdhen kann.

4. Die IVL-Behandlungssequen: fiir die vorprogrammierte

Zeitvon 10 Sekunden zur Abgabe von 10 Impulsen
durchfiihren; dazu die Behandlungstaste am
IVL-Anschlusskabel dricken.
HINWEIS: Der IVL-Generator ist so programmiert,
dass nach jeweils 10 abgegebenen Impulsen eine
Behandlungspause von mindestens 10 Sekunden
erzwungen wird.

5. Den Lithotripsie-Ballon entsprechend der
Ballondehnbarkeitstabelle auf die ReferenzgréBe
inflatieren und das Ansprechen der Ldsion unter
Durchleuchtung festhalten.

6. Den Lithotripsie-Ballon deflatieren und mindestens
10 Sekunden warten, um den Blutfluss wiederher-
austellen. Die Deflationszeit des Ballons betrdgt je nach
Ballonvolumen bis zu 15 Sekunden.
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7. Schritte 3,4, 5 und 6 bei nachfolgenden Behandlungs-
zyklen wiederholen, bis die Ldsion ausreichend dilatiert
ist oder wenn der Katheter repositioniert wird.

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

9. Ein abschlieBendes Arteriogramm erstellen, um das

Ergebnis nach der Intervention zu beurteilen.

. Das Produkt deflatieren und bestdtigen, dass der
Ballon ollstandig entleert ist, bevor der IVL-Katheter
entfernt wird.

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

Symbol ‘ Bedeutung

® Nicht zur Wiederverwendung

o

.

Medizinprodukt

g Verwendbar bis

Sterilisation durch Bestrahlung; einfaches

12. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen,
dass der IVL-Katheter intakt ist. Falls ein Produkt nicht
ordnungsgemdl funktioniert oder bei der Inspektion
Mdngel festgestellt werden, das Fiihrungsdrahtiumen
mit Kochsalzlosung spiilen und die AuBenfldche des
Katheters ebenfalls mit Kochsalzldsung reinigen,
den IVL-Katheter in einem verschlossenen Plastikbeutel
verwahren und Shockwave Medical, Inc. unter
complaints@shockwavemedical.com kontaktieren,
um weitere Anweisungen einzuholen.

Vorsicht: Sobald ein IVL-Katheter aus dem Kérper heraus-
gezogen wurde, darf er nicht zu weiteren Inflationen oder
Lithotripsie-Behandlungen wieder eingefuhrt werden.

Es kann dabei zu einer Beschddigung des Ballons kommen.

Patienteninformation

Der Arzt muss den Patienten anweisen, bei Anzeichen und
Symptomen einer erneuten ischdmischen Herzerkrankung
unverziiglich einen Arzt aufzusuchen. In Bezug auf die
normalen tdglichen Aktivitdten bestehen keine bekannten
Einschrdnkungen. Die Patienten sind anzuweisen, den von
ihrem Arzt verordneten Medikamentenplan einzuhalten.

Symbol ‘ Bedeutung

Nicht pyrogen

Gebrauchsanleitung beachten

Enthalt 1 Einheit (Inhalt: 1)

Herstellungsdatum

Procedure Pack Producer (Behandlungseinheit-
Hersteller)

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanleitung beachten

Vor Nasse schiitzen

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft/

Europdischen Union
/:ii/i Vor Sonnenlicht geschiltzt aufbewahren
Chargenbezeichnung

REF Bestellnummer

Nicht erneut sterilisieren

QIG Passageprofil

Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung A Koronararterienerkrankung
Vorsicht B Nennberstdruck
Hersteller Empfohlener Fiihrungsdraht

C Empfohlener Fiihrungskatheter

Rapid-Exchange-Katheter

Ballondurchmesser

Arbeitsldnge des Ballons

Arbeitsldnge des Katheters
(Nutzlange, UL)

AT = [le) s = (SH=I

Conformité Européenne

PAT Patente. Siehe www.shockwavemedical.com/patents

VL Intravaskuldre Lithotripsie

Weist einen Trdger aus, der eine einmalige Produktken-
nung (UDI) enthalt.

Importeur

Schweizer Bevollmdchtigter

LBL 63262-C, 2022-03
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Feedback zum Produkt und Produktriicksendung
Sollte es vor oder wahrend eines Verfahrens zu einem
Versagen eines Teils des Shockwave IVL-Systems kommen,
das Produkt nicht mehr verwenden. In diesem Fall die
2ustdndige Vertretung kontaktieren und/oder eine

E-Mail an complaints@shockwavemedical.com senden.

Fiir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europdischen
Union und in Ldndern mit identischen Verordnungen
(Verordnung 2017/745/EU Giber Medizinprodukte) gilt:
falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge
seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis aufge-
treten ist, muss dieses dem Hersteller und/oder seinem
Bevollmdchtigten und Threr zustdndigen Behdrde
gemeldet werden.

Patente: www.shockwavemedical.com/patents

Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basis-UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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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Jootnua evéoayyeakijs Atbotpupiag (IVL) Shockwave
e tov kabetiipa evéoayyetaxijs AlBotpupiag (IVL)
otepaviaiwy ayyeiwv Shockwave

08nyieg xpriong (IFU)

T xprion pe t yevrjtpra IVL Kat to KaAwdLo
aOvdeong IVL tng Shockwave Medical, Inc.

Meptypapn TG GUGKEVRG
0 kaBerpag VL atepaviatwy ayyetwy Shockwave C*
elvau pua ouokeun ABotpupiag amokhelatikig xpnang,

n omola TomoBETETaL PEOW TOU APTPLAKOD GUATAHATOG
TV OTEPaVLatwY aptnpLWV TG kapdLdg oto anpeto
aopeatonolnuévng atevwang, N omola avipetwnidetat
8Uakoha e aMeg peBddoug, aupmepthapBavopévuy

WV Q0BECTONOLUEVIWY GTEVWEEWY TIOU QVapéveTal

va €ouv avBektikdtnta o TN SLaoToAr e Hmadvt

1 o€ enakoAoudn opolopopen Ekmuln atepaviaiou
otevt. O kaBetrpag IVL epieyel evowpatwpévous ool
MBortpuplag ya Ty eviomiapevn e@appoyr Bepareiag
Tahpwv pe nyntwkn miean. H texvohoyla ABotpudiag
onpoupyel evidg tov anpetov-otoyou Bepaneiag naApol
aKoUaTLKNG Tiieang, ot omolol SLaomouy 10 aoBeatio evidg
16 BAABNG ke erutpénouy v enakdhoud swaatohd

16 otévwar piag otepaviaiog apuplog pe xprian evég
pmakoviot yapnhig tieang. To obotnpa anoteke(at ano
Tov kaBetripa VL, 10 kahwdto alvdeang IVL kat
yewntpta IVL. O kaBetrpag IVL ote@avialwy ayyelwy
Shockwave (** SlatiBetat oe éooepa (4) peyéon:
2,5x12.mm, 3,0x12 mm, 3,5x12 mm kat 4,0x12 mm.

0 kaBetpag VL atepaviatwy ayyetwy Shockwave C*
elvatoupBardg e évav odnyo kabetrpa 5 F kat enektdoel,
€xeL unkog epyactag 138 cm kau Setkeg BaBoug Gova ato
€yyUc apo. O kabetrpag elvat emkaluppévog e uPO@IAN
eMKaAun £ws andataon 22,75 cm aro 10 TEPLPEPLKO
(Kpo yLa T pelwan TG TpLRAG Katd T SLdpkela g
tomoBétnang g auakeuns. H B0pa Rx tou kadetipa IVL
Bploketal o€ amootaon 27 cm armd To MEPLPEPLKO AKPO.
Avarpé€te atny Ekova 1 mapakamw, yia ta pépn tou
kaBetrpa IVL atepaviatwy ayyetwv Shockwave C*'.

Mmakovi  ©0pa RX Agouag ageripa  OHPONCSHE O S

Zﬂvémro; L
Ewkova 1: Shockwave C** kaBetqpag IVL otepaviaiwv
ayyeiwv

0 dovag kaBetripa mepiéyeL évav auld Sloykwang, vav
auho 08nyol albppatoc kat toug opmolc Abotpubiag,

0 auhdg oLoyKwang ypnotporoLettal ya ) Séykwan

KaL T amodLoykwan tou pmakoviol pe dtdAupia 50/50
(UGLONOYLKOU 0poU/aklaypagkoy pecou. O audg

00 061y00 GOPHATOC ETTPETEL TN} X0 AN EVOC 06ny0U
alpparog 0,36 mm (0,014") yia tn) dleukohuvan tng
TipowBnang Tou kaBetripa oG T GTEVWON-0T6)Y0 Kat
peaa amd avtv. To abatnpa €geL oyedLaotel wg «tayetag
evaMayno» (Rapid Exchange, Rx), etot evéelkvurtar n yprion

LBL 63262-C, 2022-03

06nyoU 6Uppatog prkoug 190 cm - 300 ¢cm. Oumopmol elvat
TOMOBETNIEVOL OTO [KOC EPYQTLaC TOU LTTAAOVLOU Yl Th
Yopnynan Bepareiag Abotpubiag. To pmakovt Bpioketat
KOVTdl TO TEPLPEPLKO (KO TOU KaBetripa. AUO AKTVOOKIEPEG
(wveg orpavang eviog tou prakoviol opi{ouy To prikog
epyaatag tou pmahoviot kat BonBolv oty tomoBétnan tou
prahoviol kard T Bepaneia. To pmakovt €L oyedlaotel
€101 WOTE VaL TApEYEL Eva SLaoTEMOpEVO TUAHA YWWaToU
HAKOUG KL SLAYIETPOU G€ GUYKEKPLIEVN Tiiear). O KEVTPIKAG
op@ahds dLabetet duo BUpec: pla BUpa ylatn S1bykwon/
amo§Loykwon Tou prakovioy Kat pia Bpa yia T aovéean
pe 10 kahwdto atvoeang IVL.

EvSeifewg xpriong

To aUotnpa evooayyetakis Abotpuiag (IVL) Shockwave
pe Tov kabetrpa VL ate@aviaiwy ayyeiwv Shockwave C*
evdelkvutal yLa 6Laatoln pe prakovt yapnAig rieong kat
eviayuon péow ABotpudlag Twv aoBeatomotnpévwy,
OTEVWTLKWY OTEQAVLALWY CpTNPLAV de novo, TP amod

TV EQUPHOYI OTEVL.

Xprion yua Ty omoia mpoopiletat

To abotnpa VL ategaviaiwy ayyeiwy Shockwave C*
Tipooplletat yia Ty avILETWTILoN Twv aoBeatorownpevuy
OTEVaEWY, upTepLAapBavopévwy Twy aaBeatomotnpévuy
OTEVWOEWY TIOU QVAEVETAL VCL TIAPOUTLAGOUY QVBEKTIKOTNTA
otV TN SLagTo pe pmakovt f ae eakéhoubn
0pI0LOp0PON EKTITUEN OTEQQULALOU OTEVT.

10X €V6pEVOC TTANBUGHOG

To gUotnpa IVL otegaviaiwy ayyelwv Shockwave Medical
ipoopiCetat yia t Oepareia agbeviov nikiag > 18 etwv
TI0U £(0UV Tpoypappattatet va uoBAnBoly ot enéppaan
tonoBetmang atepaviatou otevt kat o ontolot oy
QyYELOYpagLKES evSelEeLs anpaviLkiG aoBeatonouévng
OTEVWONG TG apLotepric kipLag otegaviaiag aptnplag

(left main coronary artery, LMCA), tng aplatepng mpoadlag
kattovaa apunpiag (left anterior descending artery, LAD),
16 OkLag atepaviaiag aptnplag (right coronary artery, RCA)
1) g apLoteprig meplamwpevny; aptnpia (left circumflex, LCX)
A TV KAGSWY TOU,

Avtevbeiters xpriong

To abotnua IVL atepaviaiwy ayyeiwy Shockwave C*

avTevbelkvuTal yLa Ta MapaKaTw:

1. H guakeun auty Gev poopigtal yLa tomoBetnon otev.

2. H ouokeun aut dev mpoopiletat yia yprion ot
Kapwtldeg 1 aTig eyke@ahikéc aptnpleg.

MposidomotioeLg

1. Mpw amo ) yprion TG GUGKEUNG, oL LaTpol TTpémel
v €xouy SLaBATEL KaL va £OUV KATavoroeL QUTES TG
0bnylec. Edv Sev AngBolv utt’ 6w ot TipoedoTotroelg
auIng T emanpavan, evoéyetat va mpokhn el BAABN
otV LSPOPUAN ETUKAAUYN TG GUGKEUNG.

2. Mn ypnouoroLe(te T uakeur| Petd v nuepopnvia
MENG Ttou avaypagetat atny etketa. H xpAan tou
TIpotovTog petd Ty nuepopnvia Mgng evééyetat
V0L TIPOKAAEEL TPAUATLOHG Tou aoBevol,

EL

3. Xpnaworouate tn yevvrtpta VL obpguva pe Tg
OUVLOTpEVES puBI{aEL, oM avagépovial ato
ny€lpl5l0 Xpr]or]g g yewnrtpag IVL. MHN rapekkhivete
QMO TLG GUVLOTWIEVES pUSptoaq, Lot evbéetal
va pokhnBel tpaupatiopog tou aabevol.

4. To kahwdLo aOvbeang IVL elvat pn amooTelpwievo kat
Tipémet va epLBaMetat amé anootelpwpévo TepiBAnua
kahwdlov, TPW Kal katd T SLapkela Tng xpriang.

5. Mpw a6 m yprian, emBewpriate OAa ta e§aptnpata
KaL Tr) 6UOKeuaaia Tou mpoiovog. Mn xpnotporotelte
T GUGKEUT €V 1) GUGKEUN 1 1 CUOKEUQTLa TG € eL
urnoatel {nptd f edv éxel mapaplaotel n atelpdtna.
Mpoi6v Tou éxel umoatel (L pmopel va tpokakeaeL
TpaupaTopd tou agBevou.

6. Mn xpnalpomoLe(te ) GUKEUH £QV T0 TIPOGTOATEUTIKO
Onkapt tou pmakoviov Sev pmopet va apatpebel elkoha
TIpW amo ) ypnon. Edv aoknBel urepBohur Stvapn,
0 kaBetrpag evoeyetar va umoatel {nptd. Mpoiov Tou
€yeL umoatel {npLa Hopel val TIpokaAéoeL TPaupaTLopo
10U aoBevolc.

7. BeBawBelte ot o kaBetpag VL ypnotpomotettat pe
061y abppc 0,36 mm (0,014") kat n eLoaywyr 10U
yivera péow 08nyol kaBetripa. 5 F e eowtept SLdpetpo
Toukdyatov 1,67 mm (0,066"). Ze avtiBetn mepimuan,
evexeaLva npoMnGa QUETAPKIG AT68001 TG
OUOKEVIC ) TpavpaTLop6g tou aoBevol,

8. Edv mapouataatel aduvapia Stoykwang tou pmakoviol
f} Slawriprong tg ileang tou patoviod, agatpéate o
KABETCL KOLL YPNIOLPOTIOLOTE JLCt VEQ GUTKEUT).

9. Mnv epappdCete urtepBohwki dovagn ff pott atov
kaBeupa, kaBig evoéxetaL va umootobv (pd ta
€£0pTAPATa TG GUOKEURG Kat va TIPoKANBeL
TpaupaTapog tou aobevou,

10. O kivouvog dlaxwptapol ) dLdtpnang aufaverat

a¢ BAABeG e Baplds popeng aaBeatomoinan mou
unofaMovrar oe dLadeppikn Bepameia, oupmepthap-
Bavopévng tng IVL. Mpémet va umdpyet apeon
Slabeatpotna yLa katdAnAeg TpoAnTITLkéG
TapepBaceLS.

. TG KAWIKEG peN€teg, N amwAeLa Tieang tou pmahoviol
auayetiotnke pe adgnon 1ou ThABoug Twy SlaywpLopwy
TI0U b€V f{Tav OTaTLOTIKG GUaVILKT Kal Sev GUOYETIaTNKe
He petlov averBupnTo kapdiaxd aupBav. H avaluan
KatédeLEe OtL To pKog g aoBeotomolnang amotehet
TIAPAYOVTa TIPOYVWONG TOU SLAYWPLOHOU KAl TG
pelwang g mieang tou pmahoviov.

. 2TV Tiep{mwon Tou TAPOUaLACTOUY ETUTTAOKES
Tou oyetiCovtal e T Stadkaoia f T uakeu,
QVTLPETWTILOTE TOUG A0BEVELC GUPQWYA JE TIG TUTILKEG
ETEBOTIKEC 1] (PAUPPAKEUTIKEC SLASIKATLEC,

13. H VL dnpoupyet pmyavikoUg mapiolg ot omofot evééetat
VL TEPOKAAEGOUV KOATLLKT 1 KOOk 0UMN YN aToug
aoBevelc pe Bpadukapdia. Xe aobevels e epgutev-
HEVOUC Bnuatodotes kat amvibwiég, n asbyxpovn
a0MnUn prmopet va aMnhemubpaaet pe my tavotta
aviyveuang. Araweltat ouveyrc apakoholBnon tou
nAektpokapdLoypagikol puBPoU kat TG aptnpLakic
Titeang kad T yoprynon Bepameiag IVL. Xe epimtwan
KAWVLKQL GNUQVTLKWY CLUOSUVAULKWY (PALVOLIEVWY,
Slakoyte poowpwa T yoprynan g Bepametag IVL.

17/60

-

N



14. Mnv emepvre Toug 80 mapolc ato (6to i
Beparteiag. Edv to prikog tne BAAnG elvat peyakitepo
arnd 1o prjkog Tou pmakoviol hBotpubiag kat amatouviat
oMarheg Bepameec IVL, Tpémet va divetal tpoaoyn
WOTe va pn ylvet unepBaon twv 80 Takywy oto {610
T Bepameiag kat, ouverwg, Twy 160 Tahywy o€
Tpa aMnhertkdhung.

npotpu)\uielg
H ouokeu} autr Ba mpémet va ypatporotefta
QMOKAELOTIKA Q6 LaTPOG ETICLOEVIEVOUC 0T
SLebaywyn ayyeLoypapLV Kat evooayyeLaKwy
€MePPAaEwy ota otepaviala ayyela.

2. H Swadeppkr dauwkn VL Ba mpéret va
Tipaypatomoteltal ae voookopela, ta omota Sabetouy
ENApKI] YELPOUPYLKI] UTIOOTPLE Enelyouaag avykr,

3. Tty mpoetoyiaota, ) Awoupyla, TG MPOELSonoLAgeLS,
TG TIPOQUAGEELS KaL T GuVTpnon TG yewnptag
IVL ko twy BonBiuikwv tng ebaptnpatwy, avarpege
010 €yeLptdLo yprong g ysvvr]tplag IVL.

4. 0 kabetpag npoopt(stm yla pta povo yprian. MHN
EMAVATIOOTELPWVETE 1)/KAL NV ETaVayPNOLUOTIOLE(TE.
Edv anauetta dedrepog kaBetpag tou 1ou eyéBou,
MHN Enuvaxpr]atpor[omoets ToV TIpWIo Kabetrpa.
Amopplyte Tov T(potoU TpoEToLUdoETE Tov Seltepo
kaBetipa.

5. Xpnatporourate povo prakdvt katdMnhou peyéBoug
yla o ayyelo Tou Ba umoBAnBet ae Bepameta: 1:1 pe
Bdon 10 61dypappa oupPGPEWANG 10U HTaAOVLOU KaL
1 SLdperpo o ayyetou avagopas. Edv dev umdpyet
Suvardtnta mpoodloptapiot tou peyéBoug ae avahoyia
1:1, Ba péreL va ypnatpomoLeftal To pmakovi g
Heyahltepng Slaperpou (yia mapddelypa, TpemeL va
Xonotpomotettat kabetrpag IVL 4,0 mm o€ ayyelo pe
Sldperpo avagopdg 4,5 mm).

6. Aloykwote To PmahdvL a0pQwva pe 1o Staypappa
aUQWVLag Tou pmahoviov. H iean tou pmaloviot
Sev Ba Trpémet va umtepBaivel Ty ovopaatiki Tiiean
priENG (RBP).

7. Tt 8L6ykwan Tou pmakoviol YpnotyoToLElte povo
10 GUVLOTWIEVO (UALOAOYLKO 0pO/TKLaYPALKO PEGO
ae avahoyla 50750, wate va SLaa@aLaTel 1) emapkig
Yoprynon ABotpubiag.

8. Eavn emodvea tou kaBetpa IVL ateyvwael, N SlaBpoxn
L @uaLohoyLkd 0pd Ba evepyomolaeL kat AL T
6N emkahubn. H dlaBpoyn tou kaBetripa pe
Slapopetikolg SLahueg, avtl yLa uatoAoyiko opo,
Hopel va BAaet Ty akeparotnta fj iy anodoan
NG EMKAAUPNG.

9. Mpayparonotnate GAOUG TOUG XELPLOHOUG TG GUTKEUNG

UM €MAPKT AKTWVOOKOTILKN kaBodrynan.

Mny TtpowBeite kat punv amoaupete Tov kaBetipa av 1

HmahdvL Sev efva T pw arodLoykwpiévo urmo uvBrkeg

kevou. EQv auvavtijaete avtiotaan, mpoadlopiate v

attia T avriotaong Tpotol TPOWPNOETE.

. Tpémetva dlvetat tpogoy otav, Katd Tov YeLpLapo,
NV TpowBnan fi/kaL Ty améaupan ™G GUOKEUNC,
TIEPVAL KOVTA QMO aynpd avtikelpeva, yuatl evdéyetat
VL KaTagtpael 1 ubpon emkauyn.

1

o

.
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12. Mn XpnotpoToLelte kat pnv eMyeLprogte va
vBuypappioete tov kabetpa av o a€ovag Tou
€xet umoatel kuptwoel 1 otpePhuaels. AvtiBeta,
TIPOETOLYATTE Evav VEO kaBeTpaL.

13. Katd tn dLépxeta tng dadikaata, o acBevig mpemeL
va hapBavel kardMnAn avirnkuiki Beparela,
omwg amattetrat. H avumnkuuk) Beparela 6a mpénet
va ouvey{Cetat petd Ty emepBaon ya to xpovikd
Sldatnpa mov Ba kabopioet o LaTpoc.

14. EQv to pmahovi Bpioketat kovtd atov Topmo, evééyetat
va awénBel n emfrtwon arwelag mieong tou prakoviol.
Mpw amé ) yoprynan tne Abotpupiag va dlacpahifete
0T IOV el HlaoTaAeL emapkwg kat va AapBavete
UM 6LV TOUG QVCTOpILKOUG TEEPLOPLOHIOUG TIOU EVOEETaL
VL TEPOKAAEa0LY TOTI0BETN N T0U TIopTIoU UTtepPOALKA
KoVTd 070 UAIKO TOU pmahovio.

15. Edv 0 kaBetpag VL paivetat ot dev xopnyel Bepartela
NBotpudlag, apalpéate Tov KaL avTKATAGTHATE TOV e
évav aMov kabetnpa.

16. Oa péret v AayPavovral Tpo@uAageLs katd tov
Xaplopo me oucKsuqc pE[C[ mv ékBean atov qoeevn,
LY. Hetd ano enagn P aiyia. To xpnatporoupevo
TIpoiov Bewpettat BLohoyikd emkivEuvo VALKO Kat
Ba mpémet va amoppireral katdMnAa, oupguva
L€ T0 TIpWTOKOMO T0U VOGOKOLEU.

17. Oampémet va AapBavovtat Tpo@UAAEELS katd T
Beparteia aoBeviv oV GEpoLY TTPONYOUpEVO GTEVT
evtd¢ 5 mm ard t BAGBN-otoxo.

Avapevopeva KAVIKA 0pEAN

Ta KAk 0QENT tou ouotpatog IVL ateqaviaiuy ayyelwy
0TQV XPNOIOTIOLE(TaL OTWG EVBELKVUTAL VLA T EVIOYUpEV
péaw ABotpupiag Sidraon pe UTahOvL xapq)\qq meor]c wv
QOBETONOLEVIY, GTEVWTKGY TTEQAVLALLY OPTPLWY

de novo, npw aré y egappioy oTevt, epiaypavouy

ta €6nG: (1) Kk emuuyia pe anodext uroAeLppattki
atévwon (<50%) petd amo Ty epappoyn oTevt e evoeltelg
YapnAav pel{dvay avemBopntwy kapdiakav cupBaviwy
KaL CyyELOyPaQLKWY EMLTAOKWY €VTGG TOU VOTOKopEOU

(2) avakoL@Lan armo Ty Loatyia Kat OXETKA GUPTT AT
(Omwg ) atnBAyyn) petd armo emtuynpevn tomobetnon

10U OTEVL.

H Tipoortuiki, evog okéAoug, TOAUKEVTPLKY HENET

IDE (Disrupt CAD III) tou auathpatog evooayyeLakig
NBotpuplag (VL) Shockwave pie Tov avtiatotyo kabetpa
IVL ote@aviaiwy ayyelwv Shockwave C2 SlevepyriBnke

yla Ty a§LoAdynan g ao@AAELOG KaL TG amoTeAe-
OMTIKGTNTA TG GUaKeunG Yo T Bepamela twy goBapd
Q0BEOTOTIONEVWY, OTEVWTKWY aTE@aviaiwy BAaBuv

de novo, W amé T egappoyn atevt. Metagl te Ing
Tavouapiou 2019 kat g 27n¢ Maptiou 2020, evtayBnkav
431 auppetéyovtes otn pehetn Disrupt CAD 11, petaly twv
oroiwy 384 apyLkot GUUHETEOVTES (0L oTto{oL avapepovTal
we Ay Opada Avahuang) Kat 47 GUHETEXOVTEC TIPWTNG
évtang ata kévtpa. Ot auppETeXovTES evtdyOnkav oe

47 epeuvnTika kevepa ou Bpiokovtat atiq Hvwpiéveg
MoAeleg kat atnv Eupwmn. H mapakohotBnon twv
OUMPETEXOVTWY Lot 24 prjveg Bplaketat oe eEENE.

EL

To kUpLo Tehko onpieio aapahetag yiatn pehetn Disrupt
CAD III Arav n mapayiovr) xwpls peilova averubupnta
kapdiaka oupBdvia (MACE) atig 30 npépeg, ata oroia
aupmepthapBavovtal kapdlakdg Bavarog, epgpaypa tou
puokapdlou (myocardial infarction, MI) kat emavayyelwan
oToyeuOPEVWY ayyelwy (target vessel revascularization,
TVR). Oa ta pei¢ova averBopnta kapdlaxd oupBavia
emikupwOnkav and ave§aptntn Empor Khwikwy
JupBavtwy (Clinical Events Committee, CEC). To kipLo
TeAkO anpelo ao@ahelag mpoypappatiotnke va ouykpiBel
pe évav atoyo anodoang (performance goal, PG) 84,4%
o€ povomheupo eminedo hoa 0,05.

To KUPLO TENIKO OnpElo MOTEAEGPIATIKOTITAG YL Tr) PENET
Disrupt CAD Il firav ) Emtuyia Stadikaotag, n omota opiletat
WG XOPNYNON TOU OTEVT e UTOAEUPATIKY OTEVWON 0TO
€0WTEPLKO TOU aTeVT <50% (alohoyrBre amo To Keviplkd
€pyaaTnplo) kal ywpls peifova averBopnta kapdLaka
oupBavra. Oha ta peiCova averuBupnta kapdiakd oupBavia
emikupwOnkav ano avefaptnt CEC. To kUpLo Tehiko anpieto
QMOTEAEGPATLKOTITAG TIPOYPAPUATITTKE VL aUyKPLOEL pe
¢vav PG 83,4% oe povomieupo emimedo ahga 0,05.

Ta KOpLa amotehéopata aoQAheLag ot apyLkr opasa
avéuang auvolilovtal atov Mivaka 1. Metag twv

383 apykwv ouppeteydviwy pe aflohoynatpa Sedopéva
KUptou TeAtkol anpelou ao@aleLag, 10 Togoato yLa 1
Slaotnua ywplc pellova avermBupnTa kapdlakd oupBdvia
30 nuepwv frav 92,2% (353/383), pe avtiatotyo povoTheupo
KaTwepo 6pLo epmiatoatvng 95% 89,9%, o orolo ftav
ubnAdtepo amd tov PG 84,4%. To kipLo Tehikd anpelo
ao@AheLag emuetyBnke pe Baon ty apykn opdda
avauang (p<0,0001).

Mivakag 1. Kpto tehikd anpeto aopdhetag (peilova
averuBupnta kapdtakd oupBava 30 nuepwv) (apikn
opdda avakuong)

% (n/N)
Koplo tehikd | [Katwtepo
anpeio Smotnpu Yn6Bean TyiP | Tupmépacpa
95%]"
Xupig eppdvion 92,2% Hym <844%  <0,0001 0 atdyog
peovuy (353/383)"  H,m >844% anodoong
avemBopnTwy [89,9%] emelyOnke
KapSLaKay
auppaviuy?
166 30 npepav
petd and my
enéppaon

. To katiitepo Slaatnpa epmiatootvng 95% urooyiletar e Bdon éva povorheupo,
aoupmwpatikd Sdotnpa epruotoatvng Wald (Baotapiévo ot kavovii Tipoaéyyion)
ylat éva SLwvLKO ogoato. To Tuikd opdhyia urtohoyiCetat pe Baan to Too0oTd
Tou befypatog.

2. Hupn Punohoyietat pe Bdon pic povoTheupn, QOUpTTWTIKY OTATLOTIK Qvauon
Wald (Baatopévn o€ kavovikr poaeyyLan) yia éva SLWVUMLKO Tt00aTO, O€ ENtinedo
onpavtkotag 0,05. To ko a@dhpa urohoyiletat pe Baon To T0g0aTd ToU
Selyparog,

3. Ohata peifova avemBopnta kapdiaxd oupavia emkupwbnkav and avefdptnm
CEC. EQv ev unrpyav SlaBéata hijpn Sedopéva, 1o oup By emtkupBnke pe faon
v khwikn kpion T avegaptnng CEC. Ta eMur Sedopéva Sev katahoyiotray
Kat StevepynBnke pa avauon euatoBnota yia ty a§tohdynon g Loyiog tou
Tehikol anpeiou

4. Bvag ouppetéxuv bapéBke ano v avahuan tou koplou tehikot anpielou

aogahetas, Aoyw averapkols mapakohoiBnang (<23 npepwv).
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Ta pépn 1o KOpLOU TehkoU anpeiou aapdhelag avaypagoviat
atov NMivaka 2 tapakdmw.

Mivakag 2. Kopto tehwko anpelo aopdetas (apyir opdda
avahuon)

ZUVOAIKd Ttoo00Td . . NapakoholBnon
perovwy avemBupntwy S ‘ﬁ’gﬁwmu 30 npepwv
KapSLakwy cuppaviwy N=383'
MeiCova avemBopnta kapdlakd 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
oupBdviar

Kapdlakdg Bavatog 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

MI ywpig kipa Q° 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)

MI pe kOpa Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Emavayyeiwon oToyeudpevuy 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

ayyelwy

1. Bvag ouppetéyw efatpéBnke anod v avakuon tou kdptou tehikol anpetou
ao@ahetas, Aoyw avenapkols napakohoiBnong (<23 npepwv).

2. Ohata pefova averuBopnta kapdlakd cupBava emkupeBnkav ano avefdptntn
CEC. Edv Sev utipyav SlaBéatpa mhipn SeSopéva, 10 oupBav emkupuinke
pe Baon v kwiki kpion e ave§aptnmg CEC. Ta el deSopéva dev
Karahoylotnkav kat StevepynBnke pta avatuon evawoBnatag yia ty agoroynon
06 LoY0og Tou TekLKoD anpeiov.

3. OpLOpEVOL QUPHETEXOVIES méTuyav 0 >1 JEPOG TWV Kpnplwy ylata
pefCova avemBOpNTa kapdlakd oupBavea. Zuverti, ot katnyopies Sev elvat
aMnoarokhetopieves.

4. To épgpaypa tou puokapdiou (MI) opidetat wg enimedo CK-MB >3 mhdato tou
avatepou oplou TG puatohoywkiig epyaotnprakiis (ULN) g pe i xwpic véo
TaBoloyikd kopa Q katd Ty ekpoprian (meptemepBarikd MI) kat pe t yprion
Tou Tétaptou Owoupevikod Opiapiol tou Epgpéypiatog tou Muokapiou petd
ekpoptLn (auBoppnto MI).

T KOpLa amotehéopara amoTEAEGATIKOTITAG OTNY Ap)LKY
opdda avahuang auvoi{ovat atov Mivaka 3. Kavévag
QMo T0UG APYLKOUS GUHETEXOVTEC eV €lxe eMellpeLs ata
OEOOYIEVEL TIOU ATIALTOUVIaLL Yl TOV 0pLopo tng Emutuyiag tng
dladkastag (SeSopeva v oetiovial pe Ty epapoyi
OTEVL T} TV TEAKI] UTOAELPHOTLKI] OTEVWOT)) KalL, GUVEU,
ohot oL apyot auppEeTéyovteg aupmep@Bnkay oty
av@huan kuplag amoteAeapatikotntas (n=384). To 0goato
yla Ty emuyia g dladikaatag mou mapatnpriBnke frav
92,4% (355/384), pe avtlototyo HovOTAEUpO KaTWiepo OpLo
eumatootvng 95% 90,2%, to omoto frav uPnAdtepo aro
Tov PG 83 4%. To kUpto Teh onpielo aopaelag emretydnke
pe Bdon T apywi opdda avahuong (p<0,0001).

Mivakag 3. KopLo tehikd anpeio amotekeopatikotmag
(apywn opdda avahuong)

9% (n/N)
[Katwtepo
Suaotnpa
ENTLOTOGUVIG
95%]"
Emuylatng  92,4% (355/384) Hyo, <83,4%
Stadivaotac® [90,2%] H,:m >834%

Kopto
TeMKO onpgio

YnoBeon Ty P Iupmépacpa

anoteleopart
KoTnTag

<0,0001 0 atyog

anddoang
enuedyBnke

1. To katwtepo dlaatnpa epmiatoadvng 95% unooyiletat pe Baon éva povomeupo,
aoupmIwpatko Stdotnpa epmatoatvng Wald (Baatapévo o kavovik mpocéyylan)
ylat éva SLwvupLko mogoatd. To turiké apahyia unooyiletat pe Bdon to moooatd
Tou Selyparog.

2. Hupr P unohoyiletat pe Bon pia povomeupn, GOUUMIWTKI oTatotik avdhuon
Wald (Baotapévn oe Kavovikr] TIpOaEyyLon) Yl Eva SLWVUILKO 0g00TO, Ot EniTteo
anpavketnag 0,05. To ko opatpa urohoyiletat pe Bdon to M0g0oTd tou
Selypatoc,

3. Eruwyla sladikaotag opiletat wg n xoprynan Tou GTVT e UTOAELNATLK OTévian
010 £0WTEPLKO TOU aTeVT <50% (aflohoyBrike amd To KeVIpLkd epyactripto) kat
Xwpis pellova avemBopnta kapdlakd oupBdvta (emkdpwon CEC).
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Tat pépn Tou KUpLoL TekoU onpiiou amoteheapaTkdTTag
avaypagovrat atov Nivaka 4 mapakimw.

Mivakag 4. Mépn kUptou tehikol anpetou armoteheapia-
ukdtTag (apyi opada avaiuonc)

Kopto tehko onpeio anoteheopatikotnrag: Emruyio N (%)
¢ Stadikaoiag ¢

Emuuyia g Swadikasiag'? 92,4% (355/384)
To otevt epappootnKe? 99,2% (381/384)
<50% unohetppaTik otévwon 100,0% (381/381)
Xupls peiova averuBUpnta kapdlakd cupBavia eviog 93,0% (357/384)

VOOOKOpiEiOU

. Emuwyla Swadikactag opiletat wg n Yoprynor tou atev pe UTtoAetpat otévwan
010 £0WTEPLKO ToU TevT <50% (atohoyrBrike amd To keviptkd epyaotrjpto)

Ko xwpls peiova averuBopnta kaplakd oupBavia (emkdpwon CEC).

. OpLOpEVOL GUIPETEYOVTEG ETUQY O >1 PEOG TV KPLTNpiwy yia Ty emuyia
¢ Stadtkaotag. Tuvera, ot katnyopleg Sev elvar alnloamokhelopieveg.

. Ze Tpelg ouppeTéyovteg Sev tomoBetrBrke otevt. Ot 0o fitav anotuyieg xoprAynang
g ouakeurig IVL mou Sev éhaav kapia Beparteia v npépa g Sladtkastag
QeI Kat 0€ évay OUHETEXOVTC ATTETUE 1) EQAPHOYY| TOU OTEVT €T ano
enuwynpévn VL.

o

w

AvemuBupnTeg evépyeLeg

Ot Suvntikeg averBUpNTES evepyeLes elval GOPPWVES e TIG
TUTILKE KapLakeg enepBdaeic ou Baotlovtar o€ kabetpa
kat epthapBavouy, petay aMwy, Ta e

* Oela amogpatn ou ayyelou

ANepykr avtidpaon ato okLaypapikd péao, oty
QVTUTNKTK f/KaL oty aviBpopButiki Beparteia
Avelpuopa

Appubpla

Aptnpto@AeBikd aupiyyo

Emumhoké awoppaylag

KapdLakdg emmwpatiapog i mepikapdiakr gukhoyr
KapStomveupovikr avaor

Ayyelako eyke@ahwd enetadoto (CVA)

Attoppag, didtpan, pign f Slaxwplopdg tg
otepaviatag aptplac/twy otegaviatoy ayyelwv
Inaopdg otepaviatag aptnpiag

Odvarog

‘EpBoha (aépag, Lotdg, Bpdupo f aptnploakhnpuvtikd
¢upoda)

Emefyouaa 1} pn emetyouaa yewpoupykr enépfaon
TIAPAKAP(NG TWV OTEYaVLALWY CPTNPLY

Emelyouaa 1) pn enelyouaa Sladepyitkn enéppaon ota
otepaviaia ayyela

Emumhokég tou anpelou e1a6dou

@pavan tou 0dnyol abppatog 1 agtoyia/duckettoupyia
OTIOLOUONTIOTE EEQPTAPATOC TG CUTKEVHG TIOU pmopet
vaodnyfjoeL 1) Oyt o€ eyBohiopid and ) ouakeur],
Suaywplopo, o€ 0oPapo TPAUPATLOpO 1 GE YELPOUPYLKT
napeyBaon

Awdtwya ato ongelo (1 ota onpeta) TG ayyeLakig
Tipdapaong

Awoppayta

Yréptaon/Ymotaon

Nolpwn/andapic/mupetdg

‘Ep@paypa tou puokapdiou

Toyaupla tou puokapdiou 1 aotabi ot Bayyn

* Movog

EL

NepLpeptrr Loyapia

Wevdoavelpuapa

Ne@pukr BAABn/avemdpkela

Enavaotevwon g otepavialag aptnplag mou
urtoPAqBnke oe Bepartela Tou 0dnyel oe enavayyeiwon
Katarngla/Mveupoviko oidnpa

Apyi} pori, pin anokataataon porig f awgvidia abykketan
1) otegavatag apuplag

AyyeLaxo eyke@aLko emeloodto

Opoypog

Y0ykhetan ayyelou, aupvidla

BAGBN ayyeiou mou amattet xewpoupytki amokardataon
Aaywplopdg, Sdtpnan, pAén i omacpog ayyelov

Emumhéov, ot aoBevelg pmopet va exteBoly ae aAoug

K8 voug Tou oxetiCoval e Tig emepBatikég Sladikaateg
Twy otegavatiy ka epiapBavou kwdivoug and t
kataotol] ywpig anwhela ouveldnarg kat T yoprynan
10TILK00 auatgBiukoy, and Toug aKTWoypagikodg
OKLQYPAUKOUG TTAPAYOVTES TEOU YprioLonoLodveaL

KL ) OLaPKELDL TG GYYELOYPapLag, amd a pappaka
TIOU YOPNyOUVIaL YLa TV QVULHETOTLON ToV aaBevol
Kad T SLdpketa tng Sladikaotag kat ard ty ékbean

a¢ axtvoBohia Adyw TG aktooKaTang.

Kivéuvot oL oofot éyouv avayvwptotel ot oxetiCovta pe T
ouoxsur] Kau T yprian g

* AMepytii/avooooyikn avtidpaan ato ukiko (ota UAika)
Tou kaBetripa f oty emkahudr tov

Buokerroupyla g ouokeurig, aotoyia 1) anwhela Tieang
Tov priadoviov Tiou odnyel ae euBokopo and T ouakeur,
Slaywptopo, coBapr BAABN A xetpoupyik emeppacn
KoATtukn 1) KowhLakn eKTaktoouaton

KoArukn 1 kothar) oUMnbn

Tpomog S1aBeong

0 kaBetpag VL napéyerat amoatelpupiévog petd and
anooteipwor) pe Séopn NAextpoviwy Kat poopiZetaL yia
pla yprion povo. My enavamoatelpivete, kaBug evbeyetat
va TipokAnBet {npiLd 0T GUGKEUT] KAL TPAVMATLOPGG TOU
aaBevouc. Mny enavayproLUoToLe(Te T auakeur, KaBug
auTo evdeetat va odnynaeL oe dlactaupoUpevn emoluvon
Kol val TTPoKaégeL tpaupatiopid Tou aoBevouc, Embewprate
TIpoaEKTikA 6An T ouakevaaia yia bavi {nptd Ay ehapata
TIpW armd t xprion. Mn XpnotpoToLelte T gUaKeur ev
undpyouv anpeta mapaBiaang tou atelpou epaypoy,
KB QUTO eVEYETaL VL UTIOOELKVUEL QTWAELDL TG
OTELPOTNTAG KOl Val TIPOKAAECEL TpaUpATLOpO ToU aaBevouc,
Mn ypnotporoLeite T guakeur e 1) auakeuaaia exeL
unootel {nud, kaBig auto evbéyetal va odnyroet o
Suoettoupyla TG GUOKEVNG KA Ve TIPOKAAETEL TPAUKATLONO
10U aoBevolc. duldooete Tov kaBetipa IVL ae 5poaepo,
aKotewo Kat §npd ywpo. H eUAagn tg auakeung o akpateg
0UVBIKEG evEEYETaL va TIPOKAAETEL (LG TG GUGKEUNG
f/KaL va emnpedoet T anddoan TG GUGKEURG, 1) oTola
prtopet va 00Ny oeL o€ TPaUPATLopO Tou aaBevous.
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ATaLTOUpEVEG CUOKEVEQ yLa T Sadtkaaia IVL

ota otepaviaia ayyeia

0 kaBetrpag VL mpoopiCetar yia xprion amokAeLoTikd: e T
yewnpta IVL, o kahwdlo alvdeang IVL kat ta fonbnukd
Saptipana. To kahwdlo auvdeang IVL elvar évag amopakpu-
OEV0G eVEPYOTIOLNTG TIOU aUVGEeL TN yewvrTpa IVL pe Tov
kaBetrpa IVL kat xpnotporoLeital yia T evepyornoinan tg
Beparteiag Abotpuiag amd m yewnrpa IVL. Avarpéte oto
eyxetptdio xpnang tng yewnptag IVL kat tou kakwdiou
ovéeang IVL ya v poetowadta, T Aettoupyia,

TG TPOEL6OTIOL gL, TIG TPOQUAAEEL Kal T auvtipnon

G yewritpag IVL kat tou kahwdiou atvdeang IVL.

NMeprexdpeva: Kaberpag IVL ategavialuy ayyelwy
Shockwave C% (1)

Zuokevéq TTou amattodvtat aAhd Sev apéyovrat
and ) Shockwave Medical, Inc.

+ 08nyo¢ kaBetpag 5 F kat eméktaon(eLg)

+ 06ny6 atppa 0,36 mm (0,014") (prikoug 190 cm - 300 cm)
+ Anoatelpwpievo TiepiBAnpia toukdyotov 13x244 cm (5"x96")
* JUaKeun OLoyKwang

Awdpetpol tou pradoviol o€ TTUXWO:

« 1,1'mm (0,044") péy. yta 2,5 mm

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

Awdypappa cupgwviag tou praloviod Tou
kaBetipa IVL otepaviainy ayyeiwv Shockwave (%

B R R R

4*-405 24 29 33 39
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10°"*-1013 25 31 35 42

Inpeiwon: *@ (mm) elvat + 0,10 mm. Hiieon tou
prakoviot Bepameiac IVL evat 4 atm

**H ovopaotikr i mieong pmakoviol Kat n Tiean petd
1 Beparela evat 6 atm

*** H ovopaauk wun pAgng (Rated Burst Pressure, RBP)
10U prakoviod eivat 10 atm

Awdypappa akoloubiag tov guotiparog IVL
oteaviaiwy ayyeiwv Shockwave C**

Kad ) Sudpketa tg Bepamelag mpémet va mpeftat

N apakdtw akohoudia makpv. Mnv epappolete GMn
akohouBia TahpwY EKTO Ao QT TIOU TIEPLYPAPETAL OTO
Tapakdtw Staypappa akohoubiag tou ouatipatog IVL.

H eloaywyn evog kaBetjpa IVL ategaviaiwy ayyelwy
Shockwave C** omtotoudnmote peyéBoug Ba mpoypappatioet
autdpata tn yewrpta IVL pe Ty Tapakdtw akohoudia
Bepartelag;
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a q 1 maApdg avd 1 Seute-
Tuxvotnta Bepameiag péhemto
10 mayiol
10 Seutepohema
Epgavilerat ot yewntpla

Méytatog aptBpog ouveyopevwy Tapay (1 Kikhog)
EAdyLotog xpdvog mavang
MéyLatog auvohwkdg aptBdg makpiy avd kabetpa

Te mep(Tmwar) Tou 0 YproTng EMLyELpraeL va xopnyraeL
peyahUtepo aptBo uveyOpevw ALY attd Tov péyLato
enpendpievo apiByo, 1 yewrtpla VL elvaw ogediaapevn
VL OTYIATG QUTOHAa. M VL GUVELOTEL N XopIynar TGy,
TIEPLEVELE TOUAXLOTOV Y10 10 EAXLTO XPOVIKD dLdoTnpal
Tavong ya va auveyioete m Oepanela. Mpénet va anekeu-
Bepuioete kat va mataete avd to koupt Bepamelac yla
va auveylaere tn Beparela. Ma meploabrepeg Thnpo@opleg,
avarpégte ato eyelpidio xpriang e yewneptag IVL kat tou
kahwdlou avvdeang IVL.

Edv emureuyBet o péyiotog aptBudg makywy, omwg eppaviletat
ot yewrtpla, o kabetpag dev Ba ypnaotporoteftat mhéov.
Edv amauettat mepattépw Bepareia, amoppiite autdv tov
KalBeTr paL KaL X aLUOTIOLaTE Evay KaoupLo.
Mpogidomoinon: Mnv unepPaivete toug 80 malpoulg
070 810 THpa Beparmeiag Kat, GUVETWG, TOUG

160 taApoig o Tpfpa aAAnAemikaAudng.

Brjpata dadikaciag

Mpogoyn: Avatpétte ato eyxetp(dLo XpRang TG yewnplag
IVL kaw tou kahwdiou alvdeong IVL yLa T mpoetowaota,
1 Aettoupyta, Tig mpoetdormotnaeLg, Tig mpo@UAGEELS kat T
ouvTrpnan e yewnptag IVL kat tou kahwdiou avéeang VL.

Mpoctotpacia

1. Npoetotpaote 1o anpelo e10080u YpNoLoTOLLVTAS
TUTILKI} OTE{pL TEYVLKY.

2. Eykanaotote Ty Tpotpwpevn ayyelakr ipdofaan
Kat toroBetrote éva 08nyo alppa kat évav 0dnyo
kaBetripa.

3. Emke€te évav kaBetrpa pe prahov hBotpupiag pe
HéyeBog ae avahoyia 1:1 wg Tpog T SLAWETPO TOU
ayyelou avagopds, cUPQWva e 0 (Tapanavw)
Slaypaypa oupguviag Tou pmakoviol. Ev dev umdpye
Suvarotnta mpoadlopLopod Tou peyéBoug oe avaoyia
1:1, Ba mpémeL va ypnatpomoLeftal To pmakovt g
Heyahltepng Slaperpou (yia mapddetypa, TpemeL
va ypnotporotettat kaBetpag VL 4,0 mm oe ayyelo
He dldpetpo avapopag 4,5 mm).

4. Agaipéate tov kaBetrpa IVL amé ) cuakevaoia.

5. Mpoetowpdote To pmaovi MBotpudlag ypnatporoLwmviag
TUTHKN TeRVLKN. Mepliote pLa adpuyya pe 5 cc Stahopiatog
50/50 puotohoykol opol/aKLaypapLkoU HETou. TuvbEaTe
1 alpuyya ot B0pa §L6ykwong Tou op@arol Tou
kaBetrpa. Avappogriate kevd ToUAAXLaTov 3 QOpES,
ameAeUBEPUVOVTAL TO Kevo, KOTE Vel ITOPETEL TO UYPO
V0L QVTIKATAOTIOEL TOV aépa aTov Kadetpa.

6. Teplote T auokeun SLoykwaong pe 10 cc dlauparog
50/50 (uaLOAOYLKOU 0pOU/aKLaypapLKOD PEGOU.
ATI00UVOEOTE T OUPLYYQ KAL GUVOETTE T) GUTKEUT
S8loykwang ot BUpa §L6ykwang Tou opearol Tou
kaBetpa, Slaoahioviag ot dev el eloayBel aépag
010 0UOTNYCL

EL

7. AQQIPEaTE T0 TIPOCTATEVTIKO BNKAPL KA TO PaVOPEAL
amootohc amd tov kabetipa IVL. MpogtSomoinan:
M1 XPnOLUOTOLOETE Tr) GUGKEUT €AV T0 TIPOCTATEVTIKO
Onkapt 1 1o pavopélt amoatohic lvat dUokoAo
i adlvaro va agapeBet.

8. Exm\Ovete T B0pa tou 08nyol alppatog e
(UALOAOYLKO 0pO.

9. E@uypdvete to pmakovi MBotpudiag kat Tov mepLpepLko
d€ova e atelpo PUOLONOYLKG 0PO, ET0L WATE VAl EVEPYO-
TiotnBel n uspo@hky emtkahun. Mn Safpéxete 1o
UGV e LooTtpomuAkr ahkooAn (IPA) yiarl propet
VL KATAOTPAEL 1) aKepaLOTNTa TG UEPOPIANG
emkahugng,

10. Eroayayete 10 kahwdlo ouv6£on( IVL 010 amoaTelpwpévo
nepiBa kahwbiou f oo kaAuppa TG PG,

11. AQULPEOTE TO TIWJICL OO TO KEVTPLKO AKPO KAl GUVSEQTE
tov alvdeapio kaBetpa IVL (BA. Ewk. 1) pe To kahwdio
alvoeang IVL.

12. Tuvbéate 10 aMo axpo tou {dlou kahwbiou atvbeang
IVL pe tn yewvritpla IVL.

Mpogoyn: Aate(tat mpogoyr wate va ano@euyBel

n epappoyn Bepameiag ABotpudiag, dnhadi to matnpa
T0U KoupTLoU Bepametag tou kahwdiou auvdeans IVL otav
10 priakdvi ABotpubiag elvat oteyvd fi/kat amodloykwpievo,
S0t evdéerat va mpokhn el {npid oto pmakdut.

ToroB£tnon tou kaBetripa IVL otepaviaiwy ayyeiwv

Shockwave (% g0 onpelo Bepameiag
1. TomoBetate Tov 06ny6 kaBetipa kovid ato anpeio
Bepanela,

2. Edv avapevetat ot o kabetrpag VL evééyetat va
pn duaoyoeL t BAapn, 1 pokaTapKuk SLaTon
1} onoadfmote aM poetoyiacta 1ou ayyelov propet
va 6l£vspyq6a e ) xprion tng ovviBoug teyvikris,
katd u kplon tou atpod.

3. Goprwote tov kabetpa IVL oto prikog evalhayig
(190 cm - 300 cm) Tou 06nyoU cuppatog 0,36 mm
(0,014") kat mpowbrate tov kabetpa IVL péow Tou
08nyoU kaBetnpa mpog to anpito Bepareiac.

4. TomoBetrote 1o pmahdvt IVL oto anpieto Bepameiag
Xonatpomowvag Tig {wveg anpavang Bondntika yla
v tonoBémnan.

O¢pareia tou onpeiov pe evdoayyetakn Abotpupia

1. Otav o kaBetrpag IVL tomoBetnBel, kataypadrte T Bean
T0U P aKTVoaKOTnan.

2. Edv n B¢on Sev elvar owotr, mpoaappoate To prakovt
NBotpuplag otn cwatr Bean.

3. hoykware to prahovt hBotpudiag, ywplc va umepBaivete
¢ 4,0 atm, yia va dlag@ahioete 0T To pmakovt exet
SloykwBel kat umapyet TAAPNG EMaQr e T0 Tofywpa
100 ayyetou.

ZHMEIQIH: Aev ipénet va yiverat MBotpupla edv o
pnave éxet SloykuwOel og >4 atm, kaBug ev undpyet
kapia ad§non tg nyukc 50U kat n upnAGtepn
Tiiean katd T SLdpkela g espcmslag propet va
augroeL Tov klvuvo va ydoeL Tiiean To HmahduL.
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9.

. Xopnynate tv akohoubia Bepameiag IVL yia tov xpévo

wv 10 eutepohémwy Tou efye Tpoypappatiotel ek
WY TIPOTEPWY yia va yopnyraete 10 Takpolg matwveag
10 Kouprtt Bepareiag ato kaAwSLo alvdeong IVL.
THMEIQZH: H yewrtpia IVL efvat mpoypappatiopévn
WOTe va emPakel eyLato xpévo malang

10 deuteporémwy, petd armo kabe 10 maApolg

TI0U Yopryouvta.

. hoykwate to pmakovi ABotpupiag ato peyedog

avapopag alpewva e To dldypappa aupeuviag
Kat kataypayrte my avearokpuan g ARG pe
QKTVOOKOTINaN.

. Aodtoykwote to pmakéve Botpubiag kat mepipévete

ToukéyLatov 10 SeutepOAerta yla va amokataotabet

N por Tou afpiarog. O xpovog amodLoykwang Tou
HTahoviou elvat éwg 15 Seutepolemta, avatoya pe

Tov Oyko Tou pmakoviod.

EnavahaBere ta Brpata 3, 4, 5 kat 6 yia tpooBetoug
KOKkhoug Beparelag, wadtou n BAARN va blaotahel
EMAPKWC ) 0TNV TEpimTwon enavatonofémang tou
kaBetpa.

Mropouv va StevepynBolv pdaBeteg Bepareleg edv
kplvetat amapattnto. Ev anattolvial moMarheg
SLOYKWTELC O€ TIEPUTTWEELG OTOU TO PKG TG BAABNG
elvat peyakutepo ard to prikog tou pmakoviou
NBortpudlac, n suviatwpevn emaAuydn tou prakoviol
elvat Toukdytatov 2 mm, Gote va anogeuyBel 1o
éMelppa Bepanelag ae auykekpupévn meployr. Qatoao,
amalte(tal TPosoy WOTe va [ yivel umepBaan Tou
HéyLatou aptBpou 80 makywv ato {6to tprua Bepameiag
Kat, ouvertwg, 160 madyov oe prpa aAnAemkaAung.
ExteMéate TApec aptnpLoypappia yia ty agtoAdynon
T0U QMOTEAETPATO PETA TV EMéPBaon.

10. AToSL0YKWOTE T GUTKEUH KaL TIPOTOU ALPAUPETETE

tov kaBetpa VL, emBefalwate OTL 0 PTahovL £xeL
amodloykwBel TApw,

11. Apaupéare tov kaBetipa IVL. Edv guvavtiaete Suokohia

0TV apalpean TG GUGKEURAG HETQL QIO TNV CLUOGTATLKY
BaABida Adyw Tng Aimavang, TLdate pie ATTLEC KWATELS
Tov kaBetpa VL e pla amootelpwpévn yala.

12. EmBewpriote Oha ta eapuipiara kot BeBawwbeite

ot o kaBetpag IVL lvar dButog. Ev mpokiiel
buakettoupyla g ouakeurg f v apanpnBel
ormoLodATote eNdtwpa Katd Ty emeewpnoq,
EKTIAOVETE TOV QUAG TOU 06ny0U alppaTog Kal
kaBaplote Ty egwtepikr emdvela tou kabetrpa pe
(UaLoAoyLKO 0po, PUAAETE Tov Kabetrpa IVL ae éva
0(PQyLOpEVO TAOTIKO GAKO KAl ETKOWWVATE PE TV
Shockwave Medical, Inc. ot nAektpovikr dtevBuvan
complaints@shockwavemedical.com yla mepattépw
0dnytes.

Mpogoyn: Otav o kaBetripag IVL tpafnytet é€w amo
10 awpa, 6ev Ba Tpémet va eloayBel §ava yia poobetn
loykwan 1 Bepametec ABotpubiag. To pmadve pmopel
va umootel (it kara t Stadtkaoia.
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MAnpopopieg yia tov acBeviy

Ot watpol Ba mpereL va tapeyouv 0dnyteg atoug aobeveis
va avadntoou Gpeaa Latpiki epovtida ae mepimwon
TIOU TIAPOUGLATOUV el KAl CUPMTWATa UTTOTPOTILAL0Uaag
LOXaUpIKIG KapLomaBeta, Aev urtaipyouy ywotol reploplapiol
YLLTLG Quotohoyikés kaBpepweg dpaatnplitntes, Oa mpéret
va apéyovial 0diyieg atoug aoBevels va ouppop@uvovtal
HE TO (PUIPHIOKEVTLKO O)HCL TIO £XEL OUVICYOYPAPrTEL

0 1aTpag TOU,

ZXOALOL OXETLKA PIE TLG GUGKEVES KOl ELOTPOPES
GUOKEUWV

Edv kamoto tprpa tou guatpatog IVL Shockwave
TIAPOUOLATEL aoTOX{a TIPWY 1) KaTd T SLdpkela

pLag Sladkaatag, dtakdyre T xprion Tou Kat
ETKOWWVIOTE e TOV TOTIKO 00 avTpdowIo

f/kau amootethete email otnv nhektpovikn

dLebBuvan complaints@shockwavemedical.com.

Ma aoBevi/ypriotn/tpito mpdawo atny Eupwnaikr Evwon
KaL O€ YWPEG He OLOL0 KaVOVLOTIKG KaBeaTu (Kavoviapog
2017/745/EE mepl Iatpotexvohoyikwy mpotovtwy): edv Katd
1 SLApKeLa TG ypriang autou Tou poiovtog 1 wg amoteAeapia
TG YProNG TOU TIPOKUEL EMElyoV TIEPLOTATIKO, AVAPEPETE
10 OTOV KATAOKEVAOT /KaL atov €50Ual080TnpIévo
avTLTpAGWIIO TOU Kal oty eBVLKN apy TG xwpag oag.

Amwparta evpeottegviag:
www.shockwavemedical.com/patents

T0von ao@ahelag kat kAwikig amodoang;:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Baotkd UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

EL
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ZupBo)\o ‘ OpLapdg

Nat pn enavaypnotyorotettat

Tatpotexvoloyikd Tpoidy

Hpepopnviahing

Amoatelpupévo pie yprion aktvoBoliag, Movag atelpog
©PQYHOG HE TPOOTATEUTIKI GUTKEUAoLaL 010 EEWTEPIKO

Mpogoyn

Karaokevaotrg

Huepopnvia kataokeung

NMapaywyog cuakevaatag Stadikaatag

Nat jn xpnotponoteitat oe mepimwon mou 1 ouokevaota
éxet urootet (i kat aupBouleleate Tig odnyies yprong

DNanpefte oteyvd

E¢ouatodotnpévog avtmpdowtog otn Eupwraliki
Kowotnta/Eupwmaikn Evwon

74N A pefte mpoatareupévo amd NAAKo Qg
Kwdiko maptidag
ApIBOG KatahGyou

Nat prv enavamootelpuverat

&

Mpogik mpooméhaang
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T0pBoAo ‘ OpLapdg

Mn mupetoyévo

TupBouleutelte Tig 0dnyleg xprong

MeptéeL 1 povada (Meptexopevo: 1)

Al

Ttepaviaia véoog

B

Ovopaouki ur pAgng

Tuviatpevo odnyo abpua

C

TUVLOTWHEVOG 08Ny66 kabethpag

KaBetrpag tayetag evalayig

Mdpetpog priahoviod

Y= FSNEN- < ESH =1

Mrkog epyaciag pmaoviod

UL

Mkog epyaoia kabetipa
(Xproto prikog-Usable Length, UL)

Conformité Européenne (Eupwraiki ouppop@won)

PAT

Mmdpata eupeotteyviag. Avarpé€te atov Lototono
www.shockwavemedical.com/patents

IVL

EvSoayyetaxn hbotpupia

YroSeLkvleL évav (opéa TIoU TEPLEXEL TANPOPOpLES
HOVasLKol QvayvwpLoTLKO) GUTKEUHG.

Eloaywyéag

1@

E§ouatoSotnpevog Avimpéouwrog oty EABetla

EL

vl

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

D18 X5R3

Iphavdia
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Sistema de litotricia intravascular (IVL)
Shockwave con catéter de litotricia intravascular
(IVL) coronaria Shockwave 2

Instrucciones de uso (IFU)

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

Descripcion del dispositivo

El catéter de IVL coronaria Shockwave C** es un dispositivo
de litotricia patentado que se administra a través del sistema
arterial coronario del corazon en zonas con estenosis
calcificada que, de otra manera, resultarfa complicado
tratar, como por ejemplo estenosis calcificadas que se
prevé que opongan resistencia a la dilatacion completa

del baldn o a la posterior expansion coronaria uniforme
del stent. El catéter de IVL cuenta con emisores de litotricia
integrados para la administracion localizada de tratamiento
con pulsos aclisticos. La tecnologfa de litotricia genera

en la zona de tratamiento objetivo unos pulsos de presion
aclstica que alteran el calcio de la lesion y permiten la
posterior dilatacion de una estenosis arterial coronaria
mediante el uso de un balon a baja presién. El sistema se
compone del catéter de IVL, el cable conector de IVLy el
generador de IVL. El catéter de IVL coronaria Shockwave C**
estd disponible en cuatro (4) tamafios: 2,5x 12 mm,
3,0x12mm,3,5x12mmy4,0 x 12 mm. £l catéter de IVL
coronaria Shockwave C* es compatible con un catéter gufa
de 5 Fry alargadores, tiene una longitud Gtil de 138 cm

y marcadores de profundidad del eje del dispositivo

en el extremo proximal. El catéter estd recubierto con un
revestimiento hidrdfilo hasta 22,75 cm de la punta distal

a fin de reducir la friccion al introducir el dispositivo.

El puerto Rx del catéter de IVL se encuentra a 27 cm de

la punta distal. En la figura 1 a continuacion se ilustran los
componentes del catéter de IVL coronaria Shockwave C*.

Beselcatger ST dT puerto doble

£

Figura 1: Catéter de IVL coronaria Shockwave C*

) Conector de IVL
Balon  PuertoRx

El'eje del catéter contiene un lumen de inflado, un lumen
para la guia y los emisores de litotricia. El lumen de inflado
se utiliza para inflar y desinflar el baldn con una solucion
salina/medio de contraste (50/50 v/v). El lumen de la gufa
permite utilizar una gufa de 0,36 mm (0,014") para facilitar
el avance del catéter hacia la estenosis objetivo de tratamiento
y a través de ella. El sistema estd disefiado como «de inter-
cambio rdpido» (Rx), por lo que estd indicado el uso de
una gufa con una longitud de 190 a 300 cm. Los emisores
estan colocados a lo largo de la longitud de trabajo del
balon con el fin de administrar el tratamiento de litotricia.
El'balén estd situado cerca de la punta distal del catéter.
Dos bandas de marcadores radio-opacos en el interior del
balén indican la longitud de trabajo del balon para ayudar
a colocarlo durante el tratamiento. El baldn estd disefiado

LBL 63262-C, 2022-03

para proparcionar un segmento expandible de longitud
y didmetro conocidos a una presion concreta. El conector
proximal cuenta con dos puertos: uno para el inflado/
desinflado del baldn y otro para la conexion del cable
conector de VL.

Indicaciones de uso

El sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave

con catéter de IVL coronaria Shockwave C** estd indicado
para la dilatacion con balon de baja presién reforzada
con litotricia de las arterias coronarias estendticas de novo
que presenten calcificacion antes de implantar un stent.

Uso previsto

El sistema de IVL coronaria Shockwave C** estd indicado
para el tratamiento de estenosis calcificadas, incluidos los
tipos de estenosis que se prevé que opongan resistencia
a la dilatacion completa del balén o a la posterior expansién
coronaria uniforme del stent.

Poblacion objetivo

El sistema de IVL coronaria de Shockwave Medical estd
indicado para tratar a pacientes >18 afios que tengan
programada una intervencion de stent coronario

y confirmacion mediante angiograffa de estenosis con
calcificacion de consideracion en la arteria coronaria
principal izquierda (ACT), la arteria descendente anterior
izquierda (DA) la arteria coronaria derecha (CD) o la arteria
circunfleja izquierda (Cx) 0 alguna de sus ramas.

Contraindicaciones de uso

El sistema de IVL coronaria Shockwave C** estd contraindicado

en |os casos siguientes:

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

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

Advertencias

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

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

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

4. El cable conector de IVL no estd en condiciones estériles
y debe envolverse con una funda de cable estéril antes
de utilizarse y durante el uso.

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

ES

6. No utilice el dispositivo i la vaina protectora del balén
no se puede extraer con facilidad antes del uso. Si se
emplea una fuerza excesiva, el catéter podrfa resultar
dafiado. El uso de un producto dafiado puede provocar
lesiones al paciente.

7. Aseglrese de que el catéter de IVL se utilice con una
guia de 0,36 mm (0,014") y se inserte a través de un
catéter gufa de 5 Fr con un DI de al menos 1,67 mm
(0,066"). De lo contrario, el funcionamiento del dispositivo
podrfa ser inadecuado o el paciente podria sufrir lesiones.

8. Sinoesposible inflar o mantener la presion del balon,
retire el catéter y utilice un dispositivo nuevo.

9. No aplique excesiva fuerza ni torsion al catéter, ya que
sus componentes podrian dafiarse y el paciente podria
lesionarse.

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

. En'los estudios clinicos, a pérdida de presion en el
baldn se relacion con un incremento en las disecciones,
si bien no fue estadisticamente significativo ni llevo
asociados ECAG. El andlisis indic6 que la longitud de
calcificacion es un predictor de diseccion y pérdida
de presion en el baldn.

12. En caso de que surjan complicaciones asociadas

al procedimiento 0 al dispositivo, se debe tratar a los
pacientes de acuerdo con la medicacién estandar
0 procedimientos intervencionistas.

13. La IVL genera pulsos mecanicos que podrian provocar
captura auricular o ventricular en pacientes con
bradicardia. En pacientes que llevan marcapasos
y desfibriladores implantados, la captura asincrona
puede afectar a las capacidades de deteccion.

Es necesario supervisar el ritmo electrocardiogrdfico

y la presion arterial continua durante el tratamiento con
IVL. En el caso de presentarse efectos hemodindmicos
clinicamente significativos, interrumpa de manera
temporal la administracion de tratamiento de IVL.

14. No administre més de 80 pulsos en el mismo segmento
de tratamiento. Si la longitud de la lesién es mayor que
la del balon de litotricia y se requieren varios tratamientos
de VL, se debe procurar no administrar mds de 80 pulsos
en el mismo segmento de tratamiento, es decir,

160 pulsos en un segmento solapado.

=

Precauciones

1. Eluso de este dispositivo estd reservado a médicos con
formacion en angiografia y procedimientos coronarios
intravasculares.

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

3. EnelManual del operador del generador de IVL
encontrard informacion sobre la preparacion, el funciona-
miento, las advertencias y las precauciones, asf como
sobre el mantenimiento del generador de IVL y de sus
accesorios.
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4. Elcatéter estd previsto para un solo uso. NO lo vuelva
a reesterilizar o reutilizar. Si necesita un segundo catéter
del mismo tamafio, NO reutilice el primer catéter.
Deséchelo antes de preparar el sequndo catéter.

5. Utilice Ginicamente un baldn del tamafio apropiado
para el vaso que deba tratarse: 1:1 de acuerdo con
el grdfico de distensibilidad del baldn y el didmetro
de referencia del vaso. Deberd utilizarse el baldn de
didmetro maximo si no se dispone del tamafio 1:1
(p. ¢j., utilizar un catéter de IVL de 4,0 m en un vaso
con diametro de referencia de 4,5 mm).

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

7. Utilice exclusivamente el medio de contraste/solucion
salina recomendado al 50/50 para inflar el baldn a fin
de asegurar la administracion correcta de la litotricia.

8. Silasuperficie del catéter de IVL se seca, puede hume-

decerse con solucion salina normal para reactivar

el revestimiento hidréfilo. Humedecer el catéter con
soluciones distintas de la salina puede comprometer
laintegridad del revestimiento o menoscabar

su funcionamiento.

Manipule el dispositivo bajo gufa fluoroscépica adecuada.

. No avance ni retraiga el catéter, salvo que el balén

esté completamente desinflado al vacio. Si encuentra
resistencia, determine la causa de dicha resistencia
antes de continuar.

. Debe tener cuidado al manipular, hacer avanzar o retirar

el dispositivo pasando cerca de objetos afilados,
pues podrian dafiar el revestimiento hidrdfilo.

. No utilice el catéter ni intente enderezarlo si el eje

se ha doblado o retorcido. En su lugar, prepare un
catéter nuevo.

13. Durante el procedimiento, se debe proporcionar al
paciente un tratamiento anticoagulante apropiado
oMo Sea necesario. Se debe continuar con el tratamiento
anticoagulante durante un perfodo de tiempo que el
médico debe determinar después de la intervencion.

14. La proximidad del emisor al balon podrfa aumentar la
incidencia de pérdida de presién en el balon. Verifique
la adecuada expansion del balon antes de administrar
la litotricia y tenga en cuenta las restricciones anatémicas
que pudieran colocar el emisor demasiado cerca del
material del bal6n.

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

16. 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.

17. Se deben tomar precauciones al tratar a pacientes que
ya tengan un stent colocado a menos de 5 mm de la
lesion objetivo.

— ©
o
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Beneficios clinicos previstos

A continuacion se presentan algunos de los beneficios clinicos
previstos del uso del sistema de IVL coronaria en la forma
prevista para la dilatacion mediante balon de baja presion
reforzada con litotricia de las arterias coronarias de novo
estendticas calcificadas antes de implantar un stent: (1)
éxito clinico con estenosis residual aceptable (<50 %) tras
a colocacidn del stent y confirmacidn de baja incidencia
de ECAG hospitalarios y complicaciones angiogrdficas

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

Se realiz6 un estudio prospectivo, de un solo grupo

y multicéntrico para la EDI (Disrupt CAD III) del sistema
Shockwave para litotricia intravascular (IVL) con el catéter
de IVL coronaria equivalente de litotricia C2 de Shockwave
a fin de evaluar la sequridad y eficacia del dispositivo para
tratar lesiones coronarias estendticas de novo con calcificacion
severa antes de implantar un stent. Entre el 9 de enero

de 2019y el 27 de marzo de 2020 se inscribio a un total

de 431 sujetos en el estudio Disrupt CAD 11, incluidos

384 sujetos de estudio fundamental (denominados
«conjunto de andlisis fundamental») y 47 sujetos de los
ensayos piloto. Los sujetos se inscribieron en 47 centros
de investigacion en Estados Unidos y Europa. El sequimiento
hasta los 24 meses de los sujetos sigue en curso.

El criterio de valoracion principal de sequridad del estudio
Disrupt CAD III fue la ausencia a los 30 dias de eventos
cardiacos adversos graves (ECAG), definidos como una
combinacion de muerte cardiaca, infarto de miocardio (IM)
y revascularizacion del vaso objetivo (RVO). Un comité de
eventos clinicos (CEC) independiente juzgo todos los ECAG.
Se planed la comparacién del criterio de valoracion principal
de sequridad con una meta de desempefio (MD) del

84,4 %, siendo el nivel de error de una cola a=0,05.

El criterio de valoracion principal de eficacia del estudio
Disrupt CAD II fue el éxito de la intervencién, definido
como la colocacién del stent con una estenosis residual
intrastent <50 % (evaluada por el laboratorio central) y sin
ECAG hospitalarios. Un CEC independiente juzgd todos los
ECAG. Se plane6 comparar el criterio de valoracion principal
de eficacia con una MD del 83,4 %, siendo el nivel de error
de una cola a=0,05.

Enlatabla 1 se resumen los resultados principales de
seguridad del conjunto de andlisis fundamental. Entre los
383 sujetos del estudio fundamental con datos evaluables
relativos al criterio de valoracion principal de la sequridad,
el porcentaje de ausencia de ECAG observado a los 30 dias
fue del 92,2 % (353/383), teniendo el correspondiente
limite inferior unilateral del intervalo de confianza del 95 %
un valor de 89,9 %, cifra superior a la MD de 84,4 %.

El criterio de valoracidn principal de seguridad se cumplio,
segn el conjunto de andlisis fundamental (p <0,0001).

ES

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

% (n/N)
[Intervalo
de confianza
inferior
de 95 %]’

Ausencia 922%
de ECAG® (353/383)"
enlos 30 dias (89,9 %]
posteriores ala
intervencion

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

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

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

4. Un'sujeto quedd excluido del andlisis del criterio de valoracion principal de la
sequridad debido a un seguimiento insuficiente (<23 dias).

Criterio de
valoracién

Valor P* Conclusién

principal de
seguridad

Meta de
desempefio
lograda

Hym <844%
HA: L >84,4%

<0,0001

Los componentes del criterio de valoracion principal
de sequridad se detallan en la tabla 2 a continuacion.

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

Tasas acumuladas de ECAG HOS’:JEE;?;IOS sael?):I;‘(;;?;:
N =383

ECAG» 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)

Muerte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

IMsin onda Q 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)

IM con onda Q 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)

Revascularizacion del 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

vaso objetivo

1. Unsujeto quedd excluido del andlisis del criterio de valoracion principal de la
sequridad debido a un sequimiento insuficiente (<23 dias).

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

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

4. Elinfarto de miocardio (IM) se define como un nivel de CK-MB >3 veces por encima
del limite superior del valor normal de laboratorio (VNL), con 0 sin una nueva
onda Q patoldgica presente en el momento del alta (IM periprocedimiento)

y utilizando la cuarta definicion universal de infarto de miocardio después
del alta (IM esponténeo).

En la tabla 3 se resumen los resultados de eficacia primaria
en el conjunto de andlisis fundamental. Ninguno de los
sujetos del estudio fundamental presentd datos incompletos
entre los necesarios para definir el éxito de la intervencion
(datos relativos a la colocacion del stent o la estenosis
residual final), por lo que todos los sujetos de estudio
fundamental se incluyeron en el andlisis de eficacia primario
(n=384). El porcentaje de éxito de la intervencion observado
fue del 92,4% (355/384), teniendo el correspondiente limite
inferior unilateral del intervalo de confianza del 95 % un valor
de 90,2%, cifra superior a la MD de 83,4%. Por tanto, el criterio
de valoracidn principal de eficacia se cumplio, segin el
conjunto de analisis fundamental (p <0,0001).
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Tabla 3. Criterio de valoracion principal de eficacia
(conjunto de andlisis fundamental)

% (n/N)
[Intervalo
de confianza
inferior
de 95 %]

Criterio de
valoracion

principal de Hipdtesis Valor P Conclusion

eficacia

Exito de la 92,4% Hym <834% <0,0001  Meta de desem-
intervencion®  (355/384)  H,m >834% pefio lograda
90,2 %]

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

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

3. Eléxito de laintervencion se define como la colocacién del stent con una estenosis
residual intrastent <50 % (evaluacion del laboratorio central)

y sin ECAG hospitalarios (a juicio del CEC).

Los componentes del criterio de valoracion principal
de eficacia se detallan en la tabla 4 a continuacion.

Tabla 4. Componentes del criterio de valoracion principal
de eficacia (conjunto de andlisis fundamental)

Criterio de valoracion principal de eficacia: éxito de la

intervencion JEY

Exito de la intervencion'2 92,4 % (355/384)
Stent colocado? 99,2 % (381/384)
Estenosis residual <50 % 100,0 % (381/381)
Sin ECAG hospitalarios 93,0 % (357/384)

. Eléxito de la intervencidn se define como la colocacidn del stent con una estenosis
residual intrastent <50 % (evaluacion del laboratorio central)
y sin ECAG hospitalarios (a juicio del CEC).

. Algunos sujetos no cumplieron >1 componente de los criterios de éxito de
la intervencién; por tanto, las categorias no son mutuamente excluyentes.

. Tres sujetos no recibieron un stent; en dos de ellos fracasd la colocacin del
dispositivo de IVL y no recibieron tratamiento el dia del procedimiento en
estudioy en uno fracasé la colocacion del stent después del éxito de la VL.

~
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Efectos adversos

Los posibles efectos adversos son similares a los de las
intervenciones cardfacas con catéter habituales e incluyen,
entre otros, os siguientes:

Cierre abrupto del vaso

Reacci6n alérgica al medio de contraste, al anticoagulante
0 al tratamiento antitrombotico

Aneurisma

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Complicaciones hemorragicas

Taponamiento cardiaco o derrame pericdrdico
Parada cardiorrespiratoria

Accidente cerebrovascular (ACV)

Oclusidn, perforacion, rotura o diseccién de los vasos
0 arterias coronarias

Espasmo de la arteria coronaria

Muerte

Embolias (embolia gaseosa, tisular, trombotica

0 ateroesclerdtica)

Cirugfa de revascularizacién coronaria programada

0 de urgencia
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Intervencion coronaria percutanea programada

0 de urgencia

Complicaciones en la zona de acceso

Fractura de la guia o fallo/mal funcionamiento de
cualquier componente del dispositivo que pueda
provocar una embolizacion del dispositivo, diseccion,
una lesion grave o una intervencion quirdirgica
Hematoma en la(s) zona(s) de acceso vascular
Hemorragia

Hipertension/hipotension
Infeccion/septicemia/fiebre

Infarto de miocardio

Isquemia miocdrdica o angina inestable

Dolor

Isquemia periférica

Pseudoaneurisma

Fallo/insuficiencia renal

Reestenosis de la arteria coronaria tratada que derive
en revascularizacion

Shock/edema pulmonar

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

Apoplejia

Trombo

Cierre de vasos abrupto

Lesiones de vasos que requieran reparacion quirdrgica
Diseccidn, perforacion, rotura o espasmo de vasos

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

Riesgos identificados como relacionados con el dispositivo

y SU USo:

* Reaccidn alérgica/inmunoldgica a los materiales
0 al revestimiento del catéter

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

« Extrasistole auricular o ventricular

« (aptura auricular o ventricular

C6mo se suministra

El catéter de IVL se suministra estéril a través de esterilizacién
por haz de electrones y estd previsto para un solo uso.

No vuelva a esterilizarlo, ya que podria dafiarlo y provocar
lesiones al paciente. No reutilice el dispositivo, ya que se
podria producir una contaminacion cruzada que podria
provocar lesiones al paciente. Antes del uso, inspeccione
cuidadosamente todo el embalaje para comprobar si hay
dafios o defectos. No utilice el dispositivo si observa cualquier
sefial de fisura en la barrera estéril, ya que podrfa indicar
una pérdida de la esterilidad que podria provocar lesiones
al paciente. No utilice el dispositivo si el embalaje estd

ES

dafiado, ya que el dispositivo podria funcionar incorrectamente
y provocar lesiones al paciente. Guarde el catéter de IVL

en un lugar fresco, seco y resguardado de la luz. El almacena-
miento del dispositivo en condiciones extremas podria
dafiarlo, afectar a su rendimiento y provocar lesiones

al paciente.

Dispositivos necesarios para el procedimiento

de IVL coronaria

El catéter de IVL debe utilizarse exclusivamente con el
generador de IVL, el cable conector de IVL y sus accesorios.
El cable conector de IVL es un activador remoto que conecta
el generador de IVL con el catéter de IVL y se utiliza para
activar el tratamiento con litotricia desde el generador

de IVL. En el Manual del operador del generador de IVL

y el cable conector de IVL encontrard informacion sobre

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

Contenidos: Catéter de IVL coronaria Shockwave C** (1)

Dispositivos necesarios que Shockwave Medical, Inc.
no suministra

« (atéter guia de 5 Fry alargador(es)

* Guia de 0,36 mm (0,014") (longitud de 190-300 cm)

« Funda estéril de 13 x 244 cm (5" x 96") como minimo

« Dispositivo de inflado/desinflado

Didmetros del balén plegado:

+ 1,1mm (0,044") méx. para 2,5 mm

+ 1,1mm (0,045") méx. para 3,0y 3,5mm
+ 1,2mm (0,047") méx. para 4,0 mm

Graéfico de distensibilidad del balon del catéter
de IVL coronaria Shockwave C*

3,512 mm
[amies | oo | om | omm' | owm |

4*-405 24 29 33 3,9
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-109 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
1071013 25 31 35 42

Nota: *@ (mm) es £0,10 mm; 4 atm es la presion del balon
de tratamiento con VL.

**6 atm es la presién nominal del balén y la presion
posterior al tratamiento.

***10 atm es la presion nominal de rotura (RBP) del baldn.
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Gréfico de la secuencia del sistema de IVL coronaria
Shockwave C**

Durante el tratamiento, debe sequirse la siguiente secuencia
de pulsos. No utilice otra secuencia de pulsos que no sea
laindicada en el siguiente grdfico de la secuencia del sistema
de IVL. Lainsercion de un catéter de IVL coronaria
Shockwave C** de cualquier tamafio programard
automaticamente el generador de IVL con la siguiente
secuencia de tratamiento:

Frecuencia de tratamiento 1 pulso por 1segundo

Nimero maximo de pulsos continuos (1 ciclo) 10 pulsos
Tiempo de pausa minimo 10 sequndos
Nimero total maximo de pulsos por catéter Se muestra en el generador

En caso de que el usuario intente aplicar una cantidad
superior al nimero mdximo de pulsos continuos permitidos,
el generador de IVL estd disefiado para detenerse auto-
maticamente. 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 botén

de tratamiento. Para obtener mas informacion, consulte

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

Si se alcanza el nimero méximo de pulsos (segln se
muestre en el generadar), el catéter ya no podrd sequir
utilizdndose. Si necesita administrar mds tratamiento,
deseche este catéter y utilice uno nuevo. Advertencia:
No administre més de 80 pulsos en el mismo segmento
de tratamiento, es decir, 160 pulsos en un segmento
solapado.

Pasos del procedimiento

Precaucidn: En el Manual del operador del generador

de IVLyel cable conector de IVL, puede obtener informacion
sobre la preparacién, el funcionamiento, las advertencias
y las precauciones, asi como sobre el mantenimiento del
generador de IVL y del cable conector de IVL.

Preparacion

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

2. Obtenga el acceso vascular deseado y coloque una
guia y un catéter gufa.

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

4. Saque el catéter de IVL del embalaje.
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5. Prepare el balon de litotricia mediante utilizacion de
técnica estdndar. Llene una jeringa con 5 cc de medio
de contraste/solucion salina al 50/50. Conecte la jeringa
en el puerto de inflado del concentrador del catéter.
Haga el vacio 3 veces como minimo y libere el vacio
para que el fluido pueda sustituir al aire en el catéter.

6. Llene el dispositivo de inflado/desinflado con 10 cc
de medio salino/de contraste al 50/50. Desconecte la
jeringa y conecte el dispositivo de inflado/desinflado
al puerto de inflado del conector del catéter
asegurdndose de que no entre aire en el sistema.

7. Retire a vaina protectora y el mandril de transporte del

catéter de IVL. Advertencia: No utilice el dispositivo
si cuesta, 0 no se puede, retirar la vaina protectora
0 el mandril de transporte.

8. Enjuague el puerto del alambre guia con solucién
salina.

9. Humedezca el baldn de litotricia y el eje distal con
solucion salina estéril para activar el revestimiento
hidréfilo. No humedezca el balén con alcohol
isopropilico (IPA), pues puede dafiar la integridad
del revestimiento hidrdfilo.

10. Introduzca el cable conector de IVL en la funda del
cable estéril o cobertura de la sonda.

11. Retire el tapon del extremo proximal y acople el
conector del catéter de IVL (consulte la figura 1)
al cable conector de IVL.

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

Precaucidn: Evite aplicar el tratamiento de litotricia

(es decir, pulsar el boton de tratamiento del cable conector

de IVL) mientras el baldn de litotricia esté seco o desinflado,
ya que podrfa dafiarse.

Colocacion del catéter de IVL coronaria Shockwave C?*

en lazona de tratamiento

1. Coloque el catéter guia en posicion proximal al sitio
de tratamiento.

2. Sise prevé que el catéter de IVL no pueda cruzar
lalesion, es posible realizar la predilatacién u otro
tipo de preparacion del vaso siguiendo técnicas
convencionales, a discrecién del médico.

3. Cargue el catéter de IVL sobre la guia de 0,36 mm
(0,014")y 190-300 cm de longitud de intercambio
a través de un catéter guia, y haga avanzar el catéter
de IVL hacia la zona de tratamiento.

4. Coloque el balén de 1VL en la zona de tratamiento
ayudandose de las bandas de marcadores para
facilitar la operacion.

Tratamiento de la zona con litotricia intravascular

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

2. Silaposicion es incorrecta, ajuste el balon de litotricia
hasta que la posicion sea la correcta.

ES

9.

Infle el baldn de litotricia, sin superar las 4 atm,

y asegurese de que quede inflado y de que exista

una yuxtaposicion total con la pared del vaso.

NOTA: No se administrard el tratamiento con litotricia

si elbaldn se hainflado a >4 atm, ya que no aumentara
el valor de salida de la presion actistica y la mayor
presion durante el tratamiento podria aumentar el
riesgo de pérdida de presion del balon.

Pulse el botdn de tratamiento del cable conector

de IVL para administrar la secuencia de tratamiento

de 10 pulsos de IVL durante el tiempo preprogramado
de 10 sequndos.

NOTA: El generador de VL estd programado para forzar
una pausa minima de 10 segundos cada 10 pulsos
administrados.

Infle el baldn de litotricia hasta el tamafio de referencia
de acuerdo con el grdfico de conformidad del balon

y registre la respuesta de la lesion bajo fluoroscopia.
Desinfle el baldn de litotricia y espere al menos

10 sequndos a que se restablezca el flujo sanguineo.
El'balon puede tardar hasta 15 segundos en desinflarse,
dependiendo de su volumen.

Repita los pasos 3, 4, 5y 6 si desea administrar ciclos
de tratamiento adicionales hasta que la lesién haya
quedado suficientemente dilatada o si ha cambiado

la posicion del catéter.

Se pueden realizar tratamientos adicionales si se considera
necesario. Si se requieren mdltiples inflados debido

a que la longitud de la lesion es mayor que la longitud
del baldn de litotricia, el solapamiento del balén
recomendado es de 2 mm como minimo para evitar

un error de localizacion. No obstante, se debe procurar
no administrar mds de 80 pulsos como maximo en el
mismo segmento de tratamiento, es decir, 160 pulsos
en un segmento solapado.

Realice un arteriograma final de control para evaluar

el resultado posterior a la intervencion.

10. Desinfle el dispositivo y confirme que el baldn esté

completamente desinflado antes de retirar el catéter
de VL.

11. Retire el catéter de IVL. Si resulta dificil retirar el dispositivo

a través de la valvula hemostdtica debido a la lubricidad,
sujete suavemente el catéter de IVL con una gasa estéril.

12. Inspeccione todos los componentes para asegurarse

de que el catéter de IVL esté intacto. Si el dispositivo
funciona incorrectamente o se observan defectos
durante la inspeccion, lave el lumen de la gufa,
limpie la superficie exterior del catéter con solucion
salina, guarde el catéter de IVL en una bolsa de
pldstico precintada y pdngase en contacto con
Shockwave Medical, Inc. escribiendo a la direccion
complaints@shockwavemedical.com para obtener
més instrucciones.

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

0 tratamientos con litotricia. El balén podria dafiarse

en el proceso.
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Informacion del paciente

Los médicos indicardn a los pacientes que deben buscar
atencion médica de inmediato si detectan sefiales y sintomas
de cardiopatia isquémica recurrente. No hay limitaciones
conocidas en las actividades diarias cotidianas. Se debe
informar a los pacientes de que cumplan la pauta de
medicacion que les haya prescrito su médico.

Observaciones sobre dispositivos y devolucién
de dispositivos

Si cualquier componente del sistema de IVL Shockwave
fallara antes de un procedimiento o durante este,

deje de utilizarlo y péngase en contacto con su
representante local, o bien envie un correo electronico
a complaints@shockwavemedical.com.

Simbolo ‘ Definicién

No reutilizar

Producto sanitario

Utilizar antes del

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

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fabricante del envase para el procedimiento

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

Mantener este producto seco

Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unién Europea

e .
2 Mantener alejado de a luz solar

Codigo del lote

Nimero de catdlogo

No reesterilizar
&

Perfil de cruce
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Pacientes/usuarios/terceros dentro de la Unién Europea

y de pafses con idéntico marco reglamentario (reglamento
2017/745/UE sobre productos sanitarios): si durante el
uso de este dispositivo 0 como consecuencia de su uso se
produce un incidente grave, se debe notificar al fabricante
0 su representante autorizado, asf como a la autoridad
nacional pertinente.

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
Resumen de rendimiento clinico y sequridad:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsico: 00195451C2PIVLZ2

Simbolo ‘ Definicidn

No pirogénico

Consultar las instrucciones de uso

g3 X

Contiene 1 unidad (contenidos: 1)

[o:\D M| Arteriopatia coronaria
Presion nominal de rotura
@ Gufa recomendada
@ Catéter guia recomendado
Catéter de intercambio rdpido
Q Didmetro del balén
<¢—» | Longitud de trabajo del balon
U L Long\"tud d,eltrabajo del catéter
(longitud dtil, LU)
C € Conformidad europea

Patentes. Consulte www.shockwavemedical.com/

PAT patents

VL Litotricia intravascular

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

Importador

SIS

[Rep] | Representante autorizado en Suiza

ES

]

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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Systéme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular
Lithotripsy, ou IVL) de Shockwave avec cathéter de
lithotripsie intravasculaire (IVL) coronaire C** de
Shockwave

Mode d’emploi

Destiné a étre utilisé avec le générateur IVL et le
cable de connexion IVL de Shockwave Medical, Inc.

Description du dispositif

Le cathéter IVL coronaire C** de Shockwave est un dispositif
de lithotripsie exclusif acheminé dans le systeme artériel
coronaire du cceur, jusqu'au site d'une sténose calcifiée
jugée difficile a traiter, y compris les sténoses calcifiées qui
pourraient résister a la dilatation compléte du ballonnet ou
au déploiement uniforme subséquent d'un stent coronaire.
Le cathéter VL contient des émetteurs de lithotripsie intégrés
pour I'administration localisée du traitement par impulsions
de pression acoustique. La technologie de lithotripsie émet
des impulsions de pression acoustique dans le site de
traitement cible, en fragmentant les dépdts de calcium

au sein de la lésion et permettant la dilatation subséquente
d'une sténose artérielle coronaire a l'aide du ballonnet

a faible pression. Le systéme est composé du cathéter IVL,
d'un cable de connexion IVL et d'un générateur IVL.

Le cathéter IVL coronaire C** de Shockwave est proposé
dans quatre (4) tailles : 2,5x 12 mm, 3,0 x 12 mm,

3,5x 12 mm et 4,0 x 12 mm. Le cathéter IVL coronaire C**
de Shockwave est compatible avec un cathéter de guidage
de 5 F et des extensions, a une longueur utile de 138 cm

et présente des reperes de profondeur de tige en son
extrémité proximale. Le cathéter est recouvert d'un
revétement hydrophile sur une longueur de 22,75 cm

a partir de son extrémité distale pour réduire la friction
pendant I'administration du dispositif. Le port Rx du
cathéter IVL est situé a 27 cm de son extrémité distale.

Se reporter a la figure 1 ci-dessous pour localiser les pieces
du cathéter IVL C** de Shockwave.

Embase a port double Connecteur VL

Ballonnet  Port RX Tige du cathéter

E_*_J__-L*

Figure 1: Cathéter IVL coronaire C** de Shockwave

La tige du cathéter contient une lumiére d'inflation,

une lumiére de guide et les émetteurs de lithotripsie.

La lumiére de gonflage 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 guide permet d'utiliser un guide de 0,36 mm (0,014 po)
pour faciliter 'acheminement du cathéter vers et dans la
sténose cible. Le systeme est concu comme un cathéter
d'échange rapide « Rapid Exchange » (ou Rx). Un quide

de 190 a 300 cm est donc indiqué. Les émetteurs sont
positionnés sur toute la longueur utile du ballonnet

et permettent d'administrer la lithotripsie. Le ballonnet

est situé a proximité de I'extrémité distale du cathéter.
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Deux marqueurs radio-opaques a l'intérieur du ballonnet
indiquent la longueur utile du ballonnet et permettent de
positionner ce dernier au cours du traitement. Le ballonnet
constitue un segment extensible de longueur et de diamétre
€ONNUS SOUS une pression précise. L'embase proximale est
dotée de deux ports : un pour le gonflage/dégonflage du
ballonnet et I'autre pour le raccordement du cable de
connexion IVL.

Indications

Le systeme de lithotripsie intravasculaire (Intravascular
Lithotripsy, ou IVL) de Shockwave avec cathéter IVL
coronaire C** de Shockwave est indiqué pour la dilatation
par ballonnet a faible pression, accompagnée d'une
lithotripsie, de Iésions de novo d'artéres coronaires
sténosées et calcifiées, avant la pose d'un stent.

Utilisation prévue

Le systéme VL coronaire C** de Shockwave est destiné

au traitement des sténoses calcifiées, y compris celles qui
pourraient résister a la dilatation compléte du ballonnet ou
au déploiement uniforme subséquent d'un stent coronaire.

Population cible

Le systeme VL coronaire de Shockwave Medical est destiné
aux patients de 18 ans et plus en attente d'une implantation
de stent coronaire qui présentent une sténose calcifiée
prononcée, confirmée par angiographie, de l'artere

coronaire gauche principale, de I'artere interventriculaire
antérieure (AIA), de I'artére coronaire droite (ACD) ou de
['artére circonflexe gauche (ACG) ou de leurs branches.

Contre-indications

Le systéme IVL coronaire C** de Shockwave est

contre-indiqué dans les cas suivants :

1. Déploiement d'un stent;

2. Utilisation dans les artéres carotides ou
cérébrovasculaires.

Avertissements

1. Les médecins doivent lire et comprendre les présentes
instructions avant I'utilisation du dispositif. Le non-respect
des avertissements figurant sur les étiquettes risquerait
d'endommager le revétement hydrophile du dispositif.

2. Ne pas utiliser un dispositif aprés la date de péremption
indiquée sur Iétiquette. Lutilisation d'un produit périmé
peut exposer le patient a des risques de blessures.

3. Utiliser le générateur IVL conformément aux
réglages recommandés dans le manuel d'utilisation
du genérateur IVL. NE PAS dévier des réglages
recommandés au risque de blesser le patient.

4. Le cable de connexion IVL est non stérile et doit étre
contenu dans un manchon de cable stérile avant et
pendant 'utilisation.

5. Inspecter toutes les pieces du dispositif, ainsi que son
emballage, avant utilisation. Ne pas utiliser si le dispositif
ou son emballage est endommagé, ou si sa stérilité
a été compromise. L'utilisation d'un produit endommagé
peut exposer le patient a des risques de blessures.
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6. Ne pas utiliser le dispositif si la gaine de protection du
ballonnet est difficile a retirer avant utilisation. Ne pas
exercer une force excessive, au risque d'endommager
le cathéter. L'utilisation d'un produit endommagé peut
exposer le patient a des risques de blessures.

7. Sassurer que le cathéter IVL est utilisé avec un guide
de 0,36 mm (0,014 po) et qu'il est introduit dans un
cathéter de guidage de 5 F d'au moins 1,67 mm
(0,066 po) de diametre intérieur. Le non-respect
de cette recommandation peut entrainer un défaut
de fonctionnement du dispositif ou des blessures
pour le patient.

8. Sile gonflage ou le maintien de la pression du
ballonnet est impossible, retirer le cathéter et utiliser
un dispositif neuf.

9. Ne pas exercer une force ou une pression excessive
sur le cathéter au risque d'endommager ses piéces
et de blesser le patient.

10. Le risque de dissection ou de perforation est plus élevé
dans les Iésions fortement calcifiées sous traitement
percutané, y compris I'VL. Des interventions temporaires
appropriées doivent étre facilement accessibles.

11. Dans les études cliniques, la perte de pression
du ballonnet était associée a une augmentation du
nombre de dissection qui n'était pas statistiquement
significative et n'était pas associée a des événements
indésirables cardiaques majeurs (MACE). Lanalyse
aindiqué que la longueur de la calcification estun
indicateur de dissection et de réduction de la pression
du ballonnet.

12. Traiter les patients conformément aux procédures
médicamenteuses et interventionnelles standard
en cas de complications associées a I'intervention
ou au dispositif.

13. Le traitement IVL émet des impulsions mécaniques
qui peuvent entrainer une capture auriculaire ou
ventriculaire chez les patients bradycardiques. Chez les
patients porteurs d'un stimulateur et d'un défibrillateur
implantables, la capture asynchrone peut perturber les
capacités de détection. Il est impératif de surveiller le
rythme électrocardiographique et la pression artérielle
continue pendant le traitement IVL. En cas d'effets
hémodynamiques cliniquement significatifs, arréter
temporairement administration du traitement IVL.

14. Ne pas dépasser 80 impulsions au cours du méme
traitement. Si la Iésion est plus longue que le ballonnet
de lithotripsie et nécessite plusieurs traitements IVL,
veiller a ne pas dépasser 80 impulsions au cours de la
méme séance et donc 160 impulsions en cas de
chevauchement de traitement.

Précautions

1. Cedispositif doit étre utilisé uniquement par des
médecins formés aux angiographies et aux interventions
coronaires intravasculaires.

2. L'IVLtransluminale percutanée doit étre effectuée
dans les hopitaux disposant d'un service chirurgical
d'urgence adéquat.
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3. Pour la préparation, le fonctionnement, les avertis-
sements et précautions et I'entretien du générateur IVL
et de ses accessoires, se reporter au manuel d'utilisation
du générateur IVL.

4. Le cathéter est réservé a un usage unique (une seule
fois). NE PAS restériliser et/ou réutiliser. Si un deuxieme
cathéter de la méme taille est nécessaire, NE PAS
réutiliser le premier cathéter. Le jeter avant de préparer
le deuxieme cathéter.

5. Utiliser uniguement un ballonnet dont la taille correspond
au vaisseau a traiter : taille identique (1:1) a celle
du diamétre du vaisseau de référence (voir tableau
de conformité). Si la taille 1:1 n'est pas disponible,
le plus grand diametre de ballonnet doit tre utilisé
(p. ex. utilisation d'un cathéter IVL de 4,0 mm dans
un vaisseau de 4,5 mm de diamétre de référence).

6. Gonfler le ballonnet conformément au tableau de
conformité ci-dessus. La pression du ballonnet ne doit
pas étre supérieure a la pression de rupture nominale.

7. Utiliser uniquement le milieu de gonflage a part égale
de sérum physiologique et de produit de contraste
recommande pour gonfler le ballonnet afin de s'assurer
d'une administration adéquate de I'VL.

8. Silasurface du cathéter IVL devient séche, I'humidifier
avec du sérum physiologique normal pour réactiver
le revétement hydrophile. L'utilisation de tout autre
solvant pourrait compromettre 'intégrité ou l'efficacité
durevétement.

9. Toujours manipuler le dispositif sous controle

radioscopique.

Ne pas acheminer ou retirer le cathéter si le ballonnet

n'est pas completement dégonflé sous vide. En cas de

résistance, en déterminer la cause avant de poursuivre.

. Faire preuve de prudence lors de la manipulation,

de I'acheminement et/ou du retrait du dispositif
a proximité d'objets acérés qui pourraient endommager
le revetement hydrophile.

12. Ne pas utiliser ou tenter de redresser un cathéter si sa
tige est coudée ou déformée. Préparer un cathéter neuf
pour le remplacer.

13. Au cours de I'intervention, un traitement anticoagulant
approprié doit &tre administré au patient au besoin.

Le traitement anticoagulant doit étre poursuivi aussi
longtemps que le médecin le juge nécessaire apres
'intervention.

14. La proximité de I'émetteur et du ballonnet augmente
les risques de perte de pression du ballonnet. Sassurer
de l'expansion adéquate du ballonnet avant d'administrer
la lithotripsie et tenir compte des restrictions anatomiques
qui nécessiteraient de placer I'émetteur trop pres du
matériau du ballonnet.

15. Sile cathéter IVL ne semble pas administrer la lithotripsie
comme prévu, le retirer et le remplacer par un autre
cathéter.

1
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16. Manipuler le dispositif avec précaution aprés son
utilisation sur le patient (p. ex. contact avec du sang).
Apres l'intervention, le produit est considéré comme
un matériel biologique dangereux et doit étre éliminé
conformément au protocole de I'hopital.

17. Traiter les patients avec précaution si un stent a été
implanté antérieurement a 5 mm de la lésion ciblée.

Bénéfices cliniques attendus

Les bénéfices cliniques du systéme IVL coronaire utilisé
comme indiqué pour la dilatation par ballonnet a faible
pression, accompagnée d'une lithotripsie, de lésions

de novo d'artéres coronaires sténosées et calcifiées avant
la pose d'un stent sont les suivants : (1) succes clinique
avec sténose résiduelle acceptable (< 50 %) aprés la pose
d'un stent, avec des faibles taux confirmés de MACE et de
complications angiographiques, et (2) soulagement de
Iischémie et des symptomes associés (comme I'angine
de poitrine) a la suite de la pose réussie d'un stent.

L'étude IDE (Investigational Device Exemption) prospective,
multicentrique, mono-bras (Disrupt CAD III) portant sur

le systeme de lithotripsie intravasculaire (IVL) de Shockwave
avec le cathéter 1VL coronaire C2 équivalent de Shockwave,
a évalué 'innocuité et 'efficacité du dispositif dans le
traitement des Iésions de novo d'artéres coronaires
sténosées, fortement calcifiées, avant la pose d'un stent.
Entre le 9 janvier 2019 et le 27 mars 2020, 431 sujets ont
été recrutes au total dans I'étude Disrupt CAD 111, dont

384 sujets de la cohorte pivot (appelés groupe d'analyse
pivot) et 47 sujets « roll-in ». Les sujets ont &té recrutés
dans 47 centres de recherche situés aux Etats-Unis

et en Europe. Le suivi des sujets a 24 mois est en cours.

Le critére d'évaluation principal de I'innocuité de

[6tude Disrupt CAD III était 'absence d'événements
cardiaques indésirables majeurs (MACE) a 30 jours,

qui est un critere composite incluant décés cardiaque,
infarctus du myocarde (IM) et revascularisation du vaisseau
cible (RVC). Tous les MACE ont été confirmés par un comité
d‘événement clinique (CEC) indépendant. Le critére
d‘évaluation principal de I'innocuité devait étre comparé

a un objectif de performance de 84,4 % a un niveau
d'alpha unilatéral de 0,05.

Le critere d'évaluation principal de lefficacité de

I'6tude Disrupt CAD 11 était la réussite de I'intervention
définie comme une sténose résiduelle aprés la pose d'un
stent < 50 % (évaluée par le laboratoire central) et sans
MACE a I'hdpital. Tous les MACE ont été confirmés par
un CECindépendant. Le critére d'évaluation principal

de I'efficacité devait étre comparé a un objectif de
performance de 83,4 % a un niveau d'alpha unilatéral
de 0,05.
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Les résultats de I'évaluation du critere principal de
Iinnocuité du groupe d'analyse pivot sont résumés dans
e tableau 1. Parmi les 383 sujets de la cohorte pivot
disposant de données évaluables relatives au critére
d'évaluation principal de Innocuité, le taux d'absence
de MACE a 30 jours observé était de 92,2 % (353/383),
avec la limite de confiance inférieure a 95 % unilatérale
correspondante de 89,9 %, soit une valeur supérieure
a l'objectif de performance de 84,4 %. Le critére
d'évaluation principal de Innocuité a été atteint sur

la base du groupe d'analyse pivot (p < 0,0001).

Tableau 1. Critére d'évaluation principal de I'innocuité
(MACE a 30 jours) (groupe d'analyse pivot)

Critére (i)
d'évaluation [Inter\{alle .
principal de (anlance Hypothése | ValeurdeP? | Conclusion
de I'innocuité inférieure
a95 %]"

Absence de 92,2 % (353/383) H :m <844%  <0,0001 Objectif de
MACE® dans les [89,9 %] Hyom > 844 % performance
30 jours suivant atteint

Iintervention

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé a partir d'un intervalle de
confiance de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale)
pour un pourcentage binomial. Lécart-type est calculé en proportion de [échantillon.

2. Lavaleur de Pest calculée a partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral
(basé sur une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau
de signification de 0,05. L'écart-type est calculé en proportion de échantillon.

3. Tous les MACE ont été confirmés par un CECindépendant. En I'absence de données
completes, ['événement était confirmé en fonction du jugement clinique du CEC
indépendant. Les données manquantes n‘ont pas été imputées et une analyse
de sensibilité a été réalisée pour évaluer la solidité des critéres d'évaluation.

4. Unsujet a été exclu de Ianalyse du critere d'évaluation principal de linnocuité
en raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

Les composantes du critere d'évaluation principal de
Iinnocuité sont présentées dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2. Composantes du critére d'évaluation principal
de I'innocuité (groupe d'analyse pivot)

des MACE N=384 N=383"
MACE> 7,0% (27/384) 7,8 % (30/383)
Déces cardiaque 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
M sans onde Q* 5,7 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IM aveconde Q 1,0% (4/384) 1,6 % (6/383)
Revascularisation 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

du vaisseau cible

. Unsujeta été exclu de I'analyse du critére d'évaluation principal de 'innocuité

en raison d'un suivi insuffisant (< 23 jours).

2. Tous les MACE ont été confirmés par un CEC indépendant. En I'absence
de données complétes, I'événement était confirmé en fonction du jugement
clinique du CECindépendant. Les données manquantes n‘ont pas été imputées
et une analyse de sensibilité a été réalisée pour évaluer la solidité des critéres
dévaluation.

3. Certains sujets n‘ont pas répondu a > 1 composante des critéres de MACE ;
les catégories ne sont donc pas mutuellement exclusives.

4. Linfarctus du myocarde (IM) est défini comme un taux de CK-MB > 3 fois la limite
supérieure normale (LSN) avec ou sans nouvelle onde Q pathologique a la sortie
de 'hpital (IM péri-opératoire) en utilisant la Quatrieme définition universelle
de l'infarctus du myocarde aprés la sortie de 'hdpital (IM spontanée).
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Les résultats de évaluation du critére principal de 'efficacité
du groupe d'analyse pivot sont résumés dans le tableau 3.
Parmi les sujets de la cohorte pivot, il ne manquait aucune
donnée nécessaire pour définir la réussite de I'intervention
(données relatives a la pose d'un stent ou 4 la sténose
résiduelle finale). Tous ces sujets ont donc été inclus

dans I'analyse du critére d'évaluation principal de
I'efficacité (n = 384). Le taux de réussite de I'intervention
observée était de 92,4 % (355/384), avec la limite de
confiance inférieure a 95 % unilatérale correspondante

de 90,2 %, soit une valeur supérieure a l'objectif de
performance de 83,4 %. Le critere d'évaluation principal
de I'efficacité a donc été atteint sur la base du groupe
d'analyse pivot (p < 0,0001).

Tableau 3. Critére d'évaluation principal de I'efficacité
(groupe d'analyse pivot)

% (n/N)
[Intervalle
de confiance
inférieure
a95%]'
92,4 % (355/384) H:m <834%
[902%]  H:m>834%

Critére
d'évaluation
principal de

I'efficacité

Hypothése | ValeurdeP* | Conclusion

Réussite de
Iintervention®

<0,0001

Objectif de
performance
atteint

1. Lintervalle de confiance inférieur a 95 % est calculé a partir d'un intervalle de
confiance de Wald asymptotique unilatéral (basé sur une approximation normale)
pour un pourcentage binomial. Lécart-type est calculé en proportion de Iéchantillon.

2. Lavaleur de P est calculée a partir d'un test de Wald asymptotique unilatéral
(basé sur une approximation normale) pour un pourcentage binomial a un niveau
de signification de 0,05. L'écart-type est calculé en proportion de I'échantillon.

3. laréussite de 'intervention est définie comme une sténose résiduelle aprés la
pose d'un stent < 50 % (évaluée par le laboratoire central) et I'absence de MACE
a 'hopital (confirmée par le CEC).

Les composantes du critére d'évaluation principal de
I'efficacité sont présentées dans le tableau 4 ci-dessous.

Tableau 4. Composantes du critére d'évaluation principal
de I'efficacité (groupe d'analyse pivot)

Critére d'évaluation principal de I'efficacité : réussite

N (%)

de I'intervention

Réussite de l'intervention'? 92,4 % (355/384)
Stent en place’ 99,2 % (381/384)
Sténose résiduelle < 50 % 100,0 % (381/381)
Absence de MACE a I'hdpital 93,0 % (357/384)

. Laréussite de l'intervention est définie comme une sténose résiduelle aprés
la pose d'un stent < 50 % (évaluée par le laboratoire central) et Iabsence
de MACE a 'hdpital (confirmée par le CEC).

. Certains sujets n‘ont pas répondu & > 1 composante du critére de réussite
de l'intervention ; les catégories ne sont pas mutuellement exclusives.

. Trois sujets n'ont pas requ de stent;; dans deux cas, il s'agissait d'un échec
d'administration du dispositif IVL et aucun traitement n‘a été dispenseé le jour
de l'intervention de référence, et dans un cas, il sagissait d'un échec de pose
de stent aprés une IVL réussie.
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Effets indésirables

Les effets indésirables potentiels sont ceux couramment

associés aux interventions cardiaques par cathéter

standard. Ils comprennent, sans toutefois s'y limiter :

* Obstruction soudaine du vaisseau

+ Réaction allergique au produit de contraste, au traitement
anticoagulant et/ou au traitement antithrombotique
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Anévrisme

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Complications hémorragiques

Tamponnade cardiaque ou épanchement péricardique
Arrét cardiopulmonaire

Accident vasculaire cérébral (AVC)

Occlusion, perforation, rupture ou dissection d'une
artére/d'un vaisseau coronaire

Spasme artériel coronaire

Décés

Embolie (embolie gazeuse, tissulaire, thromboembolie
ou athéro-embolie)

Pontage de 'artere coronaire d'urgence ou non
Intervention coronaire percutanée d'urgence ou non
Complications au site d'accés

Rupture du guide ou défaut/dysfonctionnement

de toute piece du dispositif pouvant ou non entrainer
I'embolisation du dispositif, une dissection, des
blessures graves ou une intervention chirurgicale
Hématome au(x) site(s) d'accés vasculaire
Hémorragie

Hypertension/hypotension
Infection/septicémie/fievre

Infarctus du myocarde

Ischémie myocardique ou angor instable

Douleur

Ischémie périphérique

Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale/dysfonctionnement rénal
Resténose de Iartere coronaire traitée donnant lieu

d une revascularisation

Traumatisme/cedeme pulmonaire

Débit lent, absence de reflux ou blocage soudain

de l'artére coronaire

« AVC

Thrombus

Obstruction du vaisseau, soudaine

Lésion vasculaire nécessitant une réparation chirurgicale
Dissection, perforation, rupture ou spasme vasculaire

En outre, les patients peuvent étre exposés a d'autres
risques associés aux interventions coronaires, y compris
des risques liés a la sédation consciente et Ianesthésie
locale, aux produits de contraste radiographique utilisés
pendant I'angiographie, aux médicaments administrés
pour la prise en charge du patient pendant I'intervention
et a 'exposition aux rayons X durant la fluoroscopie.

Risques identifiés comme associés au dispositif et a son

utilisation :

« Réaction allergique/immune au(x) matériau(x) ou au
revétement du cathéter

« Dysfonctionnement ou défaut du dispositif, ou perte
de pression du ballonnet entrainant une embolisation
du dispositif, une dissection, des blessures graves ou
une intervention chirurgicale

+ Extrasystole auriculaire ou ventriculaire

« Capture auriculaire ou ventriculaire
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Conditionnement

Le cathéter IVL est fourni stérile (stérilisation par faisceau
d‘électrons) et est réservé a un usage unique. Ne pas
restériliser le dispositif au risque de 'endommager et de
blesser e patient. Ne pas réutiliser le dispositif au risque
de provoquer une contamination croisée qui pourrait
blesser le patient. Inspecter soigneusement I'emballage
pour détecter tout signe de dommage ou de défaut avant
[utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si sa barriére stérile
est compromise car ce peut étre un signe de perte de stérilité
qui pourrait entrainer des blessures pour le patient. Ne pas
utiliser le dispositif si son emballage est endommagé

au risque d'entrainer un défaut de fonctionnement et des
blessures pour le patient. Conserver le cathéter IVL dans
un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. L'exposition
du dispositif a des conditions extrémes risquerait
d'endommager le dispositif et/ou de compromettre son
fonctionnement et de blesser le patient.

Dispositifs requis pour effectuer une intervention IVL
coronaire

Le cathéter IVL doit étre utilisé exclusivement avec le
générateur IVL, le cable de connexion IVL et ses accessoires.
Le cable de connexion IVL est un dispositif d'actionnement
a distance qui relie le générateur IVL au cathéter IVL. Il est
utilisé pour activer la lithotripsie & partir du générateur IVL.
Se reporter au manuel d'utilisation du générateur IVL et du
cable de connexion IVL pour des détails sur la préparation,
le fonctionnement, les avertissements et précautions et
I'entretien du générateur IVL et du cable de connexion IVL.

Contenu : Cathéter IVL coronaire C2* de Shockwave (1)

Dispositifs requis mais non fournis par Shockwave
Medical, Inc.
« (athéter de guidage de 5 F et extension(s)
* Guide de 0,36 mm (0,014 po), de 190 cm a 300 cm

de long
+ Manchon stérile de 13 x 244 cm (5 x 96 po) minimum
« Dispositif de gonflage

Diamétres des ballonnets pliés :

* 1,7 mm (0,044 po) max. pour 2,5mm

* 1,17mm (0,045 po) max. pour 3,0 mm et 3,5mm
* 1,2mm (0,047 po) max. pour 4,0 mm

Tableau de conformité du ballonnet du cathéter IVL
coronaire C** de Shockwave

3,5x12mm
[z | oo | om | omm | 0w |

4*- 405 24 29 33 3,9
5-507 24 29 33 40
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10"*-1013 25 31 35 42
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Remarque : * @ (mm) est £ 0,10 mm ; 4 atm est
la pression de traitement du ballonnet VL

**6 atm est la pression nominale du ballonnet
et la pression post-traitement

***10 atm est la pression de rupture nominale
du ballonnet

Tableau de séquence d'impulsion du systéme IVL
coronaire C** de Shockwave

La séquence d'impulsion suivante doit étre respectée
tout au long du traitement. Ne pas utiliser une séquence
d'impulsion différente de celle indiquée dans le tableau
ci-dessous. Quelle que soit la taille du cathéter IVL
coronaire C* de Shockwave, son insertion programmera
automatiquement le générateur IVL en fonction de la
séquence de traitement suivante :

Fréquence de traitement 1impulsion par seconde
Nombre maximal d'impulsions continues (1 cycle) 10 impulsions
Période de pause minimale 10 secondes

Impulsions totales maximales par cathéter Affichées sur le générateur

Le générateur IVL est congu pour Sarréter 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 cable de connexion IVL.

Sile nombre maximal d'impulsions affiché sur le générateur
est atteint, le cathéter ne doit plus étre utilisé. Si un traitement
supplémentaire est nécessaire, jeter ce cathéter et le
remplacer par un neuf. Avertissement : ne pas dépasser
80 impulsions au cours de la méme séance et donc
160 impulsions en cas de chevauchement de
traitement.

Etapes de I'intervention

Mise en garde : se reporter au manuel d'utilisation du
générateur IVL et du cable de connexion IVL pour des
deétails sur la préparation, le fonctionnement, les avertis-
sements 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 et mettre un guide
et un cathéter de guidage en place.

3. Sélectionner un cathéter de lithotripsie dont |a taille de
ballonnet est identique a celle du diametre du vaisseau
de référence (voir tableau de conformité ci-dessus).
Silataille 1:1 n'est pas disponible, e plus grand
diametre de ballonnet doit étre utiliseé (p. ex. utilisation
d'un cathéter IVL de 4,0 mm dans un vaisseau de
4,5 mm de diamétre de référence).
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4. Retirer le cathéter IVL de son emballage.

5. Préparer le ballonnet de lithotripsie en suivant une
technique stérile standard. Remplir une seringue
avec 5 cm’ d'une solution a part égale de sérum
physiologique et de produit de contraste. Raccorder la
seringue au port de gonflage sur l'embase du cathéter.
Pomper au moins 3 fois pour évacuer le vide et permettre
au liquide de remplacer I'air dans le cathéter.

6. Remplirle dispositif de gonflage/dégonflage avec
10 cm? d'une solution a part égale de sérum
physiologique et de produit de contraste. Débrancher
a seringue et raccorder le dispositif de gonflage/
dégonflage au port de gonflage de I'embase du
cathéter en veillant a ne pas laisser de I'air entrer
dans le systeme.

7. Retirer la gaine de protection et le mandrin utilisé pour
I'expédition du cathéter IVL. Avertissement : ne pas
utiliser le dispositif sila gaine de protection ou le
mandrin utilisé pour 'expédition sont difficiles a retirer
0u Nne peuvent pas étre retirés.

8. Rincer le port de guide avec du sérum physiologique.

9. Humidifier le ballonnet de lithotripsie et la tige distale
avec du sérum physiologique stérile pour activer le
revétement hydrophile. Ne pas humidifier de ballonnet
avec de I'alcool isopropylique au risque d'endommager
I'intégrité du revétement hydrophile.

10. Insérer le cable de connexion IVL dans le manchon

de cable stérile ou I'embout de sonde.

. Retirer la protection de 'extrémité proximale et
raccorder le connecteur du cathéter IVL (voir a fig. 1)
au cable de connexion IVL.

12. Fixer l'autre extrémité du méme cable de connexion IVL

au générateur IVL.

.

Mise en garde : veiller a éviter d'administrer la lithotripsie
(en appuyant par exemple sur le bouton de commande de
traitement du cable de connexion IVL) lorsque le ballonnet
de lithotripsie est sec et/ou dégonflé, au risque
d’endommager le ballonnet.

Acheminement du cathéter IVL coronaire C?*

de Shockwave au site de traitement

1. Placer le cathéter en direction proximale par rapport
au site de traitement.

2. Silon craint que le cathéter 1VL ne traverse pas la
[ésion, une prédilatation ou la préparation d'un autre
vaisseau peut étre effectuée en suivant une technique
standard, a la discrétion du médecin.

3. Charger le cathéter IVL sur la longueur d'échange (190
a300 cm) du guide de 0,36 mm (0,014 po),  travers
un cathéter de guidage, puis acheminer le cathéter IVL
jusqu'au site de traitement.

4. Positionner le ballonnet IVL dans le site de traitement
a l'aide des marqueurs.

Traitement du site par lithotripsie intravasculaire

1. Une fois le cathéter IVL en place, enregistrer sa position
sous controle radioscopique.

2. Siln'est pas positionné correctement, ajuster le ballonnet
de lithotripsie.
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3. Gonfler le ballonnet de lithotripsie, sans dépasser
4 atm pour s'assurer d'une apposition compléte
a la paroi du vaisseau.

REMARQUE : la lithotripsie ne doit pas étre administrée
si le ballonnet est gonflé a > 4 atm car il 'y a pas
d'augmentation de la sortie sonique et une pression
plus élevée pendant le traitement peut augmenter

e risque de perte de pression du ballonnet.

4. Administrer le traitement IVL selon [a durée
préprogrammée de 10 secondes nécessaire pour
délivrer 10 impulsions en appuyant sur le bouton de
commande de traitement du cable de connexion IVL.
REMARQUE : le générateur IVL est programmé pour
imposer une période de pause minimale de
10 secondes chaque fois que 10 impulsions sont
administrées.

5. Gonfler le ballonnet de lithotripsie a la taille de référence
indiquée sur le tableau de conformité, puis enregistrer
laréponse de la Iésion sous contrdle radioscopique.

6. Dégonfler le ballonnet de lithotripsie et attendre
au moins 10 secondes pour rétablir le flux sanguin.

Le dégonflage du ballonnet peut prendre jusqu‘a
15 secondes selon le volume du ballonnet.

7. Répéter les étapes 3,4, 5 et 6 pour d'autres cycles de
traitement, jusqu'a ce que la lésion ait été suffisamment
dilatée ou si le cathéter est repositionné.

8. Dautres traitements peuvent étre effectués si nécessaire.
Si plusieurs gonflements sont nécessaires en raison
d'une Iésion plus longue que le ballonnet de lithotripsie,
ce dernier doit chevaucher la ésion d'au moins 2 mm
pour éviter tout échec géographique. Veiller cependant
a ne pas dépasser 80 impulsions au cours de la méme
séance et donc 160 impulsions en cas de chevauchement
de traitement.

9. Effectuer un artériogramme pour évaluer le résultat

post-intervention.

. Dégonfler le dispositif et confirmer quil est complétement
dégonflé avant de retirer le cathéter IVL.

. Retirer le cathéter IVL. il est difficile de retirer le
dispositif par la valve hémostatique en raison de la
|ubrification, saisir délicatement le cathéter IVL avec
de la gaze stérile.

12. Inspecter toutes les pieces pour sassurer que le
cathéter IVL 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 IVL dans un sac en
plastique scellé et contacter Shockwave Medical, Inc.

a complaints@shockwavemedical.com pour obtenir
des instructions supplémentaires.

= o

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.
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Informations destinées aux patients

Les médecins doivent demander aux patients d'obtenir une
aide médicale immédiate en cas de signes ou de symptomes
de cardiopathie ischémique récurrente. Il n'existe aucune
limitation connue concernant les activités quotidiennes
normales. Les patients doivent étre informés de suivre

le traitement médicamenteux prescrit par leur médecin.

Commentaires relatifs au produit et retour des
dispositifs

Si une partie quelconque du systeme IVL de Shockwave
présente un dysfonctionnement avant ou pendant

une intervention, arréter de 'utiliser et contacter

un représentant local et/ou envoyer un courriel

a complaints@shockwavemedical.com.

Symbole ‘ Définition
® Ne pas réutiliser
Dispositif médical

g Date de péremption

Stérilisation par irradiation ; barriére stérile unique avec
emballage de protection extérieur

A Attention
u Fabricant
& Date de fabrication
Producteur du nécessaire
@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
et consulter le mode d'emploi
T Conserver au sec
Représentant autorisé dans la Communauté
EC . o .
européenne/I'Union européenne
e
N 3 |- : o N
AN | Conservera fabri de la lumiére du solel
Code de lot
REF Numéro de référence

Ne pas restériliser

D ®

Profil transversal

Patient/utilisateur/partie tierce dans I'Union européenne
et dans les pays disposant d'une réglementation identique
(Reglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) :
si, au cours de 'utilisation de ce dispositif ou a la suite

de son utilisation, un incident grave se produit, veuillez

e signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé
et a votre organisme national.

Brevets : www.shockwavemedical.com/patents
Résumé relatif a la sécurité et a la performance clinique :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
[UD-ID de base : 00195451C2PIVLZ2

Symbole ‘ Définition I

Apyrogéne

Shockwave Medical, Inc.

5403 Betsy Ross Drive |

Santa Clara, CA 95054 Etats-Unis
www.shockwavemedical.com

Consulter le mode d'emploie

Contient 1 unité (Contenu: 1)

A Coronaropathie

[EC[REP]
B Pression de rupture nominale
. ) ICON (LR) Limited
Guide recommandé South County Business Park
Leopardstown
C Cathéter de guidage recommandé Dublin 18
D18 X5R3
Cathéter d'échange rapide Irlande

Diametre du ballonnet

leBooffa s x

Longueur utile du ballonnet

U L Longueur utile du cathéter
(Longueur utile, UL)

C E Conformité européenne

PAT Brevets. Consulter www.shockwavemedical.com/patents
VL Lithotripsie intravasculaire

Indique un support contenant I'identifiant unique
du dispositif.

@ Importateur

Représentant autorisé en Suisse
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Sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave
con catetere per litotrissia intravascolare (IVL)
coronarica Shockwave

Istruzioni per l'uso

Da utilizzare esclusivamente con il generatore el

cavo di connessione per IVL di Shockwave Medical, Inc.

Descrizione del dispositivo

1l catetere per IVL coronarica Shockwave C** & un dispositivo,
prodotto in esclusiva, per litotrissia erogata attraverso il
sistema arterioso coronarico del cuore fino al sito di una
stenosi calcificata altrimenti difficile da trattare, incluse le
stenosi calcificate che si prevede mostreranno resistenza
alla dilatazione completa mediante palloncino o alla

successiva espansione uniforme mediante stent coronarico.

Il catetere per IVL & dotato di emettitori per litotrissia
integrati per 'erogazione localizzata di una terapia con
impulsi di pressione sonora. La litotrissia genera impulsi
di pressione sonora nel sito bersaglio, frantumando il
calcio all'interno della lesione e consentendo la successiva
dilatazione della stenosi di un‘arteria coronaria mediante
un palloncino a bassa pressione. Il sistema & costituito
dal catetere per IVL, dal cavo di connessione per IVL

e dal generatore per IVL. Il catetere per IVL coronarica
Shockwave C** ¢ disponibile in quattro (4) misure:
2,5x12 mm, 3,0x12 mm, 3,5x12 mm e 4,0x12 mm;

& compatibile con un catetere guida e prolunghe da 5 F,
ha una lunghezza utile di 138 cm ed ¢ dotato di marker
di profondita sullo stelo in corrispondenza dell'estremita
prossimale. Il catetere presenta un rivestimento idrofilico
fino a 22,75 cm dalla punta distale per ridurre I'attrito
durante I'inserimento del dispositivo. La porta Rx del
catetere per IVL si trova a 27 cm dalla punta distale.
Vedere la Figura 1 di sequito per i componenti del
catetere per IVL coronarica Shockwave (%,

Raccordo a due porte

Stelo del catetere ‘ Connettore IVL

ey

Figura 1. Catetere per IVL coronarica Shockwave C?*

Palloncino  Porta RX

Lo stelo del catetere contiene un lume di gonfiaggio, un lume
per il filo quida ed emettitori per litotrissia. Il lume di
gonfiaggio viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il
palloncino con una miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo
di contrasto. Il lume per il filo guida consente di utilizzare un
filo quida da 0,014" (0,36 mm) per agevolare I'avanzamento
del catetere verso e all'interno della stenosi bersaglio.

Il sistema ¢ a scambio rapido (“Rapid Exchange”, Rx),
pertanto € indicato I'uso di un filo guida di lunghezza
compresa fra 190 cm e 300 cm. Gli emettitori sono
posizionati sulla lunghezza utile del palloncino per
I'erogazione della litotrissia. Il palloncino si trova in
prossimita della punta distale del catetere. Due marker
radiopachi posti sul palloncino ne indicano la lunghezza
utile per semplificarne il posizionamento durante il
trattamento. Il palloncino € progettato per ottenere un
segmento dilatabile dilunghezza e diametro noti a una
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pressione specifica. Il raccordo prossimale presenta due
porte: una per il gonfiaggio/lo sgonfiaggio del palloncino
e [altra per il collegamento del cavo di connessione per IVL.

Indicazioni per I'uso

II'sistema per litotrissia intravascolare (IVL) Shockwave
con catetere per IVL coronarica Shockwave C** & indicato
per la dilatazione mediante palloncino a bassa pressione
e assistita da litotrissia di arterie coronarie con stenosi
de novo calcificate, antecedente all'inserimento di stent.

Uso previsto

Il catetere per IVL coronarica Shockwave C** & progettato
per il trattamento di stenosi calcificate, incluse quelle che si
prevede mostreranno resistenza alla dilatazione completa
mediante palloncino o alla successiva espansione uniforme
mediante stent coronarico.

Popolazione target

Il sistema per IVL coronarica Shockwave Medical e destinato
al trattamento di pazienti che abbiano compiuto 18 anni
per i quali sia prevista una procedura di inserimento di stent
coronarico e con evidenza angiografica di una significativa
stenosi calcificata dell'arteria coronaria principale sinistra
(LMCA), dell'arteria discendente anteriore sinistra (LAD),
dell'arteria coronaria destra (RCA), del circonflesso sinistro
(LCX) 0 dei loro rami.

Controindicazioni per |'uso

Il sistema per IVL coronarica Shockwave C** & controindicato

nei sequenti casi:

1. Questo dispositivo non & progettato per I'inserimento
di stent.

2. Questo dispositivo non & progettato per I'uso nelle
arterie carotidi o cerebrovascolari.

Avvertenze

1. Prima di utilizzare il dispositivo, i medici devono leggere
e capire queste istruzioni. La mancata osservanza delle
awertenze riportate in questa scheda tecnica puo
causare danni al rivestimento idrofilico del dispositivo.

2. Non utilizzare un dispositivo dopo la data di scadenza
riportata sull'etichetta. Luso del prodotto scaduto puo
provocare lesioni nel paziente.

3. Utilizzare il generatore per IVL alle impostazioni
raccomandate nel Manuale dell'operatore del
generatore per IVL. NON deviare dalle impostazioni
raccomandate per evitare di provocare lesioni al
paziente.

4. Tl cavo di connessione per IVL non & sterile e deve essere
inserito in un manicotto sterile prima e durante ['uso.

5. Esaminare tutti i componenti e la confezione prima di
usare il prodotto. Non utilizzare il dispositivo se questo
0 la confezione presenta danni oppure se la sterilita
¢ stata compromessa. Se danneggiato, il prodotto puo
provocare lesioni nel paziente.

6. Non utilizzare il dispositivo se non & possibile rimuovere
con facilita Ia guaina protettiva del palloncino.

Se si applica un forza eccessiva, il catetere potrebbe
danneggiarsi. Se danneggiato, il prodotto puo
provocare lesioni nel paziente.

T

7. Assicurarsi che il catetere per IVL venga usato con
un filo guida da 0,014" (0,36 mm) e venga inserito
attraverso un catetere guida da 5 F con un diametro
interno minimo di 0,066" (1,67 mm). La mancata
osservanza di questa precauzione potrebbe causare
prestazioni inadeguate del dispositivo o provocare
lesioni al paziente.

8. Se e impossibile gonfiare il palloncino o mantenere la
pressione, rimuovere il catetere e utilizzare un nuovo
dispositivo.

9. Non applicare una forza o coppia eccessiva sul catetere,
per evitare di provocare danni ai suoi componenti
e lesioni nel paziente.

10. Il rischio di dissezione o perforazione & aumentato nelle
lesioni gravemente calcificate sottoposte a trattamento
percutaneo, incluso il trattamento IVL. Devono essere
prontamente disponibili idonei ausili interventistici
temporanei.

. Negli studi clinici, la perdita di pressione del palloncino
era associata a un aumento numerico di dissezioni non
statisticamente significativo e non associato a MACE.
L'analisi ha indicato che la lunghezza della calcificazione
¢ un fattore predittivo di dissezione e di diminuzione
della pressione del palloncino.

12. In caso di complicanze associate alla procedura o al
dispositivo, somministrare la terapia farmacologica
standard o intervenire chirurgicamente.

13. Il sistema per IVL genera impulsi meccanici che possono
provocare cattura atriale o ventricolare in pazienti
bradicardici. Nei pazienti con pacemaker e defibrillatori
impiantabili, la cattura asincrona puo influire sulle
capacita di sensing. Pertanto, durante il trattamento
con il sistema per IVL & necessario monitorare
costantemente il ritmo elettrocardiografico e la
pressione arteriosa. In caso di effetti emodinamici
clinicamente significativi, interrompere
temporaneamente I'erogazione della terapia IVL.

14. Non superare gli 80 impulsi nello stesso segmento di
trattamento. Se la lunghezza della lesione & maggiore
della lunghezza del palloncino per litotrissia e richiede
pitl trattamenti IVL, e necessario prestare attenzione
a non superare 80 impulsi nello stesso segmento di
trattamento e di conseguenza 160 impulsiin un
segmento di sovrapposizione.

=

Precauzioni

1. Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente
da medici con adeguata formazione nelle procedure
angiografiche e coronariche intravascolari.

2. 'IVL transluminale percutanea deve essere esequita
presso strutture ospedaliere dotate delladeguato
supporto chirurgico di emergenza.

3. Consultare il Manuale dell'operatore del generatore
per IVL per la preparazione, ['utilizzo, le awvertenze,

e precauzioni e la manutenzione del generatore per IVL
e dei suoi accessori.

4. Tl catetere € esclusivamente monouso. NON risterilizzare
e/oriutilizzare. Se si rende necessario utilizzare un secondo
catetere della stessa misura, NON riutilizzare il primo
catetere. Gettarlo prima di preparare il secondo catetere.
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5. Utilizzare esclusivamente palloncini di dimensioni
adeguate al vaso da trattare: 1:1in base alla tabella
dei valori di complianza del palloncino e al diametro di
riferimento del vaso. Usare il palloncino del diametro piu
grande se la misura 1:1 non & disponibile, ad esempio
un catetere per IVL da 4,0 mm in un vaso con un
diametro di riferimento di 4,5 mm.

6. Gonfiare il palloncino in base alla tabella di conformita.
La pressione del palloncino non deve superare la
pressione nominale di scoppio (RBP).

7. Per gonfiare il palloncino utilizzare esclusivamente la
miscela 50/50 di mezzo di contrasto/soluzione salina
raccomandata, al fine di garantire un'adeguata
erogazione della litotrissia.

8. Se la superficie del catetere per IVL si asciuga,
umettandola con soluzione salina normale si riattivera
il rivestimento idrofilico. Bagnando il catetere con
solventi diversi dalla soluzione salina se ne puo
compromettere l'integrita del rivestimento o le
prestazioni.

9. Manipolare il dispositivo sempre sotto adeguata guida

fluoroscopica.

. Non fare avanzare né ritirare il catetere a meno che
il palloncino non sia stato sgonfiato completamente
mediante aspirazione. Se si incontra resistenza,
determinarne la causa prima di procedere.

. Enecessario prestare attenzione quando si manipola,

si fa avanzare e/o siritira il dispositivo in presenza di

0ggetti appuntiti, in quanto possono danneggiare il

rivestimento idrofilico.

Non utilizzare né tentare di raddrizzare un catetere il cui

stelo sia piegato o attorcigliato. Preparare invece un

nuovo Catetere.

. Durante la procedura, al paziente dovra essere
somministrata Iidonea terapia anticoagulante come
necessario. La terapia anticoagulante dovra continuare
per il periodo di tempo determinato dal medico dopo
intervento.

14. La prossimita dell'emettitore al palloncino pud
aumentare l'incidenza di perdita di pressione del
palloncino stesso. Verificare un‘adeguata espansione
del palloncino prima di erogare la litotrissia e tenere
presenti le restrizioni anatomiche che possono far si
che I'emettitore venga posizionato troppo vicino al
palloncino.

. Se il catetere per IVL non sembra erogare la litotrissia,

rimuoverlo e sostituirlo con un altro catetere.

Maneggiare con cautela il dispositivo dopo il suo uso

sul paziente, ad esempio a sequito di contatto con il

sangue. I prodotto usato & considerato materiale

a rischio biologico e deve essere smaltito in modo

idoneo in osservanza del protocollo ospedaliero.

. Procedere con cautela nel trattamento dei pazienti con
stent precedentemente impiantati entro 5 mm dalla
lesione bersaglio.
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Benefici clinici attesi

I benefici clinici del sistema per IVL coronarica usato come
previsto per la dilatazione mediante palloncino a bassa
pressione e assistita da litotrissia di arterie coronarie con
stenosi de novo calcificate, antecedente all'inserimento di
stent, includono: (1) successo clinico con stenosi residua
accettabile (<50%) dopo 'applicazione di stent con
evidenza di bassi tassi di MACE in ospedale e complicanze
angiografiche e (2) miglioramento dell'ischemia e dei
sintomi associati (ad esempio angina) dopo l'applicazione
di stent.

Lo studio prospettico, a braccio singolo, multicentrico, di
esenzione del dispositivo in fase di sperimentazione (IDE)
Disrupt CAD I1I del sistema per litotrissia intravascolare (IVL)
Shockwave con l'equivalente catetere per IVL coronarica
Shockwave (2 & stato condotto per valutare la sicurezza

e ['efficacia del dispositivo nel trattamento di lesioni
coronariche de novo stenotiche e gravemente calcificate
antecedente all'applicazione di stent. Tra il 9 gennaio 2019
e il 27 marzo 2020, nello studio Disrupt CAD III & stato
arruolato un totale di 431 soggett, tra cui 384 soggetti
pivot (“set di analisi pivot”) e 47 soggetti roll-in. I soggetti
sono stati arruolati presso 47 centri sperimentali situati
negli Stati Uniti e in Europa. Il follow-up dei soggetti fino
a 24 mesi & in corso.

L'endpoint primario di sicurezza per lo studio Disrupt CAD
[ era Iassenza di eventi awersi cardiaci maggiori (MACE)
a 30 giorni, un composito di morte cardiaca, infarto del
miocardio (MI) e rivascolarizzazione del vaso bersaglio (TVR).
Tutti i MACE sono stati valutati da un comitato indipendente
per gli eventi clinici (CEC). L'endpoint primario di sicurezza
e stato pianificato per il confronto con un obiettivo di
performance (PG) dell'84,4% a un livello alfa a una coda
di0,05.

L'endpoint primario di efficacia per lo studio Disrupt CAD III
era il successo procedurale, definito come applicazione di
stent con stenosi residua intrastent <50% (valutato dal
laboratorio centrale) e assenza di MACE in ospedale. Tutti

i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente. Lendpoint
primario di efficacia e stato pianificato per il confronto con
un PG dell'83,4% a un livello alfa a una coda di 0,05.

Trisultati di sicurezza primaria sul set di analisi pivot

sono riassunti nella Tabella 1. Tra i 383 soggetti pivot con
dati valutabili sull'endpoint primario di sicurezza, il tasso
diassenza di MACE osservato a 30 giorni & stato del

92,2% (353/383), con il corrispondente limite inferiore
dell'intervallo di confidenza unilaterale (95%) dell’89,9%,
superiore al PG dell'84,4%. L'endpoint primario di sicurezza
€ stato raggiunto in base al set di analisi pivot (p<0,0001).

Tabella 1. Endpoint primario di sicurezza (MACE a 30 giorni)
(set di analisi pivot)

% (n/N)
o, | e
P, . >
primario di dellintervallo Ipotesi Valore P2
sicurezza .
di confidenza
95%]"
Assenza di MACE® 92,2% Hpm, <84,4% <0,0001 Obiettivo di
nei 30 giorni (353/383)* H,: 1, >84,4% performance
post-procedura [89,9%] raggiunto

1. Illimite inferiore dellintervallo di confidenza al 95% é calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sull'approssimazione
normale) per una proporzione binomiale. Lerrore standard € calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P & calcolato sulla base di un test di Wald asintotico unilaterale (basato
sullapprossimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello
disignificativita di 0,05. L'errore standard & calcolato dalla proporzione del
campione.

3. Tutti i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente. In caso di indisponibilita
dei dati completi, I'evento & stato valutato in base al giudizio linico del CEC
indipendente. I dati mancanti non sono stati sostituiti ed  stata condotta
un‘analisi di sensibilita per valutare la robustezza dell’endpoint.

4. Un'soggetto é stato escluso dallanalisi dell'endpoint primario di sicurezza a causa
di un follow-up insufficiente (<23 giorni).

[ componenti dell'endpaint primario di sicurezza sono
indicati nella Tabella 2 di seguito.

Tabella 2. Componenti dell'endpoint primario di sicurezza
(et di analisi pivot)

q el T In ospedale Follow-up a 30 giorni
Tassi cumulativi di MACE N=384 N=383!

MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)

Morte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

IMnon Q* 57% (22/384) 6,0% (23/383)

IMQ 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)

Rivascolarizzazione del vaso 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)
bersaglio

1. Un soggetto & stato escluso dallanalisi dell'endpoint primario di sicurezza a causa
di un follow-up insufficiente (<23 giorni).

2. Tutti i MACE sono stati valutati da un CEC indipendente. In caso di indisponibilita
dei dati completi, I'evento  stato valutato in base al giudizio clinico del CEC
indipendente. I dati mancanti non sono stati sostituiti ed e stata condotta
un‘analisi di sensibilita per valutare la robustezza dell'endpoint.

3. Alcuni soggetti non hanno soddisfatto >1 componente dei criteri MACE; pertanto,
le categorie non si escludono a vicenda.

4. L'infarto del miocardio (IM) & definito come livello di CK-MB >3 volte il limite
superiore del valore normale dilaboratorio (ULN) con 0 senza nuova onda
Q patologica alla dimissione (IM periprocedurale) e utilizzando la quarta
definizione universale diinfarto del miocardio dopo la dimissione (IM spontaneo).

Trisultati di efficacia primaria sul set di analisi pivot

sona riassunti nella Tabella 3. Per nessun soggetto

pivot mancavano i dati necessari per definire il successo
procedurale (dati correlati allapplicazione di stent 0 alla
stenosi residua finale) e pertanto tutti i soggetti pivot sono
stati inclusi nellanalisi di efficacia primaria (n=384). Il tasso di
successo procedurale osservato era pari al 92,4% (355/384),
con il corrispondente limite inferiore dell'intervallo di
confidenza unilaterale (95%) del 90,2%, superiore al PG
dell'83,4%. L'endpoint primario di efficacia & stato pertanto
raggiunto in base al set di analisi pivot (p<0,0001).
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Tabella 3. Endpoint primario di efficacia (set di analisi pivot)

% (n/N)
[Limite
inferiore

Endpoint
primario di
efficacia

Valore P2 Conclusione

dell'intervallo
di confidenza
95%]"

Successo  92,4% (355/384) H;:m, <83,4% <0,0001 Obiettivo di
procedurale’ [90,2%] H,: 1, >83,4% performance
raggiunto

1. Ilimite inferiore dell'intervallo di confidenza al 95% & calcolato sulla base di un
intervallo di confidenza asintotico Wald unilaterale (basato sullapprossimazione
normale) per una proporzione binomiale. L'errore standard ¢ calcolato dalla
proporzione del campione.

2. Tlvalore P calcolato sulla base di un test di Wald asintotico unilaterale (basato
sullapprossimazione normale) per una proporzione binomiale a un livello
di significativita di 0,05. Lerrore standard € calcolato dalla proporzione del
campione.

3. Successo procedurale definito come applicazione di stent con stenosi residua
intrastent <50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di MACE in ospedale
(valutati dal CEC).

I componenti dellendpoint primario di efficacia sono
indicati nella Tabella 4 di sequito.

Tabella 4. Componenti dell'endpoint primario di efficacia
(set di analisi pivot)

Endpoint primario di efficacia: successo procedurale | N (%)

Successo procedurale’” 92,4% (355/384)
Applicazione di stent 99,2% (381/384)
<50% di stenosi residua 100,0% (381/381)
Senza MACE in ospedale 93,0% (357/384)

. Successo procedurale definito come applicazione di stent con stenosi residua
intrastent <50% (valutato dal laboratorio centrale) e assenza di MACE in ospedale
(valutati dal CEC).

. Alcuni soggetti non hanno soddisfatto >1 componente dei criteri di successo
procedurale; pertanto, le categorie non si escludono a vicenda.

. Tre soggetti non hanno ricevuto lo stent: in due soggetti Iapplicazione del
dispositivo IVL non era riuscita e nessuno dei due aveva ricevuto alcuna terapia
il giorno della procedura indice; nel terzo soggetto 'applicazione dello stent non
era riuscita, successivamente alla riuscita della procedura IVL.

~

w

Effetti avversi

[ potenziali effetti awersi sono quelli consueti per gli
interventi cardiaci standard con uso di catetere fra cui,
a titolo di esempio, i seguenti:

Chiusura improwvisa del vaso

Reazione allergica al mezzo di contrasto, alla terapia
anticoagulante e/o alla terapia antitrombotica
Aneurisma

Aritmia

Fistola artero-venosa

Complicanze emorragiche

Tamponamento cardiaco o effusione pericardica
Arresto cardiopolmonare

Incidente cerebrovascolare (CVA)

Occlusione, perforazione, rottura o dissezione dellarteria
coronaria/del vaso coronarico

Spasmo dell'arteria coronaria

Decesso

Emboli (gas, tessuto, trombi o emboli aterosclerotici)
Intervento chirurgico di bypass delle arterie coronarie
di emergenza o elettivo
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Intervento coronarico percutaneo di emergenza

0 elettivo

Complicazioni nel sito di accesso

Frattura del filo guida o guasto/malfunzionamento

di altri componenti del dispositivo che pud provocare
0 meno embolia del dispositivo, dissezione, lesioni gravi
o richiedere un intervento chirurgico

Ematoma nei siti di accesso vascolare

Emorragia

Ipertensione/ipotensione

Infezione/sepsi/febbre

Infarto miocardico

Ischemia miocardica o angina instabile

Dolore

Ischemia periferica

Pseudoaneurisma

Nefropatia in stadio terminale/insufficienza renale
Restenosi dell'arteria coronaria trattata con conseguente
rivascolarizzazione

Shock/edema polmonare

Flusso lento, assenza di reflusso o chiusura improwisa
dell'arteria coronaria

Ictus

Trombo

Chiusura del vaso, improwisa

Lesione divasi che richiede una riparazione chirurgica
Dissezione, perforazione, rottura o spasmo di vasi

Inoltre, i pazienti potrebbero essere esposti ad altri rischi
associati alle procedure interventistiche coronariche, inclusi
i rischi derivati dalla sedazione conscia e dall'anestesia
locale, dai mezzi di contrasto radiografici impiegati durante
Iangiografia, dai farmaci somministrati per a gestione

del paziente durante la procedura e dall'esposizione alle
radiazioni durante la fluoroscopia.

Rischi identificati come correlati al dispositivo e al suo

impiego:

* Reazione allergica/immunitaria al materiale o al
rivestimento del catetere

+ Malfunzionamento del dispositivo, guasto o perdita
di pressione del palloncino con conseguente embolia
del dispositivo, dissezione, lesioni gravi o necessita di
intervento chirurgico

« Extrasistole atriale o ventricolare

+ (attura atriale o ventricolare

Fornitura

Il catetere per IVL ¢ fornito sterile mediante sterilizzazione
con tecnologia e-beam ed & esclusivamente monouso.
Non risterilizzare il dispositivo per non danneggiarlo

e provocare lesioni al paziente. Non riutilizzare il dispositivo
per evitare contaminazione crociata ed eventuali lesioni

al paziente. Esaminare attentamente tutte le confezioni
per individuare eventuali danni o difetti prima dell'uso.
Non usare il dispositivo se la barriera sterile & stata
compromessa, poiché cio potrebbe indicare perdita

di sterilita e provocare lesioni al paziente. Non usare

il dispositivo se la confezione € danneggiata, poiché

T

il dispositivo potrebbe non funzionare come previsto

e provocare lesioni al paziente. Conservare il catetere per
IVL in un luogo fresco, asciutto e buio. La conservazione del
dispositivo in condizioni estreme puo danneggiarlo e/o
comprometterne le prestazioni con il rischio di provocare
lesioni al paziente.

Dispositivi necessari per la procedura IVL coronarica
Il catetere per IVL deve essere usato esclusivamente con il
generatore per IVL, il cavo di connessione per IVL e i relativi
accessori. Il cavo di connessione per IVL & un attuatore
remoto che collega il generatore al catetere per IVL e viene
utilizzato per awiare la litotrissia dal generatore per IVL.
Consultare il Manuale dell'operatore del generatore per
IVL e del cavo di connessione per IVL per la preparazione,
['utilizzo, le awvertenze, le precauzioni e la manutenzione
del generatore per IVL e del cavo di connessione per VL.

Contenuto: catetere per 1L coronarica Shockwave C** (1)

Dispositivi necessari ma non forniti da

Shockwave Medical, Inc.

« (atetere guida e prolunghe da 5 F

* Filo guida da 0,014" (0,36 mm) (lunghezza compresa tra
190 cm e 300 cm)

« Manicotto sterile da almeno 5"x96" (13x244 cm)

+ Dispositivo di gonfiaggio

Diametri dei palloncini ripiegati:
* 1,7mm (0,044") max per 2,5 mm
1,7 mm (0,045") max per 3,0 mm e 3,5 mm
* 1,2mm (0,047") max per 4,0 mm

Tabella dei valori di complianza del palloncino del
catetere per IVL coronarica Shockwave C**

coamn m S m

[am-i6s | o | o | o | o
33

4*-405 2,4 29 39
5-507 24 29 33 4,0
6**-608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 4,0
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
10*-1013 25 31 35 42

Nota. *@ (mm) € + 0,10 mm; 4 atm & la pressione del
palloncino per il trattamento IVL

** 6 atm & la pressione nominale del palloncino e la
pressione post-trattamento

***10 atm ¢ la RBP (Rated Burst Pressure, pressione
nominale di scoppio) del palloncino

Tabella di sequenza degli impulsi del sistema per

IVL coronarica Shockwave C?

Durante il trattamento & necessario attenersi alla sequente
sequenza di impulsi. Non utilizzare una sequenza di impulsi
diversa da quella indicata nella relativa tabella del sistema
IVL riportata qui di sequito. Con Iinserimento di un catetere
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per IVL coronarica Shockwave C*, il generatore per IVL
verra automaticamente programmato con la sequenza di
trattamento riportata di sequito:

Frequenza di trattamento 1impulso al secondo

Numero massimo di impulsi continui (1 ciclo)
Tempo di pausa minimo
Numero massimo di impulsi totali per catetere

10 impulsi
10 secondi
Visualizzato sul generatore

I generatore per IVL & progettato per |'arresto automatico
laddove l'operatore tenti di erogare impulsi continui oltre

il numero massimo consentito. Per riprendere l'erogazione
degli impulsi, far trascorrere almeno il tempo di pausa
minimo prima di riprendere la terapia. I pulsante del
trattamento deve essere rilasciato e premuto di nuovo per
riprendere la terapia. Per maggiori informazioni, consultare
il Manuale dell'operatore del generatore per IVL e del cavo
di connessione per VL.

Se il display del generatore indica che € stato raggiunto
il numero massimo di impulsi, il catetere non dovra pit
essere Usato. Se e necessario prosequire a terapia,
gettare il catetere e utilizzarne uno nuovo. Avvertenza.
Non superare 80 impulsi nello stesso segmento di
trattamento e di conseguenza 160 impulsi in un
segmento di sovrapposizione.

Passaggi procedurali

Attenzione. Consultare il Manuale dell'operatore del
generatore per IVL e del cavo di connessione per IVL per
la preparazione, I'utilizzo, le awertenze, le precauzioni

e la manutenzione del generatore per IVL e del cavo di
connessione per VL.

Preparazione

1. Preparare il sito di inserimento utilizzando una tecnica
sterile standard.

2. Esequire I'accesso vascolare e applicare un filo guida
e un catetere guida.

3. Scegliere un catetere a palloncino per litotrissia di
dimensioni paria 1:1in base alla tabella di conformita
(vedere sopra) e al diametro del vaso di riferimento.
Usare il palloncino del diametro pit grande se la
misura 1:1 non ¢ disponibile, ad esempio un catetere
per VL da 4,0 mm in un vaso con un diametro di
riferimento di 4,5 mm.

4. Estrarre il per catetere 1VL dalla confezione.

5. Preparare il palloncino per litotrissia utilizzando una
tecnica standard. Riempire una siringa con 5 cc di
miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo di contrasto.
Collegare la siringa alla porta di gonfiaggio sul
raccordo del catetere. Aspirare almeno 3 volte,
rilasciando il vuoto per consentire al liquido di
sostituire ['aria nel catetere.
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6. Riempire il dispositivo di gonfiaggio con 10 cc di
miscela 50/50 di soluzione salina/mezzo di contrasto.
Scollegare la siringa e collegare il dispositivo di
gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del raccordo del
catetere evitando di introdurre aria nel sistema.

7. Rimuovere la guaina di protezione e il mandrino di
confezionamento dal catetere per IVL. Avvertenza.
Non usare il dispositivo se siincontrano difficolta nel
rimuovere la guaina di protezione o il mandrino di
confezionamento o se la loro rimozione risulta
impossibile.

8. Irrigare con soluzione salina la porta per il filo guida.

9. Bagnare con soluzione salina sterile il palloncino per
litotrissia e lo stelo distale per attivare il rivestimento
idrofilico. Non bagnare il palloncino con alcool
isopropilico (IPA), in quanto pud compromettere
I'integrita del rivestimento idrofilico.

10. Inserire il cavo di connessione per IVL nel manicotto
sterile 0 nella copertura della sonda.

11. Rimuovere il tappo dall'estremita prossimale e collegare
il connettore del catetere per IVL (vedere Fig. 1) al cavo
di connessione per IVL.

12. Collegare [altra estremita dello stesso cavo di connessione
per IVL al generatore per VL.

Attenzione. Prestare attenzione a non applicare la litotrissia,
vale a dire premendo il pulsante della terapia sul cavo di
connessione per IVL, quando il palloncino per litotrissia

€ asciutto e/o sgonfio, poiché il palloncino potrebbe
danneggiarsi.

Introduzione del catetere per IVL coronarica
Shockwave C** nel sito da trattare
1. Posizionare il catetere guida prossimale al sito da trattare.
2. Sesi prevede che il catetere per IVL non possa attraversare
lalesione, & possibile dilatare preventivamente il vaso
o prepararlo in un altro modo utilizzando una tecnica
standard a discrezione del medico.
3. Caricare il catetere IVL sul filo guida di scambio
da 0,36 mm (0,014"), (lunghezza 190 - 300 cm)
e attraverso un catetere guida, quindi far avanzare
il catetere per IVL fino al sito da trattare.
4. Posizionare il palloncino per IVL sul sito da trattare
utilizzando i marker come riferimento.

Trattamento del sito con litotrissia intravascolare

1. Unavolta inserito il catetere per IVL, verificare la
posizione mediante fluoroscopia.

2. Sela posizione ¢ errata, portare il palloncino per
litotrissia nella posizione corretta.

3. Gonfiare il palloncino per litotrissia, senza superare
4,0 atm, per garantire che sia gonfio e che visia piena
apposizione alla parete del vaso.

o

N

Applicare la sequenza di trattamento 1VL per il tempo
pre-programmato di 10 secondi, per erogare 10 impulsi,
premendo il pulsante della terapia sul cavo di
connessione per IVL.

NOTA. Il generatore per IVL & programmato per applicare
un tempo di pausa minimo di 10 secondi ogni 10 impulsi
erogati.

Gonfiare il palloncino per litotrissia alle dimensioni di
riferimento in base alla tabella di conformita e verificare
larisposta della lesione in fluoroscopia.

Sgonfiare il palloncino per litotrissia e attendere
almeno 10 secondi per ristabilire il flusso sanguigno.

I tempo massimo di sgonfiaggio del palloncino € di

15 secondi, a seconda del suo volume.

Ripetere i passaqgi 3, 4, 5 e 6 per ulteriori cicli di
trattamento fino a dilatare la lesione in misura
sufficiente o se il catetere viene riposizionato.

E possibile effettuare ulteriori trattamenti, se necessario.
Se fossero necessari gonfiaggi multipli, nel caso in cui
la lunghezza della lesione superasse la lunghezza del
palloncino per litotrissia, si consiglia una sovrapposizione
di almeno 2 mm per essere sicuri di coprire interamente
a lesione. Occorre tuttavia prestare attenzione a non
superare 80 impulsi nello stesso segmento di trattamento
e di conseguenza 160 impulsi in un segmento di
sovrapposizione.

Esequire un‘arteriografia finale per valutare il risultato
post-intervento.

. Sgonfiare il dispositivo e verificare che il palloncino sia

completamente sgonfio prima di rimuovere il catetere
per IVL.

. Rimuovere il catetere per IVL. In caso di difficolta nella

rimozione del dispositivo attraverso la valvola emostatica
a causa della lubrificazione, afferrare delicatamente il
catetere per IVL con una garza sterile.

. Esaminare tutti i componenti per accertarsi che il catetere

per IVL sia intatto. Se si verifica un malfunzionamento
del dispositivo oppure si notano difetti all'ispezione,
irrigare il lume del filo quida e pulire la superficie
esterna del catetere con soluzione salina, riporre il
catetere per IVL in un sacchetto di plastica sigillato

e contattare Shockwave Medical, Inc. allindirizzo
complaints@shockwavemedical.com per ulteriori
istruzioni.

Attenzione. Una volta estratto dal corpo del paziente,
il catetere per IVL non deve essere reinserito per essere
gonfiato di nuovo oppure per ulteriori trattamenti

di litotrissia. Questa operazione puo danneggiare

il palloncino.

Informazioni per il paziente
I medici devono awvisare i pazienti di rivolgersi

NOTA. Non effettuare la litotrissia se il palloncino & stato
gonfiato a >4 atm, dato che cio non comporta un
incremento dell'uscita sonora e la pressione piu elevata
durante il trattamento puo far aumentare il rischio che
il palloncino perda pressione.

immediatamente al medico in caso di segni e sintomi di
cardiopatia ischemica ricorrente. Non vi sono limitazioni
note alle normali attivita quotidiane. I pazienti devono
essere istruiti a osservare il regime terapeutico prescritto
dal medico.
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Feedback e restituzione dei dispositivi
Se un componente del sistema per IVL Shockwave mostra

difetti prima o durante una procedura, interromperne 'uso
e contattare il rappresentante locale e/o inviare una e-mail

a complaints@shockwavemedical.com.

Per pazienti/operatori/terzi nell'Unione Europea e nei paesi
con regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE
sui dispositivi medici): se, durante 'uso di questo dispositivo
0in sequito al suo utilizzo, si & verificato un incidente grave,
si dovra segnalarlo al produttore e/ al suo rappresentante

autorizzato e alla propria autorita sanitaria nazionale.

Simbolo ‘ Definizione

®

Non riutilizzare

Dispositivo medico

&

Data di scadenza

Sterilizzato per irradiazione; singola barriera sterile con
confezione protettiva esterna

Attenzione

Produttore

Data di fabbricazione

Produttore del pacchetto procedurale

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso

Tenere asciutto

19® e

Brevetti: www.shockwavemedical.com/patents

Riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI di base: 00195451C2PIVLZ2

Simbolo ‘ Definizione

Apirogeno

Consultare le istruzioni per ['uso

SIEELE:

Contiene 1 unita (contenuto: 1)

0

AD

Coronaropatia

B

Pressione nominale di scoppio

Filo guida raccomandato

C

Catetere guida raccomandato

Catetere a scambio rapido

Diametro palloncino

loBoof

Lunghezza utile palloncino
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— U L Lunghezza utile catetere
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/
Unione europea C E Conformita europea
Ny .
7N | Conservare alriparo dalla luce del sole PAT | Brevetti. Consultare www.shockwavemedical.com/patents
Codice lotto IVL Litotrissia intravascolare
Indica un vettore che contiene informazioni di

Numero di catalogo identificazione unica del dispositivo.
Non risterilizzare % Importatore
QIQ Profilo di attraversamento Rappresentante autorizzato in Svizzera

]

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 intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem met
de Shockwave C?* coronaire intravasculaire lithotripsie
(IVL)-katheter

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik met de IVL-generator en IVL-
verbindingskabel van Shockwave Medical, Inc.

Beschrijving van het hulpmiddel

De (** coronaire IVL-katheter van Shockwave is een
bedrijfseigen lithotripsiehulpmiddel dat via het kransslag-
adersysteem van het hart wordt geplaatst op de plaats van
een anderszins moeilijk te behandelen verkalkte stenose,
inclusief verkalkte stenosen die naar verwachting
weerstand zullen bieden tegen volle dilatatie van de ballon
of daaropvolgende uniforme uitzetting van de coronaire
stent. De IVL-katheter bevat geintegreerde lithotripsie-
emitters voor de gelokaliseerde toediening van akoestische
drukpulstherapie. De lithotripsietechnologie brengt
akoestische drukpulsen voort binnen de beoogde te
behandelen plaats; zo wordt calcium in de laesie verstoord
waardoor een daaropvolgende dilatatie van een stenose
in een kransslagader door middel van lage ballondruk
mogelijk wordt gemaakt. Het systeem bestaat uit de
IVL-katheter, de IVL-verbindingskabel en de IVL-generator.
De (% coronaire IVL-katheter van Shockwave is leverbaar in
vier (4) maten: 2,5x 12 mm, 3,0x 12mm, 3,5x 12 mmen
4,0x12 mm. De C** coronaire IVL-katheter van Shockwave
is compatibel met een quiding-katheter van 5 F en
verlengstukken, heeft een werklengte van 138 cm en
schachtdieptemarkeringen op het proximale uiteinde.

De katheter heeft een hydrofiele coating tot 22,75 cm

van de distale tip om frictie tijdens het plaatsen van

het hulpmiddel te verminderen. De Rx-poort van de
IVL-katheter bevindt zich op 27 cm van de distale tip.

De onderdelen van de C** coronaire [VL-katheter van
Shockwave worden in onderstaande afbeelding 1
geillustreerd.

Aanzetstuk met
Ballon RX,TOO,‘ Katheterschacht twee p‘“"”e"

\ | AL *

Afbeelding 1: C** coronaire IVL-katheter van
Shockwave

IVL-connector

De katheterschacht heeft een vullumen, een voerdraadiumen
en lithotripsie-emitters. Het vullumen wordt gebruikt voor
hetvullen en legen van de ballon met een 50:50-mengsel
van fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel.

Het voerdraadlumen maakt het mogelijk een voerdraad
van 0,014 inch (0,36 mm) te gebruiken om het opvoeren
van de katheter naar en door de te behandelen stenose
te vergemakkelijken. Het systeem is ontworpen als

'Rapid Exchange' (Rx, snelle uitwisseling); daarom is een
voerdraadlengte van 190 cm tot 300 cm aangewezen.

De emitters zijn in de lengte langs de werklengte van

de ballon gepositioneerd voor de toediening van een
lithotripsiebehandeling. De ballon bevindt zich dicht

bij de distale tip van de katheter. Twee radiopake
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markeringsbanden in de ballon duiden de werklengte
van de ballon aan als hulp bij de positionering van de
ballon tijdens de behandeling. De ballon dient om een
expandeerbaar segment te leveren waarvan de lengte
en de diameter bij een specifieke druk bekend zijn.
Het proximale aanzetstuk heeft twee poorten: een voor
het vullen/legen van de ballon en een voor aansluiting
op de IVL-verbindingskabel.

Indicaties voor gebruik

Het Shockwave intravasculaire lithotripsie (IVL)-systeem
met de C** coronaire IVL-katheter, tevens van Shockwave,
dient voor door lithotripsie versterkte, met lage druk
verrichte ballondilatatie van de novo verkalkte, stenotische
kransslagaders voorafgaand aan een stentbehandeling.

Beoogd gebruik

Het C* coronaire IVL-systeem van Shockwave dient voor
de behandeling van verkalkte stenose, inclusief verkalkte
stenosen die naar verwachting weerstand zullen bieden
tegen volle dilatatie van de ballon of daaropvolgende
uniforme uitzetting van de coronaire stent.

Beoogde populatie

Het coronaire [VL-systeem van Shockwave Medical dient
voor behandeling van patiénten van > 18 jaar voor wie een
coronaire-stentprocedure is gepland en die angiografisch
bewijs hebben van ernstige, verkalkte stenose van de linker
hoofdkransslagader (LMCA, left main coronary artery),
linker anterieur afdalende slagader (LAD, left anterior
descending artery), rechter kransslagader (RCA, right
coronary artery) of linker circumflex slagader (LCX, left
circumflex) of van vertakkingen daarvan.

Contra-indicaties voor gebruik

Voor het C** coronaire IVL-systeem van Shockwave gelden

de volgende contra-indicaties:

1. Dithulpmiddel dient niet voor de plaatsing van een stent.

2. Dithulpmiddel dient niet voor gebruik in de
halsslagaders of de cerebrovasculaire slagaders.

Waarschuwingen

1. Voor gebruik van het hulpmiddel moeten artsen deze
instructies lezen en begrijpen. Als de waarschuwingen
in deze documentatie niet in acht worden genomen,
kan dit leiden tot beschadiging van de hydrofiele
coating van het hulpmiddel.

2. Hulpmiddelen mogen niet na de uiterste gebruiksdatum
op het label worden gebruikt. Gebruik van een hulpmiddel
waarvan de uiterste gebruiksdatum is verstreken,
kan leiden tot letsel bij de patiént.

3. De IVL-generator moet worden gebruikt overeenkomstig
de aanbevolen instellingen, zoals uiteengezet in de
gebruikershandleiding voor de IVL-generator. Er mag
NIET van de aanbevolen instellingen worden afgeweken,
omdat dit tot letsel bij de patiént kan leiden.

4. De IVL-verbindingskabel is niet-steriel en moet véér
en tijdens gebruik in een steriele hoes van de kabel
blijven.

NL

5. Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten
voor gebruik worden geinspecteerd. Het hulpmiddel
mag niet worden gebruikt als het hulpmiddel of de
verpakking beschadigd is of als de steriliteit is aangetast.
Beschadigde producten kunnen leiden tot letsel bij de
patiént.

6. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de
beschermhuls van de ballon voor gebruik niet gemakkelijk
te verwijderen is. Bij gebruik van overmatige kracht kan
de katheter beschadigd raken. Beschadigde producten
kunnen leiden tot letsel bij de patiént.

7. Ermoet worden gezorgd dat de IVL-katheter met een
voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) wordt gebruikt en
wordt ingebracht door een guiding-katheter van 5 F
met een inwendige diameter van ten minste 0,066 inch
(1,67 mm). Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot een
ontoereikende werking van het hulpmiddel of tot letsel
bij de patiént.

8. Als het onmogelijk blijkt om de ballon te vullen of de
ballondruk te handhaven, verwijdert u de katheter en
gebruikt u een nieuw hulpmiddel.

9. Ermag geen overmatige kracht of torsie op de katheter
worden uitgeoefend, omdat dit de onderdelen van het
hulpmiddel kan beschadigen en letsel kan toebrengen
aan de patiént.

10. Het risico van dissectie of perforatie neemt toe bij
ernstig verkalkte laesies die een percutane behandeling,
met inbegrip van IVL, ondergaan. Geschikte provisorische
interventies moeten onmiddellijk beschikbaar zijn.

. Inde klinische onderzoeken ging verlies van ballondruk
gepaard met een numerieke toename van dissectie die
niet statistisch significant was en die geen verband
hield met ernstige ongewenste cardiale voorvallen
(MACE, major adverse cardiac events). Analyse wees
uit dat de lengte van de verkalking een voorspellende
factor was voor dissectie en afname van ballondruk.

12. Als er complicaties gepaard gaan met de ingreep of het
hulpmiddel, moeten patiénten worden behandeld met
standaardmedicatie of moet een interventie worden
uitgevoerd.

13. Bij IVL worden mechanische pulsen voortgebracht die
atriale of ventriculaire capture kunnen veroorzaken
bij patiénten met bradycardie. Bij patiénten met
implanteerbare pacemakers en defibrillators kan
de asynchrone capture interactie vertonen met de
detectiecapaciteiten. Het is een vereiste tijdens een
IVL-behandeling het elektrocardiografische ritme
en de continue arteriéle druk te meten. In geval van
klinisch significante hemodynamische effecten moet
de toediening van een IVL-behandeling tijdelijk worden
gestaakt.

14. Voorkom dat er meer dan 80 pulsen in hetzelfde te
behandelen segment worden uitgevoerd. Als de lengte
van de laesie meer bedraagt dan de lengte van de
lithotripsieballon en er meerdere IVL-behandelingen
vereist zijn, moet worden gezorgd dat er niet meer dan
80 pulsen in hetzelfde te behandelen segment worden
uitgevoerd en dat er daarom niet 160 pulsen in een
overlappingssegment worden uitgevoerd.

=
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Voorzorgsmaatregelen

1.

9.

10.

=

1

N

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen met een opleiding in angiografie en intravasculaire
coronaire procedures.

. Percutane transluminale VL moet worden uitgevoerd

in ziekenhuizen met een adequate chirurgische
ondersteuning bij spoedgevallen.

. De gebruikershandleiding voor de IVL-generator moet

worden geraadpleegd voor de gereedmaking, werking,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het
onderhoud van de IVL-generator en de accessoires
daarvan.

. De katheter dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.

NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.
Als een tweede katheter van dezelfde maat nodig is,
mag de eerste katheter NIET opnieuw worden gebruikt.
De katheter moet worden weggeworpen voordat de
tweede katheter wordt gereedgemaakt.

. Ermag uitsluitend een ballon van de juiste maat

worden gebruikt voor het te behandelen bloedvat:

1:1 gebaseerd op de tabel voor de compliance van de
ballon en de diameter van het referentievat. De ballon
met de grootste diameter moet worden gebruikt als
een maatvan 1:1 niet beschikbaar is (zoals het gebruik
van een [VL-katheter van 4,0 mm in een bloedvat met
een referentiediameter van 4,5 mm).

. De ballon moet worden gevuld conform de tabel voor

de compliance van de ballon. De ballondruk mag de
nominale burst pressure (RBP) niet overschrijden.

. Om een adequate toediening van lithotripsie te

garanderen, mag voor het vullen van de ballon
uitsluitend het aanbevolen 50:50-mengsel van
fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel
worden gebruikt.

. Als het oppervlak van de IVL-katheter droog wordt,

7al bevochtiging met normale fysiologische zoutoplossing
de hydrofiele coating opnieuw activeren. Als de katheter
met andere oplosmiddelen dan fysiologische
zoutoplossing wordt bevochtigd, kan dit de integriteit
van de coating of de werking in gevaar brengen.

Alle manipulaties van het hulpmiddel moeten onder
toereikende doorlichting worden verricht.

De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd of
teruggetrokken als de ballon onder vacutim geheel
enalis geleegd. Als er weerstand wordt ondervonden,
moet de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld
alvorens verder te gaan.

. Voorzichtigheid is geboden tijdens het manipuleren,

opvoeren en/of terugtrekken van het hulpmiddel
voorbij scherpe voorwerpen, omdat de hydrofiele
coating daarbij kan worden beschadigd.

. Als de katheterschacht verbogen of geknikt is geraakt,

mag de katheter niet worden gebruikt en mag niet
worden getracht de katheter recht te trekken. In plaats
daarvan moet een nieuwe katheter worden
gereedgemaakt.

LBL 63262-C, 2022-03

13. Tijdens de ingreep moet de patiént zo nodig een
behandeling met de juiste antistollingsmiddelen
krijgen. De behandeling met antistollingsmiddelen
moet worden voortgezet gedurende een periode
die na de ingreep door de arts wordt vastgesteld.

14. Als de emitter zich dicht bij de ballon bevindt, kan de
kans op het optreden van verlies van ballondruk
toenemen. Zorg dat de ballon voldoende uitzetting
vertoont alvorens lithotripsie toe te dienen en houd
rekening met anatomische beperkingen waardoor de
emitter mogelijk te dicht bij het ballonmateriaal wordt
geplaatst.

15. Als de IVL-katheter geen lithotripsiebehandeling blijkt
toe te dienen, verwijdert u hem en vervangt u hem
door een nieuwe katheter.

16. 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.

. Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen
bij het behandelen van patiénten bij wie eerder een
stentbehandeling is uitgevoerd op een afstand van
minder dan 5 mm van de te behandelen laesie.

~

Te verwachten klinische voordelen

Wanneer het coronaire IVL-systeem wordt gebruikt zoals
bedoeld voor door lithotripsie versterkte, met lage druk
verrichte ballondilatatie van de novo verkalkte, stenotische
kransslagaders voorafgaand aan een stentbehandeling,
zijn de klinische voordelen onder meer: (1) klinisch succes
met acceptabele residuele stenose (< 50%) na een
stentbehandeling met tekenen van lage percentages in het
ziekenhuis opgetreden MACE en angiografische complicaties
en (2) verlichting van ischemie en bijbehorende symptomen
(z0als angina) na succesvolle stentplaatsing.

Het prospectieve multicenter IDE-onderzoek met een enkele
onderzoeksarm (Disrupt CAD I1I) van het Shockwave intra-
vasculaire lithotripsie (IVL)-systeem met de equivalente C2
coronaire IVL-katheter, tevens van Shockwave, is uitgevoerd
ter evaluatie van de veiligheid en doeltreffendheid van het
hulpmiddel voor de behandeling van de novo ernstig
verkalkte, stenotische laesies in kransslagaders voorafgaand
aan een stentbehandeling. Tussen 9 januari 2019 en

27 maart 2020 zijn in totaal 431 patiénten ingeschreven

in het Disrupt CAD Ill-onderzoek, waaronder 384 ‘pivotale’
patiénten (de pivotale analyseset genoemd) en 47 ‘rol -in’
patiénten. De patiénten werden ingeschreven bij

47 onderzoekscentra in de Verenigde Staten en Europa.

De nacontrole tot 24 maanden van de patiénten is nog
gaande.

NL

Het primaire eindpunt voor de veiligheid voor het

Disrupt CAD III-onderzoek was afwezigheid van ernstige
ongewenste cardiale voorvallen (MACE, major adverse
cardiac events) na 30 dagen, hetgeen een combinatie
was van hartdood, myocardinfarct (MI) en revascularisatie
van het te behandelen bloedvat (TVR, target vessel
revascularization). Alle MACE werden beoordeeld door
een onafhankelijke Clinical Events Committee (CEC).

Het primaire eindpunt voor de veiligheid zou worden
vergeleken met een prestatiedoel (PG, performance goal)
van 84,4% met een eenzijdig alfaniveau van 0,05.

Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid voor het
Disrupt CAD IIl-onderzoek was succes van de ingreep
gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele stenose
in de stent van < 50% (beoordeeld door het corelab) en
zonder in het ziekenhuis optredende MACE. Alle MACE
werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC.

Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid zou
worden vergeleken met een PG van 83,4% met een
eenzijdig alfaniveau van 0,05.

De primaire veiligheidsresultaten voor de pivotale
analyseset zijn samengevat in tabel 1. Bij 383 pivotale
patiénten met evalueerbare gegevens voor het primaire
eindpunt voor de veiligheid bedroeg het geobserveerde
MACE-vrije percentage na 30 dagen 92,2% (353/383),
met een overeenkomstige ondergrens van het
95%-betrouwbaarheidsinterval van 89,9%, wat hoger
was dan het PG van 84,4%. Bij de pivotale analyseset is
voldaan aan het primaire eindpunt voor de veiligheid
(p<0,0001).

Tabel 1. Primair eindpunt voor de veiligheid (MACE na
30 dagen) (pivotale analyseset)

% (n/N)
Primair [ondergrens
eindpunt voor | van 95%- Hypothese | P-waarde? | Conclusie

de veiligheid |betrouwbaar-
heidsinterval]'

Afwezigheid van 92,2% Him<844%  <0,0001  Voldaanaan

MACE? in de (353/383)"  H,:m >844% prestatiedoel
30 dagen na [89,9%]
de ingreep
1. De ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval wordt berekend op basis
van een eenzijdig asymptotisch Wald-t baarheidsinterval (op normale

benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie. De standaardfout wordt
berekend op basis van de steekproefgrootte.

De P-waarde wordt berekend op basis van een eenzijdige asymptotische
Wald-test (op normale benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie
met een significantieniveau van 0,05. De standaardfout wordt berekend op basis
van de steekproefgrootte.

Alle MACE werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Als er geen volledige
gegevens beschikbaar waren, werd het voorval beoordeeld op basis van het
klinische oordeel van de onafhankelijke CEC. Ontbrekende gegevens werden niet
geimputeerd en er werd een gevoeligheidsanalyse uitgevoerd om de robuustheid
van de eindpunten te beoordelen.

Eén patiént werd uit de analyse van het primaire eindpunt voor de veiligheid
uitgesloten vanwege onvoldoende nacontrole (< 23 dagen).

~
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De onderdelen van het primaire eindpunt voor de
veiligheid zijn in onderstaande tabel 2 gegeven.

Tabel 2. Onderdelen van het primaire eindpunt voor de
veiligheid (pivotale analyseset)

Cumulatieve In hetziekenhuis | Nacontrole na 30 dagen
MACE-percentages N=384 N =383

MACE> 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Hartdood 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

MI zonder Q-golf* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
MI met Q-golf 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularisatie van te 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

behandelen bloedvat

1. Eén patiént werd uit de analyse van het primaire eindpunt voor de veiligheid
uitgesloten vanwege onvoldoende nacontrole (< 23 dagen).

2. Alle MACE werden beoordeeld door een onafhankelijke CEC. Als er geen volledige
gegevens beschikbaar waren, werd het voorval beoordeeld op basis van het
klinische oordeel van de onafhankelijke CEC. Ontbrekende gegevens werden niet
geimputeerd en er werd een gevoeligheidsanalyse uitgevoerd om de robuustheid
van de eindpunten te beoordelen.

3. Sommige patiénten voldeden niet aan > 1 onderdeel van de criteria voor MACE;
daarom sluiten de categorieén elkaar niet uit.

4. Myocardinfarct (MI) wordt gedefinieerd als CK-MB-spiegel > 3 maal
de bovengrens van de normale waarde (ULN, upper limit of normal) bij
laboratoriumonderzoek met of zonder nieuwe pathologische Q-golf bij ontslag
(periprocedureel MI) en met gebruikmaking van de Vierde universele definitie
van myocardinfarct na ontslag (spontaan MI).

De primaire doeltreffendheidsresultaten voor de pivotale
analyseset zijn samengevat in tabel 3. Voor de pivotale
patiénten ontbraken er geen gegevens die nodig waren
om succes van de ingreep te bepalen (gegevens in verband
met de stentplaatsing of uiteindelijke residuele stenose)
en daarom werden alle pivotale patiénten opgenomen

in de analyse van de primaire doeltreffendheid (n = 384).
Het geobserveerde succespercentage van de ingreep was
92,4% (355/384), met de overeenkomstige eenzijdige
ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval van
90,2%, wat hoger was dan het PG van 83,4%. Bij de
pivotale analyseset is daarom voldaan aan het primaire
eindpunt voor de doeltreffendheid (p < 0,0001).

Tabel 3. Primair eindpunt voor de doeltreffendheid
(pivotale analyseset)

_ % (n/N)
. Famai [ondergrens
et ooy van 95%- Hypothese | P-waarde? Conclusie
de doeltref- b b
fendheid | etrouwbaar-
heidsinterval]
Succesvan  92,4% (355/384) Hym <834%  <0,0001 Voldaan aan
de ingreep’ [90,2%] H, 1> 83,4% prestatiedoel

. De ondergrens van het 95%-betrouwbaarheidsinterval wordt berekend op basis
van een eenzijdig asymptotisch Wald-betrouwbaarheidsinterval (op normale
benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie. De standaardfout wordt
berekend op basis van de steekproefgrootte.

De P-waarde wordt berekend op hasis van een eenzijdige asymptotische
Wald-test (op normale benaderingen gebaseerd) voor een binomiale proportie
met een signific iveau van 0,05. De ‘out wordt berekend op basis
van de steekproefgrootte.

Succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele stenose
in de stent < 50% (beoordeeld door het corelab) en zonder MACE in het
ziekenhuis (beoordeeld door de CEC).

o
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De onderdelen van het primaire eindpunt voor de
doeltreffendheid zijn in onderstaande tabel 4 gegeven.

Tabel 4. Onderdelen van het primaire eindpunt voor de
doeltreffendheid (pivotale analyseset)

Primair eindpunt voor de doeltreffendheid: succes
A N (%)
van de ingreep

Succes van de ingreep'? 92,4% (355/384)
Stent geplaatst® 99,2% (381/384)
< 50% residuele stenose 100,0% (381/381)
Zonder MACE in het ziekenhuis 93,0% (357/384)

. Succes van de ingreep gedefinieerd als stentplaatsing met een residuele stenose
in de stent < 50% (beoordeeld door het corelab) en zonder MACE in het
ziekenhuis (beoordeeld door de CEC).

. Sommige patiénten voldeden niet aan > 1 onderdeel van de criteria voor het
succes van de ingreep; daarom sluiten de categorien elkaar niet uit.

. Drie patiénten kregen geen stent. Bij twee daarvan mislukte de plaatsing van
het IVL-hulpmiddel; bij hen werd geen behandeling uitgevoerd op de dag van
de indexprocedure. Bij één patiént mislukte de stentplaatsing na geslaagde IVL.

~

w

Bijwerkingen

Potentiéle bijwerkingen zijn vergelijkbaar met die van de
gebruikelijke hartinterventies op katheterbasis en zijn
onder meer, zonder beperking:

+ abrupte sluiting van het bloedvat

allergische reactie op contrastmiddel,
antistollingsmiddel en/of behandeling met
antitrombotica

aneurysma

hartritmestoornissen

arterioveneuze fistel

complicaties als gevolg van bloeding
harttamponnade of pericardeffusie

hart- en ademstilstand

cerebrovasculair accident (CVA)

occlusie, perforatie, ruptuur of dissectie van

de kransslagader/het bloedvat

spasme van de kransslagader

overlijden

emboli (lucht, weefsel, trombus of atherosclerotische
emboli)

een al dan niet spoedeisende bypassoperatie van

de kransslagader

een al dan niet spoedeisende percutane coronaire
interventie

complicaties op de inbrengplaats

fractuur van de voerdraad of falen/storing van een
onderdeel van het hulpmiddel dat of die al dan niet tot
embolie van het hulpmiddel, dissectie, ernstig letsel of
een chirurgische interventie kan leiden

hematoom op de toegangsplaats(en) tot het bloedvat
hemorragie

hypertensie/hypotensie

infectie/sepsis/koorts

myocardinfarct

myocardiale ischemie of instabiele angina

* pijn

perifere ischemie

pseudoaneurysma

nierfalen/-insufficiéntie

NL

restenose van de behandelde kransslagader die
revascularisatie tot gevolg heeft
shock/longoedeem

+ langzame stroming, geen terugstroming of abrupte
sluiting van de kransslagader

beroerte

trombus

sluiting van het bloedvat, abrupt optredend

letsel aan het bloedvat dat chirurgisch herstel
noodzakelijk maakt

« dissectie, perforatie, ruptuur of spasme van het bloedvat

Voorts worden patiénten mogelijk blootgesteld aan andere
risico’s in verband met coronaire interventieprocedures,
waaronder risico's van bewuste sedatie en plaatselijke
anesthetica, de radiografische contrastmiddelen die tijdens
angiografie worden gebruikt, de geneesmiddelen die
worden toegediend om de patiént tijdens de procedure te
behandelen en de blootstelling aan straling als gevolg van
de doorlichting.

Risico's die als gerelateerd aan het hulpmiddel en het

gebruik daarvan worden geidentificeerd:

+ allergische/immunologische reactie op het materiaal
(de materialen) of de coating van de katheter

« storing of falen van het hulpmiddel, of verlies van
ballondruk die leidt tot embolie van het hulpmiddel,
dissectie, ernstig letsel of chirurgische interventie

« atriale of ventriculaire extrasystole

+ atriale of ventriculaire capture

Leveringswijze

Bij levering is de IVL-katheter steriel (gesteriliseerd d.m.v.
elektronenbundels) en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren, omdat dit het hulpmiddel
kan beschadigen en tot letsel bij de patiént kan leiden.

Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, omdat
ditkan leiden tot kruisbesmetting, wat tot letsel bij de
patiént kan leiden. Inspecteer voor gebruik alle verpakkings-
materiaal op beschadiging en defecten. Gebruik het
hulpmiddel niet als er tekenen zijn van verbreken van de
steriele barriére, omdat dit kan duiden op een verlies van
steriliteit waardoor de patiént letsel kan oplopen. Gebruik
het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is,
omdat dit kan leiden tot storing van het hulpmiddel en tot
letsel bij de patiént. Bewaar de IVL-katheter op een koele,
donkere, droge plaats. Als het hulpmiddel bij extreme
omstandigheden wordt bewaard, kan dit het hulpmiddel
beschadigen en/of de werking van het hulpmiddel
aantasten, waardoor er letsel bij de patiént kan ontstaan.

Vereiste hulpmiddelen voor de coronaire IVL-ingreep
De IVL-katheter dient uitsluitend voor gebruik met de
IVL-generator, de IVL-verbindingskabel en de accessoires
ervan. De IVL-verbindingskabel is een afstandsbediend
aandrijfmechanisme dat de IVL-generator verbindt met
de IVL-katheter en dat gebruikt wordt om de lithotripsie-
behandeling vanaf de IVL-generator te activeren. Raadpleeg
de gebruikershandleiding voor de IVL-generator en de
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IVL-verbindingskabel voor de gereedmaking, werking,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, en het
onderhoud van de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Inhoud: (% coronaire IVL-katheter van Shockwave (1)

Vereiste maar niet door Shockwave Medical, Inc.

meegeleverde hulpmiddelen

+ guiding-katheter van 5 F en verlengstuk(ken)

+ voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm), met een lengte
van 190 cm tot 300 cm

« steriele hoes van minimaal 5 inch x 96 inch
(13 cm x 244 cm)

* indeflator

Diameters van de gevouwen ballonnen:

« max. 0,044 inch (1,1 mm) voor 2,5 mm

« max. 0,045 inch (1,1 mm) voor 3,0 mm en 3,5 mm
« max. 0,047 inch (1,2 mm) voor 4,0 mm

Tabel voor de compliance van de C?* coronaire
IVL-katheterballon van Shockwave

Druk m 3,0x12mm | 3,5x12mm

[ atm_kea | _omm* | omm* | omm* | o(mm* |
24 29 33 39

4% - 405
5-507 24 29 33 4,0
6" - 608 24 30 34 40
7-1709 24 30 34 4,0
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
1041013 25 31 35 42

OPMERKING: *@ (mm) is + 0,10 mm; 4 atm is de
ballondruk voor de IVL-behandeling

** 6 atm is de nominale ballondruk en de druk na de
behandeling

***10 atm is de nominale burst pressure (RBP, rated burst
pressure) van de ballon

Sequentietabel voor het C?* coronaire IVL-systeem
van Shockwave

De volgende pulssequentie moet tijdens de behandeling
worden gevolgd. Gebruik niet een andere pulssequentie
dan die in de onderstaande sequentietabel voor het
IVL-systeem staat gegeven. Bij het inbrengen van een
(** coronaire IVL-katheter van Shockwave van welke
maat dan ook wordt de IVL-generator automatisch
geprogrammeerd met de volgende
behandelingssequentie:

Behandelingsfrequentie 1 puls per 1 seconde
Maximaal aantal continue pulsen (1 cyclus) 10 pulsen
Minimale pauzeertijd 10 seconden

Maximaal totaal aantal pulsen per katheter Weergegeven op de generator
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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
waorden om de behandeling te hervatten. Raadpleeg voor
nadere informatie de gebruikershandleiding voor de
IVL-generator en de IVL-verhindingskabel.

Als de maximale pulstelling is bereikt, zoals weergegeven
op de generator, mag de katheter niet meer worden
gebruikt. Als verdere behandeling nodig is, werpt

u deze katheter weg en neemt u een nieuwe ter hand.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat er niet meer dan
80 pulsen in hetzelfde te behandelen segment en
daarom 160 pulsen in een overlappingssegment
worden uitgevoerd.

Stappen van de ingreep

Opgelet: Raadpleeg de gebruikershandleiding voor
de IVL-generator en de IVL-verbindingskabel voor
de gereedmaking, werking, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, en het onderhoud van de
IVL-generator en de IVL-verbindingskabel.

Gereedmaking

1. Maak de inbrengplaats gereed volgens de gebruikelijke

steriele methode.

2. Pas de voorkeursmethode toe om toegang tot het
bloedvat te krijgen en plaats een voerdraad en een
guiding-katheter.

3. Selecteer een maat lithotripsieballonkatheter die
1:1 gebaseerd is op de (bovenstaande) tabel voor
de compliance van de ballon en de diameter van het

referentiebloedvat. De ballon met de grootste diameter

moet worden gebruikt als een maat van 1:1 niet
beschikbaar is (zoals het gebruik van een IVL-katheter

van 4,0 mm in een bloedvat met een referentiediameter

van 4,5 mm).

4. Neem de IVL-katheter uit de verpakking.

5. Maak de lithotripsieballon gereed volgens de
gebruikelijke methode. Vul een 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 vacuiim

en hef het vacuiim op zodat de vloeistof de luchtin de
katheter kan vervangen.

6. Vul de indeflator met 10 ml van een 50:50-mengsel van

fysiologische zoutoplossing en contrastmiddel. Koppel
de spuit los en sluit de indeflator aan op de vulpoort
van het katheteraanzetstuk; zorg daarbij dat er geen
lucht in het systeem kan binnendringen.

7. Verwijder de beschermhuls en de verpakkingsmandrijn

uit de IVL-katheter. Waarschuwing: Het hulpmiddel
mag niet worden gebruikt als de beschermhuls en de
verpakkingsmandrijn moeilijk of onmogelijk te
verwijderen zijn.

8. Spoel de voerdraadpoort door met fysiologische
zoutoplossing.

NL

9. Bevochtig de lithotripsieballon en de distale schacht
met steriele fysiologische zoutoplossing om de hydrofiele
coating te activeren. Bevochtig de ballon niet met
isopropanl (IPA), omdat de integriteit van de hydrofiele
coating daardoor kan worden beschadigd.

10. Breng de IVL-verbindingskabel in de steriele hoes van
de kabel of de steriele hoes van de sonde in.

11. Verwijder de dop van het proximale uiteinde en sluit
de connector van de IVL-katheter (zie afb. 1) aan op de
IVL-verbindingskabel.

12. Sluit het andere uiteinde van dezelfde IVL-
verbindingskabel aan op de IVL-generator.

Opgelet: Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen
dat er een lithotripsiebehandeling wordt uitgevoerd, d.w.z.
dat er op de therapieknop van de IVL-verbindingskabel
wordt gedrukt terwijl de lithotripsieballon droog en/of
niet-gevuld is, omdat dit de ballon kan beschadigen.

De C* coronaire IVL-katheter van Shockwave

in positie brengen op de te behandelen plaats

1. Breng de guiding-katheter in positie proximaal van de
te behandelen plaats.

2. Als de IVL-katheter naar verwachting de laesie mogelijk
niet zal passeren, kan naar goeddunken van de arts
predilatatie of andere gereedmaking van het bloedvat
met de gebruikelijke techniek worden uitgevoerd.

3. Laad de IVL-katheter over de voerdraad van 0,014 inch
(0,36 mm) die lang genoeg (190-300 cm) is om voor
uitwisseling te dienen en door een guiding-katheter en
voer de IVL-katheter op naar de te behandelen plaats.

4. Breng de IVL-ballon in positie op de te behandelen
plaats; gebruik daarbij de markeringsbanden als hulp
bij de positionering.

De plaats met intravasculaire lithotripsie behandelen

1. Wanneer de IVL-katheter zich op zijn plaats bevindt,
noteert u de positie onder doorlichting.

2. Als de positie incorrect is, past u de lithotripsieballon
aan totdat deze zich in de juiste positie bevindt.

3. Vul de lithotripsieballon tot maximaal 4,0 atm om te
zorgen dat de ballon gevuld is en om volledige appositie
tegen de vaatwand te verzekeren.

OPMERKING: Lithotripsie mag niet worden toegediend
als de ballon tot > 4 atm is gevuld, omdat de geluidsdruk
niet verder kan toenemen en een hogere druk tijdens
de behandeling het risico kan vergroten dat de ballon
druk verliest.

4. Dien de IVL-behandelingssequentie gedurende de
vooraf geprogrammeerde duur van 10 seconden toe
om 10 pulsen toe te dienen door op de therapieknop
op de IVL-verbindingskabel te drukken.

OPMERKING: De IVL-generator is geprogrammeerd
om na toediening van elke 10 pulsen een pauze van ten
minste 10 seconden in te lassen.

5. Vul de lithotripsieballon tot de referentiemaat volgens
de tabel voor compliance van de ballon en noteer de
respons van de laesie op doorlichting.
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6. Laat de lithotripsieballon leeglopen en wacht ten
minste 10 seconden zodat de bloedstroom zich kan
herstellen. Afhankelijk van het volume van de ballon
doet de ballon er maximaal 15 seconden over om leeg
te lopen.

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
behandelingen worden uitgevoerd. Als het nodig is
meerdere malen te vullen omdat de lengte van de laesie
meer bedraagt dan de lengte van de lithotripsieballon,
is de aanbevolen ballonoverlapping ten minste 2 mm
om te voorkomen dat een deel wordt overgeslagen.
Zorg er echter voor dat er niet meer dan 80 pulsen in
hetzelfde te behandelen segment en daarom 160 pulsen
in een overlappingssegment worden uitgevoerd.

9. Voer na afloop een arteriogram uit om het resultaat

na de interventie te beoordelen.

. Leeg het hulpmiddel en controleer of de ballon
helemaal is leeggelopen voordat u de IVL-katheter
verwijdert.

. Verwijder de IVL-katheter. Als u als gevolg van gladheid
moeilijkheden ondervindt bij het verwijderen van het
hulpmiddel door de hemostaseklep, pakt u de
IVL-katheter voorzichtig vast met een steriel gaasje.

Symbool ‘ Definitie

o

.

12. Inspecteer alle onderdelen om zich ervan te vergewissen
dat de IVL-katheter intact is. Als een hulpmiddel niet
goed werkt of als er tijdens de inspectie defecten aan
het licht komen, spoelt u het voerdraadlumen door en
reinigt u de buitenkant van de katheter met fysiologische
zoutoplossing, bergt u de IVL-katheter op in een
verzegelde plastic zak en neemt u voor nadere
instructies contact op met Shockwave Medical, Inc.
op complaints@shockwavemedical.com.

Opgelet: Nadat de [VL-katheter uit het lichaam is getrokken,
mag hij niet opnieuw worden ingebracht om nogmaals
gevuld te worden of voor lithotripsiebehandelingen.
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 recidiverende ischemische hartziekte. Voor zover
bekend zijn er geen beperkingen op de normale dagelijkse
activiteiten. Patiénten dienen geinstrueerd te worden om
7ich te houden aan de door hun arts voorgeschreven
medicatiebehandeling.

Symbool ‘ Definitie
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® Niet opnieuw gebruiken :%( Niet-pyrogeen
Medisch hulpmiddel [Ti] | Raadpleeg de gebruiksaanwifing
Uiterste gebruiksdatum
g 9 @ Bevat 1 unit (inhoud: 1)
Gesteriliseerd d.m.v. bestraling; enkele steriele barriere
met beschermende buitenverpakking Kransslagaderaandoening
& Opgelet Nominale burst pressure
N Fabrikant @ Aanbevolen voerdraad
] | Datumvan venvaardiging @ Aanbevolen quiding-Katheter
Fabrikant van procedurepakket Rapid Exchange-katheter
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; (%) Ballondiameter
gebruiksaanwijzing raadplegen
<¢—» | Werklengte hallon
T Droog houden
UL Werklengte katheter
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie (bruikbare lengte)
25| vitde buurtvan zonlicht houden C€ | Conformié Européenne
ot Batchcode PAT Octrooien. Raadp\eeg
www.shockwavemedical.com/patents
Catalogusnummer IVL | Intravasculaire lithotripsie
. . B Duidt een drager aan die informatie over het unieke
Niet opnieuw steriliseren identificatienummer van het hulpmiddel bevat.
QIG Maximumdiameter % Importeur
Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
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Terugkoppeling over het hulpmiddel en retournering
van hulpmiddelen

Als enig deel van het IVL-systeem van Shockwave defect
raakt voorafgaand aan of gedurende een ingreep, moet
het gebruik worden gestaakt en moet contact worden
opgenomen met de plaatselijke vertegenwoordiger en/of
per e-mail met complaints@shockwavemedical.com.

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie
en inlanden 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

Overzicht van de veiligheid en klinische werking:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Basic UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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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System do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL)
Shockwave z cewnikiem wiericowym do litotrypsji
wewngtrznaczyniowej (IVL) Shockwave (**

Instrukcja obstugi

Do stosowania z generatorem IVL i przewodem
potaczeniowym firmy Shockwave Medical, Inc.

Opis urzadzenia

Cewnik wiericowy IVL Shockwave C** to urzadzenie

0 zastrzezonej konstrukgji przeznaczone do litotrypsji,
wprowadzane przez uktad tetnic wieficowych serca

do miejsca, w ktorym leczenie zwezent zwapnieniowych

w inny spos6b bytoby trudne. Obejmuje to m.in. zwezenia
zwapnieniowe, w przypadku ktorych przewiduije sie
oporno$¢ na petne rozszerzenie balonu lub péZniejsze
jednolite rozszerzenie stentu wiericowego. Cewnik IVL
zawiera zintegrowany uktad emiter6w litotrypsyjnych
przeznaczonych do generowania terapeutycznych impulsow
cisnienia akustycznego w wybranej lokalizacji. Technika
litotrypsji polega na generowaniu impulséw ci$nienia
akustycznego w docelowym miejscu zabiequ, co skutkuje
rozbiciem wapnia w obrebie zmiany i umozliwia poZniejsze
rozszerzenie zwezenia w tetnicy wiencowej z wykorzystaniem
cewnika balonowego napetnionego pod niewielkim
cisnieniem. System sktada sie z cewnika IVL, przewodu
potaczenioweqo VL oraz generatora IVL. Cewnik wieficowy
IVL Shockwave C** jest dostepny w czterech (4) rozmiarach:
25%x12mm,3,0x12mm,3,5x12mmi4,0x 12 mm.
Cewnik wiericowy IVL Shockwave C** jest zgodny z cewnikiem
prowadzacym i przedtuzeniami o rozmiarze 5 F, ma dtugos¢
roboczg 138 cm, a jego trzon na koricu proksymalnym jest
zaopatrzony w znaczniki gtebokosci. Cewnik jest pokryty
powtoka hydrofilowg do odlegtosci 22,75 cm od koricowki
dystalnej w celu zmniejszenia tarcia podczas wprowadzania
urzadzenia. Port do szybkiej wymiany (Rx) cewnika IVL
znajduje sie w odlegtosc 27 cm od koricowki dystalnej.
Elementy cewnika wiericowego IVL Shockwave C*
przedstawiono na Rysunku 1 ponizej.

Trzon cewnika Obsadka pod“/vojnegu portu Zﬁacz‘s VL

-

Rysunek 1: Cewnik wieficowy IVL Shockwave C*

Balon Port RX

Trzon cewnika zawiera kanat napetniajacy, kanat prowadnika
oraz emitery litotrypsyjne. Kanat napefniajacy jest
wykorzystywany do napefniania i oprozniania balonu
mieszaning soli fizjologicznej/srodka cieniujacego

w stosunku 50/50. Kanat prowadnika umozliwia uzycie
prowadnika 0,014" (0,36 mm) w celu ufatwienia
wprowadzenia cewnika do docelowego zwezenia i za nie.
Jest to system typu ,Rapid Exchange” (Rx) (do szybkiej
wymiany), wiec wskazany jest prowadnik o drugosci

190 cm—300 cm. Emitery s rozmieszczone wzdtui

balonu na jego dtugosci roboczej i dostarczaja impulsy
litotrypsyjne. Balon znajduije sie w poblizu dystalnej
koricowki cewnika. Dwa radiocieniujace znaczniki paskowe
na balonie oznaczaja diugos¢ roboczg balonu, utatwiajac
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jego pozycjonowanie w trakcie zabiegu. Balon skonstruowany
Jest tak, aby stanowit rozprezalny segment o znanej dtugosci
i Srednicy przy danym cisnieniu. W proksymalnej obsadce
znajdujq sie dwa porty: jeden do napetniania/oprézniania
balonu oraz jeden do podiczenia do przewodu
potaczeniowego IVL.

Wskazania do stosowania

Stosowanie systemu do litotrypsji wewngtrznaczyniowej (IVL)
Shockwave z cewnikiem wiericowym IVL Shockwave C** jest
wskazane do wspomaganego litotrypsja, niskocisnieniowego,
balonowego rozszerzenia zwapniatych, zwezonych de novo
tetnic wieicowych przed zabiegiem zatozenia stentu.

Przewidziane uzywanie

System wiericowy IVL Shockwave C** jest przewidziany do
leczenia zwapniatych zmian zwezeniowych, w tym zwezen
zwapnieniowych, w przypadku ktorych przewiduje sie
oporno$¢ na petne rozszerzenie balonu lub péZniejsze
jednolite rozszerzenie stentu wiericowego.

Populacja docelowa

System wiericowy IVL firmy Shockwave Medical jest
przewidziany do leczenia pacjentéw w wieku >18 lat,

u ktdrych planuje sie zatozenie stentu wieficowego

i u ktdrych badanie angiograficzne wykazuje obecnos¢
znaczacych zweizer zwapnieniowych w pniu lewej tetnicy
wiericowe] (LMCA), gatezi miedzykomorowej przedniej
lewej tetnicy wiericowe] (LAD), prawej tetnicy wieficowej
(RCA), gatezi okalajacej lewej tetnicy wiericowej (LCX) lub
ich odgatezieniach.

Przeciwwskazania dotyczace uzytkowania
Stosowanie systemu wiencowego IVL Shockwave C
jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:
1. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegow
wprowadzania stentu.
2. To urzadzenie nie jest przeznaczone do zabiegow
w tetnicach szyjnych lub w naczyniach krwionosnych
mézgu.

Ostrzeienia

1. Lekarze muszg przeczytac ze zrozumieniem te instrukcje
przed uzyciem urzadzenia. Niestosowanie sie do ostrzezer
zamieszczonych w niniejszej dokumentacji moze
spowodowac uszkodzenie powtoki hydrofilowej
urzadzenia.

2. Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie terminu
wainosci podanego na etykiecie. Uzycie produktu
po uptywie terminu waznosci moze doprowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

3. Generatora IVL nalezy uzywac zgodnie z zalecanymi
ustawieniami, tak jak podano w podreczniku operatora
generatora IVL. NIE stosowac innych ustawieri niz
zalecane, poniewaz moze to spowodowac uszczerbek
na zdrowiu pacjenta.

4. Przewdd pofaczeniowy IVL nie jest sterylny; przed
zastosowaniem oraz w trakcie stosowania powinien
znajdowac sie w jatowym mankiecie na przewdd.
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5. Przed uiyciem naleiy sprawdzi¢ wszystkie elementy
produktu i opakowanie. Nie uzywac urzadzenia,
jesli urzadzenie lub jego opakowanie ulegto uszkodzeniu
lub w razie utraty sterylnosci. Uszkodzony produkt moze
spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

6. Nie stosowac urzadzenia, jedli koszulki ochronnej balonu
nie mozna zdja¢ z fatwoscig przed zastosowaniem.
Stosowanie nadmiernej sity moze spowodowac
uszkodzenie cewnika. Uszkodzony produkt moie
spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta.

7. Cewnik IVL musi by stosowany z prowadnikiem
o rozmiarze 0,014" (0,36 mm) i wprowadzany poprzez
cewnik prowadzacy 5 F o Srednicy wewnetrznej rownej
przynajmniej 0,066" (1,67 mm). W przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia lub uszczerbku
na zdrowiu pacjenta.

8. W razie niemoznosci napetnienia lub utrzymania
ciénienia w balonie nalezy usunac cewnik i uzy¢ nowego
urzadzenia.

9. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity lub momentu
obrotowego na cewnik, poniewaz mogfoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia elementow urzadzenia
oraz do uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

. Wsilnie zwapniatych zmianach chorobowych zabiegi
przezskorne, w tym IVL, sg zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem rozwarstwienia lub perforacji. Podczas zabiegu
musi by¢ zapewniona gotowos¢ do podjecia odpowiednie]
prowizorycznej interwencji.

. Whadaniach Klinicznych utrata ciénienia w balonie byta
7wigzana ze wzrostem liczby rozwarstwien, ktory jednak
nie bytistotny statystycznie ani zwigzany z powaznymi
niepozadanymi zdarzeniami sercowo-naczyniowymi
(major adverse cardiac event, MACE). Analiza wykazata,
Ze dtugos¢ zwapnienia jest predyktorem rozwarstwienia
i spadku cisnienia w balonie.

12. W przypadku powikfar zwiazanych z procedurg lub
urzadzeniem pacjentow nalezy leczyC zgodnie ze
standardowymi procedurami w zakresie lekow lub
interwenji.

13. System IVL generuje impulsy mechaniczne i moze
powodowac dodatkowe reakcje przedsionkéw lub
komér u pacjentow z bradykardia. U pacjentow
zwszczepionymi rozrusznikami serca i defibrylatorami
stymulacja asynchroniczna moze wptywac na zdolnos¢
do wykrywania. Niezbedne jest monitorowanie rytmu
elektrokardiograficznego oraz ciagtego cisnienia
tetniczego w trakcie zabiegu IVL. W razie wystapienia
istotnych Klinicznie skutkow hemodynamicznych nalezy
tymczasowo zaprzestac terapii IVL.

14. Nie wolno przekracza¢ 80 impulsow podczas zabiegu
w obrebie jednego odcinka. Jesli dugos¢ zmiany jest
wieksza od dtugosci balonu do litotrypsji i wymagana
jest wiecej niz jedna terapia 1VL, nalezy uwazac, aby nie
przekroczy¢ 80 impulséw w obrebie jednego odcinka,

a tym samym 160 impulséw w odcinku leczonym
dwukrotnie.

o

—
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Srodki ostroznosci

1. Urzadzenie powinno by¢ uzywane wyfacznie przez
lekarzy zaznajomionych z zabiegami angiografii oraz
wewnatrznaczyniowymi zabiegami wieficowymi.

2. Przezskorny $rédnaczyniowy zabieg 1VL nalezy
wykonywac w szpitalach majacych odpowiednie
zaplecze chirurgiczne na wypadek wystapienia
sytuadji nagtej.

3. Informacje na temat przygotowania, obstugi oraz
ostrzezen i $rodkéw ostroznosci, jak rowniez konserwadji
generatora VL i jego akcesoriow mozna znalez¢
w podreczniku operatora generatora IVL.

4. Cewnik jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. NIE WOLNO go sterylizowac ani uzywac
ponownie. Jesli niezbedny jest drugi cewnik w tym
samym rozmiarze, NIE stosowa¢ ponownie pierwszego
cewnika. Zutylizowac go przed przygotowaniem
drugiego cewnika.

5. Uzywac wytacznie balonu w rozmiarze odpowiednim dla
leczonego naczynia: 1:1 na podstawie tabeli podatnosci
balonu i Srednicy referencyjnej naczynia. Jesli rozmiar
1:1 jest niedostepny, nalezy uzy¢ balonu o najwiekszej
Srednicy (na przyktad w naczyniu o $rednicy
referencyjnej 4,5 mm nalezy uzy¢ cewnika IVL 4,0 mm).

6. Napetnic balon zgodnie 7 tabel3 podatnosci balonu.
(isnienie w balonie nie powinno przekraczac
znamionowego cisnienia rozerwania (RBP).

7. Aby litotrypsja przebiegata prawidtowo, balon
napetniac wyfacznie zalecang mieszaning srodka
cieniujacego/soli fizjologicznej w stosunku 50/50.

8. Jesli powierzchnia cewnika IVL wyschnie, zwilzenie
solq fizjologiczng spowoduije reaktywacje powtoki
hydrofilowej. Zwilzanie cewnika rozpuszczalnikami
innymi niz sol fizjologiczna moze naruszy¢ integralnos¢
powtoki lub pogorszyc jej dziatanie.

9. Wszelkie manipulacje urzadzeniem nalezy wykonywac
pod odpowiednig kontrolg fluoroskopowa.

10. Nie wsuwac i nie wycofywac cewnika, dopdki balon
nie zostanie oprozniony 7 wykorzystaniem podcisnienia.
W razie napotkania oporu nalezy przed kontynuacja
ustali¢ przyczyne jego wystapienia.

11. Podczas manipulowania urzadzeniem, wprowadzania
go i/lub wycofywania obok ostrych przedmiotéw nalezy
zachowac szczeging ostroznos¢, poniewaz moze dojs¢
do uszkodzenia powtoki hydrofilowej.

12. Nie stosowac ani nie podejmowac prob wyprostowania
cewnika, jesli trzon zostat zgiety lub zatamany. Zamiast
tego nalezy przygotowac nowy cewnik.

13. W trakcie procedury w razie potrzeby u pacjenta nalezy
zastosowac wiasciwg terapie antykoagulacyjna. Terapie
antykoagulacyjna nalezy kontynuowac po zabiequ przez
okres wskazany przez lekarza.

14. Niewielka odlegfos¢ emitera od balonu moze zwiekszac
prawdopodobienstwo utraty ciSnienia w balonie. Przed
rozpoczeciem litotrypsji nalezy odpowiednio rozszerzy¢
balon i wzia¢ pod uwage ograniczenia anatomiczne,
kiore moga spowodowac, ze emiter znajdzie sie zbyt
blisko materiatu, z ktérego wykonany jest balon.
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15. Jedli wydaje sie, Ze cewnik IVL nie dostarcza impulsow
litotrypsyjnych, nalezy go usunac i wymieni¢ na nowy.

16. Nalezy stosowac srodki ostroinosci podczas
obchodzenia sie z urzadzeniem po kontakcie
z pacjentem, np. w przypadku kontaktu z krwia.
Uzywany produkt uznawany jest za materiat stanowigcy
zagrozenie biologiczne i nalezy go usunac zgodnie
7 protokofem obowigzujacym w szpitalu.

17. W przypadku leczenia pacjentéw, ktorym wezesniej
zatozono stent w odlegtosci do 5 mm od leczonej
zmiany, nalezy zastosowac szczegolne $rodki
0stroZnosci.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Uzywanie systemu wiericowego IVL zgodnie  jego
przewidywanym zastosowaniem do wspomaganego
litotrypsja, niskocisnieniowego, balonowego rozszerzenia
2wapniatych, zwezonych de novo tetnic wiencowych przed
zatozeniem stentu przynosi nastepujace korzysci kliniczne:
(1) powodzenie kliniczne z akceptowalnym zwezeniem
resztkowym (<50%) po zatozeniu stentu i dowodami
niewielkiej czestosci powainych niepozadanych zdarzen
sercowo-naczyniowych (MACE) podczas hospitalizacji

i powikiar ujawnianych w badaniu angiograficznym oraz
(2) tagodzenie niedokrwienia i powigzanych symptoméw
(takich jak dusznica) po pomysinym umieszczeniu stentu.

W celu oceny bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania
urzadzenia do leczenia zmian zwezeniowych de novo

w tetnicach wiencowych objetych silnymi zwapnieniami
przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe,
prowadzone bez grupy kontrolnej badanie (Disrupt CAD I1I)
systemu litotryps|i wewnatrznaczyniowej Shockwave

7 réwnowaznym cewnikiem wiericowym IVL Shockwave (2,
jako wyrobu objetego zwolnieniem IDE (zwolnienie dla
wyrobu bedacego przedmiotem badan). Miedzy 9 stycznia
2019 1. a 27 marca 2020 r. do badania Disrupt CAD I1I
wiaczono w sumie 431 pacjentéw, w tym 384 pacjentow
kluczowych (tworzacych tzw. kluczowg kohorte do analizy)
i 47 pacjentow do zabieg6w szkoleniowych. Pacjentéw
whaczano do badania w 47 osrodkach zlokalizowanych

w Stanach Zjednoczonych i w Europie. Obecnie trwa
24-miesieczna obserwacja uczestnikow badania.

Pierwszorzedowym punktem korficowym w dziedzinie
bezpieczeristwa w badaniu Disrupt CAD III byt brak
powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych
(MACE) w okresie 30 dni od zahiegu; ten punkt koficowy
stanowit zfozenie Smierci sercowej, zawatu miesnia
sercowego (myocardial infarction, MI) i rewaskularyzacji
leczonego naczynia (target vessel revascularization, TVR).
Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezalezng
komisje ds. zdarzer Klinicznych (Clinical Events Committee,
CEC). Zaplanowano poréwnanie pierwszorzedowego
punktu koricowego w dziedzinie bezpieczenistwa z docelowym
wynikiem (performance goal, PG) wynoszacym 84,4% przy
jednostronnym poziomie istotnosci 0,05.
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Pierwszorzedowym punktem koricowym w dziedzinie
efektywnosci w badaniu Disrupt CAD III byto powodzenie
zabiequ zdefiniowane jako zatoenie stentu z resztkowa
stenoza w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium
centralnego) i bez zdarzert MACE podczas hospitalizacji.
Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezalezng
komisje CEC. Zaplanowano poréwnanie pierwszorzedowego
punktu korficowego w dziedzinie efektywnosci z celem PG
wynoszacym 83,4% przy jednostronnym poziomie

istotnosci 0,05.

Wyniki analizy pierwszorzedowego punktu koricowego

w dziedzinie bezpieczenistwa w kluczowej kohorcie do
analizy podsumowano w Tabeli 1. Wsr6d 383 uczestnikéw
kluczowych z mozliwymi do oceny danymi dotyczacymi
pierwszorzedowego punktu korficowego w dziedzinie
bezpieczenistwa odsetek uczestnikow bez zdarzen MACE
w okresie 30 dni wynosit 92,2% (353/383) z odpowiednig
dolng granica jednostronnego 95% przedziatu ufnosci
wynoszaca 89,9%, czyli wiecej niz przyjety cel PG rowny
84,4%. Na podstawie analizy kluczowej kohorty
pierwszorzedowy punkt koncowy w dziedzinie
bezpieczerstwa zostat osiagniety (p<0,0001).

Tabela 1. Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie
bezpieczerstwa (MACE w okresie 30 dni) (kluczowa kohorta
do analizy)

Pierwszorzedowy| % (n/N)
punkt koricowy | [Dolna granica
w dziedzinie | 95% przedziatu
bezpieczeristwa ufnosci]’
Brak MACE? 92,2% (353/383)* H:m <844% <0,0001 Osiagnieto wynik
wokresie 30 dni [89,9%] H,: 1 >84,4% docelowy (PG)
po zabiegu
. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnodci Walda (opartego na aproksymacji normalnej)
dla proporcji dwumianowej. Btad standardowy jest obliczany na podstawie
propordji proby.

2. Wartod¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego
przedziatu ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla propordji
dwumianowej na poziomie istotnosci 0,05. Btad standardowy jest obliczany na
podstawie propordji préby.

3. Wszystkie zdarzenia MACE byly oceniane przez niezaleing komisje CEC. Jesli petne
dane nie byly dostepne, niezaleina komisja CEC oceniata zdarzenie pod wzgledem
klinicznym. Nie podstawiano brakujacych danych i przeprowadzono analize
cutodci w celu oceny odpornosci punktu koricowego.

4. Jednego uczestnika wytaczono z analizy pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczeristwa ze wagledu na zbyt kr6tki okres obserwacji (<23 dni).

Wartos¢ P*

Hipoteza

Sktadowe pierwszorzedowego punktu korficowego
w dziedzinie bezpieczeristwa przedstawiono ponizej
w Tabeli 2.

Tabela 2. Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie bezpieczeristwa (kluczowa kohorta do analizy)

Skuml:llt')wane Podczas hospitalizacji ol:?'l ei?e-ﬂzisoewrzgc]i
czestosci MACE N=384 N=383"
MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Smier¢ sercowa 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
Tawat bez zatamka Q* 5,7% (22/384) 6,0% (23/383)
Zawat 7 zatamkiem Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Rewaskularyzacja 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

leczonej zmiany
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Skumulowane Podczas hospitalizacji
czestosci MACE N=384

1. Jednego uczestnika wytaczono z analizy pierwszorzedowego punktu koricowego

w dziedzinie bezpieczeristwa ze wzgledu na zbyt kr6tki okres obserwacji (<23 dni).

2. Wszystkie zdarzenia MACE byty oceniane przez niezaleing komisje CEC. Jesli petne
dane nie byly dostepne, niezaleina komisja CEC oceniata zdarzenie pod wzgledem
klinicznym. Nie podstawiano brakujacych danych i przeprowadzono analize
czutodci w celu oceny odpornosci punktu koricowego.

. Niektdrzy uczestnicy nie spetnili >1 sktadowe] kryteriow MACE; dlatego kategorie
nie wykluczaj sie wzajemnie.

. Zawat mie$nia sercowego (MI) jest zdefiniowany jako poziom CK-MB >3-krotnos¢
gornego limitu wartosci prawidtowych (ULN) w momencie wypisu (zawat
okotozabiegowy), niezaleinie od obecnosci nowych nieprawidtowych zatamkow
Q; oraz zgodnie z czwartg uniwersalng definicjg zawatu migénia sercowego po
wypisie (zawat spontaniczny).

w
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Wyniki analizy pierwszorzedowego punktu koricowego

w dziedzinie efektywnosci w kluczowej kohorcie do analizy
podsumowano w Tabeli 3. U zadnego z uczestnikow
kluczowych nie brakowato danych wymaganych do oceny
powodzenia zabiegu (danych dotyczacych zatozenia stentu
lub koricowego zweienia resztkowego), dlatego w analizie
pierwszorzedowego punktu koficowego w dziedzinie
efektywnosci uwzgledniono wszystkich uczestnikow
kluczowych (n=384). Zaobserwowana czestos¢ powodzenia
zabiegu wynosita 92,4% (355/384) z odpowiednig dolng
granica jednostronnego 95% przedziatu ufnosci wynoszaca
90,2%, czyli wiecej niz przyjety cel PG rowny 83,4%.

Na podstawie analizy kluczowej kohorty pierwszorzedowy
punkt koricowy w dziedzinie efektywnosci zostat zatem
osiggniety (p<0,0001).

Tabela 3. Pierwszorzedowy punkt koficowy w dziedzinie
efektywnosci (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy % (n/N)
punkt koricowy | [Dolna granica
w dziedzinie  |95% przedziatu
efektywnosci ufnosci]’
Powodzenie  92,4% (355/384) H;:m <834% <0,0001 Osiagnieto wynik
zabiegu’ [90,2%] H L >83,4% docelowy (PG)

1. Dolna granica 95% przedziatu ufnosci jest obliczana na podstawie jednostronnego
asymptotycznego przedziatu ufnosci Walda (opartego na aproksymacji normalnej)
dla proporcji dwumianowej. Btad standardowy jest obliczany na podstawie
propordji proby.

2. Wartod¢ P jest obliczana na podstawie jednostronnego asymptotycznego
przedziatu ufnosc Walda (opartego na aproksymacji normalnej) dla propordji
dwumianowej na poziomie istotnosci 0,05. Btad standardowy jest obliczany na
podstawie propordji proby.

3. Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zatozenie stentu z resztkowym zweeniem
w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego) i bez MACE podczas
hospitalizacji (wg oceny CEC).

Hipoteza | Wartosc P

Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie efektywnosci przedstawiono ponizej w Tabeli 4.

Tabela 4. Sktadowe pierwszorzedowego punktu koricowego
w dziedzinie efektywnosci (kluczowa kohorta do analizy)

Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie N (%)
efektywnosci: Powodzenie zabiegu .

Powodzenie zabiegu'? 92,4% (355/384)
Iatozenie stentu® 99,2% (381/384)
<50% 2weenie resztkowe 100,0% (381/381)
Brak MACE podczas hospitalizacji 93,0% (357/384)
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Pierwszorzedowy punkt koricowy w dziedzinie N (%)
efektywnoscl Powodzenie zabiegu

Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako zafozenie stentu z resztkowym zwezeniem

w obrebie stentu <50% (wg oceny laboratorium centralnego) i bez MACE podczas

hospitalizacji (wg oceny CEC).

. Niektorzy uczestnicy nie spetnili >1 sktadowe] kryteriow powodzenia zabiegu;

dlatego kategorie nie wykluczaja sie wzajemnie.

3. Trzem uczestnikom nie zatozono stentu: u dwdch nie powiodto sie wprowadzenie
urzadzenia VL i w dniu zabiegu odniesienia nie przeprowadzono u nich terapii,
aujednego nie powiodto sie zatozenie stentu po pomyslne] terapii IVL.

Dziatania niepoigdane

Moliwe dziatania niepozadane sg charakterystyczne dla
standardowych interwendji kardiologicznych z uzyciem
cewnika i obejmujg wymienione ponizej zdarzenia, choc
nle jest to lista wyczerpujaca:

+ gwattowne zamkniecie naczynia

reakdje alergiczne na Srodek cieniujacy, lek
przeciwzakrzepowy i/1ub lek przeciwptytkowy

tetniak

arytmia

przetoka tetniczo-zylna

powiktania zwigzane z krwawieniem

tamponada serca lub wysiek do osierdzia

7atrzymanie krazenia i oddychania

incydent mozgowo-naczyniowy (CVA)

zamkniecie, perforacja, pekniecie lub rozwarstwienie
tetnicy wiericowej/naczynia wieficowego

skurcz tetnicy wieficowe]

* 190N

zator (powietrze, tkanka, zakrzep lub zmiana
miazdzycowa)

nagte lub planowane pomostowanie tetnicy wiericowej
nagfa lub planowana przezskorna interwencja wieficowa
powiktania w miejscu wprowadzenia

ztamanie prowadnika lub awaria/nieprawidtowe dziatanie
dowolnego elementu urzadzenia, mogaca/mogace
doprowadzic do zatoru z urzadzenia, rozwarstwienia,
powainego uszczerbku na zdrowiu lub interwendji
chirurgicznej

krwiak w miejscu(-ach) dostepu naczyniowego
krwotok

niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze
7akazenie/posocznica/goraczka

zawat miesnia sercowego

niedokrwienie miesnia sercowego lub niestabilna
dusznica

* bol

niedokrwienie obwodowe

tetniak rzekomy

niewydolno$¢ nerek

restenoza leczonej tetnicy wiericowej powodujaca
koniecznos¢ rewaskularyzacji

wstrzas/obrzek ptuc

wolniony przeptyw, brak naptywu lub gwattowne
7amkniecie tetnicy wieficowej

* udar

« skrzeplina

+ zamkniecie naczynia (gwattowne)

+ uszkodzenie naczynia wymagajace naprawy chirurgicznej
* rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub skurcz naczynia

PL

Dodatkowo pacjenci moga by¢ narazeni na inne zagrozenia
2wigzane z wieicowymi zabiegami interwencyjnymi,

W tym zagrozenia wigzace sie ze znieczuleniem ogdlnym

i miejscowym, radiologicznymi Srodkami cieniujgcymi
stosowanymi w trakcie angiografii, lekami podawanymi

w leczeniu pacjenta w trakcie zabiegu oraz ekspozycjq

na promieniowanie w trakcie fluoroskopii.

Zagrozenia uznane za zwiazane z urzadzeniem i jego
uzywaniem:

reakcja alergiczna/immunologiczna na materiat(y),

7 ktdrego(-ych) wykonano cewnik lub powtoke
nieprawidtowe dziafanie lub awaria urzadzenia, utrata
cisnienia w balonie prowadzace/prowadzaca do zatoru
7 urzadzenia, rozwarstwienia, powaznego uszczerbku
na zdrowiu lub koniecznosci interwendji chirurgicznej
dodatkowe skurcze przedsionkowe lub komorowe
reakcja przedsionka lub komory na pobudzenie

Sposéb dostawy

Cewnik IVL jest dostarczany jako produkt jatowy
wysterylizowany wiazka elektronow i jest przeznaczony
wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢
ponownie, poniewaz moze to uszkodzi¢ wyrdb i prowadzi¢
do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Urzadzenia nie wolno
stosowac ponownie, poniewaz mogtoby to doprowadzic do
skazenia krzyzowego, ktdre mogtoby skutkowac uszczerbkiem
na zdrowiu pacjenta. Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢
opakowanie pod katem uszkodzer lub wad. Nie uzywac,
jesli urzadzenie wykazuje jakiekolwiek oznaki naruszenia
Jatowej bariery, poniewaz moze to wskazywac na utrate
sterylnosci, ktora moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
pacjenta. Nie stosowac urzadzenia, jesli jego opakowanie
70stato uszkodzone, poniewaz moie to prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu pacjenta.
Cewnik IVL nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym

i suchym miejscu. Przechowywanie urzadzenia w skrajnych
warunkach moze spowodowac jego uszkodzenie i/lub
wptynac na jego dziatanie i doprowadzi¢ do uszczerbku

na zdrowiu pacjenta.

Urzadzenia wymagane do procedury wiericowej IVL
Cewnik IVL moze byC uzywany wytacznie z generatorem IVL,
przewodem potaczeniowym IVL i jego akcesoriami. Przewdd
potaczeniowy IVL to zdalny wyr6b uruchamiajacy, kiéry
taczy generator IVL z cewnikiem IVL i jest stosowany do
aktywadji litotrypsji z generatora IVL. Informacje na temat
przygotowania, obstugi oraz ostrzezen i $rodkow ostroznosci,
jak rowniez konserwacji generatora IVL i przewodu
pofczeniowego IVL mozna znalez¢ w podreczniku
operatora generatora IVL i przewodu pofaczeniowego VL.

Zawarto$c: Cewnik wiericowy IVL Shockwave C** (1)

Urzadzenia wymagane, ale niedostarczane przez
firme Shockwave Medical, Inc.

+ Cewnik prowadzacy i przedtuzenia w rozmiarze 5 F

+ Prowadnik 0,014" (0,36 mm) (0 drugosci 190 cm-300 cm)
* Jatowy mankiet, co najmniej 5" x 96" (13 x 244 cm)

« Urzadzenie napetniajace
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Srednice ztozonego balonu:

+ Maks. 0,044" (1,1 mm) w przypadku 2,5 mm

* Maks. 0,045" (1,7 mm) w przypadku 3,0 mm i 3,5 mm
* Maks. 0,047" (1,2 mm) w przypadku 4,0 mm

Tabela podatnosci balonu cewnika wiericowego
IVL Shockwave C*

Cignienie 3,0x12mm | 3,5x12mm | 4,0x12mm
[an-iza | owm | 0w | oGm | om |

4% - 405 24 2,9 33 39
5-507 24 29 33 4,0
6** - 608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 40
8-811 25 3,0 35 41
9-912 25 3,0 35 41
10%*-1013 25 31 35 4,2

Uwaga: *@ (mm) podano z doktadnoscia do +0,10 mm;
4 atm to cisnienie w balonie do terapii VL

** 6 atm to znamionowe ciSnienie w balonie i cisnienie
po terapii

***10 atm to znamionowe cisnienie rozerwania (rated
burst pressure, RBP) balonu

Tabela sekwencji systemu wiericowego

IVL Shockwave C?*

W trakcie zabiegu nalezy stosowac poniiszg sekwencje
impulséw. Nie wolno stosowac sekwendji impulséw innej
niz opisana ponizej w tabeli sekwencji w przypadku systemu
IVL. Wprowadzenie cewnika wiericowego IVL Shockwave C**
w dowolnym rozmiarze automatycznie zaprogramuje
generator IVL na nastepujacq sekwendje zabiegu:

Czestotliwos¢ podczas zabiegu 1impuls na sekunde

Maksymalna liczba impulséw ciagtych (1 cykl)
Minimalny czas przerwy
Maksymalna faczna liczba impulséw na cewnik

10 impulsow
10 sekund
Wyswietlana na generatorze

W przypadku, kiedy uzytkownik podejmie prébe dostarczenia
liczby impulsow ciggtych wiekszej niz maksymalna dozwolona
liczba, praca generatora IVL zostanie automatycznie
zatrzymana. Aby wznowi¢ emisje impulsow, nalezy zaczekac
€o najmniej przez minimalny czas przerwy przed kontynuacja
zabiegu. Aby wznowic zabieg, przycisk zabiegu nalezy
wolni¢ i nacisng¢ ponownie. Dalsze informacje moina
znalez¢ w podreczniku operatora generatora IVL i przewodu
potaczeniowego VL.

Po osiagnieciu maksymalnej liczby impulséw, co zostanie
zasygnalizowane na wyswietlaczu generatora, nie nalezy
dalej uzywac cewnika. Jesli konieczna jest kontynuacja
zabiequ, cewnik nalezy wyrzucic i uzyC nowego.
Ostrzeienie: Nie wolno przekraczac 80 impulséw
podczas zabiegu w obrebie jednego odcinka,

a tym samym 160 impulséw w odcinku leczonym
dwukrotnie.
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Etapy procedury

Przestroga: Informacje na temat przygotowania, obstugi
i konserwacji oraz ostrzezen i srodkéw ostroznosd,

jak réwniez konserwacji generatora IVL i przewodu
potaczeniowego IVL mozna znalez¢ w podreczniku
operatora generatora IVL i przewodu pofaczeniowego VL.

Przygotowanie

1. Miejsce wprowadzenia nalezy przygotowac, stosujac
standardowa technike jatowa.

2. Uzyskac preferowany dostep naczyniowy i umiescic
prowadnik oraz cewnik prowadzacy.

3. Korzystajac z tabeli podatnosci balonu (powyiej)

w litotrypsji i na podstawie Srednicy naczynia
referencyjnego, nalezy wybra¢ cewnik balonowy
wrozmiarze 1:1. Jeslirozmiar 1:1 jest niedostepny,
naleiy uiy¢ balonu o najwiekszej srednicy (na przyktad
w naczyniu o Srednicy referencyjnej 4,5 mm nalezy uzy¢
cewnika IVL 4,0 mm).

4. Wyja¢ cewnik IVL z opakowania.

5. Przygotowac balon do litotrypsji za pomocg standardowej
techniki. Napetnic strzykawke 5 ml mieszaniny soli
fizjologicznej i Srodka cieniujacego w stosunku 50/50.
Padfaczyc strzykawke do portu napetniajacego na
obsadce cewnika. Odciggna( ttok co najmniej 3 razy,

a nastepnie pusci¢ go, aby zastapi¢ ptynem powietrze
znajdujace sie w cewniku.

6. Urzadzenie napetniajace napetnic 10 ml mieszaniny soli
fizjologicznej/srodka cieniujacego w stosunku 50/50.
Odtczyc strzykawke i podtaczyc urzadzenie napetniajace
do portu napetniajacego obsadki cewnika, upewniajac
sie, ze do systemu nie zostanie wprowadzone powietrze.

7. Zdja¢ koszulke ochronng i blokade transportowa
7 cewnika IVL. Ostrzezenie: Nie stosowac urzadzenia,
jesliwystepuja trudnosci ze zdjeciem koszulki ochronnej
lub blokady transportowej lub nie mozna ich usunac.

8. Przeptukac port prowadnika solg fizjologiczng.

9. 2wilzy¢ balon do litotrypsji i dystalny odcinek trzonu
jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby aktywowac
powtoke hydrofilowa. Nie nalezy zwilzac balonu
alkoholem izopropylowym, poniewaz moze on naruszy¢
integralno$¢ powtoki hydrofilowej.

10. Wprowadzic przew6d potaczeniowy IVL do jatowego
przewodu mankietu na przewdd lub do ostony sondy.

11. Zdjac zatyczke z korica proksymalnego i podtaczy¢
zacze cewnika IVL (patrz Rys. 1) do przewodu
pofaczeniowego IVL.

12. Drugi koniec tego samego przewodu pof3czeniowego
IVL nalezy podtaczy¢ do generatora IVL.

Przestroga: Nalezy zachowac ostroZnos¢, aby nie zastosowac
terapii litotrypsyjnej, tj. nie nacisna¢ przycisku zabiegu na
przewodzie potaczeniowym VL, gdy balon do litotrypsji jest
suchy i/lub nienapetniony, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie balonu.
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Wprowadzanie cewnika wiericowego IVL Shockwave

do miejsca zabiegu

1. Umiesci¢ cewnik prowadzacy proksymalnie wzgledem
miejsca zabiegu.

2. Jesli przewiduje sie, ze cewnik IVL nie zmiesci sie
w zmianie chorobowej, mozna wykonac wstepne
rozszerzenie lub winny sposéb przygotowac naczynie,
stosujac standardowa technike wedtug uznania lekarza.

3. Wprowadzi¢ cewnik IVL po prowadniku przystosowanym
do wymiany urzadzer (o dtugosci 190-300 cm) 0,014"
(0,36 mm) i przez cewnik prowadzacy, a nastepnie
doprowadzic cewnik IVL do miejsca zabiegu.

4. Ustawi¢ balon IVL w miejscu zabiegu, wykorzystujac
nacniki.

Leczenie miejsca docelowego za pomoca litotrypsji

wewnatrznaczyniowej

1. Po wprowadzeniu cewnika IVL nalezy zarejestrowac jego
potozenie metoda fluoroskopowa.

2. Jedli pozycja jest nieprawidfowa, nalezy dostosowac
potozenie balonu do litotrypsji do pozycji prawidtowej.

3. Napeni¢ balon do litotrypsji, nie przekraczajac cisnienia
4,0 atm, aby zapewni¢ petne przyleganie napetnionego
balonu do Sciany naczynia.

UWAGA: Nie nalezy prowadzic litotrypsji, gdy balon
jest napetniony do >4 atm, poniewaz nie zwiekszy to
cisnienia akustycznego, a wyzsze cisnienie w balonie
podczas zabiegu moze zwiekszyC ryzyko spadku
csnienia w balonie.

4. Zastosowac sekwendje leczenia IVL przez zaprogramowany
wstepnie czas 10 sekund, aby poda¢ 10 impulséw;

w tym celu nacisna¢ przycisk zabiegu na przewodzie
pofaczeniowym VL.

UWAGA: Generator IVL jest zaprogramowany w taki
sposob, Ze wymusza przerwe trwajacg o najmniej
10 sekund po kazdych 10 podanych impulsach.

5. Napetni¢ balon do litotrypsji do rozmiaru referencyjnego
zgodnie z tabelg podatnosci balonu i zarejestrowac
reakcje zmiany metoda fluoroskopowa.

6. Oprdzni¢ balon do litotrypsji i odczekac co najmniej
10 sekund, aby przywrécic przeptyw krwi. Opréznianie
balonu, w zaleznosci od jego objetosci, moze potrwac
do 15 sekund.

7. Powtarza kroki 3, 4, 516, wykonujac dodatkowe cykle
leczenia, dop6ki zmiana nie zostanie wystarczajaco
rozszerzona |ub jesli zostato zmienione potozenie cewnika.

8. W razie koniecznosci moina przeprowadzic zabiegi
dodatkowe. Jesli konieczne jest wielokrotne napefnianie
7 powodu dtugosc zmiany przekraczajacej dtugos¢
balonu do litotrypsji, zaleca sie zachowanie pokrycia
Wynoszacego co najmniej 2 mm, by unikng¢ pominiecia
fragmentu naczynia. Nalezy jednak uwazac, aby nie
przekroczyc liczby 80 impulséw podczas zabiegu w obrebie
Jednego odcinka, a tym samym 160 impulséw w odcinku
leczonym dwukrotnie.

9. Efekty interwencji nalezy oceni¢ za pomocg arteriografii.

10. Przed usunieciem cewnika IVL nalezy oprdznic urzadzenie
i potwierdzic, ze balon jest catkowicie oprdiniony.
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. Usung¢ cewnik IVL. W przypadku trudnosci z usunieciem
urzadzenia przez zastawke hemostatyczng z powodu
nawilzenia nalezy delikatnie chwyci¢ cewnik IVL jatowym
gazikiem.

12. Obejrzec wszystkie elementy, aby upewnic sie, ze cewnik

IVL nie jest uszkodzony. Jesli wystapi nieprawictowos¢

w dziafaniu urzadzenia lub w trakcie przegladu wykryte

z0stang wady, nalezy przeptukac kanat prowadnika

i oczysci¢ zewnetrzng powierzchnie cewnika solg

fizjologiczna. Nastepnie cewnik IVL nalezy umiesci¢

w szczelnym woreczku plastikowym i skontaktowa¢

sie 2 firma Shockwave Medical, Inc. pod adresem

complaints@shockwavemedical.com, aby uzyskac

dalsze instrukcje.

Przestroga: Po wyjeciu z organizmu pacjenta cewnika IVL
nie naley wprowadza¢ ponownie w celu dodatkowego
napetnienia lub przeprowadzenia zabiegu litotrypsji.

W trakcie procesu balon moze ulec uszkodzeniu.

Symbol ‘ Definicja

Nie uzywac ponownie

Wyréb medyczny

Termin waznosci

Sterylizowany radiacyjnie; pojedyncza bariera sterylna

Informacje dla pacjenta

Lekarze powinni instruowac pacjentow o koniecznosci
natychmiastowej konsultacji z lekarzem w przypadku
wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawéw
nawracajacej choroby niedokrwiennej serca. Brak znanych
ograniczen dotyczacych wykonywania codziennych
azynnosci. Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci
przestrzegania zaleconego przez lekarza schematu
przyjmowania lekow.

Informacje zwrotne o urzadzeniach i zwrot urzadzen
Jesli przed zabiegiem lub w trakcie zabiegu jakakolwiek
zes¢ systemu IVL firmy Shockwave 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.

Symbol ‘ Definicja

Wyr6b apirogenny

Patrz instrukcja obstugi

Opakowanie zawiera 1 element (zawartos¢: 1)

Producent pakietu zabiegowego

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢
do instrukgji uzywania

Chroni¢ przed wilgocia

Upowatniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskie]

jﬁit Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

LoT Numer partii

Numer katalogowy
Nie resterylizowa¢

QIG Profil przejécia

7 opakowaniem ochronnym na zewnatrz A Choroba wiericowa

Przestroga (21> | Znamionowe ci$nienie rozerwania
Producent Zalecany prowadnik

Data produkdji C Zalecany cewnik prowadzacy

Cewnik do szybkiej wymiany (Rx)

Srednica balonu

Dtugos¢ robocza balonu

Dtugos¢ robocza cewnika
(dtugos¢ uzyteczna, UL)

AEEY: fllel == (SH=I

Conformité Européenne

PAT Patenty. Patrz www.shockwavemedical.com/patents
VL Litotrypsja wewngtrznaczyniowa

Wskazuje nosnik informacji zawierajacy niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu.

Importer

[c# [ree]

Upowainiony przedstawiciel w Szwajcarii
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Informacja dla pacjentow/uzytkownikow/osob 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 urzadzenia
wystapi powazny incydent, nalezy go zgtosic producentowi
i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz
organowi krajowemu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents

Podsumowanie dotyczace bezpieczestwa i skutecznosci
klinicznej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Kod Basic UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2

]

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 de litotricia intravascular (IVL) Shockwave
com cateter de litotricia intravascular (IVL) corondria
Shockwave *

Instrugdes de utilizagGo

Para utilizacdo com o gerador de IVL e 0 cabo
conector de IVL da Shockwave Medical, Inc.

Descrigdo do dispositivo

O cateter de IVL corondria Shockwave C** é um dispositivo
de litotricia patenteado colocado através do sistema arterial
corondrio cardiaco num local com estenose calcificada que
seria de outra forma diffcil de tratar, incluindo estenose
calcificada que se preveja que apresente resisténcia

a dilatagdo completa do baldo ou a subsequente expansao
uniforme de stent corondrio. O cateter de IVL corondria
contém emissores de litotricia integrados para

a administracdo localizada de terapia pulsdtil de pressao
aclstica. A tecnologia de litotricia gera impulsos de
pressao actstica no interior do local de tratamento-alvo,
fragmentando o célcio dentro da lesdo e permitindo

a dilatacdo posterior da estenose de uma artéria corondria
com um baldo de baixa pressdo. O sistema é constituido
por um cateter de IVL corondria, um cabo conector de IVL
e um gerador de IVL. O cateter de IVL corondria
Shockwave (* estd disponivel em quatro (4) tamanhos:
2,5mmx12mm,3,0mmx 12 mm, 3,5mmx 12 mm
e4,0mmx 12 mm. O cateter de IVL corondria

Shockwave C** é compativel com um cateter-guia 5 F

e cateteres de extensdes, tem um comprimento Gtil de
138 cm e marcadores de profundidade na extremidade
proximal da haste. O cateter tem revestimento hidrofilico
no comprimento de 22,75 cm desde a ponta distal,

para reduzir a friccdo durante a colocacdo do dispositivo.
Aporta de troca rapida do cateter de IVL situa-se a 27 cm
da ponta distal. Consulte os componentes do cateter de IVL
corondria Shockwave C** na Figura 1 abaixo.

Encaixe de ligagdo
Porta de de porta dupla
Baldo troca rapida Haste do cateter ‘

_._&*

Figura 1: Cateter de IVL corondria Shockwave C*

Conector de IVL.

Ahaste do cateter contém um ltimen de enchimento,

um ltimen do fio-guia e os emissores de litotricia. O [dmen
de enchimento é utilizado para enchimento e esvaziamento
do baldo com uma solucdo 50/50 de soro fisiolégico/

meio de contraste. O limen do fio-guia permite utilizar

um fio-guia de 0,36 mm (0,014") para facilitar 0 avanco

do cateter até a estenose-alvo e através dessa estenose.

0 sistema foi concebido como um sistema de “troca rdpida
(Rapid Exchange, Rx)", pelo que é indicado um fio-guia com
190 cm a 300 cm de comprimento. Os emissores estdo
posicionados ao longo do comprimento til do baldo para
administracdo da terapia de litotricia. O baldo situa-se
proximo da ponta distal do cateter. Duas bandas de
marcagdo radiopacas dentro do baldo indicam o comprimento
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(til para ajudar no posicionamento do baldo durante

o tratamento. O baldo foi concebido para fornecer um
segmento expansivel de comprimento e didmetro conhecidos
numa determinada pressdo. O encaixe de ligacdo proximal
tem duas portas: uma para enchimento/esvaziamento do
baldo e outra para ligacdo ao cabo conector de IVL.

Indicagdes de utilizacdo

0 sistema de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com

o cateter de IVL corondria Shockwave C** estd indicado para
a dilatagdo com baldo de baixa pressdo, intensificada com
litotricia, de artérias corondrias estendticas e calcificadas,

pela primeira vez (de novo), antes da colocacdo de stent.

Utilizacdo pretendida

0 sistema de IVL corondria Shockwave (** estd indicado
para o tratamento de estenoses calcificadas, incluindo
as que se espera que apresentem resisténcia a dilatagdo
completa do haldo ou a subsequente expansdo uniforme
com stent corondrio.

Populacao-alvo

0 sistema de IVL corondria da Shockwave Medical
destina-se a tratar doentes com idade > 18 anos
agendados para procedimento de colocagdo de stent
corondrio e que apresentem evidéncias angiograficas

de estenose calcificada significativa da artéria corondria
principal esquerda (ACPE), artéria descendente anterior
esquerda (DAE), artéria corondria direita (ACD) ou
circunflexa esquerda (CE), ou das respetivas ramificagges.

Contraindicacdes de utilizacdo

0 sistema de IVL corondria Shockwave C** é contraindicado

nas sequintes situagoes:

1. Este dispositivo ndo se destina a colocacdo de stents.

2. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em
artérias carétidas ou vasculares cerebrais.

Adverténcias

1. 0s médicos tém de ler e compreender estas instrucdes
antes da utilizacdo do dispositivo. O ndo cumprimento
das adverténcias mencionadas nesta documentacdo
pode originar danos no revestimento hidrofilico do
dispositivo.

2. Ndo utilize um dispositivo para além do prazo de
validade indicado no rétulo. A utilizagdo de um produto
expirado pode provocar lesdes no doente.

3. Utilize 0 gerador de IVL de acordo com as defini¢des
recomendadas no Manual do Utilizador do Gerador
de IVL. NAO se desvie das definicdes recomendadas,
pois podera causar lesdes no doente.

4. 0 cabo conector de VL é fornecido ndo estéril e tem
de ser colocado dentro de uma manga de cabo estéril
antes e durante a utilizagdo.

5. Inspecione todos os componentes do produto
e a embalagem antes da utilizacdo. Ndo utilize
o dispositivo se este ou a embalagem estiverem
danificados ou se a esterilidade tiver sido comprometida.
Um produto danificado poderd originar lesdes no doente.
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6. Ndo utilize o dispositivo se ndo consequir retirar
facilmente a bainha protetora do baldo antes da
utilizacdo. O cateter poderd ficar danificado caso se
exerca forca excessiva. Um produto danificado poderd
originar lesdes no doente.

7. Certifique-se de que o cateter de IVL é utilizado com
um fio-guia de 0,36 mm (0,014") e inserido através
de um cateter-guia 5 F com um DI de, pelo menos,
1,67 mm (0,066"). Se ndo o fizer, poderd originar
o desempenho inadequado do dispositivo ou lesdes
no doente.

8. Se ocorrer uma incapacidade de encher ou manter
a pressdo do baldo, retire o cateter e utilize um novo
dispositivo.

9. Ndo utilize forca ou torcdo excessiva no cateter, porque
isso poderia resultar em danos nos componentes do
dispositivo e em leses no doente.

10. Existe um maior risco de disseccdo ou perfuracdo em
lestes gravemente calcificadas sujeitas a tratamento
percutaneo, incluindo IVL. Devem estar prontamente
disponiveis intervencdes provisorias adequadas.

. Nos estudos clinicos, a perda de pressao do baldo foi
associada a um aumento numérico da disseccao que
ndo foi estatisticamente significativo e ndo esteve
associado a eventos cardiovasculares adversos
major (MACE). A andlise indicou que a extensdo da
calcificacdo é um fator preditivo da disseccdo e da
diminuicdo da pressdo do baldo.

. Em caso de complicagdes associadas ao procedimento
ou ao dispositivo, os doentes devem ser tratados de
acordo com a medicagdo ou procedimentos
interventivos padrdo.

. AIVL gera impulsos mecdnicos que podem originar
pacings auriculares ou ventriculares em doentes
bradicdrdicos. Em doentes com pacemakers
e desfibrilhadores implantdveis, o pacing assincrono
pode interagir com as capacidades de detecdo.

E necessdrio monitorizar o ritmo eletrocardiografico

e atensdo arterial continua durante o tratamento com
IVL. Em caso de efeitos hemodindmicos clinicamente
significativos, interrompa temporariamente

a administracdo da terapia IVL.

14. Ndo exceda 80 impulsos no mesmo segmento
de tratamento. Se a extensdo da lesdo for superior
a0 comprimento do baldo de litotricia e necessitar
de vdrios tratamentos de IVL, deve ter-se cuidado
para ndo exceder 80 impulsos no mesmo segmento
de tratamento e, por consequinte, 160 impulsos num
segmento com sobreposicao.

j—
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w

Precaucbes

1. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos
com formacdo em angiografia e procedimentos
intravasculares coronarios.

2. AIVL transluminal percutanea deve ser realizada em
hospitais com apoio cirdrgico de emergéncia adequado.

3. Parainformagdes sobre a preparacdo, o funcionamento,
as adverténcias, as precaucdes e a manutencdo do
gerador de IVL e respetivos acessérios, consulte
0 Manual do Utilizador do Gerador de IVL.
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4. 0 cateter destina-se apenas a uma Unica utilizagdo.
NAO reesterilizar e/ou reutilizar. Se for necessdrio
utilizar um sequndo cateter do mesmo tamanho,

NAQ reutilize o primeiro cateter. Elimine-o antes de
preparar 0 segundo cateter.

5. Utilize apenas um baldo de tamanho adequado
para 0 vaso a ser tratado: 1:1 baseado na tabela de
expansibilidade do baldo e no didmetro do vaso de
referéncia. Caso 0 tamanho 1:1 ndo esteja disponivel,
deve utilizar-se o baldo de maior didmetro (por exemplo,
utilizar um cateter de IVL de 4,0 mm num vaso com um
didmetro de referéncia de 4,5 mm).

6. 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).

7. Para assequrar a administracdo adequada da litotricia,
utilize apenas o meio de contraste/soro fisioldgico
50/50 recomendado para encher o baldo.

8. Seasuperficie do cateter de IVL secar, humedeca-a
com soro fisioldgico normal para reativar o revestimento
hidrofilico. O humedecimento do cateter com outros
solventes além de soro fisioldgico pode comprometer
a integridade ou o desempenho do revestimento.

9. Execute todas as manipulacdes do dispositivo sob
orientacdo fluoroscopica adequada.

10. Ndo faca avancar nem recuar o cateter a ndo ser
que 0 baldo esteja totalmente esvaziado sob vdcuo.

Se sentir resisténcia, determine a causa da resisténcia
antes de prossequir.

11. Deve ter-se cuidado ao manipular, fazer avancar e/ou
recuar o dispositivo perto de objetos afiados, pois isso
poderd danificar o revestimento hidrofilico.

12. Ndo utilize nem tente endireitar um cateter cuja haste
tenha ficado dobrada ou vincada. Em vez disso, prepare
um novo cateter.

13. Durante o procedimento, é necessdrio fornecer
a terapéutica anticoagulante adequada, conforme
for necessdrio. A terapéutica anticoagulante deve
ser continuada durante um perfodo de tempo a ser
determinado pelo médico apds o procedimento.

14. A proximidade do emissor ao baldo pode aumentar
aincidéncia de perda de pressao do baldo. Antes da
administracdo da litotricia, certifique-se de que o baldo
¢ adequadamente expandido e tenha em consideracdo
as restrigdes anatdmicas que podem colocar o emissor
demasiado proximo do material do baldo.

15. Se 0 cateter de IVL parecer ndo administrar a terapia
de litotricia, retire-0 e substitua-o por outro cateter.

16. Devem ser tomadas precaucges ao manusear o dispositivo
apds a exposicdo ao doente como, por exemplo,
contacto com sangue. O produto utilizado € considerado
material com risco bioldgico e deve ser eliminado
corretamente de acordo com o protocolo hospitalar.

17. Devem ser tomadas precaucdes ao tratar doentes com
stents previamente colocados a uma distancia inferior
a5 mm em relacdo a lesdo-alvo.
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Beneficios clinicos esperados

0s beneficios clinicos do sistema de IVL corondria, quando
utilizado conforme previsto para a dilatagdo com baldo
de baixa pressdo, intensificada com litotricia, de artérias
corondrias estendticas e calcificadas, pela primeira vez

(de novo), antes da colocacdo de stent incluem: (1) éxito
clinico com estenose residual aceitdvel (< 50%) apds
colocado do stent com evidéncia de reduzidas taxas

de MACE no hospital e de complicacdes angiograficas

e (2) alivio da isquemia e sintomas associados (tais
como angina) apos colocacdo bem-sucedida do stent.

Foi realizado um estudo de isencdo de dispositivo de
investigacdo (Investigational Device Exemption, IDE) multicéntrico,
prospetivo e de brago Unico (Disrupt CAD III) do sistema
de litotricia intravascular (IVL) Shockwave com o cateter
de IVL corondria Shockwave C2 equivalente para avaliar
a sequranca e a eficacia do dispositivo para tratar lesdes
corondrias estendticas, severamente calcificadas, pela
primeira vez (de novo), antes da colocagdo de stent. Entre
9 de janeiro de 2019 e 27 de marco de 2020, foram
incluidos no estudo Disrupt CAD 111, 431 participantes

no total, incluindo 384 participantes pivd (designados
por Conjunto de andlise pivd) e 47 participantes iniciais.
Os participantes foram incluidos em 47 centros de
investigacdo localizados nos Estados Unidos e na Europa.
0 sequimento dos participantes até aos 24 meses ainda
estd a decorrer.

0 parametro primdrio de avaliacdo da sequranca para

0 estudo Disrupt CAD III foi a auséncia de eventos
cardiovasculares adversos major (Major Adverse Cardiac
Fvents, MACE) aos 30 dias, compostos por morte cardiaca,
enfarte do miocdrdio (EM) e revascularizagdo do vaso-alvo
(RVA). Todos os MACE foram adjudicados por uma
Comissdo de Acontecimentos Clinicos (Clinical Events
Committee, CEC) independente. O pardmetro primério de
avaliacdo da seguranca foi planeado para ser comparado
com uma meta de desempenho (Performance Goal, PG) de
84,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

0 parametro primdrio de avaliacdo da eficdcia para

0 estudo Disrupt CAD III foi o sucesso do procedimento
definido como a colocagdo de stent com estenose residual
no stent < 50% (avaliada em laboratério central) e sem
MACE no hospital. Todos os MACE foram adjudicados por
uma CECindependente. O pardmetro primario de avaliagdo
da eficcia foi planeado para ser comparado com uma PG
de 83,4% num nivel alfa unilateral de 0,05.

Os resultados primdrios da seguranca no Conjunto

de andlise pivo sdo resumidos na Tabela 1. Entre os

383 participantes pivd com dados do parametro primdrio
de avaliacdo da sequranca avalidveis, a taxa sem MACE
observada aos 30 dias foi de 92,2% (353/383), com o limite
de confianca de 95% inferior unilateral de 89,9%, que foi
superior a PG de 84,4%. O parametro primdrio de avaliacdo
da seguranca foi alcancado com base no Conjunto de
andlise pivd (p < 0,0001).
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Tabela 1. Parametro primdrio de avaliacdo da seguranca
(MACE aos 30 dias) (Conjunto de andlise pivd)

% (n/N)
[Intervalo
de confianga
inferior
de 95%]'

Auséncia de 92,2%
MACE®noprazo  (353/383)"
de 30 dias apds [89,9%]
0 procedimento

1. Ointervalo de confianca de 95% inferior é calculado com base num intervalo de
confianca de IWald assintdtico unilateral (baseado numa aproximagdo normal)
para uma propordo hinomial. O erro padrdo é calculado a partir da proporcao
da amostra.

2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assintético unilateral
(baseado numa aproximagdo normal) para uma proporgao binomial num nivel
de significancia de 0,05. O erro padrdo € calculado a partir da proporcao da
amostra.

3. Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC independente. Se nao houver
dados completos disponiveis, o evento foi adjudicado com base nos critérios
clinicos da CEC independente. Os dados em falta néo foram imputados, e uma
andlise da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do parametro
de avaliaao.

4. Um participante foi excluido da andlise do parametro primério de avaliaggo
da seguranca devido a seguimento insuficiente (< 23 dias).

Pardmetro
primario de

Hipétese Valor p? Conclusdo

avaliacdo da
seguranga

Hyi i, < 84,4%

HA: > 84,4%

Meta de
desempenho
alcancada

<0,0001

Os componentes do pardmetro primdrio de avaliagdo da
seguranca sdo fornecidos na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2. Componentes do pardmetro primdrio de
avaliacdo da sequranca (Conjunto de andlise pivo)

Taxas de MACE No hospital Seguimento de 30 dias
cumulativas N=384 N=383"

MACE? 7,0% (27/384) 7,8% (30/383)
Morte cardiaca 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)

EM sem ondas Q* 5.7% (22/384) 6,0% (23/383)

EM com ondas Q 1,0% (4/384) 1,6% (6/383)
Revascularizagdo do vaso-alvo 0,5% (2/384) 1,6% (6/383)

1. Um participante foi excluido da anlise do parametro primério de avaliado da
seguranca devido a seguimento insuficiente (< 23 dias).

2. Todos os MACE foram adjudicados por uma CEC independente. Se nao houver
dados completos disponiveis, o evento foi adjudicado com base nos critérios
clinicos da CEC independente. Os dados em falta ndo foram imputados, e uma
andlise da sensibilidade foi efetuada para avaliar a robustez do parametro
de avaliagao.

3. Alguns participantes falharam > 1 componente dos critérios MACE; portanto,
as categorias ndo s3o mutuamente exclusivas.

4. 0enfarte do miocardio (EM) é definido como um nivel de CK-MB > 3 vezes o limite
superior do valor normal laboratorial (pper Limit Normal, ULN) com ou sem
novas ondas Q patoldgicas na alta (EM periprocedimento) e utilizando a Quarta
Definicdo Universal de Enfarte do Miocardio depois da alta (EM espontaneo)

0s resultados primdrios da eficdcia no Conjunto de andlise
pivd sdo resumidos na Tabela 3. Ndo se verificou a falta dos
dados necessarios para definir o sucesso do procedimento
(dados relacionados com a colocacdo do stent ou estenose
residual final) para nenhum participante pivd, pelo que
todos os participantes pivd foram incluidos na andlise primdria
da eficdcia (n = 384). A taxa de sucesso do procedimento
observada foi de 92,4% (355/384), com o limite de confianca
de 95% inferior unilateral correspondente de 90,2%,

que foi superior a PG de 83,4%. Por conseguinte,

0 parametro primdrio de avaliacdo da sequranca foi
alcangado com hase no Conjunto de andlise pivo

(p< 0,0001).
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Tabela 3. Pardmetro primério de avaliagdo da eficdcia
(Conjunto de andlise pivo)

% (n/N)
[Intervalo
de confianga
inferior
de 95%]'

Sucessodo  92,4% (355/384) H;: < 834%
procedimento® [90,2%] Ham > 83,4%

Pardmetro
primdrio de

Hipdtese Valor p? Conclusdo

avaliacdo da
eficicia
Meta de
desempenho
alcangada

1. Ointervalo de confianca de 95% inferior é calculado com base num intervalo de
confiana de Wald assintético unilateral (baseado numa aproximagdo normal)
para uma proporcdo binomial. O erro padrdo € calculado a partir da proporcao
da amostra.

2. Ovalor p é calculado com base num teste de Wald assintotico unilateral
(baseado numa aproximacao normal) para uma proporcao binomial num nivel
de significancia de 0,05. O erro padrao é calculado a partir da proporcdo da
amostra.

3. Sucesso do procedimento definido como colocagdo de stent com estenose
residual no stent < 50% (avaliada em laboratdrio central) e sem MACE no
hospital (adjudicados por CEC).

Os componentes do pardmetro primdrio de avaliagdo
da seguranca sao fornecidos na Tabela 4 abaixo.

<0,0001

Tabela 4. Componentes do parametro primdrio de
avaliacdo da eficdcia (Conjunto de andlise pivo)

Parametro primario de avaliagdo da efica N (%)

Sucesso do procedimento

Sucesso do procedimento'” 92,4% (355/384)
Stent colocado? 99,2% (381/384)
< 50% de estenose residual 100,0% (381/381)
Sem MACE no hospital 93,0% (357/384)

. Sucesso do procedimento definido como colocagdo de stent com estenose
residual no stent < 50% (avaliada em laboratdrio central) e sem MACE no
hospital (adjudicados por CEC).

. Alguns participantes falharam > 1 componente dos critérios de sucesso
do procedimento; portanto, as categorias ndo sao mutuamente exclusivas.

. Trés participantes ndo receberam um stent; dois foram falhas de colocagdo do
dispositivo IVL que ndo receberam nenhuma terapia no dia do procedimento
inicial e um participante teve falha de colocado do stent apds IVL bem-sucedida.

)

w

Efeitos adversos

Os possiveis efeitos adversos sao consistentes com
intervencdes cardfacas padrdo realizadas com cateteres
e incluem, entre outros, 0s sequintes:

+ encerramento vascular stbito

* reacdo alérgica ao meio de contraste e a terapéutica
anticoagulante e/ou antitrombética

aneurisma

* arritmia

fistula arteriovenosa

complicacdes hemorrdgicas

tamponamento cardfaco ou derrame pericardico
paragem cardiopulmonar

acidente vascular cerebral (AVC)

oclusdo, perfuragdo, rotura ou disseccdo de artéria/vaso
corondrio

espasmo de artéria corondria

* morte

émbolos (ar, tecidos, trombo ou émbolos
aterosclerdticos)

cirurgia de bypass de artéria corondria de emergéncia
ou ndo emergente
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intervengdo corondria percutanea de emergéncia
ou ndo emergente

complicacdes no local de entrada

fratura do fio-guia ou falha/avaria do qualquer
componente do dispositivo que pode ou ndo levar
a embolia do dispositivo, disseccdo, lesdes graves ou
intervengdo cirdrgica

hematoma no(s) local(is) de acesso vascular
hemorragia

hipertensdo/hipotensdo

infecdo/septicemia/febre

enfarte do miocdrdio

isquemia do miocardio ou angina de peito instdvel
* dor

isquemia periférica

pseudoaneurisma

faléncia/insuficiéncia renal

reestenose da artéria corondria tratada que origina
revascularizacdo

choque/edema pulmonar

fluxo lento, auséncia de fluxo ou encerramento stbito
de artéria corondria

acidente vascular cerebral

trombo

encerramento de vaso, stibito

lesdo vascular que necessite de reparacdo cirdrgica
disseccdo, perfuracdo, rotura ou espasmo vascular

Além disso, os doentes podem ser expostos a outros riscos
associados a procedimentos de intervencdo corondrios,
incluindo riscos da sedacdo consciente e anestesia local,
agentes de contraste radiogrfico utilizados durante

a angiografia, medicamentos administrados para controlar
o doente durante o procedimento e a exposicdo a radiacdo
proveniente da fluoroscopia.

Riscos identificados como relacionados com o dispositivo

e arespetiva utilizacdo:

+ reacdo alérgica/imunoldgica ao(s) material(ais) ou ao
revestimento do cateter

+ avaria ou falha do dispositivo, ou perda de pressdo
do baldo que leve a embolia do dispositivo, disseccdo,
lesdo grave ou intervencdo cirlirgica

* extrassistole auricular ou ventricular

* pacing auricular ou ventricular

Apresentacdo

0 cateter de IVL é fornecido esterilizado por esterilizagdo
por feixe de eletrdes e destina-se apenas a uma (nica
utilizacdo. 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 houver algum sinal de
compromisso da barreira estéril, pois pode ser indicacdo
de perda de esterilidade que pode causar lesges no
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doente. Ndo utilize o dispositivo se a embalagem estiver
danificada, uma vez que isso pode provocar a avaria do
dispositivo e lesdes no doente. Guarde o cateter de IVL
num local fresco e seco, a0 abrigo da luz. O armazenamento
do dispositivo em condi¢des extremas pode danificar

o dispositivo e/ou afetar o respetivo desempenho,

que pode provocar lesdes no doente.

Dispositivos necessdrios para o procedimento

de IVL corondria

0 cateter de IVL destina-se a ser utilizado exclusivamente
com o gerador de IVL, cabo conector de IVL e respetivos
acessorios. O cabo conector de IVL & um acionador remoto
que liga o gerador de IVL ao cateter de IVL e é utilizado
para ativar a terapia de litotricia do gerador de IVL. Consulte
0 Manual do Utilizador do Gerador de IVL e Cabo Conector
de IVL para informacdes sobre a preparagdo, o funciona-
mento, as adverténcias, as precaugdes e a manutencdo do
gerador de IVL e do cabo conector de IVL.

Contetido: Cateter de IVL corondria Shockwave C%* (1)

Dispositivos necessarios mas nao fornecidos pela
Shockwave Medical, Inc.
+ (ateter-guia 5 F e cateter(es) de extensdo(Ges)
+ Fio-guia de 0,36 mm (0,014") (comprimento

de 190 cm-300 cm)
+ Manga estéril com 13 cm x 244 cm (5" x 96") no minimo
« Dispositivo de enchimento

Didmetros dos baldes dobrados:

+ 1,1'mm (0,044") méx. para 2,5 mm

+ 1,1mm (0,045") méx. para 3,0 mm e 3,5 mm
+ 1,2mm (0,047") méx. para 4,0 mm

Tabela de expansibilidade do baldo do cateter
de IVL Shockwave C*

Pressdo (2,5mmx 12mm|3,0 mmx 12 mm|3,5mmx 12 mm|4,0 mm x 12 mm

2,9 33

4*-405 24 39
5-507 24 29 33 40
6-608 24 30 34 40
7-1709 24 30 34 40
8-811 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
101013 25 31 35 42

Nota: 0 didmetro (@) (mm) é de + 0,10 mm; 4 ATM

é a pressdo do baldo do tratamento IVL

**6 ATM é a pressdo nominal do baldo e a pressdo
pos-tratamento

***10 ATM € a pressdo de rotura nominal (PRN) do baldo
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Tabela de sequéncia do sistema de IVL corondria
Shockwave C**

Durante o tratamento, é necessario cumprir a sequinte
sequéncia de impulsos. Ndo utilize outra sequéncia

de impulsos além das descritas na seguinte tabela de
sequéncia do sistema de IVL. A insercdo de um cateter
de IVL corondria Shackwave C** de qualquer tamanho
programard automaticamente o gerador de IVL com

a sequinte sequéncia de tratamento:

Frequéncia de tratamento 1impulso por 1segundo

Ndmero maximo de impulsos continuos (1 ciclo) 10 impulsos
Tempo de pausa minimo 10 sequndos
Total mdximo de impulsos por cateter Indicado no gerador

(aso o utilizador tente administrar mais do que o nimero
mdximo de impulsos continuos permitido, o gerador de IVL
foi concebido para parar automaticamente. Para retomar

a aplicacdo 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 mais informacdes, consulte 0 Manual do
Utilizador do Gerador de IVL e do Cabo Conector de IVL.

(aso seja atingida a contagem de impulsos mdxima indicada
no gerador, o cateter deve deixar de ser utilizado. Caso seja
necessaria mais terapia, elimine este cateter e utilize um
novo. Adverténcia: Nao exceda 80 impulsos no mesmo
segmento de tratamento e, por conseguinte,

160 impulsos num segmento com sobreposicao.

Passos do procedimento

Precaucdo: Consulte 0 Manual do Utilizador do Gerador
de IVL e 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.

Preparacao

1. Prepare o local de insercdo, utilizando uma técnica
assética padrdo.

2. Obtenha o acesso vascular preferido e coloque
um fio-guia e um cateter-quia.

3. Selecione um tamanho de cateter de haldo de litotricia
que seja 1:1 baseado na tabela de expansibilidade dos
baldes (acima) e no diametro do vaso de referéncia.
(aso o tamanho 1:1 ndo esteja disponivel, deve
utilizar-se o baldo de maior diametro (por exemplo,
utilizar um cateter de IVL de 4,0 mm num vaso com
didmetro de referéncia de 4,5 mm).

4. Retire 0 cateter de IVL da embalagem.

5. Prepare o baldo de litotricia utilizando uma técnica
padrdo. Encha uma seringa com 5 ml de uma solugdo
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
0vacuo para permitir que o fluido substitua o ar
no cateter.
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6. Encha o dispositivo de enchimento com 10 ml de uma
solucdo 50/50 de soro fisiolégico/meio de contraste.
Retire a seringa e ligue o dispositivo de enchimento
a porta de enchimento do encaixe de ligacdo do cateter,
assegurando-se de que ndo é introduzido ar no sistema.

7. Retire a bainha protetora e 0 mandril de transporte do
cateter de IVL. Adverténcia: Ndo utilizar o dispositivo se
for dificil ou impossivel remover a bainha protetora ou
0 mandril de transporte.

8. Irrigue a porta do fio-guia com soro fisiolégico.

9. Humedeca o baldo de litotricia e a haste distal com
soro fisioldgico estéril de forma a ativar o revestimento
hidréfilo. Nao humedega o baldo com dlcool isopropilico,
pois isso pode danificar a integridade do revestimento
hidrofflico.

10. Insira o cabo conector de IVL na manga do cabo
ou cobertura da sonda estéril.

11. Retire a tampa da extremidade proximal e ligue
0 conector do cateter de IVL (ver fig. 1) ao cabo
do conector de IVL.

12. Ligue a outra extremidade do mesmo cabo conector
de IVL a0 gerador de IVL.

Precaucdo: Deve ter-se cuidado para evitar aplicar

a terapia de litotricia, ou seja, premir o botdo Terapia do
cabo conector de IVL enquanto o baldo de litotricia estiver
seco e/ou ndo esvaziado, pois isso poderd danificar o baldo.

Colocacdo do cateter de IVL corondria Shockwave C*

no local de tratamento

1. Posicione o cateter-guia proximal ao local de tratamento.

2. (aso se preveja que o cateter de IVL possa ndo
atravessar a lesdo, poderd efetuar-se a pré-dilatacdo
ou outra preparacdo do vaso, utilizando uma técnica
padrdo escolhida pelo médico.

3. Insira o cateter de IVL sobre o fio-guia de 0,36 mm
(0,014") (comprimento de troca de 190 cm a 300 cm)
e através de um cateter-guia e faca avancar o cateter
de IVL até ao local de tratamento.

4. Posicione o baldo de IVL no local de tratamento,
utilizando as bandas de marcagdo para ajudar no
posicionamento.

Tratamento do local da lesdo com litotricia

intravascular

1. Depois de o cateter de IVL estar posicionado, registe
a posicdo através de fluoroscopia.

2. Seaposicdo for incorreta, ajuste o haldo de litotricia
para a posicdo correta.

3. Encha o baldo de litotricia, sem exceder 4,0 ATM
para assegurar que o baldo € insuflado e que fica
totalmente aposto na parede do vaso.
NOTA: A litotricia ndo deve ser administrada se o baldo
for cheio a uma pressdo > 4 ATM, na medida em que ndo
ocorre 0 aumento da saida sénica e uma pressao mais
elevada durante o tratamento pode aumentar o risco
de perda de pressao do baldo.

PT

4. Administre a sequéncia de tratamento IVL de acordo
com o tempo pré-programado de 10 segundos,
para administrar 10 impulsos, premindo o botdo
Terapia no cabo conector de IVL.

NOTA: O gerador de IVL estd programado para forcar
um tempo de pausa minimo de 10 segundos apds cada
administracdo de 10 impulsos.

5. Encha o baldo de litotricia até ao tamanho de referéncia
de acordo com a tabela de expansibilidade do baldo
e registe a resposta da lesdo através de fluoroscopia.

6. Esvazie o baldo de litotricia e aguarde, pelo menos,

10 sequndos para reestabelecer o fluxo sanguineo.
0 tempo de esvaziamento do baldo é de até
15 segundos, dependendo do volume do baldo.

7. Repita 0s passos 3,4, 5 e 6 para ciclos de tratamento
adicionais até que a lesdo esteja suficientemente
dilatada ou caso o cateter seja reposicionado.

8. Podem ser realizados tratamentos adicionais, caso
se considere necessdrio. Se forem necessarios varios
enchimentos devido a lesdo ter um comprimento
maior que o do baldo de litotricia, a sobreposicdo
recomendada dos baldes é de pelo menos 2 mm para
evitar que se falhe alguma parte da lesdo. No entanto,
deve ter-se cuidado para ndo exceder 80 impulsos,
no maximo, no mesmo segmento de tratamento e,
por conseguinte, 160 impulsos num segmento com
sobreposi¢do.

9. Efetue um arteriograma de conclusdo para avaliar
o resultado pds-intervengdo.

10. Esvazie o dispositivo e confirme que o haldo estd
totalmente esvaziado antes de remover o cateter de IVL.

11. Retire o cateter de IVL. Se tiver dificuldade em remover
o dispositivo através da vdlvula hemostatica devido
a lubricidade, agarre o cateter de IVL cuidadosamente
com gaze estéril.

12. Inspecione todos os componentes para se certificar de
que o cateter de IVL estd intacto. Em caso de avaria do
dispositivo ou caso se note algum defeito na inspecdo,
irrigue o ldmen do fio-guia e limpe a superficie externa
do cateter com sorao fisioldgico, guarde o cateter de
IVL num saco plastico selado e entre em contacto
com a Shockwave Medical, Inc. através do e-mail
complaints@shockwavemedical.com para obter mais
instrucoes.

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.

Informacédo para o doente

0Os médicos devem aconselhar os doentes a consultar
imediatamente um médico Se tiverem sinais e sintomas

de doenca cardiaca isquémica recorrente. Ndo existem
limitagBes conhecidas para as atividades quotidianas
normais. 0s doentes devem ser informados de que tém de
cumprir o regime de medicacdo prescrito pelo seu médico.
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Feedback e devolucdo dos dispositivos

Se alguma parte do sistema de IVL Shockwave falhar antes
de ou durante um procedimento, deixe de utilizar e entre
em contacto com o representante local e/ou envie um
e-mail para complaints@shockwavemedical.com.

Para doentes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia

e em paises com regime requlador idéntico (Regulamento
2017/745/UE relativo a dispositivos médicos): se, durante
a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua
utilizagdo, ocorrer um incidente grave, notifique

o fabricante e/ou o respetivo mandatario e a autoridade
nacional do seu pafs.

Simbolo ‘ Definicdo

Patentes: www.shockwavemedical.com/patents
Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
UDI-DI bdsica: 00195451C2PIVLZ2

Simbolo ‘ Definicdo
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Esterilizado utilizando irradiacdo; barreira estéril tnica
com embalagem externa de prote¢do Doenca das artérias corondrias
& Precaucdo Pressdo de rotura nominal
N Fabricante @ Fio-guia recomendado
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Fabricante do kit Cateter de troca répida
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Manter seco <¢—» | Comprimento (il do baldo
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. . da Identificacdo Unica do Dispositivo.
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Systém na intravaskuldrnu litotripsiu (IVL) Shockwave
s korondrnym katétrom na intravaskuldrnu litotripsiu
(IVL) Shockwave (**

Ndvod na pouiitie

Na poutitie v kombindcii s generdtorom a pripdjacim
kablom na IVL od spolo¢nosti Shockwave Medical, Inc.

Opis pomocky
Korondrny katéter na IVL Shockwave C** je patentovand
pomdcka na litotripsiu poddvand prostrednictvom systému
korondrnych tepien srdca do miest, v ktorjch je inak liecha
kalcifikovanej stenézy velmi ndrocnd, vrétane pripadov
kalcifikovanych stenaz, pri ktorjich sa ocakdva odolnost voci
(plnej balénikovej dilatacii alebo ndslednd jednotnd expanzia
korondrneho stentu. Katéter na IVL obsahuje integrované
vyZarovace litotripsie na lokalizované doddvanie akustickej
tlakovej pulznej terapie. Technoldgia na litotripsiu vytvira
akustické tlakové viny v ciefovom mieste liecby, ktoré
nar(3ajd vapnik usadeny v Iézii a umoziiujd tak ndslednd
dilatdciu stendzy korondrnych tepien pomocou nizkeho
tlaku vytvoreného baldnikom. Cely systém tvorf katéter na
IVL, pripdjacf kibel na IVL a generdtor na IVL. Korondrny
katéter na IVL Shockwave C** je dostupny v Styroch (4)
velkostiach: 2,5x 12mm, 3,0x 12 mm, 3,5x 12 mm
34,0 x 12 mm. Korondrny katéter na IVL Shockwave C**
je kompatibilny s vodiacim katétrom a predlZovackami
velkosti 5 F, ma pracovn( dizku 138 cm a znacky hibky
na proximalnom konci ndsady. Katéter je potiahnuty
hydrofilngm povlakom do 22,75 cm od distdInej $picky
na zniZenie trenia pocas pouzivania. Port Rx katétra na IVL
sa nachddza 27 cm od distdlnej Spicky. Komponenty
korondrneho katétra na IVL Shockwave C** néjdete na
obrdzku 1 niSie.

Ban  PortRX Nésada katétra H""”d"“‘m‘ portami

£

Obrazok ¢. 1. Korondrny katéter na IVL Shockwave C**

Konektor IVL

Nésada katétra na IVL obsahuje inflacny ldmen, limen

na vodiaci drot a vyZarovace litotripsie. Inflacny ldmen sa
pouZiva na nafukovanie a vyfukovanie baldnika kombindciou
fyziologického roztoku a kontrastného média v pomere
50:50. Limen vodiaceho drotu umoziiuje vyuZivat vodiaci
drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca) na fahSie zavedenie
katétra do oblasti cielovej stendzy a napriec fiou. Tento
systém je typu navrhnuty ,Rapid Exchange” (Rx, na rychlu
vymenu), preto je prefi indikovany vodiaci drot s dizkou
190 cm aZ 300 cm. PozdlZ pracovnej dlzky balénika st
umiestnené vyZarovace, ktoré st zdrojom litotripsie.
Baldnik sa nachddza v blizkosti distalneho hrotu katétra.
Dve réntgenovo kontrastné oznacovacie pasky na baloniku
vymedzujl pracovnd dizku baldnika a slizia ako orientacné
body pri jeho zavddzani pocas liechy. Balonik pri presne
stanovenom tlaku slizi ako nafukovaci segment so zndmou
dlzkou a priemerom. Proximdlne hrdlo ma dva porty: jeden
na nafukovanie a vyfukovanie baldnika a jeden na pripdjaci
kabel na IVL.
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Indikdcie na pouZitie

Systém na intravaskuldmu litotripsiu (IVL) Shockwave

s korondrnym katétrom na IVL Shockwave C** je indikovany
pre nizkotlakovdi balonikovd dilatdciu kalcifikovanych
stenotickych de novo korondrnych tepien s vyuzitim
litotripsie pred zavedenim stentu.

Zamyslany ucel

Korondrny katéter na IVL Shockwave C* je urceny na liecbu
kalcifikovanej stendzy, vratane pripadov kalcifikovanych
stendz, pri ktorych sa ocakdva odolnost vodi dplnej
baldnikovej dilatdcii alebo ndslednd jednotnd expanzia
korondreho stentu.

Cielova populacia

Korondrny systém na IVL spolocnosti Shockwave Medical
je urceny na lietbu pacientov vo veku > 18 rokov, u ktorjch
Je plédnovany zdkrok korondreho stentovania a ktorf maju
angiografické dokazy zdvainej kalcifikovanej stendzy lave]
hlavnej korondrnej artérie (LMCAY), lavej prednej zostupnej
artérie (LAD), pravej korondrnej artérie (RCA) alebo lavého
ramusu circumflex (LCS) alebo ich vetiev.

Kontraindikdcie poufitia

Korondrny systém na IVL Shockwave C* je kontraindikovany

pre nasledujice pripady:

1. Tdto pomdcka nesl(zi na zavddzanie stentu.

2. Tato pomdcka sa nesmie pouZivat pre karotické ani
cerebrovaskuldrne tepny.

Varovania

1. Pred pouitim tejto pomdcky je potrebné, aby si lekdri
dokladne precitali tieto pokyny a porozumeli im.
Neuposlichnutie varovani na tomto oznaceni moze
mat za nasledok poskodenie hydrofilného povliaku na
zariadenf.

2. Pomdcku nepouZivajte po uplynuti ddtumu spotreby
uvedenom na Stitku. Pomdcka po zdruke by mohla
spOsobit poranenie pacienta.

3. Generdtor na IVL pouZivajte v stlade s odpordcanymi
nastaveniami uvedenymiv pouZzivatelskej prirucke.
NEODCHYLUJTE sa od odpordicanych nastaven, mohlo
by to spbsobit poranenie pacienta.

4. Pripéjaci kdbel na IVL nie Je sterilny a pred pouZitim
aj pocas neho musf byt umiestneny v sterilnom
névleku kabla.

5. Pred pouzitim skontrolujte vietky komponenty vyrobku
a ich obaly. Ak st pomdcka alebo jej obal poskodené
alebo je narudend ich sterilita, pomocku nepouzivajte.
Paskodeny produkt by mohol sposobit poranenie
pacienta.

6. Ak nie je moZné pred pouZitim bez ndmahy odstranit
ochranné puzdro balona, pomdcku nepouzivajte.
Poufitim nadmernej sily by sa mohol katéter poskodit.
Poskadeny vjrobok by mohol sposobit poranenie
pacienta.
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7. Iabezpecte, aby sa katéter na IVL pouil v kombindcii
svodiacim drotom s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
avodiacim katétrom velkosti 5 F s vndtornym priemerom
asponi 1,67 mm (0,066 palca). V opacnom pripade
nemusf pomdcka spravne fungovat alebo moze dojst
k poraneniu pacienta.

8.V pripade problémov s naftiknutim alebo zachovanim
tlaku baldnika odstrérite katéter a nahradte ho novym.

9. Na katéter neaplikujte nadmernd silu ani krdtiaci
moment, aby ste neposkodili komponenty pomdcky
a nespdsobili poranenie pacienta.

. Riziko disekcie alebo perfordcie sa zvySuje vo vyznamne
kalcifikovanych Iézidch podstupujdcich perkutannu
liecbu, vrdtane IVL. Vhodné intervencne prostriedky
musia byt poruke.

. VKlinickych skaganiach sa strata tlaku v baloniku spdjala
s numerickym ndrastom disekcif, ktory nebol Statisticky
signifikantny a nebol spdjany so zdvaznymi neZiaducimi
srdcovymi udalostami. Analjizy ukdzali, Ze dlzka kalcifikécie
je prediktorom disekcie a znizenia tlaku v baldniku.

12.V pripade komplikdcif stvisiacich so zakrokom alebo
pomackou poufite na liecbu pacienta Standardné lieky
alebo intervencné zakroky.

13. VL generuje mechanické impulzy, ktoré mozu
vyvoldvat predsieriovdl alebo komorovd stimuldciu
u bradykardickych pacientov. U pacientov s implan-
tovatelnymi kardiostimuldtormi a defibrildtormi moze
tdto asynchronna stimuldcia ovplyvnit'ich snimaciu
funkciu. Preto je pocas liecby IVL nutné monitorovat
elektrokardiograficky rytmus a priebeiny tlak v tepndch.
V pripade Klinicky signifikantnjch hemodynamickych
Gcinkov docasne pozastavte dodévanie liecby IVL.

14. Neprekracujte 80 impulzov pre jeden segment liechy.
Ak je diZka Iézie vysSia neZ dlzka baldnika na litiotripsiu,
a vyZaduije si viaceré liecby IVL, je dolezité neprekrocit
80 pulzov v tom istom liecenom segmente a teda
160 pulzov v prekryvajlicom sa segmente.

o

-

Bezpecnostné opatrenia

1. Tato pomdcku mézu pouzivat len lekdri so skisenostou
s angiografiou a intravaskuldrnymi korondrnymi
zdkrokmi.

2. Perkutdnnu translumindlnu IVL je mozné vykondvat
v nemocniciach s primeranou urgentnou chirurgickou
podporou.

3. Pokyny tykajlice sa pripravy, ovlddania, varovant,
bezpetnostnych opatreni a tdrzby generdtora na IVL
a jeho prislusenstva néjdete v pouZivatelskej prirucke
pre generdtor na IVL.

4. Katéter je urceny len na jednorazové (jedno) pouzitie.
NEPOUZIVAJTE ju opakovane a/ani ju opakovane
NESTERILIZUJTE. Ak je potrebné pouZit druhy katéter
rovnakej velkosti, NEPOUZIVAJTE opakovanie prvy
katéter. Zlikvidujte ho eSte predtym, ne pripravite
druhy katéter.
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5. Pouiivajte len baldniky, ktorych velkost zodpoveda
osetrovanej cieve: 1:1 podfa tabulky poddajnosti
balénika a priemeru referencnej cievy. Ak velkost
v pomere 1:1 nie je k dispozicii, md sa pouZit balonik

s najvacsim priemerom (ako napriklad pouZitie 4,0 mm

katétra na IVL v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).
6. Nafdknite balonik podla prislusnej tabulky poddajnosti.

Tlak v baléniku nesmie prekrocit menovity tlak
roztrhnutia (RBP).

7. Na zaistenie primeranej doddvky lititripsie pouZivajte
na plnenie balonika vjhradne odpordcand kombindciu

kontrastnej ldtky a fyziologického roztoku v pomere 50:50.

8. Ak sa povrch katétra na IVL vysusi, hydrofilng povlak sa
znovu aktivuje namocenim do bezného fyziologického
roztoku. Namocenie katétra do injch roztokov nez
fyziologicky roztok moze poskodit neporusenost alebo
vykon poviaku.

9. Pri manipuldcii so vSetkymi pomdckami pouZivajte

primerané fluoroskopické navadzanie.

. Katéter postvajte smerom dopredu alebo dozadu
len vtedy, ked je baldnik Gplne vyfiknuty vo vakuu.

Ak narazite na odpor, najprv identifikujte pricinu tohto
odporu a a potom pokracuijte.

. Pri manipuldcii, zastvanf alebo vytahovani zariadenia
cez ostré predmety je potrebné postupovat opatrne,
pretoZe to moze poskodit hydrofilng poviak.

.V pripade ohnutia alebo zlomenia nasady sa ju
nepokisajte vyrovnat a katéter nepouiivajte. Nahradte
ho novym katétrom.

13. Pocas zakroku je potrebné pacientovi podfa potreby

poskytnat primerand antikoagulacnd liechu.

S antikoagulacnou lietbou je potrebné pokracovat
na urcité obdobie, ktoré stanovi lekar po dokonceni
zdkroku.

14. Blizkost vyZarovaca a balénika moze zvySit vskyt straty
tlaku v baléniku. Pred doddvanim litotripsie zaistite
dostatotné rozSirenie balonika a zvdite anatomické
obmedzenia, ktoré mozu umiestnit vyZarovac prilis
blizko k materidlu balonika.

15. Ak sa zda, Ze katéter nedodava litotripsiu, odstrante
ho a nahradte ho inym katétrom.

16. Budte opatrnf pri manipuldcii s pomockou, ktord bola
v kontakte s telom pacienta, napriklad s jeho krvou.
Poufity vyrobok sa povazuje za biologicky nebezpecny
materidl a je nutné ho ndleite zlikvidovat v sdlade
s nemocnicnym protokolom.

17. Budte opatrni pri liecbe pacientov so zavedenym
stentom v oblasti 5 mm od cielovej ézie.

o
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Ocakavané klinické prinosy

Klinické vyhody korondrneho systému na IVL, ked'sa
pouziva podla urcenia na nizkotlakovd balénikovd dilataciu
kalcifikovanych stenotickych de novo korondrnych tepien

s vyuZitim litotripsie pred zavedenim stentu, zahf#aju:

(1) klinické aspechy s prijatelnou rezidudlnou stenézou

(< 50 %) po zavedeni stentu s dokazom nizkej miery vyskytu
zavainych neziaducich srdcovych prihod a angiografickjch
komplikacif pocas hospitalizacie a (2) Gfavu od ischémie

a s fiou spajanych priznakov (ako napriklad angina) po
(spesnom zavedent stentu.

Vykonala sa prospektivna multicentrickd Stidia IDE s jednou
skupinou (Disrupt CAD III) systému na intravaskuldrnu
litotripsiu (IVL) Shockwave s ekvivalentnym korondrnym
katétrom na IVL Shockwave C2 na vyhodnotenie bezpecnosti
a (i¢innosti zariadenia pri liecbe de novo, tazko kalcifikovanych
stenatickych korondrnych Iézif pred zavedenim stentu.

0d 9. janudra 2019 do 27. marca 2020 bolo do Stddie
Disrupt CAD I1I zaradenych celkom 431 pacientov, vratane
384 klGcovych pacientov (oznacovanych ako sibor na
kli¢ovti analyzu) a 47 nerandomizovanych pacientov.
Pacienti boli zaradenf na 47 vjskumnych pracoviskdch

v Spojenych Statoch a Eur6pe. Sledovanie pacientov do

24 mesiacov eSte prebieha.

Primdrny koncovy bod bezpecnosti stiidie Disrupt CAD I1T
bola absencia zdvainych neziaducich srdcovych prihod
(MACE) po 30 drioch, ktoré sa skladali zo srdcovej smrti,
infarktu myokardu (IM) a revaskularizacie ciefovej cievy
(TVR). ety zdvainé neZiaduce srdcové prihody boli
hodnotené nezévislym vyborom pre klinické prihody (CEC).
Pldnovalo sa porovnanie primarneho koncového bodu
bezpecnosti s vikonnostnym cielom (PG) 84,4 % na Grovni
jednostrannej alfy 0,05.

Primdrnym koncovym bodom Gcinnosti pre Stddiu Disrupt
CAD TIT bola Gspesnost zakroku definovand ako zavedenie
stentu s nizkou rezidudlnou stendzou v stente < 50 %
(hodnotenou centrélnym laboratdriom) a bez zavainych
neziaducich srdcovych prihod pocas hospitalizcie. Vsetky
7avazné neZiaduce srdcové prihody boli hodnotené
nezdvislym vyborom CEC. Pldnovalo sa porovnanie
primdrneho koncového bodu tcinnosti s vkonnostnym
ciefom 83,4 % na Grovni jednostrannej alfy 0,05.

Primarne bezpecnostné vysledky zo siboru na kiticovd
analyzu st zhrnuté v tabulke 1. Medzi 383 klGcovymi
pacientmi s hodnotitelnymi ddajmi o primdrom koncovom
bode bezpecnosti sa pozorovala miera absencie zdvaznych
nefiaducich srdcovych prihod po 30 drioch 92,2 % (353/383),
s prislusnym jednostrannym nizsim 95 % limitom
spolahlivosti 89,9 %, ktory bol vy33i nez vjkonnostny ciel
84,4 %. Primérny koncovy bod bezpecnosti bol splneny

na zdklade sdboru na kltcovd analyzu (p < 0,0001).
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Tabulka 1. Primdrny koncovy bod bezpetnosti (zdvainé
neziaduce srdcové udalosti po 30 diioch) (stibor na kficovi
analyzu)

% (n/N)
[95 % nizsi

Primarny
koncovy bod
bezpecnosti

Hypotéza | Phodnota®

interval
spolahlivosti]'

Absencia 92,2% Him <844% <0001  Vykonnostny
zévainych (353/383)*  Hm >844% ciel'naplneny
nefiaducich [89,9 %]
srdcovych prihod?
do30dni po
2dkroku

. 95% nizsf interval spolahlivosti je vypocitany na zklade jednostranného
asymptotického Waldovho intervalu spolahlivosti (na ziklade normdineho
rozdelenia) pre binomidlny pomer. Standardné chyba je vypocitand z pomeru
vioriek.

2. P-hodnota je vypocitand na zklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zaklade normélneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine
0,05 dolefitosti. Standardna chyba je vypocitana z pomeru vzoriek.

3. VSetky zévainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezévisljm vjborom
CEC. Ak neboli k dispozicii tplné tdaje, udalost bola hodnotend na zaklade
klinického postidenia nezavislého CEC. Chybajice (idaje neboli imputované
aanalyza citlivosti sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

4. Jeden pacient bol vyliceny z analjzy primarneho koncového bodu bezpetnosti

kvéli nedostatocnému sledovaniu (< 23 dni).

Zlozky primdrneho koncového bodu bezpecnosti st
uvedené v tabulke 2 nizie.

Tabulka 2. Zlozky primérneho koncového bodu
bezpecnosti (stbor na klicovd analjzu)

Kumulativne miery MACE fotas I;:)_s;i;:lizécie Kontrol;%oﬁ;:ﬂslanch
5 N=383"
MACE? 7,0 % (27/384) 7,8 % (30/383)
Srdcovd smrt 0,3% (1/384) 0,5% (2/383)
IMbez Q viny* 57 % (22/384) 6,0 % (23/383)
IMsQvinou 1,0 % (4/384) 1,6 % (6/383)
Revaskularizdcia ciefovej cievy 0,5% (2/384) 1,6 % (6/383)

1. Jeden pacient bol vyliceny z analjzy primérneho koncového bodu bezpecnosti
kvoli nedostatocnému dalSiemu sledovaniu (< 23 dni).

2. VBetky zdvainé neziaduce srdcové prihody boli hodnotené nezévislym vyborom
CEC. Ak neboli k dispozicii tpiné tdaje, udalost bola hodnotend na zéklade
klinického postidenia nezdvislého CEC. Chybajtice tidaje neboli imputované
aanalyza citlivosti sa vykonala na hodnotenie robustnosti koncového bodu.

3. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérif MACE, z toho dévodu kategérie nie
stivzdjomne zamenitelné.

4. Infarkt myokardu (IM) je definovany ako hladina CK-MB > 3-krét vysSia nez horny
limit normalu pre laboratdrium (ULN) s novou patologickou Q vinou alebo bez
nej pri prepusteni (IM pocas zakroku) a s pouZitim Sturtej vieobecnej definicie
infarktu myokardu po prepustent (spontanny IM).

Primérme vysledky G¢innosti zo stiboru na kltcovd analyzu
st zhrnuté v tabufke 3. Ziadni kldcovi pacienti nemali
chybajlice ddaje vyZadované na definovanie Gspesnosti
zékroku (Udaje tykajlice sa zavedenia stentu alebo konecnej
rezidudlnej stendzy), a preto véetci klicovi pacienti boli
zahmutf do analjzy primdrnej Ucinnosti (n = 384). Pozorovand
Gspesnost zakroku bola 92,4 % (355/384), s prislusnym
jednostrannym nizSim 95 % limitom spolahlivosti 90,2 %,
ktory bol vy3si ne vikonnostny ciel 83,4 %. Z toho ddvodu
bol primdrny koncovy bod cinnosti spineny na zdklade
stiboru na kficovdi analyzu (p < 0,0001).
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Tabulka 3. Primarny koncovy bod Gcinnosti (sibor na
klacovdi analjzu)

" % (n/N)
PAAIMY | rog g i
koncovy bod ] Hypotéza Phodnota®
ticinnosti STt
spolahlivosti]'
Uspesnost  92,4% (355/384) Hym, <834%  <0,0001  Vjkonnostny
1akroku® [90,2 %] H,im >834% ciel naplneny
1. 95 % nizsi interval spolahlivosti je vypocitany na zéklade jednostranného

asymptotického Waldovho intervalu spofahlivosti (na zéklade normdlneho
rozdelenia) pre binomidiny pomer. Standardnd chyba je vypotitand 2 pomeru
vzoriek.

. P-hodnota je vypocitand na zaklade jednostranného asymptotického Waldovho
testu (na zdklade normélneho rozdelenia) pre binomidlny pomer pri hladine
0,05 doleitosti. Standardna chyba je vypocitand z pomeru vzoriek.

. Uspesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudinou
stendzou v stente < 50 % (hodnotenou centrélnym laboratériom) a bez zdvaznjch
neiaducich srdcovych prihod pocas hospitalizacie (hodnotenych vyborom CEC).

Zlozky primdrneho koncového bodu Ucinnosti st uvedené
vtabulke 4 niSie.

o
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Tabulka 4. Zlozky primarneho koncového bodu Gcinnosti
(stibor na klicovd analyzu)

Primérny koncovy bod dcinnosti: Uspesnostzakroku | N (%)

Uspeém)st’zeikroku“Z 92,4 % (355/384)
Stent zavedeny? 99,2 % (381/384)
<50 % rezidudlna stenéza 100,0 % (381/381)
Bez MACE v nemocnici 93,0 % (357/384)

. Uspesnost zakroku definovand ako zavedenie stentu s nizkou rezidudlnou
stenézou v stente < 50 % (hodnotenou centralnym laboratdriom) a bez zdvainjch
neziaducich srdcovych prihod pocas hospitalizacie (hodnotenych vjborom CEC).

. Niektorf pacienti nesplnili > 1 zlozku kritérif na Uspesnost zakroku, z toho dévodu
kategdrie nie st vzdjomne zamenitelné.

. Traja pacienti nedostali stent, dvaja mali zlyhania pri zavédzani pomdcky na
IVL av deri indexového zkroku nedostali ziadnu liecbu, a jeden pacient mal
nedispesné zavedenie stentu po (spesnej IVL.

~
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NeZiaduce ucinky

Potencidlne neZiaduce (cinky zodpovedajd neziaducim
G¢inkom pre Standardné srdcové zékroky s pouZitim katétra
a okrem iného zahffiajd tieto komplikdcie:

+ néhle uzavretie ciev,

alergickd reakcia na kontrastné médium, antikoagulacn
alebo antitrombotickd liechu,

aneuryzma,

* arytmia,

artériovenozna fistula,

komplikicie svisiace s krvacanim,

tampondda srdca alebo perikardidlny vypotok,
kardiopulmondIna zdstava,
apoplexia/mozgovocievna prihoda (MCP),

okldzia, perforacia, ruptdra alebo disekcia korondrnej
tepny/cievy,

kfc korondrnej tepny,

* (mrtie,

emboly (vzduchové, tkanivové, trombotické alebo
aterosklerotické),

urgentny alebo neurgentny chirurgicky zdkrok na
by-pass korondrnej tepny,

urgentny alebo neurgentny perkutanny korondrny
1akrok,

komplikdcie v mieste zavedenia,

LBL 63262-C, 2022-03

+ 7lomenie zavadzacieho drétu alebo zlyhanie/porucha
akékolvek komponentu pomacky, ktoré moze, no nemusf
viest k embalii pomdcky, disekcii, viZnemu poraneniu
alebo nutnosti chirurgického zakroku,

* hematom v mieste pristupu(-ov) do cievy,

* hemordgia,

hypertenzia/hypotenzia,

infekcia/sepsa/hordcka,

infarkt myokardu,

ischémia myokardu alebo nestabilnd angina,

bolest,

periférna ischémia,

pseudoaneuryzma,

zlyhanie/nedostatocnd cinnost obliciek,

restendza lieCenej korondrnej tepny veduca

k revaskularizdcii,

Sok/edém plic,

slaby tok, neobnovenie prietoku alebo nahle uzavretie

korondrnej artérie,

mozgovd prihoda,

trombus,

nahle zatvorenie cievy,

zranenie cievy vyZaduijlce chirurgickd ndpravu,

disekcia, perfordcia, ruptdra alebo spazmus ciev.

Okrem toho mdZu pacientovi hrozit eSte dalSie rizika
stvisiace s koronarnymi intervencnymi zakrokmi vratane
rizik sposobenjch vedomou sedaciou a lokdInymi
anestetikami, radiografickjmi kontrastnymi ltkami
pouZitymi pri angiografii, liekmi poddvanymi na manazment
pacienta pocas zkroku a Ziarenim, ktorému je pacient
vystaveny pri fluoroskopii.

Rizikd vztahujdce sa na tlito pomacku a jej vyuZivanie:

» alergickd/imunologickd reakcia na materidl alebo
povrchovd Upravu katétra,

+ porucha, zlyhanie pomdcky, alebo strata tlaku v baléniku,
ktoré vedie k emboalii pomdcky, disekcii, vdznemu
poraneniu alebo nutnosti chirurgického zakroku,

* predsieriovd alebo komorovd extrasystola,

+ predsieriova alebo komorovd stimuldcia.

Spdsob dodania

Katéter na IVL sa doddva sterilizovany pomocou
elektrénového IGca a je urceny na jednorazové pouZitie.
Nesterilizujte ho opakovane, mohlo by to viest k poSkodeniu
pomdcky a ndslednému poraneniu pacienta. Pomdcku
nepouZivajte opakovane, mohlo by to viest ku krizove]
kontamindcii a ndslednému poraneniu pacienta. Pred
pouZitim dokladne skontrolujte vSetky abaly, Cinie s
chybné alebo poskodené. Ak zistite akékolvek poskodenie
sterilnej bariéry, pomdcku nepouivajte, moze to znamenat,
Ze sa narusila jej sterilita a mohla by spdsobit poranenie
pacienta. Ak ma pomdcka poskodeny obal, nepouzivajte ju,
mohlo by to viest'k jej poruche a néslednému poraneniu
pacienta. Katéter na IVL skladujte na chladnom, tmavom

a suchom mieste. Skladovanie pomdcky v extrémnych
podmienkach ju moze poskodit alebo mat vplyv na jej
fungovanie a viest k poraneniu pacienta.
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Pomacky potrebné na koronarny zakrok pomocou IVL
Katéter na IVL je nutné pouZivat vyhradne s generdtorom
na VL, pripdjacim kablom na IVL a jeho prislusenstvom.
Pripdjaci kdbel na IVL sldZi ako dialkovy oviddac spéjajdci
generdtor na IVL a katéter na IVL, ktory sa pouziva na
aktivaciu generdtora na IVL na Gcel liecby litotripsiou.
Pokyny tykajdce sa pripravy, ovlddania, varovani,
bezpecnostnych opatrenf a (drzby generdtora na IVL

a pripdjacieho kabla na IVL ndjdete v pouZivatelske]
prirucke pre generdtor a pripajaci kabel na IVL.

Obsah: Katéter na koronarnu IVL Shockwave C%* (1)

Potrebné pomdcky, ktoré nedoddva spolo¢nost’

Shockwave Medical, Inc.

» vodiadi katéter a pred|zovacky velkosti 5 F,

+ vodiaci drot s priemerom 0,36 mm (0,014 palca)
(s dlzkou 190 cm az 300 cm),

« sterilné puzdro s minimdlnou velkostou 13 x 244 cm
(5 palcov x 96 palcov),

+ indefldtor.

Priemery zloZeného baldnika:

+ 1,1'mm (0,044 palca) maximdlne pre 2,5 mm

+ 1,1 mm (0.045 palca) maximdlne pre 3,0 mm a 3,5mm
* 1,2mm (0,047 palca) maximdlne pre 4,0 mm

Tabulka poddajnosti pre baldnik koronarneho
katétra na IVL Shockwave C*

Tlak -m 3'5x‘|2 i

[ atm_Kpa | _omm* | _omm* | omm* | o(mm* |
33 39

4405 24 29

5-507 24 29 33 4,0
6" - 608 24 30 34 40
7-709 24 30 34 4,0
8-81 25 30 35 41
9-912 25 30 35 41
104+ -1013 25 31 35 42

Pozndmka: *@ (mm) je £ 0,10 mm, 4 atm je tlak v baloniku
priliethe VL

** 6 atm je nomindlny tlak v baloniku a tlak po lieche
***10 atm je RBP (menovity tlak prasknutia) balonika

Tabulka sekvencii pre korondrny systém na

IVL Shockwave C?*

Pocas liechy je potrebné dodrziavat nizSie uvedend sekvenciu
impulzov. Pouzivajte vyhradne sekvencie impulzov uvedené
nizSie v tabulke sekvencif pre systém na IVL. Zavedenim
korondrneho katétra na IVL Shockwave C? fubovolnej
velkosti automaticky naprogramuijete generator IVL na

nasledujtice poradie liecby:
1impulzza 1 sekundu

10 impulzov
10 sekind
Zobrazené na generdtore

Frekvencia liechy

Maximalny pocet za sebou idticich impulzov (1 cyklus)
Minimélna difka prestavky
Maximdlny celkovy pocet impulzov na katéter
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Ak sa pouZivatel pokdsi podat viac ako maximdlny povoleny
pocet impulzov, generétor na IVL je naprogramovany tak,
aby sa automaticky zastavil. Ak chcete podavanie impulzov
obnovit, pockajte aspori po dobu minimélneho Casu
zastavenia a aZ potom pokracuite v liecbe. Na obnovenie
liecby je potrebné uvolnit tlacidlo lieby a potom ho opdt
stlacit. Viac informdcif ndjdete v pouiivatelskej prirucke pre
generator a pripajaci kbel na IVL.

Po dosiahnuti maximélneho poctu impulzov podfa
z0brazenia na generatore sa katéter nesmie dalej pouZivat.
Ak je potrebné v liecbe pokracovat, zlikvidujte tento katéter
a pripravte si novy. Varovanie: Neprekracujte 80 pulzov
vtom istom liecenom segmente a teda 160 pulzov

v prekryvajlicom sa segmente.

Procesné kroky

Upozornenie: Pokyny tykajlice sa pripravy, ovlddania,
varovani, bezpecnostnjich opatreni a Udrzby generdtora na
IVL a pripdjacieho kabla na IVL ndjdete v pouZivatelskej
prirucke pre generdtor a pripdjaci kabel na IVL.

Priprava

1. Pripravte miesto zavedenia pomocou Standardnej
sterilnej techniky.

2. Pripravte preferovany pristup do cievy a vioZte do nej
vodiaci drot a vodiaci katéter.

3. Vyberte velkost balonikového katétra na litotripsiu
s pomerom 1:1 podla tabulky poddajnosti (uvedenej
vySSie) a priemeru referencnej cievy. Ak velkost
v pomere 1:1 nie je k dispozicii, mé sa pouit balonik
s najvdcsim priemerom (ako napriklad poutitie 4,0 mm
katétra na IVL v cieve s referencnym priemerom 4,5 mm).

4. Vyberte katéter na IVL z obalu.

5. Pripravte balénik na litotripsiu pomocou Standardnej
techniky. Naplite striekacku 5 ml roztokom fyziologického
roztoku a kontrastného média v pomere 50:50. Pripojte
striekacku k inflacnému portu na hrdle katétra. Aspon
3-krdt potiahnite regulator vakua, aby ste ho uvolnili
a aby vzduch v katétri mohol byt nahradeny kvapalinou.

6. Napliite indeflator 10 ml roztokom fyziologického
roztoku a kontrastného média v pomere 50:50. Odpojte
striekacku od inflacného portu hrdla katétra a nahradte
ju indeflatorom tak, aby do systému nevnikol Ziadny
vzduch.

7. Zkatétra na VL odstrante ochranné puzdro a transportny
tfi. Varovanie: Ak nie je mozné ochranné puzdro
alebo transportny tffi bez ndmahy alebo vobec odstranit,
pomdcku nepouzivajte.

8. Prepldchnite port na zavddzaci drot fyziologickym
roztokom.

9. Navlhcite balonik a distdinu ndsadu sterilngm
fyziologickym roztokom, aby sa aktivovala hydrofilna
povrchovd vrstva. Balonik nezmacajte
izopropylalkoholom (IPA), pretoze to mézZe poskodit
neporusenost hydrofilného povlaku.

10. Vlozte pripdjaci kibel na IVL do sterilného puzdra kabla
alebo krytu sondy.
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11. Odstrante vrchndk z proximdlneho konca a pripojte
konektor katétra na IVL (pozri obr. ¢. 1) k pripajaciemu
kablu na IVL.

12. Druhy koniec tohto pripédjacieho kdbla na IVL pripevnite
ku generdtoru na IVL.

Upozornenie: Davajte pozor, aby ste liecbu litotripsiou
neaplikovali (t. }. nestlacili tlacidlo liecby na pripdjacom
kabli na IVL), kym je baldnik na litotripsiu suchy alebo
nenafdknuty, nakofko by sa mohol poskodit.

Zavedenie korondrneho katétra na IVL Shockwave C*

na miesto aplikacie

1. Vodiaci katéter umiestnite proximalne k liecenému
miestu.

2. Aksa ocakdva, Ze katéter na IVL nemusf prejst éziou,
moze sa pomocou Standardnej techniky podfa Gsudku
lekdra vykonat predilatdcia alebo ind priprava cievy.

3. Katéter na IVL nasurite na vodiaci drdt s priemerom
0,36 mm (0,014 palca) cez vymennd dlzku (190 az 300 cm)
a do vodiaceho katétra a ndsledne zasurite katéter na
IVL do miesta liechy.

4. Balonik na IVL umiestnite do miesta liechy, pricom sa
riadte oznacovacimi paskami.

Lietha pomocou intravaskuldrnej litotripsie

1. Pozavedenf katétra na IVL zaznamenajte jeho polohu
pomocou fluoroskopie.

2. Akje jeho poloha nespravna, upravte polohu balénika
na litotripsiu.

3. Baldnik na litotripsiu naftknite na maximdine 4,0 atm,
aby sa zaistilo nafdknutie baldnika a tym Gplné prilnutie
k stene cievy.

POZNAMKA: Litotripsia sa nemé dodavat, ak je balonik
nafiknuty na >4 atm, pretoZe sa tym nezvySuje
vystupny ultrazvuk a vy3si tlak pocas liecby moze zvsit
riziko straty tlaku v baloniku.

4. Stlatenim tlacidla liecby na pripdjacom kdbli na VL
podajte sekvenciu liecby IVL pre naprogramovany ¢as
10 sekdnd na dodanie 10 impulzov.

POZNAMKA: Generdtor na IVL je naprogramovany tak,
aby vytvoril prestavku minimdlnej dizky 10 sekind po
kazdch dodanych 10 impulzoch.

5. Naftknite balonik na litotripsiu podfa tabulky
poddajnosti a pomocou fluoroskopie zaznamenajte
reakciu lézie.

6. Vyfuknite baldnik na litotripsiu a pockajte najmenej
10 sekind, aby sa obnovil prietok krvi. Cas vyftknutia
baldnika je do 15 sekind, podla objemu balonika.

7. Opakujte kroky 3, 4, 5 a 6 pocas dalSich liecebnych
cyklov dovtedy, kym lézia nie je dostatocne dilatovand
alebo ak je premiestneny katéter. )

8. Podla potreby vykonajte doplfiujlicu liecbu. Ak je dizka
[ézie vdcSia ako dlzka balonika na litotripsiu a je preto
potrebné ho naflknut viackrdt, odpordca sa prekrytie
aspori 2 mm, aby ste omylom niektordi cast nevynechali.
Dajte v3ak pozor, aby ste neprekrocili maximdine 80 pulzov
v tom istom liecenom segmente a teda 160 pulzov
v prekryvajicom sa segmente.
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9. Po dokoncenf zhotovte artériogram, aby ste zhodnotili

vysledok po zakroku.

10. Vyfdknite pomocku a pred odstranenim katétra na VL

sa presvedcte, Ci je baldnik Gplne vyfdknuty.

11. Odstrante katéter na IVL. Ak je problém odstranit
pomdcku cez hemostaticky ventil kvdli klzkosti, katéter
na IVL jemne uchopte pomocou sterilnej gazy.

. Skontrolujte vSetky komponenty, aby ste sa uistili,

(i katéter na IVL nie je poSkodeny. Ak pri kontrole
Zistfte poruchu alebo akékolvek poskodenie pomacky,
prepldchnite [dmen na vodiaci drot a vycistite vonkajst
povrch katétra fyziologickym roztokom, uskladnite
katéter na IVL v zapecatenom plastovom vrecisku

a obrdtte sa na spolocnost Shockwave Medical, Inc.
na adresu complaints@shockwavemedical.com,

aby vam poradila, ako postupovat dale].

N

Upozornenie: Katéter na IVL po vytiahnuti z tela pacienta
uz nezavadzajte naspdt na Ucely dalSej inflacie alebo
litotripsie. Pri tejto manipuldcii moZe dojst k poSkodeniu
baldnika.

Informovanie pacienta

Lekdr musf pacienta poucit, aby ihned vyhladal lekdrsku
pomoc v pripade, Ze sa u neho prejavia znaky alebo priznaky
rekurentného ischemického srdcového ochorenia. Nie st
name Ziadne obmedzenia beinjch dennych innostf.
Pacientov je potrebné poucit, aby dodrZiavali rezim uiivania
liekov predpisany lekdrom.

Spétnd vazba k pomdcke a vratenie pomdcok

Ak niektord cast systému na IVL Shockwave 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 nii

a v krajindch s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenim
2017/745/EU 0 zdravotnickych pomackach): ak pocas
pouZitia tejto pomdcky alebo v ddsledku jej poutitia dojde
k zavaznému incidentu, hldste to vjrobcovi alebo jeho
autorizovanému zdstupcovi a vasmu narodnému tradu.

Patenty: www.shockwavemedical.com/patents
Zhmutie bezpecnosti a linicky vykon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed
Zdkladné UDI-DI: 00195451C2PIVLZ2
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Symbol ‘ Definicia Symbol ‘ Definicia

NepouZivajte opakovane

Zdravotnicka pomdcka

Nepyrogénne

&

Datum spotreby

Pozri ndvod na poufitie

Sterilizované Ziarenim, jedna sterilnd bariéra
s ochrannym obalom vonku

Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1)

Upozornenie

EQEX

Al

Ochorenie korondrnych artérif

A

BP

Menovity tlak prasknutia

Vjrobca

Datum vyroby

Odport¢any vodiaci drot

Vyrobca balika na zdkroky

C

Odpordcany vodiaci katéter

Katéter na rychlu vjmenu

Nepouiivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod
na poutitie

Priemer balonika

Uchovévajte na suchom mieste

IS - folfe)

Pracovné dika balonika

1@ JLeE>

Autorizovany zdstupca pre Eurépske spolocenstvo/
Eurépsku Gniu

UL

Pracovnd difka katétra
(Pouzitelna dlzka, UL)

N

"
A

Conformité Européene

PAT

Patenty. Pozri www.shockwavemedical.com/patents

IVL

Intravaskuldrna litotripsia

s

ZAN Uchovavajte mimo sinecného svetla
Kod dévky
Kataldgové tislo

Nesterilizujte opakovane

Oznacuje nosic, ktory obsahuje informdcie o jedinecnom
identifikétore zariadenia.

&

Priecny profil

Dovozca

Autorizovanj zéstupca vo Svajciarsku
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SK

]

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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