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PACLITAREL ELUTING PERIPHERAL BALLOON DILATATION CATHETER,
FOR 0.018” GUIDEWIRE

1. Description of the Product

The Paclitaxel eluting dilatation balloon is a coaxial catheter (double lumen from the connector to the tip,
also called OTW), designed for percutaneous transluminal angioplasties of small peripheral arteries.

The catheter has a coaxial dual-lumen body from the connector to the tip.

On the catheter’s distal part, before the tip, there is the balloon with the drug or segment inflatable at dif-
ferent pressures that dilates the artery upon inflating by means of infusion of contrast fluid inside it. The
connector is Y-shaped and it has two entry ports:

- The side port allows contrast medium passage to dilate the balloon.

- The straight port is the port for guidewire passage. The guidewire is introduced through the point of
the catheter to then exit through the entry port of the connector, in order to bring the catheter to the
lesion site. The guidewire can likewise be inserted from the coaxial luer connector and pass through
the catheter to the point.

Moreover, the lumen inner of the catheter is the one through which the guide wire runs, while the outer
lumen is intended for contrast medium passage.

The maximum diameter of the guide wire must not exceed 0.46 mm = 0.018 inches. Optionally, a guidewire meas-
uring 0.014” = 0.36 mm can be used under medical criteria and in the cases where it is required by the lesion to be
treated.

The balloon is coated with the drug Paclitaxel, included in a physiologically inocuous matrix. The drug’s dose
is 3 micrograms / mm? of balloon surface and it is intended to avoid cellular proliferation, consequently
decreasing the re-intervention rate.

The drug is released from the balloon by means of a rapid inflation in a way so that a high dose of the drug
is released in a very short period of time. For releasing the drug onto the artery wall, the inflation process
must last from 30 seconds to 1 minute, but dilation of the lesion must be optimized by using longer inflation
times at the operator’s discretion.

The balloon is intended to reach different diameters at different pressures (according to the compliance
curve included on the primary packaging).

To inflate the balloon, the connector inflation port must be connected to an inflation device. The balloon is inflat-
ed to predictable diameters with the pressure shown by the manometer. Two radiopagque markers are located at
each end of the balloon in order to mark its length and help the user to see the catheter while inside the patient.
On the distal end, there is the tip, it is rounded and atraumatic avoid damaging the arteries during advance-
ment.

Contents

- A paclitaxel-releasing dilatation balloon catheter OTW, covered by a protector over the balloon and a
guide lumen protection stylet. All the set is introduced in a dispenser to avoid damaging the catheter,
and it is packed into a sterile bag.

- One card with the compliance curve showing the nominal inflation pressure and the recommended
maximum pressure.

- One leaflet with instructions for use.

Variants

The useful length of the catheter is 100 cm, 140 cm or 150 cm depending on the item reference.
The balloon catheter is supplied in the following balloon diameters and lengths:

The useful length of the catheter is 100 cm
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The useful length of the catheter is 150 cm

BALLOON LENGTHS (mm)
DIMENSIONS 20 40 60 80 120 150 200
2,0 X X X X X X X
2,5 X X X X X X X
D'A("rf'ﬁ)ERs 3,0 X X X X X X X
35 X X X X X X X
4,0 X X X X X X X
The useful length of the catheter is 140 cm
BALLOON LENGTHS (mm)
DIMENSIONS 20 40 60 80 120 150 200
5,0 X X X X X X X
DIAMETERS 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8,0 X X X X

2. Indications

The device is indicated for dilation of stenosis located in the iliac, femoral, iliofemoral, popliteal, infrapopliteal
and renal arteries, as well as for the treatment of obstructive lesions of arteriovenous fistulas, whether original
or artificial, with a reference diameter balloon from 2 to 8 mm and lengths from 20 to 200 mm.

It is also indicated for stent postdilation in the peripheral vascular system.

3. Contraindications

Inability to cross lesion with guide-wire.

It must not be used in pregnant women or during lactation or in patients with known hypersensitivity to
paclitaxel.

4. Warnings

- The device should only be used by experienced doctors familiar in the percutaneous transluminal
angioplasty (PTA) technique.

- The percutaneous procedure must be carried out in hospitals equipped with emergency facilities to
conduct open heart surgery or hospitals with easy access to other hospitals where this type of opera-
tion can be performed.

- The product is for single use. It must not be re-sterilised or re-used once the procedure has been com-
pleted. Re-using the product in another patient may lead to cross contamination, infection or transmis-
sion of infectious diseases from one patient to another. Re-use of the product may cause alterations
to it and affect its effectiveness.

- The product is supplied sterile. Check the expiry date and do not use products which are past this date.
Inspect the packaging before opening it. If there are any defects or the packaging is damaged, do not
use the product.

Use aseptic techniques when the product is taken out of the primary packaging.

Select the balloon diameter according to the diameter of the artery to be treated. Do not insert a bal-
loon with a diameter larger than the artery to be treated.

Do not touch the balloon directly or dry it with gauze, since doing so may cause the drug coating to
come off.

Do not expose the product to organic solvents such as alcohol, or to constrast media not indicated for
intravascular use.

Do not use air or gaseous media to inflate the balloon.

Advance the product on the guide wire using fluoroscopy. Do not allow the product to advance without
the guide wire inside it.

Do not manipulate, advance or retract either the catheter or the wire guide while the balloon is in-
flated.

In case a post-dilatation is necessary after use of product, it must be made with a conventional dilata-
tion balloon, one without the drug, since the same vessel segment must not be dilated with more than
one balloon with drug.
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- Drug eluting stents must not be implanted in the same segment that has been previously treated with
the balloon with drug, since it is possible for overdose or interaction among the active principles to
occur.

- Published in vitro and in vivo studies prove the mutagenic effect of Paclitaxel. The carcinogenesis risk
potential has not been studied. The published in vivo studies prove the teratogenic effect, therefore it
is not ecommended for pregnant women to use this product.

5. Precautions

- Administer suitable medical therapy to the patient: anticoagulants, vasodilators, etc., in accordance
with the procedure for inserting intravascular catheters.

- Use with standard 0.018-inch guide wires (secondarily 0.014”) and standard introducers. If the intro-
ducer length goes above 25 cm or the braided type is used, it may be necessary to increase its size to
avoid catheter friction.

- Before use, check the size and suitability of the catheter for its intended use.

- Use the product with precautions in complex lesions, since the abrasive nature of said lesions may
alter the drug coating. In these cases it is recommended to predilate the lesion previously with a con-
ventional, drugless balloon.

- Extreme care must be exercised when the device is taken off from the pack and passed through the
hemostatic valve to make sure that the drug coating is not damaged.

- Proceed with extreme care so as not to damage the catheter while advancing it.

- The balloon must be inflated with a mixture of saline solution and contrast medium (preferably 50/50,
though the proportion of contrast medium can be reduced in large balloons, like 4mm diameter or
longer ones).

- Do not exceed the rated burst pressure (RBP) as the balloon could burst.

- If any resistance is noticed during advance, stop and determine its cause before continuing.

- If any resistance to withdrawing the catheter is noted, it is recommended that the balloon catheter, the
guide wire and introducer be removed as a single unit.

- Store in a cool, dry place away from direct sunlight.

- After use, this product may represent a biohazard. Handle and dispose it in accordance with accepted
medical practices and pertinent local, state or federal laws and regulations.

6. Possible Adverse Effects / Complications

The possible adverse effects and/or complications which might arise before, during or after the procedure
include the following:

- Death

- Ictus / embolism / thrombosis

- Haemodynamic deterioration

- Acute elastic recoil

- Arrhythmia

- Aneurysm or pseudo-aneurysm

- Infections

- Total occlusion of the artery

- Reocclusion of the treated area: restenosis

- Spasm

- Perforation or dissection of the treated area

- Arteriovenous fistula

- Local bleeding with haematoma at the access site

- Hypo/hypertension

- Allergic or immune reaction to the drug

- Histological changes in the arterial wall

7. Pharmacological interaction

The potential interactions of paclitaxel with the drugs administered concomitantly have not been investigat-
ed. Drug interactions at the systemic levels of paclitaxel are detailed in the product data sheet but, consider-
ing that the amount of paclitaxel on the balloon surface corresponds approximately to a few hundredths
of the amount normally used in the antineoplastic treatment, it is considered very unlikely for interactions
with other drugs to occur.
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Nevertheless, caution must be exercised when CYP3A4 or CYP2C8 substrates (such as terfenadine, cyclo-
sporin, lovastatin, midazolam y ondansetron)or drugs with high PPB (Plasma Protein Binding) are adminis-
tered concomitantly.

8. How to Use

8.1 Equipment Required

- Heparinized normal saline solution

- Contrast medium (use contrast media suitable for intravascular use)

- 0.018” guide wire (secondarily 0.014”)

- Introducer with a haemostatic valve of the size specified on the label. Do not use smaller sizes as
these might damage the catheter. If an introducer is used that is greater than 25 cm in length or
that has a mesh configuration, it may be necessary to increase the size of the introducer to avoid
scratching the catheter

- Three-way stopcock

- Inflation device (manual pump with built-in manometer)

- Several standard 10-20cc syringes with saline solution for washing the system

8.2 Preparing the Catheter

- In case of occlusion or very calcified lesions, it is recommended to predilate the lesion with a con-
ventional balloon, without drug.

- Remove the catheter from the protective dispenser. Inspect the catheter, if any abnormality is no-
ticed, do not use it. Check that it is the right size. Gently remove the protective sheath and stylet
from the balloon.

- Connect a 10ml syringe containing sterile saline solution to the port for the guide wire (straight part
of the connector) and irrigate the lumen until the liquid comes out of the tip.

- Purge the whole system of air:

* Attach a three-way stopcock to the contrast liquid port (the side part of the connector). An
extension line could be optionally placed between the balloon connector and the three-way
stopcock

¢ Close the air passage through the balloon

e Attach a 10-20ml syringe with a third part of saline solution to the three-way stopcock

* Open the passage in the three-way stopcock between the syringe and the catheter

¢ With the syringe in a vertical position, withdraw the plunger upwards allowing the air bubbles
to exit to the liquid

* When bubbles stop coming in, close the three-way stopcock at the catheter end and remove
the syringe

DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 3 minutes of nega-
tive pressure, this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the
connections between the syringe and the three-way stopcock are not properly closed. If bubbles
continue to be seen after checking the connections, do not use the device. Return it to the manu-
facturer or distributor for inspection.

8.3 Technique for Insertion / Treatment

- Position the 0.018” guide wire across the lesion using PTA techniques, using fluoroscopy to deter-
mine its position at all times. If a guidewire measuring 0.014” was placed previously, it is not neces-
sary to remove it since the catheter is also compatible with a guidewire of this size.

- Insert the proximal end of the guide wire into the distal tip of the balloon catheter.

- Advance carefully the balloon catheter along the guidewire, through the guide catheter and with
the help of flouroscopy, until the area to be treated is reached. Extreme care must be exercised
when the balloon catheter is passed through the hemostatic valve to make sure that the drug coat-
ing is not damaged. In case the balloon catheter chosen cannot be placed inside the lesion, choose
a smaller size of a drugless conventional balloon in order to predilate the lesion.

- Connect the inflation device (1/2-1/3 of its capacity of contrast liquid mixture: saline solution) to the
three-way stopcock and open the passage between the balloon and the inflation device.

- Apply pressure to the inflation device so that the balloon inflates. Do not exceed the rated burst
pressure (RBP) on the label and the compliance curve.
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- Keep the pressure for 30-60 seconds for an optimal release of the drug. Most of the drug is released
in the first 30 seconds of inflation but, in order to optimize the dilation of the lesion, it is possible to
use longer inflation times greater than 1 minute at the operator’s discretion.

- Draw the plunger on the inflation device back to deflate the balloon. Keep up the negative pressure
for between 20 and 60 seconds depending on the size of the balloon. Make sure the balloon is fully
deflated (by means of fluoroscopy) before moving the catheter.

- With negative pressure in the inflation device and with the guide wire in position, carefully retract
the catheter until it can be removed through the introducer.

- Inject contrast liquid through the introducer to check the treated lesion before removing the guide

wire.

- It is recommended that double antiplatelet therapy be administered for a minimum of four weeks
after the intervention, and the treatment may be prolonged at the operator’s discretion.

9. Warranty

The device and all its components have been designed, manufactured, tested and packed with all precau-
tionary measures. LVD Biotech guarantees the product up to its expiry date providing its packaging is not
broken, tampered with or damaged.

STANDARDIZED SYMBOLS FOR USE IN LABELLING MEDICAL DEVICES
(EN 980:2008 STANDARD)

Catalogue reference

il

Manufacturer

BH

Consult instructions
for use

Batch no.

srenieleg)

Sterilized with ethylene
oxide

®

Do not re-use

-

Expiry date

A

Limitation in storage
temperature

Do not re-sterilize

)
AN
AN
| ]

Keep away from sunlight

Keep dry

®

Do not use if the pack is
damaged
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1. Descripciéon del producto

El catéter baldn de dilatacidn con liberacion de Paclitaxel es un catéter coaxial (doble luz desde el conector
a la punta, también llamado OTW), disefiado para angioplastias transluminales percutaneas de pequefias
arterias periféricas.

El catéter tiene un cuerpo coaxial de doble lumen desde el conector hasta la punta.

En la parte distal del catéter, antes de la punta, se encuentra el balén con farmaco o segmento inflable a
diferentes presiones que dilata la arteria cuando es inflado mediante infusion de liquido de contraste en su
interior. El conector tiene forma de “Y” y presenta dos puertos de entrada:

- El puerto lateral permite la entrada de liquido de contraste para dilatar el balén.

- El puerto recto es el puerto de paso de la guia de alambre. La guia de alambre se introduce, a través de
la punta del catéter para salir por el puerto de entrada del conector, con la finalidad de llevar el catéter
al lugar de la lesién. La guia de alambre asimismo, también puede ser insertada desde el conector luer
coaxial y traspasar el catéter hasta la punta.

Asimismo, el lumen interno del catéter es el lumen de paso de la guia de alambre mientras que el lumen
externo es el lumen de paso de liquido de contraste.

El didametro méaximo de la guia de alambre de paso no debe ser superior a 0.46 mm = 0.018". Opcionalmente,
puede ser usada una guia de alambre de 0.014”’= 0,36 mm a criterio facultativo y en los casos en los que la
lesidn a tratar asi lo requiera.

El balén esta recubierto con el farmaco Paclitaxel, incluido en una matriz fisiolégicamente inocua. La dosis de
farmaco es de 3 microgramos / mm? de superficie de baldn y la finalidad del mismo es evitar la proliferacién
celular, disminuyendo consecuentemente la tasa de re-intervencion.

La liberacion del farmaco desde el baldn se realiza mediante un inflado rapido de forma que una dosis alta
de farmaco se libera en un periodo de tiempo muy corto. Para que el fairmaco se libere a la pared arterial, la
duracion del inflado debe ser entre 30 segundos y 1 minuto, pero se puede optimizar la dilatacion de la lesion
utilizando tiempos mas largos de inflado a discrecion del operador.

El balon esta predeterminado para alcanzar diferentes diametros a diferentes presiones (de acuerdo con la
curva de distensibilidad que se incluye en el envase primario).

Para inflar el balén, es necesario conectar al puerto de inflado del conector una jeringa que incluya un mano-
metro. Con la presion que indica el mandmetro se infla el balén a didmetros predecibles. A ambos extremos
del baldn, se incluyen dos marcadores radiopacos con el fin de delimitar su longitud, y ayudar al usuario a
conocer el lugar en el que se encuentra cuando esta en el interior del paciente.

En el extremo distal, se encuentra la punta, de forma redonda y atraumatica para evitar dafio a las arterias
durante el avance.

Contenido

- Un catéter baldén de dilatacion OTW con liberacidn de paclitaxel, cubierto por un protector sobre el
baldn y un estilete de proteccidn del lumen de la guia. Todo el conjunto esta introducido en un dispen-
sador para evitar dafios al catéter, y envasado en una bolsa estéril.

- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando la presién de inflado nominal y la maxima presién
recomendada.

- Un folleto de instrucciones de uso.

Variantes

La longitud util del catéter es de 100 cm, 140 cm o 150 cm dependiendo de la referencia.

Longitud util del catéter: 100 cm.
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Longitud util del catéter: 150 cm:

DIMENSIONES BALON LONGITUDES (mm)
20 40 60 80 120 150 200
2.0 X X X X X X X
) 25 X X X X X X X
D'A("r"nEn:)Ros 3,0 X X X X X X X
35 X X X X X X X
4,0 X X X X X X X
Longitud util del catéter: 140 cm
DIMENSIONES BALON LONGITUDES (mm)
20 40 60 80 120 150 200
50 X X X X X X X
DIAMETROS 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8,0 X X X X

2. Indicaciones

El dispositivo estd indicado para la dilatacién de estenosis localizadas en las arterias iliaca, femoral, iliofe-
moral, poplitea, infrapopliteas y renales, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas
arteriovenosas nativas o sintéticas, que se presenten con diametros entre 2 y 8 mm y longitudes desde 20
hasta 200 mm. También esta indicado para la postdilatacidn del stent en el sistema vascular periférico.

3. Contraindicaciones

Imposibilidad de la guia de alambre de atravesar la lesion.
No debe usarse en mujeres embarazadas o lactantes ni en pacientes con hipersensibilidad conocida al paclitaxel.

4. Advertencias

- El dispositivo debe usarse por médicos con experiencia y que conozcan la técnica de la angioplastia
transluminal percutanea (ATP).

- Laintervencion percutdnea debe ser realizada en hospitales equipados con medios de emergencia para

realizar operaciones de cirugia abierta o en hospitales con facil acceso a otros hospitales que puedan

realizar esta cirugia.

El producto es de un solo uso. No debe reesterilizarse ni reutilizarse una vez el procedimiento se ha

terminado. La reutilizacién del producto en otro paciente puede causar contaminacion cruzada, infec-

ciones o transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La reutilizacion del producto

puede causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.

El producto se suministra estéril. Comprobar la fecha de caducidad y no usar productos que hayan

sobrepasado dicha fecha.

Inspeccionar el envase antes de abrirlo. Si se encuentra algiin defecto o el envase esta dafado, de-

sechar el producto.

- Emplee técnicas asépticas cuando el producto se extraiga del envase primario.

Elegir el didmetro del baldén en funcién del diametro de la arteria a tratar. No introducir un balén cuyo

diametro sea superior al de la arteria a tratar.

No tocar directamente el baldn ni secar con gasas, ya que esto puede provocar que el recubrimiento

con farmaco se desprenda.

- No exponer el producto a solventes organicos como el alcohol, ni a medios de contraste no indicados

para uso intravascular.

No usar aire ni medios gaseosos para inflar el balon.

Avanzar el producto sobre la guia de alambre con visién de fluoroscopia. No permitir el avance del

producto sin la guia de alambre en su interior.

- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando el balén estd inflado.

No proseguir con el procedimiento si se encuentran resistencias.

En caso de ser necesaria una postdilatacion tras la utilizacion del producto, debera hacerse con un

baldn de dilatacidon convencional sin farmaco, ya que no se puede dilatar el mismo segmento de vaso

con mas de un baldn con farmaco.

- No se pueden implantar stents con elucién de farmaco en el mismo segmento que haya sido tratado
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previamente con el balén con farmaco, ya que se puede producir sobredosis o interacciéon entre los
principios activos.

- Los estudios in vitro e in vivo publicados, demuestran el efecto mutagénico del Paclitaxel. No ha sido
estudiado el potencial riesgo de carcinogénesis. Los estudios in vivo publicados demuestran el efecto
teratogénico, por lo que no se recomienda utilizar este producto en mujeres embarazadas.

5. Precauciones

- Administrar al paciente la terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc, de acuerdo
con el protocolo de insercidn de catéteres intravasculares.

- Usar con guias de 0.018 pulgadas de didmetro (secundariamente 0,014”) e introductores estandar. Si
se utiliza un introductor de mas de 25 cm de longitud o de configuracion mallada, podria ser necesario
aumentar la talla del mismo para evitar roces del catéter.

- Antes de su uso, comprobar la talla y adecuacion del catéter al uso destinado.

- Utilizar el producto con precaucidn en lesiones complejas, ya que la naturaleza abrasiva de dichas lesio-
nes pueden alterar el recubrimiento con farmaco. Se recomienda en estos casos predilatar previamente
la lesién con un balén convencional sin farmaco.

- Se debe tener cuidado extremo cuando se extraiga el dispositivo del envase y se pase a través de la
vélvula de hemostasia para garantizar que el recubrimiento con farmaco no se dafia.

- Proceda con sumo cuidado para no dafiar el catéter en su avance.

- El balén debe ser inflado con una mezcla de solucidn salina y liquido de contraste (preferentemente
50/50 aunque puede disminuir la proporcidn de liquido de contraste en balones de gran tamafio, tal
como los balones de 4 mm de didametro o los de longitudes largas).

- No exceder la presién maxima recomendada (RBP) ya que el balén podria explotar.

- Si durante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa antes de conti-
nuar.

- Si nota resistencia en la retirada del catéter, se recomienda retirar el catéter balén, la guia de alambre
y el introductor como una sola unidad.

- Almacenar en lugar fresco y seco, lejos de la luz directa del sol.

- Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo con-
forme a las practicas médicas aceptadas, y a las leyes y normativas locales, estatales o federales per-
tinentes.

6. Posibles efectos adversos / complicaciones

Entre los posibles efectos adversos y/o complicaciones que se podrian manifestar antes, durante o después
del procedimiento, se encuentran:

- Muerte

- Ictus / embolia / trombosis

- Deterioro hemodinamico

- Recoil elastico agudo

- Arritmias

- Aneurisma o seudoaneurisma

- Infecciones

- Oclusion total de la arteria

- Reoclusién de la zona tratada: restenosis

- Espasmo

- Perforacion o diseccion de la zona tratada

- Fistula arteriovenosa

- Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

- Hipo/hipertension

- Reaccidn alérgica o inmunoldgica al farmaco

- Cambios histoldgicos en la pared arterial

7. Interaccién farmacoldgica
No se han estudiado las posibles interacciones del paclitaxel con los medicamentos administrados de manera

concomitante. Las interacciones con medicamentos de los niveles utilizados en el tratamiento antineoplasico
estan detallados en la ficha técnica del paclitaxel pero, si atendemos a que la cantidad de paclitaxel en la
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superficie del balén corresponde aproximadamente a unas centésimas de la cantidad utilizada normalmen-
te en el tratamiento antineoplasico, se considera poco probable que se produzcan interacciones con otros
farmacos.

No obstante, debe tenerse precaucién cuando se administren concomitantemente sustratos CYP3A4 o
CYP2C8 (como terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam y ondansetrén) o farmacos con PPB (unién
a proteinas del plasma) elevada.

8. Modo de empleo

8.1 Equipo necesario

- Solucién salina normal heparinizada

- Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular)

- Guia de alambre de 0.018”. Secundariamente 0,014”

- Introductor con valvula hemostatica del tamafio indicado en la etiqueta. No usar tamafios inferiores
que podrian dafiar el catéter. Si se utiliza un introductor de mas de 25 cm de longitud o de configura-
cién mallada, podria ser necesario aumentar la talla del mismo para evitar roces del catéter

- Llave de tres vias

- Dispositivo de inflado (bomba manual con manémetro incluido)

- Varias jeringas estandar de 10-20 cc con solucidn salina para lavado del sistema

8.2 Preparacion del catéter

- En caso de oclusién total o lesiones muy calcificadas, se recomienda predilatar previamente la lesion
con un baldén convencional sin farmaco.

- Sacar el catéter del dispensador de proteccidn. Inspeccionar el catéter, si nota alguna anomalia, no
lo utilice. Comprobar que el tamafio es el adecuado. Retirar suavemente la vaina y el estilete de
proteccion del balén.

- Conectar una jeringa de 10 ml que contenga solucidn salina estéril al puerto de paso de la guia de
alambre (parte recta del conector), e irrigar el lumen hasta que el liquido salga por la punta.

- Purgue el aire del sistema:

* Acoplar una llave de tres vias al puerto de paso del liquido de contraste (parte angulada del
conector). Opcionalmente se puede colocar una alargadera entre el conector del balén y la llave
de tres vias

e Cerrar el paso de aire a través del balén

* Acoplar una jeringa de 10-20 ml con una tercera parte de solucidn salina a la llave de tres vias.

* Abrir la conexion de la llave de tres vias entre la jeringa y el catéter

* Con la jeringa en posicidn vertical, retirar el émbolo hacia arriba permitiendo que salgan las bur-
bujas de aire hacia el liquido

¢ Cuando dejen de entrar burbujas, cerrar la llave de tres vias en la parte del catéter y retirar la
jeringa

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia la jeringa después de 3 minutos a presion ne-
gativa, puede ser un claro sintoma de que el catéter baldn presenta fugas, estd roto o las conexiones
jeringa-llave de tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones, siguen viéndose
burbujas, no lo utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccion.

8.3 Técnica de insercién/tratamiento

- Colocar la guia de 0.018” a través de la lesion de acuerdo con las técnicas de ATP, ayudado por
técnicas de fluoroscopia para determinar la posicion en cada momento. Si previamente se hubiera
colocado una guia de 0,014”, no es necesario extraerla, ya que el catéter también es compatible con
este tamafio de guia.

- Inserte el extremo proximal de la guia en la punta distal del catéter baldn.

- Avance con cuidado el catéter baldn sobre la guia de alambre, a través del introductor y con la ayuda
de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. Tenga especial cuidado al pasar el catéter balén a tra-
vés de la llave de hemostasia, para no alterar el recubrimiento con farmaco En caso de que el catéter
balén escogido no pueda colocarse en el interior de la lesidn, escoja un tamafio inferior de un balén
convencional sin farmaco para predilatar la lesion.

- Conecte el dispositivo de inflado (con 1/2-1/3 parte de su capacidad relleno de mezcla liquido de
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contraste: solucion salina), a la llave de tres vias, permita el paso entre baldn y dispositivo de inflado.

- Aplicar presidn sobre el dispositivo de inflado para que el baldn se hinche. No superar la presion
maxima recomendada (RBP) en la etiqueta y curva de distensibilidad.

- Mantener presion durante 30-60 segundos para una liberacién 6ptima del farmaco. La mayor parte
del farmaco se libera en los 30 primeros segundos de inflado pero, para optimizar la dilatacién de la
lesidn, es posible utilizar tiempos de inflado superiores a 1 minuto a discrecion del operador.

- Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atras para desinflar el balén. Mantener la presion
negativa entre 20 y 60 segundos dependiendo del tamafio del balén. Asegurarse de que el balén se
ha desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

- Con presidn negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicidn, retirar cuida-
dosamente el catéter hasta sacarlo a través del introductor.

- Realizar una inyeccién de contraste a través del introductor, para comprobar el estado de la lesion
antes de extraer la guia de alambre.

- Se recomienda administrar terapia antiplaguetaria doble durante un minimo de 4 semanas después
de la intervencion, pudiéndose prolongar el tratamiento a discrecién del operador.

9. Garantia
El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados con las maxi-

mas medidas de precaucion. LVD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y cuan-
do no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafiados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

LoT g AN

Referencia catdlogo Ne lote Fecha caducidad Mantengase fuera de la luz
del sol
N STERILE| EO] /ﬂ/
Fabricante Esterilizado con 6xido Limitacion T2 Mantengase seco
etileno conservacion
Consultense las No reutilizar No re-esterilizar No utilizar si el envase
instrucciones de uso estd danado
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1. Descri¢do do produto

O cateter baldo de dilatagdo com liberagdo de Paclitaxel é um cateter coaxial (duplo limen desde o conector
até a ponta; também chamado OTW), concebido para angioplastias transluminais percutaneas de pequenas
artérias periféricas.

O cateter tem um corpo coaxial de duplo [limen do conetor até a ponta.

Na parte distal do cateter, antes da ponta, encontra-se o baldo com farmaco ou segmento insuflavel a dife-
rentes pressoes, o qual dilata a artéria quando insuflado mediante infusdo de liquido de contraste no seu
interior. O conector tem forma de “Y” e apresenta dois locais de entrada:

- Uma entrada lateral permite a entrada de liquido de contraste para dilatar o baldo.

- A entrada reta é o ponto de passagem do fio-guia. O fio-guia é introduzido pela ponta do cateter para,
entdo, sair pelo ponto de entrada do conector a fim de levar o cateter ao local da lesdo. O fio-guia
também pode ser inserido pelo conector luer coaxial e atravessar o cateter até o local.

Assim, o limen interno do cateter é o limen de passagem do fio-guia enquanto que o limen externo é o
limen de passagem do liquido de contraste.

O diametro maximo do fio-guia ndo deve ser superior a 0,46 mm = 0,018 polegadas. Opcionalmente, um
fio-guia de 0,014 polegadas = 0,36 mm pode ser utilizado com critérios médicos e nos casos em que a lesdo
assim o exigir.

O baldo estd revestido com o farmaco Paclitaxel, incluido numa matriz fisiologicamente inécua. A dose do
farmaco é 3 microgramas / mm? de superficie do baldo e a sua finalidade é de evitar a proliferagdo celular,
o que faz diminuir a taxa de reintervengdes.

A liberagdo do farmaco desde o baldo realiza-se por meio da insuflagdo rapida para que uma dose elevada
do farmaco seja liberada em muito pouco tempo. Para o farmaco alcangar até a parede arterial, o tempo
da insuflagdo deve estar compreendido entre os 30 segundos e 1 minuto, mas a dilatagdo da lesdo pode
ser optimizada se sdo utilizados periodos de insuflagdo mais longos, segundo o melhor juizo do operador.
O baldo esta pré-determinado para alcangar diferentes diametros a diferentes pressdes (segundo a curva de
dilatagdo incluida na embalagem principal).

Para inflar o baldo, é necessario conectar uma seringa a porta de insuflagdo do conector, que inclua um ma-
ndmetro. Com a pressdo indicada pelo manémetro infla-se o baldo com didmetros previsiveis. Em ambas as
extremidades do baldo, incluem-se dois marcadores radiopacos para delimitar o seu comprimento e ajudar
o utilizador a saber exatamente onde se encontra quando esta no interior do paciente.

No extremo distal encontra-se a ponta, de forma redonda y atraumatica para nao danificar as artérias du-
rante o avango.

Conteudo

- Um cateter baldo de dilatagdo OTW com liberagdo de paclitaxel, revestido por um protetor sobre o
baldo e uma bainha de protegdo do [imen do guia. O conjunto todo estd introduzido num dispensador
para proteger o catéter, e esta envasado numa embalagem estéril.

- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando a pressdo de insuflagdo nominal e a pressao
maxima recomendada.

- Um folheto de instrugdes de uso.

Variantes
O comprimento util do cateter é de 100 cm, 140 cm o 150 cm dependendo da referéncia

O comprimento Gtil do cateter é de 100 cm

DIMENSOES COMPRIMENTOS (mm)
DO BALAO
20 20 60 80 120 150 200
2.0 X X X X X X X
25 X X X X X X X
30 X X X X X X X
) 35 X X X X X X X
D'A('\m"r?)Ro 40 X X X X X X X
5,0 X X X X X X X
6,0 X X X X X X X
7.0 X X X X X
8,0 X X X X
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O comprimento Util do cateter é de 150 cm

DIMENSOES COMPRIMENTOS (mm)
DO BALAO 20 40 60 30 120 150 200
2,0 X X X X X X X
R 25 X X X X X X X
D'A(mrEnT)RO 30 X X X X X X X
3,5 X X X X X X X
4,0 X X X X X X X
O comprimento Gtil do cateter é de 140 cm
DIMENSOES COMPRIMENTOS (mm)
DO BALAO 20 40 60 80 120 150 200
5.0 X X X X X X X
DIAMETRO 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
3,0 X X X X

2. Indicagdes

O dispositivo recomenda-se para a dilatagdo de estenoses localizadas nas artérias iliaca, femoral, iliofemo-
ral, poplitea, infra-popliteas e renais, e ainda para o tratamento de lesGes obstrutivas de fistulas arteriove-
nosas originais ou artificiais, de didametros entre 2 mm e 8 mm e comprimentos desde 20 mm até 200 mm.
Recomendase também para a pos-dilatagdo do stent no sistema vascular periférico.

3. Contra-indicacoes

Impossibilidade do fio-guia de atravessar a lesdo.
N3do deve ser utilizado em gestantes, lactantes ou pacientes com conhecida hipersensibilidade ao paclitaxel.
4. Adverténcias

- O dispositivo deve ser usado por médicos com experiéncia e que conhegam a técnica da angioplastia
transluminal percutanea (ATP).

- Aintervengdo percutanea deve ser realizada em hospitais equipados com meios de emergéncia para

realizar operagdes de cirurgia aberta ou em hospitais com facil acesso a outros hospitais que possam

realizar esta cirurgia.

O produto é de uso Unico. Ndo deve ser esterilizado novamente nem reutilizar-se uma vez terminado

o procedimento. Proibido reprocessar. A reutilizagdo do produto em outro paciente pode causar con-

taminagdo cruzada, infec¢des ou transmissdo de doengas infecciosas de um paciente para outro. A

reutilizagdo do produto pode causar alteragdes do mesmo e limitar a sua eficacia.

O produto é fornecido estéril. Ver a data de validade e ndo usar produtos que tenham ultrapassado a

data de validade.

Inspecionar a embalagem antes de abrir. Caso encontre algum defeito ou se a embalagem estiver

danificada, elimine o produto.

Utilize técnicas assépticas quando retirar o produto da embalagem principal.

Escolher o diametro do baldo em fun¢do do didmetro da artéria a tratar. Ndo introduzir um baldo cujo

didmetro seja superior ao da artéria a tratar.

N&o tocar diretamente o baldo com as mdos nem secar com gasse; isto pode provocar que o revesti-

mento com o farmaco se desprenda.

Nao expor o produto a solventes organicos como o alcool, nem mesmo a meios de contraste ndo con-

cebidos para o uso intavascular.

N&o utilizar, nem meios gasosos para insuflar o baldo.

Avangar o produto sobre o fio-guia com visdo de fluoroscopia. Ndo permitir o avango do produto sem

o fio-guia no seu interior.

Nao manipular, avangar ou retrair o cateter nem o fio-guia, quando o baldo estd inflado.

N&o continue com o processo se houver atrito

- Se for necessaria uma pos-dilatagdo depois da utilizagdo do produto, esta deve ser feita com um baldo
de dilatagdo convencional sem farmaco, pois ndo se pode utilizar mais de um baldo com farmaco para
dilatar um mesmo segmento de vaso.
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- Néo é possivel inserir stents com elugdo de farmacos no mesmo segmento de vaso que foi tratado
antes com o baldo com farmaco, pois pode sobrevir sobredose ou interagdo entre os principios ativos.

- Os estudos in vitro e in vivo ja publicados provam o efeito mutagénico do Paclitaxel. Ainda n3do foi
estudado o risco potencial de carcinogénese. Os estudos in vivo ja publicados provam o efeito terato-
génico; por isso este produto ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas.

5. Precaugdes

- Administrar ao paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acordo
com o protocolo de inser¢do de cateteres intravasculares.

- Usar com fio-guia padrdo de 0,018 polegadas (secundariamente de 0,014 polegadas) e introdutores
padrdo. Se utilizar um introdutor de mais de 25 cm de comprimento ou de configuragdo em malha,
podera ser necessario aumentar o tamanho do mesmo para evitar fricgdo do cateter.

- Antes do seu uso, comprovar o tamanho e adequacgdo do cateter ao uso destinado.

- Utilizar o produto com precau¢do em lesdes complexas, pois a natureza abrasiva de tais lesdes pode
danificar o revestimento com farmaco. Aconselha-se nestes casos dilatar antes a lesdo com um baldo
convencional sem farmaco.

- Ter o maximo cuidado quando o dispositivo é tirado da embalagem e quando é passado através da
vélvula de hemostasia, de modo a garantir que o revestimento com farmaco ndo seja danificado.

- Proceda com extremo cuidado para ndo danificar o cateter no seu avango.

- O baldo deve ser insuflado com uma combinagdo de solugdo salina e liquido de contraste (preferen-
cialmente 50/50 ainda que possa diminuir a proporcdo de liquido de contraste em bal&es de tamanho
grande).

- Ndo exceder a pressdo maxima recomendada (RBP) dado que o baldo poderd explodir.

- Se durante o avango, se notar alguma resisténcia, parar o avango e determinar a causa antes de con-
tinuar.

- Se notar resisténcia na retirada do cateter, recomenda-se retirar o cateter baldo, o fio-guia e o intro-
dutor como uma unica unidade.

- Armazenar num lugar fresco e seco, afastado da luz solar direta.

- Apds o seu uso, este produto pode representar um perigo bioldgico. Manipule-o e elimine-o conforme
as praticas médicas aceites e de acordo com as leis e normas locais, estatais ou federais pertinentes.

6. Possiveis efeitos adversos / complicagdes

Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicacdes que se podem manifestar antes, durante ou depois
do procedimento, encontram-se:

- Morte

- Icto / embolia / trombose

- Deterioragdo hemodinamica

- Recoil eldstico agudo

- Arritmias

- Aneurisma ou pseudoaneurisma

- Infecgbes

- Oclusdo total da artéria

- Reoclusdo da zona tratada: restenose

- Espasmo

- Perfuragdo ou dissecagdo da zona tratada

- Fistula arteriovenosa

- Hemorragia local com hematoma na zona de acesso

- Hipo/hipertensdo

- Reacgdo elérgica ou inmunoldgica ao farmaco

- Cambios histoldgicos na parede arterial
7. Interaccdo farmacoldgica
Ainda ndo foram estudadas as possiveis interagdes do paraclitaxel com outros medicamentos ministrados si-
multaneamente. As interages com medicamentos utilizados no tratamento antineopldsico estdo descritas
na ficha técnica do paclitaxel, mas, atendendo a que a quantidade de paclitaxel no revestimento do baldo é
aproximadamente umas centésimas partes da quantidade normalmente utlizada no tratamento antineopla-
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sico, é pouco provavel que ele tenha interagdes com outros farmacos.

Contudo, é preciso se ter precaugdo quando sdo ministrados simultanemente substratos CYP3A4 ou CYP2C8
(tais como terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam e ondansetron) ou farmacos com PPB (unido a
proteinas do plasma) elevada.

8. Instrucgdes de uso

8.1 Equipamento necessario

- Solugdo salina normal heparinizada

- Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para uso intravascular)

- Fio-guia de 0,018 polegadas (secundariamente de 0,014 polegadas)

- Introdutor com valvula hemostética do tamanho indicado na etiqueta. N&o utilizar tamanhos infe-
riores que possam danificar o cateter. Se for utilizar um introdutor de mais de 25 cm de comprimen-
to ou de configuragdo em malha, podera ser necessario aumentar o tamanho do mesmo para evitar
a fricgdo do cateter

- Toneira de trés vias

- Dispositivo de insuflagdo (bomba manual com manémetro incluido)

- Vdrias seringas standard de 10-20 cc com solugdo salina para lavagem do sistema

8.2 Preparacdo do catéter

- Se houver oclusdo total ou lesGes muito calcificadas, recomenda-se dilatar antes a lesdo com um
baldo convencional sem farmaco.

- Retirar o cateter do dispensador de protegdo. Inspecionar o cateter, caso alguma anormalidade seja
observada, ndo o utilize. Comprovar que o tamanho é o adequado. Retirar suavemente a bainha e
o estilete de protegdo do baldo.

- Prender uma seringa de 10 ml que contenha uma solugdo salina estéril na ponta de entrada do fio-
-guia (parte reta do conetor) e irrigar o limen até que o liquido saia pela ponta.

- Retirar o ar do sistema:

* Acoplar uma torneira de trés vias a passagem do liquido de contraste (parte angular do co-
netor). Opcionalmente, é possivel colocar um afastador entre o conetor do baldo e a torneira
de trés vias

* Fechar a passagem de ar através do baldo

* Acoplar uma seringa de 10-20 ml com uma terga parte de solugdo salina a torneira de trés vias.

e Abrir a ligacdo da torneira de trés vias entre a seringa e o cateter

* Com a seringa na posigdo vertical, puxar o émbolo para cima permitindo que saiam as bolhas
de ar do liquido

¢ Quando ja ndo entrarem mais bolhas, fechar a torneira de trés vias na parte do cateter e retirar
a seringa

PERIGO: se as bolhas persistirem do cateter para a seringa depois de 3 minutos a pressdo negativa,
pode ser um claro sintoma de que o cateter baldo apresenta fugas, estd danificado ou as ligagdes
seringa-torneira de trés vias ndo sdo estanques. Se apds verificar as ligagdes, continuem a surgir
bolhas de ar, ndo utilize este dispositivo. Devolva o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para
verificagdo.

8.3 Técnica de inser¢do / tratamento

- Colocar a guia de 0,018 polegadas através da lesdo de acordo com as técnicas de ATP, auxiliado por
técnicas de fluoroscopia para determinar a posi¢do em cada momento. Se um fio-guia medindo
0,014 polegadas tiver sido previamente colocado, ndo é necessario remové-lo, pois o cateter tam-
bém é compativel com um fio-guia dessa medida.

- Introduzir o extremo proximal da guia na ponta distal do cateter baldo.

- Fazer avangar com cuidado o cateter baldo sobre o fio-guia, através do cateter guia e sob ajuda da
fluoroscopia, até atingir a zona a tratar. Deve-se ter muito cuidado ao passar o cateter baldo atra-
vés da torneira de hemdstase, para ndo alterar o revestimento com farmaco. Caso o cateter baldo
ndo puder ser situado no interior da lesdo, dilata-la com um baldo convencional sem farmaco, de
tamanho menor.

- Ligar o dispositivo de insuflagdo (um 1/2-1/3 parte da sua capacidade cheia de mistura de liquido
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de contraste: solugdo salina), a torneira de trés vias e permitir a passagem entre baldo e dispositivo
de insuflagdo.

- Exercer pressdo sobre o dispositivo de insuflagdo para que o baldo insufle. Ndo ultrapassar a pressdo
maxima recomendada (RBP) na etiqueta e curva de dilatagdo.

- Manter pressdo durante 30-60 segundos, para a libertacdo 6ptima do farmaco. A maior parte do
farmaco é libertada nos primeiros 30 segundos, mas, para fazer éptima a dilatagdo da lesdo, pode-se
utilizar tempos de insuflagdo superiores a um minuto, segundo o melhor juizo do operador.

- Retirar o émbolo do dispositivo de insuflagdo até atras para desinsuflar o baldo. Manter a pressdo
negativa entre 20 e 60 segundos dependendo do tamanho do baldo. Garantir que o baldo desinsu-
flou completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover o cateter.

- Com pressdo negativa no dispositivo de insuflagdo e com o fio-guia em posigdo, retirar cuidadosa-
mente o cateter até que saia através do introdutor.

- Realizar uma injecdo de contraste através do introdutor para comprovar o estado da lesdo antes de
extrair o fio-guia.

- Recomenda-se ministrar terapia antiplaquetdria dupla durante um tempo minimo de 4 semanas
depois da intervengdo; o tratamento pode ser estendido, segundo o melhor juizo do operador.

9. Garantia

O produto e todos os seus componentes foram projetados, fabricados, ensaiados e postos em embalagem
com todas as medidas de precaugdo. LVD Biotech garante o produto até o seu prazo de validade, sempre
que ndo se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas ou danificadas.

SIMBOLOS HARMONIZADOS PARA ETIQUETAGEM DE PRODUTOS SANITARIOS
(NORMA EN 980:2008)

Q-
LoT g AN

Referéncia catdlogo Ne lote Data de validade Manter afastado da luz solar
“ STERILE | E0] /ﬂ/
Fabricante Esterilizado com 6xido Limitacdo T Manter seco
etileno CONServacao
Consultar as instrucdes N3o reutilizar N3o re-esterilizar N3o utilizar se 3 embalagem
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CATETERE A PALLONCINO DI DILATAZIONE PERIFERICA, CON RILASCIO DI PACLITAKEL,
PER FILO GUIDA DI 0.018”

1. Descrizione del prodotto

Il catetere a palloncino di dilatazione con rilascio di Paclitaxel & un catetere coassiale (a doppio lume dal con-
nettore alla punta, chiamato anche OTW), disegnato per angioplastiche transluminali percutanee di piccole
arterie periferiche.

Il catetere ha un corpo coassiale a doppio lume dal connettore alla punta.

Nella parte distale del catetere, prima della punta, si trova il palloncino con il farmaco o segmento gonfiabile,
che dilata I'arteria mediante I'niezione del liquido di contrasto all’interno. Il connettore ha la forma di “Y” e
presenta due raccordi:

- Il raccordo laterale consente il passaggio del mezzo di contrasto per il gonfiaggio del palloncino.

- Il raccordo retto & quello attraverso cui passa il filo guida. Il filo guida si introduce nel punto del catetere per
uscire quindi attraverso il raccordo del connettore per portare il catetere al sito della lesione. Il filo guida
puo essere ugualmente inserito dal raccordo coassiale luer e passare attraverso il catetere fino al punto.

Mentre il lume interno del catetere e utilizzato per il passaggio del filo guida, il lume esterno ¢ il dedicato al pas-
saggio del mezzo di contrasto.

Il diametro massimo del filo guida non deve essere superiore a 0,46 mm = 0,018 pollici. Come optionale puo
essere usato un filo guida che misura 0,36 mm = 0,014 pollici criteri medici e nei casi in cui la lesione lo richieda.

Il palloncino é rivestito con farmaco Paclitaxel, contenuto in una matrice fisiologicamente innocua. La dose di farma-
co & di 3 microgrammi/mm? di superficie di palloncino e il suo scopo & quello di evitare la proliferazione cellulare, con
la conseguente diminuzione del tasso di interventi successivi.

Il rilascio del farmaco dal palloncino avviene mediante un rapido gonfiaggio in modo tale che un‘alta dose di
farmaco e rilasciata in un periodo di tempo molto breve. Affinché il farmaco sia rilasciato nella parete arteriosa,
la fase di gonfiaggio deve durare tra 30 secondi e 1 minuto, ma si puo ottimizzare la dilatazione della lesione
utilizzando tempi piti lunghi di gonfiaggio a giudizio dell'operatore.

Il palloncino e realizzato per raggiungere diversi diametri a differenti pressioni (secondo la curva di compliance
inclusa nella confezione principale).

Per gonfiare il palloncino, il connettore deve essere collegata ad un dispositivo di gonfiaggio (siringa) dotato di
manometro. Il diametro del palloncino gongiato é relativo alla pressionr indicata sul manometro come riportato
nella tabella. Due marker radiopachi sono posizionati alle estremita del palloncino ne definiscono la lunghezza e
consentono all'operatore di vedere il catetere mentre e all’'interno del paziente durante la fluoroscopia.
Sull'estremo distale la punta e di forma arrotondata e atraumatica per evitare di lesionare le arterie durante
I'avanzamento.

Contenuto della confezione

- Un catetere a palloncino di dilatazione OTW a rilascio di Paclitaxel, una protezione copre il palloncino e un
mandrino protegge il lume interno. Il tutto € inserito in un involucro protettivo per evitare danni al catetere
e imballato in una busta sterile.

- Una scheda con la curva di compliance riporta la pressione di gonfiaggio nominale e la pressione massima
consigliata.

- Un foglio con le istruzioni per l'uso.

Varianti

La lunghezza utile del catetere e di 100 cm, 140 cm o 150 cm a seconda del punto di riferimento.
Le lunghezze e i diametri del pallone sono riportati nella seguente tabella:

La lunghezza utile del catetere & di 100 cm

DIMENSIONI
PALLONCINO
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La lunghezza utile del catetere & di 150 cm

DIMENSIONI LUNGHEZZA (mm)
PALLONCINO 20 40 60 80 120 150 200
2,0 X X X X X X X
2,5 X X X X X X X
DIAMETRO 3,0 X X X X X X X
(mm)
3,5 X X X X X X X
4,0 X X X X X X X
La lunghezza utile del catetere e di 140 cm
DIMENSIONI LUNGHEZZA (mm)
PALLONCINO 20 40 60 30 120 150 200
5,0 X X X X X X X
DIAMETRO 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
3,0 X X X X

2. Indicazioni d’'uso

Il dispositivo e indicato per la dilatazione di stenosi delle arterie iliache, femorali, iliofemorali, poplitea, infra- po-
plitee e renali, nonché per il trattamento di lesioni occlusive di fistole arteriovenose originali o artificiali, che si
presentino con diametri tra 2 e 8 mm e lunghezze da 20 fino a 200 mm.

E’ indicato inoltre per la post-dilatazione degli stent nel sistema vascolare periferico.

3. Controindicazioni

Inpossibilita di attraversare la lesione con il filo guida.
Non applicare a donne gravide, neonati o pazienti con nota ipersensibilita al paclitaxel.

4. Avvertenze

- Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti nella tecnica di angioplastica percutanea translu-

minale (PTA).

La procedura percutanea deve essere eseguita in ospedali dotati di attrezzature di emergenza nel caso in cui

si debba ricorrere alla chirurgia a cuore aperto, o presso strutture con facile accesso ad altri ospedali dove

questo tipo di intervento puo essere eseguito.

Il prodotto &€ monouso. Non deve essere risterilizzato né riutilizzato una volta che la procedura & terminata.

Il riutilizzo del prodotto su un altro paziente puo causare contaminazione crociata, infezioni o trasmissione

di malattie infettive da un paziente all’altro. Il riutilizzo del prodotto puo provocare alterazioni dello stesso

e limitarne l'efficacia.

Il prodotto e fornito sterile. Controllare la data di scadenza e non utilizzare prodotti che abbiano oltrepas-

sato tale data.

- Ispezionare la confezione prima di aprirla. Se si riscontra qualche difetto o la confezione & danneggiata, non
usare il prodotto.

- Adottare tecniche asettiche quando il prodotto viene estratto dalla confezione principale.

Scegliere il diametro del palloncino in funzione del diametro dell’arteria da trattare. Non introdurre un pal-

loncino il cui diametro sia superiore a quello dell'arteria da trattare.

- Non manipolare direttamente con le dita il palloncino e non asciugarlo con garze. Cio potrebbe provocare il

distacco del rivestimento col farmaco.

Non esporre il prodotto all’azione di solventi organici (come, ad esempio, I'alcool) né a mezzi non indicati

per 'uso intravascolare.

Non usare aria né mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.

- Far avanzare il prodotto sul filo guida tramite fluoroscopia. Non permettere I'avanzamento del prodotto

senza il filo guida al suo interno.

Non manipolare, far avanzare o ritirare il catetere né il filo guida quando il palloncino e gonfio.

Non continuare con la procedura in caso di attrito.

Se fosse necessaria una postdilatazione dopo I'utilizzo del prodotto, la stessa dovra eseguirsi con un pallon-

cino di dilatazione convenzionale senza farmaco poiché non si puo dilatare lo stesso segmento di vaso con
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pit di un palloncino a rilascio di farmaco.

- Non si possono impiantare stent a rilascio di farmaco nello stesso segmento previamente trattato con il
palloncino con farmaco poiché si puo verificare un sovradosaggio o interazione tra i principi attivi.

- Gli studi in vitro e in vivo pubblicati dimostrano I'effetto mutagenico del Paclitaxel. Non e stato studiato il
potenziale rischio di carginogenesi. Gli studi in vivo pubblicati ne dimostrano l'effetto teratogenico, quindi,
si consiglia di non applicare questo prodotto a donne gravide.

5. Precauzioni

- Somministrare al paziente la terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc. secondo il proto-
collo di inserimento dei cateteri intravascolari.
Usare con filo guida standard di 0,018 pollici (secondariamente 0,014”) e con introduttori standard. Se si
utilizza un introduttore di lunghezza superiore ai 25 cm o di tipo “braided”, potrebbe essere necessario
aumentare la misura dello stesso per evitare sfregamenti del catetere.
Prima dell’utilizzo, verificare la misura e 'adeguatezza del catetere per I'uso previsto.
Utilizzare il prodotto con precauzione nelle lesioni complesse giacché la loro natura abrasiva puo alterare il
rivestimento con farmaco. In questi casi si consiglia di predilatare la lesione con un palloncino convenzionale
senza farmaco.
Procedere con estrema attenzione durante I'estrazione del dispositivo dall'imballaggio e posteriore passag-
gio attraverso la valvola emostatica in modo da non danneggiare il rivestimento con farmaco.
Procedere con estrema attenzione per non danneggiare il catetere durante 'avanzamento.
Il palloncino deve essere gonfiato con una miscela di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto (preferibil-
mente 50/50, anche se la percentuale del mezzo di contrasto puo essere ridotta in palloni di grande misura,
come i palloni di 4 mm di diametro o quelli di maggiore lunghezza).
Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) in quanto il palloncino potrebbe scoppiare.
Se durante I'avanzamento si nota qualche resistenza, arrestare I'avanzamento e determinare la causa prima
di continuare.

- Se si riscontra una certa resistenza durante la fase di rimozione del catetere, si consiglia di estrarre il catetere

a palloncino, il filo guida e I'introduttore come una singola unita.
- Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.
- Dopo I'utilizzo, il prodotto puo costituire un pericolo biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto secondo le
prassi mediche accettate e in conformita con le leggi e normative locali, statali e regionali.

6. Possibili effetti negativi / complicazioni
| possibili effetti negativi e/o complicazioni che si possono manifestare prima, durante o dopo la procedura, sono
elencati di seguito:

- Decesso

- Ictus / embolia / trombosi

- Deterioramento emodinamico

- Recoil elastico acuto

- Aritmie

- Aneurisma o pseudo-aneurisma

- Infezioni

- Occlusione totale dell'arteria

- Riocclusione della zona trattata: ristenosi

- Spasmo

- Perforazione o dissecazione della zona trattata

- Fistola artero-venosa

- Emorragia locale con ematoma nella zona di accesso

- Hipotensione/hipertensione

- Reazione allergica o immunologica al farmaco

- Alterazioni istologiche nella parete arteriosa

7. Interazione farmacologica

Non sono state studiate le possibili interazioni del paclitaxel con i medicamenti somministrati in modo concomi-
tante. Le interazioni con farmaci utilizzati nel trattamento antineoplasico sono descritte nella scheda tecnica del
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paclitaxel, comunque, se consideriamo che la quantita di paclitaxel sulla superficie del palloncino corrisponde
appena a qualche centesima parte della quantita solitamente usata nel trattamento antineoplasico, si ritiene
poco probabile che ci siano interazioni con altri farmaci.

Nonostante cio, si deve procedere con cautela alla somministrazione concomitante di substrati CYP3A4 o CYP2C8
(come terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam e ondasetron) o farmaci a PPB (unione a proteine del
plasma) elevata.

8. Istruzioni per 'uso

8.1 Materiali necessarie

- Soluzione fisiologica eparinata

- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare)

- Filo guida da 0,018” (secondariamente 0,014")

- Introduttore con valvola emostatica della misura indicata sull’etichetta. Non usare misure inferiori perché
potrebbero danneggiare il catetere. Se viene usato un introduttore dalla lunghezza maggiore di 25 cm o
che dispone una configurazione per reti, potrebbe essere necessario 'aumento della dimensione dello
stesso per evitare di graffiare il catetere

- Rubinetto a tre vie

- Dispositivo di gonfiaggio (pompa manuale con manometro integrato)

- Varie siringhe standard di 10-20 cc con soluzione salina per il lavaggio del sistema

8.2 Preparazione del catetere

- Lesioni strette o molto calcifiche devono essere predilatate con un palloncino convenzionale senza far-
maco.

- Estrarre il catetere dall’involucro protettivo. Ispezionarlo e, se si nota una qualsiasi anomalia, non usarlo.
Accertarsi che la misura sia adeguata. Rimuovere delicatamente la guaina di protezione e il mandrino
dal palloncino.

- Collegare una siringa di 10 ml contenente una soluzione salina sterile alla porta di passaggio del filo guida
(parte coassiale del connettore) e irrigare il lume finché il liquido fuoriesca dalla punta.

- Far fuoriuscire tutta I'aria dal sistema:

* Collegare un rubinetto a tre vie alla porta di passaggio del mezzo di contrasto (parte laterale del con-
nettore). Se si desidera, si puo applicare una prolunga tra il connettore del palloncino e il rubinetto
atrevie

 Chiudere il passaggio d’aria attraverso il palloncino

 Collegare una siringa di 10-20 ml riempita per un terzo di soluzione salina al rubinetto a tre vie

e Aprire il collegamento del rubinetto a tre vie tra la siringa e il catetere

* Con la siringa in posizione verticale tirare lo stantuffo verso I'alto affinché tutta I'aria esca dal
dispositivo

¢ Al termine dell’'uscita delle bolle, chiudere il rubinetto a tre vie nella parte del catetere e ritirare
la siringa

PERICOLO: se dopo 3 minuti di pressione negativa le bolle d’aria continuano a passare dal catetere verso
la siringa € una chiara indicazione che il catetere a palloncino ha perdite, sia rotto o le connessioni siringa-
rubinetto a tre vie non siano ermetiche. Se, una volta verificate le connessioni, compaiono ancora delle
bolle, non utilizzare il dispositivo. Restituirlo al fabbricante o al distributore per la relativa ispezione.

8.3 Tecnica di inserimento / trattamento

- Posizionare il filo guida a 0,018” attraverso la lesione secondo le tecniche di PTA, sotto controllo fluoro-
scopico per determinarne la posizione in qualsiasi momento. Se un filo guida che misura 0,014” & stato
inserito precedentemente, non sara necessaria la rimozione, poiché il catetere & anche compatibile con
un filo guida della suddetta dimensione.

- Inserire I'estremita prossimale del filo guida nella punta distale del catetere a palloncino.

- Fare avanzare con cautela il catetere a palloncino sul filo guida, attraverso il catetere guida e con I'aiuto
della fluoroscopia, fino a raggiungere la zona da trattare. Avere speciale cautela durante il passaggio del
catetere a palloncino attraverso la valvola emostatica in modo da evitare alterazioni sul rivestimento con
farmaco. Qualora il catetere a palloncino scelto non possa essere posizionato all'interno della lesione,
sara necessario scegliere un palloncino convenzionale senza farmaco di dimensioni minori per predila-
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tare la lesione.

- Collegare il dispositivo di gonfiaggio (riempito per 1/2-1/3 della sua capacita con una miscela di mezzo
di contrasto: soluzione salina), al rubinetto a tre vie, permettendo il passaggio tra il palloncino e il dispo-
sitivo di gonfiaggio.

- Applicare una pressione sul dispositivo di gonfiaggio affinché il palloncino si gonfi. Non superare la pres-
sione nominale di scoppio (RBP) indicata sull'etichetta e sulla curva di compliance.

- Mantenere la pressione durante 30-60 secondi per conseguire l'ottimo rilascio del farmaco. La maggior
parte del farmaco viene rilasciata durante i primi 30 secondi di gonfiaggio. Comunque, per ottimizzare
la dilatazione della lesione & possibile utilizzare tempi di gonfiaggio superiori ad un minuto, a giudizio
dell'operatore.

- Ritirare indietro lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare il palloncino. Mantenere la pres-
sione negativa tra 20 e 60 secondi a seconda della dimensione del palloncino. Accertarsi che il palloncino
si sia sgonfiato completamente (tramite fluoroscopia) prima di rimuovere il catetere.

- Con pressione negativa nel dispositivo di gonfiaggio e con il filo guida in posizione, ritirare con cautela il
catetere fino a estrarlo attraverso I'introduttore.

- Iniettare il mezzo di contrasto attraverso I'introduttore per verificare lo stato della lesione prima di estrar-
re il filo guida.

- Si consiglia di applicare doppia terapia anticoagulante almeno durante le 4 settimane posteriori all'inter-
vento. Il trattamento puo essere prolungato a giudizio dell'operatore.

Garanzia
Il prodotto e tutti i componenti del kit sono progettati, fabbricati, collaudati e confezionati con tutte le massime

precauzioni. LVD Biotech garantisce il prodotto fino alla sua data di scadenza purché la confezione non sia rotta,
manipolata o danneggiata.

SIMBOLI ARMONIZZATI PER L'ETICHETTATURA DI DISPOSITIVI MEDICI (NORMA EN 980:2008)

Referenza catalogo Ne lotto Data di scadenza Tenere al riparo dalla luce
solare
] A T
Produttore Sterilizzato con ossido Limite temperatura di Mantenere asciutto
di etilene conservazione
Consultare le istruzioni Non riutilizzare Non ri-sterilizzare Non utilizzare se la confezi-
d'uso one e danneggiata
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CATHE'I:HER BALLONNET DE DILATATION PERIPHERIQUE,
AVEC LIBERATION DE PACLITAKEL, POUR FIL GUIDE DE 0.018”

1. Description du produit

Le cathéter ballonnet de dilatation avec libération de Paclitaxel est un cathéter coaxial (a double conduit
depuis le connecteur a la pointe, appelé aussi OTW, dessiné pour angioplasties transluminales percutanées
de petites artéres périphériques.

Le cathéter présente une structure coaxiale a double conduit depuis le connecteur jusqu’a la pointe.

Dans la partie distale du cathéter, avant I'extrémité, se trouve le ballonnet avec le médicament ou segment
gonflable ‘a différentes pressions qui dilate I'artére lorsqu’il est gonflé moyennant I'infusion a I'intérieur du
liquide de contraste. Le connecteur en forme de «Y» possede deux pattes d’entree:

- La patte latéral permet I'entrée du liquide de contraste pour dilater le ballonnet.

- La patte droite est la patte de passage du guide. Le guide s’introduit a travers la pointe du cathéter puis
sort par la patte d’entrée du connecteur, afin d'amener le cathéter au site de la Iésion. Le guide peut
aussi bien étre introduit par le connecteur luer coaxial et passer a travers le cathéter jusqu’a la pointe.

De plus, il existe un conduit de passage du fil guide, et un conduit de passage du produit de contraste vers
le ballonnet, en raccordement direct avec chacune des voies du connecteur.

Le diamétre maximal du guide ne doit pas dépasser 0,46 mm (0,018 po.). Facultativement, il est possible
d’utiliser un guide de 0,36 mm (0,014 po.) selon des critéeres médicaux et dans les cas ou la Iésion I'exige.
Le ballonnet est recouvert du médicament Paclitaxel, compris dans une matrice physiologiquement inof-
fensive. Le dosage de médicament est de 3 microgrammes/mm? de surface du ballonnet et son objectif est
celui d’éviter la proliiferation cellulaire, en reduisant par conséquent le taux de ré-intervention.

La libération du médicament a partir du ballonnet se réalise par le biais d’'un gonflement rapide de maniére
a libérer une dose élevée de médicament dans une période de temps trés courte. Pour que le médicament
puisse se libérer a la paroi artérielle, la durée du gonflage doit se situer entre 30 secondes et une minute,
mais on peut optimiser la dilatation de la Iésion utilisant des temps de gonflement plus prolongés a discré-
tion de l'opérateur

Le ballonnet est préconfiguré pour atteindre différents diamétres selon les différentes pressions (conformé-
ment a la courbe de compliance figurant sur I'emballage primaire).

Pour gonfler le ballonnet, la patte de gonflement du connecteur doit étre raccordée a un dispositif de
gonflage. En fonction de la pression indiquée par le manomeétre, le ballonnet se gonfle aux diamétres pré-
définis. Aux deux extrémités du ballonnet se trouvent deux marqueurs radio-opaques dont la fonction est
d’en délimiter la longueur et permettre a I'utilisateur de mieux se situer a I'intérieur du corps du patient.
Dans I'extrémité distale se trouve la pointe arrondie et atraumatique pour éviter d'endommager les artéres
pendant I'avancement

Contenu

- Un cathéter ballonnet de dilatation OTW avec libération de paclitaxel, couvert par un protecteur sur le
ballonnet et un stylet de protection de la lumiéere du guide. Lensemble est introduit dans un dispensa-
teur afin d’éviter d'endommager le cathéter, et emballé dans une bourse stérile.

- Une fiche avec la courbe de compliance indiquant la pression de gonflage nominale et la pression
maximale recommandée.

- Un mode d’emploi.

Variantes

La longueur utile du cathéter est de 100 cm, 140 cm ou 150 cm, en fonction de la référence.
Les différents diameétres et longueurs de ballonnet du cathéter sont les suivants:

La longueur utile du cathéter est de 100 cm
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La longueur utile du cathéter est de 150 cm
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DIMENSIONS LONGUEURS (mm)
DU BALLONNET 20 40 60 80 120 150 200
2,0 X X X X X X X
. 2,5 X X X X X X X
DIAMETRES 3,0 X X X X X X X
(mm)
3,5 X X X X X X X
4,0 X X X X X X X
La longueur utile du cathéter est de 140 cm
DIMENSIONS LONGUEURS (mm)
DU BALLONNET 20 40 60 80 120 150 200
5,0 X X X X X X X
DIAMETRES 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8,0 X X X X

2. Indications

Le dispositif est indiqué pour dilater des sténoses localisées dans les artéres iliaque, fémorale, iliofémorale,
poplitée, infrapoplitées et rénales, ainsi que pour le traitement de lésions obstructives de fistules artério-
veineuses originaux ou artificielles, se présentant avec des diameétres entre 2 et 8 mm et des longueurs de
203200 mm.

Il est aussi indiqué pour la postdilatation du stent dans le systeme vasculaire périphérique.

3.Contre-indications

Impossibilité du guide de traverser la Iésion.
Défense d’utiliser chez des femmes enceintes ou allaitant ni chez des patients ayant hypersensibilité connue
au paclitaxel.

4. Mises en garde

- Le dispositif doit étre utilisé par des médecins expérimentés et familiarisés avec la technique de I'an-
gioplastie transluminale percutanée (ATP).

- Uintervention percutanée doit étre effectuée dans des hdpitaux disposant de moyens d’urgence pour
réaliser des opérations de chirurgie ouverte ou dans des hépitaux disposant d’un accés rapide vers
d’autres hopitaux pouvant réaliser cette chirurgie.

- Le produit est a usage unique. Il ne doit pas étre restérilisée ni réutilisé au terme de I'intervention. La
réutilisation du produit sur tout autre patient peut provoquer une contamination croisée, des infec-
tions ou une transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La réutilisation du produit
peut provoquer des modifications de ce dernier et en limiter I'effectivité.

- Le produit est livré stérilisé. Vérifier la date d’expiration et ne pas utiliser des produits ayant dépassé
cette date.

- Vérifier le bon état de I'emballage avant de l'ouvrir. En cas de défaut ou si I'emballage est endommagé,
jeter le produit.

- Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de I'emballage primaire.

- Sélectionner le diameétre du ballonnet en fonction du diameétre de I'artére a traiter. Ne pas introduire
un ballonnet dont le diametre est supérieur a celui de I'artére a traiter.

- Il est défendu de toucher directément le ballonnet ni sécher avec des gazes, étant donné que cela peut
provoquer la séparation du recouvrement avec médicament.

- Il est défendu d’exposer le produit aux solvents organiques tel que I'alcool, ni aux moyens de contraste
non indiqués a I'usage intravasculaire.

- Ne pas utiliser d’air ni des milieux gazeux pour gonfler le ballonnet. .

- Faire avancer le produit le long du guide avec un contréle par fluoroscopie. Eviter absolument de faire
avancer le produit sans le fil guide a I'intérieur.

- Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, avancer ou reculer le cathéter ni le guide.

- Ne pas poursuivre la procédure si il ya friction.

- Au cas ou il s'avére necéssaire une post dilatation aprés I'utilisation du produit, celle ci devra se réaliser
avec un ballonnet de dilatation conventionnel sans médicament, étant donné que le meme segment
de vase ne peut pas se dilater avec plus d’un ballonnet contenant de médicament.
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- Des stents ayant élusion du médicament au méme segment traité préalablement avec ballonnet
contenant du médicament ne peuvent pasétre implantés étant donné qu’une surdose ou interaction
parmi les principes actifs peuvent se produire.

- Les études publiées in vitro ou réels, démontrent I'effet mutagénique du Paclitaxel- Le potentiel risque
de carcinoigenése n’a pas été étudié. Les éudes réelles publiées démontrent I'effet tératogénique, par
conséquent I'utilisation du produits en femmes enceintes est a déconseiller.

5. Précautions

- Administrer au patient la thérapie médicale adaptée : anticoagulants, vasodilatateurs, etc. conformé-
ment au protocole d’insertion de cathéters intravasculaires.

- Utiliser avec des guides standard de 0,018 po. (secondairement 0,014 po.) et des introducteurs stan-
dards. En cas d’utilisation d’un introducteur de plus de 25 cm de long ou de configuration en maillage,
'augmentation de la taille de ce dernier peut s’avérer nécessaire pour éviter tout frottement du cathé-
ter.

- Avant d’utiliser le produit, vérifier les dimensions et que le cathéter est bien adapté a I'usage voulu.

- Utiliser avec précaution ce produit au cas de lésions compliquées étant donné le caractére abrasif de
dites lésions peuvent altérer le recouvrement avec médicament. Il est souhaitable dans ces cas la pré-
dilater préalablement la Iésion utilisant un ballonnet conventionnel sans médicament.

- Il faut prendre grand soin lors de I'extraction du dispositif de son emballement et du transfert a travers
la valve d’hémostase afin de garantir que le recouvrement avec médicament ne soit pas endommagé

- Prendre toutes les précautions pour ne pas endommager le cathéter pendant son avancée.

- Le ballonnet doit étre gonflé avec un mélange de sérum physiologique et de produit de contraste (de
préférence selon la proportion 50/50, méme si la proportion du produit de contraste peut étre infé-
rieure pour des ballonnets de grande taille comme les ballonnets de 4 mm de diameétre ou ceux d’une
grande longueur).

- Ne pas dépasser la pression de rupture (RBP) car le ballonnet pourrait exploser.

- Si, pendant I'avancée, une résistance est détectée, interrompre I'avancée et en identifier la cause avant
de continuer.

- Si une résistance est détectée pendant le retrait du cathéter, il est recommandé de retirer le cathéter
a ballonnet, le fil guide et I'introducteur comme une seule piéce.

- Garder le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére solaire directe.

- Apres utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique. Manipulez-le et jetez-le conformé-
ment aux bonnes pratiques médicales et a la législation et normes régionales, nationales et fédérales
en vigueur.

6. Possibles effets secondaires / complications

Les possibles effets secondaires et/ou complications pouvant survenir avant, pendant ou aprés I'interven-
tion sont les suivants :

- Déces

- Ictus / embolie / thrombose

- Complication hémodynamique

- Recoil elastique aigu

- Arythmies

- Anévrisme ou pseudo-anévrisme

- Infections

- Occlusion totale de I'artére : affaissement élastique aigu

- Ré-occlusion de la zone traitée : resténose

- Spasme

- Perforation ou dissection de la zone traitée

- Fistule artério-veineuse

- Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d’acces

- Hypo/hipertension

- Réaction alérgique ou immunologique au médicament

- Changement histologiques dans la paroi arterielle

7. Interaction pharmacologique

On n’a pas étudié les interactions possibles du paclitaxel avec les médicaments administrés de maniere
concomitante. Les interactions avec des médicaments des niveaux utilisés dans le traitement antinéopla-
sique se détaillent dans la fiche technique de paclitaxel mais si I'on tient compte du fait que la quantité
du paclitaxel dans la surface du ballonnet correspond a quelques centiemes de la quantité normalement
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utilisée dans le traitement antinéoplasique, se considére peu probable que des interactions avec d’autres
produits se produisent.

Néanmoins, il faut faire attention lors de I'administration concomitante des soustrats CYP3A4 ou CYP2C8
(comme terfenadine, cyclosporine, lovastatine, midazolam et ondasetron) ou des médicaments contenant
PPB (union aux protéines du plasme) élévée.

8. Mode d’emploi
8.1 Equipement nécessaire

- Sérum Physiologique héparine

- Produit de contraste (utiliser des produits de contraste indiqués pour usage intravasculaire)

- Guide de 0,018 po. (secondairement 0,014 po.)

- Introducteur avec vanne hémostatique de la taille figurant sur I'étiquette. Ne pas utiliser des tailles
inférieures au risque d’endommager le cathéter. Si un introducteur supérieur a 25 cm de long ou
avec une configuration maillée est utilisé, il peut étre nécessaire d’augmenter sa taille afin de ne pas
érafler le cathéter

- Robinet a trois voies

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manométre inclus)

- Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec sérum physiologique pour le lavage du systeme

8.2 Préparation du cathéter

- En cas d’occlusion totale ou de Iésions tres calcifiées, la dilatation au préalable de la lésion avec un
ballonnet conventionnel sans médicament est recommendée.

- Retirer le cathéter de I'étui de protection. Inspecter le cathéter et, en cas d'anomalie, ne pas 'uti-
liser. Vérifier que sa taille est la bonne. Retirer doucement la gaine et le stylet de protection du
ballonnet.

- Raccorder la seringue de 10 ml contenant le sérum physiologique stérilisé a la patte de passage
du guide (patte droite du connecteur), et irriguer le lumiére jusqu’a ce que le produit de contraste
ressorte par la pointe.

- Purger l'air de I'ensemble du systeme:

* Raccorder un robinet a trois voies a la patte de passage du produit de contraste (patte biseautée
du connecteur). En option, une ligne d’extension peut étre ajoutée entre le connecteur du bal-
lonnet et le robinet a trois voies

* Bloquer le passage de I'air a travers le ballonnet

* Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de sérum physiologique au robinet a trois voies.

* Ouvrir le connecteur du robinet a trois voies entre la seringue et le cathéter

* Avec la seringue en position verticale, déplacer le piston vers le haut pour permettre I'évacuation
des bulles d’air vers le produit de contraste

¢ Lorsque plus aucune bulle ne rentre, refermer le robinet a trois voies dans la partie du cathéter
et retirer la seringue

DANGER : si, aprés 3 minutes, des bulles continuent a passer depuis le cathéter vers la seringue sous
pression négative, cela peut étre d{i au fait que le cathéter- ballonnet présente des fuites, qu’il est
endommagé ou que les raccords seringue-robinet a trois voies ne sont pas étanches. Si, apres avoir
vérifié les raccords, des bulles apparaissent toujours, ne pas utiliser I'appareil. Retourner I'appareil
au fabricant ou au distributeur en vue de son inspection.

8.3 Technique d’insertion / traitement

- Faire passer le guide de 0,018 po. a travers la Iésion, en appliquant les techniques de I'ATP, et en
utilisant la radioscopie pour connaitre a tout moment la position. Si un guide de 0,014 po. a été
placé précédemment, il n’est pas nécessaire de le retirer puisque le cathéter est compatible avec
un guide de cette taille.

- Insérer I'extrémité proximale du guide dans la pointe distale du cathéter a ballonnet.

- Faire avancer soigneusement le cathéter ballonnet sur le fil guide, a travers le cathéter guide et
avec l'aide de fluoroscopie, jusqu’a atteindre la zone a traiter. Soyez particulierement soigneux au
moment de faire passer le cathéter ballonnet a travers le robinet d’hémostase afin de ne pas altérer
le recouvrement avec médicament. Au cas d’'impossibilité de placer le cathéter ballonnet choisi
dans l'intérieur de la Iésion, choisir une taille inférieure d’un ballonnet conventionnel sans médica-
ment pour prédilater la lésion.

- Raccorder le dispositif de gonflage (rempli avec 1/2-1/3 sa capacité du mélange produit de
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contraste / sérum physiologique) au robinet a trois voies, et permettre le passage entre le ballonnet
et le dispositif de gonflage.

- Exercer une pression sur le dispositif de gonflage pour gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la pres-
sion de rupture (RBP) figurant sur I'étiquette et sur la courbe de compliance.

- Maintenir la pression pendant 30-60 secondes pour atteindre une libération optimale du médica-
ment. La plupart du médicament se libére dans les 30 premiéres secondes du gonflage mais, pour
optimiser la dilatation de la lésion, il est possible d’utiliser des temps de gonflage supérieurs a 1
minute a discrétion de I'opérateur.

- Retirer vers I'arriere le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir la
pression négative entre 20 et 60 secondes, en fonction de la taille du ballonnet. Vérifier que le bal-
lonnet est complétement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

- Avec une pression négative dans le dispositif de gonflage, et avec le guide en position, retirer avec
précaution le cathéter jusqu’a I'extraire a travers I'introducteur.

- Effectuer une injection produit de contraste a travers I'introducteur pour vérifier I'état de la Iésion
avant d’extraire le guide.

- Il est recommandé d’administrer la thérapie antiplaquettaire double pendant 4 semaines minimum
apres I'intervention. Cependant le traitement peut se prolonger a la discrétion de 'opérateur.

9. Garantie

Le produit ainsi que tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et emballés conformément a
toutes les mesures de précaution. LVD Biotech garantit le produit jusqu’a la date d’expiration a condition que
I'emballage ne soit pas déchiré, manipulé ou endommagé.

PICTOGRAMMES HARMONISES POUR L'ETIQUETAGE DE PRODUITS SANITAIRES
(NORME EN 980:2008) A
N

o7 o AN

Référence catalogue Ne lot Date d'expiration Maintenir 3 'abri de
la lumieére solaire

wal srenice[eo A -~

Fabricant Stérilisé 3 'orkyde Limite de température Garder au sec
déthylene de conservation
Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas re-stériliser Ne pas utiliser en cas

d'emballage endommagé
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1. Produktbeschreibung

Beim Dilatationsballonkatheter mit Paclitaxel-Freisetzung handelt es sich um einen koaxialen Katheter (Dop-
pellumen vom Anschluss bis zu der Spitze - auch OTW genannt), der flr perkutane transluminale Angioplas-
tie von kleinen peripheren Arterien entwickelt wurde.

Der Katheter hat einen koaxialen Aufbau mit zwei Lumen vom Konnektor bis zur Spitze.

Im distalen Teil des Katheters, vor der Spitze, befindet sich der Ballon mit Medikament bzw. das bei unter-
schiedlichem Druck aufblasbare Segment, das die Arterie erweitert, wenn es durch Infusion von Kontrast-
mittel in seinem Inneren aufgeblasen wird. Der Anschluss ist Y-férmig und hat zwei Eingangsporte:

- Durch den seitlichen Arm wird die Kontrastflissigkeit zur Aufdehnung des Ballons eingefiillt.

- Der gerade Port ist der Bewegungsbereich des Fiihrungsdrahts. Der Flihrungsdraht wird durch die Ka-
theterspitze eingefiihrt. AnschlieBend tritt der Fiihrungsdraht aus dem Eingangsport des Anschlusses
heraus, um den Katheter an den Lasionsbereich zu bringen. Der Fiihrungsdraht kann gleichermaBen vom
koaxialen Luer-Anschlusses eingefiihrt werden und sich durch den Katheter hin zur Spitze bewegen.

So ist das Lumen im Inneren des Katheters das Durchgangslumen fiir den Fiihrungsdraht wahrend das Au-
Ren-Lumen das Durchgangslumen der Kontrastflissigkeit ist.

Der maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahtes betragt 0,46 mm = 0,018”. Zusatzlich kann ein Fiihrungs-
draht von 0,36 mm = 0,014“ verwendet werden.

Der Ballon ist mit einer physiologisch harmlosen Matrix aus Paclitaxel beschichtet. Die Dosis betragt drei
Mikrogramm pro Quadratmillimeter Ballonflache. Paclitaxel verhindert die Zellteilung und tragt zu einer
konsequenten Verringerung der Wiedereingriffsrate bei.

Die Freisetzung des Medikaments aus dem Ballon erfolgt durch ein schnelles Aufblasen, wobei eine hohe
Dosis des Arzneimittels in einem sehr kurzen Zeitraum freigesetzt wird. Damit das Medikament an die Ar-
terienwand freigesetzt wird, soll die Dauer des Aufblasens zwischen 30 Sekunden und 1 Minute betragen;
jedoch kann die Ausdehnung des beschadigten Bereiches durch langere Aufblaszeiten nach Ermessen des
Operateurs optimiert werden.

Die Einstellung des Ballons ermdglicht das Erreichen verschiedener Durchmesser bei unterschiedlichem
Druck (gemaR der Dehnbarkeitskurve, die der Innenverpackung beiliegt).

Um den Ballon aufzudehnen muss der Eingang zur Befiillung mit einer Spritze verbunden werden, die mit einem
Druckmesser versehen ist. Mit dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der Ballon bis zu den voraussagba-
ren Durchmessern aufgedehnt. An den beiden Enden des Ballons sind zwei rontgendichte Marker angebracht, die
seine Lange markieren und dem Anwender bei seiner Platzierung im Inneren des Patienten helfen.

Die Spitze am distalen Ende hat eine runde und atraumatische Form, die Verletzungen von Arterien wéh-
rend der Vorwartsbewegung verhindert.

Inhalt

- Ein OTW-Ballondilatationskatheter mit Paclitaxel-Freisetzung, der mit einer Schutzkappe tiber dem
Ballon und einem Schutzmandrin des Fiihrungsdrahtlumens versehen ist. Das gesamte Ensemble wur-
de in einen Schutzbehélter eingefiihrt, um eine Beschadigung des Katheters zu verhindern, und in
einem sterilen Beutel verpackt.

- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, die den Nominaldruck der Aufdehnung und den empfohlenen
Maximaldruck angibt.

- Eine Broschiire mit Gebrauchshinweisen.

Varianten

Die Nutzldnge des Katheters betragt 100 cm, 140 cm oder 150 cm je nach Referenznummer.
Der Ballon des Ballonkatheters hat die folgenden Durchmesser und Langen:

Die Nutzldnge des Katheters betragt 100 cm
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Die Nutzldnge des Katheters betragt 150 cm

ABMESSUNGEN LANGEN (mm)
DES BALLONS 20 40 60 80 120 150 200
2,0 X X X X X X X
2,5 X X X X X X X
DURC(:";ESSER 3,0 X X X X X X X
3,5 X X X X X X X
40 X X X X X X X
Die Nutzldnge des Katheters betragt 140 cm
ABMESSUNGEN
DES BALLONS 20 40 60 80 120 150 200
5,0 X X X X X X X
DURCHMESSER 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8,0 X X X X

2. Indikationen

Das Gerat ist zur Dilatation von Stenosen in den Becken-, Femoral-, lliofemoral-, Popliteal-, Infrapopliteal-
und Nierenarterien vorgesehen, sowie auch zur Behandlung obstruktiver Lasionen in nativen oder kiinstli-
chen arteriovendsen Fisteln, die mit Durchmessern zwischen 2 und 8 mm und Léngen von 20 bis 200 mm
auftreten.

Es ist auch fir die Nachdilatation des Stents in dem peripheren vaskuldren System vorgesehen.

3. Kontraindikationen

Der Fiihrungsdraht kann die Lasion nicht durchqueren.
Es ist nicht zu verwenden bei schwangeren Frauen oder stillenden Mittern oder bei Patienten mit bekann-
ter Uberempfindlichkeit gegeniiber Paclitaxel.

4. Warnhinweise

- Das Produkt ist nur von erfahrenen Arzten zu verwenden, die mit der Technik der perkutanen translu-

minalen Angiopathie (PTA) vertraut sind.

Der perkutane Eingriff ist in Krankenhdusern vorzunehmen, die fir Notfélle zur Durchfiihrung von

Operationen mit offener Chirurgie ausgestattet sind oder in Krankenhdusern, von denen aus andere

Krankenhduser einfach erreichbar sind, in denen diese Art von Chirurgie durchgefiihrt werden kann.

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es darf nicht erneut sterilisiert werden oder

nach Ablauf des Eingriffes wieder verwendet werden Die Wiederverwendung des Produktes an an-

deren Patienten kann zu Kreuzkontamination, Infektionen oder zur Ubertragung von Infektionen von

einem Patienten auf andere fihren. Die Wiederverwendung des Produktes kann Veranderungen des

Produktes hervorrufen und seine Wirksamkeit beeintrachtigen.

Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu Gberprifen, Produkte mit

abgelaufenem Haltbarkeitsdatum durfen nicht verwendet werden.

- Vor dem Offnen ist die Verpackung zu tiberpriifen. Bei Feststellung eines Fehlers oder bei beschadigter

Verpackung ist das Produkt zu entsorgen.

Beim Entfernen des Produktes aus der Innenverpackung ist ein aseptisches Verfahren anzuwenden.

Der Durchmesser des Ballons ist so zu wahlen, dass er dem Durchmesser der zu behandelnden Arterie

entspricht. Es darf kein Ballon eingefiihrt werden, dessen Durchmesser gréRRer ist als die zu behan-

delnde Arterie.

- Den Ballon weder direkt beriihren noch mit Gasen trocknen, denn dies kann zum Abldsen der mit

Medikament versehenen Kappe fiihren.

Das Produkt weder organischen Lésungsmitteln wie Alkohol noch Kontrastmitteln, die fiir den intravas-

kuldren Gebrauch nicht indiziert sind, aussetzen.

Niemals Luft oder gasformige Medien zum Fiillen des Ballons verwenden.

Das Produkt ist Giber den Fihrungsdraht unter Durchleuchtung einzufiihren. Ohne den Fiihrungsdraht

im Inneren darf das Produkt nicht eingefiihrt werden.

- Weder den Katheter noch den Fiihrungsdraht bei gefiilltem Ballon bewegen, verschieben oder zuriick-
ziehen.

- Nicht mit dem Verfahren fort, wenn es Reibung
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- Ist nach Anwendung des Produkts eine Nachdilatation notwendig, so ist diese mit einem Ballon fir
konventionelle Dilatation ohne Medikament durchzufiihren, denn ein GefdaRabschnitt darf nicht mit
mehr als einem einzigen Ballon mit Medikament dilatiert werden.

- Stents mit Medikamenten-Elution dirfen nicht in einen Abschnitt implantiert werden, der vorher mit
einem Ballon mit Medikament behandelt wurde, denn das kann zu Uberdosen bzw. Wechselwirkungen
zwischen den aktiven Wirkstoffen fihren.

- Veroffentlichte in vitro und in vivo Studien zeigen die mutagene Wirkung von Paclitaxel. Das karzinoge-
ne Potential dieses Produkts ist nicht untersucht worden. Verdffentlichte in vivo Studien zeigen seine
teratogene Wirkung, weshalb seine Anwendung bei schwangeren Frauen nicht empfohlen wird.

5. VorsichtsmaBnahmen

- Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen: gerinnungshemmende und
gefalRerweiternde Mittel usw., gemaR den Vorschriften zur Einfihrung intravaskulédrer Katheter.

- Zur Verwendung mit Fihrungsdrahten mit einem Durchmesser von 0,018 Zoll (zusatzlich 0,014“) und
Standard-Einfiihrschleusen. Wenn eine Einfiihrschleuse mit einer Lange Uber 25 cm verwendet wird
oder mit Netzstruktur, dann muss diese eventuell groRer sein, um Reibung mit dem Katheter zu ver-
meiden.

- Vor Verwendung ist die GroRe und Eignung des Katheters fir die jeweilige Verwendung zu tUberprifen.

- Bei komplexen Lasionen ist das Produkt mit Vorsicht anzuwenden, denn die raue Eigenschaft dieser
Lasionen kann die mit Medikament versehene Kappe andern. In diesen Féllen ist eine Vordilatation der
Lasion mittels eines konventionellen Ballons ohne Medikament empfehlenswert.

- Es ist duBerste Vorsicht geboten, wenn das Gerdt aus der Verpackung herausgeholt und durch das
hamostatische Ventil eingefiihrt wird, um zu sichern, dass die mit Medikament versehene Kappe nicht
beschadigt wird.

- Mit duBerster Vorsicht vorgehen, um den Katheter beim Einfiihren nicht zu beschadigen.

- Der Ballon ist mit einer Mischung aus Kochsalzldsung und Kontrastmittel zu fullen (wenn moglich im
Verhaltnis 50:50, der Anteil an Kontrastmittel kann bei groRen Ballons kleiner sein, wie etwa bei Bal-
lons mit 4 mm Durchmesser oder bei solchen mit groRen LangenmaRen).

- Der empfohlene Maximaldruck (RBP) darf nicht tGberschritten werden, da der Ballon sonst platzen
kénnte.

- Sollte beim Vorschieben ein Widerstand spiirbar sein, dann ist das Vorschieben abzubrechen, vor ei-
nem Fortfahren ist die Ursache hierfiir zu bestimmen.

- Sollte beim Zurickziehen des Katheters ein Widerstand spiirbar sein, wird empfohlen, den Ballonka-
theter, den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse in einem zu entfernen.

- Kiihl und trocken lagern, von direktem Sonnenlicht schiitzen.

- Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefahrdung dar. Es ist daher mit angemes-
senen medizinischen Praktiken sowie entsprechend den ortlichen, staatlichen und Landesgesetzen
und Vorschriften zu behandeln und zu entsorgen.

6. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen

Unter anderem konnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wahrend oder nach dem Ein-
griff auftreten:

- Tod

- Iktus / Embolie / Thrombose

- Hdmodynamische Verschlechterung

- Akuter elastischer Ruckfall der GefaRwand

- Arrhythmien

- Aneurysma oder Pseudoaneurysma

- Infektionen

- Vollkommener Verschluss der Arterie

- WiederverschlieBen der behandelten Stelle: erneute Stenose

- Spasmus

- Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle

- Arteriovendse Fistel

- Lokale Blutung mit Himatom an der Eintrittsstelle

- Hypo-/Hypertonie

- Allergische oder immunologische Reaktion auf das Medikament

- Histologische Umstrukturierungen an der Arterienwand
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7. Pharmakologische Wechselwirkung

Eventuelle Wechselwirkungen von Paclitaxel mit gleichzeitig verabreichten Medikamenten sind nicht unter-
sucht worden. Die Wechselwirkungen mit Medikamenten, die in der Behandlung von Tumoren eingesetzt
werden, sind auf dem Paclitaxel-Datenblatt aufgefiihrt. Beachtet man aber, dass die Menge von Paclitaxel
auf der Ballonoberflache etwa einem Hundertstel der Menge entspricht, die normalerweise in der Krebs-
therapie eingesetzt wird, gilt als ziemlich unwahrscheinlich, dass Wechselwirkungen mit anderen Medika-
menten auftreten.

Bei der Verabreichung von CYP3A4 oder CYP2C8 Préparaten (z.B. Terfenadin, Cyclosporin, Lovastatin, Mi-
dazolam und Ondansetron) oder Pharmaka mit hoher PPB (Plasmaproteinbindung) ist allerdings Vorsicht
geboten.

8. Gebrauchsanleitung
8.1 Erforderliche Materialien

- Heparinisierte normale Kochsalzlésung

- Kontrastmittel (Kontrastmittel fur intravaskuldare Anwendung verwenden)

- 0,018” Fuhrungsdraht (zusatzlich 0,014“).

- Einflihrschleuse mit hamostatischem Ventil, GréRe wie auf dem Etikett angegeben. Keine kleineren
GroRen verwenden, die den Katheter beschadigen kénnten. Wenn eine Einflihrschleuse von mehr
als 25 cm Lange oder mit einem Mesh-Design verwendet wird, kann es erforderlich sein, die GroRe
der Einfiihrschleuse zu erhéhen, um ein Verkratzen des Katheters zu vermeiden.

- Dreiwege-Sperrhahn

- Ballon-Fullvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser)

- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzldsung zum Ausspiilen des Systems

8.2 Vorbereitung des Katheters

- Im Falle einer vollstandigen Okklusion oder verkalkter Lasionen ist es empfehlenswert, dass man die
Lasion mittels eines konventionellen Ballons ohne Medikament vordilatiert.

- Katheder aus dem Schutzbehélter nehmen. Katheter tberprifen; bei Auffélligkeiten nicht verwen-
den. Uberpriifen, dass die GroRe passend ist. Hilse und Stilett zum Schutz des Ballons vorsichtig
entfernen.

- Eine 10 ml Spritze mit steriler Kochsalzlésung an der Eingangsoffnung fir den Fithrungsdraht (ge-
rader Teil des Konnektors) anbringen und solange Flissigkeit in das Lumen geben, bis diese an der
Spitze austritt.

- Die Luft aus dem gesamten System ablassen:

* Einen Dreiwege-Sperrhahn an die Eingangsoffnung fir die Kontrastflissigkeit anschlieBen (an-
gewinkelter Teil des Konnektors) Ein Verlangerungsstiick kann zwischen dem Konnektor des
Ballons und dem Dreiwege-Sperrhahn angebracht werden

e Luftzufuhr durch den Ballon sperren

* Eine 10-20 ml Spritze mit einem Drittel der Kochsalzlésung an den Dreiwege-Sperrhahn anschlie-
Ren

¢ Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und Katheter 6ffnen

* Mit der Spritze in vertikaler Stellung den Kolben nach oben schieben, so dass die Luftblasen in
die Flussigkeit entweichen

* Wenn keine Blasen mehr entweichen, den Dreiwege-Sperrhahn an der Katheterseite schlieRen
und die Spritze abnehmen .

GEFAHR: Wenn nach 3 Minuten mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die
Spritze entweichen, kann dass ein klarer Hinweis dafiir sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat,
beschddigt ist oder dass die Verbindungen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. Wenn
auch nach Uberprifung der Verbindungen weiter Blasen sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerat
an den Hersteller oder Handler zur Inspektion zuriick gehen lassen.

8.3 Technik zur Einfiihrung / Eingriff

- Den 0,018“ Fiihrungsdraht durch die Lasion gemaR der PTA Technik einflihren, mit Hilfe von Durch-
leuchtungstechniken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kénnen. Wenn zuvor ein Fih-
rungsdraht mit 0,014" eingefiihrt wurde, ist eine Entfernung nicht notwendig, da der Katheter auch
mit einem Fithrungsdraht dieser GroRBe kompatibel ist.

- Das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes in die distale Spitze des Ballonkatheters einfligen.

- Den Ballonkatheter tGber den Fiihrungsdraht bis zum Zielbereich vorsichtig unter Durchleuchtung
vorschieben. Den Ballonkatheter mit besonderer Sorgfalt durch das Hamostaseventil vorschieben,
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damit die Arzneimittelbeschichtung nicht beschadigt wird. Passt der gewdahlte Ballonkatheter in das
Innere der Lasion nicht hinein, ist ein konventioneller Ballon ohne Medikament kleinerer GroRe
auszuwahlen, um eine Vordilatation der Lasion durchzufiihren.

- Die Fullvorrichtung (gefullt mit 1/2-1/3 ihres Volumens mit dem Flissigkeitsgemisch aus Kontrastf
lussigkeit:Kochsalzlosung) an den Dreiwege-Sperrhahn anschlieRen, um den Durchgang zwischen
Fullvorrichtung und Ballon zu ermdglichen.

- Druck auf die Fillvorrichtung ausiliben, so dass sich der Ballon aufdehnt. Den auf dem Etikett und
der Dehnbarkeitskurve angegebenen empfohlenen Maximaldruck (RBP) nicht tiberschreiten.

- Zur optimalen Freisetzung des Medikaments ist der Ballondruck zwischen 30 und 60 Sekunden
aufrechtzuerhalten. Eine héchste Menge des Medikaments wird wahrend der ersten 30 Sekunden
freigesetzt; die Dilation der Lasion kann jedoch durch gréRere Inflationszeiten als eine Minute nach
Ermessen des Operateurs optimiert werden. B

- Den Kolben aus der Fillvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den negativen Uberdruck
zwischen 20 und 60 Sekunden aufrechterhalten, abhangig von der GréRe des Ballons. Sicherstellen,
dass der Ballon komplett entleert ist (mit Durchleuchtung), bevor der Katheter bewegt wird.

- Mit negativem Uberdruck in der Fillvorrichtung und mit Hilfe des noch liegenden Fiihrungsdrahtes
den Katheter vorsichtig herausziehen bis er durch die Einfihrschleuse vollstéandig entfernt wird.

- Durch die Einfiihrschleuse Kontrastmittel einspritzen, um den Zustand der Lasion vor der Entfernung
des Fiihrungsdrahtes zu tGberprifen.

- Es wird empfohlen, eine doppelte Therapie mit Antiplattchen-Medikamenten fir mindestens vier
Wochen nach dem Eingriff zu verabreichen; nach Ermessen des Operateurs kann diese Behandlung
verldangert werden.

9. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung aller VorsichtsmaBnahmen entworfen,
angefertigt, geprift und verpackt. LVD Biotech garantiert das Produkt bis zum Ablaufdatum, wenn es keine
kaputte, manipulierte oder beschadigte Verpackung aufweist.

VEREINHEITLICHTE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN
(NORM EN 980:2008)

e
0
LoT - ZX
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewsahren
STERILE | EO| /ﬂ/ T
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewsahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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BAJINOHHBIN KATETEP A/16 NEPUGEPUYECKOM AUNATALIUU C BbICBOBOMAEHUEM NAK/IUTAKCENA,
N4 NPOBO/IOYHOIO NPOBOAHUKA 0.018”

1. OnucaHue usgenus

BannoHHbIN KaTeTep AN AUNaTaumm € BbiIcBObOXAeHWeM MaknuTaKcena npeacTaBnset cobol KoakcuanbHbIM Ka-
TeTep (ABOWHOM MPOCBET OT OHHEKTOPA A0 HAKOHEYHWKA, TaKXKe M3BecTeH noa HassaHmem OTW - ¢ cuctemon
[OCTaBKM MO NPOBOAHMKY), NPefHA3HAYEeHHbIN AN YPECKOXKHON TPAHCNOMMHANBHON aHTMONAACTUKM MESTKUX
nepudepuryecknx aptTepumi.

KaTeTep MMeeT KoaKcMasbHbI ABYXMPOCBETHbIN KOPMYC OT KOHHEKTOPA A0 HAaKOHEYHWKa.

B AMcTanbHOM YacTy KaTeTepa, nepes HAKOHEYHUKOM, HaXoANTCA BANNOHUMK C MEAUKAMEHTOM MU CETMEHT, Pas-
AyBaeMblii NPW Pa3HbIX AaBNEHUAX NYTeM HarHeTaHWA B Hero KOHTPACTHOM XMAKOCTH, 3@ CYeT Yero NpoucxoauT
amnaTaums aptepumn. KOHHEKTOp pa3fBOeH U CHabKeH ABYMA BXOAHbIMU NOPTaMu:

- MopT Ha 6OKOBOM OTBETBNEHMM KaTeTepa NMO3BONAET BBOAUTb KOHTPACTHYHO }KUAKOCTb ANA pasayBaHusa 6an-
JNIOHYMKA.

- MNpAmoW NopT npeaHasHavyeH ANA NPOXOXKAEHUA NPOBONOYHOIO NPOBOAHMKA. [IPOBOAHMK BBOAUTCA B KOH-
UMK KaTeTepa M 3aTeM BbIXOAWUT Yepes BXOAHOIN NOPT KOHHEKTOpa A4 [OCTaBKMU KaTeTepa B 06/1acTb nopa-
KeHuA. NPOBOAHMK MOXKHO TaK¥Ke BBOAMUTb Yepe3 KOAKCUasbHbIN NH0IPOBCKUI pasbem U NPOBOAUTb Yepes
KaTeTep A0 HYXXHOM TOUKMN.

MomnMo 3TOro, BHYTPEHHUI NPOCBET KaTeTepa CAYXKUT ANA BBOAA NMPOBOAHMKA, TOTAA KaK BHELIHMI NpoCBeT ciy-
YKUT ANA NOAAYM KOHTPACTHOW KUAKOCTU.

MaKcuMmasnbHbIVi AuameTp NPOBOAHMKA He Ao/KeH npesblwaTtb 0,46 mm, pasHbix 0,018 atolima. Bo BTOpyto oue-
pesb MOXHO MCNONb30BaTb NPOBOAHMK AnameTpom 0,36 mm, pasHbix 0,014 atovima.

BannoHYMK NOKpbLIT NIeKapCTBEHHbIM BellecTBom MaknuTtakcen B dusnonornyeckm besspesHoin matpuue. Jo3a
MeaMKaMeHTa - 3 Mrk/Mm? NOBEPXHOCTU BaNIOHUMKa, €r0 HasHauYeHWe - NpeaynpeXKAeHne KNeToYHOW npoinde-
pauuu 1, cnefoBaTesIbHO, CHUMKEHWE YMCAA NOBTOPHbIX BMELLATENbCTB.

BblaeneHne meamkameHTa ¢ 6annoHuYMKa npovcxoamT 6aaroaapsa ero 6bICTPOMY PasfyBaHuWio; TakuM 06pa3om, BbiCO-
Kan 4033 MeAMKaMeHTa BbICBODOKAAETCA B OUEHb KOPOTKMIN OTPE30K BpeMeHW. YTobbl MeAMKAMEHT Nonan Ha CTEHKU
cocyAa, NPOAOIKNUTENbHOCTL pa3ayBaHWA JO/MKHA cocTaBnATb oT 30 ceKyHA, A0 1 MMHYTbI, OAHAKO MOMXHO ONTUMM-
31pPOBaTb AWIATALMIO MOPAKEHHOTO YYaCTKa NyTem 6osiee NPOJO/IKUTENIBHOMO Pa3flyBaHuWA, N0 YCMOTPEHUIO Bpaya.
BannoH paccumTaH Ha AOCTUXKEHUE ONpefeNeHHOro AMameTpa Npu 3a4aHHOM JaBneHUK (B COOTBETCTBUM C Kap-
TOUKOM C KPUBOW PACTAXKMMOCTU, BIOXKEHHOMN B NEPBUYHYIO YNAKOBKY).

[na pasgyBaHua 6annoH4YMKa HEOBXOAMMO COEAMHUTL MOPT ANA Pa3fyBaHWA Ha KOHHEKTOpe C pasjyBalowmm
YCTPOWMCTBOM (CO LINPULLOM-MaHOMETPOM). BansoHUMK pasayBaeTca 40 3afaHHbIX AUAMETPOB MO AaBNEHUEM,
KOTOpOe 0TOBpaKaeTcA Ha MaHOMETpe. [lBa PeHreHOKOHTPACTHbIX MapKepa NOMELLAOTCA MO OA4HOMY Ha KaXKa4oM
13 KOHL,0B 6aNNOHYMKA C Lie/Iblo MapKUPOBKK €ro AIMHbI, YTO cnocobCTBYET onpeaeneHnto TOHHOro MecTopacno-
NIOXKEHUA KaTeTepa Ha MOPAXKEHHOM y4yacTKe.

Ha anctanbHOM KoHUe 6annoHHOrO KaTeTepa MMEETCA HaKOHEYHWK, 3aKPYI/IEHbIN M aTpaBMaTUYHbIN BO U3bexa-
HUWe NOBPEXAEHUA apTePU NPU NPOABUNKEHUN U3AENUA.

KomnneKkT noctaBku cuMcTembl

- BannoHHbIN KaTeTep ANA AuNaTaumMm € BbICBOOOXKAEHUEM NakAUTaKcena, cuctembl OTW, € 3alWUTHBIM Yex-
NOM AN 6aNNOHUYMKA M 3aLUMTHBIM CTUIETOM A1A NPOCBETA NPOBOAHMKA. Becb KOMMNIEKT NOMELLEH B 10TOK
BO n3bexaHue NoBpexaeHni KateTepa 1 3aTem B CTEPU/IbHbBIV NaKeT.

- KapTouKa ¢ KpMBOW PacTAXKMMOCTH, YKa3blBatoLL,an HOMUHANbHOE JaB/eHMe PasayBaHUA U peKOMeHayeMoe
MaKcMManbHoe AaBneHue.

- ByK/N€T € MHCTPYKLMAMM NO NPUMEHEHMIO.

BapwuaHTbI

MNonesHas annHa KateTepa coctasnseT 100 cm, 140 cm uam 150 cm, B 3aBUCUMOCTM OT MOZENN.
BanNoHHbIV KaTeTep UMEET CeaytoLLmMe AMaMeTpbl U AMHY bannoHa:

MonesHasa gnuHa KaTeTepa coctasnset 100 cm

PASMEPI L/MHbI (Mm)
BA/ITOHUMKA
20 0 50 80 20 50 200

2.0 X X X X X X X
25 X X X X X X X
3.0 X X X X X X X
35 X X X X X X X

,qwx?m)wm 40 X X X X X X X
5.0 X X X X X X X
6,0 X X X X X X X
7.0 X X X X X
8.0 X X X X
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Ana NPOBO/IOYHOIO NPOBOAHUKA 0.018”

MonesHas gavHa KaTeTepa coctasnseT 150 cm

PA3MEPbI OMHBI (Mm
BAJIIOHYMKA 20 40 60 80 120 150 200
2,0 X X X X X X X
2,5 X X X X X X X
”W?A"fME)TPb' 3,0 X X X X X X X
3,5 X X X X X X X
40 X X X X X X X
MonesHas gavHa KaTeTepa coctasnset 140 cm
PA3MEPbI BA/IIOHYMKA AJIAHbI ()
20 40 60 80 120 150 200
5,0 X X X X X X X
ONAMETPbI 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8,0 X X X X

2. MNokasaHua K NpUMeHeHUto

M3penne npeaHasHavyeHo AnA AWNaTaLuKM CTEHO30B NOAB3AOLWHOW, 6epeHHOW M NOAKONEHHOW apTepuit, apTe-
pvi1 NoaB3A0WHO-6eAPEHHOTO U NOAKONIEHHO-6EPLIOBOTO CETMEHTOB, MOYEYHOW apTepun, a TakKe ANA yCTpaHe-
HWA OBCTPYKTUBHBIX NOPAXKEHWUIN €CTECTBEHHbIX MW UCKYCCTBEHHbIX apTePUOBEHO3HbIX GUCTYN AnameTpom 2-8
MM 1 anuHoi ot 20 o 200 mm.

OHo TaKXe nNpeaHasHavyeHo AN1A NOCTANNATULMK CTEHTA B NepudepryecKoii co-cyancToi cucteme.

3. NpoTrMBONOKasaHua

HeBO3MOKHOCTb MPOBECTU NPOBOAHMK Yepes CTeHO3MPOBAHHbINM Y4aCTOK.
He cnesyeT NnpumeHATb y 6epemMeHHbIX, KOPMALLMX MaTepeit U NaLMEHTOB C NOBbILLIEHHOMN YyBCTBUTENBHOCTBIO K
nakauTakceny.

4. NpeaynpexaeHus

M3penve npefHasHaveHo 414 UCMOb30BaHWA TONbKO OMbITHBIMM Bpayamu, BNaAEIOLLMMU TEXHUKOW NpoBe-
[EHVA YPE3KOXKHOIN TPaHCNIOMUHAPHO aHrnonnacTuku (HTA).

KopoHapHas aHrvonnactuka AoXHa NPOBOAUTLCA B MEAMLMHCKUX YUPEXAEHUAX, OCHALLEeHHbIX Heobxo-
AMMbIM 0bopyaoBaHMEM ANA NPOBEAEHUA SKCTPEHHOWM OTKPbLITON XMPYPruu, Uan B BONbHULAX, UMEIOLLMX
Nerkuit oCTyn K ApYrMm SIe4ebHbIM yUpexaeHNAM, [ae NPOBOANTCA JaHHbIN TUM XUPYPTUN.

[laHHoe u3fenune npegHasHayeHo ANA OAHOKPATHOrO MPUMeHEeHUA. He cTepunmnsyiite U He UCNONb3YiiTe ero
MOBTOPHO NOC/e 3aBeplleHna NpoLesypbl KateTepusaumu. MoBTOPHOE NPUMEHEHWE U3Lenna ANA BMeLla-
TeNbCTBA Y APYroro nauMeHTa MOXKeT BbI3BaTb NePeKpecTHoe 3apaxeHune, MHOEKLMM UK nepesady UHPeK-
LIMOHHOrO 3aboneBaHNA OT O4HOro NauueHTa Apyromy. MoBTOPHOE NPUMEHEHWE U3eIMA MOXKET NPUBECTU
K U3MEHEHMIO ero CBOMCTB U OTPULLATENIbHO CKa3aTbCA Ha ero 3GPpeKTUBHOCTM.

M3penve noctasnseTca B CTEPUIbHOM COCTOAHUM. MpoBepbTE CPOK ero roAHOCTU U He UCMONb3YITe NPOAYK-
Tbl C UCTEKLIMM CPOKOM FOLHOCTH.

[10 TOro Kak OTKPbITb YNaKOBKY C M3JeN11eM, BHUMATeIbHO OCMOTpUTE ee. He MCnonb3yitTe NPOAYKT B C1y4anx
HaMuMA KaKMX-1MB0o AedEeKTOB UM NOBPEXKAEHUIA YNIaKOBKH.

Mpw U3BNEYEHUM NPOAYKTA U3 NEePBUYHON YNAaKOBKM, cobntoaaiiTe npaBuaa acenTuku.

Bbibupalite AnameTp 6aNN0HUYMKA B 3aBUCMMOCTU OT IMAMETPA apTepumu, MoaNexallen maHunynaumm. Henb-
38 BBOAMUTb 6aNNIOHUMK, AVAMETP KOTOPOTO NPeBbILIAeT AUameTp apTepun.

He npuKacaiitecb HenocpeAcTBEHHO K BasIOHYMKY U He CyliuTe ero MapaeBbiMU TaMNOHAaMMU, Tak Kak 3To
MOXXET NOBPEANUTb JIEKaPCTBEHHOE MOKPbITHE.

He ponyckaitTe KOHTaKTa U3feMA C TAaKUMU OPraHUYECKMMU PACTBOPUTENAMM KaK CINPT U KOHTPACTHbIMM
cpesamu, He NpesHasHauYeHHbIMU AJ/1A BHYTPMCOCYANCTOrO MPUMEHEHUA.

He vcnonb3yiiTe Bo3ayx 1 razoobpasHble BelLecTsa ANA pasgyBaHua bannoHumKa.

MpoaBuraiite KateTep No NPOBOAHMKY MOA KOHTPONEM PEHTreHoCcKonuW. Henb3sa npoasurath Katetep 6e3
BCTaB/IEHHOIO BHYTPb HEro MPOBOAHMKA.

Korga 6annoH4YMK HaxoANUTCA B Pa3fyTOM COCTOAHWUM, He MPOU3BOAMTE HUKAKMX MAaHUMYAALMIA C KaTeTePOM U
NPOBOAHUKOM, He NPOABUraiiTe UX U He U3BNeKaiTe.

He npoponkaTth npoLeaypy, ecin ecTb TpeHus

Ecnv nocne ucnonbsoBaHua usgenua notpebyetca fanbHelwan Annatauma, ee cneayeT NpomMsBoAUTb € No-
MOLLb0 06bIYHOTO AMNaTauMoHHOro 6anoHa 6e3 eKapcTBEHHOTO MOKPbITUA, Tak Kak O4MH U TOT e cer-
MEHT COCyAa Hesb3A paclnpATbL bonee Yem 0AHUM BaNNOHUMKOM C MeJMKaMEHTOM.

He ponyckaeTca MMNiaHTaLMA CTEHTa, BbIAENAIOLErO 1IeKAapCTBEHHOE CPEACTBO, B TOM K€ CErMeHTe, KOTo-
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BAJINOHHBIN KATETEP A/16 NEPUGEPUYECKOM AUNATALIUU C BbICBOBOMAEHUEM NAK/IUTAKCENA,
N4 NPOBO/IOYHOIO NPOBOAHUKA 0.018”

pblIii 40 3TOrO NoABepranacsa Bo3AeNCTBUIO 6aNNOHa C NEKAPCTBEHHbIM NOKPLITUEM, TaK KaK BO3MOMKHa nepe-
[03UPOBKA UM B3aMMOAENCTBME aKTUBHBIX Hava.

- OnybAnKoBaHHblE MCCAea0BaHMA in vitro u in vivo nokasanu mytareHHoe aeicteume Maknutakcena. MoteHuu-
anbHbIN KaHLEPOreHHbIV PUCK He n3yyancA. OnybanKoBaHHbIe UCCAEL0BaHMUA in ViVO MOKa3anun TepaToreH-
HOe JeiCTBKE, NOITOMY HE PEKOMEHAYETCA UCNO/b30BaTb JAaHHOE U3aenne y 6epemeHHbIX KEHLUWH.

5. Mepbl npefocToporKHOCTU

- MpoBoanTe COOTBETCTBYIOLLEE IeYEeHNe NaLMeHTa C UCNONb30BaHMEM aHTUKOATYAHTOB, COCYA0PacLIMPAL0-
LUMX CPeACTB U T.A4., COTNAcHO npoLesype BBeAEHNA COCYAUCTbIX KaTeTepoBs.

- NpumeHaTe cTaHAAPTHbIE MHTPOAIOCEPbI U NPOBOAHUKK, AMAMETP KoTopbix cocTasnseT 0,018 atolimos
(8o BTOpYtO OYepeab — 0,014 provimoB). Mpu UCNONB30BAHUM UHTPOAbBIOCEPA A/IMHOM, NpeBblwatoLLein 25
CM, U MHTPO/blOCEePa N/IETEHOM CTPYKTYPbI, MOXKET NOHaA06UTbCA YBENMYUTL €ro pasmepbl Bo U3bexaHue
TPEHUA NpU KaTeTepusaLum.

- [lo NnpMMeHeHwuA KaTeTepa, NpoBepbTE ero pasmep U NPUroAHOCTb K UCMO/Ib30BaHMIO.

- Obpalyaiitech € M3ae1MEM OCTOPOXKHO Ha CNOXKHbIX Y4ACTKaX, Tak Kak abpasvBHble CBOIMCTBA TaKMX NMopaxe-
HWI MOTYT NMPUBECTMN K MOBPEXAEHMIO SIEKAPCTBEHHOTO MOKPBITUA. B 9TUX C/lyyYanx pekomeHayeTca npesga-
puTenbHas AunaTauma Nopa)KeHHOro yyacTka npu nomoluy obbiyHoro 6annoHa 6e3 megmkameHTa.

- Ocobas 0CTOPOXKHOCTb TpebyeTca Npu U3BAEYEHUN U3AENNA U3 YNAKOBKMU U NPU NPOXOXKAEHUN Yepes reMo-
CTa3Hblii KpaH, YTobbl rapaHTUPOBaTb COXPAHHOCTb JIEKAPCTBEHHOTO MOKPbITHA.

- BBoguTe KaTeTep ¢ 6O/bLIOI OCTOPOMKHOCTBIO BO U3bEKaHMe KaKUX-TMBO ero NoBpexaeHuiA.

- Paspysaiite 6anNOHUMK CMeCblo GpU3PacTBOPa U KOHTPACTHOM KUAKOCTU (MPesnoyTUTENbHO B MPOMNOPLMK
1/1, xoTa fons nocnegHein MoxeT 6biTb CHUMKEHa B 6an10HUYMKax 60/1bLWIOro pa3mepa, Hanpumep, B 6an10H-
YMKax AMAMETPOM 4 MM W/ XapaKTepU3ytoLmxcs 6onbWMMKU AANMHAMM).

- He npesblwaiite pekomeHayeMoe MaKCMManbHoe AassieHne, 4Tobbl 3bexaTb paspbiBa banioHuMKa.

- Ecav npu npoasuKeHUn KaTeTepa BCTpeyaeTca Kakoe-1Mbo npenATcTene, NpeKkpaTuTe MaHUNyAALMK 1 onpe-
AenuTe NpUYMHY JaHHOTO NPENATCTBMA A0 TOro, KaK NPOAO/IXKUTL NPOABUNKEHWNE KaTeTepa.

- Ecnv npv BbIBOAE KaTeTepa BCTPEYaEeTCA Kakoe-1Mbo NpenAaTcTBUe, PeKOMEHAYETCA U3BNeYb 6aN/IoOHHbIN Ka-
TeTep BMecTe C MPOBOAHUKOM U UHTPOABIOCEPOM KaK eJMHOe YCTPOICTBO.

- XpaHuTe n3genvie B Cyxom 1 NPOXAaiHOM MecTe, BAAN OT NPAMbIX COTHEYHbIX Sy4eit.

- Mocne Mcnonb3oBaHWA AaHHbIA NPOAYKT MOXeT NpeAcTaBAaTb 6uonormyeckyto onacHocts. Cnegyet obpa-
LATbCA C HUM M BbIBPACbIBATb €r0 COMIACHO YTBEPKAEHHOW MEeANLMHCKOM NPAKTUKE M MPUMEHUMbIM MeCT-
HbIM, FOCYAAPCTBEHHBIM UM defepasbHbIM 3aKOHaM U HOPMaM.

6. Bo3amoskHOe HebnaronpuaTHoe BosgencTeue nsgenuns/ Bo3moKHbIe OCNOXKHEHUA

BO3MOXXHbIMM HEBIAronpUATHBLIMK BO3AENCTBUAMM U3AENNA U/UAW OCOKHEHWUAMM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb
[0, BO BPEMA UM NMOC/IE NPOLEeAYPbI KaTeTepusaLuu, ABAAIOTCA Ceaytolme:

- JleTanbHblii ncxopq,

- WHcynbt / ambonus / Tpomb0o3

- TemoanHamunyeckoe yxyglueHve

- Pe3Kuii ynpyruin oTCKok

- Apytmnn

- AHeBpM3Ma UK NOXKHAA aHEBPM3Ma

- UHdekuun

- MonHan apTepuanbHas OKKIO3MA

- Peokkntosus obpaboTtaHHoM 061acTu: pecteHos

- Cnasm

- Nepdopauma unm paccedeHne 06paboTaHHOM 30HbI

- ApTepuoBeHo3Has ducTtyna

- MecTHOe KpoBOTeYeHMe C remaToMoii B MecTe AoCTyna
mno/runepteHsus
Annepruyeckas AU UMMYHOIOTMYECKAN PeakLMa Ha MeAUKaMeHT
TMcTonornyeckme U3mMeHeHUA apTepuanbHON CTEHKN

7. dapmakonormueckoe B3aumogencrsme

Bo3moHOe B3avMoAeicTBMe NaK/IUTaKcena ¢ BBOAUMbIMU OAHOBPEMEHHO MeANKaMeHTaMM1 He U3y4anoch. B3a-
MmopencTBMe C MeMKaMeHTaMm, UCMOAb3YIOLLMMUCA NPY NPOTUBOOMYXONEBO Tepanmm, ONMMCaHO B TEXHUYECKOW
cneunduKaLMKM Ha NaKAUTaKCes, OAHAKO, €C/IM MPUHATL BO BHUMAHWE, YTO KOJIMYECTBO MaK/AUTaKcena Ha nosep-
XHOCTM BanNOHYMKA COOTBETCTBYET NPUOANU3INUTENIBHO HECKO/IbKUM COTbIM A0NAM OBbIYHON [03bl MeAMKaMeHTa
npv NPOTUBOOMNYXO/1EBOI TEPANnK, MOXHO CHUTaTb MaJIOBEPOATHBIM, YTO MPOU30IMAET B3aUMOAEWCTBUE C APYTU-
MW MeJMKaMeHTaMu.

Tem He meHee, HeobxoAMMOo cobntoaaTh OCTOPONKHOCTb B C/ly4ae 04HOBPeMeHHOro BBeaeHus cybetpaTtos CYP3A4
nnu CYP2C8 (TepdeHamH, LMKNOCMOPWH, N0BACTaTUH, MUAA30/1aM, OHLAAHCETPOH) UM MEeAMKAMEHTOB C BbICOKUM
YPOBHEM CBA3bIBAHWA C 6enKaMm Naasmbl.
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BA/ITIOHHBI KATETEP A/19 NEPUGEPUYECKON AUNATALUK C BbICBOBOMAEHNEM NAK/IUTAKCENA,

Ana NPOBO/IOYHOIO NPOBOAHUKA 0.018”

8. Cnocob npumeHeHuUs

8.1 Heobxoaumble maTtepuanbl

lenapuMHU3MpPOBaHHbIN GU3MoNoruyeckunii pacTsop

KoHTpacTHble cpeapl (MCMonb3yiiTe KOHTPACTHble BELLeCTBa, NpeAHasHauyeHHble ANA BHYTPMCOCYAUCTOrO
npUMeHeHus)

OAauH npoBoAHUK ¢ anametpom 0,018 atoiimoB (Bo BTopyto ovepeab — 0,014 atoimos)

OfMH UHTPOAbIOCEP C reMOCTAaTUYECKMM KNanaHoM, pa3mep KOTOPOro yKasbiBaeTcs Ha aTUKeTKe. He ucnonb-
3yiiTe KNanaHbl MEHbLUMX Pa3MepPOB, KOTOPble MOTYT BbI3BaTb MOBPEXAEHWA KaTeTepa. MMpu Ncnonb3oBaHUK
WHTpoAbtoCepa ANHOW bonee 25 CM UM MHTPOABIOCEPA C CETOUHOMN KOHCTPYKLMEN MOXET noTpeboBaTbea
YBENWUYUTb PasMep UHTPOAbIOCEPa BO M3beaHWe NOBPEXAEHNUA KaTeTepa

OfMH TPexxo0BbIli 3aNOpHbIN KpaH

OpHo pa3gyBatoLee yCTPOMCTBO (py4HOM HacoC CO BCTPOEHHbIM MaHOMETPOM)

HecKoNbKo CTaHAAPTHBIX WNPULOB Ha 10-20 MA ¢ pU3MONOTMYECKMM PACTBOPOM A1 MPOMbIBAHUA CUCTEMDbI.

8.2 NoaroToBKa Katetepa

B c/ly4ae OKK/O3MM UAU CUIBbHO OBbI3BECTBIEHHbBIX MOPAXKEHHbIX YH4AaCTKOB PEKOMEHAYETCsA WX npeasapw-
TeNbHan Aunataums 0bbluHbIM 6aNNOHYMKOM 6e3 IeKapCTBEHHOIO NOKPbLITHA.

M3BnekuTe KaTeTep M3 3alMTHOrO N0TKa. OCMOTPUTE KaTeTep; Npu o6HapyKeHUu tobbix HemcrnpasBHoOCTeN,
€ro Hesb3f UCMNO/Ib30BaTb. YA0CTOBEPbTECH B MPABU/ILHOCTH €ro pasmepa. OCTOPOKHO CHUMMTE 3aLUWUTHBIN
Yexon 1 U3BNEKUTE CTUNET U3 BaNNOHUMKA.

MpucoeamHuTe Wnpuy, Ha 10 M1, copepyKalumil CTepubHbINA GU3MONOTMHYECKUIA PacTBOP, K NOPTY BBEAEHUA
NPOBOAHMKA (NMPAMas 4acTb KOHHEKTOPa) UBBOAMTE KMAKOCTb B MPOCBET, MOKa OHa He BbIMAET Yepes HaKo-
HEUHMK.

MpoayiiTe cucTemy KaTeTepa BO3AyXOM:

¢ MofcoeanHUTe TPEXXOA0BOW 3aNOPHbIN KpaH K NOPTYy BBEAEHWA KOHTPACTHOM XMAKOCTH (6oKkoBas
4acTb KOHHEKTOpa). TakkKe MeKAy KOHHEKTOPOM 6asNoHYMKa U TPEXXOA0BbLIM 3aNPOHbIM KPaHOM
MOHO YCTaHOBUTb YAANHUTEND
® 3aKpoWiTe NPOXOZ, BO3AyXa Yepes 6aNoHUMK
e MpucoeamHuTe Wnpuu, Ha 10-20 Ma, Ha OAHY TPETb HAaMOMHEHHbIN GU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM, K
TPEXX0L0BOMY 3aMOPHOMY KpaHy
e OTKpoOWiTe CoeMHEHNE TPEXXOA0BOr0 3aMOPHON0 KpaHa MeXay WNpULOM U KaTeTepom
e [locTaBbTe WNPUL, B BEPTUKASIbHOE MOOXKEHWE, OTTAHUTE NOPLIEHb BBEPX, MPU 3TOM My3bIPbKM BO3-
AyXa NOCTYNatoT B }KUAKOCTb
 [1pM cYe3HOBEHMM My3bIPbKOB 3aKPOWTE TPEXXOA0BOM 3aNOpPHbIN KpaH Ha KOHLe KaTeTepa v u3Bne-
KUTe Wwnpuy,
BHUMAHME: ecnv ny3bipbKM NPOAO/IKAKOT NOCTYNaTb U3 KaTeTepa B LUMNPUL, MO UCTEYEHUU 3 MUHYT NpuU
oTpULATENbHOM AAB/IEHUM, 3TO MOKET BbITb ABHLIM NPU3HAKOM TOTO, YTO B 6aNNIOHHOM KaTeTepe UMetoT-
€A YTEUYKM, NOBPENKAEHUA WU YTO COEAMHEHME LWNPULA U TPEXXOA0BOrO 3aNOPHOr0 KpaHa He ABnseTca
BOAOHENPOHMLLaeMbIM. ECM nociie NpoBEPKM coeaNHEHNI BCe elle HaboaatoTcA NMy3bipbKK, He UCMONb-
3yiiTe KaTeTep. BepHUTE NPOAYKT U3rOTOBUTENIO UM AUCTPUOBLIOTOPY ANA NPOBEAEHUA COOTBETCTBYIOLLE-
ro aHasnu3a usgenua.

8.3 TexHuKa BBegeHus/npoueaypa

YctaHoBuTe nNpoBogHMK 0,018” Ha nopakeHHOM y4acTKe cornacHo npuemam YTA noa KOHTPO/MEM pPeH-
TreHOCKONWK, YTobbI B N106YI0 MUHYTY NPaBU/IBHO €ro No3uLMOHMPOBaTh. Ecin paHee 6bin ycTaHOBNEH
nposoaHUK AnameTtpom 0,014 At0MOB, TO M3BNEKATb €ro He TPebyeTcs, MOCKO/bKY KaTeTep TakkKe coBme-
CTUM C MPOBOAHMKOM 3TOrO pasmepa.

BcTaBbTe NPOKCMMAnbHbIN KOHeL, NPOBOAHWUKA B AMUCTaNbHbI HAKOHEYHMK 6aNIOHHOTO KaTeTepa.

Moa peHreHocKoNUYeckUM HabtoAeHNeM OCTOPOXKHO NPOABUraiTe 6aNNOHHbIN KaTeTep NO NPOBOAHUKY
yepes NPOBOAHMKOBbIN KaTeTEP A0 AOCTUNKEHUSA LLeneBoro yyactka. Cobntogainte 0cobyto 0CTOPOKHOCTb
NpW NPOXOXKAEHMM BaNNOHHOTO KaTeTepa Yepes reMOCTasHbIi KpaH, BO M3berkaHue NoBpeKAeHUA SeKap-
CTBEHHOTO NOKPbITUA. EC/IM He yaaeTca NnoMecTUTb 6aNNOHHbIV KaTeTep B NONOCTM NOPAXKEHHOTO Y4YacTKa,
BOCMONb3yiTeCh 06bIYHbIM 6anNOHOM 6e3 1eKapCTBEHHOTO NOKPBITUA, HO MEHbLLETO pa3mepa, 418 Npea-
BapWTE/IbHOM AnNaTaLum.

CoefiMHWTE YCTPOWCTBO A/1A Pa3fyBaHMUA (CO CMECbIO KOHTPACTHOM XUAKOCTU U GpU3MONOTUYECKOTO pac-
TBOPA, 3aHMMatOLWEN TpeTb 06uero o6bema yCTpocTBa) C TP eXX040BbIM 3aMOPHbIM KPaHOM U OTKpOITe
NPOTOK MeXKAY 6aNNOHUYMKOM U YCTPOMNCTBOM ANsA PasayBaHus.

Pasayiite 6aNN0HYMK NPY MOMOLLM YCTPOWCTBA A1 Pa3yBaHWUA No4 AasneHvem. He npesbiliaiiTe peko-
MeHAyemoe MaKCMManbHoe JaB/ieHne, YKasaHHOEe Ha STUKETKE M Ha KPUBOW PacTAXMMOCTU.

B Lienfix onTMManbHOTO BblAENEHWUA MEAUKAMEHTA NOAAEPKUBANTE AaBNEHWE Ha NpoTAxeHun 30-60 ce-
KyHA,. Hanbonblias yacTb meamnKkameHTa Bbiaensetcs B nepsble 30 CEKyHZ Nocae pasayTus, OAHAKo, ANs

35




RU

iVascular luminor 18

therapies for living

BAJINOHHBIN KATETEP A/16 NEPUGEPUYECKOM AUNATALIUU C BbICBOBOMAEHUEM NAK/IUTAKCENA,
N4 NPOBO/IOYHOIO NPOBOAHUKA 0.018”

ONTUMM3aLMKN AUNATaLMU NOPAXKEHHOIO y4acTKa, N0 YCMOTPEHMIO Bpaya NPOAO/IKUTEIbHOCTL pa3ayTus
MOXeT 6bITb Npoa/ieHa cBepx 1 MUHYTbI.

- Y106bI CAYTb BANNOHUYMK, NOTAHWUTE HA3a4, NOPLLUEHb YCTPOICTBA ANA pa3ayBaHuA. YaepKusaiTte oTpula-
TenbHoe AasneHue B TedeHne 20-60 cekyHZ, B 3aBUCMMOCTM OT pa3mepoB 6annoHuMKa. YA0CTOBEpbTECH
B TOM, YTO Ga/IOHUYMK MOJIHOCTbLIO CAY/CA (MOCPEACTBOM PEHTFEHOCKOMUM), NPEXKAe Yem nepemelarb
KareTep.

- MMpwv oTpuLaTeNbHOM A3BAEHWU B YCTPOICTBE ANA pas3fdyBaHUsA, KOT4A NPOBOAHUK HAXOAMTCA B Hagse-
YKaLLEeM MOJIOXKEHMM, OCTOPOXKHO MOTAHUTE 3a KaTeTep, A0 Tex Mop MoKa He NOABUTCA BO3MOMKHOCTb ero
M3B/IEYEHUsA Yepes MHTPoAbloCep.

- [1o TOro, Kak u3B/edb NPOBOAHMUK, BBEAUTE KOHTPACTHYIO XUAKOCTb Yepes MHTpoAbtocep, YTobbl npose-
PWTb COCTOAHME MOBPEKAEHHOTO yyacTKa.

- PekomeHayeTcsA NPOBOAWTL ABOWMHYHO aHTUTPOMBOLMTAPHYIO TEPANMIO B TEYEHME HE MeHee Yem 4-X He-
[Aenb Nnoc/e faHHOM NpoLueaypbl BMELWaTeNbCTa; TEPanua MOKET BbiTb NPOAJ/IEHA MO YCMOTPEHMIO Bpaya.

9. lapaHTuu

M3penune v Bce ero KOMNOHEHTbI Pa3paboTaHbl, U3rOTOB/EHbI, UCTbITaHbI U YNAKOBaHbI C MPUMEHEHUEM BCEX Mep
npepocTopokHocTu. LVD Biotech rapaHTupyeT Hagnexauiee GyHKUMOHUMPOBaHWE U3AeNuUsa BNAOTb A0 AATbl UCTE-
YeHMA CPOKa rogHOCTU MPU YCI0BUM COXPAHEHMA NepPBOHAYA/IbHOM LeSIOCTHOCTM YNAaKoBKM U OTCYTCTBUA ee no-
BPEXAEHUN.

CTAHOAPTU30BAHHBIE CUMBO/IbI MAPKMPOBKMU MEAVLIMHCKUX U3LENUNA
(HOPMA UNE 980-2008)

e
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ReF] ot #
Ccbl/iKa B KaTasiore N2 cepumn lfopeH oo XpaHUTb BAAAW OT CONHEYHbIX
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DILATACNI PERIFERNI BALONKOVY KATETR S UVOLNOVANIM PACLITAKEL
PRO VODICI DRAT 0,018

1. Popis produktu

Dilatacni baldnkovy katétr s uvolfiovanim paclitaxelu je souosy katétr (s dvojitym lumenem od spojky az
ke Spicce typu OTW), konstruovan pro perkutanni transluminalni angioplastiky malych perifernich artérii.
Katétr ma souosé dvoucestné télo od spojky aZ ke $picce.

Na distalnim konci katétru pred Spic¢kou je baldnek s lékem nebo segment roztazitelny rGznymi tlaky, ktery
pfi pInéni infuzi kontrastni latky dilatuje tepnu. Spojka je ve formé “Y” a md dva vstupni porty:

- Bo¢nim otvorem se podava kontrastni latka k dilataci balénku.

- Pfimy port je otvor priichodu vodiciho dratu. Vodici drat se zavede $pic¢kou katétru a ndsledné vysune
vstupnim otvorem spojky a privede katétr do mista léze. Vodici drat Ize rovnéz zavést skrz koaxialni
spojku luer a protdhnout katétrem ke Spicce.

Vodici drat prochazi vnitfnim luminem katétru; vnéjsim luminem se aplikuje kontrastni latka.

Maximalni primér vodiciho dratu nesmi byt vétsi nez 0,46 mm = 0,018”. Alternativné Ize pouZit vodici drat
o délce 0,014“ =0,36 mm.

Baldnek je potaZeny lékem Paclitaxel, ktery je navazan na povrch baldonku pomoci tzv. matrix, kterd neni
fyziologicky $kodliva. Koncentrace léku je 3 mikrogram® /mm? povrchu balénku a jeho cilem je zabranéni
buneéné proliferaci a tim diisledné sniZovéni procenta restendzy.

Lék je uvolnén z baldnku rychlym naplnénim tak, aby vysokd davka Iéku byla uvolfiovana kratkodobé. Aby
se lék uvolnil do cévni stény, doba naplnéni ma byt mezi 30 vtefinami aZz 1 minutou, ale dilatace se muze
optimalizovat pouZitim delSich dob naplnéni dle rozhodnuti uZivatele.

Baldnek je vyroben tak, aby pfi rGznych tlacich mohl dosdhnout riiznych pramérd (podle kFivky roztaznosti
uvedené na vnitfnim obalu).

Aby bylo moZno balének naplnit, musi byt na plnici otvor spojky nasazena stfikacka s tlakomérem. Baldnek
se plni tlakem uvedenym na tlakoméru na pfislusné priméry. Na kazdém konci balénku jsou dvé rentgen-
kontrastni znacky, které vyznacuji jeho délku a pomoci nichZz mGze uZivatel po zavedeni do téla pacienta
zjistit jeho polohu.

Na distalnim konci je $picka, ktera je zaoblend a ma atraumaticky tvar, aby nedoslo pti zavadéni k poskozeni
tepen.

Obsah

- Dilata¢ni balénkovy katétr OTW s uvolfiovanim paclitaxelu je pokryt ochranou vrstvou na povrchu ba-
I6nku a ochranym styletem lumenu vodice. Celé zafizeni je uloZeno v obalu k zabranéni poskozeni
katétru a je zabaleno ve sterilnim sacku.

- Jedna karta s kfivkou roztaznosti, ktera ukazuje jmenovity plnici tlak a doporu¢eny maximalni tlak

- Jeden letak s navodem k pouziti.

Varianty

Pracovni délka katétru je 100 cm, 140 cm nebo 150 cm, podle referencniho Cisla.
Baldnkovy katétr ma tento prdmér a délku balénku:

Pracovni délka katétru je 100 cm

ROZMERY BALONKU DELKA (mm)
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DILATACNI PERIFERNI BALONKOVY KATETR S UVOLNOVANIM PACLITAKEL
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Pracovni délka katétru je 150 cm

ROZMERY DELKA (mm)
BALONKU 20 40 60 80 120 150 200
2,0 X X X X X X X
- 2,5 X X X X X X X
PF(*}TJ]'X'])ER 3,0 X X X X X X X
3,5 X X X X X X X
40 X X X X X X X
Pracovni délka katétru je 140 cm
ROZMERY DELKA (mm)
BALONKU 20 40 60 80 120 150 200
5,0 X X X X X X X
PRUMER 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8,0 X X X X
2. Indikace

Zarizeni je indikovano pro dilataci sténoz umisténych v kycelnich, stehennich, iliofemoralnich, podkolen-
nich, infrapodkolennich a ledvinovych tepnach a pro Iéceni lézi plsobicich zacpu plvodnich nebo umélych
arteriovendznich pistéld, které maji priméry o 2 az 8 mm a délky od 20 az 200 mm.

Také je indikovadno propostdilataci stentu v perifernnim cévnim systému.

3. Kontraindikace

Nemoznost protazeni vodiciho dratu lézi.
Neaplikujte téhotnym nebo kojicim Zenam ani pacientdim, ktefi maji znamou precitlivélost na paclitaxel.

4. Upozornéni

- Prostfedek je uréen k pouziti zkusenymi lékafi se znalosti techniky perkutanni translumindini angio-
plastiky (PTA).

- Perkutdnni vykon musi byt proveden v nemocnicich vybavenych zafizenim pro emergentni [é¢bu ope-
raénim vykonem na otevieném srdci nebo v nemocnicich se snadnym pfistupem do jiné nemocnice,
kde mUZe byt vykon tohoto typu proveden.

- Produkt je uréen k jednorazovému pouZziti. Nesmi byt po dokonceni vykonu znovu sterilizovan ani opa-
kované pouZzit. Opakované pouZiti produktu u jiného pacienta mlzZe vést ke zkfizené kontaminaci, in-
fekci nebo prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Opakovanym pouzitim mlze
byt produkt pozménén a muze byt ovlivnéna jeho funkénost.

- Produkt se dodava sterilni. Zkontrolujte datum pouZitelnosti a produkty po tomto datu nepouZivejte.

- Obal pred otevienim prohlédnéte. Pokud shledate jakékoli zdvady nebo pokud je obal poskozen, pro-

CS dukt zlikvidujte.

- PFi vyjimani produktu z vnitfniho obalu pouZijte aseptickou techniku.

- Primeér baldnku zvolte podle priméru tepny, ktera ma byt 1éCena. Nezavadéjte baldnek s primérem
vétsim, neZ je primeér lécené tepny.

- Pfimo se baldnku nedotykejte, ani jej seosusujte gdzou, mohlo by to vést k poruseni Iékového potahu.

- Nevystavujte vyrobek pusobeni organickych rozpoustédel jako alkoholu ani kontrastnich latek nedopo-
rucenych pro intravaskularni pouZziti.

- K pInéni balédnku nepouzivejte vzduch ani plynna média.

- Produkt zasunujte po vodicim dratu pod skiaskopickou kontrolou. Produkt nesmi byt zavadén bez do
néj zavedeného vodiciho dratu.

- Skatétrem ani s vodicim dratem nemanipulujte, nezasunujte jej ani nevytahujte, pokud je balének
naplnén.

- NepouZivejte pokracovat v fizeni, pokud je tfeni.

- V pfipadé, Ze po pouZziti vyrobku by bylo tfeba cévu postdilatovat, pouzijte bézny dilatacni balonek bez
léku, nesmi se znovu roztahnout stejny segment cévy baldnkem s lékem.

- Nevkladejte stenty vylucujici 1€k ve stejném segmentu, ktery byl dfive 1é¢en baldkem s Iékem, mohlo
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by dojit ke zvyseni davky nebo interakci Uc¢innych latek.

- Publikované studie in vitro a in vivo prokazuji mutagenni Gc¢inek paclitaxelu. Potencialni riziko karcino-
geneze nebylo testovano. Publikované studie in vivo prokazuji teratogenni Ucinek, proto se nedoporu-
Cuje pouZivat tento vyrobek u téhotnych zen.

5. Bezpecnostni opatreni

- Podle typu vykonu se zavedenim intravaskularnich katétr( podejte pacientovi indikovanou farmakolo-
gickou Iécbu: antikoagulancia, vasodilatancia, atd.

- PoutZijte standardni vodici draty a zavadéce o velikosti 0,018 palct (alternativné 0,014“). Pokud se po-
uZiva zavadéc delsi nez 25 cm nebo zavadéc splétaného typu, mizZe byt nezbytné pouZit vétsi velikost,
aby nedochazelo ke tfeni o katétr.

- Pred pouzitim zkontrolujte velikost katétru a jeho vhodnost pro zamyslené pouziti.

- Vyrobek pouZivejte ve viceCetnych lézich opatrné, protoZe abrazivni prostiedi téchto lézi m(ize posko-
dit potazeni lékem. V téchto pfipadech se doporucuje napred predilatace léze béznym balénkem bez
léku.

- Pfi vyjimani zafizeni z obalu a pfi prichodu pres hemostatickou chloper postupujte s mimofadnou
opatrnosti, aby pfitom nedoslo k poskozeni potahu s Iékem.

- Postupujte s mimoradnou opatrnosti, aby pfi zavddéni nedoslo k poskozeni katétru.

- Baldnek musi byt naplnén smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (nejlépe v poméru 50:50, ale
ve velkych baléncich, napt. u baldnkl o priméru 4 mm ¢i dlouhych baldnkd, muze byt podil kontrastni
latky nizsi).

- Neprekroéte doporuceny maximalni tlak (RMP), protoze by balének mohl prasknout.

- Pocitite-li pfi zavadéni néjaky odpor, zavadéni preruste a nez budete pokracovat, zjistéte jeho pficinu.

- Pocitite-li néjaky odpor pfi vytahovani katétru, doporucuje se vytdhnout balénkovy katétr, vodici drat
a zavadéc jako jeden celek.

- Uchovévejte v chladném a suchém misté chranéném pred pfimym slunecnim svétlem.

- Po poutziti mlZe tento produkt predstavovat biologické nebezpeci. S produktem manipulujte a likviduj-
te jej v souladu s uzndvanou lékarskou praxi a s pfislusnymi mistnimi, statnimi a federdlnimi zékony a
nafizenimi.

6. Moiné nezadouci uéinky / komplikace
Mezi mozné nezadouci Ucinky nebo komplikace, které by se mohly vyskytnout pred, béhem nebo po vyko-
nu, patfi tyto:

- Umrti

- Mozkova cévni pfihoda / embolizace / trombdza

- Zhorseni hemodynamického stavu

- Akutni retrakce stény (elasticky recoil)

- Arytmie

- Aneurysma nebo pseudoaneurysma

- Infekce

- Totalni okluze tepny

- Reokluze 1é¢ené oblasti: restendza

- Spasmus

- Perforace nebo disekce Ié¢ené oblasti

- Arteriovendzni pistél

- Mistni krvaceni s hematomem v misté pFistupu

- Hypo/hypertenze

- Alergickd nebo inmunologicka reakce na Iék

- Histologické zmény v tepenné sténé

7. Farmakoogicka interakce

Nebyly prozkoumany mozné interakce paclitaxelu se soubézné poddvanymi léky. Interakce s léky v pouZi-
tém mnoizstvi pfi antineoplastické [écbé je podrobé popsédna v technické karté paclitaxelu, ale vzhledem k
mnozstvi paclitaxelu v potahu balénku, pfiblizné nékolik setin béZné pouZitého mnozZstvi pfi antineoplastické
1é¢bé, je malo pravdépodobné, ze by dochazelo k interakci s jinymi léky.

PFesto postupujte opatrné, zejména kdyzZ se soubézné podavaji substraty CYP3A4 nebo CYP2CS8 / jako ter-
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fenadin, ciclosporin, lovastatin, midozolam a ondansetron/ nebo léky obsahujici vysoké PPB /spojeni s bil-
kovinami plazmy/

8. Zpusob poufZiti
8.1 Potiebné vybaveni

- Heparinizovany fyziologicky roztok

- Kontrastni latka (poufZijte kontrastni latku vhodnou pro intravaskularni pouziti)

- Vodici drat 0,018” (alternativné 0,014“)

- Zavadéc s hemostatickou chlopni o velikosti uvedené na stitku. Nepouzivejte prostiedky mensi veli-
kosti, protoZe by mohly katétr poskodit. Pokud pouZijete zavadéc, ktery je delSi nez 25 cm nebo ktery
ma konfiguraci sitky, maze byt nutné zvysit velikost zavadéce, aby se katétr neposkrabal

- Trojcestny ventil

- Plnici zafizeni (ru¢ni pumpa se zabudovanym tlakomérem)

- Nékolik béznych injekénich stfikacek o objemu 10-20 ml s fyziologickym roztokem k proplachu sys-
tému

8.2 Priprava katétru

- V pfipadé okluze nebo silné kalcifikovanych 1ézi, doporucuje se predem predilatovat béznym baldn-
kem bez Iéku.

- Vyjméte katétr z ochranného obalu. Dikladné ho zkontrolujte a pokud zjistite jakoukoli abnormalitu,
nepouzivejte ho. Zkontrolujte, zda ma spravnou velikost. Opatrné odstrante ochranny kryt a vytah-
néte stylus z balonku.

- K otvoru pro vodici drat (rovna ¢ast spojky) pripojte injekéni stfikacku o objemu 10 ml obsahujici
sterilni fyziologicky roztok a proplachujte lumen, az tekutina vystoupi ze Spicky.

- Odstrante vzduch z celého systému:

* K otvoru pro aplikaci kontrastni latky (Uhlova ¢ast spojky) pfipojte trojcestny ventil. Mezi spojku
balénku a trojcestnou rozbocku muze byt ptipadné vloZzena prodluZovaci hadicka
e Uzavrete prichod vzduchu baléonkem
* K trojcestnému ventilu pfipojte injekéni stiikacku o objemu 10-20 ml s tfetinou fyziologického
roztoku
¢ V trojcestném ventilu oteviete priichod mezi injekéni stfikackou a katétrem
¢ Injekéni strikacku drzte ve svislé poloze a pist vytahnéte smérem nahoru, aby mohly bublinky
vzduchu vystoupit z tekutiny
* Jakmile bublinky prestanou vystupovat, uzavrete trojcestny ventil na katétrovém konci a sejméte
stiikacku
POZOR: Pokud po 3 minutach podtlaku stéle z katétru vystupuji do stfikacky bublinky, mdze to byt
zjevnou znamkou, Ze baldnkovy katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje trojcestného ventilu
nejsou fadné utésnény. Pokud jsou po kontrole spojd stéle viditelné vystupujici bublinky, prostfedek
nepouzivejte. Vratte jej vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.
8.3 Technika zavadéni / 1é¢ba

- Vodici 0,018” drat zavedte pomoci PTA techniky do polohy napfi¢ lézi a pfitom stale skiaskopicky
kontrolujte jeho polohu. Pokud byl dfive zaveden 0,014 vodici drat, neni nutné ho vyjimat, protoze
katétr je kompatibilni i s vodicim dratem této velikosti.

- Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do distalni $picky balénkového katétru.

- Pomoci skiaskopické kontroly opatrné posunujte baldnkovy katétr po dratovém vodici, pfes zavadéci
katétr smérem k lézi. Postupujte s mimoradnou opatrnosti pri pruchodu balonkového katétru pres
hemostatickou chlopen, aby nedoslo k poskozeni potahu s Iékem. V pfipadé, Ze zvoleny balonkovy
katétr by nemohl byt umistén uvnitf |éze, zvolte mensi velikost bézného baldnku bez Iéku k predi-
lataci léze.

- Pripojte plnici zafizeni (z 1/2-1/3 naplnéné smési kontrastni latky a fyziologického roztoku) k troj-
cestnému ventilu a oteviete prichod mezi balénkem a plnicim zafizenim.

- Zatlacte na plnici zafizeni a naplrite tim balének. Nepfekroéte doporuéeny maximalni tlak (RMP) na
Stitku a kFivku roztaznosti.

- UdrZujte tlak po dobu 30 az 60 sekund k dokonalému uvolnéni léku. Vétsina Iéku je uvolnovana v
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prvnich 30 sekundach po naplnéni, ale k optimalni dilataci |éze je mozno pouZit doby napInéni delsi
nez 1 minutu podle Uvahy uZivatele.

- Povytdhnéte pist plniciho zafizeni zpét a vyprazdnéte baldonek. UdrzZujte podtlak po dobu 20 aZz 60
sekund, podle velikosti balénku. NeZ posunete katétr, ujistéte se, Ze je baldnek zcela vyprazdnén
(skiaskopicky).

- PFi podtlaku v plnicim zafizeni a se zavedenym vodicim dratem opatrné katétr vytahujte, az bude
moci byt vytazen zavadécem.

- Pfed vytaZzenim vodiciho dratu vstfiknéte zavadécem kontrastni latku a zkontrolujte tak stav léze.

- Doporucujeme podavat dvojnasobnou antiagregacni terapii minimalné po dobu 4 tydnd po zékroku.
Léceni je mozno prodlouZzit dle rozhodnuti operatéra.

9.Zaruka

Vyrobek a vSechny jeho dily byly navrzené, vyrobené, zkousené a zabalené na zékladé vsech preventivnich
opatreni. LVD Bitech zarucuje vyrobek do uvedeného data Zivotnosti, pokud nedojde k poskozeni, roztrzeni
nebo nespravné manipulaci s obaly.

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACEN{ LEKARSKYCH PROSTREDKU
(NORMA EN 980:2008)

Tor 2 FiN

Katalogova cisla Cislo sarze Datum pouzitelnosti Chrante pred slunecnim
svétlem
N STERILEEO] /ﬂ/
Vyrobce Sterilizovano Teplotn{ limity pri Uchovavejte v suchu
etylénoridem skladovani
Proctéte si ndvod Kk NepouZivejte Nesterilizujte Nepouzivejte, pokud je
pouziti opakovaneé opakované obal poskozen
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1. Nepypadn npoidvrog

To unaAdvi SLaoTtoArg pe eAeuBépwon makAtagEAng eivat évag opoagovikog kabetripag (Suthol aulol amd thv
uTtodoxn €W¢ To AKPO, EMIONG YVWOTO WG OTW), KATOOKEUAOUEVO Yia SLASEPUIKEG SLAUALKEG AYYELOTIAOOTIKEG
UKPWV TEPLDEPLKWY APTNPLWV.

O kaBetrpag £xel Opoagovikd cwpa Suthol auhol armd Tov ocUVEECHO WG TO AKPO.

370 QW TUAMA TOu KABETHPQ, TPV TO AKPO, UTIAPXEL TO UMAAOVL HE TN GAPUOKEUTIKY ouaia i To SLOYKWUEVO
UEPOG UE 5LadOPETIKEC TILECELS TTOU SLACTEANOULV TNV aptnpic KOTd TN SLOYKWoN HECW TNG £yXUONG oKLaYPOdLKOU
LypoU oTto ecwtePLkd Tou. H urodoxn eivat oxrpatog Y kat éxet 5Uo BUpeC:

- H meupkn BUpa emutpénel tn StEAeuon Tou oklaypadkol uypou yla Tn SLaoToAr Tou praloviov.

- H guBeia BUpa amotelel Mépaopa yLa Tov cUPUATIVO 08nyo. O cuppdtivog 08nyog eloxwpel and to onpeio
Tou KaBeTrpa KatL otn cuvéxela e€épxetal Sltapéoou g BUPAG ELoAYWYAG TOU CUVEEGUOU, TIPOKELLEVOU VO
odnynoeL Tov kabetrpa oto onpeio g PAARNG. O cuppdtivog 0dnyodg pnopet eniong va eloaxBel and tov
opoafoviko ouvdeapo luer kat va ¢ptdoel oTo onueio Stapéoou tou kabetrpa.

ErumAéov, o aulog péoa otov kaBetrpa eival autog and Tov omoio ePVAE 0 CUPUATIVOG 08NYOG, EVW 0 EEWTEPLKOG
QUAGG gival AUTOC oo ToV OTo{o TTEPVA TO OKLOYPADLKO UYPO.

H péylotn SLaueTpog Tou cuppATvou 08nyol Sev mpémel va untepPaivel ta 0,46 mm = 0,018 wv. Qg deUtepn eval-
AaKTIKA Hropet va xpnotpomnon et évog ouppdtivog 0dnyog pe Sidpetpo 0,014 w. = 0,36 mm.

To umnaAdvi eivat KoAuppévo pe tn dapuakeuTikr ovaia MakAttagéln, n omnoia mepthappavetal oe GUGLOAOYLKA
akivbuvo kaAourit. H 66on tng dapuakeutikig ouaiag eival 3 pikpoypappdpla / mm? otnv entdpAvela Tou pma-
AovioU Kal TipoopileTal yla TV armoduyr KUTTOPLKAG avamapaywyrg, EMOUEVWE poopiletal yla tn peiwon tou
TI0000TOU EMAveNEUBaoNC.

H dappoakeutiki ovcia eAeuBepwvetal anod to Pnahdve Pe taxeio S1Oykwaon Tou UaAoviol e TETOLoV TPOTIO WOTE
elevBepwvetat upnAn §6on tng ouciog og MOAY GUVTONO XPOVLKO Stdotnua. Ma tv eAeuBépwon tng dapuakeu-
TIKAG OUOIaG OTO APTNELAKO Tolxwua, N Sladikaoia tng SLoykwaong mPEmneL va dtapkéoel and 30 SeutepoAenta
€w¢ 1 Aemtd, aAAd n SLactohr TNG aANoiwaong TPETEL Vo BEATLWVETAL XPNOLULOTIOLWVTACG KEYOAUTEPOUG XPOVOUG
SLOYKWONG KOTA TNV EKTLUNGN TOU XELPLOTH.

To praAdve eivat oxeSLacpévo yia va GouckwVeL oe SLadopeTIKEG SLOUETPOUG HE SLadOPETIKEG TULEDELS (CUpdWVa
UE TNV KAUTUAN SLaTtaotudTnNTag OV AELKOVIIETAL OTNV TIPWTOYEVH) CUCKELAGIA).

Mo va ekrttuxBei to umaovy, n BUpa tou cuvdéopou Tpémnel va cuvSeBel pe oUpLyya ou epA\aUBAVEL LAVOUE-
0. Edapudloupe Stadopetikn mieon oTo LAVOUETPO, AVAAOYA HE TLG SLAoTACELG TTou eMBUpOUUE. 2Ta SU0 dKpa
Tou prnahoviol Bpiokovtat U0 aKTWVOOKLEPOL SEIKTEG TTOU UTIOSELKVUOUV TO UAKOG TOU UITAAOVLIOU KL ETILTPETIOUV
otov xpnotn va BAEneL tn B€on tou kaBetrpa dtav BpilokeTal péoa oTov aobevr).

3T0 Qrw GKPO, UTIAPXEL TO AKPO, EXEL KUKALKO oxria Kot 8ev npoupyei Tpaupatiopols wote va anodeuxBei n
TIPOKANGON {NULAC 0TI aPTNPLEG KATA TNV ELOXWPNON.

Meplexopeva
- Evag kaBetripag SLacToAng pe praldve pe eAeuBépwon makAtagéAng OTW, [e TPOOTATEUTLKO MAVW OTO WIa-
AOVL KAl € TIPOOTATEUTIKO OTUAES TOu 08nyol auAol. OAOKANpO To OeT BpiokeTal péoa og Slavopuéa wWote
va arnodpeuxBei n mpokAnon NV oTov KABETHPA, KAL EIVOL CUCKEUAOUEVO OE AMOCTELPWEVA GAKOUAQ.
- Mia kdpta pe TNV KOUMUAN SLataotuotntog mou eudavilel TV OVOUAOTIKY TiiEon GOUCKWHUATOG KaL T OU-
VIOTWWEVN PEYLOTN Tiieon.
- Eva ¢pul\ddio pe odnyieg xpriong.

Napaliayég

To wdpéApo prikog tou kabetrpa eivat 100 cm, 140 cm 1} 150 cm, avdAoya pe Tov KwSKO Tou TpoiovTog.
O kaBetrpag PmaAdve £XeL TLG AKOAOUBEG SLAUETPOUC KaL UAKN:

To wdEApo prikog tou kabetrpa eivat 100 cm

MHKH (mm)
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To wdEéApo pnkog tou kabetripa eivat 150 cm

AIASTASTEIZ MITAAONIOY MHKH (mm)
20 40 60 30 120 150 200
2,0 X X X X X X X
25 X X X X X X X
A'Am‘ﬂ)m' 30 X X X X X X X
35 X X X X X X X
4,0 X X X X X X X
To wdEéApo pnkog tou kabetrpa eivat 140 cm
AIASTASTEIE MMAAONIOY MHKH (mm)
20 20 60 30 120 150 200
50 X X X X X X X
AIAMETPOI 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8.0 X X X X

2. Evéeigeig

H ouokeun evBeikvuTtal yla SLOyKwon TG oTEVWonG ou Bploketal oTig AayoVvLee, unplaieg, Aayovounplaieg, yvu-
OKEC, EVEO-LYVUOKEG Kal VEDPLKES apTnpieg, KaBWG Kal yia tn Beparmeio Twv amodpaKTKWY AAAOLWOEWY 0T ap-
tnplodAeBwdn cuppliyla, €ite MPAYUATIKA E(TE TEXVNTA, TTOU MPAYUATOMOLOUVTOL PE UMAAOVL PE SLAUETPO EVPOUG
ano 2 £wg 8 xtAootd Kat uAkn artd 20 éwg 200 x\ootd.

Emtiong, n ouokeun eveikvutal yla HETASLOYKWON TOU OTEVT OTO TIEPLPEPLKO OYYELAKO CUOTNHAL.

3. Avtevébeifelg

Aduvapia Tou cuppdtivou odnyou va Stooxiost tn BAGRN.
Agv TIPETEL VoL XpnotpomoLeital o eykUoug | Onhalouoeg yuvaikeg | oe acBeveig pue yvwotn gvalcbnoia otnv
TOKALTOEEAN.

4. NpoelSOMOLACELG

- H ouokeur TPEMEL VOl XPNOLULOTIOLELTOL HOVO OO LATPOUG LE EUMELPLA OTLG TEXVIKEG TNG SLASEPHLKNG SLAUAL-

KAG ayyelomAaotikig (PTA).

H Stadepptkry Slodikacia MPEMEL va TPOYLATOTOLELTAL OE VOOOKOpE(D ESOTALOHEVA e LOVASEG ETTELYOVTWV

TEPLOTATIKWY OTIOU TPAYLATOTIOLOUVTOL EYXELPLOELG avoL TG KapdLag 1 Tou €xouv gUKOAN mpdoBaon ot

voookopeia omou Sleédyovtat autol tou eidoug oL eyxXeLpioeLg.

To mpoidv npoopiletal yia pia pdvo xprion. Aev TPEMEL va EMAVATIOOTELPWVETAL 1} VOL ETAVOYPNOLUOTIOLE(TaL

HETA TV oAokAripwaon tng Stadikaciog. H emavaypnotponoinon tou npoiovtog oe dAhov acBevr pnopei va

obnynoetl oe Slaotaupolpevn poAuvon, poluvon ) LETAS00N MOAUOHOTIKWY vOowv amd tov éva acBevh

otov GA\ov. H emavaypnolonoinon Tou Unopel va PokaAéoel aANOLWOELG OTO TPOLOV KAL VAL ETNPEACEL

TNV QMOTEAECUATIKOTATA TOU.

To mpoidv mapéxetat anootelpwpévo. EAEyEte tnv nuepopnvia AEnG kat pn xpnoLponoleite mpoidvra mou

£XOUV TIEPAOEL AUTH TNV NUEPOUNvia.

EAéyéte tn ouokevaoia mpotol tnv avoifete. Av mapouotdlel EAGTTWUA, 1) av N cuokevaoia gival Kate-

OTPAUMEVN, artoppiTe TO TIPOIdV.

XpNOLLOTIOLE(TE AONTITEG TEXVLKEG KOTA TNV AMOCUCKEUAGLA TOU TIPOIOVTOG OO TNV TIPWTOYEVH CUCKEUATLA.

- Erué€te tn SLduetpo tou pmakoviol avdAoya pe TN SLAUETPO TNG aptnpiag ou POoKeLtat va BepameuBet.

Mnv eLodyete praAdve pe SLAPETPO peyallTepn amod auTr Tng aptnpiag.

Mnv ayyilete to praldve aneuBeiag f to otsvvd)vets ue vd(a £dO0OV LA TETOLA EVEPYELD UITOPEL vl TIpOKAL-

AéoeLtnv anouakpuvon ™mg ¢ap|.1m<sutu<nq ouclaq 0L UTdpPXEL 0To TePiBANA TOU paoviol.

Mnv ekBEtete 10 T[pOLOV o€ 0pyavIKA Stalvpata Omwe aAkooAn, 1 oklaypadikd péoa ou Sev evdeikvuvtat

yia evbodAeBikn xprion.

- Mn xpnowonoleite moté aépa f Ao aeplwdeg HECO yLa To GOUOKWUA TOU UIaAovioU.

MpowBr oTe T0 MPOIOV TIAVW OTOV CUPUATLVO 08NYO XPNOLLOTIOLWVTOG AKTVOOKOTINGN. Mnv adrvete To npo-

16v va powBnBel xwpig Tov cupudtvo 08nyd 0To ECWTEPLKS TOU.

Mnv meplepydleote, unv mpowdeite kat pun cUPETE MPOG Ta TioW OUTE Tov KOBETpa OUTE TOV GUPUATIVO

08Nny6 600 To UIAAOVL eivat GOUCKWHEVO.

Mnv cuveyioete pe tn Stadikacio edv umtdpyet TpLBA.

- ‘S€ MEPUTTWON TIOU L0 META-6LAOTONR €ival amapaitntn METAE T XPrion TOU TPOLOVTOG, TIPETEL VAL TIPAY-
HOTOMOLETAL LE CUMBATIKO UMAAOVL SLAGTOANG, Xwpig TN dappokeuTikh oucia, epdoov To TUApa TG (Slag
dAEBag Sev mpEmeL va SLACTEMNETAL PE TIEPLOCOTEPA AT €val UIaAOVLa e GOPUAKEUTIKA ouaia.
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- ‘Ta otevt ékhouong pe dappakeutikn ouaia dev epdutelovtal oto iSlo TUAUA Tou €xetl dexBel amod mpv
APUAKEVTIKA aywyr KE TO UIahOvL He TN GappakeUTIKA ouoia, epooov eivat mbavn n uniepdocoloyia i n
aAAnAenidpaon petadl Twv SPACTIKWY CUCTATIKWY.

‘Mel€teg in vitro kat in vivo mou €xouv dnuooteuBei, armodekviouv tnv petaAlagloyovo enidpaon tng Ma-
KATa€EANG. Aev UTIAPXEL MEAETN yLa TNV TUBAVOTNTA KWEUVOU KAPKLVOYEVESNG. OL SNOCLEUMEVEG in Vivo
UEAETEG AIOSEIKVUOUV TO QITOTENECA TEPOTOYEVETEWVY, EMOUEVWE, SEV CLUVLOTATAL N XPiON AUTOU TOU TPO-
16vtog o€ gyklOUG.

5. Npogulageig

- Xopnynote KatdAAnAn LoTPLKr aywyr} 0TOV 00BEVH: QVTLINKTLKA, OyYELOSLAOTAATIKA, KATL. cUUdWVA HE TO
TIPWTOKOANO ELOAYWYNG EVEOYYELAKWY KADETAHPWV.

XpnoluomnoLeite To MPoiov pe cUpPATVOUG 08nyole 0,018 w. (wg deutepn evollaktikr 0,014 w.) kot arholg
EL00YWYELG. AV XPNOLUOTIOLEITAL ELOAYWYENG HE UAKOG LEYAAUTEPO artd 25 cm 1 evioxupévog (braided), evéé-
XETaL VoL XpeLaleTal va auénBel to péyebog Tou wote va pnv Snpioupyeital TpLBn e Tov kabetrhpa.

Mpotol xpnoluomnotfoste tov kabetrpa, eAéyEte To péyebog kat tnv KATaAANAGTNTA TOU yLa T XPron Tou
TPOKELTOL VAL EXEL.

‘Xpnotuoroteite autod to mpoidv pe mpoduldlelg oe mepimhokeg aAOWWOELS, epOoov N Aetavtikh Gpuon Twv
€V AOYyW AAAOLWOEWV LOWG TPOTIOTIOL OEL TO TLEPIBANUA LE TN PAPUOKEUTIKY OUGLA. Z€ AUTEG TIG TIEPLUTTWOELS,
ouviotdtat va SLacTEMEeTe and mpv TV aAhoiwaon pe Eva cURBATIKO UITAAOVL XwPig GAPUAKEUTIKS ousia.
‘ATtauTeital €§QLPETIKN TTPOCOXT KATA TNV adaipeon TNG CUCKEUNG Ao TN CUCKEUAOLO KOl TO TEEPACHA OLUTHG
péow tng awpootatkng BarBidag yia va BeBaiwbeite dtL o mepiBAnua pe tn dappakeutikiy ouoia Sev éxel
dOapet.

Xelploteite tov pe dlaitepn mpoooxr, WoTe va pnv pokahéoete BAGBN oTov KABEeTpa evw Tov ipowdeite.
To prodvL ipénel va pouokwBel pe peiypa duotoloykol opou Kat oklaypadikol uypou (50/50, katd rpo-
Tiunon, av kat n avaloyia oklaypadikoy uypol umopei va pelwBel Otav xpnowonotovvtal peydha uralod-
VL0, OTWG QUTA OV €XOUV SLAUETPO 4 mm 1} 6o €XOUV LEYGAO UAKOG).

Mnv untepBaivete TNV cuvioTWHEVN avwtatn Tiieon pnéng (RBP).

Av GUVOVTATE OVTIOTOON KATA TNV TPoWwON o, OTOUATHOTE Kol EVIOTIOTE TNV autia TG MPOToU CUVEXIOETE.
AV OUVAVTATE QVTiOTAON KATA TNV amdoupon Tou KAOETAPA, CUVIOTATAL VAL AMOUAKPUVETE TOV KOOETHpa
UIoAOVL, TOV GUPUATIVO 08NYd KaL ToV eloaywyéa padi, wg pio povada.

- OuAdooeTe TO TPOIdY GE ENPO KAl SPOCEPO UEPOG TTPOCTATEUUEVO OTTO TO NALAKO GWG.

MeTd T Xprion tou, To Mpoiov propei va anotelei Blohoytkd kivbuvo. XelpLoteite To kat anoppidte to oUW~
dWVa PE EYKEKPLUEVEC LATPLKEG TIPOKTLKEG KALL TOUG OXETIKOUG TOTILKOUG, KPATIKOUG I OLOCTIOVELAKOUG VOLOUG
KOLL KOVOVLOHOUG.

6. MOavég napevépyeleg / eMUTAOKES
ST1g TUBAVEG TIAPEVEPYELEG Ka/1) ETILITAOKEG TIOU UTTOPEL VOL TTAPOUGLAGTOUV TIPLV, KOTA TN SLAPKELD 1) HETA TN Sta-
Swkaoia, mepthapBavovtat Kot ot akdAouBeg:

- @davarog

- Alpvidia tpooBolr / epupolr / BpouBwon

- Awpoduvapikr aloiwon

- O&ela ehaoTikn emavadopd

- AppuBpieg

- AveUpuoua i Yevdoavelpuopa

- NolwéeLg

- MAApng anddpagn g aptnpiag

- Emavanodpagn tng meploxng 6mou epappdotnke n Bepareia: enavactévwon

- IMOOHOG

- Adtpnon 1 SLoXwWPLOUOG TNG TIEPLOXNG OToU EPaPUOOTNKE N Beparmeia

- AptnplodAeBwdeg oupiyylo

- Torukn awpoppayia pe apdtwpa otn Béon npdoBaong

- Ynétoon/Ynéptaon

- AM\epykn 1 avoooloyikn avtidpaon otn dappakeutiki ovoia

- lotohoytkéG aANQYEG OTO OPTNPLOKO TOIXWHA
7. ®appakoloyiki aAAnAenidpaon
Agv UTIAPXOUV HEAETEG yLa TOAVEG OAANAETULEPAOELG TNG TTAKALTOEEANG e TN BepameuTiki aywyn mou xopnyei-
tat apdMnAa. Ot aANAemSpAoeLg pe GOPUOKEUTIKEG OUGLEG OTAL ETITES O TTOU XPNOLULOTIOLOUVTAL TNV QVTLVE-
on\acpatiki Bepaneia neplypddovral AEMTOUEPWS TNV TEXVIKA KAPTA TNG TakAITagEANG aAAd, av Bewproete
Ot N TakAtageéln mou UTIAPXEL OTNV ETILPAVELX TOU UMAAOVIOU OVTLOTOLXEL OE TIEPITOU PEPLKEG EKATOVTASES TNG
TLOCOTNTAC TIOU XPNOLUOTIOLELTaL oLUVHBWG OTNV avTveoTAAOUATIKY Beparneia, Bewpeltal eatpetikd anibavo va
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MNEPIQEPIKOZ KAGETHPAZ AIAZTOAHZ ME MIMAAONI EKAOYZHZ MAKAITAZEAHE,
FA ZYPMATINO OAHIO 0,018”

oupBouV aANAeTUEpAOELS e AANEG DAPOKEUTIKEG OUTIEG.

Qotdoo, anatteital eEAPETIKA TTPOOOXN KATA TNV TapdAAnAn xoprynon unootpwpdtwv CYP3A4 rj CYP2C8 (6mwg
n tepdevadivn, n kukAoomopivn, n Aoactativn, N LvtaloAdun Kat n ovéavoetpdvn) i GapUOKEUTIKEG OUCIEG UE
PPB (2UVSEGN HE TIG MPWTEIVEG TOU TTAAGHATOG).

8. Tpdmog xprong
8.1 AnautoUpEVOG EEOTALOUOG
- ZuvnBNng NAPWIoUEVOG HUGLOAOYLKOG 0pOG
- ZKlaypadLkd HEO (XpnoLpomoLoTe oklaypadLko PEoo KataAANAo yla evdayyelakn xprion)
- Tuppdtvog 08nyog 0,018 w. (wg evtepn evalhaktiki 0,014 w.)
- Eloaywyéag pe awpootatikr BaABida oto péyebog mou avaypddetal otnv eTkéta. Mn XpnoLUOmoLE(Te
UikpOTEPQ HEYEDN ylatl propel va kataoTtpEPouv Tov KBeTpa. AV XPNOLLOTIOLELTOL ELOOYWYENS HE WUN-
KOG MEYOAUTEPO QMo 25 cm 1) EL0AYWYENG TTOU SLabETel Slatagn e MAEYHQ, EVOEXETAL VA QTALTELTAL VO
auénBei to péyebog Tou ELoAYWYEN TIPOKELUEVOU VA PNV YPATIOUVLOTEL 0 KOBETHPOG
- 3-08n otpodLyya
- Xelpokivntn ovtAio pPe EVOWHATWHEVO HOVOUETPO
- ApKeTEG amAéG oUpLyyeg Twv 10 - 20 cc e pucaLloloykod opd yLa Tov KaBapLoO TOU CUCTHLOTOG
8.2 Npocstowacia tou KaBeTHpa

- Je nepintwon anddpagng i oAl acBeotioeldolg ahhoiwaong, cuviotdtal n aloiwon va éxel Staotalel
Qo MPLV HE €va oUMBATIKO purtaldve xwpig dapuakeutiki ouaia.

- AdatpéoTte Tov KaBeTApa ard TNV MPOCTATEVTIKA cuokeuaacia. EAEyEte Tov kaBetrpa. Edav mapatnpnBel
onoladnmnote avwpaAio, pnv Tov xpnowlonotioete. BeBalwbeite dtL mpdkeltal ylo t0 owotod péyebog.
Adaipéote amald To BnKAPL KOL TNV TTPOOTATEUTIKN oIS oo TO UITOAOVL.

- Juvbéote pia oUplyya Twv 10ml pe anootelpwpévo GuGLOAOYIKO 0pO6 0Th BUPA yLa TOV CUPUATVO 08NYO
(otnVv euBVYpaPN TIAELPA TOU CUVSECOU) Kat PIETE TO LYPO OTOV AUAO £wG OTOU eEEABEL altd TO AKpoO.

- Exkevwote oAOkAnpo to cuotnua and agpa:

* Mpooapuodote pia 3-08n otpodlyya otn Bupa StEAevong tou oklaypadikol UypoU (ywviakr TAEUPA
TOU OUVEECOU). MPOALPETIKA, UITOPELTE VA TOTIOBETHOETE KAl Pio EMEKTOON OVANESH OTOV CUVSEGHO
TOU pitahovioy Kat tnv 3-08n oTtpodLyya
o K\eiote tn SLéAeuon Tou aEpa amod To UIaAovL
 Mpooapuoote otnv 3-06n otpodlyya pia ouplyya Twv 10-20 ml yepiopévn katd to 1/3 pe dpuotoho-
YIKO 0pO
* Avoigte tn 6060 otnv 3-06n oTPdDLYYQ AVAETA 0T CUPLYYA KOL TOV KOBETHpa
* Me tn oUplyya o€ kKaBetn B£on, ocUpete To €UPONO TIPOG TaL EMAVW WOTE Va eTLTPEPETE 0TI GUCOAL-
6eg agépa va e€ENBouV pog To Lypod
¢ Otav otopaticouv va pmnaivouv Gucolideg, kAeiote Tnv 3-08n oTpoOdLyya otnv MAEUPE TOU KABETH-
pa KAl AIOCUPETE TN cUpLyYya
KINAYNOZ: Av Sgv otapatioouv va repvolv Guoaideg armo tov kabetripa otn oUplyya Hetd amnd 3 Aemtd
QPVNTLKAG Ttieonc, auto popei va anotelel cadr évEeln otL o KaBeTnpag UMAAOVL TtapouoLdlet Stap-
POEG, OTL eival OMAcPEVOG ) OTL OL CUVSECELG avapesa otn cuplyya Kat thv 3-08n otpodyya Sev eivat
oTeyaveég. Av, adoU eNéyEeTe TIg cUVEEDELG, ouve)ilouv va epdaviovtal GuoaAibeg, |in XPNOLULOTIOLCETE
TN ouoKeUr. EoTpEPTe TNV yLa EAEYXO OTOV KATALOKEVAOTH ) 0TOV SLAVOpEQ.

8.3 Texviki ewoaywyng / Oepamneiog

- TomoBetrote Tov cUppATIVO 08Ny Twv 0,018 . Stapéaou TG BAABNG XPNOLUOTIOLWVTAG TG TEXVLKEG PTA Kat

UTIO OKTWVOOKOTINGN WOTE va ipoaSlopiletal cuvexwg n B€on tou. Edv eixe tonobetnBel cupudtvog 0dnyog

e Stapetpo 0,014 w., Sev eivat amapaitnto va tov adalpéoete S1OTL 0 kabetripag ivat ertiong cuppatog pe

TOV CUPHATLVO 08NYO TOU GUYKEKPLUEVOU PEYEDOUG.

ELodyete To £yyUG AKPO TOU CUPUATVOU 08NYOU OTO TEPLPEPELAKO AKPO TOU KABETHPA UITAAOVL.

- MPOCEKTIKA ELOXWPHOTE TOV KABETAPA LE TO UIMAAGVL KATA UKOG TOU CUPUATIVOU 08nyoU, HEow Tou 08nyou
KoBEeTApa KaL LE TN BOABELA TNG AKTVOOKOTINGNG, £WG OTOU GTACETE OTNV TIEPLOXN TipOG Beparmeia. Arattei-
TOL EEQLPETIKNA TIPOCOXI KATA TO TEPACUA TOU KOBETAPA HE UMOAOVL LECW TNG apooTatikng BaABidag yia
va BeBatwBeite 6Tt To MepiPAnpa pe T dappakeuTikn ouoia dev éxel dBapei. Ze mepintwon mou Sev eivat
Suvatn n tonoBEtnon tou emAeyUEVOU KOBETHPA Pe UIMaAOVL péoa oTnv oANolwon, ETUAEETE éva UKPOTEPO
péyeBog kabetrpa pe PoAovL xwpig appoakeutikn ovoia ya va rpodtactéAlete tnv aloiwan.

- Zuvbéote tnv xelpokivntn avthia (yepdrn katd to 1/2-1/3 tng xwpnTIKOTNTAG TG UE HElyHa oKlaypadikol

uypoU: GUGLOAOYKO 0p0) aTnV 3-08n oTPOPLYYa KOt avoi€te Tn 5i0d0 avapeoa oto UnaAdve kot Thv avthia.

ACKNOTE Tiieon otnV avtAia yla va GouoKwoeL To UnaAdvl. Mnv unepBaiveTe TNV CUVIOTWHEVN QVWTOTH

niieon pri§ng (RBP) ou avaypddetat oTnv ETIKETA KL TNV KAUTUAN SLOTACLUOTNTOG.

45
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NEPIDEPIKOZ KAOETHPAZ AIAZTOAHZ ME MMAAONI EKAOYZHZ MAKAITAZEAHZ,
A ZYPMATINO OAHrO 0,018”

- Alatnpriote tnv mieon yla 30-60 SeutepOAenta yia tThv KaAUTepn aneleuBépwon tng ouoiag. To peyaAltepo
UEPOG TNG dAPUAKEUTIKNAG ouaiog ameheuBepwvetal ta mpwta 30 SeutepoAemnta tng Sidtaong aAld, yia
va BeAtiwBel n StaotoAn TG aAloiwaong, UMopEeite va XpnoLUOTOLROETE XpOVoUS SLdykwaong mou Stapkolv
TEEPLOOOTEPO ATt 1 AEMTO KATA TNV EKTILNCN TOU XELPLOTH.

- TpaPr&te to €uPolo TnG avtAiag mpog Ta Micw WoTe Vo EEPOUCKWOETE TO UIMOAOVL. ALATNPHAOTE TNV APVNTIKA
niieon ya 20 éwg 60 Seutepohemta, avdhoya pe To péyebog tou praloviol. BeBalwbeite (pe aktvookomnn-
on) OtL o punahdvL €xeL EePOUOKWOEL EVIEAWG TPOTOU UETAKIVIOETE TOV KOBETHPA.

- Mg apvnTikA mieon otnv avthia Kot pe Tov CUPRATIVO 08Nnyo oTn B£0n TOU, AITOUOKPUVETE TIPOCEKTIKA TOV
KABETAPA WOTIOU va. BYEL OO TOV ELOAYWYEQ.

- Pi&te oklaypadikd vypd amod Tov ELoaywyEa WOTe va EAEYEETE TNV KOTAOTAON TNG KAKWONG T(POToU adatpé-
OTE TOV OUPUATLVO 08NnYyo.

- Juviotdrat n xopriynon SUTARG avTLoLOTETAAKA G BEPATIEVTIKAG AyWYNAG YL TOUAAXLOTOV TECOEPLS EBSOUA-
6eg petd tnv mapépBaocn, kot n Beparneio unopel va SlapkECEL TEPLOGOTEPO, AVAAOYQ LE TNV EKTIUNCN TOU
XELPLOTH.

9. Eyyunon

H ouokeun kat OAa o aPTARATA TNG EXOUV OXESLAOTEL, KATAOKEUAOTEL KOl SOKLUAOTEL KoL GUOKEUALOVTAL TNPW-
vTag 6Aa Ta pétpa mpodUAaéng. H LVD Biotech gyyudtal yia tn cuokeur péxpL Tnv npepounvia Anéng, epodoov n
ouokevaoia Sev éxel ondoel, maparnownBei ) kataotpadet.

TYNOMOIHMENA $YMBOAA MA XPHzH ITHN ENIZHMANZH NPOIONTQN TIA IATPIKH XPHZH

(MPOTYMO EN 980:2008) v
e
LoT g ZAN

Kwd1Kkd¢ kataldyou Ap18. maptidog Huepopnvia Ajéng Quldooete pakpLd and to
nAtako dwg
STERILE[EO| /ﬂ/ T
Kataokeuaotig ATIOCTELPWUEVO [E MeplopLlopog otn Alatnpelte 1o
alBulevogeidio Beppokpacia anobrikevang TPOIOV OTEYVO
JupBouleuBeite Tig Mnv Mnv Mnv Xpnoluomnoleite To mpoidv
odnyieg xpnong EMAVOXPNOLUOTIOLE(TE ETOAVOTIOOTELPWVETE av n cuokevaoio Tou givat
KOTEOTPAMMEVN
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UWALNIAJACY PAKLITAKSEL BALONOWY CEUWNIK ROZSZERZAJACY DO STOSOWANIA
W NACZYNIACH OBUJODOWYCH Z PROWADNIKIEM 0,018 CALA

1. Opis produktu

Uwalniajacy paklitaksel balon to wspétosiowy cewnik (podwdjne swiatto od ztacza do koricéwki; nazywany
réwniez cewnikiem naprowadnikowym — ang. Over The Wire, OTW), przeznaczony do zabiegdéw przezskdrnej
angioplastyki wewnatrznaczyniowych matych tetnic obwodowych.

Cewnik ma trzon z dwoma wspdtosiowymi $wiattami od tacznika do koricowki.

Na dystalnej czesci cewnika, przed koncowka, znajduje sie balon z lekiem czyli cze$¢ napetniana pod réznymi
cisnieniami, ktéra — po napetnieniu ptynem kontrastowym — rozszerza tetnice. Ztacze ma ksztatt litery Y i po-
siada dwa porty wejsciowe:

- Port boczny umozliwia podanie $rodka kontrastowego w celu rozprezenia balonu.

- Port prosty to port do wprowadzania prowadnika. Prowadnik wprowadza sie przez miejsce wprowadze-
nia cewnika, a nastepnie wyprowadza przez port wejsciowy zfgcza, w celu doprowadzenia cewnika do
miejsca wystepowania zmiany. Prowadnik mozna réwniez wprowadzi¢ ze wspotosiowego zigcza luer i
przeprowadzi¢ go przez cewnik do punktu.

Wewnetrzne $Swiatto cewnika stuzy do wprowadzenia prowadnika, podczas gdy swiatto zewnetrzne - do wpro-
wadzenia $rodka kontrastowego.

Maksymalna srednica prowadnika nie moze by¢ wieksza niz 0,46 mm = 0,018 cala. Opcjonalnie mozna zastoso-
wac prowadnik o rozmiarze 0,014 cala = 0,36 mm.

Balon powleczony jest lekiem paklitaksel, zamknietym w nieszkodliwej pod wzgledem fizjologicznym macierzy.
Dawka leku wynosi 3 mikrogramy/mm? powierzchni balonu. Jego zastosowanie ma na celu zahamowanie pro-
liferacji komarek, a tym samym — zmniejszenie wskaznika ponownych interwencji.

Lek jest uwalniany z balonu za pomocg napetniania go w taki sposob, ze wysoka dawka leku jest uwalniana w
bardzo krétkim czasie. Po to, aby lek zostat uwolniony uwolniony do sciany tetnicy, proces napetniania musi
trwac od 30 sekund do 1 minuty, ale rozszerzenie zmiany nalezy zoptymalizowaé, stosujac — w zaleznosci od
decyzji operatora — dtuzsze czasy napetniania.

Balon jest przystosowany, aby osiggac rézne srednice przy roznych cisnieniach (zgodnie z krzywa rozszerzalno-
$ci przedstawiong na opakowaniu).

W celu napetnienia balonu nalezy potaczy¢ port ztgczem do napetniania z pompa (inflatorem )z manometrem.
Przy ci$nieniu wskazywanym przez manometr nastepuje napetnienie balonu do przewidywalnej srednicy. Na
obu koricach balonu umieszczono dwa znaczniki radiocieniujace, ktére umozliwiajg okreslenie jego dtugosci i
wskazujg uzytkownikowi jego potozenie, gdy balon znajduje sie w organizmie pacjenta.

Na koncu dystalnym znajduje sie koricéwka, ktdra jest okragta i atraumatyczna, co pozwala unikna¢ uszkadza-
nia tetnic podczas wprowadzania systemu.

Zawartos¢

- Uwalniajacy paklitaksel rozszerzajacy cewnik balonowy typu OTW z ostonka zabezpieczajgca na balonie i
mandrynem chronigcym $wiatto prowadnika. Caty zestaw wprowadza sie w dozowniku w celu unikniecia
uszkodzenia cewnika. Zestaw zapakowany jest w jatowa torbe.

- Jedna karta z krzywg rozszerzalnosci przedstawiajacg nominalne cisnienie wypetnienia i zalecane cisnie-
nie maksymalne.

- Jedna ulotka z instrukcja uzytkowania.

Warianty

Dtugos¢ uzyteczna cewnika to 100 cm, 140 cm lub 150cm, zaleznie od numeru referencyjnego produktu.
Cewnik balonowy ma nastepujace Srednice i dtugosci balonu:

Uzyteczna dtugos¢ cewnika wynosi 100 cm

WYMIARY DLUGOSCI (mm)
BALONU )

N
o
-
><><><><><><><><8
=
o
N
o

>

SREDNICE
(mm)

XX XXX |X|x<|u
XXX X |X|X|X]|©S

<[> [>< =< [><|><|><|=<|5&

< I>< < < < < < < < |S

EN
o
XX XXX IXPX X IX
XX XXX IX XX
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UWALNIAJACY PAKLITAKSEL BALONOWY CEWNIK ROZSZERZAJACY DO STOSOWANIA
W NACZYNIACH OBUJODOWYCH Z PROWADNIKIEM 0,018 CALA

Uzyteczna dtugos¢ cewnika wynosi 150 cm

WYMIARY DtUGOSCI (mm)
BALONU 20 40 60 80 120 150 200
2,0 X X X X X X X
. 2,5 X X X X X X X
SR(En?rT]')CE 3,0 X X X X X X X
3,5 X X X X X X X
40 X X X X X X X
Uzyteczna dtugos¢ cewnika wynosi 140 cm
WYMIARY DLUGOSCI (mm)
BALONU
20 40 60 80 120 150 200
5,0 X X X X X X X
SREDNICE 6,0 X X X X X X X
(mm) 7,0 X X X X X
8,0 X X X X

2. Wskazania

Urzadzenie przeznaczone jest do poszerzania zwezen zlokalizowanych w tetnicach biodrowych, udowych, pod-
kolanowych, tetnicach podudzia i tetnicach nerkowych, jak réwniez do leczenia zmian blokujacych przetoki
tetniczo-zylne, wystepujace naturalnie, jak i wytworzone sztucznie, za pomoca balonu o Srednicy referencyjnej
wynoszacej 5-7 mm i dtugosci 20-150 mm. Jest rowniez wskazane do doprezania stentu w naczyniach obwo-
dowych.

3. Przeciwwskazania

Brak mozliwosci przejscia prowadnikiem przez zmiane.
Cewnika nie wolno stosowac u kobiet w cigzy ani karmigcych piersig, ani u pacjentéw z rozpoznang nadwraz-
liwoscig na paklitaksel.

4. Ostrzezenia

- Urzadzenie jest przeznaczone do stosowana wytgcznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w technice
przezskorej angioplastyki (PTA).

- Zabieg przezskdrny musi by¢ przeprowadzany w szpitalach wyposazonych w oddziat, z mozliwoscia prze-

prowdzenia zabiegdw kardiochirurgicznych lub w szpitalach z tatwym dostepem do innych szpitali, gdzie

mozna przeprowadzi¢ ten rodzaj operacji.

Jest to produkt jednorazowego uzytku. Po zakoriczeniu zabiegu nie wolno go ponownie sterylizowac ani

uzywac. Ponowne uzycie produktu u innego pacjenta moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego, infekcji

lub przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego. Ponowne uzycie produktu moze spo-

wodowac zmiany w samym produkcie i wptynaé na jego wtasciwosci i skutecznosc.

- Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ date waznosci i nie uzywac produktéw po

uptywie daty waznosci.

Przed otwarciem opakowania nalezy je sprawdzi¢. Jesli wystepuja jakies wady lub opakowanie jest uszko-

dzone, nie wolno uzywac produktu.

Po wyjeciu produktu z opakowania pierwotnego stosowac techniki aseptyczne.

Srednice balonu nalezy dobra¢ w zaleznosci od $rednicy tetnicy, ktéra ma by¢ poddana leczeniu. Nie

wprowadzac balonu o $rednicy wiekszej od Srednicy tetnicy, ktdéra ma by¢ poddana leczeniu.

Nie nalezy dotyka¢ balonu bezposrednio ani osusza¢ go za pomoca gazy, gdyz moze to powodowac starcie

sie powtoki zawierajacej lek.

- Nie nalezy wystawiac produktu na dziatanie rozpuszczalnikdw organicznych, takich jak alkohol ani $rod-

kéw kontrastowych niezalecanych do stosowania srédnaczyniowego.

Nie uzywac powietrza ani gazéw do wypetniania balonu.

Produkt wprowadza¢ po prowadniku pod kontrolg fluoroskopii. Nie dopusci¢, aby produkt byt wsuwany

do naczynia bez prowadnika wewnatrz produktu.

Nie manipulowad, nie wprowadzac ani nie wycofywac cewnika ani prowadnika, gdy balon jest wypetniony.

Nie nalezy kontynuowac procedure, jesli nie ma tarcia.

W przypadku, gdy po uzyciu produktu konieczne jest jego doprezenie, nalezy tego dokonac za pomoca

zwyktego balonu rozszerzajacego, niezawierajacego leku, ze wzgledu na to, ze nie wolno wiecej niz raz

rozszerzac tego samego segmentu naczynia wiecej niz jednym balonem zawierajacym lek.




iVascular luminor 18

therapies for living

UWALNIAJACY PAKLITAKSEL BALONOWY CEWNIK ROZSZERZAJACY DO STOSOWANIA
W NACZYNIACH OBUJODOWYCH Z PROWADNIKIEM 0,018 CALA

- Stentéw uwalniajgcych lek nie wolno wszczepiac do tego samego segmentu, ktory byt weczesniej rozsze-
rzany balonem zawierajgcym lek, ze wzgledu na mozliwos¢ przedawkowania lub wystapienia interakcji
substancji czynnych.

- Opublikowane badania in vitro i in vivo dowodza mutagennego dziatania paklitakselu. Nie badano poten-
cjalnego ryzyka karcinogenezy. Opublikowane badania in vivo dowodzg dziatania teratogennego, dlatego
nie zaleca sie stosowania tego leku u kobiet w cigzy.

5. srodki ostroznosci

- U pacjenta nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie: przeciwkrzepliwe, rozszerzajgce naczynia krwionos-

ne itp. zgodnie z procedurg wprowadzania cewnikéw wewngtrznaczyniowych.

Stosowac ze standardowymi 0,018-calowymi (opcjonalnie 0,014-calowymi) prowadnikami i standardo-

wymi introduktorami. Jesli wykorzystywany jest introduktor o dtugosci 25 ¢cm lub typu tkanego, moze

zaj$¢ koniecznos¢ zwiekszenia jego rozmiaru, aby uniknaé tarcia o cewnik.

Przed uzyciem sprawdzic¢, czy cewnik ma wtasciwy rozmiar i czy jest odpowiedni do zamierzonego uzycia.

W zmianach ztozonych produkt nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia, ze wzgledu na mozliwos¢

Scierania przez nie powfoki zawierajgcej lek. W takich przypadkach zaleca sie wstepne rozszerzenie zmia-

ny za pomocg zwyktego, niezawierajacego leku balonu.

Nalezy zachowac szczegdlnie duzg ostroznos¢ przy wyjmowaniu urzadzenia z opakowania i przeprowa-

dzania przez zastawke hemostatyczng w celu unikniecia uszkodzenia powtoki zawierajace;j lek.

Zabieg prowadzi¢ z najwyzsza ostroznoscia, aby nie uszkodzi¢ cewnika podczas przesuwania go w naczy-

niu.

- Balon nalezy wypetnia¢ mieszaning roztworu soli fizjologicznej i ptynu ze srodkiem kontrastowym (naj-

lepiej zmieszanych w stosunku 50/50, cho¢ proporcja srodka kontrastowego moze by¢ zredukowana w

duzych balonach, takich jak balony o $rednicy 4 mm lub balony dtugie).

Nie przekracza¢ zalecanego cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure), poniewaz moze

dojs¢ do rozerwania balonu.

- Jesli podczas przesuwania cewnika wystapi opor, nalezy przerwac jego wprowadzanie i okresli¢ przyczyne
oporu przed kontynuowaniem zabiegu.

- Jesli wystapi opdr podczas wycofywania cewnika, zaleca sig, aby cewnik balonowy, prowadnik i introduk-
tor zostaty wyjete jako jeden uktad.

- Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

Po uzyciu ten produkt moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Postepowac z produktem i utylizowac go

zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami lokalnymi, woje-

wodzkimi i ogdlnokrajowymi.

6. Mozliwe skutki niepozgdane / powiktania

Mozliwe skutki niepozgdane i/lub powiktania, ktére mogg wyniknaé przed, podczas lub po zabiegu to miedzy
innymi:
- Zgon
- Udar / zator / zakrzepica
- Pogorszenie stanu hemodynamicznego
- Ostre elastyczne odbicie
- Arytmia
- Tetniak prawdziwy lub tetniak rzekomy
- zakazenia
- catkowita niedroznos¢ naczynia
- Ponowna niedroznos¢ miejsca poddanego leczeniu: restenoza
- Skurcz
- Perforacja lub dyssekcja miejsca poddanego leczeniu
- Przetoka tetniczo-zylna
- miejscowe krwawienie lub krwiak w miejscu dostepu
- Niedocisnienie / nadci$nienie
- Reakcje alergiczne lub immunologiczne na lek
- Zmiany histologiczne Sciany tetnicy
7. Interakcje farmakologiczne

Nie badano potencjalnych interakeji paklitakselu i lekdw stosowanych jednoczesnie. Interakcje lekowe pakli-
takselu przy stezeniach stosowanych w leczeniu przeciwnowotworowym wymieniono szczegétowo w charak-
terystyce leku, ale, pamietajgc o tym, ze ilo$¢ paklitakselu na powierzchni balonu odpowiada w przyblizeniu
kliku setnym ilosci podawanej zazwyczaj w ramach leczenia przeciwnowotworowego, mozliwos¢ wystapienia
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interakgji z innymi lekami uwaza sie za mato prawdopodobna.

Tym niemniej nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu substratéw CYP3A4 lub CYP2C8 (ta-
kich jak terfenadyna, cyklosporyna, lowastatyna, midazolam i ondansetron) lub lekéw silnie wigzacych sie z
biatkami osocza.

8. Sposéb uzycia
8.1 Niezbedne wyposazenie

- Zwykly, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej

- Srodek kontrastowy (uzy¢ srodka kontrastowego odpowiedniego do uzycia wewnatrznaczyniowego)

- Prowadnik 0,018-calowy (opcjonalnie 0,014-calowy)

- Introduktor z zaworem hemostatycznym o rozmiarze okreslonym na etykiecie. Nie uzywac mniejszych
rozmiaréw, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika. Jesli wykorzystywany jest introduk-
tor o dtugosci powyzej 25 cm lub o konfiguraciji siatki, konieczne moze by¢ zwiekszenie rozmiaru intro-
duktora, aby unikna¢ zarysowania cewnika

- Kranik tréjdrozny

- Urzadzenie do wypetniania (pompa reczna z wbudowanym manometrem)

- Kilka standardowych strzykawek o objetosci 10-20 ml, z roztworem soli fizjologicznej do mycia systemu

8.2 Przygotowanie cewnika

- W razie niedroznosci lub bardzo silnie zwapniatych zwezen zaleca sie wczesniejsze wstepne rozszerze-
nie za pomoca zwyktego balonu niezawierajacego leku.

- Wyjac cewnik z podajnika ochronnego. Sprawdzi¢ cewnik; w razie zaobserwowania nieprawidtowosci
nie nalezy go uzywac. Upewni¢ sie, ze rozmiar jest odpowiedni. Delikatnie zdja¢ ochronng ostone z
balonu oraz wyja¢ mandryn.

- Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10 ml ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej do portu dla pro-
wadnika (wejscie proste tacznika) i ptukac $wiatto, az ptyn wyptynie z dystalnej koricéwki cewnika.

- Oproznic¢ system z powietrza:

* Podtaczy¢ kranik tréjdrozny do wejscia facznika na ptyn ze srodkiem kontrastowym (port boczny
facznika). Opcjonalnie mozna zamocowac przedtuzenie pomiedzy tacznikiem cewnika balonowego
a kranikiem tréjdroznym
 zablokowa¢ przeptyw powietrza przez cewnik balonowy
* Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10-20 ml z trzecig czescig roztworu soli fizjologicznej do kranika
tréjdroznego
* Otworzy¢ w kraniku tréjdroznym potaczenie pomiedzy strzykawka a cewnikiem
* Trzymajac strzykawke pionowo, wycofac¢ ttok w gére, umozliwiajac pecherzykom powietrza przej-
Scie do strzykawki
* Gdy pecherzyki przestang przechodzi¢ do strzykawki, zamkna¢ kranik tréjdrozny na koricu cewnika
i odtaczyc strzykawke
NIEBEZPIECZENSTWO: Jesli pecherzyki nie przestaja uciekac z cewnika do strzykawki po uptywie 3 mi-
nut przyktadania podcisnienia, moze to oznaczaé, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest ztamany
lub ze potaczenia pomiedzy strzykawka a kranikiem tréjdroznym nie sg odpowiednio szczelne. Jesli po
sprawdzeniu potaczen pecherzyki nadal uciekajg, nie uzywac urzadzenia. Nalezy zwrdcic je producen-
towi lub dystrybutorowi w celu sprawdzenia.

8.3 Technika wprowadzania / stosowania

- Przeprowadzi¢ prowadnik 0,018 cala przez zmiane za pomoca techniki PTA, caty czas okreslajac jego
potozenie za pomoca fluoroskopii. Jesli wczesniej zatozono prowadnik w rozmiarze 0,014 cala, nie trze-
ba go wyjmowad, poniewaz cewnik jest takze zgodny z prowadnikiem w tym rozmiarze.

- Wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnego korica cewnika balonowego.

- Wsung¢ ostroznie cewnik balonowy wzdtuz prowadnika, przez cewnik prowadzacy i za pomoca fluo-
roskopii, az do miejsca, w ktérym ma by¢ wykonany zabieg. Nalezy zachowa¢ szczegdlnie duzg ostroz-
nos$¢ przy przeprowadzaniu cewnika balonowego przez zastawke hemostatyczng w celu unikniecia
uszkodzenia powtoki zawierajgcej lek. Jezeli niemozliwe jest umieszczenie cewnika w obrebie zmiany,

PL nalezy wybrac zwykty balon niezawierajgcy leku o mniejszym rozmiarze w celu wstepnego rozszerzenia
zmiany.

- Podfaczy¢ urzadzenie wypetniajace (1/2-1/3 pojemnosci wypetniona mieszaning: srodek kontrastowy/
roztwor soli fizjologicznej) do kranika tréjdroznego i otworzy¢ przeptyw pomiedzy cewnikiem a urza-
dzeniem do wypetniania.

- Wytworzy¢ ci$nienie urzgdzeniem wypetniajgcym, aby wypetni¢ balon. Nie przekraczaé zalecanego cis-
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nienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure) podanego na etykiecie i na krzywej zgodnosci.

Utrzymad cisnienie przez 30-60 sekund w celu optymalnego uwolnienia leku. Wiekszos¢ leku uwalnia

sie podczas pierwszych 30 sekund napetnienia balonu, ale, w celu zoptymalizowania rozszerzenia zmia-

ny, mozna zastosowac dtuzsze czasy napetnienia — ponad 1 minute, w zaleznosci od decyzji operatora.

- Odciggnac¢ ttok urzadzenia do wypetniania, aby oproézni¢ balon. Utrzymywacé podcisnienie przez okres

od 20 do 60 sekund, w zaleznosci od rozmiaru balonu. Przed przesunieciem cewnika upewnic sie (za

pomoca fluoroskopii), ze balon jest catkowicie oprézniony.

Utrzymujac podcisnienie w urzadzeniu do wypetniania i utrzymujac nieruchomo prowadnik, ostroznie

wycofywac cewnik, az mozna go bedzie wyjac przez introduktor.

Przed usunieciem prowadnika wstrzykng¢ ptyn ze $rodkiem kontrastowym przez introduktor, aby

sprawdzi¢ stan zmiany po zabiegu

- Zaleca sig, aby przez co najmniej cztery tygodnie po interwencji podawac podwadjne leczenie przeciw-
ptytkowe. Leczenie moze zostaé przedtuzone w zaleznosci od decyzji operatora.

9. Gwarancja

Produkt ten i wszystkie jego elementy sktadowe zostaty zaprojektowane, wyprodukowane, przetestowane i
opakowane z zachowaniem wszystkich srodkdw ostroznosci. Firma LVD Biotech udziela gwarancji na produkt
do terminu waznosci pod warunkiem, ze jego opakowanie nie jest otwarte, naruszone ani w inny sposéb uszko-
dzone.

STANDARDOWE SYMBOLE UZYWANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH
(STANDARD EN 980:2008)

N
LoT g AN

Katalogowy numer Nr partii Data waznosci Chronic¢ przed swiattem
referencyjny stonecznym
o] A -~
Producent Sterylizowano tlenkiem 0Ograniczenie temperatury Utrzymywac suche
etylenu przechowywania
Patrz instrukcja obstugi  Nie uzyuwac ponownie Nie sterylizowac Nie uzywac, jesli
ponownie opakowanie jest uszkodzone
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