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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 in the connector's

entry port and it goes out the catheter's tip to take it to the lesion.

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 0.36mm = 0.014 inches.
The balloon is coated with the drug Paclitaxel, included in a physiologically inocuous matrix. The drug's
dose is 3 micrograms / mm2 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 useful length of the catheter is 100cm or 150cm depending on the item reference.
The product has the following balloon diameters and lengths:
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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
inflated to predictable diameters with the pressure shown by the manometer. At each end of the ballon
there is a Pt/Ir radiopaque marker 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 to avoid damaging the arteries during ad-
vancement.

Contents

- A paclitakel-releasing dilatation balloon catheter OTWJ, covered by a protector over the balloon and a
quide 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
marimum pressure

- One leaflet with instructions for use
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2. Indications

The device is indicated to dilate stenosis in femoral, popliteal and infra-popliteal arteries, with a reference
diameter balloon from 1.5 and 4.0 mm and lengths from 40 up to 200 mm.
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
paclitarel.

4. Warnings

- The device should only be used by exrperienced 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 trans-

mission of infectious diseases from one patient to another. Re-use of the product may cause altera-

tions 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 quide wire inside it.

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

In case a post-dilatation is necessary after use of product, it must be made with a conventional dila-

tation balloon, one without the drug, since the same vessel segment must not be dilated with more

than one balloon with drug.

- 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 recommended 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 0.014-inch guide wires and standard introducers. If the introducer length goes above
25cm 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-



EN

iVascular luminor 14 m

therapies for living
INSTRUCTIONS FOR USE. PACLITAKEL ELUTING
PERIPHERAL BALLOON DILATATION CATHETER, FOR 0.014” GUIDEWIRE

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).

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

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

- If any resistance to withdrawing the catheter is noted, it is recommended that the balloon catheter,
the quide 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 paclitarel with the drugs administered concomitantly have not been inves-
tigated. Drug interactions at the systemic levels of paclitakel are detailed in the product data sheet but,
considering that the amount of paclitarel on the balloon surface corresponds approxrimately to a few hun-
dredths of the amount normally used in the antineoplastic treatment, it is considered very unlikely for
interactions with other drugs to occur.

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)

- 0.014" guide wire; do not use any other size of guide wire

- Introducer with a haemostatic valve of the size specified on the label. Do not use smaller sizes as
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these might damage the catheter.
- Three-way stopcock
- Line extensions
- 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. 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 exten-
sion line could be optionally placed between the balloon connector and the three-way stopcock.
* Close the air passage through the balloon
® 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 negative
pressure, this may be a clear indication that the balloon catheter has leaks, is broken or the connec-
tions 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 manufacturer or
distributor for inspection.
8.3 Technique for Insertion / Treatment

- Position the 0.014" guide wire across the lesion using PTA techniques, using fluoroscopy to deter-
mine its position at all times.

- Insert the prokimal 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 coating
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 (1/3 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.

- 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.
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- Double antiplatelet therapy must be administered for 3 minimum of four weeks after the interven-
tion, 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 a makimum
level of precaution. LUD Biotech guarantees the product up to its exrpiry date providing its packaging is not
broken, tampered with or damaged.

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

e
LoT g AN

Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
“ STERILEEo] /l/
Manufacturer Sterilized with ethylene Limitation in storage Keep dry
oride temperature
Consult instructions Do not re-use Do not re-sterilize Do not use if the pack is

for use damaged
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1. Descripcion del producto

El catéter balon de dilatacion con liberacion de Paclitaxel es un catéter coarial (doble luz desde el conector
a la punta, también llamado OTW), disefado para angioplastias transluminales percutdneas de pequenas
arterias periféricas.
El catéter tiene un cuerpo coarial de doble lumen desde el conector hasta a3 punta.
En |3 parte distal del catéter, antes de |a punta, se encuentra el balon con fdrmaco o segmento inflable a
diferentes presiones que dilata |a arteria cuando es inflado mediante infusidn 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 balon.

- El puerto recto es el puerto de paso de |a guia de alambre. La guia de alambre se introduce en el puerto

de entrada del conector y sale a través de |a punta del catéter para llevarlo al lugar de 3 lesion.

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 didmetro maxrimo de la guia de alambre de paso no debe ser superior 3 0.36 mm = 0.014".
El balén estd recubierto con el farmaco Paclitaxel, incluido en una matriz fisiolégicamente inocua. La dosis
de farmaco es de 3 microgramos / mm?2 de superficie de baldn y la finalidad del mismo es evitar la prolife-
racion celular, disminuyendo consecuentemente |3 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 farmaco 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 lesidn
utilizando tiempos mads largos de inflado a discrecion del operador.
La longitud Util del catéter es de 100 cm 0 150 cm dependiendo de la referencia.
El producto presenta los siguientes didmetros y longitud de baldn:

DIAMETROS DE BALON (mm
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El balon estd predeterminado para alcanzar diferentes didmetros a diferentes presiones (de acuerdo con la
curva de distensibilidad que se incluye en el envase primario).

Para inflar el balon, es necesario conectar al puerto de inflado del conector una jeringa que incluya un ma-
németro. Con la presion que indica el manometro se infla el baldn a didmetros predecibles. A cada extremo
del baldn se incluye un marcador radiopaco de Pt/Ir con el fin de delimitar su longitud, y ayudar al usuario a
conocer el lugar en el que se encuentra cuando estd en el interior del paciente.

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

Contenido

- Un catéter balon de dilatacion OTW con liberacion de paclitaxel, cubierto por un protector sobre el
balén y un estilete de proteccién del lumen de la guia. Todo el conjunto estd introducido en un dispen-
sador para evitar danos al catéter, y envasado en una bolsa estéril.

- Una tarjeta con a curva de distensibilidad indicando |a presion de inflado nominal y la marima presion
recomendada.

- Un folleto de instrucciones de uso.
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2. Indicaciones

El dispositivo estd indicado para dilatar o abrir estenosis de las arterias femorales, popliteas e infrapopli-
teas, que se presenten con didmetros entre 1.5 y 4 mm y longitudes desde 40 hasta 200 mm.
3. Contraindicaciones

Imposibilidad de |3 guia de alambre de atravesar |3 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 percutdnea (ATP).

- La intervencion 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. El reUso del producto en otro paciente puede causar contaminacion cruzada, infecciones

o transmisién 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 algun defecto o el envase estd danado, des-

echar el producto.

Emplee técnicas asépticas cuando el producto se exrtraiga del envase primario.

- Elegir el didmetro del balon en funcion del didmetro de la arteria a tratar. No introducir un balén cuyo
didmetro sea superior al de |a arteria a tratar.

- No tocar directamente el balon ni secar con gasas, Yya que esto puede provocar que el recubrimiento
con fdrmaco se desprenda.

- No exponer el producto a solventes organicos como el alcohol, ni 3 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 vision 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 quia de alambre, cuando el baldn est3d inflado.

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

balén de dilatacion convencional sin farmaco, ya que no se puede dilatar el mismo segmento de vaso

con mas de un balén con fdrmaco.

No se pueden implantar stents con elucion de farmaco en el mismo segmento que haya sido tratado

previamente con el balén con fdrmaco, ya que se puede producir sobredosis o interaccion 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 insercion de catéteres intravasculares.

- Usar con guias de 0.014 pulgadas de didmetro e introductores estdndar. Si se utiliza un introductor de
mas de 25 cm de longitud o de configuracion mallada, podria ser necesario aumentar |3 talla del mismo
para evitar roces del catéter.

- Antes de su uso, comprobar 3 talla y adecuacion del catéter al uso destinado.
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- Utilizar el producto con precaucion en lesiones complejas, ya que la naturaleza abrasiva de dichas
lesiones pueden alterar el recubrimiento con farmaco. Se recomienda en estos casos predilatar pre-
viamente la lesion con un balon convencional sin farmaco.

- Se debe tener cuidado extremo cuando se exrtraiga el dispositivo del envase y se pase a3 través de la
valvula de hemostasia para garantizar que el recubrimiento con farmaco no se dana.

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

- El balon debe ser inflado con una mezcla de solucion salina y liquido de contraste (preferentemente
50/50 aunque puede disminuir la proporcion de liquido de contraste en balones de gran tamano, tal
como los balones de 4 mm de didmetro o los de longitudes largas).

- Sidurante el avance, se nota alguna resistencia, cesar el avance y determinar la causa antes de con-
tinuar.

- No exceder la presion maxima recomendada (RBP) ya que el baldn podria explotar.

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

- Almacenar en lugar fresco y seco, lejos de |3 luz directa del sol.

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

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 hemodindmico

- Recoil el3stico agudo

- Arritmias

- Aneurisma o seudoaneurisma

- Infecciones

- Oclusion total de la arteria

- Reoclusion de |3 zona tratada: restenosis

- Espasmo

- Perforacion o diseccidn de la zona tratada

- Fistula arteriovenosa

- Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

- Hipo/hipertension

- Reaccidén alérgica o inmunoldgica al fdrmaco

- Cambios histologicos en la pared arterial

7. Interaccion farmacoldgica

No se han estudiado las posibles interacciones del paclitaxel con los medicamentos administrados de ma-
nera concomitante. Las interacciones con medicamentos de los niveles utilizados en el tratamiento anti-
neopldsico estdn detallados en la ficha técnica del paclitaxel pero, si atendemos a que la cantidad de pacli-
tarel en la superficie del balén corresponde aprokimadamente a unas centésimas de la cantidad utilizada
normalmente en el tratamiento antineopldsico, se considera poco probable que se produzcan interacciones
con otros farmacos.

No obstante, debe tenerse precaucion cuando se administren concomitantemente sustratos CYP3A4 o
CYP2C8 (como terfenading, ciclosporina, lovastatina, midazolam y ondansetron) o farmacos con PPB (unién
3 proteinas del plasma) elevada.
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ES 8. Modo de empleo

8.1. EQuipo necesario

- Solucion salina normal heparinizada

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

- Guia de alambre de 0.014", no usar otros tamanos de quia de alambre.

- Introductor con v3dlvula hemostatica del tamafo indicado en la etiqueta. No usar tamafos inferiores
que podrian danar el catéter.

- Llave de tres vias.

- Alargaderas.

- Dispositivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido).

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

8.2. Preparacion del catéter

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

- Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el tamano es el adecuado. Retirar
suavemente la vaina y el estilete de proteccion del balon.

- 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 baldn y la llave
de tres vias.

® Cerrar el paso de aire a través del baldn.

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

* Abrir la conexion de (3 llave de tres vias entre |a jeringa y el catéter.

* Con la jeringa en posicion vertical, retirar el émbolo hacia arriba permitiendo que salgan las
burbujas de aire hacia el liquido.

* Cuando dejen de entrar burbujas, cerrar la llave de tres vias en la parte del catéter y retirar (3
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 balon presenta fugas, estd roto o las conexiones

jeringa-llave de tres vias no son estancas. Si después de comprobar [as coneriones, siguen vién-

dose burbujas, no lo utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccion.
8.3. Técnica de insercion / tratamiento

- Colocar la guia de 0.014 a través de la lesion de acuerdo con |3s técnicas de ATP, ayudado por técni-
cas de fluoroscopia para determinar la posicién en cada momento.

- Inserte el extremo proximal de la guia en |3 punta distal del catéter balon.

- Avance con cuidado el catéter baldn sobre |3 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 baldon a
través de |3 llave de hemostasia, para no alterar el recubrimiento con fdrmaco. En caso de que el
catéter balon escogido no pueda colocarse en el interior de la lesion, escoja un tamano inferior de un
baldn convencional sin fdrmaco para predilatar (3 lesidn.

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

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

- Mantener presion durante 30-60 sequndos para una liberacion 6ptima del farmaco. La mayor parte
del farmaco se libera en los 30 primeros sequndos de inflado pero, para optimizar |3 dilatacion de la
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lesion, es posible utilizar tiempos de inflado superiores a 1 minuto a discrecidn del operador.

- Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atrds para desinflar el baldn. Mantener |3 presion
negativa entre 20 y 60 sequndos dependiendo del tamafio del balon. Asegurarse de que el baldn se
ha desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

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

- Realizar una inyeccion de contraste a través del introductor, para comprobar el estado de (3 lesion
antes de extraer |3 guia de alambre.

- Se debe administrar terapia antiplaquetaria doble durante un minimo de 4 semanas después de la
intervencion, pudiéndose prolongar el tratamiento a discrecion del operador.

9. Garantia
El producto y todos sus componentes han sido disefados, fabricados, ensayados y enuasados con 1as

ma3axrimas medidas de precaucion. LUD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y
cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o danados.

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

N
LoT g ZAN

Referencia catdlogo Ne lote Fecha caducidad Mantengase fuera de la luz
del sol
] A T
Fabricante Esterilizado con érido 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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INSTRUGCOES DE USO
CATETER BALAO DE DILATAGAO PERIFERICO COM LIBERAGAO DE PACLITAKEL,
PARA FIO-GUIA DE 0.014”

1. Descri¢ao do produto

0 cateter baldo de dilatagdo com liberagdo de Paclitakel € um cateter coaxial (duplo [lUmen desde o conector
até a ponta; também chamado OTW), concebido para angioplastias transluminais percutdneas de pequenas
arteérias periféricas.
0 cateter tem um corpo coarial de duplo [lUmen do conetor até 3 ponta.
Na parte distal do cateter, antes da ponta, encontra-se o baldo com farmaco ou segmento insufldvel a di-
ferentes pressdes, 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.

- Aentrada reta é o ponto de passagem do flo-guia. O fio-guia é introduzido na entrada do conector e sai

através da ponta do cateter para levd-lo 3 lesdo.

Assim, o lUmen interno do cateter é o lUmen de passagem do fio-guia enquanto que o lUmen externo é o
lUmen de passagem do liquido de contraste.
0 diametro maximo do fio-guia ndo deve ser superior 3 0,36 mm = 0,014 polegadas.
0 baldo estd revestido com o fdrmaco Paclitakel, incluido numa matriz fisiologicamente in6cua. A dose do
farmaco é 3 microgramas / mme de superficie do baldo e a sua finalidade é de evitar a proliferacdo celular,
0 que faz diminuir a taxa de reintervencdes.
A liberagao do farmaco desde o baldo realiza-se por meio da insuflacdo rapida para que uma dose elevada
do fdrmaco seja liberada em muito pouco tempo. Para o fdrmaco alcancar até 3 parede arterial, o tempo
da insuflagdo deve estar compreendido entre os 30 sequndos e 1 minuto, mas a dilatacdo da lesdo pode
ser optimizada se s3o utilizados periodos de insuflacdo mais longos, sequndo o melhor juizo do operador.
0 comprimento Util do cateter é de 100 cm ou 150 cm, dependendo da referéncia.
0 produto apresenta 0s sequintes didmetros e comprimentos de baldo:

DIAMETRO DO BALAO (mm)
1.5 2.0 25 3.0 3.5 4.0
0T 40 K X R K K K
EE 60 ¥ ¥ K K K R
z E
So 80 X R K R R R
'3 120 K K H H H
Qo
2d 150 ¥ X X H
O o
S 200 R R R R

0 baldo estd pré-determinado para alcangar diferentes didmetros a diferentes pressdes (sequndo a curva de
dilatagao incluida na embalagem principal).

Para inflar 0 baldo, é necessadrio conectar uma seringa 3 porta de insuflacdo do conector, que inclua um
mandmetro. Com 3 pressao indicada pelo mandmetro infla-se o baldo com diametros previsiveis. Em cada
extremidade do baldo ndo é um marcador radiopaco de Pt/Ir para delimitar o seu comprimento e ajudar o
utilizador a saber exatamente onde se encontra quando est3 no interior do paciente.

No exrtremo distal encontra-se a3 ponta, de forma redonda y atraumatica para ndo danificar as artérias
durante 0 avanco.

Conteudo

- Um cateter baldo de dilatagao OTW com liberacdo de paclitaxel, revestido por um protetor sobre o
baldo e uma bainha de protecdo do lUmen do guia. O conjunto todo estd introduzido num dispensador
para proteger o catéter, e estd envasado numa embalagem esteéril.

- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando a pressdo de insuflacdo nominal e a pressdo
maxrima recomendada.

- Um folheto de instrugdes de uso.
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INSTRUGCOES DE USO
CATETER BALAO DE DILATAGAO PERIFERICO COM LIBERAGAO DE PACLITAKEL,
PARA FIO-GUIA DE 0.014”

2. Indicacoes

0 dispositivo recomenda-se para dilatar ou abrir estenoses das artérias femorais, popliteas e infrapopliteas,
com didmetros entre 1.5 mm e 4 mm, e comprimentos desde 40 mm até 200 mm.

3. Contra-indicacoes

Impossibilidade do fio-quia de atravessar a lesdo

N&o deve ser utilizado em gestantes, lactantes ou pacientes com conhecida hipersensibilidade ao paclita-
wel.

4. Adverténcias

- 0 dispositivo deve ser usado por médicos com experiéncia e que conhecam a técnica da angioplastia
transluminal percutanea (ATP).
- A intervencao percutanea deve ser realizada em hospitais equipados com meios de emergéncia para
realizar operacdes de cirurgia aberta ou em hospitais com facil acesso a outros hospitais que possam
realizar esta cirurgia.
0 produto é de uso Unico. N3o deve ser esterilizado novamente nem reutilizar-se uma vez terminado
0 procedimento. Proibido reprocessar. A reutilizacdo do produto em outro paciente pode causar con-
taminacdo cruzada, infecgdes ou transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
reutilizacdo do produto pode causar alteragcdes do mesmo e limitar a sua eficacia.
0 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 didmetro do baldo em fun¢do do didmetro da artéria a tratar. Ndo introduzir um baldo cujo
didmetro seja superior 3o da artéria a tratar.
- N3o tocar diretamente 0 baldo com as m3os nem secar com gasse; isto pode provocar que o revesti-
mento com o fdrmaco se desprenda.
- N30 expor o produto a solventes organicos como o 3lcool, nem mesmo a meios de contraste n3o con-
cebidos para 0 uso intavascular.
- Nao utilizar, nem meios gasosos para insuflar o baldo.
Avancar o produto sobre o fio-quia com visdo de fluoroscopia. Ndo permitir o avanco do produto sem
o flo-guia no seu interior.
N&o manipular, avancar ou retrair o cateter nem o fio-quia, quando o baldo estd inflado.”
- Se for necessdria uma pos-dilata¢do depois da utilizacdo do produto, esta deve ser feita com um baldo
de dilatac¢do convencional sem fdrmaco, pois ndo se pode utilizar mais de um baldo com farmaco para
dilatar um mesmo segmento de vaso.
N3o é possivel inserir stents com elucdo de fdrmacos no mesmo segmento de vaso que foi tratado
antes com o baldo com fdrmaco, pois pode sobrevir sobredose ou interacdo entre os principios ativos.
- Os estudos in vitro e in vivo j3 publicados provam o efeito mutagénico do Paclitaxel. Ainda ndo foi estu-
dado o risco potencial de carcinogénese. Os estudos in vivo jd publicados provam o efeito teratogénico;
por isso este produto ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas.
5. Precaucodes

- Administrar 30 paciente a terapia médica adequada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc., de acordo
com o protocolo de insercao de cateteres intravasculares.

- Usar com gquias de 0,014 polegadas de didmetro e introdutores padrdo. Se utilizar um introdutor de
mais de 25 cm de comprimento ou de configuragao em malha, podera ser necessario aumentar o ta-
manho do mesmo para evitar friccdo do cateter.

- Antes do seu uso, comprovar o tamanho e adequacao do cateter 30 uso destinado.

- Utilizar o produto com precaucdo em lesdes compleras, pois a natureza abrasiva de tais lesdes pode
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INSTRUGCOES DE USO
CATETER BALAO DE DILATAGAO PERIFERICO COM LIBERAGAO DE PACLITAKEL,
PARA FIO-GUIA DE 0.014”

danificar o revestimento com fdrmaco. Aconselha-se nestes casos dilatar antes a lesdo com um baldo
convencional sem f3rmaco.

- Ter o maxrimo cuidado quando o dispositivo é tirado da embalagem e quando é passado através da
vdluula de hemostasia, de modo a garantir que o revestimento com f3rmaco ndo seja danificado.

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

- 0 baldo deve ser insuflado com uma combinacdo de solucdo salina e liquido de contraste (preferen-
cialmente 50/50 ainda que possa diminuir a propor¢ao de liquido de contraste em baldes de tamanho
grande).

- Se durante 0 3uango, se notar alguma resisténcia, parar 0 avanco e determinar a causa antes de continuar.

- N3o exceder a pressdo maxrima recomendada (RBP) dado que o0 baldo poderd explodir.

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

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

- Apds 0 seu Uso, este produto pode representar um perigo bioldgico. Manipule-o e elimine-o conforme
as praticas meédicas aceites e de acordo com as leis e normas locais, estatais ou federais pertinentes.

6. Possiveis efeitos adversos / complicacoes

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

- Morte

- Icto / embolia / trombose

- Deterioracdo hemodinamica

- Recoil eldstico agudo

- Arritmias

- Aneurisma ou pseudoaneurisma

- Infeccoes

- Oclusdo total da artéria

- Reoclusao da zona tratada: restenose

- Espasmo

- Perfuragao ou dissecag¢ao da zona tratada

- Fistula arteriovenosa

- Hemorragia local com hematoma na zona de acesso

- Hipo/hipertensao

- Reaccdo elérgica ou inmunologica ao farmaco

- Cambios histologicos na parede arterial

7. Interaccdo farmacoldgica

Ainda ndo foram estudadas as possiveis interacdes do paraclitakel com outros medicamentos ministra-
dos simultaneamente. As interacdes com medicamentos utilizados no tratamento antineopldsico estao
descritas na ficha técnica do paclitaxel, mas, atendendo a que a quantidade de paclitakel no revestimento
do baldo é aproximadamente umas centésimas partes da quantidade normalmente utlizada no tratamento
antineopldsico, é pouco provdvel que ele tenha interacdes com outros fdrmacos.

Contudo, é preciso se ter precaucdo quando s30 ministrados simultanemente substratos CYP3A4 ou
CYP2C8 (tais como terfenadina, ciclosporina, lovastatina, midazolam e ondansetron) ou fdrmacos com PPB
(unido a proteinas do plasma) elevada.

8. Instrucoes de uso

8.1 Equipamento necessario

- Solucao salina normal heparinizada
- Meio de contraste (utilizar meios de contraste indicados para uso intravascular)
- Fio-guia de 0.014 polegadas, n3o utilizar outros tamanhos de fio-quia
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- Introdutor com valvula hemostatica do tamanho indicado na etiqueta. Nao utilizar tamanhos inferio-
res que possam danificar o cateter.

- Toneira de trés vias

- Afastadores

- Dispositivo de insuflagao (bomba manual com mandmetro incluido)

- Varias seringas standard de 10-20 cc com solucdo salina para lavagem do sistema

8.2 Preparacdo do catéter

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

- Retirar o cateter do dispensador de protecdo. Comprovar que o tamanho é o adequado. Retirar suave-
mente a3 bainha e o estilete de protecdo do baldo.

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

- Retirar o0 ar do sistema.

* Acoplar uma torneira de trés vias a passagem do liquido de contraste (parte angular do conetor).
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 terca parte de solucdo salina a torneira de trés vias.

* Abrir 3 ligacdo da torneira de trés vias entre a seringa e o cateter.

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

* Quando j3 ndo entrarem mais bolhas, fechar a torneira de trés vias na parte do cateter e retirar
3 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 ligacdes
seringa-torneira de trés vias N30 s30 estanques. Se 3pds verificar as ligacdes, continuem a surgir
bolhas de ar, ndo utilize este dispositivo. Devolua o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para
verificacao.

8.3 Técnica de insercao / tratamento

- Colocar a quia de 0,014 polegadas através da lesdo de acordo com as técnicas de ATP, aukiliado por
técnicas de fluoroscopia para determinar a posicdo em cada momento.

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

- Fazer avancar 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 hemostase, para ndo alterar o revestimento com farmaco. Caso o cateter baldo
ndo puder ser situado no interior da lesdo, dilatd-la com um baldo convencional sem farmaco, de
tamanho menor.

- Ligar o dispositivo de insuflacdo (um 1/2-1/3 parte da sua capacidade cheia de mistura de liquido de
contraste: solucdo salina), a torneira de trés vias e permitir 8 passagem entre baldo e dispositivo
de insuflacao.

- Erercer pressao sobre o dispositivo de insuflacdo para que o baldo insufle. Ndo ultrapassar a pres-
$30 M3xrima recomendada (RBP) na etiqueta e curva de dilatagao.

- Manter pressao durante 30-60 segundos, para a libertacdo dptima do fdrmaco. A maior parte do far-
maco é libertada nos primeiros 30 sequndos, Mas, para fazer éptima a dilatacdo da lesdo, pode-se
utilizar tempos de insuflacdo superiores a um minuto, segundo o melhor juizo do operador.

- Retirar o émbolo do dispositivo de insuflacdo até atrds para desinsuflar o baldo. Manter a pressao
negativa entre 20 e 60 segundos dependendo do tamanho do baldo. Garantir que o baldo desinsuflou
completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover o cateter.
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- Com pressao negativa no dispositivo de insuflacdo e com o fio-quia em posicao, retirar cuidadosa-
mente o cateter até que saia através do introdutor.
- Realizar uma inje¢3do de contraste através do introdutor para comprovar o estado da lesdo antes de

extrair o fio-quia.

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

9. Garantia

0 produto e todos os seus componentes foram projectados, fabricados, ensaiados e postos em embalagem
com um nivel m3xrimo de medidas de precauc¢ao. LUD Biotech garante o produto até o seu prazo de validade,
sempre que N30 se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas ou danificadas.

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

Referéncia catalogo
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Fabricante
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ISTRUZIONI PER L’ USO
CATETERE A PALLONCINO DI DILATAZIONE PERIFERICA,
CON RILASCIO DI PACLITAKEL, PER FILO GUIDA DI 0.014”

1. Descrizione del prodotto

Il catetere a palloncino di dilatazione con rilascio di Paclitaxel & un catetere coassiale (3 doppio lume dal
connettore alla punta, chiamato anche OTW), disegnato per angioplastiche transluminali percutanee di pic-
cole 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 l'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 e quello attraverso cui passa il filo guida. Il filo guida s'introduce nel raccordo del
connettore e attraversando il lume piu grande, fuoriesce dalla punta del catetere per portarlo fino al
sito della lesione.

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

Il diametro massimo del filo quida non deve essere superiore a 0,36 mm = 0.014 pollici.

Il palloncino e rivestito con farmaco Paclitarel, contenuto in una matrice fisiologicamente innocua. La dose
di farmaco e di 3 microgrammi/mm?2 di superficie di palloncino e il suo scopo e quello di evitare la prolifera-
zione 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 arte-
riosa, la fase di gonfiaggio deve durare tra 30 secondi e 1 minuto, ma si puo ottimizzare la dilatazione della
lesione utilizzando tempi piu lunghi di gonfiaggio a giudizio dell'operatore.

La lunghezza utile del catetere e di 100 cm 0 150 cm a3 seconda della referenza.

Il dispositivo ha i sequenti diametri e lunghezze di palloncino:

DIAMETRO DEL PALLONCINO (mm)

1.5 2.0 2.5 3.0 35 4.0
m 40 R R R R R H

o

°2 60 R R R R R K
NZ2E 80 R H R R K H
S E 120 H H H K ¥
% Z 150 R R H K
3 200 R R K K

Il palloncino e realizzato per raggiungere diversi diametri a differenti pressioni (secondo la curva di com-
pliance 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. A ciascuna estremita del palloncino c’e un marker radiopaco di Pt/Ir ne definiscono la lunghezza e
consentono all'operatore di vedere il catetere mentre € all'interno del paziente durante |3 fluoroscopia.
Sull'estremo distale la punta e di forma arrotondata e atraumatica per evitare di lesionare le arterie durante
l'avanzamento.

Contenuto

- Un catetere a palloncino di dilatazione OTW a rilascio di Paclitakel, una protezione copre il palloncino
e un mandrino protegge il lume interno. Il tutto e 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 mas-
sima consigliata.

- Un foglio con le istruzioni per l'uso.
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ISTRUZIONI PER L’ USO
CATETERE A PALLONCINO DI DILATAZIONE PERIFERICA,
CON RILASCIO DI PACLITAHEL, PER FILO GUIDA DI 0.014”

2. Indicazioni d’'uso

Il dispositivo e indicato per la dilatazione di stenosi delle arterie femorali, poplitee e infrapoplitee che si
presentino con diametri tra 1,5 e 4 mm e lunghezze da 40 fino 3 200 mm.
3. Controindicazioni

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

- Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti nella tecnica di angioplastica percutanea
transluminale (PTA).

- La procedura percutanea deve essere esequita 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 pud essere eseguito.

- Il prodotto e monouso. Non deve essere risterilizzato né riutilizzato una volta che la procedura e ter-
minata. Il riutilizzo del prodotto su un altro paziente pud causare contaminazione crociata, infezioni o
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. Il riutilizzo del prodotto puod provocare alte-
razioni dello stesso e limitarne l'efficacia.

- 1l prodotto e fornito sterile. Controllare |a data di scadenza e non utilizzare prodotti che abbiano oltre-
passato tale data.

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

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

Sceqliere il diametro del palloncino in funzione del diametro dell'arteria da trattare. Non introdurre un

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

Non manipolare direttamente con le dita il palloncino e non asciugarlo con garze. Cid potrebbe provo-

care il distacco del rivestimento col farmaco.

Non esporre il prodotto all'azione di solventi organici (come, ad esempio, l'alcool) né a mezzi non indi-

cati per l'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 quida al suo interno.

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

Se fosse necessaria una postdilatazione dopo l'utilizzo del prodotto, la stessa doura eseguirsi con un

palloncino di dilatazione convenzionale senza farmaco poiché non si puo dilatare lo stesso segmento

di vaso con piu 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 souradosaggio o interazione tra i principi attivi.

- Gli studiin vitro e in vivo pubblicati dimostrano l'effetto mutagenico del Paclitakel. 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 3 terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc. secondo il
protocollo di inserimento dei cateteri intravascolari.

- Usare con fili guida standard di 0.014 pollici 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 l'adeguatezza del catetere per 'uso previsto.

- Utilizzare il prodotto con precauzione nelle lesioni complesse giacché |3 loro natura abrasiva puo alte-
rare il rivestimento con farmaco. In questi casi si consiglia di predilatare |3 lesione con un palloncino
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convenzionale senza farmaco.

- Procedere con estrema attenzione durante l'estrazione del dispositivo dall'imballaggio e posteriore
passaggio attraverso la valvola emostatica in modo da non danneggiare il rivestimento con farmaco.

- Procedere con estrema attenzione per non danneggiare il catetere durante I'avanzamento.

- Il palloncino deve essere gonfiato con una miscela di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto (prefe-
ribilmente 50/50, anche se |a 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).

- Se durante 'avanzamento si nota qualche resistenza, arrestare I'avanzamento e determinare [a causa
prima di continuare.

- Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) in quanto il palloncino potrebbe scoppiare.

- Se siriscontra una certa resistenza durante la fase di rimozione del catetere, si consiglia di estrarre il
catetere a palloncino, il filo quida e l'introduttore come una singola unita.

- Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.

- Dopo l'utilizzo, il prodotto puo costituire un pericolo biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto se-
condo 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 |3 procedura,
s0no elencati di sequito:

- Decesso

- Ictus / embolia / trombosi

- Deterioramento emodinamico

- Recoil elastico acuto

- Aritmie

- Aneurisma 0 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 con-
comitante. Le interazioni con farmaci utilizzati nel trattamento antineoplasico sono descritte nella scheda
tecnica del paclitarel, comunque, se consideriamo che la quantita di paclitakel sulla superficie del palloncino
corrisponde appena a qualche centesima parte della quantita solitamente usata nel trattamento antineopla-
sico, 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 l'uso

8.1 Materiali necessarie

- Soluzione fisiologica eparinata
- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare)
- Filo guida da 0.014", non usare altre misure di filo guida.
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- Introduttore con valvola emostatica della misura indicata sull'etichetta. Non usare misure inferiori
perché potrebbero danneggiare il catetere.

- Rubinetto a tre vie

- Prolunghe

- 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
farmaco

- Estrarre il catetere dall'involucro protettivo. Accertarsi che la misura sia adequata. Rimuovere deli-
catamente |3 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
quida (parte coassiale del connettore) e irrigare il lume finché il liquido fuoriesca dalla punta.

- Far fuoriuscire tutta l'aria dal sistema.

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

* 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.

* Aprire il collegamento del rubinetto a tre vie tra [a siringa e il catetere.

* Con |3 siringa in posizione verticale tirare lo stantuffo verso l'alto affinché tutta l'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 |3 siringa € una chiara indicazione che il catetere a palloncino ha perdite, sia rotto o le con-
nessioni 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 0,035 attraverso la lesione secondo le tecniche di PTA, sotto controllo
fluoroscopico per determinarne la posizione in qualsiasi momento.

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

- Fare avanzare con cautela il catetere a palloncino sul filo quida, 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 a3 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 predilatare la lesione.

- Collegare il dispositivo di gonfiaggio (riempito per 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
dispositivo di gonfiaggio.

- Applicare una pressione sul dispositivo di gonfiaggio affinché il palloncino si gonfi. Non superare (3
pressione nominale di scoppio (RBP) indicata sull'etichetta e sulla curva di compliance.

- Mantenere |3 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 e possibile utilizzare tempi di gonfiaggio superiori ad un
minuto, a3 giudizio dell'operatore.

- Ritirare indietro lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare il palloncino. Mantenere a3
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pressione 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 cau-
tela il catetere fino a estrarlo attraverso l'introduttore.
- Iniettare il mezzo di contrasto attraverso l'introduttore per verificare lo stato della lesione prima di
estrarre il filo quida.
- Si deve applicare doppia terapia anticoagulante almeno durante le 4 settimane posteriori all'inter-
vento. Il trattamento puo essere prolungato a giudizio dell'operatore.
9. Garanzia
Il prodotto e tutti i componenti del kit sono progettati, fabbricati, collaudati e confezionati con tutte le mas-

sime 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
“ STERILE|Eo] _/ﬂ/
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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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
CATHETHER BALLONNET DE DILATATION PERIPHERIQUE,
AVEC LIBERATION DE PACLITAKEL, POUR FIL GUIDE DE 0.014”

1. Description du produit

Le cathéter ballonnet de dilatation avec libération de Paclitarel est un cathéter coaxial (& 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 coariale 3 double conduit depuis le connecteur jusqu'a |3 pointe.
Dans la partie distale du cathéter, avant l'exrtréemité, se trouve le ballonnet avec le médicament ou segment
gonflable '3 différentes pressions qui dilate I artere lorsqu'il est gonflé moyennant l'infusion a I' intérieur du
liquide de contraste. Le connecteur en forme de "Y" possede deuk 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 fil guide. Le fil quide s'introduit dans la patte d' entrée du

connecteur et sort 3 travers |a pointe du cathéter pour 'améner au lieu de la lésion.

De plus, il existe un conduit de passage du fil quide, et un conduit de passage du produit de contraste vers
le ballonnet, en raccordement direct avec chacune des voies du connecteur.
Le diametre maximum du fil de guide ne doit pas dépasser 0,36 mm = 0,014 "
Le ballonnet est recouvert du meédicament Paclitaxel, compris dans une matrice physiologiquement inof-
fensive. Le dosage de médicament est de 3 microgrammes/mm?2 de surface du ballonnet et son objectif est
celui déviter la proliiferation cellulaire, en reduisant par conséquent le tauk de ré-intervention.
La libération du medicament a partir du ballonnet se réalise par le biais d'un gonflement rapide de maniére
3 libérer une dose élevée de médicament dans une période de temps trés courte. Pour que le médicament
puisse se libérer a la paroi arteérielle, la durée du gonflage doit se situer entre 30 secondes et une minute,
mais on peut optimiser la dilatation de la lésion utilisant des temps de gonflement plus prolongés a discré-
tion de | opérateur
La longueur utile du cathéter est de 100 ou 150 cm, en fonction de la référence.
Le produit présente les diametres suivants et longueur de ballonnet:

DIAMETRES DU BALLONNET (mm)
1.5 2.0 2.5 3.0 35 4.0

- 40 % % K K X X
Sam 60 5 5 H H H H
o =z -
SZ ¢ 80 ¥ R K K K 8
Yo
RS 120 H H H H H
s & 150 K K R R
—

200 K H ¥ X

Le ballonnet est préconfiguré pour atteindre différents diametres selon les différentes pressions (conformeé-
ment 3 |a courbe de compliance figurant sur 'emballage primaire).

Pour gonfler le ballonnet, la patte de gonflement du connecteur doit étre raccordée a un dispositif de gon-
flage. En fonction de la pression indiquée par le manometre, le ballonnet se gonfle auk diametres prédéfinis.
A chaque extrémité du ballonnet, il y a un marqueur radio-opaque de Pt/Ir dont |a fonction est d'en délimiter
la longueur et permettre 3 l'utilisateur de mieur se situer 3 | “intérieur du corps du patient.

Dans l'extrémité distale se trouve |3 pointe arrondie et atraumatique pour éviter dendommager les arteres
pendant | avancement

Contenu

- Un cathéter ballonnet de dilatation OTWJ avec libération de paclitarel, couvert par un protecteur sur le
ballonnet et un stylet de protection de la lumiére du guide. L' ensemble est introduit dans un dispensa-
teur afin d'éviter dendommager 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.
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2. Indications

Le dispositif est indiqué pour dilater ou pour ouvrir sténoses des artéres fémorales , poplitées et infra po-
plitées se présentant avec
3. Contre-indications

Impossibilité du guide de traverser |3 [ésion.
Defense 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 l'an-
gioplastie transluminale percutanée (ATP).
- L'intervention percutanée doit étre effectuée dans des hopitaux disposant de moyens d'urgence pour
réaliser des opérations de chirurgie ouverte ou dans des hopitaux disposant d'un acces rapide vers
d'autres hopitaux pouvant réaliser cette chirurgie.
Le produit est 3 usage unique. Il ne doit pas étre restérilisée ni réutilisé au terme de l'intervention. La
réutilisation du produit sur tout autre patient peut provoquer une contamination croisée, des infections
ou une transmission de maladies infectieuses d'un patient a l'autre. La réutilisation du produit peut
provoquer des modifications de ce dernier et en limiter ['effectivité.
Le produit est livré stérilisé. Veérifier la date d'expiration et ne pas utiliser des produits ayant dépasse
cette date.
Vérifier le bon état de 'emballage avant de l'ouvrir. En cas de défaut ou si 'emballage est endommage,
jeter le produit.
Utiliser des techniques aseptiques pour retirer le produit de I'emballage primaire.
- Sélectionner le diametre du ballonnet en fonction du diameétre de 'artére a traiter. Ne pas introduire un
ballonnet dont le diameétre est supérieur a celui de l'artere 3 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 meédicament
- Il est défendu d'exposer le produit aux solvents organiques tel que | alcool, ni auxk moyens de contraste
non indiqués a | usage intravasculaire
- Ne pas utiliser d'air ni des milieuxr 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 l'intérieur.
Lorsque le ballonnet est gonflé, ne pas manipuler, avancer ou reculer le cathéter ni le guide.
- Au cas ou il s'avere necéssaire une post dilatation apres | utilisation du produit, celle ci deura se
réaliser avec un ballonnet de dilatation conventionnel sans meédicament, étant donné que le meme
segment de vase ne peut pas se dilater avec plus d'un ballonnet contenant de médicament.
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 | effet mutagénique du Paclitaxel- Le potentiel risque
de carcinoigenése n'a pas éteé étudié. Les eudes réelles publiées démontrent | effet tératogénique , par
conséquent 'utilisation du produits en femmes enceintes est 3 déconseiller.
5. Précautions

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

- Utiliser avec des guides d'un diameétre de de 0,014" et des introducteurs standards. En cas d'utilisation
d'un introducteur de plus de 25 cm de long ou de configuration en maillage, 'augmentation de (3 taille
de ce dernier peut s'avérer nécessaire pour éviter tout frottement du cathéter.

- Avant d'utiliser le produit, vérifier les dimensions et que le cathéter est bien adapté 3 'usage voulu.

23



FR

24

iVascular luminor 14 m

therapies for living

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
CATHETHER BALLONNET DE DILATATION PERIPHERIQUE,
AVEC LIBERATION DE PACLITAKEL, POUR FIL GUIDE DE 0.014”

- 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 13
prédilater préalablement la lésion utilisant un ballonnet conventionnel sans médicament.

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

- 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
inférieure pour des ballonnets de grande taille comme les ballonnets de 4 mm de diameétre ou ceur
d'une grande longueur).

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

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

- Siune résistance est détectée pendant le retrait du cathéter, il est recommandé de retirer le cathé-
ter 3 ballonnet, le fil guide et l'introducteur comme une seule piece.

- Garder le produit dans un endroit frais et sec, 3 'abri de |a lumiere solaire directe.

- Apres utilisation, ce produit peut supposer un danger biologique. Manipulez-le et jetez-le confor-
meément auk bonnes pratiques médicales et a3 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 aprées l'interven-
tion sont les suivants :
- Déces
- Ictus / embolie / thrombose
- Complication hémodynamique
- Recoil elastique aigu
- Arythmies
- Anéurisme ou pseudo-anéurisme
- Infections
- Occlusion totale de l'artere : affaissement élastique aigu
- Ré-occlusion de |a zone traitée : resténose
- Spasme
- Perforation ou dissection de la zone traitée
- Fistule artério-veineuse
- Héemorragie locale avec hématome au niveau de la zone d'acces
- hypo/hipertension
- Réaction alérgique ou immunologique au meédicament
- Changement histologiques dans la paroi arterielle
7. Interaction pharmacologique

On n' 3 pas étudié les interactions possibles du paclitakel avec les médicaments administrés de maniére
concomitante. Les interactions avec des meédicaments des niveaux utilisés dans le traitement antinéopla-
sigue se détaillent dans la fiche technique de paclitakel mais si l'on tient compte du fait que la quantité
du paclitarel dans la surface du ballonnet correspond 3 quelques centiemes de la quantité normalement
utilisée dans le traitement antinéoplasique, se considere peu probable que des interactions avec d'autres
produits se produisent.

Néanmoins, il faut faire attention lors de 'administration concomitante des soustrats CYP3A4 ou CYP2C8
(comme Néanmoins, il faut faire attention lors de 'administration concomitante des soustrats CYP3A4 ou
CYP2C8 (comme terfenadine, cyclosporine, lovastatine, midazolam et ondasetron) ou des médicaments
contenant PPB (union auk protéines du plasme) élévée.
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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 0,014". Ne pas utiliser des guides d’'une autre dimension.

- Introducteur avec vanne hémostatique de |a taille figurant sur l'étiquette. Ne pas utiliser des tailles

inférieures au risque d'endommager le cathéter.

- Robinet a trois voies

- Ligne d’extension

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manometre 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 lésions tres calcifiées, la dilatation au préalable de la lésion avec un
ballonnet conventionnel sans médicament est recommendée.

- Retirer le cathéter de la étui de protection. 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 3 la patte de passage
du quide (patte droite du connecteur), et irriguer le lumiere jusqu'a ce que le produit de contraste
ressorte par [a pointe.

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

* Raccorder un robinet 3 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 ballon-
net et le robinet 3 trois voies.

* Bloquer le passage de I'air 3 travers le ballonnet.

* Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de sérum physiologique au robinet 3 trois
voies.

* Quvrir le connecteur du robinet a trois voies entre |a 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 3 trois voies dans |a partie du cathéter
et retirer |3 seringue.

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

8.3 Technique d’insertion / traitement

- Faire passer le quide de 0,014 3 travers |3 lésion, en appliquant les techniques de I'ATP, 3 'aide de
techniques de fluoroscopie pour connaitre a tout moment la position.

- Insérer l'ertrémité proximale du guide dans la pointe distale du cathéter a ballonnet.

- Faire avancer soigneusement le cathéter ballonnet sur le fil quide, 3 travers le cathéter guide et avec
| aide de fluoroscopie, jusqu'a atteindre la zone 3 traiter. Soyez particulierement soigneuk au mo-
ment de faire passer le cathéter ballonnet 3 travers le robinet d’hémostase afin de ne pas altérer le
recouvrement avec medicament. Au cas d'impossibilité de placer le cathéter ballonnet choisi dans
I intérieur de |a lésion, choisir une taille inférieure d’'un ballonnet conventionnel sans médicament
pour prédilater la lésion.

- Raccorder le dispositif de gonflage (rempli avec 1/2 - 1/3 sa capacité du mélange produit de
contraste / sérum physiologique) au robinet 3 trois voies, et permettre le passage entre le ballon-
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
CATHETHER BALLONNET DE DILATATION PERIPHERIQUE,
AVEC LIBERATION DE PACLITAKEL, POUR FIL GUIDE DE 0.014”

net et le dispositif de gonflage.

- Erercer une pression sur le dispositif de gonflage pour gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la
pression de rupture (RBP) figurant sur l'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 medicament se libére dans les 30 premieres secondes du gonflage mais, pour
optimiser la dilatation de la lésion, il est possible d'utiliser des temps de gonflage supérieurs 3 1
minute a discreétion de | opérateur.

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

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

- Effectuer une injection produit de contraste a travers l'introducteur pour verifier l'état de la lésion
avant d'extraire le guide.

- On doit administrer [a thérapie antiplaquettaire double pendant 4 semaines minimum apres [ inter-
vention, cependant le traitement peut se prolonger 3 discrétion de I' opérateur.

9. Garantie

Le produit ainsi que tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et emballés conformément aur
mesures marimaux de précaution. LUD Biotech garantit le produit jusqu'a la date d'échéance a condition que
'emballage ne soit pas déchiré, manipulé ou endommagé

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

=0
Al
Lot o ZN
Reférence catalogue Ne lot Date d'expiration Maintenir 3 I'abri de
la lumiere solaire

‘.
‘

Wl Emw ) F

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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GEBRAUCHSHINWEISE
PERIPHERER DILATATIONSBALLONKATHETER, MIT PACLITAHEL-FREISETZUNG,
FUR 0,014”-FUHRUNGSDRAHT

1. Produktbeschreibung

Beim Dilatationsballonkatheter mit Paclitarel-Freisetzung handelt es sich um einen Koakialen Katheter
(Doppellumen vom Anschluss bis zu der Spitze - auch OTW genannt), der fUr perkutane transluminale Angi-
oplastie von kleinen peripheren Arterien entwickelt wurde.

Der Katheter hat einen Koawialen 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-formig und hat zwei Eingangsporte:

- Durch den seitlichen Arm wird die Kontrastflussigkeit zur Aufdehnung des Ballons eingefullt.

- Der gerade Port ist der Bewegungsbereich des FUhrungsdrahts. Der FUhrungsdraht wird in den Ein-
gangsport des Anschlusses eingefUhrt, aus der Katheterspitze herausgezogen und an den L&sionsbe-
reich gebracht.

So ist das Lumen im Inneren des Katheters das Durchgangslumen fUr den FUhrungsdraht wahrend das Au-
ften-Lumen das Durchgangslumen der Kontrastflissigkeit ist.

Der maximale Durchmesser des FUhrungsdrahtes betragt 0,36 mm = 0,014".

Der Ballon ist mit einer physiologisch harmlosen Matrix aus Paclitarel beschichtet. Die Dosis betragt drei
Mikrogramm pro Quadratmillimeter Ballonflache. Paclitarel verhindert die Zellteilung und tragt zu einer
kKonsequenten 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 [8ngere Aufblaszeiten nach Ermessen des
Operateurs optimiert werden.

Die Nutzlange des Katheters betragt 100 cm oder 150 cm je nach Referenznummer.

Dieses Produkt hat folgende Ballon-Durchmesser und -Lange

ABMESSUNGEN DES BALLONS
1.5 2.0 25 3.0 35 4,0

< 40 H H H H H R
hz 60 H H H H H K
gJ¢€ 80 o X X X K K
TsE 120 R R R H R
<D 150 H ¥ R R
a o

200 H X ¥ ¥

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

Um den Ballon aufzudehnen muss der Eingang zur BefUllung mit einer Spritze verbunden werden, die mit
einem Druckmesser versehen ist. Mit dem Druck, den der Druckmesser anzeigt, wird der Ballon bis zu
den voraussagbaren Durchmessern aufgedehnt. An jedem Ende des Ballons ist eine strahlenundurchldssige
Markierung aus Pt/Ir die seine Lange markieren und dem Anuwender bei seiner Platzierung im Inneren des
Patienten helfen.

Die Spitze am distalen Ende hat eine runde und atraumatische Form, die Verletzungen von Arterien wahrend
der Vorwartsbeuwegung verhindert.

Inhalt

- Ein OTW-Ballondilatationskatheter mit Paclitakel-Freisetzung, der mit einer Schutzkappe Uber dem
Ballon und einem Schutzmandrin des FUhrungsdrahtlumens versehen ist. Das gesamte Ensemble
wurde in einen Schutzbehalter eingefUhrt, um eine Beschadigung des Katheters zu verhindern, und in
einem sterilen Beutel verpackt.
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PERIPHERER DILATATIONSBALLONKATHETER, MIT PACLITAXEL-FREISETZUNG,
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- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, die den Nominaldruck der Aufdehnung und den empfohlenen
Mawrimaldruck angibt
- Eine Broschire mit Gebrauchshinweisen

2. Indikationen

Das Gerat ist fur die Dilatation bzw. Offnung von Stenosen in den femoralen, poplitealen und infrapoplitealen
Arterien bestimmt, die mit Durchmessern zwischen 1,5 und 4 mm und Ladngen von 40 bis 200 mm auftreten.
3. Kontraindikationen

Der FUhrungsdraht kann die Lasion nicht durchqueren.

Es ist nicht zu verwenden bei schwangeren Frauen oder stillenden Mittern oder bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegentber Paclitarel.

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 fUr Notfslle zur DurchfUhrung von Ope-
rationen mit offener Chirurgie ausgestattet sind oder in Krankenhdusern, von denen aus andere Kran-
kenhauser einfach erreichbar sind, in denen diese Art von Chirurgie durchgefUhrt 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
anderen Patienten kann zu KreuzKkontamination, Infektionen oder zur Ubertragung von Infektionen von
einem Patienten auf andere fUhren. Die Wiederverwendung des Produktes kann Verdnderungen des
Produktes hervorrufen und seine Wirksamkeit beeintrachtigen

Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu Uberprifen, Produkte mit
abgelaufenem Haltbarkeitsdatum durfen nicht veruendet werden.

Vor dem Offnen ist die Verpackung zu Uberprifen. 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 eingefUhrt werden, dessen Durchmesser grofer ist als die zu behan-
delnde Arterie.

Den Ballon weder direkt berthren noch mit Gasen trocknen, denn dies kann zum Abldsen der mit Me-
dikament versehenen Kappe fUhren.

Das Produkt weder organischen Losungsmitteln wie Alkohol noch Kontrastmitteln, die fur den intra-
vaskuldren Gebrauch nicht indiziert sind, aussetzen.

Niemals Luft oder gasformige Medien zum FUllen des Ballons verwenden.

Das Produkt ist Uber den FUhrungsdraht unter Durchleuchtung einzufUhren. Ohne den FUhrungsdraht
im Inneren darf das Produkt nicht eingefUhrt werden.

Weder den Katheter noch den FUhrungsdraht bei gefilltem Ballon bewegen, verschieben oder zurick-
ziehen.

Ist nach Anwendung des Produkts eine Nachdilatation notwendig, so ist diese mit einem Ballon fUr
konventionelle Dilatation ohne Medikament durchzufihren, denn ein Gefdabschnitt darf nicht mit
mehr als einem einzigen Ballon mit Medikament dilatiert werden.

Stents mit Medikamenten-Elution dUrfen 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 fUhren.

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

- Dem Patienten sind die entsprechenden Medikamente zu verabreichen: gerinnungshemmende und ge-
falkerweiternde Mittel usw., gemals den Vorschriften zur EinfUhrung intravaskuldrer Katheter.

- Zur Verwendung mit FUhrungsdrdhten mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll und Standard-Einfihr-
schleusen. Wenn eine EinfUhrschleuse mit einer Ldnge Uber 25 cm verwendet wird oder mit Netz-
struktur, dann muss diese eventuell gréfser sein, um Reibung mit dem Katheter zu vermeiden.

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

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

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

- Mit ufserster Vorsicht vorgehen, um den Katheter beim EinfUhren nicht zu beschadigen.

- Der Ballon ist mit einer Mischung aus Kochsalzlosung und Kontrastmittel zu fUllen (wenn maoglich im
Verhaltnis 50:50, der Anteil an Kontrastmittel kann bei grofsen Ballons Kleiner sein, wie etwa bei Bal-
lons mit 4 mm Durchmesser oder bei solchen mit groRen Ldngenmalken).

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

- Der empfohlene Maximaldruck (RBP) darf nicht Uberschritten werden, da der Ballon sonst platzen kénn-
te.

- Sollte beim ZurUckziehen des Katheters ein Widerstand spurbar sein, wird empfohlen, den Ballonka-
theter, den FUhrungsdraht und die EinfUhrschleuse in einem zu entfernen.

- Kuhl und trocken lagern, von direktem Sonnenlicht schitzen.

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

6. Mogliche Nebenwirkungen / Komplikationen

Unter anderem kénnen folgende Nebenwirkungen bzw. Komplikationen vor, wahrend oder nach dem Eingriff
auftreten:

- Tod

- IKtus / Embolie / Thrombose

- Hdmodynamische Verschlechterung

- Akuter elastischer Ruckfall der GefdRwand

- Arrhythmien

- Aneurysma oder Pseudoaneurysma

- Infektionen

- Vollkommener Verschluss der Arterie

- Wiederverschlieen der behandelten Stelle: erneute Stenose

- Spasmus

- Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle

- Arteriovendse Fistel

- Lokale Blutung mit Hdmatom an der Eintrittsstelle

- Hypo-/Hupertonie

- Allergische oder immunologische Reaktion auf das Medikament

- Histologische Umstrukturierungen an der Arterienwand
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7. Pharmakologische Wechselwirkung

Eventuelle Wechselwirkungen von Paclitakel mit gleichzeitig verabreichten Medikamenten sind nicht un-
tersucht worden. Die Wechselwirkungen mit Medikamenten, die in der Behandlung von Tumoren eingesetzt
werden, sind auf dem Paclitakel-Datenblatt aufgefihrt. Beachtet man aber, dass die Menge von Paclitakel
auf der Ballonoberflche etwa einem Hundertstel der Menge entspricht, die normalerweise in der Krebs-
therapie eingesetzt wird, qilt als ziemlich unwahrscheinlich, dass Wechselwirkungen mit anderen Medi-
kamenten auftreten.

Bei der Verabreichung von CYP3A4 oder CYP2C8 Praparaten (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 Kochsalzldsung
- Kontrastmittel (Kontrastmittel fUr intravaskuldre Anuwendung verwenden)
- 0,014" FUhrungsdraht, keinen FUhrungsdraht mit anderen Gréfsen veruwenden
- EinfUhrschleuse mit hdmostatischem Ventil, Groke wie auf dem Etikett angegeben. Keine Kleineren
GroRken verwenden, die den Katheter beschadigen kénnten.
- Dreiwege-Sperrhahn
- Verldngerungssticke
- Ballon-Fullvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser)
- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzldsung zum Ausspllen 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 Schutzbehalter nehmen. Uberprifen, dass die GroRe passend ist. Hulse und Sti-
lett zum Schutz des Ballons vorsichtig entfernen.

- Eine 10 ml Spritze mit steriler Kochsalzlésung an der Eingangsoffnung fur den FUhrungsdraht (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 fUr die Kontrastflissigkeit anschlieRen (an-
gewinkelter Teil des Konnektors) Ein Verldangerungsstick 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 an-
schliefzen.

* Verbindung des Dreiwege-Sperrhahns zwischen Spritze und Katheter éffnen.

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

* UWenn Keine Blasen mehr entweichen, den Dreiwege-Sperrhahn an der Katheterseite schliefzen
und die Spritze abnehmen

GEFAHR: Wenn nach 3 Minuten mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die Sprit-
ze entweichen, kann dass ein Klarer Hinweis dafur sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat, be-
schadigt ist oder dass die Verbindungen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. Wenn auch
nach Uberprifung der Verbindungen weiter Blasen sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerdt an den
Hersteller oder Handler zur Inspektion zurUck gehen lassen.
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8.3 Technik zur EinfUhrung / Eingriff

- Den 0,014 FUhrungsdraht durch die Lasion gemafs der PAT Technik einfUhren, mit Hilfe von Durch-
leuchtungstechniken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kdnnen.

- Das prorimale Ende des FUhrungsdrahtes in die distale Spitze des Ballonkatheters einfigen.

- Den Ballonkatheter Uber den FUhrungsdraht bis zum Zielbereich vorsichtig unter Durchleuchtung
vorschieben. Den Ballonkatheter mit besonderer Sorgfalt durch das Hdmostaseventil vorschieben,
damit die Arzneimittelbeschichtung nicht beschadigt wird. Passt der gewshlte Ballonkatheter in
das Innere der Lasion nicht hinein, ist ein konventioneller Ballon ohne Medikament kleinerer Grofe
auszuwshlen, um eine Vordilatation der Lasion durchzufihren.

- Die Fullvorrichtung (gefullt mit 1/2-1/3 ihres Volumens mit dem FlUssigkeitsgemisch aus Kontrast-
flussigkeit:Kochsalzlosung) an den Dreiwege-Sperrhahn anschliefen, um den Durchgang zwischen
FUllvorrichtung und Ballon zu ermdaglichen.

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

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

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

- Mit negativem Uberdruck in der FUllvorrichtung und mit Hilfe des noch liegenden FUhrungsdrahtes
den Katheter vorsichtig herausziehen bis er durch die EinfUhrschleuse vollstdndig entfernt wird.

- Durch die EinfUhrschleuse Kontrastmittel einspritzen, um den Zustand der Lasion vor der Entfernung
des FUhrungsdrahtes zu Uberprifen.

- Eine doppelte Therapie mit Antipldttchen-Medikamenten soll fUr mindestens vier Uochen nach dem
Eingriff eingesetzt werden; nach Ermessen des Operateurs kann diese Behandlung um eine [angere
Zeit verlangert werden.

9. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung maximaler Vorsichtsmalinahmen entwor-
fen, angefertigt, gepruft und verpackt. LUD 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)

1/
o
F LoT ZAN
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbet,uahren
STERILE | EO| /ﬂ/ ?
Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewahren
mit Ethylenokid zur Aufbewsahrung
Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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MHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
BAJIIOHHbBII KATETEP A1 NEPUGEPUYECKON ANNATALIUN C BbICBOBOXKAEHUEM
MNAKNUTAKCENA, 414 NPOBO/I0OYHOIO NPOBOAHUKA 0.014"

1. OnucaHue usgenusa

BannoHHbIN KaTeTep AN AUNaTaLMm C BbICBOBOXAeHWEeM [MaKknUTaKcena npeacTaBnseT cobol KoakcuanbHbIM Ka-
TeTep (4BOMHOMN NPOCBET OT OHHEKTOPA [0 HAKOHEYHMKA, TaKKe M3BeCTeH nog HassaHuem OTW - ¢ cuctemoit
[OCTaBKU MO NPOBOAHWKY), MNpPeAHa3HAYEHHbIN ANA YPECKOKHOW TPAHCNOMMHANBHON aHTUOMNNACTUKU MESTKUX
nepudepuryecknx aptTepumi.

KaTeTep nmeeT KoaKcManbHbI ABYXNPOCBETHbIN KOPNYC OT KOHHEKTOPA A0 HAaKOHEYHUKa.

B AMcTanbHOM YacTu KaTeTepa, nepes HAKOHEYHUKOM, HaxoaMUTCA BanNoHUMK C MeAVKAMEHTOM UKW CErMeHT,
paszyBaemblil NPU pPasHbIX 4aBAEHUAX MYTEM HarHETaHUA B HEro KOHTPACTHOWM MUKOCTH, 33 CYET Yero NPonCcxoauT
AvnaTtauma aptTepun. KOHHEKTOP pa3aBoOEeH M CHAabKeH ABYMA BXOAHbIMM NOPTaMMU:

- NMopT Ha 60KOBOM OTBETBNEHUW KaTeTepa NO3BONAET BBOAWUTb KOHTPACTHYIO XWAKOCTb ANA pasfyBaHus
6annoHumKa.

- MpAmoW nopT npegHasHayeH ANA MPOXOXAEHUA MPOBOJIOYHOrO NPOBOAHMKA. MPOBOAHWMK BBOAUTCA BO
BXOZHOW MOPT KOHHEKTOPA U BbIXOAMUT Yepe3 HAKOHEYHWK KaTeTepa, 4Tobbl AOCTABUTb €r0 K MOPAXKEHHOMY
CermeHTy.

MoMMMO 3TOro, BHYTPEHHWI NPOCBET KaTeTepa CAYXKWT ANA BBOAA NPOBOAHMKA, TOTAA Kak BHELIHWI NPOCBET Cy-
YKUT ANA NOAAYM KOHTPACTHOW KUAKOCTU.

MaKcumanbHbI AameTp NPOBOAHMKA He Ao/KeH npeBbiwaTb 0,36 mm, paBHbix 0,014 atoiima.

BannoHYMK NOKpbLIT IeKapCTBEHHbIM BellecTBom MaknuTtakcen B dusnonornyeckm b6esspesHoi matpuue. Josa
MeaMKameHTa - 3 Mrk/MM2 NoBepxHOCTH BasnIoHUMKa, ero HasHaYeHWe - NpeaynpexaeHVe KIeTOYHON nponnde-
paumnn 1, cCNefoBaTeNbHO, CHUMKEHWE YMCIA MOBTOPHbIX BMELLATENbCTB.

BblaeneHve meaukameHTa ¢ 6anioHYMKa npoucxoauT bnarogaps ero 6bICTPOMY pasayBaHUMIO; TaKUM 06pasom,
BbICOKaA [103a MeAMKaMeHTa BbICBOBOXKAAETCA B O4EHb KOPOTKMI OTPE3OK BpemMeHU. YToObl MeauKaMeHT nonan
Ha CTEHKM cocyAa, MPOAOMKUTENbHOCTb Pa3ayBaHUA AOMKHA COCTaBAATb OT 30 CeKyHA, A0 1 MUHYTbI, OLHAKO MOXK-
HO ONTMMU3MPOBATb AUNATALMIO NOPAXKEHHOTO YYacTKa nytem 6onee NPOJOMNKUTENBHOTO Pa3ayBaHUsA, MO YCMOT-
peHuto Bpaya.

MonesHas ganHa Katetepa coctasnseT 100 uamn 150 cm, B 3aBUCMMOCTM OT MOAEAN U3AENUA.

U3penne moxet nmeTb caeaylolme AnameTpbl U ATMHY:

AmnameTpbl 6annoHuYmKa (Mm)
1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0
40 X X X X X X
g 60 X X X X X X
z 2 ’g‘ 80 X X X X X X
§: 5 - 120 X X X X X
S 150 X X X X
200 X X X X

BannoH paccumMTaH Ha LOCTUKEHWE OMNpPeseseHHOro AnameTpa npy 3a4aHHOM AaBAeHWUM (B COOTBETCTBUM C Kap-
TOYKOM C KPUBOW PACTAKMMOCTU, BNIOKEHHOW B NEPBUYHYIO YMAKOBKY).

[nsa pasgyBaHWa 6annoHUYMKa HEOBXOAMMO COeAMHUTL MOPT AN Pa3fyBaHWA Ha KOHHEKTOPE C pasayBaloLym
YCTPOMCTBOM (CO LWNPULIOM-MaHOMETPOM). BannoHUMK pa3ayBaeTca 40 3a4aHHbIX AMAMETPOB Nog AaBAeHUEM,
KoTOopoe oTo6parkaetcs Ha MaHOMeTpe. Ha KaxKA0M KoHLe 6an10Ha HAaXOAMUTCA PEHTTEHOKOHTPACTHbIN mapkep Pt/
Ir C LeIbI0 MAPKMPOBKM €ro A4J/IHbI, YTO CMOCOBCTBYET ONpPeseieHNI0 TOYHOTO MECTOPACTIONOKEHUSA KaTeTepa Ha
Mopa)KeHHOM y4acTke.

Ha anctanbHOM KoHue 6asloHHOTo KaTeTepa MMEeTCsl HAaKOHEUYHUK, 3aKPYI/IeHbIN M aTpaBMaTUUHbIN BO n3bexa-
HWe NOBPEXAEHUA aPTEPUI NPU NPOABUKEHWUIN U3LENUA.

KomniaeKT noctaBKu cucremol

- BannoHHbIV KaTeTep ANA AunaTauuu c BbicBOBOXKAEHMEM NakauTakcena, cuctembl OTW, C 3alUTHbIM
yexsiom AnA H6anNoHUMKA U 33LMTHBIM CTUIETOM ANA NPOCBETA NPOBOAHMKA. BeCb KOMMIEKT NMOMELLEH B
JIOTOK BO U3bexaHue NoBpexAeHuI KaTeTepa U 3aTem B CTEPU/IbHbBIV NaKeT.
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- KapTouka ¢ KpuBOWi pacTAXMMOCTH, YKasblBatoLWan HOMUHaNbHOE JaB/eHVe pasayBaHuA U peKomeHayemoe
MaKCMMasibHOE AaBneHue.
- BYKNeT € UHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHMUIO.

2. Noka3aHUA K NpUMMEHEHUI0

M3penune npesfHa3HayYeHo ANA AUAaTaLmMm UM NPOYUCTKM CTEHO30B 6epeHHOM U NOAKONIeHHOM apTepuid, a Takke
KOHEUHbIX BETBEI NOAKONEHHbIX apTepUiA, U NPEACTaBAEHO Pa3NNYHBIMU MOAUDUKALMAMMU C AUameTpom 1,5-4 mm
n anvHon ot 40 oo 200 mm.

3. NpoTrBONOKasaHua

HeBo3moKHOCTb npoBecT NPOBOAHUK Yepes CTeHO3MpOBaHHbIﬁ Y4acCToK.
He cnenyet NpUMeHATb y 6epeMeHHbIX, KOpMALWMX MaTepeD’i ¥ NauneHToB C NOBbILWEHHOW YYBCTBUTENIbHOCTbIO K
nakauTakceny.

4. MNpepynpexaeHusa

M3pgenne npeaHasHauyeHO ANA UCMONb30BAHWA TONMBbKO OMbITHBIMM Bpayamu, BAALEIOWMMU TEXHUKON
NPoBefEeHNsA YPE3KOKHON TPAHCNOMUHAPHOM aHrMonaacTuku (YTA).

KopoHapHas aHrMonnactMka [OMKHA NPOBOAUTHCA B MEAULMHCKUX  YUPEKAEHWAX, OCHALLEHHbIX
HeobxoanMbIM 060PYAOBAaHUEM ANA MPOBEAEHWSA IKCTPEHHOMU OTKPbLITON XUPYpruuM, uan B 6ONbHULAX,
MMEIOLLMX NETKMUI JOCTYN K APYIUM e4ebHbIM yUpeRAeHUAM, [4e NPOBOAMTCA AAHHbINA TUM XMPYPrUu.
[aHHoe u3genne npefHasHa4yeHo 419 OLHOKPATHOTO MPUMEHEeHUA. He cTepuaunsyinte u He UCMoNb3yiTe
€ro NoBTOPHO MOC/Ee 3aBEPLUEHUA Mpoueaypbl KaTeTepu3auuu. MOBTOPHOE NPUMeEHeHWE u3genua ans
BMeLIaTeIbCTBa Y APYroro nalmeHTa MOMKET Bbl3BaTb NepeKkpecTHoe 3aparkeHune, MHbEKLMN unmn nepesady
MHPEKLMOHHOro 3aboneBaHNA OT OAHOrO MauueHTa Apyromy. [TOBTOPHOE MPUMEHEHWE U3AEeNUA MOXKeT
NPUBECTM K U3MEHEHMIO €ro CBOWCTB M OTPULIATENIbHO CKA3aTbCA Ha ero adpdeKTMBHOCTU.

M3penvne noctaBiseTcA B CTEPUNBHOM COCTOAHUM. NpoBEpPbLTE CPOK €70 FOAHOCTU U HE UCMONb3YITE NPOAYKTbI
C UCTEKLUMM CPOKOM FO4HOCTH.

[0 TOro Kak OTKpbITb YNaKOBKY C U3fe/MeM, BHUMaTEIbHO OCMOTpUTE ee. He MCNonb3yiTe NPOAYKT B CAyvanx
HaNNYMA KaKUX-TMB0 fedeKTOB UM NOBPEKAEHWI YNIAKOBKMU.

Mpu n3BNEUEHUM NPOAYKTA U3 NEPBUYHON YNAKOBKM, COBAtOAANTE NPaBKUa acCeNTUKM.

Bbibupaiite AvameTp 6anNOHYMKA B 3aBUCMMOCTM OT AMAMeTpa apTepuy, Mogsexallell MaHUnyaauuu.
Henb3s BBOAUTbL 6aNNOHUMK, AMAMETP KOTOPOTo NPEBbILIAET AUaMeTp apTepUm.

He npwuKacaiiTecb HenocpeacTBEHHO K Baf/IOHUYMKY U He CyLIMTe ero Map/ieBbiMW TaMNOHAMM, TaK Kak 3TO
MOMKET NOBPeANTb 1EKAPCTBEHHOE MOKPbITHE.

- He pgonyckaiTe KOHTaKTa U34enuns ¢ TaKMMU OPraHUYECKUMU PAcTBOPUTENSMU KaK CMUPT U KOHTPACTHbIMMU
cpefamu, He nNpeaHasHauYeHHbIMU ANA BHYTPUCOCYAMCTOMO NPUMEHEHUA.

He ucnonb3ayiTte Bo3ayx U ra3oobpasHble BewecTBa AN pa3ayBaHUa 6annoHuYMKa.

MpoaswuraiiTe KateTep NO NMPOBOAHWMKY MO KOHTPONEM peHTreHockonuu. Henb3a npoasuratb Katetep 6e3
BCTaB/IEHHOTO BHYTPb HErO MPOBOAHMKA.

- Korga 6annoHYMK HaxoauTCa B Pa3LyTOM COCTOAHUM, He NPOMU3BOAMUTE HUKAKMX MAHUMYAALMIA C KaTeTepom
1 NPOBOAHWUKOM, HE MPOABUraiTe UX U He U3BNEKAWTE.

Ecav nocne vcnonb3oBaHusa usgenus notpebyeTca AanbHeillan Aunatauums, ee ciefyer Npov3BOAUTb C
NomMoLLblo 06bIYHOTO AMNATALMOHHOTO 6ansoHa 6e3 NeKkapcTBeHHOro MOKPLITUA, TaK Kak OAMH U TOT e
CermeHT coCyAa Henb3sA pacwmpATb 6onee Yem ogHUM 6aNNOHUUKOM C MEAVKAMEHTOM.

- He ponyckaetcs MMNAaHTauMA CTeHTa, BblAENAIOWEro JeKapcTBEHHOE CPeACTBO, B TOM 3Ke CermeHTe,
KOTOPbIN [0 3TOro noAseprancA Bo3AeNCTBUIO 6asNoHa C NEKAPCTBEHHBIM NMOKPBITUEM, TaK KaK BO3MOMXHa
nepeao3vnpoBKa MW B3aUMOLENCTBME aKTUBHbIX Haya.

OnybAnKoBaHHbIE MUCCNefoBaHWA in vitro M in vivo nokasanu myTareHHoe JeWcTtBue [MaknuTakcena.
MoTeHUMaNbHbIA KaHLEPOreHHbIN PUCK He M3yvanca. OnybaMKOBaHHbIe MCCAefOBaHMA in Vivo MoKasanu
TepaToreHHoe AeNCTBME, NOITOMY He PEKOMEHZyeTcs MCMo/ib30BaTb AaHHOE u3genve y 6epemeHHbIx
MKEHLLMH.
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5. Mepbl npeaocTOpPOKHOCTU

- MpoBoauTe  cOOTBETCTBYlOLlEe  fleYeHMe  NaLMeHTa  C  WUCMOMb30BaHMEM  AHTUKOAryaAaHTOB,
COCYA0PaCLIMPAIOLLMX CPEACTB U T.A4., COFNAcHO npoueaype BBeAeHUA COCYAMCTbIX KaTeTepos.

MpumeHsiiTe cTaHAAPTHbIE MHTPOABIOCEPbI U MPOBOAHWUKM, ANAMETP KOTOpbIX coctasnaeT 0,014 aoimos.
Mpy MCNONb30BaHMM MHTPOAblOCEPA [AJ/IMHON, MpeBbiwatoweit 25 cM, WM UHTpoAblocepa  MieTeHoi
CTPYKTYPbl, MOXeT NOHaf0bMUTbCA YBEIMUUTL €r0 pasmepbl BO M3beXkaHue TpeHUA Npu KaTeTepusaumm.

- [lo npumeHeHna KaTeTepa, NpoBepbTE ero pasmep M NPUroAHOCTb K MCMO/Ib30BaHMIO.

Obpaluaiitecb C M3AeNMEM OCTOPOXKHO Ha CNOMHbIX y4acTKax, Tak Kak abpasuBHble CBOMCTBA TaKMUX
NopaKeHU MOryT NMPUBECTU K MOBPEXKAEHUIO JIEKAPCTBEHHOTO MOKPBITUA. B 3TUX ciyyasax pekomeHAayeTca
npefBapuTeNbHan AunaTaLma NopaXKeHHOro yyacTka npu nomoluy obbiyHoro 6annoHa 6e3 megmkameHTa.
Ocobas OCTOPOXKHOCTb TpebyeTcA Mpu M3BJAEYEHUWU U3LENNA U3 YNAKOBKM U NPU MPOXOMKAEHUM Yepes
remMocCTa3sHblil KpaH, 4Tobbl rapaHTMPOBaTb COXPAHHOCTb 1IEKAPCTBEHHOTO MOKPbITUA.

BBoauTe KaTeTep ¢ 60/1bLLIOI OCTOPOXKHOCTbIO BO M3BeXKaHWe KaKMX-1MBo ero nospeskaeHuA.

PasgyBaliTe 6anNOHUMK CMeCbio GU3pacTBopa M KOHTPACTHOM XKMUAKOCTU (NPeAnoYTUTENIbHO B MPOMOPLMM
1/1, xoTA [ona nocneaHeit MOXeT BbiTb CHUKeHa B 6annoHuMKax Go/MbLWOro pasmepa, Hanpumep, B
6annoHUYMKax AMaMeTPOM 4 MM UK XapaKTePU3YIOLMXCA BOMbLIMMU AIMHAMM).

- Ecnm npu npoaBukeHUM KaTeTepa BCTpevaeTcA Kakoe-nMbo npenaTcTBue, MPeKpaTuTe MaHUMynauun v
onpeaenuTe NPUYMHY AaHHOTO NPENATCTBMA A0 TOTO, KaK NPOAO/IXKUTL NPOABUMKEHNE KaTeTepa.

He npeBbilaiitTe pekomeHAyeMoe MakcMmasbHoe AaBneHune, 4Tobbl 3bexaTb paspbiBa 6anNoHUMKa.

Ecnn npu BbIBOAE KaTeTepa BCTpeyaeTca Kakoe-1uMbo NpenAaTcTBue, PpeKoMeHAyeTcA u3Biedb 6annoHHbIN
KaTeTep BMecTe C NPOBOAHWKOM U MHTPOAbLIOCEPOM KaK eiMHOe YCTPOMCTBO.

- XpaHuTe nsgenvie B Cyxom 1 NpoxaaHOM MecTe, BN OT NPAMbIX CONHEYUHbIX y4eit.

Mocne wncnonb3oBaHMA [aHHbIA MPOAYKT MOXeT NpeacTaBaAaTb 6uonormyeckyio onacHocTb. Cnegyet
06pallaTbca C HUM M BbIGPACHIBATb €r0 COMMACHO YTBEPXKAEHHON MeAULMHCKOW NPAKTUKE U NPUMEHUMbIM
MeCTHbIM, rOCy,apCTBEHHbIM UK deaepanbHbIM 3aKOHaM M HOPMaM.

6. BoamoskHoe HebaronpuaTHoe Bo3gelictemne usaennsa/ BosmMoKHbIe OC/IOKHEHUSA

BO3MOKHbIMU HEGNATONPUATHBIMU BO3AENCTBUAMU U3AENNSA U/UN OCNONKHEHUAMM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb
[10, BO BPEMA UAW Noc/e NpoLieAypbl KaTeTepusaLuu, ABAAIOTCA caeaylolime:

- NleTanbHblit ncxos,

- WHcynbt / ambonus / Tpomb0o3

- femoauHammnyecKoe yxyalueHne

- Pe3Kkuii ynpyruii oTckok

- Apytmnn

- AHEBpU3Ma UK NOXKHAA aHeBPU3MA

- NHbekumm

- MonHas apTepranbHas OKKNIO3MA

- Peokknto3usa obpaboTtaHHOM 061acTu: pecteHo3

- Cnasm

- Nepdopauua nnm pacceyeHne o6paboTaHHOM 30HbI

- ApTepuroBeHo3Has ¢uctyna

- MecTHOe KpoBOTEUEeHME C reMaToMOI B MecTe JoCTyna

- Tuno/runepTeHsus

- Annepruyeckas UAM UMMyHoNOTMYecKan peakumua Ha MeArKameHT

- TucToNOrMYecKkMe N3SMeHeHUa apTepuanbHoO CTEHKM

7. dapmakonornyeckoe B3aumopaeincreme

Bo3smoxHoe B3awmo,qe171cml4e nakauTakcena ¢ BBOAMMbIMU O4HOBPEMEHHO MeANUKaMeHTaMU He N3y4anocChb. Bsa-
MMO,D,EVICTBVIE C MeaMKamMmeHTamMun, UCNOoNb3yLWUMNCA Npn I'IpOTMBOOﬂyXO}'IeBOl:I Tepanun, onnucaHo B TeXHUYECKOM
CI'IELI,Md)VIKaLI.VIM Ha NakKAuUTaKcen, 04HaAKO, eCiv NPUHATb BO BHUMAHME, YTO KOJIMYECTBO NMaK/INTaKCesla Ha NoBepx-
HOCTW 6annoHYMKa cooTBeTCcTBYET I'IpM6I1M3MTeJ1bHO HECKONIbKUM COTbIM 0NAM 06blYHOM A03bl MEANKAMEHTA NMpU
npomsoonyxonesoﬁ Tepannn, MOXXHO CYUTATb MaNOBEPOATHbIM, YTO I'IpOVIEiOﬁAeT Baawmop,eﬁcmme C Apyrmmu
MmegnKameHTamu.
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Tem He meHee, Heob6X0AMMO cOb0AaTb OCTOPOXKHOCTb B C/ly4ae OLHOBPEMEHHOro BBeAeHus cybcTpatos CYP3A4
nnm CYP2C8 (TepdeHaamH, LMKNOCMNOPUH, N10BACTaTUH, MUA30/1aM, OHAAHCETPOH) WM MEAUKAMEHTOB C BbICOKUM
YpOBHEM CBA3bIBaHMA C 6eN1KaMK M1asmbl.

8. Cnocob npumeHeHus

8.1 HeobxoaMmbie maTepuanbl

- enapvH13MpoBaHHbI GU3NONOrMYECKUIA pacTBop.

- KoHTpacTHble cpeapl (MCnonb3yiiTe KOHTPACTHbIE BeLLecTBa, NpeAHasHauYeHHble A1A BHYTPUCOCYANCTOrO
npMMeHeHus).

- OavH NpoBoAHUK ¢ AnameTpom 0, 014”7, He MCNONb3YITe NPOBOAHUKM C UHBIMK Pasmepamm.

OAWH MHTPOAbIOCEP C reMOCTaTUHYECKMM KJanaHOM, pasmep KOTOPOro yKasbiBaeTcA Ha 3TMKeTKe. He

MCMONb3YiTe KNanaHbl MEHbLUMX Pa3MepPOoB, KOTOPbIE MOTYT Bbi3BaTb MOBPEXAEHUA KaTeTepa.

- OAMH TPexxoA0BbIi 3aMOPHbIV KpaH.

- YonuHutenun

- OfHO pasayBatoLLee yCTPOWUCTBO (Py4HOM HAacoC CO BCTPOEHHbIM MaHOMETPOM)

HeckonbKo CTaHA@pTHbLIX WNpULoB Ha 10-20 M ¢ GpU3MONOTMYECKUM PACTBOPOM /1A MPOMbIBAHUA

cUCTEMDI.

8.2 NoaroToBKa Katetepa

- B cnyyae OKKNO3UM WMAW CUNBHO OObI3BECTBNEHHBIX MOPAXKEHHbIX Y4YacTKOB PEKOMEeHAyeTca WX
npeagapuTesibHan Annatauma obbluHbIM 6aNOHUYMKOM 6€3 1IEKapPCTBEHHOTO MOKPbITUA.

M3BneknTe KateTep M3 3aLUTHOrO /I0TKA. YAOCTOBepbTeCh B MPAaBUAbHOCTU ero pasmepa. OCTOPONKHO
CHUMMWTE 3aLLMUTHBIN YEXON U U3BNIEKUTE CTUNET U3 BaNIOHUMKA.

- Npucoeanuute wWnpuy, Ha 10 mn, coaeprKalmii CTEPUNbHBIN GU3MONOrMYECKUA pacTBOp, K MNopTy
BBEAEHWA NPOBOAHMKA (NPAMas Y4acTb KOHHEKTOPA) MBBOAMTE KUAKOCTb B MPOCBET, MOKA OHa He BblaeT
Yyepes HaKOHEYHMK.

- Mpopyiite cucTemy KaTeTepa BO3LYyXOM:

¢ MofcoeanHUTE TPEXXOAO0BOW 3aMOPHbIN KpaH K MOPTY BBEAEHUA KOHTPACTHOW XMAKoCTU (6okosas
YacTb KOHHeKTOpa). TakkKe Mexay KOHHEKTOPOM 6ansoHuMKa U TPEXXOAO0BbIM 3aMpPOHbIM KpPaHOM
MOXKHO YCTaHOBUTb YAJUHUTEND.
© 3aKkpoiiTe Npoxos Bo3ayxa Yepes 6anNoHUMK.
e MpucoeanHuTe Wnput, Ha 10-20 mn, Ha oaHY TPETb HAMONHEHHbIN GDU3NONOrMYECKUM PACTBOPOM, K
TPEXXOA0BOMY 3aNOPHOMY KpaHy.
* OTKpoOWiTe coeAnHEHME TPEXXOA0BOro 3aNopHOro KpaHa Mexay LWNPULLOM 1 KaTeTEPOM.
e [locTaBbTe WNPUL, B BEPTUKAZbHOE MONOMKEHUE, OTTAHUTE MOPLUEHb BBEPX, MPWU STOM My3blPbKK
BO3/lyXa NOCTYNAtoT B *KUAKOCTb.
e [Ipy MCYE3HOBEHUW My3bIPbKOB 3aKPOMTE TPEXXOAOBOM 3anopHbIA  KpaH Ha KOHLUEe KaTeTepa U
V3BNEKWTE LWNPULL,
BHUMAHMUE: ecnu ny3bipbKM NPOAOMNKAIOT NOCTYNaTb M3 KaTeTepa B WMNPUL, MO UCTEYEHUM 3 MUHYT Npu
OTPULLATE/IbHOM [AaBNEHUW, 3TO MOXKET BbITb ABHbIM MPU3HAKOM TOrO, YTO B 6aNNOHHOM KaTeTepe MmeroTcs
YyTEUKM, MOBPEXKAEHWUA WAW YTO COEAMHEHWEe LNpuLa M TPexxoJoBOro 3anopHOro KpaHa He ABaAeTcA
BOZOHENPOHULE@eMbIiM. ECin nocne npoBepKu coeanHeHU Bee elle HabaoaakoTCA Ny3blpbKK, HE UCNONb3YINTe
KaTeTep. BepHWTE NPOAYKT U3rOTOBUTENIO UK AUCTPUOBIOTOPY A/1A NPOBEAEHUA COOTBETCTBYIOLLETO aHann3a
nsnenua.

8.3 TexHuKa BBegeHusa/npoueaypa

- YctaHoBuTe npoBogHUK 0,014» Ha noOpa)KeHHOM y4acTke cornacHo npuvemam YTA noa KoHTponem
PEHTreHOCKOMMK, 4TOBbI B t06YI0 MUHYTY MPaBU/IbHO €ro NO3ULMOHUPOBATb.

- BcTaBbTe NPOKCMMANbHbIN KOHeL, NPOBOAHUKA B AMUCTa/IbHbIA HAKOHEYHMK 6aNIOHHOrO KaTeTepa.

- Mopa peHreHOCKONUYeCcKNM HabtofeHNeM OCTOPOXKHO NPOABUraiiTe 6aNNOHHbIN KaTeTep NO NPOBOAHUKY
yepes NPOBOAHMKOBBIN KaTeTep A0 AOCTUNKEHUA Lenesoro yyactka. Cobnogaiite ocobyto 0CTOPOXHOCTb
npy NPOXoxAeHUn GannoHHOro KaTeTepa Yepes reMoCTasHbl KpaH, BO u3bexaHue noBpexaeHuA
NeKapcTBEHHOTo MOKpPbITUA. ECn He yaaeTca MOMecTUTb GaNNoHHbINM KaTeTep B MOAOCTU NOPaKeHHOro
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WMHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO
BA/IIOHHbIM KATETEP /19 NEPUGEPUYECKON ANNATALIUN C BbICBOBOXKAEHUEM
MNAKNUTAKCENA, 414 NPOBO/I0OYHOIO NPOBOAHUKA 0.014"

Y4acTKa, BOCMOANb3YiTeCb 06bIYHBIM 6asIOHOM 6e3 NeKapCTBEHHOTO NMOKPbITUA, HO MEHbLLETO pasmepa,
0N NpefBapuUTeNbHON AnMnaTaLmm.

CoefMHNUTe YCTPOMCTBO ANA pasflyBaHMA (CO CMeCbld KOHTPACTHOM KMAKOCTU U GU3MONOTMYECKOro
pacTBOpa, 3aHWMatoLel TpeTb 0b6Lero obbema YCTPOWCTBA) C TPEXXOAOBLIM 3aNOPHbIM KPAaHOM U
OTKPOWiTe NPOTOK MeXKAY 6aNNOHUMKOM U YCTPOUCTBOM A1 Pa3fyBaHuA.

PasayiTe 6annoHYMK MpU MOMOLLM YCTPOMCTBA ANA pasfyBaHWA Noj AasneHnem. He npesbiwaite
pekoMeHAyeMOoe MaKCMMabHOe AaBNEHNE, YKA3aHHOE HA STUKETKE U HAa KPUBOM PACTANKUMOCTH.

B uenax onTMManbHOro BblAENeHUA MeAMKaMeHTa NoAJep)kuBaiiTe AasneHue Ha npotaxeHun 30-60
cekyHA,. Hanbonblias 4acTb meMKameHTa BblaenseTca B nepsble 30 ceKyHA, Nocae pasayTus, O4HaKo, Ans
ONTUMU3ALMM AUNATALMMN NOPAKEHHOTO YYACTKa, MO YCMOTPEHMIO BPaya NPOAO/IKUTENBHOCT Pa3ayTus
MOXKeT 6bITb NPoAJ/IeHa CBEPX 1 MUHYTHI.

Y1o6bl cayTb 6anNoOHYMK, NOTAHWTE Has3ah MopLUeHb YCTPOMCTBA ANA Pas3dyBaHWA. Yaep:usaite
oTpuuatenbHoe fAasneHne B TeyeHue 20-60 ceKyHA, B 3aBUMCMMOCTM OT pa3mepoB 6asloHYMKa.
YpocToBepbTech B TOM, YTO 6a/IOHUYMK NOMHOCTBIO CAY/CA (NOCPEACTBOM PEHTTEHOCKONUM), NpPexae Yem
nepemeLLaTb KateTep.

Mpu OTpULATENBHOM [aBNEeHWM B YCTPOWCTBE A/1A pasfyBaHWA, KOTAa MPOBOAHWK HAXoOAWUTCA B
HagNexallem NoNoXKeHUU, OCTOPOXKHO MOTAHMTE 3a KaTeTep, 40 TeX NOP NOKa He NOABUTCA BO3MOXKHOCTb
€ro U3BJIeYEeHNA Yepes NHTpoablocep.

- [lo Toro, Kak u3BneYb NPOBOAHMWK, BBEAWUTE KOHTPACTHYI WUAKOCTb Yepe3 MWHTpoAblocep, YTObbI
NPOBEPUTb COCTOSHUE NOBPEKAEHHOIO yyacTKa.

Heobxoanmo NpoBoAUTb ABOMHYIO aHTUTPOMBOLMTAPHYIO TEPANUIO B TEYEHWE HE MEHEE YeM 4-X Hedenb
nocne faHHOM npoueaypbl BMELLATENbCTBA; Tepanusa MOXKeT 6biTb NPOA/eHa N0 YCMOTPEHMIO Bpaya.

9. NapaHTUmn

M3penve u Bce ero KOMMOHeHTbl pa3paboTaHbl, M3rOTOB/EHbI, UCMbITaHbl U YNakoBaHbl C NPUMEHEHUEM MaKCU-
MasibHbIX Mep NpesocTopoxHocTH. LVD Biotech rapaHTupyeT Hagiexallee GpyHKLUWOHMPOBaHUE U3AENNA BMIOTb
[10 AaTbl UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTU MNP YCIOBUM COXPAHEHUA MepBOHAYaIbHOM LLeJIOCTHOCTH YNaKOBKMU M OTCYT-
CTBWA €€ NOBPEXAEHWIA.

CTAHOAPTU30BAHHBIE CUMBO/1bI MAPKMPOBKWU MEAULUHCKUX U3AENUN

(HOPMA UNE 980-2008)
[ReF] o 2K
L}

Ccblika B KaTanore N2 cepum lopeH oo XpaHUTb BAA/IM OT CONHEYHbIX
nyyen
i
Mpoussogutens CTepunn3oBaHHbIN TemnepaTypHble npeaenbl XpaHuUTb B cyxom mecTe
OKMCblO 3TUNEHA XpaHeHus
MpounTaiTe MHCTPYKL MK MNoBTOpHOE Mcnonb3oBaHue B ciyvae Mcnonb3oBaHue B ciyvae
no NpUMeHeHo 1cnosib3oBaHue noBpexaeHuns NoBpeXAeHNA YNaKoBKY
3anpeteHo 3anpeLyeHo
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1. Popis produktu

Dilatacni balénkovy kateétr s uvolhoudnim paclitakelu je souosy katétr (s dvojitym lumenem od spojky az
ke Spicce typu OTW), Konstruoudn pro perkutdnni translumindlni angioplastiky malych perifernich artérii.
Katétr md souosé dvoucestné télo od spojky az ke Spicce.
Na distalnim Konci katétru pred spickou je baldnek s [ékem nebo segment roztazitelny rozngmi tlaky, Ktery
pri plnéni infuzi kontrastni 3tky dilatuje tepnu. Spojka je ve formé ,Y" a ma dva vstupni porty.

- Bo¢nim otvorem se poddud Kontrastni [8tka K dilataci baldnku.

- Pfimy port je otvor prichodu vodiciho drdtu. Vodici drat se zavede do vstupniho otvoru spojky a vycniva

ze spicky Katétru, aby se dostal do mista léze.

Vodici drat prochazi unitinim luminem Katétru; vnéjsim luminem se aplikuje kontrastni [3tka.
Marimalni prdmeér vodiciho dratu nesmi byt vetsi nez 0,36 mm = 0,014".
Baldnek je potazeny lékem Paclitarel, ktery je navadzan na pourch balonku pomoci tzv. matrix, Kterd neni
fyziologicky skodliva. Koncentrace |éku je 3 mikrogram /mm2 pourchu balénku a jeho cilem je zabranéni
bunecné proliferaci a tim ddsledné snizovdni procenta restendzy.
Lék je uvolnén z baldnku rychlym naplnénim tak, aby vysoka dduka |éku byla uvolhoudna Krdtkodobé. Aby
se [ék uvolnil do céuni stény, doba naplnéni md byt mezi 30 vterfinami az 1 minutou, ale dilatace se mUze
optimalizovat pouzitim delsich dob naplnéni dle rozhodnuti uZivatele.
Pracouni délka kateétru je 100 cm nebo 150 cm, podle referencniho cisla.
Vyrobek ma nasledujici primery a délky:

PRUMER BALONKU (mm)
15 2.0 25 3.0 35 4.0
z 40 9] 5] X H Y K
g 60 9] 9] H 5 Y 3]
g3 80 ¥ ¥ ¥ % K K
— X
o= 120 9] H Y H Y
O
2 150 9 H K Y
® 200 Y Y H H

Baldnek je vyroben tak, aby pri rdznych tlacich mohl dosdhnout rdznych pramérd (podle Krivky roztaznosti
uvedené na vnitfnim obalu).

Aby bylo mozno baldének naplnit, musi byt na plnici otvor spojKy nasazena strikacka s tlakomeérem. Baldnek
se plni tlakem uvedenym na tlakomeru na prislusné proméry. Na kazdém Konci balonu je rentgenkontrastni
znacka Pt/Ir, Které vyznacuji jeho délku a pomoci nichz muze uZivatel po zavedeni do téla pacienta zjistit
jeho polohu.

Na distalnim Konci je Spicka, Kterd je zaoblend a m3 atraumaticky tvar, aby nedoslo pfi zavddeni k poskozeni
tepen.

Qbsah

- Dilatacni balonkovy katétr OTW s uvolnovanim paclitaxelu je pokryt ochranou vrstvou na pourchu ba-
[6nku a ochrangm styletem lumenu vodice. Celé zafizeni je ulozeno v obalu Kk zabranéni poskozeni
katétru a je zabaleno ve sterilnim sacku.

- Jedna Karta s Krivkou roztaznosti, kterd ukazuje jmenovity plnici tlak a doporu¢eny maximalni tlak

- Jeden let3k s ndvodem K pouziti

2. Indikace

Zafizeni je urceno k dilataci nebo otevreni sténozy femoralnich zdkolennich a podkolennich arteérii, které maji
prdmeér 01,5 az 4 mm a délky od 40 3z 200 mm.
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3. Kontraindikace

Nemoznost protazeni vodiciho dratu lézi
Neaplikujte tehotnym nebo Kojicim zendm ani pacientdm, Kteri maji zndmou precitlivélost na paclitarel.
4. Upozornéni

- Prostredek je urcen k pouziti zkusenymi lékari se znalosti techniky perkutanni translumindlni angi-
oplastiky (PTA).

- Perkutdnni vgkon musi byt proveden v nemocnicich vybavenych zafizenim pro emergentn{ [éCbu ope-
racnim vgkonem na oteufeném srdci nebo v nemocnicich se snadnym pfistupem do jiné nemocnice,
kde mUze byt vykon tohoto typu proveden.

- Produkt je ur¢en K jednordzovéemu pouziti. Nesmi byt po dokonceni vykonu znovu sterilizovdn ani opa-
kované pouzit. Opakované pouziti produktu u jiného pacienta mize vést ke zkrizené Kontaminaci, in-
fekci nebo prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na jiného. Opakovanum pouZitim mize
byt produkt pozmeénén a muze byt oulivnéna jeho funkénost.

- Produkt se dodava sterilni. Zkontrolujte datum pouzitelnosti a produkty po tomto datu nepouzivejte.

- Obal pred oteurenim prohlédnéte. Pokud shledate jakékoli zdvady nebo pokud je obal poSkozen, pro-
dukt zlikvidujte.

- Pfivyjimani produktu z unitfniho obalu pouzijte aseptickou techniku.

- Primeér balonku zvolte podle primeéru tepny, Kterd ma byt lécena. Nezavaddéjte balonek s primérem
vetsim, nez je primeér lécené tepnuy.

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

- Nevystavujte vyrobek pusobeni organickych rozpoustédel jako alkoholu ani Kontrastnich [dtek nedo-
poru¢enych pro intravaskuldrni pouziti.

- K plnéni baldnku nepouzivejte vzduch ani plynnd média.

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

- S katétrem ani s vodicim drdtem nemanipulujte, nezasunujte jej ani nevytahujte, pokud je baldnek
naplnén.

- U pfipadé , Ze po pouziti vyrobku by bylo treba cévu postdilatovat, pouzijte bézny dilatacni baldnek bez
[éku, nesm( se znovu roztdhnout stejny segment céuy balonkem s [ékem.

- Neukladejte stenty vylucujici lek ve stejnem segmentu, ktery byl drive lé¢en baldkem s l[ékem, mohlo
by dojit ke zuygSeni d3uky nebo interakci ucinnych 3tek.

- Publikované studie in vitro a in vivo prokazuji mutagenni Ucinek paclitarelu. Potencidlni riziko karcino-
geneze nebylo testovadno. Publikované studie in vivo prokazuji teratogenni Ucinek, proto se nedoporu-

CS ¢uje pouzivat tento vyrobek u téhotnych zen.

5. Bezpecnostni opatreni

- Podle typu vykonu se zavedenim intravaskuldrnich katétrl podejte pacientovi indikovanou farmakolo-
gickou lecbu: antikoagulancia, vasodilatancia, atd.

- Pouzijte standardni vodici drdty a zavadéce o velikosti 0,014 palcl. Pokud se pouzivd zavadec delsi
nez 25 cm nebo zavadéc splétaného typu, mUze byt nezbytné pouzit vétsi velikost, aby nedochazelo
ke treni o katétr.

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

- Vyrobek pouzivejte ve vicecetnuch lézich opatrné, protoze abrazivuni prostredi téchto lézi mUZze posko-
dit potazeni lékem. V téchto pripadech se doporucuje napred predilatace éze béznym balonkem bez
léku.

- Pri vyjimani zarizeni z obalu a pri prichodu pres hemostatickou chlopen postupujte s mimorddnou
opatrnosti, aby pfitom nedoslo k poSkozeni potahu s lékem.

- Postupujte s mimor3ddnou opatrnosti, aby pfi zavadéni nedoslo k poskozeni katétru.
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- Baldnek musi byt naplnén smési fyziologickeho roztoku a kontrastni [3tky (nejléepe v poméru 50:50, ale
ve velkych baloncich, napr. u baldnkd o prameéru 4 mm ¢i dlouhych balonkd, mbze byt podil kontrastni
[3tky nizsi).

- Pocitite-li pfi zavaddéni néjaky odpor, zavaddéni preruste a nez budete pokracovat, zjistéte jeho pricinu.

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

- Pocitite-li néjaky odpor pri vytahoudni katétru, doporucuje se vytahnout baldnkouy katétr, vodici drat
3 zavadec jako jeden celek.

- Uchovdvejte v chladném a suchém misté chrdnéném pred primym slunecnim suétlem.

- Po pouziti mUZe tento produkt predstavovat biologické nebezpedi. S produktem manipulujte a likviduj-
te jej v souladu s uzndvanou lékarskou praxi a s prislusngmi mistnimi, statnimi a federdlnimi zdkony
3 narizenimi.

6. Mozné nezadouci Ucinky / Komplikace

Mezi mozné nezadouci U¢inky nebo komplikace, Které by se mohly vyskytnout pred, béhem nebo po vgkonu,
patr{ tyto:
- Umrti
- Mozkovd céuni prthoda / embolizace / trombdza
- Zhorseni hemodynamického stavu
- Akutni retrakce stény (elasticky recoil)
- Argtmie
- Aneurysma nebo pseudoaneurysma
- Infekce
- Tot3lni okluze tepny
- ReokKluze |éceneé oblasti: restendza
- Spasmus
- Perforace nebo disekce |écené oblasti
- Arteriovendzni pistél
- Mistni kruadceni s hematomem v misté pristupu
- Hypo/hypertenze
- Alergickad nebo inmunologicka reakce na €k
- Histologické zmény v tepenné sténé
7. Farmakoogicka interakce

Nebyly prozkoumany mozné interakce paclitakelu se soubézné poddvanymi éky. Interakce s [éky v pouzi-
tém mnozstui pri antineoplastické lécbé je podrobé popsana v technické karté paclitaxelu, ale vzhledem K
mnozstui paclitarelu v potahu balonku, priblizné nekolik setin bézne pouzitého mnozstui pri antineoplastic- CS
ké léchbe, je malo pravdépodobné, ze by dochazelo k interakci s jingmi [éky.

Pfesto postupujte opatrneé, zejmena Kdyz se soubézneé podavaji substraty CYP3A4 nebo CYP2C8 / jako ter-
fenadin, ciclosporin, lovastatin, midozolam a ondansetron/ nebo éky obsahujici vysoké PPB /spojenti s bil-
kovinami plazmuy/

8. ZpUsob pouziti

8.1 Potrebné vybaveni

- Heparinizovany fyziologicky roztok

- Kontrastni 3tka (pouzijte kontrastni [3tku vhodnou pro intravaskuldrni pouziti)

- Vodici drat 0,014"; nepouzivejte vodici drat z3dné jiné velikosti

- Zavadec s hemostatickou chlopni o velikosti uvedené na Stitku. Nepouzivejte prostredky mensi ve-
likosti, protoze by mohly Katétr poskodit.

- Trojcestny ventil

- ProdluZovaci hadi¢ky
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- Plnici zafizeni (ru¢ni pumpa se zabudovanym tlakomérem)
- NékKolik béznych injekénich stiikacek o objemu 10-20 ml s fyziologickym roztokem K proplachu sys-
téemu
8.2 Priprava katétru

- V pripadé okluze nebo silné Kalcifikovanych lézi, doporucuje se pfedem predilatovat béznym baldn-
kem bez éKku.
- Vyjmeéte katétr z ochranného obalu. ZKontrolujte, zda M3 spravnou velikost. Opatrné odstrarite
ochranny Kryt a vytdhneéte stylus z balonku.
- K otvoru pro vodici drat (round ¢ast spojky) pripojte injekéni strikacku o objemu 10 ml obsahujici
sterilni fyziologicky roztok a proplachujte lumen, aZ tekutina vystoup( ze Spicky.
- Odstrafte vzduch z celého systemu.
* K otvoru pro aplikaci kontrastn{ 3tky (Uhloud ¢3st spojky) pripojte trojcestny ventil. Mezi spojku
balonku a trojcestnou rozbocku mbze byt pripadné vlozena prodluzovaci hadicka.
® Uzavrete prichod vzduchu balénkem
* K trojcestnému ventilu pripojte injekeni strikacku o objemu 10-20 ml s tretinou fyziologického roz-
toku.
* \/ trojcestném ventilu otevrete prichod mezi injekeni strikackou a Katétrem
 Injekeni strikacku drzte ve svislé poloze a pist vytdhnéte smérem nahoru, aby mohly bublinky
vzduchu vystoupit z tekutiny.
 Jakmile bublinky prestanou vystupovat, uzavrete trojcestny ventil na Kkatétrovém Konci a sej-
meéte strikacku
POZOR: Pokud po 3 minutach podtlaku stdle z katétru vystupuji do strikacky bublinky, mize to byt
zjeunou zndmkou, Ze balonkouy katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje trojcestného ventilu
nejsou rddné utésnény. Pokud jsou po Kontrole spoju stdle viditelné vystupujici bublinky, prostredek
nepouzivejte. Uratte jej vgrobci nebo distributorovi ke kontrole.
8.3 Technika zavadeéni / lécba

- Vodici drat 0,014 zavedte pomoci PTA techniky do polohy napri¢ lézi a pfitom stale skiaskopicky
kontrolujte jeho polohu.

- Zavedte prokimalni konec vodiciho dratu do distalni spicky balonkoveho Katétru.

- Pomoci skiaskopickeé kontroly opatrné posunujte balonkouy katétr po dratovém vodici, pres zava-
deci katetr smérem Kk ézi. Postupujte s mimoradnou opatrnosti pri pruchodu balonkového katétru
pres hemostatickou chlopen, aby nedoslo k poskozeni potahu s [ékem. V pripadé, ze zvoleny balon-
kouy katétr by nemohl byt umisteén vunitr léze, zvolte mensi velikost bézného balonku bez 1éku K
predilataci léeze.

- Pripojte plnici zarizeni (z 1/3 naplnéné smeési kontrastni 13tky a fyziologického roztoku) Kk trojcestne-
mu ventilu a otevrete prichod mezi baldnkem a plnicim zarizenim.

- Zatlacte na plnici zafizeni a naplite tim balonek. Nepfekrocte doporuceny marimalni tlak (RMP) na
Stitku a krivku roztaznosti.

- Udrzujte tlak po dobu 30 az 60 sekund k dokonalemu uvolnéni leku. Vétsina léku je uvolnovana v
prunich 30 sekundach po naplnént, ale k optim3lIni dilataci léze je mozno pouzit doby naplneni delsi
nez 1 minutu podle Uuahy uzivatele.

- Pouytahneéte pist plniciho zafizeni zpét a vyprazdnéte balonek. Udrzujte podtlak po dobu 20 3z 60
sekund, podle velikosti balonku. Nez posunete Katétr, ujistéte se, ze je balonek zcela vyprazdnén
(skiaskopicky).

- Pri podtlaku v plnicim zafizeni a se zavedenym vodicim dratem opatrné Katétr vytahujte, az bude
moci byt vytazen zavadecem.

- Pred vytazenim vodiciho dratu vstriknéte zavadécem Kontrastni [8tku a zkontrolujte tak stav léze.
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- Poddvejte duojndsobnou antiagregacni terapii minimalné po dobu 4 tydnd po z3kroku. Lécen je
mozno prodlouZit dle rozhodnuti uZivatele.
9. Z3ruka

Vyrobek a vsechny jeho dily byly naurzené, vyrobené, zkousené a zabalené na zdklade vsech maximalnich
preventivnich opatreni. LUD Bitech zaruc¢uje vyrobek do uvedeného data zivotnosti pokud nedojde Kk posko-
zeni, roztrzeni nebo nesprduné manipulaci s obaly.

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI OZNACENI 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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OAHTIEZ XPHZHZ
MEPIOEPIKOZ KAGETHPAZ AIAZTOAHZ ME MMNAAONI EKAOYZHZ NAKAITAZEAHZ,
FA ZYPMATINO OAHTO 0,014”

1. Nepypadn npoidvtog
To umaAovt SLaotohig pe eheuBépwon makAMtagéAng ivat évag opoagovikog kabetipag (Suthol aulol amd tnv
umtodoxn €wg To AKpo, €MioNG yvwoto wg OTW), KATOOKEUAOUEVO Yo SLASEPULKEG SLAUAKEG QYYELOTIAQLOTIKEG
UKPWV TEPLDEPLKWY QPTNPLWV.
O kaBetrpag éxel opoagovikd cwpa Suthol auAol armd Tov cUVEECHO WG TO AKPO.
3T0 Anw TUAKO TOU KOBETHPA, TPV TO AKPO, UTIAPXEL TO MIMOAOVL e T GAPUAKEUTIKN oUsia 1) TO SLOYKWUEVO
UEPOG UE SLadOPETIKEC TUECELG TTOU SLAoTENOULV TNV aptnpic KATd TN SLOYKWon HECW TNG £yXUONG OKLAYPODLKOU
UYpoU 0TO E0WTEPLKO Tou. H urtodoxr elvat oxfuatog Y kat el U0 BUPEG.

- H meupikn BUpa emutpénel tn StEAeuon Tou oklaypadkol uypoU yia Tn SLacToAr Tou praloviov.

- H eubeia BUpa anotelel mépaopa yla Tov cuppdtvo 0dnyo. O cupudtvog o8nyog eloxwpel anod t BUpa

€L00YWYNG TOU GUVSECHOU Kol EEEPXETOL OO TO AKPO TOU KABETAHpA yLa va Tov o8nyroetL otnv aAloiwon.

ErumAéov, o auldg péoa oTov KaBEeTpa eival aUTOG OO TOV OTOLO TIEPVA O GUPHATIVOG 08NYOG, EVW O EEWTEPLKAG
QUAGG €ival AUTOC Ao ToV oMo TIEPVA TO OKLAYPADLKO UYPO.
H péylotn SLapetpog tou cuppdtvou odnyou Sev mpémnel va untepPaivet ta 0,36 mm = 0,014 w.
To unaAdvi elvat KOAUUUEVO pE TN GapUakeuTikr) ovaia MakAttagéhn, n omnola mepthappavetal oe GUCLOAOYLKA
akivbuvo kahoUrmt. H §6on g dpapprakeuTiknig ouoiag eivat 3 pikpoypappdpto / mmz2 otnv emudAavelo Tou pma-
AovioU Kat TpoopileTal yla TV armoduyr KUTTOPLKAG avamapaywyrg, EMoUEVWE poopiletal yla tn peiwon tou
TI0000TOU EMAVENEUBAONG.
H doappakeutikn oucia eAeuBepwveTaL arod to PaAoVL Pe Taxeio SLOYKWan Tou PItaAovLoU LLE TETOLOV TPOTIO WOTE
ehevBepwvetat uPnAn §6on NG ouciag og MOAD GUVTOMO XPOVIKO Staotnua. MNa tnv eAeuBépwaon tng GapuraKkeL-
TWKAG ouoiog oto aptnplakd toixwpa, n Stadkaoio tng SLdykwaong mpémet va Slapkéoel and 30 SeutepOAemnta
€WG 1 Aemto, aAAd n Stactolr) Tng aAloiwong TPEMEL va BEATLWVETAL XPNOLLOTIOLWVTOG LEYAAUTEPOUG XPOVOUG
SLOYKWONG KATA TNV EKTIUNON TOU XELPLOTH.
To wdéApo pAkog tou kaBetripa givat 100 cm ) 150 cm, avdhoya pe Tov KwSLKO Tou TPoioVTOoG.
To TPOLOV €XEL TLG AKOAOUBEC SLAUETPOUG KAL KN TOU UIaAovLoU:

AIAMETPOI MIAAONIOY (mm)
1.5 2.0 25 3.0 35 4.0
40 H K H R K H
e 60 H H K K H H
C35F 80 5 K K K K R
ggé 120 K K K R H
s 150 R R H H
200 R H H H

To praAdve eivat oxeSLaopévo yia va GouckwVeL oe SLadOopETIKEG SLAUETPOUG HE SLadOPETIKEG TUEDELS (CUpdwVa
UE TNV KAUTTUAN SLOTOOLUOTNTOG TTOU AELKOVIZETAL OTNV TIPWTOYEVH CUCKEUGLA).

Mo va ekmtuxBel to pmaAovy, n BUpa tou cuvdéopou Tpémel va ouvdeBel pe cUpLyya Tou TepAABAVEL pHavo-
petpo. Edapuoloupe SladopeTikn TECN OTO HAVOUETPO, avahoya He TG SlaoTdoelg mou emBupoUpe. T kabe
GKPO TOU MIAAOVIOU UTIAPXEL VOl OKTVOOKLEPO Seiktn Tou Pt / Ir Tou unoSelkvVUOUV TO UHKOG TOU UItahovioy Kat
eTtpénouy otov xprotn va BAéneL tn Béon tou kabetrpa otav Bpioketal péoa otov acbevn.

3T0 Gnw GKPO, UTIAPXEL TO AKPO, EXEL KUKALKO oxrila Kot 8ev Snpoupyel Tpaupatiopols wote va armodeuxBei n
TIPOKANGN {NULAG OTLG OPTNPLEG KATA TNV ELOXWPNON.

Nepiexdpeva

- Evag kaBetipag S1actoAfg pe umohove pe eheuBépwon makAwwaééAng OTW, pe MPOOTATEUTIKO TAVW OTO
UaAGVL KOl E TIPOOTATEUTIKO OTUAES TOu 06nyol auvAol. OAOKANpO To OeT Bpioketal péoa og Slavouéa
wote va anodpeuxBel n mpoOKANon LWV otov KOBETAPA, KoL EIVOL CUCKEVUAOUEVO OE OMOCTELPWHEVA Oa-
KoUAQ.

- Mia kdpta pe TV KOUmUAn Stataotpuotntog mou epdavilel TNV ovopaoTik Tiiean GoucKWHIATOG KaL T oU-
VIOTWUEVN PéYLoTN Ttieon.

- Eva dUANGSLO pe obnyieg xprong
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2. Evéeitelg

H ouokeur evdeikvutal yla SLaotolr fj unplaia, Lyvuakr KoL ev8o-lyvuakn aptnplakn otévwar, mou Ba mpayuato-
nownBeil pe pradve pe SLapetpo evpoug amod 1,5 kat 4 XIALooTd Kat prikn oo 40 €wg 200 xAlooTd.

3. Avtevdeielg

Aduvapia Tou cuppdtivou odnyou va Staoxiost tn BAARN.
Agv TPETIEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL O €YKUOUG 1) BnAAlouceg yuvaikeg i oe aobeveig pe yvwotr evalobnoia otnv
TaKALTOEENN.

4. NMpoelSOMOLAGELS

- H ouokeur TPEMEL VOl XPNOLUOTIOLELTOL HOVO OTTO LATPOUG LE EUMELPLA OTLG TEXVIKEG TNG SLASEPULKNG SLaUAL-
KNG ayyelomAaotikig (PTA).

- H 8labeppikn Stadikacia MPEMEL VA TPAYLATOTIOLEITAL OE VOOOKOUELQ EEOTALOMEVA UE LOVASES ETIELYOVTWV

TEPLOTATIKWY OTIOU TPAYLATOTOLOUVTOL EYXELPIOEL avOoLXTHG KapdLag 1 Tiou €xouv gUKOAN mpdoBaon oe

voookopeia O0mou Ste€dyovtal autol Tou ei6oug oL eyxeLpioELg.

To npoidv npoopiletal yia pia pdvo xpron. Aev IPEMEL va EMAVATIOOTELPWVETAL 1} VOL EAVOXPNCLUOTOLETaL

META TV oAokArpwaon tng Stadikaciag. H emavaypnotponoinon tou mpoiovtog o dAhov acBevr pnopei va

odnynoeL og laotaupolevn HOAUvon, HOAUVON 1) LETAS00N HMOAUCUATIKWY VOowV amd tov éva aobevr

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

TNV QMOTEAECUATIKOTNTA TOU.

To mpoidv mapéxetat anootelpwpévo. EAEyEte tnv nuepopnvia AENG kat pn xpnoLponoLleite mpoidvta mou

£XOUV TIEPAOEL AUTH TNV NUEPOUNvia.

EAéy€te tn cuokevaoia mMPotou TtV avoifete. Av MAPOUCLAlel EAGTTWHA, 1) av n cuokeuaoia eival Kote-

OTPAUpEVN, artoppiTe TO TIPOLdV.

XPNOLLOTIOLELTE AONTITEG TEXVIKEG KATA TNV ATTOCUCKEVUOGLAL TOU TIPOLOVTOC OO TNV TIPWTOYEVH CUCKEU AT,

EruAé€te tn Sldpetpo tou podoviol avaloya pe Tn SLAPETPO TG apTnpiog mou mpokettal va Bepaneubet.

Mnv eL0GyeTe UaAdvL pe SLAUETPO HeyaAUTePn amod auTh TG aptnpiag.

Mnv ayyiZete To praldve aneubeiag r o oTeyvwvete pe yala, epOoOV ULa TETOLO EVEPYELA UITOPEL VOL TTPOKOL-

A€o€L TNV AmOUAKpUVON TNG GAPHOKEUTIKAG OUCLAG TIOU UTIAPXEL 0TO TEPIBANUA TOU HraAoviol.

Mnv eKOETETE TO TPOLOV O OpYAVLIKA SLtaAlpata 6mws aAkoOAn, 1) oklaypadkd péoa mou dev evéeikvuvtat

yia evdodAeBikn xprion.

Mn XpnOLUOTIOLE(TE TIOTE aépa 1) AANO aEPLWEEG PECO YO TO GOUOCKWHO TOU UITaAoVIoU.

MpowBr oTe T0 MPOIOV TAVW OTOV CUPUATLVO 08NYO XPNOLLOTIOLWVTOG AKTVOOKOTNGN. Mnv adrvete To npo-

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

Mnv meplepydleote, unv MPowOeite KoL pUn cUPETE TPOG TA TioW OUTE ToV KABeTHPA OUTE TOV CUPUATIVO

08nyo6 600 o PUaAovL eivat GoUCKWHEVO.

J€ TEPUTTWON TIOU LA LETA-SLAOTOAN €lval amapaitnTn KETA TN XProN TOU POLOVTOG, TIPETEL VA TIPOY A

Tomoleital He cUPBATIKO UMaAGVL SLaoToAnG, Xwpig tn dapuakeutiki ouoia, ebocov to TuAua tng iStag

dAEBag Sev mpEmeL va SLACTENETAL e TIEPLOCOTEPA ATIO €val LITAAOVLA e GOPUAKEUTIKNA ouaia.

Ta otevt ékhouong pe GapUAKEUTIKN) ouoia Sev epdutelovial oto (5Lo TUApa Tou €xel SexBel amod mpwv

bapUAKEUTIKA aywyh HE TO UIaAOVL LE TN GapUaKeUTIKA ouoia, ebooov sivat mBavn n untepdocoloyia f n

oANAemidpacn HETAEY TwV SPACTIKWY CUCTOTIKWY.

MeM€teg in vitro kat in vivo mou éxouv 8npooteuBel, amodelkviouv thv petalagloyovo enibpacn tng Ma-

KATa€éAnG. Aev uTdpXeL HEAETN Yl TRV TBavotnTa KWEUVOU Kapkwoyéveons. Ou SnUOoLEUUEVEG in Vivo

MEAETEC QOB ELKVUOUV TO QUIMOTEAECHLO TEPATOYEVECEWY, EMOUEVWG, SEV GUVLOTATAL N XPAON AUTOU TOU TIPO-

16vtog o€ €ykUOUG.

5. Npogulageig

- Xopnynote KatdAANAN TPk aywyn 0Tov aoBevr: QVIUTNKTIKA, oyyelo8LacToATikd, KA. cUUPWVa HE TO
TPWTOKOANO ELOAYWYNG EVOAYYELOKWY KABETHPWV.

- Xpnouomoleite to mpoiov pe cuppdtivoug odnyous 0,014 w. kat amhol¢ elcaywyeig. Av xpnotpomnoteital
ELOAYWYENC ME KOG HeyaAUTepO amd 25 cm f evioxupévog (braided), evééxetal va xpetdietal va augnbel
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10 HEyeBOG TOou WOTE va pnv Snutoupyeital TP pe Tov kabetrpa.

Mpotol XpnoLUOToLoeTe Tov KaBeThpa, eAéyEte To péyeBog Kat TV kataAAnAdTnTA TOU yLa T Xpron mou

TI(POKELTOL VOL EXEL.

- XpNOLUOTIOLELTE QUTO TO TIPOLOV LE TIPODUAGEELG O€ TiEPIMAOKES AANOLWOELS, EPOTOV N AeLavTikh pUCN TwV €V

Aoyw aAAOLWOEWVY (0WG TPOTIOTOLAROEL TO TEPIBANMA LE TN PAPUOKEUTLKH OUGLA. T€ AUTEG TLG TTEPUTTWOELC,

ouviotdtat va SlacTtéMeTe and mpv TV aAhoiwaon pe Eva cUPBATIKO UIAAOVL XwPIg GAPUAKEUTIKS ousia.

Anatteitat e€aLPETIKY TTPOOOXK Katd ThV adaipean TG CUCKEURE O T CUCKELAGIA KOl TO TIEPOCUA OUTAG

péow tnG alpootatikng BarBidag yia va BeBaiwbeite dtL o mepiBAnua pe tn dappakeutiki ouoia Sev éxel

dOapel.

- Xelploteite Tov e Slaitepn mpoooxr, wote va unv npokalécete BAABN otov kabeTrpa v Tov powBeite.

To praAdve mpénel va ouokwBel pe peiypa puatohoyikol opou kat oklaypadikol uypou (50/50, Katd rpo-

Tipnon, av kat n avoloyia oklaypadikoy uypol pnopei va pelwBel 6tav xpnolonotovvrat peyaha prnaid-

VL0, OTWE AUTA TTOU £X0UV SLAUETPO 4 mm 1} G0 £XOUV LEYGAO UAKOG).

- AV OUVQVTATE AVTIOTAON KATA TNV TPOWBON O, OTAMATAOTE KoL EVTIOTIIOTE TNV aLTiol TG MPOTOU cuve)(oETE.

- Mnv unepBaivete TNV cuvioTwWHEVN avwtatn riieon phéng (RBP).

Av OUVAVTATE aVTiOTAON KATA TNV amdoupon Tou KAOETAPA, CUVIOTATAL VAL AMOUAKPUVETE TOV KOBETHpa

UIaAOVL, TOV GUPUATIVO 08NYd KaL TOV eloaywyéa padl, wg pio povada.

DuAdooeTe TO TPOIOV O€ ENPO Kol SPOCEPO PEPOC TIPOOTATEUMEVO ATtO TO NALOKO DWG.

- MEeTd tn Xpron tou, To Ipoidv pnopei va anoteAel BLoAoyiko kivduvo. XelploTeite To kat anoppite To olu-
dwva e EYKEKPLUEVES LATPLKEG TIPOKTIKEG KALL TOUG OXETLKOUG TOTILKOUG, KPOTLKOUG 1} OOCTIOVSLOKOUG VOHOUG
KOl KOVOVIGHOUG.

6. MOavég mapevépyetleg / emmAOKES

ITIG TUOAVEG TIAPEVEPYELEG KA/ ETILITAOKEG TIOU UTTOPEL VA TAPOUOLAGTOUV TIPLV, KOTA T SLAPKELA 1) LETA TN Sla-
Swaota, meplapBdvovtat kat oL akOAouBeg:

- @dvarog

- Alpvidia tpooBolr / epBoln / Bpoppwon

- Awoduvapikr aAoiwon

- Ofela ehaotikn enavadopd

- AppuBpieg

- AveUpuoua i Yevdoavelpuopa

- NOWHWEELG

- MAApng anddpagn g aptnpiag

- Emavanodpagn tng mepLoxng 6mou epappdotnke n Bepareia: enavactévwon

- IMOONOG

- Aldtpnon f SLoXwPLOUOG TNG TEPLOXNG OTIOU EPaPUOOTNKE N Bepareia

- AptnplodAeBwdeg cupiyylo

- Torukn apoppayia pe alpdtwia otn Béon npdéoBacng

- Ynétoon/Ynéptaon

- AMepyikr 1) avoooloyikn avtidpaon otn GapuakeuTIKA ouaia.

- lotohoytkég aANayEC OTO aPTNPLOKO TOIXWHA.

7. ®appakoloyiki aAAnAenidpaon

Agv umtdpxouv peléteq yia TBaveg aAAnAemdpdoelg Tng mMakAtaééAng pe tn Bepameutiki aywyn mou xopnyei-
tat apdMnAa. Ot aANAeTUSPAOELG e POAPUOKEUTIKEG OUCLEG OTA ETITES A TIOU XPNOLULOTIOLOUVTAL OTNV QVTLVE-
omhaopatikr Bepareia meplypddovtal AEMTOUEPWE OTNV TEXVLKY KApTa TN TakAtaééAng ahld, av Bewprioete
OTL N TAKALTAEEAN TTOU UTIAPXEL OTNV ETULPAVELD TOU UIMTAAOVLIOU QVTLOTOLKEL OE TIEPIMOU UEPLKEG EKATOVIASEG TNG
TOOATNTOG TTOU XPNOLpomoLeital cuvABwg otnv avtveomAaopatikr Bepaneia, Bewpeital eatpetikd anibavo va
oupBoUV aAANAeTUEPAOELS pe GANEG POPHOKEUTLKEG OUGILEG.

Qotooo, anatteital EaLPETIKA TPoooxr KATtd TNV mapdAAnAn xoprynon unootpwudtwy CYP3A4 1) CYP2CS8 (6mwg
n tepdevadivn, n kukhoomopivn, n AoBaoctativn, n pwtaloAdpun kat n ovéavoetpovn)  GapUAKEUTIKEG OUCIES LE
PPB (2Uv6e0n e TIG MPWTEIVEG TOU TAGOMATOG).
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8. Tpomog xpriong
8.1 AatoUEVOG EEOTTIALOOG

- ZuvnBng nrapwiopévog buaLoAoyLkdg 0pdg

- IKlaypadko LECO (XpNOLUOTIOOTE OKLOyPadLIKO HECO KATAAANAO yia evdayyelakn xpnon)

- Juppdtvog 08nyog 0,014 v. Mn xpnolomnoleite cuppdtvo o8nyo dAAou peyéBoug.

- Eloaywyéag pe atpootatikh BaABiba oto péyebog mou avaypddetal otnv €TKETA. Mn XPNOLLOTIOLEITE HIKPO-
Tepa PeyEDN ylati uropei va kataotpéPouv Tov Kabetripa.

- 3-06n otpddLyya

- MNpoektdoelg

- Xelpokivntn avTAia pe EVOWUATWUEVO HAVOUETPO.

- ApKETEG amAEg oUpLyyeg Twv 10 - 20 cc pe GpuaLoloyikd opd yLa Tov KaBaPLOHO TOU CUCTHHATOG

8.2 Npostopacia tou KaBethpa

- e nmepintwon anodpadng r oAl aoBeotioeldoug alloiwong, cuviotdtat n aAoiwaon va xet Staotahel
oo TPLY JE E€va CUUPBATIKO UIMAAOVL XwpiG GapUaKEUTIKA ouoia.
- Adaipéote Tov KaBEeTpa AMd TNV MPOCTATEVUTLKH cuokevaoio. BeBalwBeite dtL mpokeLtal yLa 10 CwWoTo
uéyeboc. Abatpéote amaAd to OnKAPL KAL TNV TIPOOTATEVTIKN aKiSO artd T UIaAOVL.
- Juvbéote pia oUplyya twv 10ml pe anootelpwpévo Gpuctohoyikod opd atn BUpa yla Ttov cuppdtivo odnyo
(otnv euBLYpappNn TAELPA TOU CUVEECHOU) KaL PIETE TO UYPO GTOV AAS £wG OTOU eEEADEL OO TO AKPO.
- EKKeVWOTE OAOKANPO TO CUCTNUA OO aépal.
* Mpooappdote pia 3-06n otpddLyya otn BUpa Stéleuong tou oklaypadikol uypoU (ywviokr TAeupd
Tou ouv8Eopou). MPOALPETIKA, UTOPEITE va TOMOOETHOETE KAl Jiot EMEKTAON AVAUECA OTOV CUVSEOHO
TOU UraAovioU Kat tnv 3-06n otpodLyya.
* K\eiote tn SLéAeuon Tou agpa amd To PahovL.
e Mpooapudote otny 3-08n otpddiyya pia ouplyya twv 10-20 ml yepiopévn katd to 1/3 pe dpucLoloyikod
0po.
* Avoite tn 6ioo otnv 3-08n oTPOPLYYa AVAUESA 0T CUPLYYa KoL TOV KOOETHpaL.
* Me tn oUplyya o€ KABetn B£on, ocUpeTe To EUBOAO TIPOG TaL EMAVW WOTE Va ETULTPEPETE OTLG HUCAAISES
agpa va e&ENBouv mpog To LypPO.
¢ Otav oTapatioouy va pnaivouv pucalideg, kAeiote Tnv 3-08n oTpddLyya oTnv MAEUPA Tou KABETAHpa
KOLL ATOCUPETE TN oUpLyyaL.
KINAYNOZ: Av Sgv otapatfoouv va epvouv Guoalibeg aro tov kabetripa otn oUplyya Hetd amnd 3 Aemtd
0PVNTLIKAG TieoNG, auTo propel va amotelel oadr €vdeln OtL o KaBetripag ualovl mapouotdlet Siap-
POEG, OTL gival oTMACPEVOG /) OTL OL CUVSECELG avapesa otn cupLyya Kat tThv 3-08n otpodyya Sev eivat
oteyaveée. Av, adoUl eNéyEeTe TIg cuVEETEeLg, ouveyxilouv va epdaviovtal GuoaAibeg, pn XPNOLLOTIOLCETE
TN oUoKeUr). EMLOTPEYPTE TNV yLa EAEYXO OTOV KATAGKEVOOTH 1) 0TOV SLavopéa.

8.3 TexvikA swoaywyng / Ospaneiog

- TomoBetrote Tov oUPUATIVO 08NYd Twv 0,014 v. SLapéoou TG BAABNG XPNOLUOTIOLWVTOG TLG TEXVIKEG PTA
KOl UTLO QKTLVOOKOTINGN WOTE vV TpoaSLopileTal cuvexwg n Béaon tou.
- Elodyete to gyyUGg AKPO TOU CUPHATIVOU 08NnYoU 0TO TEPLPEPELOKO GKPO TOU KABETAPA UITAAOVL.
MPOCEKTIKA ELOXWPINOTE TOV KABETPA E TO UITOAOVL KATA KOG TOU CUPUATIVOU 08nyoU, LEow Tou odn-
yoU kaBetrpa Kot pe tn BorBela tng akTVooKOTNONG, £wg OTou GTACETE oTNV TEPLOXN Tipog Bepareia.
Artouteitot eEQLPETIKA TIPOCOXT KATA TO MEPACHA TOU KABETHPA UE UMAAOVL HECW TNG OULUOOTATIKAG Bak-
Bidag yia va BePalwbeite OtL T MEPIPANpA pe TN PapUakeUTIKA ouoia Sev €xel GpOapel. Ze mepimtwon
mou Sev givat Suvath n TonoBEtnon tou emeypévou KaBeTHpa Le UIaAOVL péoa otnv aAloiwon, ETAEE-
TE éval UIKPOTEPO EYEDOG KABETApA e UIMOAOVL XwPIlG GOPUAKEUTLKI) oUsia yLa Vo TPOoSLAOTEANETE TNV
aMoiwon.
Juvbéote TNV Xepokivntn avtAia (yepdtn katd to 1/3 tng xwenTikdTNTAg TNG HE HElyHa oklaypadLkoy
vypoU: dbucLloloyLkd opd) otnv 3-08n oTpodLyya Kat avoifte tn §iodo avdpesa oTo UAAOVL KaL TNV avTAia.
- Aoknote Tiieon otnv avthia ylo va GouoKWoEeL To UItaAdvL. Mnv UTEpPBAIVETE TNV CUVIOTWLEVN QVWTOTH
Ttiieon prRgng (RBP) ou avaypadetal 0Ty TIKETA KAL TNV KAUTTUAN Stataoudtntag.
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- Alatnpriote tnv miieon ywa 30-60 Sgutepohemta yia tnv kKaAUTeEpn aneleuBépwaon tng ouoiag. To peya-
AUtepo HEPOG TNG PapUaKEUTIKAG ouoiag aneheuBepwvetal Ta mpwta 30 eutepdlenta tng Sldtaong
oG, yia va BeAtiwBei n SLaotolr tng aANoiwaong, HITOPELTE vVa XPNOLUOTIO CETE XPOVOUG SLOYKWONG TOU
SlapkoUv meplocdtepo amd 1 AeMTO KATA TNV EKTLLNON TOU XELPLOTH.

- TpapBréte to €uBoro TG avTAiag mPog Ta Miow WOTE va EEPOUCKWOETE TO UIMAAOVL. AlaTtnprAoTE TV apvn-
kA Ttieon yua 20 €éwg 60 Seutepolemta, avaloya pe To péyeBog Tou praloviovl. BeBalwbeite (ue axtvo-
OKOTINON) OTL TO UIOAOVL £XEL EEDOUOKWOEL EVIEAWC TTPOTOU LETOKLVAOETE TOV KABeTHpA.

- Me apvntikn rtieon otnv avthia Kot Pe Tov cuppatvo 08nyo otn B€on Tou, AMOUOKPUVETE TIPOCEKTIKA TOV
KaBeTApa WOTIOU va BYEL OO TOV ELCAYWYEQ.

- Pi€te oklaypadkd uypd arod Tov ELoAyWYEQ WOTE VA EAEYEETE TNV KATAOTAON TNG KAKWONG Tpotou adat-
PEOTE TOV CUPUATIVO 08nyod.

- Anatteital xopriynon avTLOLUOTETAALKNG BEPATIEVTIKAG aywyn§ YL TOUAdXLOTOV TéooepLg €BSOUASES
UETA TNV mapépBaon, kat n Bepaneia pnopel va Stapkécel MepLooOTEPO, AVAAOYQ LE TNV EKTILNON TOU

XELPLOTH.
9. Eyyunon

H cuokeun kat OAa Ta e€APTAUATA TOU €XOUV OXESLOOTEL, KATAOKEVAOTEL KAl SOKLLOOTEL KAl GUOKEUATOVTAL LE TO
péyloto eninedo pétpwv npodUAaéng. n LVD Biotech EMTYATAI tn cuokeur péxpl tnv nuepopnvia Apéng, epocov n
ocuokevaoia Sev éxel omaoel, mapanownBei 1y 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



iVascular luminor 14 m

therapies for living

INSTRUKCJA 0BStUGI
UWALNIAJACY PAKLITAKSEL BALONOWY CEWNIK ROZSZERZA)JACY DO STOSOWANIA
W NACZYNIACH OBWODOWYCH Z PROUADNIKIEM 0,014 CALA

1. Opis produKktu

Uwalniajacy paklitaksel balon to wspodtosiowy cewnik (podusdjne swiatto od ztacza do koncowki; nazywa-
ny réwniez cewnikiem naprowadnikowym - ang. Over The Wire, OTW), przeznaczony do zabiegdw przez-
skornej angioplastyki wewnatrznaczyniowych matych tetnic obwodowych.
Cewnik ma trzon z duoma wspdtosiowymi swiattami od tacznika do Koncduwki.
Na dystalnej czesci cewnika, przed koncowka, znajduje sie balon z lekiem czyli czes¢ napetniana pod roz-
nymi cisnieniami, ktora — po napetnieniu ptynem Kontrastowym - rozszerza tetnice. Ztacze ma Ksztatt litery
Y i posiada dwa porty wejsciowe.

- Port boczny umozliwia podanie srodka kontrastowego w celu rozprezenia balonu

- Port prosty to port do wprowadzania prowadnika. Prowadnik wprowadza sie do portu wejsciowego

ztacza. Uychodzi on przez koncowke cewnika i stuzy do doprowadzania go do zmiany.

Wewnetrzne swiatto cewnika stuzy do wprowadzenia prowadnika, podczas gdy swiatto zewnetrzne - do
wprowadzenia srodka kontrastowego
Maksymalna $rednica prowadnika nie moze byc wieksza niz 0,36 mm = 0,014".
Balon powleczony jest lekiem paklitaksel, zamknietym w nieszkodliwej pod wzgledem fizjologicznym ma-
cierzy. Dawka leku wynosi 3 mikrogramy/mm?2 powierzchni balonu. Jego zastosouwanie ma na celu zaha-
mowanie proliferacji komdrek, a tym samym — zmniejszenie wskaznika ponownych interwencji.
Lek jest uwalniany z balonu za pomoca napetniania go w taki sposob, ze wysoka dawka leku jest uwalniana
w bardzo Krotkim czasie. Po to, aby lek zostat uwolniony uwolniony do $ciany tetnicy, proces napetniania
musi truac od 30 sekund do 1 minuty, ale rozszerzenie zmiany nalezy zoptymalizowac, stosujac - w zalez-
nosci od decyzji operatora — dtuzsze czasy napetniania.
Uzyteczna dtugos¢ cewnika wynosi 100 cm lub 150 cm zaleznie od numeru referencyjnego.
Produkt wystepuje z nastepujacymi srednicami i dtugosciami balonow.

SREDNICE BALONU (mm)
1.5 2.0 25 3.0 35 4.0
_ 40 H H H H H H
S g 60 ¥ K X K X ¥
8= 80 B K H K H R
= 120 H H H H H
e g 150 H K H K
200 H K K K

Balon jest przystosowany, aby osiagac rozne srednice przy roznych cisnieniach (zgodnie z krzywa rozsze-
rzalnosci przedstawiona na opakowaniu).

W celu napetnienia balonu nalezy potaczyc port ztaczem do napetniania z pompa (inflatorem )z manome-
trem. Przy cisnieniu wskazywanym przez manometr nastepuje napetnienie balonu do przewidywalnej
Srednicy. Na kazdym Koncu balonu nie promieni rentgenowskich znacznik Pt / Ir, Ktore umozliwiaja okresle-
nie jego dtugosci i wskazuja uzytkownikowi jego potozenie, gdy balon znajduje sie w organizmie pacjenta.
Na Kkoncu dystalnym znajduje sie koncdulka, ktdra jest okragta i atraumatyczna, co pozwala uniknac uszka-
dzania tetnic podczas wprowadzania systemu.

Zawartosc

- Uwalniajacy paklitaksel rozszerzajacy cewnik balonowy typu OTW z ostonka zabezpieczajaca na ba-
lonie i mandrynem chroniacym swiatto prowadnika. Caty zestaw wprowadza sie w dozowniku w celu
unikniecia uszkodzenia cewnika. Zestaw zapakowany jest w jatowa torbe.

- Jedna Karta z Krzywa rozszerzalnosci przedstawiajaca nominalne cisnienie wypetnienia i zalecane
cisnienie maksymalne.

- Jedna ulotka z instrukcja uzytkowania.

2. Wskazania

Urzadzenie przeznaczone jest do poszerzania lub otwierania zuwezen tetnic udowych, podkolanowych i tet-
nic podudzia, Ktére maja srednice w zakresie 1,5-4 mm i dtugos¢ 40-200 mm.
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3. Przeciwwskazania

Brak mozliwosci przejscia prouwadnikiem przez zmiane.
Cewnika nie wolno stosowac u Kobiet w ciazy ani karmiacych piersia, ani u pacjentéw z rozpoznana nad-
wrazliwoscia na paklitaksel.

4. Ostrzezenia

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

- Zabieq przezskorny musi byc przeprowadzany w szpitalach wyposazonych w oddziat, z mozliwoscia
przeprowdzenia zabiegéw Kardiochirurgicznych lub w szpitalach z tatwym dostepem do innych szpi-
tali, gdzie mozna przeprowadzic ten rodzaj operacji.

- Jest to produkt jednorazowego uzytku. Po zakoAczeniu 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 spowodowac zmiany w samym produkcie i wptynac na jego urasciuwosci i skutecznosc.

- Produkt jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy sprawdzi¢ date waznosci i nie uzywac produk-
téw po uptywie daty waznosci.

- Przed otwarciem opakowania nalezy je sprawdzi¢. Jesli wystepuja jakies wady lub opakowanie jest
uszkodzone, nie wolno uzywac produktu.

- Po wyjeciu produktu z opakowania pierwotnego stosowac techniki aseptyczne.

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

wprowadzac balonu o $rednicy wiekszej od srednicy tetnicy, ktdéra ma byc poddana leczeniu.

Nie nalezy dotykac balonu bezposrednio ani osuszac 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

$rodkéw Kontrastowych niezalecanych do stosowania $rédnaczyniowego.

Nie uzywac powlietrza ani gazéw do wypetniania balonu.

- Produkt wprowadzac po prowadniku pod Kontrola fluoroskopii. Nie dopusci¢, aby produkt byt wsuwa-
ny do naczynia bez prowadnika wewnatrz produktu.

- Nie manipulowac, nie wprowadzac ani nie wycofywac cewnika ani prowadnika, gdy balon jest wy-
petniony.

- 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.

Stentow uwalniajacych lek nie wolno wszczepia¢ do tego samego segmentu, ktory byt wczesniej

rozszerzany balonem zawierajacym lek, ze wzgledu na mozliwos¢ przedawkowania lub wystapienia

interakcji substancji czynnych.

- Opublikowane badania in vitro i in vivo dowodza mutagennego dziatania paklitakselu. Nie badano po-
tencjalnego ryzyka karcinogenezy. Opublikowane badania in vivo dowodza dziatania teratogenneqo,
dlatego nie zaleca sie stosowania tego leku u Kobiet w ciazy.

5. $rodki ostroznosci

- U pacjenta nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie: przeciwkrzepliwe, rozszerzajace naczynia
Krwionosne itp. zgodnie z procedura wprowadzania cewnikdéw wewnatrznaczyniowych.

- Stosowac ze standardowymi 0,014-calowymi prowadnikami i introduktorami. Jesli wykorzystywany
jest introduktor o dtugosci 25 cm lub typu tkanego, moze zajs¢ Koniecznosc zwiekszenia jego rozmia-

PL ru. aby uniknac tarcia o cewnik.

- Przed uzyciem sprawdzi¢, czy cewnik ma witasciwy rozmiar i czy jest odpowiedni do zamierzonego
uzycia.

- W zmianach ztozonych produkt nalezy stosowac ze szczegolna ostroznoscia, ze wzgledu na mozli-
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WwoscC scierania przez nie powtoki zawierajacej lek. W takich przypadkach zaleca sie wstepne rozsze-
rzenie zmiany za pomoca zwyktego, niezawierajacego leku balonu.
- Nalezy zachowac szczegolnie duza ostroznosc przy wyjmowaniu urzadzenia z opakowania i przepro-
wadzania przez zastawke hemostatyczna w celu unikniecia uszkodzenia poustoki zawierajacej lek.
- Zabieg prowadzi¢ z najuyzsza ostroznoscia, aby nie uszkodzi¢ cewnika podczas przesuwania go W
naczyniu.
- Balon nalezy wuypetnia¢ mieszanina roztworu soli fizjologicznej i ptynu ze srodkiem Kontrastouwym
(najlepiej zmieszanych w stosunku 50/50, cho¢ proporcja $rodka Kontrastowego moze byc zreduko-
wana w duzych balonach, takich jak balony o srednicy 4 mm lub balony dtugie).
Jesli podczas przesuwania cewnika wystapi opdr, nalezy przerwac jego wprowadzanie i okresli¢
przyczyne oporu przed kontynuowaniem zabiegu.
Nie przekraczac¢ zalecanego cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure), poniewaz moze
dojs¢ do rozerwania balonu.
Jesli wystapi opo6r podczas wycofywania cewnika, zaleca sie, aby cewnik balonowy, prowadnik i
introduktor zostaty wuyjete jako jeden uktad.
Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecz-
nych.
Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Postepowac z produktem i utylizowac
g0 zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami lokalnymi,
wojewddzkimi i ogélnokrajowymi.
6. Mozliwe skutki niepozadane / powiktania

Mozliwe skutki niepozadane i/lub powiktania, Ktére moga wyniknac przed, podczas lub po zabiegu to mie-
dzy innymi:
- Zgon
- Udar / zator / zakrzepica
- Pogorszenie stanu hemodynamicznego
- Ostre elastyczne odbicie
- Arytmia
- Tetniak prawdziwy lub tetniak rzekomy
- zakazenia
- catkowita niedroznosc naczynia
- Ponowna niedroznos¢ miejsca poddanegqo leczeniu: restenoza
- Skurcz
- Perforacja lub dyssekcja miejsca poddanego leczeniu
- Przetoka tetniczo-zylna
- miejscowe krwawienie lub krwiak w miejscu dostepu
- Niedocisnienie / nadcisnienie
- Reakcje alergiczne lub immunologiczne na lek
- Zmiany histologiczne $ciany tetnicy
7. Interakcje farmakologiczne

Nie badano potencjalnych interakcji paklitakselu i lekow stosowanych jednoczesnie. Interakcje lekowe
paklitakselu przy stezeniach stosowanych w leczeniu przeciwnowotworowym wymieniono szczegdtowo
w charakterystyce leku, ale, pamietajac o tym, ze ilos¢ paklitakselu na powierzchni balonu odpowiada w
przyblizeniu Kliku setnym ilosci podawanej zazwyczaj w ramach leczenia przeciwnowotuworowego, mozli-
wos¢ wystapienia interakcji z innymi lekami uwaza sie za mato prawdopodobna

Tym niemniej nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu substratow CYP3A4 lub CYP2C8
(takich jak terfenadyna, cyklosporyna, lowastatyna, midazolam i ondansetron) lub lekdw silnie wiazacych
sie z biatkami osocza.
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8. Sposdb uzycia

8.1 Niezbedne wyposazenie

ZWwykty, heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

Srodek Kontrastowy (uzyc¢ srodka Kontrastouwego odpowiedniego do uzycia wewnatrznaczynio-
weqo)

Prowadnik 0,014"; nie uzywac innych rozmiarow prowadnika

Introduktor z zaworem hemostatycznym o rozmiarze okreslonym na etykiecie. Nie uzywac mniej-
szych rozmiaréw, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

Kranik trojdrozny

Przewody przedtuzajace

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 roz-
szerzenie za pomoca zwyktego balonu niezawierajacego leku.

Wyjac¢ cewnik z podajnika ochronnego. Upewnic sie, ze rozmiar jest odpowiedni. Delikatnie zdjac
ochronna ostone z balonu oraz wuyja¢ mandryn.

Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10 ml ze sterylnym roztworem soli fizjologicznej do portu dla
prowadnika (wejscie proste tacznika) i ptukac swiatto, az ptyn wyptynie z dystalnej koncowki cew-
nika.

Oproéznic¢ system z powietrza.

* Podtaczyc kranik tréjdrozny do wejscia tacznika na ptyn ze srodkiem kontrastowym (port bocz-
ny tacznika). Opcjonalnie Mozna zamocowac przedtuzenie pomiedzy tacznikiem cewnika balo-
nowego a kranikiem trojdroznym.

* zablokowac przeptyw powietrza przez cewnik balonowy

® Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10-20 ml z trzecia czescia roztworu soli fizjologicznej do
kranika trojdroznego.

* Otworzyc w kraniku tréjdroznym potaczenie pomiedzy strzykawka a cewnikiem

* Trzymajac strzykawke pionowo, wycofac ttok w goére, umozliwiajac pecherzykom powietrza
przejscie do strzykauwki.

* Gdy pecherzyki przestana przechodzi¢ do strzykawki, zamknac Kranik trojdrozny na Koncu cew-
nika i odtaczyc strzykawke

NIEBEZPIECZENSTWO: Jesli pecherzyki nie przestaja uciekac z cewnika do strzykawki po uptywie 3
minut przyktadania podcisnienia, moze to 0znaczac, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest zta-
many lub ze potaczenia pomiedzy strzykawka a Kranikiem tréjdroznym nie sa odpowiednio szczel-
ne. Jesli po sprawdzeniu potaczen pecherzyki nadal uciekaja, nie uzywac urzadzenia. Nalezy zwrocic
je producentowi lub dystrybutorowi w celu sprauwdzenia.

8.3 Technika wprowadzania / stosowania

Przeprowadzi¢ prowadnik 0,014 cala przez zmiane za pomoca techniki PTA, caty czas okreslajac jego
potozenie za pomoca fluoroskopii.

Wprowadzi¢ proksymalny Koniec prowadnika do dystalnego kKonca cewnika balonowego.

Wsunac ostroznie cewnik balonowy wzdtuz prowadnika, przez cewnik prowadzacy i za pomoca
fluoroskopii, 3z do miejsca, w Ktorym ma by¢ wykonany zabieg. Nalezy zachowac szczegdlnie
duza ostroznos¢ przy przeprowadzaniu cewnika balonowego przez zastawke hemostatyczna w
celu unikniecia uszkodzenia poustoki zawierajacej lek. Jezeli niemozliwe jest umieszczenie cewnika
w obrebie zmiany, nalezy wybrac zwykty balon niezawierajacy leku o mniejszym rozmiarze w celu
wstepneqo rozszerzenia zmiany.
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- Podtaczyc urzadzenie wypetniajace (1/3 pojemnosci wypetniona mieszanina: srodek kontrastowy/
roztwor soli fizjologicznej) do Kranika trojdroznego i otworzyc przeptyw pomiedzy cewnikiem a
urzadzeniem do wypetniania.

Wytworzyc¢ cisnienie urzadzeniem wypetniajacym, aby wypetni¢ balon. Nie przekraczac zaleca-

nego cisnienia maksymalnego (RBP, ang. rated burst pressure) podanego na etykiecie i na krzywej

zgodnosci.

- Utrzymac cisnienie przez 30-60 sekund w celu optymalnego uwolnienia leku. Wiekszos¢ leku
uwalnia sie podczas pierwszych 30 sekund napetnienia balonu, ale, w celu zoptymalizowania roz-
szerzenia zmiany, mozna zastosowac dtuzsze czasy napetnienia — ponad 1 minute, w zaleznosci od
decyzji operatora.

- Odciagnac ttok urzadzenia do wypetniania, aby oprozni¢ balon. Utrzymywac podcisnienie przez

okres 0d 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, ostroz-

nie wycofywac cewnik, 3z mozna go bedzie wyjac przez introduktor.

Przed usunieciem prowadnika wstrzyknac ptyn ze srodkiem Kontrastowym przez introduktor, aby

sprawdzic stan zmiany po zabiegu

- Przez co najmniej cztery tygodnie po interwencji nalezy podawac podwaojne leczenie przeciwptyt-
Kowe. leczenie moze zostac przedtuzone w zaleznosci od decyzji operatora.
9. Gwarancja

Produkt ten i wszystkie jego elementy sktadowe zostaty zaprojektowane, wyprodukowane, przetestowa-
ne i opakowane z zachowaniem najuyzszeqo poziomu $rodkdw ostroznosci.

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

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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