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INSTRUCTIONS FOR USE
PACLITAREL ELUTING CORONARY BALLOON DILATATION CATHETER

1. Description of the product

The paclitakel eluting coronary balloon dilatation catheter is a rapid exchange catheter, also known as RX
because it has a proximal simple lumen configuration and a distal coarial dual lumen, intended for coronary
arteries percutaneous transluminal angioplasties.

At the distal end of the catheter, before the tip, is the balloon or segment inflatable to different pressures
which dilates the artery when inflated by means of an infusion of contrast liquid inside it. The balloon is
designed to provide an inflatable segment of known diameter and length at the pressures recommended.
The catheter ends in a cone-shaped tip.

The body of the catheter features a combination of a single lumen at the proximal end and dual lumen at
the distal end.

- The single lumen at the proximal end allows contrast liquid to pass through between the proximal
luer-lock connector and the balloon in order to inflate the balloon. This lumen is connected to the distal
contrast liquid lumen at the end of the balloon.

- The coarial dual lumen at the distal end has two functions:

* 3 lumen to carry the contrast liquid used to inflate the balloon, connected to the proximal lumen

* the guide wire passes through the other lumen to facilitate and allow the passage of the catheter

towards and through the stenosis to be dilated.

There are marks in the catheter's shaft that help the operator to estimate the catheter's position in relation
to the tip of the guide catheter (the marker located closer to the catheter connector is for femoral guide
catheters and the farthest one is for brachial quide catheters
The maxrimum diameter of the guide wire must be no more than 0.36 mm = 0.014".
The balloon is coated with the drug Paclitaxel, included in a physiologically inocuous matrik. 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 3 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 catheter's useful length is 142 cm.
The product has the following balloon diameters and lengths.
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The balloon is preset to reach different diameters at different pressures (according to the compliance curve
shown on the primary packaging).
To inflate the balloon, the proximal luer-lock connector must be connected to a manual pump fitted with a
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manometer. The balloon is inflated to predictable diameters with the pressure shown by the manometer.
Two radiopaque markers are fitted at each end of the balloon in order to mark its length and help the user to
ascertain its whereabouts while inside the patient.

At the distal end of the balloon is the tip, which is rounded and atraumatic in shape in order to avoid damag-
ing the arteries while it is being advanced.

Contents

- One rapid-exchange, Paclitaxel-releasing balloon cathether, covered by a protector over the balloon
and with a guide lumen protection stylet. All the set is introduced in a dispenser to avoid damaging the
catheter, and it is packed into a sterile bag.

- One card with the compliance curve showing the working range of pressures

- One leaflet with instructions for use

2. Indications

The Essential paclitarel-eluting balloon catheter is indicated for the dilatation of stenosis or coronary ar-
tery or bypass grafts occlusions, including small vessels, as well as for residual stenosis after treatment
with balloon or endoprosthesis and pre- and post-dilation of coronary endovascular prosthesis, in order to
improve myocardial perfusion.

3. Contraindications

- Treatment of the left stem (first section of the left coronary artery)

- Coronary artery spasm without significant stenosis

- Patients showing angiographic evidence of the existence of thrombus.

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

4. Warnings

- The device must be used by physicians with experience and trained in the percutaneous transluminal
coronary angioplasty technique (PTCA).

- The coronary percutaneous intervention must be performed in hospitals equipped with the emergency
facilities to perform open surgery operations or in hospitals with easy access to other hospitals where
this surgery may be performed.

- This is a single-use product. it must not be resterilized or reused once the procedure is finished. Re-
using this product with another patient may cause cross contamination, infection or transmission of
infectious diseases from one patient to the next. Reusing the product may cause alterations thereof
and limit its effectiveness.

- The product is supplied sterile. Check the exrpiry date and do not use products which are past this date.

- Inspect the pack before opening it. If there are any defects or the pack is damaged, throw the product
away.

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

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

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

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

- Do not use air or any other 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 withdraw the catheter or the guidewire, when the balloon is inflated.

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

S. Precautions

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

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

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

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

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

- The balloon must be inflated with a mixture of saline solution and contrast liquid (preferably 50/50,
though the proportion of contrast liquid can be reduced in large balloons).

- If any resistance is noted 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 inserter 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 of it in accordance with ac-
cepted 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

- Acute myocardial infarction

- Unstable angina

- Ictus / embolism / thrombosis

- Haemodynamic deterioration

- Acute elastic recoil

- Arrhythmia

- Aneurysm or pseudoaneurysm

- Infections

- Total occlusion of the artery

- Reocclusion of the area treated: restenosis

- Spasm

- Perforation or dissection of the area treated

- Arteriovenous fistula

- Local haemorrhaging with haematoma at the access site

- Hypo/hypertension

- Allergic or immune reaction to the drug.

- Histological changes in the arterial wall.
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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 paclitarel are detailed in the product data sheet but,
considering that the amount of paclitarel on the balloon surface corresponds approximately 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

- Heparinised normal saline solution

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

- Medication suitable for the procedure

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

- Inserter with a haemostatic valve

- Guide catheter

- Haemostasis valve

- Three-way stopcock

- Line extensions

- Inflating 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 conven-
tional balloon, without drug.

- Remove the catheter from the protective dispenser. Check that it is the right size. Gently remove the
protective pod and stylet from the balloon.

- Purge the system of air.

* Couple a three-uway stopcock to the luer connector on the balloon catheter (optionally, to improve
the mobility of the system, an extension can be coupled to the balloon connector and then the
three-way stopcock).

* Seal the air passage through the balloon.

* Couple 3 10-20ml syringe with a third part of saline solution to the three-way stopcock.

* Open the connection 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, leave a meniscus of solution in the key and close the three-way
stopcock at the catheter end. Remove the syringe.

* Connect the inflating device with a 1/3 mixture of contrast liquid and saline solution (duly purged)
to the three-uway stopcock.

DANGER: If bubbles do not stop coming from the catheter into the syringe after 1 minute 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 sealed. If bubbles continue
to be seen after checking the connections, do not use the device. Return it to the manufacturer or
distributor for inspection.
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8.3 Technique for Insertion / Treatment

- Insert the introducer according to the manufacturer's instructions.

- Connect the haemostasis valve to the quiding catheter connector, keeping the valve closed. Insert
the guide catheter through the introducer, according to the manufacturer's instructions and making
sure it is located at the entrance to the coronary artery. Inject contrast liquid through the catheter
to make sure it is correctly positioned to give access to the coronary artery.

- Open the haemostasis valve to run the 0.014" guide wire through. Once the guide wire is through
the valve, seal it to avoid loss of blood. Pass the 0.014" quide wire through the lesion according to
percutaneous intervention techniques, with the aid of fluoroscopy to determine its position at all
times. Use contrast liquid infusion to ensure that the guide wire is properly positioned.

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

Open the hemostatic valve to allow passage of the balloon tip through the valve. Once the balloon

is through, turn off the valve. If resistence is met, do not advance the dilation catheter through the

hemostatic valve. Prevent the hemostatic valve from damaging the catheter body, which may later
influece the inflation or deflation of the balloon. Take special care when passing the balloon catheter
through the hemostatic valve, so as not to alter the drug coating.

- 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. Make sure that the guidewire goes out

the insertion port of the balloon catheter guide (approrimately 25 cm from the balloon catheter tip).

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.

Locate the balloon in the desired position for dilation.

- Rpply 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 15 and 30 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, remove the cath-
eter carefully until it is pulled out through the introducer. Keep the guide wire in place across the
dilated stenosis.

- Carry out an angiography through the guiding catheter to confirm dilation.

- Keep the guide wire through the dilated stenosis for 10 minutes after angioplasty. When the angi-
ography confirms dilation, carefully withdraw the guide wire.

- Withdraw the guiding catheter through the introducer

- Leave the introducer in place until the haemodynamic profile returns to normal. Stitch in the usual way.

- Double antiplatelet therapy must be administered for a3 minimum of four weeks after the interven-
tion, in the case of lesions without stent. In lesions with stent, a double antiplatelet treatment for
12 weeks is recommended. Howeuver, the treatment may be prolonged at the operator's discretion.

Procedure for exchanging the dilation catheter

In case it is necessary to change the balloon, the rapid exchange dilation catheter Essential is designed
to allow one rapid exchange by only one operator. To make the exchange:
- Loosen the haemostatic valve.
- Hold the guide wire and the haemostatic valve in one hand and the balloon in the other.
- Keep the guide wire in position in the coronary artery: with the guide wire in 3 fixed position, with-
draw the balloon catheter from the guide catheter.
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- Withdraw the catheter until it reaches the opening in the guiding catheter lumen (about 25cm from
the end of the balloon). Carefully withdraw the distal portion of the balloon catheter, keeping the
guide wire in place in the lesion. Close the haemostatic valve.

- Prepare the new balloon catheter to be used as described above.

- Fit the new balloon on the guide wire. Make sure the proximal portion of the guide wire exits
through the balloon catheter gquide insertion port to about 25cm from the distal end of the balloon.

- Open the haemostatic valve and advance the balloon while keeping the guide wire in the same
position in the coronary artery. Care must be taken not to bend or twist the balloon catheter around
the guide wire.

- Advance the balloon catheter to the end of the guide catheter. Continue with PCTA using the method
described above.

9. Warranty

The device and all its components have been designed, manufactured, tested and packed with a makimum
level of precaution. LUD Biotech warrants the device until its expiration date, provided the packaging is not
broken, tampered with or damaged.

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

- 2K

Catalogue reference Batch no. Expiry date Keep away from sunlight
N STERILE| E0] /ﬂ/
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 balén de dilatacion coronario con liberacion de paclitakel, es un catéter de r3pido intercambio,
también llamado RK por tener una configuracion de lumen simple proxkimal y doble lumen coaxial distal,
disefado para angioplastias transluminales percutdneas de arterias coronarias.

En la parte distal del catéter, antes de la punta, se encuentra el baldn o segmento inflable a diferentes pre-
siones que dilata la arteria cuando es inflado mediante infusidn de liquido de contraste en su interior. El ba-
[6n estd disefiado para proporcionar un segmento inflable de didmetro y longitud conocidos a las presiones
recomendadas. El catéter acaba en una punta de forma conica.

El cuerpo del catéter tiene una combinacion de lumen simple en su parte proximal y doble lumen en su
parte distal.

- Ellumen simple de |a parte prokimal permite el paso de liquido de contraste entre el conector luer-lock
prorimal y el baldn, para inflar el balon. Este lumen se encuentra en conerion con el lumen de paso de
liquido de contraste distal que acaba en el balon.

- El doble lumen coawrial de la parte distal, tiene dos funciones:

* un lumen de paso de liquido de contraste se utiliza para inflar el baldén en conerion con el lumen
prorimal
* el otro lumen permite el uso de |3 quia para facilitar y permitir el avance del catéter hacia y a través
de la estenosis que se va a dilatar.
En el cuerpo del catéter se encuentran unas marcas que ayudan al operador a calcular la posicion del catéter
en relacion con 3 punta del catéter quia (el marcador situado ma3s cerca del conector del catéter es para
catéteres guia femoral y el mas lejano es para catéteres guia braquial).
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 |a dilatacion de la lesidn
utilizando tiempos mas largos de inflado a discrecion del operador.
La longitud Util del cateéter es de 142 cm.
El producto presenta los siguientes didmetros y longitud de balén:
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El balon estd predeterminado para alcanzar diferentes didmetros a diferentes presiones (de acuerdo con a3
curva de distensibilidad que se incluye en el envase primario).
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Para inflar el balon, es necesario conectar el conector luer-lock proximal 8 una bomba manual que incluya
un mandmetro. Con la presidon que indica el mandmetro se infla el baldon a didmetros predecibles. A ambos
extremos del balon, se incluyen dos marcadores radiopacos con el fin de delimitar su longitud, y ayudar al
usuario a conocer el lugar en el que se encuentra cuando estd en el interior del paciente.

En el extremo distal al final del balon, se encuentra |3 punta, de forma redonda y atraumatica para evitar
dano a las arterias durante el avance.

Contenido

- Un catéter baldn de rdpido intercambio con liberacidén de Paclitarel, cubierto por un protector sobre
el balén y con un estilete de proteccion del lumen de |3 guia. Todo el conjunto estd introducido en un
dispensador para evitar dafos al catéter, y enuasado en una bolsa estéril.

- Una tarjeta con la curva de distensibilidad indicando |as presiones de rango de trabajo

- Un folleto de instrucciones de uso

2. Indicaciones

El catéter balon con liberacion de paclitarkel Essential, estd indicado para la dilatacion de estenosis u oclu-
siones de arterias coronarias o de injertos bypass, incluyendo vasos pequenos, asi como para estenosis
residuales tras tratamiento con balon o endoprétesis y pre y posdilatacion de protesis endovasculares
coronarias, con el fin de mejorar la perfusion del miocardio.

3. Contraindicaciones

- Tratamiento del tronco izquierdo (primera seccion de |a arteria coronaria izquierda).
- Espasmo de una arteria coronaria sin estenosis significativa
- Pacientes que muestren evidencias angiograficas de la eristencia de trombos.
- No debe usarse en mujeres embarazadas o lactantes ni en pacientes con hipersensibilidad conocida
al paclitarel.
4. Advertencias

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

- La intervencién coronaria percutdnea debe ser realizada en hospitales equipados con medios de emer-
gencia 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 redso del producto en otro paciente puede causar contaminaciéon cruzada, infecciones
o transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La reutilizacion del producto puede
causar alteraciones del mismo y limitar su efectividad.

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

- Inspeccionar el envase antes de abrirlo. Si se encuentra algun defecto o el envase estd danado, des-
echar el producto.

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

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

- No tocar directamente el balén ni secar con gasas, Ya que esto puede provocar que el recubrimiento
con farmaco se desprenda.

- No exrponer 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.
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- No manipular, avanzar o retraer, el catéter ni la guia de alambre, cuando el balon esta inflado.

- En caso de ser necesaria una postdilatacion tras la utilizacion del producto, deberd hacerse con un
baldn de dilatacion convencional sin farmaco, ya que no se puede dilatar el mismo segmento de vaso
con mas de un balon con farmaco.

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

S. Precauciones

- Administrar al paciente |3 terapia médica adecuada: anticoagulantes, vasodilatadores, etc, de acuerdo
con el protocolo de insercion de catéteres intravasculares coronarios.

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

- 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 lesidon con un balén convencional sin farmaco.

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

- Proceda con sumo cuidado para no dafar 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).

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

- 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 bioldgico. 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

- Infarto agudo de miocardio

- Angina inestable

- 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 diseccién de la zona tratada

- Fistula arteriovenosa

- Hemorragia local con hematoma en la zona de acceso

- Hipo/hipertension
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- Reaccion alérgica o inmunoldgica al farmaco
- 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 paclitarel pero, si atendemos a que la cantidad de pacli-
tarel en la superficie del baldn corresponde aproxkimadamente 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 terfenadina, ciclosporing, lovastatina, midazolam y ondansetrdn) o farmacos con PPB (union
a proteinas del plasma) elevada.

8. Modo de empleo

8.1 Equipo necesario

- Solucion salina normal heparinizada

- Medio de contraste (utilizar medios de contraste indicados para uso intravascular)
- Medicacidon adecuada al procedimiento

- Guia de alambre de 0.014", no usar otros tamanos de guia de alambre

- Introductor con valvula hemostatica

- Catéter guia

- Llave de hemostasis

- Llave de tres vias

- Alargaderas

- Dispositivo de inflado (bomba manual con mandmetro incluido)

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

8.2 Preparacion del catéter

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

- Sacar el catéter del dispensador de proteccion. Comprobar que el tamano es el adecuado. Retirar |3
vaina Y el estilete de proteccion del baldn.

- Purgue el aire del sistema.

* Acoplar una llave de tres vias al conector luer del catéter baldn (opcionalmente, para facilitar la
movilidad del sistema, se puede acoplar una alargadera al conector del balon y seguidamente,
la llave de tres vias).

e Cerrar el paso de aire a través del baldn.

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

* Abrir la conerion de |3 llave de tres vias entre la 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, dejar un menisco de solucion en |3 llave y cerrar 13 llave de tres
vias en la parte del catéter. Retirar la jeringa.

* Conectar el dispositivo de inflado con 1/3 de mezcla liquido de contraste solucién salina (debida-
mente purgado), a |a llave de tres vias.

PELIGRO: si no deja de pasar burbujas del catéter hacia |a jeringa después de 1 minuto a presion neg-
ativa, puede ser un claro sintoma de que el catéter baldon presenta fugas, estd roto o l3as conexriones
jeringa-llave de tres vias no son estancas. Si después de comprobar las conexiones, siguen vién-
dose burbujas, no lo utilice. Devuelva el dispositivo al fabricante o distribuidor para su inspeccion.
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8.3 Técnica de insercion / tratamiento

- Insertar el introductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- Conectar la llave de hemostasis al conector del catéter guia, mantener la vdluula cerrada. Insertar el
catéter guia a través del introductor, de acuerdo con as instrucciones del fabricante y asegurarse
que queda colocado a la entrada de la coronaria. Inyectar liquido de contraste a través del catéter
quia para asequrarse que esta correctamente posicionado, permitiendo el acceso a la coronaria.

- Abrir 3 llave de hemostasis para traspasar la guia de alambre de 0.014". Una vez que la guia traspase

la vdluula de la llave, cerrarla para evitar pérdidas de sangre. Colocar la guia de 0.014" 3 traves de la

lesidn siguiendo las técnicas de intervencionismo percutdneo, ayudado por técnicas de fluorosco-
pia para determinar |3 posicion en cada momento. Utilizar una infusion de liquido de contraste para
determinar que la quia est3d bien posicionada.

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

- Abra de nuevo 13 llave de hemostasis para permitir el paso de |3 punta del balon a través de la
vdluula. Una vez traspasado el baldn, cerrar la vdlvula. Si se encuentra resistencia, no avanzar el
catéter de dilatacion a través de |a llave de hemostasis. Evitar que la valuula de |3 llave hemostatica
dafe el cuerpo del catéter lo que podria influir posteriormente en el inflado/desinflado del balon.
Tenga especial cuidado al pasar el catéter baldn a través de |3 llave de hemostasia, para no alterar
el recubrimiento con farmaco.

- Avance con cuidado el catéter balon sobre |a guia de alambre, a través del catéter guia y con la ayuda

de fluoroscopia, hasta alcanzar la zona a tratar. Asequrarse de que la quia de alambre, sale por el

puerto de insercion de la guia del catéter balon (aproxkimadamente a 25 cm de |3 punta del catéter
baldn). En caso de que el catéter baldn escogido no pueda colocarse en el interior de 3 lesion, escoja
un tamano inferior de un baldn convencional sin fdrmaco para para predilatar la lesion.

Colocar el balon en la posicién deseada a dilatar.

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

- Mantener presion durante 30-60 sequndos para una liberacidn dptima del farmaco. La mayor parte

del farmaco se libera en los 30 primeros sequndos de inflado pero, para optimizar la dilatacion de la

lesion, es posible utilizar tiempos de inflado superiores a 1 minuto a discrecién del operador.

Retirar el émbolo del dispositivo de inflado hacia atrds para desinflar el baldon. Mantener la presion

negativa entre 15 y 30 segundos dependiendo del tamano del baldn. Asegurarse de que el balon se

ha desinflado completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover el catéter.

- Con presion negativa en el dispositivo de inflado y con la guia de alambre en posicion, retirar cui-

dadosamente el catéter hasta sacarlo a traves del introductor. Mantener |3 guia a travées de la es-

tenosis dilatada.

Realizar una angiografia a través del catéter guia para confirmar la dilatacion.

- Mantener la guia a través de la estenosis dilatada durante 10 minutos después de la angioplastia.
Cuando la angiografia confirme la dilatacion, retirar cuidadosamente a3 guia.

- Extraer el catéter quia a través del introductor

Dejar el introductor in situ hasta que el perfil hemodindmico vuelva a la normalidad. Suturar de

forma habitual.

Se debe administrar terapia antiplaquetaria doble durante un minimo de 4 semanas después de a

intervencidn, en el caso de lesiones sin stent. En lesiones con stent, se recomienda un tratamiento

antiplaquetario doble durante 12 semanas. Sin embargo, se puede prolongar el tratamiento a dis-
crecién del operador.

Procedimiento para intercambio del catéter de dilatacion

En caso de tener que realizar un cambio de baldn, el catéter de dilatacion de rdpido intercambio Essential
estd disefiado para permitir un intercambio rdpido por un solo operador. Para realizar el intercambio:
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- Aflojar la vdluula de |3 llave hemostatica

- Sujetar la quia y la valuula hemostatica con una mano, mientras se sostiene el balén con la otra

mano.

- Mantener la guia en posicion en la arteria coronaria; con la guia en una posicion fija, retirar el catéter

baldn del catéter guia.

- Retirar el catéter hasta alcanzar la abertura en la luz del catéter guia (aprorimadamente a 25 cm de
la punta del baldn). Retirar cuidadosamente a porcion distal del catéter balon, manteniendo a3 guia

en el lugar de la lesion. Cerrar la valuula hemostatica.

- Preparar el nuevo catéter baldn a utilizar tal como se describié anteriormente.

- Cargar el nuevo baldn en |a guia. Asegurarse de que |3 porcidn proximal de |3 quia salga por el puerto
de insercion de la guia del catéter balon a unos 25 cm de la punta distal del balon.

- Abrir la vdluula hemostatica y avanzar el balon mientras se mantiene la guia fija en posicidn en la
arteria coronaria. Debe tener cuidado de no doblar o rotar el catéter balon alrededor de la guia.

- Avanzar el catéter baldn hacia la punta del catéter guia. Continuar con la ACTP utilizando el método

ya descrito.
9. Garantia

El producto y todos sus componentes han sido disefiados, fabricados, ensayados y envasados con [3s
marimas medidas de precaucién. LUD Biotech garantiza el producto hasta su fecha de caducidad siempre y

cuando no se encuentre con envases rotos, manipulados o dafados.

SIMBOLOS ARMONIZADOS PARA ETIQUETADO PRODUCTOS SANITARIOS

(NORMA EN 980:2008)
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1. Descri¢ao do produto

0 cateter baldo de dilatacdo corondrio com libera¢do de paclitaxel € um cateter de rdpido intercambio; ele
é chamado também RK por ter uma configura¢do de l[Umen simples proximal e duplo [Umen coawial distal;
estd concebido para realizar angioplastias transluminais percutaneas de artérias coronarias.

Na parte distal do cateter, antes da ponta, encontra-se o baldo ou segmento infldvel a diferentes pressoes
que dilata a artéria quando infla mediante a infusdo de liquido de contraste no seu interior. O baldo foi
concebido para proporcionar um segmento infldvel de didmetro e comprimento conhecidos 3s pressdes
recomendadas. O cateter termina numa ponta de forma conica.

0 corpo do cateter conta com uma combinacdo de lUmen simples na sua parte prokimal e l[Umen duplo na
parte distal.

- 0 lumen simples da parte proximal permite a passagem do liquido de contraste entre o conector luer
-lock proximal e 0 baldo, para inflar 0 baldo. Este lUmen encontra-se ligado 30 lUmen de passagem do
liquido de contraste distal que termina no baldo.

- 0 lumen coarial duplo da parte distal tem duas fungdes:

* um lumen de passagem do liquido de contraste utiliza-se para inflar o baldo ligado ao lUmen pro-
Rimal
* 0 outro [Umen permite a utilizagdo do quia para facilitar e permitir o avango do cateter através da
estenose a dilatar.
No corpo do cateter encontram-se umas Marcas que ajudam o operador 3 calcular 3 posicao do cateter em
relacdo a ponta do cateter gquia (0 marcador situado mais proximo do conector do cateter é para cateteres
quia femoral, e 0 mais afastado é para cateteres guia braquial).
0 didmetro maximo do fio-guia ndo deve ser superior 3 0,36 mm = 0,014 polegadas.
0 baldo est3 revestido com o farmaco Paclitaxel, incluido numa matriz fisiologicamente indcua. A dose do
farmaco é 3 microgramas / mm?2 de superficie do baldo e a sua finalidade é de evitar a proliferacdo celular,
0 que faz diminuir a taka de reintervencoes.
A liberagdo 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 farmaco alcancar até a parede arterial, o tempo
da insuflacdo deve estar compreendido entre 0s 30 sequndos e 1 minuto, Mas a dilatagao da lesdo pode
ser optimizada se sdo utilizados periodos de insuflacdo mais longos, sequndo o melhor juizo do operador.
0 comprimento Util do cateter é 142 cm.
0 produto apresenta 0s seguintes didmetros e comprimentos do baldo.

COMPRIMENTO DO BALAO (mm)

3
;

20 25

w
o
o
o

1.5

2.0

2.25

2.5

2,75

3.0

3.25

3.5

3,75

4.0

DIAMETRO DO BALAO (mm)

4,25

X|xX|X|xX|X|X|xX|X|xX|X|X|xX
X|xX|X|xX|X|X|xX|X|xX|X|X|xX
X|xX|X|xX|xX|X|xX|X|xX|X|X|xX
pall bl bal ball bl ball bl ball ball bejl ot
pal bl bel bal bl ball bl ball ball bl bajl et
X|xX|X|X|X|X|X|X|xX|X|X

4.5

0 baldo estd pré-determinado para alcangar diferentes didmetros a diferentes pressoes (sequndo a curva de
dilatagao incluida na embalagem principal).
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Para insuflar o baldo, é necessario conectar uma seringa a porta de insuflagdo do conector, que inclua um
mandmetro. Com a pressdo indicada pelo mandmetro infla-se o baldo com didmetros previsiveis. Em am-
bas as extremidades do baldo, incluem-se dois marcadores radiopacos para delimitar o seu comprimento e
ajudar o utilizador a saber eratamente onde se encontra quando estd no interior do paciente.

No extremo distal, encontra-se a ponta, de forma redonda e atraumatica para evitar danos nas artérias
durante o avanco.

Conteudo

- Um cateter baldo de rdpido intercdmbio com libera¢do de Paclitaxel, revestido por um protetor sobre o
baldo e com uma bainha de prote¢do do lUmen da quia. O conjunto todo é introduzido num dispensador
para proteger o cateter, e é envasado numa embalagem estéril.

- Um cartdo com a curva de distensibilidade indicando as pressodes do intervalo de trabalho

- Um folheto de instrucdes de uso

2. Indicacdes

0O cateter baldo com liberacdo de paclitaxel Essential € concebido para a dilatacdo de estenoses ou oclusdes
de artérias coronarias ou de enrertos by-pass, incluindo vasos pequenos, e ainda para estenoses residuais
depois de tratamento com baldo ou endoprotese e pré /posdilatacdo de proteses endovasculares corona-
rias, visando melhorar a perfusdo do miocardio.

3. Contra-indicacoes

- Tratamento do tronco esquerdo (primeira sec¢do da artéria coronaria esquerda).
- Espasmo de uma artéria corondria sem estenose significativa
- Pacientes que apresentem evidéncias angiograficas de trombos.
- N3o deve ser utilizado em gestantes, lactantes ou pacientes com conhecida hipersensibilidade ao
paclitarel.
4. Adverténcias

- O dispositivo deve ser utilizado por médicos experientes e que conhecam 3 técnica da angioplastia
coronadria transluminal percutanea (ACTP).

- A intervencdo corondria percutdnea deve ser realizada em hospitais equipados com meios de emer-
géncia para a realizacao de operacdes de cirurgia aberta ou em hospitais com f3cil acesso a outros
hospitais capazes de realizarem esta cirurgia.

- 0 produto é de USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR. N3o reesterilizar nem reutilizar quando o processo
for finalizado. A reutilizagdo do produto em um outro paciente pode provocar contaminagdo cruzada,
infeccoes ou transmissao de doengas infecciosas de um paciente para um outro. A reutilizacdo do
produto pode lhe provocar alteragdes e limitar a sua efetividade.

- 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 asseépticas quando retirar 0 produto da embalagem principal.

- Escolher o didmetro do baldo em funcdo do didmetro da artéria a tratar. Ndo introduzir um baldo cujo
diametro seja superior 30 da artéria a tratar.

- N&o tocar diretamente 0 baldo com as m30s nem secar com gasse; isto pode provocar que o revesti-
mento com o fdrmaco se desprenda.

- N&o expor o produto a solventes organicos como o 3lcool, nem mesmo a meios de contraste ndo con-
cebidos para o0 uso intavascular.

- N8o utilizar ar nem outros meios gasosos para insuflar o baldo.

- Avancar o produto sobre o flo-quia com visdo de fluoroscopia. N3o permitir o avan¢o do produto sem
o flo-quia no seu interior.

- N3o manipular, fazer avancar nem fazer recuar o cateter nem o fio-guia quando o baldo estd insuflado.
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- Se for necessaria uma pos-dilatacdo depois da utilizagdo do produto, esta deve ser feita com um baldo
de dilatacdo convencional sem fdrmaco, pois ndo se pode utilizar mais de um baldo com fdrmaco para
dilatar um mesmo segmento de vaso.

- N3o é possivel inserir stents com elucdo de farmacos no mesmo segmento de vaso que foi tratado
antes com o baldo com farmaco, pois pode sobrevir sobredose ou intera¢do entre 0s 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 j3 publicados provam o efeito teratogénico;
por isso este produto ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas.

5. Precaucdes

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

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

- Ter o maximo cuidado quando o dispositivo é tirado da embalagem e quando é passado através da
valvula de hemostasia, de modo a garantir que o revestimento com farmaco n3do seja danificado.

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

- 0 baldo deve ser inflado com uma mistura de solu¢do salina e liquido de contraste (preferencialmente
50/50 ainda que possa diminuir a proporcdo de liquido de contraste em baldes de tamanho grande).

- Se durante 0 avanco, se notar alguma resisténcia, parar 0 avango e determinar a causa antes de con-
tinuar.

- N30 exceder 3 pressao maxrima recomendada (RBP) dado que o baldo podera explodir.

- Se notar resisténcia na retirada do cateter, recomenda-se retirar o cateter baldo, o fio-quia 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 biolégico. Manipule-o e elimine-o conforme
as praticas médicas aceites e de acordo com as leis e normas locais, estatais ou federais pertinentes.

6. Possiveis efeitos adversos / complicacoes

Entre os possiveis efeitos adversos e/ou complicacdes que se podem manifestar antes, durante ou depois
do procedimento, encontram-se:
- Morte
- Enfarte agudo do miocardio
- Angina instavel
- Icto / embolia / trombose
- Deterioracao hemodinamica
- Recoil el3stico agudo
- Arritmias
- Aneurisma ou pseudoaneurisma
- Infeccoes
- Oclusado total da artéria
- Reoclusao da zona tratada: restenose
- Espasmo
- Perfuracdo ou dissecacdo da zona tratada
- Fistula arteriovenosa
- Hemorragia local com hematoma na zona de acesso
- Hipo/hipertensdo
- Reacdo elérgica ou inmunoldgica ao fdrmaco
- Alteracdes histologicas na parede arterial
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7. Interacdo farmacoldogica

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

Contudo, é preciso se ter precaucdo quando sd0 ministrados simultanemente substratos CYP3A4 ou
CYP2C8 (tais como terfenading, ciclosporina, lovastatina, midazolam e ondansetron) ou farmacos com PPB
(unido a proteinas do plasma) elevada.

8. Instrucoes de uso

8.1 Equipamento necessario

- Solucdo salina normal heparinizada

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

- Medicacdo adequada a0 procedimento

- Fio-quia de 0,014 polegadas, ndo utilizar outros tamanhos de fio-guia

- Introdutor com valvula hemostatica

- Cateter guia

- Chave de hemostase

- Torneira de trés vias

- Afastadores

- Dispositivo de insuflacdo (bomba manual com mandmetro incluido)

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

- Se houver oclusdo 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 € o adequado. Retirar a
bainha de prote¢do do baldo.
- Purgar o ar do sistema.
* Acoplar uma torneira de trés vias ao conetor luer do cateter baldo (opcionalmente, para facilitar
a mobilidade do sistema, é possivel acoplar um afastador ao conector do baldo e, sequidamente,
3 torneira de trés vias).
® Fechar a passagem do ar através do baldo.
* Acoplar uma seringa de 10-20 ml com uma terca parte de solu¢ao salina a torneira de trés vias.
* Abrir a ligagdo da torneira de trés vias entre a seringa e o cateter.
* Com 3 seringa N3 posi¢ao 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. Retirar a seringa.
* Ligar o dispositivo de insuflacao com 1/3 da mistura da solucdo salina de contraste (devidamente
purgado) a torneira de trés vias.
PERIGO: se as bolhas persistirem do cateter para a seringa depois de 3 minutos a pressao 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 apos verificar as ligagdes, continuem a surgir
bolhas de ar, ndo utilize este dispositivo. Devolua o dispositivo ao fabricante ou distribuidor para
verificacao.
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8.3 Técnica de insercao / tratamento

- Inserir o introdutor de acordo com as instrucdes do fabricante.

- Ligar a chave de hemostase ao conector do cateter guia, manter a valuula fechada. Inserir o cateter

quia atraves do introdutor, de acordo com as instrucdes do fabricante e certificar-se de que fica

colocado na entrada da artéria corondria. Injetar liquido de contraste através do cateter guia, de

modo 3 certificar-se de que estd corretamente posicionado, permitindo 0 acesso 3 artéria coronaria.

Abrir a chave de hemostase para passar o fio-guia de 0,014 polegadas. Depois do fio-quia passar

pela vdluula da chave, fechad-la para evitar perdas de sangue. Colocar o fio-quia de 0,014 polegadas

através da lesdo, sequindo as técnicas da intervencdo percutdnea, com a ajuda de técnicas de fluo-

roscopia para determinar a3 posicdo a cada momento. Utilizar uma infusao de liquido de contraste

para determinar que a quia estd bem posicionada.

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

Abra mais uma vez a chave de hemostase para permitir a passagem da ponta do baldo através da

vadluula. Fechar a vdlvula depois de passado o baldo. Se houver resisténcia, N30 avangar o cateter

de dilatacdo através da chave de hemostase. Impedir que a vdluula da chave hemostatica danifique

0 corpo do cateter, pois isso pode influir depois no insuflado / desinsuflado do baldo. Ter muito

cuidado ao passar o cateter baldo através da chave de hemostase, para ndo alterar o revestimento

com farmaco.

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. E preciso se certificar de que o fio-guia sai pelo local

de inser¢ao da guia do cateter baldo (uns 25 cm da ponta do cateter baldo). Caso o cateter balso

ndo puder ser situado no interior da lesdo, dilatd-la com um baldo convencional sem farmaco, de

tamanho menor.

- Colocar 0 baldo na posicdo a dilatar.

Erercer pressdo sobre o dispositivo de insuflacdo para que o baldo insufle. N3o ultrapassar a pres-

s30 M3xrima recomendada (RBP) na etiqueta e curva de dilatacao.

Manter pressdo durante 30-60 seqgundos, para a liberacdo 6tima do fdrmaco. A maior parte do far-

maco é liberada nos primeiros 30 sequndos, Mas, para otimizar a dilatagao da lesdo, pode-se utili-

zar tempos de insuflagdo superiores a um minuto, sequndo o melhor juizo do operador.

- Retirar o émbolo do dispositivo de insuflacdo até atrds para desinsuflar o baldo. Manter a pressao

negativa entre 15 e 30 sequndos dependendo do tamanho do baldo. Garantir que o baldo desinsuflou

completamente (mediante fluoroscopia) antes de mover o cateter.

Com pressdo negativa no dispositivo de insuflagdo e com o fio-guia em posicdo, extrair cuidadosa-

mente o cateter até tird-lo através do introdutor. Manter a guia através da estenose dilatada.

Realizar uma angiografia através do cateter guia para confirmar a dilatacdo.

- Manter a guia através da estenose dilatada durante 10 minutos apds a angioplastia. Quando a dila-
tacao for confirmada pela dilataco, retirar cuidadosamente a guia.

- Extrair o cateter guia pelo introdutor

Deixar o introdutor in situ até que o perfil hemodindmico regresse 3 normalidade. Suturar de forma

habitual.

Deve-se ministrar terapia antiplaquetaria dupla durante um tempo minimo de 4 semanas depois

da intervencado, se s30 lesdes sem stent. Caso de serem lesdes com stent, aconselha-se tratamen-

to antiplaquetdrio duplo durante 12 semanas. Contudo, pode-se estender o tratamento segundo o

melhor juizo do operador.

Procedimento para intercdmbio do cateter de dilatacao

- Se for necessario realizar uma troca de baldo, o cateter de dilatacdo de rdpido intercambio Essential
foi concebido para permitir um intercdmbio rdpido por apenas um operador. Para realizar o inter-
cambio:
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- Afrourar a valuula da chave hemostatica
- Seqgurar na quia e na vadlvula hemostatica com uma Mao, enquanto sequra o baldo com a outra mao.
- Manter a guia em posi¢ao na artéria corondria; com a Quia na posicao fixa, retirar o cateter baldo

do cateter guia.

- Retirar o cateter guia até alcangar a abertura na luz do cateter quia (aproxkimadamente a 25 cm da
ponta do baldo). Retirar cuidadosamente a parte distal do cateter baldo, mantendo a guia no local da
lesdo. Fechar a vdlvula hemostatica.

- Preparar 0 novo cateter baldo a utilizar tal como se descreveu anteriormente.

- Carregar o novo baldo na guia. Garantir que a parte proximal da guia sai pelo local de inser¢do da
guia do cateter baldo a cerca de 25 cm da ponta distal do baldo.

- Abrir 3 vdlvula hemostatica e avangar o baldo enquanto mantém a quia fika Na posicao N3 arteéria
corondria. Deve exercer-se cuidado para ndo dobrar nem rodar o cateter baldo em torna da guia.

- Avancar o cateter baldo até a ponta do cateter gquia. Continuar com a ACTP utilizando o método j3

descrito.

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 ndo se encontrar com embalagens rompidas, manuseadas ou danificadas.

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

Referéncia catalogo

il

Fabricante

[13]

Consultar as instrucdes
de utilizacdo

LOT
Ne lote

srevie]eg)
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1. Descrizione del prodotto

Il catetere a palloncino di dilatazione coronaria con rilascio di paclitakel, e un catetere a rapido scambio,
denominato anche RK, poiché ha una configurazione a lume semplice nella parte prossimale e a doppio
lume coassiale nella distale, da utilizzare nelle angioplastiche transluminali percutanee di arterie coronarie.
Sulla parte distale del catetere, prima della punta, si trova il palloncino, o segmento gonfiabile a diverse
pressioni, che dilata le arterie quando gonfiato con mezzo di contrasto. Il palloncino e progettato per rag-
giungere differenti diametri e lunghezze in relazione alle pressioni raccomandate. Il catetere termina con
una punta di forma conica.
Il corpo del catetere e caratterizzato da un singolo lume prossimale e un doppio lume coassiale distale.
- Il singolo lume prossimale permette il passaggio del mezzo di contrasto tra Il connettore luer-lock e
Il palloncino, per gonfiare quest'ultimo. Questo lume e collegato al lume distale per il passaggio del
mezzo di contrasto verso il palloncino.
- Il doppio lume coassiale distale ha due funzioni:
* un lume, in collegamento con il lume prossimale, porta il mezzo di contrasto per gonfiare il pal-
loncino
* || filo quida passa nell'altro lume per facilitare e permettere 'avanzamento del catetere verso e
attraverso la stenosi da dilatare.
Nel corpo del catetere ci sono dei "marker” che aiutano l'operatore a stimare la posizione del catetere rispet-
to alla punta del catetere guida (il marker piu vicino al connettore del catetere e per cateteri guida femorali
e quello piU lontano e per cateteri guida brachiali).
Il diametro massimo del filo guida non deve essere superiore 3 0,36 mm = 0.014 pollici.
Il palloncino é rivestito con farmaco Paclitaxel, contenuto in una matrice fisiologicamente innocua. La dose
di farmaco e di 3 microgrammi/mm2 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 unalta 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 142 cm.
Il prodotto presenta i sequenti diametri e lunghezze di palloncino:

LUNGHEZZA DEL PALLONCINO (mm)
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Il palloncino e realizzato per raggiungere diversi diametri a differenti pressioni (secondo a curva di confor-
mita riportata sulla confezione principale).
Per gonfiare il palloncino e necessario collegare la porta prossimale del connettore luer-lock con una pompa
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manuale dotata di un manometro. Il pallonesi gonfia al diametro previsto alla pressione indicata dal mano-
metro. Alle due estremita del palloncino sono posizionati due marker radiopachi allo scopo di evidenziare la
sua lunghezza e verificare la sua posizione all'interno del paziente.

All'estremita distale del catetere a palloncino vi e |a punta di forma arrotondata e atraumatica per evitare di
lesionare le arterie durante 'lavanzamento.

Contenuto

- Un catetere a palloncino a rapido scambio con rilascio di Paclitakel, una protezione copre il palloncino
e un mandrino protegge il lume interno. Il tutto & inserito in un involucro di protezione per evitare danni
al catetere e imballato in busta sterile.
- Una scheda con |a curva di conformita che indica il range pressorio di lavoro
- Un foglio con le istruzioni per l'uso
2. Indicazioni

Il catetere a palloncino a rilascio di paclitakel Essential e indicato per la dilatazione di stenosi o di occlu-
sioni in arterie coronarie o bypass, inclusi i piccoli vasi, nonché per le stenosi residue dopo trattamento
con palloncino o con endoprotesi, e pre e post dilatazione di protesi endovascolari coronarie, allo scopo di
migliorare la perfusione del miocardio.

3. Controindicazioni

- Trattamento del ramo sinistro (prima sezione dell'arteria coronaria sinistra),

- Spasmo di un'arteria coronaria senza stenosi significative.

- Pazienti che mostrino evidenze angiografiche della presenza di trombi.

- Non applicare a donne gravide, neonati o pazienti con nota ipersensibilita al paclitakel.
4. Avvertenze

- Il dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici con esperienza e formazione professionale
nell'ambito delle tecniche di angioplastica coronaria transluminale percutanea (PTCA).

- L'intervento coronarico percutaneo deve essere esequito in ospedali che dispongano di attrezzature
d’emergenza in grado di consentire urgenti interventi chirurgici a cielo aperto o in ospedali situati nelle
vicinaze di altri ospedali in grado di offrire questo servizio.

- Questo dispositivo e esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo e/ riutilizzarlo. Il riutilizzo di questo
prodotto in un altro paziente pud essere causa di contaminazioni crociate, infezioni o trsmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. Il riutilizzo del dispostivo puo alterare le caratteristiche dei
materiali, la struttura e limitarne l'effettivita.

- Il prodotto e fornito sterile. Controllare la 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 € danneggiata,
gettare 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 mai aria 0 sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

- Faravanzare il prodotto sul filo quida tramite fluoroscopia. Non permettere 'lavanzamento del disposi-
tivo senza il filo guida al suo interno.

- Non manipolare, avanzare o ritirare il catetere o il filo-quida una volta gonfiato il palloncino.

- Se fosse necessaria una postdilatazione dopo 'utilizzo del prodotto, la stessa doura eseguirsi con un
palloncino di dilatazione convenzionale senza farmaco poiché non si puo dilatare lo stesso segmento



Wascular essential

therapies for living

ISTRUZIONI PER L’ USO
CATETERE A PALLOCINO DI DILATAZIONE CORONARIA CON RILASCIO DI PACLITAKEL

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.
- Glistudiin 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.
S. Precauzioni

- Somministrare al paziente a terapia medica adeguata: anticoagulanti, vasodilatatori, ecc. secondo il
protocollo di inserimento dei cateteri intravascolari coronarici.

- Prima dell'utilizzo, verificare la misura e I'adequatezza del catetere per I'uso previsto.

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

- Procedere con estrema attenzione durante l'estrazione del dispositivo dall'imballaggio e la fase di pas-
s3ggio attraverso a3 valvola emostatica per non danneggiare il rivestimento con farmaco.

- Procedere con estrema attenzione in modo da non danneggiare il catetere mentre lo si fa avanzare.

- Il palloncino deve essere gonfiato con una miscela di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto (pre-
feribilmente 50/50, anche se |3 percentuale del mezzo di contrasto puo essere ridotta in palloncini di
grande misura).

- Se durante l'avanzamento si nota qualche resistenza, fermarsi e determinarne |3 causa prima di con-
tinuare.

- Non superare la pressione massima consigliata (RBP) poiché 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 pud costituire un pericolo biologico. Maneggiare e smaltire il dispositivo
secondo le prassi mediche accettate e in conformita con le leggi e normative locali, statali e regionali
in materia.

6. Possibili effetti negativi / Complicanze

| possibili effetti negativi e/o complicanze che si possono manifestare prima, durante o dopo la procedura,
sono elencati di sequito:

- Decesso

- Infarto miocardico acuto

- Angina instabile

- Ictus / embolia / trombosi

- Deterioramento emodinamico

- Recoil elastico acuto

- Aritmie

- Aneurisma 0 pseudo-aneurisma

- Infezioni

- Occlusione totale dell'arteria

- Ri-occlusione della zona trattata: ristenosi

- Spasmo

- Perforazione o dissecazione della zona trattata

- Fistola artero-venosa

- Emorragia locale con ematoma nella zona di accesso

- ipotensione/ipertensione

- Reazione allergica o immunologica al farmaco

- Alterazioni istologiche nella parete arteriosa
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7. Interazione farmacologica

Non sono state studiate le possibili interazioni del paclitakel 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 |3 quantita di paclitakel sulla superficie del palloncino
corrisponde solo a qualche centesima parte della quantita solitamente usata nel trattamento antineoplasi-
co, si ritiene poco probabile che ci siano interazioni con altri farmaci.

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

8. Istruzioni d’'uso

8.1 Materiali necessarii

- Soluzione fisiologica eparinata

- Mezzo di contrasto (utilizzare mezzi di contrasto indicati per uso intravascolare)
- Medicazione adatta alla procedura

- Filo guida da 0.014"; non usare altre misure di filo guida

- Introduttore con valvola emostatica

- Catetere-quida

- Valvola emostatica

- 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 calcificate 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.

- Far fuoriuscire tutta l'aria dal sistema.

* Collegare un rubinetto a tre vie al connettore luer del catetere a palloncino (se si desidera, per
facilitare la mobilita del sistema, si puo collegare una prolunga al connettore del palloncino e,
successivamente, il rubinetto a tre vie).

* Chiudere il passaggio d'aria attraverso il palloncino.

* Collegare una siringa di 10-20 ml con una terza parte di soluzione salina al rubinetto a tre vie.

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

* Con la siringa in posizione verticale, tirare lo stantuffo verso 'alto affinché fuoriescano tutte le
bolle d'aria verso il liquido.

* quando non escono piu bolle, lasciare una piccola quantita di soluzione salina nel rubinetto a tre
vie e chiuderlo nella parte del catetere. Ritirare |a siringa.

* Collegare il dispositivo di gonfiaggio (debitamente spurgato) con 1/3 di miscela di mezzo di con-
trasto e soluzione salina al rubinetto a tre vie.

PERICOLO: se dopo 1 minuto di pressione negativa continuano a passare bolle dal catetere alla sirin-
03, pUd essere un chiaro segnale che il catetere a palloncino abbia perdite, sia rotto o le connessioni
siringa-rubinetto a tre vie non siano ermetiche. Se dopo aver controllato le connessioni continuano
3 esserci bolle, non utilizzare il prodotto. Restituire il dispositivo al produttore o al distributore per
il controllo.
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8.3 Tecnica di inserimento / trattamento

- Inserire l'introduttore secondo le istruzione del produttore.

- Collegare la valvola emostatica al connettore del catetere-guida e mantenere chiusa la valvola. In-

serire il catetere-quida attraverso lintroduttore, secondo le istruzioni del produttore, e assicurarsi

che sia collocato all'ingresso dell'arteria coronaria. Iniettare il mezzo di contrasto attraverso il ca-

tetere-guida per assicurarsi che sia correttamente posizionato, permettendo 'accesso all'arteria

coronaria.

Aprire la valvola emostatica per far passare il filo quida di 0.014 pollici. Una volta che il filo guida

oltrepassa la valvola, chiuderla per evitare perdite di sangue. Posizionare il filo quida di 0.014" at-

traverso la lesione secondo le tecniche di interventistica percutanea, con 'aiuto della fluoroscopia

per determinarne |3 posizione in ogni momento. Iniettare il mezzo di contrasto per accertarsi che la

Quida sia ben posizionata.

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

Aprire di nuovo la valvola emostatica per consentire il passaggio della punta del palloncino attra-

verso la valvola. una volta superata chiudere |a valvola. Se si incontra qualche resistenza, non fare

avanzare il catetere di dilatazione attraverso |a valuola emostatica. Evitare che la valvola emostati-

ca danneqgqi il corpo del catetere, che potrebbe compromettere, nalla fase successiva, il gonfiaggio

o lo sgonfiaggio del palloncino. Agire con molta cautela il passaggio del catetere a palloncino attra-

verso |a valvola emostatica per evitare evitare alterazioni sul rivestimento con farmaco.

Avanzare con cautela il catetere a palloncino sul filo quida, attraverso il catetere guida con l'aiuto

della fluoroscopia, fino a raggiungere la zona da trattare. Verificare che il filo guida fuoriesca dalla

porta di insezione del catetere a palloncino (approssimatamente a 25 cm) dalla punta del palloncino.

Qualora il catetere a palloncino scelto non possa essere posizionato all'interno della lesione, sara

necessario scegliere un palloncino convenzionale senza farmaco di dimensioni minori per predila-

tare la lesione.

Posizionare il palloncino nella zona desiderata per |a dilatazione.

- Applicare una pressione sul dispositivo di gonfiaggio affinché il palloncino si gonfi. Non superare la
pressione massima consigliata (RBP) indicata sull'etichetta e sulla curva di conformita

- Mantenere la pressione per 30-60 secondi per un rilascio ottimale del farmaco. La maggior parte del
farmaco viene rilasciata durante i primi 30 secondi di gonfiaggio ma, per ottimizzare la dilatazione
della lesione, e possibile utilizzare tempi di gonfiaggio superiori ad un minuto, a giudizio dell'ope-
ratore.

- Tirare inditro lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare il palloncino. Mantenere la pres-

sione negativa tra 15 e 30 secondi a seconda della dimensione del palloncino. Accertarsi che il pal-

loncino 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 accura-

tamente il catetere attraverso l'introduttore fino alla completa estrazione. Mantenere il filo guida in

posizione attraverso la stenosi dilatata.

- Effettuare un'angiografia attraverso il catetere-guida per confermare |a dilatazione.

Mantenere il filo guida attraverso la stenosi dilatata per 10 minuti dopo l'angioplastica. Quando l'an-

giografia conferma che la dilatazione e avvenuta con successo, ritirare con attenzione il filo quida e

il catetere a palloncino attraverso il connettore.

- Estrarre il catetere-guida attraverso l'introduttore

Lasciare in posizione l'introduttore fincheé il profilo emodinamico torni alla normalita. Suturare come

di consuetudine.

Deve essere somministrata doppia terapia antipiastrinica per un minimo di 4 settimane dopo l'in-

trevento nel caso la lesione non venga trattata con stent. Nella lesioni trattate con stent e racco-

mandata la doppia terapia antipiastrinica per 12 settimane. Tuttavia, la terapia si pud prolungare a

giudizio dell’operatore.
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ISTRUZIONI PER L’ USO
CATETERE A PALLOCINO DI DILATAZIONE CORONARIA CON RILASCIO DI PACLITAKEL

Procedura per la sostituzione del catetere a palloncino per dilatazione

Se fosse necessario sostituire il palloncino, il catetere di dilatazione a rapido scambio "Essential” € pro-
gettato per consentire |3 rapida sostituzione del medesimo da parte di un solo operatore. Per esequire
la sostituzione doura:

- Allentare la valvola del rubinetto emostatico.

- Tenere il filo guida e la valvola emostatica in una mano, e nell’altra il palloncino.

- Mantenere il filo guida in posizione nell'arteria coronaria; con il filo guida cosi posizionato, ritirare il
catetere a palloncino dal catetere-guida.

- Ritirare il catetere a palloncino fino a raggiungere il lume di ingresso del catetere-quida (appros-
simativamente a 25 cm dalla punta del palloncino). Ritirare con attenzione il segmento distale del
catetere a palloncino, mantenendo il filo gquida nel sito della lesione. Chiudere a valuola emostatica.

- Preparare il nuovo catetere a palloncino da utilizzare come descritto precedentemente.

- Predisporre il nuovo palloncino sul filo guida. Accertarsi che il segmento prossimale del filo guida
fuoriesca dalla porta di inserzione del catetere-quida del catetere a palloncino di circa 25 cm dalla
punta distale del palloncino.

- Aprire la valvola emostatica e far avanzare il palloncino mentre si mantiene il filo quida in posizione
nell'arteria coronaria. Fare attenzione a non piegare o girare il catetere a palloncino attorno al filo
quida.

- Far avanzare il catetere a palloncino verso |3 punta del catetere-guida. Prosequire con la tecnica di
PTCA adottando il metodo sopra descritto.

9. Garanzia

Il prodotto e tutti i componenti del Kit sono progettati, fabbricati, collaudati e confezionati con tutte le mas-
sime precauzioni. LUD Biotech garantisce il prodotto sino alla sua data di scadenza purché |a confezione non
sia rotta, manipolata o danneggiata.

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

¥ AN

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 |a confezi-

d'uso one e danneggiata
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
CATHETER BALLONNET DE DILATATION CORONAIRE AVEC LIBERATION DE PACLIITAREL

1. Description du produit

Le cathéter ballonnet de dilatation coronaire avec libération de paclitaxel, est une sonde d' échange rapide,
appelée aussi RK du fait d'avoir une configuratioin de conduit simple prorimale et double conduit distal,
dessinée pour angioplasties transluminales percutanées d'arteres coronaires.

Dans la partie distale du cathéter, avant |a pointe, se trouve le ballonnet ou segment gonflable sous diffé-
rentes pressions qui dilate l'artére lorsquil est gonflé par infusion de liquide de contraste. Le ballonnet est
concu pour permettre un segment gonflable d'un diametre et d'une longueur déterminés en fonction des
pressions recommandées. La pointe du catheéter est de forme conique.

La structure du cathéter est une combinaison de lumiere simple dans sa partie proxrimale et de double-lu-
miere dans sa partie distale.

- Lelumiere simple de la partie proximale permet le passage du liquide de contraste entre le connecteur
luer-lock proximal et le ballonnet pour gonfler ce dernier. Ce lumiére est raccordé a celui de passage du
liquide de contraste distal qui termine dans le ballonnet.

- Le double-lumiere coaxrial de |a partie distale a deux fonctions :

* 0 Unlumiere de passage du liquide de contraste permet de gonfler le ballonnet, en communiquant
avec le lumiére proximal.
* 0 L'autre lumiere permet d'utiliser le fil quide pour faciliter I'avancée du cathéter vers et a travers
la sténose a dilater.
Dans le corps du cathéter se trouvent des marques dont le but est d'aider |' opérateur 3 calculer la posi-
tion du cathéter par rapport a la pointe du catheter guide (le marqueur situé le plus pres du connecteur du
cathéter est concu pour cathéteres guide fémoraux et le plus éloigné est congu pour des cathéters guide
branchiaux
Le diametre maximum du fil guide en fil métallique ne doit pas dépasser 0,36 mm soit 0,014 pouce.
Le ballonnet est recouvert du médicament 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 d'éviter |a proliiferation cellulaire, en reduisant par consequent le tauk de ré-intervention.
La libération du médicament 3 partir du ballonnet se réalise par le biais d'un gonflement rapide de maniere
2 libérer une dose elevée de médicament dans une période de temps trés courte. Pour que le médicament
puisse se libérer a |3 paroi artérielle, la durée du gonflage doit se situer entre 30 secondes et une minute,
mais on peut optimiser la dilatation de la [ésion utilisant des temps de gonflement plus prolongés a discré-
tion de | opérateur
La longueur utile du cathéter est de 142 cm
Le produit présente le diameétres et |a longueur du ballonnet suivants

LONGUEUR DU BALLONNET (mm)
10 15 20 25 30 40
1.5 H K K H
2.0 H H H H H H
2.25 H H H H H H
€ 2.5 H H H H H H
CE 275 H H H K K R
R 3.0 H 5 H H H H
=2
L= 3,25 ¥ H H H N ¥
s S
g 3.5 H H H H K K
s 375 R K K R K K
4.0 H H H H H H
4,25 H H H H 5 H
45 H H H N ¥ H
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
CATHETER BALLONNET DE DILATATION CORONAIRE AVEC LIBERATION DE PACLIITAHEL

Le ballonnet est préconfiguré pour atteindre différents diametres selon les différentes pressions (conformé-
ment a3 |3 courbe de distension figurant sur 'emballage primaire).

Pour gonfler le ballonnet, raccorder le connecteur proximal luer-lock 3 un systeme de gonflage manuelle
pourvue d'un manometre. En fonction de |a pression indiquée par le manometre, le ballonnet se gonfle auk
diametres prédéfinis. Aur deux extrémités du ballonnet se trouvent deuxk marqueurs radio-opaques dont
la fonction est d'en délimiter la longueur et de permettre 3 ['utilisateur de mieux se situer 3 l'intérieur du
corps du patient.

La pointe se trouve 3 I'extrémité distale du ballonnet, de forme ronde et atraumatique, pour éviter toute
lésion au niveau des artéres pendant 'avancee.

Contenu

- Un cathéter ballonnet d echange rapide avec libération de Paclitaxel, couvert par un protecteur sur
le ballonnet et doué d'un stylet de protection de la lumiére du quide. L' ensemble est introduit dans
un dispenseur pour éviter d’endommager le cathéter et se présente emballé dans une bourse stérile

- Une fiche avec |la courbe de distension indiquant les pressions de |a fourchette de travail.

- Une notice mode d"emploi.

2. Indications

Le catheter ballonnet avec libération de paclitakel Essential, est indiqué pour la dilatation de sténoses ou
d'occlusions d'artéres coronaires ou des greffes bypass, y compris de petits vases, ainsi que pour sténoses
residuelles post traitement avec ballonnet ou endoprothese et pré et post dilatation de protheses endovas-
culaires coronaires, dans le but d améliorer la perfusion du myocarde.

3. Contre-indications

- Traitement du tronc gauche (premieére section de | artére coronaire gauche)
- Spasme d'une artere coronaire sans sténose significative.
- Patients montrant d’ évidences angiographiques de | existence de thrombes
- Défense d'utiliser chez des femmes enceintes ou allaitant ni chez des patients ayant hypersensibilité
connue au paclitaxel.
4. Mises en garde

- Le dispositif doit etre utilisé par des médecins ayant une expérience ainsi qu'une connaissance de la
technique de | angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP)

- L'intervention coronaire percutanée doit étre réalisée dans des hopitaux equipés des moyens d'ur-
gence pour réaliser des opérations de chirurgie ouverte ou dans des hépitaux ayant un acces facile 3
d'autres hopitaux a méme de réaliser cette chirurgie.

- Le produit est congu pour une seule utilisation. Il ne doit étre résterilisé ni réutilisé une fois que le
proces ait terminé La réutilisation du produit dans un autre patient peut provoquer contamination croi-
sée, infections ou transmission de maladies infectieuses d'un patient 3 un autre. La réutilisation peut
provoquer des altérations du produit et limiter son efficacité.

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

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

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

- Sélectionner le diametre du ballonnet en fonction du diametre de l'artere o traiter. Ne pas introduire un
ballonnet dont le diametre est supérieur a celui de l'artére 3 traiter.

- Il est défendu de toucher directément le ballonnet ni sécher avec des gazes, étant donné que cela peut
provoquer |3 séparation du recouvrement avec médicament

- Il est défendu d’exposer le produit auk solvents organiques tel que [ alcool, ni aux moyens de contraste
non indiqués 3 |" usage intravasculaire

- N utiliser de I'air ni des moyens gazeux pour gonfler le ballonnet
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- Faire avancer le produit le long du fil guide en fil métallique avec un contréle par fluoroscopie. Eviter
absolument de faire avancer le produit sans le fil guide en fil métallique a l'intérieur.

- Ne manipuler , faire avancer ou réculer le cathéter ni le fil guide lorsque le ballonnet est gonflé

- 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 elusion 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 Paclitakel- Le potentiel risque
de carcinoigenese n'a pas éteé étudié. Les eudes réelles publiees demontrent | 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. conformeé-
ment au protocole d'insertion de cathéters intravasculaires coronaires.

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

- Utiliser avec précaution ce produit au cas de lésions compliquées étant donné le caractere abrasif de
dites lésions peuvent altérer le recouurement avec médicament. Il est souhaitable dans ces cas |3
prédilater préalablement la lésion utilisant un ballonnet conventionnel sans médicament.

- Il faut prendre grand soin lors de 'extraction du dispositif de son emballement et du transfert a travers
la valve d’hémostase afin de garantir que le recouvrement avec meédicament 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 solution saline et de liquide de contraste (de préfe-
rence selon la proportion 50/50, méme si la proportion du liquide de contraste peut étre inférieure pour
des ballonnets de grande taille).

- Si, pendant I'avancée, une résistance est détectée, interrompre l'avancée et en identifier 3 cause avant
de continuer.

- Ne pas dépasser |3 pression marimale recommandée (RBP) car le ballonnet pourrait exploser.

- Siune résistance est détectée pendant le retrait du cathéter, il est recommandé de retirer le cathéter
3 ballonnet, le guide en fil métallique et l'introducteur comme un tout.

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

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

6. Possibles effets secondaires / complications

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

- Déces

- Infarctus aigu du myocarde

- Angine instable

- Ictus / embolie / thrombose

- Complication hémodynamique

- Recoil elastique aigu

- Arythmies

- Anévrisme ou pseudo- anéurisme

- Infections

- Occlusion totale de l'artere

- Ré-occlusion de la zone traitée : resténose

- Spasme

- Perforation ou dissection de |a zone traitée
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- Fistule artério-veineuse
- Hémorragie locale avec hématome au niveau de la zone d'acces
- hypo/hipertension
- Réaction alérgique ou immunologique au médicament
- Changement histologiques dans |a paroi arterielle
7. Interaction pharmacologique

On n'a pas étudié les interactions possibles du paclitaxel avec les médicaments administrés de maniére
concomitante. Les interactions avec médicaments des niveaux utilisés dans le traitement antinéoplasique
sont détaillées dans la fiche technique du paclitarkel, mais si 'on considere que la quantité de paclitakel
dans la surface du ballonnet correspond 3 quelques centiémes de la quantité utilisée normalement dans le
traitement antinéoplasique, il est peu probable que d'interactions avec d'autres médicaments se produisent
Neanmoins, il faut faire attention lors de 'administration concomitante des soustrats CYP3A4 ou CYP2C8
(tels que terfenadine, cyclosporine, lovastatine, midazolam et ondasetron) ou des medicaments ayant PPB
(union auk proteines du plasme) elevee.

8. Mode d’emploi

8.1 Equipement nécessaire

- Solution saline normale héparinisée

- Produit de contraste (utiliser des produits de contraste indiqués pour usage intravasculaire)
- Traitement adapteé a l'intervention

- Guide en fil métallique de 0,14 pouce. Ne pas utiliser des fils métalliques d'une autre dimension.
- Introducteur avec robinet 3 hémostase

- Cathéter-fil quide

- Robinet 3 hémostase

- Robinet 3 trois voies

- Ligne d'extension

- Dispositif de gonflage (pompe manuelle avec manometre inclus)

- Plusieurs seringues standards de 10-20 cc avec solution saline pour le lavage du systéme.

8.2 Préparation du cathéter

- En cas d'occlusion ou lésions tres calcifiées, |a dilatation au préalable de la lésion avec un ballonnet
conventionnel sans médicament est recommendée
- Retirer le cathéter de la boite de protection. Vérifier que sa taille est |a bonne. Retirer |3 gaine et le
stylet de protection du ballonnet.
- Purger l'air du systéme.
® Raccorder un robinet a3 trois voies au connecteur luer du cathéter 3 ballonnet (de maniere op-
tionnelle, pour faciliter la mobilité du systéme, une ligne d'extension peut étre raccordée au
connecteur du ballonnet, puis le robinet a trois voies).
* Bloquer le passage de I'air 3 travers le ballonnet.
* Raccorder la seringue de 10-20 ml contenant un tiers de solution saline au robinet 3 trois voies.
* Quurir le connecteur du robinet a trois voies entre la seringue et le cathéter.
* Avec la seringue en position verticale, déplacer le piston vers le haut pour permettre ['évacuation
des bulles d'air vers le liquide.
* Lorsque plus aucune bulle ne rentre, laisser un ménisque de solution dans le robinet, et refermer
le robinet 3 trois voies dans |a partie du cathéter. Retirer |3 seringue.
* Brancher le dispositif de gonflage avec 1/3 de mélange produit de contraste /solution saline (cor-
rectement purgé) au robinet 3 trois voies.
DANGER : si, apres 1 minute, des bulles continuent a passer depuis le cathéter vers la seringue sous
pression négative, cela peut étre dU au fait que le cathéter 3 ballonnet présente des fuites, qu'il est
endommageé ou que les raccords seringue-robinet a trois voies ne sont pas étanches. Si, apres avoir
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vérifié les raccords, des bulles apparaissent toujours, ne pas utiliser 'appareil. Retourner l'appareil
au fabricant ou au distributeur en vue de son inspection.

8.3 Technique d’insertion / traitement

- Insérer l'introducteur conformément aux instructions du fabricant.

- Raccorder le robinet 3 hémostase au connecteur du cathéter-fil guide, et maintenir la valve fer-
meée. Insérer le cathéter-fil guide dans l'introducteur, conformément auk instructions du fabricant,
en veillant 3 le positionner 3 l'entrée de l'artere coronaire. Injecter le liquide de contraste 3 travers
le cathéter-fil guide pour vérifier qu'il est bien positionné, en permettant d'accéder 3 la coronaire

- Ouvrir le robinet 3 hémostase pour traverser le quide en fil métallique de 0,014 pouce. Lorsque le fil
quide a traversé la valve du robinet, fermer le robinet pour éviter les saignements. Faire passer le
fil guide de 0,014 pouce a travers la lésion en appliquant les techniques d'intervention percutaneée, 3
I'aide de techniques de fluoroscopie pour connaitre a tout moment la position. Utiliser une infusion
de liquide de contraste pour déterminer si le fil guide est bien positionné.

- Insérer l'ertrémité proximale du fil guide dans la pointe distale du cathéter 3 ballonnet.

- Ouvrez 3 nouveau le robinet d’hémostase afin de permettre le passage de la pointe du ballonnet a
travers la valve. Une fois traversé le ballonnet , fermez la valve. Si une résistence quelconque se fait
sentir, ne pas faire avancer le cathéter de dilatation o travers le robinet d" hémostase. Evitez que
|3 valve du robinet hémostatique puisse endommager le corps du cathéter ce qui pourrait avoir un
impact sur le gonflage /dégonflage du ballonnet. Il faut faire une attention particuliere au moment
du passage du cathéter ballonnet 3 travers le robinet d’hémostase, pour ne pas altérer le recouure-
ment avec médicament

- Faire avancer soigneusement le cathéter ballonnet sur le fil guide, 3 travers le cathéter guide et
avec | aide de fluoroscopie, jusqu'a atteindre la zone 3 traiter. Il faut garantir que le fil guide sorte
par la patte d'insertion du guide du cathéter ballonnet (¢ quelques 25 cm de |' extrémité du cathéter
ballonnet(. Au cas d'impossibilité de placer le cathéter ballonnet choisi dans ' intérieur de la lésion,
choisir une taille inférieure d'un ballonnet conventionnel sans médicament pour prédilater la [ésion.

- Positionner le ballonnet dans la position voulue pour dilater.

- Erercer une pression sur le dispositif de gonflage pour gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser |a pres-
sion maximale recommandée (RBP) figurant sur l'étiquette et sur la courbe de distension.

- Maintenir la pression pendant 30-60 secondes pour atteindre une libération optimale du médica-
ment. La plupart du médicament se libére dans les 30 premieres secondes du gonflage mais, pour
optimiser |3 dilatation de la lésion, il est possible d'utiliser des temps de gonflage supérieurs 3 1
minute o discrétion de I opérateur.

- Relever vers l'arriére le piston du dispositif de gonflage pour dégonfler le ballonnet. Maintenir la
pression négative entre 15 et 30 secondes, en fonction de |3 taille du ballonnet. Veérifier que le ballon-
net est completement dégonflé (par fluoroscopie) avant de déplacer le cathéter.

- Avec une pression negative dans le dispositif de gonflage, et avec le guide en fil métallique en po-
sition, retirer soigneusement le cathéter jusqu'a accomplir son extraction a travers | introducteur.
Maintenir le fil guide a travers la sténose dilatée.

- Effectuer une angiographie a travers le cathéter-fil guide pour confirmer |a dilatation.

- Maintenir le fil guide a travers la sténose dilatée pendant 10 minutes apres l'angioplastie. Apreés avoir
confirmé |a dilatation par angiographie, retirer avec précaution le fil quide.

- Retirer le catheter-fil quide a travers l'introducteur.

- Laisser l'introducteur 3 sa place tant que le profil hémodynamique n'est pas revenu 3 la normale.
Suturer de maniere habituelle.

- La thérapie antiplaquettaire double pendant un minimun de 4 semaines apres | intervention, au cas
de lésions sans stent est 8 recommender. Dans lésions avec stent, un traitement antiplaquettaire
double pendant 12 semaines est 3 conseiller. Cependant le traitement peut se prolonger 3 discrétion
de ' opérateur.
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Procédure pour 'échange du cathéter de dilatation

- Au cas de realiser un changement de ballonnet , le cathéter de dilatation d'échange rapide Essential
est congu pour permettre une échange rapide par un seul opérateur. Pour réaliser cette échange.

- Desserrer |3 valve du robinet 3 hémostase.

- Maintenir le fil guide et le robinet 3 hémostase avec la main tout en soutenant le ballonnet de ['autre
main.

- Maintenir le fil guide en position dans l'artére coronaire. Avec ce fil guide en position fixe, retirer le
cathéter a ballonnet du cathéter-fil guide.

- Retirer le cathéter jusqu'a atteindre l'ouverture dans le lumiére du cathéter-fil guide (3 environ 25
cm de la pointe du ballonnet). Retirer avec précaution la partie distale du cathéter a ballonnet en
maintenant le fil guide au niveau de |3 [ésion. Fermer le robinet 3 hémostase.

- Préparer le nouveau cathéter a3 ballonnet a utiliser, comme décrit précédemment.

- Introduire le nouveau ballonnet dans le fil guide. Veiller 3 ce que la partie proximale du fil guide
ressorte bien par le trou d'insertion du fil quide du cathéter a ballonnet 3 environ 25 cm de |3 pointe
distale du ballonnet.

- Ouvrir le robinet 3 hémostase et faire avancer le ballonnet tout en maintenant le fil guide immobile
dans sa position dans 'artere coronaire. Veiller 3 ne pas plier ni faire tourner le cathéter 3 ballonnet
autour du fil guide.

- Faire avancer le cathéter 3 ballonnet vers la pointe du cathéter-fil guide. Continuer avec 'ACTP en
appliquant la méthode décrite précédemment.

9. Garantie

Le produit ainsi que tous ses composants ont été congus, fabriqués, testés et emballés conformément aux
mesures marimauk de précaution.LUD Biotech garantit le produit jusqu'a sa date d'expiration, sauf en cas
d'emballage ouvert, manipulé ou endommagé.

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

)

Al
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‘

Wl Emw ) F
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déthylene de conservation
Consulter la notice Ne pas réutiliser Ne pas re-stériliser Ne pas utiliser en cas

d'emballage endommagé



Wascular essential

therapies for living

GEBRAUCHSHINWEISE.
PACLITAREL-FREISETZENDER KORONARER DILATATIONSBALLONKATETHER

1. Produktbeschreibung

Beim Paclitarel-freisetzenden koronaren Dilatationsballonkatheter handelt es sich um einen Schnellwech-
selkatheter — wegen seiner proximalen Einfachlumen- und Koakialen distalen Doppellumenkonfiguration
auch RK genannt —, der fUr perkutane transluminale Koronare Angioplastie entworfen wurde.

Am distalen Teil des Katheters, vor dem Ende, befindet sich der Ballon, oder das Segment, welcher mit
verschiedenem Druck aufgedehnt werden kann und damit die Arterie durch FUllung mit Kontrastflissigkeit
aufdehnt. Der Ballon ist so kKonzipiert, dass er ein aufblasbares Segment mit Durchmesser und Lange hat, die
fUr den empfohlenen Druck bekannt sind. Der Katheter hat ein konisch geformtes Ende.

Der Korper des Katheters besteht aus einer Kombination aus einem einfachen proximalen Lumen und einem
distalen Doppellumen.

- Mit dem einfachen proximalen Lumen Kann die Kontrastflussigkeit zwischen dem proximalen Lu-
er-Lock und dem Ballon eingefUhrt werden, um so den Ballon aufzudehnen. Dieses Lumen ist verbun-
den mit dem distalen Durchgangslumen fUr die Kontrastflussigkeit, das zu dem Ballon fUhrt.

- Das koaviale distale Doppellumen hat zwei Funktionen:

* Ein Lumen ist der Durchgang fUr die Kontrastflussigkeit, der verwendet wird, um den Ballon in Ver-
bindung mit dem proximalen Lumen aufzudehnen.

* Das andere Lumen ermadglicht die Verwendung einer FUhrungshilfe, um so das Einschieben des
Katheters bis zu der dilatierenden Stenose und durch diese hindurch zu ermdéglichen und zu er-
leichtern.

Der Katheterkorper ist mit Markierungen versehen, die dem Operateur dazu verhelfen, die Position des Ka-
theters in Bezug auf die Spitze des Fuhrerkatheters zu berechnen. (Die dem Anschluss des Katheters am
nachsten gelegene Markierung ist fUr femorale FUhrerkatheter, die am weitesten entfernt gelegene die fur
brachiale FUhrerkatheter).

Der maximale Durchmesser des Fihrungsdrahtes 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
konsequenten Verringerung der Wiedereingriffsrate bei.

Die Freisetzung des Medikaments aus dem Ballon erfolgt durch ein schnelles Aufblasen, wobei eine hohe
Dosis des Arzneimittels in einem sehr Kurzen Zeitraum freigesetzt wird. Damit das Medikament an die Ar-
terienwand freigesetzt wird, soll die Dauer des Aufblasens zwischen 30 Sekunden und 1 Minute betragen;
jedoch Kkann die Ausdehnung des beschadigten Bereiches durch l8ngere Aufblaszeiten nach Ermessen des
Operateurs optimiert werden.

Die nutzbare Lange des Katheters betragt 142 cm.

Das Produkt hat folgende Ballon-Durchmesser und -Lange:

LANGE DES BALLONS (mm)

10 15 20 25 30 40

1.5 K K K R
2.0 H K K H 5 R
_ 2.25 H K X X R R
« E 2.5 5 5 5 R K K

w £

b 2,75 5 5 5 H R R
g3 3.0 5 R R K K K
52 3.25 H H H H H H
Lo 3.5 5 R R K K K
g 3.75 R R R R R R
4.0 R R H K K X
4,25 R K H H X X
4.5 R R R R 5 5
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Die Einstellung des Ballons ermdglicht das Erreichen verschiedener Durchmesser bei unterschiedlichem
Druck (gemals der Dehnbarkeitskurve, die der Innenverpackung beiliegt).

Um den Ballon aufzudehnen, muss die prokimale Luer-Lock Verbindung mit einer Handpumpe 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 den beiden Enden des Ballons sind zuei
réntgendichte Marker angebracht, die seine Lange markieren und dem Anwender bei seiner Platzierung im
Inneren des Patienten helfen.

Am distalen Punkt, am Ende des Ballons, befindet sich der Endpunkt. Dieser ist abgerundet und atrauma-
tisch geformt, um eine Verletzung der Arterien bei der EinfUhrung zu vermeiden.

Inhalt

- Ein Schnellwechselballonkatheter mit Paclitakel-Freisetzung, der mit einer Schutzkappe Uber dem
Ballon und einem Mandrin zum Schutz des Fihrungsdrahtlumens versehen ist. Das gesamte Ensemble
ist in einem Schutzbehalter, der eine Beschadigung des Katheters verhindert, und in einem sterilen
Beutel verpackt.

- Eine Karte mit der Dehnbarkeitskurve, auf der der Druck fUr den Arbeitsbereich angegeben sind

- Eine Broschire mit Gebrauchshinweisen

2. Indikationen

Der Essential Ballonkatheter mit Paclitarel-Freisetzung eignet sich zur Dilatation von Stenosen oder OK-
klusionen von Koronararterien oder Bypass-Transplantaten, einschliellich Kleiner Gefdfse, sowie auch fur
Reststenosen nach einer Behandlung mit Ballon bzw. einer Stent-Therapie und zur Vor-und Nachdilatation
von endovaskuldren Koronarstents, um die Myokardperfusion zu verbessern.

3. Kontraindikationen

- Behandlung des linken Hauptstamms (ersten Abschnitts der linken Koronararterie).
- Spasmus einer Koronararterie ohne signifikante Stenose
- Patienten, bei denen das Vorhandensein von Thromben angiographisch festgestellt wurde.
- Es ist nicht zu verwenden bei schuwangeren Frauen oder stillenden Mittern oder bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegenUber Paclitaxel.
4. Warnhinweise

- Das Produkt sollte nur von erfahrenen Arzten mit grindlichen Kenntnissen Uber perkutane translumi-
nale koronare Angioplastie (PTCA).

- Perkutane Operationen sollten in Kliniken durchgefUhrt werden, die mit Notfalleinrichtungen fur offene
Herzchirurgie ausgestattet sind oder in Krankenhdusern mit Zugang zu anderen Einrichtungen, die
diese Operationen Ubernehmen konnen.

- Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht restelisiert oder wiederverwendet
werden. Wiederverwenden des Produkts kann zu Kreuzkontamination, Infektion oder Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen fUhren; desgleichen kann es die Eigenschaft
des Produkts 8ndern und seine WirksamkKeit reduzieren.

- Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist zu Uberprufen, 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 fihren.

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

- Weder Luft noch gasformige Mittel zum Aufblasen des Ballons verwenden.

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

- Weder den Katheter noch den FUhrungsdraht beim aufgeblasenen Ballon manipulieren, vorschieben
oder zurickziehen.

- Ist nach Anwendung des Produkts eine Nachdilatation notwendig, so ist diese mit einem Ballon fur
konventionelle Dilatation ohne Medikament durchzufUhren, denn ein GefdRabschnitt 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.

- Verdffentlichte 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.

5. VorsichtsmaRnahmen

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

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

- Bei komplexen 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 duRerste Vorsicht geboten, wenn das Gerdt aus der Verpackung herausgeholt und durch das
hdmostatische Ventil eingefUhrt wird, um zu sichern, dass die mit Medikament versehene Kappe nicht
beschadigt wird.

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

- Der Ballon ist mit einer Mischung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel zu fillen (wenn moglich im
Verhaltnis 50:50, der Anteil an Kontrastmittel kann bei grofsen Ballons Kleiner sein).

- 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.

- Ruhl und trocken lagern, von direktem Sonnenlicht schitzen.

- Nach der Benutzung stellt dieses Produkt eine mogliche Biogefdhrdung dar. Es ist daher mit angemes-
senen medizinischen Praktiken sowie entsprechend den o&rtlichen, 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

- Akuter Herzmuskelinfarkt

- Instabile Angina Pectoris

- IKtus / Embolie / Thrombose

- Hdmodynamische Verschlechterung

- Akuter elastischer Ruckfall der GefdRwand

- Arrhythmien

- Aneurysma oder Pseudoaneurysma
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- Infektionen

- Vollkommener Verschluss der Arterie

- Wiederverschlieken der behandelten Stelle: erneute Stenose

- Spasmus

- Perforation oder Dissektion an der behandelten Stelle

- Arteriovendse Fistel

- Lokale Blutung mit Hdmatom an der Eintrittsstelle

- Hypo-/Hypertonie

- Allergische oder immunologische Reaktion auf das Medikament
- Histologische Umstrukturierungen an der Arterienwand

7. Pharmakologische Wechselwirkung

Eventuelle Wechselwirkungen von Paclitaxel mit gleichzeitig verabreichten Medikamenten sind nicht un-
tersucht worden. Die Wechselwirkungen mit Medikamenten, die in der Behandlung von Tumoren eingesetzt
werden, sind auf dem Paclitarel-Datenblatt aufgefihrt. Beachtet man aber, dass die Menge von Paclitakel
auf der Ballonoberfldche etwa einem Hundertstel der Menge entspricht, die normalerueise 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 Kochsalzlésung

- Kontrastmittel (Kontrastmittel fUr intravaskuldre Anwendung verwenden)

- Zur Behandlung erforderliche Medikamente

- 0,014" FUhrungsdraht, keinen FUhrungsdraht mit anderen Gréfsen veruwenden

- EinfUhrschleuse mit hdmostatischem Ventil

- FOhrungskatheter

- Hdmostatisches Ventil

- Dreiwege-Sperrhahn

- Verldngerungssticke

- Ballon-Fullvorrichtung (inklusive Handpumpe mit Druckmesser)

- Mehrere 10-20 cc Standardspritzen mit Kochsalzlosung zum Ausspllen des Systems
8.2 Vorbereitung des Katheters

- Im Falle einer vollstandigen OKKlusion oder verkalkten L3sionen ist es empfehlenswert, dass man
die Lasion mittels eines konventionellen Ballons ohne Medikament vordilatiert.

- Katheder aus dem Schutzbehslter nehmen. Uberprifen, dass die GroRe passend ist. HUlse und
Stylus zum Schutz des Ballons vorsichtig entfernen.

- Die Luft aus dem gesamten System ablassen.

* Einen Dreiwege-Sperrhahn an den Luer-Konnektor des Ballonkatheters anschliefen (nicht zwin-
gend, zur besseren Beweglichkeit des Systems kann ein Verldngerungsstick an den Ballonkon-
nektor angeschlossen werden und daran dann der Dreiwege-Sperrhahn).

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.
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* Wenn Kkeine Blasen mehr entweichen, einen Meniskus der Ldsung im Hahn belassen und den
Dreiweg-Sperrhahn an der Katheterseite schlielsen. Spritze entfernen.
* Die FUllvorrichtung, gefullt mit 1/3 des Flussigkeitsgemisch aus Kontrastflussigkeit:Kochsalzlo-
sung (ordnungsmalkig gereinigt) an den Dreiwege-Sperrhahn anschliefen.
GEFAHR: Uenn nach 1 Minute mit negativem Uberdruck weiterhin Blasen vom Katheter in die Spritze
entweichen, kann das ein klarer Hinweis dafUr sein, dass der Ballonkatheter ein Leck hat, bescha-
digt ist oder dass die Verbindungen Spritze - Dreiwege-Sperrhahn nicht dicht sind. UJenn auch nach
Uberprufung der Verbindungen weiter Blasen sichtbar sind, nicht verwenden. Das Gerat an den Her-
steller oder Handler zur Inspektion zurUck gehen lassen.
8.3 Technik zur EinfUhrung / Eingriff

- Die EinfUhrschleuse unter Befolgung der Anweisungen des Herstellers einfuhren.

- Das hamostatische Ventil an den FUhrungskatheter anschliessen, das Ventil geschlossen lassen.
Den FUhrungskatheter durch die EinfUhrschleuse einfUhren, unter Befolgung der Anweisungen des
Herstellers und sicherstellen, dass er sich am Eingang der Koronararterie befindet. Die Kontrastflis-
sigkeit durch den FUhrungskatheter einspritzen, um sicherzustellen, dass dieser Korrekt positio-
niert ist und den Zugang zu der Koronararterie zulasst.

- Das hamostatische Ventil 6ffnen, um den 0,014" FUhrungsdraht hindurch zu schieben. Sobald der
FOhrungsdraht das Ventil durchquert hat, das Ventil schlieen, um Blutverlust zu vermeiden. Den
0,014 FUhrungsdraht durch die Ldsion gemaf’ der perkutanen Intervenitonstechnik einfihren, mit
Hilfe von Durchleuchtungstechniken, um so seine Position jederzeit bestimmen zu kdnnen. Um fest-
zustellen, ob der FUhrungsdraht richtig positioniert ist, mit Kontrastflissigkeit fillen.

- Das prorimale Ende des FUhrungsdrahtes in das distale Ende des Ballonkatheters einfigen.

- Das hamostatische Ventil wieder 6ffnen, um den Durchgang des Ballons durch das Ventils zu erlau-
ben. AnschlieGend ist das Ventil zu schlieRen. Sollte ein Widerstand zu splren sein, so ist das Vor-
schieben des Dilatationskatheters durch das hamostatische Ventil zu stoppen. Es ist zu verhindern,
dass das hdmostatische Ventil den Katheterkorper beschadigt, denn dies kénnte das Inflatieren/
Deflatieren des Ballons negativ beeinflussen. Beim Vorschieben des Ballonkatheters durch das ha-
mostatische Ventil mussen Sie duRerst vorsichtig sein, um zu verhindern, dass die mit Medikament
versehene Kappe beschadigt wird.

- Den Ballonkatheter Uber den FUhrungsdraht bis zum Zielbereich vorsichtig unter Durchleuchtung
vorschieben. Sicherstellen, dass der FUhrungsdraht aus der Spitze der EinfUhrschleuse austritt (ca.
25 cm von der Spitze des Ballonkatheters). Passt der gewshlte Ballonkatheter in das Innere der L3-
sion nicht hinein, ist ein konventioneller Ballon ochne Medikament Kleinerer Groke auszuwahlen, um
eine Vordilatation der Ldsion durchzufuhren.

- Den Ballon zu der Stelle bringen, die dilatiert werden soll.

- 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 L8sion kann jedoch durch groRere Inflationszeiten als eine Minute nach
Ermessen des Operateurs optimiert werden.

- Den Kolben aus der Fullvorrichtung ziehen, um den Ballon abzulassen. Den negativen Uberdruck zwi-
schen 15 und 30 Sekunden aufrechterhalten, abhdngig von der GroRe 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 Fihrungsdrahtes
den Katheter vorsichtig herausziehen bis er durch die EinfUhrschleuse vollstandig entfernt wird. Den
FOhrungsdraht weiterhin in der dilatierten Stenose belassen.

- Durch den FUhrungsdraht eine Angiografie anfertigen, um die Dilatation zu bestatigen.

- Den FUhrungsdraht 10 Minuten nach der Angioplastie in der dilatierten Stenose belassen. Sobald die
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Angiografie die Dilatation bestatigt, werden der FUhrungsdraht.

- Den FUhrungskatheter durch die EinfUhrschleuse herausziehen.

- Die EinfUhrschleuse in Position belassen, bis das hamodynamische Profil wieder im Normalzustand
ist. Wie gewohnt verndhen.

- BeiLasionen ohne Stent ist eine doppelte Therapie mit Antipldttchen-Medikamenten fUr mindestens
vier Wochen nach dem Eingriff einzusetzen. Bei Ldsionen mit Stent wird fUr den Einsatz einer sol-
chen Therapie eine Zeitdauer von 12 Wochen empfohlen. Nach Ermessen des Operateurs kann sie
jedoch um eine langere Zeit verldngert werden.

Vorgehensweise zum Wechsel des Dilatationskatheters

- Falls der Ballon ausgewechselt werden muss, ist der Essential Schnellwechseldilatationska-
theter dafUr entworfen, einen schnellen Wechsel durch einen einzigen Operateur zu erlauben.
Um den Wechsel durchzufthren:

- Das hamostatische Ventil 6ffnen

- Den FUhrungsdraht und das hamostatische Ventil in einer Hand halten, in der anderen Hand den
Ballon.

- Den FUhrungsdraht in der Position in der Koronararterie belassen; mit dem FUhrungsdraht in einer
festen Position den Ballonkatheter aus dem FUhrungskatheter herausziehen.

- Den Katheter herausziehen bis zu der Offnung in dem Lumen des FUhrungskatheters (etwa 25 cm
von dem Ende des Ballons). Dem distalen Abschnitt des Ballonkathetes vorsichtig herausziehen,
dabei den FUhrungsdraht an der Stelle der Lasion belassen. Das hdmostatische Ventil schliefzen.

- Den neuen zu verwendenden Ballonkatheter vorbereiten, so wie weiter oben beschrieben.

- Den neuen Ballon am FUhrungsdraht anbringen. Sicherstellen, dass der proximale Abschnitt des
FUhrungsdrahts an der EinfUhrungséffnung des FUhrungskatheters des Ballons austritt, etwa 25 cm
von dem distalen Ende des Ballons.

- Das hamostatische Ventil 6ffnen und den Ballon vorschieben, dabei bleibt der FUhrungsdraht weiter-
hin unbeweqt in der Koronararterie. Es ist darauf zu achten, dass der Ballonkatheter sich nicht faltet
oder sich um den FUhrungsdraht wickelt.

- Denn Ballonkatheter bis zum Ende des FUhrungskatheters vorschieben. Mit der PTCA weiter mit der
bereits beschriebenen Methode verfahren.

9. Garantie

Das Produkt und all seine Komponenten wurden unter Einhaltung marimaler Vorsichtsmalknahmen entuor-
fen, angefertigt, gepruft und verpackt. LUD Biotech garantiert das Produkt bis zum Ablaufdatum, wenn es
keine kaputte, manipulierte oder beschadigte Verpackung aufuweist.

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

Qo

-8
LOT AN
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewsahren

STERILE | EO| /ﬂ/ T

Hersteller Sterilisation Temperaturbegrenzung Trocken aufbewsahren
mit Ethylenoxid zur Aufbewsahrung

Gebrauchsanweisung Nicht zur Nicht erneut sterilisieren Bei beschadigter Verpackung
beachten Wiederverwendung nicht verwenden
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BAIIOHHbIN KATETEP 11 KOPOHAPHOM AUNATALUN C BbICBOBOXAEHUEM NAK/IMTAKCENA

1. OnucaHue nsgenusa

BannoHHbIN KaTeTep A/19 KOPOHAPHOM AuaTaumMu C BbICBOBOXKAEHWEM MaK/UTaKcena NpeacTaBafeT coboi Ka-
TeTep BbICTPON CMEHbI, TaKXKe U3BECTHbIM Nog, Ha3BaHWem RX, ¢ NPOCTbIM NPOKCMMA/bHBIM U ABOMHbBIM KOAKCU-
aNbHbIM AMCTa/NbHbIM NPOCBETaMM, NpPeAHa3HAYeHHbIN A7 YPECKOXKHON TPAHCIOMUHANbHON aHTMONNACTUKM
KOPOHapHbIX apTepuii.
B AMCTanbHOM YacTu KaTeTepa B6AM3N HAKOHEYHMKA HAaxoamUTca 6aNNOHUYMK AWM CETMEHT, pasfyBaemblit nog pas-
HbIM J,aBJIEHUEM W AUNATUPYIOLLMIA apTEPUIO MPU BBOAE B HEFO KOHTPACTHOM XMAKOCTU. BannoHuMK npeaHasHa-
YeH ANA paszlyBaHMA CErMEHTa A0 YCTaHOB/IEHHbIX AMaMeTPa U A/IMHbI MO AaBeHUEeM PEKOMEHAYEMOWN BennIun-
Hbl. KaTeTep MMeeT HAKOHEYHWK KOHUYEeCKoW GopMbl
Kopnyc KaTeTepa BbINO/IHEH B O4HONPOCBETHOM [M3aliHe B MPOKCMMA/IbHOM YacTu 1 ABYNPOCBETHOM — B AMUCTalb-
HOW YacTu.
- OAHOMPOCBETHDBIN CEFMEHT Ha NMPOKCMMA/ZIbHOM KOHLe obecneunBaeT NPOXOXKAeHNE KOHTPACTHOWM KUAKOCTU
MeXy NPOKCMMabHbIM KOHHEKTOPOM J1103p-/10K 1 6aNNIOHUYMKOM C LieNbio pasayBaHua 6annoHumnka. [an-
HbI NPOCBET HaXOAMTCA B COEAUHEHWUM C AUCTANbHBIM NPOCBETOM A/ KOHTPACTHOM XMUAKOCTU B KOHEYHOM
YacTn 6anNoHUMKa.
- KoakcranbHblii ABOWHOM NPOCBET HA ANCTAabHOM KOHLE MMeeT ABa NpeAHa3HavyeHuns:
e [pocBeT A1 NPOXOXKAEHWUA KOHTPACTHOM XUAKOCTU, NPUMEHAEMON AnA pa3ayBaHUA 6annoHYMKa, B coe-
AVHEHWM C NPOKCUMA/IbHbIM MPOCBETOM
e [lpyroii NpocBeT No3BOAAET NPUMEHATb NPOMYyCKaeMblli Yepe3 Hero NPOBOAHMK, YTObbl 06nerynTb npo-
XOXAEeHWNe KaTeTepa [0 CTEHO3MPOBAHHOIO y4acTKa, MOAJ/IeXaLLero AunaTauun, u Yepes 3TOT y4acToK.
CTepKeHb KaTeTepa CHabKeH MapKepamu, KOTopble MOMOratkoT PAccYUTATh MOMOKEHUE KaTeTepa Mo OTHOLIEHUIO K
HaKOHEYHWKY NPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa (MapKep, PacrnoNOXKeHHbIV 61MKe K KOHHEKTOPY KaTeTepa, NpeAHasHa-
YeH Ana beApeHHbIX NPOBOAHMKOBbIX KAaTETEPOB, @ PACMNOOMKEHHDIN Aasblue - A/ NJeYeBbIX).
MaKcumanbHbIM AMameTp NPOBOLHMKA He A0MKeH npesblwaTb 0,36 Mm, 4to coctasnseT 0,014 atorima.
BannoHYMK NOKPbIT NeKapCTBEHHbIM BelecTBOM [MaknuTakcen B dusmonormyeckn besspegHoit matpuue. [osa
MeZMKaMeHTa - 3 MrKk/Mm2 NoBepxHOCTM 6aN/IoHUMKa, ero Ha3HAYeHWe - NpeaynpeXaeHe KNeToYHow nponunde-
pauumu 1, cnefoBaTeIbHO, CHUMKEHWE YMCIa NOBTOPHbIX BMELLATENbCTB.
BblaeneHve meanKameHTa ¢ 6annoHYMKa nponcxogmt baarogaps ero 6bicTpoMy pasgyBaHUio; Takum obpasom,
BbICOKasA [03a MeAVKaMeHTa BbICBOBOXKAAETCA B O4eHb KOPOTKMIA OTPE30K BpemeHU. YTobbl MeauKaMeHT nonan
Ha CTeHKM cocyaa, MPOAO/IKNTENbHOCTb Pa3ayBaHNUA A0MKHA COCTaBAATb OT 30 CeKYHA, A0 1 MUHYTbI, OHAKO MOX-
HO ONTUMM3UPOBATb AMNATALMIO NOPAKEHHOTO y4acTKa nyTem 6osee NPoAONNKUTENbHOIO pasayBaHUaA, No YyCMOT-
peHuto Bpaya.
MonesHaa annHa Katetepa — 142 cm.
BannoH4MK KaTeTepa MMeeT caeaytolme AnameTpbl U ANNHY:

IJIMHA BAJUIOHA (vm)
10 15 20 25 30 40

1,5 X X X X
_ 2,0 X X X X X X
E 2,25 X X X X X X
ié' 2,5 X X X X X X
S 2,75 X X X X X X
S 3,0 X X X X X X
2 3,25 X X X X X X
= 3,5 X X X X X X
= 3,75 X X X X X X
= 4,0 X X X X X X
4,25 X X X X X X
4,5 X X X X X X

39




RU

40

Vascular essential

therapies for living
WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO
BAJIIOHHDIN KATETEP 11 KOPOHAPHOW AUNATALIUU C BbICBOBOXOEHUEM MAKIUTAKCENA

BannoHUYMK MOXKHO pasayTb A0 PasNMYHbIX AUAMETPOB MO Pas/IMYHbIM AaBNeHUEeM (COracHO KPUBOW PaCTAKM-
MOCTU, BK/IIOYEHHOM B NEPBUYHYIO YNIaKOBKY).

YT06bI pasayTb 6anNoHUMK, CeayeT COeANHUTb MPOKCUMANbHBIN KOHHEKTOP J103p-/TOK C Py4HbIM HACOCOM, KOTO-
pbiit cHabeH maHomeTpom. [Mog AaBaeHnem, OTpakaemMom Ha MaHoMeTpe, 6asNoHUMK pa3ayBaeTca 40 3afaH-
HbIX AMameTpoB. Ha 060Mx KoHLax 6anoHUYMKa MMEIOTCA PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, KOTOpble onpeaenstoT
€ro [/IMHY 1 MO3BONAIOT NPABWU/IbHO ONPEeAENUTb ero NO3ULMOHMPOBAHME Ha y4acTKe CTeHO3a.

B AMcTanbHOM YacTv BasloHYMKa HaXOAMUTCA 3aKPYIIEHHbIN U aTpaBMaTUYHbIA N0 GOPMeE HAKOHEYHMK, KOTOPbI
N03BO/IAET M36eXKaTb MOBPEXAEHWA apTEPUIA BO BPEMA NPOABUKEHUA U3LEUA.

KomnnaeKT nocTaBKu cucremol

- BannoHHbIV KaTeTep BbICTPOM CMeHbI € BbICBOBOXKAeHMEM [MaKIUTaKcena, € 3alWmUTHbIM Yexom a8 6annoH-
UMKa M 3aLWMTHBIM CTUNETOM A/ NPOCBETa NMPOBOAHMKA. BECb KOMMIEKT MOMELLEH B JIOTOK BO M3bexaHue
NOBPEXKAEHMI KaTeTepa W 3aTeM B CTEPU/IbHbIN NaKeT.

- KapToyKa C KpMBOI pPacTAXXMMOCTH, yKa3blBatowan paboynii AManasoH AaBAeHWH (HOMWHAAbHOE JaBieHve
pasfyBaHMA U PEKOMEHAYEMOE MaKCHMaibHOEe AaB/eHue).

- ByKnet ¢ MHCTPYKLMAMM NO NPUMEHEHMIO.

2. NoKa3aHUA K NPUMEHEHUI0

BannoHHbIi KaTeTep ¢ BbicBoboxaAeHWeM MaknuTakcena Essential npegHasHaveH Ans AnnaTalmm CTEHO308B U OK-
K/IH03WI KOPOHAPHbIX apPTEPHUIA MM MMIMIAHTUPOBAHHBIX 0BXO4HbIX COCYAMCTbIX LUYHTOB, BKIIOYas MEJIKME COCY/bl,
a TaKsKe /17 OCTAaTOYHbIX CTEHO30B noc/e 6aAN0HHON Tepanuy UAM SHA0NPOTE3UPOBAHMUA, PABHO KaK 1 A5 npe- 1
nocTAMNaTaLMm KOPOHAPHbIX SHA0BACKY/IAPHbIX MPOTE30B B LE/IAX yydleHus nepdysnm mnokapaa

3. NMpoTMBonoKasaHua

- Tepanus neBoro cTBO/IA (NEPBOI CEKLMMU NEBO KOPOHAPHOI apTepum).

- Cnasm KopoHapHoit apTepun 6e3 3HaUMTeNbHOTO CTEHO3a

- AHruorpaduyeckv NOATBEPKAEHHOE Hanuyne Tpomba.

- He cnesyet npumeHsTb y 6epemeHHbIX, KOPMALLMX MaTepei U NaLMeHTOB C NOBbILEHHON YyBCTBUTE/IbHO-
CTbIO K MaKAUTaKceny.

4. MNpepynpexaeHua

- U3pgenne npegHasHauyeHo ANA UCMO/b30BaHWA OMbITHBIMU BpavyaMu, BAAAEIOLWMMU TEXHUKOM NpoBeaeHuA
YPECKOXKHOM TPAHCNIOMUHANBHOWM KOPOHApHOM aHrmonaacTuku (YTKA).

- YpecKoxKHOe KOpPOHapHOE BMELLATeNbCTBO AOMKHO NPOBOAUTLCA B MEAULIMHCKUX YUPEKAEHUAX, OCHALLEH-
HbIX HeO6X0AMMbIM 060pYyA0BaHMEM A/ NPOBEAEHUA IKCTPEHHOW OTKPbLITON XMPYpPruu, v B 6onbHULAX,
MMEIOLLIMX NerKuUiA AOCTYN K APYrUM NevebHbIM yupeskaeHUAM, rae NPOBOAUTCA AAaHHbIN TUM XUPYPrUK.

- U3pgenne npeaHasHaveHo A/1f OQHOKPATHOTO NpumeHeHuA. OHO He JOMKHO NoABepraTbCA NOBTOPHOW CTe-
pPUAN3ALMM U NOBTOPHOMY NPUMEHEHMIO NOC/e 3aBepLUeHMA npoLeaypbl. OBTOpHOE NpUMEHeHue Yy Apy-
roro nauMeHTa MOXeT NPUBECTU K NePeKPecTHON KOHTaMUHALMKN, MHOULMPOBAHUIO AN Nepeaade UHEeK-
LIMOHHbIX 3a60/1€BaHNIA OT OAHOTO NaLMEHTa K ApYyromy. [TOBTOPHOE NPUMEHEHME U3AEeUA MOXKET NPUBECTM
K U3MEHEHUIO €ro XapaKTepUCTUK U CHUXKEHUIO 3GDEKTUBHOCTY.

- M3pgenune noctaBnaeTca B CTEPUNbHOM COCTOAHMM. MPOBEPLTE CPOK €r0 FOAHOCTU U He UCMOb3YITe NPOAYK-
Tbl C UCTEKLUMM CPOKOM FOAHOCTU.

- J10 TOro KaK OTKPbITb YNAKOBKY C U3fe/iMem, BHUMaTEIbHO OCMOTpUTE ee. He MCnosib3yitTe NPoAYyKT B CAy4anx
HaNNUMA KakUX-1Mb0o AedEeKTOB UM NOBPEKAEHWUIN YNIAKOBKM.

- Mpw U3BNEYEHMU NPOAYKTA U3 NePBUYHON YNAKOBKK, cObtoAaliTe NpaBmnaa acenTuKu.

- BblbupaliTte gnameTp 6aNNOHYMKA B 3aBUCHMOCTM OT AUAMETPA apTepumn, Noganekallein MaHunynauuu. Henb-
31 BBOAMTb BANNIOHUYMK, AMAaMeETP KOTOPOro NpeBbllIaeT AnameTp apTepuun.

- He npukacaiitecb HenocpeacTBeHHO K 6annoHy 6anoHUYMKY M He CyluMTe ero Map/ieBbiIMM TaMNOHAMM, TaK
KaK 3TO MOXeT NOBPeAUTb IeKapCTBEHHOE NOKpPbITHE.

- He ponyckaiiTe KOHTaKTa U34enunA ¢ TaKMMKU OpPraHUYEeCKUMU PAcTBOPUTENAMM KaK CIUPT U KOHTPACTHbIMMU
BeLecTBaMu, He NpeAHa3HauYeHHbIMM AN1A BHYTPUCOCYANCTOrO NPUMEHEHUA.

- He ncnonb3yite Bo3ayx uau rasosble cpesbl ANA pasayBaHUa 6annoHumKa.
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- TMpogaBuraiite KaTeTep no NPOBOAHMKY MO KOHTPO/NIEM PeHTreHoCKonuu. Henb3s npoasurath Katetep 6e3
NPOBOAHMKA.

Korga 6ai1/10HUYMK HaXOAMTCA B PAa34yTOM COCTOSIHUM, HE NPOU3BOAMUTE HUKAKMX MAHUMYAALMI C KaTeTepom
1 NPOBOAHVKOM, HE NPOABUIANTE U He U3B/EKaNTE MX.

- Ec/im nocsie ucnonb3osaHus nsgenus notpebyetcs fanbHeiwas Aunatauus, ee caenyeT npousBoamuTb C no-
MOLLb0 06bIMHOTO AMNaTauMoHHoro 6anioHa 6e3 1eKapCcTBEHHOTO MOKPbITUA, Tak Kak OAMH U TOT Ke cer-
MEHT COCYAa Hesb3s PacMpATb 6oee Yem OAHUM BaNTIOHUMKOM C MEAUKAMEHTOM.

He ponyckaeTtca MMNIaHTaUMA CTEHTa, BbIAENAIOLEro 1IeKapCTBEHHOE CPEACTBO, B TOM K€ CerMeHTe, KOTo-
pbiii 40 3TOro NoABeprancsa Bo3AeNCTBUIO 6annoHa C 1IEKapPCTBEHHBIM MOKPLITUEM, TaK Kak BO3MOXKHa nepe-
[103MPOBKa W/ B3aUMOAENCTBME aKTUBHbIX Havan.

Ony6/MKoBaHHbIE UCCAEA0BaHUA in Vitro U in vivo nokasanu mytareHHoe aeicteve Makautakcena. MoTex-
LMaNnbHbIA KaHLEepOoreHHbI PUCK He udydancsa. OnybavKoBaHHbIe UCCNeL0BaHMA in Vivo MoKasanu Tepato-
reHHoe AeNcTB1e, MO3TOMY He PEKOMEH/YETCA UCMO/Ib30BaTh AaHHOE u3aenve y 6epemMeHHbIX MeHLMH.

5. Mepbl npeaocToOpOKHOCTU

- MpoBoAWTE COOTBETCTBYIOLLEE SIEYEHME MALMEHTA C UCMOIb30BAHUEM aHTUKOATYIAHTOB, COCYAOPACLUMPAIO-

LLMX CPEACTB U T.A., COAacHO Npoueaype BBEAEHUA KOPOHAPHbIX COCYAMCTbIX KaTeTepos.

Mpexae yem NPUMEHUTL KaTeTep, NPOBEPbLTE ero pasmep U NPUrogHOCTb K UCMO/Ib30BaHMIO.

- O6paLyaifTech ¢ U3AeMem OCTOPOXKHO Ha COMKHbBIX yYacTKax, Tak Kak abpasnBHbIe CBOIMCTBA TaKMX Nopaxe-

HUI MOTYT MPUBECTM K NOBPEXAEHMIO IEKAPCTBEHHOIO MOKPLITUSA. B 3TUX Cydasx pekomeHayeTcs npessa-

puTeNbHaA AunaTauma NopaKeHHOro y4acTka Npu NomoLLm obbiuHOro 6annoHYMKa 6e3 meanKameHTa.

Ocoban 0CTOPOXKHOCTb TpeByeTcs Npu U3BNEYEHUM U3AENA U3 YNIAKOBKM M NPU NPOXOXKAEHWUMN Yepes remo-

CTaTUYECKMit KnanaH, 4Tobbl rapaHTMPOBaTb COXPAHHOCTb 1EKAPCTBEHHOTO MOKPbITUA.

- BBoauTe KaTeTep ¢ 60/1bLLION OCTOPOXKHOCTLIO, BO M36eKaHUe Kakux-11Mbo ero NoBpexaeHuit.

PasgyBaiite 6as/IOHUMK CMECbIO GM3PACTBOPA M KOHTPACTHOM YKUAKOCTM (NPeanouTUTENbHO B MPOMOPLIMK

1/1, xoTa fons nocnegHen MoKeT BbITb CHUMKEHA B 6aNOHUMKaxX 6ONbLIOTO Pa3smepa, Tak Xe, Kak 1 B 6a-

NIOHYMKAX AMAMETPOM 4 MM UM XapaKTePU3YIOLWMXCA BONbWIMMMU ANMHAMK).

EC/IM Npu NPOABMKEHWM KaTeTepa BCTpedaeTcs Kakoe-1nmbo NpenaTcTere, NpekpaTuTe MaHUnyasLumum 1 onpe-

[envTe NpUYKHY AaHHOTO NPenAaTCTBUA 40 TOTO, Kak NPOAO/IKUTL NPOABUKEHME KaTeTepa.

He npesbiwaiite peKomeHayeMoe MaKCMMabHOE AaBieHune, YTobbl 3bexaTb pa3pbisa 6annoHuMKa.

Ecnv npu BblBOAE KaTeTepa BCTpevaeTcs kakoe-n1bo npenaTtcTeue, peKomeHAyeTcs ussnedb 6anioHHbIA Ka-

TeTep BMECTE C MPOBOAHUKOM M MHTPOAbIOCEPOM KaK eMHOE YCTPOMCTBO.

XpaHuTe n3zgenne B Cyxom 1 NpoxaalHOM MecTe, BAANAW OT NPAMbIX COTHEYHbIX Ny4ei.

- Mocnie Mcnonb3oBaHUA AaHHbIA NPOAYKT MOXKET NPeACTaBaATb BUONOrMYecKyto onacHocTb. Crieayet obpa-
LWATLCA C HUM M BbIBPACbIBaTb €ro COMMACHO YTBEPIKAEHHOW MEAULMHCKON NMPAaKTUKE M MPUMEHUMbIM MECT-
HbIM, FOCYAAPCTBEHHbBIM UN defepanbHbIM 3aKOHaM U HOPMaM.

6. Bo3amosKHOe HebiaronpusaTHoe Bo3gencTeue usgenunna/ Bo3moKHble 0CN0KHEHUs

BO3MOXXHbIMM HEBNAroNpPUATHBIMW BO3AENCTBUAMM U3AEANA U/UW OCTIOKHEHWAMM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb
[10, BO BPEMS WM NOC/IE NPOLLeAYPbl KaTeTepusaumu, ABASIOTCA Cheaytolme:

- JleTanbHbIi Ucxop,

- OcTpblit MHPAPKT MMOKapaa

- HectabunbHas cTeHoKapaus

- WHcynbT / ambonusa / Tpomb603

- femogyHaMmMyecKkoe yxyaleHve

- Pe3Kuii ynpyruin oTCKoK

- Aputmua

- AHeBpV3Ma UK NIOXKHAA aHeBPU3MA

- UHdeKumm

- MonHaa OKKAO3UA apTepun

- Peokkto3na obpaboTaHHOM 061acTH: pecTeHo3

- Cnasm

- Nepdopauus nnm paccevyeHme o6paboTaHHON 30HbI
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ApTeproBeHO3HaA puctyna

MecTHOe KpoBoU3InAHUE

€ remaToMoii B MecTe focTyna

TMno/runeptexsus

Annepruyeckas Uam UMMYHHas peakumsa Ha MeAuKameHT
TUCTONOTUYECKME U3MEHEHUA apTEPUAbHOMN CTEHKN

7. dapmakonornyeckoe B3aumoaeincreme

Bo3moHOe B3avMoAeicTBMe NaK/IUTaKceNa ¢ BBOAUMbIMU OAHOBPEMEHHO MeAMKaMeHTaMM1 He U3y4anoch. B3a-
MMOAEeNCTBUE C MeAUKAMEHTaMU, UCMONb3YIOLLMMUCA NMPU NPOTUBOOMYXONEBOW Tepanum, Ha CUCTEMHbIX YPOBHAX
NaKnuTaKcena onmcaHo B nacnopte 6e30nacHOCTU Ha NakAUTaKcen, oAHaKo, eciM NPUHATL BO BHUMAHWE, YTO Ko-
IMYECTBO NaKAMUTaKcena Ha NOBEPXHOCTM BasNIoOHYMKa COOTBETCTBYET NPUBIN3UTEILHO HECKONIBKMM COTbIM JONAM
06bI4HOM A03bl MeAVKaMeHTa NPy NPOTUBOOMYXO/1EBOM TEPANUM, MOXHO CHMTAaTb MalOBEPOATHLIM, YTO NPOU30N-
[eT B3aMMogeicTBUE C ApYTMMIU MeAUKaMeHTaMu.

Tem He meHee, HeobxoArMOo cobntoaaTh OCTOPONKHOCTb B C/ly4ae 04HOBPEeMEHHOro BBeaeHus cybeTpaTtos CYP3A4
nnu CYP2C8 (tepdeHaanH, LLUKNOCNOPUH, N10BACTaTUH, MUA30/1aM, OHAAHCETPOH) MW MeAUKaMEHTOB C BbICOKUM
YPOBHEM CBA3bIBAHWUA ¢ 6eslKaMU Naasmbl.

8. Cnocob npumeHeHus

8.1 Heobxogumble maTepuanbl

[enapuHM3MPOBAHHbIN GU3MONOTMYECKMIA pacTBOP.

KoHTpacTHble BelLecTBa (MCNoNb3yiTe KOHTPACTHbIE BELLECTBA, NpeAHa3HAYeHHbIe A1 BHYTPUCOCYANCTOTO
NpUMeHeHuA).

- Heobxoaumble MearKameHTbI

- OAMH npoBoAHUK ¢ Avametpom 0, 014”7, He UcNONb3YITE NPOBOAHWKM C MHbIMU pPasmepamu.
OAMH MHTPOABIOCEP C FEMOCTaTUHECKMM K1anaHoM

KaTeTep-npoBoAHMK (MPOBOAHUKOBbI KaTeTep)

lemocTaTUYeCKMI KnanaH

- Tpexxof0Bo¥i KpaH

- YanuHutenu

OpHo pasgyBatolee yCTPOMCTBO (Py4HOI HacoC €O BCTPOEHHbIM MaHOMETPOM)

Heckonbko cTaHAApTHBIX WNpMLos Ha 10-20 mn

- € GU3MONOrMYECKMM PAaCTBOPOM 1A MPOMbIBAHUA CUCTEMbI.

8.2 NoaroTtoBKa KateTepa

- B ciydae OKKMO3UKM WAM CUNBHO OObI3BECTB/IEHHBIX MOPAXEHHbIX YY4acTKOB PEeKOMEeHZyeTca WX
npesBapuTenbHas gunatauma o6blYHbIM 6annoHYMKOM 6e3 IeKapCTBEHHOTO NOKPbLITUA.
M3BneknTe KaTeTep M3 3alMTHOTO JI0TKa. Y40CTOBEPLTECH B MPaBMAbHOCTM ero pasmepa. OCTOPOXHO
CHUMUTE 3aLUMTHBIN YEXON U U3BNIEKUTE CTUNET U3 BanoHuYMKa.
- Mpogyiite cucTemy KaTeTepa BO3AYXOM:
* MoacoeAnHUTE TPEXXOL0BOW 3aMopHbI KpaH K KOHHeKTopy J1loap-/Iok 6annoHHoro Katetepa (unw,
B LeNAX MOBbILEHWA MNOABUMHOCTU CUCTEMbI MOXHO MOACOEAMHUTL YANMHUTENb K KOHHEKTOopy
6an/10HYMKa M 3aTeM TPEXXOA0BbIN 3aNOPHbIN KPaH).
® 3arepmeTu3npyiiTe NPOTOK BO3AyXa Yepes BasNoHuMK.
e MopcoeanHuTe wnpuy, Ha 10-20 M, Ha OAHY TPeTb HAMONHEHHbIW GU3MONOrMYECKMM PACTBOPOM, K
TPEXX040BOMY 3aMOPHOMY KpPaHy.
* OTKpoWiTe coeiMHeHMe TPEXXOA0BOr0 3aNOPHOro KpaHa Mexay LWNPULIOM 1 KaTeTepoM.
e MocTaBbTe WNPWL, B BEPTUKa/NbHOE MO/OXKEHWEe, OTTAHWTE MOPLIEHb BBEPX, MPU 3TOM My3blpbKM
BO3/yXa NOCTYNatoT B }NAKOCTb.
¢ Koraa nysblpbKy BO3Ayxa NepecTaHyTb BbIXOAUTL, OCTaBbTe MEHUCK PacTBOpa B KaanaHe U 3aKkpoiTe
TPEeXXo[0BOVi 3aMOPHbIV KPaH Ha KOHLIe KaTeTepa. M3BnekuTe Wwnpuu,
¢ CoeavHWUTe pasfyBsalolliee YCTPOWCTBO, 3aNO/IHEHHOE Ha OAHY TPEeTb CMECbi0 KOHTPACTHOM KMAKOCTM
1 dusmMonornyeckoro pactsopa (mpoleaee NPoAyBKY Hagnexalmum obpasom), ¢ TPexxoAoBbIM
3aMopPHbIM KPaHOM.
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BHUMAHME: ecan ny3bipbKM NPOAO/KAOT NOCTyNaTb M3 KaTeTepa B LINPWUL, MO UCTEYEHUU 1 MUHYTbI Npu
OTPULATENbHOM [aBNIEHUM, 3TO MONKET BbiTb ABHBIM NMPU3HAKOM TOrO, YTO B HaNNOHHOM KaTeTepe MMetoTCa
YTEYKWU, MOBPENKAEHUA WAM YTO COEAMHEHME LNpULA WM TPEXXOLOBOro 3anopHOro KpaHa He ABnAeTcA
BOAOHENPOHMULL@eMbIM. ECm nocne NpoBepKu coeMHeHMI Bee ellie HabnoaaoTcA Ny3blPbKK, HE UCMONb3YITe
KaTeTep. BepHuUTE NPOAYKT U3roTOBUTEND MU ANCTPUOBLIOTOPY A1A NPOBEAEHUA COOTBETCTBYHIOLLEro aHanausa
nsgenua.

8.3 TexHuKa BBOga/ NnpumeHeHue

- BcTaBbTe MHTPOABIOCEP COMNACHO UHCTPYKLMAM M3rOTOBUTENA.

- CoenHUTe reMOCTaTUYECKMI1 KNanaH C KOHHEKTOPOM NPOBOHUKOBOTO KaTeTepa NpM 3aKPbITOM KianaHe.

B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM U3FOTOBUTENA BCTaBbTE NPOBOAHMKOBDIN KaTeTep Yepes MHTpoablocep, U

ybeauTecb B TOM, YTO OH HaXOAWTCA Ha BXOAE B KOPOHAPHYIO apTepuio. BBeanTe KOHTPACTHYIO XUAKOCTb

yepes 3TOT KaTeTep A/1A rapaHTUM ero NpaBUAbHOIO NO3ULMOHUPOBAHUA, YTO obecneunBaeT AOCTYN K

KOPOHapHOI1 apTepuu.

OTKpOITE reMocTaTUYECKMit KnanaH, AnA Toro Ytobbl BBECTU Yepes Hero npoBogHUK 0.014”. Kak Tonbko

NPOBOAHMK MPOWAET Yepes KjaamnaH, repMeTUYecKM 3aKkpoiiTe KaanaH BO M3bexaHue KposomnoTepw.

Mponyctute nposogHuK 0.014” yepes NOBPeXAEHHbIV y4yacTok, cobnogas npuembl YPesKOXKHOro

BMeLLaTeNbCTBA, NOA KOHTPONEM PEHTITEHOCKOMMM, KOTOPas MO3BONAET ONpPeAeNUTb NO3ULIMOHMPOBaHME

M34eNMA MPU KaXAOM MNPOABUMMNKEHUW. Mcnonb3yilTe KOHTpPacTHOe BellectBo, 4Tobbl  obecneunTb

Hajnexallee No3NLMOHNPOBAHWE NPOBOLHMKA.

BcTaBbTe NPOKCMMAsIbHBIN KOHeL, MPOBOAHMUKA B JMCTaNbHbI HAKOHEUHMK BanoHHOro KaTeTepa.

CHOBa OTKpOWiTe reMoCTaTUYeCKUit KnanaH, YTobbl NPONYCTUTb HAKOHEYHUK BannoHYMKa Yepes KnanaH.

Mocne npoxoxaeHus 6GannoHYMKa 3aKpoiTe KnanaH. Mpu OLLyLLIEHUN CONPOTUBNEHWUA He npoasuraiiTe

[AWNATaLMOHHBIV KaTeTep yepes remocTaTM4ecKWit KnanaH. Cnegute 3a Tem, YTobbl remMocTaTUYecKuin

KnanaH He NOBPeAUN KOPMyc KaTeTepa, TaK Kak 3TO MOMeT CKas3aTbCA BMOCNEACTBUM Ha pasgyBaHuu/

cayBaHUM 6annoHumnka. Ocobas 0CTOPOXKHOCTL TpebyeTca Npu NponycKkaHWM 6anNoHHOrO KaTeTepa Yepes

remocTaTUYecKuit KnanaH, 4Tobbl rapaHTUPOBaTb COXPAHHOCTb 1IEKAPCTBEHHOTO MOKPbITUA.

Mopa peHreHocKoNUYeckm HabtofeHnem OCTOPOXKHO NPOoABUraiTe 6aNOHHbIN KaTeTep NO NPOBOAHUKY

yepes NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep [0 [AOCTUXKEHWA LEeNeBoro y4yactka. Yb6eauTecb, YTO NPOBOMOYHbIN

NPOBOAHMUK BbLIXOAUT M3 MoOpTa BBOAA NPOBOAHMKA GannoHHOro Katetepa (mpumepHo B 25 cm oT

HaKOHeYHWKa 6annoHHoOro Katetepa). Ecin He ygaetca nomectuTb 6asnoHHbIA KaTeTep B MONOCTU

NopasKeHHOro y4yacTKa, BOCMO/b3yiTech 06bl4HbIM GasnoHUMKOM 6e3 SleKapcTBEHHOTO MOKPLITUA, HO

MeHblLUero pasmepa, ANA NpeasapuTeIbHON gunaTaumm.

- YcTaHOBUTe 6aNNOHYMK B NO3ULMKM, HEOBXOAMMOI ANA Anunatauuu.

- OcylectBuTe pasgyBaHue GanoOHYMKA NPUM NOMOLLM YCTPOMCTBA ANA PasfyBaHWA NoA AaBneHUem.

He npesbiwaiiTe peKomeHAyeMoe MaKCMMasibHOe [aB/ieHue, yKasaHHOe Ha 3TUKeTKe M Ha KpuBOW

PaCTAXKMMOCTH.

B uenax onTMManbHOro BblAeNeHUA MeAMKaMeHTa MoAAep)KuBaiTe AasneHue Ha npoTaxeHwun 30-60

ceKyHA. Hanbonbluaa yacTb MeavKameHTa BblaenseTca B nepsble 30 ceKyHA pasfyBaHWUA, OAHAKO ANA

ONTUMM3ALMM AWUNATALMKU NOPAXKEHHOIO y4acTKa Mo YCMOTPEHMIO Bpaya NPOLOMKUTENbHOCTb Pa3ayBaHUA

MOXeT bbITb Npog/ieHa cBepX 1 MUHYTbI.

YT06bI CAYTb BANNOHUMK, OTTAHMTE NOPLUEHb YCTPOWCTBA A/1A pa3fyBaHuWA. YaepKusaiiTe oTpulatesibHoe

nasneHve B TedeHue 15-30 cekyHZ, B 3aBUCMMOCTM OT pa3mepa 6anoHUYMKa. YA40CTOBEpbTECH B TOM, YTO

6anNoHUYMK NONHOCTbIO cAYACA (NOA KOHTPONEM PEHTTEHOCKONUM), A0 TOTO, KaK CABUHYTL KaTeTep.

- Mpu oTpuuaTenbHOM AaBneHWM B YCTPOWCTBE ANA pasfyBaHUA WM MNPOBOAHMKE, HaxogAllemcs B

HaJnexallem MONOXKEHUN, OCTOPOXHO M3B/IeKNUTE KaTeTep Yepes nHTpoabtocep. OcTaBbTe NPOBOAHMK B

AWNATUPOBAHHOM CermeHTe.

Y106bI NOATBEPAUTL GAKT AUNATALMM, BbINOAHWUTE aHTUOTpadumIo Yepes NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep.

- Mocne BbINONHEHNA aHTMONNACTUKM NPOBOAHMK JO/IKEH OCTaBaTbCA B ANNaTUPOBAHHOM CTEHO3UPOBAHHOM
yyacTke eue okono 10 muHyT. Korga metos aHruorpaduu noatsepAuT GakT Aunatauuu, OCTOPOXKHO
BbITaLLUTE NPOBOAHMK.

- M3BNeknTe NPOBOAHMKOBbLIN KaTeTep Yepes MHTPOAbIoCep.

- MIHTpoaptocep AoMKeH 0CTaBaTbCA Ha MecTe 0 TOf0 MOMEHTa, MOKa He HOPMaNn3yeTca remoAnHamMmnKa
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WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO
BAJIIOHHDIN KATETEP 11 KOPOHAPHOW AUNATALIMA C BbICBOBOXOEHUEM MAKIUTAKCENA

naumeHTa. HaknagbiBaiiTe Wbl B 06bIYHOM NOPAAKE.

- Heobx0A1MO NPOBOAMTL ABOWMHYIO aHTUTPOMBOLMTAPHYIO TEPAMNMIO B TEYEHUE HE MEHee Yem 4-X Heaenb
nocse AaHHOTO BMELIATeNbCTBA, €C/IM Ha MOPAKEeHHOM y4acTKe He 6bla YCTaHOB/MEH CTeHT. B cayuae
MOpasKeHMt CO CTEHTOM PEKOMEHAYeTCA ABOWHaA aHTUTpombouuTapHas Tepanus B TeuyeHue 12-Tv
HeZenb. Tem He MeHee, Tepanus MOKeT BbiTb MPOAJIEHa N0 YCMOTPEHMIO Bpaya.

Mpoueaypa 3ameHbl KaTeTepa Ana Aunatauum

Ha cnyyaii HeobXoaMMOCTU CMeHbl BanNoHUYMKA KOHCTPYKLUMA AMNATALMOHHOMO Katetepa BbICTPOl CMeHbl
Essential obecneynBaeT BO3MOMXKHOCTb BbICTPOM 3ameHbl 6€3 MNOCTOPOHHeN nomoLliM. [na ocyllecTBaeHus
3aMeHbI:

- OcnabbTe remocTaTUYECKUIA KNanaH
Bo3bMUTE NPOBOAHMK U TEMOCTAaTUYECKUIA KNanaH B OAHY PYKY, 6aNIoHUMK - B Apyryio.
YaepKuBaiTe MNPOBOAHWK B HAA/EXallen no3vuuM B KOPOHAPHOM apTepuu; nNpu  yCaoBUM
3apMKCMPOBAHHOIO MOJIOKEHWA MPOBOAHWUKA M3BIEKUTE OGAN/IOHHbIM KaTeTep M3  NPOBOAHMKOBOIO
KaTeTepa.
BbITackuBalTe KaTeTep [0 TeX NOP, MOKA OH He JOCTUTHET OTBEPCTUA NPOCBETA NPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa
(npubnnsnuTenbHO 25 CM OT HaKOHeYHMKa 6annoHuMKa). OCTOPOXKHO BbITALLWUTE AMUCTA/NbHYIO YacTb
6an/10HHOrO KaTeTepa, NPU 3TOM NPOBOAHMK LOMKEH OCTABATLCA B CTEHO3MPOBAHHOM yYacTKe. 3aKkpounTe
remoCTaTUYeCcKuUii KnanaH.
MoaroToBbTe HOBbIV 6ANNOHHDBIN KaTeTEP A1 IKCNNYaTaLMU COMACHO BblLUEONUCaHHbIM NPoLEeaypam.
BcTaBbTe HOBbIV 6aNIOHUYMK B NPOBOAHMK. YA0CTOBEPLTECH B TOM, YTO MPOKCUMA/bHAA YacTb NPOBOAHMKA
BbIXOAWT Yepes NopT BBOAA NPOBOAHMKA 6aNIOHHOTO KaTeTepa (OKOO 25 CM OT AUCTAIbHOTO HAKOHEYHUKA
6an10HYMKa).
- OTKpoWTe remocTaTUYECKUI KnamaH U npogsurainTe 6annoHYMK Npu 3apUKCUPOBAHHOM MONONKEHUU
NpoBOAHMKA B KOpOHapHoW aptepuu. CobnitofaiiTe mMepbl OCTOPOXKHOCTU, He nepernbaiite u He
nosopauunsaiiTe GaNNOHHBIN KaTepep BOKPYr NPOBOAHMKA.
Mpopasuraiite 6aNNOHHbIN KaTeTep A0 HAKOHEYHWMKA MNPOBOAHMKOBOrO KateTepa. [lpogonkante YTKA
nocpeAcTBOM paHee ONMCaHHOro MeToAa.

9. lapaHTum

M3penve n ero KOMNOHEHTbI pa3paboTaHbl, U3rOTOB/IEHbI, UCMbITaHbI U YNaKoBaHbl C MPUMEHEHWEM MaKCUMasb-
HbIX Mep npefocTopoxHocTu. LVD Biotech rapaHTupyeT Hagnexaliee GyHKLUMOHUPOBAHWE U3AeNUsA BMIOTb A0
[aTbl UCTEYEHWA CPOKA FOAHOCTM NPYU YCNIOBUM COXPAHEHUA NePBOHAYa/IbHOM LeNOCTHOCTM YNaKOBKU U OTCYTCTBUA
ee NnoBpeaeHUN.

CTAHZAPTU30BAHHBIE CUMBO/1bI MAPKUPOBKWU MELOVULMHCKUX U3LENUIA
( HOPMA UNE 980-2008)

- 2K

CcblnKa B KaTanore N2 cepumn lopeH no XpaHWTb BAAAN OT CONHEYHbIX

nyyen
I ‘ r',‘.

Mpowussogutens CTepunn3oBaHHbIN TemnepatypHble npeaenbl XpaHuTb B CyXxom mecTe

OKMCbIO 3TUEeHa XpaHeHua
MpounTainTe MHCTPYKLUK MosTopHOE MoBTopHan cTepununsaums Mcnonb3oBaHue B cyyae
no NPUMEHEeHN0 MCMnonb3oBaHMe 3anpelyeHa NoBpeXAeHNA YNaKoBKM
3anpeeHo 3anpeLeHo
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NAVOD K POUZITI
BALONKOVY DILATACNi KORONARNi KATETR S UVOLNOVANIM PACLITAKELU

1. Popis produktu

Balonkovy dilatacni korondrni katétr s uvolhovanim paclitarelu je katétr rychlé vgmeény, nazgyvany takeé RK,
protoze ma proximalni jediné lumen a duojité souosé distalni lumen, je Konstruovdn pro perkutdnni translu-
minalni koronarni angioplastiky

Na distalnim Konci katétru pred spickou je balonek nebo segment roztazitelny rdznymi tlaky, Ktery pri na-
plnéni infuzi kontrastni 13tky dilatuje tepnu. Balonek predstavuje roztazitelny segment, Ktery prfi doporuce-
nych tlacich dosahuje urcitého promeéru a délky. Na konci katétru je Spicka kdnického tuaru.

Télo katétru se skldda z jednoho lumina na proxrimalnim Konci a dvojitého lumina na distalnim Konci.

- Jedingm luminem na proximalnim Konci prochdzi kontrastni [8tka od proximalni spojky typu luer-lock
do balénku K naplnéni balonku. Toto lumen je spojeno s distalnim luminem pro Kontrastni [3tku na
konci balonku.

- Souoseé dvojite lumen na distalnim kKonci mad dué funkce:

* jedno lumen je urceno pro prichod Kontrastni 13tky pouzité Kk naplnéni baldnku a je spojeno s pro-
Rimalnim luminem
* 3 druhé lumen je urceno pro zavedeni vodiciho dratu, Ktery umoziuje prichod Katétru Ke stendze,
Kterd ma byt dilatovana, a skrze ni.
V téle katétru jsou umisténé znacky, Které slouzi uzivateli k zjisténi polohy katétru ve spojeni se Spickou
zavadeéciho katétru /znacka umisténa blize k spojce katétru je pro stehenni zavadéci katétry a znacka umis-
téna o trochu dal je pro pazni zavadéci kateétry.
Marimalni promeér vodiciho drdtu nesmi byt vétsi nez 0,36 mm = 0,014".
Balonek je potazeny lékem Paclitaxel, Ktery je navdzdn na pourch baldénku pomoci tzv. matrix, Kterd nent
fuziologicky $kodliva. Koncentrace 1éku je 3 mikrogramd /mm2 pourchu balonku a jeho cilem je zabranéni
bunecné proliferaci a tim dUsledné snizovdni procenta restendzy.
Lék je uvolnén z balonku rychlgm naplnénim tak, aby vysoka davka léku byla uvolfovdna Kratkodobé. Aby
se |ék uvolnil do céuni stény, doba naplnéni ma byt mezi 30 vterinami az 1 minutou, ale dilatace se mize
optimalizovat pouzitim delsich dob naplnéni dle rozhodnuti uzivatele.
Pracouni délka katétru je 142 cm.
Vyrobek md baldnek s ndsledujicimi prdmeéry a délkami.
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Balonek je vyroben tak, aby pri rdznych tlacich mohl dosahnout rdznych prdmeérd (podle Krivky roztaznosti
uvedené na vnitfnim obalu).

Aby bylo mozno baldnek naplnit, musi byt proximalni spojka typu luer-lock pripojena K ru¢ni pumpé s tla-
komerem. Balonek se plni tlakem uvedenym na tlakomeéru na prislusné primery. Na kazdém Konci balonku
jsou dvé rentgenkontrastni znacky, Které vyznacuji jeho délku a pomoci nichZz mdze uZivatel po zavedeni do
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téla pacienta zjistit jeho polohu.
Na distalnim Konci balonku je spicka, kterd je zaoblend a ma atraumaticky tuar, aby nedoslo pri zavadeéni k
poskozeni tepen.

Obsah

- Balonkouy Kateétr rychlé vymeény s uvolhovdnim Paclitakelu, je kryty obalem baldénku a ochranngm
styletem lumenu vodice. Celé zarizeni je uloZzeno v ochranném obalu K zabranéni poskozeni katétru a
je zabaleno ve sterilnim sacku.

- Jedna Karta s krivkou roztaznosti balonku ukazujici pracouni rozsah tlaku

- Jeden letdk s ndvodem Kk pouziti

2. Indikace

Balonkouy Katétr s uvolhouadnim paclitakelu Essential je indikovdn pro dilataci sten6z nebo okluzi koronar-
nich tepen nebo transplantaci bypassu, ucetné malych cév, nebo pro residudlni stendzy po léceni baldnkem
nebo endoprotézou a predilataci a postdilataci endovaskuldrnich Koronarnich protéz ke zlepSeni perfuze
myokardu.

3. Kontraindikace

- Lécen{ kmene levé vencité tepny/ pruni ¢3sti levé vencité tepny/
- Spasmus Koronarni tepny bez vyznamné stendzy
- Pacienti, Ktefi maji angiograficky prokdzanou pritomnost srazenin.
- Neaplikujte téhotnum nebo Kojicim Zendm ani pacientdm, Kteri maji zndmou precitlivélost na pacli-
taxel.
4. Upozornéni

- Prostredek je urcen k pouziti zkusenymi lékari se znalosti techniky perkutanni translumindlni angi-

oplastiky (PTA).

Perkutanni koronarni postup je mozné provddet v nemocnicich vybavenych zarizenim pro naléhavé

operace 3 pro otevreny chirurgicky zdkrok, nebo v nemocnicich, kde jsou takové sluzby snadno do-

stupné.

Toto zafizeni je uré¢eno pouze pro jednordzové pouZiti. Po dokonceni postupu vyrobek nesterilizujte ani

nepouzivejte opakované. Opakované pouziti u jiného pacienta muze vést ke krizové kontaminaci, in-

fekci ¢i prenesent infekénich nemoci od jednoho pacienta na druhého. Opakované pouziti vyrobku mize

narusit nebo omezit jeho ucinnost.

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

Obal pred oteurenim prohlédnéte. Pokud shledate jakékoli zduady nebo pokud je obal poskozen, pro-

dukt zlikvidujte.

Pfi vyjimani produktu z unitfniho obalu pouzijte aseptickou techniku.

PrOmér baldnku zvolte podle primeéru tepny, kterd mad byt [écena. Nezavaddeéjte baldnek s primeérem

vetsim, nez je primeér lécené tepnuy.

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

Nevystavujte vyrobek plsobeni organickych rozpoustédel jako alkoholu ani Kontrastnich I3tek nedo-

poru¢enych pro intravaskuldrni pouziti.

Nepouzivejte vzduch ani plynnych prostredkd Kk naplnéni balonku.

Produkt zasunujte po vodicim drdtu pod skiaskopickou Kontrolou. Produkt nesmi byt zavadén bez do

néj zavedeného vodiciho dratu.

Katétrem ani vodicim dratem nemanipulujte, ani jej nezasunujte nebo nevytahujte, pokud baldnek je

naplnén.

-V pripadeé, Ze po pouziti vgrobku by bylo treba cévu postdilatovat, pouzijte bézny dilatacni baldnek bez
[éku, stejny segment cévy se nesmi znovu roztdhnout balonkem s [ékem.

- Nevkladejte stenty vylucujici |ék ve stejnem segmentu, ktery byl drive lé¢en baldkem s [ékem, mohlo
by dojit ke zvygSeni d3uky nebo interakci ucinnych 3tek.
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- Publikované studie in vitro a in vivo prokazuji mutagenni Ucinek paclitaxelu. Potencidlni riziko Karcino-
geneze nebylo testoudno. Publikované studie in vivo prokazuji teratogenni Ucinek, proto se nedoporu-
Cuje pouzivat tento vyrobek u téhotnych zen.

5. Bezpecnostni opatreni

- Podle typu vgkonu se zavedenim Korondrnich intravaskuldrnich Katétrd podejte pacientovi vhodnou
farmakologickou lécbu: antikoagulancia, vasodilatancia, atd.

- Pred pouzitim zKkontrolujte velikost Katétru a jeho vhodnost pro zamyslené pouziti.

- Vyrobek pouzivejte ve vicecetnych lézich opatrné, protoze abraziuni prostredi téchto lézi muze posko-
dit potazeni [ékem. V téchto pripadech se doporucuje napred predilatace éze béznym balonkem bez
[éku.

- Pfi vyjimani zarizeni z obalu a pfi prichodu pres hemostatickou chlopen postupujte s mimorddnou
opatrnosti, aby pritom nedoslo k poSkozeni potahu s [ékem.

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

- Balének musi byt naplnén smési fyziologického roztoku a kontrastni 13tky (nejlépe v pomeéru S0:(Lumi-
nor_14.CS.xlsK)H0jal!l$B$58 ale ve velkych baldncich mize byt podil Kontrastni [3tky nizsi).

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

- Neprekrocte doporuc¢eny marimalni tlak (RMP), protoze by baldnek mohl prasknout.

- Pocitite-li néjaky odpor pfi vytahovdni katétru, doporucuje se vytdhnout baldnkovy Katétr, vodici drat
3 zavadeéc jako jeden celek.

- Uchovavejte v chladném a suchém misté chrdnéném pred prfimym slunecnim svétlem.

- Po pouziti mdze tento produkt predstavovat biologické nebezpeci. S produktem manipulujte a likviduj-
te jej v souladu s uzndvanou lékarskou praxi a s prislusngmi mistnimi, statnimi a federdlnimi zdkony
a 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
- Akutni infarkt myokardu
- Nestabilni angina
- Mozkova céuni prihoda / 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
- Arteriovenodzni pisteél
- Mistni kruadceni s hematomem v misté pristupu
- Hypo/hypertenze
- Alergicka nebo inmunologicka reakce na 1€k
- Histologické zmeény v arterialni sténe
7. Farmakoogicka interakce

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

Presto postupujte opatrneé, zejmeéna kdyz se soubézné podavaji substraty CYP3A4 nebo CYP2C8 / jako ter-
fenadin, ciclosporin, lovastatin, midozolam a ondansetron/ nebo léky obsahujici vysokeé PPB /spojeni s bil-
kovinami plazmy/

8. ZpUsob pouziti

8.1 Potfebné vybaveni

- Heparinizovany fyziologicky roztok
- Kontrastni 13tka (pouzijte kontrastni [3tku vhodnou pro intravaskuldrni pouziti)
- Léky indikované pro vykon
- Vodici drat 0,014"; nepouzivejte vodici drat zadné jine velikosti
- Zavadéc s hemostatickou chlopni
- Zavadeci katétr
- Hemostaticka chlopen
- Trojcestny ventil
- Prodluzovaci hadicky
- Plnici zafizeni (ru¢ni pumpa se zabudovanym tlakomérem)
- Nékolik béznych injekenich strikacek o objemu 10-20 ml s fyziologickum roztokem Kk proplachu sys-
téemu
8.2 Priprava katétru

- VU pfipadé okluze nebo silné kalcifikovanych |ézi, doporucuje se pfedem predilatovat béznym baldn-
kem bez léKku.

- Vyjmeéte katétr z ochranného obalu. Zkontrolujte, zda M3 spraunou velikost. Opatrné odstrarte
ochranny Kryt a vytdhneéte stylus z balonku.

- Odstrafte ze systému vzduch.

* Ke spojce typu luer na baldnkoveém Katétru pripojte trojcestny ventil (volitelné mdze byt ke zlep-
Seni mobility systému prodluzovaci hadicka pripojena ke spojce baldnku a pak k trojcestnému
ventilu).

® Uzavrete prdchod vzduchu balénkem.

* K trojcestnému ventilu pfipojte injekeni stfikacku o objemu 10-20 ml s tretinou fyziologického
roztoku.

* \/ trojcestnému ventilu otevrete prichod mezi injekéni strikackou a Katétrem

* Injekeni strikaCku drzte ve svislé poloze a pist vytdhnéte smérem nahoru, aby mohly bublinky
vzduchu opustit tekutinu.

* Jakmile bublinky prestanou vystupovat, uzavrete trojcestny ventil na katétrovém konci. Sejmeéte
strikacku.

* K trojcestnému ventilu pripojte plnici zafizeni se smési kontrastni [3tky a fyziologického roztoku
v pomeru 1:3 (zbavené vzduchu).

POZOR: Pokud po 1 minuté podtlaku stdle z katétru vystupuji do strikacky bublinky, mdze to byt
zjeunou zndmkou, Ze balonkouy katétr neni tésny, je zlomen, anebo Ze spoje trojcestného ventilu
nejsou rddné utésnény. Pokud jsou po Kontrole spoju stale viditelné vystupujici bublinky, prostredek
nepouzivejte. Uratte jej vyrobci nebo distributorovi ke kontrole.

8.3 Technika zavadéni / lécba

- Zavadéc zavedte podle pokynU vyrobce.

- K zavadecimu katétru pripojte hemostatickou chlopen a pfitom ji ponechejte uzavrenou. Zavadeéci
katétr zavedte pomoci zavadéce podle pokynd vyrobce a zajistéte, aby byl umistén ke vstupu do
koronarni tepny. Katétrem vstriknéte kontrastni 13tku a ujistéte se, ze katétr je ve sprauné poloze
umoznujici pristup do Koronarni tepny.

- Hemostatickou chlopen opteurete a protahnéte ji vodici drat 0,014". Jakmile bude vodic{ drat chlopni
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protazen, uzavrete ji, aby nedoslo Ke ztraté krue. Zavedte vodici drat 0,014 napfic¢ lézi v souladu s

technikou perkutadnni intervence a stale Kontrolujte jeho polohu pomoci skiaskopie. PouZijte infuzi

kontrastni [3tky Kk zajisténi, ze vodici drat je v patficné poloze.

Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do distalniho Konce baldénkového Katétru.

- Znovu otevrete hemostatickou chlopen k umoznéni prichodu Spicky balonku. Po prekroceni balonku

chlopen zavrete. Pokud narazite na odpor, zastavte posouvani dilatacniho Katétru pres hemostatic-

kou chlopef. Chrante hemostatickou chlopen pfed poskozeni télem katétru, coz by mohlo mit vliv na

naplnéni/vyprazdnéni baldénku. Dbejte na mimorddnou opatrnost pri prdchodu balonkového Katétru

pres hemostatickou chlopen, aby nedoslo k poSkozeni potazeni [ékem.

Pomoci skiaskopické kontroly opatrné posunujte baldnkouy Katétr po dratovém vodici, pres zava-

déci katétr smérem Kk [ézi. Ovérte, ze vodici drat vycnivd z vystupniho otvoru zavadéce baldnkového

kateétru / asi 25 cm od Spicky baldonkového Katétru/. V pripadé, ze zvoleny balonkouy katétr nemohl

byt ulozen uunitr léze, zvolte k predilataci [éze mensi velikost bézného balonku bez [éku .

Umistéte balonek do polohy potrebné k dilataci.

- Zatlacte na plnici zarizeni a naplite tim balonek. Neprekrocte doporuceny marimalni tlak (RMP) na
Stitku a Krivku roztaznosti.

- Udrzujte tlak po dobu 30 az 60 sekund k dokonaléemu uvolnéni léku. Vétsina léku je uvolnovana v

prunich 30 sekundach po naplnéni, ale k optimaln{ dilataci [éze je mozno pouZit doby naplnéni delsi

nez 1 minutu podle Uuahy uzivatele.

Pouytahnéte pist plniciho zafizeni zpét a vyprdzdnéte baldnek. Udrzujte podtlak po dobu 15 3z 30

sekund, podle velikosti balonku. Nez posunete Katétr, ujistéte se, ze je balonek zcela vyprazdnén

(skiaskopicky).

- Kateétr opatrne vytdhnete a vyndejte jej zavddecem za trvajictho podtlaku v plnicim zafizeni a vodici
drat ponechejte na misté. Vodici drat ponechte zavedeny pres dilatovanou sten6zou.

- Provedte angiografii zavddécim katétrem a poturdte dilataci.

- Vodici drdt ponechejte zavedeny pres dilatovanou stendzu po dobu 10 minut po angioplastice. Kdyz
je dilatace angiograficky poturzena, opatrné vytahnéte vodici drat.

- Zavddéci katétr vytdhneéte zavadécem.

- Zavadéc ponechejte na misté, dokud se hemodynamicky profil neurdti Kk normalu. Obvyklym zpUso-
bem provedte suturu.

- Pod3vejte dvojnasobnou antiagregacni [é¢bu minimalné po dobu 4 tydny po zadkroku, v pripade lézi
bez stentu. U stentovanych [ézi se doporucuje duojndsobnd antiagregacni l€cba po dobu 12 tydnu.
Lécen( se d3 prodlouzit podle rozhodnuti uzivatele.

Postup pfi vgmené dilatacniho katétru

- U pripadeé, Ze by bylo tfeba zménit balonek, dilatacni katétr rychlé vymeény Essential je konstruovan
kK umoznéni rychlé vgmeny jednim uZivatelam. Postup pfi vgmené:

- Uvolnéte hemostatickou chlopen.

- Jednou rukou drzte vodici drdt a hemostatickou chlopen a druhou rukou balonek.

- Vodici drat ponechejte na misté v koronarni tepné; s vodicim dratem ve fixni poloze vytdhnéte ba-
l6nkovy Katétr ze zavaddéciho katétru.

- Vytahujte Kkatétr, az dosdhne otvoru v luminu zavaddéciho katetru (asi 25 cm od Konce balonku).
Opatrné vytdhnéte distdlni ¢3st balonkového Katétru a vodici drat pritom udrzujte na misté v ézi.
Uzavrete hemostatickou chlopen.

- Pripravte novy balonkovy Katétr Kk pouziti, jak je popsano vyse.

- Zavedte novy balonek na vodici drat. Ujistéte se, ze prorimalni ¢ast vodiciho dratu vystupuje portem
balénkového Katétru pro vodici drdt asi 25 cm od distalniho konce baldnku.

- Otevrete hemostatickou chlopef, posunujte balonek a drzte pritom vodici drat ve stejné poloze v
Koronarni tepné. Je nutnd opatrnost, aby se balonkovy katétr neohnul nebo neotocil okolo vodiciho
dratu.
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- Posunite balonkovy Katetr ke konci zavadéciho Katétru. Pokracujte v PCTA s pouzitim vyse uvedené
metody.

9. Zaruka

Vyrobek a vsechny jeho dily byly navrzené, vyrobené, zkousené a zabalené na zaklade vsech maximalnich
preventivnich opatreni. LUD Bitech zarucuje vyrobek do uvedeného data Zivotnosti, pokud nedojde K posko-
zenl, roztrZzeni nebo nesprduné manipulaci s obaly.

STANDARDIZOVANE SYMBOLY PRO POUZITI PRI 0ZNACENI LEKARSKYCH PROSTREDKU
(NORMA EN 980:2008)

o7 cd 25

Katalogova cisla Cislo arze Datum pouzitelnosti Chrante pred slunecnim
svetlem
il A T
Uyrobce Sterilizovdno Teplotni limity pri Uchovavejte v suchu
etylénoridem skladovani
Proctéte si ndvod Kk Nepouzivejte Nesterilizujte Nepouzivejte, pokud je

pouziti opakované opakovane obal poskozen
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1. Nepypadn cUCKEUNG

0 kaBetrpag pe pnaAove ékhouong nakAtagéAng otedaviaiwy aptnpuwyv eival évag kabetipog taxeiog evara-
YNG, emiong yvwotog we (RX) emeldn Stabétel eyyg d€ova povol auhol kat epldeptkd d€ova Suthol aulou, mou
TPOoOoPIZeETAL Yot SLABEPULKE SLOUALKE QYYELOTIAAOTLKI TWV OTEGAVLIALWY OPTNPLWV.
3TNV mepudepikr) MAELPA TOU KABETHPA, TPV TO AKPO, BploKeTal TO UIOAGVL TToU, OTaV SLOYKWVETAL LE €yxuon
oklaypadkol uypol OTO ECWTEPLKO TOU, SLOTENAEL TNV apTnpia. To PnakovL eivat oxeSLAOUEVO WOTE VO ATTOKTA
OUYKEKPLUEVN SLAUETPO KA UAKOG UTIO TLG CUVIOTWHEVEG TUEOELS. O KaBeTtrpag £XeL KwVOeLSH amoAnén.
To owpa tou kabetrpa anoteleitat and éva cuvSuaoud povol aulol oTo eyyug akpo Kot Suthol aulol oto
niepldepeLaKd TOU AKPO.
- O Hovog aUNGG 0To eyyUG dkpo abrveL va TepAoeL To oklaypadLkd uypo amd tov koviwd cuvseopo luer-lock
KO TO UIaAOvVL WoTe va §LoykwBei 1o purtaddvi. O aUAOC AUTOG CUVSEETAL e TOV TIEPLDEPELOKO OLUAG OKLAYPOL-
oV uypoU MoV KATAAAYEL OTO UITAAOVL.
- O 6UTAOG opoafOVIKOG QUGG 0TO TiepLEPELAKO AKPO eKTEAEL SUO AetToupyiec:
® 0 £vag AUAGG, TTOU CUVSEETAL E TOV KOVTLVO QUAO, LETADEPEL TO OKLAYPAPLIKO UYPO TIOU XPNOLULOTIOLELTAL
yla To GoUoKWHA TOU prtoAoviol
® a6 Tov GAO aUAS TIEPVA 0 CUPUATIVOG 08NYOG TTOU SLEUKOAUVEL KAl ETUTPETIEL TO TEPACUA TOU KaBeTrpa
TPOG KoL SLAPECOU TNG OTEVWONG TIOU TIPAKELTAL vVa SLaoTaAeL.
Yndpxouv onuavoelg otov dfova tou kabetrpa mou BonBoulv Tov Xelplotr| va urtohoyioet Tn B£on tou kabetrpa
O€ OX€0N LE TO GKpo Tou 08nyou kabetrpa (n ofnpaveon mou Bploketat eyyUtepa oTnv UTIOSOXN TOU KABETHPa Tpo-
opiletal yla toug pnplaioug o8nyolg KABETHPEG KoL N TILO QITOMAKPUGCHEVN ONLAVON XPNOLEVEL YL TOUG Bpay)L-
akoUG 08nyoU¢ KaBetrpeg
H péylotn SLApeTpog Tou cuppdtvou odnyou Sev mpémel va urtepPaivel ta 0,36 mm = 0,014 w.
To pmahovt sivat KAAUPUEVO HE TN GappakeuTikr ouoia MakAtagéln, n onoia nephapBavetal oe GuoLOAOYIKA
akivbuvo kahoUriL. H §6on tng dpappokeutikig ouaiag eivat 3 pikpoypappdpta / mm2 otnv emudAvela Tou U
AovioU kat TpoopieTal yla TNV amoduyr) KUTTOPLIKAG avamapoywyrg, EMOUEVWE TTpoopileTal yla Tn Peiwaon Tou
T0000TOU eMavenEuBaong.
H dappakeuTiki ouoio eEAeuBepWVETAL OO TO UIMOAGVL PE Taxela SLOYKWON TOU UIAAoVLoU LE TETOLOV TPOTO WOTE
elevBepwvetat uPnAr §6on NG ouciag og TTOAY GUVTOMO XPOVLKO Stdotnua. Mo tnv eAeuBépwon tnG GAPUOKEU-
TKAG ouciag oTo aptnpLakod toixwpa, n Stadikacia tng SLoykwong mpémnel va Stapkéoel and 30 Seutepdlenta
€W 1 Aemto, aAAd n SLaoToAr TNG aAloiwaong TPETEL Vo BEATLWVETAL XPNOLULOTIOLWVTOG LEYUAUTEPOUG XPOVOUG
SLOYKWONG KATA TNV EKTIUNON TOU XELPLOTH.
To wdEAo uAkog tou kabetrpa gival 142 ekatooTd.
To mpoioV €XEL TLG AKOAOUOEG SLAMETPOUC KAl KN TOU UtaAovioU.
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4.5

To unaAdvL eival oxeSLoUEVO YL Vot HOUCKWVEL O SLOLPOPETIKEG SLAUETPOUG LE SLaOPETIKEG TILETELS (U bWV
ME TNV KOUTTUAN SLOTACLUOTNTAG TTOU OUITELKOVIJETAL OTNV T(PWTOYEVH CUCKELAGLAL.)
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N va ekmtuxBei to purmaddvy, o eyyug ovvdeopoc luer-lock mpémet va ouvdeBei pe xelpokivntn avthia pe evowpa-
TwHEVO HavopeTpo. Ebappoloupe Stadopetikn mieon 0To HOVOUETPO, avaloya HeE TG SLaoTdoeLg Tou emBupov-
Ue. 2Ta 6U0 Akpa Tou prakoviol Bpiokovtal U0 aKTooKLEPOL SEIKTEG TTOU UTIOSELKVUOUV TO UAKOG TOU UITOAO-
VIoU KOl ETULTPETOUV OTOV XPHOTN va BAEmeL Tn B€on tou kabetrpa 6tav Bpioketal péoa otov aobevh.

To nepipepelakd onpeio tou Pmaloviol €XEL OTPOYYUAEUEVO KOL ATPAUOTIKO AKPO WOTE VO NV TPOUUATIZEL TIG
aptnpieg oto Mépaocpd Tou.

Meplexopeva

- ‘Evag koBetripag pe prodove ékhouong mokAtoéEAng taxeiog evaAhayng, e MPOOTATEUTIKO MTAVW OTO WIa-
AOVL KAl LLE TIPOOTATEUTIKO 0TUAES TOu 08nyou aulou. OAo To osT Bpioketal péoa os SLAVOUEN WOTE va amo-
deuxBei n mpdKAnon {npLwv oTtov KABETAPQ, Kal Eival CUCKEUNOUEVO OE QUTOOTELPWHEVN GOKOUAQ.

- Mia Kdpta pe TNV KapruAn Slataotpotntag, omou epdaviletal to eUpog Twv Sladdpwv MECEWV Kat n Xprion
TOUG.

- 'Eva duA\ASLo pe odnyieg xpriong.

2. Evéeiferg

O Baotkdg kabetripag pe proddve ékhouong makAtagéAng mpoopiletal yia tn SLacTtoAn TG oTévwong 1 TLg armo-
dpdtelg tng aoptootedaviaiag mapdkapudbng, ota onoia nephapBdvovtat PKkpEg GAEBES, KABWGS KAl yLo TV uTo-
AEUTOUEVN OTEVWON UETA TN BEPAmMeUTIKA aywyr) He UITaAOVL /) evEompdoBean Kat TPV Kot HETA TN SLOYKWaon Twv
otedaviaiwv aptnpLwy, pe okomod tn PeAtiwon g aludtwong tou puokapsiou.

3. Avtevéeifeig

- O€pATMEVUTIKA aywyh apLoTEPOU OTEAEXOUG (TIPWTO TUAKA TNG ApLoTEPNG oTedaviaiag aptnpiag)

- Inaopog otepaviaiag aptnpiog xwpis va mapouotdiet dlaitepn otévwon

- OLaoBeveig pe ayysloypadikég anodeielc tng umapéng Bpoupou.

- Aev mpémeL va xpnoonoleital o€ eykuoug fj BnAdouoeg yuvaikeg i oe aoBeveig pe yvwotr gvalcbnoia
otnv akAagénn.

4. NpoelSOMOoLNOELG

- H ouokeun mpéEmeL va xpnOLUOTIOLEITAL OO LATPOUG LE EUMELPIA KAL APTLO EKTIALSEUUEVOUG OE TEXVLKEG SLa-
SEPULKEG BLOAUALKEG ayYELOTIAQOTIKEG TIEPLDEPLIKWY apTnpLwv (PTCA).

- H Stadeppikn mapéppacn otepaviaiwv aptnpLwv MPETMEL va ekteAeital o voookopeia e§omAlopéva Le €§o-

TIALOMO YL TIEPUTTWOELG EKTAKTNG AVAYKNG WOTE VO EKTEAECTOUV QVOLKTEG XELPOUPYLKEG EMEUPACELS 1) OF

VOOOKOpEla e eUKOAN TIPOORacn Omou UTAPXEL SUVATOTNTO EKTEAECNG TNG TAPOVOAG XELPOUPYLKAG ETE-

Baong.

To mapov eival mPoidv piag xprnong. Aev TPEMEL VAL EMOVOTTOOTELPWVETAL 1} VO ETTOVOXPNOLLOTIOLETOL LETA

10 épag tng Stadikaciog. H emavaAndin tng xprong autol tou mpoidvtog o dAAov acBevr) pmopei va mpo-

KoAEoEL EMUOAUVON, LOAUVOELG /) LETAS00N MOAUCUATIKWY acBevelwv amo tov évav aobeviy otov dAov. H

enavaAnin Tng xpriong Tou TPOTOVTOC UIMOPEL Vo TTPOKOAEDEL LETABOAEG TOU TAPOVTOC KAl VOL TIEPLOPILOEL TNV

QMOTEAECPATIKOTNTA TOU.

To mpoidv apEXETAL AMOOTEPWHEVO. EAEYETE TNV nuepounvia ARENG KAl N XPNOLLOTIOLEITE TTpOloVTA TIOU

€XOUV TTEPATEL AUTH TV NUEPOUNVia.

EAéy&te tn ouokevaocia mpotol TV avoifete. Av mapouotdlel eEAdTTwua, 1 av n cuckevaocia eival kate-

OTPAWMEVN, OIOPPLYTE TO TTPOTOV.

- XpNOLUOTIOLEITE AONTITEG TEXVIKEG KATA TNV OMTOCUCKEU QGO TOU TIPOLOVTOG QIO TNV MPWTOYEVH CUCKELAaia.

- EmuAé€te Tn SLAUETPO TOU prtaloviol avdaAoya e Tn SLAUETPO TG apTnpiag mou pokeLtat va Bepameubet.
Mnv eLodyete POAOVL Pe SLAUETPO PLeYAAUTEPN OO QUTAY TNG apTnpiag.

- Mnv ayyilete to praldvi aneuBeiag A 1o oTeyVWVETE Pe Yala, OO0V L0 TETOLO EVEPYELA UTTOPEL VAL T(POKAL-
A€0EL TNV AMOUAKPUVON TNG PAPHOAKEVUTIKIG OUGLAG TTOU UTIAPXEL 0TO TEPIBANUA TOU praAoviol.

- Mnv ekBétete 10 MPOIOV o€ OpyaviKa StalUpata 6nwg ahkooAn, i oklaypadlkd péoa mou Sev evdeikvuvtatl
yila evéodAeBLkn xpron.

- Mnv xpnotuomoleite aépa r) ornolodrmote GANO A€pLo HECO YLa VA SLOYKWOETE GOUCKWOETE TO UIAAOVL.

- MpowBroTe T0 MPOIOY TAVW OTOV CUPUATIVO 08NYO XPNOLLOTIOLWVTOG AKTVOOKOTINON. Mnv adnVeTe To Ipo-
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16v va mpowBnBel xwpig Tov cupudTvo 08nyd 0To ECWTEPLKO TOU.

- Mnv xelpileote, mpoxwpdte 1 anocUpeTe Tov Kabetrpa fj Tov cuppdtivo 08nyd otav to HaAovL eival Slo-
YKWLEVO.

- 2€ TIEPUMTWON TIOU L LETA-OLOOTOAN €lval QmapaitnTn KETA TN XPrON TOU TPOIOVTOG, TIPETEL VA TIPAYUA-
Tomoleital He cUPBATIKO UMaAOVL SLaoToAnG, Xwpig tn dapuakeutiki ovoia, ebocov to TuAua TG iSlag
dAEBag Sev mpEmeL va SLACTENETAL e TIEPLOCOTEPA QIO €val UIAAOVLA e GOPUAKEUTIKNA ouaia.

- Ta otevt ékhouong pe dappakeuTiky ovoia dev epdutevovtal oto idlo Tuipa mou éxel dexBel amod mpwv
opUOKEUTIKA aywyr) KE TO UaAOvL pe T GopurakeuTiki ouaoia, epooov eival bavi n unepdocoloyia f n
oAAnAemidpaon HeTagy TwV SPACTIKWY CUCTATIKWY.

- Meéteg in vitro kat in vivo mou €xouv dnpooteuBei, anodetkviouv tnv petallaéloydvo enidpaon tng Na-
KATa€EANG. Aev UTIAPXEL HEAETN Yo TRV TBavoTnTA KWEUVOU Kapkwoyéveons. Ou SnUooLeUPEVEG in vivo
HeAETEG amOSEIKVUOUV TO OMOTENEC LA TEPATOYEVECEWVY, EMOUEVWE, SEV CUVLOTATAL N XPriON ALUTOU TOU TPo-
10vtog o€ gyKUOUG.

5. MpoduldseLg

- Xopnynote KAtdAANAN LTPLKA aywyr 0ToV aoBevVr: QVTUNKTKA, oyyelo8LaoToATIKA, KATL. cUUPWVa HE TO
TPWTOKOANO Eloaywyn¢ oTedaviaiwy evoayyeLoKwy KOABETHPWV.

- MNpotoU xpnotpomnolioete Tov kabetrpa, eAéyEte To péyebog kaL TNV KATOAANAGTNTO TOU yLa T Xpron mou
TpOKeLTAL VA EXEL.

- Xpnouuornoleite autd To mpoiov pe poduldéelg oe mepimAokeg aAOLWOELS, OOV N AetavTikr dUon TwWV eV
AOyw aM\owwoewv (owg TPOMOTOLAOEL TO TEPIBANUA LE TN POPUOKEUTIKH OUGLA. T€ OUTEG TLG TTEPUTTWOELG,
OUVLOTATAL va SLACTENAETE QO TPV TNV dAAOlWwaoN E Vo oUPBATIKO UITOAOVL XWwPig GOPUAKEUTIKS ouaia.

- Anatteitat e§opeTikn mpoooxr KoTd TNV adaipeon TG CUCKEUNG QO T CUOKEUAGLA KOl TO TEEPOCHO QUTHG
HEow TNG alpooTtatikng BaABidag yia va BeBaiwbdeite 6t To mepiBAnua pe tn GapuakeuTikh ouoia Sev éxet
$Oapel.

- Xelploteite tov pe WSlaitepn mpoooyr, Wote va pnv pokaAéoete BAABN otov KaBEeTAHpa evw Tov TpowBdeite.

- To urnahovL pEneL va SLoykwOel pe peiypa ductoloyikol opol Kat oklaypadikol uypou (50/50, Katd rpoti-
pnon, av kat n avaioyio okloypadikol uypol propei va pelwBel dtav xpnotponolouvtat peydia polovia).

- Av ouvavtdrte avtiotaon Katd tv Tpowdnon, CTANATAHOTE KOL EVTOTILOTE TNV ALTLA TNG TIPOTOU OUVEXIOETE.

- Mnv unepBaivete v cUVIOTWHEVN avwTatn Tiiean pRgng (RBP).

- Av cuvaVTATE QVTIOTOON KOTA TV OIOCUPON TOU KABETHPA, CUVLOTATOL VO QITOMOKPUVETE TOV KaBetrpa
UraAdvL, Tov cUPUATIVO 08Ny Kal Tov eloaywyéa pall, wg pia povada.

- Muldooete To TPOLdV o€ §NPO Kal SPOCEPO LEPOG TIPOCTATEUHEVO ATtO TO NALAKO PWG.

- Metd tn Xprion Tou, To TPoiov unopel va amotelei Blohoyikd kivuvo. XelpLoteite To kat amoppidte to olvp-
wva LLE EYKEKPLUEVEG LATPLKEG TIPAKTLKEG KOLL TOUG OXETLKOUG TOTUKOUG, KPATLKOUG ) OLLOOTIOVSLOKOUG VOLLOUG
KWL KOVOVLGHOUG,.

6. MBavég napevépyeleg/emmAoKES

STIG TOAVEG TIAPEVEPYELEG KaL/f} ETITAOKEG TIOU UITOPEL VA TIAPOUGCLACTOUV TIPLV, KATA TN SLAPKELA ) LETA TN Sla-
Swkaota, mepthapBdavovtal kat ot akOAouBec:

- @dvatog

- 08U éudpayua tou puokapdiou

- Aotabng otnbayxn

- Awpvibia mpooBolr) / epBolr / BpduBwon

- Awoduvapikn aMoiwon

- Ofeia ehaotikn emavadopd

- AppuBpieg

- AveUpuopa fi Ppeuboavelpuopa

- NolLWEELG

- M\Apng anodpadn tng aptnpiag

- Emavanddpagn tg neploxng omou epappootnke n Bepaneia: eMavactévwaon

- Inaocudg

- Aldtpnon 1 SLawpLopog TNG TEPLOXNG Omou ebapudotnke n Bepareia
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- AptnplodpAeBwdeg cupiyylo

- Torukn apoppayia pe atpdtwia otn Béon npdéoBacng

- Ynétoon/Ynéptaon

- AN\epytkn 1 avoooloyikni avtidpacn otn GapUaKeUTIKA ouaia.
- lotohoytkég aANayEG OTO aPTNPLAKO TOIXWLA.

7. ®appakoloyiki aAAnAenidpaon

Aev €xouv SlepeuvnBel ot TBavEG oAMNAeTSpAoeLg TNG TMOKATOEEANG LE TG PAPHOKEUTIKEG OUGLEG TIOU XOpN-
youvtat mapdAAnAa. Ot cAANAETISPATELG TwV GAPUOKEUTIKWY OUCLWV OTA CUCTNILKA eMimeda TG makAtagéAng
nieplypadovrat Aemtopepws oto GUANO SeSopévwy Tou TIPoidvTog ahld, dedopévou OtL n moooTnTa akATageAng
oTNV eMLAVELA TOU UITOAOVIOU QVTLOTOLXEL OE TIEPITTOU UEPLKEG EKATOVTASEG TNG TTOOATNTOG TTOU XPNOLUOTIOLETAL
ouvnBwe otnv avtveormaopatiky Bepaneia, Bewpeital efatpetikd anibavo va cupBouv oIAMNAETUEPAOELG e GA-
&g GAPUOAKEUTIKEG OUGLEG.

Qot600, anatteital eEAPETLKY TIPOCOXN KATA TNV TapdAAnAn xoprynon unootpwpdtwy CYP3A4 rj CYP2C8 (6mwg
n tepdevadivn, n kukhoomopivn, N AoBaoctativn, n pwtaloAdpun kat n ovéavoetpovn) f GaPUAKEUTIKEG OUCIES L
PPB (2Uv6e0n Ue TG MPWTEIVEG TOU MAGOUATOG).

8. Tpomog xpriong
8.1 Anautoupevo ¢ e§omALONOG

- ZuvnBNng NrapwIopEVog GBUGLOAOYLKOG 0pOG

- IKlaypadLko LECO (XpnoLomolote oklaypadikd Heco katdAAnAo yia evdayyelakn xpnon)

- QappakeuTiki aywyn KataAAnAn yia t Stadikacia

- Zuppdtvog 08nyog 0,014 . Mn xpnotpormoleite cuppdtvo 08nyo aAou peyébouc.

- Eloaywyéag pe atpootatiki BaABida

- KaBetrpag - o6nydg

- BaABida awpdotaong

- 3-06n otpddLyya

- Mpoektdoelg

- Xelpokivntn avtAia e EVOWUATWUEVO HAVOUETPO.

- Apketég amAég oUpLyyeg twv 10 - 20 cc pe duotoloyikd opd yia Tov kabaplopd Tou CUCTHUATOG
8.2 Npostowacia tou Kabetipa

- e mepintwon anodpaéng r oAl acBeotioeldoug aloiwong, cuviotdtal n aAhoiwaon va €xet Slootahel
ard P UE £va CUUPBATIKO UIMAAOVL XWPIG GapUOKEUTIKN ouaia.
- Adarpéote Tov KaBeTHpa QIO TNV MPOCTATEVUTIKY cuoKeuaoia. BeBalwbeite dtL mpokeLtaL yla 1o owotd
uéyebog. Adarpéote amald To MPOOTATEUTIKO BNKAPL Kat TNV akiba mpooTaciag Tou uraloviov.
- EkkevwoTe 0AOKANPO TO cUOTNUA artd aépa.
* Mpooappoote pia 3-06n otpddlyya otov cUVSeopo luer Tou KaBeTrpa UIAAOVL (TIPOAUPETLKA, yLoL Ko
AUTEPN KWVNTIKOTNTA TOU CUCTHHLOTOG, UITOPELTE EMIONG VO TIPOCAPUOCETE pic EMEKTAON OTO CUVEECHO
Tou pumaAoviol Kat, 0T cUVEXELD, TNV 3-086n otpddLyya).
o K\eiote tn SLéAeucn Tou aEPa Ao TO UITOAOVL.
o Mpooapudote otnv 3-08n otpddLyya pia cUptyya twv 10-20 ml yepopévn katd to 1/3 pe puctoloyiko opd.
* Avoiéte tn 8io6o otnv 3-08n oTPOPLYYya avapesa ot oUpLyya KaL Tov KABeTApa.
* Me Tn oUpLyya o€ kaBetn B€an, oUpeTe TO EUPOAO TIPOC T EMAVW WOTE VA ETUTPEPETE 0TI GUOAAISES
aépa va g§€ABouv Tpog To LypPo.
¢ Otav otopatiicouv va pnaivouv ¢puoalideg, kAeiote tnv 3-06n otpddlyya oto dkpo tou Kabetrpa.
ATIOLOKPUVETE TN cUpLyya.
® Juvb£oTe T Xelpokivntn avthia otnv 3-06n otpodyya pe Stdhupa 1 mpog 3 okiaypadkol uypou Kat
ducLoloyikol opoU Tou €xel kabaploTel katdAAnAa.
KINAYNOS: Av Sev otapatrioouv va epvolv ¢pucolideg amnd tov kaBeTpa mpog th cUpLyya HETd arod 1
AEMTO ApVNTIKAG Tiieong, autd umopei va anotelel cadr| €v8el€n otL o kabetrpag UMaAovL Tapouotalet
SLappoEc, OTL eival oTacpéVog 1) OTL 0L CUVSEDELG AVALESA 0T CUPLYya Kat TNV 3-08n oTpddLyya Sev eivat
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oTeyavee. Av, adou eAéyEete TIg ouvSEaeLg, cuvexilouv va epdavifovtal GUCOASEG, Un XPNOLLOTIOLOETE
T ouokeun. EmotpéPte v yla EAeyX0 OTOV KATAOKEUAOTH 1 0TOV SlavopEa.
8.3 Texvikn swoaywyn¢ / Ospaneiog

- Elodyete Tov eloaywyéa oUpdwva LE TIG 08NYLEG TOU KATOOKEVOOTH).

- Juvbdéote T BaABida alpdoTacng otov ouvdeopo tou kabethpa-odnyou, £xovtag tn BaABida kAeloth.
Elodyete tov KaBetipa-08nyd péoa and tov elcaywyéa cUUWVA LE TIG 08NYIEG TOU KOTAOKEUOOTH Kot
BeBawwbeite otL Bpioketal otnv eicodo TnG otedaviaiag aptnpiag. Pifte oklaypadikd vypd amod Tov Ka-
Betripa wote va BeBawwbeite otL Bpioketal otn cwoth B€on, oe onueio art’ dmou €xel mpdoBaon otn
otedaviaia aptnpia.

Avoite tn BoABiba alpdoTOONG VLA VO TIEPACETE TOV cUPUATIVO 08nyd 0,014 wv. Stapéoou thg. MO o
OUPHATIVOG 08NYOC TIEpAoeL amo tn BaABida tng otpddilyyag, KAeloTe TNV WoTe va armodeuxBel n anwAela
aipatog. Nepdote Tov cuppdtivo o8nyd twv 0,014 w. Stapéoou TG BAABNG XPNOLLOMOLWVTAG TLG TEXVLIKEG
SLabepULKAG TTaPEUBAONG KO UTIO AKTVOOKOTINON WOTE va ipoodlopiletal cuvexwe n Béon tou. BePaiw-
VEOTE ylO. TN owoTrH B£0n Tou cUPHATYVOU 08NYyoU UE €yxuon oklaypadikol uypou.

ELodyete To gyyUg AKPO TOU CUPUATIVOU 08NYOU OTO TIEPLPEPELAKO GKPO TOU KABETHPA UIAAOVL.

Avoigte tnv apootatikr BaABida ya va emTpEPETE TO AVOLY O TOU AKPOU TOU MITOAOVLOU HEOW TNG Bal-
Bibag. MOALg to umalove mepdoet, kKhelote tn BaABida. S mepintwon avtiotaong, NV €LOXWPEITE ToV
KaBetripa S1a0TOAAG péow TNG alpooTatikrg BaABidag. Arotpédte TNV mPokAnon INULAG TOU CWHOTOC
Tou kaBetrpa amnd tnv atpootatik BaABida, mou apydtepa Ba emnpedoel tn Statacn f tn SLAcTOA Tou
urtahoviov. Mpooéfte SLaitepa Otav MePVATE TOV KABETHPA LE TO UIMAAOVL LECW TNG ALUOOTATIKAG BaABi-
6ag, £T0L WOTE va UV LETOAGEETE To TtepiBAnUa Le TN dapUOKEUTIKA ouaia.

MPOCEKTIKA ELOXWPHOTE TOV KABETHPA LLE TO UIMAAOVL KATA KOG TOU CUPUATIVOU 08nyoU, Héow Tou odn-
yoU kaBetrpa Kot ue tn BorBela TG aKTVOoKOTNONG, £wG OTOU GTACETE OTNV TEPLOXN Tipog Bepareia.
BeBawwbeite 6tL 0 cuppdTvog 08NYdG Byaivel amd tn BUpa eLcaywyng Tou 0dnyou KaBetipa Le PaAOVL
(mepimou 25 eKOTOOTA Ao TO AKPO TOU KABETHPA e UIaAOVL). 2& Tiepinmtwon mou Sev eival Suvarr n to-
ToB£TNoN Tou EMAEYUEVOU KABETAPA PE UIMOAOVL Héoa 0TV aAolwon, ETUAEETE €val UKPOTEPO HEYEBOG
KaBetripa pe praldve xwpig dapuakeutiky ouoia yla va mpodiactéete tnv aloiwon.

- ToroBetriote To ptahove otn Béon mou embupeite va SlaoTalel.

AcKNOTe Tieon otnV avtAia yla vo GouoKwoeL To UMaAdvl. Mnv urtepBaiveTe TNV CUVIOTWHEVN OVWTATH
niieon pr&ng (RBP) mou avaypadetal oTnV ETKETA KAt TNV KAUTTUAN SLOTOOLUOTNTAG.

Alatnprote tnv Tieon yla 30-60 dgutepdAemta yla TNy KaAUTepn aneleuBépwon tng ovaiag. To peya-
AUtepo pépog tnG dapUakeuTIKAG ovoiag ameleuBepwvetal ta mpwta 30 Seutepolemnta tng Sidtoong
AN, yla va BeATlwBOel n SLaoToAr TG aANolwong, LIMOPELTE Vol XPNOLLOTIOLOETE XPOVOUG SLOYKWONG TToU
SLapkoUV TEPLOGOTEPO altd 1 AEMTO KOTA TNV EKT{LNGN TOU XELPLOTH.

TpaBr&te to €uBolo tng avtAiog mpog ta Miow wote va EEGOUOKWOETE TO UIAAOVL. ALOTNPAOTE TV apvn-
Tk mieon ya 15 éwg 30 Seutepolenta, avahoya pe To péyebog tou unadoviol. BeBalwbeite (ue aktvo-
OKOTINON) OTL TO UIAAOVL €XEL EHOUOKWOEL EVTEAWG TTPOTOU UETOKLVAOETE TOV KABETAPA.

- Me apvntikni mieon otnv avtAio Kol pe Tov ouppdtivo odnyod otn B€on tou, adalpéoTe POOEKTIKA TOV
KaBetripa €wg 0Tou e€ENBEL TAPWG QIO TOV El0aywWYEa.Kpatriote tov cuppdtvo odnyd otn Béon tou,
Uéoa oTn OTEVWON ToU €XeL SLaOTAAEL

Atlevepynote ayyeloypadia péow tou kabetripa - 08nyol wote va emPeBatwbel n Stactolr.

MEeTA tnv ayyelomAaoTtikn, kpatriote yia 10 Aemtd tov 08nyo péoa otn otévwon mou €xeL Staotalel. Adpou
eruBeBalwbei n SLacTtoAn pe T BorBela Tng ayyeloypadiag, anocUpeTE TPOCEKTIKA TOV 08NnYo.

- AnooUpete tov kaBetripa 06nyo Slapécou Tou elocaywyéa

Adrote tov elcaywyéa otn Bon Tou £wg OTOU TO ALUOSUVANLKO TIPODIA EMLOTPEYPEL OTA KAVOVIKA TOU
enineda. Payte pe tov ouvibn tpdmo.

ATtouteital Xoprynon ovTLaLHOTETOAKAG BEPAMEVTIKAG aywyng ylo TOUAGXLOTOV Téooepls eBSOUASES
UETA TNV TapEUPaon, oTNV MEPUMTWON OANOLWOEWY XWPLG OTEVT. ZTLG AAAOLWOELG E OTEVT, CUVLOTATAL
Suthn avtiopornetaAikr Bepareutikn aywyn yia 12 eBéopades. Qotdoo, n Bepaneutiky aywyn pnopet
va SLapKETEL TIEPLOOOTEPO KATA TNV EKTLLNON TOU XELPLOTH.
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Awadikaoia aAAayng tou kaBetipa SLacTtoAng

- e mepintwon mou amatteitat aAayr tou praloviov, o kabethpag Staotolng taxeiag evallayng Essential
£XEL OXESLAOTEL yla VoL ETUTPEMEL pia Taxela evolayr) ard évav pdvov Xelploth. o TNy eKTEAEON TG
evalayng:

XoAapwote TNV atpootatiki BaABida.

Kpatriote tov cuppdtivo odnyod kat tnv atpootatiki BaABida pe to éva XEpL KaL TO UITAAOVL e To AAAO.

- Kpatrjote tov ouppdtvo o8nyd otn Bgon tou otn otedpaviaia aptnpia. Me tov 08nyd oe otabepr) Béon,
anmocUPETE ToV KABeTHpaA UITOAOVL Ao Tov KaBeTHpa-06nyo.

AmnocUpete Tov KaBeTrpa Womou va GOAECEL 6TO Gvolypa oTov aUAG Tou Kabetripa - 06nyou (25 cm mepi-
TIOU QIO TO GKPO TOU UMAAOVLIOU). BYAATE TPOCEKTIKA TO TEPLPEPELAKO KOUUATL TOU KABETAPA UIAAOVL,
KPATWVTAG TOV cUPUATYVO 08NnY6 otn B€on TG PAAPNG. Kheiote tnv atpootatikn BaABida.

- ETOLAOTE TOV KavoUpLo KaBeTrhpa UMaAdvL Tou TIPOKELTAL VA XPNOLUOTIOLOETE, ONWGE TepLypadeTal ma-
panavw.

MPOocapPUOOTE TO KALVOUPLO UITAAOVL 0TOV GUPUATIVO 08NY06. BeBatwBeite 6Tt To KOVTIVO PEPOG TOU 08nyoU
e&€pyetal amnod tn BUpa eloaywyrg Tou 08nyou Tou KabeTpa UaAovt (25 cm mepimou amno to Anw Akpo
TOU KaBETHpa UITOAOVL).

- Avoi&te tnv awpootatikr BaABiba kat MPowOroTe To UMAAOVL, EVW KPATATE TOV CUPUATVO 08Ny6 otnv
{6la Béon otn otedaviaio aptnpia. Mpénel va mpooéete wote va unv Avyioel i va tulxBel o kaBetrpag
UoAOVL YUPW ard Tov cuppATvo 08nyo.

MpowBroTe Tov KABETAPa UITAAOVL TPOG TO AKPO Tou Kabetripa-o&nyou. uvexiote pe Tn Stadikacio Si-
aSepULKNG SLAUAKAG ayyeLoMAAOTIKAG otedaviaiwv aptnpuwv (PTCA), pe Tov Tpomo mou mepypddnke

T(PONYOUUEVWC,.
9. Eyyunon

H cuokeun kat OAa T e€APTAUATA TOU €XOUV OXESLOOTE, KATAOKEVAOTEL KAl SOKLLOOTEL KL GUOKEUATOVTAL LE TO
péyioto eninedo pétpwv npoduAagng. n LVD Biotech EMTYATAI tn cuckeur péxpL tnv npepopnvia Anéng, epocov n
ouokevaoia Sev €xel omAoeL, tapamnonBel i kataotpadet.

TYNOMOIHMENA SYMBOAA TA XPHZH STHN ENIZHMANZH NMPOIONTQN FIA IATPIKH XPHZH

(MPOTYIO EN 980:2008) o,
N
LoT g AN

Kw&wog katahoyou Ap1B. maptidoag Huepopnvia Anéng QuAdooete pakpld and to
nAtokd dwg
STERILE[ EO] /ﬂ/ 7*
Kotaokeuaotrg ATIOOTELPWHEVO UE MNeploplopdg otn Alotnpeite to
aBulevoteidlo Bepuokpacia anobrikeuong TPOLOV OTEYVO
SupBouleuBeite Tig Mnv Mnv Mnv xpnotuomoLeite to mpoiov
odnyleg xpriong EMOVAXPNOLUOTIOLE(TE ETIOVATIOOTELPWVETE Qv n cuokeuaaoia Tou givat
KATEOTPAUUEVN
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1. Opis produKktu

Uwalniajacy paklitaksel balonowy cewnik rozszerzajacy do stosowania w tetnicach wieAcowych to cew-
nik do szybkiej wymiany, znany rowniez pod nazwa RK ze wzgledu na swoja budowe - czes¢ proksymal-
na zawiera pojedyncze swiatto, natomiast czes¢ dystalna — wspotosiowe swiatto podwodjne. Cewnik ten
przeznaczony jest do zabiegéw przezskdrnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej tetnic wiencowych.

W dystalnym koAcu cewnika, przed koncowka, znajduje sie balon, czyli odcinek Ktéry rozszerza tetnice, gdy
zostanie wypetniony ptynem ze srodkiem Kontrastowym. Balon mozna wypetnia¢ do okreslonej srednicy
przy zalecanych cisnieniach. Cewnik jest zakoAczony Koncouwka w Ksztatcie stozka.

Trzon cewnika charakteryzuje sie pojedynczym swiattem na koncu proksymalnym i podwojnym swiattem
na Kkoncu dystalnym.

- Pojedyncze swiatto na koncu proksymalnym umozliwia przeptyw ptynu ze srodkiem Kontrastowym
od proksymalnego ztacza typu luer-lock do balonu w w celu jego rozszerzenia To Swiatto jest pota-
czone z dystalnym swiattem przeznaczonym do wprowadzania ptynu ze srodkiem Kontrastowym,
znajdujacym sie na koncu balonu.

- Wspdtosiowe, podwajne swiatto na koncu dystalnym petni dwie funkcje:

* Swiatto do przeptywu ptynu ze srodkiem Kontrastowym do wypetnienia balonu, potaczone ze
Swiattem proksymalnym.
* prowadnik przechodzi przez drugie swiatto, aby utatwic i umozliwic przejscie cewnika w Kierunku
zwezenia i przez zwezenie, Ktore ma zostac rozszerzone
Na trzonie cewnika znajduja sie oznaczenia, Ktére pomagaja operatorowi oszacowac potozenie cewnika
wzgledem koAcdwki cewnika prowadzacego (znacznik zlokalizowany blizej ztacza cewnika przeznaczony
jest do udowych cewnikéw prowadzacych, a najdalszy — do ramieniowych cewnikow prowadzacych.
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?e powierzchni balonu. Jego zastosouwanie ma na celu zaha-
mouwanie 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 dtugosc cewnika wynosi 142 cm.
Produkt wystepuje z nastepujacymi srednicami i dtugosciami balonow.

DLUGOSCI BALONU (mm)

10 15 20 25 30 40

1.5 N X 8 5
2.0 H Ry 8 Y % K
2.25 X X X 5 K K
_ 2,5 X ¥ 5 K K H
w E 2.75 H 5 H H H H

o £

Z= 3.0 % % K X X X
23 3.25 R H R R R R
o7 3.5 5 H H H H ¥
“ 375 K H K K 8 s
4.0 K H H H X X
4,25 H H H X ¥ ¥
4.5 H X ¥ ¥ ¥ ¥

Balon jest przystosowany, aby osiagac¢ okreslone srednice przy réznych cisnieniach (zgodnie z krzywa
zgodnosci przedstawiona na opakowaniu).
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Aby wypetnic balon, nalezy podtaczyc proksymalne ztacze typu luer-lock do strzykawki wyposazonej w
manometr. Balon zostaje wypetniony do przewidywanych $rednic przy uzyciu cisnienia wskazywanego
przez manometr. Na koncach balonu umieszczone sa dwa markery nieprzepuszczalne dla promieni rentge-
nowskich, majace na celu zaznaczenie dtugosci balonu i utatwienie uzytkownikowi potwierdzenia lokaliza-
cji balonu, gdy jest on umieszczony w ciele pacjenta.

Na dystalnym Koncu balonu znajduje sie koncdwka, Ktdra ma zaokraglony, atraumatyczny Ksztatt w celu
unikniecia uszkodzenia tetnicy podczas przesuwania w niej cewnika.

Zawartosé

- jeden cewnik balonowy systemu szybkiej wymiany, uwalniajacy paclitakse, z ostonka zabezpiecza-
jaca na balonie i mandrynem chroniacym swiatto prowadnika. caty zestaw wprowadzany jest w do-
zowniku w celu unikniecia uszkodzenia cewnika. Zestaw zapakowany jest w jatowsa torbe.

- Jedna karta z krzywa zgodnosci, przedstawiajaca roboczy zakres cisnien

- Jedna ulotka z instrukcja uzytkowania distensibility curve changed into compliance curve

2. Wskazania

Uwalniajacy pakKlitaksel cewnik balonowy Essential wskazany jest do rozszerzania niedroznych tetnic
wiencowych albo wszczepionych pomostow naczyniowych, w tym matych naczyn kKrwionosnych, jak
réuwniez resztkowego zwezenia pozostatego po zabiegu balonowania albo endoprotezy, a takze wstepnego
rozprezania i doprezania protezy srodnaczyniowej w celu poprawy ukrwienia miesnia sercowegqo.

3. Przeciwwskazania

- Leczenie pnia lewej tetnicy wiencowej (pierusszego segmentu lewej tetnicy wiencousej)

- SKurcz tetnicy wiencowej bez istotnego zwezenia

- Pacjenci z angiograficznymi cechami obecnosci skrzepliny

- Cewnika nie wolno stosowac u Kobiet w ciazy ani karmiacych piersia, ani u pacjentéw z rozpoznana
nadwrazliwoscia na paklitaksel.

4. Ostrzezenia

- Urzadzenie to powinno byc¢ stosowane przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie i przeszkolenie w
zakresie techniki .przezskérnej angioplastyki tenic wieAcowych (PTCA).

- Przezskorne interwencje w obrebie naczyn wiencowych nalezy wykonywac w szpitalach wyposa-
zonych w sprzet do postepowania W nagtych przypadkach, z mozliwoscia przeprowdzenia zabiegdw
kardiochirurgicznych lub w szpitalach z tatwym dostepem do innych szpitali, w Ktoérych taki zabieg
mogtby zostac¢ wykonany.

- Jest to produkt jednorazouwego uzytku. Nie wolno go ponownie sterylizowac ani ponownie stosowac
po zakonczeniu zabiegu. Ponowne stosowanie tego produktu u innego pacjenta moze spouwodowad
zanieczyszczenie Krzyzowe, zakazenie lub przeniesienie chorob zakaznych z jednego pacjenta na
nastepnego. Ponowne uzycie produktu moze spowodowad zmiany jego Wwiasciwosci i ograniczenie
skutecznosci.

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

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

- Po wyjeciu produktu z opakowania stosowac techniki aseptyczne.

- Srednice balonu nalezy dobra¢ odpowiednio do $rednicy tetnicy. Ktdra ma byé 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 pomMmoca gazy, gdyz moze to powodouwal
starcie sie powtoki zawierajacej lek.

- Nie nalezy wystawiac¢ produktu na dziatanie rozpuszczalnikdw organicznych, takich jak alkohol ani
$rodkéw Kontrastowych niewskazanych do stosowania $rédnaczyniowegqo.

- Do napetniania balonu nie nalezy stosowac powietrza ani zadnych innych $rodkdw gazowych.
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- Produkt wprowadzac po prowadniku pod kontrola fluoroskopii. Nie dopuscic, aby produkt byt wsuwa-
ny do naczynia bez prowadnika wewnatrz produktu.

- Nie nalezy manipulowac, wsuwac ani wycofywac cewnika ani prowadnika, kiedy balon jest napet-
niony

- 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
3z rozszerzac tego samego segmentu naczynia wiecej niz jednym balonem zawierajacym lek.

- Stentéw uwalniajacych lek nie wolno wszczepiac¢ do tego samego segmentu, ktdry 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 teratogennego,
dlatego nie zaleca sie stosowania tego leku u kobiet w ciazy.

5. $rodki ostroznosci

- U pacjenta nalezy zastosowa¢ odpowliednie leczenie: przeciwkrzepliwe, rozszerzajace naczynia
Krwionosne itp., zgodnie z procedura wprowadzania cewnikéw wewnatrznaczyniowych do tetnic
wiencowych.
Przed uzyciem sprawdzi¢, czy cewnik ma uxasciwy rozmiar i czy jest odpowiedni do zamierzonego
uzycia.
W zmianach ztozonych produkt nalezy stosowac ze szczegdlna ostroznoscia, ze wzgledu na mozli-
Wwosc 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 powtoki zawierajacej lek.
- Zabieg prowadzi¢ z najwyzsza ostroznoscia, aby nie uszkodzi¢ cewnika podczas przesuuwania go w
naczyniu.

- Balon nalezy wuypetnia¢ mieszanina roztworu soli fizjologicznej i ptynu ze srodkiem Kontrastowym
(najlepiej zmieszanych w stosunku 50/50, cho¢ proporcja $rodka Kontrastowego moze byc zreduko-
wana w duzych balonach).
Jesli podczas przesuwania cewnika wystapi opdr, nalezy przerwad wprowadzanie i okresli¢ przyczy-
ne 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 wyjete jako jeden uktad.
Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecz-
nych.
Po uzyciu ten produkt moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Postepowac z produktem i utylizowac
g0 zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi oraz stosownymi prawami i przepisami lokalnymi
i krajowymi.
6. Mozliwe skutki niepozadane / powiktania
Mozliwe skutki niepozadane i/lub powiktania, Ktére moga wyniknac przed, podczas lub po zabiegu to mie-
dzy innymi:

- Zgon

- Ostry zawat miesnia sercowego

- Niestabilna choroba wiencowa

- Udar / zator / zakrzepica

- Pogorszenie stanu hemodynamicznego

- Ostre elastyczne odbicie

59



WVascular essential

therapies for living
INSTRUKCJA 0BStUGI
CEUWNIK BALONOWY UWALNIAJACY PAKLITAKSEL

- Arytmia
- Tetniak lub tetniak rzekomy
- zakazenie
- Catkowita niedroznosc tetnicy
- Ponowna niedroznos$¢ miejsca poddanego leczeniu: restenoza
- Skurcz
- Perforacja lub rozwarstwienie miejsca poddanego leczeniu
- przetokKa tetniczo-zylna
- miejscowe Kkrwawienie lub krwiak w miejscu dostepu
- Niedocisnienie / nadcisnienie
- Reakcje alergiczne lub immunologiczne na lek
- Zmiany histologiczne w $cianie tetnicy
7. Interakcje farmakologiczne

Nie badano potencjalnych interakcji paklitakselu i lekdw stosowanych jednoczesnie. Interakcje lekowe
paklitakselu na poziomie ogdlnoustrojowym wymieniono szczegotowo w charakterystyce leku, ale, ze
wzgledu na fakt, ze ilos¢ paklitakselu na powierzchni balonu odpowiada w przyblizeniu Kliku setnym ilosci
podawanej zazwyczaj W ramach leczenia przeciwnowotuworowego, Mmozliwos¢ wystapienia interakcji z
innymi lekami stosowanymi dodatkowo, uwaza sie za mato prawodpodobna

Tym niemniej nalezy zachowac ostroznosc przy jednoczesnym podawaniu substratéw CYP3A4 lub CYP2C8
(takich jak terfenadyna, cyklosporyna, lowastatyna, midazolam i ondansetron) lub lekow silnie wiazacych
sie z biatkami osocza.

8. Sposdb uzycia

8.1 Niezbedne wyposazenie

- Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

- Srodek Kontrastowy (uzyc¢ srodka Kontrastowego odpowiedniego do uzycia wewnatrznaczyniowegqo)
- Leki odpowiednie do przeprowadzanego zabiegu

- Prowadnik 0,014 cala; nie uzywac innych rozmiaréw prowadnika

- Introduktor zastawka hemostatyczna

- Cewnik prowadzacy

- zastawka hemostatyczna

- Kranik tréjdrozny

- Przewody przedtuzajace

- reczna pompa z wbudowanym manometrem

- Kilka standardowych strzykawek o objetosci10-20 ml, z roztworem soli fizjologicznej do ptukania uktadu
8.2 Przygotowanie cewnika

- W razie niedroznosci lub bardzo silniezwapniatych zwezen zaleca sie wczesniejsze wstepne roz-
szerzenie za pomoca zwyktego balonu niezawierajacego leku.

- Wuyjac cewnik z podajnika ochronnego. Upewnic¢ sie, ze rozmiar jest odpowiedni. Delikatnie zdjac
ochronna podktadke oraz wyja¢ mandryn z balonu.

- Oproéznic¢ system z powlietrza.

* Podtaczyc ztacze luer na cewniku balonowym z Kranikiem tréjdroznym (opcjonalnie, aby popra-
wi¢ mobilnos¢ systemu, do tego ztacza mozna podtaczyc przewdd przedtuzajacy, ktory zostanie
podtaczony takze do Kranika tréjdroznego).

* zablokowac przeptyw powietrza przez cewnik balonowy

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

* Otworzy¢ w Kraniku tréjdroznym potaczenie pomiedzy strzykawka a cewnikiem

* Trzymajac strzykawke pionowo, wycofac ttok w gore, umozliwiajac pecherzykom powietrza

PL
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przejscie do strzykawki.
* Gdy pecherzyki przestana przechodzi¢ do strzykawki, zamknac Kkranik trojdrozny na koncu cew-
nika. Odtaczyc strzykawke.
* Podtaczyc pompe do napetniania wypetniona mieszaning ptynu ze srodkiem Kontrastowym i roz-
tworu soli fizjologicznej w stosunku 1:3 (odpowliednio odpowietrzonego) do Kranika trojdroznego.
NIEBEZPIECZENSTWO: Jesli pecherzyki nie przestaja uciekac¢ z cewnika do strzykawki po uptywie
1 minuty przyktadania podcisnienia, moze to 0znaczac, ze cewnik balonowy nie jest szczelny, jest
ztamany lub ze potaczenia pomiedzy strzykawka a kranikiem trojdroznym nie sa odpowiednio
szczelne. Jesli po sprawdzeniu potaczen pecherzyki nadal uciekaja, nie uzywac urzadzenia. Nalezy
zwrocic je producentowi lub dystrybutorowi w celu sprawdzenia.

8.3 Technika wprowadzania / stosowania

Wprowadzi¢ introduktor zgodnie z instrukcjami producenta.
- Podtaczyc zastawke hemostatyczna do ztacza cewnika prowadzacego. Zawor musi byc caty czas
zamkniety. Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy przez introduktor, zgodnie z instrukcjami producenta
{ upewnic sie, ze jest umieszczony przy ujsciu tetnicy wiencowej. Wstrzyknac ptyn ze srodkiem
Kontrastowym do cewnika, aby upewnic sie, ze cewnik jest umieszczony prawidtowo - tak, zeby
zapewniac dostep do tetnicy wiencowe;.
Otworzyc zastawke hemostatyczna, aby przeprowadzi¢ przez niego prowadnik 0,014". Gdy pro-
wadnik zostanie przeprowadzony przez zawor, zamknac¢ zawor, aby uniknac utraty Krwi. Prze-
prowadzi¢ prowadnik przez Zwezenie zgodnie z technikami interwencji przezskornej, caty czas
okreslajac jego potozenie za pomoca fluoroskopii. Wstrzyknac ptyn ze srodkiem kontrastowym do
cewnika, aby upewnic sie, ze prowadnik jest umieszczony prawidtowo.
- Wprowadzi¢ proksymalny Koniec prowadnika do dystalnego konca cewnika balonouwego.
Otworzyc¢ zastawke hemostatyczna w celu umozliwienia przejscia koAcouwki balonu przez zastaw-
ke. Po przejsciu balonu nalezy zamknac zastawke. W razie wystapienia oporu nie nalezy wprowa-
dzac¢ cewnika rozszerzajacego przez zastawke hemostatyczna. Nalezy unikac¢ uszkodzenia trzonu
cewnika przez zastawke hemostatyczna, co mogtoby pdZniej wptywac na napetnianie lub oproznia-
nie balonu. Nalezy zachowat szczegdlna ostroznose przy przeprowadzaniu cewnika balonowego
przez zastawke hemostatyczna, tak aby nie spowodowac zmian powtoki zawierajacej lek.
Wsunac ostroznie cewnik balonowy wzdtuz prowadnika, przez cewnik prowadzacy ipod Kontro-
la fluoroskopii, az do miejsca, w kKtérym ma byc¢ wykonany zabieg. Nalezy upewnic sie, ze pro-
wadnik przechodzi przez port do wprowadzania prowadnika cewnika balonowego (okoto 25 cm od
koncowki cewnika balonoweqo). Jezeli niemozliwe jest umieszczenie cewnika w obrebie zmiany,
nalezy wybrac¢ zwykty balon niezawierajacy leku o mniejszym rozmiarze w celu wstepnego roz-
szerzenia zmianu.
Umiescic balon w zadanej pozycji.
- Wytworzyc cisnienie pompa wypetniajaca, aby wypetnic¢ balon. Nie przekraczac zalecanego cisnie-
nia 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 thok strzykawki do wypetniania, aby oprdzni¢ balon. Utrzymywad podcisnienie przez
oKkres 0d 15 do 30 sekund, w zaleznosci od rozmiaru balonu. Przed przesunieciem cewnika upewnic
sie (za pomoca fluoroskopii), ze balon jest catkowicie oprézniony.
Utrzymujac podcisnienie w urzadzeniu wypetniajacym i nie zmieniajac potozenia prowadnika, wyj-
mowac ostroznie cewnik az do wyciagniecia go z przez cewnik prowadzacy.Prowadnik musi byc
utrzymyuwany nieruchomo na miejscu w zmianie.
- Wykonac angiografie poprzez cewnik prowadzacy, aby oceni¢ efekt poszerzenia/rozszerzenia .
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- Po angioplastyce utrzymywac prowadnik na miejscu w zmianie przez 10 minut. Po angiograficznym
potwierdzeniu dobrego efektu rozszerzenia ostroznie wycofaé prowadnik.

- Wycofac¢ cewnik prowadzacy przez introduktor

- Pozostawi¢ introduktor na miejscu do czasu, az powrdci do stanu normalnego. Nie zaktadac szuow,
stosowac ucisk.

- Przez co najmniej cztery tygodnie po interwencji nalezy podawac podwadjne leczenie przeciwptyt-
kowe, w przypadku zmian bez zatozonego stentu. U przypadku zmian z zatozonym stentem zaleca
sie stosowanie podwaojnego leczenia przeciwptytkowego przez 12 tygodni. Jednak leczenie mozna

przedtuzyc w zaleznosci od decyzji operatora.
Procedura wymiany cewnika rozszerzajacego

- Jezeli konieczna jest wymiana balonu, cewnik rozszerzajacy systemu szybkiej wymiany Essential
Essential jest wykonany w sposob umozliwiajacy szybka wymiane przez tylko jednego operatora.
Aby dokona¢ wymiany:

- poluzowac zastawke hemostatyczna

- Uja¢ prowadnik i zastauwke hemostatyczna jedna dtonia, a balon druga.

- Utrzymyuwac prowadnik na miejscu w tetnicy wiedcowej. Nie zmieniajac potozenia prowadnika,
wycofywac cewnik balonowy z cewnika prowadzacego.

- Wycofac¢ cewnik balonowy, az dotrze do otworu proksymalnego cewnika prowadzacego (okoto 25
cm od konca balonu). Ostroznie wycofac¢ dystalna czes¢ cewnika balonowego, utrzymujac prowad-
nik na miejscu w zmianie. Zamkna¢ zawdr hemostatyczny.

- Przygotowac nowy cewnik balonowy do uzycia, jak opisano powyze;.

- Umiesci¢ nowy balon na prowadniku. Upewnic¢ sie, ze proksymalna czes¢ prowadnika wychodzi
przez port wejsciowy dla prowadnika w cewniku balonowym okoto 25 cm od dystalnego koAca
balonu.

- Otworzyc¢ zastawke hemostatyczna i przesuwac balon, utrzymujac prowadnik w tym samym po-
tozeniu w tetnicy wiencowej. Nalezy zachowac ostroznose, aby nie zagiac ani nie owina¢ cewnika
balonowego wokoét prowadnika.

- Przesunac¢ cewnik balonowy do Kofca cewnika prowadzacego. Kontynuowacd zabieg PTCA za po-
moca technik opisanych powyzej.

9. Gwarancja

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

STANDARDOWJE SYMBOLE UZYUJANE DO OZNACZANIA URZADZEN MEDYCZNYCH
(STANDARD EN 980:2008)

Katalogowy numer Nr partii Data waznosci Chroni¢ przed swiattem
referencyjny stonecznym
N STERILE[Eo] /ﬂ/ 7‘
Producent Sterylizowano tlenkiem Ograniczenie temperatury Utrzymyuwac suche
etylenu przechowyuwania
Patrz instrukcja obstugi  Nie uzywac ponownie Nie sterylizowac Nie uzywac, jesli

ponownie opakowsanie jest uszkodzone
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