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EN | Instructions for use

Drug Eluting Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty Balloon Dilatation Catheter.

Description

The distal section is dual lumen, one lumen permits the inflation of the balloon,

the second lumen permits the use of a 0.014” (0.36 mm) guide wire, to facilitate

the advance of the catheter to and through the stenosis. The proximal section

of the catheter is a single lumen, stainless steel hypotube with a single luer port

for connection to the inflation/deflation device. The balloon includes one or two
radiopaque markers to aid in the positioning of the balloon within the stenosis. Marks
located on the proximal portion of the catheter shaft indicates the exit of the balloon
catheter tip out of the guide catheter (one at 90cm and one at 100cm).

An active component, Paclitaxel, is incorporated in a coating on the balloon surface.
On inflation of the balloon the coated surface comes in contact with the

vessel and the incorporated Paclitaxel is delivered to the vessel wall.

The total load of Paclitaxel is dependant on diameter and length of the Protégé balloon.

The coated part of the balloon holds 3ug Paclitaxel per mm?.
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Balloon size Drug load Max drug release
2.00x10mm 188 pG 17 uG
4.00x30mm 1131 pG 102 pG

Intended Purpose / Intended Use

The DEB PTCA catheter is intended for balloon dilatation of the stenotic portion of

a coronary artery or bypass graft stenosis for the purpose of improving myocardial
reperfusion in patients during a percutaneous coronary interventional (PCI) performed
in a blood vessel. The DEB PTCA catheter is intended for transient use (<60 minutes).

Indications

o Indicated for balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass
graft stenosis, including in-stent restenosis (ISR), for the purpose of improving
myocardial reperfusion in de novo lesions and small vessels (SVD)

e Pre- and post balloon dilatation during coronary stent procedures

Contra-Indications

The use of the balloon dilatation catheter is contraindicated for:
« Intolerance or allergy to Paclitaxel

o Unprotected left main coronary artery

o Coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis
o Patients that are (potentially) pregnant

Patient Target Groups
The DEB PTCA catheter is intended to be used in patients suffering from stenotic
lesions in the coronary vascular system who require a PCI.

Intended User(s)

The target users are medical professionals (e.g. Interventional Cardiologists,
cardiovascular technicians) who perform and assist in catheterisation procedures in a
clinical laboratory setting, during percutaneous intervention (e.g. PTCA, coronary stent
placement).

Use of the product is restricted to healthcare professionals in an interventional suite
with angiography equipment, with personnel with relevant and adequate training and
who are familiar with the possible/conceivable complications.

Clinical Benefits

Balloon dilatation of the target lesion with concomitant release to the vessel wall

of the antiproliferative drug, paclitaxel, with the benefit of a lower risk of target
lesion restenosis (TLR) in the mid- (>6 months) and longer term (>12 months) when
compared to the TLR outcomes of non-drug coated balloon dilatation (conventional
PTCA/POBA) as reported in the literature. This means for the patient a lower risk of a
reintervention due to TLR.

Warnings

« For single patient, single procedure use only. Do NOT resterilize and/or reuse as
this can potentially result in compromised device performance and increased risk of
inappropriate resterilization and cross contamination.

e To reduce the potential vessel damage, the inflated diameter of the balloon should
approximate the diameter of the vessel just proximal and distal to the stenosis.

e PTCA in patients who are acceptable candidates for coronary artery bypass graft
surgery requires careful consideration. This includes possible hemodynamic support
during PTCA as treatment of this patient population carries special risk.

e When the balloon dilatation catheter is exposed to the vascular system, it should
be manipulated while under high quality fluoroscopic guidance. Do not advance or
retract the catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum. If resistance is
met during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

o Balloon Pressure: do not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated on the
packaging. The rated burst pressure (RBP) is based on results of in vitro testing. At
least 99.9% of the balloons (with a 95% confidence) will not burst at or below their
rated burst pressure (RBP).

e Use of a pressure-monitoring device is recommended to prevent over
pressurization.

e PTCA should only be performed at hospitals where emergency coronary bypass
surgery can be quickly performed in the event of a potentially injurious or life-
threatening complication.

o Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous

medium to inflate the balloon.

Use the catheter prior to “Use Before” (“expiry”) date specified on the package.

Do not use if packaging is damaged or unintentionally opened prior to use.

Treatment of vessels with moderate or heavy lesion calcification is associated with

decreased success rates up to 60-85% and increases the risk of acute closure, vessel

trauma, balloon burst, balloon entrapment and associated complications (<1%).

e Paclitaxel is in potential a genotoxic (in particular clastogenic) agent based upon its
pharmacodynamic mechanism of action, which is interference with the microtubule
disassembly. The relevance of this specific mechanism of genotoxicity for human
carcinogenity risk is currently not known.

o Breastfeeding should be withheld for at least 6 days after treatment.

Interactions with other drugs

The total load of Paclitaxel is only a fraction of less than 0.02% of the volume generally
applied in chemotherapies. The risk of interactions with other active agents is therefore
high improbable. Nonetheless caution should be exercised when concurrently
administering known CYP3A4 and/or CYP2C8 substrates (like cyclosporine, lovastatin,
midazolam, ondansetron, terfenadine) or drugs with high PPB (like sulfonureas,
coumarin type anti-coagulants, digitoxin, salicylic acid, sulfonamides) the specific
instructions for use for these active agents should be consulted in addition.

Precautions

o Prior to angioplasty procedure, the catheter should be examined to verify
functionality and ensure that its size and shape are suitable for the specific
procedure for which it will be used.

e Only physicians trained in the performance of percutaneous transluminal coronary
angioplasty should use the catheter.

« Direct touching of the balloon, wiping of balloon surface or contact with
organic solvents, e.g. alcohol, should be strictly avoided, since this can cause
delamination of the balloon coating.

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

Potential complications and adverse effects

The following complications, among others, can occur by performing of a Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty

o Death.

o Acute myocardial infarction.

o Total occlusion of the coronary artery or bypass graft.

« Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury.

e Restenosis of the dilated vessel.

+ Haemorrhage or haematoma.

« Unstable angina.

o Arrhythmias, including ventricular fibrillation.

« Drug reactions, allergic reaction to contrast medium.

e Hypo/hypertension.
o Infection.
« Coronary artery spasm.
o Arteriovenous fistula.
e Embolism.



Pharmaceutical information on included drug

Minor traces of Paclitaxel in the blood plasma appear less relevant than for a systemic
treatment. However, side effects cannot be completely ruled out.

e Abnormal liver enzyme values.

Allergic or immunological reaction to the drug or similar agents.

Alopecia.

Anaemia.

Disorders of the heart conduction system.

Gastro-intestinal tract impairment.

Haematological dyscrasia (incl. leukotopenia, neutropenia, thrombocytopenia).
Histological changes in the vascular wall, incl. inflammation, cell damage or necrosis.
Myalgia / arthralgia.

Peripheral neuropathy.

Pseudomembranous colitis.

Inspection prior to use

Prior to use of the balloon dilatation catheter in PTCA, all equipment to be used for
the procedure, including the dilatation catheter should be carefully examined for
defects. Examine the dilatation catheter for bends, kinks or other damage. Do not
use any defective equipment. Prepare equipment to be used following manufacturer’s
instruction or standard procedure.

Preparation of the Dilatation catheter

Complete the following steps to prepare the catheter:

« Remove dilatation catheter from the package.

e Remove catheter from hoop.

» Remove protective sheath with the stylet from balloon catheter.

Prepare an inflation device with the recommended contrast medium according
manufacturer’s instruction.

To evacuate air from the balloon segment, the following procedures should be

followed.

o Fill a 10cc syringe with approximately 2cc 50/50-mixture contrast/saline.

o Connect the 10cc syringe to the balloon dilatation catheter, hold the nozzle
downwards and pull the plunger to create a negative pressure (hold this for at least
15 seconds).

« Slowly release plunger to neutral (with nozzle of syringe pointed downwards),

allowing contrast to fill the shaft of the balloon dilatation catheter.

Disconnect syringe from balloon dilatation catheter and remove air out of syringe.

Repeat the above points until no more bubbles appear in the syringe.

Disconnect syringe from the balloon catheter and connect the inflation device, with

a fluid-fluid connection, to the balloon catheter.

o Pull the plunger of the inflation device to create a negative pressure.

Warnings

e An incorrectly prepared balloon catheter may prolong the deflation time.

e Loss of vacuum or a continuous stream of air entering the syringe upon aspiration
indicates the presence of a leak in the system (inspect the system for integrity).

« Do not torque the balloon catheter shaft.

Insertion technique

o First advance the guiding catheter and connect to Y-connector (minimal 0.056”" /
1.42 mm ID) and cross the stenosis with a 0.014"/ 0.36 mm (or smaller) guide wire
according to the manufacturer's instructions.

« Wipe the extending guide wire with a sponge or gauze to remove residuals of blood
or contrast.

o Load the guide wire into the distal tip of the balloon dilatation catheter guide wire
lumen and ensure that the guide wire exits at the transition point 25 cm proximal of
the distal tip.

e Advance the balloon dilatation catheter over the guide wire until it approaches the
Y-connector.

o Loosen the valve of the Y-connector and insert the balloon dilatation catheter for
minimal 30 cm while maintaining the guide wire position.

o Close the Y-connector to create a seal around the balloon dilatation catheter but
ensure that movement is not restricted.

« Advance the balloon to the stenosis under fluoroscopy.

« Inflate the balloon while monitoring the inflation pressure, the balloon position, the
ECG, blood pressure and other vital conditions of the patient.

o After dilatation of the stenosis deflate the balloon, check deflation under
fluoroscopy.

o Pull the balloon dilatation catheter back, into guiding catheter, while maintaining the
guide wire position.

e Perform a control angiography.

« Continue the procedure according to the accepted PTCA protocol.

Catheter exchange procedure

* Loosen the haemostatic valve.

o Hold the guide wire and haemostatic valve in one hand, while holding the balloon
shaft in the other hand.

* Maintain guide wire position in the coronary artery by holding the wire stationary
and pull the balloon dilatation catheter out of the guiding catheter while monitoring
wire position under fluoroscopy.

o Withdraw the deflated balloon dilatation catheter until the transition point in the
guide wire lumen is reached. Carefully pull the flexible, distal portion of the balloon
catheter out of the haemostatic valve while maintaining the guide wire position
across the lesion.

o Prepare the next balloon catheter to be used, as previously described.

o Backload the new balloon catheter onto the guide wire as previously described and
continue the procedure accordingly.

Warning

« After use, the equipment used in angioplasty, may be a potential biohazard.
Handle carefully and dispose of in accordance with hospital policy and appropriate,
applicable federal regulations.

Notice to the user

In case of any serious incident that has occurred in relation to the device, this should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/ or patient is established.

Link to the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) is available in the European
database on medical devices (Eudamed).

The DEB PTCA catheter has Basic UDI-DI 872063420BMD-DEBG6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Warranty

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excluded all other
warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of
law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties or merchantability of
fitness. Handling storage, cleaning and sterilization of this device as well as other factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters
beyond BLUE control directly affect the device and the results obtained from its use.

BLUE's obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this
device and BLUE shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or
expense directly or indirectly arising from the use of this device. BLUE neither assumes,
nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or
responsibility in connection with this device. BLUE assumes no liability with respect to
devices reused, reprocessed or re-sterilized and makes no warranties expressed or
implied, included but not limited to merchantability or fitness for intended use, with
respect to such device.

Manufactured by:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

The Netherlands

Phone: +31 (0)85 0073000
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Cathéter de dilatation a ballonnet a élution de médicament pour angioplastie
coronaire transluminale percutanée.

Description

La section distale est a double lumiére, une lumiére permet le gonflage du
ballonnet, la seconde lumiére permet l'utilisation d’un fil de guidage de 0,014"
(0,36 mm) pour faciliter I’avancée du cathéter vers et a travers la sténose. La
section proximale du cathéter est un hypotube en acier inoxydable a lumiére
unique avec un seul orifice Luer pour le raccordement au dispositif de gonflage/
dégonflage.

Le ballonnet comprend un ou deux marqueurs radio-opaques pour faciliter le
positionnement du ballonnet dans la sténose. Les marques situées sur la partie
proximale de la tige du cathéter indiquent la sortie de la pointe du cathéter a
ballonnet hors du cathéter de guidage (une a 90 cm et une a 100 cm).

Un composant actif, Paclitaxel, est incorporé dans un revétement a la surface
du ballonnet. Lors du gonflage du ballonnet, la surface revétue entre en
contact avec le vaisseau et le Paclitaxel incorporé est administré a la paroi du
vaisseau. La charge totale de Paclitaxel dépend du diamétre et de la longueur
du balloznnet Protégé. La partie revétue du ballonnet contient 3 pug de Paclitaxel
par mm®.

5] = * *
Charge de médicament =T * 0, ,  *longueur, , .
Libération de médicament =1 * 0 * longueur *0,27
max ballonnet ballonnet
Taille du ballonnet | Charge de médicament | Libération de médicament
maximale
2.00x10mm 188 G 17 uG
4.00x30mm 1131 pG 102 uG

Finalité prévue / Utilisation prévue

Le cathéter DEB PTCA est destiné a la dilatation par ballonnet de la partie
sténosée d’une artére coronaire ou de la sténose avec greffon de pontage dans
le but d’améliorer la reperfusion myocardique chez les patients lors d’une
intervention coronarienne percutanée (PCl, pour ses sigles en anglais) réalisée
dans un vaisseau sanguin. Le cathéter DEB PTCA est destiné a une utilisation
transitoire (<60 minutes).

Indications

o Indiqué pour la dilatation par ballonnet de la partie sténosée d’une artére
coronaire ou de la sténose avec greffon de pontage, y compris la resténose
intra-stent (ISR, pour ses sigles en anglais), dans le but d’améliorer la
reperfusion myocardique dans les Iésions de novo et les petits vaisseaux
(SVD, Small Vessel Disease, en francais, maladie des petits vaisseaux
cérébraux)

o Dilatation pré- et post-ballonnet lors de procédures de stent coronaire

Contre-indications

L’utilisation du cathéter de dilatation a ballonnet est contre-indiquée dans les
cas suivants:

o Intolérance ou allergie au Paclitaxel

o Artére coronaire principale gauche non protégée

e Spasme de 'artére coronaire en I'absence de sténose significative

« Patientes (potentiellement) enceintes

Groupes cibles de patients
Le cathéter DEB PTCA est destiné a étre utilisé chez les patients souffrant de
lésions sténosées du systeme vasculaire coronaire qui nécessitent une PCI.

Utilisateur(s) prévu(s)

Les utilisateurs cibles sont des professionnels de la santé (par exemple, les
cardiologues interventionnels, les techniciens cardiovasculaires) qui exécutent
et assistent dans les procédures de cathétérisme dans un laboratoire clinique,
lors d’une intervention percutanée (par exemple, PTCA, pose de stent
coronaire).

L’utilisation du produit est réservée aux professionnels de santé dans une

salle d’opération avec un équipement d’angiographie, ainsi qu’avec du
personnel ayant suivi une formation pertinente et adéquate, familiarisé avec les
complications possibles/envisageables.

Bénéfices cliniques

Dilatation par ballonnet de la Iésion cible avec libération concomitante sur la
paroi vasculaire du médicament antiprolifératif, le Paclitaxel, avec le bénéfice
d’un risque plus faible de resténose de la Iésion cible (TLR, pour ses sigles en
anglais) a moyen terme (> 6 mois) et a plus long terme (> 12 mois) par rapport
aux résultats TLR de la dilatation par ballonnet sans revétement médicamenteux
(PTCA/POBA conventionnels - Plain Old Balloon Angioplasty, angioplastie a
ballonnet simple) tels que rapportés dans la littérature. Cela signifie pour le
patient un risque moindre de réintervention due a une TLR.

Avertissements

e Prévu pour un usage unique sur un seul patient. Ne PAS restériliser et/
ou réutiliser car cela peut potentiellement compromettre les performances
du dispositif et augmenter le risque de restérilisation inappropriée et de
contamination croisée.

e Pour réduire les lésions vasculaires potentielles, le diamétre gonflé du
ballonnet doit se rapprocher du diametre du vaisseau immédiatement en
position proximale et distale de la sténose.

o La PTCA chez les patients qui sont des candidats acceptables pour un
pontage aorto-coronarien par greffe nécessite une attention particuliere.
Cela comprend un éventuel soutien hémodynamique pendant la PTCA, car le
traitement de cette population de patients comporte un risque partlculler

o Lorsque le cathéter de dilatation a ballonnet est exposé au systeme
vasculaire, il doit étre manipulé sous guidage fluoroscopique de haute
qualité. Ne pas avancer ou ne pas retirer le cathéter tant que le ballonnet
n’est pas complétement dégonflé sous vide. En cas de résistance pendant la
manipulation, déterminer la cause de la résistance avant de continuer.

e Pression du ballonnet : ne pas dépasser la pression d’éclatement nominale

(RBP, pour ses sigles en anglais) indiquée sur I’emballage. La pression

d’éclatement nominale (RBP) est basée sur les résultats de tests in vitro.

Au moins 99,9% des ballonnets (avec un niveau de confiance de 95%)

n’éclateront pas a leur pression d’éclatement nominale (RBP) ou en dessous.

L’utilisation d’un dispositif de surveillance de la pression est recommandée

pour éviter une surpression.

e La PTCA devra uniquement étre pratiquée dans les hopitaux ol un pontage
coronarien d’urgence peut étre pratiqué rapidement en cas de complication
potentiellement grave ou mortelle.

o Utiliser uniquement le milieu de gonflage du ballonnet recommandé. Ne
jamais utiliser d’air ou de milieu gazeux pour gonfler le ballonnet.

o Utiliser le cathéter avant la date « A utiliser avant » (« expiration ») indiquée
sur 'emballage.

o Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert par inadvertance
avant utilisation.

o Le traitement des vaisseaux présentant une calcification modérée ou sévere
des lésions est associé a des taux de réussite réduits jusqu’a 60-85 %
et augmente le risque de fermeture aigué, de traumatisme vasculaire,
d’éclatement du ballonnet, de coincement du ballonnet et de complications
associées (< 1 %).

o Le Paclitaxel est potentiellement un agent génotoxique (en particulier
clastogéne) en raison de son mécanisme d’action pharmacodynamique, qui
est une interférence avec le démontage des microtubules. La pertinence de
ce mécanisme spécifique de génotoxicité pour le risque de cancérogénicité
humaine n’est actuellement pas connue.

o L’allaitement doit étre interrompu pendant au moins 6 jours apres le
traitement.

Interactions avec d’autres médicaments

La charge totale de Paclitaxel n’est qu’une fraction inférieure a 0,02 %

du volume généralement appliqué dans les chimiothérapies. Le risque
d’interactions avec d’autres agents actifs est donc hautement improbable.
Néanmoins, la prudence s’impose lors de I’administration concomitante de
substrats connus de CYP3A4 et/ou de CYP2C8 (comme la cyclosporine, la
lovastatine, le midazolam, I’ondansétron, la terfénadine) ou de médicaments
a un taux de liaison aux protéines plasmiques élevé (comme les sulfonurées,
les anticoagulants de type coumarine, la digitoxine, I'acide salicylique, les
sulfamides). En complément, les notices d’utilisation spécifiques de ces actifs
doivent étre consultées.

Précautions
e Avant la procédure d’ angioplastie le cathéter doit étre examiné pour
vérifier sa fonctionnalité et s’assurer que sa taille et sa forme conviennent a la
procédure spécifique pour Iaquelle il sera utilisé.
e Seuls des médecins formés a la pratique de I’angioplastie coronarienne
transluminale percutanée sont habilités a utiliser le cathéter.
o Eviter strictement de toucher directement le ballonnet, d’essuyer la surface
du ballonnet ou de le faire entrer en contact avec

des solvants organiques, par ex. de I'alcool, car cela peut provoquer

un délaminage du revétement du ballonnet.
o Au cours de I'intervention, un traitement anticoagulant et vasodilatateur
coronarien approprié doit étre administré au patient, le cas échéant. Le
traitement anticoagulant doit étre poursuivi pendant une durée a déterminer par
le médecin apres la procédure.



Complications possibles et effets indésirables

Les complications suivantes, entre autres, peuvent survenir lors de la réalisation
d’une angioplastie coronarienne transluminale percutanée

o Déces.

Infarctus aigu du myocarde.

Occlusion totale de I'artéere coronaire ou du greffon de pontage.
Dissection, perforation, rupture ou blessure d’un vaisseau coronaire.
Resténose du vaisseau dilaté.

Hémorragie ou hématome.

Angine instable.

Arythmies, y compris la fibrillation ventriculaire.

Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contraste.
Hypo-/hypertension.

Infection.

Spasme de I'artere coronaire.

Fistule artérioveineuse.

Embolie.

Informations pharmaceutiques sur le médicament inclus

Des traces mineures de Paclitaxel dans le plasma sanguin semblent moins
importantes que pour un traitement systémique. Cependant, des effets secondaires
ne peuvent pas étre complétement exclus.

Valeurs anormales d’enzymes hépatiques.

Réaction allergique ou immunologique au médicament ou a des agents similaires.
Alopécie.

Anémie.

Troubles du systéme de conduction cardiaque.

Insuffisance du tractus gastro-intestinal.

Dyscrasie hématologique (y compris leucopénie, neutropénie, thrombocytopénie).
Modifications histologiques de la paroi vasculaire, y compris inflammation,
dommages cellulaires ou nécrose.

Myalgie / arthralgie.

o Neuropathie périphérique.

e Colite pseudomembraneuse.

Inspection avant utilisation

Avant I'utilisation du cathéter de dilatation a ballonnet dans la PTCA, tout
I’équipement a utiliser pour la procédure, y compris le cathéter de dilatation, doit
étre soigneusement examiné pour déceler tout éventuel défaut. Examiner le cathéter
de dilatation pour garantir I’absence de courbures, de plis ou d’autres dommages.
Ne pas utiliser un équipement défectueux. Préparer I’équipement a utiliser en
suivant les instructions du fabricant ou la procédure standard.

Préparation du cathéter de dilatation

Suivre les étapes ci-dessous pour préparer le cathéter :

o Retirer le cathéter de dilatation de I"’emballage.

o Retirer le cathéter du cerceau.

o Retirer la gaine protectrice avec le stylet du cathéter a ballonnet.
Préparer un dispositif de gonflage avec le produit de contraste recommandé
conformément aux instructions du fabricant.

Pour évacuer I'air du segment de ballonnet, les procédures ci-aprés doivent étre

suivies.

o Remplir une seringue de 10 cc avec environ 2 cc de solution de contraste/solution
saline 50/50.

o Raccorder la seringue de 10 cc au cathéter de dilatation a ballonnet, maintenir
I’embout vers le bas et tirer sur le piston pour créer une pression négative (le
maintenir pendant au moins 15 secondes).

o Reldcher lentement le piston jusqu’au point mort (avec I’embout de la seringue
pointé vers le bas), permettant au produit de contraste de remplir la tige du
cathéter de dilatation a ballonnet.

o Déconnecter la seringue du cathéter de dilatation a ballonnet et retirer 'air de la
seringue.

o Répéter les points ci-dessus jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de bulles dans la
seringue.

o Déconnecter la seringue du cathéter a ballonnet et raccorder le dispositif de
gonflage, avec un raccordement liquide-liquide, au cathéter a ballonnet.

o Tirer sur le piston du dispositif de gonflage pour créer une pression négative.

Avertissements

o Un cathéter a ballonnet mal préparé peut prolonger le temps de dégonflage.

o Une perte de vide ou un flux continu d’air pénétrant dans la seringue lors de
I’aspiration indique la présence d’une fuite dans le systéeme (inspecter I'intégrité
du systéme).

o Ne pas serrer la tige du cathéter a ballonnet.

Technique d’insertion

« Commencer par faire avancer le cathéter de guidage et le raccorder au raccord en
Y (ID minimal de 0,056"/ 1,42 mm) et traverser la sténose avec un fil de guidage
de 0,014"/ 0,36 mm (ou moins) conformément aux instructions du fabricant.

e Essuyer le fil de guidage en extension avec une éponge ou une gaze pour
éliminer les résidus de sang ou de produit de contraste.

o Charger le fil de guidage dans I’extrémité distale de la lumiére du fil de
guidage du cathéter de dilatation a ballonnet et s’assurer que le fil de
guidage sort au point de transition a une position proximale de 25 cm de
I'extrémité distale.

o Faire avancer le cathéter de dilatation a ballonnet sur le fil de guidage jusqu’a
ce qu’il s’approche du raccord en Y.

o Desserrer la valve du raccord en Y et insérer le cathéter de dilatation a
ball;nnet sur au moins 30 cm tout en maintenant la position du fil de
guidage.

o Fermer le raccord en Y pour créer un joint autour du cathéter de dilatation a
ballonnet, mais s’assurer que le mouvement n’est pas limité.

o Faire avancer le ballonnet jusqu’a la sténose sous fluoroscopie.

o Confler le ballonnet tout en surveillant la pression de gonflage, la position
du ballonnet, I’électrocardiogramme, ECG, la tension artérielle et les autres
fonctions vitales du patient.

o Apres dilatation de la sténose, dégonfler le ballonnet, vérifier le dégonflage
sous radioscopie.

e Tirer le cathéter de dilatation a ballonnet vers I'arriére, dans le cathéter de
guidage, tout en maintenant la position du fil de guidage.

o Effectuer une angiographie de contrdle.

o Continuer la procédure selon le protocole PTCA accepté.

Procédure d’échange de cathéter

e Desserrer la valve hémostatique.

o Tenir le fil de guidage et la valve hémostatique d’une main, tout en tenant la
tige du ballonnet de I'autre main.

* Maintenir la position du fil de guidage dans I’artere coronaire en maintenant
le fil immobile et tirer le cathéter de dilatation a ballonnet hors du cathéter
de guidage tout en surveillant la position du fil sous fluoroscopie.

e Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet dégonflé jusqu’a ce que le point
de transition dans la lumiére du fil de guidage soit atteint. Tirer avec
précaution la partie distale flexible du cathéter a ballonnet hors de la valve
Ih,émostatique tout en maintenant la position du fil de guidage a travers la
ésion.

e Préparer le prochain cathéter a ballonnet a utiliser, tel que décrit ci-dessus.

e Charger le nouveau cathéter a ballonnet sur le fil de guidage tel que décrit
ci-dessus et continuer la procédure en conséquence.

Avertissement

« Apres utilisation, I’équipement utilisé en angioplastie peut présenter un
risque biologique potentiel.

Manipuler avec soin et mettre au rebut conformément a la politique de I’h6pital

et aux réglementations fédérales applicables appropriées.

Avis a l'utilisateur

Tout incident grave en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a I"autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Lien vers le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC)

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed).

Le cathéter DEB PTCA a I’'UDI-DI de base 872063420BMD-DEBG6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantie

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), garantit avoir apporté un soin raisonnable

a la conception et a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace

et exclut toutes les autres garanties non expressément énoncées dans les
présentes, qu’elles soient expresses ou implicites par I'effet de la loi ou
autrement, y compris, mais sans s’y limiter, toutes les garanties implicites de
valeur marchande ou d’adéquation. La manipulation, le stockage, le nettoyage
et la stérilisation de ce dispositif ainsi que d’autres facteurs liés au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d’autres questions
échappant au controle de BLUE affectent directement le dispositif et les résultats
obtenus a partir de son utilisation.

L’obligation de BLUE en vertu de cette garantie est limitée a la réparation ou au
remplacement de ce dispositif et BLUE ne pourra pas étre tenue responsable
de toute perte, dommage ou dépense accidentelle ou consécutive résultant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. BLUE n’assume ni
n’autorise aucune autre personne a assumer pour elle, toute autre obligation
ou responsabilité supplémentaire en rapport avec ce dispositif. BLUE n’assume
aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs réutilisés, retraités ou
restérilisés et n’offre aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais
sans s’y limiter, la qualité marchande ou I’adéquation a I'utilisation prévue, en
ce qui concerne ce dispositif.

Fabriqué par:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Pays-Bas

Téléphone : +31 (0)85 0073000



DE | Gebrauchsanleitung

Medikamentenfreisetzender perkutaner transluminaler Koronarangioplastie-Ballon-
Dilatationskatheter.

Beschreibung

Der distale Abschnitt ist zweilumig, ein Lumen ermoglicht das Aufblasen des
Ballons, das zweite Lumen erlaubt die Verwendung eines 0,014" (0,36 mm)
Fuhrungsdrahtes, um das Vorschieben des Katheters zur und durch die Stenose
zu erleichtern. Der proximale Teil des Katheters ist ein einlumiger Hypotubus

aus rostfreiem Stahl mit einem einzigen Luer-Anschluss fiir den Anschluss an die
Aufblas-/Entleerungsvorrichtung. Der Ballon enthélt eine oder zwei rontgendichte
Markierungen, die bei der Positionierung des Ballons in der Stenose helfen.
Markierungen am proximalen Teil des Katheterschafts zeigen den Austritt der
Ballonkatheterspitze aus dem Fithrungskatheter an (eine bei 90 cm und eine bei
100 cm).

Eine aktive Komponente, Paclitaxel, ist in eine Beschichtung auf der
Ballonoberflache eingearbeitet. Beim Aufblasen des Ballons kommt die
beschichtete Oberfliche in Kontakt mit dem GefaR und das inkorporierte Paclitaxel
wird an die GefaRwand abgegeben.

Die Gesamtmenge an Paclitaxel ist abhdangig vom Durchmesser und der Lange des
Protégé-Ballons. Der beschichtete Teil des Ballons enthilt 3ug Paclitaxel pro mm?.

Medikamentenlast =T * 0 * linge *3
x Ballon

Ballon

. . — * E *
Medikamentenfreisetzung =T * 0, *linge, , *027

GroRe des Ballons | Medikamentenlast | Maximale Medikamentenfreisetzung

2.00x10mm 188 pG 17 pG

4.00x30mm 1131 pG 102 pG

Zweckbestimmung / Verwendungszweck

Der DEB PTCA-Katheter ist fiir die Ballondilatation des stenotischen Teils

einer Koronararterie oder einer Bypass-Stenose zur Verbesserung der
Myokardreperfusion bei Patienten wahrend einer perkutanen Koronarintervention
(PCI) in einem Blutgefal bestimmt. Der DEB-PTCA-Katheter ist fiir den
voriibergehenden Einsatz (<60 Minuten) vorgesehen.

Hinweise

* Angezeigt fur die Ballondilatation des stenotischen Teils einer Koronararterie
oder einer Bypassgraft-Stenose, einschlieRlich In-Stent-Restenose (ISR), zur
Verbesserung der Myokardreperfusion bei den novo-Ladsionen und kleinen
GefaRen (SVD)

o Vor und nach der Ballondilatation bei koronaren Stentverfahren

Kontraindikationen

Die Verwendung des Ballondilatationskatheters ist kontraindiziert bei:
« Unvertrdglichkeit oder Allergie gegen Paclitaxel

e Ungeschitzte linke Hauptkoronararterie

e Spasmen der Koronararterien ohne signifikante Stenose

« Patientinnen, die (potenziell) schwanger sind

Patienten-Zielgruppen
Der DEB PTCA-Katheter ist fiir den Einsatz bei Patienten mit stenotischen Ladsionen
im koronaren GefdaRsystem bestimmt, die eine PCl benétigen.

Beabsichtigte(r) Benutzer

Die Zielgruppe sind medizinische Fachkréfte (z. B. interventionelle Kardiologen,
kardiovaskuldre Techniker), die Katheterisierungsverfahren in einer klinischen
Laborumgebung wahrend perkutaner Interventionen (z. B. PTCA, Einsetzen von
Koronarstents) durchfiihren oder dabei assistieren.

Die Verwendung des Produkts ist auf medizinisches Fachpersonal in einem
Interventionsraum mit Angiographieausriistung beschréankt, das tber eine
entsprechende und angemessene Ausbildung verfiigt und mit den maéglichen/
vorstellbaren Komplikationen vertraut ist.

Klinischer Nutzen

Ballondilatation der Zielldsion mit gleichzeitiger Freisetzung des
proliferationshemmenden Medikaments Paclitaxel in die GefaBRwand, mit

dem Vorteil eines geringeren Risikos einer Zielldsionsrestenose (TLR) in der
Mitte (>6 Monate) und langerfristig (>12 Monate) im Vergleich zu den in der
Literatur berichteten TLR-Ergebnissen einer nicht medikamentenbeschichteten
Ballondilatation (konventionelle PTCA/POBA). Dies bedeutet fiir den Patienten ein
geringeres Risiko einer erneuten Intervention aufgrund einer TLR.

Warnung

o Nur fiir einen Patienten und ein einziges Verfahren geeignet. NICHT
resterilisieren und/oder wiederverwenden, da dies die Leistung des Gerdts
beeintrachtigen und das Risiko einer unsachgemaRen Resterilisation und
Kreuzkontamination erhohen kann.

o Um die potenzielle GefdRschadigung zu verringern, sollte der aufgeblasene
Durchmesser des Ballons dem Durchmesser des GefdRBes unmittelbar
proximal und distal der Stenose entsprechen.

« Die PTCA bei Patienten, die fiir eine koronare Bypassoperation in Frage
kommen, muss sorgféltig abgewogen werden. Dazu gehort auch eine
mogliche hamodynamische Unterstiitzung wahrend der PTCA, da die
Behandlung dieser Patientengruppe mit besonderen Risiken verbunden ist.

« Wenn der Ballondilatationskatheter dem GefaRsystem ausgesetzt ist, sollte
er unter hochwertiger fluoroskopischer Filhrung manipuliert werden. Den
Katheter erst dann vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Ballon unter
Vakuum vollstandig entleert ist. Wenn bei der Manipulation ein Widerstand
auftritt, ermitteln Sie die Ursache fir den Widerstand, bevor Sie fortfahren.

o Ballondruck: Uberschreiten Sie nicht den auf der Verpackung angegebenen
Nennberstdruck (RBP). Der Nennberstdruck (RBP) basiert auf den Ergebnissen
von In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 % der Ballons (mit 95-prozentiger
Sicherheit) platzen nicht bei oder unter ihrem Nennberstdruck (RBP).

e Es wird empfohlen, ein Druckiiberwachungsgerét zu verwenden, um einen
Uberdruck zu vermeiden.

e Die PTCA sollte nur in Krankenhdusern durchgefiihrt werden, in denen im
Falle einer potenziell schadigenden oder lebensbedrohlichen Komplikation
schnell eine koronare Bypass-Operation durchgefiihrt werden kann.

« Verwenden Sie nur das empfohlene Ballonaufblasmittel. Verwenden Sie
niemals Luft oder ein gasformiges Medium zum Aufblasen des Ballons.

« Verwenden Sie den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder versehentlich vor
dem Gebrauch geoffnet wurde.

+ Die Behandlung von GefaRen mit maRiger oder starker Lasionsverkalkung ist

mit geringeren Erfolgsraten von bis zu 60-85 % verbunden und erhéht das

Risiko eines akuten Verschlusses, eines GefaRtraumas, eines Ballonplatzens,

einer Balloneinklemmung und damit verbundener Komplikationen (<1 %).

Paclitaxel ist aufgrund seines pharmakodynamischen Wirkmechanismus,

der in der Storung des Mikrotubuli-Abbaus besteht, potenziell genotoxisch

(insbesondere klastogen). Die Bedeutung dieses spezifischen Mechanismus

der Genotoxizitat fur das Karzinogenitatsrisiko beim Menschen ist derzeit

nicht bekannt.

o Das Stillen sollte fiir mindestens 6 Tage nach der Behandlung unterlassen
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Die Gesamtmenge an Paclitaxel betrdgt nur einen Bruchteil von weniger als 0,02
% der bei Chemotherapien liblicherweise eingesetzten Menge. Das Risiko von
Wechselwirkungen mit anderen Wirkstoffen ist daher sehr unwahrscheinlich.
Dennoch ist bei gleichzeitiger Verabreichung von bekannten CYP3A4- und/
oder CYP2C8-Substraten (wie Cyclosporin, Lovastatin, Midazolam, Ondansetron,
Terfenadin) oder Arzneimitteln mit hohem PPB-Wert (wie Sulfonharnstoffe,
Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ, Digitoxin, Salicylsaure, Sulfonamide)
Vorsicht geboten, wobei zusatzlich die spezifischen Gebrauchsinformationen fiir
diese Wirkstoffe zu beachten sind.

VorsichtsmafRnahmen

« Vor der Angioplastie sollte der Katheter untersucht werden, um seine
Funktionalitdt zu tuberprifen und sicherzustellen, dass seine GroRe und Form
fir das spezifische Verfahren, fur das er verwendet werden soll, geeignet
sind.

e Nur Arzte, die in der Durchfiihrung der perkutanen transluminalen
Koronarangioplastie geschult sind, sollten den Katheter verwenden.

o Direktes Beriihren des Ballons, Abwischen der Ballonoberfliche oder Kontakt
mit
organischen Losungsmitteln, wie z. B. Alkohol, sollte unbedingt vermieden
werden, da dies zu
Delaminierung der Ballonbeschichtung fuhren kann.

o Wahrend des Eingriffs muss der Patient je nach Bedarf mit geeigneten
Antikoagulantien und KoronargefaRerweiterern behandelt werden. Die
gerinnungshemmende Therapie sollte nach dem Eingriff fur einen vom Arzt
zu bestimmenden Zeitraum fortgesetzt werden.

Mogliche Komplikationen und unerwiinschte Wirkungen

Bei der Durchfiihrung einer perkutanen transluminalen Koronarangioplastie
konnen u. a. folgende Komplikationen auftreten

Tod.

Akuter Myokardinfarkt.

Totaler Verschluss der Koronararterie oder des Bypasses.

Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung eines KoronargefaRes.
Restenose des dilatierten GefaRes.

Hamorrhagie oder Bluterguss.

Instabile Angina pectoris.

Herzrhythmusstorungen, einschlieBlich Herzkammerflimmern.



Medikamentose Reaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel.
Hypo/Hypertonie.

Infektion.

Spasmen der Koronararterien.

Arteriovenoése Fistel.

Embolie.

Pharmazeutische Informationen iiber das enthaltene Medikament

Geringe Spuren von Paclitaxel im Blutplasma erscheinen weniger relevant als bei
einer systemischen Behandlung. Allerdings kénnen Nebenwirkungen nicht vollig
ausgeschlossen werden.

e Abnorme Leberenzymwerte.

AIIer(_?ische oder immunologische Reaktion auf das Arzneimittel oder dahnliche
Mitte

Alopezie.

Anamie.

Stérungen des Erregungsleitungssystems des Herzens.

Beeintrachtigung des Magen-Darm-Trakts.

Hamatologische Dyskrasie (einschlieRlich Leukotopenie, Neutropenie,
Thrombozytopenie).

Histologische Veranderungen der GefaRwand, einschlieRlich Entziindungen,
Zellschaden oder Nekrosen.

Myalgie / Arthralgie.

Periphere Neuropathie.

Pseudomembrandse Kolitis.

Inspektion vor der Verwendung

Vor der Verwendung des Ballondilatationskatheters bei der PTCA sollten alle fiir
das Verfahren zu verwendenden Gerdte, einschlieRlich des Dilatationskatheters,
sorgfaltig auf Defekte untersucht werden. Untersuchen Sie den Dilatationskatheter
auf Biegungen, Knicke oder andere Schaden. Verwenden Sie keine defekten Geréte.
Bereiten Sie die zu verwendende Ausriistung gemaR den Anweisungen des
Herstellers oder dem Standardverfahren vor.

Vorbereitung des Dilatationskatheters

Fuhren Sie die folgenden Schritte zur Vorbereitung des Katheters durch:

o Nehmen Sie den Dilatationskatheter aus der Verpackung.

o Katheter aus dem Bugel entfernen.

o Entfernen Sie die Schutzhiille mit dem Stilett vom Ballonkatheter.

Bereiten Sie eine Aufblasvorrichtung mit dem empfohlenen Kontrastmittel gemaR
den Anweisungen des Herstellers vor.

Um die Luft aus dem Ballonsegment zu evakuieren, sollten Sie die folgenden
Verfahren befolgen.

Fullen Sie eine 10cc-Spritze mit etwa 2cc 50/50-Mischung Kontrastmittel/
Salzlésung.

SchlieRen Sie die 10cc-Spritze an den Ballondilatationskatheter an, halten

Sie die Duse nach unten und ziehen Sie den Kolben, um einen Unterdruck zu
erzeugen (halten Sie diesen mindestens 15 Sekunden lang).

Lassen Sie den Kolben langsam in die neutrale Position los (mit der

Duse der Spritze nach unten), so dass das Kontrastmittel den Schaft des
Ballondilatationskatheters fiillen kann.

Trennen Sie die Spritze vom Ballondilatationskatheter und entfernen Sie die Luft
aus der Spritze.

Wiederholen Sie die oben genannten Punkte, bis keine Blasen mehr in der
Spritze erscheinen.

Trennen Sie die Spritze vom Ballonkatheter und schlieRen Sie die
Aufblasvorrichtung mit einer Flussigkeitsverbindung an den Ballonkatheter an.
Ziehen Sie den Kolben der Aufblasvorrichtung, um einen Unterdruck zu
erzeugen.

Warnung

e Ein falsch vorbereiteter Ballonkatheter kann die Entleerungszeit verlangern.

e Ein Verlust des Vakuums oder ein kontinuierlicher Luftstrom, der beim
Ansaugen in die Spritze eintritt, deutet auf ein Leck im System hin (iberprifen
Sie das System auf seine Integritat).

o Den Schaft des Ballonkatheters nicht verdrehen.

Emfugetechnlk

Fuhren Sie zunédchst den Fuhrungskatheter vor und verbinden Sie ihn mit dem
Y-Konnektor (mindestens 0,056" / 1,42 mm ID) und kreuzen Sie die Stenose mi
einem 0,014" / 0,36 mm (oder kleiner) Fuhrungsdraht gemaR den Anweisungen
des Herstellers.

Wischen Sie den ausfahrenden Fihrungsdraht mit einem Schwamm oder einer
Gaze ab, um Blut- oder Kontrastmittelreste zu entfernen.

Fihren Sie den Fuhrungsdraht in die distale Spitze des Fiihrungsdrahtlumens
des Ballondilatationskatheters ein und stellen Sie sicher, dass der Fihrungsdraht
am Ubergangspunkt 25 cm proximal der distalen Spitze austritt.

Schieben Sie den Ballondilatationskatheter tiber den Fihrungsdraht vor, bis er
sich dem Y-Konnektor nahert.

Losen Sie das Ventil des Y-Konnektors und fiihren Sie den Ballondilatations-
katheter unter Beibehaltung der Fithrungsdrahtposition mindestens 30 cm weit ein.

o SchlieRen Sie das Y-Verbindungsstiick, um den Ballondilatationskatheter

abzudichten, aber stellen Sie sicher, dass die Bewegung nicht eingeschrankt

wird.

Fuhren Sie den Ballon unter Durchleuchtung bis zur Stenose vor.

Blasen Sie den Ballon auf und tiberwachen Sie dabei den Aufblasdruck, die

Ballonposition, das EKG, den Blutdruck und andere Vitalparameter des

Patienten.

« Nach der Dilatation der Stenose den Ballon entleeren und die Entleerung
unter Durchleuchtung uberprifen.

o Ziehen Sie den Ballondilatationskatheter zuriick in den Fihrungskatheter,
wahrend Sie die Position des Fithrungsdrahtes beibehalten.

e Fuhren Sie eine Kontrollangiographie durch.

o Setzen Sie das Verfahren gemaR dem anerkannten PTCA-Protokoll fort.

Verfahren zum Austausch des Katheters

e Losen Sie das blutstillende Ventil.

» Halten Sie den Fihrungsdraht und das hamostatische Ventil in einer Hand,
wéhrend Sie den Ballonschaft in der anderen Hand halten.

« Halten Sie die Position des Fiihrungsdrahtes in der Koronararterie, indem
Sie den Draht festhalten und den Ballondilatationskatheter aus dem
Fuhrungskatheter herausziehen, wahrend Sie die Drahtposition unter
Durchleuchtung tiberwachen.

o Ziehen Sie den entliifteten Ballondilatationskatheter zuriick, bis der
Ubergangspunkt im Lumen des Fihrungsdrahtes erreicht ist. Ziehen Sie den
flexiblen, distalen Teil des Ballonkatheters vorsichtig aus dem
hdmostatischen Ventil heraus und halten Sie dabei die Position des
Fuhrungsdrahtes tiber der Lasion.

« Bereiten Sie den ndchsten zu verwendenden Ballonkatheter vor, wie zuvor
beschrieben.

o Setzen Sie den neuen Ballonkatheter wieder auf den Fithrungsdraht, wie zuvor
beschrieben, und setzen Sie das Verfahren entsprechend fort.

Warnung

o Nach dem Gebrauch kénnen die bei der Angioplastie verwendeten Geréte eine
potenzielle Gefahr fiir die Gesundheit darstellen.

Sorgfaltig behandeln und in Ubereinstimmung mit den Krankenhausrichtlinien

und den entsprechenden, geltenden Bundesvorschriften entsorgen.

Hinweis fiir den Benutzer

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte
dem Hersteller und der zustdandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Link zur Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Die Zusammenfassung der sicherheitstechnischen und klinischen Leistung
(SSCP) ist in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)
verfiigbar. Der DEB PTCA-Katheter hat Basic UDI-DI 872063420BMD-DEB6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantie

Blue Medical Devices B.V. (BLUE) garantiert, dass dieses Produkts mit der
angemessenen Sorgfalt entwickelt wurde und hergestellt wird. Diese Garantie
ersetzt alle anderen Garantien, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind,

und schlieRt diese aus, unabhangig davon, ob sie gesetzlich oder anderweitig
ausdriicklich oder stillschweigend niedergelegt sind, einschlieRlich, aber nicht
beschrankt auf stillschweigende Garantien oder Marktgangigkeit. Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation dieses Produkts sowie andere Faktoren in
Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Eingriffe
und andere Sachverhalte, die auRerhalb der Kontrolle von BLUE liegen, wirken
sich direkt auf das Produkt und die Ergebnisse aus, die bei seiner Verwendung
erhalten werden.

Die Verpflichtung von BLUE im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf
die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts. BLUE haftet nicht fur beilaufige
oder Folgeschdden, Verluste oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Produkts entstehen. BLUE tibernimmt keine andere oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem
Produkt und erméchtigt keine andere Person, eine solche zu iibernehmen.
BLUE iibernimmt keine Haftung in Bezug auf Produkte, die wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden, und erteilt fir solche
Produkte keine ausdricklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich,
aber nicht beschréankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fur den
Bestimmungszweck.

Hergestellt von:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond
Niederlande

Tel.: +31 (0)85 0073000



IT | Istruzioni per l'uso

Catetere dilatatore a palloncino a rilascio di farmaco per I"angioplastica
coronarica percutanea transluminale.

Descrizione

La sezione distale & composta da un doppio lume: un lume consente il
gonfiaggio del palloncino, I'altro di usare un filo guida da 0,014” (0,36 mm)
per facilitare I'avanzamento del catetere da e verso la stenosi. La sezione
prossimale del catetere & composta da un lume singolo, un ipotubo in acciaio
inossidabile con una singola porta luer per il collegamento al dispositivo di
gonfiaggio/sgonfiaggio. Il palloncino include uno o due marker radiopachi che
ne agevolano il posizionamento all’interno della stenosi. Le tacche (poste a 90
cm e 100 cm) sulla porzione prossimale dell’asta del catetere indicano I'uscita
della punta del catetere a palloncino dal catetere guida.

Un principio attivo detto Paclitaxel & incorporato nel rivestimento sulla
superficie del palloncino.

Al momento del gonfiaggio del palloncino, la superficie rivestita entra in
contatto con il vaso, le cui pareti ricevono il Paclitaxel incorporato.

La concentrazione totale di Paclitaxel dipende dal diametro e della lunghezza
del palloncino di protezione. La parte rivestita del palloncino contiene 3 pg di
Paclitaxel per mm?,

Concentrazione del farmaco =T * 0  *lunghezza , . *3
x palloncino palloncino
Rilascio del farmaco =m*o *|lunghezza k027
max ‘palloncino ‘palloncino
Dimensioni del Concentrazione Rilascio massimo del farmaco
palloncino del farmaco
2.00x10mm 188 pG 17 pG
4.00x30mm 1131 pG 102 pG

Uso previsto

Il catetere DEB per la PTCA & destinato alla dilatazione con palloncino della
porzione stenotica di un’arteria coronarica o di un bypass allo scopo di
migliorare la riperfusione miocardica nei pazienti durante un’angioplastica
coronarica (PCl) eseguita all’interno di un vaso sanguigno. Il catetere DEB per la
PTCA é destinato all’'uso temporaneo (<60 minuti).

Indicazioni

o Indicato per la dilatazione con palloncino della porzione stenotica di
un’arteria coronarica o di un bypass, anche nella restenosi intrastent (ISR), allo
scopo di migliorare la riperfusione miocardica in lesioni de novo e malattia dei
piccoli vasi (SVD)

« Dilatazione con palloncino anteriore e posteriore durante procedure di stent
coronarico

Controindicazioni

L’uso del catetere dilatatore a palloncino é controindicato in caso di:
« Intolleranza o allergia a Paclitaxel

o Arteria coronaria sinistra principale non protetta

e Spasmo delle arterie coronarie in assenza di stenosi significativa
e Pazienti (potenzialmente) in stato di gravidanza

Tipologie di pazienti di destinazione
Il catetere DEB per la PTCA & destinato all’'uso in pazienti con lesioni stenotiche
nel sistema vascolare coronarico che richiedono PCI.

Utenti previsti

Gli utenti previsti sono professionisti del settore medico (ad es. cardiologo
interventista, tecnici cardiovascolari) che eseguono e assistono a procedure di
cateterizzazione in contesti di laboratorio clinico, durante interventi percutanei
(ad es. PTCA, inserzione di stent coronarico).

L’uso del prodotto & consentito esclusivamente agli operatori sanitari durante
interventi clinici con apparecchiatura per I’angiografia. Il personale deve aver
ricevuto una formazione pertinente e adeguata e conoscere le complicanze
potenziali/immaginabili.

Benefici clinici

Dilatazione con palloncino della lesione target con concomitante rilascio nelle
pareti del vaso del farmaco antiproliferativo, Paclitaxel, con il beneficio di

una riduzione del rischio di restenosi della lesione target (TLR) nel medio (>6
mesi) e lungo (>12 mesi) termine rispetto agli esiti di TLR della dilatazione con
palloncino non rivestito di farmaco (PTCA tradizionale/POBA). Cio si traduce in
un minore rischio per i pazienti di reintervento dovuto a TLR.

Avvertenze

o |l dispositivo e esclusivamente monouso. NON risterilizzare e/o riutilizzare
questo dispositivo, poiché se ne potrebbero compromettere le prestazioni
e sussisterebbe un maggiore rischio di risterilizzazione inadeguata e
contaminazione crociata.

o Per ridurre il rischio di danni al vaso, il diametro del palloncino gonfio deve
essere simile a quello del vaso appena prossimale e distale alla stenosi.

e La possibilita di eseguire una PTCA in pazienti che risultano essere candidati
idonei all’innesto di bypass aortocoronarico deve essere valutata con
attenzione. E necessario considerare la possibilita di avvalersi di un supporto
emodinamico durante la PTCA, poiché il trattamento di questa popolazione di
pazienti comporta particolari rischi.

e Quando il catetere dilatatore a palloncino viene introdotto nel sistema
vascolare, deve essere manipolato sotto guida fluoroscopica di alta
qualita. Non fare avanzare o ritrarre il catetere senza aver prima sgonfiato
completamente il palloncino sottovuoto. Se si avverte resistenza durante la
manipolazione, determinarne la causa prima di procedere.

o Pressione del palloncino: non superare la pressione nominale di scoppio
(RBP) indicata sulla confezione. La pressione nominale di scoppio (RBP) viene
stabilita sulla base dei risultati di test in vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini
(con un intervallo di confidenza al 95%) non scoppiera a livelli pari o inferiori
alla pressione nominale di scoppio (RBP).

e Siraccomanda I'uso di uno strumento di monitoraggio della pressione per
prevenire una pressurizzazione eccessiva.

o Gli interventi di PTCA devono essere eseguiti esclusivamente in ospedali in
grado di eseguire con rapidita I'innesto di bypass coronarico di emergenza
in caso di complicanze potenzialmente nocive o fatali.

o Usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio del palloncino raccomandato.

Non usare mai aria o altri mezzi gassosi per gonfiare il palloncino.

Usare il catetere prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

Non usare il catetere se la confezione & danneggiata o se ¢ stata

accidentalmente aperta prima dell’uso.

» |l trattamento di vasi con calcificazione delle lesioni moderata o grave

& associato a tassi di successo fino al 60-85% inferiori e a un aumento del

rischio di occlusione acuta, traumi a carico del vaso, scoppio del palloncino,

intrappolamento del palloncino e complicanze correlate (<1%).

Paclitaxel & potenzialmente un agente genotossico (in particolare

clastogenico) a causa del suo meccanismo d’azione farmacodinamico, che

prevede I'interferenza nello smontaggio dei microtubuli. La rilevanza di

questo particolare meccanismo di genotossicita per il rischio di

carcinogenicita umana non € attualmente nota.

o L’allattamento al seno deve essere sospeso per almeno 6 giorni dopo il
trattamento.

Interazioni con altri farmaci

La concentrazione totale di Paclitaxel & una frazione inferiore allo 0,02% del
volume generalmente applicato nella chemioterapia. Il rischio di interazioni
con altri principi attivi &€ pertanto molto ridotto. Si raccomanda tuttavia di
procedere con cautela quando si somministrano in concomitanza substrati di
CYP3A4 e/o CYP2C8 (ad es. ciclosporina, lovastatina, midazolam, ondansetron,
terfenadina) o farmaci con un PPB elevato (ad es. sulfoniluree, anticoagulanti di
tipo cumarinico, digitossina, acido salicilico, sulfamidici) e di consultare anche
le istruzioni per I'uso specifiche di tali principi attivi.

Precauzioni

e Prima di procedere all’intervento di angioplastica & necessario esaminare il
catetere per verificarne la funzionalita e accertare che le dimensioni e la
forma siano adatte alla specifica procedura nella quale deve essere utilizzato.

o |l catetere deve essere utilizzato esclusivamente da medici formati
nell’esecuzione di interventi di angioplastica coronarica percutanea
transluminale.

« E severamente vietato toccare direttamente il palloncino, pulirne la superficie
o farlo entrare in contatto con solventi organici (come I'alcol), poiché si
potrebbe causare
la delaminazione del rivestimento del palloncino.

o Durante la procedura, somministrare al paziente un’adeguata terapia
anticoagulante e con vasodilatatore coronarico secondo necessita. La terapia
anticoagulante deve essere continuata dopo la procedura per un periodo di
tempo stabilito dal medico.

Potenziali complicanze ed effetti avversi

Il seguente elenco include alcune delle complicanze che si possono verificare in
relazione all’intervento di angioplastica coronarica percutanea transluminale
Decesso.

Infarto miocardico acuto.

Occlusione totale dell’arteria coronaria o del bypass.

Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico.

Restenosi del vaso sottoposto a dilatazione.

Emorragia o ematoma.

Angina instabile.

Aritmie, inclusa la fibrillazione ventricolare.

Reazioni al farmaco, reazione allergica al mezzo di contrasto.
Ipotensione/ipertensione.



Infezione.

Spasmo dell’arteria coronaria.
Fistola arterovenosa.
Embolia.

Informazioni farmaceutiche sul farmaco incorporato

Le tracce residue di Paclitaxel nel plasma sembrano essere meno rilevanti delle
tracce associate a un trattamento sistemico. Tuttavia, non & possibile escludere
completamente la possibilita di effetti collaterali.

Valori anomali degli enzimi epatici.

Reazione allergica o immunologica al farmaco o ad agenti simili.
Alopecia.

Anemia.

Disturbi del sistema di conduzione cardiaco.

Disturbi del tratto gastrointestinale.

Discrasia ematica (incluse leucopenia, neutropenia, trombocitopenia).
Variazioni istologiche della parete vascolare, tra cui infiammazione, danno
cellulare o necrosi.

Mialgia/artralgia.

« Neuropatia periferica.

o Colite pseudomembranosa.

Ispezione prima dell’'uso

Prima di utilizzare il catetere dilatatore a palloncino in una PTCA, esaminare
attentamente tutte le apparecchiature necessarie alla procedura, incluso il
catetere dilatatore, per rilevare eventuali difetti. Esaminare il catetere dilatatore
per rilevare eventuali piegature, attorcigliamenti o altri danni. Non utilizzare

le apparecchiature se danneggiate. Preparare le apparecchiature da utilizzare
secondo le istruzioni del produttore o la procedura standard.

Preparazione del catetere dilatatore

Completare i seguenti passaggi per preparare il catetere:

o Estrarre il catetere dilatatore dalla confezione.

o Estrarre il catetere dall’anello.

e Rimuovere la guaina protettiva con il mandrino dal catetere a palloncino.
Preparare un dispositivo di gonfiaggio con il mezzo di contrasto raccomandato
nelle istruzioni del produttore.

Per fare fuoriuscire I'aria dal segmento del palloncino, eseguire la seguente

procedura.

* Riempire una siringa da 10 cc con circa 2 cc di una miscela in rapporto 50:50
di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica.

o Collegare la siringa da 10 cc al catetere dilatatore a palloncino, tenere

I'ugello rivolto verso il basso e tirare lo stantuffo in modo da creare una

pressione negativa (mantenere la posizione per almeno 15 secondi).

Rilasciare lentamente lo stantuffo fino a portarlo in posizione neutra (con

'ugello della siringa rivolto verso il basso), lasciando che il mezzo di

contrasto riempia I’asta del catetere dilatatore a palloncino.

o Scollegare la siringa dal catetere dilatatore a palloncino e rimuovere I'aria
dalla siringa.

« Ripetere i passaggi precedenti fino a quando nella siringa non compariranno
piu bolle.

o Scollegare la siringa dal catetere a palloncino e collegare il dispositivo di
gonfiaggio al catetere a palloncino con un collegamento fluido-fluido.

o Tirare lo stantuffo del dispositivo di gonfiaggio per creare una pressione
negativa.

Avvertenze

« Una preparazione errata del catetere a palloncino puo prolungare il tempo di
sgonfiaggio.

e La perdita del vuoto o un ingresso continuo di aria nella siringa durante
I’aspirazione indicano la presenza di una perdita nel sistema (& necessario
ispezionare il sistema per verificarne I'integrita).

« Non torcere I’asta del catetere a palloncino.

Tecnica di inserimento

e Per prima cosa, introdurre il catetere guida e collegarlo al connettore a Y
(diametro interno minimo di 0,056”/1,42 mm) e attraversare la stenosi
con un filo guida da 0,014”/0,36 mm (o inferiore) secondo le istruzioni del
produttore.

Pulire il filo guida estensibile con una spugna o una garza per rimuovere i
residui di sangue o mezzo di contrasto.

Caricare il filo guida nella punta distale dell’apposito lume del catetere
dilatatore a palloncino e assicurarsi che il filo guida fuoriesca in

corrispondenza del punto di transizione prossimale di 25 cm alla punta distale.

o Fare avanzare il catetere dilatatore a palloncino sul filo guida fino a

raggiungere il connettore a Y.

Allentare la valvola del connettore a Y e introdurre il catetere dilatatore a

palloncino per almeno 30 cm mantenendo fissa la posizione del filo guida.

e Chiudere il connettore a Y in modo da creare un sigillo intorno al catetere
dilatatore a palloncino, verificando pero di non limitarne i movimenti.

o Fare avanzare il palloncino fino alla stenosi sotto fluoroscopia.

« Gonfiare il palloncino tenendo monitorati pressione di gonfiaggio, posizione
del palloncino, ECG, pressione arteriosa e altri parametri vitali del paziente.

« Dopo avere dilatato la stenosi, sgonfiare il palloncino controllando lo
sgonfiaggio sotto fluoroscopia.

o Ritrarre il catetere dilatatore a palloncino nel catetere guida, mantenendo
fissa la posizione del filo guida.

e Eseguire un’angiografia di controllo.

e Proseguire con la procedura secondo il protocollo di PTCA accettato.

Procedura di sostituzione del catetere

o Allentare la valvola emostatica.

e Tenere il filo guida e la valvola emostatica in una mano, mentre con I'altra si
tiene I'asta del palloncino.

* Mantenere fissa la posizione del filo guida nell’arteria coronaria tenendo
fermo il filo e ritrarre il catetere dilatatore a palloncino dal catetere guida,
tenendo monitorata la posizione del filo sotto fluoroscopia.

« Ritrarre il catetere dilatatore a palloncino sgonfio fino a raggiungere il punto
di transizione nel lume del filo guida. Estrarre delicatamente la porzione
distale flessibile del catetere a palloncino dalla valvola emostatica,
mantenendo fissa la posizione del filo guida attraverso la lesione.

e Preparare il nuovo catetere a palloncino da usare come descritto
precedentemente.

o Caricare il nuovo catetere a palloncino sul filo guida come descritto
precedentemente e riprendere la procedura.

Avvertenza

e Dopo 'uso, le apparecchiature utilizzate nell’angioplastica potrebbero
costituire un potenziale rischio biologico.

Manipolarle con attenzione e smaltirle secondo la politica ospedaliera e le leggi

federali vigenti.

Avviso all’'utente

In caso di incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo, & necessario
effettuare una segnalazione al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro di residenza dell’'utente e/o del paziente.

Link alla Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) e disponibile
nella base dati europea sui dispositivi medici (Eudamed).

Il catetere DEB per la PTCA & dotato del Basic UDI-DI 872063420BMD-DEBG6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garanzia

Blue Medical Devices B.V. (BLUE) garantisce di aver progettato e prodotto questo
dispositivo con la dovuta cura. Questa garanzia sostituisce ed esclude qualsiasi
altra garanzia non espressamente descritta nel presente documento, sia essa
esplicita o implicita, sia in fatto che in diritto o diversamente, incluse a titolo
esemplificativo ma non esaustivo le garanzie implicite di commerciabilita o
idoneita. La gestione di conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo,
unitamente ad altri fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
alle procedure chirurgiche e ad altre questioni al di fuori del controllo di BLUE
influisce direttamente sul dispositivo e sui risultati del suo utilizzo.

Ai sensi della presente garanzia, gli obblighi di BLUE sono limitati alla
riparazione o sostituzione di questo dispositivo e BLUE non sara responsabile

di perdite, danni o spese accidentali o conseguenti derivanti in maniera diretta
o indiretta dall’'uso di questo dispositivo. BLUE non si assume né autorizza

terzi ad assumersi alcuna ulteriore responsabilita in relazione a questo
dispositivo. BLUE declina qualsivoglia responsabilita in relazione a dispositivi
riutilizzati, riprocessati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia espressa o
implicita, ivi compresa a titolo esemplificativo ma non esaustivo la garanzia di
commerciabilita o idoneita allo scopo previsto, in relazione a questo dispositivo.

Prodotto da:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Paesi Bassi

Tel.: +31 (0)85 0073000



NL | Gebruiksaanwijzing

Geneesmiddelafgevende percutane transluminale coronaire ballondilatatiekatheter voor

angioplastiek.

Beschrijving

Het distale gedeelte heeft twee lumen: één lumen voor het opblazen van de ballon
en één lumen voor het gebruik van een geleidingsdraad van 0,014" (0,36 mm) om de
katheter gemakkelijker door de stenose te voeren. Het proximale deel van de katheter
is een roestvrijstalen hypotube met één lumen en één luerpoort voor aansluiting op
het opblaas-/ontluchtingsapparaat. De ballon bevat een of twee radiopake markers
om de ballon gemakkelijker in de stenose te kunnen plaatsen. Markeringen op het
proximale deel van de katheterschacht geven de uitgang van de ballonkathetertip uit
de geleidekatheter aan (één op 90 cm en één op 100 cm).

Een actief bestanddeel, paclitaxel, is verwerkt in een coating op het ballonopperviak.
Bij het opblazen van de ballon komt het gecoate oppervlak in contact met het
bloedvat en wordt de aanwezige paclitaxel aan de vaatwand afgegeven.

De totale hoeveelheid paclitaxel is afhankelijk van de diameter en de lengte van de
Protégé-ballon. Het gecoate deel van de ballon bevat 3 pg paclitaxel per mm?.

Geneesmiddelen =T * o * lengte *3
x ballon ballon

. . — % * *
Afgifte geneesmiddelen, =1 * o, , *lengte 0,27

ballon

Afmeting van de Hoeveelheid Maximale afgifte van het
ballon geneesmiddelen geneesmiddel
2.00x10mm 188 pG 17 pG

4.00x30mm 1131 pG 102 pG

Beoogd doel/beoogd gebruik

De DEB PTCA-katheter is bestemd voor ballondilatatie van het stenotische deel van
een kransslagader of bypass-transplantatiestenose ter verbetering van de myocardiale
reperfusie bij patiénten tijdens een percutane coronaire interventie (PCl) in een
bloedvat. De DEB PTCA-katheter is bedoeld voor tijdelijk gebruik (<= 60 minuten).

Indicaties

* Aangewezen voor ballondilatatie van het stenotische deel van een kransslagader of
bypass-transplantatiestenose, inclusief in-stent restenose (ISR), ter verbetering van de
myocardiale reperfusie bij nieuwe laesies en kleine vaten (SVD)

o Pre- en post-ballondilatatie tijdens coronaire stentprocedures

Contra-indicaties

Het gebruik van de ballondilatatiekatheter is gecontra-indiceerd voor:

» intolerantie of allergie voor paclitaxel;

o onbeschermde linker hoofdkransslagader;

e spasmen van de coronaire slagader in de afwezigheid van een significante stenose;
» patiénten die (mogelijk) zwanger zijn.

Patiéntdoelgroepen
De DEB PTCA-katheter is bedoeld voor gebruik bij patiénten met stenotische laesies in
het coronaire vaatstelsel die een PCl nodig hebben.

Beoogde gebruiker(s)

De beoogde gebruikers zijn beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (bijv.
interventionele cardiologen, cardiovasculaire technici) die katheterisatieprocedures
uitvoeren en assisteren in een klinische laboratoriumomgeving, tijdens percutane
interventies (bijv. PTCA, het plaatsen van coronaire stents).

Het gebruik van het product is voorbehouden aan beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg in een interventieruimte met angiografieapparatuur, met personeel
dat een relevante en adequate opleiding heeft genoten en dat bekend is met de
mogelijke/denkbare complicaties.

Klinische voordelen

Ballondilatatie van de doellaesie met gelijktijdige afgifte aan de vaatwand van het
antiproliferatieve geneesmiddel, paclitaxel, met het voordeel van een lager risico op
restenose van de doellaesie (TLR) op middellange (> 6 maanden) en langere termijn
(> 12 maanden) in vergelijking met de TLR-uitkomsten van niet-medicamenteuze
ballondilatatie (conventionele PTCA/POBA) zoals gerapporteerd in de literatuur. Dit
betekent voor de patiént een lager risico op een nieuwe ingreep wegens TLR.

Waarschuwingen

Alleen voor gebruik bij één enkele patiént tijdens één enkele procedure. NIET
opnieuw steriliseren en/of hergebruiken, aangezien dit kan leiden tot verminderde
prestaties van het hulpmiddel en een verhoogd risico op ongepaste hersterilisatie en
kruisbesmetting.

Om de potentiéle schade aan het vat te beperken, moet de opgeblazen diameter van
de ballon de diameter van het vat net proximaal en distaal van de stenose
benaderen.

PTCA bij patiénten die aanvaardbare kandidaten zijn voor een coronaire
bypassoperatie moet zorgvuldig worden overwogen. Dit omvat mogelijke
hemodynamische ondersteuning tijdens PTCA, aangezien de behandeling van deze
patiéntenpopulatie bijzondere risico's inhoudt.

Wanneer de ballondilatatiekatheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld, moet

hij onder hoogwaardige fluoroscopische begeleiding worden gemanipuleerd. Voer
de katheter niet op of trek hem niet terug tenzij de ballon onder vacuiim volledig is
leeggelopen. Indien bij manipulatie weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak
van de weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

Ballondruk: de op de verpakking aangegeven nominale barstdruk (rated burst
pressure - RBP) niet overschrijden. De nominale barstdruk (RBP) is gebaseerd

op de resultaten van in-vitrotests. Ten minste 99,9% van de ballonnen (met een
betrouwbaarheid van 95%) zal niet barsten bij of onder hun nominale barstdruk
(RBP).

Het gebruik van een drukmeter wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

PTCA mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar in geval van een
potentieel schadelijke of levensbedreigende complicatie snel een coronaire
bypassoperatie kan worden uitgevoerd.

Gebruik alleen het aanbevolen ballonopblaasmedium. Gebruik nooit lucht of een
gasvormig medium om de ballon op te blazen.

Gebruik de katheter voér de op de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd of voor gebruik per ongeluk is
geopend.

Behandeling van vaten met matige of zware laesieverkalking gaat gepaard met |
agere succespercentages (tot 60-85%) en verhoogt het risico van acute sluiting,
vaattrauma, ballonbreuk, ballonbeknelling en daarmee samenhangende complicaties (< 1%).
Paclitaxel is potentieel een genotoxische stof (met name clastogene

stof) op basis van zijn farmacodynamische werkingsmechanisme, namelijk
interferentie met de demontage van microtubuli. De relevantie van dit specifieke
genotoxiciteitsmechanisme voor het carcinogeniteitsrisico bij de mens is momenteel
niet bekend.

Borstvoeding moet tot ten minste 6 dagen na de behandeling worden stopgezet.

Interacties met andere geneesmiddelen

De totale belasting met paclitaxel is slechts een fractie van minder dan 0,02%

van het volume dat doorgaans bij chemotherapieén wordt toegepast. Het risico

van interacties met andere werkzame stoffen is derhalve zeer onwaarschijnlijk.
Niettemin is voorzichtigheid geboden bij gelijktijdige toediening van bekende
CYP3A4- en/of CYP2C8-substraten (zoals cyclosporine, lovastatine, midazolam,
ondansetron, terfenadine) of geneesmiddelen met een hoge PPB (zoals sulfonureum,
antistollingsmiddelen van het cumarinetype, digitoxine, salicylzuur, sulfonamiden);
daarnaast moet de specifieke gebruiksaanwijzing voor deze werkzame stoffen worden
geraadpleegd.

Voorzorgsmaatregelen

Voorafgaand aan de angioplastiekprocedure moet de katheter worden onderzocht
om de functionaliteit te controleren en ervoor te zorgen dat de grootte en de vorm
geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor hij zal worden gebruikt.

Alleen artsen die getraind zijn in het uitvoeren van percutane transluminale
coronaire angioplastiek mogen de katheter gebruiken.

Het rechtstreeks aanraken van de ballon, het afvegen van het ballonoppervlak of
contact met organische oplosmiddelen, bijv. alcohol, moet strikt worden vermeden,
aangezien dit kan leiden tot delaminatie van de balloncoating.

Tijdens de procedure moet de patiént zo nodig een geschikte
antistollingsbehandeling en een coronaire vaatverwijdende behandeling krijgen.

De antistollingsbehandeling moet worden voortgezet gedurende een door de arts te
bepalen periode na de procedure.

Mogelijke complicaties en bijwerkingen
Onder andere de volgende complicaties kunnen optreden bij het uitvoeren van een
percutane transluminale coronaire angioplastiek

overlijden;

acuut myocardinfarct;

totale occlusie van de kransslagader of bypass-transplantatie;
coronaire vaatdissectie, —perforatie, -ruptuur of -letsel;



restenose van het verwijde vat;

bloeding of hematoom;

instabiele angina;

hartritmestoornissen, waaronder ventriculaire fibrillatie;

reacties op de geneesmiddelen, allergische reactie op contrastvloeistof;
hypo-/hypertensie;

infecties;

spasmen van de coronaire slagader;

arterioveneuze fistels;

embolisme.

Farmaceutische informatie over het opgenomen geneesmiddel

Kleine sporen van paclitaxel in het bloedplasma lijken minder relevant dan bij een
systemische behandeling. Bijwerkingen kunnen echter niet volledig worden uitgesloten.
abnormale leverenzymwaarden;

allergische of immunologische reactie op het geneesmiddel of soortgelijke middelen;
alopecia;

bloedarmoede;

stoornissen van het hartgeleidingssysteem;

maag-darmkanaalstoornissen;

hematologische dyscrasie (waaronder leukopenie, neutropenie, trombocytopenie);
histologische veranderingen in de vaatwand, inclusief ontsteking, celschade of necrose;
myalgie/artralgie;

perifere neuropathie;

pseudomembraneuze colitis.

Inspectie voor gebruik

Voor het gebruik van de ballondilatatiekatheter tijdens PTCA moet alle voor de
procedure te gebruiken apparatuur, inclusief de dilatatiekatheter, zorgvuldig worden
onderzocht op defecten. Onderzoek de dilatatiekatheter op bochten, knikken of andere
schade. Gebruik geen defecte apparatuur. Bereid de te gebruiken apparatuur voor
volgens de instructies van de fabrikant of de standaardprocedure.

Voorbereiding van de dilatatiekatheter

Voer de volgende stappen uit om de katheter voor te bereiden:

« Haal de dilatatiekatheter uit de verpakking.

e Verwijder de katheter uit de ring.

e Verwijder de beschermhuls met de stylet van de ballonkatheter.

Maak een opblaasapparaat klaar met het aanbevolen contrastmiddel volgens
de instructies van de fabrikant.

Om de lucht uit het ballonsegment te evacueren, moeten de volgende procedures
worden gevolgd.

Vul een spuit van 10 cc met ongeveer 2 cc 50/50-mengsel contrastmiddel/saline.
Sluit de 10cc-spuit aan op de ballondilatatiekatheter, houd het mondstuk naar
beneden en trek aan de plunjer om een negatieve druk te creéren (houd dit minstens
15 seconden vast).

Laat de plunjer langzaam los in de neutrale stand (met de spuitmond naar beneden
gericht), zodat het contrastmiddel de schacht van de ballondilatatiekatheter vult.
Maak de spuit los van de ballondilatatiekatheter en verwijder de lucht uit de spuit.
Herhaal bovenstaande punten totdat er geen belletjes meer in de spuit zitten.
Maak de spuit los van de ballonkatheter en sluit het opblaasapparaat, met een
vloeistof-vloeistofverbinding, aan op de ballonkatheter.

Trek aan de plunjer van het opblaasapparaat om een negatieve druk te creéren.

Waarschuwingen

o Een verkeerd geprepareerde ballonkatheter kan de deflatieduur verlengen.

o Verlies van vacuiim of een continue luchtstroom die de spuit binnenkomt bij
het opzuigen, wijst op de aanwezigheid van een lek in het systeem (controleer de
integriteit van het systeem).

o Trek de schacht van de ballonkatheter niet aan.

Insertietechniek

o Breng eerst de geleidingskatheter naar voren en sluit deze aan op de Y-connector
(minimaal 0,056"/1,42 mm ID) en doorkruis de stenose met een 0,014"/0,36 mm (of
kleiner) geleidingsdraad volgens de instructies van de fabrikant.

o Veeg de uitgetrokken geleidingsdraad af met een spons of gaasje om resten bloed
of contrast te verwijderen.

o Plaats de geleidingsdraad in de distale tip van het geleidingsdraadlumen van de
ballondilatatiekatheter en zorg ervoor dat de geleidingsdraad 25 cm proximaal van
de distale tip uitkomt.

» Beweeg de ballondilatatiekatheter over de geleidingsdraad tot aan de Y-verbinding.

o Draai het ventiel van de Y-connector los en breng de ballondilatatiekatheter
minimaal 30 cm in terwijl u de geleidingsdraad in positie houdt.

o Sluit de Y-connector om een afdichting rond de ballondilatatiekatheter te creéren,
maar zorg ervoor dat de beweging niet wordt beperkt.

Breng de ballon onder fluoroscopie naar de stenose.

Blaas de ballon op terwijl u de opblaasdruk, de positie van de ballon, het ecg, de
bloeddruk en andere vitale omstandigheden van de patiént controleert.

« Na dilatatie van de stenose laat u de ballon leeglopen en controleert u de leegloop
onder fluoroscopie.

Trek de ballondilatatiekatheter terug, in de geleidingskatheter, terwijl u de
geleidingsdraad in positie houdt.

« Voer een controle-angiografie uit.

e Zet de procedure voort volgens het aanvaarde PTCA-protocol.

Procedure voor vervangen van de katheter

e Maak de hemostatische klep los.

+ Houd de geleidingsdraad en het hemostatische ventiel in de ene hand, terwijl u in de
andere hand de ballonschacht vasthoudt.

o Houd de geleidingsdraad in de kransslagader door de draad stil te houden en trek
de ballondilatatiekatheter uit de geleidingskatheter terwijl u de draadpositie onder
fluoroscopie bewaakt.

o Trek de leeggelopen ballondilatatiekatheter terug tot het overgangspunt in het

geleidingsdraadlumen is bereikt. Trek het flexibele, distale deel van de

ballonkatheter voorzichtig uit de hemostatische klep terwijl u de geleidingsdraad
over de laesie houdt.

Bereid de volgende te gebruiken ballonkatheter voor, zoals eerder beschreven.

Plaats de nieuwe ballonkatheter terug op de geleidingsdraad zoals eerder

beschreven en vervolg de procedure dienovereenkomstig.

Waarschuwing

« Na gebruik kan de bij angioplastiek gebruikte apparatuur een potentieel biologisch
gevaar vormen.

Zorgvuldig behandelen en afvoeren in overeenstemming met het ziekenhuisbeleid en

de toepasselijke federale regelgeving.

Bericht aan de gebruiker

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Link naar de samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (Summary of
Safety and Clinical Performance - SSCP)

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed).

De DEB PTCA-katheter heeft Basic UDI-DI 872063420BMD-DEB6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantie

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), garandeert dat redelijke zorg is besteed aan het
ontwerp en de vervaardiging van dit hulpmiddel. Deze garantie komt in de plaats

van en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk zijn vermeld, hetzij
expliciet of impliciet van rechtswege of anderszins, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, alle impliciete garanties of verhandelbaarheid van geschiktheid. De opslag,
reiniging en sterilisatie van dit hulpmiddel, alsmede andere factoren met betrekking tot
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken waarover
BLUE geen controle heeft, zijn rechtstreeks van invloed op het hulpmiddel en de
resultaten van het gebruik ervan.

De verplichting van BLUE onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of

vervanging van dit hulpmiddel en BLUE is niet aansprakelijk voor incidentele of
gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van
dit hulpmiddel. BLUE aanvaardt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel, noch machtigt BLUE iemand
anders om deze voor BLUE op zich te nemen. BLUE aanvaardt geen aansprakelijkheid
met betrekking tot hergebruikte, opgewerkte of opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen
en geeft geen expliciete of impliciete garanties, met inbegrip van maar niet beperkt tot
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bedoeld gebruik, met betrekking tot dergelijke
hulpmiddelen.

Vervaardigd door:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Nederland

Telefoon: +31 (0)85 0073000



ES | Instrucciones de uso

Catéter de dilatacion con globo farmacoactivo para angioplastia coronaria
transluminal percutanea

Descripcion

La seccion distal es de doble luz; una luz permite inflar el globo, la segunda

luz permite usar una aguja guia de 0,36 mm (0,014"), para facilitar el avance
del catéter hacia y a través de la estenosis. La seccion proximal del catéter es
un hipotubo de acero inoxidable de una sola luz con un solo puerto luer para
conectarlo al dispositivo de inflado/desinflado. El globo incluye uno o dos
marcadores radiopacos para ayudar a posicionar el globo dentro de la estenosis.
Las marcas situadas en la parte proximal del cuerpo del catéter indican la salida
de la punta del catéter con globo fuera del catéter guia (una a 90 cmy otra a
100 cm).

En el recubrimiento de la superficie del globo se incorpora un principio activo,
paclitaxel. Tras inflar el globo, la superficie recubierta entra en contacto con el
vaso sanguineo y se suministra el paclitaxel incorporado a la pared del vaso.

La carga total de paclitaxel depende del diametro y la longitud del globo
Protégé. La parte recubierta del globo contiene 3 pg de paclitaxel por mm?.

. — % * i *
Carga de farmaco = 1t D oo longltudglobu 3

Liberacion de farmaco . =7 * o . *longitud ,, *0,27
max globo globo

Tamaro del globo | Carga de farmaco | Liberacion maxima del farmaco

2.00x10mm 188 uG 17 uG

4.00x30mm 1131 pG 102 uG

Finalidad prevista/Uso previsto

El catéter con globo farmacoactivo (GFA) para angioplastia coronaria
transluminal percutdnea (ACTP) estd destinado a la dilatacion con globo de
la porcion estenosada de una arteria coronaria o de una estenosis de una
revascularizacion coronaria para mejorar la reperfusion miocardica en los
pacientes durante una intervencion coronaria percutanea (ICP) realizada en
un vaso sanguineo. El catéter con GFA para ACTP esta disefiado para un uso
transitorio (<60 minutos).

Indicaciones

o Indicado para la dilatacion con globo de la porcidn estenosada de una arteria
coronaria o de una estenosis de una revascularizacién coronaria, incluida la
reestenosis en el stent (RES), a fin de mejorar la reperfusion miocardica en
lesiones nuevas y en vasos pequefios (microangiopatia).

« Dilatacion con globo anterior y posterior durante procedimientos de
colocacién de stents coronarios.

Contraindicaciones

uso del catéter de dilatacion con globo esta contraindicado en caso de:
Intolerancia o alergia al paclitaxel,

arteria coronaria principal izquierda no protegida,

espasmo de la arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa,
pacientes que estén (o puedan estar) embarazadas.

m

Grupos de pacientes objetivo

El catéter con GFA para ACTP estd disefiado para su uso en pacientes que
padecen lesiones estendticas en el sistema vascular coronario que necesiten
una ICP.

Usuario(s) previsto(s)

Los usuarios objetivo son profesionales médicos (por ejemplo, cardiélogos
intervencionistas, auxiliares cardiovasculares) que realizan y asisten en
procedimientos de cateterismo en un entorno de laboratorio clinico durante una
intervencion percutanea (por ejemplo, ACTP, colocacion de stents coronarios).

El uso del producto estd restringido a profesionales sanitarios en un centro
quirurgico con equipo de angiografia que cuente con personal con la formacion
pertinente y adecuada y que esté familiarizado con las complicaciones posibles
o concebibles.

Beneficios clinicos

Dilatacion con baldn de la lesidn objetivo con liberacién concomitante en la
pared del vaso del farmaco antiproliferativo paclitaxel, con el beneficio de un
menor riesgo de reestenosis de la lesion diana (RLD) a medio (>6 meses) y
largo plazo (>12 meses) cuando se compara con los resultados de RLD de la
dilatacion con globo no recubierto de farmaco (ACTP convencional/angioplastia
tradicional con globo simple) segtin se informa en la bibliografia. Esto significa
para el paciente un menor riesgo de reintervencion por RLD.

Advertencias

e Para un solo paciente y un solo procedimiento. NO reesterilizar o reutilizar,
ya que esto puede comprometer el funcionamiento del dispositivo y
aumentar el riesgo de reesterilizacion inadecuada y de contaminacion
cruzada.

o Para reducir los posibles dafios al vaso, el didmetro inflado del globo debe
aproximarse al diametro del vaso inmediatamente proximal y distal a la
estenosis.

e Debe valorarse prudentemente la ACTP en pacientes que sean candidatos
aceptables para una cirugia de revascularizacién coronaria. Esto incluye el
posible apoyo hemodinamico durante la ACTP, ya que el tratamiento de esta
poblacién de pacientes conlleva un riesgo especial.

« Cuando el catéter de dilatacion con globo se expone al sistema vascular,
debe manipularse con guiado radioscdpico de alta calidad. No avanzar o
retirar el catéter a menos que el globo esté completamente desinflado al
vacio. Si se encuentra resistencia durante la manipulacién, determinar la
causa de la resistencia antes de continuar.

o Presion del globo: no sobrepasar la presion nominal de rotura (PNR) indicada
en el envase. La presion nominal de rotura (PNR) se basa en los resultados de
pruebas in vitro. Al menos un 99,9 % de los globos (con una confianza del
95 %) no se romperan cuando se inflen a su presiéon nominal de rotura (PNR)
o a una inferior.

e Se recomienda el uso de dispositivos de control de la presion para evitar la
sobrepresion.

e La ACTP solo debe realizarse en hospitales donde pueda realizarse una
revascularizacién coronaria de urgencia en caso de que se produzca una
complicacion potencialmente lesiva o mortal.

o Utilizar inicamente el medio recomendado para el inflado del globo. No

utilizar aire o cualquier medio gaseoso para inflar el globo.

Utilizar el catéter antes de la fecha «Usar antes de» («caducidad»)

especificada en el envase.

« No usar si el envase esta dafiado o se ha abierto involuntariamente antes de
su uso.

o El tratamiento de vasos con calcificacion moderada o profusa de la lesion se

asocia a una reduccion de las tasas de éxito de hasta el 60-85 %y aumenta

el riesgo de cierre agudo, traumatismo del vaso, ruptura del globo,
compresion del globo y las complicaciones asociadas (<1 %).

El paclitaxel es una sustancia potencialmente genotdxica (concretamente

clastogénica) segun su mecanismo de accion farmacodinamico, que es la

interferencia con el desmontaje de los microtibulos. Actualmente se
desconoce la relevancia de este mecanismo especifico de genotoxicidad para
el riesgo de carcinogenicidad en seres humanos.

o La lactancia materna debe suspenderse durante al menos 6 dias después del
tratamiento.

Interacciones con otros farmacos

La carga total de paclitaxel es tan solo una fraccién inferior al 0,02 % del
volumen generalmente aplicado en las quimioterapias. Por tanto, el riesgo

de interacciones con otros principios activos es altamente improbable. No
obstante, debe tenerse precaucion cuando se administre simultaneamente con
sustratos conocidos del CYP3A4 o CYP2C8 (como ciclosporina, lovastatina,
midazolam, ondansetrén, terfenadina) o farmacos con alta UPP (como
sulfonilureas, anticoagulantes de tipo cumarinico, digitoxina, acido salicilico,
sulfonamidas), debiendo consultarse ademas las instrucciones de uso de estos
principios activos.

Precauciones
« Antes del procedimiento de angioplastia, debe examinarse el catéter para
comprobar su funcionalidad y asegurarse de que el tamafio y la forma son
adecuados para el procedimiento especifico para el que se utilizara.
o El catéter deben usarlo unicamente médicos con la formacién adecuada en
angioplastia coronaria transluminal percutanea.
o Debe evitarse por completo tocar el globo, limpiar la superficie del globo o
ponerlo en contacto con
disolventes organicos, por ejemplo, alcohol, ya que esto podria provocar la
delaminacion del recubrimiento del globo.
o Durante el procedimiento, debe proporcionarse al paciente un tratamiento
anticoagulante y vasodilatador coronario adecuado, segln sea necesario. Tras
el procedimiento, el tratamiento anticoagulante debe mantenerse durante un
periodo de tiempo a determinar por el médico.

Posibles complicaciones y efectos adversos

Al realizar una angioplastia coronaria transluminal percutdnea, pueden
producirse, entre otras, las siguientes complicaciones:

e Muerte,

infarto agudo de miocardio,

oclusion total de la arteria coronaria o de la revascularizacion,
diseccion, perforacion, ruptura o lesién del vaso coronario,
reestenosis del vaso dilatado,

hemorragia o hematoma,

angina inestable,



arritmias, incluida fibrilacién ventricular,

reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste,
hipo/hipertension,

infeccion,

espasmo de la arteria coronaria,

fistula arteriovenosa,

embolia.

Informacion farmacéutica sobre el farmaco incluido

Las trazas de paclitaxel en el plasma sanguineo parecen ser menos relevantes
que para un tratamiento sistémico. Sin embargo, no pueden descartarse por
completo los efectos secundarios

e Valores anormales de las enzimas hepdticas,

reaccién alérgica o inmunoldgica al farmaco o a sustancias similares,
alopecia,

anemia,

trastornos del sistema de conduccién cardiaco,

deterioro del tubo digestivo,

discrasia hematoldgica (incluida leucocitopenia, neutrocitopenia, trombocitopenia),
cambios histoldgicos en la pared vascular, incluida inflamacion, dafo celular
0 necrosis,

mialgia o artralgia,

e neuropatia periférica,

e colitis ssudomembranosa.

Inspeccién antes del uso

Antes de usar el catéter de dilataciéon con globo en una ACTP, debe examinarse
en busca de defectos todo el equipo que se vaya a usar para el procedimiento,
incluido el catéter de dilatacion. Examinar el catéter de dilatacion en busca

de dobleces, torceduras u otros dafos. No utilizar ningiin equipo defectuoso.
Preparar el equipo que vaya a utilizarse siguiendo las instrucciones del
fabricante o el procedimiento estandar.

Preparacion del catéter de dilatacion

Siga los siguientes pasos para preparar el catéter:

o Extraiga el catéter de dilatacion del envase.

« Retire el catéter del aro.

« Retire la vaina protectora con el estilete del catéter con globo.

Prepare un dispositivo de inflado con el medio de contraste recomendado segun
las instrucciones del fabricante.

Para evacuar el aire del segmento del globo, debe seguirse el siguiente
procedimiento:

Llene una jeringa de 10 cc con aproximadamente 2 cc de una mezcla 50/50
de medio de contraste/solucion salina.

Conecte la jeringa de 10 cc al catéter de dilatacion con globo, mantenga

la boquilla hacia abajo y tire del émbolo para crear una presion negativa
(mantenerla durante al menos 15 segundos).

Suelte lentamente el émbolo hasta el punto neutro (con la boquilla de la
jeringa apuntando hacia abajo), dejando que el contraste rellene el cuerpo
del catéter de dilatacién con globo.

Desacople la jeringa del catéter de dilatacion con globo y retire el aire de la
jeringa.

Repita los pasos anteriores hasta que no haya burbujas en la jeringa.
Desacople la jeringa del catéter con globo y conecte el dispositivo de inflado,
con una conexién fluido-fluido, al catéter con globo.

Tire del émbolo del dispositivo de inflado para crear una presion negativa.

Advertencias

¢ Un globo preparado de forma incorrecta puede prolongar el tiempo de desinflado.

e La pérdida de vacio o una corriente continua de aire que entra en la jeringa al
aspirar indica la presencia de una fuga en el sistema (inspeccione la
integridad del sistema).

+ No someta a torsion el cuerpo del catéter con globo.

Técnica de insercion

o En primer lugar, haga avanzar el catéter guia y conéctelo al conector en'Y
(con un didmetro interno minimo de 1,42 mm/0,056") y atraviese la estenosis
con una aguja guia de 0,36 mm/0,014" (0 menor) segun las instrucciones del
fabricante.

e Limpie la aguja guia extensible con una esponja o gasa para eliminar los
restos de sangre o contraste.

e Cargue la aguja guia en el extremo distal de la luz de la aguja guia del catéter
de dilatacion con globo y asegurese de que la aguja guia salga en el punto de
transicion a 25 cm proximal al extremo distal.

« Haga avanzar el catéter de dilatacion con globo sobre la aguja guia hasta que
se aproxime al conector en Y.

o Afloje la valvula del conector en Y e inserte el catéter de dilatacion con globo
hasta un minimo de 30 cm, manteniendo la posicion de la aguja guia.

Cierre el conector en Y para crear un sello alrededor del catéter de dilatacion
con globo, pero asegtrese de que no se restrinja el movimiento.

Haga avanzar el globo hasta la estenosis con guiado radioscépico.

Infle el globo mientras se controla la presion de inflado, la posicion del
globo, el ECG, la presion arterial y las demas constantes vitales del paciente.
Tras dilatar la estenosis, desinfle el globo y compruebe que se ha desinflado
con el radioscopio.

Tire hacia atras del catéter de dilatacion hasta el interior del catéter guia,
mientras mantiene la posicidn de la aguja guia.

Realice una angiografia de control.

Continte el procedimiento segun el protocolo aceptado para la ACTP.

Procedimiento de cambio del catéter

o Afloje la valvula hemostatica.

o Sujete la aguja guia y la valvula hemostatica con una mano, mientras sujeta el
cuerpo del globo con la otra.

o Sujete la aguja guia en posicidn en la arteria coronaria manteniendo la aguja
fija y saque el catéter de dilatacion con globo del catéter guia, comprobando
la posicion con un radioscopio.

o Retire el catéter de dilatacion con globo desinflado hasta alcanzar el punto
de transicion en la luz de la aguja guia. Extraiga con cuidado la parte flexible
y distal del catéter con globo de la valvula hemostatica mientras mantiene la
posicion de la aguja guia atravesando la lesion.

* Prepare el siguiente catéter con globo que vaya a utilizar como se ha descrito
anteriormente.

* Vuelva a colocar el nuevo catéter con globo en la aguja guia como se ha
descrito también con anterioridad y contintie con el procedimiento.

Advertencia

o Después de su uso, el equipo utilizado en la angioplastia puede ser
biopeligroso.

Manipular con cuidado y desechar de acuerdo con la politica del hospital y las

correspondientes normativas nacionales aplicables.

Aviso al usuario

En caso de que se haya producido alguin incidente grave en relacién con el
producto, debera notificarse al fabricante y a las autoridades competentes del
pais miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Enlace al resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) se encuentra
disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed).
El catéter con GFA para ACTP tiene el UDI-DI basico 872063420BMD-DEB6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantia

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), garantiza que se ha tenido un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este producto. Esta garantia
sustituye y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente
en el presente documento, ya sean expresas o implicitas por efecto de la ley

o de otro modo, lo que incluye, sin limitacion, cualquier garantia implicita

o comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este producto, asi como
otros factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, los
procedimientos quirurgicos y otras cuestiones que queden fuera del control de
BLUE, afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su
uso.

La obligacion de BLUE en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o
sustitucion de este producto y BLUE no serd responsable de ninguna pérdida,
dafo o gasto incidental o consecuente que se produzca directa o indirectamente
por el uso de este producto. BLUE no asume ni autoriza a ninguna otra persona
a asumir por ella ninguna obligacion o responsabilidad adicional en relacion
con este producto. BLUE no asume ninguna responsabilidad con respecto a los
dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna
garantia expresa o implicita, lo que incluye, sin limitacion, la comerciabilidad o
idoneidad para un fin determinado, con respecto a dicho dispositivo.

Fabricado por:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Paises Bajos

Teléfono: +31 (0)85 0073000



CS | Navod k pousiti

Baldonkovy dilatacni katétr uvolnujici 1éCivo pro perkutanni transluminalni
koronarni angioplastiku.

Popis

Distalni ¢asti je dualni lumen, jedno lumen umoznuje nafouknuti balénku,
druhé lumen umoznuje pouziti 0,36mm (0,014") vodiciho dratu, aby se
usnadnil postup katétru do stendzy a skrze ni. Proximalni ¢asti katétru je
hypotrubice s jednim lumen z nerezové oceli a s jednim luer portem pro
pripojeni k inflacnimu/deflacnimu zafizeni. Balonek obsahuje jednu nebo dvé
rentgenkontrastni znacky, které pomahaji pfi umisténi balénku ve stendze.
Znacky umisténé na proximalni ¢asti driku katétru oznacuji vystup hrotu
balénkového katétru z vodiciho katétru (jedna na 90 cm a jedna na 100 cm).
Aktivni komponenta, paklitaxel, je integrovana do povlaku na povrchu balénku.
Pri nafouknuti balonku se potazeny povrch dostane do kontaktu s

cévou a integrovany paklitaxel je dorucovan do cévni stény.

Celkova davka paklitaxelu zavisi na priméru a délce balénku Protégé.
PotaZena €ast balénku obsahuje 3 pg paklitaxelu na mm?.

Davka léciva =1 * o * délka *3

balonku balonku

Uvolneni léciva . = *0o, . *délka, . = *027
max balonku balonku

Velikost balonku Davka lé¢iva | Max uvolnéni léciva

2.00x10mm 188 pG 17 pG

4.00x30mm 1131 pG 102 uG

Zamysleny ucel / zamyslené pouziti
Katétr DEB PTCA je urcen k baldnkové dilataci stenotické casti koronarni tepny
nebo stendzy bypassového Stépu za Gcelem zlepsSeni reperfuze myokardu u

pacientti b&hem perkutanni koronarni intervence (PCl) provadéné na cévé. Katétr

DEB PTCA je urcen k doCasnému pouziti (< 60 minut).

Indikace

o Je indikovan k balénkové dilataci stenotické casti koronarni tepny nebo
sten6zy bypassového Stépu, vietné restendzy ve stentu (ISR), za ucelem
zlepsSeni reperfliize myokardu u de novo lézi a malych cév (SVD)

¢ Pre-dilatace a post-dilatace balénkovym katétrem b&hem zakrokl
koronarniho stentovani

Kontraindikace

Pouziti balénkového dilatacniho katétru je kontraindikovano u:
» Intolerance paklitaxelu nebo alergie na toto lécivo

o Nechranéna leva hlavni koronarni tepna

e Spasmus koronarni tepny pfi absenci vyznamné stendzy

o Pacientky, které jsou (potencialné) téhotné

Cilové skupiny pacientd
Katétr DEB PTCA je uréen k pouZiti u pacientl se stenotickymi lézemi v
koronarnim cévnim systému, ktefi vyzaduji PCI.

Zamysleny uzivatel (uzivatelé)

Cilovymi uzivateli jsou zdravotnici (napf. intervencni kardiologové,
kardiovaskularni technici), ktefi provadéji katetrizacni zakroky a asistuji pfi nich
v klinickém laboratornim prostredi béhem perkutanni intervence (napr. PTCA,
zavadéni koronarniho stentu).

Pouziti vyrobku je omezeno na zdravotnické pracovniky na interven¢nim
pracovisti s angiografickym vybavenim, s adekvatné vyskolenym personalem,
ktery je obeznamen s moznymi/predstavitelnymi komplikacemi.

Klinické vyhody

Baldonkova dilatace cilové léze se soucasnym uvolfiovanim antiproliferativniho
léciva, paklitaxelu, do cévni stény, s vyhodou stfednédobého (> 6 mésicl) a
dlouhodobéjsiho (> 12 mésich) niz3iho rizika resten6zy cilové léze (TLR) ve
srovnani s vysledky TLR dilataci |éCivem nepotazenym balénkem (konvencni
PTCA/POBA), jak je uvedeno v literature. Pro pacienta to znamena nizsi riziko
reintervence pro TLR.

Upozornéni

Pro jednoho pacienta, pouziti pouze pro jeden zakrok. NERESTERILIZUJTE a/
nebo znovu nepouzivejte, protoZe to mize mit za nasledek zhor3eni
funkcnosti zafizeni, zvySené riziko nevhodné resterilizace a kfizové
kontaminace.

Aby se snizilo potencialni poskozeni cévy, mél by se primér nafouknutého
balénku pFiblizovat priméru cévy jen proximélné a distalné od stendzy.
PTCA u pacientd, ktefi jsou pfijatelnymi kandidaty na bypass koronarni tepny,
vyzaduje peclivé zvazeni. Patfi sem mozna hemodynamickd podpora béhem
PTCA, protoze lé¢ba této populace pacientl sebou nese zvlastni riziko.

Kdyz je baldnkovy dilatacni katétr vystaven cévnimu systému, mélo by se s
nim manipulovat pod vysoce kvalitnim skiaskopickym vedenim. Neposouvejte
ani nezatahujte katétr, pokud neni balének zcela vyfouknuty ve vakuu. Pokud
se béhem manipulace setkate s odporem, pred pokracovanim urcete pficinu
odporu.

Tlak balénku: neprekracujte jmenovity tlak prasknuti (RBP) uvedeny na

obalu. Jmenovity tlak prasknuti (RBP) je zaloZen na vysledcich testovani in
vitro. Nejméné 99,9 % balénku (s 95% spolehlivosti) pfi tomto tlaku

nepraskne nebo nepraskne pod svymi hodnotami jmenovitych tlakd prasknuti (RBP).
Aby se zabranilo pretlakovani, doporucuje se pouziti zafizeni pro
monitorovani tlaku.

PTCA by se méla provadét pouze v nemocnicich, v kterych Ize rychle provést
emergentni korondrni bypass v pfipadé potencialné zranujicich nebo Zivot
ohrozujicich komplikaci.

Pouzivejte pouze doporucené médium pro nafukovani balénku. K nafukovani
balénku nikdy nepouzivejte vzduch, ani jiné plynné médium.

Katétr pouzijte pred datem ,Pouzit pred” (,exspirace“) uvedenym na obalu.
Nepouzivejte, pokud je obal pred pouzitim poskozeny nebo neimysiné
otevreny.

Osetreni cév se stfedné tézkou nebo tézkou kalcifikaci je spojeno s mensi
mirou Uspésnosti, az o 60-85 %, a zvysuje riziko akutniho uzavéru, traumatu
cévy, prasknuti baldnku, zachyceni baldénku a pridruzenych komplikaci (< 1 %).
Paklitaxel je potencidlné genotoxicka (zejména klastogenni) latka na zakladé
svého farmakodynamického mechanismu acinku, kterym je interference s
rozkladem mikrotubult. Vyznam tohoto specifického mechanismu
genotoxicity pro riziko karcinogenity u lidi neni v soucasnosti znam.

Kojeni by mélo byt pferuseno na dobu nejméné 6 dnl po |é¢bé.

Interakce s jinymi léky

Celkova davka paklitaxelu je pouze zlomkem mensim nez 0,02 % objemu
obecné aplikovaného pfi chemoterapiich. Riziko interakci s jinymi G¢innymi
latkami je proto vysoce nepravdépodobné. Nicméné pfi soucasném podavani
znamych substrati CYP3A4 a/nebo CYP2CS8 (jako je cyklosporin, lovastatin,
midazolam, ondansetron, terfenadin) nebo lékl s vysokym PPB (jako
sulfonylurea, antikoagulancia kumarinového typu, digitoxin, kyselina salicylova,
sulfonamidy) je tfeba dbat zvySené opatrnosti a navic je tfeba si prostudovat
specifické pokyny pro pouziti téchto ucinnych latek.

Opatieni

« Pred angioplastikou je tfeba zkontrolovat funk¢nost katétru a zajistit, aby byl
velikosti a tvarem vhodny pro konkrétni vykon, pro ktery bude pouzit.

o Katétr by méli pouzivat pouze lékari vySkoleni v provadéni perkutanni
transluminalni koronarni angioplastiky.

o Pfimému dotyku baldnku, otirani jeho povrchu nebo kontaktu s
organickymi rozpoustédly, napr. alkoholem, je tfeba se striktné vyhybat,
protoZze to mize zpusobit delaminaci povlaku balénku.

o Béhem zakroku musi byt pacientovi podle potfeby poskytnuta vhodna
antikoagulacni a vazodilatacni terapie. Antikoagulacni Iécba by méla
pokracovat po dobu, kterou urci lékar po zakroku.

Mozné komplikace a nezadouci ucinky

Pfi provadéni perkutanni transluminalni koronarni angioplastice maze, mimo
jiné, dojit k témto komplikacim

e Smrt.

Akutni infarkt myokardu.

Totélni okluze koronarni artérie nebo Stépu bypassu.
Disekce koronarni cévy, perforace, ruptura nebo poranéni.
Restendza dilatované cévy.

Krvaceni nebo hematom.

Nestabilni angina pectoris.

Arytmie, vCetné komorové fibrilace.

Reakce na lék, alergicka reakce na kontrastni latku.
Hypo/hypertenze.



o Infekce.

e Spasmus koronarni artérie.

o Arteriovendzni pistél.

e Embolie.

Farmaceutické informace o léku, ktery je v zafizeni obsazen

Mensi stopy paklitaxelu v krevni plazmé se zdaji byt méné vyznamné nez u
systémové lécby. Nezadouci ucinky vsak nelze zcela vyloucit.

Patologické hodnoty jaternich testd.

Alergicka nebo imunologicka reakce na lécivo nebo podobné latky.

Alopecie.

Anémie.

Poruchy prevodniho srdecniho systému.

Postizeni gastrointestinalniho traktu.

Hematologicka dyskrazie (vCetné leukopenie, neutropenie, trombocytopenie).
Histologické zmény v cévni sténé, vCetné zanétu, poskozeni nebo nekrézy bunék.
Myalgie/artralgie.

Periferni neuropatie.

Pseudomembranézni kolitida.

Kontrola pfed pouzitim

Pred pouzitim balénkového dilatac¢niho katétru pfi PTCA by mélo byt peclivé
zkontrolovano veskeré vybaveni, které ma byt pro zakrok pouzito, véetné
dilatacniho katétru, zda neni vadné. Zkontrolujte dilatacni katétr, zda
nevykazuje ohyby, zalomeni nebo jiné poskozeni. Nepouzivejte zadné vadné
zafizeni. Pfipravte zafizeni k pouZiti podle pokynl vyrobce nebo standardniho
postupu.

Pfiprava dilatacniho katétru

K pripravé katétru provedte nasledujici kroky:

o Vyjméte dilatacni katétr z obalu.

o Vyjméte katétr z objimky.

o Odstrante ochranné pouzdro se zavadécem z balénkového katétru.
Pripravte si nafukovaci zafizeni s doporucenou kontrastni latkou dle
pokynti vyrobce.

Pro evakuaci vzduchu ze segmentu baldnku je tfeba dodrzet nasledujici

postupy.

« Naplnte injekéni stiikacku o objemu 10 cm3 pfiblizné 2 cm3 smési kontrastni
latky a fyziologického roztoku v poméru 50/50.

* Pripojte stfikacku o objemu 10 cm3 k balénkovému dilatacnimu katétru,
drzte trysku smérem doll a zatadhnéte za pist, abyste vytvorili podtlak
(pridrzte jej alespon 15 sekund).

o Pomalu uvolnéte pist do neutralni polohy (s tryskou injekcni strikacky
sméFujici doll), aby se dfik balénkového dilatagniho katétru naplnil
kontrastem.

* Odpojte stiikacku od balénkového dilatacniho katétru a odstrante vzduch ze

strikacky.

Opakujte vyse uvedené body, dokud budou ve stfikacce bubliny.

Odpojte injekcni stiikacku od baldnkového katétru a pripojte nafukovaci

zarizeni s pripojenim kapalina-tekutina k baldnkovému katétru.

o Zatahnéte za pist nafukovaciho zarizeni, abyste vytvorili podtlak.

Upozornéni

o Nespravné pfipraveny balénkovy katétr mGze prodlouzit dobu vyfouknuti.

o Ztrata podtlaku nebo nepretrzity proud vzduchu vstupujici do injek¢ni
stfikacky po aspiraci indikuje pfitomnost netésnosti v systému (kontrolujte
integritu systému).

o Neutahujte dfik balénkového katétru.

Technika zavedeni

o Nejprve posunte zavadéci katétr a pripojte ho ke konektoru Y (minimalni
vhitfni primér 1,42 mm / 0,056 ") a protnéte sten6zu pomoci vodiciho dratu
0,36 mm / 0,014 " (nebo mens3i) podle pokyni vyrobce.

o Otrete prodluzovaci vodici drat houbou nebo gazou, abyste odstranili zbytky
krve nebo kontrastu.

o Zavedte vodici drat do distalniho hrotu lumen vodiciho dratu balénkového

dilatacniho katétru a zajistéte, aby vodici drat vychazel v misté prechodu 25 cm

proximalné od distdlniho hrotu.

Posouvejte baldnkovy dilatacni katétr pres vodici drat, dokud se nepfiblizi k

Y-konektoru.

o Uvolnéte ventil Y-konektoru a zaved'te baldénkovy dilatacni katétr alespor na
30 cm, pfi¢emz udrzujte polohu vodiciho dratu.

o Uzavrete Y-konektor, aby se kolem balénkového dilatacniho katétru vytvorilo
tésnéni, ale ujistéte se, Ze neni omezen pohyb.

Pod skiaskopii posunte balének ke stenoze.

Nafukujte balének a pfitom monitorujte tlak nafukovani, polohu balénku,
EKG, tlak krve a dalsi vitalni funkce pacienta.

Po dilataci stendzy baldnek vyfukujte za skiaskopické kontroly.

Zatahnéte balénkovy dilatacni katétr zpét do vodiciho katétru a zaroven
udrzujte polohu vodiciho dratu.

Provedte kontrolni angiografii.

Pokracujte v zakroku dle pfijatého PTCA protokolu.

Postup vymény katétru

o Uvolnéte hemostaticky ventil.

o Vjedné ruce drzte vodici drat a hemostaticky ventil a v druhé ruce drzte drik
balénku.

o Udrzujte polohu vodiciho dratu v koronarni tepné tak, ze nehybné drzite drat
a vytahnete balénkovy dilatacni katétr z vodiciho katétru, pficemz polohu
dratu sledujete pod skiaskopii.

* Vytahujte vyfouknuty baldnkovy dilatacni katétr, dokud nedosahnete bodu

prechodu v lumen vodiciho dratu. Opatrné vytdhnéte flexibilni distalni ¢ast

balénkového katétru z hemostatického ventilu a pfitom udrzujte polohu
vodiciho dratu napfic lézi.

Pripravte si k pouziti dalsi balonkovy katétr, jak bylo popsano vyse.

Nasad'te novy balonkovy katétr zpét na vodici drat, jak bylo popsano vyse, a

podle toho pokracujte v zakroku.

Varovani

¢ Po pouziti mizZe byt zafizeni pouzivané pfi angioplastice potencialné
biologicky nebezpecné.

Zachazejte s nim opatrné a likvidujte ho v souladu se zdsadami nemocnice a
pfislusnymi platnymi predpisy.

Upozornéni pro uzivatele

Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, by méla byt
oznamena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel
a/nebo pacient usazen.

Odkaz na Souhrn o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP)

Souhrn o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed).

Katétr DEB PTCA ma zdkladni UDI-DI 872063420BMD-DEBG6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zaruka

Spolecnost Blue Medical Devices B.V., (BLUE), zarucuje, Ze pfi navrhu a vyrobé
tohoto zafizeni byla vynalozZena pfimérena péce. Tato zaruka nahrazuje a
vylu€uje viechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz
vyjadrené nebo odvozené ze zakona nebo jinak, vcetné, ale nikoli vyhradné,
Jjakychkoli implikovanych zaruk nebo obchodovatelnosti vhodnosti. Manipulace
pfi skladovani, Cisténi a sterilizaci tohoto zafizeni, jakoZz i dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, lécbou, chirurgickymi zakroky a dalSimi
zalezitostmi mimo kontrolu spolecnosti BLUE pfimo ovliviiuji zafizeni a vysledky
ziskané jeho pouzivanim.

Povinnost spolecnosti BLUE v rdmci této zaruky je omezena na opravu nebo
vyménu tohoto zarizeni a spolecnost BLUE nenese odpovédnost za zadné
nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo vydaje pfimo ¢i nepfimo vyplyvajici
z pouzivani tohoto zafizeni. Spolecnost BLUE neprebird ani neopraviuje zadnou
jinou osobu, aby za ni prevzala jakoukoli jinou nebo dodatecnou odpovédnost
nebo odpovédnost v souvislosti s timto zafizenim. Spole¢nost BLUE nepfebira
Zadnou odpovédnost s ohledem na zafizeni znovu pouzitd, prepracovana nebo
znovu sterilizovana a neposkytuje zadné zaruky vyjadrené ani predpokladané,
vcetné, ale nikoli vyhradné, prodejnosti nebo vhodnosti pro zamyslené pouziti s
ohledem na takové zafizeni.

Vyrobeno:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond
Nizozemsko

Telefon: +31 (0)85 0073000
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KaBeTAPAG BLAkOTOAAG pE UTTBAOVL EKAOLONG PAPUEKOL YL DLadepHLKA BLAXLALKT
AYYELOTIAXOTLKA OTEQAVLR{WV.

Neprypapny

To TEPLPEPLKS TUAPK ATTOTEAELTAL OTT6 800 QXLAODG, 0 EVaG KUAGC ETTLTPETTEL TNV
TIARPWEN TOUL PTTXAOVLOU, EVGD 0 BEOTEPOG KLAGG ETILTPETIEL T XPHON 08NYOL
obOppartog 0,014" (0,36 mm) yix T BLEUKO)\UVUn ™me TIpowdnoNg Tou Ktxes'rnptx
TIPOG TN OTEVWON KL SLapEToL GUTAG. To €YYOG THAMX TOL KXBETAPX ElvaL Evag
HOVOU GLUAOD ECWTEPLKOG UGG CTTO RVOEEIdWTO XKALBX pe pia BUpa luer yix
oOvdeon 0T OLOKELA TIAPWONG/KTTOTTARPWONG. TO UTTXAGVL TTEPIAKMBEVEL EVaV

A 800 akTLVOOKLEPOUG delkTEG TTOU BonBolv 0TV TOTIOBETNON TOL PTTAXAOVLIOD EVTOG
NG oTévwong. INuédLa TTou BplokovTal 0To £yyUG THAHK TOL &EOVX TOU KXBETAP
UTTOdELkVOOLY TNV €000 TOL &KPOL TOL KXOETAPXK HE HTTAAOVL &XTTO TOV 08NYO
kaBeTipa (v oTar 90 cm koL évax oo 100 ¢m).

Mua dpaaTiki) ovoia, N TIAKALTREENN, CUUTIEPIAXHUBAVETAL OF PLX ETTLOTPWOT 0TV
ETTLPAVELX TOUL PTTGAOVLOD. KaT& TNV TIARPWON TOL PUTTGAOVLOU, N ETTLPAVELX HE TNV
ETIOTPWON €PXETAL OF ETTXPN HE TO XYYELO KAL N CUUTTEPINKUBAVOUEVN TIRKALTEEAN
XOpNyelTal 0TO KyYeLaKkd TOlXWHK.

To GUVOALKS POPTIO TIRKALTHEEANG EEXPTATAL GTTO TH SLAUETPO KKL TO MAKOG TOU
ptrahoviol Protégé. To THAMK TOU PTTRAOVLOD TTOL (PEPEL TNV eTT{OTPWON €xeL 3 Ug
TIRKALTOEEANG oové mm?2,

Doprio popudrov =T *0 - *ujkog, o *3
* * 00 *
Arnelevbépwon goapyakouw T*o  Fukog %027
Méyebog utrahoviol dopTio PapUEKOL Méy. atreAeLBEépwon @apuGKoL
2.00x10mm 188 uG 17 uG
4.00x30mm 1131 pG 102 pG

MpoPAeTropevog okoTrog/ MpoPAeTtopevn xprion

O kaxOetipog DEB PTCA Trpo0pi{TeTal VLo SLXOTOAR HE PTTRAGVL TOU OTEVWTLKOD
TUAHKTOG TNG OTEVWONG MLAG OTEPAVLAIXG xpTnplag 1} EvOG HOOXEOUATOG
TIXPRKAUPNG PE OKOTTO TN BEATIWON TNG HUOKAPOLAKAG ETTRVALUKTWONG TF
aoBevelg kT TN dL&PKELX PLaG AladepuLkig oTepaviaing TTapéupaong (PCl
TIOL TIPOYHKTOTIOLE(TAL OF éVa alLpodpo ayyelo. O kaBeThpog DEB PTCA
TIPOOPITETAL YL TIPOTWPLVA XpRoN (<60 AeTITX).

Evdeigelg

o EVBelkvUTAL YL&X TN SLXOTOAR pe PTTGAOVL TOU OTEVWTLKOO TUAHKTOG TNG
OTEVWONG HLAG OTEQAVLAING XpTNPLRG A EVOG HOOXEVHATOG TIXPEKUWNG,
cupTrepapBavopévng Tng EmavaoTévwang evdotrpobeanc (ISR), pe okotté Tn
eNTIWOT TNG HUOKXPDLKKAG ETTAVALUATWONG T€ €K VEOL BAKBEG KL PLKp&
ayyelo (Mikpoayyelakr) vooog, SVD)

o TP KoL HETK TN SLXOTOAR pE PTTRAOVL KOT& TN SLEPKELX BLABIKXTLIV
evdoTTpdBeong oTeaviaiwy

Avtevdeielg

H XpAon Tou KaBETAPK SLAOTOAAG UE PTTAAOVL BIVTEVOEIKVUTHL YLK

o ALOQVEELX A GANEPYIC OTNV TIRKALTREENN

o Mn TTIpoOTaTELUEVN KpLOTEPN KUpLX OTEQAVIXIK xpThpla

o ITIXOUO TNG OTEPAVLAIKG xpTNPixg eV ATTOLOTIX ONUAVTLKAG OTéEVWONG
o AoBevelg TTOU (eVOEXETAL V) KLOPOPOUV

Op&deg xaBeVIV OTOXWV

[e] Kotesmpag DEB PTCA npoopLCSTm Yo xpncm o€ aobevelg TToL TTROXOULV KTTO
OTEVWTIKEG PAGPEG OTO OTEPAVLALO RYYELXKO TVUOTNHX KAL XPELATOVTOL
Awxdepuikn oTepaviaia TTapépBaon (PCI).

MpoBAeTrépevol XpRoTeg

OL XpRoTeg oTdXOL elval eTayYeApaTieg Lyelag (TT.X. eTTepBTIKOL KXPBLOAGYOL,

K PdLaYYELaKOL TexVLkol) TTOL ekTEAOUV kot BonBolv ot dLadikaoieg
KXBETNPLXOUOD OE KALVLIKO EpYXOTNPLOKO TTEPLBEANOV, KOT& Th SL&pKELX
SLadeppLkAc TrapépBaong (Tr.x. PTCA, TotroBétnon otepaviaing evdotpoOeanc).

H xprion Tou TIpoidVTOG TTEPLOPITETAL O ETTAYYEAUKTIEG VYELOVOHLKAG
TreplBoAYNg o€ éva eTTePRATIKG TTEPLBGANOV HE EEOTTALOUO KYYELOYPXPIXG, HE
TIPOCWTTLKO UE OXETLKN KL ETTOPKN EKTTAIDELTN KL TIOL E(VXL EEOLKELWHEVO PE
TG TOAVEG/SLAVONTEG ETTLTTAOKEG.

KAWVLké 0éNn

H 8LxoToAR prrahoviod The BAGBNG aTOX0U pE TRUTOXPOVN KTTEAELOEPWON
OTO KYYELXKO TOIXWHK TOU RVTUTOAKTIAXTLAOTIKOD QaPUEKOL, TG
TIKKALTOEEANG, HE TO OPEAOG XKMNAOTEPOL KLVOUVOUL ETTAVOTEVWONG TNG
BA&BNG 0TOX0UL (TLR) 0 péTPLo (>6 PAVEC) KL HEYRADTEPO XPOVLKO dL&AOTNUX
(>12 pAveg) 6Tav ouykplveTal pe Ta xTToTEAéTHXTa TLR SLOTOAAG pe
UTTOAOVL TTOU Bev pépeL eTTioTpwan @app&kou (TuTtikh PTCA/POBA), 6TTwg
avaépeTal on BLBALoypapia. AuTd onpaivel yix Tov aoBevi) XxpnAdTepo
kivduvo ek véou TrapépBaong Adyw TLR.

nposlﬁom)lncrzu;

Mo évav aoBevh, xpion oe pia pévo dladikaoic. MHN eTTavoTTOOTELPWVETE
A/KAL ETTAVOXPNOLUOTIOLELTE, KAOWG KUTO EVOEXETAL VO 0ONYHOEL OF
SLakLBELUEVN ATTOBOCN TNG TLUOKEVAG KL OE GLENUEVO KIVOUVO N KXTEAANANG
ETTOVXTTIOOTE(PWONG KL DLATTHUPOVHEVNG HOALVONG.

o T peiwon Tng TBaVAG PAKBNC 0TO &YYELD, N BLEKUETPOC TOL UTTGAOVLOD PETK TV
TIARpwON B TIPETTEL V& lvaxt TrepiTTOL (BLex pe TN SLkpeTpo Tou ayyelov eyyOg kot
TIEPLPEPLIKK TNG OTEVWONG.

o H PTCA ot aoBevelc TTou elvat arodekTol LTTOWAPLOL YL ETTEURBXON
XOPTOOTEPAVLA{GG TIXPHKXUWYNG KTTALTEL TTPOTEKTIKH EEETRON. AUTO TTEpIAXUB&VEL
TIOAVA KLUOBUVAULKY LTTOOTAPLEN KaT& TN di&pkela TG PTCA, kB n Beparreia
auTOU TOL TIANBLOHOL KOBEVWV evéxeL LBLXiTEPO KivBuVO.

o 'OTav 0 KXOETAPAKG DLATTONAG HE HTTXAGVL ekTEDEL OTO ayYeLakd cUOTHHA, O
XELPLOPOG TOU TIPETTEL VX TIPKYUKTOTIOLE(TAL UTTO KKTLVOTKOTILKA kaxBodynon
VYPNAAG TTOLOTNTRG. MnV TTpowBEelTE 1} ATTOTVPETE TOV KXOETAPK Qv TO PTTORAOVL
dev £xeL ATTOTIANPWOEL TIARPWG LTTO KeVH. EQV TUVAVTHOETE AVTIOTAON KT TOV
XELPLOYO, KaBOploTE TNV KLTLK TNG RVTLOTAONG TIPLV CUVEXIOETE.

o Migon pmradoviol: pnv vtrepBaivete TV OvopaoTLKA Trieon dL&ppnEng (RBP) Trou
LTTOdELKVUETAL 0N oLoKELaOTla. H OvopxoTikh Tiiean du&ppnEng (RBP) Baaileta
OF ATTOTEAETUATA in Vitro e5eT&oewV. TOLAGXLOTOV 99,9% TWV PTTOAOVLWV (ME
epTILOTOOUVN 95%) dev Bax LTTOOTOVUV BL&ppNEN O Trieon {on 1 XXUNAOTEPN TG
OVOpGOTIKAG TOug TTieang dtkppnENng (RBP).

o SUVIOTATAL N XPAON HLXG CLUOKEVUAG TIXPAKOAOVONONG TIEONG YLX BTTOQUYH TNG
vTtEpTIiEONC,

e HPTCA Bx TTDETTEL Vo npuyumonomalml € VOOOKOME(X OTTOL PTTOPODV V&
TTpO(Yu(XTO‘ITOlOUVTO(l YPAYOPQ EKTOKTEG znzuBacrng TIUPXKAUPNG TTEPAVLRIWY TF
TIEPUITTWOELG PLAG TILOKVWIG TPRUHATLKAG A XTTELANTLKAG YL TN Twh TTLTTAOKAG.

o XPNOLHOTIOLE(TE POVO TO CLVLOTWHEVO PEGO TIARPWONG UTTEAOVLOD. MOTE pnv
XPNOHOTIOLE(TE XéP i OTTOLOBATIOTE GEPLO PETO YLX TNV TTARPWON TOU PTTGAOVLOD.

o XpnolpoTrotelte Tov KaxBeTApa TTpLY &t TNV "Hpepounvia ARENG" TToL avayp&@eTaL
0T ouokeLOlX.

o No PNV XpnOLUOTIOLELTAL, &V N CUOKELXOTX €XEL KATXOTPOWEL } avoLXTel akoboLa
TPV aTté T XpAON.

o H Beparmreia aryyelwv pe pétpla f Bapl& amroTitédvwon BABWV oxeTICeTaL pe
peELwpPEVH TTIOOOOTX ETTLTUXLNG WG Kol 60-85% kol xUEGVEL TOV KivdLVO 0Eglng
oUYKAELONG, TPRUUKTOG ayYE(OL, BLEPPNENG HTTRAOVLOD, TTaY(SELONG PTTAAOVLOD KoL
TUVREWY ETTLTTAOKWV (< 1%).

o H TIOKALTOEEAN elval SuvNTIK& EVaG YOVIBLOTOELKAG (CLYKEKPLUEVK KAKOTOYOVOC)
TIXPAYOVTRG HE BAON TOV (PRPUKKOBUVAHLKO TOU UNXaviopd dp&anc, o otrolog eivat
N TIPEUBONR OTNV KTTOBLATAEN TWV PLKPOTWANVIOKWY. H OXETIKOTNTK GLTOV TOU
OUYKEKPLHEVOU UNXOVLOHOU YOVIBLOTOELKOTNTAG YLK TOV KIVOUVO KXPKLVOYEVEOTG
oTov &vBpwTro dev elva eTti Tou TTAPAVTOG YVWOTH.

o Agv TIPETTEL VX TIPXYHXTOTIOLE(TAL ONAXTUOG VLo TOUNKXLOTOV 6 NUEPEG HETK OTTO TN
Beparreia.

AAMNAETIEPROELG HE GANX PEPUOKX

To OLVOALKO OPTIO TTRKALTAEENNG KTTOTENEL HOVO Ve KAGOH& ALlydTEPO TOL 0,02% TOU
6GYKOU TTOL EQXPUOTETAL YeVIK& OTLG XNHeLoBeparTTeieg. Qg ek ToOTOUL, 0 kivdLVOg
OANNAeTT{dpaong pe &ANoUg dpaaTikoOg TrapbyovTeg elval WLaitepa amiBavog.
QoT600, B TIPETTEL VO SIVETAL TIPOTOXH KT THV TRUTOXPOVN XOPAYNON YVWOTWV
vtrooTpwp&Twy CYP3A4 1j/kat CYP2C8 (6TTwg kukAoaTropivn, AoBaoTaTivn,
ULBATCOA&HN, OVEaVOETPOVN, TEPPEVADIVN) 1] GRPUGKKWY pE LYNAR PPB (4TTwg
TOUAPOVOUPLEG, RVTLITNKTLKK TOTTOL KOLUGPIVNG, BLYLTOELVN, COALKUALKS OED,
TOVAPOVAHIBLY). O TIPETTEL VO CUMBOVAEVEDTE ETILTIPOTHETH TLG ELOLKEG 0dNYieg
XPAONG YL& ®UTOUG TOUG dpXOTIKOUG TIXPRYOVTEG.

MpopuA&EELG

o Tpwv a1td TN SLadLKAOTX OYYELOTIAKOTIKAG, 0 KAOETAPAG B TIPETTEL VX €ETRTETAL
YL Vot ETTOANBEDETAL 1 AELTOLPYLKOTNTE TOU KL VX SLkOPaAITeTat OTL To péyeBog
KOL TO OXAUK TOL €(vat KATEAANAK YLX TN TUYKEKPLUEVN BLAXBIKAOT YL THV OTTolol
Ba xpnotpoTrotnOel.

o H xpAon Tou KaxBeTApa Bax TIPETTEL VX TIPRYUTOTIOLE(TAL HOVO oTTO LTPOOG TTOU
£XOLV EKTTALOELTEL OTN SLADEPULKE DLAKVALKH) XYYELOTTAXCTLKH TWV OTEQAVLXIWV.

o To &UECO &YYLYMOX TOU MTTGAOVLOD, TO OKOUTILOMK TOU MTTOAOVLOD H N ETTXPN HE
0pYQVLKOOG BLXAUTEG, TT.X. GAKOOAN, TIPETTEL VO RTTOPEDYOVTAL XUOTNP&, KABWGC
UTTOPEL VX TTPOKOAETOLV BLAOTPWHATIKS SLAXWPLOUO TNG ETT{OTPWONG TOL
pTTeAovio.

o Koté Tn dudpkela TG dladikaoiog, O TTPETTeL v TTpEXETAL OTOV BoBEVA
KOTEAANAN QVTLTTNKTLKA BEpoTTElol KOL XYYELODLAXOTHATIKY BepaTrelan Twv
oTepaviaiwy, 6TIwg arranTe(Tan. H avTinkTikn Beparrela Bax TrpéTrel v ouvexiCeTa
YLX UL XPOVLKT TTepiodo TTou B kaxBop{TeTai attd Tov LaTpd et TN dladikaoic.

MOxvég eTTLTTAOKEG KoL rxvs-men'mnTet; EVEPYELEG

OL akONOLBEG ETTLTTAOKEG HTTOPEL, HETOHED GAAWY, V& )\O(Bouv XWP& K&T& TNV ekTéNEON
ALBEPULKAG DLARUAIKNG KYYELOTIARTTLKAG OTEQAVLXIWY

. G)o<vo<‘rog

o OFL éupaypa puokapdiou.

o O\ amm6@poEN TG OTEPaVIXIAG xpTNPLXG 1} TOL HOOXEOUATOG TTXPEKAUYNG.

o EkTOpR oTEQavVLXiOL ayyElou, BL&TPNON, PAEN A TPAUUGTLONOGC.

o ETTGVOOTEVWOT TOU SLEGTOAMEVOL OYYE(OL.

o Aloppayia i GPETWHA.

o AoTaBig otnd&yxn.



o AppuBuieg, CUPTTEPIAXUBAVOUEVNG TNG KONLKKAG HXPHEPUVYAG.

o AVTIOPEOELG OF PRPUAKE, GANEPYLKA QVTIDPROT OE OKLAYPXPLKO PETO.
o YTéToon/LTTépTOON.

o NolpwEn.

 ITaopog oTepaviaiag aptpioc.

. Aanplow)\stﬁsg ouplyyto.

o EpBoAn.

PAPHAKEVTLKEG TIANPOWOPLEG OXETLKK HE TO CUPTTEPIAXHPBAVOUEVO PEAPHRKO
Mukp& (Xvn TTAKALTOEEANG OTO TIAGOHX TOL KIHATOG PAIVOVTAL ALYOTEPO

ONUAVTIKE &TTO 6,TL YLX ML OLOTNUAKTLKA Bgparreia. QoTé00, dev elvat duvaTd

VO KTTOKAELOTOOV TTARPWG OL TIGPEVEPYELEC.

Mn @uaLloAoyLkég TIHEG EVEOHWVY ATIRTOC.

ANEPYLKA 1} ®VOTONOYLKH GVTIdPaON OTO PEPUAKO 1 OE TIPOHOLOVG TIRPKYOVTEG,.
ANwTTEK QK.

Avatpia.

ALATRPOXEG TOL RYWYOD CUOTAPKTOG TNG KXPALKG.

AUVOAELTOUPY(X YXOTPEVTEPLKOD TWARVA.

ALUXTONOYLKR duakpaaia (CUMTT. AevkoTreviag, oudeTepoTTeviag, OpopBoTIEVIXG).
I0TONOYLKEG OANXYEG OTO QYYELAKO TOXWHX, TUHTT. AEYMOVAG, KUTTXPLKAG BA&BNG
A VEKpWONG.

Muoyia/apBpohyic.

MepLpepikr vevpoTT&OELa.

YeudopepBpavidng KOA(TOx.

EmBedipnon pv o1réd Tn XpHon

MpLv &TT6 TN XPARON TOL KKOETAPX SLKOTONAG HE UTTOAOVL OE ALXSEPULKH
SLAXUALKN XYYELOTTAKOTLKY oTeaviaiwy (PTCA), 6A0G 0 EE0TIALOHOG TTOU
TIPOKELTAL VO XPNOLHOTIONOEL Yl TN SLadLkaoia, CUPTIEPIAXHBAVOHEVOL TOL
KaBETAPK BLXOTOAAG, Bax TIPETTEL VOX €EETRTETAL TIPOTEKTIKK YLK EAXTTUWURT.
E€eT&oTE TOV KXOETAPX BLAKOTONAG YLK KAMWELG, TLOTPOWEG i &ANN Thutk. Mnv
XPNOLUOTIOLE(TE EAXTTWHUATLKO EEOTTALTUO. N&X TIPOETOLUKTETE TOV

£EOTTALOUO TTOL TIPOKELTAL VO XpnatpoTrotnBel akoAovBwVTAG TRV 0dnyix Tou
KOTROKELXOTA A TNV TUTTLKA dLadikaoia.

MPOETOLHXOLX TOL KXOETHPK BLKOTOAAG

OAOKANPWOTE T GKOAOLOX BAUKTX YLK TIPOETOLUXOIX TOL KXOETHPA:
o AQaLpEOTE TOV KABETAPK SLXOTOAAG XTTO TN CUOKELXTLX.

o AQXLPECTE TOV KXBETAPK KTTO TH OTEPRVN.

o AQXLPEDTE TOV TIPOOTATEVTLKO KEOVX HE TOV OTELNED KTTO TOV KAXBETAPK HE UTTRAOVL.

MPOETOLPAOTE PLO TUOKELH TIARPWONG HE TO TUVIOTWHEVO OKLXYPXPLKO HETO
GOHPWVE HE TNV 00NYLX TOL KATROKEVKOTH.

ML EKKEVIOOT TOU GEPXK KTTO TO THAPK TOU UTTXAOVLOU, B TIpETTEL VX

AKONOUONOETE TLG uKo)\oueag SLuBLKung

o MAnpoTe pLa O'UPLYYO( 10 cc pe TrepiTou 2 cc pelypatog 50/50 oklaypa@Lkol/
pUTLONOYLKOD 0pOD.

o ZuvdéoTe TN oUpLlyya 10 cc oToV KABETAPK DLAKOTOAAG HE PTTRAOVL, KPXTAOTE TO
aKpOWUOLO TIPOG T KATW KL TPXBAETE TO UBONO VL& V& DNULOLPYATETE XPVNTLKA
Tr{eon (KpXTAOTE TO YL TOUAKXLOTOV 15 SeUTEPONETITR).

o ATIeEAELBEPWOTE APy TO EUPOAO TTPOG TNV 0LBETEPN BéoN (Ue TO ’kpOWUVTLO TNG
TUPLYYOG VX EXEL KATEDBUVON TIPOG TG KETW), ETTLTPETTOVTRG OTO OKLAXYPHRPLKO VX
TIANPWOEL TOV GEOVX TOL KABETAPK SLXOTOAAG HE PTTORAOVL.

o ATTOOUVEOTE TH OUPLYYX &TTO TOV KXBETAPG SLAOTONAG HE HTTRAOVL KXL BPALPEDTE
Tov aépa oTTd TH oUPLYY XK.

o ETTOGVOAGRETE TX TIGPRTIAVW TNUELX PEXPL V& PNV DTIRPXOLV KANEG PUOOAIBEG 0T
o0pLYYQ.

o ATIOOUVOEOTE T OUPLYYX OTTO TOV KAXBETAPK e PTTRAOVL KOL TUVSEDTE TN CUOKELH
TINPWONG, e Pl oOVOETT LYPOU-LYPOU, OTOV KXBETAPK HE UTTXAOVL.

o TpaBAETE TO EUPONO TNG CLUOKEUAG TTARPWONG YLK VX DNULOUPYATETE XPVNTLKA
Tiieon.

Hpostﬁo‘rrotnozl.g
‘EVOG ETQOALEV TIPOETOLUXOUEVOG KXBETAPXG HE UTTRAGVL UTTOPEL vax eTTLunKveL
TOV XpOVo (xnon)\npwcrng

o HammdAeLx kevol 1) N GUVEXAG POH GEPQX TTOL ELEPXETAL OTN TUPLYYX KOT& TNV
avappdpnam LTIOBELKVUOLY TNV TIapoLTia SLxppoNg 0To ThOTNHX (EAEYETE TNV
QXKEPALOTNTA TOU CUCTAHNKTOQ).

o Mnv aokelte poTtfi 0TOV &EOVEA TOU KXOETAPX UE UTTAAGVL.

Texviki eLoaywyng

o ApXIK&, TTPOWBNOTE TOV KXOETHPX 00NYO KoL TLVOEDTE TOV OTOV CUVOETHO
Y (eA&xtoTo ID 0,056"/1,42 mm) kot dLaxoX(0Te TN OTévwon HE éva
0dny6 oOppx 0,014"/0,36 mm (A} pikpdTEPO) COUPWVA pE TLG 0dNyleg Tou
KOXTXOKELKOTH.

* ZkouTrioTe TO EKTEWVOEVO 0BNYS CUPUK HE Evav OTTOYYO A YETX Yo va
QPALPETETE TOX UTTONEUPOTA G{PHOTOG H OKLXYPOXPLKOD.

o DOPTWOTE TO 0dNYS TUPUK PECK OTO TIEPLPEPLKO RKPO TOU XUAOD 0BNYOL
oUPHUATOC TOL KAXBETAPX SLXOTONAG e UTTORAOVL Kol BeBatwBelte TL TO
08ny6 olppa Bo eEENOEL 0TO onpelo peTkBaong 25 cm gyy(g Tou
TTEPLPEPLKOD &KPOU.

o TMpowbBARoTE TOV KAXBETAPX SLXOTONAG HE PTTRAGVL TTGVW &TTO TO 0dNYd
olppa £wg OTOL TTpoCEYYioEL TOV oUVdETHO Y.

o XoAxpwaoTe T BaABIdX TOL CUVBETHOU Y KL ELOXYKYETE TOV KAXBETHPX
BLXOTONAG HE PTTAAGVL TOLAGXLOTOV 30 cm, evih dlaxtnpeite Tn Béon Tou
0dnyol oOppATOC.

o KAeloTe Tov 0UVOETHO Y VL& V& dNULOUPYAOETE UL O@p&yLon YOpw oTrd ToV

KOBETAPX BLXOTONAG HE UTTOXAOVL, 0ANG BeRailwBelTe OTL TIAPOUEVEL EQLKTA

n duvatdTnTa kivhong.

MpowBAOTE TO PTTXAGVL OTN OTEVWON LTTO KKTLVOOKOTINON.

MANPWOTE TO PTTRAOVL EVD TTAPOKOAOLOE(TE TNV TTlean TTARpwaONG, TN Béon

Tou pTTaAoviol, To HKF, Thv apTnpLak Triean kot GANeG TwTLKEG

AetToupyieg Tov aoBevolc.

o MeT& T SLXOTONA TNG OTEVWONG, KTTOTIANPWOTE TO UTTXAOVL KoL ENEYETE
TRV GTTOTIARPWON LTTO KKTWVOTKOTINGT.

o TpaBAETE TTPOG T TILOW TOV KXOETAPO BLAOTOAAG HE PHTTAAOVL, HETK OTOV
kaBeTHpx 0dNYO, evid dLaTnpelTe To 0dNYd cVpUa oTn Béon Tou.

o EKTEAEOTE PULX XYYELOYPO@IX EAEYXOUL.

o ZUVeX(OTE TN BLABLKAOIX COPPWVX UE TO KTTOBEKTO TIPWTOKOANO PTCA.

AlodLkooior ANXYAG KOETAp

o XOAXPWOTE TNV KLUOOTATIKA BOABIdA.

o KpaTAOTE TO 00NYO OUPUXK KAL TV KLMOOTATLKA BAABIDX 0TO éva XEpL, EVD
KPOT&TE TOV KEOVAX TOU PTIGAOVLOD 0TO GANO XEpPL.

o AlxTnpRoTE TO 00NY6 oOpUx 0Th Béon Touv 0T oTePaVIXix xpTnPla
KPOXTWVTHG To oUppa oTaBEPS KoL TPAPBAETE TOV KXOETAPA SLAKOTONAG HE
HUTTOAOVL £EW aTTd ToV KaBeTAPR 00NnYO eV TTapakoovBeiTe T Béon Tou
oUPHATOG LTTO KKTLVOOKOTINGN.

o ATIOOUPETE TOV KXOETAPK SLXOTONAG HE TO GTTOTTANPWHEVO UTTGAGVL
£wg 6Tou PTROETE TO o’nuz[o HeET&BAONG OTOV XUAG TOL 0dNYOU CUPUATOG.
TpoBAETE TIPOTEKTLK TO EDKAUTITO TTEPLPEPLKS THANK TOL KABETAPX pE
HUTTOAGVL z§w attd TNV ouuoc-rzxnkn BaABda, dlaxTnplovTag Tn Béon Tou
0dnyol oUppATOG KAT& PAKOG TG BA&BNG.

. I'IposTotué(o‘rz TOV z'rréuzvo KO(GETﬁpO( HE PTTXAGVL TTOU TIPOKELTAL VX
XPNOOTIOATETE, GTIWG TIEPLYPRPETAL TTPONYOUHEVWIC.

. ®0pTw0'rE ToV VéO mesmp(x UE PUTTXAGVL 0TO 03NY6 oUppX, OTTWG
TIEPLYPAPETAL TIPONYOUHEVING, KXL TUVEXIOTE T dLABIKXTIX AVAAOYX.

MpostdoTtroinon

o MeTé TN Xpriom, 0 EEOTIALOUOG TTOU €XEL XPNOLUOTIONOEL O ByYELOTTAXOTLKN
evdEXETAL Vo aTTOTENEL BuVNTLKO BLOAOYLKO KivduvO.

XELPLOTE(TE PE TIPOTOXA KAL KTTOPPIPTE TOPPUVA HE TNV TTOALTLKA TOU VOOOKOME{OU

KOL TOUG KATEAANAOULG LOXVOVTEG OHOTTTOVOLAKOUG KAVOVIOHOUG.

EwdoTtroinan Trpog Tov xpfiotn

S Trep{TrTWON TTOL TIPOKVWEL TUXOV TORBKPS TTEPLOTATLKS TTOL OXETITETAL PE TN
TUOKEVR, KUTO DX TTPETTEL VXX GVHQEPETAL OTOV KATROKELXOTH KXL THV ApUOdLK apXH
TOL KP&TOUG PEAOUG OTO oTTolo TeL 0 XPAOTNG /KL 0 xoBEVAG.

Z0vdeopog yLa Tnv MepiAnwn ao@EAELaG KoL K)\wtkﬁg at6doong (SSCP)
H MepAnyn co@EAELKG KL K)\LVLKng amédoang (SSCP) elvat dlaBéatun otnv
EvpwTraikf B&on Szﬁousvwv Trepl LaTpoTEXVONOY LKWV TTpoidvTwy (Eudamed).
O kaBeTApag DEB PTCA éxel Baowkd UDI-DI 872063420BMD-DEBGS.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eyylnon

H Blue Medical Devices B.V., (BLUE), eyyu&Tat 6TL 0 OXEdLXOHOG KAL N KXTHOKELA TNG
TIXPOOOKG TUOKEVAG EXEL TTPAYHATOTIONOEL e T déovon eTTLPéAELa. AUTH N eyydnon
AVTIKKOLOTE KOL XTTOKAELEL OAEG TLG GANEG EYYUNOELG TTOU SEV GVOQEPOVTAL pNT& OTO
POV, £lTe ekP&TovVTaL €T LTTOVOOUVTAL &XTTO TN VopoBeaia i pe &ANov TpdTIO,
Uuunspl)\apﬁfxvouévwv EVOELKTLKE, TUXOV OLWTINPWV EYYUARTEWY A kaw)\)\n)\ém-rrxg
EuTIopeLoIUOTTAC. O XELPLOPOS aTToBiKELONG, KXBAPLOKOD KAt XTTooTElpWONG
QUTAG TNG TUOKELNG, KAXBWG Kat GAAwWY nap(xyov‘ruuv TToU OXETICOVTAL HE TOV &aBEVH,
™ dL&kyvwan, Tn BepaTrela, TLG XELPOLPYLKEG ETTEURKOELG KAL GANK BEPXTY TTIEPOV
TOL eAéyxouL TN BLUE, eTTnpedCouv GUETK TN OUOKELA K&L TX XTTOTEAECUOTO TTOU
TIPOKOTITOLV &TTO T XPAON TNG.

H unoxpéwo’n Tng BLUE Béoet uu‘rr’]g ™G eyylnong ﬂsplopiﬁs‘rtxl OTNV ETTLOKEVH r']
QVTKaTaOTAON QLTAG TG OLOKELAG Kaxt 1 BLUE dev pépet kapla vB0VN yiax Tux6V
TU)(O(LO( | smxko)\ouer] XTTWAELX, Cnuux A darrévn TTOL T[pOKUTlTEl &peoa A éppeca
aTrd TN XPAON GUTAG TG oLOKeLAG. H BLUE dev avohapB&vel o0Te eEovalodoTel
OTTIOLOBATIOTE GANO TIPOCWTIO V& XVOAKBEL €K HEPOUG TNG OTTOLXDATIOTE GAAN 1
TpdoBeTn vOOVN A} €VOOVN o oXéon pe QUTAV T cLOKeLR. H BLUE 8&v avohaipuBveL
kopio eVOOVN O OXEON PE TUOKEVEG TTOU ETTAVXXPNTLHOTIORBNKAY, LTTIOBARBNKV

O€ ETTAVETTEEEPYXOLX 1} ETTRVXTIOOTE(PWON KL BEV TTapéXEL Kaxpix eyydnon, pnth

A oLWTINPH, CLPTTEPIAXHBAVOREVNG, ue‘ro@u &AWV, ™mg aunopzuc‘Luorn‘rotg n ™me
KOTXAANAOTNTAG YL THV TIPOPBAETIOHEVN XPAOT, O OXEON ME GKUTAV TN CUOKELH.

KoTookeLXTETHL XTTO:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

K&Tw Xdpeg

TnAépwvo: +31 (0)85 0073000



PL | Instrukcja uzycia

Balonowy cewnik dylatacyjny uwalniajacy lek do przezskoérnej Srodnaczyniowej
angioplastyki wiencowe;j.

Opis

Sekcja dystalna jest dwukanatowa. Jeden kanat umozliwia napetnienie

balonu, drugi kanat pozwala na uzycie prowadnika 0,014” (0,36 mm) w celu
utatwienia wprowadzenia cewnika do zwezenia i przez zwezenie. Proksymalna
czes$¢ cewnika to jednokanatowa rurka ze stali nierdzewnej z pojedynczym
portem luer do podtaczenia do urzadzenia w celu napetniania/oprézniania.
Cewnik balonowy zawiera jeden lub dwa radiocieniujace znaczniki utatwiajace
umieszczenie balonu w zwezeniu. Znaczniki znajdujace sie na proksymalnej
czesci trzonu cewnika wskazuja wyjscie koncéwki cewnika balonowego z
cewnika prowadzacego (jeden na 90 cm i jeden na 100 cm).

Substancja czynna, paklitaksel, jest zawarta w powtoce na powierzchni balonu.
Po napetnieniu balonu powlekana powierzchnia styka sie z naczyniem, a zawarty
w powtoce paklitaksel jest dostarczany do $Sciany naczynia. Catkowity tadunek
paklitakselu zalezy od srednicy i dtugosci balonu Protégé. Powlekana czes¢
balonu zawiera 3 ug paklitakselu na mm?2.

tadunek leku =1 * 0, , ~* dlugosc *3

balonu

Uwalnianie leku, , =T * 0,  *dlugos¢ *0,27
maks alonu

balonu

Rozmiar balonu | tadunek leku | Maksymalne uwalnianie leku

2.00x10mm 188 uG 17 uG

4.00x30mm 1131 pG 102 uG

Przeznaczenie

Cewnik DEB PTCA jest przeznaczony do balonowego rozszerzania zwezonej
czesci tetnicy wiencowej lub zwezenia pomostu wiencowego w celu poprawy
reperfuzji miesnia sercowego u pacjentdw w trakcie przezskornej interwencji
wiencowej (PCl) wykonywanej w naczyniu krwionosnym. Cewnik DEB PTCA jest
przeznaczony do uzytku tymczasowego (<60 minut).

Wskazania do stosowania

Wyrdb jest wskazany do balonowego rozszerzania cze$ci zwezonej tetnicy
wiencowej lub zwezenia pomostu wiencowego, w tym restenozy w stencie
(ISR), w celu poprawy reperfuzji miesnia sercowego w zmianach de novo i
matych naczyniach (SVD)

Dylatacja balonowa przed zabiegami stentowania naczyn wiencowych i po nich

Przeciwwskazania

Stosowanie balonowego cewnika dylatacyjnego jest przeciwwskazane w
nastepujacych przypadkach:

« Nietolerancja lub alergia na paklitaksel

* Niezabezpieczona tetnica wiencowa gtéwna lewa

o Skurcz tetnicy wiencowej przy braku istotnego zwezenia

o Pacjentki, ktéore sa (potencjalnie) w ciazy

Grupy docelowe pacjentow
Cewnik DEB PTCA jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw ze zwezeniami
w uktadzie naczyniowym wiencowym, ktérzy wymagaja PCI.

Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami sa cztonkowie fachowego personelu medycznego
(np. kardiolodzy interwencyjni, technicy sercowo-naczyniowi), ktérzy wykonuja
zabiegi cewnikowania w warunkach pracowni klinicznej podczas interwencji
przezskornej (np. PTCA, umieszczanie stentu wiencowego) badz asystuja przy
nich.

Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez cztonkdw fachowego personelu
medycznego w sali zabiegowej wyposazonej w sprzet do angiografii, przez
personel odpowiednio przeszkolony i zaznajomiony z mozliwymi powiktaniami.

Korzysci kliniczne

Balonowe rozszerzenie docelowej zmiany chorobowej z jednoczesnym
uwalnianiem do $ciany naczynia leku antyproliferacyjnego, paklitakselu, z
korzyscia w postaci mniejszego ryzyka restenozy docelowej zmiany chorobowej
(TLR) w Srednim (>6 miesiecy) i dtuzszym okresie (>12 miesiecy) w poréwnaniu
z wynikami TLR w przypadku dylatacji balonowej bez powtoki zawierajacej lek
(konwencjonalna PTCA/POBA), jak opisano w piSmiennictwie. Oznacza to dla
pacjenta mniejsze ryzyko ponownej interwencji z powodu TLR.

Ostrzezenia

Produkt przeznaczony dla jednego pacjenta, tylko podczas jednej procedury.
NIE sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac ponownie, poniewaz moze to
potencjalnie spowodowac pogorszenie dziatania wyrobu i zwiekszone ryzyko
niewtasciwej ponownej sterylizacji i zanieczyszczenia krzyzowego.

Aby zmniejszy¢ potencjalne uszkodzenie naczynia, $rednica napetnionego
balonu powinna by¢ zblizona do $rednicy naczynia w odcinku proksymalnym
i dystalnym do zwezenia.

PTCA u pacjentéw, ktorzy kwalifikuja sie do operacji wszczepienia pomostow
aortalno-wiencowych, wymaga starannego rozwazenia. Obejmuje to mozliwe
wsparcie hemodynamiczne podczas PTCA, poniewaz leczenie tej populacji
pacjentow wiaze sie ze szczegolnym ryzykiem.

Kiedy balonowy cewnik dylatacyjny jest wystawiony na kontakt z uktadem
naczyniowym, nalezy nim manipulowa¢ pod wysokiej jakosci kontrola
fluoroskopowa. Nie wprowadzac i nie wycofywac cewnika, dopoki balon nie
zostanie catkowicie oprézniony za pomoca proézni. Jesli podczas manipulacji
wystapi opér, przed kontynuacja nalezy ustali¢ przyczyne jego wystapienia.
Cisnienie w balonie: nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozerwania
(RBP) podanego na opakowaniu. Znamionowe ci$nienie rozerwania (RBP)
zostato ustalone na podstawie wynikdéw badan in vitro. Co najmniej 99,9%
balondw (przy 95% pewnosci) nie peknie przy ich warto$ci znamionowego
ci$nienia rozerwania (RBP) lub nizszej.

Zaleca sie stosowanie urzadzenia monitorujacego cisnienie, aby zapobiec
nadmiernemu wzrostowi ci$nienia.

Procedura PTCA powinna by¢ wykonywana tylko w szpitalach, w ktérych
mozna szybko wykona¢ operacje pomostowania tetnic wiencowych w
przypadku potencjalnie szkodliwych lub zagrazajacych zyciu powiktan.
Uzywac tylko zalecanego srodka do napetniania balonéw. Do napetniania
balonu nigdy nie uzywac powietrza ani zadnego srodka gazowego.

Uzy¢ cewnika przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Zabiegi w obrebie naczyn z umiarkowanymi lub duzymi zwapnieniami zmian
wiaze sie ze zmniejszonym odsetkiem powodzenia do 60-85% i zwieksza
ryzyko ostrego zamkniecia, urazu naczynia, pekniecia balonu, uwiezniecia
balonu i zwigzanych z tym powiktan (<1%).

Paklitaksel jest potencjalnie genotoksyczny (zwtaszcza klastogenny) ze
wzgledu na farmakodynamiczny mechanizm dziatania polegajacy na
ingerencji w rozktad mikrotubul. Znaczenie tego swoistego mechanizmu
genotoksycznosci w kontekscie ryzyka dziatania rakotworczego u ludzi nie
jest obecnie znane.

o Nalezy wstrzymac karmienie piersia przez co najmniej 6 dni po zabiegu.

Interakcje z innymi lekami

Catkowity fadunek paklitakselu stanowi tylko frakcje mniej niz 0,02% objetosci
zwykle stosowanej w chemioterapii. Ryzyko interakcji z innymi substancjami
czynnymi jest zatem wysoce nieprawdopodobne. Nalezy jednak zachowa¢
ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania znanych substratow CYP3A4 i/
lub CYP2CS8 (takich jak cyklosporyna, lowastatyna, midazolam, ondansetron,
terfenadyna) lub lekéw o duzej zawartosci PPB (takich jak pochodne
sulfonylomocznika, leki przeciwzakrzepowe typu kumaryna, digitoksyna, kwas
salicylowy, sulfonamidy). Dodatkowo nalezy zapoznac sie ze szczegétowymi
instrukcjami stosowania tych substancji czynnych.

Srodki ostroznosci

Przed zabiegiem angioplastyki nalezy sprawdzi¢ cewnik, aby potwierdzi¢ jego
poprawne dziatanie i upewnic sie, ze jego rozmiar i ksztatt sa odpowiednie
do konkretnej procedury, w ktérej bedzie uzywany.

Cewnik powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w
wykonywaniu przezskdrnej sSrédnaczyniowej angioplastyki wiencowe;j.
Nalezy bezwzglednie unikac bezposredniego dotykania balonu, wycierania
powierzchni balonu lub kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi, np.
alkoholem, poniewaz moze to spowodowac rozwarstwienie powtoki balonu.
W trakcie zabiegu pacjentowi nalezy w razie potrzeby zapewni¢ odpowiednia
terapie przeciwzakrzepowa i rozszerzajaca naczynia wiencowe. Leczenie
przeciwzakrzepowe nalezy kontynuowac przez czas okreslony przez lekarza
po zabiegu.

Potencjalne powiktania i dziatania niepozadane

Podczas wykonywania przezskoérnej srodnaczyniowej angioplastyki wiencowej
moga wystapi¢ m.in. nastepujace powiktania

e Zgon.

Ostry zawat miesnia sercowego.

Catkowite zamkniecie tetnicy wiencowej lub pomostu.

Rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub uraz naczynia wienicowego.

.
.
.
¢ Restenoza rozszerzonego naczynia.



Krwotok lub krwiak.

Niestabilna dusznica bolesna.

Arytmie, w tym migotanie komor.

Reakcje polekowe, reakcja alergiczna na srodek cieniujacy.
Niedocisnienie/nadci$nienie.

Zakazenie.

Skurcz tetnicy wiencowej.

Przetoka tetniczo-zylna.

Zatorowosc.

Informacje farmaceutyczne dotyczace zawartego leku

Niewielkie, Sladowe ilosci paklitakselu w osoczu wydaja sie mniej istotne niz w
przypadku leczenia ogdlnoustrojowego. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢
dziatan niepozadanych.

» Nieprawidtowe wartosci enzymoéw watrobowych.

Reakcja alergiczna lub immunologiczna na lek lub podobne $rodki.

tysienie.

Niedokrwistos¢.

Zaburzenia uktadu przewodzacego serca.

Zaburzenia przewodu pokarmowego.

Dyskrazja hematologiczna (w tym leukopenia, neutropenia, matoptytkowosc).
Histologiczne zmiany w Scianie naczynia, m.in. zapalenie, uszkodzenie
komérek lub martwica.

Bdle miesni/stawow.

« Neuropatia obwodowa.

* Rzekomobtoniaste zapalenie jelit.

Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem balonowego cewnika dylatacyjnego w procedurze PTCA nalezy
doktadnie sprawdzi¢ caty sprzet uzywany do zabiegu, w tym cewnik dylatacyjny,
pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ cewnik dylatachny pod katem zagiec,
zataman lub innych uszkodzen. Nie uzywac wadliwego sprzetu. Przygotowac
sprzet do uzycia zgodnie z instrukcja producenta lub standardowa procedura.

Przygotowanie cewnika dylatacyjnego

Aby przygotowac cewnik, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

o Wyjac cewnik dylatacyjny z opakowania.

o Wyjac cewnik z podajnika.

o Zdjac koszulke ochronna z mandrynem z cewnika balonowego.
Przygotowac urzadzenie do napetniania z zalecanym $rodkiem cieniujacym
zgodnie z instrukcjami producenta.

Aby usunac powietrze z segmentu balonu, nalezy postepowac zgodnie z

ponizszymi procedurami.

« Napetnic strzykawke o pojemnosci 10 cm3 okoto 2 cm3 mieszaniny Srodka
cieniujacego/soli fizjologicznej w stosunku 50/50.

o Podfaczyc strzykawke o pojemnosci 10 cm3 do balonowego cewnika
dylatacyjnego, przytrzymac dysze w dot i pociagnac ttok, aby wytworzy¢
podcisnienie (przytrzymac przez co najmniej 15 sekund)

* Powoli zwolnic ttok do potozenia neutralnego (z koncéwka strzykawki
skierowana w dét), aby umozliwi¢ napetnienie trzonu balonowego cewnika
dylatacyjnego $rodkiem cieniujacym.

o Odtaczyc strzykawke od balonowego cewnika dylatacyjnego i usunaé
powietrze ze strzykawki.

o Powtarza¢ powyzsze czynnosci, az w strzykawce przestana pojawiac sie
pecherzyki.

e Odtaczyc strzykawke od cewnika balonowego i podtaczy¢ urzadzenie do
napetniania za pomoca potaczenia ptyn-ptyn do cewnika balonowego.

« Pociagnac ttok urzadzenia do napetniania, aby wytworzy¢ podcisnienie.

Ostrzezenia

» Niewtasciwie przygotowany cewnik balonowy moze wydtuzy¢ czas oprdzniania.

« Utrata podcisnienia lub ciagty strumien powietrza dostajacy sie do strzykawki
podczas aspiracji wskazuje na obecnosc¢ nieszczelnosci w systemie (nalezy
sprawdzi¢ integralnos$¢ systemu).

o Nie skrecac trzonu cewnika balonowego.

Techmka wprowadzania
Najpierw wprowadzi¢ cewnik prowadzqcy i pod{aczyc do {qcznlka Y
(minimalna Srednica wewnetrzna 0,056”/1,42 mm) i wsuna¢ prowadnik
0,014"”/0,36 mm (lub mniejszym) za zwezenie, zgodnie z instrukcjami
producenta.

o Wytrzec wystajacy odcinek prowadnika gabka lub gaza, aby usunac¢ resztki
krwi lub $rodka cieniujacego.

o Zatadowac prowadnik do dystalnej koncéwki kanatu prowadnika balonowego
cewnika dylatacyjnego i upewnic sie, ze prowadnik wychodzi w punkcie
przejsciowym 25 cm proksymalnie wzgledem koncéwki dystalne;j.

o Wprowadzi¢ balonowy cewnik dylatacyjny po prowadniku, az zblizy sie do
tacznika Y.

e Poluzowac zawér tacznika Y i wprowadzi¢ balonowy cewnik dylatacyjny na
gtebokos¢ co najmniej 30 cm, utrzymujac potozenie prowadnika.

e Zamknac facznik Y, aby utworzy¢ uszczelnienie wokét balonowego cewnika

dylatacyjnego, ale upewnic sie, ze nie doszto do ograniczenia ruchu.

Wprowadzi¢ balon do zwezenia pod kontrola fluoroskopowa.

Napetni¢ balon, monitorujac ciSnienie napetniania, pozycje balonu, EKG,

ci$nienie krwi i inne parametry zyciowe pacjenta.

o Po rozszerzeniu zwezenia oprézni¢ balon, potwierdzajac opréznienie metoda
fluoroskopowa.

e Weciagnac¢ balonowy cewnik dylatacyjny z powrotem do cewnika
prowadzacego, utrzymujac potozenie prowadnika.

« Wykona¢ kontrolna angiografie.

« Kontynuowac procedure zgodnie z przyjetym protokotem PTCA.

Procedura wymiany cewnika

o Poluzowac zastawke hemostatyczna.

Jedna reka trzymac prowadnik i zastawke hemostatyczna, a druga reka
trzymac trzon cewnika balonowego.

Utrzymac potozenie prowadnika w tetnicy wiencowej, trzymajac prowadnik
nieruchomo, i wyciagajac dylatacyjny cewnik balonowy z cewnika
prowadzacego, jednocze$nie monitorujac pozycje prowadnika pod kontrola
fluoroskopowa.

Wycofa¢ oprézniony balonowy cewnik dylatacyjny az do osiagniecia punktu
przejscia w kanale prowadnika. Ostroznie wyciagnac elastyczna, dystalna
czes¢ cewnika balonowego z zastawki hemostatycznej, utrzymujac potozenie
prowadnika w poprzek zmiany.

Przygotowac nastepny cewnik balonowy do uzycia, jak opisano wczesniej.
Zatozy¢ nowy cewnik balonowy na prowadnik zgodnie ze wczesniejszym
opisem i odpowiednio kontynuowac procedure.

Ostrzezenie

e Po uzyciu sprzet uzywany do angioplastyki moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie biologiczne.

Nalezy postepowac z nim ostroznie i usuwac zgodnie z polityka szpitala i

odpowiednimi, obowiazujacymi przepisami.

Uwaga dla uzytkownika

Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapity w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Link do podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne w
europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (EUDAMED).

Cewnik DEB PTCA ma nastepujacy podstawowy UDI-DI: 872063420BMD-DEB6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Gwarancja

Firma Blue Medical Devices B.V., (BLUE) gwarantuje, ze przy prOJektowanlu i
produkcji tego wyrobu dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktore nie zostaty wyraznie
okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa
lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje
przydatnosci handlowej. Postepowanie podczas przechowywania, czyszczenia
i sterylizacji tego wyrobu, a takze inne czynniki zwiazane z pacjentem,
rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne kwestie pozostajace
poza kontrola firmy BLUE maja bezposredni wptyw na wyréb i wyniki jego
uzytkowania.

Zobowiazania firmy BLUE wynikajace z niniejszej gwarancji ograniczaja sie do
naprawy lub wymiany tego wyrobu, a firma BLUE nie ponosi odpowiedzialnosci
za przypadkowe lub wtdrne straty, szkody lub wydatki wynikajace bezposrednio
lub posrednio z uzytkowania tego wyrobu. Firma BLUE nie przyjmuje ani nie
upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania za nia jakiejkolwiek innej

lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub odpowiedzialnosci w zwiazku z tym
wyrobem. Firma BLUE nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w odniesieniu

do wyrobdw ponownie uzytych, poddanych dekontaminacji lub ponownej
sterylizacji i nie udziela zadnych wyraznych ani dorozumianych gwarancji, w
tym miedzy innymi przydatnosci handlowej lub przydatnosci do zamierzonego
uzytku w odniesieniu do takiego wyrobu.

Wyprodukowane przez:
Blue Medical Devices B.V-.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Holandia

Telefon: +31 (0)85 0073000
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Cateter Baldo de Dilatacdo para Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea
com eluicdo de farmaco.

Descricao

A seccdo distal é de duplo limen: um limen permite insuflar o baldo; o outro
permite a utilizagdo de um fio guia de 0,36 mm (0,014 polegadas), para facilitar
0 avanco do cateter até e através da estenose. A seccao proximal do cateter
consiste num unico limen, um hipotubo de aco inoxidavel com uma Unica
entrada luer para ligar ao dispositivo de insuflacdo/desinsuflacdo. O baldo inclui
um ou dois marcadores radiopacos para auxiliar no posicionamento do baldo
no interior da estenose. As marcas localizadas na porcao proximal do eixo do
cateter indicam a saida da ponta do cateter baldo do cateter guia (uma marca a
90 cm e outra a 100 cm).

O revestimento da superficie do baldo incorpora um principio ativo, Paclitaxel.
Durante o processo de insuflagdo do baldo a superficie revestida entra em
contacto com o vaso e o Paclitaxel incorporado é administrado a parede do
vaso. A carga total de Paclitaxel varia dependendo do diametro e comprimento
do baldo Protégé. A parte revestida do baldo pode conter até 3pug de Paclitaxel
por mm?,

Carga de farmaco = * 0, ,. * comprimento, . *3

balao balao

Libertagdo de farmaco, , = T * o, .. * comprimento, . * 0,27

balao balao

Tamanho do baldo | Carga de farmaco | Libertagdo maxima de farmaco

2.00x10mm 188 UG 17 4G

4.00x30mm 1131 yG 102 G

Utilizacdo e Finalidade previstas

O cateter para angioplastia transluminal percutanea (ATCP) com baldo com
eluicdo de farmaco (BEF) destina-se a dilatagdo com baldo da porc¢do estenoética
de uma artéria coronaria ou estenose de revascularizacdo do miocardio, para
melhorar a reperfusao do miocardio em pacientes durante um procedimento
de intervencdo coronaria percutanea (ICP) num vaso sanguineo. O cateter para
ACTP com BEF destina-se a uma utilizacdo temporaria (<60 minutos).

Indlcagoes
Indicado para dilatagdo com baldo da porcdo estendtica de uma artéria
corondaria ou estenose de revascularizagdo do miocardio, incluindo a
restenose no stent (RES), com a finalidade de melhorar a reperfusdo do
miocardio nas lesdes novas e nos pequenos vasos (SVD).

» Dilatacdo por baldo anterior e posterior durante procedimentos de stents
coronarios.

Contraindicacoes

A utilizagdo do cateter baldo de dilatacdo é contraindicada no caso de:
o Intolerdncia ou alergia ao Paclitaxel

Artéria corondria principal esquerda desprotegida

Espasmo da artéria coronaria na auséncia de estenose significativa
Pacientes que estejam (ou possam estar) gravidas

Grupos alvo de pacientes

O cateter para ACTP com BEF destina-se a ser utilizado em pacientes que
sofrem de lesdes estendticas no sistema vascular coronario e que necessitam
de uma ICP.

Utilizador(es) previsto(s)

Os utilizadores alvo sdo profissionais médicos (p. ex., cardiologistas
intervencionistas, técnicos da area cardiovascular) que realizam e assistem a
procedimentos de cateterizacdo em ambiente de laboratério clinico, durante
intervengdes percutdneas (p. ex., ACTP, colocagao de stents coronarios).

A utilizacdo deste produto esta restrita a profissionais de saude em centros
cirdrgicos com equipamento angiografico, assistidas por pessoal com a
formacéo pertinente e adequada e devidamente familiarizado com as possiveis/
eventuais complicacoes.

Beneficios clinicos

Dilatacdo com baldo da lesdo alvo com administracdo simultanea na parede

do vaso do farmaco antiproliferativo paclitaxel, com o beneficio de um menor
risco de restenose da lesdo alvo (RLA) a médio (>6 meses) e longo prazo (>12
meses) quando comparado com os resultados de RLA da dilatacdo com baldo
sem revestimento farmacolégico (ACTP convencional/angioplastia tradicional
com baldo simples) de acordo com o relatado nas publicacdes cientificas. Para o
paciente isto significa um menor risco de ser necessaria uma nova intervencao
devido a RLA.

Adverténcias -

Para utilizagdo num Unico paciente e num Unico procedimento. NAO reesterilizar

e/ou reutilizar o dispositivo, uma vez que isso pode comprometer o

desempenho do dispositivo e aumentar o risco de reesterilizacdo inadequada

e contaminacdo cruzada.

Para minimizar os potenciais danos ao vaso, o didmetro do baldo cheio deve

aproximar-se do didmetro do vaso imediatamente proximal e distal a

estenose.

A ACTP exige uma andlise cuidadosa no caso de pacientes que sejam

potenciais candidatos a uma cirurgia de revascularizacdo do miocardio. Isto

inclui a possibilidade de suporte hemodinamico durante a ACTP, uma vez que

o tratamento desta populacdo de pacientes comporta riscos acrescidos.

Quando o cateter baldo de dilatacdo é exposto ao sistema vascular, sé deve

ser manuseado sob orientagdo fluoroscopica de alta qualidade. Ndo avancar

nem retirar o cateter a menos que o baldo esteja totalmente vazio sob
vacuo. Se encontrar resisténcia durante o manuseamento, determine a causa
da resisténcia antes de prosseguir.

e Pressdo do baldo: ndo exceder a pressdao nominal de rutura (RBP) indicada na
embalagem. A pressdo nominal de rutura baseia-se nos resultados de testes
in vitro. Pelo menos 99,9% dos balGes (com um intervalo de confianca de
95%) ndo rebentardo a uma pressdo igual ou inferior a pressdo nominal de
rutura.

¢ Aconselha-se a utilizacdo de um dispositivo de controlo da pressio para
prevenir a sobrepressurizacao.

o A ACTP apenas deve ser realizada em hospitais onde possa ser realizada uma

cirurgia de emergéncia de revascularizacdo do miocardio, no caso de

surgirem complicacbes potencialmente perigosas ou fatais.

Utilizar apenas o meio de insuflacdo do baldo recomendado. Nunca utilizar ar

ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo.

Utilizar o cateter antes do fim do prazo de validade indicado na embalagem.

Ndo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou tiver sido

involuntariamente aberta antes da utilizacdo.

o O tratamento de vasos com calcificacdo de lesdo moderada ou grave
esta associado a taxas de sucesso inferiores, entre 60% e 85%, e com um
aumento do risco de oclusdo aguda, traumatismo dos vasos, rebentamento
ou aprisionamento do baldo e outras complicacées associadas (<1%).

o O Paclitaxel é um principio ativo potencialmente genotéxico (em concreto
clastogénico) com base no seu mecanismo de agao farmacodinamica, que é
interferéncia na desmontagem dos microtubulos. A relevancia deste
mecanismo especifico de genotoxicidade para o risco de carcinogenicidade
humana nao é conhecida atualmente.

* A amamentacdo deve ser suspensa durante pelo menos 6 dias apds o
tratamento.

Interacao com outros farmacos

A carga total de Paclitaxel corresponde a apenas uma fragao inferior a 0,02% do
volume que normalmente é aplicado na quimioterapia. O risco de interacdo com
outros principios ativos é, por conseguinte, improvavel. No entanto, deve ter-
se extrema prudéncia aquando da administracao concomitante de substratos
conhecidos do CYP3A4 e/ou do CYP2C8 (como por exemplo ciclosporina,
lovastatina, midazolam, ondansetrona, terfenadina), ou de fairmacos com
elevado PPB (como por exemplo sulfonilureias, anticoagulantes do tipo
cumarinas, digitoxina, acido salicilico, sulfonamida) deve consultar também as
instrucdes especificas relativamente a utilizacdo destes principios ativos.

Precaugoes
Antes do procedimento de angioplastia, o cateter deve ser examinado para
verificar se estd em boas condicdes de funcionamento e certificar-se de que
a dimensao e o formato sdo os adequados ao procedimento especifico no
qual sera utilizado.

o O cateter apenas deve ser utilizado por médicos com formagdo na realizagao
da angioplastia corondria transluminal percutanea.

e Tocar diretamente no baldo, limpar a superficie do baldo ou o contacto desta
com solventes organicos, por exemplo alcool, deve ser definitivamente
evitado, uma vez que isso pode provocar delaminacdo do revestimento do
baldo.

e Durante o procedimento, caso necessario, deve ser administrado ao paciente
um tratamento anticoagulante e vasodilatador coronario adequado. Apds o
procedimento, o tratamento anticoagulante devera ser continuado durante
um periodo de tempo definido pelo médico.

Potenciais complicacdes e efeitos adversos

Entre outras, poderdo ocorrer as seguintes complicagdes apds a realizacdo de
uma Angloplastla Coronaria Transluminal Percutdnea.

Morte.

Enfarte agudo do miocardio.

Oclusdo total da artéria corondria ou da revascularizagdo.

Disseccao, perfuracdo, rutura ou lesdo de vaso coronario.

Restenose do vaso dilatado.

Hemorragia ou hematoma.



Angina instavel.

Arritmias, incluindo fibrilagcao ventricular.

Reacdes adversas ao medicamento, reacdo alérgica ao contraste.
Hipo/hipertensao.

Infecéo.

Espasmo da artéria coronaria.

Fistula arteriovenosa.

Embolismo.

Informacdes farmacéuticas acerca do farmaco incluido

Os reduzidos vestigios de Paclitaxel no plasma sanguineo sdo menos relevantes
do que os correspondentes a um tratamento sistémico. Contudo, ndo é possivel
excluir por completo a possibilidade de ocorréncia de efeitos secundarios.
Valores anormais de enzimas hepaticas.

Reacdo alérgica ou imunoldgica ao farmaco ou principios ativos semelhantes.
Alopecia.

Anemia.

Disturbios do sistema de conducao cardiaco.

Disfuncdo do trato gastrointestinal.

Discrasia hematoldgica (incluindo leucopenia, neutropenia, trombocitopenia).
Alteracdes histolégicas na parede vascular, incluindo inflamagdo, danos
celulares ou necrose.

Mialgia / artralgia.

o Neuropatia periférica.

o Colite pseudomembranosa.

Verificacao antes de utilizar

Antes da utilizacdo do cateter baldo de dilatacdo para ACTP, todo o
equipamento a ser utilizado no procedimento, incluindo o cateter de dilatacao,
deve ser cuidadosamente examinado. Examinar o cateter baldo de dilatacao,
garantindo que ndo existem quaisquer dobras, vincos ou outros defeitos. Nao
utilizar equipamentos defeituosos. Preparar o equipamento para ser utilizado de
acordo com as instrucdes do fabricante ou o procedimento normal.

Preparacdo do cateter de dilatacao

Para preparar o cateter deve seguir os seguintes passos:

o Retirar o cateter de dilatacdo da embalagem.

o Retirar o cateter do aro.

o Retirar a protecdo do baldo com o estilete do cateter baldo.

Preparar um dispositivo de insuflacio com o meio de contraste recomendado,
de acordo com as instrucdes do fabricante.

Para eliminar o ar do segmento de baldo, deve seguir os seguintes

procedimentos.

e Encher uma seringa de 10cc com aproximadamente 2cc de mistura solugdo
salina/contraste a 50/50.

o Introduzir a seringa de 10cc no cateter baldo de dilatacdo, com a ponta para
baixo, e puxar o émbolo para criar pressdo negativa (segurar durante pelo
menos 15 segundos).

o Soltar lentamente o émbolo até a posicdo neutra (com a ponta da seringa

apontada para baixo), permitindo que o contraste encha o eixo do cateter

baldo de dilatacao.

Retirar a seringa do cateter baldo de dilatacdo e extrair o ar da seringa.

Repetir os passos anteriores até nao haver mais bolhas de ar na seringa.

Retirar a seringa do cateter baldo e ligar o dispositivo de insuflagdo, com uma

conexao de fluido para fluido, ao cateter baldo.

e Puxar o émbolo do dispositivo de insuflagdo para criar pressao negativa.

Adverténcias

o Um cateter baldo incorretamente preparado podera prolongar o tempo de
desinsuflacdo.

o A perda de vacuo ou um fluxo constante de ar a entrar na seringa durante a
aspiracdo indica a presenca de uma fuga no sistema (verificar a integridade
do sistema).

« Nd&o apertar o eixo do cateter baldo

Técnica de insercao

e Primeiro, avancar o cateter guia, ligando ao conector em forma de Y
(diametro interno minimo de 1,42 mm ou 0,056 polegadas) e atravessar
a estenose com um fio guia de 0,36 mm ou 0,014 polegadas (ou menor), de
acordo com as instrucdes do fabricante.

e Limpar o fio guia extensivel com algoddo absorvente ou gaze, para eliminar
residuos de sangue ou contraste.

o Colocar o fio guia na ponta distal do respetivo limen do cateter baldo de
dilatacdo, garantindo que o fio guia sai pelo ponto de transicao proximal a
25 cm da ponta distal.

e Avancar o cateter baldo de dilatacdo ao longo do fio guia até este alcancar o
conector em forma de Y.

e Desapertar a valvula do conector em forma de Y e introduzir o cateter baldao
de dilatacdo no minimo 30 cm, mantendo a posicdo do fio guia.

e Fechar o conector em forma de Y para vedar hermeticamente a volta do
cateter baldo de dilatacdo, certificando-se, contudo de que ndo ha restricdo
do movimento.

e Avancar o baldo até a estenose, sob fluoroscopia.

¢ Insuflar o baldo, controlando ao mesmo tempo, a respetiva pressao, a
posicdo do baldo, o ECG, a tensdo arterial bem como outros sinais vitais do
paciente.

o Apos a dilatacdo da estenose, desinsuflar o baldo, verificando a desinsuflacdo
sob fluoroscopia.

o Puxar o cateter baldo de dilatacdo para o cateter guia, mantendo a posicao
do fio guia

o Realizar uma angiografia de controlo.

e Prosseguir com o procedimento, em consondncia com o protocolo vigente de
ACTP.

Procedimento de troca do cateter

e Desapertar a valvula hemostatica.

+ Com uma mao, segurar o fio guia e a valvula hemostatica e, com a outra,
segurar o eixo do baldo.

o Segurar e manter o fio guia imobilizado na artéria coronaria e puxar o cateter
baldo de dilatacdo para fora do cateter guia enquanto monitoriza a posicdo
do fio através de fluoroscopia.

o Retirar o cateter baldo de dilatacdo vazio até chegar ao ponto de transicao
no limen do fio guia. Puxar cuidadosamente a parte flexivel, distal do
cateter baldo para fora da véalvula hemostatica, mantendo fixa a posicao do
fio guia na lesdo.

e Preparar para utilizagdo o novo cateter baldo de dilatagdo, seguindo as
instrucdes anteriormente referidas.

« Colocar o novo cateter baldo no fio guia, conforme descrito previamente, e
prosseguir com o procedimento.

Adverténcia

o Apos a utilizagao, o equipamento utilizado na angioplastia, pode ser de
potencial risco bioldgico.

Manuseie-o cuidadosamente e elimine-o respeitando a politica hospitalar de

eliminacdo de residuos e toda a regulamentacdo adequada aplicavel sobre esta

matéria.

Aviso ao utilizador

No caso de ocorréncia de um incidente grave associado ao dispositivo, este deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Hiperligacdo para aceder ao Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP)
O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel na base
de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed).

O cateter baldo para PTCA tem o UDI-DI basico: 872063420BMD-DEB6S.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantia

A Blue Medical Devices B.V., (BLUE) garante ter tido o cuidado necessario no
desenho e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as
restantes garantias ndo expressamente aqui contidas, tanto expressas como
implicitas que por forca da lei ou relativas, entre outras, a qualquer garantia
implicita de comercializacdo ou adequagdao. O manuseamento, armazenamento,
limpeza e esterilizacdo deste dispositivo, assim como outros fatores
relacionados com o paciente, o diagndstico, o tratamento, os procedimentos
cirdrgicos e outros fatores alheios ao controlo direto por parte da BLUE afetam
diretamente o dispositivo e os resultados da respetiva utilizacdo.

A presente garantia limita a obrigacdo da BLUE a reparacdo ou substitui¢ao
deste dispositivo, pelo que a BLUE ndo se responsabiliza por quaisquer perdas,
danos ou despesas, acidentais ou consequentes, direta ou indiretamente
resultantes da utilizacdo deste dispositivo. A BLUE ndo se responsabiliza nem
autoriza que outra pessoa assuma, em seu nome, qualquer obrigagdo ou
responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo. A BLUE ndo se
responsabiliza por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados,
nem oferece quaisquer garantias, expressas ou implicitas, relativas, entre
outras, a comercializacao ou adequacao deste dispositivo.

Fabricado por:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond

Paises Baixos

Contacto: +31 (0)85 0073000



TR | Kullamm talimatlarina

ilac Salinimli Perkiitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti Balon Dilatasyon (DEB
PTCA) Kateteri

Tanim

Distal kisim iki lGmenden olusur. Bir lumen balonun sisirilmesini saglar,
diger lumen ise kateterin stenoza dogru ve stenoz icinden ilerletilmesini
kolaylastirmak tizere 0,014” (0,36 mm) uzunlugunda bir kilavuz telin
kullanimina olanak tanir. Kateterin proksimal kismi tek limenden olusur ve
sisirme/bosaltma cihazina baglanti amach tekli lier portuna sahip paslanmaz
celik bir hipotup icerir. Balon, stenozun icine yerlestirilmesine yardimci olan bir
veya iki radyoopak isaretci icerir. Kateter milinin proksimal kisminda bulunan
isaretler, balon kateter ucunun kilavuz kateterden cikisini gosterir (biri 90
cm'de, biri 100 cm'de).

Balon ylizeyindeki kaplamaya aktif bilesen Paklitaksel dahil edilmistir.

Balon sisirildiginde kaplanmis yiizey, damara temas eder ve kaplamaya dahil
edilmis Paklitaksel, damar duvarina iletilir. Toplam Paklitaksel yuku Protégé
balonun capina ve uzunluguna baghdir. Balonun kaplanmis kismi mm? basina
3ug Paklitaksel icerir.
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Balon biyiikligu | ilag yiki | Maksimum ilag salinimi

2.00x10mm 188 pG 17 puG

4.00x30mm 1131 pG | 102 pG

Kullanim Amaci

DEB PTCA kateteri, bir damarina perkutan koroner girisimsel (PCl) prosedr
uygulanan hastalarda miyokard reperfiizyonunun iyilestirilmesi amaci ile
bir koroner arterin stenotik kisminin veya baypas grefti stenozunun balonla
dilatasyonuna yoneliktir. DEB PTCA balon dilatasyon kateteri gegici kullanim
icindir (< 60 dakika).

Endikasyonlar

« De novo lezyonlarda ve kiciik damar hastaliklarinda (SVD) miyokardiyal
reperfiizyonun iyilestiriimesi amaci ile stent ici restenoz (ISR) dahil bir
koroner arterin stenotik kisminin veya baypas grefti stenozunun balonla
dilatasyonu icin endikedir.

o Koroner stent islemleri sirasindaki balon dilatasyonlari 6ncesi ve sonrasinda

Kontraendikasyonlar

Balon dilatasyon kateterinin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
o Paklitaksel intoleransi veya alerjisi

e Korunmasiz sol ana koroner arter

e Onemli diizeyde stenoz bulunmadigi durumlarda koroner arter spazmi

« Hamile veya hamilelik olasiligi bulunan hastalar

Hedef Hasta Gruplari
DEB PTCA kateteri, koroner vaskiiler sistemde stenotik lezyonlari bulunan ve PCI
gerektiren hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Hedeflenen Kullanici(lar)

Hedef kullanicilar, perkitan mudahale (6r. PTCA, koroner stent yerlestirme)
sirasinda klinik laboratuvar ortaminda kateterizasyon proseduirlerini
gerceklestiren ve bu prosedirlere yardimci olan tip uzmanlaridir (6r. Girisimsel
Kardiyologlar, kardiyovaskuler teknisyenler).

Uriintin kullanimy, ilgili ve yeterli egitime sahip ve olasi/dusinilebilir
komplikasyonlara asina olan personel ile anjiyografi ekipmani bulunan bir
girisimsel stitte bulunan saglik uzmanlariyla sinirlidir.

Klinik Faydalari

Literattirtin bildirdigi gibi ilag kapli olmayan balon dilatasyonu (konvansiyonel
PTCA/POBA) ile karsilastirildiginda orta (> 6 ay) ve uzun (> 12 ay) vadede daha
diisuk bir hedef lezyon restenozu (TLR) riski yararina sahip, damar duvarina
antiproliferatif ilag (Paklitaksel) saliniminin eslik ettigi, hedef lezyonun balon
dilatasyonu. Bu, hasta icin TLR'ye bagli yeniden girisim riskinin daha dustk
olmasi anlamina gelmektedir.

Uyarilar

o Sadece tek hasta ve tek prosediir icindir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya
yeniden kullanmayin; bu cihaz performansinin bozulmasina veya uygun
olmayan yeniden sterilizasyon veya capraz kontaminasyon riskinin artmasina
neden olabilir.

o Damar hasari olasiligini azaltmak icin balonun sismis haldeki capi damarin,
stenozun proksimalindeki ve distalindeki capina yakin olmahdir.

« Koroner arter baypas greft cerrahisi icin uygun adaylar olan hastalarda PTCA
dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir. Bu hasta populasyonunun tedavisi
ozel risk tasidigindan, bu PTCA sirasinda olasi hemodinamik destegdi icerir.

« Balon dilatasyon kateteri vaskiler sisteme girdiginde yuksek kaliteli
fluoroskopi kilavuzlugunda manipiile edilmelidir. Balonun havasi vakum
altinda tamamen bosaltiimadan kateteri ilerletmeyin veya geri cekmeyin.
Manipulasyon sirasinda direncle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin.

o Balon Basinci: Ambalaj Gzerinde belirtilen nominal patlama basincini (RBP)

gecmeyin. Nominal patlama basinci (RBP) in vitro test sonugclarina dayanir.

Balonlarin en az %99,9'u (%95 gliven araligi ile) nominal patlama basing

degerlerinde (RBP) veya bu degerlerin altindaki basinclarda patlamaz.

Asir basinclandirmayi 6nlemek icin bir basing takip cihazi kullaniimasi

tavsiye edilir.

o PTCA sadece, hasar verebilecek veya yasami tehdit edebilecek bir
komplikasyon halinde acil koroner baypas cerrahisinin hizl bir sekilde
uygulanabilecegi hastanelerde gerceklestirilmelidir.

» Sadece tavsiye edilen balon sisirme ortamini kullanin. Balonu sisirmek icin

kesinlikle hava veya herhangi bir gazli ortam kullanmayin.

Kateteri ambalaj Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

Ambalaji hasar gérmus veya kullanim 6ncesinde istenmeden acilmissa

kateteri kullanmayin.

o Orta veya yuiksek siddette lezyon kalsifikasyonu olan damarlarin tedavisi,
basari oranlarinin %60-85'e kadar dusmesi ile iliskili olup akut
kapanma, damar travmasi, balonun patlamasi, balonun sikismasi ve iliskili
komplikasyonlarin ortaya ¢ikma riskini artirir (< %1).

o Paklitaksel, mikrotubul dagilmasiyla girisim ile karakterize farmakodinamik
etki mekanizmasina dayali olarak muhtemel bir genotoksik (6zellikle
klastojenik) ajandir. Bu spesifik genotoksisite mekanizmasinin insan
karsinojenite riskiyle olan ilgisi hentz bilinmemektedir.

o Tedaviden sonraki en az 6 guin boyunca emzirmeden sakinilmahdir.

Diger ilaclarla olan etkilesimler

Toplam Paklitaksel yiikii genel olarak kemoterapilerde uygulanan hacmin
%0,02'sinden daha az bir kismindan ibarettir. Dolayisiyla diger aktif ajanlarla
etkilesim riski son derece azdir. Bununla birlikte eszamanli olarak belli

CYP3A4 ve/veya CYP2C8 substratlarini (6r. siklosporin, lovastatin, midazolam,
ondansetron, terfenadin) ya da yiksek PPB'ye sahip ilaclari (6r. sulfoniltreler,
kumarin tipi antikoagulanlar, digitoksin, salisilik asit, silfonamidler) uygularken
dikkat edilmelidir. Ayrica, bu aktif ajanlara yonelik spesifik kullanim talimatlari
dikkate alinmalidir.

Onlemler

* Anjiyoplasti proseduriinden 6nce, kateter fonksiyonelligi dogrulamak ve
boyutunun ve seklinin kullanilacagi spesifik prosediire uygun oldugundan
emin olmak icin kontrol edilmelidir.

« Kateter sadece perkiitan transluminal koroner anjiyoplasti prosediirleriyle
ilgili egitim almis hekimler tarafindan kullanilmalidir. Direkt olarak balona
dokunmaktan, balon yizeyinin organik solventlerle (6r. alkol) silinmesinden
ya da temasindan kesinlikle kacinilmahdir. Cinku bu, balon kaplamasinin
delaminasyonuna neden olabilir.

o Prosedur sirasinda, hastaya ihtiyaca gore uygun antikoagulan ve koroner
vazodilator tedavi uygulanmalidir. Antikoagtilan tedaviye prosedurden sonra
hekim tarafindan belirlenen bir stire boyunca devam edilmelidir.

Potansiyel komplikasyonlar ve advers etkiler

Perkiitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti uygulanirken ortaya cikabilecek
komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir

o Olim.

Akut miyokard enfarktisu.

Koroner arterin veya baypas greftinin tamamen tikanmasi.

Koroner damarin parcalanmasi, delinmesi, yirtilmasi veya hasar gérmesi.
Dilatasyon uygulanmis damarda yeniden stenoz olusmasi.

Hemoraj veya hematom.

Stabil olmayan anjin.

Ventrikuler fibrilasyon dahil aritmiler.



ilag alerjileri, kontrast maddeye alerjik reaksiyon.
Dusuk/yuksek tansiyon.

Enfeksiyon.

Koroner arter spazmi.

Arteriyovenoz fistiiller.

Emboli.

icerilen ilaca ait farmasatik bilgiler

Kan plazmasindaki minor Paklitaksel izleri, sistemik bir tedavi icin gerekenden
daha az ilgili gériinmektedir. Bununla birlikte, yan etkiler bitiiniiyle g6z ardi
edilmemelidir.

Anormal karaciger enzim degerleri.

ilaca veya benzer ajanlara yénelik alerjik veya imminolojik tepki.
Alopesiya.

Anemi.

Kalp iletim sistemi bozukluklari.

Gastrointestinal kanal bozuklugu.

Hematolojik diskrazi (I6kopeni, notropeni, trombositopeni dahil).

Vaskuler duvardaki, inflamasyon, hiicre hasari veya nekroz dahil, histolojik
degisiklikler.

o Miyalji / artralji.

o Periferal néropati.

e Psodomembranoz kolit.

Kullanim 6ncesi kontrol

PTCA'da balon dilatasyon kateterinin kullanimindan dnce, dilatasyon kateteri
dabhil, prosediir icin kullanilacak tiim ekipmanlar herhangi bir kusur barindirip
barindirmadiklari acisindan dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir. Dilatasyon
kateterinde egilme, biikiilme veya baska bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Kusurlu ekipmani kullanmayin. Kullanilacak ekipmani treticinin talimatlarina
veya standart prosedure uygun olarak hazirlayin.

Dilatasyon kateterinin hazirlanmasi

Kateteri hazirlamak icin asagidaki adimlari uygulayin:

« Dilatasyon kateterini paketinden cikarin.

o Kateteri halkadan ¢ikarin.

o Koruyucu kilifi stile ile balon kateterden cikarin.

Ureticinin talimatina uygun olarak, tavsiye edilen kontrast madde ile bir sisirme
cihazi hazirlayin.

Balon segmentinden havayi bosaltmak icin asagidaki prosediirler izlenmelidir.

e 10 cc'lik bir enjektori yaklasik 2 cc 50/50 kontrast/salin karisimi ile doldurun.

o 10 cc'lik enjektoru balon dilatasyon kateterine baglayin, enjektoriin nozulini
asagi dogru tutun ve negatif basing olusturmak icin pistonu cekin (en az 15 \
saniye bekletin).

o Pistonu yavasca notral konuma dogru (enjektoriin nozulii asagr bakacak
sekilde) serbest birakarak kontrast maddenin balon dilatasyon kateterinin
miline dolmasini saglayin.

o Enjektoru balon dilatasyon kateterinden ayirin ve enjektor icinde kalan havayi

cikarin.

Enjektorde kabarcik kalmayincaya yukaridaki adimlari tekrarlayin.

Enjektori balon dilatasyon kateterinden ayirin ve sisirme cihazini sivi-sivi

baglantisi ile balon dilatasyon kateterine baglayin.

o Negatif basing olusturmak icin sisirme cihazinin pistonunu cekin.

Uyarilar

e Yanlis hazirlanmis bir balon dilatasyon kateteri, hava bosaltma siresini
uzatabilir.

« Vakum kaybi veya aspirasyondan sonra enjektore stirekli hava girisi, sistemde
bir sizintinin bulundugunu gosterir (sistemin saglamhgini kontrol edin).

« Balon dilatasyon kateteri miline tork uygulamayin.

Yerlestirme teknigi

o Once kilavuz kateteri ilerletin ve Y konektére baglayin (minimal 0,056"/1,42 mm

ic cap) ve 0,014"/0,36 mm (veya daha kugtik) uzunlugundaki kilavuz teli,

stenozdan dreticinin talimatlarina uygun olarak gegirin.

Uzatilan kilavuz teli, kan veya kontrast madde kalintilarini temizlemek icin bir

stiinger veya gazli bez ile silin.

¢ Kilavuz teli balon dilatasyon kateteri kilavuz tel Iimeninin distal ucuna
yiikleyin ve kilavuz telin distal ucun 25 cm proksimalindeki gecis noktasindan

ciktigindan emin olun.

« Balon dilatasyon kateterini Y konektore yaklasana kadar kilavuz tel tizerinden

ilerletin.

o Y konektorin valfini gevsetin ve kilavuz telin pozisyonunu koruyarak balon

dilatasyon kateterini en az 30 cm iceri yerlestirin.

« Balon dilatasyon kateterinin etrafinda bir yalitim saglamak icin Y konektori

kapatin fakat hareketin kisittanmadigindan emin olun.

Balonu fluoroskopi altinda stenoza dogru ilerletin.

Sisirme basincini, balon pozisyonunu, EKG'yi, kan basincini ve hastanin diger

yasamsal bulgularini takip ederek balonu sisirin.

« Stenozun dilatasyonundan sonra balonun havasini bosaltin; hava bosaltma
islemini fluoroskopi altinda kontrol edin.

« Balon dilatasyon kateterini kilavuz katetere dogru geri cekin ve bunu

yaparken kilavuz telin pozisyonunu koruyun.

Kontrol anjiyografisi yapin.

Kabul edilen PTCA protokoliine gore prosediire devam edin.

Kateter degistirme prosediirii

Hemostatik valfi gevsetin.

Bir elinizle kilavuz teli ve hemostatik valfi, diger elinizle balon milini tutun.
Teli hareketsiz tutarak koroner arterdeki kilavuz telin pozisyonunu koruyun
ve tel pozisyonunu fluoroskopi altinda takip ederek balon dilatasyon
kateterini kilavuz kateterden disari cekin.

Kilavuz tel limenindeki gecis noktasina ulasilana kadar havasi bosaltiimis
balon dilatasyon kateterini geri ¢ekin. Kilavuz telin pozisyonunu lezyon
boyunca korurken balon kateterin esnek, distal kismini dikkatli bir sekilde
hemostatik valften disari cekin.

Kullanilacak bir sonraki balon dilatasyon kateterini daha dnce agiklandigi gibi
hazirlayin.

Yeni balon dilatasyon kateterini kilavuz tele daha 6nce aciklandigi sekilde
yukleyin ve prosedire gerektigi sekilde devam edin.

Uyari

e Anjiyoplasti islemlerinde kullanilan ekipman, kullanildiktan sonra potansiyel
bir biyolojik tehlike teskil edebilir.

Dikkatli tasiyin ve hastane politikasina ve uygun, gecerli federal yonetmeliklere

uygun olarak atin.

Kullanicr i¢in uyari

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, bu durum
treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) baglantisi

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veri
tabaninda (Eudamed) mevcuttur.

DEB PTCA kateteri, Temel UDI-DI 872063420BMD-DEBG6S'ye sahiptir.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garanti

Blue Medical Devices B.V., (BLUE), bu cihazin tasariminda ve uretiminde gereken
Ozenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti, bu belgede acikca belirtiimeyen,
her turlt ortalu ticari elverislilik veya kullanim amacina uygunluk garantileri
dabhil, fakat bunlarla sinirli olmamak tzere, ister acikca beyan edilmis ister
kanun geregi ya da baska sekilde ima edilmis olsun tim diger garantilerin
yerini alir ve bunlar harig tutar. Bu cihazin tasinmasi, depolanmasi, temizligi ve
sterilizasyonu ile hasta, tani, tedavi, cerrahi prosedurler ve BLUE'nun kontroli
disindaki diger hususlar ile ilgili diger faktorler cihazi ve kullanimindan elde
edilen tum sonuclar dogrudan etkiler.

BLUE'nun bu garanti kapsamindaki yukiumliligu bu cihazin onarimi veya
degistirilmesi ile sinirl olup BLUE dogrudan veya dolayli olarak cihazin
kullanimindan kaynaklanan arizi veya sonuc olarak ortaya cikan zararlar,
hasarlar veya masraflardan sorumlu olmayacaktir. BLUE, bu cihazla ilgili ilave
yuktumliluk veya sorumluluk Gstlenmemekte veya baska bir kisiye bu konuda
kendisi adina bir yukimluluk veya sorumluluk Gstlenme yetkisi vermemektedir.
BLUE yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla
ilgili sorumluluk Gstlenmemekte ve bu gibi cihazlarla ilgili ticari elverislilik veya
kullanim amacina uygunluk dahil fakat bunlarla sinirli olmamak tizere agikca
beyan edilmis veya ima edilmis herhangi bir garanti vermemektedir.

Uretici:

Blue Medical Devices B.V.
Panovenweg 7

5708 HR Helmond
Hollanda

Tel: +31 (0)85 0073000
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