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LEGFLOW OTW®
PACLITAXEL RELEASING PERIPHERAL BALLOON DILATATION CATHETER

DESCRIPTION

The LEGFLOW OTW balloon dilatation catheter is a single-use device for the treatment (balloon dilatation) of de
novo and restenotic lesions in peripheral arteries: renal, iliac, femoropopliteal (superficial femoral and popliteal),
native lesions below the knee (BTK), in-stent restenosis, lower limb ischemia.

The LEGFLOW OTW has an over the wire catheter design. The entire catheter length contains two lumens.

The outer lumen is used for balloon inflation, and the inner lumen is for insertion of either a 0.014", 0.018" or a
0.035" inch guide wire to facilitate the catheter advancement to the arterial lesion site. The recommended guide
wire size is indicated on the label of the LEGFLOW OTW box.

LEGFLOW OTW is available in different catheter lengths, as indicated on the label of the LEGFLOW OTW box.
The LEGFLOW OTW balloon has two radiopaque markers at the proximal and distal end of the balloon to facilitate
the correct positioning of the balloon at the lesion segment, under fluoroscopy. The Cardionovum PTA Catheters
are supplied with a special, flexible “Y” connector. The balloon is inflated by injecting a diluted contrast medium
solution through the distal Luer port (marked with the dimensions of the balloon e.g. “6 mm x 4 cm”).

The maximum compatible guidewire size is printed on the package label.

Note: The rated burst pressure is printed on the package label. In-vitro testing has shown that with 95 % certainty,
99.9 % of the balloons will not burst at or below the rated burst pressure. Balloons should not be inflated in excess
of the rated burst pressure.

The LEGFLOW OTW PTA-catheter is coated with the anti-restenosis drug paclitaxel. The dose of 3.0 pg/mm?
balloon surface is coated on the balloon.

STERILE. Sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic. For one single use only. Do not autoclave.
(Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.)

INDICATIONS

The treatment (balloon dilatation) of de novo and restenotic lesions in peripheral arteries: renal, iliac,
femoropopliteal (superficial femoral and popliteal), native lesions below the knee (BTK), in-stent restenosis, lower
limb ischemia.

CONTRAINDICATIONS

Known allergy or sensitivity to Paclitaxel.

Coronary arteries

Patients who exhibit angiographic evidence of existing thrombus

Patients with contraindication for anti-platelet/anticoagulant therapy, including allergy.

Known allergy to contrast media

Pregnant women or women who are intending to become pregnant or men wishing to preserve their fertility
Target lesions distal to a 50 % or greater stenosis, which cannot be predilated or target lesions proximal to
untreatable areas of significant flow compromising disease

» Resistant (fibrotic or calcific) lesions, which cannot be predilated

< Total occlusion ot the target vessel

PLEASE NOTE

The above-mentioned products are not intended for use in the central circulatory system, e.g. coronary arteries
(pursuant to EC Directive 93/42/EEC, Appendix IX, Paragraph 1.7).

WARNINGS

« Thrombocyte aggregation inhibitor therapy (antiplatelet drug therapy) should not be given for less than 2 months
(75 mg Clopidogrel + 100 mg Aspirin).

« This device is intended for one single use only. DO NOT resterilize and/or reuse it, as this can potentially result
in compromised device performance and increased risk of inappropriate resterilization and cross contamination

< To reduce the potential for vessel damage, the diameter of the inflated balloon should correspond to the diameter
of the vessel located proximally and distally to the stenosis.
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» Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous medium to inflate the
balloon.
» Use the catheter by the end of the expiry (“Use By”) month specified on the package label.

PRECAUTIONS

» The physician must be sufficiently familiar with the products and their reference systems to avoid errors in the
selection of equipment.

+ Prior to angioplasty, the catheter should be examined to verify functionality and ensure that its dimensions and
configuration are suitable for the intended use.

» The catheter system should be used only by physicians trained in carrying out arteriography and who have
received appropriate training in percutaneous transluminal angioplasty.

» Provide for the use of systemic heparinization. Rinse all devices entering the vascular system with sterile
heparinized saline or a similar isotonic solution.

» The minimal acceptable sheath French size is printed on the package label. Do not attempt to pass the PTA
catheter through a smaller size sheath than that indicated on the label.

» Do not use a second drug-coated balloon at the same treatment site. Additional LEGFLOW OTW balloon catheter
can be used to treat the lesion longer than the maximum balloon length available under the following
circumstances:

— each individual segment should be treated only once with a drug-coated balloon

— try to minimalize overlapping of treated segment

— treat each segment with a new PTA balloon

Overlapping of consecutively placed balloons with a treated segment should be avoided by precisely
angiographically positioned catheter, using the marker bands.

» Not intended for precise monitoring of blood pressure.

SIDE EFFECTS

Possible side effects include, but are not limited to, the following:
Possible allergic reactions to Paclitaxel
hemorrhage/hematoma

embolism

intimal tear

arteriovenous fistula

total occlusion

perforation of the vessel wall
pseudoaneurysm formation

restenosis of the dilated artery
thrombosis

death.

IMPORTANT PATIENT INFORMATION:

Physicians should consider the following in counselling patients about this product:

* The potential associated risks with a Paclitaxel eluting balloon,

« The potential risks and the benefits of alternative PAD (peripheral artery disease) treatment options

» The balance between potential risks and benefits in using a Paclitaxel coated balloon considering the specific
patient condition

* The need for a post-procedure antithrombotic therapy

NOTE REGARDING INSTRUCTIONS FOR USE:

Do not use with Ethiodol* or Lipiodol or with another contrast medium with the same components.
Note: Do not expose the catheter to organic solutions (e.g. alcohol).

Note: Do not use if the sterile inner package is open or damaged.

Note: Do not autoclave. Do not resterilize.

Note: Store in a cool, dark, dry place.

Preparation and Inspection Procedure

1. Do not let the balloon come into contact with fluids prior to insertion.

2. Do not allow the balloon to come into contact with the skin.

3. Carefully remove the catheter from the package.

4. Do not yet remove the balloon protection casing at the distal end of the catheter.

5. Attach a stopcock to the catheter’s distal Luer port (inflation lumen), marked with the dimensions of the balloon,
e.g.“6mmx4cm”.

6. Attach a 20 ml syringe to the stopcock, open the stopcock and exert negative pressure by pulling the syringe

plunger as far back as possible without removing it from the syringe barrel.
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7. Hold the syringe and proximal end of the dilatation catheter above the distal end of the catheter; the balloon

should be in a vertical position pointing downwards.

Close the stopcock to the inflation port.

Remove the syringe and remove air bubbles.

0. Reattach the 20 ml syringe to the stopcock, open the stopcock and again exert negative pressure by pulling the

syringe plunger as far back as possible without removing it from the syringe barrel.

11. Close the stopcock to the inflation port and remove the syringe.
Note: To ensure all the air contained in the balloon and inflation lumen has been removed, it is recommended
that negative pressure be exerted twice. Open the stopcock only when the syringe is in place and negative
pressure is being exerted.

12. Fill the 20 ml syringe with 3 ml of a 50 % solution of contrast medium in sterile saline solution or only saline
solution and reattach it to the stopcock.
Caution: The viscosity and precipitation levels of non-ionic contrast medium differ from those of ionic contrast
medium, and may result in greater inflation/deflation times.

13. Remove the balloon protection casing from the distal end of the catheter.

14. Apply positive pressure and slowly open the stopcock so that the contrast solution gradually flows into the
inflation lumen and balloon.
Note: Do not exceed the rated burst pressure printed on the package label.

15. Expel all air from the balloon and inflation lumen. If air bubbles are still visible in the system, point the balloon
tip down, lightly tap the balloon, exert negative pressure with the syringe and repeat steps 5-12.

16. Conduct a visual examination to ensure all air has been removed from the balloon and inflation lumen

17. Exert negative pressure and close the stopcock or attach an inflation device which is left at negative pressure
until the balloon is ready to be used.
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Assembly and Insertion Procedure

Note: If the user chooses not to use a guiding catheter, some of the details in the following procedures will not be

applicable.

1. Attach a prepared angioplasty inflation system to the PTA catheter’s distal Luer port, marked e.g. “6 mm x 4 cm”.

2. Attach an additional hemostasis valve of your choice to the proximal Luer port for the purpose of introducing
the guidewire. Insert the distal end of the guidewire into the hemostasis valve and proximal Luer port.

3. Introduce the catheter through a sheath percutaneously.

4. If a guiding catheter is used, attach an additional guidewire hemostasis valve of your choice to the proximal

Luer port. Insert the distal end of the guidewire into the hemostasis valve and proximal Luer port.

Advance the guidewire through the catheter and Seal the hemostasis valve around the guidewire.

Attach a second hemostasis valve to the Luer port of an appropriate guiding catheter. Ensure that the

hemostasis valve and the maximum catheter shaft diameter (see package label) are compatible.

7. After the guiding catheter has been positioned, rinse the guidewire lumen with sterile saline solution or a similar
isotonic solution, and insert the PTA catheter through the hemostasis valve into the guiding catheter.

8. Advance the PTA catheter to the distal end of the guiding catheter.

Caution: only advance or withdraw the PTA catheter when the balloon, by exerting negative pressure with the
inflation system, is completely deflated.

Do not inflate, deflate, advance or withdraw the PTA catheter unless a guidewire has been introduced.
Caution: avoid over-tightening a Tuohy-Borst turning valve, since this restricts the flow of contrast media to
and from the balloon, thereby slowing inflation/ deflation.

9. Using fluoroscopy and accepted PTA techniques, advance the guidewire through the lesion.

10. Using fluoroscopy continue with the examination and use the radiopaque marking(s) for the purpose of placing
the balloon dilatation segment in the stenosis.

11. Continue the procedure and use accepted angioplasty technique to dilate the stenosis. Note: Do not exceed the
rated burst pressure printed on the package label. Note: Balloon inflation should only be carried out with the
guidewire extended beyond the catheter tip. It is imperative that the guidewire, the balloon catheter, or both remain
within the lesion until the examination is complete and the dilatation system can be removed from the vessel.

oo

Ending of the angioplasty

1. Withdraw the deflated PTA catheter and guidewire into the guiding catheter.

2. Using a technique of your choice, remove the PTA catheter, guidewire and guiding catheter from the vasculature.
3. Dispose of the PTA catheter, guidewire and guiding catheter.

WARNING

If, during the removal of the balloon catheter, resistance can be felt from the entry sheath, the guiding catheter or
via the guidewire, etc, all materials used should be removed at the same time, in order to prevent damage to a
blood vessel, damage to a catheter, or the danger of losing parts of the catheter in the blood vessel.

If the dilation result is not satisfactory, the user may under certain circumstances decide to dilate once more with
the same balloon catheter.



WARNING

A signal for increased risk of late mortality has been identified following the use of paclitaxel-coated
balloons and paclitaxel-eluting stents for femoropopliteal arterial disease beginning approximately

2-3 years post-treatment compared with the use of non-drug coated devices. There is uncertainty regarding
the magnitude and mechanism for the increased late mortality risk, including the impact of repeat
paclitaxel-coated device exposure. Physicians should discuss this late mortality signal and the benefits
and risks of available treatment options with their patients.

Summary of the meta-analysis

A meta-analysis of randomized controlled trials published in December 2018 by Katsanos et. al. identified an
increased risk of late mortality at 2 years and beyond for paclitaxel-coated balloons and paclitaxel-eluting stents
used to treat femoropopliteal arterial disease. In response to these data, the United States Food and Drug
Administration (FDA) performed a patient level meta-analysis of long- term follow-up data from the pivotal
premarket randomized trials of paclitaxel-coated devices used to treat femoropopliteal disease using available
clinical data through May 2019. The meta-analysis also showed a late mortality signal in study subjects treated with
paclitaxel-coated devices compared to patients treated with uncoated devices. Specifically, in the 3 randomized
trials with a total of 1090 patients and available 5-year data, the crude mortality rate was 19.8% (range 15.9% -
23.4%) in patients treated with paclitaxel-coated devices compared to 12.7% (range 11.2% - 14.0%) in subjects
treated with uncoated devices. The relative risk for increased mortality at 5 years was 1.57 (95% confidence
interval 1.16 - 2.13), which corresponds to a 57% relative increase in mortality in patients treated with paclitaxel-
coated devices. As presented at the June 2019 FDA Advisory Committee Meeting, an independent meta-analysis of
similar patient-level data provided by VIVA Physicians, a vascular medicine organization, reported similar findings
with a hazard ratio of 1.38 (95% confidence interval 1.06 - 1.80). Additional analyses have been conducted and are
underway that are specifically designed to assess the relationship of mortality to paclitaxel-coated devices.

The presence and magnitude of the late mortality risk should be interpreted with caution because of multiple
limitations in the available data, including wide confidence intervals due to a small sample size, pooling of studies
of different paclitaxel-coated devices that were not intended to be combined, substantial amounts of missing study
data, no clear evidence of a paclitaxel dose effect on mortality, and no identified pathophysiologic mechanism for
the late deaths.

Paclitaxel-coated balloons and stents improve blood flow to the legs and decrease the likelihood of repeat
procedures to reopen blocked blood vessels compared to uncoated devices. The benefits of paclitaxel-coated
devices (e.g., reduced reinterventions) should be considered in individual patients along with potential risks (e.g.,
late mortality).

Additional information regarding clinical data on LEGFLOW OTW / RX

In the RAPID trial (ISRCTN47846578), Kaplan Meier estimates freedom from all-cause mortality at 12 months was
98.0% (95% CI1 94.1% to 100%) in the Legflow + bare metal stent group alone versus 96.1% (95% CI 90.8% to
100%; p=0.483) in the bare metal stent group alone as reported by Katsanos et al. Similar results confirming safety
of Legflow at 2 years follow up in the RAPID trial have been published: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA,
Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; RAPID trial investigators. Drug coated balloon supported
Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year
results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

AFTER DILATION OF THE LESION
Further procedure according to current medical standards.

RECOMMENDED MEDICATION

The pre-operative, intra-operative and post-operative medication must be carried out according to current medical
standards.

GENERAL PRECAUTIONARY MEASURES

The packed product must be stored in a dry place at a temperature of between 0°C and 25°C.
The packed product must be protected from direct daylight.
The product must not be used if the sterility date on the package has been exceeded.

DISPOSAL AFTER USE

Medical products and their accessories can constitute a potential biological danger after their use. Recognised
medical procedures are therefore to be complied with and consideration taken of the respective legal regulations
and local provisions when handling and disposing of the used medical products and their accessories.

NOTE

individual Cardionovum products and sets are compatible with one another. Despite this, the user must, prior to
use, ensure that the products are compatible with one another. This applies in particular if the user uses
Cardionovum products in connection with products of other manufacturers.
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REFERENCES

The user should be familiar with the most recent publications on current medical practice regarding balloon
dilatation.

ADVICE

The Products are for single use only and should not be cleaned, disinfected and re-sterilised. This form of
conditioning would lead to unsterile Products and could cause infections to the patient and also risk of balloon
rupture.

Explanation of symbols used on the package labels.

@ (g @

Do not re-use Consult instructions Date of manufacture Reference number
for use

LOT STERILEO] = %)

Batch code Sterilized using Use by Date Outer Diameter

ethylene oxide

- T ®

Keep Dry French size Temperature limit Do not use if package is
damaged
* NP RBP
=
Keep away from sunlight Do not resterilize Nominal pressure Rated burst pressure
Manufacturer Medical Device

c € CARDIONOVUM GMBH

M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Germany

1434 phone +49-228/909059-0, fax +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

Date of latest revision: 2021-05

Rev.-Nr. 21.01 Deutsch/German

LEGFLOW OTW®
PACLITAXEL FREISETZENDER BALLON-DILATATIONSKATHETER FUR DEN
PERIPHEREN ZUGANG

BESCHREIBUNG

Der LEGFLOW OTW Ballon-Dilatationskatheter ist ein Einmalartikel zur Behandlung (Ballondilatation) von neu
stenosierten und restenosierten L&asionen in peripheren Arterien: A. renalis, A. iliaca, femoropopliteal (A. femoralis
superficialis und A. poplitea) und von Lasionen kérpereigener Arterien unterhalb des Knies (BTK), In-Stent-
Restenosen sowie Ischamien des Unterschenkels. Der LEGFLOW OTW wird Uber einen Draht eingefiihrt. Der
Katheter besitzt (iber die gesamte Léange zwei Lumina.
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Das aullere Lumen dient der Ballonfillung. In das innere Lumen wird ein Flihrungsdraht der Starke 0,014 Zoll,
0,018 Zoll bzw. 0,035 Zoll eingefiihrt, um das Vorschieben des Katheters zur Lasion in der Arterie zu erleichtern.
Die empfohlene FlhrungsdrahtgréRe ist auf dem Etikett der Packung des LEGFLOW OTW angegeben.

Der LEGFLOW OTW ist in verschiedenen Langen erhaltlich, die auf dem Etikett der Packung des LEGFLOW OTW
angegeben sind. Am proximalen und distalen Ende des LEGFLOW OTW befindet sich jeweils eine
rontgensichtbare Markierung, die die richtige Positionierung des Ballons im veranderten Segment unter
Durchleuchtung erleichtert. Cardionovum PTA-Katheter werden mit einem speziellen, flexiblen ,Y*-
Verbindungssttick geliefert. Der Ballon wird mit verdiinntem Kontrastmittel gefiillt, das am distalen Luer-Anschluss
(beschriftet mit den BallonmalRen, z. B. ,6 mm x 4 cm®) injiziert wird.

Die maximal zuléssige Flihrungsdrahtdicke ist auf dem Packungsetikett angegeben.

Hinweis: Der maximale Inflationsdruck ist auf dem Packungsetikett angegeben. In-vitro-Tests haben ergeben, dass
99,9 % der Ballons mit 95-prozentiger Sicherheit bis zum maximalen Inflationsdruck nicht platzen. Der Ballon darf
nur bis zum maximalen Inflationsdruck befllt werden.

Der LEGFLOW OTW PTA-Katheter ist zur Vermeidung einer Restenose mit dem Arzneimittel Paclitaxel
beschichtet. Der Ballon ist mit 3,0 ug/mm? Ballonoberflache beschichtet.

STERIL. Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Pyrogenfrei. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht autoklavieren.
(Achtung: In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauftragte Personen
abgegeben werden.)

ANWENDUNGSGEBIETE

Behandlung (Ballondilatation) von neu stenosierten und restenosierten Lasionen in peripheren Arterien: A. renalis,
A. iliaca, femoropopliteal (A. femoralis superficialis und A. poplitea) und von Lasionen korpereigener Arterien
unterhalb des Knies (BTK), In-Stent-Restenosen sowie Ischdmien des Unterschenkels.

KONTRAINDIKATIONEN

Bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Paclitaxel.

Koronararterien

Patienten mit angiographisch nachgewiesenem Thrombus

Patienten mit Kontraindikationen bei Thrombozytenaggregationshemmer-/Antikoagulanzientherapie, inkl.

Bekannte Allergie gegen Kontrastmittel

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden méchten, oder Manner, die ihre Zeugungsfahigkeit erhalten

mochten

+ Ziellasionen distal zu einer 50 %igen oder gréfReren Stenose, die nicht vorgedehnt werden kann, oder
Ziellasionen in der Nahe unbehandelbarer Bereiche einer erheblichen, den Blutfluss beeintrachtigenden
Erkrankung

» Resistente (fibrotische oder kalzifizierte) Lasionen, die nicht vorgedehnt werden kénnen

» Totalverschluss des Zielgefalles

HINWEIS

Die oben genannten Produkte sind nicht fir die Anwendung im zentralen Kreislaufsystem (z. B. Koronararterien)
geeignet (gemafl EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX, Paragraph 1.7).

WARNHINWEISE

» Es sollten mindestens 2 Monate lang Thrombozytenaggregationshemmer eingenommen werden (75 mg

+ Clopidogrel + 100 mg Aspirin).

» Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf NICHT resterilisiert und/oder
wiederverwendet werden. Ansonsten kann es zu QualitatseinbulRen kommen, und es besteht die Gefahr einer
unzureichenden Sterilisation und einer Erregeriibertragung

* Um das Risiko einer Gefalischadigung zu verringern, sollte der Durchmesser des geflliten Ballons dem
Gefaldurchmesser proximal und distal der Stenose entsprechen.

» Das Einfihren des Katheters in das GefalRsystem muss unter qualitativ hochwertiger Durchleuchtungskontrolle
erfolgen. Der Katheter darf nur mit vollstandig entleertem Ballon vorgeschoben oder zuriickgezogen werden.
Wird wahrend der Handhabung ein Widerstand bemerkt, muss vor dem Fortfahren dessen Ursache ermittelt
werden.

« Der Filldruck des Ballons darf den maximalen Inflationsdruck nicht Gberschreiten. Der maximale Inflationsdruck
basiert auf den Ergebnissen der In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 % der Ballons platzen mit 95-prozentiger
Sicherheit bis zum Erreichen des maximalen Inflationsdrucks nicht. Es wird dringend empfohlen, einen
Druckwachter zu verwenden, um zu hohe Driicke zu vermeiden.

» Nur das empfohlene Mittel zur Ballonfiillung verwenden. Den Ballon niemals mit Luft oder Gas fiillen.

» Den Katheter nur bis zum auf dem Packungsetikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der Arzt muss mit den Produkten und dem Referenzsystem hinreichend vertraut sein, um Fehler bei der
Auswahl der Produkte zu vermeiden.

= Vor einer Angioplastie muss tberprift werden, ob Funktion, MaRRe und Konfiguration des Katheters fir die
vorgesehene Anwendung geeignet sind.

« Das Kathetersystem sollte nur von Arzten verwendet werden, die fiir die Arteriographie ausgebildet sind und in
der perkutanen transluminalen Angioplastie geschult wurden.

« Es ist eine systemische Heparinisierung erforderlich. Sdmtliche Produkte, die in das GefalRsystem eingefiihrt
werden, sind mit steriler, heparinisierter Kochsalzldsung oder einer ahnlichen isotonischen Losung
durchzuspllen.

« Die Mindeststarke der Schleuse in French ist auf dem Packungsetikett angegeben. Den PTA-Katheter nicht
durch eine kleinere Schleuse einfiihren als auf dem Etikett angegeben.

« Es darf kein zweiter medikamentenbeschichteter Ballon an der gleichen zu behandelnden Stelle verwendet
werden. Zur Behandlung der Lasion kann unter folgenden Umsténden ein weiterer LEGFLOW OTW
Ballonkatheter verwendet werden, wenn die Lasion langer ist als die maximal verfligbare Ballonlédnge:

- Jedes einzelne Segment sollte nur einmal mit einem medikamentenbeschichteten Ballon behandelt werden
— Eine Uberlappung der behandelten Segmente sollte méglichst vermieden werden

— Jedes Segment ist mit einem neuen PTA-Ballon zu behandeln

Eine Uberlappung von hintereinander platzierten Ballons in einem zu behandelnden Segment sollte durch eine
exakte angiographisch kontrollierte Positionierung des Katheters mit Hilfe der Markierungen vermieden werden.

« Nicht fur die exakte Blutdruckmessung geeignet.

NEBENWIRKUNGEN

Maogliche Nebenwirkungen sind unter anderem:
M@égliche allergische Reaktionen auf Paclitaxel
Blutung/Hamatom

Embolie

Ruptur der Intima

Arteriovendse Fistel

Totalverschluss

Perforation der GefaRwand

Bildung eines Pseudoaneurysmas
Restenose der geweiteten Arterie
Thrombose

Tod

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR PATIENTEN:

Arzte sollten bei der Aufklarung von Patienten (iber dieses Produkt Folgendes beriicksichtigen:

« Potenzielle Risiken im Zusammenhang mit einem Paclitaxel-freisetzenden Ballon

« Potenzielle Risiken und Vorteile von anderen Behandlungsmaoglichkeiten der pAVK (periphere arterielle
Verschlusskrankheit)

« Abwagung von potenziellen Risiken und Vorteilen eines mit Paclitaxel beschichteten Ballons unter
Berticksichtigung des individuellen Patientenzustands

« Notwendigkeit einer gerinnungshemmenden Therapie nach dem Eingriff

HINWEIS ZUR GEBRAUCHSANLEITUNG

Nicht mit Ethiodol* oder Lipiodol oder anderen Kontrastmitteln mit den gleichen Bestandteilen verwenden.
Hinweis: Den Katheter nicht mit organischen Losungen (z. B. Alkohol) in Kontakt bringen.

Hinweis: Bei gedffneter oder beschadigter steriler innerer VVerpackung nicht verwenden.

Hinweis: Nicht autoklavieren. Nicht resterilisieren.

Hinweis: Kihl, dunkel und trocken aufbewahren.

Vorbereitung und Sichtpriifung

Vor dem Einfiihren den Ballon nicht mit Flissigkeiten in Kontakt bringen.

Der Ballon darf nicht in Kontakt mit der Haut kommen.

Den Katheter vorsichtig der Verpackung entnehmen.

Den Ballonschutz am distalen Katheterende noch nicht entfernen.

Am distalen Luer-Anschluss des Katheters (Fllllumen, beschriftet mit den BallonmaRen, z. B. 6 mm x 4 cm)

einen Absperrhahn anschlieRen.

Eine 20 ml-Spritze an den Absperrhahn anschlieRen und den Hahn &6ffnen. Erzeugen Sie Unterdruck, indem

Sie den Spritzenkolben so weit wie mdglich zurtickziehen, ohne den Kolben dabei aus der Spritze zu ziehen.

7. Die Spritze und das proximale Ende des Dilatationskatheters (iber das distale Ende des Katheters halten. Der
Ballon sollte senkrecht stehen und nach unten zeigen.

8. Den Fillanschluss mit dem Absperrhahn schlief3en.

o aprwh=
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9. Die Spritze abziehen und Luftblasen entfernen.

10. Die 20 ml-Spritze wieder an den Absperrhahn anschlieRen und den Hahn 6ffnen. Erzeugen Sie erneut
Unterdruck, indem Sie den Spritzenkolben so weit wie méglich zuriickziehen, ohne den Kolben dabei aus der
Spritze zu ziehen.

11. Den Fullanschluss mit dem Absperrhahn schliefen und die Spritze abziehen.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass Ballon und Filllumen komplett entliiftet sind, wird empfohlen, die Luft
zweimal mit Unterdruck abzusaugen. Den Absperrhahn erst bei aufgesetzter Spritze und Unterdruck 6ffnen.

12. Die 20 ml-Spritze mit 3 ml einer 50%igen Losung von Kontrastmittel in steriler Kochsalzlésung oder nur mit
Kochsalzlésung fiillen und wieder auf den Absperrhahn aufsetzen.

Achtung: Viskositat und Ausfallung von nichtionischem Kontrastmittel unterscheiden sich von ionischem
Kontrastmittel. Daher kénnen die Full- bzw. Entleerungszeiten unterschiedlich sein.

13. Den Ballonschutz am distalen Katheterende entfernen

14. Einen Uberdruck erzeugen und den Absperrhahn langsam &ffnen, sodass das Kontrastmittel langsam in
Filllumen und Ballon flief3t.

Hinweis: Den auf dem Packungsetikett angegebenen maximalen Inflationsdruck nicht tiberschreiten.

15. Ballon und Fiilllumen komplett entlliften. Wenn im System noch Luftblasen zu erkennen sind, die Ballonspitze
nach unten richten, leicht auf den Ballon klopfen, mit der Spritze einen Unterdruck erzeugen und die Schritte
5-12 wiederholen.

16. Durch Sichtpriifung sicherstellen, dass Ballon und Fulllumen komplett entliiftet sind.

17. Den Absperrhahn unter Unterdruck schlieRen oder ein Fiillinstrument anschlielen, das bis zum Gebrauch des
Ballons Unterdruck erzeugt.

Zusammenbau und Kathetereinfiihrung

Hinweis: Wenn kein Fuhrungskatheter verwendet wird, treffen einige der folgenden Punkte der Anleitung nicht zu.

1. Ein vorbereitetes Angioplastie-Fullsystem an den distalen Luer-Anschluss des PTA-Katheters anschlielen, der
z. B. mit ,6 mm x 4 cm* beschriftet ist.

2. Zum Einfuihren des Flihrungsdrahts zusatzlich ein hdmostatisches Ventil Ihrer Wahl an den proximalen
Luer- Anschluss anschlieBen. Das distale Ende des Fiihrungsdrahts in das hamostatische Ventil und den
proximalen Luer-Anschluss einfiihren.

3. Den Katheter iber eine Schleuse perkutan einfiihren.

4. Wenn ein Fuhrungskatheter verwendet wird, zusatzlich ein hdmostatisches Fiihrungsdraht-Ventil Ihrer Wahl an
den proximalen Luer-Anschluss anschlieRen. Das distale Ende des Flihrungsdrahts in das hamostatische
Ventil und den proximalen Luer-Anschluss einflihren.

5. Den Fuhrungsdraht durch den Katheter vorschieben und das hamostatische Ventil um den Fiihrungsdraht
schlieRen.

6. Ein zweites hamostatisches Ventil an den Luer-Anschluss eines geeigneten Fiihrungskatheters anschlieRen.
Stellen Sie sicher, dass das hamostatische Ventil und der maximale Durchmesser des Katheterschafts (siehe
Packungsetikett) kompatibel sind.

7. Nach Platzierung des Fuhrungskatheters das Fiihrungsdrahtlumen mit steriler Kochsalzlésung oder einer
ahnlichen isotonen Lésung spulen und den PTA-Katheter durch das hamostatische Ventil in den
Flihrungskatheter einflihren.

8. Den PTA-Katheter bis zum distalen Ende des Fihrungskatheters vorschieben.

Achtung: Den PTA-Katheter nur vorschieben oder zurlickziehen, wenn der Ballon durch Unterdruck
vollstéandig entleert ist. Den PTA-Katheter nur bei liegendem Fiihrungsdraht fiillen, leeren, vorschieben oder
zuriickziehen. Achtung: Ein Tuohy-Borst Ventil nicht zu fest zudrehen, da andernfalls der Kontrastmittelfluss
zum und vom Ballon behindert und die Fullung/Entleerung verlangsamt wird.

9. Den Flhrungsdraht unter Durchleuchtung in tblicher PTA-Technik tber die Lasion vorschieben.

10. Die Untersuchung unter Durchleuchtung fortsetzen und das Dilatationssegment des Ballons mit Hilfe der
réntgensichtbaren Markierungen in der Stenose platzieren.

11. Den Eingriff fortsetzen und in iblicher Angioplastie-Technik die Stenose dilatieren. Hinweis: Den auf dem
Packungsetikett angegebenen maximalen Inflationsdruck nicht berschreiten. Hinweis: Den Ballon nur fillen,
wenn der Fihrungsdraht aus der Katheterspitze herausragt. Fiihrungsdraht, Ballonkatheter oder beide miissen
innerhalb der Lasion verbleiben, bis die Untersuchung abgeschlossen ist und das Dilatationssystem aus dem
GefaR entfernt werden kann.

Abschluss der Angioplastie

1. Den entleerten PTA-Katheter mit Fihrungsdraht in den Fuhrungskatheter zuriickziehen.

2. Den PTA-Katheter, Flihrungsdraht und Flhrungskatheter in iblicher Technik aus den Gefaen entfernen.
3. PTA-Katheter, Fihrungsdraht und Flihrungskatheter entsorgen.

WARNUNG

Wenn beim Entfernen des Ballonkatheters ein Widerstand an Schleuse, Fiihrungskatheter oder Flihrungsdraht,
usw. zu splren ist, sollten alle verwendeten Teile gemeinsam entfernt werden, um eine Verletzung des
Blutgefél3es, eine Beschédigung des Katheters oder den Verbleib von Katheterteilen im Blutgeféal3 zu vermeiden.
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Wenn das Dilatationsergebnis nicht zufriedenstellend ist, kann unter bestimmten Umstanden mit demselben
Ballonkatheter noch einmal dilatiert werden.

WARNUNG

Nach der Anwendung von mit Paclitaxel beschichteten Ballons und Paclitaxel-freisetzenden Stents bei der
femoropoplitealen arteriellen Verschlusskrankheit wurde ein Signal beziiglich eines erhéhten
Spatmortalitatsrisikos 2 - 3 Jahre nach der Behandlung im Vergleich zur Anwendung von nicht mit
Medikamenten beschichteten Produkten festgestellt. Umfang und Mechanismus des erhéhten
Spatmortalitatsrisikos sowie auch die Auswirkung des wiederholten Kontakts mit Paclitaxel-beschichteten
Produkten sind noch nicht geklart. Arzte sollten dieses Signal der Spatmortalitit sowie Nutzen und Risiken
vorhandener Behandlungsméglichkeiten mit ihren Patienten besprechen.

Zusammenfassung der Metaanalyse

In einer Metaanalyse randomisierter kontrollierter Studien, die von Katsanos et. al. im Dezember 2018 verdéffentlicht
wurde, wurde ein erhdhtes Spatmortalitatsrisiko nach 2 Jahren und langer fiir mit Paclitaxel beschichtete Ballons
und Paclitaxel-freisetzende Stents festgestellt, die zur Behandlung der femoropoplitealen arteriellen
Verschlusskrankheit eingesetzt wurden. Aufgrund dieser Daten hat die Food and Drug Administration (FDA) der
USA eine patientenweite Metaanalyse von langfristigen Nachkontrolldaten der entscheidenden randomisierten
Zulassungsstudien vor der Marktzulassung von mit Paclitaxel-beschichteten Produkten, die zur Behandlung der
femoropoplitealen arteriellen Verschlusskrankheit eingesetzt wurden, durchgefiihrt. Hierzu wurden verfiigbare
klinische Daten bis Mai 2019 herangezogen. Bei dieser Metaanalyse wurde bei Patienten, die mit Produkten
behandelt wurden, die mit Paclitaxel beschichtet waren, ebenfalls ein Spatmortalitatssignal im Vergleich zur
Anwendung von unbeschichteten Produkten festgestellt. Insbesondere in den drei randomisierten Studien mit
insgesamt 1090 Patienten und vorliegenden Fiinfiahresdaten betrug die allgemeine Mortalitatsziffer bei Patienten,
die mit Produkten behandelt wurden, die mit Paclitaxel beschichtet waren, 19,8 % (Schwankungsbereich

15,9 - 23,4 %) und bei Patienten, die mit unbeschichteten Produkten behandelt wurden, 12,7 %
(Schwankungsbereich 11,2 - 14,0 %). Das relative Risiko einer erhéhten Mortalitét betrug nach 5 Jahren 1,57
(95%-Konfidenzintervall 1,16 - 2,13). Dies entspricht einer relativen Erhéhung der Mortalitédt um 57 % bei Patienten,
die mit Produkten behandelt wurden, die mit Paclitaxel beschichtet waren. Wie bei der Sitzung des FDA-
Beratungsausschusses vom Juni 2019 dargelegt, hat eine von der gefamedizinischen Organisation

VIVA Physicians durchgeflihrte unabhangige Metaanalyse &hnlicher patientenweiter Daten &hnliche Ergebnisse
ergeben. Die Hazard-Ratio betrug 1,38 (95%-Konfidenzintervall 1,06 - 1,80). Es wurden weitere Analysen auf den
Weg gebracht, die speziell konzipiert wurden, um den Zusammenhang zwischen Mortalitat und mit Paclitaxel
beschichteten Produkten zu klaren.

Prasenz und Ausmal des Spatmortalitatsrisikos sollten aufgrund der vielfach vorhandenen Einschréankungen der
vorliegenden Daten wie beispielsweise groe Konfidenzintervalle aufgrund kleiner Stichproben, Biindelung von
Studien zu verschiedenen mit Paclitaxel beschichteten Produkten, deren Zusammenlegung nicht vorgesehen war,
erhebliche Liicken der Studiendaten, kein eindeutiger Beleg eines Paclitaxel-Dosiseffekts auf die Mortalitat und
keine erkannten pathophysiologischen Mechanismen fir die spaten Todesfalle mit Vorsicht ausgelegt werden.

Mit Paclitaxel beschichtete Ballons und Stents verbessern die Durchblutung der Beine und senken die
Wahrscheinlichkeit wiederholter Eingriffe zur erneuten Offnung verschlossener BlutgefaRe im Vergleich zu
unbeschichteten Produkten. Der Nutzen von mit Paclitaxel beschichteten Produkten (z. B. weniger
Reinterventionen) sollte im Einzelfall gegen die méglichen Risiken (z. B. Spatmortalitat) abgewogen werden.

Zusatzinformationen zu den klinischen Daten tber LEGFLOW OTW / RX

In der RAPID-Studie (ISRCTN47846578) betrugen die Kaplan-Meier-Schatzer nach Angaben von Katsanos et al.
fur den nicht eingetretenen Todesfall beliebiger Ursache nach 12 Monaten 98,0 % (95%-KI 94,1 bis 100 %) in der
Gruppe mit LEGFLOW + reinem Metallstent und 96,1 % (95%-KI 90,8 % bis 100 %, p=0,483) in der Gruppe nur mit
dem reinen Metallstent. Es wurden ahnliche Ergebnisse verodffentlicht, welche die Sicherheit von LEGFLOW nach

2 Jahren Nachkontrolle in der RAPID-Studie bestatigen: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B,
Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; Priifarzte der RAPID-Studie. Drug coated balloon supported Supera
stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year results
of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Turin). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

VORGEHEN NACH DILATATION DER LASION
Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischem Standard.

EMPFOHLENE MEDIKATION
Die pra-, intra- und postoperative Medikation muss nach heutigem medizinischem Standard erfolgen.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Das verpackte Produkt ist trocken bei einer Temperatur von 0 bis 25 °C aufzubewahren. Es ist vor direkter
Sonneneinstrahlung zu schitzen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn das Sterilitdtsdatum auf der Verpackung abgelaufen ist.
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ENTSORGUNG NACH GEBRAUCH

Medizinprodukte und ihr Zubehor kénnen nach dem Gebrauch eine biologische Gefahrdung darstellen. Umgang
und Entsorgung der gebrauchten Medizinprodukte und ihres Zubehérs missen daher unter Einhaltung anerkannter
medizinischer Verfahren und Beachtung der entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen und lokalen Regelungen
erfolgen.

HINWEIS

Einzelne Cardionovum-Produkte und -Sets sind miteinander kompatibel. Dennoch muss sich der Anwender vor
Gebrauch davon (iberzeugen, dass die Produkte miteinander kompatibel sind. Dies gilt insbesondere dann, wenn
Cardionovum-Produkte zusammen mit Produkten anderer Hersteller verwendet werden.

REFERENZEN
Der Anwender sollte die aktuellen Publikationen zur Durchflihrung der Ballondilatation kennen.

HINWEIS

Die Produkte sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen nicht gereinigt, desinfiziert oder
resterilisiert werden. Diese Form der Aufbereitung kénnte dazu fiihren, dass die Produkte unsteril sind, Patienten
infiziert werden und der Ballon platzt.

Erlauterung der Symbole auf den Verpackungsetiketten:

@ (g @

Nicht zur Gebrauchsanleitung Herstellungsdatum Referenznummer

Wiederverwendung beachten

LOT STERILE EO] s %)

Chargenbezeichnung Sterilisation mit Ethylenoxid Verwendbar bis AuRendurchmesser
) 25°C

- F 0 °C/ﬂ/

Trocken lagern French (Charriere) Temperaturbereich Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

* @ NP RBP

=

Vor Sonnenlicht Nicht resterilisieren Nominaldruck Maximaler

schiitzen Inflationsdruck

Hersteller Medizinprodukt

c E CARDIONOVUM GMBH

M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Deutschland

1434 Telefon +49-228/909059-0, Fax +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

Datum der letzten Revision: 2021-05
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N° de rév. 21.01 Francgais/French

LEGFLOW OTW®
CATHETER DE DILATATION A BALLONNET PERIPHERIQUE A LIBERATION DE
PACLITAXEL

DESCRIPTION

Le cathéter de dilatation a ballonnet LEGFLOW OTW est un dispositif & usage unique destiné au traitement
(dilatation du ballonnet) des lésions de novo et des Iésions dues a une resténose dans les artéres périphériques :
Iésions rénales, iliaques, fémoro-poplitées (fémorales superficielles et poplitées), Iésions natives au-dessous du
genou (BTK), resténoses intra-stent, ischémie des membres inférieurs.

La conception du LEGFLOW OTW est de type cathéter sur fil-guide (OTW, over the wire). Le cathéter comporte
deux lumiéres sur toute sa longueur.

La lumiére externe est utilisée pour le gonflage du ballonnet, tandis que la lumiére interne sert a l'introduction d’'un
fil-guide de 0,014”, 0,018” ou de 0,035” qui facilite le guidage du cathéter jusqu’a la Iésion artérielle. Le diametre de
fil-guide recommandé est indiqué sur I'étiquette de la boite du LEGFLOW OTW.

LEGFLOW OTW est disponible en différentes longueurs de cathéter, indiquées sur I'étiquette de la boite du
LEGFLOW OTW. Le ballonnet du LEGFLOW OTW comporte deux repéres radio-opaques a ses extrémités
proximale et distale pour faciliter le positionnement correct du ballonnet au niveau du segment Iésé, sous
radioscopie. Les cathéters pour ATP de Cardionovum sont fournis avec un raccord flexible spécial en « Y ». Le
ballonnet est gonflé par injection d’une solution diluée de produit de contraste via le raccord Luer distal (ou sont
inscrites les dimensions du ballonnet, par exemple « 6 mm x 4 cm »).

Le diamétre maximal de fil-guide compatible figure sur I'étiquette de I'emballage.

Remarque : la pression de rupture figure sur I'étiquette de 'emballage. Les tests in vitro ont montré, avec un
intervalle de confiance de 95 %, que 99,9 % des ballonnets résistent a une pression de rupture égale ou inférieure
a cette valeur. Ne pas gonfler les ballonnets au-dela de la pression de rupture.

Le cathéter pour ATP LEGFLOW OTW est revétu de paclitaxel, agent anti-resténose, dosé a 3,0 ug/mm? de la
surface de ballonnet.

STERILE. Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Apyrogéne. A usage unique. Ne pas autoclaver.
(Avis : la loi fédérale américaine réserve la vente de ce dispositif aux médecins dipldmés, ou sur leur prescription.)

INDICATIONS

Traitement (dilatation du ballonnet) des Iésions de novo et des Iésions dues a une resténose dans les artéres
périphériques : Iésions rénales, iliaques, fémoro-poplitées (fémorales superficielles et poplitées), Iésions natives
au-dessous du genou (BTK), resténoses intra-stent, ischémie des membres inférieurs.

CONTRE-INDICATIONS

Sensibilité ou allergie connues au paclitaxel.

Arteres coronaires.

Les patients qui présentent un signe angiographique d’'un thrombus.

Les patients avec contre-indication a un traitement aux antiagrégants plaquettaires/anticoagulants, y compris

allergie.

« Allergie connue au produit de contraste.

« Femmes enceintes ou ayant l'intention de le devenir, ou hommes souhaitant préserver leur fertilité.

« Lésions cibles du coté distal d’une sténose de 50 % ou plus et ne pouvant pas étre prédilatées, ou Iésions cibles
du cété proximal d’un site dont la pathologie non traitable limite significativement le flux sanguin.

< Lésions résistantes (fibrotiques ou calcifiantes) qui ne peuvent étre prédilatées.

» Occlusion totale du vaisseau cible.

ATTENTION

Les produits mentionnés ci-dessus ne sont pas destinés a étre utilisés dans le systéme circulatoire central, par
exemple dans les artéres coronaires (selon la Directive européenne 93/42/CEE, appendice IX, paragraphe 1.7.).

MISES EN GARDE

< Un traitement antiagrégant plaquettaire (75 mg de clopidogrel + 100 mg d’aspirine) doit avoir été administré
pendant 2 mois au moins.

« Ce dispositif est destiné a un usage unique. NE PAS restériliser ni réutiliser le dispositif, une restérilisation ou
une réutilisation étant susceptible de compromettre les performances du dispositif et d’accroitre le risque d’'une
restérilisation inappropriée et de contamination croisée.

< Afin de réduire le risque de Iésion vasculaire, le diamétre du ballonnet gonflé doit correspondre au diameétre du
vaisseau du coté proximal et distal de la sténose.
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» Lorsque le cathéter est introduit dans le systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous contréle radioscopique de
haute qualité. Ne pas avancer ni reculer le cathéter avant d’avoir enti€rement dégonflé le ballonnet sous vide.
En cas de résistance lors de la manipulation, déterminer la cause de la résistance avant de poursuivre
l'intervention.

» La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de rupture. La pression de rupture a été déterminée a
partir du résultat de tests in vitro. Au moins 99,9 % des ballonnets résistent (avec un intervalle de confiance de
95 %) a une pression égale ou inférieure a cette pression de rupture. L'emploi d’'un appareil de contrdle de
pression est instamment recommandé pour éviter toute surpression.

 Utiliser uniquement le produit recommandé pour gonfler le ballonnet. N'utiliser ni air ni gaz pour gonfler le
ballonnet.

« Utiliser le cathéter avant le mois de péremption (« A utiliser jusqu’au ») figurant sur I'étiquette de I'emballage.

PRECAUTIONS

» Le médecin doit avoir des connaissances suffisantes sur les produits et leurs systémes de référence, afin
d’éviter toute erreur lors du choix de I'équipement.

+ Avant de pratiquer une angioplastie, s'assurer du bon fonctionnement du cathéter et vérifier que ses dimensions
et sa configuration conviennent a la procédure envisagée.

» Ce systeme de cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés en matiere d’artériographie et
ayant recu une formation appropriée en angioplastie transluminale percutanée.

» Prévoir le recours a une héparinisation systémique. Rincer tous les dispositifs a introduire dans le systéme
vasculaire a I'aide d’une solution stérile héparinisée saline ou d’une solution isotonique équivalente.

» Le diametre Charriére minimal admissible de la gaine d’introduction est indiqué sur I'étiquette de 'emballage. Ne
pas essayer d’'introduire le cathéter pour ATP par une gaine d’introduction de diameétre inférieur a celui indiqué
sur 'étiquette.

* Ne pas utiliser un deuxiéme ballonnet revétu de médicament dans la méme zone traitée. Un cathéter a ballonnet
LEGFLOW OTW supplémentaire peut étre employé pour traiter la Iésion sur une plus grande longueur que la
longueur maximum autorisée pour le ballonnet dans les circonstances suivantes :

— Ne traiter qu’une seule fois chaque segment individuel a I'aide d’'un ballonnet revétu de médicament.

— Eviter au maximum le chevauchement de segments traités.

— Traiter chaque segment avec un nouveau ballonnet pour ATP.

Eviter le chevauchement de ballonnets placés consécutivement dans le méme segment traité en positionnant le
cathéter de fagon précise par angiographie a 'aide des reperes.

» Ce dispositif n’est pas congu pour un contréle précis de la pression artérielle.

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires possibles incluent notamment :
Réactions allergiques éventuelles au paclitaxel
Hémorragie/hématome

Embolie

Déchirure interne

Fistule artério-veineuse

Occlusion totale

Perforation de la paroi du vaisseau

Formation de pseudo-anévrismes

Resténose de I'artére dilatée

Thrombose

Déceés.

INFORMATIONS IMPORTANTES DESTINEES AUX PATIENTS :

Les médecins doivent prendre en considération les informations suivantes lorsqu’ils conseillent leurs patients au

sujet de ce produit :

» Les risques potentiels associés a un ballonnet a élution de paclitaxel

» Les risques potentiels et les bénéfices des alternatives de traitement de la MAP (maladie artérielle périphérique)

» Le rapport entre les risques potentiels et les bénéfices attendus de I'utilisation d’'un ballonnet enduit de paclitaxel
en tenant compte de I'état spécifique du patient

» La nécessité d’'un traitement anti-thrombotique post-opératoire.

REMARQUE RELATIVE AU MODE D’EMPLOI :

Ne pas utiliser le produit de contraste Ethiodol* ou Lipiodol, ou un autre produit de contraste contenant des
composants similaires.

Remarque : ne pas exposer le cathéter a des solutions organiques (alcool par exemple).

Remarque : ne pas utiliser si I'emballage stérile interne est ouvert ou endommagé.

Remarque : ne pas autoclaver. Ne pas restériliser.

Remarque : conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere.

12—



Préparation et inspection

o aRwh=

Rl ad

1.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

Le ballonnet ne doit en aucun cas entrer en contact avec un liquide avant 'insertion.

Eviter tout contact entre le ballonnet et la peau.

Retirer avec précaution le cathéter de son emballage.

Ne pas retirer encore I'enveloppe de protection du ballonnet sur I'extrémité distale du cathéter.

Raccorder un robinet d’arrét au raccord Luer distal du cathéter (lumiére de gonflage) ou sont inscrites les
dimensions du ballonnet, par exemple « 6 mm x 4 cm ».

Raccorder au robinet d’arrét une seringue de 20 ml, ouvrir le robinet et créer une dépression en tirant le piston
de la seringue aussi loin que possible sans le dégager du tube de la seringue.

Tenir la seringue et I'extrémité proximale du cathéter de dilatation au-dessus de I'extrémité distale du cathéter
tout en maintenant le ballonnet en position verticale, pointe en bas.

Fermer le robinet d’arrét menant au raccord de gonflage.

Retirer la seringue et éliminer les bulles d’air.

. Rebrancher la seringue de 20 ml au robinet d’arrét, ouvrir le robinet et créer une dépression en tirant le piston

de la seringue aussi loin que possible sans le dégager du tube de la seringue.

Fermer le robinet d’arrét menant au raccord de gonflage et retirer la seringue.

Remarque : pour éliminer totalement I'air du ballonnet et de la lumiére de gonflage, il est recommandé de
créer une dépression a deux reprises. N'ouvrir le robinet d’arrét que lorsque la seringue est en place et la
dépression appliquée.

Remplir la seringue de 20 ml de 3 ml d’une solution a 50 % de produit de contraste dans une solution saline
stérile ou uniquement dans une solution saline, et rebrancher la seringue au robinet d’arrét.

Avis : la différence entre les niveaux de viscosité et de précipitation des produits de contraste ioniques et non
ioniques peut conduire a une augmentation des temps de gonflage et de dégonflage.

Retirer I'enveloppe de protection du ballonnet sur 'extrémité distale du cathéter.

Tout en appliquant une pression positive, ouvrir doucement le robinet d’arrét pour que la solution de contraste
puisse s’écouler lentement dans la lumiere de gonflage et dans le ballonnet.

Remarque : ne pas dépasser la pression de rupture indiquee sur I'étiquette de 'emballage.

Eliminer tout I'air du ballonnet et de la lumiere de gonflage. Si des bulles d’air sont encore visibles dans le
systeme, tourner la pointe du ballonnet vers le bas, tapoter le ballonnet, créer une dépression avec la seringue
et répéter les étapes 5 a 12.

Examiner le ballonnet et la lumiére de gonflage en vérifiant qu’il n’y reste absolument plus d’air.

Créer une dépression et fermer le robinet d’arrét ou raccorder un dispositif de gonflage maintenu en
dépression jusqu’a ce que le ballonnet soit prét a 'emploi.

Raccordement des accessoires et introduction du cathéter
Remarque : si 'utilisateur choisit de ne pas employer de cathéter guide, certaines informations de la procédure ci-
dessous ne seront pas applicables.

1.
2.

10.
1.

Raccorder un systéme de gonflage préparé pour I'angioplastie au raccord Luer distal du cathéter pour ATP,
portant I'inscription « 6 mm x 4 cmy, par exemple.

Monter une valve hémostatique supplémentaire, de votre choix, sur le raccord Luer proximal pour I'introduction
du fil-guide. Insérer I'extrémité distale du fil-guide, a travers la valve hémostatique, dans le raccord Luer
proximal.

Introduire le cathéter via une gaine d’introduction en percutanée.

En cas d'utilisation d’un cathéter guide, monter une valve hémostatique pour fil-guide supplémentaire, de votre
choix, sur le raccord Luer proximal. Insérer I'extrémité distale du fil-guide, a travers la valve hémostatique,
dans le raccord Luer proximal.

Faire avancer le fil-guide dans le cathéter et refermer la valve hémostatique autour du fil-guide.

Monter une deuxiéme valve hémostatique sur le raccord Luer d’un cathéter guide adapté. Vérifier que la valve
hémostatique est compatible avec le plus gros diamétre du tube du cathéter (voir étiquette de 'emballage).
Une fois le cathéter guide mis en place, rincer la lumiere du fil-guide a I'aide d’une solution saline stérile ou
d’une solution isotonique équivalente, et introduire le cathéter pour ATP dans le cathéter guide a travers la
valve hémostatique.

Faire avancer le cathéter pour ATP jusqu’a I'extrémité distale du cathéter guide.

Avis : avant de faire avancer ou reculer le cathéter pour ATP, dégonfler entierement le ballonnet en créant une
dépression avec le systéme de gonflage.

Ne pas gonfler, dégonfler, faire avancer ou reculer le cathéter pour ATP dans le systéme vasculaire avant
d’avoir introduit un fil-guide. Avis : en cas d'utilisation d’une valve hémostatique réglable du type Tuohy-Borst,
éviter de la serrer avec une force excessive ce qui risquerait de limiter le débit de produit de contraste a
I'entrée et a la sortie du ballonnet, et par conséquent de ralentir le gonflage et le dégonflage.

Sous radioscopie et en procédant selon les techniques d’ATP reconnues, faire avancer le fil-guide jusqu’a la
|ésion et au-dela.

Toujours sous radioscopie, poursuivre I'examen et utiliser le(s) repére(s) radio-opaque(s) pour positionner le
segment de dilatation du ballonnet dans la sténose.

Poursuivre la procédure et appliquer les techniques d’angioplastie reconnues pour dilater la sténose.
Remarque : ne pas dépasser la pression de rupture indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Remarque : ne
procéder au gonflage du ballonnet que lorsque le fil-guide dépasse de la pointe du cathéter. Il faut absolument
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maintenir le fil-guide, le cathéter a ballonnet ou les deux en place dans la Iésion jusqu’a ce que I'examen soit
terminé et que le systeme de dilatation puisse étre retiré du vaisseau.

Fin de la procédure d’angioplastie

1. Rentrer le cathéter pour ATP dégonflé et le fil-guide dans le cathéter guide.

2. ATaide de la technique privilégiée, retirer du vaisseau le cathéter pour ATP, le fil-guide et le cathéter guide.
3. Mettre au rebut le cathéter pour ATP, le fil-guide et le cathéter guide.

AVERTISSEMENT

Si, lors du retrait du cathéter a ballonnet, une résistance se fait sentir au niveau de la gaine d’introduction, du
cathéter guide ou via le fil-guide, etc., retirer alors simultanément tout le matériel utilisé afin d’éviter des lésions
vasculaires, 'endommagement d’un cathéter ou tout risque de perte des éléments du cathéter dans le vaisseau. Si
le résultat de la dilatation n’est pas satisfaisant, I'utilisateur peut, dans certaines circonstances, prendre la décision
de procéder a une nouvelle dilatation avec le méme cathéter a ballonnet.

AVERTISSEMENT

Un signal d’augmentation du risque de mortalité tardive a été identifié a la suite de I'utilisation de
ballonnets revétus de paclitaxel et de stents a élution de paclitaxel dans le traitement de I’artériopathie
oblitérante des membres inférieurs approximativement 2 a 3 ans apreés le traitement par rapport a
I'utilisation de dispositifs non revétus de médicament. Il existe une incertitude quant a ’'ampleur et au
mécanisme de I'augmentation du risque de mortalité tardive, y compris I'impact d’une exposition répétée
au dispositif revétu de paclitaxel. Les médecins doivent discuter avec leurs patients de ce signal de
mortalité tardive et des bénéfices et des risques associés a chacune des alternatives de traitement
disponibles.

Résumé de la méta-analyse

Une méta-analyse d’essais contrdlés randomisés publiée en décembre 2018 par Katsanos et al. a identifié un
risque accru de mortalité tardive a 2 ans et au-dela pour les ballonnets revétus de paclitaxel et les stents a élution
de paclitaxel utilisés pour le traitement de I'artériopathie oblitérante des membres inférieurs. En réponse a ces
données, I'agence américaine de la Food and Drug Administration (FDA) a effectué une méta-analyse a partir des
données cliniques a long terme disponibles jusqu’en mai 2019 de patients issus des essais pivots randomisés
avant la mise sur le marché de dispositifs revétus de paclitaxel utilisés pour traiter I'artériopathie oblitérante des
membres inférieurs. La méta-analyse a également montré un signal de mortalité tardive chez les sujets de I'étude
traités avec des dispositifs revétus de paclitaxel par rapport aux patients traités avec des dispositifs non revétus.
Plus précisément, dans les 3 essais randomisés portant sur un total de 1 090 patients et les données disponibles
sur 5 ans, le taux brut de mortalité était de 19,8 % (intervalle 15,9 % a 23,4 %) pour les patients traités avec des
dispositifs revétus de paclitaxel, contre 12,7 % (intervalle 11,2 % a 14,0 %) chez les sujets traités avec des
dispositifs non revétus. Le risque relatif d’augmentation de la mortalité a 5 ans était de 1,57 (intervalle de confiance
a95 % [1,16 a 2,13]), ce qui correspond a une augmentation relative de 57 % de la mortalité chez les patients
traités avec des dispositifs revétus de paclitaxel. Comme présenté lors de la réunion du comité consultatif de la
FDA en juin 2019, une méta-analyse indépendante de données similaires au niveau du patient et fournies par VIVA
Physicians, une organisation de médecine vasculaire, a rapporté des résultats similaires avec un rapport de risque
de 1,38 (intervalle de confiance a 95 % [1,06 a 1,80]). Des analyses supplémentaires ont été menées et sont en
cours, spécialement congues pour évaluer la relation entre la mortalité et les dispositifs revétus de paclitaxel.

La présence et 'ampleur du risque de mortalité tardive doivent étre interprétés avec prudence en raison des
multiples limites des données disponibles, notamment des larges intervalles de confiance en raison de la petite
taille des échantillons, de la mise en commun de résultats d’études portant sur différents dispositifs revétus de
paclitaxel qui n’étaient pas destinées a étre combinées, de la quantité importante des données d’étude
manquantes, de I'absence de preuve claire d’'un effet dose-dépendant du paclitaxel sur la mortalité et de I'absence
d’identification du mécanisme physiopathologique a 'origine des déces tardifs.

Les ballonnets et les endoprothéses revétus de paclitaxel améliorent le flux sanguin vers les membres inférieurs et
réduisent le risque d’une réintervention pour restaurer a nouveau le flux sanguin par rapport aux dispositifs non
revétus. Les bénéfices des dispositifs revétus de paclitaxel (par ex. la réduction des réinterventions) doivent étre
évalués chez chaque patient en méme temps que les risques potentiels (par ex. le risque de mortalité tardive).

Informations supplémentaires concernant les données cliniques relatives a LEGFLOW OTW / RX

Dans I'essai clinique RAPID (ISRCTN47846578), Kaplan Meier estime que I'absence de mortalité toutes causes
confondues a 12 mois était de 98,0 % (95 % IC [94,1 % a 100 %]) dans le groupe Legflow + stent métallique nu
seul contre 96,1 % (95 % IC [90,8 % a 100 %] ; p=0,483) dans le groupe stent métallique nu seul, comme le
rapportent Katsanos et al. Des résultats similaires confirmant la sécurité du Legflow apres un suivi de 2 ans dans
I'essai clinique RAPID ont été publiés : de Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA,
van den Heuvel D ; investigateurs de I'essai clinique RAPID. Drug coated balloon supported Supera stent versus
Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year results of the RAPID
trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.
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APRES DILATATION DE LA LESION
Continuer la procédure selon les standards médicaux actuels.

MEDICATION RECOMMANDEE
La médication pré-, per- et post-opératoire doit s’effectuer selon les standards médicaux actuels.

MESURES DE PRECAUTION GENERALES

Le produit emballé doit étre conservé dans un endroit sec a une température comprise entre 0 °C et 25 °C. Le
produit emballé doit rester a I'abri de la lumiére directe.
Le produit ne doit pas étre utilisé si la date limite de stérilité figurant sur 'emballage est dépassée.

ELIMINATION APRES USAGE

Les dispositifs médicaux et leurs accessoires peuvent représenter un risque biologique aprés leur utilisation. Par
conséquent, le traitement et I'élimination des dispositifs médicaux et de leurs accessoires aprés usage doivent étre
réalisés conformément aux procédures médicales reconnues et dans le respect de la reglementation Iégale et des
dispositions locales en vigueur.

REMARQUE

Les produits et kits de Cardionovum sont compatibles entre eux. Toutefois, I'utilisateur doit s’assurer de la
compatibilité des produits entre eux avant leur emploi. Ceci est valable tout particulierement si I'utilisateur utilise
des produits Cardionovum conjointement avec des produits d’autres fabricants.

BIBLIOGRAPHIE

Il est recommandé a I'utilisateur d’avoir pris connaissance des publications spécialisées les plus récentes sur les
pratiques médicales actuelles en matiére de dilatation par ballonnet.

ATTENTION

Les produits sont destinés a un usage unique et ne doivent étre ni nettoyés, ni désinfectés, ni restérilisés. Ce type
de traitement risquerait d’entrainer des produits non stériles, de causer des infections pour le patient et des
ruptures du ballonnet.

Explication des symboles figurant sur les étiquettes de I'emballage.

® (g o]

Ne pas réutiliser Consulter le Date de fabrication Référence
mode d’emploi

Lot “ %

Numeéro de lot Stérilisé A utiliser jusqu'au Diameétre extérieur
a l'oxyde d’éthylene

T

Conserver au sec Unité Charriere Limites de température Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé.

/-\* NP RBP

Conserver a I'abri de Ne pas restériliser Pression nominale Pression de rupture théorique
la lumiere du soleil

| MD

Fabricant Dispositif médical
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LEGFLOW OTW®
CATETER DE DILATACION CON BALON PERIFERICO LIBERADOR DE
PACLITAXEL

DESCRIPCION

El catéter de dilataciéon con balén LEGFLOW OTW es un producto desechable concebido para el tratamiento
(mediante dilatacién con baldn) de lesiones de novo y de reestenosis en arterias periféricas: renal, iliaca,
femoropoplitea (femoral superficial y poplitea), lesiones nativas debajo de la rodilla, reestenosis intrastent e
isquemia de extremidad inferior.

LEGFLOW OTW ha sido disefiado como catéter montado sobre una guia. El catéter tiene doble lumen en toda su
longitud. El lumen exterior sirve para inflar el balén, en tanto que el lumen interior esta previsto para insertar una guia
coronaria de 0,014-0,018 pulgadas o de 0,035 pulgadas con el fin de facilitar el avance del catéter hasta la lesion
arterial. El tamarfio recomendado de la guia coronaria viene indicado en la etiqueta de la caja LEGFLOW OTW.
LEGFLOW OTW se encuentra disponible en longitudes diferentes de catéter, como se indica en la etiqueta de la
caja de LEGFLOW OTW. El balén LEGFLOW OTW lleva dos marcadores radiopacos en el extremo proximal y en
el distal para facilitar su correcto posicionamiento mediante fluoroscopia en el segmento de la lesion. Los catéteres
para ATP de Cardionovum se entregan con un conector flexible especial en Y. Para el inflado del balén se inyecta
una solucién de medio de contraste diluida a través del conector Luer distal (identificado con las dimensiones del
balén, p. €j., “6 mm x 4 cm”).

El tamafio maximo compatible de la guia coronaria viene indicado en la etiqueta del embalaje.

Nota: la presién nominal de ruptura viene impresa en la etiqueta del embalaje. Los resultados de unos ensayos in
vitro han revelado que con un 95 % de fiabilidad el 99,9 % de balones resiste sin romperse una presion igual

o menor que la presion nominal de ruptura. Los balones no deben inflarse con una presién mayor que la presion
nominal de ruptura.

El catéter LEGFLOW OTW para ATP esta recubierto del farmaco antirreestenotico paclitaxel, con una dosis de
3,0 pg/mm2 de superficie de balén.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado con gas de 6xido de etileno. Apirégeno. Previsto para un solo uso.
No lo esterilice en autoclave.

(Cuidado: las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este producto a personal médico autorizado,
o bien por orden de los mismos.)

INDICACIONES

Tratamiento (mediante dilatacién con balén) de lesiones de novo y reestenosis en arterias periféricas: renal, iliaca,
femoropoplitea (femoral superficial y poplitea), lesiones nativas debajo de la rodilla, reestenosis intrastent,
isquemia de extremidad inferior.

CONTRAINDICACIONES

Alergia o hipersensibilidad conocida al paclitaxel

Arterias coronarias

Pacientes con indicios angiograficos de la presencia de un trombo

Pacientes con alguna contraindicacién para el tratamiento con antiagregante plaquetario o anticoagulante,

incluidas las alergias

» Alergia conocida al medio de contraste

» Muijeres encintas o con la intencién de quedar embarazadas u hombres que deseen preservar su fertilidad

» Lesiones en tratamiento distales a una estenosis del 50 % o mas que no pueden predilatarse, o lesiones en
tratamiento proximales a areas resistentes al tratamiento con una alteracion de flujo considerable

+ Lesiones (fibréticas o calcificadas) que no pueden predilatarse

» Oclusion total del vaso en tratamiento
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ATENCION

Los productos arriba indicados no estan previstos para utilizarse en el aparato circulatorio central, p. ej., en arterias
coronarias (conforme a la Directiva Europea 93/42/CEE, Anexo IX, parrafo 1.7).

ADVERTENCIAS

« El tratamiento inhibidor de la agregacion de plaquetas (tratamiento antiagregante plaquetario) no debe
administrarse durante menos de 2 meses (75 mg de clopidogrel + 100 mg de Aspirina).

« Este producto esta previsto para ser utilizado una sola vez. NO lo reesterilice ni reutilice, dado que ello puede
menoscabar la eficacia del producto y aumentar el riesgo de reesterilizacion inadecuada y contaminacion
cruzada.

« Para reducir el riesgo de lesién vascular, el diametro del balén inflado debe corresponder al diametro del
segmento vascular proximal y distal respecto a la estenosis.

« Una vez que el catéter se haya introducido en el sistema vascular, es necesario supervisar su manipulacion
utilizando un equipo de fluoroscopia de precision. Desplace el catéter hacia delante o hacia atras Unicamente si
el balén esta totalmente desinflado mediante vacio. Si percibe alguna resistencia durante la manipulacion,
detecte la causa de la misma antes de proseguir.

« La presion del balon no debe superar la presion nominal de ruptura. La presién nominal de ruptura se ha
determinado a partir de los resultados de ensayos in vitro. Al menos el 99,9 % de balones (con un 95 % de
fiabilidad) resiste sin romperse una presion igual o menor que la presiéon nominal de ruptura. Se recomienda
encarecidamente utilizar un aparato de monitorizacion de la presién a fin de evitar presiones demasiado altas.

« Utilice unicamente el sistema de inflado de balén recomendado. No emplee nunca aire u otro medio gaseoso
para inflar el balén.

« Utilice el catéter antes de que expire el mes limite para su uso (“Fecha de caducidad”) que se especifica en la
etiqueta del embalaje.

PRECAUCIONES

« El médico encargado ha de estar suficientemente familiarizado con los productos y sus sistemas de referencia,
con el fin de evitar errores en la eleccion del equipamiento.

« Antes de practicar una angioplastia, debe examinarse el catéter para comprobar que este funcione
correctamente y que sus dimensiones y configuracion sean idéneas en vista de la aplicacion planificada.

< El sistema de catéter debe utilizarse unicamente por personal médico que haya sido instruido en el
procedimiento de la arteriografia y disponga de la formacién adecuada en angioplastia transluminal percutanea
(ATP).

< Planifique la aplicaciéon de heparinizacion sistémica. Enjuague con una solucion salina heparinizada estéril o
una isoténica similar todos los componentes que vayan a introducirse en el sistema vascular.

« El tamafio minimo admisible del introductor viene indicado, expresado en French, en la etiqueta del embalaje.
No intente insertar el catéter para ATP por un introductor de tamafio menor que el indicado en la etiqueta.

* No utilice un segundo balén farmacoactivo en el mismo lugar del tratamiento. Puede utilizarse un catéter con
balén LEGFLOW OTW adicional para tratar una lesion cuya longitud sea mayor que la longitud de balén
maxima disponible, dadas las siguientes circunstancias:

— Cada segmento individual debe ser tratado una sola vez con un balén farmacoactivo.

— Se intenta minimizar el solapamiento del segmento tratado.

— Cada segmento se trata con un balén para ATP nuevo.

El solapamiento de balones dispuestos uno detras de otro con un segmento tratado debera evitarse mediante
un catéter colocado en la posicion angiografica exacta, utilizando las bandas marcadoras.

< Este producto no es apto para la monitorizacion exacta de la presion arterial.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos comprenden, entre otros:
Reaccion alérgica al paclitaxel
Hemorragia/hematoma

Embolia

Desgarro de la intima

Fistula arteriovenosa

Oclusién total

Perforacion de la pared del vaso
Pseudoaneurisma

Reestenosis de la arteria dilatada
Trombosis

Muerte

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL PACIENTE:

Los médicos deben tener en cuenta lo siguiente cuando asesoren a los pacientes sobre este producto:
« Los riesgos potenciales asociados al uso de un balén liberador de paclitaxel
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» Los riesgos potenciales y los beneficios de opciones de tratamiento alternativas para la EAP (enfermedad
arterial periférica)

» El equilibrio entre los riesgos potenciales y los beneficios de usar un balén recubierto de paclitaxel teniendo en
cuenta el estado especifico del paciente

» La necesidad de un tratamiento antitrombdtico después del procedimiento

NOTA RELATIVA A LAS INSTRUCCIONES DE USO:

No utilice el producto con Etiodol* o Lipiodol ni con otro medio de contraste que tenga los mismos componentes.
Nota: no exponga el catéter a soluciones organicas (p. €j., alcohol).

Nota: no utilice el producto si el embalaje interno esterilizado esta abierto o presenta deterioros.

Nota: no lo esterilice en autoclave. No lo reesterilice.

Nota: almacene el producto en un lugar fresco y seco protegido de la luz.

Procedimiento de preparacion e inspeccion

1. Antes de insertar el catéter, asegurese de que el balén no entre en contacto con liquidos.

2. Asegurese de que el balén no entre en contacto con la piel.

3. Extraiga con cuidado el catéter del embalaje.

4. No retire todavia la funda protectora del balén, en el extremo distal del catéter.

5. Fije una llave de paso al conector Luer distal del catéter (lumen de inflado), identificado con las dimensiones
del balén, p. €j. “6 mm x 4 cm”.

6. Fije una jeringa de 20 ml a la llave de paso, abra la llave y aplique presion negativa tirando hacia atras del

émbolo de la jeringa tanto como pueda sin extraerlo del cilindro.

7. Sostenga la jeringa y el extremo proximal del catéter de dilatacion sobre el extremo distal del catéter; a este

efecto, mantenga la punta del balén orientada hacia abajo en posicion vertical.

Cierre la llave de paso fijada al conector de inflado.

A continuacion, retire la jeringa y evacue las burbujas de aire.

0. Vuelva a fijar la jeringa de 20 ml a la llave de paso, abra la llave y aplique de nuevo presién negativa tirando

hacia atras del émbolo de la jeringa tanto como pueda sin extraerlo del cilindro.

11. Acto seguido, cierre la llave de paso fijada al conector de inflado y retire la jeringa.

Nota: para asegurarse de evacuar todo el aire del balén y del lumen de inflado, se recomienda aplicar presiéon
negativa dos veces. Abra la llave de paso Unicamente si la jeringa se encuentra en su posicion y se esta
aplicando presion negativa.

12. Llene la jeringa de 20 ml con 3 ml de solucién al 50 % de medio de contraste, en solucién salina estéril o solo
solucidn salina, y vuelva a fijarla a la llave de paso.

Cuidado: los valores de viscosidad y precipitacion de los medios de contraste no iénicos difieren de aquellos
de los iénicos; ello puede comportar tiempos de inflado y desinflado mas prolongados.

13. Retire ahora la funda protectora del balon del extremo distal del catéter.

14. Aplicando presion positiva, abra lentamente la llave de paso de modo tal, que la solucién de contraste fluya
paulatinamente al interior del lumen de inflado y del balon.

Nota: no supere la presién nominal de ruptura que viene impresa en la etiqueta del embalaje.

15. Evacue todo el aire fuera del balén y del lumen de inflado. Si contintian observandose burbujas de aire dentro
del sistema, oriente la punta del balén hacia abajo; con el balén en esta posicién, golpéelo ligeramente,
aplique presion negativa con la jeringa y repita los pasos 5-12.

16. Efectue una inspeccion visual para comprobar que se haya extraido todo el aire del balén y del lumen de
inflado.

17. Aplique presion negativa y cierre la llave de paso, o fije un sistema de inflado que se mantenga con presion
negativa hasta que el baldn esté listo para utilizarse.

P~

Procedimiento de montaje e insercion

Nota: si el usuario decide prescindir de catéter guia, debera omitir algunos de los puntos incluidos en las

siguientes instrucciones.

1. Fije un sistema de inflado para angioplastia ya preparado al conector Luer del catéter para ATP, identificado
con las dimensiones del balén, p. ej. “6 mm x 4 cm”.

2. Fije una valvula hemostatica adicional que usted elija al conector Luer proximal a fin de introducir la guia
coronaria. Inserte el extremo distal de la guia coronaria en la valvula hemostatica y el conector Luer proximal.

3. Prosiga insertando el catéter por el introductor por la via de acceso percutaneo.

4. En caso de utilizarse catéter guia, fije al conector Luer proximal una valvula hemostatica adicional, que usted
elija, para guia coronaria. Inserte el extremo distal de la guia coronaria en la valvula hemostatica y el conector
Luer proximal.

Avance ahora la guia coronaria a través del catéter y selle el asiento de la valvula hemostatica sobre dicha
guia.

6. Fije una segunda valvula hemostatica al conector Luer de un catéter guia adecuado. Compruebe que la
vélvula hemostatica y el diametro maximo de vaina del catéter (véase la etiqueta del embalaje) sean
compatibles.
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7. Una vez que el catéter guia esté posicionado, enjuague el lumen de la guia coronaria con una solucion salina
estéril o una isoténica similar, y prosiga insertando el catéter para ATP a través de la valvula hemostatica por
el catéter guia.

8. Avance el catéter para ATP hacia el extremo distal del catéter guia.

Cuidado: avance o retire el catéter para ATP Unicamente si el balén se ha desinflado por completo aplicando
presion negativa con el sistema de inflado.

Infle, desinfle, avance o retire el catéter para ATP Unicamente si se ha introducido una guia coronaria.
Cuidado: evite apretar excesivamente una valvula rotatoria Tuohy-Borst, dado que ello reduciria el flujo del
medio de contraste al balén y del balén prolongando, por tanto, los tiempos de inflado/desinflado.

9. Aplicando control fluoroscopico y técnicas de ATP admitidas, avance la guia coronaria a través de la lesion.

10. Prosiga con la exploracion bajo control fluoroscépico y emplee el(los) marcador(es) radioopaco(s) para colocar
en la estenosis el segmento del balén que se vaya a dilatar.

11. Continue el procedimiento y dilate la estenosis aplicando técnicas de angioplastia admitidas. Nota: no supere
la presion nominal de ruptura que viene impresa en la etiqueta del embalaje. Nota: para el inflado del balon, la
guia coronaria siempre debe sobresalir por la punta del catéter. Es indispensable que la guia coronaria, el
catéter con balon, o los dos, permanezcan en la lesion hasta que la exploracion haya concluido y el sistema
de dilatacion pueda retirarse del vaso.

Finalizacion de la angioplastia

1. Retraiga el catéter para ATP desinflado y la guia coronaria hasta colocarlos dentro del catéter guia.

2. Aplicando la técnica que usted elija, extraiga el catéter para ATP, la guia coronaria y el catéter guia fuera de
los vasos.

3. Para acabar, deseche el catéter para ATP, la guia coronaria y el catéter guia.

ADVERTENCIA

Si, al extraer el catéter con baldn, percibe una resistencia del introductor, del catéter guia o a través de la guia
coronaria, todos los materiales utilizados deberan retirarse al mismo tiempo con el fin de evitar una lesién vascular,
el deterioro del catéter o el riesgo de pérdida de componentes del catéter en el vaso.

Si el resultado de la dilatacion no es satisfactorio, en determinadas circunstancias el usuario podra decidir practicar
una nueva dilatacion con el mismo catéter con balon.

ADVERTENCIA

Se ha identificado un indicio de aumento del riesgo de mortalidad tardia tras el uso de balones recubiertos
de paclitaxel y stents liberadores de paclitaxel para la enfermedad arterial femoropoplitea, que comienza
aproximadamente 2 o 3 aiios después del tratamiento, en comparacion con el uso de dispositivos no
farmacoactivos. Existen dudas acerca de la magnitud y el mecanismo del aumento del riesgo de
mortalidad tardia, incluido el impacto de la exposicion reiterada a un dispositivo recubierto de paclitaxel.
Los médicos deberan informar a sus pacientes sobre este indicio de mortalidad tardia, asi como sobre los
beneficios y los riesgos de las opciones de tratamiento disponibles.

Resumen del metaanalisis

En un metaanalisis de ensayos controlados aleatorizados publicado en diciembre de 2018 por Katsanos et al. se
sefalé un aumento del riesgo de mortalidad tardia a partir de los 2 afios para los balones recubiertos con
paclitaxel y los stents liberadores de paclitaxel utilizados para tratar la enfermedad arterial femoropoplitea. Como
respuesta a estos datos, la Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA, por sus siglas en
inglés) realizé un metaanalisis a nivel del paciente sobre los datos de seguimiento a largo plazo de los ensayos
aleatorizados fundamentales previos a la comercializacion de dispositivos recubiertos con paclitaxel, empleados
para tratar la enfermedad femoropoplitea, utilizando los datos clinicos disponibles hasta mayo de 2019. El
metaanalisis también mostré un indicio de mortalidad tardia en los sujetos de estudio tratados con dispositivos
recubiertos de paclitaxel, en comparacion con los pacientes tratados con dispositivos sin recubrimiento. Mas
concretamente, en los 3 ensayos aleatorizados realizados con un total de 1090 pacientes y con datos disponibles
de 5 afios, la tasa bruta de mortalidad era del 19,8 % (rango entre 15,9 % y 23,4 %) en pacientes tratados con
dispositivos recubiertos de paclitaxel, en comparacion con el 12,7 % (rango entre 11,2 % y 14,0 %) en sujetos
tratados con dispositivos sin recubrimiento. El riesgo relativo de aumento de mortalidad a los 5 afios era de 1,57
(95 % de intervalo de confianza 1,16 — 2,13), lo que equivale a un aumento relativo del 57 % de la mortalidad en
pacientes tratados con dispositivos recubiertos de paclitaxel. Conforme a lo presentado en la reunién del comité
asesor de la FDA en junio de 2019, en un metaandlisis independiente de datos similares a nivel del paciente
proporcionado por VIVA Physicians, una organizacion de medicina vascular, se comunicaron hallazgos parecidos
con un indice de riesgo de 1,38 (95 % de intervalo de confianza 1,06 — 1,80). Se han realizado y se siguen
realizando andlisis adicionales disefiados especificamente para evaluar la relacion entre la mortalidad y los
dispositivos recubiertos de paclitaxel.

La existencia y la magnitud del riesgo de mortalidad tardia deben ser interpretados con precaucién, debido a las
multiples limitaciones de los datos disponibles, incluidos los amplios intervalos de confianza a causa del reducido
tamafo de la muestra, el agrupamiento de estudios de diferentes dispositivos recubiertos de paclitaxel que no
estan previstos para ser combinados, la falta de cantidades importantes de datos de estudio, la ausencia de
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pruebas inequivocas de un efecto de la dosis de paclitaxel en la mortalidad y la falta de identificacién de un
mecanismo fisiopatoldgico para las muertes tardias.

En comparacion con los dispositivos sin recubrimiento, los balones y stents recubiertos de paclitaxel mejoran el
flujo sanguineo hacia las piernas y disminuyen la probabilidad de tener que repetir procedimientos para reabrir
vasos sanguineos bloqueados. Los beneficios de los dispositivos recubiertos de paclitaxel (p. €j., la disminucién de
las reintervenciones) deben tenerse en cuenta en pacientes individuales junto con los posibles riesgos (p. €.,
mortalidad tardia).

Informacién adicional acerca de los datos clinicos sobre LEGFLOW OTW / RX

En el ensayo RAPID (ISRCTN47846578), Kaplan Meier estima que la ausencia de mortalidad por cualquier causa
alos 12 meses era del 98,0 % (95 % IC 94,1 % a 100 %) solo en el grupo de Legflow + stent de metal sin
recubrimiento, frente al 96,1 % (95 % IC 90,8 % a 100 %; p = 0,483) solo en el grupo de stent de metal sin
recubrimiento, segun la informacién de Katsanos et al. En el ensayo RAPID se han publicado resultados similares
que confirman la seguridad de Legflow a los 2 afios de seguimiento: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA,

Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; investigadores del ensayo RAPID. Drug coated balloon
supported Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral
artery: 2-year results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-
9509.19.11109-3.

PROCEDIMIENTO POSTERIOR A LA DILATACION DE LA LESION
Prosiga aplicando las normas médicas actuales.

MEDICACION RECOMENDADA

La medicacion preoperatoria, intraoperatoria y postoperatoria ha de aplicarse conforme a las normas médicas
actuales.

MEDIDAS GENERALES DE PRECAUCION

Almacene el producto embalado, a una temperatura entre 0 °C y 25 °C, en lugar seco y protegido de la luz solar
directa. No se permite utilizar el producto después de la fecha de caducidad de la esterilidad que viene impresa en
el embalaje.

GESTION DE DESECHO DESPUES DEL USO

Los productos médicos y sus accesorios pueden representar un riesgo biolégico después de finalizada su vida util.
Por esta razon, es necesario tratar y gestionar los desechos de los productos médicos utilizados y sus accesorios
con arreglo a los procedimientos médicos reconocidos al efecto y de acuerdo con las disposiciones legales y las
normas regionales pertinentes.

NOTA

Los diferentes productos y sets de Cardionovum son compatibles entre si. No obstante, el usuario ha de
cerciorarse de la compatibilidad entre los productos antes de utilizarlos, particularmente en caso de utilizar
productos de Cardionovum en combinacién con productos de otros fabricantes.

BIBLIOGRAFIA

El usuario debe estar familiarizado con las publicaciones mas recientes sobre la practica médica actual en cuanto
a la dilatacion con balon.

OBSERVACION

Los productos son aptos para un solo uso y no deben ser limpiados, desinfectados ni reesterilizados. Este
acondicionamiento provocaria la contaminacion de los productos y expondria al paciente a posibles infecciones y,
ademas, conllevaria un riesgo de ruptura del balén.

Significado de los simbolos utilizados en el etiquetado del envase.

@ (g @

No reutilizable Consulte el Manual de Fecha de fabricacion Numero de referencia
instrucciones

LOT STERILFEO] = %)

Cadigo de lote Esterilizado con 6xido de  Fecha de caducidad Diametro exterior
etileno
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LEGFLOW OTW®
CATETERE DILATATORE A PALLONCINO PERIFERICO A RILASCIO DI
PACLITAXEL

DESCRIZIONE

Il catetere dilatatore a palloncino LEGFLOW OTW e un dispositivo monouso per il trattamento (dilatazione con
palloncino) di lesioni de novo e ristenotiche in arterie periferiche: renali, iliache, femoro-poplitee (poplitee e femorali
superficiali), lesioni native sotto il ginocchio (BTK), ristenosi in-stent, ischemia dell’arto inferiore.

Il catetere LEGFLOW OTW ha un design “over the wire”. Il catetere contiene due lumi per I'intera lunghezza.

Il lume esterno & usato per gonfiare il palloncino, mentre il lume interno & usato per inserire un filo guida da 0,014",
0,018" o da 0,035" per agevolare I'avanzamento del catetere fino al sito della lesione arteriosa. Le dimensioni
raccomandate del filo guida sono indicate sull’etichetta della confezione di LEGFLOW OTW.

| cateteri LEGFLOW OTW sono disponibili in diverse lunghezze, come indicato sull’etichetta della confezione. Il
palloncino LEGFLOW OTW é dotato di due marcatori radiopachi all’estremita prossimale e distale per facilitare il
corretto posizionamento del palloncino sul segmento lesionato sotto fluoroscopia. | cateteri per PTA di
Cardionovum sono accompagnati da uno speciale

raccordo flessibile a “Y”. Il palloncino viene gonfiato iniettando una soluzione di mezzo di contrasto diluito
attraverso I'attacco Luer distale (contrassegnato con le dimensioni del palloncino stesso, ad es. “6 mm x 4 cm”).

Le dimensioni massime compatibili del filo guida sono stampate sull’etichetta della confezione.

Nota: la pressione di rottura nominale & stampata sull’etichetta della confezione. | test in vitro hanno dimostrato
con una certezza del 95% che il 99,9% dei palloncini non si rompera alla pressione di rottura nominale o al di sotto
di essa. | palloncini non devono essere gonfiati a una pressione superiore a quella di rottura nominale.

Il catetere per PTA LEGFLOW OTW é rivestito con il farmaco anti-ristenosi paclitaxel. La superficie del palloncino &
rivestita con una dose di 3,0 pg/mm>.

STERILE. Sterilizzato con gas ossido di etilene. Apirogeno. Esclusivamente monouso. Non autoclavare.

(Attenzione: ai sensi della legge federale statunitense, questo prodotto pud essere venduto solo a medici o dietro
loro prescrizione).
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INDICAZIONI

Trattamento (dilatazione con palloncino) di lesioni de novo e ristenotiche in arterie periferiche: renali, iliache,
femoro-poplitee (poplitee e femorali superficiali), lesioni native sotto il ginocchio (BTK), ristenosi in-stent, ischemia
dell'arto inferiore.

CONTROINDICAZIONI

» Sensibilita o allergie accertate a paclitaxel

* Arterie coronarie

» Pazienti con evidenze angiografiche di trombo esistente

» Pazienti con controindicazione alla terapia antipiastrinica/anticoagulante, compresa I'allergia.

» Allergia accertata ai mezzi di contrasto

« Donne incinte o che hanno pianificato una gravidanza o uomini che desiderano conservare la propria fertilita
 Lesioni target distali a una stenosi del 50% o superiore che non possono essere predilatate, o lesioni target
+ prossimali a zone non trattabili caratterizzate da una patologia che compromette significativamente il flusso
» Lesioni (fibrotiche o calcifiche) resistenti che non possono essere predilatate

« Occlusione totale del vaso target

NOTA

| prodotti sopra citati non sono destinati all’'uso nel sistema circolatorio centrale, come le arterie coronarie (secondo
la Direttiva CE 93/42/CEE, Appendice IX, paragrafo 1.7).

AVVERTENZE

 La terapia di inibizione dell'aggregazione trombocitica (terapia farmacologica antipiastrinica) deve essere
somministrata per almeno 2 mesi (75 mg di clopidogrel + 100 mg di aspirina).

* Questo dispositivo & destinato esclusivamente a un solo utilizzo. NON risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo,
poiché cio

» potrebbe comprometterne le prestazioni e aumentare il rischio di risterilizzazione inadeguata e contaminazione
crociata.

» Perridurre la possibilita di danneggiare il vaso, il diametro del palloncino gonfio deve corrispondere a quello del
vaso in posizione prossimale e distale rispetto alla stenosi.

» Una volta introdotto il catetere nel sistema vascolare, & necessario verificarne i movimenti con dispositivi
fluoroscopici di alta qualita. Non avanzare o ritirare il catetere se il palloncino non & stato completamente
sgonfiato sotto vuoto. Se si incontra resistenza durante la manipolazione, stabilirne la causa prima di procedere.

» La pressione del palloncino non deve superare la pressione di rottura nominale. La pressione di rottura nominale
si basa sui risultati dei test in vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini (con una certezza del 95%) non scoppiera in
corrispondenza della rispettiva pressione di rottura nominale o al di sotto di essa. Si raccomanda fortemente di
utilizzare un dispositivo di monitoraggio della pressione per prevenire I'applicazione di pressioni eccessive.

+ Usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio del palloncino raccomandato. Non gonfiare mai il palloncino con
aria o altre sostanze gassose.

» Usare il catetere entro la fine del mese di scadenza (“Usare entro il”) specificato sull’etichetta della confezione.

PRECAUZIONI

» Il medico deve avere una conoscenza sufficiente dei prodotti e dei rispettivi sistemi di riferimento per evitare
errori nella scelta dei dispositivi.

» Prima di eseguire un’angioplastica, esaminare il catetere per verificarne la funzionalita e assicurarsi che le
dimensioni e la configurazione siano idonee all'uso previsto.

« |l sistema del catetere deve essere usato esclusivamente da medici competenti nell’arteriografia, che abbiano
ricevuto formazione adeguata nell’angioplastica percutanea transluminale.

» Prevedere I'uso dell’eparinizzazione sistemica. Risciacquare tutti i dispositivi introdotti nel sistema vascolare con
soluzione salina eparinizzata sterile o soluzione isotonica analoga.

» Le dimensioni minime accettabili della guaina in French sono stampate sull’etichetta della confezione. Non
cercare di inserire il catetere per PTA in una guaina di dimensioni inferiori a quelle indicate in etichetta.

* Non utilizzare un secondo palloncino rivestito con farmaco nella stessa area di trattamento. E possibile utilizzare

* Non utilizzare un secondo palloncino rivestito con farmaco nella stessa area di trattamento. E possibile utilizzare
un catetere a palloncino LEGFLOW OTW aggiuntivo per il trattamento di lesioni di lunghezza superiore a quelle
disponibili nelle seguenti circostanze:
— ogni singolo segmento deve essere trattato solo una volta con un palloncino rivestito con farmaco
— cercare di minimizzare la sovrapposizione di segmenti trattati
— trattare ciascun segmento con un palloncino PTA nuovo
La sovrapposizione di palloncini posizionati in sequenza con un segmento trattato deve essere evitata
posizionando il catetere angiograficamente con precisione, servendosi delle bande indicatrici.

» Non destinato al monitoraggio preciso della pressione arteriosa.
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EFFETTI COLLATERALI

| possibili effetti collaterali comprendono, tra gli altri:
 possibili reazioni allergiche a paclitaxel
emorragia/ematoma

embolia

lacerazione intimale

fistola artero-venosa

occlusione totale

perforazione della parete vascolare
formazione di pseudoaneurisma
ristenosi dell’arteria dilatata

trombosi

decesso.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL PAZIENTE:

I medici dovrebbero considerare quanto segue nel consigliare i pazienti su questo prodotto:

| potenziali rischi associati con un palloncino a eluizione di paclitaxel

< | potenziali rischi e i benefici di opzioni di trattamento dell’arteriopatia periferica (peripheral artery disease, PAD)
alternative

« Lequilibrio tra rischi potenziali e benefici in relazione all’'uso di un palloncino rivestito con paclitaxel in base alla
specifica condizione del paziente

« La necessita di una terapia antitrombotica dopo la procedura

NOTE RELATIVE ALLE ISTRUZIONI PER L‘USO:

Non utilizzare con Ethiodol*, Lipiodol o un altro mezzo di contrasto con gli stessi componenti.
Nota: non esporre il catetere a soluzioni organiche (ad es. alcol).

Nota: non utilizzare se la confezione sterile interna & aperta o danneggiata.

Nota: non autoclavare. Non risterilizzare.

Nota: conservare in un luogo fresco e asciutto al riparo dalla luce.

Procedura di preparazione e ispezione

Non consentire che il palloncino entri in contatto con fluidi prima dell'inserimento.

Non consentire che il palloncino entri in contatto con la cute.

Estrarre il catetere dalla confezione con cautela.

Tuttavia non togliere I'involucro di protezione del palloncino all’estremita distale del catetere.

Collegare un rubinetto all’attacco Luer distale del catetere (lume di gonfiaggio) contrassegnato con le

dimensioni del palloncino, ad es. “6 mm x 4 cm”.

Collegare una siringa da 20 ml al rubinetto, aprire il rubinetto ed esercitare pressione negativa tirando lo

stantuffo della siringa all’'indietro il piu possibile, senza farlo uscire dal corpo della siringa.

7. Tenere la siringa e I'estremita prossimale del catetere dilatatore al di sopra dell’estremita distale del catetere; il

palloncino deve trovarsi in posizione verticale rivolto verso il basso.

Chiudere il rubinetto verso la porta di gonfiaggio.

Staccare la siringa ed eliminare eventuali bolle d’aria.

0. Collegare nuovamente la siringa da 20 ml al rubinetto, aprire il rubinetto ed esercitare pressione negativa

tirando lo stantuffo della siringa all'indietro il piu possibile, senza farlo uscire dal corpo della siringa.

11. Chiudere il rubinetto verso la porta di gonfiaggio e staccare la siringa.

Nota: per assicurarsi di aver eliminato tutta I'aria contenuta nel palloncino e nel lume di gonfiaggio, si
raccomanda di esercitare pressione negativa due volte. Aprire il rubinetto solo quando la siringa & applicata ed
¢ stata esercitata pressione negativa.

12. Riempire la siringa da 20 ml con 3 ml di una soluzione al 50% di mezzo di contrasto in soluzione salina sterile
o solo con soluzione salina e ricollegarla al rubinetto.

Attenzione: i livelli di viscosita e precipitazione di un mezzo di contrasto anionico differiscono da quelli di un
mezzo di contrasto ionico, e possono prolungare i tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio.

13. Togliere l'involucro di protezione del palloncino dall’estremita distale del catetere.

14. Applicare pressione positiva e aprire lentamente il rubinetto in modo da far fluire gradualmente la soluzione
con il mezzo di contrasto nel lume di gonfiaggio e nel palloncino.

Nota: non superare la pressione di rottura nominale stampata sull’etichetta della confezione.

15. Espellere tutta I'aria dal palloncino e dal lume di gonfiaggio. Se sono ancora visibili delle bolle d’aria nel
sistema, rivolgere la punta del palloncino verso il basso, picchiettarlo delicatamente, esercitare pressione
negativa con la siringa e ripetere i punti 5-12.

16. Eseguire un esame visivo per assicurarsi che tutta I'aria sia stata espulsa dal palloncino e dal lume di
gonfiaggio.

17. Esercitare pressione negativa e chiudere il rubinetto, oppure collegare un dispositivo di gonfiaggio da lasciare
a pressione negativa finché il palloncino sara pronto per l'uso.

o apwh=
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Procedura di montaggio e inserimento

Nota: se l'utente decide di non usare un catetere guida, alcuni dettagli delle procedure seguenti non saranno validi.

1. Collegare un sistema di gonfiaggio per angioplastica preparato all’attacco Luer distale del catetere,
contrassegnata ad esempio da “6 mm x 4 cm”.

2. Collegare un'ulteriore valvola emostatica di propria scelta all'attacco Luer prossimale per I'introduzione del filo
guida. Inserire I'estremita distale del filo guida nella valvola emostatica e nell’attacco Luer prossimale.

3. Introdurre il catetere in una guaina percutanea.

4. Se siimpiega un catetere guida, collegare un’ulteriore valvola emostatica per filo guida di propria scelta
all'attacco Luer prossimale. Inserire I'estremita distale del filo guida nella valvola emostatica e nell’attacco Luer
prossimale.

5. Avanzare il filo guida nel catetere e chiudere la valvola emostatica intorno al filo guida.

6. Collegare una seconda valvola emostatica all’attacco Luer di un catetere guida adeguato. Assicurarsi che la
valvola emostatica sia compatibile con il diametro massimo della guaina del catetere (vedere I'etichetta della
confezione).

7. Dopo aver posizionato il catetere guida, sciacquare il lume del filo guida con soluzione salina sterile o una
soluzione isotonica analoga e inserire il catetere per PTA attraverso la valvola emostatica all’interno del
catetere guida.

8. Avanzare il catetere per PTA fino all'estremita distale del catetere guida.

Attenzione: avanzare o ritirare il catetere per PTA solo quando il palloncino € stato sgonfiato completamente
esercitando pressione negativa con il sistema di gonfiaggio.

Non gonfiare, sgonfiare, avanzare o ritirare il catetere per PTA se non é stato introdotto un filo guida.
Attenzione: non serrare eccessivamente una valvola girevole di Tuohy-Borst, o si limitera il flusso del mezzo
di contrasto verso e dal palloncino, rallentando il gonfiaggio o lo sgonfiaggio.

9. Avanzare il filo guida attraverso la lesione sotto fluoroscopia utilizzando tecniche di PTA accettate.

10. Sotto fluoroscopia, proseguire 'esame e utilizzare il/i marcatore/i radiopaco/chi per posizionare il segmento
dilatatore a palloncino nella stenosi.

11. Proseguire la procedura e utilizzare la tecnica di angioplastica accettata per dilatare la stenosi.

Nota: non superare la pressione di rottura nominale stampata sull'etichetta della confezione. Nota: il palloncino
deve essere gonfiato solo quando il filo guida si estende al di la della punta del catetere. E essenziale che il filo
guida, il catetere a palloncino o entrambi restino allinterno della lesione finché I'esame € terminato e il sistema
di dilatazione pud essere rimosso dal vaso.

Conclusione dell’angioplastica

1. Ritirare il catetere per PTA sgonfio e il filo guida all'interno del catetere guida.

2. Utilizzando una tecnica di propria scelta, estrarre il catetere per PTA, il filo guida e il catetere guida dal sistema
vascolare.

3. Smaltire il catetere per PTA, il filo guida e il catetere guida.

AVVERTENZA

Se, durante la rimozione del catetere a palloncino, si dovesse avvertire resistenza dalla guaina di accesso, dal
catetere guida o sul filo guida, ecc., estrarre tutti i materiali impiegati contemporaneamente per evitare di ledere il
vaso sanguigno, danneggiare un catetere o rischiare di perdere parti del catetere nel vaso sanguigno.

Se la dilatazione ottenuta & insoddisfacente, in determinate circostanze I'utente pud decidere di ripetere una volta
la dilatazione con lo stesso catetere a palloncino.

AVVERTENZA

E stato identificato un segnale di aumento del rischio di mortalita tardiva successivo all’'uso di palloncini
rivestiti di paclitaxel e stent a rilascio di paclitaxel nel trattamento dell’arteriopatia femoro-poplitea a partire
da circa 2 — 3 anni dopo il trattamento rispetto all’'uso di dispositivi non rivestiti di farmaci. Vi & incertezza
riguardo all’entita e al meccanismo di azione dell’aumento del rischio di mortalita tardiva, compreso
I'impatto dell’esposizione ripetuta a dispositivi rivestiti di paclitaxel. | medici sono tenuti a discutere con i
loro pazienti di questo segnale di mortalita tardiva e dei benefici e dei rischi delle opzioni di trattamento
disponibili.

Sintesi della meta-analisi

Una meta-analisi di studi controllati randomizzati pubblicata a dicembre 2018 da Katsanos et. al. ha identificato un
aumento del rischio di mortalita tardiva a 2 anni e oltre per i palloncini rivestiti di paclitaxel e gli stent a rilascio di
paclitaxel impiegati per il trattamento dell’arteriopatia femoro-poplitea. In risposta a questi dati, 'agenzia
statunitense per gli alimenti e i medicinali Food and Drug Administration (FDA) ha eseguito una meta-analisi a
livello di paziente dei dati di follow-up a lungo termine provenienti dagli studi randomizzati pre-commercializzazione
dei dispositivi rivestiti di paclitaxel impiegati per il trattamento dell’arteriopatia femoro-poplitea utilizzando i dati
clinici disponibili fino a maggio 2019. La meta-analisi ha mostrato anche un segnale di mortalita tardiva nei soggetti
di studio trattati con dispositivi rivestiti di paclitaxel rispetto ai pazienti trattati con dispositivi non rivestiti. In
particolare, nei 3 studi randomizzati con un totale di 1 090 pazienti e dati disponibili a 5 anni, il tasso grezzo di
mortalita & stato del 19,8% (percentuale che va dal 15,9% al 23,4%) nei pazienti trattati con dispositivi rivestiti di
paclitaxel rispetto al 12,7% (percentuale che va dall'11,2% al 14,0%) nei soggetti trattati con dispositivi non rivestiti.
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Il rischio relativo di aumento della mortalita a 5 anni era di 1,57 (intervallo di confidenza al 95% da 1,16 a 2,13), che
corrisponde a un aumento relativo del 57% della mortalita nei pazienti trattati con dispositivi rivestiti di paclitaxel.
Come presentato alla riunione del comitato consultivo della FDA nel giugno 2019, una meta-analisi indipendente
effettuata su dati simili a livello di paziente forniti da VIVA Physicians, un’organizzazione di medicina vascolare, ha
riportato risultati simili con un rapporto di rischio di 1,38 (intervallo di confidenza al 95% da 1,06 a 1,80). Sono state
condotte e sono attualmente in corso ulteriori analisi specifiche per valutare il rapporto tra la mortalita e i dispositivi
rivestiti di paclitaxel.

La presenza e I'entita del rischio di mortalita tardiva devono essere interpretate con cautela a causa di molteplici
limitazioni nei dati disponibili, tra cui ampi intervalli di confidenza dovuti alla dimensione ridotta del campione,
I'unione di studi di diversi dispositivi rivestiti di paclitaxel che non erano destinati a essere combinati, quantita
elevate di dati mancanti negli studi clinici, nessuna prova evidente del grado di influenza della dose di paclitaxel
sulla mortalita e nessun meccanismo fisiopatologico identificato per i decessi tardivi.

| palloncini e gli stent rivestiti di paclitaxel migliorano il flusso sanguigno alle gambe e riducono la probabilita di
reinterventi per riaprire i vasi sanguigni bloccati rispetto ai dispositivi non rivestiti. | benefici dei dispositivi rivestiti di
paclitaxel (ad esempio, reinterventi ridotti) devono essere considerati per ogni singolo paziente insieme ai
potenziali rischi (ad esempio, la mortalita tardiva).

Ulteriori informazioni sui dati clinici su LEGFLOW OTW / RX

Nello studio clinico RAPID (ISRCTN47846578), Kaplan Meier stima che I'assenza di mortalita totale a 12 mesi sia
stata del 98,0% (intervallo di confidenza al 95% da 94,1% a 100%) nel solo gruppo Legflow + stent di metallo non
rivestito contro il 96,1% (intervallo di confidenza al 95% da 90,8% a 100%; valore p = 0,483) nel solo gruppo di
stent in metallo non rivestito, come riportato da Katsanos et al. Sono stati pubblicati risultati simili che confermano
la sicurezza di Legflow dopo un follow-up a 2 anni nello studio RAPID: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA,
Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; ricercatori dello studio clinico RAPID. Drug coated balloon
supported Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral
artery: 2-year results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-
9509.19.11109-3.

DOPO LA DILATAZIONE DELLA LESIONE
Eseguire le procedure ulteriori secondo gli attuali standard medici.

FARMACI RACCOMANDATI

| farmaci pre-operatori, intra-operatori e post-operatori devono essere somministrati secondo gli attuali standard
medici.

MISURE PRECAUZIONALI GENERALI

Il prodotto confezionato deve essere conservato in un luogo asciutto a una temperatura compresa tra 0 °C e 25 °C.
Il prodotto confezionato deve essere protetto dalla luce diretta.

Il prodotto non deve essere usato se € stata superata la data di sterilita indicata sulla confezione.
SMALTIMENTO DOPO L'USO

| prodotti medici e i relativi accessori possono costituire un potenziale rischio biologico dopo I'utilizzo. E dunque
necessario rispettare le procedure mediche approvate e tenere conto delle norme di legge e delle disposizioni
locali vigenti nella manipolazione e nello smaltimento di prodotti medici usati e dei relativi accessori.

NOTA

1 singoli prodotti e i set Cardionovum sono compatibili gli uni con gli altri. Ciononostante, prima dell'utilizzo I'utente
deve accertarsi che i prodotti siano compatibili 'uno con I'altro. Questo principio si applica in particolare all’ipotesi
in cui l'utente utilizzi prodotti Cardionovum in connessione con prodotti di altre case produlttrici.

BIBLIOGRAFIA

L'utente deve conoscere le pubblicazioni piu recenti sull’attuale pratica medica relativa alla dilatazione con
palloncino.

RACCOMANDAZIONE

| prodotti sono destinati a un unico utilizzo e non devono essere puliti, disinfettati e risterilizzati. Con questa forma di
trattamento i prodotti potrebbero risultare non sterili, con possibili infezioni al paziente e rischio di rottura del palloncino.

—25—



Spiegazione dei simboli usati nelle etichette della confezione.
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LEGFLOW OTW® )
CATETER DE DILATAGAO POR BALAO PERIFERICO DE LIBERTAGAO DE
PACLITAXEL

DESCRIGCAO

O cateter de dilatagéo por baldo LEGFLOW OTW é um dispositivo de utilizag&o Unica para o tratamento (dilatacéo
por baldo) de lesdes de novo e restendticas nas artérias periféricas: renal, iliaca, femoropoplitea (femoral
superficial e poplitea), lesdes nativas abaixo do joelho (BTK), restenose intra-stent, isquemia de membro inferior.
O LEGFLOW OTW possui um design de cateter sobre o fio. A totalidade do comprimento do cateter contém dois
limenes. O lumen exterior € utilizado para a insuflagao do baldo e o [limen interior é utilizado para a introdugao de
um fio guia de 0,014, 0,018 ou 0,035 polegadas para facilitar o avango do cateter até ao local da lesao arterial. O
tamanho de fio guia recomendado esta indicado no rétulo da caixa do LEGFLOW OTW.

O LEGFLOW OTW esta disponivel em comprimentos de cateter diferentes, conforme indicado no rétulo da caixa
do LEGFLOW OTW. O baldo LEGFLOW OTW dispde de dois marcadores radiopacos nas extremidades proximal
e distal do baldo para facilitar o posicionamento correto do baldo sob fluoroscopia no segmento da leséo. Os
cateteres para ATP da Cardionovum sao fornecidos com um conector especial e flexivel em forma de “Y”. O balédo
é insuflado por injegdo de uma solugéo diluida de meio de contraste através da porta Luer distal (marcada com as
dimensdes do baldo, p. ex., “6 mm x 4 cm”).

O tamanho maximo compativel do fio guia esté impresso no rétulo da embalagem.
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Nota: A pressdo nominal de rutura esta impressa no rétulo da embalagem. Os testes in-vitro demonstraram, com
uma certeza de 95%, que 99,9% dos baldes ndo rebentam com uma pressao igual ou inferior a pressédo nominal
de rutura. Os baldes ndo devem ser insuflados com uma presséo acima da pressao nominal de rutura.

O cateter LEGFLOW OTW para ATP é revestido com o farmaco antirrestenose paclitaxel. A superficie do baldo
esta revestida com uma dose de 3,0 ug/mm2.

ESTERIL. Esterilizado com gas de 6xido de etileno. Sem pirogénios. Apenas para utilizagio tnica. Nao
esterilizar em autoclave.

(Cuidado: a luz da lei federal (EUA), este dispositivo sé pode ser vendido por um médico ou por ele prescrito.)

INDICAGOES

Tratamento (dilatagé@o por baléo) de lesdes de novo e restendticas nas artérias periféricas: renal, iliaca,
femoropoplitea (femoral superficial e poplitea), lesdes nativas abaixo do joelho (BTK), restenose intra-stent,
isquemia de membro inferior.

CONTRAINDICAGOES

« Alergia ou sensibilidade conhecida ao Paclitaxel.

 Artérias coronarias

« Pacientes que apresentam indicios angiograficos de existéncia de trombo

« Pacientes com contraindicacdes para o uso de terapia antiplaquetaria/anticoagulante, incluindo alergia

< Alergia conhecida ao meio de contraste

* Mulheres gravidas ou que tencionem engravidar ou homens que queiram preservar a sua fertilidade

« Lesodes a tratar distais relativamente a uma estenose de 50% ou superior, que ndo podem ser pré-dilatadas ou
lesdes a tratar proximais as areas nao passiveis de tratamento com uma doenga comprometedora do fluxo
muito significante

« Lesdes resistentes (fibréticas ou calcificadas), que ndo podem ser pré-dilatadas

* Ocluséo total do vaso a tratar

NOTA:

Os produtos acima mencionados ndo se destinam a ser utilizados no sistema circulatério central, p. ex., artérias
coronarias (nos termos da Diretiva CE 93/42/CEE, Anexo IX, Paragrafo 1.7).

ADVERTENCIAS

« Nao deve ser administrada uma terapia inibidora da agregacéo de trombdcitos (terapia com farmaco
antiplaquetario) por um periodo inferior a 2 meses (75 mg de Clopidogrel + 100 mg de Aspirina).

» Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. NAO reesterilizar e/ou reutilizar, pois isso pode
potencialmente

« afetar o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de esterilizagdo inadequada e de contaminacéo cruzada

« Para reduzir o potencial de danos nos vasos, o diametro do baldo insuflado devera corresponder ao didmetro do
vaso localizado proximal e distalmente a estenose.

* Ao introduzir o cateter no sistema vascular, € necessario observar as manipulacdes através de dispositivos
fluoroscépicos de alta qualidade. N&o faga avangar ou recuar o cateter a menos que o baldo esteja totalmente
esvaziado sob vacuo. Se sentir resisténcia durante a manipulacéo, determine a causa antes de prosseguir.

« Apressao do baldo nao devera exceder a pressdo nominal de rutura. A pressao nominal de rutura baseia-se
nos resultados dos testes in-vitro. Pelo menos 99,9% dos bales (com um nivel de certeza de 95%) néo
rebentam com uma pressao igual ou inferior a respetiva pressdo nominal de rutura. E vivamente recomendada
a utilizacdo de um dispositivo de monitorizacéo da pressao a fim de evitar pressdes excessivamente elevadas.

« Utilizar exclusivamente o meio recomendado para insuflacdo do baldo. Nunca utilize ar ou qualquer meio
gasoso para insuflar o baldo.

« Utilize o cateter até ao final do més de termo da validade especificado no rétulo da embalagem.

PRECAUGOES

« O médico devera estar suficientemente familiarizado com os produtos e com os respetivos sistemas de
referéncia a fim de evitar erros na selegado do equipamento.

* Antes de iniciar a angioplastia, & necessario inspecionar o cateter para verificar o respetivo funcionamento e
para assegurar que as respetivas dimensdes e configuragdo se adequam ao uso previsto.

« O sistema de cateter devera ser exclusivamente utilizado por médicos com experiéncia na execugao de
arteriografias e com formagéo adequada na realizacédo de angioplastia transluminal percutanea.

« Prever a utilizagdo de heparinizagado sistémica. Enxaguar todos os dispositivos que sdo introduzidos no sistema
vascular com soro fisioloégico estéril heparinizado ou com uma solug&o isotdnica semelhante.

« O tamanho French minimo aceitavel da canula esta impresso no rétulo da embalagem. N&o tentar fazer passar
o cateter para ATP através de uma canula de tamanho inferior ao indicado no rétulo.

—27 —



» Nao utilizar um segundo balao revestido com farmaco no mesmo local de tratamento. O cateter de baldo
adicional LEGFLOW OTW pode ser utilizado para tratar a lesdo numa extensao superior ao comprimento
maximo do baldo disponivel, sob as seguintes circunstancias:

— cada segmento individual deve ser tratado apenas uma vez com um baldo revestido com farmaco

— tentar minimizar a sobreposicdo do segmento tratado

— tratar cada segmento com um novo balao para ATP

Devera ser evitada a sobreposigao de baldes colocados consecutivamente com o segmento tratado com cateter
posicionado angiograficamente com precisao, usando bandas de marcagéo.

» Nao adequado para monitorizagédo precisa da pressao sanguinea.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os potenciais efeitos secundarios incluem, mas néo se limitam aos seguintes:
Possiveis reagdes alérgicas ao Paclitaxel
Hemorragia’lhematoma

Embolia

Rutura intimal

Fistula arteriovenosa

Oclus&o total

Perfuragao da parede do vaso

Formagéo de pseudoaneurisma
Restenose da artéria dilatada

Trombose

Morte

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA OS PACIENTES:

Os médicos devem considerar os seguintes aspetos no aconselhamento dos pacientes sobre este produto:

» Os potenciais riscos associados ao baldo de eluigado de paclitaxel,

» Os potenciais riscos e os beneficios de opgdes alternativas de tratamento de DAP (doenga arterial periférica)

» O equilibrio entre potenciais riscos e beneficios na utilizagdo de um baldo revestido com paclitaxel, tendo em
conta a condicéo especifica do paciente

* Anecessidade de uma terapia antitrombotica pés-procedimento

NOTA RELATIVA AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Nao utilizar com Ethiodol* ou Lipiodol ou com outro meio de contraste com os mesmos componentes.
Nota: ndo expor o cateter a solugdes organicas (p. ex., alcool).

Nota: ndo utilizar se a embalagem interior esterilizada estiver aberta ou danificada.

Nota: n&o esterilizar em autoclave. Nao reesterilizar.

Nota: guardar num local fresco, escuro e seco.

Procedimento de preparagéo e inspegao

1. N&o permitir que o baldo entre em contacto com liquidos antes da introdug&o.

2. Nao permitir que o balao entre em contacto com a pele.

3. Retirar o cateter cuidadosamente da embalagem.

4. Nao retirar ainda o invélucro de protegao do baldo na extremidade distal do cateter.

5. Ligar uma torneira a porta Luer distal do cateter (Iimen de insuflagdo), marcada com as dimensdes do baldo,
p. ex. “6 mm x4 cm”.

6. Ligar uma seringa de 20 ml a torneira, abrir a torneira e aplicar pressao negativa puxando para tras o émbolo

da seringa tanto quanto possivel sem o retirar do respetivo cilindro.

7. Segurar a seringa e a extremidade proximal do cateter de dilatacéo acima da extremidade distal do cateter; o

baldo devera estar numa posicéo vertical orientada para baixo.

Fechar a torneira da porta de insuflagdo.

Retirar a seringa e eliminar as bolhas de ar.

0. Voltar a ligar a seringa de 20 ml a torneira, abrir a torneira e aplicar novamente pressao negativa puxando

para tras o émbolo da seringa tanto quanto possivel sem o retirar do respetivo cilindro.

11. Fechar a torneira da porta de insuflacéo e retirar a seringa.
Nota: para ter a certeza de que foi retirado todo o ar existente no baldo e no limen de insuflagdo, recomenda-
se a aplicagao de pressao negativa por duas vezes. Abrir a torneira apenas quando a seringa estiver colocada
e estiver a ser aplicada pressao negativa.

12. Encher a seringa de 20 ml com 3 ml de uma solugdo de meio de contraste a 50% em solucéo de soro
fisioldgico estéril ou apenas solucéo de soro fisioldgico e voltar a liga-la a torneira.
Cuidado: a viscosidade e os niveis de precipitacdo do meio de contraste ndo idnico diferem daqueles do meio
de contraste idnico e podem dar origem a tempos de insuflagdo/esvaziamento mais longos.

13. Retirar o involucro de protegéo do baldo a partir da extremidade distal do cateter.

o
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14. Aplicar presséo positiva e abrir lentamente a torneira para que a solucéo de contraste possa fluir gradualmente
para o limen de insuflagéo e para o baldo.

Nota: ndo exceder a pressdo nominal de rutura impressa no rétulo da embalagem.

15. Retirar todo o ar do baldo e do limen de insuflagédo. Se ainda houver bolhas de ar visiveis no sistema, orientar
a ponta do balédo para baixo, bater ligeiramente no baldo, aplicar presséo negativa com a seringa e repetir os
passos 5-12.

16. Efetuar uma inspecgéo visual para se certificar de que todo o ar foi eliminado no baldo e no limen de
insuflagéo.

17. Aplicar presséo negativa e fechar a torneira ou ligar um dispositivo de insuflagéo que devera ser deixado sob
pressdo negativa até o baléo estar pronto a ser utilizado.

Procedimento de montagem e introdugdo

Nota: caso o utilizador opte por n&o utilizar um cateter guia, alguns detalhes dos procedimentos seguintes ndo

serdo aplicaveis.

1. Ligar um sistema de insuflacéo preparado para a angioplastia a porta Luer distal do cateter para ATP,
marcado, p. ex., com “6 mm x 4 cm”.

2. Ligar uma valvula de hemostasia adicional a sua escolha na porta Luer proximal para introdugado do fio guia.
Introduzir a extremidade distal do fio guia na vélvula de hemostasia e na porta Luer proximal.

3. Introduzir o cateter através de uma canula por via percutanea..

4. Caso seja utilizado um cateter guia, ligue uma valvula de hemostasia adicional de fio guia a sua escolha na

porta Luer proximal. Introduzir a extremidade distal do fio guia na valvula de hemostasia e na porta Luer

proximal.

Fazer avangar o fio guia através do cateter e selar a valvula de hemostasia em torno do fio guia.

Ligar uma segunda valvula de hemostasia a porta Luer de um cateter guia adequado. Certificar-se de que a

valvula de hemostasia e o diametro maximo da haste do cateter (ver rétulo da embalagem) sdo compativeis.

7. Apos o posicionamento do cateter guia, irrigar o limen do fio guia com solugéo de soro fisiolégico estéril ou
uma solugao isotonica semelhante e introduzir o cateter para ATP no cateter guia através da valvula de
hemostasia.

8. Fazer avancar o cateter para ATP até a extremidade distal do cateter guia.
Cuidado: o cateter para ATP s6 devera ser avancado ou retirado quando o baléo for totalmente esvaziado
através da aplicacdo de pressao negativa com o sistema de insuflacéo.
Né&o insuflar, esvaziar, fazer avangar ou retirar o cateter para ATP a menos que tenha sido introduzido um fio
guia.
Cuidado: evitar o aperto excessivo de uma valvula rotativa do tipo Tuohy-Borst, uma vez que isso restringe o
fluxo do meio de contraste de e para o baldo, retardando assim a insuflacdo/esvaziamento.

9. Fazer avangar o fio guia através da lesao, utilizando a fluoroscopia e as técnicas de ATP comprovadas.

10. Continuar o exame utilizando a fluoroscopia e utilizar marcador(es) radiopaco(s) a fim de posicionar o
segmento de dilatagdo do baldo na estenose.

11. Continuar o procedimento e utilizar a técnica de angioplastia comprovada para dilatar a estenose.
Nota: ndo exceder a pressdo nominal de rutura impressa no rétulo da embalagem.
Nota: a insuflacao do baldo s6 devera ser realizada com o fio guia sobressaido para além da ponta do cateter.
E indispensavel que o fio guia, o cateter de baldo ou ambos permanegam na lesdo até que o exame seja
concluido e o sistema de dilatagéo possa ser retirado do vaso.

oo

Finalizagéo da angioplastia

1. Retirar o cateter para ATP esvaziado e o fio guia para dentro do cateter guia.

2. Retirar o cateter para ATP, o fio guia e o cateter guia da vasculatura utilizando uma técnica a sua escolha.
3. Eliminar o cateter para ATP, o fio guia e o cateter guia.

ADVERTENCIA

Se, durante a remog&o do cateter de balao, for sentida resisténcia na canula de entrada, no cateter guia ou
através do fio guia, etc., todos os materiais utilizados devem ser retirados em simultaneo a fim de evitar danos
num vaso sanguineo, danos num cateter ou o risco de se perder partes do cateter no vaso sanguineo.

Caso o resultado da dilatagéo nao seja satisfatério, o utilizador pode, em determinadas circunstancias, decidir
efetuar a dilatagdo novamente com o mesmo cateter de baldo.

ADVERTENCIA

Foi identificado um sinal para risco aumentado de mortalidade tardia apés o uso de baldes revestidos com
paclitaxel e stents com eluigdo de paclitaxel para a doenga arterial femoropoplitea, comegando
aproximadamente 2 a 3 anos apos o tratamento comparativamente ao uso de dispositivos nao revestidos
por medicamentos. Ha incerteza quanto a magnitude e ao mecanismo para o risco aumentado de
mortalidade tardia, incluindo o impacto da exposigao repetida ao dispositivo revestido com paclitaxel. Os
médicos devem discutir este sinal de mortalidade tardia e os beneficios e riscos das opc¢des de tratamento
disponiveis com seus pacientes.

Resumo da meta-analise
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Uma meta-analise de ensaios clinicos controlados aleatérios publicados em dezembro de 2018 por Katsanos et.
al. identificou um risco aumentado de mortalidade tardia em 2 ou mais anos para baldes revestidos com paclitaxel
e stents com eluigéo de paclitaxel usados para tratar a doenca arterial femoropoplitea. Em resposta a estes dados,
a Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos realizou uma meta-analise a nivel de pacientes dos
dados de acompanhamento a longo prazo dos ensaios clinicos aleatérios essenciais antes da comercializagéo de
dispositivos revestidos com paclitaxel, usados para tratar a doenga femoropoplitea, usando os dados clinicos
disponiveis até maio de 2019. A meta-analise também mostrou um sinal de mortalidade tardia nos individuos do
estudo tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel comparativamente a pacientes tratados com
dispositivos ndo revestidos. Especificamente, nos 3 ensaios clinicos aleatérios com um total de 1090 pacientes e
dados disponiveis de 5 anos, a taxa bruta de mortalidade foi de 19,8% (faixa de 15,9% — 23,4%) nos pacientes
tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel, em comparagéo com 12,7% (faixa de 11,2% — 14,0%) em
individuos tratados com dispositivos nao revestidos. O risco relativo de aumento da mortalidade em 5 anos foi de
1,57 (intervalo de confianga de 95%, 1,16 — 2,13), o que corresponde a um aumento relativo de 57% na
mortalidade em pacientes tratados com dispositivos revestidos com paclitaxel. Conforme apresentado na Reunido
do Conselho Consultivo da FDA em junho de 2019, uma meta-andlise independente de dados semelhantes a nivel
de pacientes, providenciada pela VIVA Physicians, uma organizagdo de medicina vascular, relatou resultados
semelhantes com um indice de perigo de 1,38 (intervalo de confianga de 95%, 1,06 — 1,80). Foram feitas e estéo
em curso analises adicionais, concebidas especificamente para avaliar a relagdo entre a mortalidade e os
dispositivos revestidos com paclitaxel.

A presenca e magnitude do risco de mortalidade tardia devem ser interpretadas com precaugéo, devido a multiplas
limitagdes nos dados disponiveis, incluindo amplos intervalos de confianga devido ao tamanho da amostra
pequeno, conjugacao de estudos de diferentes dispositivos revestidos com paclitaxel que néo deveriam ser
combinados, quantidades substanciais de dados do estudo em falta, nenhuma evidéncia clara de um efeito da
dose de paclitaxel na mortalidade e nenhum mecanismo fisiopatologico identificado para as mortes tardias.

Os bales e stents revestidos com paclitaxel melhoram o fluxo sanguineo para as pernas e diminuem a
probabilidade de repeti¢cdo de procedimentos para reabrir vasos sanguineos bloqueados em comparacéo com
dispositivos néo revestidos. Os beneficios de dispositivos revestidos com paclitaxel (p. ex., reintervengdes
reduzidas) devem ser considerados em pacientes individuais em conjunto com os potenciais riscos (p. ex.,
mortalidade tardia).

Informagdes adicionais relativas aos dados clinicos de LEGFLOW OTW / RX

No ensaio RAPID (ISRCTN47846578), Kaplan Meier estima que a auséncia de mortalidade por todas as causas
aos 12 meses foi de 98,0% (intervalo de confianca de 95%, 94,1% a 100%) no grupo Legflow + stent de metal nu
sozinho versus 96,1% (intervalo de confianga de 95%, 90,8% a 100%; p = 0,483) no grupo de stents de metal nu
sozinho, conforme relatado por Katsanos et al. Foram publicados resultados semelhantes que confirmaram a
seguranca do Legflow em 2 anos de acompanhamento no ensaio RAPID: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA,
Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; investigadores do ensaio RAPID. Drug coated balloon
supported Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral
artery: 2-year results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-
9509.19.11109-3.

APOS A DILATAGAO DA LESAO
Procedimentos posteriores de acordo com os padrées médicos atuais.

MEDICAGAO RECOMENDADA

A medicagéao pré-operatéria, intraoperatéria e pés-operatoria deve ser administrada de acordo com os padrdes
médicos atuais.

MEDIDAS GERAIS DE PRECAUGAO

O produto embalado deve ser armazenado num local seco a uma temperatura entre 0 e 25 °C.
O produto embalado deve ser protegido da luz solar direta.
O produto ndo devera ser utilizado caso a data de esterilizacdo indicada na embalagem tenha sido ultrapassada.

ELIMINAGAO APOS A UTILIZAGAO

Os produtos médicos e respetivos acessorios podem constituir um potencial perigo biolégico apos a sua utilizagao.
Os produtos médicos e acessorios utilizados devem ser tratados e eliminados de acordo com os procedimentos
médicos reconhecidos e respeitando os respetivos regulamentos legais e disposi¢des locais.

NOTA

Os produtos e conjuntos individuais da Cardionovum sdo compativeis entre si. Apesar disso e antes da utilizagéo,
o utilizador deve assegurar-se de que os produtos sdo compativeis entre si. Isto aplica-se, em especial, se o
utilizador utilizar produtos Cardionovum juntamente com produtos de outros fabricantes.
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REFERENCIAS

O utilizador deve conhecer as mais recentes publicagdes sobre a pratica médica atual relacionada com a dilatagéo
de baldes.

CONSELHO

Os produtos destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo e ndo devem ser limpos, desinfetados nem
reesterilizados. Este tipo de condicionamento resulta em produtos néo esterilizados e pode provocar infegdes no
paciente, bem como riscos de rotura do baldo.

Explicacdo dos simbolos utilizados nos rétulos das embalagens.

@ (g @

Na&o reutilizar Respeitar o manual de Data de fabrico Numero de artigo
instrucdes

LOT STERILEO] = %)

Cadigo de lote Esterilizado com A utilizar até Diametro externo

oxido de etileno

¥ : o ®

Guardar seco Tamanho em French Limite de temperatura N&o utilizar o producto se a
(Charriere) embalagem estiver
danificada
- ’E NP RBP

=

Manter afastado da Nao esterilizar novamente Pressao nominal Pressdao Nominal

luz solar de Rutura
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LEGFLOW OTW®
CEWNIK BALONOWY DO POSZERZANIA NACZYN OBWODOWYCH
UWALNIAJACY PAKLITAKSEL

OPIS

Dylatacyjny cewnik balonowy LEGFLOW OTW jest wyrobem jednorazowego uzytku do leczenia (poszerzania
balonowego) zmian ,de novo” i restenotycznych w tetnicach obwodowych: nerkowych, biodrowych, udowych i
podkolanowych (udowych powierzchownych i podkolanowych), do leczenia zmian natywnych w naczyniach ponizej
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kolana (BTK), do leczenia restenozy w stencie oraz niedokrwienia konczyn dolnych. Cewnik LEGFLOW OTW
posiada konstrukcje typu ,over the wire” (OTW). Cewnik wyposazony jest w dwa kanaty biegngce na catej diugosci.
Kanat zewnetrzny stuzy do inflacji balonu, natomiast wewnetrzny do wprowadzania prowadnika o grubosci 0,014" —
0,018"lub 0,035" celem utatwienia dojscia cewnika do zmiany w tetnicy. Zalecany rozmiar prowadnika podany jest
na etykiecie opakowania produktu LEGFLOW OTW.

Cewnik LEGFLOW OTW dostepny jest w roznych dtugosciach, oznaczonych na etykiecie opakowania. Na
proksymalnym i dystalnym koncu balonu LEGFLOW OTW znajduja sie radiocieniujgce dla promieni
rentgenowskich znaczniki, umozliwiajgce uwidocznienie potozenia balonu w zmienionym odcinku tetnicy w trakcie
fluoroskopii. Cewniki PTA Cardionovum sg wyposazone w specjalny, elastyczny tgcznik ,Y”. Balon wypetniany jest
rozcienczonym roztworem $rodka kontrastujgcego poprzez dystalny tacznik Luer (opatrzony oznaczeniem rozmiaru
balonu np. ,6 mm x 4 cm®).

Maksymalny rozmiar kompatybilnego prowadnika oznaczono na opakowaniu produktu.

Wskazowka: Znamionowe ci$nienie rozrywajgce oznaczono na opakowaniu produktu. Testy in-vitro wykazaty, ze z
95% ufnoscia, 99,9% balondéw nie peknie przy znamionowym ci$nieniu rozrywajgcym lub nizszym (poziom ufnosci
95%). Podczas wypetniania balonéw nie nalezy przekracza¢ znamionowego cis$nienia rozrywajgcego.

Cewnik PTALEGFLOW OTW pokryty jest paklitakselem, lekiem zapobiegajacym ponownemu zwezeniu naczyn
krwionosnych. Powtoka balonu zawiera paklitaksel w dawce 3,0 mg/mm?2.

PRODUKT STERYLNY. Sterylizowany tlenkiem etylenu. Niepirogenny. Produkt przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ w autoklawie.

(Uwaga: Prawo Federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego produktu wytgcznie lekarzom lub na zamoéwienie
lekarza)

WSKAZANIA

Leczenie (poszerzanie balonowe) zmian ,de novo” i restenotycznych w tetnicach obwodowych: nerkowych,
biodrowych, udowych i podkolanowych (udowych powierzchownych i podkolanowych), leczenie zmian natywnych
w naczyniach ponizej kolana (BTK), leczenie restenozy w stencie oraz niedokrwienia koficzyn dolnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Znana alergia lub nadwrazliwos¢ na paklitaksel

Tetnice wiencowe

Pacjenci, u ktérych badanie angiograficzne wykazato istniejgca skrzepline

Pacjenci, u ktérych wystepuje przeciwwskazanie do leczenia przeciwptytkowego/ przeciwzakrzepowego,

taczajgc alergie

* Znane uczulenie na kontrast

» Kobiety w cigzy, kobiety, ktore staraja sie zeby zajsc w ciaze oraz mezczyzni starajacy sie o dziecko

» Zmiany docelowe umiejscowione dystalnie do 50% lub wiekszego zwezenia, ktérego nie mozna wstepnie
poszerzyé¢, lub zmiany docelowe umiejscowione proksymalnie do niepoddajacych sie leczeniu ognisk istotnej
choroby ograniczajgcej przeptyw krwi.

+ Zmiany oporne (o charakterze zwtdknienia lub zwapnienia), ktérych nie mozna wstepnie poszerzy¢

» Catkowite zamkniecie naczynia docelowego

UWAGA

Opisane wyzej produkty nie sg przeznaczone do stosowania w obrebie centralnego uktadu krazenia, np. tetnic
wiencowych (zgodnie z dyrektywg WE 93/42/EWG, Zatgcznik IX, ust. 1.7).

OSTRZEZENIA

» Lekarz przeprowadzajgcy zabieg musi by¢ wystarczajgco zaznajomiony z produktami i ich systemami
referencyjnymi, aby wykluczy¢ btedy w doborze wtasciwego sprzetu.

* Przed przeprowadzeniem angioplastyki nalezy skontrolowa¢ cewnik pod katem sprawnosci dziatania i upewni¢
sie, ze jego wymiary i konfiguracja sg odpowiednie do przewidzianego zastosowania.

» System cewnikowy moze by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy posiadajacych kwalifikacje do
przeprowadzania arteriografii oraz odpowiednio przeszkolonych w zakresie przezskoérnej angioplastyki
wewnagtrznaczyniowe;j.

» Nalezy zastosowa¢ ogding heparynizacje. Wszystkie produkty wprowadzane do ukfadu naczyniowego nalezy
przeptuka¢ heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem izotonicznym.

* Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki naczyniowej w skali French jest oznaczony na opakowaniu. Nie nalezy
probowa¢ wprowadzac cewnika PTA przez koszulke naczyniowg o rozmiarze mniejszym niz zalecany na
opakowaniu.

* Nie nalezy uzywac¢ drugiego balonika pokrytego lekiem w tym samym miejscu leczenia. Dodatkowy cewnik
balonowy LEGFLOW OTW moze by¢ stosowany w leczeniu uszkodzenia o diugosci wigkszej niz maksymalna
dtugos¢ balonu dostepnego w nastepujacych okolicznosciach:

— kazdy indywidualny odcinek nalezy leczy¢ tylko raz za pomoca balonu pokrytego lekiem
— nalezy minimalizowa¢ naktadanie sie sasiednich leczonych segmentow
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— nalezy leczy¢ kazdy segment za pomocg nowego balonu PTA

Nalezy unika¢ naktadania sie kolejno umieszczonych balonéw w segmencie poddanym zabiegowi poprzez
precyzyjnie angiograficznie ustawiony cewnik, stosujgc paski markerowe.

Produkt nie jest przeznaczony do precyzyjnego monitorowania ci$nienia krwi.

OSTRZEZENIA

Lekarz przeprowadzajgcy zabieg musi by¢ wystarczajgco zaznajomiony z produktami i ich systemami
referencyjnymi, aby wykluczy¢ btedy w doborze witasciwego sprzetu.

Przed przeprowadzeniem angioplastyki nalezy skontrolowaé cewnik pod katem sprawnosci dziatania i upewnic
sie, ze jego wymiary i konfiguracja sg odpowiednie do przewidzianego zastosowania.

System cewnikowy moze by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy posiadajacych kwalifikacje do
przeprowadzania arteriografii oraz odpowiednio przeszkolonych w zakresie przezskoérnej angioplastyki
wewnatrznaczyniowe;j.

Nalezy zastosowac¢ ogolng heparynizacje. Wszystkie produkty wprowadzane do uktadu naczyniowego nalezy
przeptuka¢ heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem izotonicznym.

Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki naczyniowej w skali French jest oznaczony na opakowaniu. Nie nalezy
probowac wprowadzac cewnika PTA przez koszulke naczyniowg o rozmiarze mniejszym niz zalecany na
opakowaniu.

Nie nalezy uzywac drugiego balonika pokrytego lekiem w tym samym miejscu leczenia. Dodatkowy cewnik
balonowy LEGFLOW OTW moze by¢ stosowany w leczeniu uszkodzenia o diugosci wigkszej niz maksymalna
diugos$¢ balonu dostepnego w nastepujacych okolicznosciach:

— kazdy indywidualny odcinek nalezy leczy¢ tylko raz za pomocg balonu pokrytego lekiem

— nalezy minimalizowa¢ naktadanie sie sasiednich leczonych segmentow

— nalezy leczy¢ kazdy segment za pomocg nowego balonu PTA

Nalezy unika¢ naktadania sie kolejno umieszczonych balonéw w segmencie poddanym zabiegowi poprzez
precyzyjnie angiograficznie ustawiony cewnik, stosujgc paski markerowe.

Produkt nie jest przeznaczony do precyzyjnego monitorowania ci$nienia krwi.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu obejmujg, jednak nie wytgcznie, stany takie jak:

mozliwe reakcje alergiczne na paklitaksel
krwotok/krwiak

zator tetnicy

odwarstwienie btony wewnetrznej tetnicy
przetoka tetniczo-zylna

catkowite zamkniecie $wiatta naczynia
perforacja $ciany naczynia

wytworzenie tetniaka rzekomego
ponowne zwezenie (restenoza) poszerzonej tetnicy
zakrzepica

zgon pacjenta.

WAZNA INFORMACJA DLA PACJENTA:
Udzielajac pacjentowi informacji na temat opisanego produktu, lekarz powinien omoéwi¢ nastepujgce kwestie:

Potencjalne ryzyko zwigzane z zastosowaniem cewnika balonowego uwalniajgcego paklitaksel

Potencjalne ryzyko i korzysci alternatywnych metod leczenia choroby tetnic obwodowych (peripheral artery
disease, PAD)

Stosunek ryzyka do potencjalnych korzysci z zastosowania cewnika balonowego powleczonego paklitakselem,
przy uwzglednieniu stanu pacjenta

Koniecznos$¢ stosowania leczenia przeciwzakrzepowego po zabiegu

WSKAZOWKA DOTYCZACA INSTRUKCJI UZYTKOWANIA:

Nie nalezy stosowac tgcznie z Ethiodolem* lub lipiodolem bgdz innym $rodkiem kontrastujgcym o tym samym
sktadzie.

Wskazéwka: Nalezy chroni¢ cewnik przed kontaktem z roztworami organicznymi (np. alkoholem).
Wskazéwka: Nie uzywac, jezeli sterylne opakowanie wewnetrzne jest uszkodzone.

Wskazowka: Nie sterylizowac w autoklawie. Nie resterylizowac.

Wskazéwka: Przechowywaé w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

Procedura przygotowania i sprawdzenia

1.

Unikac¢ kontaktu balonu z cieczami przed wprowadzeniem.

2. Unika¢ kontaktu balonu ze skéra.
3. Ostroznie wyjg¢ cewnik z opakowania.
4. Nie usuwac ostony balonu z dystalnego konca cewnika.
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12.

13.
14.

15.

16.
17.

Podtaczy¢ kranik do dystalnego facznika Luer (kanat inflacyjny), oznaczonego wymiarami balonu, np. ,6 mm x
4.cm”.

Podtgczyc¢ strzykawke o pojemnosci 20 ml do kranika, otworzy¢ kranik i wytworzy¢ podcisnienie odciggajgc ttok
strzykawki na tyle, na ile to mozliwe bez usuniecia go ze strzykawki.

Przytrzymac strzykawke i proksymalny koniec cewnika dylatacyjnego nad dystalnym koricem cewnika; balon
powinien by¢ skierowany pionowo do dotu.

Zblizy¢ kranik do tacznika inflacyjnego.

Odtaczy¢ strzykawke i usungé pecherzyki powietrza.

. Ponownie podtgczy¢ strzykawke o pojemnosci 20 ml do kranika, otworzy¢ kurek odcinajacy i ponownie

WYIwOorzyc poacisnienie odciggajgc ok strzykawkl na e, na lle 10 mozliwe bez usuniecia go ze strzykawkl.
ytworzyé podcisnienie odciagajac thok strzykawki na tyle, na ile to mozliwe b iecia'g trzykawki

. Zblizy¢ kranik do tgcznika inflacyjnego i odtgczy¢ strzykawke.

Wskazowka: W celu upewnienia sie, ze cate powietrze zgromadzone w balonie i kanale inflacyjnym zostato
usuniete, zaleca sie dwukrotne wytworzenie podcisnienia.

Kranik nalezy otwiera¢ wytgcznie wéwczas, gdy strzykawka znajduje sie na miejscu i gdy zostato wytworzone
podcisnienie.

Napetni¢ 20 ml strzykawke 3 ml 50% roztworu $rodka kontrastujgcego i sterylnej soli fizjologicznej badz samej
soli fizjologicznej i podtgczy¢ z powrotem do kranika.

Uwaga: Parametry lepkosci i strgcania niejonowych $rodkéw kontrastujgcych réznig sie od tychze parametréow
jonowych srodkoéw kontrastujgcych i moga skutkowaé wydtuzeniem czasu napetniania/oprézniania.

Usung¢ ostone balonu z dystalnego konca cewnika.

Wytworzy¢ cisnienie dodatnie i powoli otworzy¢ kranik, by roztwér srodka kontrastujgcego stopniowo wptywat
do kanatu inflacyjnego i balonu.

Wskazowka: Nie nalezy przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozrywajgcego oznaczonego na opakowaniu
produktu.

Usung¢ cate powietrze z balonu i kanatu inflacyjnego. Jezeli pecherzyki powietrza sa w dalszym ciagu
widoczne w systemie, skierowac¢ koncowke balonu w dot, delikatnie ostukaé¢ balon, wywota¢ podcisnienie za
pomocg strzykawki oraz powtorzy¢ kroki 5-12.

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg w celu upewnienia sie, ze powietrze zostato catkowicie usuniete z balonu i
kanatu inflacyjnego.

Wywotac¢ podcisnienie i zamkna¢ kranik lub podtaczyé system inflacyjny i utrzymac podcisnienie do momentu
uzycia balonu.

Procedura montazu i wprowadzenia
Wskazowka: Jezeli uzytkownik zdecyduje sie nie uzywaé¢ cewnika prowadzacego, niektore etapy ponizszych
czynnosci nie bedg miaty zastosowania.

1.
2.

1.

Podtgczy¢ przygotowany system inflacyjny do angioplastyki do dystalnego tacznika Luer cewnika PTA,
oznaczonego np. ,6 mm x 4 cm”.

Podtaczy¢ wybrang dodatkowa zastawke hemostatyczng do proksymalnego facznika Luer w celu
wprowadzenia prowadnicy. Wsung¢ dystalny koniec prowadnicy do zaworu hemostatycznego i proksymalnego
tacznika Luer.

Wprowadzi¢ cewnik podskoérnie przez koszulke.

W przypadku zastosowania cewnika prowadzacego, podigczy¢ wybrang dodatkowg zastawke hemostatyczng
prowadnika do proksymalnego tagcznika Luer. Wsung¢ dystalny koniec prowadnika do zastawki hemostatycznej
i proksymalnego tacznika Luer.

Wprowadzac¢ prowadnik przez cewnik i zamkng¢ zastawke hemostatyczng na prowadniku.

Podtaczy¢ drugi zastawke hemostatyczng do tacznika Luer odpowiedniego cewnika prowadzacego. Upewnic
sie, ze zastawka hemostatyczna oraz maksymalna $rednica trzonu cewnika (zob. etykieta opakowania) sg z
sobg kompatybilne.

Po umieszczeniu cewnika prowadzgcego, przeptukaé $wiatto prowadnika sterylnym roztworem soli
fizjologicznej lub podobnym roztworem izotonicznym, a nastepnie wprowadzi¢ cewnik PTA przez zastawke
hemostatyczng do cewnika prowadzacego.

Wprowadzi¢ cewnik PTA do dystalnego konca cewnika prowadzacego.

Uwaga: Cewnik PTA moze by¢ wprowadzany lub wysuwany wytacznie po catkowitym podcisnieniowym
opréznieniu balonu za pomoca systemu inflacyjnego.

Nie nalezy wypemia¢, oprozniaé, wsuwac ani wysuwac cewnika PTA bez wprowadzonego prowadnika. Uwaga:
Nalezy unika¢ nadmiernego zaciskania zastawki obrotowej typu Tuohy-Borst, poniewaz ogranicza to przeptyw
$rodka kontrastujgcego do/z balonu, spowalniajgc napetnianie/opréznianie balonu.

Przeprowadzi¢ prowadnik przez zmiane pod kontrolg fluoroskopii, zgodnie z przyjetg technikg PTA.

. Kontynuowa¢ badanie pod kontrolg fluoroskopii, korzystajac ze znacznikéw radiocieniujgcych dla promieni

rentgenowskich podczas umieszczania rozszerzalnej czesci balonu w zwezonym odcinku naczynia.
Kontynuowac zabieg i poszerzy¢ zwezenie zgodnie z przyjetg technikg. Wskazéwka: Nie nalezy przekraczac
znamionowego ci$nienia rozrywajgcego oznaczonego na opakowaniu produktu. Wskazéwka: Napetienie
balonu nalezy przeprowadza¢ wytgcznie wtedy, gdy prowadnik wystaje poza koncéwke cewnika. Prowadnik,
cewnik balonowy lub oba te produkty muszg pozosta¢ w zmienionym odcinku naczynia do czasu zakonczenia
badania, dopiero wéwczas mozliwe jest usuniecie z naczynia systemu do poszerzania.
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Zakonczenie zabiegu angioplastyki

1.  Wycofa¢ oprézniony cewnik PTA oraz prowadnik do cewnika prowadzgcego.

2. Wyjac¢ cewnik PTA, prowadnik i cewnik prowadzacy z uktadu naczyniowego, przy uzyciu wybranej techniki.
3. Zutylizowaé cewnik PTA, prowadnik i cewnik prowadzacy.

OSTRZEZENIE

Jezeli w trakcie usuwania cewnika balonowego stwierdzony zostanie opér pochodzgcy ze $luzy naczyniowej,
cewnika prowadzgcego lub prowadnicy, wszystkie stosowane materiaty nalezy usungc jednoczesnie, aby unikngc
uszkodzenia naczynia krwionosnego lub cewnika oraz wyeliminowac ryzyko pozostawienia czesci cewnika w
Swietle naczynia. Jezeli wynik poszerzania nie jest satysfakcjonujgcy, uzytkownik moze w niektérych przypadkach
zadecydowac o ponownej probie przy uzyciu tego samego cewnika balonowego.

OSTRZEZENIE

Istnieja doniesienia mogace wskazywac¢ na zwigkszone ryzyko smiertelnosci odlegtej w ok. 2 - 3 lata po
zabiegu u pacjentow leczonych z powodu niedroznosci tetnicy udowej i podkolanowej za pomoca balonéw
powleczonych paklitakselem i stentéw uwalniajacych paklitaksel w poréwnaniu do pacjentéw leczonych za
pomoca wyrobow niepowleczonych lekiem. Nie ma pewnosci co do znaczenia oraz mechanizmu
zwiekszonego ryzyka $miertelnosci odlegtej, a takze wptywu powtarzalnej ekspozycji na wyréb powleczony
paklitakselem na stan pacjenta. Lekarze powinni omoéwi¢ ze swoimi pacjentami wspomniane doniesienia

o sSmiertelnosci odlegtej oraz korzysci i ryzyko zwigzane z dostepnymi metodami leczenia.

Podsumowanie metaanalizy

Metaanaliza randomizowanych kontrolowanych badan klinicznych opublikowanych w grudniu 2018 r. przez
Katsanos i in. wykazata zwigkszone ryzyko $miertelnosci odlegtej w okresie 2 lat i dtuzszym u pacjentéw leczonych
za pomocg balonéw powleczonych paklitakselem i stentow uwalniajgcych paklitaksel z powodu niedroznosci
tetnicy udowej i podkolanowej. W odpowiedzi na te dane, amerykanska Agencja Zywnosci i Lekow (FDA) dokonata
na poziomie pacjenta metaanalizy dtugoterminowych danych kontrolnych z kluczowych randomizowanych badan
przedrejestracyjnych wyrobéw medycznych powleczonych paklitakselem stosowanych w leczeniu niedroznosci
tetnicy udowej i podkolanowej na podstawie danych klinicznych dostepnych do maja 2019 r. Metaanaliza takze
wykazata sygnat $miertelnosci odlegtej u pacjentéw leczonych za pomocg wyrobéw medycznych powleczonych
paklitakselem w poréwnaniu do pacjentéw leczonych za pomocg niepowleczonych wyrobéw medycznych.

A doktadniej, w trzech randomizowanych badaniach z udziatem tgcznie 1090 pacjentéw i z uwzglednieniem
dostepnych danych 5-letnich, surowy wspdtczynnik umieralnosci u pacjentéw leczonych wyrobami powleczonymi
paklitakselem wynosit 19,8% (zakres 15,9% - 23,4%) w poréwnaniu do 12,7% (zakres 11,2% - 14,0%) u pacjentéw
leczonych wyrobami niepowleczonymi lekiem. Ryzyko wzgledne zwiekszonej $miertelnosci po 5 latach wynosito
1,57 (95% przedziat ufnosci 1,16 - 2,13), co odpowiada 57% wzglgdnego wzrostu $miertelnosci u pacjentéw
leczonych przy uzyciu wyrobéw powleczonych paklitakselem. Jak przedstawiono w czerwcu 2019 r. na posiedzeniu
Komitetu Doradczego FDA, niezalezna metaanaliza zblizonych danych z poziomu pacjentéw, dostarczonych przez
stowarzyszenie angiologiczne VIVA Physicians, data podobne wyniki ze wspotczynnikiem ryzyka na poziomie 1,38
(95% przedziat ufnosci 1,06 - 1,80). Rozpoczeto dodatkowe analizy, bedgce obecnie w toku, opracowane
specjalnie celem oceny zwigzku $miertelnosci ze stosowaniem wyrobéw medycznych powleczonych paklitakselem.
Istnienie oraz znaczenie ryzyka $miertelnosci odlegtej nalezy interpretowac z ostroznoscig ze wzgledu na liczne
ograniczenia dostepnych danych, takie jak szerokie przedziaty ufno$ci zwigzane z matg wielkoscig proby, taczenie
badan dotyczgcych réznych wyrobéw powleczonych paklitakselem, ktére nie byty do tego przeznaczone, znaczne
ilosci brakujacych danych z badan, brak przekonujacych dowodéw na wptyw dawki paklitakselu na $miertelnos¢
oraz brak rozpoznanego mechanizmu patofizjologicznego dla péznych zgonéw.

Balony i stenty powleczone paklitakselem poprawiajg przeptyw krwi w koriczynach dolnych i zmniejszajg
prawdopodobienstwo powtérnych zabiegéw zwigzanych z koniecznoscig ponownego udroznienia naczyn
krwiono$nych w poréwnaniu z wyrobami niepowleczonymi lekiem. Korzy$ci zwigzane ze stosowaniem wyrobéw
powleczonych paklitakselem (jak np. mniejsza ilo$¢ reinterwencji) w stosunku do potencjalnego ryzyka (jak np.
$miertelno$¢ odlegta) nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dodatkowe informacje na temat danych klinicznych dotyczgcych wyrobu LEGFLOW OTW / RX

Zgodnie z danymi udostepnionymi przez Katsanos i in., w badaniu RAPID (ISRCTN47846578) odsetek przezycia
(braku zgonu z dowolnej przyczyny) po 12 miesigcach obserwacji,obliczony metodg Kaplana-Meiera, wynidst
98,0% (95% PU 94.1% do 100%) w grupie leczonej za pomocg wyrobu LEGFLOW i tradycyjnych stentéw
metalowych w poréwnaniu do 96,1% (95% PU 90.8% do 100%; p=0,483) w grupie leczonej wytgcznie za pomocg
tradycyjnych stentéw metalowych. Podobne wyniki potwierdzajgce bezpieczenstwo stosowania wyrobu LEGFLOW
po 2-letniej obserwacji, uzyskane w ramach badania RAPID, podaje zrédto: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA,
Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; zespét badawczy RAPID. Drug coated balloon supported
Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year
results of the RAPID ftrial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

PO POSZERZENIU ZMIANY
Dalsza procedura zgodnie z obowigzujgcymi standardami medycznymi.
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ZALECANA FARMAKOTERAPIA
Przed-, $réd- i pooperacyjna farmakoterapia musi by¢ stosowana zgodnie z obowigzujgcymi standardami

medycznymi.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

Opakowany produkt nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu, w temperaturze od 0 do 25 ‘C. Opakowany produkt
nalezy chroni¢ przed bezposrednim $wiattem dziennym.
Nie nalezy stosowac¢ produktu po uptywie terminu sterylnosci znajdujgcego sie na opakowaniu.

UTYLIZACJA PO ZASTOSOWANIU
Wyroby medyczne oraz ich dodatki mogg stanowi¢ po uzyciu potencjalne zagrozenie biologiczne po ich uzyciu.
Dlatego tez dalsze obchodzenie sig i utylizacja zuzytych wyrobéw medycznych i dodatkéw musi odbywac sie

zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi i miejscowymi regulacjami.

WSKAZOWKA

Poszczegdlne produkty i zestawy Cardionovum sg z sobg kompatybilne. Mimo to, przed zastosowaniem,
uzytkownik musi upewnic sie o ich wzajemnej kompatybilno$ci. Dotyczy to w szczegdlno$ci przypadku, gdy
uzytkownik stosuje produkty Cardionovum w kombinacji ze sprzetem innych producentow.

REFERENCJE

Uzytkownik powinien zapoznac¢ sie z najnowszymi publikacjami na temat aktualnej praktyki medycznej w zakresie
poszerzania za pomocg balonu.

WSKAZOWKA

Produkty sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ poddawane czyszczeniu,
dezynfekcji ani powtdrnej sterylizacji. Takie przygotowywanie moze skutkowaé brakiem sterylnosci produktu i
prowadzi¢ do zakazenia pacjenta, a takze grozi¢ peknieciem balonu.

Objasnienie symboli stosowanych na etykietach opakowania.

@

Nie uzywac ponownie

LOT
Kod partii

Chroni¢ przed wilgocig

%

-

Chroni¢ przed
stoficem

]

Producent

[14]

Przestrzegac
instrukcji uzytkowania

[STERILE[EO|

Sterylizacja
tlenkiem etylenu

F

Rozmiar w skali French

~

Nie resterylizowac
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Wyréb medyczny

el

Data produkgji

=
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25°C
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LEGFLOW OTW®
PAKLITAKSEL SALINIMLI PERIFERIK BALON DILATASYON KATETERI
TANIM

LEGFLOW OTW balon dilatasyon kateteri periferik arterlerde dogal ve restenotik lezyonlar; renal, iliyak,
femoropopliteal (ylizeysel femoral ve popliteal) lezyonlar; diz alti dogal lezyonlar, stent ici restenoz, alt uzuv
iskemisi tedavisi (balon dilatasyonu).

LEGFLOW OTW urtnunin bir tel Gstl kateter tasarimi vardir. Tim kateter uzunlugu iki [imen igerir.

Dig limen balonu sisirmek icin kullanilirken i¢ l[imen kateterin arteriyel lezyon boélgesine ilerletiimesini
kolaylastirmak iizere bir 0,014", 0,018" veya 0,035" in¢ kilavuz tel yerlestirimesi igindir. Onerilen kilavuz tel
buyUklugi LEGFLOW OTW kutusunun etiketinde belirtilmistir.

LEGFLOW OTW urini LEGFLOW OTW kutusundaki etikette belirtildigi sekilde farkli kateter uzunluklarinda
saglanmaktadir. LEGFLOW OTW balonunun, floroskopi altinda lezyon segmentinde dodru konumlandiriimasini
kolaylastirmak lzere proksimal ve distal ucunda iki radyopak isareti vardir. Cardionovum PTA Kateterleri 6zel,
esnek bir “Y” konektoriyle saglanir. Balon, distal Luer port (balon boyutlariyla isaretlidir, 6rnegin “6 mm x 4 cm”)
icinden seyreltilmis kontrast madde sollisyonu enjeksiyonuyla sisirilir.

Maksimum uyumlu kilavuz tel blyikligi paket etiketinde basihdir.

Not: Anma patlama basinci paket etiketinde basilidir. In vitro testler balonlarin %99,9’'unun %95 kesinlikle anma
patlama basincinda veya altinda patlamayacagini géstermistir. Balonlar anma patlama basincinin tizerine
sisiriimemelidir. LEGFLOW OTW PTA kateteri restenoz onleyici ilag paklitaksel ile kaplanmistir. Balon tUzerinde
3,0 yg/mm? balon ylizeyi dozunda kaplama mevcuttur.

STERIL. Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir. Sadece tek kullanimliktir. Otoklava
sokmayin.

(Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.)

ENDIKASYONLAR

Periferik arterlerde dogal ve restenotik lezyonlar; renal, iliyak, femoropopliteal (ylizeysel femoral ve popliteal)
lezyonlar; diz alti dogal lezyonlar, stent ici restenoz, alt uzuv iskemisi tedavisi (balon dilatasyonu).

KONTRENDIKASYONLAR

Paklitaksele bilinen alerji veya hassasiyet

Koroner arterler

Anjiyografik olarak mevcut trombus bulgulari bulunan hastalar

Alerji dahil olmak Uzere antitrombosit/antikoagtilan tedavi kontrendikasyonu olan hastalar

Kontrast maddeye bilinen aler;ji

Hamile olan veya hamile kalmak isteyen kadinlar veya Greme potansiyelini korumak isteyen erkekler

On dilatasyon yapilamayan %50 veya daha blyik stenoza distal hedef lezyonlar veya akisi énemli élglide
olumsuz etkileyen hastalikta tedavi edilemeyen alanlara proksimal hedef lezyonlar

« On dilatasyon yapilamayan direngli (fibrotik veya kalsifik) lezyonlar

* Hedef damarin total okliizyonu

LUTFEN DIKKAT

Yukarida belirtilen Grtinlerin koroner arterler gibi merkezi dolagim sisteminde kullaniimasi amaclanmamistir (AT
Direktifi 93/42/EEC, Ek IX, Paragraf 1.7 uyarinca).

UYARILAR

« En az 2 ay boyunca trombosit agregasyonu inhibitdri tedavisi (antitrombosit ilag tedavisi) verilmelidir (75 mg
Klopidogrel + 100 mg Aspirin).
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+ Bu cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya KULLANMAYIN
¢linkli olumsuz cihaz performansina ve artmis uygun olmayan tekrar sterilizasyon ve ¢apraz kontaminasyon
riskine neden olabilir.

» Damar hasari potansiyelini azaltmak igin sisirilmis balonun ¢api stenozun proksimal ve distalinde bulunan damar
gapina karsilik gelmelidir.

» Kateter vaskdler sisteme yerlestirildiginde manipulasyonlari yiksek kalitede floroskopik cihazlar kullanarak
kontro etmelidir. Kateteri balon vakum altinda tamamen indirilmeden ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Manipulasyon sirasinda direngle karsilasilirsa devam etmeden ince direncin nedenini belirleyin.

» Balon basinci anma patlama basincini gegmemelidir. Anma patlama basinci in vitro testlerin sonuglarini temel
alir. Balonlari en az %99,9'u (%95 kesinlik dlizeyinde) anma patlama basinglarinda veya altinda patlamaz. Asiri
yuksek basinglari izlemek igin bir basing izleme cihazinin kullaniimasi kuvvetle dnerilir.

» Sadece 6nerilen balon sisirme ortamini kullanin. Balonu sisirmek igin asla hava veya herhangi bir gazli madde
kullanmayin.

» Kateteri paket etiketinde belirtilen son kullanma (“Son Kullanma Tarihi”) ayinin sonuna kadar kullanin.

ONLEMLER

» Ekipman secilmesinde hatadan kaginmak igin doktor Urlinler ve referans sistemlerine asina olmalidir.

» Anjiyoplasti 6ncesinde kateter, islevselligi dogrulamak ve boyutlari ve konfiglirasyonunun amaglanan kullanim
icin uygun oldugundan emin olmak icin incelenmelidir.

» Kateter sistemi sadece arteriyografi yapma konusunda egitimli ve perkutan transliminal anjiyoplasti egitimi almis
doktorlarca kullaniimahdir.

 Sistemik heparinizasyon kullaniimasini saglayin. Vaskdler sisteme giren tim cihazlari steril heparinize salin veya
benzer izotonik sollsyonla durulayin.

» Minimum kabul edilebilir kihf Fr blyUkligi paket etiketinde basilidir. PTA kateterini etikette belirtilenden daha
kiictik boyda bir kiliftan gegirmeye kalkismayin.

» Ayni tedavi bolgesinde ikinci bir ila¢ kapli balon kullanmayin. Su sartlar altinda mevcut maksimum balon
uzunlugundan daha uzun bir lezyonu tedavi etmek igin ek LEGFLOW OTW balon kateter kullanilabilir:
— her ayri segment bir ilag kapl balonla sadece bir kez tedavi edilmelidir
— tedavi edilen segment 6rtiismesini en aza indirmeye calisin
— her segmenti yeni bir PTA balonuyla tedavi edin
Arka arkaya yerlestirilen balonlarin tedavi edilen bir segmentle ortismesinden, isaretleyici bantlari kullanarak
kateterin anjiyografik olarak hassas bir sekilde konumlandiriimasiyla kaginiimalidir.

» Kan basincinin hassas bir sekilde izlenmesi icin kullaniimasi amaglanmamistir.

YAN ETKILER

Olasi yan etkiler arasinda verilenlerle sinirli olmamak tzere sunlar vardir:
Paklitaksele olasi alerjik reaksiyonlar
kanama/hematom

emboli

intima yirtigi

arteriyovenoz fistul

total okliizyon

damar duvari perforasyonu
psddoanevrizma olusumu

dilate edilen arterin restenozu
tromboz

olum

ONEMLI HASTA BILGISI:

Doktorlar hastalara bu uriin hakkinda bilgi verirken sunlari dikkate almahdir:

» Paklitaksel salinimli balonla iligkili potansiyel riskler

» Alternatif PAH (periferik arter hastaligi) tedavi opsiyonlarinin potansiyel risk ve avantajlari

» Hastanin 6zel durumu dikkate alinarak, paklitaksel kaplamali bir balon kullaniimasi durumunda potansiyel risk ve
avantajlar arasindaki denge

* Midahale sonrasi antitrombotik tedavi gerekliligi

KULLANMA TALIMATIYLA iLGILi NOT:

Etiodol* veya Lipiodol veya ayni bilesenleri iceren baska bir kontrast madde kullanmayin.
Not: Kateteri organik solusyonlara (6rnegin alkol) maruz birakmayin.

Not: I¢ steril ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

Not: Otoklava sokmayin. Tekrar sterilize etmeyin.

Not: Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

Hazirlik ve Inceleme Islemi
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13.
14.

15.

16.
17.

Balonun insersiyon éncesinde sivilara temas etmesine izin vermeyin.

Balonun cilde temas etmesine izin vermeyin.

Kateteri ambalajdan dikkatle gikarin.

Kateterin distal ucundaki balon koruyucu muhafazayi henliz gikarmayin.

Kateterin distal Luer portuna (sisirme Iimeni) balon boyutlariyla (6rnegin “6 mm x 4 cm”) isaretli bir stopkok
takin.

Stopkoka bir 20 ml siringa takin, stopkoku agin ve siringa pistonunu siringa haznesinden gikarmadan mimkin
oldugunca geriye gekerek negatif basing uygulayin.

Siringay! ve dilatasyon kateterinin proksimal ucunu kateterin distal ucu Usttinde tutun; balon asagdi bakar
sekilde dikey pozisyonda olmalidir.

Stopkoku sisirme portuna kapatin.

Siringayi ¢ikarin ve hava kabarciklarini giderin.

. Stopkoka tekrar bir 20 ml siringa takin, stopkoku agin ve siringa pistonunu siringa haznesinden gikarmadan

mumkin oldugunca geriye cekerek tekrar negatif basing uygulayin.

. Stopkoku sisirme portuna kapatin ve siringayi gikarin.

Not: Balon ve sisirme limenindeki tim havanin gikarildigindan emin olmak igin negatif basincin iki kez
uygulanmasi 6nerilir. Stopkoku sadece siringa yerindeyken ve negatif basing uygulanirken agin.

. 20 ml siringay: steril salin sollisyonu iginde kontrast maddenin %50 sollisyonu veya sadece salin sollisyondan

3 ml ile doldurun ve stopkoka tekrar takin.

Dikkat: Noniyonik kontrast maddelerin viskozitesi ve presipitasyon diizeyleri iyonik kontrast maddelerden
farklidir ve daha buylk sisirme/indirme sirelerine yol agabilirler.

Balon koruyucu muhafazay kateterin distal ucundan ¢ikarin.

Pozitif basing uygulayin ve kontrast sollisyon sisirme limeni ve balona yavasga akacak sekilde stopkoku
yavascga agin.

Not: Paket etiketinde basili anma patlama basincini gegmeyin.

Balon ve sisirme limeninden tim havayi ¢ikarin. Sistemde halen hava kabarciklari gériinliyorsa balon ucunu
asaglya yonlendirin, balona parmaginizla hafifge vurun, siringayla negatif basing uygulayin ve adim 5-12'yi
tekrarlayin.

Balon ve gisirme limeninden tim havanin ¢ikarildigindan emin olmak icin gérsel bir inceleme yapin.

Negatif basing uygulayin ve stopkoku kapatin veya balon kullaniimaya hazir oluncaya kadar negatif basingta
birakilacak sekilde bir sisirme cihazi takin.

Kurma ve Yerlestirme Islemi
Not: Kullanici bir kilavuz kateter kullanmamayi tercih ederse asagidaki igslemlerdeki ayrintilardan bazilari gecerli
olmayacaktir.

1.

© N o s N

1.

PTA kateterinin 6rnegin “6 mm x 4 cm” isaretli distal Luer portuna, hazirlanmis bir anjiyoplasti sisirme sistemi
takin.

Kilavuz teli yerlestirme amaciyla proksimal Luer porta tercih ettiginiz ek bir hemostaz valfi takin. Kilavuz telin
distal ucunu hemostaz valfi ve proksimal Luer porta yerlestirin.

Kateteri perkutan olarak bir kilif iginden yerlestirin.

Bir kilavuz kateter kullaniliyorsa proksimal Luer porta tercih ettiginiz ek bir kilavuz tel hemostaz valfi takin.
Kilavuz telin distal ucunu hemostaz valfi ve proksimal Luer porta yerlestirin.

Kilavuz teli kateter iginden ilerletin ve hemostaz valfini kilavuz tel etrafinda muhurleyin.

Uygun bir kilavuz kateterin Luer portuna ikinci bir hemostaz valfi takin. Hemostaz valfi ve maksimum kateter
saft capinin (bakiniz paket etiketi) uyumlu oldugundan emin olun.

Kilavuz kateter konumlandirildiktan sonra kilavuz tel Ilimenini steril salin soliisyonu veya benzer izotonik
sollisyonla durulayin ve PTA kateterini hemostaz valfi icinden kilavuz kateter igine yerlestirin.

PTA kateterini kilavuz kateterin distal ucuna ilerletin.

Dikkat: TA kateterini sadece sisirme sistemi yoluyla negatif basing uygulanmasi ile balon tamamen inmis
oldugunda ilerletin veya geri gekin.

Bir kilavuz tel yerlestirilememisse PTA kateterini sisirmeyin, indirmeyin, ilerletmeyin veya geri cekmeyin.
Dikkat: bir Tuohy-Borst dondiirme valfini asiri sikmaktan kaginin ¢tinki bu durum kontrast maddenin balona/
balondan akisini sinirlar ve bdylece sisirme/indirmeyi yavaslatir.

Floroskopi ve kabul edilmis PTA tekniklerini kullanarak kilavuz teli lezyon iginden ilerletin.

. Floroskopi kullanarak incelemeye devam edin ve radyopak isareti/isaretleri balon dilatasyon segmentini

stenoza yerlestirmek amaciyla kullanin.

Isleme devam edin ve stenozun dilatasyonu igin kabul edilmis anjiyoplasti teknigini kullanin.

Not: Paket etiketinde basili anma patlama basincini gegmeyin.

Not: Balon sisirme sadece kilavuz tel kateter ucunun 6tesine uzanmis olarak yapiimalidir. Kilavuz tel, balon
kateter veya her ikisinin inceleme tamamlanincaya ve dilatasyon sistemi damardan ¢ikarilabilinceye kadar
lezyon iginde kalmasi sarttir.

Anjiyoplastinin sonlandiriimasi

1.
2,

Indiriimis PTA kateterini ve kilavuz teli kilavuz kateter igine gekin.
Tercih ettiginiz teknigi kullanarak PTA kateteri, kilavuz tel ve kilavuz kateteri damar sisteminden ¢ikarin.
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3. PTA kateteri, kilavuz tel ve kilavuz katetere atin.

UYARI

Balon kateteri ¢ikarirken giris kilifi, kilavuz kateter veya kilavuz tel, vs. yoluyla direng hissedilirse kan damari
hasarini, kateter hasarini veya kateterin pargalarinin kan damari icinde kaybedilmesi tehlikesini nlemek igin
kullanilan tiim materyal birlikte ¢ikariimalidir.

Dilatasyon sonucu tatminkar degilse kullanici belirli durumlar altinda ayni balon kateteriyle bir kez daha dilatasyon
yapmaya karar verebilir.

UYARI

Femoropopliteal arteriyel hastalik icin paklitaksel saliniml stentler ve paklitaksel kapl balonlarin
kullanimindan sonra ilag kapli olmayan cihazlarin kullaniimasina gore tedaviden yaklasik 2-3 yil sonra
basglamak lizere artmis bir ge¢ mortalite riski tanimlanmistir. Tekrarlanan paklitaksel kaplh cihazlara maruz
kalmanin etkisi dahil olmak lizere artmis ge¢ mortalite riskinin biiyiikliigii ve mekanizmasi kesin degildir.
Doktorlar bu ge¢ mortalite sinyalini ve mevcut tedavi segeneklerinin faydalari ve risklerini hastalariyla
konusmalidir.

Meta analizin 6zeti

Katsanos et al. tarafindan Aralik 2018’de yayimlanan bir randomize kontrolli galismalar meta analizi,
femoropopliteal arteriyel hastalik tedavisinde kullanilan paklitaksel salinimli stentler ve paklitaksel kapli balonlar icin
2 yil ve sonrasinda artmis bir geg mortalite riski tanimlamigtir. Bu verilere cevaben Amerika Birlesik Devletleri Gida
ve llag Dairesi (FDA) Mayis 2019'a kadar mevcut klinik verileri kullanarak femoropopliteal hastaligi tedavi etmek
icin kullanilan paklitaksel kapl cihazlarin pazarlama 6ncesi pivot randomize ¢aligsmalarindan uzun dénemli takip
verilerinin hasta seviyesinde bir meta analizini yapmigtir. Bu meta analiz de paklitaksel kapli cihazlarla tedavi edilen
calisma hastalarinda kaplamasiz cihazlarla karsilastirildiginda bir ge¢ mortalite sinyali géstermistir. Ozellikle toplam
1090 hasta ve mevcut 5 yillik veri igeren 3 randomize ¢alismada kaba mortalite orani paklitaksel kapli cihazlarla
tedavi edilen hastalarda %19,8 (aralik %15,9-%23,4) ve kaplamasiz cihazlarla tedavi edilen hastalarda %12,7
(aralik %11,2-%14,0) olmustur. 5 yilda artmis mortalite igin relatif risk 1,57 (%95 giiven araligr 1,16-2,13)
bulunmustur ve bu deger paklitaksel kapli cihazlarla tedavi edilen hastalarda mortalitede %57 relatif artisa karsilik
gelir. Haziran 2019 FDA Danisma Komitesi Toplantisinda sunuldugu gibi bir vaskiiler tip organizasyonu olan VIVA
Physicians tarafindan saglanan benzer hasta seviyesi verilerinin bagimsiz meta analizi 1,38 tehlike oraniyla benzer
bulgular bildirmistir (%95 giiven arahg! 1,06-1,80). Paklitaksel kapli cihazlarla mortalitenin iligkisini degerlendirmek
Uzere ozellikle tasarlanmis ek analizler yapilmistir ve halen yapilmaktadir.

Kuguk 6rnek blyukluglu nedeniyle genis gliven araliklari, kombine edilmesi amaglanmamis farkli paklitaksel kapli
cihazlarin ¢alismalarinin birlestiriimesi, dnemli miktarda ¢alisma verisi eksikligi, mortalite (izerine paklitaksel
dozunun etkisiyle ilgili agik bir kanit olmamasi ve geg 6lumler igin saptanmis bir patofizyolojik mekanizma olmamasi
dahil mevcut verilerde ¢ok sayida sinirlama nedeniyle ge¢ mortalite riskinin varligi ve buyUkligu dikkatli
yorumlanmalidir.

Paklitaksel kaph balonlar ve stentler bacaklara kan akisini arttirir ve kaplamasiz cihazlarla karsilastirildiginda tikah
kan damarlarini tekrar agmak icin tekrarlanan islemler olasiligini azaltir. Paklitaksel kapl cihazlarin faydalari (6rn.
daha az sayida tekrar girisim) her hastada potansiyel risklerle (6rn. ge¢ mortalite) birlikte dederlendirilmelidir.

LEGFLOW OTW / RX Klinik verileriyle ilgili ek bilgiler

Katsanos et al. tarafindan bildirildigi gibi RAPID galismasinda (ISRCTN47846578) 12 ayda tim nedenlerden
mortalitenin gérilmemesi igin Kaplan Meier tahminleri tek basina Legflow + giplak metal stent grubunda %98,0
(%95 GA %94,1-%100) ve tek basina ¢iplak metal stent grubunda %96,1 (%95 GA, %90,8-%100, p=0,483)
olmustur. RAPID calismasinda 2 yillik takipte Legflow giivenliligini dogrulayan benzer sonuglar yayimlanmistir:
Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; RAPID trial investigators.
Drug coated balloon supported Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the
superficial femoral artery: 2-year results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/
S0021-9509.19.11109-3.

LEZYON DILATASYONUNDAN SONRA
Giincel tibbi standartlara gére ek islem.

ONERILEN iLAGLAR
Preoperatif, intraoperatif ve postoperatif ilaglar glincel tibbi standartlara gére kullaniimalidir.

GENEL ONLEYiCi TEDBIRLER

Paketlenmis trtin 0°C ve 25°C arasinda bir sicaklikta kuru bir yerde saklanmalidir. Paketlenmis Griin dogrudan
glines 1s1gindan korunmalidir.
Paketteki sterilite tarihi gegmisse Urlin kullaniimamaldir.
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KULLANDIKTAN SONRA ATMA

Tibbi Grlinler ve aksesuarlari kullanildiktan sonra olasi bir biyolojik tehlike olusturabilirler. Kullaniimig tibbi Grlnler
ve aksesuarlarinin muamelesi ve atilmasi sirasinda kabul edilmis tibbi islemlere bu nedenle uyulmali ve ilgili yasal
dizenlemeler ve yerel hiikiimler dikkate alinmalidir.

NOT

Ayri Cardionovum (iriinleri ve setleri birbiriyle uyumludur. Buna ragmen kullanici, kullanimdan énce (ir(inlerin
birbiriyle uyumlu oldugundan emin olmalidir. Bu durum ézellikle kullanici Cardionovum diriinlerini baska reticilerin
uriinleriyle baglantili olarak kullaniyorsa gecerlidir.

REFERANSLAR
Kullanici balon dilatasyonuyla ilgili mevcut tibbi uygulamalar hakkinda en son yayinlara asina olmahdir.

ONERI

Uriinler tek kullanimliktir ve temizlenmemeli, dezenfekte edilmemeli ve tekrar sterilize edilmemelidir. Bu tiir
muamele steril olmayan Uriinlere neden olur ve hastada enfeksiyonlara ve ayrica balon patlama riskine yol acabilir.

PAKET ETIKETLERINDE KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLAMASI.

@ (g @

Tekrar kullanmayin Kullanma talimatina Uretim tarihi Referans numarasi
basvurun
LOT STERILEEO| = %)

Parti kodu Etilen oksitle sterilize Son kullanma tarihi Dis Cap
edilmigtir
) 25°C
T F 0 ”C/ﬂ/
Kuru Tutun Fr bayukluga Sicaklik siniri Ambalaj hasarliysa
kullanmayin
* NP RBP
-
Glnes 1s1gindan Tekrar sterilize Nominal basing Anma patlama
uzak tutun etmeyin basinci
Uretici Tibbi cihaz

c € CARDIONOVUM GMBH

Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Almanya

1434 M telefon +49-228/909059-0, faks +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

Son revizyon tarihi: 2021-05
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LEGFLOW OTW®
PACLITAXEL VRIJGEVENDE BALLONDILATATIEKATHETER
VOOR DE PERIFERE TOEGANG

BESCHRIJVING

De LEGFLOW OTW ballondilatatiekatheter is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor de behandeling
(ballondilatatie) van de novo en gerestenoseerde laesies in perifere arterién: A. renalis, A. iliaca, femoropopliteaal
(A. femoralis superficialis en A. poplitea) en van laesies van lichaamseigen arterién onder de knie (BTK), in-stent-
restenose evenals ischemie van het onderbeen.

De LEGFLOW OTW wordt over een draad ingebracht. De katheter heeft over de gehele lengte twee lumina.

Het buitenste lumen dient voor het vullen van de ballon. In het binnenste lumen wordt een geleidedraad van
0,014 inch, 0,018 inch of 0,035 inch ingebracht om de katheter gemakkelijker naar de laesie in de arterie vooruit te
schuiven. De aanbevolen geleidedraadmaat staat vermeld op het etiket van de verpakking van de

LEGFLOW OTW.

De LEGFLOW OTW is in verschillende katheterlengtes verkrijgbaar die op het etiket van de verpakking van de
LEGFLOW OTW staan vermeld. Op het proximale en distale uiteinde van de LEGFLOW OTW bevindt zich telkens
een radiopake markering die de juiste plaatsing van de ballon in het veranderde segment met gebruikmaking van
fluoroscopie gemakkelijker maakt. Cardionovum PTA-katheters worden geleverd met een speciaal, flexibel
"Y"-verbindingsstuk. De ballon wordt met verdunde contrastvloeistof gevuld die bij de distale Luer-aansluiting
(voorzien van de ballonmaten, bijv. "6 mm x 4 cm") wordt geinjecteerd.

De maximaal toegestane geleidedraadmaat is op het verpakkingsetiket gedrukt.

Aanwijzing: De nominale barstdruk is op het verpakkingsetiket gedrukt. In-vitro-testen hebben aangetoond dat
99,9% van de ballonnen met een zekerheid van 95% tot de maximale nominale barstdruk niet barsten. De ballon
mag slechts tot de maximale nominale barstdruk worden gevuld.

De LEGFLOW OTW PTA-katheter is gecoat met het geneesmiddel Paclitaxel om restenose te voorkomen. De
dosis van de coating op de ballon bedraagt 3,0 ug/mm? ballonoppervlakte.

STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Pyrogeenvrij. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
autoclaveren.

(Let op: In de USA mag het hulpmiddel uitsluitend worden verkocht aan artsen of door hen hiermee belaste
personen.)

INDICATIES

De behandeling (ballondilatatie) van de novo en gerestenoseerde laesies in perifere arterién: A. renalis, A. iliaca,
femoropopliteaal (A. femoralis superficialis en A. poplitea) en van laesies van lichaamseigen arterién onder de knie
(BTK), in-stent-restenose evenals ischemie van het onderbeen.

CONTRA-INDICATIES

Bekende allergie of overgevoeligheid voor Paclitaxel.

Kransslagaders.

Patiénten met angiografisch aangetoonde trombus.

Patiénten met een contra-indicatie voor trombocytenremmende/stollingsremmende therapie, waaronder

allergieén.

+ Bekende allergie tegen contrastvloeistof.

« Zwangere vrouwen of vrouwen die zwanger willen worden of mannen die hun vruchtbaarheid willen houden.

+ Doellaesies distaal naar een stenose van 50% of groter die niet kan worden voorgerekt, of doellaesies proximaal
aan onbehandelbare delen van een significant, de bloedstroom belemmerende aandoening.

» Resistente (fibrotische of gecalcificeerde) laesies die niet kunnen worden voorgedilateerd.

+ Totale occlusie van het doelvat.

AANWIJZING

De bovengenoemde hulpmiddelen zijn niet geschikt voor toepassing in het centrale circulatiestelsel, bijv.
kransslagaders (conform EG-richtlijn 93/42/EEG, supplement IX, paragraaf 1.7).

WAARSCHUWINGEN

» Een trombocytenaggregatieremmertherapie dient minimaal 2 maanden lang te worden gegeven (75 mg
clopidogrel + 100 mg aspirine).

+ Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het mag NIET opnieuw gesteriliseerd en/of
hergebruikt worden. Anders kan er kwaliteitsverlies optreden en bestaat het risico van onvoldoende sterilisatie
en kruisbesmetting.
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Om het risico van een vaatbeschadiging te verkleinen, moet de diameter van de gevulde ballon overeenkomen
met de vaatdiameter proximaal en distaal van de stenose.

Het inbrengen van de katheter in het vaatstelsel moet met gebruikmaking van kwalitatief hoogwaardige
fluoroscopie plaatsvinden. De katheter mag alleen met volledig onder vacuum leeggemaakte ballon
vooruitgeschoven of teruggetrokken worden. Als tijdens het hanteren een weerstand wordt gevoeld, moet
voordat u doorgaat de oorzaak daarvan worden vastgesteld.

De vuldruk van de ballon mag de maximale nominale barstdruk niet overschrijden. De nominale barstdruk is
gebaseerd op de resultaten van in-vitro-testen. Ten minste 99,9% van de ballonnen barsten met een zekerheid
van 95% niet totdat de maximale nominale barstdruk is bereikt. Er wordt dringend aangeraden om een
drukbewaking te gebruiken om te hoge drukken te vermijden.

Gebruik uitsluitend het aanbevolen medium om de ballon te vullen. Gebruik nooit lucht of een gasvormig medium
om de ballon te vullen.

Gebruik de katheter uitsluitend vo6ér de op het verpakkingsetiket vermelde uiterste vervaldatum.

VOORZORGSMAATREGELEN

De arts moet voldoende vertrouwd zijn met de hulpmiddelen en het referentiesysteem om fouten bij het kiezen
van de hulpmiddelen te vermijden.

Voor een angioplastiek moet worden gecontroleerd of functionaliteit, maten en configuratie van de katheter
geschikt zijn voor de geplande toepassing.

Het kathetersysteem moet worden gebruikt door artsen die opgeleid zijn voor het uitvoeren van arteriografie en
de percutane transluminale angioplastiek.

Er is een systemische heparinisatie noodzakelijk. Spoel alle producten die in het vaatstelsel worden ingebracht,
met steriele, gehepariniseerde zoutoplossing of een soortgelijke isotone oplossing.

De minimaal acceptabele dikte van de sluis in French (Charriére) is op het verpakkingsetiket gedrukt. Probeer
niet de PTA-katheter door een kleinere sluis in te brengen dan op het etiket staat vermeld.

Er mag geen tweede ballon met geneesmiddelcoating op dezelfde te behandelen locatie worden gebruikt. Voor
de behandeling van de laesie kan onder de volgende omstandigheden nog een LEGFLOW OTW-ballonkatheter
worden gebruikt, wanneer de laesie langer is dan de maximaal beschikbare ballonlengte:

— elk afzonderlijk segment mag slechts één keer met een ballon met geneesmiddelcoating worden behandeld
— een overlapping van de behandelde segmenten moet indien mogelijk worden vermeden

— behandel elk segment met een nieuwe PTA-ballon

Een overlapping van achter elkaar geplaatste ballonnen in een te behandelen segment moet door een exacte
angiografisch gecontroleerde plaatsing van de katheter met behulp van de markeringen worden vermeden.
Niet bestemd voor de exacte bloeddrukmeting.

BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen omvatten onder andere:

mogelijke allergische reacties op Paclitaxel
bloeding/hematoom

embolie

ruptuur van de intima

arterioveneuze fistels

totale occlusie

perforatie van de vaatwand

vorming van een pseudo-aneurysma
restenose van de gedilateerde arterie
trombose

dood

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE PATIENT:
Artsen moet bij de voorlichting van patiénten over dit hulpmiddel rekening houden met het volgende:

mogelijke risico's in samenhang met een Paclitaxel-eluerende ballon

mogelijke risico's en voordelen van andere behandelingsmogelijkheden van PAV (perifeer arterieel vaatlijden)
afweging van mogelijke risico's en voordelen van een met Paclitaxel gecoate ballon met inachtneming van de
individuele conditie van de patiént

noodzaak van een stollingsremmende therapie na de ingreep

AANWIJZING M.B.T. DE GEBRUIKSAANWIJZING:

Niet gebruiken met Ethiodol* of Lipiodol of andere contrastvloeistoffen met dezelfde bestanddelen.
Aanwijzing: Stel de katheter nooit bloot aan organische oplossingen zoals bijvoorbeeld alcohol.
Aanwijzing: Niet gebruiken bij geopende of beschadigde steriele binnenverpakking.

Aanwijzing: Niet autoclaveren. Niet opnieuw steriliseren.

Aanwijzing: Koel, donker en droog bewaren.
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Voorbereiding en visuele inspectie
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1.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

Laat vooér het inbrengen de ballon niet in aanraking komen met vioeistoffen.

De ballon mag niet in contact komen met de huid.

Neem de katheter voorzichtig uit de verpakking.

Verwijder de ballonbescherming op het distale katheteruiteinde nog niet.

Sluit op de distale Luer-aansluiting van de katheter (vullumen, voorzien van de ballonmaten, bijv.

"6 mm x 4 cm") een afsluitkraantje aan.

Sluit een spuit van 20 ml op het afsluitkraantje aan en open het kraantje. Produceer onderdruk door de
spuitplunjer zo ver mogelijk terug te trekken zonder dat deze daarbij uit de spuit wordt getrokken.
Houd de spuit en het proximale uiteinde van de dilatatiekatheter boven het distale uiteinde van de katheter.
De ballon moet verticaal staan en naar beneden wijzen.

Sluit de vulaansiluiting met het afsluitkraantje.

Trek de spuit eraf en verwijder luchtbellen.

. Sluit de spuit van 20 ml opnieuw op het afsluitkraantje aan en open het kraantje. Produceer weer onderdruk

door de spuitplunjer zo ver mogelijk terug te trekken zonder dat deze daarbij uit de spuit wordt getrokken.
Sluit de vulaansiluiting met het afsluitkraantje en verwijder de spuit.

Aanwijzing: Om te garanderen dat ballon en vullumen helemaal ontlucht zijn, wordt aangeraden om de lucht
twee keer met onderdruk af te zuigen. Open het afsluitkraantje pas bij aangebrachte spuit en wanneer
onderdruk tot stand wordt gebracht.

Vul de spuit van 20 ml met 3 ml van een 50% oplossing contrastmiddel in steriele zoutoplossing of alleen met
zoutoplossing en bevestig deze weer op het afsluitkraantje.

Let op: Viscositeits- en precipitatieniveaus van niet-ionische contrastvloeistof zijn anders dan die van een
ionische contrastvloeistof. Zodoende kunnen de vul- en leegmaaktijden verschillend zijn.

Verwijder de ballonbescherming op het distale katheteruiteinde.

Produceer een overdruk en open het afsluitkraantje langzaam, zodat de contrastvloeistof langzaam in
vullumen en ballon stroomt.

Aanwijzing: Overschrijd de op het verpakkingsetiket gedrukte maximale nominale barstdruk niet.

Ontlucht ballon en vullumen helemaal. Wanneer er in het systeem nog luchtbellen te zien zijn, laat de
ballonpunt dan omlaag wijzen en tik zachtjes op de ballon, produceer met de spuit een onderdruk en herhaal
de stappen 5-12.

Overtuig u er middels een visuele controle van dat ballon en vullumen helemaal ontlucht zijn.

Sluit het afsluitkraantje onder onderdruk of sluit een vulinstrument aan dat tot aan het gebruik van de ballon
een onderdruk produceert.

Montage- en inbrengprocedure
Aanwijzing: Wanneer er geen geleidekatheter wordt gebruikt, dan zijn sommige details in de volgende procedures
niet van toepassing.

1.
2.

1.

Sluit een voorbereid angioplastiek-vulsysteem op de distale Luer-aansluiting van de PTA-katheter aan die bijv.
is voorzien van de tekst "6 mm x 4 cm".

Sluit voor het inbrengen van de geleidedraad bovendien een hemostatische klep naar keuze op de proximale
Luer-aansluiting aan. Breng het distale uiteinde van de geleidedraad in de hemostatische klep en de proximale
Luer-aansluiting naar binnen.

Breng de katheter via een sluis percutaan in.

Wanneer een geleidekatheter wordt gebruikt, sluit dan bovendien een hemostatische geleidedraadklep naar
keuze op de proximale Luer-aansluiting aan. Breng het distale uiteinde van de geleidedraad in de
hemostatische klep en de proximale Luer-aansluiting naar binnen.

Schuif de geleidedraad door de katheter naar voren en sluit de hemostatische klep rond de geleidedraad.

Sluit een tweede hemostatische klep op de Luer-aansluiting van een geschikte geleidekatheter aan. Zorg
ervoor dat de hemostatische klep en de maximale diameter van de katheterschacht (zie verpakkingsetiket)
compatibel zijn.

Spoel na plaatsing van de geleidekatheter het geleidedraadlumen met een steriele zoutoplossing of een
soortgelijke isotone oplossing en breng de PTA-katheter door de hemostatische klep in de geleidekatheter in.
Schuif de PTA-katheter tot het distale uiteinde van de geleidekatheter naar voren.

Let op: Schuif de PTA-katheter uitsluitend vooruit of achteruit, wanneer de ballon door onderdruk helemaal
leeggemaakt is.

De PTA-katheter mag uitsluitend bij een liggende geleidedraad gevuld, leeggemaakt, naar voren geschoven of
teruggetrokken worden.

Let op: Draai een Tuohy-Borst draaiklep niet te stevig vast, omdat anders de stroom contrastvloeistof naar en
van de ballon belemmerd en het vullen/leegmaken verlangzaamd wordt.

Schuif de geleidedraad met gebruikmaking van fluoroscopie in gangbare PTA-techniek door de laesie naar voren.

. Zet het onderzoek met gebruikmaking van fluoroscopie voort en plaats het dilatatiesegment van de ballon met

behulp van de radiopake markeringen in de stenose.

Ga door met de ingreep en dilateer in gebruikelijke angioplastiek-techniek de stenose. Aanwijzing: Overschrijd
de op het verpakkingsetiket gedrukte maximale nominale barstdruk niet. Aanwijzing: Vul de ballon alleen,
wanneer de geleidedraad uit de katheterpunt steekt. Geleidedraad, ballonkatheter of beide moeten in de laesie
blijven zitten tot het onderzoek is voltooid en het dilatatiesysteem uit het vat kan worden verwijderd.
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Afsluiting van de angioplastiek

1. Trek de leeggemaakte PTA-katheter met geleidedraad in de geleidekatheter terug.

2. \Verwijder de PTA-katheter, geleidedraad en geleidekatheter met behulp van een techniek naar keuze uit de
vaten.

3. Gooi PTA-katheter, geleidedraad en geleidekatheter weg.

WAARSCHUWING

Wanneer bij het verwijderen van de ballonkatheter een weerstand bij sluis, geleidekatheter of geleidedraad enz. te
voelen is, moeten alle gebruikte onderdelen samen worden verwijderd om letsel aan het bloedvat, een
beschadiging van de katheter of het achterblijven van katheterdelen in het bloedvat te vermijden.

Wanneer het dilatatieresultaat niet naar tevredenheid is, kan onder bepaalde omstandigheden met dezelfde
ballonkatheter nog een keer worden gedilateerd.

WAARSCHUWING

Er is een aanwijzing gevonden voor een verhoogde late mortaliteit na het gebruik van Paclitaxel-gecoate
ballonnen en Paclitaxel-eluerende stents voor perifere arteriéle vaatziekte. Deze mortaliteit is hoger dan bij
het gebruik van niet met geneesmiddelen gecoate hulpmiddelen en begint ongeveer 2-3 jaar na de
behandeling. Er is onduidelijkheid over de mate en de oorzaak van het verhoogde risico op late mortaliteit,
en ook over de invlioed van herhaalde blootstelling aan een Paclitaxel-gecoat hulpmiddel. Artsen moeten
dit signaal van late mortaliteit en de voordelen en risico’s van beschikbare behandelopties met hun
patiénten bespreken.

Samenvatting van de meta-analyse

Een meta-analyse van gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek door Katsanos e.a. dat in december 2018 werd
gepubliceerd, maakte melding van een verhoogd risico op late mortaliteit na 2 jaar en later wanneer Paclitaxel-
gecoate ballonnen en Paclitaxel-eluerende stents worden gebruikt voor behandeling van vaatziekte in de
bovenbeen-knieslagader. In reactie op deze gegevens voerde de FDA (Food and Drug Administration in de
Verenigde Staten) een meta-analyse op patiéntniveau uit van klinische follow-upgegevens over een lange periode,
vanaf de beslissende gerandomiseerde onderzoeken naar met Paclitaxel gecoate hulpmiddelen voor behandeling
van vaatziekte in de bovenbeen-knieslagader voordat deze op de markt werden gebracht tot en met mei 2019. De
meta-analyse leidde ook tot een aanwijzing voor late moraliteit bij proefpersonen die waren behandeld met
Paclitaxel gecoate hulpmiddelen in vergelijking met pati€nten die waren behandeld met ongecoate hulpmiddelen.
Om precies te zijn werd in de 3 gerandomiseerde onderzoeken met in totaal 1090 patiénten en gegevens over

5 jaar een bruto sterftecijfers van 19,8% (bereik 15,9% - 23,4%) gevonden voor patiénten die waren behandeld met
Paclitaxel gecoate hulpmiddelen, tegen 12,7% (bereik 11,2% - 14,0%) bij personen die waren behandeld met
ongecoate hulpmiddelen. Het relatieve risico op verhoogde mortaliteit na 5 jaar was 1,57 (95%
betrouwbaarheidsinterval 1,16-2,13), wat overeenkomt met een relatieve toename van 57% in mortaliteit bij
patiénten die zijn behandeld met Paclitaxel gecoate hulpmiddelen. Tijdens een vergadering van het raadgevend
comité van de FDA in juni 2019 werd een onafhankelijke meta-analyse gepresenteerd van vergelijkbare gegevens
uit een analyse op patiéntniveau door VIVA Physicians, een organisatie voor vasculaire geneeskunde, waarin
vergelijkbare bevindingen met een risicopercentage van 1,38 (95% betrouwbaarheidsinterval 1,06-1,80) stonden.
Er zijn en worden aanvullende analyses uitgevoerd die speciaal zijn opgezet om de relatie tussen mortaliteit en
Paclitaxel gecoate hulpmiddelen te onderzoeken.

Voorzichtigheid is geboden bij interpretaties van de aanwezigheid en mate van late mortaliteit omdat de
beschikbare gegevens meerdere beperkingen hebben, waaronder brede betrouwbaarheidsintervallen door de
kleine omvang van de steekproef, de samenvoeging van onderzoeken naar verschillende Paclitaxel gecoate
hulpmiddelen die niet bedoeld waren voor samenvoeging, substanti€éle hoeveelheden ontbrekende
onderzoeksgegevens, gebrek aan een duidelijk bewijs voor het effect van een dosis Paclitaxel op de mortaliteit, en
geen vastgestelde pathofysiologische oorzaak voor de late sterfte.

Paclitaxel-gecoate ballonnen en stents bevorderen de bloedstroom naar de benen en verkleinen het risico op
herhaalde ingrepen om verstopte bloedvaten weer te openen vergeleken met ongecoate hulpmiddelen. De
voordelen van Paclitaxel-gecoate hulpmiddelen (zoals minder herinterventies) moeten bij individuele patiénten
worden afgewogen tegen potentiéle risico's (bijv. late mortaliteit).

Aanvullende informatie over de klinische gegevens over LEGFLOW OTW/RX

In het RAPID-onderzoek (ISRCTN47846578) schat Kaplan Meier dat de afwezigheid van algemene mortaliteit na
12 maanden 98,0% (95% Bl 94,1% tot 100%) was in de groep met de Legflow + puur metalen stent tegenover
96,1% (95% BI 90,8% tot 100%; p=0,483) in de groep met alleen de puur metalen stent zoals gerapporteerd is
door Katsanos e.a. Er zijn vergelijkbare resultaten gepubliceerd die de veiligheid van LEGFLOW na 2 jaar follow-up
in het RAPID-onderzoek bevestigen: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van
den Heuvel D; RAPID onderzoekers. Drug coated balloon supported Supera stent versus Supera stent in
intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year results of the RAPID trial.

J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

NA DILATATIE VAN DE LAESIE
Verdere procedure overeenkomstig de huidige medische standaard.
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AANBEVOLEN MEDICATIE
De pre-, intra- en postoperatieve medicatie moet volgens de huidige medische standaard plaatsvinden.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

Het verpakte hulpmiddel moet droog bij een temperatuur van 0 tot 25 °C worden bewaard.
Het verpakte hulpmiddel moet tegen direct zon-/daglicht worden beschermd.
Gebruik het hulpmiddel niet, wanneer de steriliteitsdatum op de verpakking is verstreken.

AFVOER NA GEBRUIK

Medische hulpmiddelen en hun toebehoren kunnen na gebruik een biologisch gevaar vormen. Omgang en afvoer
van de gebruikte medische hulpmiddelen en hun toebehoren moeten daarom met inachtneming van erkende
medische procedures en naleving van de betreffende wettelijke voorschriften en lokale regelingen plaatsvinden.
AANWIJZING

Afzonderlijke Cardionovum-hulpmiddelen en -sets zijn onderling compatibel. Toch moet de gebruiker er zich voo6r
gebruik van overtuigen dat de hulpmiddelen met elkaar compatibel zijn. Dit geldt vooral, wanneer Cardionovum-
hulpmiddelen samen met hulpmiddelen van andere fabrikanten worden gebruikt.

REFERENTIES

De gebruiker moet vertrouwd zijn met de actuele publicaties voor het uitvoeren van de ballondilatatie.

AANWIJZING

De hulpmiddelen zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mogen niet gereinigd, gedesinfecteerd of
opnieuw gesteriliseerd worden. Deze vorm van opwerking zou kunnen leiden tot onsteriele hulpmiddelen en zou
infecties bij de patiént kunnen veroorzaken en ook het risico van een ballonruptuur.

Toelichting bij symbolen op de verpakkingsetiketten

@ (g @

Niet voor hergebruik Neem goed nota van Productiedatum Referentienummer
de gebruiksaanwijzing

LoT [STERILAEO] % %)

Partijcode Gesteriliseerd met Te gebruiken tot Buitendiameter
ethyleenoxide

# F T ®

Droog bewaren French (Charriere) Temperatuurbereik Niet gebruiken bij
beschadigde verpakking
* @ NP RBP
=
Beschermen tegen zonlicht Niet opnieuw steriliseren Nominale vuldruk Nominale barstdruk
Fabrikant Medisch hulpmiddel
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LEGFLOW OTW®
PERIFERNi BALONKOVY DILATACNi KATETR UVOLNUJICi PAKLITAXEL
POPIS

Baldnkovy dilatacni katétr LEGFLOW OTW je prostfedek k jednorazovému pouziti pro Ié¢bu (baldnkova dilatace)
de novo a restenotickych 1ézi v perifernich arteriich: renalnich, iliakalnich, femoropoplitedlnich (povrchovych
femoralnich a poplitealnich), nativnich 1ézi pod kolenem (BTK), resten6z ve stentu, ischemie dolnich koncetin.
LEGFLOW OTW ma konstrukci katétr po draté (Over-The-Wire). Cela délka katétru obsahuje dvé lumina.

Vnéjsi lumen se pouziva pro inflaci balénku a vnitfni lumen je pro zavedeni vodiciho dratu bud 0,014", 0,018",
nebo 0,035" palce pro usnadnéni postupu katétru k mistu arterialni 1éze. Doporucena velikost vodiciho dratu je
uvedena na $titku krabice LEGFLOW OTW.

LEGFLOW OTW je k dispozici v rliznych délkach katétru, jak je uvedeno na stitku krabice LEGFLOW OTW.
Balének LEGFLOW OTW ma dvé rentgenkontrastni znacky na proximalnim a distalnim konci balénku, aby se
usnadnilo spravné umisténi balénku u segmentu s lézi, pfi pouziti fluoroskopie. PTA katétry spole¢nosti
Cardionovum jsou dodavany se specialnim, flexibilnim konektorem ,Y*. Balének se inflatuje vstfiknutim zfedéného
roztoku kontrastni latky skrze distalni port Luer (oznaeny rozmeéry balénku napf. ,6 mm x 4 cm*).

Maximalni kompatibilni velikost vodiciho dratu je vytisténa na Stitku baleni.

Poznamka: Jmenovity tlak pfi roztrZzeni je vytiStén na Stitku baleni. Testovani in-vitro ukazalo, Ze s 95% jistotou se
99,9% balénku neroztrhne pfi jmenovité nebo nizsi hodnoté tlaku pfi roztrZzeni. Balénky se nesmi inflatovat na
hodnotu vyssi nez je jmenovity tlak pfi roztrzeni.

PTA katétr LEGFLOW OTW je potazen Iékem proti restendze paklitaxel. Na balének je nanesena davka

3,0 pg/mm? plochy balonku.

STERILNI. Sterilizovano plynnym etylenoxidem. Nepyrogenni. Pouze pro jedno pouziti. Neautoklavovat.

(Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na zakladé objednavky
lékare.)

INDIKACE

Lécba (baldnkova dilatace) de novo a restenotickych ézi v perifernich arteriich: renalnich, iliakalnich,
femoropoplitedinich (povrchovych femoralnich a popliteainich), nativnich Iézi pod kolenem (BTK), restenéz ve
stentu, ischemie dolnich koncetin.

KONTRAINDIKACE

Znama alergie nebo citlivost na paklitaxel.

Véncité tepny

Pacienti, ktefi vykazuji angiografické dikazy existujiciho trombu.

Pacienti s kontraindikaci pro protidestickovou/antikoagulaéni Ié¢bu, véetné alergie.

Znama alergie na kontrastni latky

Téhotné Zeny nebo zeny, které maji v umyslu otéhotnét, nebo muzi, ktefi si chtéji zachovat svou plodnost.
Cilové léze distalné od 50% nebo vétsi stendzy, kterou nelze predilatovat, nebo cilové Iéze proximalné od
nelécitelnych oblasti nemoci vyznamné narusujici pratok.

« Rezistentni (fibrotické nebo kalcifikované) léze, které nelze predilatovat.

« Celkova okluze cilové cévy

VEZMETE PROSIM NA VEDOMi

Vys$e uvedené vyrobky nejsou uréeny k pouziti v centralnim ob&éhovém systému, napf. véncitych tepnach (podle
Smérnice ES 93/42/EHS, Ptiloha IX, odstavec 1.7)

VAROVANI

« Lécba inhibitorem agregace trombocytt (Ié¢ba protidestickovym lékem) by neméla byt podavana méné nez
2 mésice (75 mg Clopidogrel + 100 mg Aspirin).
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Tento prostfedek je urcen pouze k jednomu pouZiti. Prostfedek NERESTERILIZUJTE a/ani NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE, protoze to muze mit potencialné za nasledek ohrozeni funkénich charakteristik prostfedku

a zvySené riziko nepatficné resterilizace a kfiZové kontaminace.

Aby se snizila moznost poskozeni cévy, mél by primér inflatovaného balénku odpovidat priméru cévy v mistech
proximalné a distalné od stendzy.

Kdyz se katétr zavadi do cévniho systému, je nutné kontrolovat manipulaci s nim pomoci vysoce kvalitnich
fluoroskopickych prostfedku. Katétr neposunujte dale ani nestahujte zpét, dokud balének neni zcela vypustén
pomoci podtlaku. Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte jeho pficinu, dfive nez budete pokracovat.
Tlak v balénku nesni prekrocit jmenovity tlak pfi roztrzeni. Hodnota jmenovitého tlaku pfi roztrzeni se zaklada na
vysledku testovani in-vitro. Minimalné 99,9% balénk( (s 95% drovni jistoty) se pfi jmenovité nebo nizsi hodnoté
tlaku pfi pfetrzeni neroztrhne. Naléhavé doporu€ujeme pouzit pfistroj pro monitorovani tlaku, aby se predeslo
prili§ vysokym tlakdm.

Pouzivejte pouze doporuc¢ené médium pro inflaci balénku. Pro inflaci balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné
plynné médium.

Katétr pouzijte do konce mésice exspirace (,Pouzit do data“) uvedeného na stitku baleni.

PREVENTIVNi BEZPECNOSTNi OPATRENI

Lékar musi byt dostateéné seznamen s vyrobky a jejich referencnimi systémy, aby se zabranilo chybam pfi
vybéru prostfedku.

PFed angioplastikou je nutné katétr zkontrolovat, aby se ovérila funkénost a aby bylo zajisténo, Ze jeho rozméry
a konfigurace budou vhodné pro zamysleny Gcel pouziti.

Tento katétrovy systém by méli pouzivat pouze lékafri, ktefi jsou vySkoleni v provadéni arteriografie a ktefi prosli
prislusnym skolenim v perkutanni transluminalni angioplastice.

Ucinte opatfeni pro systémovou heparinizaci. Oplachnéte vSechny prostfedky vstupujici do cévniho systému
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym izotonickym roztokem.

Minimalni pfipustna velikost pouzdra ve Frenchich je vytisténa na stitku baleni. Nepokous$ejte se provést PTA
katétr skrz pouzdro mensi velikosti, nez je velikost uvedena na Stitku.

Nepouzivejte druhy balének potazeny Iékem na témze misté 1é€by. Dalsi baléonkovy katétr LEGFLOW OTW Ize
pouzit k 1é¢bé Iéze delsi, nez je maximalni délka balénku, ktery je k dispozici, za téchto okolnosti:

— kazdy individualni segment by mél byt pouze jednou oSetfen baldonkem potazenym Iékem

— snazte se minimalizovat prekryti oSetfovaného segmentu

— oSetfujte kazdy segment novym PTA balénkem

Prekryvani postupné umisténych balénku v oSetfovaném segmentu je tfeba zabranit pfesné angiograficky
umisténym katétrem pouzitim znackovacich pasku.

Neni uren k pfesnému monitorovani krevniho tlaku.

VEDLEJSI UCINKY
Eventualni vedlejsi ucinky zahrnuji mimo jiné tyto ucinky:

mozné alergické reakce na paklitaxel
krvaceni/hematom

embolie

natrzeni intimy
arteriovendzni pistél
celkova okluze

perforace stény cévy
tvorba pseudoaneurysmatu
restendza dilatované tepny
trombdza

smrt

DULEZITE INFORMACE PRO PACIENTY
Kdyz lékafi hovofi s pacienty o tomto vyrobku, méli by zvazit nasledujici:

Mozna rizika souvisejici s balénkem eluujicim paklitaxel

Mozna rizika a vyhody alternativnich moznosti Ié¢by PAD (onemocnéni perifernich tepen)

Rovnovaha mezi moznymi riziky a vyhodami pfi pouziti balénku potazeného paklitaxelem s ohledem na
konkrétni stav pacienta

Potfeba antitrombotické terapie po zakroku

POZNAMKA OHLEDNE NAVODU K POUZITI:

Nepouzivejte s Ethiodolem* nebo Lipiodolem nebo s jinou kontrastni latkou se stejnymi slozkami.
Poznamka: Nevystavujte katétr organickym roztokim (napf. alkoholu).

Poznamka: Nepouzivejte, pokud je sterilni vnitfni obal otevieny nebo poskozeny.

Poznamka: Neautoklavovat. Neresterilizujte.

Poznamka: Skladujte na chladném, tmavém, suchém misté.
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Postup pripravy a kontroly

o aRwh=

Rl ad

1.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

Pred zavedenim nenechte baldnek pfijit do styku s tekutinami.

Nedovolte, aby se balének dostal do styku s pokozkou.

Opatrné vyjméte katétr z obalu.

Jesté neodstrariujte ochranny kryt balonku na distalnim konci katétru.

PFipevnéte uzaviraci kohout k distalnimu portu Luer katétru (inflacni lumen), oznacenému rozmeéry balénku,
napf. ,6 mm x 4 cm".

PFipojte k uzaviracimu kohoutu 20ml stfikacku, oteviete uzaviraci kohout a vyvijejte podtlak tim, Ze vytahnete
pist stfikacky co nejdal dozadu, aniz byste ho vyjmuli z valce stfikacky.

Udrzujte stfikacku a proximalni konec dilatacniho katétru nad distalnim koncem katétru; balének by mél byt ve
svislé poloze sméfujici dolu.

Zavrete uzaviraci kohout k inflaénimu portu.

Odstrarite stfikacku a odstrarite vzduchové bubliny.

. Znovu pfipojte k uzaviracimu kohoutu 20ml stfikacku, otevrete uzaviraci kohout a znovu vyvijejte podtlak tim,

Ze vytahnete pist stfikacky co nejdal dozadu, aniz byste ho vyjmuli z valce stfikacky.

Zavfete uzaviraci kohout k inflaénimu portu a odstrarite stiikacku.

Poznamka: Aby bylo zajisténo, Ze veskery vzduch obsazeny v balénku a inflaénim luminu byl odstranén,
doporucuje se vyvijet podtlak dvakrat. Uzaviraci kohout otevirejte az tehdy, kdyz je stfikacka na misté a je
vyvijen podtlak.

Napliite 20ml stfikacku 3 ml 50% roztoku kontrastni latky ve sterilnim fyziologickém roztoku nebo pouze
fyziologického roztoku a znovu ji pfipojte k uzaviracimu kohoutu.

Upozornéni: Urovné viskozity a precipitace neiontové kontrastni latky se lisi od jejich urovni u iontové
kontrastni latky a mohou mit za nasledek del$i dobu inflace/deflace.

Odstrarite ochranny kryt balénku z distalniho konce katétru.

Vyvijejte pozitivni tlak a pomalu otevrete uzaviraci kohout, aby kontrastni roztok postupné vtékal do inflaéniho
lumina a balénku.

Poznamka: Neprekrocte jmenovity tlak pfi roztrzeni, ktery je vytistén na Stitku baleni.

Vypudte veskery vzduch z balénku a inflaéniho lumina. Jestlize jsou v systému stéle jesté vidét vzduchové
bubliny, namifte Spi¢ku balénku dold, lehce poklepejte na balének, pomoci stfikacky vyvijejte podtlak

a zopakujte kroky 5-12.

Provedte vizualni kontrolu, abyste se ujistili, Ze z balénku a inflaéniho lumina byl odstranén v§echen vzduch.
Vyvijejte podtlak a zaviete uzaviraci kohout nebo pfipojte inflacni prostifedek, které je ponechano v podtlaku,
dokud nebude baldnek pfipraven k pouziti.

Postup sestaveni a zavedeni
Poznamka: Jestlize se uzivatel rozhodne nepouzit zavadéci katétr, nékteré detaily v nasledujicich postupech
nebudou pouzitelné.

1.
2.

3.

1.

Pfipojte pfipraveny inflaéni systém pro angioplastiku k distalnimu portu Luer PTA katétru, oznaéenému napf.
,6 mm x 4 cm*.

Pripojte dal$i hemostaticky ventil dle svého vybéru k proximalnimu portu Luer pro ucely zavedeni vodiciho
dratu. Zavedte distalni konec vodiciho dratu do hemostatického ventilu a proximainiho portu Luer.

Zavedte katétr skrz pouzdro perkutanné.

Jestlize se pouziva zavadéci katétr, pripojte dalsi Vami zvoleny hemostaticky ventil vodiciho dratu

k proximalnimu portu Luer. Zavedte distalni konec vodiciho dratu do hemostatického ventilu a proximalniho
portu Luer.

Posouvejte vodici drat skrz katétr a utésnéte hemostaticky ventil okolo vodiciho dratu.

PFipojte druhy hemostaticky ventil k portu Luer vhodného zavadéciho katétru. Ujistéte se, Ze hemostaticky
ventil a maximalni pramér dfiku katétru (viz Stitek baleni) jsou kompatibilni.

Kdyz je zavadéci katétr umistén, proplachnéte lumen pro vodici drat sterilnim fyziologickym roztokem nebo
podobnym izotonickym roztokem a zavedte PTA katétr skrz hemostaticky ventil do zavadéciho katétru.
Posurite PTA katétr k distalnimu konci zavadéciho katétru.

Upozornéni: PTA katétr posouvejte vpred nebo stahujte zpét pouze tehdy, kdyZ je balének zcela vypustény
v dusledku podtlaku vyvijeného inflaénim systémem.

Neprovadéjte inflaci, deflaci, posouvani vpfed nebo stahovani zpét PTA katétru, pokud nebyl zaveden vodici
drat.

Upozornéni: vyvarujte se priliSného utaZzeni oto¢ného ventilu Tuohy-Borst, ponévadz to omezuje pratok
kontrastni latky do balénku a z balénku, a tim zpomaluje inflaci/deflaci.

Pomoci fluoroskopie a pfijatych technik PTA posouvejte vodici drat 1ézi.

. Pomoci fluoroskopie pokracujte ve vySetfeni a pouzijte rentgenkontrastni znacky za ucelem umisténi

segmentu balénkové dilatace ve stendze.

Pokracujte v procedure a pouzijte pfijatou angioplastickou techniku k dilataci sten6zy. Poznamka: Neprekrocte
jmenovity tlak pfi roztrzeni, ktery je vytistén na $titku baleni. Poznamka: Inflace balénku by se méla provadét
pouze tehdy, kdyz je vodici drat natazeny za $picku katétru. Je nezbytné, aby vodici drat, balénkovy katétr
nebo oba zustaly v [ézi, dokud nebude vySetfeni dokonceno a dilatani systém bude mozné vyjmout z cévy.
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Ukonceni angioplastiky

1. Stahnéte vypustény PTA katétr a vodici drat zpét do zavadéciho katétru.

2. S pouzitim Vami zvolené techniky vyjméte PTA katétr, vodici drat a zavadéci katétr z vaskulatury.
3. Zlikvidujte PTA katétr, vodici drat a zavadéci katétr.

VAROVANI

Jestlize pfi vyjimani balénkového katétru ucitite odpor vstupniho pouzdra, zavadéciho katétru nebo prostrednictvim
vodiciho dratu atd., vSechny pouZité materialy by mély byt odstranény soucasné, aby se pfedeslo poskozeni krevni
cévy, poskozeni katétru nebo nebezpeci ztraty soucasti katétru v krevni cévé.

Jestlize vysledek dilatace neni uspokojivy, mze se uzivatel za urcitych okolnosti rozhodnout dilatovat je$té jednou
se stejnym baléonkovym katétrem.

VAROVANI

Byla zjisténa moznost zvySeného rizika pozdni mortality po pouziti balonki potazenych paklitaxelem

a stentu eluujicich paklitaxel pro femoropoplitealni arterialni onemocnéni pocinaje pfiblizné 2—-3 roky po
1é€bé v porovnani s pouzitim prostiedk, které nejsou potazeny léky. Existuje nejistota ohledné rozsahu
a fungovani zvysSeného rizika pozdni mortality, véetné dopadu opakovaného vystaveni prostredku
potazenému paklitaxelem. Lékari by méli se svymi pacienty prodiskutovat tuto moznost pozdni mortality
a vyhody a rizika dostupnych moznosti l1é€by.

Souhrn metaanalyzy

Metaanalyza randomizovanych kontrolovanych studii publikovana v prosinci 2018 Katsanosem a kol. zjistila
zvysené riziko pozdni mortality po 2 letech a vice pfi pouZiti balonk( potaZenych paklitaxelem a stentt eluujicich
paklitaxel k 1é€bé femoropoplitealniho arterialniho onemocnéni. V reakci na tyto Udaje Ufad pro kontrolu potravin
a léciv USA (FDA) provedI na urovni pacienta metaanalyzu dlouhodobych Gdaju z naslednych kontrol z pivotnich
predtrZznich randomizovanych studii prostfedku potaZzenych paklitaxelem pouzivanych k Ié¢bé femoropoplitealniho
onemocnéni s pouzitim dostupnych klinickych tdaji az do kvétna 2019. Metaanalyza také ukazala moznost pozdni
mortality u subjektd studie Ié¢enych pomoci prostfedkd potazenych paklitaxelem v porovnani s pacienty Ié¢enymi
pomoci nepotazenych prostiedkd. Konkrétné ve 3 randomizovanych studiich s celkem 1 090 pacienty

a dostupnymi Sletymi Gdaji byla hruba umrtnost 19,8% (rozsah 15,9-23,4%) u pacientd [é€enych pomoci
prostfedkll potazenych paklitaxelem v porovnani s 12,7% (rozsah 11,2—14,0%) u subjektl Ié€enych pomoci
nepotazenych prostfedku. Relativni riziko zvy$ené umrtnosti po 5 letech bylo 1,57 (95% interval spolehlivosti
1,16-2,13), coz odpovida 57% relativnimu zvySeni mortality u pacientt Ié€enych pomoci prostfedkl potazenych
paklitaxelem. Jak bylo prezentovano na schizi poradniho vyboru FDA v €ervnu 2019, nezavisla metaanalyza
podobnych Udaju na urovni pacienta poskytnutych Iékafi organizaci v oblasti vaskularni mediciny VIVA podala
zpravu o podobnych vysledcich s pomérem rizik 1,38 (95% interval spolehlivosti 1,06—1,80). Byly provedeny

a probihaji dalsi analyzy, které jsou specialné navrzeny pro posouzeni vztahu mortality k prostfedkiim potaZzenym
paklitaxelem.

PFitomnost a velikost rizika pozdni mortality je tfeba interpretovat opatrné vzhledem k vice omezenim dostupnych
udaju, veetné Sirokych intervalll spolehlivosti v disledku malé velikosti vzorku, sdruZovani studii riznych
prostfedkl potazenych paklitaxelem, které nebyly uréeny ke kombinovani, znaéného mnozstvi chybéjicich udaju
studii, zadnych jasnych dukazu uc¢inku davky paklitaxelu na mortalitu a Zadného identifikovaného
patofyziologického mechanismu pro pozdni Umrti.

Balonky a stenty potazené paklitaxelem zlepSuji krevni tok do nohou a snizuji pravdépodobnost opakovanych
procedur za Ucelem znovuotevieni zablokovanych krevnich cév v porovnani s nepotazenymi prostiedky.

U individualnich pacientl by spolu s vyhodami prostfedkd potazenych paklitaxelem (napf. snizené reintervence)
méla byt brana v ivahu mozna rizika (napf. pozdni mortalita).

Dalsi informace tykajici se klinickych udaju vyrobku LEGFLOW OTW / RX

Ve studii RAPID (ISRCTN47846578) Kaplantv-Meiertv odhad ukazuje, Ze neexistence umrtnosti ze vSech pficin
po 12 mésicich byla 98,0% (95% interval spolehlivosti 94,1% az 100%) u samotné skupiny Legflow + stent

z nepotazeného kovu a 96,1% (95% interval spolehlivosti 90,8% az 100%; p=0,483) u samotné skupiny se stenty
z nepotazeného kovu, jak uvadéji Katsanos a kol. Byly publikovany podobné vysledky potvrzujici bezpeénost
vyrobku Legflow po 2 letech naslednych kontrol studie RAPID: de Boer S.W.; de Vries J.P.; Werson D.A.; Fioole B.;
Vroegindeweij D.; Vos J.A.; van den Heuvel D.; vyzkumnici studie RAPID. Stent Supera podpirany balénkem
potazenym lékem oproti stentu Supera v 1ézich povrchové femoraini tepny se stfednimi a dlouhymi segmenty:
Vysledky za 2 roky studie RAPID. J Cardiovasc Surg (Turin). 9. fijna 2019 doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

PO DILATACI LEZE
Dalsi postup podle sou¢asnych lékarskych standard.

DOPORUCENA MEDIKACE
Predoperacni, intraoperaéni a poopera¢ni medikace musi byt provadéna podle sou¢asnych |ékarskych standardu.
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VSEOBECNA PREVENTIVNi OPATRENI

Zabaleny vyrobek musi byt skladovan na suchém misté pfi teploté mezi 0 °C a 25 °C.
Zabaleny vyrobek musi byt chranén pfed pfimym dennim svétlem.
Vyrobek se nesmi pouzit, jestlize uplynulo datum sterility na obalu.

LIKVIDACE PO POUZITI

Zdravotnické vyrobky a jejich pfisluSenstvi mohou po pouZiti pfedstavovat potencialni biologické nebezpeci. Je
proto nutné dodrzovat uznavané lékarské postupy a brat v tvahu pfislu§né pravni predpisy a mistni ustanoveni,
kdyz zachazite s pouzitymi zdravotnickymi prostfedky a jejich pfisluSenstvim a likvidujete je.

POZNAMKA

Individuélni vyrobky a sady spole¢nosti Cardionovum jsou vzajemné kompatibilni. | pfesto se uzivatel musi pred
pouZzitim ujistit, Ze vyrobky jsou vzajemné kompatibilni. To plati zejména tehdy, jestlize uzivatel pouZiva vyrobky
Cardionovum ve spojeni s vyrobky jinych vyrobcd.

ODKAZY

Uzivatel by mél byt obeznamen s nejnovéjSimi publikacemi na téma soucasné |ékarské praxe tykajici se balonkoveé
dilatace.

POUCENI

Tyto vyrobky jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti a nesmi se Cistit, dezinfikovat a resterilizovat. Tento zptsob
Upravy by vedl k nesterilnim vyrobkim a mohl by zpusobit infikovani pacienta a také riziko prasknuti balénku.

Vysvétleni symbolll pouzitych na stitcich baleni.

@ (g @

Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Datum vyroby Katalogové Cislo
LOT STERILHEO| = %)
Kod Sarze Sterilizovano Pouzit do data Vnéjsi prumér

etylenoxidem

Y S

Chranit pfed vihkem Velikost ve Frenchich Omezeni teploty Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno
* NP RBP
=
Chranit pfed slune¢nim Neresterilizovat Jmenovity tlak Jmenovity tlak pfi roztrzeni
zafenim
Vyrobce Zdravotnicky prostfedek
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LEGFLOW OTW®
PERIFERNY BALONIKOVY DILATACNY KATETER S UVOLNOVANIM
PACLITAXELU

OPIS

Baldnikovy dilatacny katéter LEGFLOW OTW je pomdcka na jedno pouzitie uréena na liecbu (balénikovu dilataciu)
novych a restenotickych Iézii v periférnych tepnach: oblic¢kovych, iliakalnych, femoropoplitealnych (povrchovych
femoralnych a poplitealnych), nativnych Iézii pod kolenom, vnitrostentovej restenczy, ischémie dolnych koncatin.
Katéter LEGFLOW OTW ma dizajn OTW (aplikacia ponad vodiaci drét). Celkova dizka katétra pozostava z dvoch
limenov.

Vonkajsi limen sa pouziva na plnenie baldnika a vnutorny limen je uréeny na zasunutie vodiaceho drétu s
priemerom 0,014", 0,018" alebo 0,035" na ulahenie posunu katétra k miestu tepnovej [ézie. Odporucana velkost
(priemer) vodiaceho drotu je uvedena na Stitku Skatule katétra LEGFLOW OTW.

LEGFLOW OTW sa dodava v réznych dizkach katétra, ako je ozna¢ené na stitku Skatule katétra LEGFLOW OTW.
Balonik LEGFLOW OTW ma dve RTG kontrastné znacky na proximalnom a distalnom konci balénika na ulahéenie
spravneho polohovania balénika v segmente 1ézie pod skiaskopiou. Katétre PTA od spolo¢nosti Cardionovum sa
dodavaju so Specialnym ohybnym konektorom v tvare Y. Balonik sa plni vstreknutim zriedeného roztoku kontrastnej
latky cez distalny port luer (oznaceny rozmermi balénika, napr. ,6 mm x 4 cm®).

Maximalna kompatibilna velkost vodiaceho drétu je vytlatena na Stitku obalu.

Poznamka: Nominalny tlak roztrhnutia baldnika je uvedeny na $titku obalu. Testovanie in-vitro preukazalo, Ze s

95 % istotou 99,9 % baldnikov nepraskne pri pouZiti maximalneho alebo nizsieho tlaku, ako je hodnota
nominalneho tlaku ich roztrhnutia. Baléniky sa nesmu napliiat’ na vy3si tlak, neZ je nominéliny tlak roztrhnutia.
Katéter LEGFLOW OTW PTA je potiahnuty paclitaxelom, liekom proti restenéze. Balénik je potiahnuty davkou

3,0 pg/mm? svojho povrchu.

STERILNE. Sterilizované plynom — etylénoxidom. Nepyrogénne. Len na jedno pouzitie. Nesterilizujte
v autoklave.

(Upozornenie: Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto vyrobku na lekara alebo na zaklade objednavky
lekara.)

INDIKACIE

Lie¢ba (baldnikova dilatacia) novych a restenotickych Iézii v periférnych tepnach: obli¢kovych, iliakalnych,
femoropoplitedinych (povrchovych femoralnych a poplitealnych), nativnych 1ézii pod kolenom, vnutrostentovej
restendzy, ischémie dolnych koncatin.

KONTRAINDIKACIE

znama alergia alebo citlivost na paclitaxel,

koronarne tepny,

pacienti preukazujuci angiografické znamky existujiceho trombu,

pacienti s kontraindikaciou na antiagrega¢nu/antikoagulaénu liecbu vratane alergie,

znama alergia na kontrastnu latku,

gravidné Zeny alebo zeny, ktoré planuju otehotniet, alebo muzi, ktori si chcd zachovat svoju plodnost,
cielové lezie distalne k 50 % alebo vacsej stendze, ktoré nemoézu byt preddilatované, alebo cielové 1ézie
proximalne k nelie¢itelnym oblastiam ochorenia s vyznamnym zhor§enim prietoku,

« rezistentné (fibrézne alebo kalcifikujuce) lézie, ktoré sa nedaju predilatovat,

» celkova okluzia cielovej cievy.

UPOZORNENIE

Vys$Sie uvedené vyrobky nie su uréené na pouzitie v centralnom obehovom systéme, napriklad v koronarnych
tepnach (podla smernice ES 93/42/EHS, Priloha IX, odsek 1.7).

VAROVANIA

+ Do 2 mesiacov by sa nemala podavat liecba inhibitorom zhlukovania krvnych dosticiek (antiagregacna liecba)
(75 mg klopidogrelu + 100 mg aspirinu). .

« Tato pombcka je uréend len na jednorazové pouzitie. NERESTERILIZUJTE ani OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE,
pretoze potencialne méze doéjst k nespravnemu fungovaniu pomocky a zvySenému riziku nespravnej
resterilizacie a krizovej kontaminacie

+ Aby sa znizila pravdepodobnost poskodenia cievy, priemer naplneného baldnika by mal byt priblizne rovnaky
ako priemer cievy proximalne a distalne od stendzy.
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Ked je katéter zavedeny do cievneho systému, je nutné kontrolovat manipulaciu pomocou vysoko kvalitnych
skiaskopickych zariadeni. Katéter nezastvajte ani ho nevytahuijte, pokial balonik nie je Uplne vypusteny
pomocou podtlaku. Ak pri manipulacii narazite na odpor, pred dalsSim postupom zistite pri€inu tohto odporu.
Tlak baléonika nesmie prekrocit nominalny tlak roztrhnutia balénika. Nominalny tlak roztrhnutia vychadza z
vysledkov testovania in-vitro. Minimalne 99,9 % baldnikov (s istotou 95 %) nepraskne pri pouziti maximalneho
alebo nizsieho tlaku, ako je hodnota nominalneho tlaku roztrhnutia balénika. Dérazne sa odporuca pouzitie
pristroja na monitorovanie tlaku, aby sa predislo pouZitiu nadmerného tlaku.

Na naplfianie balénika pouzivajte len odporucanu latku. Na napliianie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani
Ziadnu plynnu latku.

Katéter pouzite do konca mesiaca exspiracie (,Pouzit do*) uvedeného na stitku obalu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Lekar musi byt dostato¢ne oboznameny s vyrobkami a ich referenénymi systémami, aby sa predislo chybam pri

vybere pomécky.

Pred vykonanim angioplastiky je nutné skontrolovat funkénost katétra a overit, ¢i st jeho rozmery a konfiguracia

vhodné pre zamyslané pouZzitie.

Systém katétra smu pouzivat iba lekari vySkoleni na vykonavanie artériografie a ktori absolvovali prislusné

Skolenie v oblasti perkutannej transluminalnej angioplastiky.

Zabezpecte pouzitie systémovej heparinizacie. Oplachnite vSetky pomocky vstupujuce do cievneho systému

sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo podobnym izotonickym roztokom.

Minimalna prijatelna francuzska velkost plasta je vytlacena na $titku obalu. Nepokusajte sa previest katéter PTA

plastom s mensou velkostou, nez je velkost uvedena na Stitku.

Na rovnakom mieste zakroku nepouzivajte druhy balonik s liekovou povrchovou vrstvou. Na zékrok na lézii

dlhSej, nez je maximalna dizka balénika, sa moéze pouzit' dalsi balénikovy katéter LEGFLOW OTW za

nasledujucich okolnosti:

— na kazdom samostatnom segmente sa méze zakrok s balénikom s liekovou povrchovou vrstvou vykonat iba
raz,

— snazte sa minimalizovat prekrytie segmentu, na ktorom dochadza k zakroku,

— zakrok na kazdom segmente vykonavajte pomocou nového balénika PTA.

Prekrytiu vedla seba umiestnenych balénikov so segmentom, na ktorom dochadza k zakroku, sa musi predist

presne angiograficky umiestnenym katétrom s pouzitim oznacovacich pruhov.

Nie je ur€eny na presné sledovanie krvného tlaku.

VEDLAJSIE UCINKY
K 'moznym ved[ajSim uc¢inkom okrem iného patria nasledujuce:

mozné alergické reakcie na paclitaxel,
krvacanie/hematom,
embdlia,

intimalne roztrhnutie,
artériovenodzna fistula,
celkova okluzia,

perforacia steny cievy,
formacia pseudoaneuryzmy,
restendza dilatovanej tepny,
tromboza,

smrt.

DOLEZITE INFORMACIE PRE PACIENTA:
Lekari maju pri poradenstve pacienta o tomto vyrobku zvazit nasledovné:

potencialne rizika spojené s balénikom uvolfiujucim paclitaxel,

potencialne rizika a vyhody moznosti alternativnej liecby PAO (periférne artériové ochorenie),

rovnovaha medzi potencialnymi rizikami a prinosmi pouZitia baldnika potiahnutého paclitaxelom vzhladom na
Specificky stav pacienta,

potreba antitrombotickej lie€by po zakroku.

POZNAMKA TYKAJUCA SA NAVODU NA POUZITIE:

Nepouzivajte s latkami Ethiodol* alebo Lipidol alebo s inou kontrastnou latkou s rovnakymi zlozkami.
Poznamka: Katéter nesmie prist do kontaktu s organickymi roztokmi (napr. alkoholom).

Poznamka: Ak je sterilny vnutorny obal poSkodeny alebo otvoreny, pomdcku nepouzivajte.
Poznamka: Nesterilizujte v autoklave. Nesterilizujte opakovane.

Poznamka: Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Postup pripravy a kontroly

1.

Pred vloZenim zabrarite kontaktu balénika s tekutinami.
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1.

12.

13.
14.
15.
16.
17.

Zabrarnite kontaktu balénika s pokozZkou.

Opatrne vyberte katéter z obalu.

Zatial neodstrariujte ochranny kryt balonika na distalnom konci katétra.

Pripojte uzatvaraci kohut do distalneho portu luer katétra (Iimen napliiania) oznac¢eny rozmermi balénika,
napr. ,6 mm x 4 cm*.

K uzatvaraciemu kohutu pripojte 20 ml striekacku, otvorte uzatvaraci kohut a vytvorte podtlak potiahnutim
piestu striekacky ¢o najviac bez toho, aby sa piest vysunul z valca striekacky.

Drzte striekaCku a proximalny koniec dilatacného katétra nad distalnym koncom katétra; balénik ma byt vo
zvislej polohe smerujucej nadol. )

Zatvorte uzatvaraci kohut smerom k otvoru napliiania.

Odoberte striekacku a odstrarite vzduchové bubliny.

. Opat pripojte k uzatvaraciemu kohttu 20 ml striekacku, otvorte uzatvaraci kohut a vytvorte podtlak potiahnutim

piestu striekacky Co najviac bez toho, aby sa piest vysunul z valca striekacky.

Zatvorte uzatvaraci kohut smerom k otvoru napliania a odoberte striekacku. )

Poznamka: Na zabezpecenie odstranenia vSetkého vzduch z baldnika a limenu naplfiania sa podtlak
odporuca aplikovat dvakrat. Uzatvaraci kohut otvorte az vtedy, ked je striekacka na mieste a aplikuje sa
podtlak.

Naplrite 20 ml injekénu striekacku 3 ml 50 % roztoku kontrastnej latky v sterilnom fyziologickom roztoku alebo
neriedenym fyziologickym roztokom a opét ju pripojte k uzatvaraciemu kohutu.

Upozornenie: Urovne viskozity a zraZania neidnovej kontrastnej latky sa lisia od Urovni ionovej kontrastnej
latky a moézu viest k dlh&ej dobe napliiania/vypustania.

Odstrante ochranny kryt balénika z distalneho konca katétra.

Aplikujte tlak a pomaly otvorte uzatvaraci kohut tak, aby kontrastna latka postupne prudila do ldmenu
napliania a do balénika.

Poznamka: Neprekracujte nominalny tlak roztrhnutia baldnika uvedeny na $titku obalu.

Vytlacte vSetok vzduch z balénika a z limenu naplfiania. Ak su v systéme aj nadalej viditelné vzduchové
bubliny, nasmerujte hrot baldnika nadol, striekaCkou aplikujte podtlak a zopakuijte kroky 5 —12.

Vizualne katéter skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze z baldnika a limenu naplfiania bol odstraneny v§etok
vzduch.

Aplikujte podtlak a zatvorte uzatvaraci kohut alebo pripojte plniacu pomdcku, ktora sa ponecha v podtlaku,
kym balénik nebude pripraveny na pouzitie.

Montaz a postup zavedenia
Poznamka: Ak sa pouzivatel rozhodne nepouzit' vodiaci katéter, niektoré podrobnosti v nasledujtcich postupoch
nebudu pouzitelné.

1.

Lol o

© N oo

1.

Pripojte pripraveny angioplasticky plniaci systém k distalnemu portu luer katétra PTA, ktory je oznaceny,

napr. ,6 mm x 4 cm*.

Pripojte dal$i hemostaticky ventil podla vasho vyberu k proximalnemu portu luer za u¢elom zavedenia
vodiaceho drotu. Vlozte distalny koniec vodiaceho drotu do hemostatického ventilu a proximalneho portu luer.
Perkutéanne zavedte katéter cez plast.

Ak pouzivate vodiaci katéter, pripojte k proximalnemu portu luer dal$i hemostaticky ventil vodiaceho drotu.
Vlozte distalny koniec vodiaceho drétu do hemostatického ventilu a proximalneho portu luer.

Posuvajte vodiaci drot cez katéter a utesnite hemostaticky ventil okolo vodiaceho drétu.

Pripojte druhy hemostaticky ventil k portu luer prislusného vodiaceho katétra. Uistite sa, Ze hemostaticky ventil
je kompatibilny s maximalnym priemerom drieku katétra (pozrite si $titok obalu).

Po umiestneni vodiaceho katétra oplachnite limen vodiaceho drétu sterilinym fyziologickym roztokom alebo
podobnym izotonickym roztokom a vedte katéter PTA cez hemostaticky ventil do vodiaceho katétra.

Posuvajte katéter PTA k distalnemu koncu vodiaceho katétra.

Upozornenie: katéter PTA zavadzajte alebo vytahujte iba vtedy, ked je balénik aplikovanim podtlaku v
plniacom systéme Uplne vypusteny.

Katéter PTA nenapliiajte, nevypustajte, nezavadzajte ani nevytahujte, pokial nebol zavedeny vodiaci drot.
Upozornenie: vyhnite sa nadmernému utiahnutiu oto¢ného ventilu Tuohy-Borst, pretoze to obmedzuje prietok
kontrastnej latky do a z baldnika, ¢im sa spomaluje napliianie/vypustanie.

Pouzitim skiaskopie a prijatych technik PTA vedte vodiaci drot cez léziu.

. Pri pouZiti skiaskopie pokracujte vo vySetreni a pouzite RTG kontrastné znacky na umiestnenie dilatacného

segmentu balénika v stendze.

Pokracujte v zakroku a pomocou prijatej angioplastickej techniky dilatujte stendzu. Poznamka: Neprekracuijte
nominalny tlak roztrhnutia balénika uvedeny na $titku obalu. Poznamka: K naplneniu balénika by malo doéjst
iba s vodiacim drétom vysunutym za hrot katétra. Je nevyhnutné, aby vodiaci drét, balonikovy katéter alebo
oboje zostali v 1ézii, kym sa vySetrenie nedokon¢i a dilatacny systém sa moze z cievy vybrat.

Ukoncenie angioplastiky

1.
2.
3.

Zasurite vypusteny katéter PTA a vodiaci drét do vodiaceho katétra.
Vami zvolenym spdsobom vyberte katéter PTA, vodiaci drot a vodiaci katéter z vaskulatury.
Katéter PTA, vodiaci drét a vodiaci katéter zlikvidujte.
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VAROVANIE

Ak pocas odstrariovania balénikového katétra mozno citit’ odpor zo vstupného plasta, vodiaceho katétra alebo vo
vodiacom dréte atd., vSetky materialy sa musia naraz odstranit, aby sa prediSlo poskodeniu cievy, poSkodeniu
katétra alebo nebezpecenstvu straty casti katétra v cieve.

Ak vysledok dilatacie nie je uspokojivy, za urcitych okolnosti sa pouzivatel méze rozhodnut este raz dilatovat
pomocou rovnakého balénikového katétra.

VAROVANIE

Po pouziti balénikov pokrytych paclitaxelom a stentov uvolfujucich paclitaxel na femoropoplitealne
tepnové ochorenie sa zaznamenal signal zvySeného rizika neskorej mortality, po¢nuc priblizne 2 — 3 roky
po zakroku v porovnani s pouzitim pomécky bez potiahnutia liekmi. Neexistuje istota, pokial’ ide o rozsah a
mechanizmus zvySeného rizika neskorej mortality vratane dopadu opakovanej expozicie poméocky s
paclitaxelom. Lekari by mali so svojimi pacientmi prediskutovat’ tento signal neskorej mortality a prinosy a
rizika dostupnych moznosti liecby.

Zhrnutie metaanalyzy

Metaanalyza randomizovanych kontrolovanych studii publikovanych v decembri 2018 timom Katsanos et. al.
identifikovala zvySené riziko neskorej mortality po 2 rokoch a viac pre baldniky pokryté paclitaxelom a stenty
uvolfujuce paclitaxel pouzitych na lie€bu femoropoplitedlneho tepnového ochorenia. V reakcii na tieto tdaje
vykonala Sprava potravin a lieiv Spojenych $tatov (FDA) metaanalyzu dlhodobych dat nasledného sledovania na
urovni pacientov zo zékladnych randomizovanych $tudii pomécok pokrytych paclitaxelom pred ich uvedenim na trh,
uré¢enych na lie¢bu femoropoplitealneho tepnového ochorenia, s pouzitim dostupnych klinickych tudajov v maji
2019. Metaanalyza tiez preukazala signal neskorej mortality u subjektov skdSania, ktori boli lieeni pomdckami
pokrytymi paclitaxelom, v porovnani s pacientmi lieenymi pomdckami bez pokrytia. Konkrétne, v 3
randomizovanych $tudiach s celkovym poctom 1 090 pacientov a dostupnymi 5-roénymi tdajmi bola miera hrubej
neskorej mortality 19,8 % (rozsah 15,9 % — 23,4 %) u pacientov lieCenych pomdckami pokrytymi paclitaxelom v
porovnani s mierou 12,7 % (rozsah 11,2 % — 14,0 %) u subjektov lie€enymi pomdckami bez pokrytia. Relativne
riziko zvySenej mortality po 5 rokoch bolo 1,57 (95 % interval spolahlivosti 1,16 — 2,13), o zodpoveda 57 %-nému
relativnemu zvySeniu mortality u pacientov lie€enych poméckami pokrytymi paclitaxelom. Ako bolo uvedené na
zasadnuti Poradného vyboru FDA v juni 2019, nezavisla metaanalyza Gdajov o pacientoch podobnej Urovne
poskytnuta organizaciou VIVA Physicians hlasila podobné zistenia s mierou rizika 1,38 (95 % interval spolahlivosti
1,06 — 1,80). Boli vykonané a stale sa vykonavaju dalSie analyzy, ktoré su Specificky navrhnuté na uréenie vztahu
mortality a pomécok pokrytych paclitaxelom.

Pritomnost’ a rozsah rizika neskorej mortality by mali byt interpretované opatrne z dévodu viachasobnych
obmedzeni v dostupnych Gdajoch vratane Sirokych intervalov spolahlivosti kvoli malému mnozZstvu vzoriek,
zlu€ovaniu Studii réznych pomécok pokrytych paclitaxelom, ktoré neboli uréené na vzajomnd kombinaciu,
podstatné mnozstva chybajucich udajov zo Studie, Ziadny jasny dékaz o U€inku davky paclitaxelu na mortalitu a
Ziadny identifikovany patofyziologicky mechanizmus neskorych uamrti.

Baloniky a stenty pokryté paclitaxelom zlepSuju prietok krvi do néh a znizuju pravdepodobnost’ opakovania
zakrokov na opatovné otvorenie upchanych ciev v porovnani s nepokrytymi poméckami. U individualnych
pacientov sa vyhody pomdcok pokrytych paclitaxelom (napr. znizené mnozstvo opakovanych zékrokov) musia
porovnat s potencialnymi rizikami (napr. neskora mortalita).

Doplinkové informécie tykajlce sa klinickych udajov o katétri LEGFLOW OTW/RX

V Studii RAPID (ISRCTN47846578) Kaplan Meier odhaduje, Ze nepritomnost mortality z akejkolvek priciny po

12 mesiacoch bola 98,0 % (95 % interval spolahlivosti 94,1 % az 100 %) u skupiny s pouzitim LEGFLOW +
samotného kovového stentu oproti 96,1 % (95 % interval spolahlivosti 90,8 % az 100 %; p = 0,483) u skupiny s
pouzitim samotného kovového stentu, ako uvadza Katsanos et al. Publikované boli podobné vysledky potvrdzujice
bezpecnost katétra LEGFLOW po 2 rokoch v $tudii RAPID: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B,
Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; RAPID trial investigators. Drug coated balloon supported Supera stent
versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year results of the
RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

PO DILATACII LEZIE
Dalsi postup podla su¢asnych lekarskych noriem.

ODPORUCANE LIEKY
Podavané musia byt predoperacné, intraoperacné a pooperacné lieky podla platnych lekarskych noriem.

VSEOBECNE PREVENTIVNE OPATRENIA

Zabaleny vyrobok sa musi skladovat’ na suchom mieste pri teplote od 0 °C do 25 °C.
Zabaleny vyrobok musi byt chraneny pred priamym dennym svetlom.
Vyrobok sa nesmie pouzit, ak bol prekroc¢eny datum sterility na obale.
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LIKVIDACIA PO POUZITI

Zdravotnicke pomocky a ich prislu§enstvo mézu po pouziti predstavovat’ potencialne biologické nebezpecenstvo.
Preto je pri manipulacii a likvidacii pouzitych zdravotnickych pomécok a ich prisluSenstva potrebné dodrziavat
uznavané lekarske postupy a zohladnit prislusné pravne predpisy a miestne ustanovenia.

POZNAMKA

Jednotlivé vyrobky a stpravy spolo¢nosti Cardionovum st navzajom kompatibilné. Napriek tomu sa musi
pouzivatel pred pouZitim uistit o tom, Ze st vyrobky navzajom kompatibilné. Vztahuje sa to najmé na pripady,
ak pouZzivatel pouZiva vyrobky spolo¢nosti Cardionovum spolo¢ne s vyrobkami inych vyrobcov.

LITERATURA

Pouzivatel by mal byt oboznameny s najnovSimi publikaciami o sucasnej lekarskej praxi tykajucej sa dilatacie
balonikmi.

RADA

Vyrobky su uréené iba na jedno pouzitie a nesmu sa Cistit, dezinfikovat a opakovane sterilizovat. Tato forma
Upravy by viedla k nesterilnym vyrobkom a mohla by spdsobit’ infekcie pacienta a tiez riziko prasknutia balénika.

Vysvetlivky k symbolom pouzitym na stitkoch balenia.

@ (g @

Nepouzivajte opakovane  Preditajte si navod Datum vyroby Referencné Cislo
na pouzitie

LOT STERILE EO] = %)

Kod Sarze Sterilizované pomocou Pouzit do Vonkaj$i priemer
etylénoxidu

) 25°C
T F 0 “C/ﬂ/
Uchovavaijte v suchu Francuzsky typ velkosti Teplotny limit Nepouzivajte,

ak je obal poSkodeny

* @ NP RBP

=

Chrérite pred slne¢nym Opakovane nesterilizujte Menovity tlak Nominalny tlak roztrhnutia
svetlom balénika

Vyrobca Zdravotnicka pomocka

C € CARDIONOVUM GMBH

M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Nemecko

1434 Telefén +49-228/909059-0, fax +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

Datum poslednej revizie: 2021-05
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LEGFLOW OTW®
OCBOBOXOABALL MAKITUTAKCEN NEPU®EPEH BANNOHEH KATETDBP 3A
OUNATALNA

ONMUCAHUE

BanoHHuaT kateTbp 3a gunataums LEGFLOW OTW e usgenve 3a egHokpatHa ynotpeba 3a neyeHuve (6anoHHa
avnataums) Ha de NOVO U PECTEHOTUYHMN Ne3nn B NnepuddepHUTe apTepun: peHanHu, nnmadHu,
hemopononnuTeanHu (MOBbPXHOCTHU hemMopanHu 1 NonnuTeanHun), HaTMBHK neaun nog konsiHoto (BTK),
WH-CTEHT PECTEHO03a, UCXEMUSI Ha [ONHUTE KpaHULN.

LEGFLOW OTW uma gu3saiiH Ha kaTeTbp, BbBeXaaH Had TeneH Bogday. Mo usnarta gbmkuHa Ha kateTbpa MMa ABa
nymeHa.

BbBHLHMAT NyMEH Ce u3nornasea 3a pasayBaHe Ha 6anoHa, a BbTPELUHUAT NYMEH Ce U3Mos3Ba 3a BbBeXaaHe Ha
0,014", 0,018" nnn 0,035" TeneH Bogad 3a yrnecHsiBaHe Ha NPUMABWXKBAHETO HaMpes, Ha KaTeTbpa 40 MACTOTO Ha
nesusita B aptepusaTa. [penopbunTenHusT pasmep Ha TeNeHUst Bogady € NocoYeH BbpXy eTUKETa Ha KyTusiTa Ha
LEGFLOW OTW.

LEGFLOW OTW ce npeanara ¢ pasnuyHu ObMMKUHN Ha KaTeTbpa, KakTo € MOCOYEHO BbPXY eTUKETa Ha KyTusTa Ha
LEGFLOW OTW. BanonbT LEGFLOW OTW unma ABa peHTreHOKOHTPaCTHIN MapKepa B MPOKCUManHus 1
AncTanHus kpan Ha 6anoHa 3a ynecHsiBaHe Ha NPaBUHOTO NO3VLMOHUPaHe Ha GanoHa B cermeHTa ¢ neavs, nog
chriypockornckn koHTpon. Katetpute 3a PTA Ha Cardionovum ca cHabaeHu cbe cneuuaneH rbekaB .Y KOHEKTOP.
BanoHbT ce pasanyBa upes UHXKEKTUpaHe Ha paspeneH pasTBoOp Ha KOHTPACTHO CPELCTBO Npe3 AUCTanHus nyep
nopt (MapkupaH ¢ pasmepuTe Ha 6anoHa, Hanp. ,6 mm x 4 cm®).

MakcumanHusT pasmep Ha CbBMECTUM TeNeH BoAady e oTnevaTaH Bbpxy €TUKeTa Ha OnakoBKaTa.

3abenexka: HoMMHanHOTO HansraHe Ha NpbCBaHe e oTneyYaTaHo BbPXy €TUKeTa Ha onakoskaTa. In-vitro
n3nMTBaHe e nokasano, ye ¢ 95% curypHoct 99,9% oT 6anoHnTe HAMa Aa ce NPbCHAT NPY WU No4 HOMUHANHOTO
HansraHe Ha npbcBaHe. banoHute He TpsibBa Aa ce pa3fyBaTt Ha HOMUHAMHOTO HansiraHe Ha NpbCBaHe.
KatetbpbT 3a PTALEGFLOW OTW e nokpuT ¢ nekapcTBOTO NPOTMB pecTeHo3a naknurtakcen. [losarta, nokpuTa
BbpXy 6anoHa, e 3,0 ug/mm? 6anoHHa NOBbPXHOCT.

CTEPWUITHO. CtepunusunpaHo c ras etuneHoB okcua. HenvporeHHo. Camo 3a egHokpaTHa ynorpe6a. [la He
ce cTepunusupa B aBTOKNaB.

(BHumaHue: GenepanHunaTt 3akoH (CALL) orpaHuyasa ToBa nafenue 3a npogaxba oT unu no nopbyka Ha nekap.)

NMOKA3AHUA

Jleyenune (6anoHHa avnatauums) Ha de NoVo U PECTEHOTUYHY NE3NN B NepUEPHUTE apTeEPUMN: PEHANHW, UINNAYHHU,
hemopononnuTeanHu (MOBbPXHOCTHM bemoparniun 1 nonnuTeanHu), HaTUBHK Ne3un nog konsiHoto (BTK),
WH-CTEHT PECTEHO03a, UCXeMUS Ha JONHUTE KpaHULW.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

* W3BecTHa aneprus kbM naknuTakcen.

« KopoHapHu aptepuu.

* [MauneHTun, KoUTo Mmat aHrmorpadCkn AaHHW 3a HanuyeH Tpomo.

« [MaumeHTV c NpoTMBONOKa3aHuWe 3a aHTUarperaHTHa/aHTMkoarynaHTHa Tepanusi, BKITIOYUTENHO aneprusi.

* l3BecTHa aneprvsi KbM KOHTPaCTHU CPEACTBA.

* BpeMEeHHM XeHU UNK KeHU, KOUTO Bb3HamepsiBaT Aa 3abpeMeEHesIT, Un MbXe, KOUTO 1CKaT Aa 3anassT
depTunuTeTta cu.

* TapreTHu neauu gucrtanHo ot 50% wnnu no-ronsMa CTeHo3a, KOMTO He MoraT fa ce npeaunaTupar, Unu TapreTHn
11e3nn NPOKCUMAariHoO OT 06racTu CbC 3HAYMTENHO HamarnsBaLlo KpbBHUS NOTOK 3abonsiBaHe, KOUTO He noanexar
Ha TpeTupaHe.

¢ PesncTeHTHM (hnbposHn unu kanuuduumpanu) nesmm, KOUTO He MoraT Aa ce npegunaTupar.

* [TbnHa OKMy3nsl Ha TapreTHUs CbA.

Mons, O6bPHETE BHUMAHUE

[opecnomeHaTnTe NPOAyKTW He ca NpeaBUAeHN 3a ynoTpeba B LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa cucTema, Hanp.
KOpoHapHuTe apTepum (nNo cunata Ha Oupektua Ha EC 93/42/ENO, Mpunoxexue X, naparpad 1.7).

NPEOYNPEXOEHUA

* Wuxmbupalla TpomboumTHaTa arperauus Tepanus (Tepanus ¢ aHTuarperaHTu) He TpsibBa Aa ce npunara 3a
no-marnko ot 2 meceua (75 mg knonugorpen + 100 mg acnupuH).

» ToBa nsgenue e npeaHasHa4YeHo caMo 3a efHokpaTHa ynotpeba. HE ro ctepunusnpaiite n/wnu nsnonssante
NOBTOPHO, Tl KATO TOBa MOTEHLMANHO MOXe Aa [0BeAe [0 HapyLUeHO YHKLVOHMPpaHe Ha U3AEernneTo 1
MOBWLLEH PUCK OT HEMPaBWIIHA MOBTOPHA CTEPUIM3ALIMA N KPBCTOCAHA KOHTaMUHALWS.
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3a ga ce Hamanu NoTeHUMansbT 3a yBpexaaHe Ha cbAa, AMaMeTbpbT Ha pasayTus 6anoH Tpsbea Aa
CbOTBETCTBA Ha AMamMeTbpa Ha CbAa NPOKCUMAIIHO M AUCTarHo OT CTeHo3aTa.

KoraTo kaTeTbpbT Ce BbBeAe B CbAoBaTta cucteMa, € HeobxoaMmMo MaHunynaumiTe Aa ce npoBepsiBat ¢
NMOMOLLITa Ha BUCOKOKa4YeCTBEHM ypeau 3a driyopockonus. He npuasmkeanTe Hanpea u He nsabpneainTe
KaTeTbpa, ako 6anoHbT He e HEMbIHO OTMYyCHAT Nog BakyyM. AKO MO BpeMe Ha MaHunynaums ce ycetu
CbNPOTUBNEHWE, ONpeaeneTe nNpuynMHaTa 3a Hero, Npeaun Aa NPoabIKUTE.

HansraHeTo B 6anoHa He TpsibBa Aa HaABWLLABa HOMUHANHOTO HansraHe Ha npbcBaHe. HoMuHanHoOToO
HansraHe Ha NPbCBaHe Ce OCHOBaBa Ha peaynTarta OT u3nuTBaHe in vitro. Hat-manko 99,9% ot 6anoxHute

(c 95% HMBO Ha cUrypHOCT) HAMa Aa ce NPBbCHAT NPU UNK NOA HOMUHAMHOTO HansAraHe Ha NpbCBaHe.
HacTtosTenHo ce npenopbyBa Aa ce U3nonaea ypes 3a MOHUTOpUpaHe Ha HansiraHeTo, 3a Aa ce npeaoTBpaTaT
npekaneHo BUCOKWN HansraHus.

M3nonasante camo npenopbyvTenHaTa cpefa 3a pasaysaHe Ha 6anoHa. Hukora He n3nonasante Bb3gyx Unm
HsIkaKBa rasoBa cpefa 3a pasgyBaHe Ha H6anona.

M3nons3BaiTe kateTbpa A0 kpas Ha Mecela Ha rogHocT (,Cpok Ha rogHOCT"), NOCOYeH BbpXy eTukeTa Ha
onakoskaTa.

NPEANA3HU MEPKU

JlekapsiT TpsibBa Aa No3HaBa JOCTATBbYHO NPOAYKTUTE M TEXHUTE pedepeHTHU cuctemu, 3a ga nsberHe rpeLukm
npu n3bopa Ha obopyasaHe.

Mpeawn aHrvonnacTukarta kaTeTbpbT TPsbBa Aa ce orfneda, 3a Aa ce NoTBbpAW PyHKLUMOHANHOCTTa My 1 Aa ce
rapaHTupa, 4ye pasmepute 1 KOHUrypaumuaTa My ca noaxofsiuy 3a npeasuaeHara ynorpeba.

Cuctemara c kateTbp TpsibBa Aa ce 13nonssa camo OT Niekapu, 0by4eHn B 13BBLPLUBAHETO Ha apTepuorpadus u
KOMTO ca Nony4nnu noaxoasLlo obyyeHve 3a nepkyTaHHa TpaHCNyMUHANHa aHrmonnacTumka.

OcurypeTe 13non3BaHeTo Ha CUCTEMHa XenapuHm3aums. MannakHeTe BCUYKM U3AENVS, BIU3ALLM B CboBaTa
cucTema, CbC CTepUNeH xenapuHnsnpaH usnonoruiyeH pa3Teop Unu NofobeH N30TOHNYEH pa3TBop.
MuHUManHuaT pasmep BbB French Ha cbBMecTUMO Ae3use e oTrneyaTaH Bbpxy eTukeTa Ha onakoBkaTa. He ce
onuTeanTe Aa npeMuHeTe ¢ kateTbpa 3a PTA npes gesnne ¢ no-manbk pasMep OT MOCOYEHNS Ha eTUKeTa.

He n3nonseaiite BTOpM BanoH ¢ nekapcTBeHO NOKPUTUE Ha CbLLOTO MACTO 3a TpeTupaHe. 3a TpeTupaHe Ha
nesusi, No-Abnra OT MakcuMarnHaTa HanvyHa ObimkuHa Ha 6anoHa, Moxe Aa ce 13nonasa AoMbIHUTENEH
6anoHeH katetbp LEGFLOW OTW nipu cnegHuTe obcTosiTencraa:

— BCEKW OTAereH cerMeHT TpAbsa fa ce TpeTupa camo BEAHBX ¢ 6anoH ¢ nekapcTBeHO Nokputue

— onuTainTe ce Aa HamanuTe 40 MWHVMYM NPUMOKPUBAHETO Ha TPETUPAHUSI CETMEHT

— TpeTupawiTe BCEKuU CermeHT ¢ HoB 6anoH 3a PTA

MpunokpuBaHETO Ha NocrneaoBaTeNHO NOCTaBeHN GanoHu ¢ TPeTupaH cermMeHT TpsibBa Aa ce n3bsraea ypes
NpeLmM3HO aHrrorpadcko No3nLMOHMPaHe Ha KaTeTbpa C NOMOLLTa Ha MapKepHUTE NEHTU.

He e npeaHasHayeHo 3a NPeLn3HO MOHUTOPUPAHE Ha KPbBHOTO HansraHe.

CTPAHUYHU E®EKTU
Bb3MOXHUTE CTpaHWYHM eheKT BKIIOYBAT, HO He Ce orpaHnyaBart [0 criefHuTe:

Bb3MOXHU anepruyHn peakumm KbM naknmMTakcen
KPBbBOU3NMB/XEMATOM

embonus

paskbCBaHe Ha UHTUMaTa
apTepuoBeHO3Ha ductyna

MbiHa OKNy3usi

nepdopauus Ha cTeHaTta Ha cbaa
obpasyBaHe Ha ncesgoaHeBpuaMa
pecTeHo3a Ha AunatupaHarta apTepusi
Tpombo3a

CMBPT.

BAXXHA MHOOPMALIUA 3A MALMEHTA:
TNekapuTe Tpabsa fa mat npeasuz CreaHoTO Npy CbBETBaHe Ha NauUeHTUTe OTHOCHO TO3M MPOAYKT:

noTeHuManHuTe pUckoBe, CBbP3aHu ¢ 6anoH, n3nbyBall naknuTakcer,

NOTEHLMASTHUTE PUCKOBE W NOMN3UTE Ha anTepHaTUBHU BapuaHTy 3a rnedeHne Ha MAB (nepudepHa aptepuanHa
6onecr),

CBHOTHOLLEHUETO MEXAY MOTEHLMANHUTE PUCKOBE U MOM3U OT U3MON3BaHETO Ha GanoH ¢ NoKpUTue oT
naknuTakcern, kato ce uMa NpeaBu CbCTOSHUETO Ha KOHKPETHUS NaLMEHT,

Hy>XZaTa oT aHTUTPOMBOTUYHA Tepanus cres npoueaypara.

3ABENEXKA OTHOCHO UHCTPYKUUUTE 3A YNOTPEBA:

He n3nonaante ¢ Ethiodol* nnu Lipiodol, unu ¢ apyro KOHTPacTHO CPeACTBO CbC ChLUNTE KOMMOHEHTH.
3abenexka: He nsnaraite katetbpa Ha opraHu4HU pasTBOpUTENM (Hanpumep CnupT).

3abenexka: [la He ce M3non3Ba, ako cTepunHaTa BbTPeLLHa OnakoBka e OTBOpeHa Unv nospeaeHa.

- 58 —



3ab6enexka: [la He ce cTepunuaunpa B aBToknas. [la He ce cTepunmampa noBTOPHO.
3abenexka: [la ce cbxpaHsiBa Ha xnagHo, TbMHO, CyX0O MSCTO.

lMpouedypa 3a nodzomoska u rnposepka

aphoON=

N L

P~ o

1.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

He ponyckaiite 6anoHbT Aa BNn3a B KOHTAKT C TEYHOCTU NPEAU BbBEXAAHETO.

He ponyckainTe 6anoHbT Aa BNM3a B KOHTAKT C Koxara.

V3BageTe BHMMATENHO KaTeTbpa OT onakoBKaTa.

He cBansinTe olle 3almnTHUS Kopnyc Ha 6anoHa B AUCTanHus Kpan Ha KaTeTbpa.

3akpeneTte cnvpaTenHo KpaH4ye KbM AUCTanHus nyep nopT Ha kaTteTbpa (NyMeH 3a pa3ayBaHe), 0603HayYeH ¢
pasmepuTe Ha GanoHa, Hanp. ,6 mm x 4 cm*“.

3akpenete cripuHLoBka ¢ o6em 20 ml KbM cnnpaTenHoTO KpaHye, OTBOPETE CNPaTENHOTO KpaHye n
npunoxerte OTpULATENHO HansiraHe Ypes n3TernsiHe Ha GyTanoTo Ha CNpUHLOBKATa KOMKOTO € Bb3MOXHO
no-Hasag, 6e3 fa ro usBaxaare oT UMNMHAbPa Ha CpUHLOBKaTa.

[pbXTe cnpyHLUOBKaTa 1 NpoKCMMarnHus Kpai Ha kateTbpa 3a Avnartauus Hag AucTanHus Kkpan Ha KaTeTbpa;
6anoHbT TPsibBa Aa 6bAe BbB BepTUKanHO NOMNOXeHWe, HacodeH Hadony.

3aTBOpeTE CNMpaTENHOTO KpaHye KbM NnopTa 3a pasgyBaHe.

OTcTpaHeTe cnpuHLoBKaTa 1 envMMUHMpanTe Bb3ayLUHUTE Mexyp4yeTa.

. 3akperneTe 0THOBO CripuHLOBKaTa ¢ 06em 20 ml KbM CYPaTENIHOTO KpaHye, OTBOPETE CIMPATENTHOTO KpaHye 1

OTHOBO MPUOXeTe OTPULLATENHO HansraHe Ypes naTternsiHe Ha ByTanoTo Ha CNpUHLIOBKAaTa KOMKoTO e
Bb3MOXHO Mo-Ha3ag, 6e3 fa ro nasaxgare oT UMnNMHABPA Ha CrpuHLOBKaTa.

3aTBOpeTe CNMpaTenHOTO KpaH4ye KbM NopTa 3a pasgyBaHe U OTCTpaHeTe CrpuHLOBKaTa.

3abenexka: 3a fa ce rapaHTupa, Ye e envMMHUPaH BCUYKUST Bb3AYyX, ChAbpxall ce B 6anoHa 1 B nyMeHa 3a
pasgyBaHe, MPENoPBbUYMTENHO € OTPULLATENHO HansraHe Ja ce npunoxu asa mbtv. OTBOpEeTe CMpaTenHoTo
KpaH4e efiBa crnef KaTto CrpUHLOBKAaTa € NocTaBeHa Ha MSICTO U € MPUMOXEHO OTPULATENHO HansiraHe.
HanbnHete cnpuHuoskaTa ¢ 06em 20 ml ¢ 3 ml 50% pa3TBop Ha KOHTPACTHO CPEACTBO B CTEPUNEH
h13nonoruyeH pasTeop My camo (h1M3MONorMyeH pasTBop U s 3aKperneTe OTHOBO KbM CNMPATENHOTO KpaHye.
BHUMaHMe: BUCKO3UTETBLT U HMBATA Ha yTasiBaHE HA HEMOHHO KOHTPACTHO CPeACTBO Ca pasfiMyHM OT Te3n Ha
NOHHO KOHTPACTHO CPEACTBO U TOBa MOXe Aa AoBefe A0 No-4bMro Bpeme 3a pasgyBaHe/oTnyckaHe.

CBaneTe 3aWwmTHUS KOpnyc Ha 6anoHa oT AucTanHus Kpaw Ha kaTeTbpa.

MpunoxeTe NONOXUTENHO HansiraHe u 6aBHO OTBOPETE CNMPATENHOTO KpaHye Taka, Ye KOHTPaCTHUAT pa3TBop
NocTeneHHo Aa Brese B NlymMeHa 3a pasfyBaHe v B 6anoHa.

3abenexka: He HagBuLwaBaiTe HOMUHAMNHOTO HaNsraHe Ha NpPbCBaHe, OTNeYaTaHo BbpXy eTUKETa Ha
onakoBkara.

OTCcTpaHeTe UAnoTo KONMYeCTBO Bb3ayX OT 6anoHa v NymeHa 3a pasfyBaHe. AKO BCeE OLLE B cucTeMaTa ce
BUXAAT Bb3AYLUHM MexypyeTa, Haco4YeTe Hafony Bbpxa Ha 6anoHa, notynanTte neko 6anoxHa, npunoxere
oTpuLaTenHo HansiraHe CbC CNpVHLOBKaTa U NMOBTOPETe CTbMKkM 5 — 12.

HanpageTe BM3yanHa npoBepka, 3a Aa ce yBepuTe, Ye LiSiNoTO KONMMYEeCTBO Bb3ayx OoT 6anoHa u nymeHa 3a
pasgyBaHe e envMUHUpaHo.

MpunoxeTe oTpuLaTerHO HansiraHe U 3aTBOPETE CNUPATENHOTO KpaHye Unu 3akpenete usgenve 3a
pasgyBaHe, KOETO Ce OCTaBs Npw OTpULATENHO HansraHe, Aokato 6anoHbT cTaHe roToB 3a yrnoTpeba.

lNpouedypa 3a cenobsisaHe u 8beex0aHe
3ab6enexka: Ako NoTpebUTENST 13bepe Aa He 13Mon3Ba BOAELL KaTeTbp, HAKOW OT NOAPOGHOCTUTE B CrieABaLLMTe
npoueaypu HsMa Aia ca NpUIoKUMU.

3akpeneTe noAroTBEHa cUCTEMA 3a pa3fyBaHe 3a aHrMonnacTvka KbM AUCTanHUs yep nopT Ha KaTeTbpa 3a
PTA, o6o3HayeH Hanp. ¢ ,,6 mm x 4 cm*“.

3akpenere fOMbMHUTENHA XeMOCTaTUYHa Knana no Baiw n3bop kbM NpokcMManHus nyep nopT ¢ Len
BbBeXAaHe Ha TeneHusi Boaad. BbBeaeTe aucranins kpaii Ha TeneHns Bogad B XxeMocTaTuyHaTa knana u
NpoKCUMAarnHusa nyep nopr.

BbBeneTe nepkyTaHHO KaTeTbpa npes aesune.

AKo ce usnonssa Bofell KaTeTbp, 3akpenete JOMbIHUTENHA XeMocTaTUYHa Knana 3a TeneH sogad no Baw
1360p KbM NPOKCUManHus nyep nopt. BeBeaeTe AucTanHus kpan Ha TeneHust Bogad B XeMocTaTuyHaTa knana
1 NPOKCUMAITHUS 1yep MopT.

MpuasnxeTe Hanpea TeneHns Bogay Npes KateTbpa 1 yNnbTHETE XeMocTaTUYHaTa Krana oKomno TeneHns
BOZau.

3akpeneTte BTOpa XeMocTaTu4Ha Krarna KbM flyep nopta Ha NoaxoAsi, Bofell KaTeTbp. YBepeTe ce, Ye
XemocTaTuyHaTa knana v MakcumanHuaT AMaMeTbp Ha OCTa Ha KaTeTbpa (BUXTe eTuKeTa Ha onakoBkaTa) ca
CbBMECTUMMU.

Cnep No3vUMOHUPAHETO Ha BOAELLMS KaTeTbp U3NNakHeTe fiyMeHa 3a TeneHns BoAay CbC CTepuneH
u3nonornyeH pasTBop Unu nogobeH N30TOHUYEH pa3TBoOp U BbBeaeTe kateTbpa 3a PTA npes
XemMocTaTuyHaTa Knana BbB BOAELLMS KaTeETbP.

MpuaBwxeTte Hanped kateTbpa 3a PTA kbM AuCTanHus kpan Ha BogeLwms KateTbp.

BHumaHue: MpuasuxksainTe Hanpes unu naternaiTte katetbpa 3a PTA egsa korato 6anoHbT € HanbiHO
OTMNyCHaT Ypes3 npunaraHe Ha OTpULUATENHO HansiraHe CbC cucTeMara 3a pasfyBaHe.

He Tpsbea na pasgysaTte, oTnyckate, NpuaBWXBaTe Hanpea unu nsternarte katetbpa 3a PTA, ako He e
BbBe[leH TeneH Bofau.

— 59—



BHuMmaHue: V3b6srearite fa 3atarate npekaneHo BbpTsLaTa ce knana Tuohy-Borst, Tbii kaTo ToBa
orpaHuyaBa NoToka Ha KOHTPaCcTHOTO CPEACTBO KbM M OT 6anoHa, 3abaBsilikv pasnyBaHeTo/oTnyCKaHEeTo.

9. C nomolyTa Ha drnyopockonus n npueTuTe TexHnkn 3a PTA npuaBwxeTe Hanpes TeneHus Bofady npes rnesusita.

10. lNog chnyopockonus npogbIiKeTe C U3CNeABaHETO U U3MNON3BaniTe PEHTIEHOKOHTPACTHUS(TE) Mapkep(1) 3a
nocTaBsiHe Ha CermMeHTa 3a gunartaums Ha 6anoHa B cTeHo3aTa.

11. lMpoabrkeTe npoLedyparta 1 U3nonasainTe NpueTata TEXHWKA 3a aHrvonnacTuka 3a Aunatupade Ha cTeHosarta.
3abenexka: He HagBuMwaBaTe HOMUHAMNHOTO HarsiraHe Ha NPbCBaHe, OTNeYaTaHo BbpPXy eTUKeTa Ha
onakoBkaTta. 3abenexka: PasnyBaHe Ha 6anoHa TpsibBa fja ce M3BbpLUBA €1Ba Clef U3nu3aHe Ha TeneHust
BOAAY M3BBbH Bbpxa Ha kateTbpa. 3aAbmKUTENHO € TENEHUST BoaaY, 6anoHHMST kKaTeTbp Unv 1 ABaTta Aa
ocTaHaT B paMKUTE Ha ne3usiTa, JoKaTo U3creaBaHeTo 3aBbpLUM U cucTemaTa 3a aunatauusi Moxe Ja ce
n3Bagu oT cbaa.

B3asbpweaHe Ha aHauonIacmukama

1. Waternete otnycHatus kateTbp 3a PTA 1 TeneHus Bogay BbB BOAELLMS KaTETHP.

2. W3nonsBaiku TexHuka no Baw n3bop, n3sagerte katetbpa 3a PTA, TeneHusi Bogad U BodeLUmst kaTeTbp OT
cbAoBaTa cuctema.

3. W3xBbpnete kateTbpa 3a PTA, TeneHusi Bogad U BogeLLmst kKaTeTbp.

NPEAYNPEXOEHUE

Ako o epeme Ha u3eaxdaHemo Ha 6aroHHUsI kKamembp Moxe 0a ce ycemu cbrpomusieHue om xo0HOmo
desune, godeuwjusi Kamemmbp UIU Ype3 mereHus 800ad U M.H., 8CUYKU U3rofi3eaHu Mamepuanu mpsibea d0a ce
omcmpaHsim edHospeMeHHo, 3a 0a ce npedomepamu yepexxdaHe Ha KPbBOHOCEH Cb0, nogpeda Ha Kamembp Uu
puck om 3aeybeaHe Ha Yacmu Ha kamembpa 8 KDbBOHOCHUSI CbO.

AKO pe3ynTaTbT OT AunaTtauusaTa He e 3a4oBONUTENEH, NOTPEOUTENAT MOXe Npu onpeaeneHn obcToaTencTea Aa
pelun fa aunaTvpa olle BeAHBX CbC CbLUMsi 6anoHeH KaTeTbp.

NPEAYNPEXOEHUE

UpeHTudmumnpaH e curHan 3a noBULLEH PUCK OT KbCHA CMBbPTHOCT cnej ynotpeb6a Ha NOKpUTH ¢
naknuTakcen 6anoHu u U3NbLYBaLLM NaKNIMTaKcen CTeHToBe 3a 6onecTt Ha chemopononnuTeanHuTe apTepumn,
3anoyBaly Npubnu3nTenHo 2 — 3 roauHU crnep nevyeHue, B cpaBHeHUe ¢ ynotpe6ara Ha usgenus 6es
niekapcTBeHO nokputue. Hanuue e HesACHOTa OTHOCHO BeNMYMHaTa U MexaHu3Ma 3a pa3BUTUE Ha NOBULLEH
PUCK OT KbCHa CMbPTHOCT, BKITHOYUTENTHO BIIMSHMETO Ha NOBTOPHA €KCMO3ULUSA Ha u3aenuve, NOKPUTO C
naknutakcen. Jlekapute Tpsa6Ba Aa 06CHAAT TO3M CUrHaM 3a KbCHa CMbPTHOCT U NON3UTe U pUCKOBETE OT
HaNM4yHUTE Bb3MOXHOCTU 3a NeYeHne CbC CBOUTE NauUeHTH.

O606LLleHe Ha MeTaaHanuaa

MeTtaaHanus Ha paHaOMU3VPaHy KOHTPONMpaHu n3nuTeaHus, nybnukysaH npes aekemspu 2018 r. ot Katsanos n
p., € uaeHTuduLmpan noBULLEH PUCK OT KbCHA CMbPTHOCT cres 2 rogvHy 1 NnoBeYe 3a NOKPUTU C NaknuTakcen
6anoHn 1 n3nbYBaLLM NaknUTakcen CTeHTOBe, M3NON3BaHW 3a NeveHne Ha bonect Ha cheMopononnuTeanHuTe
apTepvu. B oTroBop Ha Te3n aaHHM AreHuusiTa no xpaHuTe v nekapcrearta Ha CALL (FDA) npoBene meTaaHanms Ha
NauMEHTCKO HMBO Ha A@HHU OT AbJITOCPOYHO NPOCEAsiBaHe OT OCHOBHUTE paHOOMU3UPaHN U3NUTBAHUS Ha
NMOKPUTW C NaknNuUTakcen U3aenus, 3nons3saHu 3a nedeHvne Ha bonect Ha heMopononnuTeanHuTe aptTepun, Nnpeam
nyckaHeTo UM Ha nasapa, C U3Mof3BaHe Ha KNNMHUYHWUTE AaHHKU, Hanu4HU kbM Mar 2019 r. MeTaaHanu3bT e
nokasan curHan 3a KbCHa CMbPTHOCT 1 MPW YYaCTHULM B U3NUTBAHMATA, NEKYBaHWU C U3AEnus, NOKPUTH C
naknuTakcen, B CpaBHEHWE C NauneHTH, NekyBaHu ¢ naaenuns 6es nokputue. MNo-cneuyunanHo B 3-Te
paHaoMU3VpaHy n3nuTeaHus ¢ o6Lwo 1090 nauneHTn 1 HanM4yHUTe AaHHK 3a 5 roaMHM 06LLOTO HUBO Ha CMBPTHOCT
e 19,8% (onanasoH 15,9% — 23,4%) npv naumeHTW, NekyBaHW C U3AENUS, MOKPUTU C NaknMTaKkcer, B CPaBHEHWE C
12,7% (onanasoH 11,2% — 14,0%) npv yyacTHUUM, nekyBaHu ¢ usgenvs 6e3 nokputne. OTHOCUTENHUAT PUCK OT
noBsuLleHa cMbPTHOCT cned 5 rogunkn e 1,57 (95% poseputeneH nHtepsan 1,16 — 2,13), koeTo CbOTBETCTBA Ha
57% OTHOCUTENHO NOBULLEHWE NPU MaLUEHTK, NeKyBaHU C U3Oenus, NoKpUTKU ¢ naknutakcen. Kakto Gele
npeacTaBeHo Ha cpelaTta Ha KoHcynTatuBHust komuteT Ha FDA npe3 toHn 2019 ., He3aBMcUM MeTaaHanma Ha
noaobHU AaHHW Ha NaumMeHTCKO HMBO, NpedocTaBeHn oT nekapwu ot VIVA, opraHusaums 3a CbaoBa MeauumHa,
cbobLM NofobHU pedynTatu ¢ koeduumeHT Ha puck 1,38 (95% noseputeneH nHtepsan 1,06 — 1,80). MpoeeneHn
ca 1 B MOMEHTa Ce U3BbPLUBAT AOMbIIHUTENHN aHanu3u, KOUTO ca cneumduyHO NPOEKTUPaHN 3a OLEeHKa Ha
Bpb3KaTa Ha CMbPTHOCTTa C U3AenusTa, NOKPUTK C NaknuTakcen.

Hanuunerto n BenuumMHaTta Ha pUck OT KbCHa CMbPTHOCT TpsibBa Aa ce UHTeprnpeTupa BHUMAaTeHO Nopagu MHOroTo
OrpaHUYEHNs Ha HaNUYHUTE AaHHWU, BKITOYUTENHO LUMPOKUTE AOBEPUTENHN MHTEPBANN Nopaau Mankus pasMmep Ha
n3Bagkara, rpynupaHeTo Ha U3NUTBaHWS C pasnuyHy U3nenusi, NoKpUTY C NakrnmMTakcern, KOUTo He ca NnpeaBuaeHn
na 6baat KOMBUHUPaHW, CbLUECTBEHUTE NUMNCBALLM JaHHW OT U3NUTBAHWUATA, NUNcaTa Ha SICHU JoKasaTerncTea 3a
[030B ehekT Ha NaknuTakcen BbpXy CMbPTHOCTTa M nuncata Ha naeHTuduumpaH natopuanonornyeH MexaHnsbm
3a KbCHUTE CMBPTHU Cryvau.

BanoHnuTe 1 cTeHTOBETE, MOKPUTY C NaKNMTakcen, nofobpsiBaT KPbBHUSI MOTOK KbM KpakaTta U HamanssaT
BEPOATHOCTTA 3a MOBTOPHM MpoLedypun 3a NOAHOBSIBAHE HA KPbBOTOKA B 3anyLUEHN KPbBOHOCHWN CbOBE B
cpaBHeHue ¢ naaenus 6e3 nokputue. MNMonaute OT U3genusaTa, NOKPUTK C NaKNUTaKCen (Hanp. HaManeHm
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MHTepBeHUWK), TpsibBa Aa ce NpeLeHsT Npu OTAENHUTE NaLMeHT YCropeaHo Ha NOTEeHLManH1Te prckoBe (Hamp.
KbCHa CMBbPTHOCT).

[onbnHutenHa nHdopmaums OTHOCHO KNMUHWYHUTE AaHHM 3a LEGFLOW OTW/RX

B usnuteaHeto RAPID (ISRCTN47846578), nsuncnexara no metoga Ha Kaplan Meier nunca Ha cMbpTHOCT No
KakBaTo u aa 6uno npuyuHa cneq 12 meceua, e 98,0% (95% AU 94,1% no 100%) B rpynata ¢ Legflow + Henokput
meTaneH cTeHT cnpsamo 96,1% (95% AU 90,8% no 100%; p=0,483) B rpynata camo C HEMOKPUT MeTarleH CTEHT,
cnopep cbobLyeHoTo ot Katsanos u ap. Mogo6Hu peayntatu B uanuteaHeto RAPID, noTBbpxaaBaLLm
6esonacHocTTa Ha Legflow cnep 2-rogmiwHo npocneasisaHe, ca nyonukyBaHu ot udcnegosatenute de Boer SW, de
Vries JP, Werson DA, Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D B cnegHusi matepuan: Drug coated
balloon supported Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial
femoral artery: 2-year results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-
9509.19.11109-3.

CNEQ OUNATALMA HA NE3UATA
MocneaBalya npoleaypa cropes akTyanHuTe MeaULMHCKU CTaHaapTu.

NPENOPBYUTENHU NEKAPCTBA

TDHGBa Aa ce npunarart npegonepaTtnuBHU, UHTPaonepaTuBHU U NOCTONEpaTUBHN NeKapcTBa Crnopen aktyanHute
MeONUUHCKN CTaHOapTu.

OBLWU NPEAMNA3HN MEPKU

OnakoBaHUAT NPoAYKT TpsibBa a ce CbXpaHsiBa Ha Cyxo MACTO Npu Temnepatypa mexay 0°C n 25°C.
OnakoBaHusIT NpoayKT TpsibBa Aa ce npeanassa OT npsika AHEBHA CBETIMHA.
MpooykTbT He TpsibBa Aa ce 13MNon3ea, ako e NpemyHana garata Ha CTEPUITHOCT BbpXy OnakoBkaTta.

N3XBBbPNAHE CINEQ YNOTPEBA

MegnumHcknte NPOAYKTU N TEXHUTE OOMBbIHUTENHU NPUHAANEXHOCTN MOraT Aa npeacrasndaBaT noteHuymnanHa
6uonornyHa onacHocT crnea TaxHaTa yr|0Tpe6a. Mo Tasu npu4vnHa TpﬂﬁBa Aa ce cnaseart npuetute MeauunHCKn
npouenypu n ga ce B3emart nog BHUMaHne CbOTBETHUTE 3aKOHOBU Hapeq6v| N MECTHU N3NCKBaHUSA 3a pa60Ta n
N3XBbPJIAHE Ha U3NOoN3BaHNTE MEOULIMHCKU NMPOAYKTU U TEXHUTE OONBIHUTENHU NPUHAONEXHOCTU.

3ABENEXKA

OmadenHume npodykmu u Habopu Ha Cardionovum ca cbemecmumu eOuH ¢ Opya. Beripeku mosa, nompebumensm
mpsibea Oa ce ysepu rpedu ynompeba, Ye npodykmume ca cbemecmumu eduH ¢ dpye. Tosa e ocobeHo
npunoXxumo, ako nompebumensam uanonasa npodykmu Ha Cardionovum 3aedHo ¢ npodykmu Ha Opyau
rpou3sodumernu.

CMPABKM

MoTpebuTenaT TpsiGBa Aa No3HaBa Hal-akTyanHuTe nyGnukauum 3a CbBpeMeHHaTa MeauLMHCKa npakTuka no
OTHOLLEHNEe Ha GanoHHaTa aunaraums.

CBbBET

MpoaykTuTe ca camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba u He TpsibBa fa ce NovucTBaT, Ae3vHeKUMpaT u ctepunuampar
noBTopHoO. Ta3n dopma Ha obpaboTka 61 JoBena [o HeCTEPUITHM NPOAYKTV 1 61 Morna Aa NPUYMHU MHgeKUUn Ha
nauveHTa, KakTo 1 puck OT pynTypa Ha 6anoHa.

O6GsicHeHue Ha CUMBOINUTE, U3NOMN3BaHW Ha eTUKeTUTEe Ha OnakoBKaTa.

@ (g @

[a He ce nanonsea HanpaseTe cnpaBka B [ata Ha npon3BoaCTBO PedepeHTeH Homep
MOBTOPHO MHCTpYKUMUTE 3a ynotpeba

LOT STERILEO| = %)

Kop Ha napTupa CTepunusupaHo ¢ Cpok Ha rogHocT BbHLIEH AvameTbp

€TUNeHoB oKkcua
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LEGFLOW OTW®
CATETER DE DILATATIE CU BALON PENTRU VASE PERIFERICE CU
ELIBERARE DE PACLITAXEL

DESCRIERE

Cateterul de dilatatie cu balon LEGFLOW OTW este un dispozitiv de unica folosinta pentru tratarea (prin dilatarea
balonului) a leziunilor de novo si restenotice din arterele periferice: renale, iliace, femoropopliteale (femurale si
popliteale superficiale), a leziunilor native subgeniculare, a restenozelor de stent si a ischemiei membrelor
inferioare.

LEGFLOW OTW are o constructie cu cateter peste firul de ghidaj. Intreaga lungime a cateterului contine doua
lumene.

Lumenul exterior este utilizat pentru umflarea balonului, iar lumenul interior este utilizat pentru introducerea unui fir
de ghidaj cu diametrul de 0,014", 0,018" sau 0,035" pentru facilitarea introducerii cateterului spre situl leziunii
arteriale. Marimea recomandata pentru firul de ghidaj este indicata pe eticheta cutiei dispozitivului

LEGFLOW OTW.

LEGFLOW OTW este disponibil cu diverse lungimi ale cateterului, indicate pe eticheta cutiei dispozitivului
LEGFLOW OTW. Balonul dispozitivului LEGFLOW OTW are doua marcaje radioopace la capetele proximal si
distal ale balonului pentru facilitarea pozitionarii corecte a balonului la segmentul cu leziunea, sub fluoroscopie.
Cateterele de PTA Cardionovum sunt furnizate cu un conector flexibil special in ,Y”. Balonul este umflat prin
injectarea unei solutii de substanta de contrast prin conectorul Luer distal (marcat cu dimensiunile balonului, de
exemplu, ,6 mm x 4 cm”).

Marimea maxima compatibila a firului de ghidaj este imprimata pe eticheta ambalajului.

Nota: Presiunea de rupere este imprimata pe eticheta ambalajului. Testarea in vitro a aratat cu o certitudine de
95 % ca 99,9 % din baloane nu se vor rupe la presiuni mai mici sau egale cu presiunea de rupere. Baloanele nu
trebuie umflate peste presiunea de rupere.

Cateterul de PTALEGFLOW OTW este acoperit cu medicamentul antirestenoza paclitaxel. Balonul este acoperit
cu doza de 3,0 pg/mm? de suprafata a balonului.

STERIL. Sterilizat cu oxid de etilena. Nepirogen. Strict de unica folosinta. A nu se autoclava.

(Atentie: Legislatia federala [SUA] limiteaza comercializarea acestui dispozitiv la medici sau la prescriptia unui
medic.)
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INDICATII

Tratarea (prin dilatarea balonului) a leziunilor de novo si restenotice din arterele periferice: renale, iliace,
femoropopliteale (femurale si popliteale superficiale), a leziunilor native subgeniculare, a restenozelor de stent si a
ischemiei membrelor inferioare.

CONTRAINDICATII

Alergie sau sensibilitate cunoscuta la paclitaxel.

Arterele coronare

Pacientii care prezintd dovezi angiografice de existenta a unui trombus.

Pacientii cu contraindicatii pentru terapie antiplachetara/anticoagulanta, inclusiv alergii.

Alergie cunoscuta la substante de contrast.

Femei insarcinate sau care intentioneaza sa ramana insarcinate sau barbati care doresc sé isi pastreze
fertilitatea.

Leziuni tinta distale fatad de o stenoza de 50 % sau mai mare, care nu pot fi predilatate sau leziuni tintd proximale
unor zone netratabile cu boala care compromite semnificativ circulatia.

Leziuni rezistente (fibrotice sau calcice) care nu pot fi predilatate.

Ocluzie totala a vasului tinta.

DE RETINUT

Produsele sus-mentionate nu sunt destinate utilizarii in sistemul circulator central, de exemplu, in arterele coronare
(conform Directivei CE 93/42/CEE, Anexa IX, paragraful 1.7).

AVERTIZARI

Terapia de inhibitie a agregarii trombocitelor (terapia medicamentoasa antiplachetara) nu trebuie administrata
mai putin de 2 luni (75 mg clopidogrel + 100 mg aspirina).

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosintd. A NU SE resteriliza si/sau reutiliza, deoarece aceasta actiune
poate cauza compromiterea performantei dispozitivului si cresterea riscului de resterilizare incorecta si
transcontaminare. Pentru reducerea riscului de vatamare vasculara, diametrul balonului umflat trebuie sa
corespunda diametrului vasului situat proximal si distal fata de stenoza.

La introducerea cateterului in sistemul vascular, este necesar sa se verifice manevrele cu dispozitive
fluoroscopice de calitate superioara. A nu se introduce sau retrage cateterul decat daca balonul este dezumflat
complet. Daca se intdmpina rezistenta in timpul manevrarii, stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua.
Presiunea balonului nu trebuie sa depaseasca presiunea de rupere. Presiunea de rupere este bazata pe
rezultatul testarii in vitro. Cel putin 99,9 % din baloane (cu o certitudine de 95 %) nu se vor rupe la presiuni mai
mici sau egale cu presiunea de rupere. Este foarte recomandata utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a
presiunii pentru a se preveni presiunile excesive.

Utilizati doar lichidul recomandat pentru umflarea balonului. A nu se utiliza niciodata aer sau orice alt gaz pentru
umflarea balonului.

Utilizati cateterul pana la luna de expirare (,Data limita de utilizare”) specificata pe eticheta ambalajului.

ATENTIONARI

Medicul trebuie sa fie familiarizat suficient cu produsele si cu sistemele de referinta ale acestora pentru a evita
erorile de selectare a echipamentului.

Inainte de angioplastie, cateterul trebuie examinat pentru a se verifica functionalitatea acestuia si pentru a se
asigura ca dimensiunile si configuratia sa sunt adecvate pentru utilizarea intentionata.

Sistemul de cateter trebuie utilizat doar de medici calificati pentru efectuarea de arteriografii si care au primit
formare adecvata in angioplastia transluminald percutanata.

Se vor prevedea mijloace pentru heparinizare sistemica. Clatiti toate dispozitivele care intra in sistemul vascular
cu ser fiziologic sterilizat si heparinizat sau cu o solutie izotonica similara.

Marimea franceza maxima compatibila a tecii este imprimata pe eticheta ambalajului. A nu se incerca trecerea
cateterului de PTA printr-o teaca cu marime mai mica decat cea indicata pe eticheta.

Anu se utiliza un al doilea balon acoperit cu medicament in acelasi sit de tratament. Se poate utiliza un cateter
cu balon LEGFLOW OTW suplimentar pentru tratarea leziunii pe o lungime mai mare decat lungimea maxima a
balonului in urmatoarele circumstante:

— fiecare segment separat trebuie tratat doar o data cu un balon acoperit cu medicament

— Tncercati s& minimizati suprapunerea segmentului tratat

— ftratati fiecare segment cu un balon pentru PTA nou

Suprapunerea de baloane plasate consecutiv cu un segment tratat trebuie evitata prin pozitionarea angiografica
precisa a cateterului, utilizandu-se benzile de marcaj.

Nu este destinat monitorizarii precise a presiunii sangvine.

EFECTE SECUNDARE
Efectele secundare posibile includ, fara limitare, urmatoarele:

posibila reactie alergica la paclitaxel,
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hemoragie/hematom
embolism

rupere a tecii interne

fistula arteriovenoasa

ocluzie totala

perforarea peretelui vascular
formarea de pseudoanevrism
restenoza arterei dilatate
tromboza

moarte.

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU PACIENTI:

Medicii trebuie sa ia in calcul urmatoarele aspecte la consilierea pacientilor referitor la acest produs:

« riscurile potentiale asociate cu un balon de elutie a paclitaxelului,

» riscurile potentiale si avantajele optiunilor alternative de tratare a bolii arteriale periferice,

« echilibrul dintre riscurile potentiale si avantajele utilizarii unui balon acoperit cu paclitaxel avandu-se in vedere
starea pacientului in cauza,

* necesitatea unei terapii antiplachetare postprocedurale.

NOTA PRIVIND INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE:

Anu se utiliza cu Ethiodol* sau Lipiodol sau cu alta substanta de contrast cu aceleasi componente.
Nota: A nu se expune cateterul unor solutii organice (de exemplu, alcool).

Nota: A nu se utiliza daca ambalajul interior steril este deschis sau deteriorat.

Nota: A nu se autoclava. A nu se resteriliza.

Nota: A se depozita la loc racoros, intunecat si uscat.

Procedura de pregaéitire si inspectare

1. Anu se lasa balonul sa intre Tn contact cu lichide Tnainte de introducere.

2. Anu se lasa balonul sa intre in contact cu pielea.

3. Scoateti cu atentie cateterul din ambalaj.

4. Nu scoateti inca ambalajul de protectie al balonului de la capatul distal al cateterului.

5. Atasati un ventil obturator la conectorul Luer distal al cateterului (lumenul de umflare), marcat cu dimensiunile
balonului, de exemplu ,6 mm x 4 cm”.

6. Atasati o seringa de 20 ml la ventilul obturator, deschideti ventilul obturator si exercitati presiune negativa prin
retragerea pistonului seringii cat mai mult posibil fara a-I scoate din cilindrul seringii.

7. Tineti seringa si capatul proximal al cateterului de dilatatie deasupra capatului distal al cateterului; balonul
Erebuie sa fie In pozitie verticala, orientat in jos.

8. Inchideti ventilul obturator la conectorul de umflare.

9. Detasati seringa si evacuati bulele de aer.

10. Reatasati seringa de 20 ml la ventilul obturator, deschideti ventilul obturator si exercitati din nou presiune

negativa prin retragerea pistonului seringii cat mai mult posibil fara a-l scoate din cilindrul seringii.

11. Inchideti ventilul obturator la conectorul de umflare si detasati seringa.

Nota: Pentru a va asigura de evacuarea completa a aerului din balon si din lumenul de umflare, se recomanda
exercitarea de presiune negativa de doua ori. Deschideti ventilul obturator doar cand seringa este in pozitie si
se exercita presiune negativa.

12. Umpleti seringa de 20 ml cu 3 ml de solutie 50 % de substanta de contrast in ser fiziologic steril sau doar de
ser fiziologic si reatasati-o la ventilul obturator.

Atentie: Nivelurile de vascozitate si de precipitare ale substantei de contrast neionice difera de cele ale
substantei de contrast ionice si pot cauza cresterea timpului de umflare/dezumflare.

13. Scoateti inca ambalajul de protectie al balonului de la capatul distal al cateterului.

14. Aplicati presiune pozitiva si deschideti lent ventilul obturator astfel incat solutia de contrast sa circule treptat in
lumenul de umflare si in balon.

Nota: A nu se depasi presiunea de rupere imprimata pe eticheta ambalajului.

15. Evacuati complet aerul din balon si din lumenul de umflare. Dacéa sunt inca vizibile bule de aer in sistem,
orientati balonul cu varful in jos, loviti usor balonul, exercitati presiune negativa cu seringa si repetati pasii
5-12.

16. Efectuati o examinare vizuala pentru a va asigura ca tot aerul a fost evacuat din balon si din lumenul de
umflare.

17. Exercitati presiune negativa si inchideti ventilul obturator sau atasati un dispozitiv de umflare lasat la presiune
negativa pana cand balonul este gata de utilizare.

Procedura de asamblare si introducere

Nota: Daca utilizatorul opteaza sa utilizeze un cateter de ghidaj, unele din detaliile procedurilor urmatoare nu vor fi
aplicabile.
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1. Atasati un sistem de umflare pentru angioplastie la conectorul Luer distal al cateterului, marcat de exemplu

.6 mm x4 cm”.

Atasati o valva hemostatica suplimentara la alegere la conectorul Luer proximal pentru introducerea firului de

ghidaj. Introduceti capatul distal al firului de ghidaj in valva hemostatica si in conectorul Luer proximal.

Introduceti cateterul percutanat printr-o teaca.

Daca se utilizeaza un cateter de ghidaj, atasati o valva hemostatica pentru fir de ghidaj la alegere la conectorul

Luer proximal. Introduceti capatul distal al firului de ghidaj in valva hemostatica si in conectorul Luer proximal.

Introduceti firul de ghidaj prin cateter si etansati valva hemostatica in jurul firului de ghidaj.

Atasati 0 a doua valva hemostatica la conectorul Luer al unui cateter de ghidaj adecvat. Asigurati-va ca valva

hemostatica si diametrul maxim al tijei cateterului (a se vedea eticheta ambalajului) sunt compatibile.

Dupa pozitionarea cateterului de ghidaj, clatiti lumenul pentru firul de ghidaj cu ser fiziologic steril sau cu o

solutie izotonica similara si introduceti cateterul de PTA prin valva hemostatica in cateterul de ghidaj.

8. Introduceti cateterul de PTA spre capatul distal al cateterului de ghidaj.

Atentie: Introduceti sau retrageti cateterul de PTA doar cand balonul este complet dezumflat prin exercitarea
de presiune negativa cu sistemul de umflare.

Anu se umfla, dezumfla, introduce sau retrage cateterul de PTA daca nu a fost introdus firul de ghidaj.
Atentie: Evitati strangerea excesiva a unei valve rotative Tuohy-Borst, deoarece aceasta limiteaza circulatia
substantelor de contrast spre si dinspre balon, incetinind astfel procesul de umflare/dezumflare.

9. Utilizand fluroscopia si tehnici de PTA acceptate, introduceti firul de ghidaj prin leziune.

10. Utilizand fluoroscopia, continuati examinarea si utilizati marcajul (-ele) radioopac(e) pentru plasarea
segmentului de dilatare a balonului in stenoza.

11. Continuati procedura si utiliza tehnic de angioplastie acceptate pentru a dilata stenoza. Nota: A nu se depasi
presiunea de rupere imprimata pe eticheta ambalajului. Nota: Umflarea balonului trebuie efectuata doar cu firul
de ghidaj extins dincolo de varful cateterului. Este imperios necesar ca firul de ghidaj, cateterul cu balon sau
ambele sa raméana in leziune pana cand examinarea este finalizata si sistemul de dilatare poate fi extras din
vas.

™
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Terminarea angioplastiei

1. Retrageti cateterul de PTA dezumflat si firul de ghidaj in cateterul de ghidaj.

2. Utilizand o tehnica la alegere, extrageti cateterul de PTA, firul de ghidaj si cateterul de ghidaj din sistemul
vascular.

3. Eliminati la deseuri cateterul de PTA, firul de ghidaj si cateterul de ghidaj.

AVERTIZARE

Daca, in timpul extragerii cateterului cu balon, se intdmpind rezistenta de la teaca introductoare, cateterul de ghidaj
sau prin firul de ghidaj, toate materialele utilizate trebuie extrase simultan, pentru a se preveni vatdmarea unui vas
de séange, deteriorarea unui cateter sau pericolul de pierdere a unor componente ale cateterului in vasul de sange.
Daca rezultatul dilatatiei nu este satisfacator, utilizatorul poate, in anumite circumstante, sa decida redilatarea cu
acelasi cateter cu balon.

AVERTIZARE

S-a identificat un semnal de crestere a riscului de mortalitate tarzie in urma utilizarii baloanelor acoperite
cu paclitaxel si a stenturilor de elutie a paclitaxelului pentru boala arteriala femoropopliteala incepand la
aproximativ 2 — 3 ani dupa tratament in comparatie cu utilizarea dispozitivelor neacoperite cu medicament.
Exista incertitudini privind amploarea si mecanismul cresterii riscului de mortalitate tarzie, inclusiv privind
impactul expunerii repetate la dispozitive acoperite cu paclitaxel. Medicii trebuie sa discute cu pacientii
semnalul de mortalitate tarzie si avantajele si riscurile optiunilor de tratament disponibile.

Rezumatul metaanalizei

O metaanaliza a studiilor clinice controlate randomizate publicata in decembrie 2018 de Katsanos et. al. a
identificat un risc crescut de mortalitate tarzie la 2 ani sau mai tarziu pentru baloanele acoperite cu paclitaxel si
stenturile de elutie a paclitaxelului utilizate pentru tratarea bolii arteriale femoropopliteale. Ca raspuns la aceste
date, Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA) a Statelor Unite a efectuat o metaanaliza la nivel de
pacienti a datelor de urmarire pe termen lung din studii clinice randomizate inainte de punerea pe piata a
dispozitivelor acoperite cu paclitaxel utilizate pentru tratarea bolii arteriale femoropopliteale utilizand date clinice
disponibile in mai 2019. Metaanaliza a aratat de asemenea un semnal de mortalitate tarzie la subieciii clinici tratati
cu dispozitive acoperite cu paclitaxel in comparatie cu pacientii tratati cu dispozitive neacoperite. In mod particular,
n 3 studii clinice randomizate cu un total de 1090 de pacienti si date disponibile pe parcursul a 5 ani, rata bruta a
mortalitatii a fost de 19,8 % (interval 15,9 % — 23,4 %) la pacientii tratati cu dispozitive acoperite cu paclitaxel in
comparatie cu 12,7 % (interval 11,2 % — 14,0 %) la subiectii tratati cu dispozitive neacoperite. Riscul relativ de
crestere a mortalitatii la 5 ani a fost de 1,57 (95 %, interval de certitudine 1,16 — 2,13), corespunzand unei cresteri
relative de 57 % a mortalitatii la pacientii tratati cu dispozitive acoperite cu paclitaxel. Asa cum a fost prezentata la
sedinta comitetului consultativ al FDA din iunie 2019, o metaanaliza independent& a unor date similare la nivel de
pacienti furnizata de VIVA Physicians, o organizatie pentru medicina vasculara, a raportat rezultate similare cu o
rata de risc de 1,38 (95 %, interval de certitudine 1,06 — 1,80). S-au desfasurat si se desfasoara analize
suplimentare concepute special pentru evaluarea relatiei dintre mortalitate si dispozitivele acoperite cu paclitaxel.
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Prezenta si amploarea riscului de mortalitate tarzie trebuie interpretate cu precautie din cauza limitarilor multiple ale
datelor disponibile, inclusiv a intervalelor mari de certitudine cauzate de marime mica a esantioanelor, de
cumularea de studii privind dispozitive acoperite cu paclitaxel diferite, a absentei substantiale a datelor de studiu, a
absentei dovezilor clare ale efectului dozajului de paclitaxel asupra mortalitatii si a absentei identificarii
mecanismului patofiziologic pentru mortalitatea tarzie.

Baloanele si stenturile acoperite cu paclitaxel amelioreaza circulatia sangvina spre membrele inferioare si reduc
probabilitatea de repetare a procedurilor pentru redeschiderea vaselor de sange blocate in comparatie cu
dispozitivele neacoperite. Avantajele dispozitivelor acoperite cu paclitaxel (de exemplu, reducerea interventiilor)
trebuie luate Tn calcul impreuna cu riscurile potentiale (de exemplu, mortalitatea tarzie) la pacientii in cauza.

Informatii suplimentare privind datele clinice despre LEGFLOW OTW / RX

in studiul clinic RAPID (ISRCTN47846578), Kaplan Meier estimeaza ca mortalitatea lipsitd de cauze la 12 luni a
fost de 98,0 % (95 % Cl 94,1 % pana la 100 %) in grupul LEGFLOW + stent din metal descoperit fata de 96,1 %
(95 % interval de certitudine intre 90,8 % si 100 %; p=0,483) in grupul exclusiv cu stent din metal descoperit
conform raportarii de catre Katsanos et al. S-au publicat rezultate similare care confirma siguranta dispozitivelor
LEGFLOW la 2 ani dupa tratament in studiul clinic RAPID: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B,
Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; investigatori in studiul clinic RAPID. Drug coated balloon supported
Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year
results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

DUPA DILATAREA LEZIUNII
Procedura ulterioara conform standardelor medicale curente.

MEDICATIE RECOMANDATA

Medicatia preoperatorie, intraoperatorie si postoperatorie trebuie administratd conform standardelor medicale
curente.

MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

Produsul ambalat trebuie depozitat la loc uscat la o temperatura intre 0 °C si 25 "C.
Produsul ambalat trebuie protejat contra luminii solare directe.
Produsul nu trebuie utilizat daca s-a depasit data de sterilitate de pe ambalaj.

ELIMINAREA LA DESEURI DUPA UTILIZARE

Produsele medicale si accesoriile acestora pot constitui un pericol biologic dupa utilizare. Prin urmare, trebuie
respectate procedurile medicale recunoscute si trebuie luate in calcul reglementarile legale si prevederile locale
respective la manevrarea si eliminarea la deseuri a produselor medicale si a accesoriilor uzate.

NOTA

Produsele individuale si seturile Cardionovum sunt compatibile intre ele. In ciuda acestui fapt, inainte de utilizare,
utilizatorul trebuie sa se asigure ca produsele sunt compatibile intre ele. Aceastéa prevedere se aplica in special
daca utilizatorul utilizeaza produse Cardionovum in combinatie cu produse de la alti producétori.

REFERINTE

Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu cele mai recente publicatii despre practica medicala curenta privind
dilatarea baloanelor.

SFAT

Produsele sunt exclusiv de unica folosinta si nu trebuie curatate, dezinfectate sau resterilizate. Aceasta forma de
tratare poate duce la produse nesterile si poate cauza infectarea pacientului si riscul de rupere a balonului.

Explicatia simbolurilor utilizate pe etichetele ambalajului.

@ (g @

Anu se reutiliza Consultati instructiunile de  Data fabricatiei Numarul de catalog
utilizare
LOT STERILFEO] = %)
Codul lotului Sterilizat cu utilizarea de Data limita de utilizare Diametru exterior

oxid de etilena
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A se pastra uscat Marime franceza Limita de temperatura A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

*ﬁ* NP RBP

A se tine departe de A nu se resteriliza Presiune nominala Presiune de rupere
lumina soarelui
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PAKLITAKSEL| ISSKIRIANTIS BALIONINIS PLECIAMASIS PERIFERINIY
KRAUJAGYSLIY KATETERIS ,,LEGFLOW OTW®*

APRASYMAS

Balioninis pleciamasis kateteris LEGFLOW OTW - tai vienkartinis prietaisas, skirtas naujoms ir postenotinéms
ipjovoms periferinése inksty, klubo, pavir§inés Slaunies ir pakinklio arterijose, jpjovoms po keliu, implantuoto stento
restenozei ir apatiniy galGniy iSemijai gydyti (iSpleciant baliong).

Kateteris LEGFLOW OTW yra koaksialinés konstrukcijos. Jis sudarytas i$ dviejy spindziy (per visg ilgj).

ISorinis spindis skirtas balionui pripasti, o vidinis — 0,36 (0,014), 0,46 (0,018) arba (0,89) (0,035) mm (col.)
kreipiamajam laidui jstatyti, kad baty lengviau jvesti kateterj j arterijos jpjovos vietg. Rekomenduojamas kreipiamojo
laido dydis nurodomas etiketéje ant kateterio LEGFLOW OTW dézZutés.

Kateteriai LEGFLOW OTW bina skirtingo ilgio; jis nurodomas etiketéje ant kateterio LEGFLOW OTW dézutés.
Kateterio LEGFLOW OTW baliono proksimaliniame ir distaliniame galuose yra po vieng spindulinei energijai
nepralaidy Zymenj. Jie padeda nustatyti tinkama baliono padétj jpjovos segmente, vadovaujantis fluoroskopiniu
vaizdu. ,Cardionovum® PTA kateteriai tiekiami su specialiu lanksciuoju Sakotuvu. Balionas pripu¢iamas pro distaline
Luerio jungtj (pazymétg baliono matmenimis, pavyzdziui, 6 mm x 4 cm) Svirk§ciant atskiestg kontrastinés
medziagos tirpalg.

Didziausias suderinamas kreipiamojo laido dydis atspausdintas pakuotés etiketéje.

Pastaba. Vardinis triikimo slégis atspausdintas pakuotés etiketéje. In vitro tyrimai parodé, kad, 95 proc. tikrumu,
esant vardiniam trokimo slégiui 99,9 proc. baliony nesprogs. Puciant baliong negalima vir8yti vardinio trikimo
slégio.

PTA kateteris LEGFLOW OTW padengtas antirestenozés vaistu paklitakseliu. Baliono pavirSius padengtas

3,0 yg/mm? doze.

STERILUS. Sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nedegus. Skirtas naudoti tik vieng karta.
Neautoklavuokite.

(Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba kitas asmuo jo
nurodymu.)
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INDIKACIJOS

Naujoms ir postenotinéms jpjovoms periferinése inksty, klubo, pavir§inés Slaunies ir pakinklio arterijose, jpjovoms
po keliu, implantuoto stento restenozei ir apatiniy galGniy iSemijai gydyti (iSple¢iant baliong).

KONTRAINDIKACIJOS

Zinoma alergija arba jautrumas paklitakseliui

Vainikinés arterijos

Pacientai, turintys tromby, matomy angiografiniame vaizde

Pacientai, kuriems kontraindikuotinas gydymas antitrombocitais / antikoaguliantais, jskaitant alergijg.

Zinoma alergija kontrastinei medziagai

Nésciosios, ketinancios pastoti moterys ir vaisingumg siekiantys iSsaugoti vyrai

Tikslinés jpjovos distaliniai nuo 50 proc. ar didesnés stenozés, kuriy negalima iSplésti i$ anksto, arba tikslinés
ipjovos proksimaliai negydytiny viety, kuriose srautg smarkiai riboja tam tikra liga

Atsparios (fibrozinés arba uzkalkéjusios) jpjovos, kuriy negalima i$plésti i$ anksto

Visiska tikslinés kraujagyslés okliuzija

PASTABA

Anks¢iau paminéti gaminiai néra skirti naudoti centrinéje kraujotakos sistemoje, pavyzdziui, vainikinése arterijose
(pagal 93/42/EEB direktyvos IX priedo 1.7 skirsnj).

ISPEJIMALI

Trombocity agregacijos inhibitoriy terapijg (antitrombocitiné vaisty terapija) reikia taikyti ne trumpiau kaip

2 ménesius (75 mg klopidogrelio + 100 mg aspirino). B

Sis prietaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Prietaisg DRAUDZIAMA sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai,
nes dél to gali pablogéti jo veikimas ir padidéti netinkamos resterilizacijos ir kryZminio uzter§imo pavojus.
Siekiant sumazinti kraujagyslés pazeidimo pavojy, pripisto baliono skersmuo turéty atitikti kraujagyslés
skersmenj arti ir toli stenozés.

|vedant kateterj j kraujagysliy sistema, jo judéjima reikia tikrinti auk$tos kokybés fluoroskopiniais prietaisais.
Nemeéginkite jvesti arba iStraukti kateterio, kol balionas bus visiSkai iSpUstas veikiant vakuumui. Jeigu jvesdami
kateterj pajutote pasiprieSinima, pries tesdami nustatykite jo priezastj.

Baliono slégis negali virSyti vardinio trikimo slégio. Vardinio trikimo slégio reikSmé paremta in vitro tyrimy
rezultatais. Bent 99,9 proc. baliony (95 proc. tikrumu) nesprogs esant vardiniam triikimo ar Zemesniam slégiui.
Siekiant iSvengti pernelyg auksto slégio, primygtinai rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisa.
Naudokite tik rekomenduojamg medziaga balionui priplsti. Niekada nepaskite j baliong oro arba dujy.
Naudokite kateterj iki pakuotés etiketéje nurodyto tinkamumo naudoti termino (,Tinka iki“) ménesio pabaigos.

ATSARGUMO PRIEMONES

Gydytojas turi biti pakankamai gerai susipazines su gaminiais ir jy atskaitos sistemomis, kad iSvengty klaidy
parinkdamas jranga.

Prie$ atliekant angioplastikos procedira, reikia patikrinti, ar kateteris veikia, ir jsitikinti, kad jo matmenys ir
konfigdracija atitinka paskirtj.

Kateterio sistema gali naudoti tik gydytojai, tinkamai apmokyti atlikti arteriografijos ir perkutaninés
transliuminalinés angioplastikos procedaras.

Sudarykite sglygas sistemos heparinizacijai. Visus prietaisus, kurie bus jvedami j kraujagysliy sistema,
praplaukite steriliu heparinizuotu druskos ar panasiu izotoniniu tirpalu.

Maziausias priimtinas apdangalo pranciziSkas dydis atspausdintas pakuotés etiketéje. Nebandykite prakisti PTA
kateterio pro mazesnio dydZzio, nei nurodytas etiketéje, apdangalg.

Nenaudokite antro vaistu padengto baliono toje pacioje gydymo vietoje. Papildoma balioninj kateterj
LEGFLOW OTW galima naudoti jpjovai, kuri yra ilgesné uz didzZiausig galimg baliono ilgj, gydyti Siomis
aplinkybémis:

— kiekvieng segmentg vaistu padengtu balionu reikia gydyti tik karta;

— gydomas segmentas turi kuo maziau persidengti;

— kiekvieng segmenta reikia gydyti nauju PTA balionu.

Reikia stengtis ir angiografiniu badu, naudojant Zymeny juostas, tiksliai nustatyti kateterio padétj, kad vienas po
kito jvesti balionai nepersidengty su gydomuoju segmentu.

Neskirta tiksliam kraujo spaudimui stebéti.

SALUTINIS POVEIKIS
Toliau nurodytas galimas $alutinis poveikis. Sis sgragas néra baigtinis.

Galima alerginé reakcija j paklitakselj
Hemoragija / hematoma
Embolija
Intimaliné jpléSa
Arteriné-veniné fistulé
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Visiska okliuzija

Kraujagyslés sienelés praddrimas
Susiformavusi pseudoaneurizma
ISpléstos arterijos restenozé
Tromboze

Mirtis

SVARBI INFORMACIJA PACIENTUI

Konsultuodami pacientus apie $j gaminj, gydytojai turéty atsizvelgti j:

« galimus pavojus, susijusius su paklitakselj i$skirianciu balionu;

« galimus pavojus ir nauda taikant alternatyvius periferiniy arterijy ligos gydymo badus;

« pavojy ir naudos pusiausvyrg naudojant paklitakseliu padengta baliona, jvertinus konkretaus paciento bikle;
« tai, ar po proceduros bus reikalingas gydymas antitrombocitais.

PASTABA DEL NAUDOJIMO NURODYMU

Nenaudokite etiodolo*, lipiodolo ar kitos tokiy paciy sudedamujy daliy kontrastinés medziagos.
Pastaba. Saugokite kateterj nuo organiniy tirpaly (pavyzdziui, alkoholio) poveikio.

Pastaba. Nenaudokite, jeigu sterili vidiné pakuoté atidaryta arba pazeista.

Pastaba. Neautoklavuokite. Nesterilizuokite pakartotinai.

Pastaba. Laikykite vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

Paruos$imo ir patikros procedira

Saugokite ketinama jvesti baliong nuo salycio su skysciais.

Saugokite baliong nuo saglycio su oda.

Atsargiai iSimkite kateterj iS pakuotés.

Kol kas nenuimkite baliono apsauginio déklo, pritvirtinto distaliniame kateterio gale.

Prie distalinés kateterio Luerio jungties (pripatimo spindzio), pazymétos baliono matmenimis, pavyzdziui,

6 mm x 4 cm, pritvirtinkite sustabdymo sklende.

Pritvirtine prie sustabdymo sklendés 20 ml Svirkstg, atidarykite jg ir, kiek jmanoma atitrauke, bet visiskai

neistrauke, Svirksto sttmoklj, paleiskite neigiama slégj.

7. Svirksta ir proksimalinj ple¢iamojo kateterio galg laikykite vir$ distalinio kateterio galo; balionas turi bati

vertikalioje padétyje, nukreiptas Zemyn.

UzZdarykite sustabdymo sklende j pripatimo prievada.

Nuimkite $virksta ir pasalinkite oro burbuliukus.

0. IS naujo pritvirting prie sustabdymo sklendés 20 ml Svirkstg, atidarykite jg ir, kiek jmanoma atitrauke, bet

visiSkai neistrauke, Svirksto stimoklj, vél paleiskite neigiama slég;.

11. Uzdarykite sustabdymo sklende | pripatimo prievadg ir nuimkite Svirksta.
Pastaba. Norint jsitikinti, kad i3 baliono ir pripatimo spindZio iSleistas visas oras, neigiamg slégj
rekomenduojama paleisti du kartus. Sustabdymo sklende atidarykite tik pritvirtine $virksta ir paleide neigiama
slégj.

12. Pripildykite 20 ml Svirk$tg 3 ml 50 proc. kontrastinés medziagos, istirpintos steriliame druskos tirpale arba tik
druskos tirpale ir vél pritvirtinkite jj prie sustabdymo sklendés.
Perspéjimas. Nejoninés ir joninés kontrastiniy medziagy tgsumo ir nusédimo lygis skiriasi; dél to
pripatimo / iSpatimo trukmeé gali bati ilgesné.

13. Nuimkite baliono apsauginj déklg, pritvirtintg distaliniame kateterio gale.

14. Paleiskite teigiama slégj ir Iétai atidarykite sustabdymo sklende, kad kontrastinés medziagos tirpalas imty
palaipsniui tekéti j pripatimo spindj ir baliona.
Pastaba. NevirSykite pakuotés etiketéje atspausdinto vardinio trikimo slégio.

15. ISleiskite i$ baliono ir pripatimo spindZio visg org. Jeigu sistemoje vis dar matote oro burbuliuky, nukreipkite
baliono antgalj Zemyn, bakstelékite jj ir Svirkstu paleiskite neigiamg slégj; paskui pakartokite 5-12 veiksmus.

16. Apzidrekite baliong ir pripatimo spind; ir jsitikinkite, ar i$ jy iSleistas visas oras.

17. Kol balionas bus paruostas naudoti, paleiskite neigiama slégj ir uZzdarykite sustabdymo sklende arba
pritvirtinkite pripatimo prietaisa, kuriame paliktas neigiamas slégis.

o alkoN=
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Surinkimo ir jvedimo procediira

Pastaba. Naudotojui nusprendus nenaudoti kreipiamojo kateterio, kai kurios toliau aprasyty procediry detalés

netaikomos.

1. Pritvirtinkite paruo$tg angioplastikos pripatimo sistemg prie distalinés PTA kateterio Luerio jungties, pazymeétos,
pavyzdziui, 6 mm x 4 cm.

2. Kad galétuméte jvesti kreipiamajj laidg, prie proksimalinés Luerio jungties pritvirtinkite pageidaujama
papildoma hemostazés voztuva. Distalinj kreipiamojo laido galg jstatykite j hemostazés voztuvg ir artimaja
Luerio jungtj.

3. Pro antgalj jveskite kateterj po oda.

4. Jeigu naudojate kreipiamajj laidg, prie proksimalinés Luerio jungties pritvirtinkite papildoma kreipiamojo laido
hemostazés voztuva. Distalinj kreipiamojo laido galg jstatykite j hemostazés voztuvg ir artimajg Luerio jungt;.
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5. Stumkite kreipiamajj laidg pro kateterj ir uzsandarinkite hemostazés voztuva apie kreipiamajj laidag.

6. Pritvirtinkite antrajj hemostazés voztuva prie atitinkamo kreipiamojo kateterio Luerio jungties. |sitikinkite, ar
suderinamas hemostazés voztuvo ir didZiausias galimas kateterio vamzdelio skersmuo (Zr. pakuotés etikete).

7. Nustate kreipiamajj kateterj j reikiamg padét;j, praplaukite kreipiamojo laido spindj steriliu druskos ar panasiu
izotoniniu tirpalu ir pro hemostazés voZtuvg jstatykite PTA kateterj | kreipiamajj kateterj.

8. Stumkite PTA kateterj iki distalinio kreipiamojo kateterio galo.

Perspéjimas. PTA kateterj jveskite arba istraukite, tik kai naudodami neigiama pripatimo sistemos slégj visiskai
iStustinsite baliong.

Neméginkite pripUsti, iSpUsti, jvesti arba iStraukti PTA kateterio nejvede kreipiamojo laido.

Perspéjimas. Stenkités per stipriai nepriverzti , Tuohy Borst“ sukimo voZtuvo, nes dél to ribojamas kontrastinés
medziagos srautas j baliong ir i$ jo, taigi létinamas pripatimas / iSpatimas.

9. Vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu ir naudodami jprastus PTA metodus, jveskite kreipiamajj laidg pro
pjova.

10. Vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu, teskite tyrimg ir pagal spindulinei energijai nepralaidzias Zymas
nustatykite baliono plec¢iamajj segmentg stenozéje.

11. Teskite procedirg ir, naudodami jprastus angioplastikos metodus, iSpléskite stenoze. Pastaba. NevirSykite
pakuotés etiketéje atspausdinto vardinio triikimo slégio. Pastaba. Baliong galima pripUsti tik pravedus
kreipiamajj laidg toliau kateterio galo. Kreipiamasis laidas, balioninis kateteris arba abu privalo likti jpjovoje, kol
tyrimas bus baigtas ir bus galima iStraukti ple€iamajg sistema i$ kraujagysleés.

Angioplastikos procediros uzbaigimas

1. |Jtraukite iSpUsta PTA kateterj ir kreipiamajj laida j kreipiamajj kateter;.

2. Pasirinktu metodu i$traukite PTA kateterj, kreipiamajj laida ir kreipiamajj kateterj i$ kraujagyslés.
3. ISmeskite PTA kateterj, kreipiamajj laidg ir kreipiamajj kateterj.

|SPEJIMAS

Jeigu iStraukiant balioninj kateterj, juntamas pasiprieSinimas is jvedimo apdangalo, kreipiamojo kateterio,
kreipiamojo laido ar kt., visas naudojamas priemones reikia iStraukti tuo paciu metu, kad nebdty paZeista
kraujagyslé, apgadintas kateteris arba neatsiskirty ir kraujagysléje nelikty kateterio daliy.

Jeigu iSplétimo rezultatas netenkina, tam tikromis aplinkybémis naudotojas gali nuspresti tuo paciu balioniniu
kateteriu atlikti plétima dar karta.

ISPEJIMAS

Nustatytas signalas, kad praéjus 2-3 metams nuo paklitakseliu padengto baliono ir paklitakselj iSskiriancio
stento Slaunies ir pakinklio arterijos ligai gydyti panaudojimo padidéjo vélyvo mirtingumo rizika —
skirtingai, nei panaudojus vaistais nedengtus prietaisus. Néra aiSkumo dél vélyvo mirtingumo rizikos
masto padidéjimo ir veikimo mechanizmo, jskaitant kartotinj paklitakseliu padengty prietaisy poveikj.
Gydytojai su pacientais turéty aptarti §j vélyvo mirtingumo signala, taip pat galimy gydymo bidy nauda ir
pavojus.

Metaanalizés santrauka

Atlikus atsitiktinés imties kontroliuojamujy tyrimy, kuriuos 2018 m. gruodzio mén. paskelbé Katsanos ir kt.,
metaanalize, nustatyta padidéjusi vélyvo mirtingumo rizika praéjus 2 ir daugiau mety po to, kai buvo panaudotas
paklitakseliu padengtas balionas ir paklitakselj iSskiriantis stentas, skirtas $launies ir pakinklio arterijos ligai gydyti.
Reaguodama j Siuos duomenis, JAV Maisto ir vaisty administracija (angl. Food and Drug Administration, FDA)
pacienty lygmenyje atliko ilgalaikés stebésenos klinikiniy duomeny, surinkty iki 2019 m. geguzés meén., atliekant
paklitakseliu padengty prietaisy, skirty Slaunies ir pakinklio arterijos ligai gydyti, pagrindziamuosius pradinius
atsitiktinés imties tyrimus ir metaanalize. Si metaanalizé taip pat parodé tiriamujy, gydyty paklitakseliu padengtais
prietaisais, vélyvo mirtingumo pozymiy, palyginti su pacientais, kurie buvo gydyti nedengtais prietaisais. Konkreciai,
atlikus 3 atsitiktinés imties tyrimus, kuriuose i$ viso dalyvavo 1 090 pacienty ir buvo sukaupti 5-eriy mety
duomenys, apytikris pacienty, gydyty naudojant paklitakseliu padengtus prietaisus, mirtingumo rodiklis buvo

19,8 proc. (15,9-23,4 proc. intervalas), palyginti su tiriamuju, gydyty naudojant nedengtus prietaisus, 12,7 proc.
(11,2-14,0 proc. intervalas) mirtingumo rodikliu. Santykinis padidéjusio mirtingumo pavojus praéjus 5-eriems
metams buvo 1,57 (95 proc. patikimumo intervalas 1,16-2,13), o tai atitinka 57 proc. santykinj pacienty, gydyty
naudojant paklitakseliu padengtus prietaisus, mirtingumo padidéjima. Kaip pristatyta 2019 m. birZzelio mén.
vykusiame FDA patariamojo komiteto posédyje, nepriklausoma panasiy pacienty duomenuy, kuriuos pateiké
kraujagysliy medicinos organizacija ,VIVA Physicians®, metaanalizé parodé panaSius rezultatus — 1,38 pavojaus
santykj (95 proc. patikimumo intervalas 1,06—1,80). Buvo atliktos ir vykdomos papildomos analizés, konkreciai
skirtos mirtingumo ir paklitakseliu padengty prietaisy rySiui jvertinti.

Vélyvo mirtingumo pavojaus buvimg ir mastg reikéty vertinti atsargiai dél daugybés turimy duomeny apribojimu,
iskaitant didelius patikimumo intervalus, nustatytus dél mazo éminiy skaiciaus, skirtingy ir neskirty derinti
paklitakseliu padengty prietaisy tyrimy sujungimag, didelj trakstamy tyrimy duomeny kiekj, aiskiy paklitakselio dozés
jitakos mirtingumui jrodymy nebuvima ir tai, kad nebuvo nustatytas vélyvy mir¢iy patofiziologinis mechanizmas.
Palyginti su nedengtais prietaisais, paklitakseliu padengti balionai ir stentai pagerina kraujo srautg j kojas ir
sumazina pakartotiniy procedary, skirty uzsikimsusioms kraujagysléms atverti, tikimybe. Kiekvieno paciento atveju
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reikéty pasverti paklitakseliu padengty prietaisy naudg (pavyzdziui, mazesnj pakartotiniy intervencijy skaiciy) ir
galimus pavojus (pavyzdziui, vélyvo mirtingumo).

Papildoma informacija apie LEGFLOW OTW / RX klinikinius duomenis

Tyrime RAPID (ISRCTN47846578) Kaplan Meier daro prielaida, kad praéjus 12 ménesiy mirtingumo dél bet kuriy
priezasciy nebuvimas sieké 98,0 proc. (95 proc. Pl (94,1-100 proc.) ,Legflow” + tik stentus iS paprasto metalo
gavusiujy grupéje, palyginti su 96,1 proc. (95 proc. PI (90,8—-100 proc.) p = 0,483) tik stentus i$ paprasto metalo
gavusiyjy grupéje, kaip paskelbé Katsanos ir kt. Paskelbti panasis rezultatai, patvirtinantys ,Legflow" sauguma po
2 mety stebésenos atliekant tyrimg RAPID: S. W. de Boer, J. P. de Vries, D. A. Werson, B. Fioole, D. Vroegindeweij,
J. A. Vos, D. van den Heuvel; tyrimo RAPID tyréjai. ,Drug coated balloon supported Supera stent versus Supera
stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year results of the RAPID trial.
Zurnalas ,Cardiovascular Surgery” (Turinas). 2019-10-09. DOI: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

ISPLETUS |PJOVA
Tolesné proceddra turi atitikti galiojan¢ius medicinos standartus.

REKOMENDUOJAMI VAISTAI
Vaistai prie$ operacijg, operacijos metu ir po operacijos turi bati skiriami pagal galiojanc¢ius medicinos standartus.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES

Supakuotg gaminj reikia laikyti sausoje vietoje 0—25 °C temperatroje.

Supakuotg gaminj reikia saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy poveikio.

Draudziama naudoti gaminj pasibaigus sterilumo terminui, nurodytam ant pakuotés.

ISMETIMAS PANAUDOJUS

Panaudoti medicinos gaminiai ir jy priedai gali kelti biologinj pavojy. Todél tvarkant ir iSmetant panaudotus
medicinos gaminius ir jy priedus reikia laikytis pripazinty medicinos proceddry ir atsizvelgti j atitinkamus teisés
aktus ir vietos nuostatus.

PASTABA

Atskiri ,Cardionovum* gaminiai ir rinkiniai yra suderinami tarpusavyje. Nepaisant to, naudotojas privalo jsitikinti, ar
gaminiai suderinami, pries juos naudodamas. Tai ypac aktualu, jeigu ,,Cardionovum*® gaminiai naudojami kartu su
kity gamintojy gaminiais.

SALTINIAI

Atlikdamas plétima balionu, naudotojas privalo bati susipaZings su naujausiais leidiniais apie galiojan¢ig medicinos
praktika.

PATARIMAS

Gaminiai yra skirti naudoti tik vieng karta; ju negalima valyti, dezinfekuoti ir pakartotinai sterilizuoti. PrieSingu atveju
jie taps nesterilTs ir gali sukelti infekcijg pacientui, taip pat gali trikti balionas.

Toliau paaiskinti pakuotés etiketéje naudojami simboliai.

@ (g @

Nenaudoti pakartotinai Zr. naudojimo instrukcijg Pagaminimo data Gaminio kodas
LOT STERILE EO| = %)
Partijos kodas Sterilizuotas etileno oksidu ,Tinka iki“ data ISorinis skersmuo
) 25°C
+ - ook
Laikyti sausai PranciziSkas dydis Temperataros ribos Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista
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LEGFLOW OTW®
NEPI®EPIKOZ KAGETHPAZ AIAZTOAHZ ME MMAAONI EKAYZHZ
MAKAITAZEAHZ

NEPIFPA®H

O kaBetrpag d1acToAAG pe uTTaAdvi LEGFLOW OTW eival éva TexvoAoyikd TTpoidv piag Xxpriong yia tn Bepartreia
(d1aTaon pe pTaAdvi) de Novo Kal ETTAVACTEVWTIKWY BAABWY O€ TTEPIPEPIKEG APTNPIEG: VEPPIKN, Aaydvia,
unpoiyviakn (EMITTOAAG pnpiaia kai 1yviakn), autdxBovwy BAaBwv kdtw Tou yovatog (below the knee, BTK),
ETTAVAOTEVWONG EVTOG TNG EVOOTTPOBEDNG, ICXAIMIAG KATW GKPWV.

O LEGFLOW OTW é£xel oxedlaopod «Tavw atrd 1o aUppay. O kabetripag S1ab€Tel dU0 auhoUg og oAGKANpPoO To
MAKOG TOU.

O €EWTEPIKOG AUAGG XPNOIUOTIOIEITAI YIa TN SIGGTOAN TOU UTTAAOVIOU KAl 0 E0WTEPIKOG QUASG YIa TNV EI0AYWYH £VOG
odnyou auppatog 0,014", 0,018" } 0,035" yia Tn dieukdAUvVON TNG TTPOWBNONG Tou KaBeTAPa oTn BEaN TNG
apTnplakig BAGRNG. To ouvioTwuevo PEyeBOg 0dnyou oUPPATOG UTTOBEIKVUETAI OTNV ETTIGAPUAVON TOU KOUTIOU TOU
LEGFLOW OTW.

O LEGFLOW OTW diariBeTal o€ didpopa uAKn KaBeTApwY, OTTwWG UTTOSEIKVUETAI OTNV ETTICAPAVOTN TOU KOUTIOU TOU
LEGFLOW OTW. To pmraAévi Tou LEGFLOW OTW 81a6éTe1 U0 akTivookiepoUg BeiKTeG OTO £yYUG Kal GTO ATTW
dKpo Tou PTTaAoviou yia Tn SIEUKOAUVON TNG OWOTAG TOTTOBETNONG TOU UTTAAOVIOU UTTO OKTIVOOKOTTNON GTO TUAHO
NG BAGRNG. O1 kaBetrpeg PTA Cardionovum diaB€Touv évav €181KO, EUKAUTITO GUVOETHO «Y». To UTTAASVI
SiaoTéNETOI PE €vean SIAAUPATOG apalwPEéVOU OKIQYPaPIKOU pégou dia péoou Tng dmmw BUpag Luer (TTou gival
onuaogpévn Pe TIG dIaoTAoEIG TOU ITTaAOVIOU, TI.X. «6 mm X 4 cmy).

To péyioTo oupBatd péyebog odnyol cUPPATOG €ival TUTTWHPEVO GTNV ETTIOCAKAVON TNG CUCKEUADIOG.

Inueiwon: H diaBabuiopévn Trieon pAgng eival TuTTwpévn TNV EMOAPAVON TNG CUOKeuaaiag. AoKIYEG in vitro
£deigav ot pe BeBaidtnTa 95%, 99,9% Twv pTTaloviwyv dev Ba uttooTolv pAgN o€ TTiean ion pe Tn diaBaduiIopévn
Tiean pAgNG N xapnAoTepn. Ta utraAdvia dev Ba TpéTrel va diaaTéANovTal pe Trieon uwnAdTepn TnG diaBabuiopévng
Teang prgng.

O kaBetrpag PTA LEGFLOW OTW d1aB€Tel eTMIKAGAUWN PE TO AVTIOTEVWTIKG @ApUaKo TTAKAITAEEAN. To uTTalovi gival
EMOTPWHUEVO Pe ddon 3,0 pg/mm? em@Aaveiag Tou PTraoviou.

AMOZTEIPQMENO. AtrooTelpwpévo pe aéplo ogeidio Tou aiBuleviou. Mn TrupeToyovo. MNa pia xpRon pévo.
Mnv 10 £TTegepyadeoTE OE AUTOKAUOTO.

(Mpoooxn: H opoaTovdiakr| vopobeaia (Twv HIMA) trepiopidel TRV TTWANGN Tou TTPOIGVTOG auToU pévo aTrd 1aTPo A
KOT' €VTOAR 1aTPOU.)
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ENAEIZEIZ

O¢parreia (d100TOAA Ye PTTaAGVI) de NoVo Kal ETTAVOOTEVWTIKWY BAABWYV O€ TTEPIPEPIKEG OPTNPIEG: VEPPIKA, Aaydvia,
unpoiyviakn (ETITTOARG unpiaia Kai iyviakr), autéxBovwy BAaBwyv kdTw Tou yévatog (below the knee, BTK),
ETTAVACTEVWONG EVTOG TNG EVOOTTPOBEDNG, ITXAIMIAG KATW AKPWYV.

ANTENAEIZEIZ

M'vwaoTh aAAepyia i euaioBnoia otV TTaKAITagéAn

ZTEQAVIOiEG apTNPIES

AcBeveig TTou TTapouaidlouv ayyeloypa@ikr £VOEIEN upIoTauevou BpduBou

AobBeveig pe avtévoeign yia avTiaidoTTETAAIaKA/avTITINKTIKA Bepartreia, cupTtrepIAapBavopévng TG aAAepyiag

M'vwoTA aMepyia o€ okiaypa@ika péoa

luvaikeg TTou €ival €yKuol 1) OKOTTEUOUV va CUAAGBOUV 1) AVOPEG TTOU ETTIBUPOUY va BIATNPACOUY TN YOVIUOTNTA

TOUG

o ZTOXEUOMEVEG BAABEG ATTW oTévwong 50% A PeyaAUTEPNG TTOU deV PTTOPOUV Va TTPOdIATABOUV 1 OTOXEUOUEVEG
BAGBEG €yyUG pN BepaTTEUCIPWY TTEPIOXWV ONUAVTIKAG TTEPIOPICTIKAG TNG PONG VOOoOU

o AVBekTIKEG (IVWOEG 1) aoBeaTwdelg) BAGREG TTou dev PTTopolv va TTpodiaTtabouv

* OAIKR aTTO®PAgN TOU GTOXEUOHEVOU ayyEiou

ZHMEIQZH

Ta avwTépw avapePOpEVa TTPOIOVTa OeV TTPORAETTOVTAI yIa XPON OTO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG oUCTNUA, TT.X. OF
oTeQaviaieg aptnpieg (cUp@wva Pe TNV odnyia EK 93/42/EOK, apdptnua IX, mapdypagpog 1.7).

NPOEIAOMNOIHZEIZ

* H Bepatreia pe avaoToAéa TNG CUGCWHATWONG BPOUBOKUTTAPWY (AVTIAIPMOTTETAAIOKE QAPUAKEUTIKF) BEpaTTeia)
Oev Ba TpETTEl va xopnyeiTtal yia Aiydtepo atré 2 piveg (75 mg khomdoypéAn + 100 mg actipivn).

* AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTpoopileTal yia pia povo xprorn. MHN To eTTavaTrooTEIpWVETE 1)/Kal
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE, KABWG AUTO PTTOPEI DUVNTIKG va ETTIPEPEI UTTORABUION TwV £TTIOO0EWY TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG Kal augnuévo Kivouvo akatdAAnAng emmavatrooTeipwong Kai SiaoTaupolpevng poAuvang. MNa mn yeiwon
NG mMBOavAeTNTAg ayyelakng BAGBNG, N SIGUETPOG Tou dlECTAANEVOU PTTAAOVIOU Ba TTPETTEN va AVTIOTOIXET OTN
SIGUETPO TOU ayyeiou eyyUg Kal ATTw TNG OTEVWONG.

* Orav o kKaBeTHPAG EICAYETAI GTO AYYEIOKO GUOTNUA, €ival aTTAPAITATO OI XEIPITHOI VO EAEyXOvVTal PE XPron UWNAARG
TTOIOTNTOG AKTIVOOKOTTIKWYV TEXVOAOYIKWY TTP0idVTWY. Mnv TTpowBeiTe | avacUpeTe Tov KOBETAPA, EKTOG €AV TO
HTTaAOVI £x€1 CUOTAABE UTTO Kevd. EGv ouvavtnBei avTioTaon katd Tov XEIPIoPd, TTPoadIopiaTe TNV aitia TG
avTIOTOONG, TIPIV OUVEXIOETE.

* H 1rieon Tou pmaAoviou dev TrpéTTel va utrepBaivel Tn diaBabuiouévn tiean prgng. H diaBabuiopévn miean prgng
Baaigetal oo atroTéAeapa SokIPAG in vitro. TouAdxiaotov 99,9% Twv ptraloviwy (pe BeBaidtnTa 95%) dev Ba
uttoaToUv prén oe Trieon ion pe Tn SiaBabuiopévn TTieon pAgNG A XapunAdTepn. MNa Tnv atro@uyn UTTEPBOAIKG
UWPNAWYV TTIECEWV CUVIOTATAI JET' ETMITACEWG N XPrion eVOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTapaKoAoUBnong Tng Trieong.

* XpnoIPOTIOIEITE OVO TO CUVICTWHEVO PETO BIOGOTOAAG. Mn XPNOIMOTIOIEITE TTOTE Afpa A aéPIO JETO YIA TN
S100TOAN TOU PTTaAOVIOU.

* XpnolpoTroINaTe Tov KABETAPA TTIPIV aTTd TOo TEAOG TOU PAva AENG TTOU ava@EéPETal OTNV ETTIOAPAVAN TNG
guokeuaaiag («Xpran £éwgy»).

NMPO®YAAZEIZ

e O 1aTpbG TTPETTEI VA €ival ETTAPKWG EEOIKEIWPEVOG PE TA TTPOIOVTA KAl TO CUCTAPATA ava@opdg TouG, WOTE Va
atro@elyovTal c@AAPaTa eTTIAOYAG £EO0TTAIGOU.

* [piv a1d TNV ayyeIoTrAaOTIKN, 0 KaBeTAPAg Ba TTpéTTel va egeTadeTal, WOTe va dIakPIBwOE N AeIToupyIkdTNTA TOU
Kal va dlac@aAioTel OTI o1 dlaaTACEIG Kal N SIAPOPPWOT] ToU €ival KATAAANAEG yIa TNV TTPOBAETTOMEVN XPAON.

* To oloTnua KabeTApa Ba TTPETTEl va XpnalpoTroleiTal pévo atrd 1aTPoUg ekTTaideupévoug aTn dieCaywyn
apTnploypa@iag kal KATAAANAa KaTapTIopEVOUG aTn dIadePUIKA SIQUAIKH ayYEIOTTAAOTIKH.

« ®povrioTe yia TN Xprion ouaTnUATikoU NTTapIvIopoU. EKTTAUVETE GAa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU EI0EPYOVTAl
OTO AYYEIOKO OUCTNUA YE ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIGPEVO aAaTOUXO0 SIGAUpA A TTAPOPOIO IGOTOVIKG dIGAUNQ.

* To eAdx10TO aTTOdEKTO YAAAIKO pEyeBOG Bnkaplou gival TUTTWHEVO OTNV ETTICHPAVON TNG CUOKeuaaoiag. Mnv
ETTIXEIPNOETE Va TTEPATETE TOV KaBeTpa PTA dia péoou evog Bnkapiol peyEBoug PIKPOTEPOU ATTO AUTO TTOU
UTTOBEIKVUETAI OTNV ETTICAPAVOT).

¢ Mn xpnoiyoTtroigite deUTEPO PTTAAOVI PE ETTIKAAUWN @apudkou oTnyv idia Béan BepaTreiag. 'Evag TpooBeTog
KaBeTApag pe praAdvi LEGFLOW OTW ptropei va xpnoipotroin®ei yia tn BepaTtreia piag BAGBNG prikoug
HeyaAUTEPOU TOU PEYIOTOU BIABECIUOU PIKOUG PTTAAOVIOU UTTO TIG akOAOUBEG CUVOAKEG:

— KGO EEXwPIOTO THAPA Ba TTPETTel va UTTORAAAETOI O€ BepaTreia ue PTTAAOVI PE ETTIKAAUWN QapudKou uévo pia
@opd

— TIPOOTIABNOTE VO EAXIOTOTTOINCETE TNV AAANAOCETTIKGAUWN TwV UTTG BepaTreia TUNUATWY

— yla Tn Bepatreia KABE TUAPOTOG XPNOIUOTIOINCTE éva vEO UTTaAdvi PTA
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H aAAnAogtikGAuWwn d1adoxIKG TOTTOBETNPEVWY ITTAAOVIWY PE Eva TURMA TTou €xel UTTORANBE o€ BepaTreia Ba
TIPETTEI VO ATTOPEUYETAI TOTTOBETWVTAG PE OKPIBEID TOV KOBETAPA PE XPHON AYYEIOYPAPIAG KAl TWV TAIVIWYV
£VOEIENG.

» Agv TTpoopideTal yia akpifA TTapakoAoUBnaon TG apTNPIaKAG TTEaNG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 mBavég avetmBUuuNTeG evEPYEIEG TTEPIANAUBAVOUV EVOEIKTIKA TIG EEAG:
moav alepyiki avTidpaon otnv TTakAITagEAn
aipoppayia/aipaTwua

€HBOAN

AUon TNG ouvéxelag Tou evdobnAiou
apTNPIOPAEBIKN ETTIKOIVWVIA

OAIKH) aTTéPpagn

d14TPNON TOU ayYEIaKoU TOIXWHATOG
oxXNMaTiopos YeudoaveupUoPaTog
ETTAVACTEVWON TNG BIOTETAPEVNG APTNPIOG
Bpoupwon

BdavaTtog

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ I'lA TON AZOENH:

O1 1atpoi Ba TTpéTrel va AapBdavouv utréwn Ta akOAouba KaTd TNV TTapoxr] CUPBOUAEUTIKAG OTOUG aoBEVEig

QAvaQopPIKAE PE QUTO TO TTPOIOV:

* TOUG duVNTIKOUG KIVOUVOUG TTOU CUCXETICOVTAI PE PHTTOAOVI EKAUONG TTOKAITAEEANG,

* TOUG BUVNTIKOUG KIVOUVOUG KAl Tat OPEAN EVAAAOKTIKWY BUVATWYV BEPATTEILIV VIO TNV TTEPIPEPIKI AYYEIAKT) VOOO
(NAN),

* TNV I00pPOTTia PETALU TWV dUVNTIKWY KIVOUVWY KAl OQEAWV TNG XPAONG UTTAAOVIOU pE eTTIKAAUWN TTAKAITAEEANG,
AapBdavovTag utrdywn TNV KATAGTOON TOU CUYKEKPIUEVOU aaBevi,

* TNV QVAYKN PETEYXEIPNTIKAG avTIBPOUPBWTIKAG BepaTreiag.

THMEIQZH ANA®OPIKA ME TIZ OAHIIEX XPHZHZ:

Mnv T0 XpnoipoTroleiTe Pe aiBI0dOAN* 1} AImIodOAN A Pe GAAO OKIQYPA@IKA péoa PE Ta idIa CUOTOTIKA.

Inueiwon: Mnv ekBETETE TOV KABETAPA O€ opyavikd diaAlpaTta (T1.X. aAkodAn).

Inueiwon: Mnv 10 XpNOILOTIOIEITE, EAV N ATTOOTEIPWHEVN ECWTEPIKI) CUTKEUOTTO EXEI AVOIXTEN 1} £XEI UTTOOTE {NUIA.
Znueiwon: Mnv 1o eTe€epyddecTe o€ AQuTOKAUGTO. Na pnv ETTAVOTTOCTEIPWVETAL.

Inueiwon: GuldooeTal o dpoaepd, OKOTEIVO, OTEYVO PEPOG.

Aiadikaoia mpoeroipaciag Kai mewpnonsg

Mnv emTPETTETE TO UTTOAGVI Va £€pBEl O€ €TTAPN PE UYPA TTPIV aTrd TNV £I0aywyn.

Mnv emTPETTETE TO PTTOAOVI Va £pBel O€ £TTA@R PE TO DEPUA.

A@aipéoTe TTPOOEKTIKA TOV KABETHPA aTrd TN CUCKEUATIA.

Mnv a@aip€oeTe aKOPA TNV TTPOOTATEUTIKR BriKn Tou PTTaAovioU oTo ATTw AKPO Tou KABeTApa.

MpooapTtAoTe pia aTpo@Iyya oTnv dTw BUpa Luer Tou kaBetApa (QUAGG S1IAGTOANG) TTOU €ival GNUOOUEVN YE TIG

S100TACEIG TOU UTTAAOVIOU, TT.X. «6 mm X 4 cm».

MpooapToTe 0Tn oTPOPIYYa pia auplyya 20 ml, avoigTe TN oTPOPIYYQ KAl EQAPUOCTE APVNTIKN THEON

TpaBwvTag 1o €UBoA0 TNG CUPIYYAG KATA TO dUVATO TTEPITAATEPO TTPOG TA TTIOW, XWPIG VO TO AQAIPETETE ATTO

Tov KUAIVOPO TNG GUPIYYOG.

KpatAoTe Tn oUplyya Kail To eyyUg AKPOo Tou KaBEeTApa SIa0TOAARG TTavVw aTTd TO ATTW GKPO Tou KaBETAPA. To

pTTaAGvI Ba TTPETTEl va BpiokeTal og Katakdpuen BEon Kai va deixvel TTPOG Ta KATW.

KAgioTe Tn oTpo@PIyya oTn BUpa SI00TOANG.

AgpaipéoTe TN oUpPIyya Kol aQaIpECTE TIG PUOTAIDES aépa.

0. EmavatpooaptraTe T oUpiyya 20 ml 6Tn oTpo@Iyya, avoigTe Tn oTPdPIyYa Kal EQAPPOOTE ApVNTIKA TTiEaN
TpaBwvTag 1o €PBoA0 TNG CUPIYYAG KATA TO BUVATO TTEPITAATEPO TTPOG TA TTIOW, XWPIG VA TO AQAIPETETE ATTO
Tov KUAIVOPO TnG GUPIYYaG.

11. KAegiote Tn o1pd@Iyya oTn B0pa dIACTOARG Kal apaIpéTTE TN aUPIYYa.

Znueiwon: MNpokelpévou va diao@alioTei 6Tl OAOG 0 A€PAG TTOU TTEPIEXETAI OTO PTTAAGVI KAl GTOV QUAG
SI00TOANG €XEl aPaIpeBEei, TUVIOTATAI N APVNTIKN TTiECN va epappoleTal U0 QopEG. AVoiyeTe TN OTPOPIYYQ,
pévov epooov n oUplyya gival TOTTOBETNHEVN Kal EQAapUOSETal ApvNTIKA TTiECN.
12. NMAnpwoTe TN oUpiyya 20 ml pe 3 ml diaAdpartog 50% okiaypagikol péoou og aAatouxo didAupa i pévo
aAatoUyou dIaAUPATOG KAl ETTAVATTPOCOPTACTE TN OTN GTPOPIYYA.
Mpoooxn: To 1EWOEG Kal Ta TTITTESA KATAKPANVIONG TWV M IOVTIKWY OKIAYPAPIKWY HECWV dlaPEéPOuV Ao
€KEIVA TWV IOVTIKWY OKIAYPOAPIKWY HETWVY Kal EVOEXETAI VO EXOUV WG OTTOTEAECHA PEYAAUTEPOUG XPOVOUG
O100TOAG/OUCTOAAG.

13. AQaip€aTE TNV TTIPOCTATEUTIKN BrKN Tou PTTaAovioU aTrd To ATTw GKPO Tou KABETAPA.

14. E@appdoTte BeTIKA TTieon Kal avoi§te apyd Tn oTpo@Iyya, £T01 WOTE TO JIGAUPA OKIQYPAPIKOU va peUoEl apyd
OoTOV AUAG SI00TOANG Kal OTO PTTAAGVI.

apoN=

N o

o©o®

—74 -



Znupeiwon: Mnv utrepBaivete Tn SiaBabuiopévn TTiean pAgNg TTou gival TUTTWPEVN GTNV ETTICHAPAVAN TNG
ouoKeuaaiag.

15. EkKevWwOoTE OAOV TOV AEPA OTTO TO UTTAAGVI Kail TOV aUAS diaoToARg. Edv e§akoAouBouv va uTTapyouv opaTég
QUOaAIdEG aépa 0TO GUCTNUA, OTPEWTE TNV AKPN TOU ITTAAOVIOU TTPOG TO KATW, XTUTTAOTE EAA®PE TO UTTAAGVI,
QOKAOTE ApVNTIKA TTiEon PE TN oUpIyya Kal eTTavaAdBete Ta BrAuata 5-12.

16. paypaToTToINOTE OTITIKO £AEYXO, TIPOKEINEVOU Va BIGCPAAITTE 0TI GAOG 0 aépag aTTd TO UTTAAGVI KOl TOV AUAO
O100TOANG €xEl aQaIPEDEi.

17. AOKNAOTE apvNTIKA TTiECT Kal KAEIOTE TN OTPOPIYYA 1| TIPOCAPTHOTE £VA TEXVOAOYIKO TTPOIOV SIACTOARG, TO OTT0I0
AQAVETQAI O€ APVNTIKN TTETN, £WG OTOU TO PITTAAGVI va €ival £TOINO TTPOG XPron.

SuvappoAdynaon kai diadikaoia eloaywyns

Inupeiwon: EAv o xproTng €mMAEEE va U XpnoipoTroinael odnyd aUpua, opIoUEVESG AT TIG AETITOUEPEIEG OTIG

ak6Aoubeg diadikaoieg dev Ba epappolovTal.

1. TlpoocapTACTE €va TTPOETOINACHEVO OUOTNUO SIACTOARG AYYEIOTTAACTIKAG OTNV GTTw BUpa Luer Tou KaBeTApa
PTA trou gival onuacpévn pe Tig dIaoTAOEIG TOU A0KOU, TT.X. «6 mm x 4 cm».

2. TpooaptioTe pia TPOaBeTn aipooTaTikr BaABida Tng emAoyAg oag oTnv eyyUg BUpa Luer yia Tnv eicaywyn Tou
odnyou aUppatog. EicaydayeTe To ATw AKPo Tou 0dnyoU oUpPaTog OTNV algooTaTIkA BaABida kal TV gyyug
BUpa Luer.

3. Eicaydyete Tov kaBetripa diadeppikd dia pETou evog Bnkapiou.

4. Edav xpnoipotrolgital 0dnyog kaBeTApag, TTPOCaPTACTE Hia TTIPOoBEeTN BaABida aiydaTaong odnyol cUpPATOG
NG €TMAOYNG 00g aTNV £yyUGg BUpa Luer. Eicaydyete To Amw dkpo Tou 0dnyou cUPPATOG OTNV QIJOCTATIKN
BaABida kai TNV €yyug Bupa Luer.

5. TMpowBnaoTe T0 0dNy6 cUppa dia PECOU TOU KABETAPA Kal oQPAyioTe TNV aldooTaTikh BaABida yupw atré 1o
0odnyo6 ouppa.

6. MMpooaptioTe pia deuTepn BaABida aipdéotaong otn BUpa Luer evog katdAAnAou 0dnyol kaBeTripa. Alac@alioTe
o1l n aipooTatikh BaABida kai n péylioTn dSIGUETPOG TOU OTEAEXOUG TOU KABETAPa (BA. ETTICANAvVON cuoKEUaaiag)
ival oupBaTég.

7. A@ouU 0 0dnyog kaBeTApag ToTToBeTNOEN, EKTTAUVETE TOV AUAS TOU 08NYyoU CUPHPATOG PE ATTOOTEIPWHEVO
aAatoUxo JIGAUNA ) TTAPOHOIO I00TOVIKG DIGAUNA Kal eloaydyeTe Tov KaBetpa PTA dia péoou TNG aIJOCTATIKAG
BaABidag atov 0dnyd KaBETAPA.

8. MpowBnoTe Tov kaBetpa PTA oTo ATTw AKPOo Tou 0dnyou KabeTrpa.

Mpoooxn: MpowbBeite i avacUpeTe Tov kaBeTAPa PTA, pévo étav 1o PTraAdvi gival TTARPWS CUVESTOAUEVO UE
£QApUOYN apVNTIKAG TTIEONG PE TO TUOTNHA JIOOTOAAG.

Mn dlaoTéAeTe, oUOTEAETE, TTPOWBEITE i avaoUpeTe Tov kaBetApa PTA, Trapd povo otav €xel eloaxBei odnyo
ouppa.

Mpoooxn: ATTopuyeTe va cUCPiyYETE UTTEPBOAIKG pia aTpe@duevn BaABida Tuohy-Borst, kaBwg autd Treplopilel
TN POor oKIaypa@IKoU PETOU TTPOG Kal aTTd TO UTTaASVI, £TMIBPAdUVOVTAG £Ta1 TN OIGOTOA/GUOTOAN.

9. Me xprion akTIVOOKOTTNONG KAl ATTOdEKTWYV TEXVIKWY PTA, TTpowBnoTe 10 0dnyé oUppa dia péoou NG BAGRNG.

10. XpnOIPOTIOIWVTAG AKTIVOOKOTTNGN CUVEXIOTE TNV ECETACN KAl XPNOIUOTTOINOTE TOUG OKTIVOOKIEPOUG DEIKTES VIO
TNV TOTTOB£TNON TOU THAKATOG BIACTOANG TOU UTTAAOVIOU OTn OTEVWOT).

11. ZuveyioTe Tn dI0dIKACIa Kal XPNOIUOTIOINOTE ATTOOEKTH TEXVIKA QYYEIOTTAACTIKAG YIa TN SIATOON TG OTEVWONG.
Znueiwon: Mnv utrepBaivete Tn diaBadpiopévn TTiean prgng TTou ival TUTTWPEVN OTNV ETTICHPAVON TNG
ouokeuaaiag. Znueiwon: H 81aaToAr Tou PTTaAoviol Ba TTPETTEN va TTPAYATOTTOIEITAI HE TO 08NYyO GUpHa
eKTETAPEVO TTEPAV TOU AKPOU Tou KaBethpa. Eival atmapaitnto 10 0dnyd oUpua, 0 KaBeTHPAG e PTTAAOVI 1 Kal
Ta dU0 va TTapapévouy evTog TNG BAGRNG £wg 6Tou N e¢éTaon oAokANpwOEi kal To cUoTNPA SIAOTOAAG UTTOPET va
apaipebei atrd To ayyeio.

OAokAnpwaon g ayyelomAaoTIKAS

1. AvaoUpete Tov ouveoToAuévo kaBetripa PTA kal To 0dny6 oUpua oTov 0dnyoé KabeTrpa.

2.  XpnoIPOTIoIVTAG Kia TEXVIKH TNG ETMIAOYAG 0ag, apaipéaTe Tov kabetripa PTA, 10 0dnyd olpua Kai Tov 0dnyo
KaBeTAPa aTTd TO AyyelakS oUaTNUA.

3. AiaBéoTe Tov kKaBetApa PTA, 10 0dnyd cUppa Kai Tov 0dnyo KAaBeTApa OTa ATTopPiPuaTa.

MPOEIAOMNOIHZH

Edv kard tnv agaipeon tou kaBetripa pe pumraAdvi yiver aiobnrr avrioraon amd 1o 6nkdpr eioaywyng, Tov 0dnyo
KaBetnpa nj péow Tou 0dnyou alpuato§ KA., 6Aa Ta UAIKG TTou xpnaipotroinénkav a mpérmel va agaipgbouv
TauToxpoOVa, TTPOKEILEVOU va arroTpartrei ayyelakn BAGBn, BAGBN oc évav kaBerhpa 1 o KivOuvog ammwAEias ueEpwv
TOU KQBeTHpa VTGS TOU ayyeIaKoU CUTTAEATOS.

Edv 1o atmrotéAeopa TG SIGOTOAAG BeV gival IKAVOTTOINTIKO, O XPrOTNG UTTOPEI UTTO OPICHEVEG GUVONKEG va
atro@acioel va eravaAdBel Tn dlaoToAr GAAN pia @opd pe Tov id10 KaBeThpa Je PTTAAGVI.

MPOEIAOMOIHZH

MeTd a1 XpAON MTTAAOVIWV ETTIKOAUMMEVWYV JE TTAKAITAEEAN Kal evEOTTpoBEécewv ékKAuong TrakAITagéAng
YIO HNPOIYVIOKK 0pTNPIOKH VOO0, £XEI aVaYVWPIOTE éva oRpa au§nuévou Kivauvou oyiung Bvnoipdérnrog
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o€ gUYKpPION PE TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU SEV PEPOUV ETTIKAAUYN QOPUAKOU, HE apXN TTEPITIOU 2-3 £TN
HETA Q1o TN XEIPOUPYIKN eTEURACN. YITAPXEI aBERAIOTNTA AVAPOPIKA UE TO MEYEBOG KAl TOV MNXAVIOUO
auToU Tou augnuévou Kivauvou oyiung 8vnoipdTtnTag, ouptrepIAauBavouévng Tng emidpaong Tng
emaveIAnppévng ékBeong o€ TEXVOAOYIKO TTPOioV Trou @épel emKAAuyn TrakAITagéAng. O1 1aTpoi Ba TTpétrel
va oudnTouv auTé To oA augnuévng BvnoIuoOTNTAG Kal Ta OQEAN Kal TOUG KIVEUVOUG Twv S1aBécIpwv
emIAOyWwYV BgpaTtreiag pe Toug aoBeveig Toug.

MepiAnwn TnNG peTaavaluong

Mia geTaavaAuon TUXAIOTTOINPEVWY EAEYXOUEVWVY SOKIPWY TToU dNPOoIEUTNKE Tov Aekéufpio 2018 atmd Toug
Katsanos et. al. eviémoe évav augnuévo kivduvo dWiung Bvnaoiudtntag ota 2 xpovia Kal JETA YIa Ta PTTAAOVIa PE
€TMIKAAUWN TTOKAITAGEANG Kal TIG evOOTTPoBETElg £kAuong TTaKAITagEANG, OTav XpnolyoTToloUvTal yia Tn BepaTreia
HUNPOIYVIAKAG apTNPIAKAG VOOOU. AVTATIOKPIVOUEVN O€ auTd Ta dedopéva, n YTnpeoia Tpoidwy kal Papudkwv
(FDA) Twv HIMA trpayyaTtotroinge yia eTaavaAuon oe eTTiTTed0 aoBevr] TwV HOKPOXPOVIWY dESOPEVWV
TTapakoAoUBnong atré TiG BacikéG SOKIMEG TIPIV ATTO TNV KUKAOQOPIa TEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY HE ETTIKGAUWN
TTAKAITAEEANG XPNOIMOTTOIOUPEVWY Yia Th BepaTreia PnpoiyVvIaKAG apTnPIOKNG VOoOU e XPpAon dIaBECIHwWY KAIVIKWV
Oedopévwy €wg Tov Maio Tou 2019. H petaavaAuon €3€i18e TTiong éva oApa dWiung Bvnoiudtntag oToug
OUUPETEXOVTEG OTN PEAETN TTou éAaBav Beparreia pe TExvOAoyIKG TTpOIOvVTa e eTTIKGAUWN TTakAITagEANG og oUykpion
HE Toug aoBeveig TTou €Aafav Bepartreia e TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA XWPIG ETTIKAAUWN. ZUYKEKPIPEVA, OTIG 3
TuXaloTTOINKEVEG DOKIMEG pE GUVOAIKG 1090 aoBeveig kal diaBéaipa dedopéva 5 Twv, To akaBAapIoTO TTOGOOTO
Ovnoipotntag ATav 19,8% (eupog 15,9% — 23,4%) oToug aoBeveig TTou uTTORARBNKAV O€ BepaTreia Pe TEXVOAOYIKA
TpoidvTa e ETTIKAAUWN TTaKAITagEANG o€ oUykpion pe 12,7% (e0pog 11,2% — 14,0%) oToug aoBeveig TTou EAaBav
Bepatreia pe TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA Xwpig £TTIKAAUWN. O OXETIKOG KivOuvog augnuévng Bvnoipdtntag ota 5 £Tn ftav
1,57 (didotnua gptmioToouvng 95%: 1,16 — 2,13), 10 oTT0i0 AVTIGTOIXEI O€ 57% OXETIKA av§nan Tng BvnoipoTnTag
oToug aoBeveig TTou UTTOBARBNKAV o€ BepaTreia e TEXVOAOYIKA TTPOIOvVTa pE ETTIKAAUWN TTOKAITAEEANG. OTTWwG
TIOPOUCIACTNKE OTN CUVAVTNON TNG CUMBOUAEUTIKAG TITPOTIAG Tou FDA Tov loUvio Tou 2019, pia avegaptnTn
peTaavaAuon Tapduoiwy dedopévwy ae emritredo aaBevr) atmod Tov VIVA Physicians, évav opyavioud yia Tnv
ayyeloloyia, avépepe TTapopola suprjpata ge Adyo kivouvou 1,38 (didotnua eptmiotoouvng 95%: 1,06 — 1,80).
‘Exouv die€axBei kai BpiokovTtal uttd €§ENIEN eTTITTAEOV avaAUCEIg TTou gival E101KE OXEDIOOUEVEG VIO TN PHEAETN TNG
oxéong PeTagu TnNG BvnNoIuOTNTAG Kal TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TToU @EPOUV ETTIKAAUWN TTAKAITAgEANG.

H Trapoucia kai To péyeBog Tou KIvoUvou dwiung BvnoiudTnTag Ba TTPETTEN VO EPUNVEUTET UE TTPOOOXK, £¢aITiag
TTOMATTAWY TTEPIOPICHWY OTA JIOBETINA BESOPEVA, TUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV EUPEWV dIACTNUATWY
EUTTIOTOOUVNG ASYW TOU PIKPOU OEiyUaTOG, TNG OMAdOTIOINGNG MEAETWYV YE OIAQOPETIKA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA UE
emKaAUYN TTaKAITagEANG TTou dev TTPORAETTOVTAY VO GUVOUACTOUY, TWV CNUAVTIKWY apIBUWY atTovTwy SeS0UEVWY
HEAETWV, TNG UN C0aPoUG £VOEIENG MIAG ETTIOPACNG TNG dOONG TTAKAITAEEANG 0T BvnaINATNTA KAl TG ATTOUCIag
avayvwpIopévou TTaBo@uaioAoyikou pnxaviopou yia Toug dywipoug BavaToug.

Ta utraAdvia Kal ol evOOTTPOBETEIG PE ETTIKAAUWN TTAKAITAEEANG BEATILOVOUV TNV AIPATIKF) POR TTPOG TA KATW AKPA Kal
HEIWVOUV TNV TTIBaVOTNTA ETTAVOANTITIKWY ETTEURACEWY YIA TNV ATTOKATACTACH ATTOQPAYHEVWY AINOPOPWY QYYEIWV
o€ OUYKPION ME TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Xwpig ETTIKAAUWN. Ta OQEAN TWV TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY HE ETTIKAAUYWN
TTAKAITAEEANG (TT.X. N MEIWON TWV ETTAVAANTITIKWYV ETTEPRACEWY) Ba TTPETTEN va AapBdvovTal uTToWn Yia TOV EKAOTOTE
aoBevr) padi pe Toug duvnTikoUg KIVOUVOUG (TT.X. OWiun BvnoipotnTa).

MpodoBeTeG TTANPOPOPIEG avagopikd pe Ta KAIVIKG dedopéva yia To LEGFLOW OTW / RX

>1n dokiuf) RAPID (ISRCTN47846578), n atmouaia BvnoiudTnTag OTTOIGOOATIOTE QITIAG KATE TIG EKTIMATEIG KOTA
Kaplan Meier otoug 12 prveg Atav 98,0% (95% CI 94,1% £€wg 100%) otnv opdada Legflow + evdotrpdBeong yupvou
peTédAAou évavTi 96,1% (95% CI 90,8% €wg 100%, p = 0,483) aTnv opdda evdoTTpOBEaNG YUPVOU PETAAAOU OTTWG
avagépetal atré Toug Katsanos et al. ‘Exouv dnuooicuBei Tapopola atmoteAéouaTa Trou eTRERAILVOUV TNV
ag@aAeia Tou Legflow ata 2 £1n rTapakoAouBnaong otn dokiury RAPID: de Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole
B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; RAPID trial investigators. Drug coated balloon supported Supera
stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the superficial femoral artery: 2-year results
of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

META TH AIATAZH THZ BAABHZ
Mepaitépw S1adIkaaia CUPPWVA PE TO TPEXOVTA IATPIKA TTPOTUTTA.

ZYNIZTQMENH ®APMAKEYTIKH ArQrH

H TTpoeyXelpnTIKn, IEYXEIPNTIKA Kal METEYXEIPNTIKA PAPUOKEUTIKHA aywyn TTPETTEI va gival CUPQWVN HE T TPEXOVTA
1aTPIKG TTPATUTTA.

FENIKA METPA NMPO®YAA=HZ

To ouokeuaop£vo TTPOIOV TTPETTEI VO aTroBnKeUETal O OTEYVO pEPOG o€ Bepuokpaaia petagy 0 °C kai 25 °C.
To CUOKEUQOWEVO TTPOIOV TTPETTEI VO TTPOCTATEVUETAI ATTO TO AUECO NAIOKS QWG.
To TTpoidv dev TTPETTEI VO XpNoIJoTToINdei, eGv N nuepounvia ARENG TNG atrooTeipwang éxel TTAPEADEL.
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AIAGEZH META TH XPHZH

Ta 1aTpIKG TTPOIdVTA Kal Ta €EAPTAPATA TOUG HTTOPOUV va atToTeAOUV duvnTIKO BloAoyikd KivOuvo PeTd Tn Xprion Toug.
JUVETTWG, KOTA TOV XEIPIOWO Kal T SIGBECN Twv XPNOIPOTIOINUEVWY IGTPIKWY TTPOIOVTWY KAl TwV EEAPTNUATWY TOUG
TIPETTEI VA TNPOUVTAI Ol AVOYVWPIGHUEVEG 1ATPIKEG OIadIKATiEG Kal va AapfBdavovTal uTToyn ol avTioTolXOol VOUIKOI
KAVOVIOHOi KOl TOTTIKEG SIATAEEIG.

ZHMEIQZH

Ta pepovwpéva mpoidvra kai o€t Cardionovum eivar oupBara petaél toug. O xpnoTng mpémel, waTéoo, TPIV arrd
xpnon va diaopalioer 11 Ta mpoidvra givar ueral Toug oupBard. Auté ioxUel EI0IKOTEPQ, EGV O XPHOTNG
xpnaiuorrolei mpoidvra Cardionovum o€ ouvouaouo e TTPOIOVTa AAAWV KaTaoKEUAoTWV.

BIBAIOTPA®IA

O xpnoTng Ba TTPETTEl va gival EEOIKEIWPEVOG HE TIG TTIO TTIPOC@ATEG ONMOCIEUEIG TTEPT TNG TPEXOUTAG IATPIKAG
TIPAKTIKAG QVAQOPIKA PE TN dIATACT PTTAAOVIOU.

ZYMBOYAH

Ta poidvTa TTpoopidovTal yia pia xprion yévo kai dev Ba TpéTTel va kabapidovTal, va atroAupaivovTal f va
ETTAVATIOOTEIPWVOVTAL. AUTH N HOP®N TTPOETOINATIag Ba 0dnyoUoe O€ PN ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA Kal Ba
uTTOopoUaE va TTPOKOAETEI AOIUWEEIG TOU aoBev Kal £TTIONG Kivouvo pAgng Tou utraAoviol.

Emegiynon oupuBOoAwv Tou XpnoigotroloUvTal OTIG ETTICNUAVOEIG TG OUCKEUATING.
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LEGFLOW OTW®
PACLITAXEL-FRIGIVENDE PERIFERT BALLONUDVIDELSESKATETER

BESKRIVELSE

LEGFLOW OTW ballonudvidelseskatetret er engangsudstyr til behandling (ballonudvidelse) af de novo-
stenoserede og genstenoserede laesioner i perifere arterier: renalis, iliaca, femoropopliteal (femoralis superficialis
og poplitea), native lzesioner under knzeet (BTK), in-stent-restenoser samt iskeemi af underbenet.

LEGFLOW OTW har et ledekateterdesign. Hele kateterlzengden indeholder to lumen.

Den udvendige lumen anvendes til ballonfyldning, og den indvendige lumen er til indfgring af enten en 0,014",
0,018" eller en 0,035" ledetrad for at lette beveegelsen af katetret hen til arteriens laesion. Den anbefalede
ledetradssterrelse er angivet pa etiketten for LEGFLOW OTW kartonen.

LEGFLOW OTW er tilgaengelig i forskellige kateterleengder, som angivet pa etiketten for LEGFLOW OTW
kartonen. LEGFLOW OTW ballonen har to rentgentaette markerer i ballonens proksimale og distale ende for at
lette korrekt placering af ballonen ved laesionssegmentet under fluoroskopi. Cardionovum PTA-katetrene leveres
med en speciel, fleksibel "Y"-tilslutning. Ballonen fyldes ved at injicere en fortyndet kontrastmiddelopl@sning
gennem den distale Luer-tilslutning (markeret med malene pa ballonen f.eks. "6 mm x 4 cm").

Den maksimalt tilladte ledetradstykkelse er angivet pa emballageetiketten.

Bemaerk: det nominelle spraengningstryk er angivet pa emballageetiketten. In-vitro test har vist, at med 95 %
sikkerhed vil 99,9 % af ballonerne ikke briste ved eller under det nominelle spreengningstryk. Balloner bgr ikke
fyldes ud over det nominelle spraengningstryk.

LEGFLOW OTW PTA-katetret er belagt med medikamentet Paclitaxel for at undga en restenose. Ballonen er
belagt med 3,0 yg/mm?ballonoverflade.

STERILT. Steriliseret med ethylenoxidgas. Pyrogenfrit. Kun til engangsbrug. Ma ikke autoklaveres.
(Forsigtig: i USA begraenser loven, at dette udstyr kun ma szelges af eller efter ordre fra en leege).

INDIKATIONER

Behandlingen (ballonudvidelse) af de novo-stenoserede og genstenoserede leesioner i perifere arterier: renalis,
iliaca, femoropopliteal (femoralis superficialis og poplitea), native laesioner under knzeet (BTK), in-stent-restenoser
samt iskeemi af underbenet.

KONTRAKINDIKATIONER

Kendt allergi eller overfglsomhed over for Paclitaxel

Koronararterier

Patienter med angiografisk pavist trombe

Patienter med kontraindkation mod en trombocytheemmende/antikoagulerende terapi, inklusive allergi
Kendt allergi mod kontrastmiddel

Gravide kvinder eller kvinder, der gnsker at blive gravide eller maend, der vil bevare deres fertilitet
Mallzesioner distalt til en stenose pa 50 % eller sterre, som ikke kan udvides pa forhand eller mallaesioner i
naerheden af omrader, der ikke kan behandles, for en sygdom, der pavirker blodstremmen betydeligt

+ Resistente (fibrotiske eller kalcificerede) lzesioner, der ikke kan udvides pa forhand

+ Total okklusion af malkarret

BEMARK

Ovennaevnte produkter er ikke beregnet til anvendelse i det centrale kredslgbssystem, f.eks. koronararterier (i
overensstemmelse med EF-direktive 93/42/EQF, bilag IX, afsnit 1.7).

ADVARSLER

+ Terapi med trombocytaggregationsheemmere (trombocytheemmende medicinsk behandling) ber ikke gives under
2 maneder (75 mg Clopidogrel + 100 mg Aspirin).

« Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE steriliseres igen og/eller genbruges, da det potentielt kan
resultere i reduceret ydelse af udstyret og @get risiko for ukorrekt gensterilisering og krydskontamination. For at
reducere risikoen for beskadigelse af kar, skal diameteren pa den fyldte ballon svare til diameteren pa det kar,
der er placeret proksimalt og distalt i forhold til stenosen.

« Nar katetret indfgres i karsystemet, er det nadvendigt at kontrollere behandlingen ved brug af
gennemlysningsudstyr af hgj kvalitet. Beveeg ikke kateteret frem eller treek det ikke tilbage, medmindre ballonen
er helt temt under vakuum. Hvis du mgder modstand under handteringen, skal du finde arsagen til modstanden,
inden du fortseetter.

» Ballontrykket ma ikke overskride det nominelle spraengningstryk. Det nominelle spreengningstryk er baseret pa
resultatet fra in-vitro test. Mindst 99,9 % af ballonerne (med 95 % sikkerhed) vil ikke briste ved eller under deres
nominelle spraengningstryk. Brugen af en trykvagt anbefales pa det kraftigste for at forebygge alt for hgje tryk.
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Anvend kun anbefalet ballonfyldningsmiddel. Brug aldrig luft eller andre gasser til at fylde ballonen.
Anvend kun katetret indtil udgangen af den maned, der er angivet som "Sidste anvendelsesdato" pa
emballageetiketten.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Leegen skal veere tilstreekkeligt fortrolig med produkterne og deres referencesystemer for at undga fejl ved valg
af udstyr.

Inden angioplastik skal katetret undersages for at kontrollere funktionen og sikre, at dets dimensioner og
konfiguration er velegnet til den tilsigtede anvendelse.

Katetersystemet bgr kun anvendes af leeger, der er uddannede i at udfere arteriografi og har modtaget passende
uddannelse i perkutan transluminal angioplastik.

Sarg for systemisk heparinisering. Skyl alt udstyr, der kommer ind i karsystemet. med steril hepariniseret
saltopl@sning eller en lignende isotonisk opl@sning.

Den minimalt acceptable sluse i French er angivet pa emballageetiketten. Forsgg ikke at indfere PTA-katetret
gennem en mindre sluse end angivet pa etiketten.

Anvend ikke en yderligere medikamentbelagt ballon pa samme behandlingssted. Der kan bruges et ekstra
LEGFLOW OTW-ballonkateter til behandling af leesioner, der er la&engere end den maksimalt tilgeengelige
ballonlzengde, under fglgende omsteendigheder:

— hvert enkelt segment bgr kun behandles en gang med en medikamentbelagt ballon

— prov at minimere overlapningen af behandlede segmenter

— hvert segment skal behandles med en ny PTA ballon

En overlapning af balloner, der er placeret efter hinanden med et behandlet segment, bgr undgas med et preecist
angiografisk placeret kateter vha. markgrerne.

Ikke beregnet til praecis overvagning af blodtrykket.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begreenset til falgende:

mulige allergiske reaktioner pa Paclitaxel
blgdning/heematom

emboli

brist i intima

arteriovengs fistel

total okklusion

perforation af karvaeggen
dannelse af en pseudoaneurisme
restenose af den udvidede arterie
trombose

ded

VIGTIG PATIENTINFORMATION:
Leeger bar overveje fglgende ved radgivning af patienter om dette produkt:

Potentielle risici ved en Paclitaxel-frigivende ballon

De potentielle risici og fordele ved alternative behandlingsmuligheder af perifer arteriel sygdom

Balancen mellem potentielle risici og fordele ved brugen af en Paclitaxel-belagt ballon under hensyntagen til den
specifikke patienttilstand

Behovet for en antitrombotisk behandling efter indgrebet

BEMARK VEDRORENDE BRUGSANVISNING:

Ma ikke anvendes med Ethiodol* eller Lipiodol eller med andre kontrastmidler med de samme komponenter.
Bemaerk: udsaet ikke katetret for organiske oplagsninger (f.eks. alkohol).

Bemaerk: ma ikke anvendes, hvis den sterile indvendige emballage er aben eller beskadiget.

Bemaerk: ma ikke autoklaveres. Ma ikke steriliseres igen.

Bemaerk: opbevares et koldt, markt og tert sted.

Forberedelses- og inspektionsprocedure

aRroON=

@

Ballonen ma ikke komme i kontakt med veesker inden indferingen.
Ballonen ma ikke komme i kontakt med huden.
Fjern katetret forsigtigt fra emballagen.
Fjern endnu ikke ballonens beskyttelse i den distale ende af katetret.
Montér en stophane ved katetrets distale Luer-tilslutning (fyldningslumen), markeret med malene pa ballonen,
f.eks. "6 mm x 4 cm".
Montér en 20 ml sprgjte pa stophanen, abn stophanen, og pafgr undertryk ved at treekke sprgjtestemplet sa
langt tilbage som muligt uden at treekke stemplet ud af sprgjten.
Hold sprgjten og den proksimale ende af udvidelseskatetret over den distale ende pa katetret; ballonen bgr
veere i lodret position pegende nedad.
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Luk fyldningsabningen med stophanen.

Fjern sprgjten og fjern luftbobler.

0. Montér atter en 20 ml sprgjte pa stophanen, abn stophanen, og pafer igen undertryk ved at treekke

sprogjtestemplet s& langt tilbage som muligt uden at traekke stemplet ud af sprgjten.

11. Luk fyldningsabningen med stophanen, og fijern sprgjten.
Bemazerk: for at sikre, at alt luften i ballonen og fyldningslumen er blevet fiernet, anbefales det at pafgre
undertryk to gange. Abn kun stophanen, nar sprgijten er pa plads, og der pafgres undertryk.

12. Fyld 20 ml sprgjten med 3 ml af en 50 % oplgsning af kontrastmiddel i steril saltoplgsning eller kun
saltoplgsning, og montér den atter pa stophanen.
Forsigtig: viskositets- og udfeeldningsniveauer for ikke-ioniske kontrastmidler adskiller sig fra ioniske
kontrastmidler , og kan medfgre leengere fyldnings- og tamningstider.

13. Fjern ballonens beskyttelse fra den distale ende af katetret.

14. Pafar overtryk, og abn forsigtigt stophanen, sa kontrastoplgsningen gradvist strammer ind i fyldningslumen og
ballon.
Bemaerk: overskrid ikke det nominelle spraengningstryk, der er angivet pa emballageetiketten.

15. Udsted alt luft fra ballon og fyldningslumen. Hvis der stadig er synlige luftbobler i systemet, skal du rette
ballonspidsen nedad, banke let pa ballonen, pafgre undertryk med sprgjten og gentage trin 5-12.

16. Gennemfgr en visuel undersggelse for at sikre, at alt luften er blevet fiernet fra ballon og fyldningslumen.

17. Pafgr undertryk, og luk stophanen, eller monter fyldningsudstyr, der producerer undertryk, indtil ballonen er klar

til anvendelse.

R

Monterings- og indfaringsprocedure

Bemaerk: hvis brugeren veelger ikke at bruge et ledekateter, er nogle af detaljerne i de falgende procedurer ikke

aktuelle.

1. Montér et forberedt angioplastik-fyldningssystem pa PTA-katetrets distale Luer-tilslutning, f.eks. markeret med
"6 mm x4 cm".

2. Montér en ekstra heemostatisk ventil efter eget valg pa den proksimale Luer-tilslutning for at kunne indfgre
ledetraden. Iszet ledetradens distale ende i den haemostatiske ventil og proksimale Luer-tilslutning.

3. Indfer katetret perkutant gennem en sluse.

4. Hvis der anvendes et ledekateter, skal du montere en ekstra haemostatisk ledetradsventil efter eget valg ved
den proksimale Luer-tilslutning. Iseet ledetradens distale ende i den haemostatiske ventil og proksimale
Luer-tilslutning.

5. Beveaeg ledetraden gennem katetret, og luk den hzemostatiske ventil omkring ledetraden.

6. Montér en yderligere haemostatisk ventil pa Luer-tilslutningen for et egnet ledekateter. Kontrollér, at den
hzemostatiske ventil og den maksimale kateterskaftdiameter (se emballageetiket) er kompatible.

7. Nar ledekatetret er blevet placeret, skal du rense ledetradslumen med en steril saltoplgsning eller en lignende
isotonisk oplgsning, og iseette PTA-katetret gennem den heemostatiske ventil i ledekatetret.

8. Bevaeg PTA-katetret frem til den distale ende af ledekatetret.

Forsigtig: beveeg kun PTA-katetret frem, eller treek det kun tilbage, nar ballonen er helt temt ved at pafgre
undertryk med fyldningssystemet.

PTA-katetret ma ikke fyldes, temmes, beveeges frem eller traekkes tilbage medmindre, der er blevet indfgrt en
ledetrad.

Forsigtig: undga overspaending af en Tuohy-Borst ventil, da dette forhindrer streammen af kontrastmiddel til og
fra ballonen og ger fyldning/temning af ballonen langsommere.

9. Bevaeg ledetraden frem over laesionen ved brug af fluoroskopi og godkendte PTA-teknikker.

10. Fortseet undersggelsen ved hjaelp af fluoroskopi og anvend de rgntgentaette markegrer til placering af ballonens
udvidelsessegment i stenosen.

11. Fortseet proceduren, og anvend godkendt teknik for angioplastik til udvidelse af stenosen. Bemaerk: overskrid
ikke det nominelle spreengningstryk, der er angivet pa emballageetiketten. Bemaerk: fyld kun ballonen, hvis
ledetraden rager ud af kateterspidsen. Det er ngdvendigt, at ledetraden, ballonkatetret eller begge forbliver i
leesionen, indtil undersggelsen er afsluttet, og udvidelsessystemet kan fiernes fra karret.

Slut pa angioplastik

1. Treek det tamte PTA-kateter og ledetraden ind i ledekatetret.

2. Fjern PTA-katetret, ledetraden og ledekatetret fra karrene med en teknik efter eget valg.
3. Bortskaf PTA-katetret, ledetraden og ledekatetret.

ADVARSEL

Hvis der ved fjernelse af ballonkatetret kan meerkes modstand fra indgangsslusen, ledekatetret eller via ledetraden,
bar alle anvendte materialer fjernes pa samme tid for at undgé en beskadigelse af blodkarret, en beskadigelse af
katetret eller faren for miste kateterdele i blodkarret.

Hvis udvidelsesresultatet ikke er tilfredsstillende, kan brugeren under visse omsteendigheder beslutte at udvide en
gang mere med samme ballonkateter.
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ADVARSEL

Der er konstateret et signal vedrgrende en gget risiko for sen mortalitet efter brugen af Paclitaxel-belagte
balloner og Paclitaxel-eluerende stents ved femoropopliteal arteriesygdom startende ca. 2 — 3 ar efter
behandlingen sammenlignet med brugen af udstyr, der ikke er belagt med medikamenter. Der er en
usikkerhed vedrgrende omfanget og mekanismen i forbindelse med risikoen for sget sen mortalitet,
herunder pavirkningen af gentagen kontakt med Paclitaxel-belagt udstyr. Laeger bor diskutere dette signal
vedrgrende sen mortalitet og fordelen og ulemperne ved eksisterende behandlingsmuligheder i forbindelse
med deres patienter.

Sammenfatning af metaanalysen

| en metaanalyse af randomiseret kontrollerede unders@gelser offentliggjort i december 2018 af Katsanos et. al.
blev der konstateret en gget risiko for sen mortalitet efter 2 ar og leengere for Paclitaxel-belagte balloner og
Paclitaxel-eluerende stents, der blev anvendt til behandling af femoropopliteal arteriesygdom. Pa grund af disse
data har Food and Drug Administration (FDA) i USA gennemfgrt en metaanalyse pa patientniveau af langfristede
efterundersggelsesdata for de veesentlige randomiserede undersggelser inden markedsgodkendelsen af
Paclitaxel-belagt udstyr anvendt til behandling af femoropopliteal arteriesygdom ved brug af de tilgeengelige data
indtil maj 2019. Metaanalysen viste et signal om sen mortalitet ved undersggelsesdeltagere, der blev behandlet
med Paclitaxel-belagt udstyr, sammenlignet med patienter, der blev behandlet med ubelagt udstyr. Specielt i de 3
randomiserede undersggelser med i alt 1090 patienter og tilgeengelige femarsdata var den generelle mortalitet
19,8 % (i omradet 15,9 % — 23,4 %) ved patienter, der blev behandlet med Paclitaxel-belagt udstyr sammenlignet
med 12,7 % (i omradet 11,2 % — 14,0 %) ved deltagere behandlet med ubelagt udstyr Den relative risiko for gget
mortalitet var efter 5 ar 1,57 (95 % konfidensinterval 1,16 — 2,13), som svarer til relativ @gning i mortaliteten pa

57 % ved patienter behandlet med Paclitaxel-belagt udstyr. Som praesenteret i juni 2019 pa medet for FDA
radgivningsudvalget, har en uafheengig metaanalyse af lignende patientniveaudata gennemfart af VIVA Physicians,
en karmedicinsk organisation, rapporteret lignende resultater med et risikoforhold pa 1,38 (95 % konfidensinterval
1,06 — 1,80). Yderligere analyser er blevet udfert og er i gang, og disse er blevet konstrueret specielt til at afklare
sammenhaengen mellem mortalitet og Paclitaxel-belagt udstyr.

Tilstedeveerelsen og omfanget af risikoen for sen mortalitet skal fortolkes med forsigtighed pa grund af flere
begreensninger i de tilgaengelige data, herunder store konfidensintervaller pa grund af en for lille stikprevesterrelse,
samling af undersggelser om forskelligt Paclitaxel-belagt udstyr, der var beregnet til at skulle kombineres,
betydelige maengder manglende undersggelsesdata, intet klart bevis for en Paclitaxel-dosiseffekt pa mortaliteten
og ingen registreret patofysiologisk mekanisme for sene dgdsfald.

Paclitaxel-belagte balloner og stents forbedrer blodtilfgrslen til benene og reducerer sandsynligheden for gentagne
procedurer til fornyet abning af lukkede blodkar sammenlignet med ubelagt udstyr. Fordelene ved Paclitaxel-belagt
udstyr (f.eks. reducerede reinterventioner) bar overvejes ved individuelle patienter sammen med potentielle risici
(f.eks. sen mortalitet).

Ekstra informationer vedrgrende kliniske data til LEGFLOW OTW / RX

I RAPID undersggelsen (ISRCTN47846578), var Kaplan Meier-estimatoren for ikke indtradt generel mortalitet efter
12 méaneder 98,0 % (95 % Cl 94,1 % til 100 %) i gruppen med Legflow + ren metalstent og 96,1 % (95 % Cl 90,8 %
til 100 %; p=0,483) i gruppen med kun ren metalstent som rapporteret af Katsanos et al. Lignende resultater, der
bekraefter sikkerheden af Legflow efter 2 ars efterundersggelse i RAPID-undersggelsen er blevet offentliggjort: de
Boer SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; RAPID-undersggelsens
kontrollanter. Drug coated balloon supported Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment
lesions of the superficial femoral artery: 2-year results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9.
doi: 10.23736/S0021-9509.19.11109-3.

EFTER UDVIDELSE AF LASIONEN
Yderligere procedure iht. de aktuelle medicinske standarder.

ANBEFALET MEDICINERING
Den pree-, intra- og postoperative medicinering skal udfgres iht. de aktuelle medicinske standarder.

GENERELLE SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Det emballerede produkt skal opbevares et tort sted ved en temperatur pa mellem 0 °C og 25 °C.
Det emballerede produkt skal beskyttes mod direkte dagslys.
Produktet ma ikke anvendes, hvis sterilitetsdatoen pa emballagen er blevet overskredet.

BORTSKAFFELSE EFTER ANVENDELSE

Medicinske produkter og deres tilbehgr kan udgere en potentiel biologisk fare efter anvendelsen. Ved handtering
og bortskaffelse af anvendte medicinske produkter og deres tilbehgr skal de anerkendte medicinske procedurer
derfor overholdes og der skal tages hensyn til de respektive lovbestemmelser og lokale bestemmelser.
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BEMARK:

Enkelte Cardionovum-produkter og -saet er kompatible med hinanden. Alligevel skal brugeren inden anvendelsen
sikre, at produkterne er kompatible med hinanden. Dette gaelder specielt, hvis brugeren anvender Cardionovum-
produkter i forbindelse med produkter fra andre fabrikanter.

REFERENCER

Brugeren skal veere fortrolig med de aktuelle publikationer om aktuel medicinsk praksis i forbindelse med
ballonudvidelse.

RAD

Produkterne er kun beregnet til engangsbrug og mé ikke renggres, desinficeres og gensteriliseres. Denne form for
behandling ville medfgre usterile produkter og ville kunne forarsage, at patienter bliver inficeret samt en risiko for at
ballonen brister.

Forklaring af de symboler, der anvendes pa emballageetiketter.

@ (g @

Ma ikke genbruges Se brugsanvisningen Fremstillingsdato Katalognummer
LOT STERILFEO] = %)
Batchkode Steriliseret med Sidste anvendelsesdato Udvendig diameter
ethylenoxid
) 25°C
- F 0 °C/ﬂ/
Opbevares tort French Temperaturomrade Ma ikke anvendes, hvis
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Rev. nr 21.01 Svenska

LEGFLOW OTW®
PACLITAXEL-FRISATTANDE PERIFER BALLONGDILATATIONSKATETER

BESKRIVNING

LEGFLOW OTW ballongdilatationskateter &r en engangsprodukt for behandling (ballongdilatation) av de novo och
restenotiska lesioner i perifera artarer: a. renalis, a. iliaca, femoropopliteal (femoralis superficialis och a. poplitea),
nativa lesioner under knat (BTK), in stent-restenos, ischemi i underbenet.

LEGFLOW OTW é&r en kateter i OTW-utférande (Over-The Wire). Katetern innehaller tva lumen dver hela langden.
Det yttre lumenet anvands for att fylla ballongen, medan det inre lumenet anvands for att féra in en 0,014-tums,
0,018-tums eller 0,035-tums styrtrad for att géra det lattare att féra fram katetern till lesionen i artaren.
Rekommenderad storlek pa styrtrad anges pa dekalen pa LEGFLOW OTW:s foérpackning.

LEGFLOW OTW erbjuds i olika kateterlangder, angivna pa dekalen pa LEGFLOW OTW:s férpackning.

LEGFLOW OTW-ballongen har tva radiopaka markérer i ballongens proximala och distala &nde for att underlatta
korrekt positionering av ballongen i lesionssegmentet under fluoroskopi. Cardionovums PTA-katetrar levereras med
en speciell, flexibel "Y"-koppling. Ballongen fylls genom att en utspadd kontrastmedelsldsning injiceras genom den
distala Luer-porten (markt med ballongens matt, t.ex. "6 mm x 4 cm").

Maximal kompatibel storlek pa styrtrad anges pa férpackningsdekalen.

Observera: Det nominella sprangtrycket anges pa férpackningsdekalen. In vitro -tester har pavisat att 99,9 % av
ballongerna, med 95 % sakerhet, inte spricker vid eller under det nominella sprangtrycket. Ballonger far inte fyllas
till mer &n det nominella sprangtrycket.

For att forhindra restenos ar LEGFLOW OTW PTA-katetern belagd med lakemedlet paclitaxel. Ballongen &r belagd
med en dos pa 3,0 pg/mm? ballongyta.

STERIL. Steriliserad med etylenoxidgas. Pyrogenfri. Endast for engangsbruk. Far ej steriliseras i autoklav.
(Forsiktigt: | USA far denna produkt enligt lag endast séljas av eller pa lakares uppmaning.)

INDIKATIONER

Behandling (ballongdilatation) av de novo och restenotiska lesioner i perifera artarer: a. renalis, a. iliaca,
femoropopliteal (a. femoralis superficialis och a. poplitea), nativa lesioner under knat (BTK), in-stent-restenos,
ischemi i underbenet.

KONTRAINDIKATIONER

Kénd allergi eller 6verkanslighet mot paclitaxel.

Kransartarer

Patienter med angiografiskt pavisade tromboser

Patienter med kontraindikationer mot trombocythdmmande/koagulationshdmmande behandling, inklusive allergi.
Kand allergi mot kontrastmedel

Gravida kvinnor eller kvinnor som har for avsikt att bli gravida, eller man som vill bibehalla sin fertilitet
Mallesioner distalt mot en 50-procentig eller stérre stenos som inte kan fordilateras, eller mallesioner proximalt
mot ej behandlingsbara omraden av en betydande sjukdom som paverkar blodflodet

» Resistenta (fibrotiska eller kalcifierade) lesioner som inte kan férdilateras

« Total ocklusion i mélkérlet

OBSERVERA

Ovan namnda produkter ar inte avsedda for anvandning i centrala cirkulationssystemet, t.ex. kransartarer (enligt
direktiv 93/42/EEG, bilaga IX, stycke 1.7).

VARNINGAR

« Behandling med trombocytaggregationshammare (trombocythammande lakemedel) bér inte ges i mindre an
2 manader (75 mg klopidogrel + 100 mg aspirin).

* Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Den far INTE omsteriliseras och/eller ateranvandas eftersom det
kan leda till att produktens prestanda paverkas negativt, till en 6kad risk for otillracklig sterilisering och till
korskontaminering. For att minska risken for skador pa karlet maste den fyllda ballongens diameter motsvara
karldiametern proximalt och distalt om stenosen.

« Nar katetern fors in i karlsystemet maste hogkvalitativ fluorescensutrustning anvandas for att dvervaka
forfarandet. Katetern far endast féras fram och dras tillbaka nar ballongen har témts helt under vakuum. Vid ett
motstand under hanteringen ska orsaken till motstandet faststéllas innan proceduren fortsatts.

« Ballongtrycket far inte 6verskrida det nominella sprangtrycket. Det nominella sprangtrycket baseras pa resultatet
av in vitro-testerna. Minst 99,9 % av ballongerna (med en sannolikhet pa 95 %) spricker inte vid eller under det
nominella sprangtrycket. Vi rekommenderar med eftertryck att en tryckévervakningsenhet anvands for att
forhindra for hoga tryck.
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* Anvand endast det rekommenderade medlet for att fylla ballongen. Fyll aldrig ballongen med Iuft eller gas.
« Anvand inte katetern efter utgangsmanaden ("Anvéands fére") som anges pa férpackningsdekalen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Léakaren maste vara tillrackligt fortrogen med produkterna och tillhérande referenssystem for att undvika fel vid
valet av utrustning.

» Infor angioplastik ska katetern undersokas i syfte att verifiera att den fungerar och sakerstélla att dess dimension
och konfiguration ar lamplig for den avsedda anvandningen.

» Katetersystemet far endast anvéndas av lakare utbildade i arteriografi och som har fatt 1amplig utbildning i
perkutan transluminal angioplastik.

+ Systemisk heparinisering kravs. Spola alla produkter som fors in i karlsystemet med steril hepariniserad
saltldsning eller liknande isotonisk I6sning.

« Minsta tillatna French-storlek pa hylsan ar tryckt pa forpackningsdekalen. Forsok inte att fora in PTA-katetern
genom en mindre hylsa &n den som anges pa dekalen.

* Anvand inte en andra lakemedelsbelagd ballong pa samma behandlingsstélle. For att behandla lesionen kan
under foljande forutsattningar en ytterligare LEGFLOW OTW-ballongkateter anvandas, om lesionen ar langre én
den maximalt tillgangliga ballonglangden:

— Varje enskilt segment far behandlas endast en gang med en lakemedelsbelagd ballong

— En &verlappning mellan de behandlade segmenten bér undvikas

— Varje segment ska behandlas med en ny PTA-ballong

En &verlappning av ballonger placerade efter varandra i ett segment som ska behandlas bér undvikas genom att
positionera katetern exakt angiografiskt med hjalp av markeringsbanden.

* Produkten &r inte avsedd for exakt matning av blodtrycket.

BIEFFEKTER

Mojliga bieffekter inkluderar men ar inte begransade till féljande:
Méjliga allergiska reaktioner mot paclitaxel
Blédning/hematom

Emboli

Intimaskada

Arteriovends fistel

Total ocklusion

Perforation av karlvagg

Pseudoaneurysm

Restenos i den dilaterade artaren
Trombos

Dédsfall.

VIKTIG PATIENTINFORMATION:

Lakaren ska ta hansyn till féljande nar patienten informeras om produkten:

» De potentiella risker som ar kopplade till en paclitaxel-eluerande ballong

» De potentiella riskerna och férdelarna med alternativa PAD-behandlingar (perifer artarsjukdom)

« Balansen mellan potentiella risker och férdelar med att anvanda en paclitaxel-belagd ballong med hansyn till
patientens individuella tillstand

» Behovet av koagulationshammande behandling efter ingreppet

ANMARKNING RORANDE BRUKSANVISNINGEN:

Anvand inte tillsammans med etiodol* eller lipiodol eller med annat kontrastmedel med samma bestandsdelar.
Observera: Lat inte katetern komma i kontakt med organiska I6sningar (t.ex. alkohol).

Observera: Far ej anvandas om den sterila innerférpackningen ar éppen eller skadad.

Observera: Far gj steriliseras i autoklav. Far ej omsteriliseras.

Observera: Forvaras svalt, morkt och torrt.

Férberedelse och visuell kontroll

Lat inte ballongen komma i kontakt med vatskor innan den fors in.

Lat inte ballongen komma i kontakt med huden.

Ta forsiktigt ut katetern ur férpackningen.

Ta annu inte bort ballongens skyddshdlje i kateterns distala ande.

Anslut en avstéangningsventil till kateterns distala Luer-port (fyliningslumen), markerad med ballongens

dimensioner, t.ex. "6 mm x 4 cm".

Anslut en 20 ml spruta till avstangningsventilen, 6ppna avstangningsventilen och utva ett negativt tryck

genom att dra kolven sa langt bak som mgjligt utan att dra ut den ur sprutan.

7. Hall sprutan och dilatationskateterns proximala &nde ovanfor kateterns distala ande; ballongen ska vara i
vertikal position och peka nedat.

ohroN=

o
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Stang avstangningsventilen mot fyliningsporten.

Ta ut sprutan och avlagsna luftbubblor.

0. Satt tillbaka 20 ml-sprutan pa avstangningsventilen, dppna avstangningsventilen och utdva aterigen ett

negativt tryck genom att dra kolven sa langt bak som méjligt utan att dra ut den ur sprutan.

11. Stang avstangningsventilen mot fyllningsporten och ta bort sprutan.
Observera: For att sékerstalla att all luft i ballongen och fyliningslumenet har aviagsnats rekommenderas att
ett negativt tryck utdvas tva ganger. Oppna bara avstédngningsventilen nar sprutan ar pa plats och ett negativt
tryck utovas.

12. Fyll 20 ml-sprutan med 3 ml 50-procentig l16sning av kontrastmedel och steril saltlésning, eller endast
saltlésning, och satt tillbaka den pa avstangningsventilen.
Forsiktigt: Viskositets- och utfallningsnivaerna for ickejoniska kontrastmedel skiljer sig fran dem for joniska
kontrastmedel och kan leda till Iangre fyllnings-/tdmningstider.

13. Ta bort ballongens skyddshélje fran kateterns distala ande.

14. Utova ett positivt tryck och 6ppna avstédngningsventilen langsamt sa att kontrastvatskan gradvis flodar in i
fyllningslumenet och ballongen.
Observera: Overskrid inte det nominella sprangtrycket som anges pa férpackningsdekalen.

15. Avlufta ballongen och fyliningslumenet helt. Om luftbubblor fortfarande syns i systemet, rikta ballongspetsen
nedat, knacka latt pa ballongen, utdva ett negativt tryck med sprutan och upprepa steg 5-12.

16. Genomfor en visuell inspektion for att sakerstalla att all luft har avidgsnats fran ballongen och fyliningslumenet.

17. Utdva ett negativt tryck och stdng avstangningsventilen eller anslut en fyliningsanordning som lamnas vid

negativt tryck till dess att ballongen &r redo att anvandas.

Sl od

Montering och inférande

Observera: Om anvandaren valjer att inte anvanda en styrkateter ar vissa delar av nedan procedurer inte

tillampliga.

1. Anslut ett forberett angioplastik-fyliningssystem till PTA-kateterns distala Luer-port, markt t.ex. med "6 mm x
4 cm".

2. Anslut en ytterligare, valfri, hemostasventil till den proximala Luer-porten i syfte att féra in styrtraden. For in
styrtradens distala ande i hemostasventilen och den proximala Luer-porten.

3. Forin katetern perkutant via en hylsa.

4. Om en styrkateter anvands, anslut en ytterligare valfri hemostas-styrtradsventil till den proximala Luer-porten.

For in styrtradens distala ande i hemostasventilen och den proximala Luer-porten.

For fram styrtraden genom katetern och stdng hemostasventilen runt styrtraden.

Anslut en andra hemostasventil till Luer-porten pa en lamplig styrkateter. Sakerstall att hemostasventilen och

kateterskaftets maximala diameter (se férpackningsdekalen) ar kompatibla.

7. Nar styrkatetern har positionerats ska styrtradens lumen spolas med steril saltldsning eller liknande isotonisk
I6sning och PTA-katetern foras in i styrkatetern genom hemostasventilen.

8. For fram PTA-katetern till styrkateterns distala ande.
Forsiktigt: PTA-katetern far bara foras fram eller dras tillbaka nar ballongen har témts helt genom att utéva ett
negativt tryck med fyliningssystemet.
PTA-katetern far inte fyllas, tommas, foras fram eller dras tillbaka om ingen styrtrad har forts in.
Forsiktigt: undvik att dra &t en Tuohy-Borst-ventil for mycket, eftersom kontrastmedelsflédet till och fran
ballongen hindras och det tar langre tid att fylla/tdmma ballongen.

9. Anvand fluoroskopi och erkédnda PTA-tekniker for att fora fram styrtrdéden genom lesionen.

10. Fortsatt undersdkningen under fluoroskopi och anvénd den/de radiopaka markdren/-erna i syfte att placera
ballongens dilatationssegment i stenosen. B

11. Fortsatt proceduren och anvand erkand teknik fér angioplastik for att dilatera stenosen. Observera: Overskrid
inte det nominella spréngtrycket som anges pa forpackningsdekalen. Observera: Fyll endast ballongen nar
styrtraden skjuter ut ur kateterspetsen. Styrtrad och ballongkateter, eller bada, maste forbli i lesionen tills
undersokningen ar slutférd och dilatationssystemet kan tas ut ur kérlet.

oo

Avsluta angioplastik

1. Drain den témda PTA-katetern och styrtraden i styrkatetern.

2. Anvand valfri teknik for att ta ut PTA-katetern, styrtraden och styrkatetern ur karlen.
3. Kassera PTA-kateter, styrtrad och styrkateter.

VARNING

Vid ett motstand i hylsan, styrkatetern eller styrtraden maste alla delar som anvénds tas ut p4 samma géng i syfte
att forhindra att skador uppstar pa blodkérlet eller katetern, eller att I6sa delar Idmnas kvar i blodkarlet.

Om dilatationsresultatet inte ar tillfredsstéllande kan anvandaren under vissa forutsattningar dilatera en gang till
med samma ballongkateter.

VARNING

Ett tecken pa okad risk for sen mortalitet har identifierats efter anvdndning av paclitaxelbelagda ballonger
och paclitaxel-eluerande stentar for femoropopliteal arteriell sjukdom som borjar ungefar 2-3 ar efter
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behandlingen jamfért med anvandningen av icke-ldkemedelsbelagda produkter. Det rader osékerhet kring
storleken och mekanismen for den 6kade risken for sen mortalitet, inklusive effekterna av upprepad
exponering av paclitaxelbelagd produkt. Lédkare bor diskutera detta sena mortalitetstecken och férdelarna
och riskerna med tillgdngliga behandlingsalternativ med sina patienter.

Sammanfattning av metaanalysen

En metaanalys av randomiserade kontrollerade studier publicerad i december 2018 av Katsanos et al identifierade
en okad risk for sen mortalitet vid 2 ar och darefter for paclitaxelbelagda ballonger och paclitaxel-eluerande stentar
som anvandes for att behandla femoropopliteal arteriell sjukdom. Som svar pa dessa data utforde USA:s
livsmedels- och lakemedelsadministration (FDA) en metaanalys pa patientniva av langsiktiga uppfoljningsdata fran
de pivotala randomiserade studierna gjorda foére lansering av paclitaxelbelagda produkter som anvandes for att
behandla femoropopliteal sjukdom med anvandning av tillgangliga kliniska data till maj 2019. Metaanalysen visade
ocksa ett sent mortalitetstecken hos forsdkspersoner behandlade med paclitaxelbelagda produkter jamfort med
patienter behandlade med icke belagda produkter. Specifikt i de 3 randomiserade studierna med totalt

1090 patienter och tillgangliga 5-ariga data var dédlighetsgraden 19,8% (intervall 15,9% - 23,4%) hos patienter
som behandlades med paclitaxelbelagda produkter jamfért med 12,7% (intervall 11,2% - 14,0%) hos personer
behandlade med icke belagda produkter. Den relativa risken for kad mortalitet efter 5 ar var 1,57 (95%
konfidensintervall 1,16 - 2,13), vilket motsvarar en 57% relativ 6kning av mortaliteten hos patienter behandlade
med paclitaxelbelagda produkter. | juni 2019 presenterades vid FDA:s radgivande kommittéméte en oberoende
metaanalys av liknande patientnivauppgifter tillhandahallna av VIVA Physicians, en karimedicinsk organisation,
liknande resultat med ett riskférhallande pa 1,38 (95% konfidensintervall 1,06 - 1,80). Ytterligare analyser har
genomfdrts och pagar som ar specifikt utformade for att beddma sambandet mellan dédlighet och
paclitaxelbelagda produkter.

Férekomsten och storleken av den sena mortalitetsrisken bor tolkas med forsiktighet pa grund av flera
begransningar i tillgangliga data, inklusive brett konfidensintervall pa grund av en litet antal, sammanslagning av
studier av olika paclitaxelbelagda produkter som inte var avsedda att kombineras , vasentliga mangder saknade
studiedata, inga tydliga bevis pa en paclitaxeldoseffekt pa mortaliteten och ingen identifierad patofysiologisk
mekanism for de sena dddsfallen.

Paclitaxelbelagda ballonger och stentar férbattrar blodflédet till benen och minskar sannolikheten fér upprepade
procedurer for att ateréppna blockerade blodkarl jamfért med icke belagda produkter. Férdelarna med
paclitaxelbelagda produkter (t.ex. minskade ater-interventioner) bor beaktas hos enskilda patienter tillsammans
med potentiella risker (t.ex. sen mortalitet).

Ytterligare information om kliniska data for LEGFLOW OTW/RX

| RAPID-studien (ISRCTN47846578) uppskattar Kaplan Meier att friheten fran dédligheten av alla orsaker vid

12 manader var 98,0% (95% Cl 94,1% till 100%) i Legflow + barmetallstentgruppen enbart mot 96,1% (95% CI
90,8% till 100%; p = 0,483) endast i den barmetallstentgruppen, sdsom rapporterats av Katsanos et al. Liknande
resultat som bekréftar sakerheten av Legflow vid 2 ars uppféljning i RAPID-studien har publicerats: de Boer SW, de
Vries JP, Werson DA, Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; RAPID-férsoksutredare.
Lakemedelsbelagd ballong stédde Supera-stent kontra Supera-stent i mellanliggande och langa segmentskador i
ytlig femoral artar: 2-ariga resultat fran RAPID-studien. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 okt 9. doi: 10.23736/
S0021-9509.19.11109-3.

EFTER DILATATION AV LESIONEN
Vidare procedur enligt dagens medicinska standarder.

REKOMMENDERADE LAKEMEDEL
Pre-, intra- och postoperativ lakemedelsadministrering maste ske enligt dagens medicinska standarder.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

Den férpackade produkten ska forvaras torrt vid en temperatur pa mellan 0 “C och 25 °C.
Den férpackade produkten maste skyddas mot direkt solljus.
Produkten far inte anvandas efter att sterilitetsdatumet pa férpackningen har passerats.

KASSERING EFTER ANVANDNING

Medicintekniska produkter och tillbehér till sddana kan utgdra en potentiell biologisk fara efter anvandning.
Hantering och kassering av anvanda medicintekniska produkter och tillbehor ska ske med hansyn till erkanda
medicinska procedurer, gallande lagstiftning och lokala bestdmmelser.

OBSERVERA

Enskilda Cardionovum-produkter och -satser & kompatibla med varandra. Trots detta maste anvéndaren infor
anvéndningen verifiera att produkterna &r kompatibla med varandra. Detta géller i synnerhet om anvéndaren
anvénder Cardionovum-produkter i kombination med produkter fran andra tillverkare.
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REFERENSER

Anvandaren ska vara fortrogen med de senaste publikationerna rérande aktuell medicinsk praxis for
ballongdilatation.

INFORMATION

Produkterna ar endast avsedda for engangsbruk och far inte rengdras, desinficeras och omsteriliseras. Denna typ
av reprocessing kan leda till att produkterna blir osterila, till infektioner i patienten och till att ballongen spricker.

Forklaring av symbolerna pa férpackningsdekalerna

@ (g @

Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Tillverkningsdatum Referensnummer
LOT STERILEEO| = %)
Partikod Steriliserad med Anvands fore Utvandig diameter
etylenoxid
) 25°C
- F 0 "C/l/
Forvaras torrt French-storlek Temperaturbegransning Far ej anvandas om

forpackningen ar skadad

j NP RBP

Férvaras skyddat Far ej omsteriliseras Nominellt tryck Nominellt spréngtryck
fran solljus
Tillverkare Medicinteknisk produkt

c E CARDIONOVUM GMBH

u Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, D-53227 Bonn, Tyskland

1434 Tel. +49-228/909059-0, fax +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

Datum for senaste omarbetning: 2021-05

Rev. nr. 21.01 Norsk
LEGFLOW OTW®
PAKLITAKSELFRIGJGRENDE PERIFERT BALLONGDILATASJONSKATETER
BESKRIVELSE

LEGFLOW OTW-ballongdilatasjonskateteret er en enhet til engangsbruk til behandling (ballongdilatasjon) av

de novo-lesjoner og restenotiske lesjoner i perifere arterier: renale, iliakale, femoropopliteale (overflatiske femorale
og popliteale) naturlige lesjoner under kneet (BTK), restenose i stent, iskemi i underekstremiteter.

LEGFLOW OTW er et ballongdilatasjonskateter med en Over-The-Wire-utforming (OTW). Hele kateterlengden
inneholder to lumener.
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Det ytre lumenet brukes til ballongfylling, og det indre lumenet er til innsetting av enten en 0,014", 0,018" eller
0,035" ledevaier for & legge til rette for fremfgring av kateteret til den arterielle lesjonen. Den anbefalte starrelsen
pa ledevaieren er angitt pa etiketten til LEGFLOW OTW-boksen.

LEGFLOW OTW er tilgjengelig i forskjellige kateterlengder, som angitt pa etiketten til LEGFLOW OTW-boksen.
LEGFLOW OTW-ballongen har to rentgentette markgrer, i proksimal og distal ende av ballongen, for & lette riktig
posisjonering av ballongen ved lesjonssegmentet under fluoroskopi. Cardionovum PTA-katetrene leveres med en
spesiell, fleksibel Y-kobling. Ballongen fylles ved & injisere en fortynnet kontrastmiddellgsning gjennom den distale
Luer-porten (merket med ballongens dimensjoner, f.eks. 6 mm x 4 cm).

Den maksimale kompatible ledevaierstarrelsen er trykt pa pakkeetiketten.

Merk: Det nominelle sprengtrykket er trykt pa pakkeetiketten. In vitro-testing har vist at med 95 % sikkerhet vil
99,9 % av ballongene ikke sprekke ved eller under det nominelle sprengtrykket. Ballonger skal ikke fylles over det
nominelle sprengtrykket.

LEGFLOW OTW PTA-kateteret er belagt med anti-restenoselegemiddelet paklitaksel. Ballongen er belagt med en
dose pa 3,0 ug/mm?pa ballongoverflaten.

STERIL. Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke-pyrogen. Kun til engangsbruk. Skal ikke autoklaveres.
(Forsiktig: Faderale lover (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa forordning fra lege.)

INDIKASJONER

Behandling (ballongdilatasjon) av de novo-lesjoner og restenotiske lesjoner i perifere arterier: renale, iliakale,
femoropopliteale (overflatiske femorale og popliteale) naturlige lesjoner under kneet (BTK), restenose i stent,
iskemi i underekstremiteter.

KONTRAINDIKASJONER

Kjent allergi mot eller overfglsomhet overfor paklitaksel.

Kransarterier.

Pasienter som viser angiografisk bevis pa eksisterende trombe.

Pasienter med kontraindikasjon for behandling med platehemmere/antikoagulantia, inkludert allergi.

Kjent allergi mot kontrastmidler.

Gravide kvinner, kvinner som planlegger & bli gravide eller menn som gnsker & bevare fruktbarheten.
Mallesjoner distalt for en stenose pa 50 % eller mer som ikke kan forhandsdilateres, eller mallesjoner proksimalt
for omrader som ikke kan behandles, hvor det er signifikant stremningsreduserende sykdom.

» Resistente (fibrotiske eller kalsifiserte) lesjoner som ikke kan forhandsdilateres.

 Total okklusjon av malkaret.

MERKNAD

Produktene nevnt over er ikke beregnet pa bruk i det sentrale sirkulasjonssystemet, f.eks. kransarterier (ifalge
EU-direktiv 93/42/EQF, vedlegg IX, artikkel 1.7).

ADVARSLER

« Behandling med trombocyttaggregeringshemmere (platechemmere) skal ikke gis i mindre enn 2 maneder (75 mg
klopidogrel + 100 mg aspirin).

» Enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten skal IKKE resteriliseres eller gjenbrukes, da dette potensielt
kan fere til redusert enhetsytelse og gkt risiko for utilstrekkelig resterilisering og for krysskontaminering. For &
redusere risikoen for karskade skal diameteren pa den fylte ballongen tilsvare kardiameteren proksimalt og
distalt for stenosen.

« Nar kateteret innferes i det vaskuleere systemet, er det ngdvendig & sjekke bevegelsene ved bruk av
fluoroskopiutstyr av hgy kvalitet. Ikke far frem eller trekk tilbake kateteret med mindre ballongen er helt tamt
under vakuum. Hvis du kjenner motstand under bevegelse, ma du fastsla arsaken til motstanden fer du
fortsetter.

» Ballongtrykket ma ikke overstige det nominelle sprengtrykket. Det nominelle sprengtrykket er basert pa resultatet
av in vitro-testing. Minst 99,9 % av ballongene (med 95 % sikkerhet) vil ikke sprekke ved eller under det
nominelle sprengtrykket. Det anbefales pa det sterkeste & bruke en trykkovervakingsanordning for a forhindre for
heyt trykk.

+ Bruk kun det anbefalte ballongfyllingsmiddelet. Bruk aldri luft eller midler i gassform for & fylle ballongen.

+ Bruk kateteret for den siste datoen i maneden angitt pa pakkeetiketten (Brukes fer).

FORHOLDSREGLER

» Legen ma veere tilstrekkelig kient med produktene og deres referansesystemer for & unnga feil i valg av utstyr.

» For angioplastikk skal kateteret undersgkes for a verifisere funksjonalitet og sikre at dimensjoner og
konfigurasjon er egnet for den tiltenkte bruken.

« Katetersystemet skal kun brukes av leger som har fatt oppleaering i & utfere arteriografi og egnet oppleering i
perkutan transluminal angioplastikk.
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« Legag til rette for bruk av systemisk heparinisering. Skyll alle enheter som kommer inn i det vaskuleere systemet
med steril heparinisert saltlgsning eller en lignende isoton Igsning.

« Den minste akseptable hylsesterrelsen i French er trykt pa pakkeetiketten. Ikke forsgk a fere PTA-kateteret
gjennom en hylse som er mindre enn det som er angitt pa etiketten.

« lkke bruk en andre legemiddelbelagt ballong pa samme behandlingssted. Ytterligere LEGFLOW OTW-
ballongkatetre kan brukes til &8 behandle lesjonen utover den maksimale tilgjengelige ballonglengden under
felgende omstendigheter:

— Hvert enkelt segment skal behandles bare én gang med en legemiddelbelagt ballong.

— Prev @ minimere overlapping av behandlet segment.

— Behandle hvert segment med en ny PTA-ballong.

For & unnga at fortiapende plasserte ballonger overlapper med et behandlet segment, skal markgrbandene
brukes for & oppna ngyaktig angiografisk posisjonering av kateteret.

« Enheten er ikke beregnet til bruk for ngyaktig overvaking av blodtrykk.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til:
mulige allergiske reaksjoner pa paklitaksel
blgdning/hematom

emboli

intimarift

arteriovengs fistel

total okklusjon

perforering av karveggen

dannelse av pseudoaneurisme

restenose av den dilaterte arterien
trombose

dgdsfall

VIKTIG PASIENTINFORMASJON:

Leger skal ta hensyn til felgende under radgivning av pasienter om dette produktet:

< de potensielle risikoene knyttet til en paklitakseleluerende ballong

« de potensielle risikoene og fordelene ved diverse alternative behandlinger for PAD (perifer arteriesykdom)

« avveiningen mellom potensielle risikoer og fordeler ved bruk av en paklitakselbelagt ballong med tanke pa den
spesifikke pasienttilstanden

» behovet for en antitrombotisk behandling etter inngrepet

MERKNAD OM BRUKSANVISNING:

Skal ikke brukes sammen med etiodol* eller lipiodol eller med et annet kontrastmiddel med disse komponentene.
Merk: Ikke utsett kateteret for organiske lgsninger (f.eks. alkohol).

Merk: Skal ikke brukes hvis den sterile innerpakken er apen eller skadet.

Merk: Skal ikke autoklaveres. Skal ikke resteriliseres.

Merk: Oppbevares pa et kjglig, markt, tort sted.

Prosedyre for klargjoring og inspeksjon

Ikke la ballongen komme i kontakt med vaesker fgr innsetting.

Ikke la ballongen komme i kontakt med huden.

Ta kateteret forsiktig ut av pakningen.

Ikke ta av ballongbeskyttelsen i den distale enden av kateteret.

Fest en stoppekran pa kateterets distale Luer-port (fyllingslumen), merket med dimensjonene til ballongen,

f.eks. 6 mm x 4 cm.

Fest en sprayte pa 20 ml til stoppekranen, apne stoppekranen, og pafer undertrykk ved & trekke

spraytestemplet sa langt tilbake som mulig, uten at det fiernes fra sprayten.

7. Hold sprgyten og den proksimale enden av dilatasjonskateteret over den distale enden av kateteret. Ballongen

skal veere i vertikal stilling og peke nedover.

Lukk stoppekranen til fyllingsporten.

Fjern sprayten, og fijern luftbobler.

0. Fest sprayten pa 20 ml til stoppekranen igjen, apne stoppekranen, og pafer undertrykk igjen ved a trekke

sproytestemplet sa langt tilbake som mulig, uten at det fjernes fra sprayten.

11. Lukk stoppekranen til fyllingsporten, og fiern sprayten.
Merk: For a sikre at all luft som er inne i ballongen og i fyllingslumenet, er fiernet, anbefales det a pafare
undertrykk to ganger. Stoppekranen skal kun apnes nar sprayten er pa plass og det er pafgrt undertrykk.

12. Fyll sproyten pa 20 ml med 3 ml av en 50 % lgsning med kontrastmiddel i steril saltlgsning eller kun
saltlgsning, og fest den pa stoppekranen igjen.
Forsiktig: Viskositet og bunnfall i ikke-ioniske kontrastmidler har andre nivaer enn i ioniske kontrastmidler og
kan fare til lengre fyllings-/temmingstider.
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13. Ta av ballongbeskyttelsen i den distale enden av kateteret.

14. Pafor overtrykk, og apne stoppekranen langsomt slik at kontrastlgsningen gradvis stremmer inn i
fyllingslumenet og ballongen.
Merk: Ikke overstig det nominelle sprengtrykket som er trykt pa pakkeetiketten.

15. Fjern all luft fra ballongen og fyllingslumenet. Hvis det fortsatt er luftbobler i systemet, ma du la ballongspissen
peke ned, dunke lett pa ballongen, pafere undertrykk med sprgyten, og gjenta trinn 5-12.

16. Utfer en visuell undersgkelse for & sikre at all luft er fiernet fra ballongen og fyllingslumenet.

17. Pafer undertrykk, og lukk stoppekranen, eller fest en fyllingsenhet som allerede har undertrykk, frem til
ballongen er klar til bruk.

Prosedyre for montering og innsetting

Merk: Hvis brukeren velger a ikke bruke et ledekateter, vil enkelte av detaljene i prosedyrene som felger ikke veere

aktuelle.

1. Koble et klargjort fyllingssystem for angioplastikk til PTA-kateterets distale Luer-port, merket med f.eks.

6 mm x 4 cm.

2. Koble en ytterligere hemostaseventil etter eget valg til den proksimale Luer-porten med det formal & sette inn
ledevaieren. Sett den distale enden av ledevaieren inn i hemostaseventilen og den proksimale Luer-porten.

3. Sett inn kateteret perkutant gjennom en hylse.

4. Hovis det brukes et ledekateter, kobler du en ytterligere hemostaseventil for ledevaier etter eget valg til den
proksimale Luer-porten. Sett den distale enden av ledevaieren inn i hemostaseventilen og den proksimale
Luer-porten.

5. For ledevaieren gjennom kateteret, og forsegl hemostaseventilen rundt ledevaieren.

6. Koble en andre hemostaseventil til Luer-porten til et egnet ledekateter. Sgrg for at hemostaseventilen og den
maksimale diameteren pa kateterskaftet (se pakkeetiketten) er kompatible.

7. Nar ledekateteret er posisjonert, skyller du ledevaierens lumen med steril saltlgsning eller en lignende isoton
lgsning. Sett PTA-kateteret inn gjennom hemostaseventilen og inn i ledekateteret.

8. For frem PTA-kateteret til den distale enden av ledekateteret.

Forsiktig: PTA-kateteret skal kun feres frem eller trekkes tilbake nar ballongen er helt temt, ved & pafere
undertrykk med fyllingssystemet.

Ikke fyll, tam, far frem eller trekk tilbake PTA-kateteret med mindre det er satt inn en ledevaier.

Forsiktig: Ikke overstram en dreibar Tuohy-Borst-ventil, da dette begrenser stremmen av kontrastmiddel til og
fra ballongen og gjer at fylling/temming tar mer tid.

9. For frem ledevaieren gjennom lesjonen ved hjelp av fluoroskopi og godkjente PTA-teknikker.

10. Bruk fluoroskopi for & fortsette undersgkelsen, og bruk de(n) rentgentette markaren(e) for a plassere
ballongdilatasjonssegmentet i stenosen.

11. Fortsett prosedyren, og bruk godkjent angioplastikkteknikk nar du dilaterer stenosen. Merk: Ikke overstig det
nominelle sprengtrykket som er trykt pa pakkeetiketten. Merk: Ballongfylling skal kun utferes med ledevaieren
forlenget forbi kateterspissen. Det er avgjgrende at ledevaieren, ballongkateteret eller begge deler forblir i
lesjonen til undersgkelsen er fullfert og dilatasjonssystemet kan fiernes fra karet.

Avslutning av angioplastikk

1. Trekk det tamte PTA-kateteret og ledevaieren inn i ledekateteret.

2. Taut PTA-kateteret, ledevaieren og ledekateteret fra vaskulaturen med selvvalgt teknikk.
3. Kast PTA-kateteret, ledevaieren og ledekateteret.

ADVARSEL

Hvis det under fierning av ballongkateteret kiennes motstand fra hylsen, ledekateteret eller ledevaieren osv., skal
alle anvendte materialer fiernes samtidig for & forhindre skade pa et blodkar, skade pa et kateter eller fare for &
miste deler av kateteret i blodkaret.

Hvis resultatet av dilatasjonen ikke er tilfredsstillende, kan operatgren under visse omstendigheter avgjere at det
skal dilateres én gang til med samme ballongkateter.

ADVARSEL

Et tegn pa okt risiko for sen dadelighet er identifisert etter bruk av paklitakselbelagte ballonger og
paklitakseleluerende stenter for femoropopliteal arteriell sykdom som begynner ca. 2-3 ar etter behandling,
sammenlignet med bruk av enheter som ikke er belagt med legemiddel. Det er usikkerhet med hensyn til
omfanget av og mekanismen for gkt risiko for sen dedelighet, inkludert virkningen av gjentatt eksponering
for paklitakselbelagte enheter. Leger skal drofte dette tegnet pa sen dadelighet samt fordelene og risikoene
knyttet til tilgjengelige behandlingsalternativer med pasientene.

Sammendrag av metaanalysen

En metaanalyse av randomiserte kontrollerte studier publisert i desember 2018 av Katsanos et. al. identifiserte en
okt risiko for sen dgdelighet etter 2 ar for paklitakselbelagte ballonger og paklitakseleluerende stenter som ble brukt
til & behandle femoropopliteal arteriell sykdom. Som respons pa disse dataene utferte amerikanske Food and Drug
Administration (FDA) en metaanalyse pa pasientniva av langsiktige oppfelgingsdata fra de viktige randomiserte
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forsgkene for markedsfering av paklitakselbelagte enheter som ble brukt til & behandle femoropopliteal sykdom,
ved hjelp av tilgjengelige kliniske data til og med mai 2019. Metaanalysen viste ogsa tegn til sen dgdelighet hos
forsgkspersoner behandlet med paklitakselbelagte enheter sammenlignet med pasienter behandlet med ubelagte
enheter. Neermere bestemt var det i de 3 randomiserte studiene med totalt 1090 pasienter og tilgjengelige
5-arsdata en grov dedelighet pa 19,8 % (i omradet 15,9-23,4 %) hos pasienter behandlet med paklitakselbelagte
enheter sammenlignet med 12,7 % (i omradet 11,2-14,0 %) hos personer behandlet med ikke-belagte enheter.
Den relative risikoen for gkt dedelighet etter 5 ar var 1,57 (95 % konfidensintervall 1,16-2,13), noe som tilsvarer en
57 % relativ gkning i d@delighet hos pasienter behandlet med paklitakselbelagte enheter. Som fremlagt pa metet i
FDA Advisory Committee i juni 2019, rapporterte en uavhengig metaanalyse av lignende pasientnivadata levert av
VIVA Physicians, en organisasjon for vaskulaer medisin, lignende funn med et fareforhold pa 1,38 (95 %
konfidensintervall 1,06—1,80) Ytterligere analyser er utfert og er i gang, som er spesielt utformet for a vurdere
forholdet mellom d@delighet og paklitakselbelagte enheter.

Forekomsten og omfanget av risikoen for sen dadelighet skal tolkes med forsiktighet pa grunn av flere
begrensninger i tilgjengelige data, deriblant omfattende konfidensintervaller pa grunn av en liten provesterrelse,
gruppering av studier av forskjellige paklitakselbelagte enheter som ikke var ment & kombineres, betydelige
mengder manglende studiedata, ingen klare bevis pa en paklitakseldoseeffekt pa dedelighet og ingen identifisert
patofysiologisk mekanisme for de sene dgdsfallene.

Paklitakselbelagte ballonger og stenter forbedrer blodstremmen til bena og reduserer sannsynligheten for gjentatte
prosedyrer for & gjenapne blokkerte blodkar sammenlignet med ikke-belagte enheter. Fordelene ved
paklitakselbelagte enheter (f.eks. faerre reintervensjoner) skal vurderes for hvert enkelt pasient sammen med
potensielle risikoer (f.eks. sen dgdelighet).

Ytterligere informasjon om kliniske data om LEGFLOW OTW / RX

| RAPID-studien (ISRCTN47846578) anslar Kaplan Meier at uavhengigheten fra dedelighet av alle arsaker ved

12 maneder var 98,0 % (95 % Kl 94,1 % til 100 %) i Legflow + kun i stentgruppen med bar metall mot 96,1 %

(95 % K1 90,8 % til 100 %; p = 0,483) i kun stentgruppen med bar metall som Katsanos et al. rapporterte. Det er
publisert lignende resultater som bekrefter sikkerheten til Legflow etter 2 ars oppfelging i RAPID-studien: de Boer
SW, de Vries JP, Werson DA, Fioole B, Vroegindeweij D, Vos JA, van den Heuvel D; RAPID trial investigators. Drug
coated balloon supported Supera stent versus Supera stent in intermediate and long-segment lesions of the
superficial femoral artery: 2-year results of the RAPID trial. J Cardiovasc Surg (Torino). 2019 Oct 9. doi: 10.23736/
S0021-9509.19.11109-3.

ETTER DILATASJON AV LESJONEN
Videre prosedyre i henhold til gjeldende medisinske standarder.

ANBEFALTE LEGEMIDLER
Preoperative, intraoperative og postoperative legemidler ma administreres iht. gjeldende medisinske standarder.

GENERELLE FORHOLDSREGLER

Produktpakken ma oppbevares pa et tort sted ved en temperatur pa mellom 0 og 25 °C.
Produktpakken ma beskyttes mot direkte dagslys.
Produktet ma ikke brukes hvis sterilitetsdatoen pa pakningen er overskredet.

KASSERING ETTER BRUK

Medisinske produkter og deres tilbehgr kan utgjere en potensiell biologisk fare etter bruk. Anerkjente medisinske
prosedyrer ma derfor overholdes, og det ma tas hensyn til respektive lovbestemmelser og lokale bestemmelser ved
handtering og kassering av brukte medisinske produkter og deres tilbehgr.

MERK

Individuelle Cardionovum-produkter og -sett er kompatible med hverandre. Til tross for dette méa brukeren sikre at
produktene er kompatible med hverandre far de tas i bruk. Dette gjelder spesielt hvis brukeren benytter
Cardionovum-produkter sammen med produkter fra andre produsenter.

REFERANSER

Brukeren skal vaere kjent med de nyeste publikasjonene om gjeldende medisinsk praksis angaende
ballongdilatasjon.

RAD

Produktene er kun til engangsbruk og skal ikke rengjgres, desinfiseres eller resteriliseres. Denne formen for
behandling vil fare til usterile produkter, og dette kan forarsake pasientinfeksjon og dessuten risiko for
ballongruptur.
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Forklaring av symboler som brukes pa pakkeetikettene.

@

Skal ikke gjenbrukes

LOT
Batchkode

Holdes tarr

X

=

Beskyttes mot sollys

il

Produsent

€

Il

Se bruksanvisningen

[STERILE[EO|

Sterilisert ved hjelp av
etylenoksid

F

Sterrelse i French

=

Skal ikke resteriliseres

MD

Medisinsk enhet

al

Produksjonsdato

=

Brukes for-dato

25°C
0 QC*

Temperaturgrense

NP

Nominelt trykk

Referansenummer

%)

Ytre diameter

S

Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet

RBP

Nominelt sprengtrykk

Dato for siste revisjon: 2021-05

CARDIONOVUM GMBH

Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, Tyskland
telefon +49-228/909059-0, faks +49-228/909059-20, info@cardionovum.com
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