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Medtronic

Prevail™

Paclitaxel-coated PTCA Balloon Catheter

MokpwT ¢ naknutakcen PTCA 6anoHeH KateTbp

Baldnkovy katétr pro PTCA potazeny paclitaxelem

Paclitaxel-belagt PTCA-ballonkateter

Paclitaxel-beschichteter PTCA-Ballonkatheter

KaBetnpag prtatoviov PTCA (Stadeppikng SIQUAIKNG oTedavaiag ayyeOTAAOTIKNG) ETUKAAVUUEVOG e TIOKAITAEEAN
Catéter de baldn revestido con paclitaxel para ACTP

Paklitakseelkattega PTKA balloonkateeter

Paklitakselilla pinnoitettu PTCA-pallokatetri

Cathéter ’ACTP a ballonnet a revétement de paclitaxel

PTCA balonski kateter premazan paklitakselom

Paclitaxel-bevonati PTCA ballonkatéter

Kateter Balon PTCA Berlapis Paklitaksel

Catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel

oh22|Ed 3 PTCA S FHE g

Paklitakseliu dengtas PTCA balioninis kateteris

PTCA balonkatetrs ar paklitaksela parklajumu

Paclitaxel-gecoate PTCA-ballonkatheter

Paclitaxel-belagt PTCA-ballongkateter

Cewnik balonowy do PTCA powlekany paklitakselem

Cateter de baldo com revestimento de paclitaxel para PTCA

Cateter cu balon pentru ACTP (angioplastie coronariana transluminala percutanata) cu strat de paclitaxel
BannowHbii kKateTep ana YTHA ¢ NoKpbITUEM, cofepallnM NakaMTakcen
Balodnikovy katéter na PTCA s povrchovou vrstvou obsahujticou paclitaxel
Balonski kateter PTCA, prevlecen z zdravilom paklitaksel

Balonski kateter za PTCA obloZen paklitakselom

Paklitaxelbelagd PTCA-ballongkateter

Paklitaksel kapli PTKA Balon Kateteri

BanoHHuit kateTep Ana YTHA 3 iKapCbKUM NOKPUTTAM NakiTakcen
dng théng bong PTCA c¢6 phi thuéc Paclitaxel
BEEBRENPTCARESE

Instructions for Use ® MHcTpyKumK 3a ynotpe6a * Navod k pouziti ® Brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung ¢ Odnyieg xprjong ¢ Instrucciones de uso ¢ Kasutusjuhend ¢ Kayttdohjeet « Mode d’emploi ¢

Upute za upotrebu « Hasznalati Utmutato ¢ Petunjuk Penggunaan e Istruzioni per 'uso ¢ AF& X| %l » Naudojimo instrukcijos ¢ LietoSanas pamaciba ¢ Gebruiksaanwijzing ¢ Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢
Instrugdes de utilizagao ¢ Instructiuni de utilizare « MHcTpyKumA no npumeHeHuto ¢ Pokyny na pouzivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstvo za upotrebu ® Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari ¢ IHcTpyKuia 3 ekcnnyatauii ®
Huéng dan sir dung » SRS

AUS §°NC'C°'>L Not for use in Australia. Consult Australian instructions for use at this website.
g E]Eg Not for use in Brazil. Consult Brazilian instructions for use at this website. c €
BRA %1,44 9@0 Nao se destina ao uso no Brasil. Consulte as instrucdes brasileiras de utilizagéo neste site. 2797
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Meditronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other
countries.

Meditronic, Medtronic ¢ 10roTo ¢ u3npassi ce YoBeK 1 10roTo Ha Medtronic ca TbproBcku Mapku Ha Medtronic. TbproBCKiUTe MapKu Ha TpeTM cTpahu (,TM*) npUHaaNeaT Ha CbOTBETHUTE UM COGCTBEHULM. CMIMCBKBT NO-0/1y BK/IKOUYBA THPrOBCKM MapKi1 UM PerncTpupani
TBHProBCKM MapKu Ha opuanyecko avue Ha Medtronic B CALLL n/unu B apyrv Abpasu.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tfetich stran (, TM*“) jsou ochrannymi znamkami pfislusnych viastniki. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky
obchodni jednotky spolecnosti Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.

Meditronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemaerker tilhorende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (“TM*”) tilhorer deres respektive ejere. Folgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende en Medtronic
virksomhed i USA og/eller i andre lande.

Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man“ und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (,TM*“) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthélt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in
anderen Landern.

To Medtronic, To Aoyoturio g Medtronic pie Tov eyelpopevo avBpwro kat To AoyoTuro Medtronic gival epmopikd orjpata tng Medtronic. Ta eunopikd orjpata Tpitwyv («TM») avrijkouy 6Toug avTioToLKoug Katdxoug Toug. H akdAoubn AioTa mepAapBAvel UMopIkd orjuata r) orjpata
katateBévra piag etapeiag g Medtronic otig Hvwpéveg MoAteieg ry/kat o€ AAAEG XWPES.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales
0 marcas comerciales registradas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Meditronic, Medtronic koos tGusva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevétte Medtronic kaubamargid. Kolmandate isikute kaubamargid (,TM*“) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Meditronic kaubamérke vai registreeritud kaubamérke
Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkejé. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat niiden omistajien omistuksessa. Seuraavassa luettelossa ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces (‘“TM*”) appartiennent & leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des
marques déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Medtronic, Medtronic s logotipom uspravnog ovjeka i logotip tvrtke Medtronic Zigovi su tvrtke Meditronic. Zigovi trecih strana (“TM*”) pripadaju njihovim viasnicima. Sliedec¢i popis ukljuéuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Medtronic sz6, a felemelkedd embert dbrazol6 logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok védjegyei. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit
tartalmazza az Amerikai Egyesult Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozdan.

Medtronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga (“TM*”) adalah merek dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang terdaftar dari
entitas Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda
Meditronic negli Stati Uniti e/o, in altri Paesi.

Medtronic, 20iLt= ALZH0l Z& & Medtronic 210 2 Medtronic 2 D& Medtronic2l AHELICH EFAL A E("TM*")E oY AR HALLICH OIS =2 01= Z/EE= JIEH 20 ALEEl= Medtronic ARl &8 E= S5 A4EALICH

,Medtronic*, ,Medtronic” su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. Tre¢iyjy Saliy prekiy zenklai (,TM*“) priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai JAV ir (arba)
kitose Salyse.

Medtronic, Medtronic logotips ar augdamcélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic precu zimes. Tre$o pusu pre¢u zimes (“™*”) pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas Medtronic uznémuma precu zimes.

Meditronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van
een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen.

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (‘TM*”) tilherer de respektive eierne. Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enheti USA og/eller
i andre land.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sig cztowiekiem i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (“TM*”) nalezg do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki lub zastrzezone znaki podmiotu firmy
Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

Meditronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Marcile comerciale terte (,TM*”) apartin detinatorilor lor respectivi. Lista urméatoare include marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele
Unite si/sau in alte tari.

Medtronic, norotun Medtronic c u3o6pameH1em YenoBeKa, MPUHUMAIOLLETO BEPTUKaIbHOE NOIOMEHMe, U 1oroTun Medtronic ABAAIOTCA TOProBbIMM MapKkamu / ToBapHbIMM 3HaKaM1 KomnaHum Medtronic. ToproBbie MapKu CTOPOHHKX NMPOU3BOAUTENEN, OTMEUEHHbIE CUMBOIOM "TM*",
AB/AIOTCA COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLMX BAaAENbLEB. CNe/yloLmii NepeyeHb BKIOYAET TOProBble MapK1 MM 3aperucTpUpOBaHHbIE TOBapHbIE 3HaKK KoMNnaHum Medtronic 8 CLLIA 1/ uam B Apyrux cTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajicim ¢lovekom a logo Medtronic sti ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM**) patria ich prislusnym vlastnikom. Nasledujlci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky
organizacnej jednotky spolo¢nosti Medtronic v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach.

Meditronic, logotip druzbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic
v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.

Naziv Medtronic, logotip Medtronic sa Govekom koji se podiZe i logotip Medtronic zastitni su znaci kompanije Medtronic. Zastitni znakovi tre¢ih lica (,TM*”) pripadaju svojim viasnicima. Sledeca lista ukljucuje zasti¢ene znakove ili registrovane zasti¢ene znakove preduzeéa Medtronic,
pravnog lica u SAD i/ili u drugim zemljama.

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen ar varumarken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”) tillhor sina respektive agare. Féljande lista omfattar varumérken eller registrerade varumarken som tillhér ett
Medtronic-féretag i USA och/eller i andra lander.

Medtronic, ayaga kalkan adamli Meditronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinci taraf ticari markalari (“TM*”) ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger ilkelerdeki ticari
markalari veya tescilli ticari markalari bulunmaktadir.

Medtronic, norotun Medtronic 3 ntoanHoto, wWo nigrimaeTbes, | Medtronic € Toprosumm mapkamu komnarii Medtronic. Toprosi Mapku CTOpPOHHiX BUPOGHMKiB (“TM*”) € MaiiHoM BiANoBIAHWX BAacHMKIB. Moaanblunii nepenik MiCTUTL ToBapHi 3HaKK a6o 3apeecTpoBaHi TOBapHi 3HaKK
Komnanii Medtronic y CnonyuyeHux LLitatax i/a6o B iHLWMX KpaiHax.

Meditronic, Medtronic véi logo ngui dan 6ng dang dirng 1én va logo Medtronic la cac thuong hiéu ciia Medtronic. Cac thuong hiéu clia bén thir ba (“TM*”) thuéc quyén sé hitu ciia cac chii s& hiru tong trng. Danh sach sau day bao gém céc thuong hiéu hodc thuong hiéu da dang
ky ciia mét t8 chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hoac tai nhirng quéc gia khac.

Medtronic, HHIEFHESHIARIEIRE Medtronic 1 Medtronic #i#xEB2 Medtronic (985HR. B=A8x ( "TMY ) REEBEMEENER. MUTFIERES Medtronic SHAESRER/SE EEZR /MR AR MR,

FreePac™, Prevail™
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Explanation of symbols on product labeling * O6AcHeHHe Ha CUMBOIUTE OT ETUKETUTE Ha NPOAYKTa *
Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich vyrobku ¢ Forklaring til symbolerne pa produktets maerkater ¢
Erlduterung der Symbole auf der Produktverpackung ¢ Eme&rjynon twv cuuBoAwv oTn G1Havon Tov
mpoiovTog ¢ Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentacion del producto * Toote siltidel
olevate siimbolite tdhendus * Tuote-etiketin symbolien selitykset * Explication des symboles des
étiquettes sur le produit * Objasnjenje simbola na oznakama na proizvodu * A termék cimkéin lathaté
szimbdlumok jelentése ¢ Penjelasan simbol pada pelabelan produk ¢ Spiegazione dei simboli presenti
sulle etichette del prodotto * M Z &l0/=22 J|S &Y » Gaminio etike¢iy simboliy reikSmés ¢ Uz
izstradajuma etiketes attéloto simbolu skaidrojums « Verklaring van de symbolen op de productlabels *
Forklaring av symboler pa produktmerkingen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach
produktu  Explicagcdo dos simbolos na documentagéo do produto * Legenda simbolurilor cuprinse in
etichetele produsului * O6bsAcHeHWe CUMBO/IOB Ha 3TUKETKax npogykTa ¢ Vysvetlivky k symbolom na
oznaceni produktu * Razlaga simbolov na oznakah na izdelku ¢ Objasnjenje simbola na oznakama
proizvoda ¢ Férklaring av symboler pa produktetiketten « Uriin etiket ve belgelerindeki sembollerin

*Mosac
- RREARIFE LHES

Ce

niB Ha MapKyBaHHi BUPoBy  Giai thich vé cac ky hiéu trén nhan san pham

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union acts. ® Conformité Européenne (EBponeiicko
CBHOTBETCTBYME). TO3M CMMBOJ 03Ha4aBa, Ye YyCTPOMCTBOTO ChOTBETCTBA HaMb/IHO Ha
NPWUIOKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickua cbiod. © Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky
prislusnych zakonl Evropské unie. ¢ Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. ¢ Conformité
Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen
anwendbaren Vorschriften der Européischen Union entspricht. « Conformité Européenne
(Evpwraikr) Zuppdpdwon). To cUPBoA0 autod onpaivel OTL To PoidV CUPHOpdWVETAL
TIANPWG He Toug LoXVoVTeG VOpOoUG TnG Eupwraiknq ‘Evwong. ¢ Conformité Européenne
(Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las
leyes vigentes de la Unién Europea. ® Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis).
See stimbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu
seadustele. * Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Taméa
symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsééddannén
mukainen. « Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. * Conformité Européenne
(Uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaéi da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajuéim aktima Europske unije. ® Conformité Européenne (eurépai megfeleléség).
Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel az Eurépai Unid
vonatkozd jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian
untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi
undang-undang yang berlaku di Uni Eropa. ® Conformité Européenne (Conformita
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo € pienamente conforme alle direttive
europee invigore. e Conformité Européenne (28 H&t4). 0l JIs= 2 AXItaY &
g g HEs 2ot E+&2 20|18 LICt ¢ Conformité Européenne (Europos
atitiktis). Sis simbolis reikia, kad prietaisas visikai atitinka taikytinus Europos Sajungos
aktus. « Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols
norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. ¢ Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med gjeldende EU-rettsakter.  Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ® Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. ® Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atestad conformitatea deplina a dispozitivului cu
legislatia aplicabila a Uniunii Europene. « Conformité Européenne (Esponeiickoe
COOTBETCTBME). DTOT CMMBOJT 0603HAYAET, YTO YCTPOWCTBO MOHOCTBIO COOTBETCTBYET
Tpe6oBaHWAM NpUMeHNMbIX AupexTus Esponeiickoro Cotosa. » Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade

s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej Unie. « Conformité Européenne (evropska
skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni
Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj
simbol ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazeéim zakonima Evropske unije. ¢
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller
alla gallande direktiv i Europeiska unionen. « Conformité Européenne (Avrupa Normlarina
Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder. « Conformité Européenne (BignosigHicTb Bumoram E€C). Lieit cumson
03Havae, Lo NPUCTPIK NOBHICTIO BiANOBIAAE BUMOram 3aCTOCOBHUX ANPEKTUB
€sponeticbroro Cotosy. » Conformité Européenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay c6
nghfa Ia thiét bi tuan tha day di cac dao luat duoc ap dung cla Lién minh Chau Au. «
Conformité Européenne ( BRMEH ). CE IR , iZFFrB R s 2 aIERNEES L
ES
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Inflation pressure  Hanarare npu pasrbeaHe © Pinici tlak ¢ Inflationstryk « Aufdehndruck »
Migon 610ykwong © Presion de inflado * Taitmisrohk ¢ Tayttopaine * Pression de gonflage ©
Tlak napuhivanja ¢ Felt6ltési nyomas  Tekanan pemompaan ¢ Pressione di gonfiaggio «
& 2= e« Pripildymo slégis * Uzpildianas spiediens ¢ Vuldruk ¢ Oppblasingstrykk ¢
Cisnienie napetniania ¢ Press&o de insuflagdo * Presiune de umflare ¢ laBnexune
3anonHenus ¢ Inflacny tlak ¢ Tlak polnjenja ¢ Pritisak naduvavanja ® Uppblasningstryck ¢
Sisirme basinci * Tuck posaysanHa * Ap luc bom 7 3KEH

Balloon length » JbnuHa Ha 6anoHa ® Délka baldnku ¢ Ballonleengde  Lange des Ballons
* Mrikog praAoviov © Longitud del balén ¢ Ballooni pikkus ¢ Pallon pituus ¢ Longueur du
ballonnet * Duljina balona ¢ A ballon hossza ¢ Panjang balon  Lunghezza del palloncino ®
=S4 20l « Balionélio ilgis * Balona garums  Ballonlengte ¢ Ballonglengde ¢ Diugo$¢
balonu » Comprimento do baldo * Lungime balon * [lnnHa 6annoHa ¢ Dizka balénika
DolzZina balona ¢ Duzina balona ¢ Ballongens langd ¢ Balon uzunlugu  loBxuHa 6anoHa ®
Chiéu dai bong « BREEE

Balloon diameter * [lnameTbp Ha 6anoHa * Primér balénku  Ballondiameter ©
Ballondurchmesser ¢ Aldpetpog prtaioviov ¢ Didmetro del baldn ¢ Ballooni 1&bimaat ©
Pallon I&pimitta » Diameétre du ballonnet » Promjer balona ¢ Ballon atméréje ¢ Diameter
balon ¢ Diametro del palloncino * 24 %/ « Balionélio skersmuo ¢ Balona diametrs
Ballondiameter ¢ Ballongdiameter ¢ Srednica balonu « Diametro do baldo * Diametru balon
* [lnameTp 6annoHa * Priemer balonika  Premer balona ¢ Pre¢nik balona ¢ Ballongens
diameter ¢ Balon capi * [liametp 6as0Ha ® Duéng kinh bong « BREEETR

Open here » OTBopeTe TyK * Zde oteviete * Abnes her « Hier 6ffnen » AvoiEte 5w * Abrir
aqui » Avage siit » Avaa tasté » Ouvrir ici » Ovdije otvorite © Itt nyilik « Buka di sini » Aprire qui ®
IHE 21Xl « Atidaryti Sia » Atvért Seit » Hier openen « Apnes her « Otwierad tutaj « Abrir aqui
Deschideti aici » OTKpbIBaTh 3eck * Tu otvorit » Odprite tukaj « Ovde otvoriti  Oppna har
Buradan agin  Bigkpusaty TyT « M& tai day « LA TFF

Guide catheter/minimum inner diameter  BopeLy KateTbp/MUHUMaNEeH BbTPELLEH
AvameTbp © Vodici katétr / minimalni vnitini primér  Guidekateter/mindste indvendige
diameter ¢ Flihrungskatheter/Mindest-Innendurchmesser ¢ O5nydq kabetripag/eAdaxiot
E£0WTEPIKN SL1AUETPOG * Diametro interno minimo del catéter guia  Juhtekateeter /
minimaalne siselabimdot ¢ Ohjainkatetrin pienin sisélapimitta « Cathéter-guide/Diamétre
interne minimum ¢ Vodeci kateter / minimalni unutarnji promjer ¢ Vezetékatéter / legkisebb
bels6 atméré e Diameter kateter pemandu/bagian dalam minimum e Catetere
guida/diametro interno minimo ¢ Jt0l = JtEIES/El & i ¢ Kreipiamasis kateteris /
maziausias vidinis skersmuo  Vaditajkatetrs/minimalais iek$éjais diametrs ©
Geleidekatheter/minimale binnendiameter « Minste innvendige diameter pa ledekateter
Cewnik prowadzgcy/minimalna $rednica wewnetrzna ¢ Cateter-guia/diametro interno
minimo ¢ Cateter de ghidare/diametru interior minim ¢ MpoBoAHWKOBBbIM
KaTeTep/MUHUMAaJIbHBIN BHYTPEeHHUI anameTp © Vodiaci katéter/minimalny vnutorny
priemer ¢ Vodilni kateter/najmanjsi notraniji premer ¢ Vodic-kateter / minimalni unutrasniji
precnik ¢ Styrkateter/minsta innerdiameter ¢ Kilavuz kateter/minimum i¢ cap ©
MPOBIAHMKOBMI KaTeTep/MiHIManbHUI BHYTPIWHIKA aiameTp » Ong théng dan
huéng/duong kinh trong t6i thidu « S2|S& /KR

Nominal pressure ® HomuHanHo Hansraxde © Nominalni tlak « Nominelt tryk ¢ Nenndruck ©
OvopaoTikr) Tiieon © Presion nominal ® Nimirdhk  Nimellinen paine ¢ Pression nominale ¢
Nominalni tlak * Névleges nyomas ¢ Tekanan nominal ® Pressione nominale e S& & o
Nominalus slégis ® Nominalais spiediens ® Nominale druk « Nominelt trykk e Cisnienie
znamionowe ¢ Pressdo nominal ¢ Presiune nominala ¢ HommHanbHoe gaeneHuve ©
Nominalny tlak » Nominalni tlak « Nominalni pritisak * Nominellt tryck « Nominal basing
HoMmiHanbHuit Tuek » Ap suét dinh mirc » FRFRES

Rated burst pressure * HomrHanHo HansraHe Ha cnykeaHe ¢ Stanoveny tlak prasknuti
Nominelt spraengningstryk  Maximaler Nenndruck ® Mg€yiotn miieon pri&ng © Presion de
rotura ¢ Nimilohkemisrohk ¢ Nimellinen puhkeamispaine ¢ Pression théorique de rupture ¢
Navedeni tlak pucanja ® Névleges repedési nyomas * Tekanan letusan terukur » Pressione
nominale di scoppio * 5l It 22 « Numatytasis plysimo slégis ¢ Nominalais
parrausanas spiediens * Vastgestelde barstdruk ¢ Nominelt sprengtrykk  Znamionowe
cisnienie rozerwania ¢ Pressdo de rutura nominal  Presiune nominala de rupere
PacueTHoe aaBneHve paspbisa ® Menovity tlak prasknutia ¢ Ocenjeni razpoéni tlak ©
Procenjeni pritisak pucanja ® Nominellt bristningstryck ¢ Anma patlama basinci ¢
Po3paxyHKOBMIA TUCK po3puBy * Ap suét vé bong « BIEIRSLESH
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Do not exceed rated burst pressure ® He npeBuLiaBaiTe HOMUHANHOTO HaNAraHe Ha
cnyksaHe * Neprekracuijte stanoveny tlak prasknuti ¢ Det nominelle spraengningstryk ma
ikke overskrides ® Maximalen Nenndruck nicht tberschreiten ® Mnv urtepBaivete
WEyloTn Tieon prigNg ¢ No superar la presion de rotura ¢ Mitte tletada nimildhkemisrohku
Ala ylita nimellistd puhkeamispainetta * Ne pas excéder la pression théorique de rupture ¢
Tlak uredaja ne smije premasiti navedeni tlak pucanja ¢ Ne Iépje tul a névleges repedési
nyomast ¢ Jangan melebihi tekanan letusan terukur ¢ Non superare la pressione nominale
discoppio e H| 1 Tt &2 =0t Z X « Nevirdykite nominalaus ply$imo slégio ¢
Neparsniegt nominalo parrausanas spiedienu * Vastgestelde barstdruk niet overschrijden
* Nominelt sprengtrykk ma ikke overstiges * Nie nalezy przekracza¢ znamionowego
ci$nienia rozerwania * Nao exceda a pressao de rutura nominal ¢ Nu depasiti presiunea
nominald de rupere * He npeBbllwatb pac4eTHoe faBneHue paspbisa ® Neprekracujte
menovity tlak prasknutia » Ne prekoracite ocenjenega razpocnega tlaka * Nemojte
premasiti procenjeni pritisak pucanja  Overskrid ej nominellt bristningstryck ¢« Anma
patlama basincini agmayin * He nepesuLLy#iTe po3paxyHKoBe 3Ha4eHHs TUCKY PO3pUBY ®
Khéng vurot qua ap suét vé bong ¢ 1520 BIS BEIREE

Maximum guidewire diameter « MaxkcumaneH guameTsp Ha Bogad  Maximalni primér
vodiciho dratu ¢ Maksimal guidewirediameter  Maximaler Durchmesser des
Flhrungsdrahts « Méylotn Siapetpog 0dnyou cUppatog * Didmetro maximo de la guia ©
Maksimaalne juhtetraadi labimd6t ® Ohjainvaijerin enimmaéislépimitta e Diamétre maximum
du guide * Najveci promijer zice vodilice A vezetddrot legnagyobb atmérdje ¢ Diameter
kawat pemandu maksimum ¢ Diametro massimo del filo guida ® Jt0l S 2t010f Z|CH = & o
Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo ¢ Maksimalais vaditajstigas diametrs
Maximale diameter voerdraad ¢ Sterste diameter pa ledevaier ¢ Maksymalna srednica
prowadnika * Diametro maximo do fio-guia ® Diametru maxim fir de ghidare *
MaKcumanbHbIi arameTp NpoBoAHKKa * Maximalny priemer vodiaceho drétu ¢ Najvedji
premer vodilne Zice * Maksimalni pre¢nik vodic-zice ¢ Ledarens maximala diameter ¢
Maksimum kilavuz tel gapi « MakcumansHuii giameTp nposigHuKa » Dudng kinh day dan t6i
da s RXSLER

Do not use if package is damaged ¢ He n3nonsgaiTe, ako onakoBKara e noBpeseHa ®
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny ¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ®
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist ¢ Mnv to xpnoiuornoleite eav n
ouokevaoia éxet unootei {npia * No utilizar si el envase esta danado  Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud * Al4 kyta, jos pakkaus on vaurioitunut » Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé * Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena * Ne
hasznéljafel, ha a csomagolas sériilt » Jangan gunakan jika kemasan rusak  Non utilizzare
se limballaggio non & integro « & 0] &&H& 2 ALE 3 Xl « Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista * Nelietot, jaiepakojums ir bojats * Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
* Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet * Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone ¢ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi daca ambalajul
este deteriorat ® He ucnonb3osartb, eciv ynakoska nospexaeHa * Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny ¢ Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ¢ Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno ¢ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad « Ambalaj hasarliysa kullanmayin
* He BUKOPUCTOBYBATH, AIKLLO YNaKOBKA NoluKoaMeHa » Khong duoc sir dung néu bao bi
da bi hur hong » ANEIAERIREN /DR

Consult instructions for use * Pasrnepavite MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba ¢ Viz navod k
pouZziti » Se brugsanvisningen ¢ Gebrauchsanweisung lesen ¢ ZupBouAeuTeite TIq 08nyieq
Xxpnong * Consultar instrucciones de uso ® Tutvuge kasutusjuhistega ¢ Katso kayttdohjeet
Consulter le mode d’emploi ® Pogledajte upute za upotrebu ¢ Lasd a hasznalati utmutatot
Konsultasikan petunjuk penggunaan ¢ Consultare le istruzioni per 'uso ® AtZ X & &1l e
Skaitykite naudojimo instrukcijose ¢ Skatit lietoSanas pamacibu ¢ Zie gebruiksaanwijzing
Se i bruksanvisningen ¢ Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania ¢ Consultar as
instrucdes de utilizagao * Consultati Instructiunile de utilizare ® Cm. MHCTPyKUMiO No
aKcnnyaraumm © Pozrite si pokyny na pouzivanie * Glejte navodila za uporabo * Pogledajte
uputstva za upotrebu ¢ L&s bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina bakin ¢ ls.
iHCTPYHKLjto 3 excnnyatauji » Tham khao huéng dan sir dung « 2555 FRi5EAR

Do not reuse ¢ [la He ce u3nonasa noBTopHo ® Nepouzivejte opakované » Ma ikke
genbruges * Nicht wiederverwenden « Mnv enavaxpnoiuoroleite ¢ No reutilizar » Mitte
kasutada korduvalt « Ala kayta uudelleen ¢ Ne pas réutiliser « Nemojte upotrebljavati vise
puta ¢ Kizardlag egyszeri hasznalatra * Jangan dipakai ulang * Non riutilizzare « IHALE S
Xl « Nenaudoti pakartotinai » Nelietot atkartoti « Niet opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes
flere ganger ¢ Nie stosowa¢ ponownie * Nao reutilizavel  De unica folosinta « He
vcnonb3osaTk NOBTOPHO * Nepouzivajte opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Nije za
ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvéndas © Yeniden kullanmayin ¢ He 3actocosysatut
noBTOpHO * Khéng duwoc tai sir dung » ARJEE(#H

Use-by date » M3nonssaiite go * Datum pouzitelnosti ® Kan anvendes til og med ¢
Verwendbar bis * Huepopnvia «Xprion éwg» ¢ Fecha de caducidad ¢ Kolblik kuni ®
Viimeinen kayttopaivamaéara e Date de péremption * Rok upotrebe ¢ Lejarati id6 » Tanggal
"gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro ¢ AtZ J| & » Naudoti iki » Izmantot [1dz  Uiterste
gebruiksdatum e Siste forbruksdag * Termin przydatnosci do uzycia ¢ Utilizar antes da data ®
A se utiliza pana la data de * Cpok rogHocTv ® Datum spotreby » Uporabno do ¢ Datum
LUpotrebljivo do* » Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ® Tepmin npuaatHocTi  Han st

dung « BXER
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Lot number e Homep Ha naptuaa ® Cislo darze * Partinummer » Chargennummer * ApiOpog
maptidag * Nimero de lote ¢ Partii number ¢ Eranumero ¢ Numéro de lot ¢ Broj serije ©
Gyartasi szam ¢ Nomor lot* Numero dilotto » 2 £ 21 S e Partijos numeris ¢ Partijas numurs
* Partijnummer ¢ Lotnummer  Numer partii produkcyjnej ® Numero de lote * Numar de lot ®
Homep naptuu « Cislo $arze » Stevilka seije * Broj serije * Partinummer » Lot numarasi *
Homep naprii » S6 16 « FZRAHES

Catalog number » KatanomeH Homep ¢ Katalogové Cislo ¢ Katalognummer ¢
Katalognummer ¢ Api6pdg kataioyou » Nimero de catalogo * Katalooginumber ©
Luettelonumero « Numéro de référence  Kataloski broj e Katalégusszam ¢ Nomor katalog ®
Numero di catalogo * ItE£ 27 $ S « Katalogo numeris  Kataloga numurs ¢
Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer « Numer katalogowy * Numero de catalogo ® Numar
de catalog * Homep no Kkatanory ¢ Katalégové Cislo ¢ Kataloska Stevilka ¢ Kataloski broj ¢
Katalognummer  Katalog numarasi » Homep y katanosi * S6 danh muc » FZRE RS

Manufacturer  MpounssoguTen * Vyrobce  Fabrikant » Hersteller ¢ Kataokeuaotng ¢
Fabricante * Tootja * Valmistaja  Fabricant » Proizvodac ¢ Gyarté  Produsen ¢ Fabbricante
HIZ= & Ml » Gamintojas * RaZotajs * Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent ¢ Fabricante ©
Producétor « MaroTosutens » Vyrobca « Izdelovalec » Proizvodad e Tillverkare » Uretici »
Bupo6HuK * Nha san xuat &

Sterilized using ethylene oxide ¢ CTepun1avpaHo ¢ eTuneHoB oKkeug, © Sterilizovano
ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid * Mit Ethylenoxid sterilisiert » AmooTtelpwuévo
pe abuhevoteidio » Esterilizado mediante 6xido de etileno  Steriliseeritud
etlileenoksiidiga * Steriloitu etyleenioksidilla * Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne ¢ Sterilizirano
etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢ Disterilkan menggunakan etilena oksida ®
Sterilizzato a ossido di etilene « &t3t 0|2 &l S ALEGH0] Z 2 & e Sterilizuota etileno
oksidu ¢ Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu  Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert
med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno
* Sterilizat cu oxid de etilena ¢ CTepunmsoBaHo aTuneHoKkeuzgom ¢ Sterilizované pomocou
etylénoxidu e Sterilizirano z etilenoksidom e Sterilisano kori§¢enjem etilen-oksida
Steriliserad med etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir ¢ CtepunizoBaHo 3a
[Z0MoMorolo eTuneHokenay © Bugc khir tring béing ethylene oxide » ZIRE KT KE

Authorized representative in the European Community ® YnbaHomoLLeH NnpeacTaBuTen B
EBponeiickara o6LHocT * Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi ¢ Autoriseret
repreesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft ¢
E€ouolodotnuévog avtimpdowrog oy Evpwraikr) Kowvémrta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea  Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ©
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella  Représentant autorisé dans la
Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici ¢ Hivatalos
képviselet az Europai Kozésségben ¢ Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa ¢
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea* 2 & SSHI(EC) L 34! CHel &
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert representant
i Det europeiske fellesskap * Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia * Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana ¢ YnonHoMo4eHHbIM npeacTaBuTe b B EBponerickom
coobuiecTtse * Autorizovany zastupca pre Eurépske spoloéenstvo ¢ Pooblaséeni
predstavnik v Evropski skupnosti ® Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢
Auktoriserad representant inom EG ¢ Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci ¢
YriosHoBaMeHui npeacTaBHUK y EBponelicbiomy CnisTosapucTsi ¢ Dai dién duoc Gy
quyén tai Cong dong Chau Au « BXERIZIRTE

Manufactured in * MpounsseaeHo B * Vyrobeno v ¢ Fremstillet i ® Hergestellt in ©
KataokevaoTtnke og * Fabricado en ¢ Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication
Zemlja proizvodnje * A gyartas helye * Diproduksi di ® Fabbricato in Ml &= =0}«
Pagaminimo $alis « Razo$anas vieta * Vervaardigd in » Produsert i « Miejsce produkcji
Fabricado em e Fabricat in * MponsseaeHo B ® Vyrobené v ¢ Izdelano v ¢ Proizvedeno u ¢
Tillverkad i  imalat yeri « MicLie BUroToBIeHHA » San xuét tai « =it

Quantity e Honmnyectso « MnoZstvi * Antal  Menge ¢ Mocdtnta » Cantidad  Kogus * Maaré
Quantité « Koli¢ina « Mennyiség * Kuantitas * Quantita » <~ & « Kiekis * Daudzums ¢ Aantal ®
Antall * llo$¢ » Quantidade * Cantitate ® Konmyectso * Mnozstvo ¢ Koli¢ina ¢ Koli¢ina * Antal
» Miktar » inbKictb * S6 lwong * 218

Date of manufacture * [lata Ha npon3soacTso ® Datum vyroby e Fabrikationsdato
Herstellungsdatum * Huepopnvia kataokeung ¢ Fecha de fabricacion ¢ Tootmiskuupéev ©
Valmistuspaivamaara » Date de fabrication ¢ Datum proizvodnje ¢ Gyartas ideje  Tanggal
produksi * Data di fabbricazione * Xl == 2 X} « Pagaminimo data * Razo$anas datums ©
Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkcji ® Data de fabrico ¢ Data fabricarii
[lara narotosnexns » Datum vyroby e Datum izdelave  Datum proizvodnje ¢
Tillverkningsdatum e Uretim tarihi » [Jata BurotoeneHHs » Ngay san xuat « 47~ H 1A

Recycle » Peunrnvpare » Recyklace » Genbrug ¢ Recycelbar » AvakUkAwon ¢ Reciclar »
Taaskasutus e Kierrata ¢ Recycler ¢ Reciklirati « Ujrahasznosithat6 » Daur ulang ® Riciclare ®
TH& & e Perdirbimas ¢ Parstrade » Recyclen ¢ Kan resirkuleres ¢ Recykling ¢ Reciclar ©
Reciclati  Mognexunt nepepaboTke * Recyklovatelné » Za reciklazo  Recikliranje ©
Lamnas till atervinning « Geri Déniisiim  MosTopHa Nnepepo6Ka * Tai ché « B
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Keep away from sunlight ¢ lMa3eTe oT cnbHyeBa ceeTnHa * Chrante pred slune¢nim
svétlem » Ma ikke udsaettes for direkte sollys  Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Alatpeite
Hakpld anoé To nAakd ¢wg * Mantener alejado de la luz del sol « Hoida péikesevalgusest
eemal » Suojaa auringonvalolta ® Conserver a I'abri de la lumiére du soleil » Drzite podalje
od sunceve svjetlosti e Napfénytél védendé e Jauhkan dari sinar matahari ¢ Non esporre alla
luce solare « 2 AtZH & S T & X » Saugoti nuo saulés Sviesos  Sargat no tieSiem saules
stariem ¢ Uit de buurt van zonlicht houden ¢ Ma ikke utsettes for sollys ¢ Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym ¢ Manter afastado da luz do sol * Nu expuneti la radiatia solara  He
[lonycKaTb nonagaHus CosHeYHbIX ny4eit © Uchovavajte mimo sinec¢ného Ziarenia ©
Zascitite pred sonéno svetlobo ¢ Drzati daleko od sunceve svetlosti ® Far inte utsattas for
solljus * Glnes isigindan uzak tutun ¢ 36epirati y MicLii, 3axvLLEeHOMY Bif NTPAMMUX
COHAYHUX NpOMeHiB ¢ Tranh ti€p xuc véi anh nang mat trovi o HAAF

Keep dry  MNogabpiaiite cyxo  Udrzujte v suchu » Skal opbevares tort ® Trocken
aufbewahren * AlatnerioTe oTEYVO » Mantener seco * Hoida kuivas * Sailyta kuivassa ® A
conserver dans un endroit sec ¢ Drzite na suhom ¢ Szarazon tartand6 ¢ Jaga agar tetap
kering ® Mantenere asciutto » 21 =8t &HEHf = X| » Laikyti sausoje vietoje ¢ Uzglabat sausa
vieta ¢ Droog bewaren ¢ Skal holdes terr  Chroni¢ przed wilgocig  Manter seco ¢ Pastrati
fntr-un spatiu uscat ® XpaHuTb B cyxom mecTe * Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem
prostoru ¢ Drzati na suvom mestu * Férvaras torrt « Kuru yerde saklayin » 36epiratv B
cyxomy micui » D& noi kho thoang * 1H/

Temperature limit « OrpaHnyeHmne 3a Temneparypara ® Mezni hodnoty teploty ¢
Temperaturgraense ¢ Temperaturbereich ¢ ‘Opto Beppokpaciag ¢ Limitacion de
temperatura * Temperatuuripiirang ® Lampétilaraja  Limite de température « Ograni¢enje
temperature » Hémérsékleti hatarok ¢ Batas suhu ¢ Limiti di temperatura ¢« 2 < | &t «
Temperataros ribos ¢ Temperatiras ierobezojums ® Temperatuurbereik ®
Temperaturgrense * Zakres temperatur ¢ Limites de temperatura ¢ Limita de temperatura ¢
TemnepartypHbiii npegen ¢ Teplotny limit « Omejitev temperature * Ogranicenje
temperature * Temperaturgréns ¢ Sicaklik limiti ¢ TemnepatypHe o6mMeeHHs * Gidi han
nhiét d6 « SRR

Do not resterilize * He cTepununsmpaiite nostopHo * Neprovadéite resterilizaci ¢ Ma ikke
resteriliseres ¢ Nicht resterilisieren ¢ Mnv enavarnootelpwvete * No reesterilizar  Mitte
steriliseerida uuesti * Al steriloi uudelleen « Ne pas restériliser « Nemojte iznova sterilizirati
* Nem Ujrasterilizlhaté « Jangan disterilkan ulang ¢ Non risterilizzare « IHZ 2 S Xl »
Nesterilizuokite pakartotinai  Nesterilizét atkartoti « Niet opnieuw steriliseren » Skal ikke
resteriliseres ¢ Nie sterylizowa¢ ponownie * Nao reesterilizar  Nu resterilizati « He
cTepunnsosarb nosTopHo * Opakovane nesterilizujte ¢ Ne sterilizirajte znova ¢ Nije za
ponovnu sterilizaciju  Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin » He
cTepunidysatu NoBTopHo ¢ Khdng duwoc khir trung lai ¢ <8 )XKE

Nonpyrogenic * HenuporexHo * Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn
TIUPETOYOVO * Apirégeno * Mitteplirogeenne ¢ Pyrogeeniton ® Apyrogene ¢ Nezapaljivo ¢
Nem pirogén * Bebas pirogen ¢ Apirogeno ¢ Hl 2 Z 4 « Nedegus * Nepirogéns ¢
Niet-pyrogeen » Pyrogenfri  Produkt niepirogenny » Nao pirogénico * Apirogen ¢
AnuporeHHo * Nepyrogénne ¢ Apirogeno ¢ Nije pirogeno ¢ Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir
* AniporeHHo  Khdng chira pyrogen ¢ Foi#GlE

For Australia audiences only * Camo 3a notpe6utenv B ABcTpanus ® Pouze pro uzivatele
z Australie » Geelder kun i Australien « Gilt nur fir Leser in Australien ® Mévo yia meAateq
evTog AuoTpaliag * Solo aplicable en Australia  Ainult kasutajatele Austraalias * Koskee
vain Australiaa * Ne s’applique qu’a I'Australie * Samo za korisnike u Australiji ¢ Kizardlag
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kiirvahetus-balloonkateeter » Kuva 1. Laakkeella pinnoitettu rapid exchange -pallokatetri ® Figure 1. Cathéter a
ballonnet enduit a échange rapide * Sl. 1. Balonski kateter za brzu izmjenu premazan lijekom ¢ 1. abra. Gyorsan
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parklajumu « Afbeelding 1. Geneesmiddelgecoate Rapid Exchange-ballonkatheter  Figur 1. Legemiddelbelagt
ballongkateter for hurtig utskifting ® Rycina 1. Cewnik balonowy z powtoka zawierajaca lek przystosowany do
szybkiej wymiany ¢ Figura 1. Cateter de baldo com revestimento farmacoldgico de substituicao rapida ¢

Figura 1. Cateter cu balon cu schimb rapid, cu strat de medicament  PucyHok 1. bannoHHbii katetep 6bICTpoi
CMeHbI C leKapCTBEeHHbIM MOKpbITUEM ® Obrazok 1. Rychlo vymenitelny baldnikovy katéter s povrchovou vrstvou
obsahujucou lie¢ivo * Slika 1. Balonski kateter za hitro zamenjavo, prevlecen z zdravilom  Slika 1. Balonski
kateter za brzu zamenu oblozen lekom ¢ Figur 1. Ldkemedelsbelagd ballongkateter av RX-typ (Rapid Exchange)
Sekil 1. Hizli degisimli, ilac kapli balon kateter « MantoHOK 1. BanoHHuI KateTep WBMAKOT 3aMiHK 3 NiKaPCbKUM
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Figure 2. Catheter in hoop with accessories and looper device in use * durypa 2. KateTbp B HaMOTKa C
aKcecoapu v YCTPOMCTBO 3a HamoTaBaHe B ynoTpeba ¢ Obrazek 2. Katétr v trubici s pfislusenstvim a nastroj
Looper béhem pouziti » Figur 2. Kateter i ring med tilbeher og looper-vaerktej i brug ¢ Abbildung 2. Katheter in
Halterung mit Zubehdr und Looper-Gerat im Einsatz * Eikdva 2. KaBetripag o€ SAKTUALO e TOTIOBETNHEVA
TIapeAKOUEVA Kal cuokeur| Snploupyiag Bpdxwv © Figura 2. Catéter en espiral con accesorios y dispositivo
Looper en uso ¢ Joonis 2. Kateeter ja lisatarvikud hoideréngal ning kerimisseadme kasutamine « Kuva 2. Katetri
pakkausputkessa lisvarusteineen ja kaytossa oleva kiinnitin * Figure 2. Cathéter dans le manchon avec
accessoires et dispositif d’enroulement en cours d'utilisation ¢ SI. 2. Primjena katetera na drza¢u s dodatnim
priborom i instrumentom za petlje * 2. abra. Feltekert katéter tartozékokkal és a hasznalatban 1évé looper
eszkdzzel « Gambar 2. Kateter dalam lingkaran yang menggunakan aksesori dan perangkat pengikal (looper) ®
Figura 2. Catetere nella guaina con accessori e dispositivo looperinuso 12 2. A2 S0l 221 X L Al
Meldt = S| JtHIE] « 2 pav. Kateteris ritéje su priedais ir naudojamu prietaisu ,Looper* ¢ 2. att. Aptveré
ievietots katetrs ar piederumiem un izmantojamo cilpas ierici * Afbeelding 2. Opgerolde katheter met toebehoren
en Looper-instrument in gebruik ¢ Figur 2. Kateter i ring med tilbeher og looper-enhet i bruk ¢ Rycina 2. Cewnik
w petli transportowej z akcesoriami i zastosowanym przyrzadem Looper ¢ Figura 2. Cateter no aro com os
acessorios e dispositivo looper em utilizagao  Figura 2. Cateterul ininel cu accesoriile si dispozitivul Looperinuz ¢
PUCYHOK 2. KaTeTep B KosbLe C NPUHAAJ/IEHOCTAMU U YCTPOWCTBO AR CBOPAYMBaHUA KOJbLIOM B NpoLecce
ucnonb3oBaHuaA * Obrazok 2. Katéter v objimke s prisluSenstvom a pomécka looper poc¢as pouzivania ®

Slika 2. Kateter v cevnem obro¢u z dodatno opremo in pripomoc¢kom za ustvarjanje zanke * Slika 2. Kateter u petlji
za priborom i sredstvom za petlju u upotrebi * Figur 2. Kateter i ring med tillbehdr och slingverktyg, under
anvandning * Sekil 2. Cember icinde kateter ile aksesuarlari ve kullanimdaki sarma cihazi  ManioHok 2. Katetep
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1 Device description

The Medtronic Prevail paclitaxel-coated PTCA balloon catheter is a percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) rapid-exchange system. The drug component, referred to as the FreePac™ drug coating,
consists of the drug paclitaxel and the excipient urea. The Prevail DCB is coated with a dose of paclitaxel of
approximately 3.5 ug/mm? regardless of the size of the balloon. The total dose administered is always less than
2.2 mg per balloon, based on the largest available balloon size of 4.0 mm x 30 mm. The device component dilates
the vessel lumen by PTCA, and the drug is intended to reduce the proliferative response that is associated with
restenosis. The drug-coated balloon at the distal end of the catheter can be inflated to a defined diameter at a
specific pressure (see product labeling).

The proximal end of the catheter has a female luer for attachment to an inflation device. The catheter provides a
lumen that enables the use of a guidewire to position the catheter. Radiopaque balloon markers enable accurate
placement. Shaft markers for brachial and femoral techniques are in place.

1.1 Package contents
Each package contains the following items:
¢ One balloon dilatation catheter
¢ One flushing cannula
* One looper device
¢ One compliance chart

2 Indications

The Prevail paclitaxel-coated PTCA balloon catheter is intended for percutaneous transluminal coronary
angioplasty (PTCA) in the coronary arteries with a vessel diameter from 2.0 mm to 4.0 mm to treat de novo lesions,
in-stent restenosis (ISR), and small vessel disease (SVD).

3 Contraindications
The catheter is contraindicated for use in patients with the following conditions:
* Arteries with spasms and no significant stenosis
* Peripheral, renal, and cerebrovascular arteries
¢ Lesions of the left main coronary artery, internal mammary artery, aortic ostium, and saphenous vein grafts
* Pregnant or breast-feeding women
* Known allergies or hypersensitivities to paclitaxel

4 Warnings

For single-patient, single-procedure use only. The device is sterilized with ethylene oxide. Do NOT resterilize
or reuse the device. Resterilization or reuse may compromise device performance and increase the risk of
inappropriate resterilization and cross contamination.

Do not use the catheter if its package has been opened or damaged.

If any information on the outer package or the sterile package is defaced or damaged, notify Medtronic so that
the device can be replaced. If any part of this manual is illegible, contact Medtronic to request a replacement
manual.

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

402230-001

* PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary artery bypass graft surgery requires careful
consideration. In these cases, physicians should consider hemodynamic support during PTCA, as treatment
of this patient population carries special risk.

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

* When the catheter is exposed to the vascular system, manipulate the catheter using high-quality fluoroscopic
observation. Do not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum, as doing
so can potentially result in damage to the vessel walll. If resistance is met during manipulation, determine the
cause of the resistance before proceeding.

* Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure indicated on the package label for each balloon.
The rated burst pressure is based on the results of in vitro testing. Use of a pressure monitoring device is
recommended to prevent overpressurization.

* Use only the recommended balloon inflation medium. To prevent the possibility of an air embolus, never use
air or any gaseous medium to inflate the balloon.

* Use the catheter before the use-by date specified on the package.

* Drug-eluting stents must not be implanted into the vessel segment that has been treated with a Medtronic
Prevail paclitaxel-coated PTCA balloon catheter.

* Do not treat the same lesion segment with more than one Prevail DCB.

* Do not expose the device to organic solvents, such as alcohol.

* Do not use with Lipiodol™ or Ethiodol™ contrast media (or other such contrast media that incorporate
components of these agents).

5 Precautions
* Prior to angioplasty, examine the catheter to verify functionality and ensure that its size and shape are suitable
for the procedure for which it is to be used.

* Exercise care during handlingin order to avoid possible damage to the catheter. Avoid acute bending or kinking
of the catheter. Do not use a catheter that has been damaged.

* Only physicians thoroughly trained and educated in the performance of PTCA / PTA should use this device.
Physicians should keep themselves updated regarding recent publications about PTCA / PTA techniques.

* Administer appropriate anticoagulation, antiplatelet, and vasodilator therapy to the patient.

* When using two guidewires, use caution when introducing, torquing, and removing one or both guidewires to
avoid entanglement. Completely withdraw one guidewire from the patient before removing any additional
equipment.

* Physicians should provide to their patients any relevant information about the device, including safety

information and expectations of follow-up.

Do not apply excessive force during preparation or use, as this may damage the device.

* For procedures involving calcified lesions, use the device with care due to the abrasive nature of these lesions.

Identify allergic reactions to contrast media, antiplatelet therapy, balloon catheters, and FreePac coating
before treatment.

* Store at a controlled room temperature in a dry place. Keep away from sunlight.

* To minimize the introduction of air, aspirate and flush the system and keep a tight catheter connection
throughout the procedure.

* Take precautions to prevent or reduce clotting when any catheter is used. Flush or rinse all products entering
the vascular system with sterile isotonic saline or a similar solution via the guidewire access port prior to use.

* Consider the use of systemic heparinization.

* Never advance the drug-coated balloon without the guidewire extending from the tip.

If treating a lesion longer than the maximum balloon length available, additional balloons may be utilized. For
prevention of local overdosing, do not treat the same segment within a lesion with more than one Prevail DCB.
After use, this product is a biohazard. Handle and dispose of all such devices in accordance with applicable
laws, regulations, and hospital procedures, including those regarding biohazards, microbial hazards, and
infectious substances.

6 Adverse effects

Potential adverse effects seen during a PTCA procedure could be associated with this procedure. Possible
adverse effects include, but are not limited to, the following: death; acute myocardial infarction; total occlusion of
the coronary artery or bypass graft; drug reactions or allergic reaction to contrast medium; hypotension;
hypertension; infection; vessel dissection, perforation, rupture, or injury; restenosis of the dilated vessel;
hemorrhage; hematoma; unstable angina; arrythmias, including ventricular fibrillation; coronary artery spasm;
arteriovenous fistula; stroke; air embolism; embolization or fragmentation of thrombotic or atherosclerotic material;
pain and tenderness; or pseudoaneurysm.

Additional potential adverse events that may be unique to the paclitaxel drug coating include, but are not limited to,
the following: allergic or immunologic reaction; hepatic enzyme changes; alopecia; histologic changes in vessel
wall, including inflammation, cellular damage, or necrosis; anemia; myalgia or arthralgia; blood product
transfusion; myelosuppression; gastrointestinal symptoms; peripheral neuropathy; or hematologic dyscrasia
(including leucopenia, neutropenia, and thrombocytopenia).
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7 Detailed device description
7.1 Specifications

Feature Specification

Active pharmaceutical ingredient Paclitaxel, 3.5 pg/mm? target dose
Excipient type Urea

Balloon diameters 2.0 mm to 4.0 mm

Balloon lengths 10, 15, 20, 25, 30 mm?

Catheter design Rapid exchange (RX)

Catheter effective length 142cm

Guidewire compatibility 0.36 mm (0.014 in)

Guide catheter compatibility 5.0 Fr (0.056 in)

230 mm balloon length is not available with 2.25 mm or 2.75 mm diameters.

7.2 Related materials
The following materials are used in combination with the balloon catheter:
* Suitable guidewire (refer to label claim)
¢ 20 mL syringe for balloon preparation
« Suitable guiding catheter (refer to label claim)
¢ 10 mL or smaller syringe for manual dye injections
* Appropriate inflation medium (for example, 50:50 sterile mixture of a contrast medium and saline)

Caution: Use of concentrations greater than a 50% solution of contrast medium may result in increased
viscosity, which could prolong inflation and deflation times.

¢ Pressure-indicating inflation device
* Hemostasis valve

8 Pharmacological Interaction

Due to the low dosage and local administration, pharmacological interactions are not to be expected and have not
been reported.

Metabolic degradation of paclitaxel occurs in the liver via cytochrome P450 isoenzymes CYP2C8 and CYP3A4,
resulting in the generation of 6-alpha- hydroxypaclitaxel and both 3’-p-hydroxypaclitaxel and 6-alpha, 3'-p-
dihydroxypaclitaxel, respectively. Exercise caution when administering paclitaxel concomitantly with known
substrates or inhibitors of CYP2C8 and CYP3A4 since no formal studies have been conducted with known
competitors or inhibitors of these isoenzymes. Agents that could compete with or inhibit the activity of the CYP2C8
and CYP3A4 may increase paclitaxel plasma levels.

Formal drug interaction studies have not been conducted with the Medtronic Prevail paclitaxel-coated PTCA
balloon catheter. When deciding to use a Medtronic Prevail paclitaxel-coated PTCA balloon catheter in a patient
who is taking a drug with known interactions to paclitaxel, or when deciding to initiate therapy with such a drug in
a patient who has recently been treated with a Medtronic Prevail paclitaxel-coated PTCA balloon catheter, give
consideration to the potential for both systemic and local drug interactions.

9 Instructions for use
9.1 Preparation

1. Select a nominal balloon size equal to the inner diameter of the artery distal to the lesion.

2. To facilitate homogeneous drug delivery, optimal preparation of the lesion may be performed with the use of
aregular or scoring balloon or other adjunctive device, prior to the use of the Prevail paclitaxel-coated PTCA
balloon catheter.

3. Remove the device from the sterile packaging.
Note: Handle the device with extreme caution in order to avoid any damage to the folded balloon. Avoid
exposing the balloon’s drug coating to excessive handling or contact with liquids prior to preparation and
delivery, as the coating may be susceptible to damage or premature drug release.

4. Remove the device from its hoop (Figure 2, A).

5. While holding the catheter close to the balloon protector (Figure 2, C), gently slide the stylette and then the
protector from the device.
Note: Avoid activation of the distal shaft coating prior to balloon protector and stylette removal.

6. Filla20 mL syringe with 20 mL of a saline solution.

7. Remove the flushing cannula (Figure 2, B) from the accessory clip and, without removing the cover, attach it
directly to the syringe.

8. Remove the cover of the flushing cannula.

9. Insert the flushing cannula into the guidewire entry port (exchange joint).
10. Depress the syringe to flush the guidewire lumen until fluid emerges from the distal tip of the balloon catheter.
11. Remove the flushing cannula from the guidewire entry port (exchange joint).

Note: Do not discard the flushing cannula until the end of the angioplasty procedure, as additional flushing
may be required.
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9.2 Balloon purging
1. Point the balloon catheter downward. Purge air from the balloon catheter, using a 20 mL syringe filled with
between 2 and 3 mL of the inflation medium.

2. Attach an inflation device to the balloon inflation port. Ensure that a meniscus of contrast medium is evident
in both the catheter luer connector and the inflation device.

3. Apply negative pressure with the inflation device. A flow of bubbles will move from the balloon catheter into the
inflation device. Balloon purging is complete when the flow of bubbles stops.

Caution: Do not attempt preinflation technique to purge the balloon lumen.

w

9.3 Insertion technique

1. Place the guiding catheter, with a hemostasis valve attached, in the orifice of the target coronary artery.

2. Advance a guidewire through the guiding catheter to reach and cross the target lesion. Advance the distal tip
of the balloon catheter over the proximal end of the guidewire. Ensure that the guidewire exits the balloon
catheter through the guidewire exit port (exchange joint).

3. The hemostasis valve should be gradually tightened to control back flow. Excessive valve tightening may
affect balloon inflation and deflation time as well as movement of the guidewire.

4. Track the balloon catheter over the guidewire to cross the lesion using the radiopaque marker(s) to locate the
balloon across the lesion.

Precaution: If resistance is encountered, do not use force to advance the device, as this may damage the
balloon catheter.

9.4 Balloon inflation

1. Inflate the balloon to dilate the lesion using standard PTCA techniques.
Note: The majority of the drug is released within the first 30 seconds of balloon inflation. Keep the balloon
inflated for between 30 seconds and 1 minute for optimal drug release. In order to optimize lesion dilatation,
longer inflation times are possible at the discretion of the operator.

2. After each subsequent inflation, assess the distal blood flow.
Note: If a significant stenosis persists, successive inflations may be required to resolve the stenosis. Do not
exceed the rated burst pressure (see compliance chart).

3. Confirm the results with fluoroscopy.

9.5 Catheter removal

1. Apply negative pressure to the inflation device and confirm that the balloon is fully deflated.

2. Withdraw the balloon catheter into the guiding catheter, while preserving the guidewire position and adjusting
the hemostasis valve appropriately. Remove the balloon catheter from the system.

9.6 Looper device

The looper device (Figure 2, D) is an accessory component for use with Medtronic rapid exchange balloon
catheters. The device allows the balloon catheter to be fastened in a coiled configuration for ease of handling
during use.

1. Remove the looper device from the accessory clip on the hoop (Figure 2, A).
2. Form the catheter into a single or double loop when required.
3. Hook the looper around the coiled proximal end of the catheter (Figure 2, D).

10 Compliance chart

The Compliance Chart is based on actual data from in vitro testing at 37°C (99°F), rounded to 2 decimal places.
Refer to the product labeling (Figure 2, E) or carton labeling to reference the Compliance Chart.

11 Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are considered
an integral part of this disclaimer of warranty. Although the product has been manufactured under
carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the conditions under which this product
is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to the
product, including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. Medtronic shall not be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct,
incidental, or consequential damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the product,
whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has
any authority to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal,
unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and
enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.
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Bbarapcku

1 OnucaHue Ha YCTPOICTBOTO

MokpuTuAT ¢ naknutakcen PTCA 6anoHeH KateTbp Prevail Ha Medtronic npefcTaBnaBa cucTema 3a nepKyTaHHa
TpaHcNyMUHanHa KopoHapHa aHrvonnactuka (PTCA) 3a 6bp3a cmaHa. MeuKaMeHTO3HUAT KOMMOHEHT,
Hapu4aH leKapcTBeHo NoKpuThe FreePac™ cbabpia MeguKameHTa nakaMTaKcen 1 eKcumunueHTa ypea.
BanoHHuAT KateTbp Prevail DCB e NOKpUT ¢ 403a NakAMTaKcen oT NpubanautenHo 3,5 pg/mm?, Hesasucumo ot
pa3mepa Ha 6anoHa. ObLuarta NpuioKeHa A03a BUHAru e no-mMaska ot 2,2 mg Ha 6aJ1oH, Bb3 OCHOBa Ha
HaWi-ronemus HasimyeH pasmep Ha 6anoHa ot 4,0 mm x 30 mm. KOMNOHEHT Aunatupa JymeHa Ha cbia 4pes
PTCA, a MeuKamMeHTbT e NpeAHasHayeH 3a HamanABaHe Ha NpoandepaTMBHaTa peakums, CBbp3aaHa ¢
MOBTOPHa CTEHO3a. MOKPUTUAT C MEAMKAMEHT GasloH B AMCTa/IHWUA Kpaii Ha KaTeTbpa Moe Aa Gbie pasayT Ao
onpezesieH AMaMeTbp Npu onpeesieHo HanfraHe (BUMTe eTUKeTa Ha MPOAYKTa).

Ha npoKcumManHus Kpaii Ha KaTeTbpa e PasnosIOKEHO KEHCKO lyep CbeiMHEHWe 3a 3aKayBaHe Ha MHpaTopa.
HKaTeTbpbT NpefocTass IyMeH, KOMTO faBa Bb3MOXKHOCT 3a yrnoTpeba Ha BoAaY C LieJ NO3ULMOHMpaHe Ha
KaTeTbpa. PagMoKOHTpacTHUTe 6asloHHM MapKepu OCUrypaBaT TO4YHO pasnonarare. Ha wadta ca
pas3noNoHeHn MapKepy 3a 6paxvanHi 1 GemMopasHu TEXHWUKM.

1.1 CbabpHaHMe Ha onaKoBKaTa
Bcsika OMaKoBKa ChAbPHa CIEAHNTE KOMMOHEHTH:

¢ EpauH 6anoHeH gunartvpaly KateTbp
* EpHa KaHiona 3a npomMuBaHe

* EfHO ycTpoiicTBO 3a HamoTaBaHe

* Epnarpaduka 3a CbOTBETCTBUE

2 MokrasaHuAa

MoKkpuTHAT ¢ naknuTakcen PTCA 6anoHeH KateTbp Prevail e npegHasHaveH 3a nepKyTaHHa TpaHcayMUMHanHa
KopoHapHa aHruonnactuka (PTCA) B KOpOHapHUTE apTepuu ¢ AMameTbp Ha cbga ot 2,0 mm o 4,0 mm 3a
TpeTupaHe Ha HoBOOGpa3yBaHuW 1e3unu, pecTeHo3a B cTeHT (ISR) 1 3a6onsaBaHe Ha MankuTe cbaose (SVD).

3 MpotuBonokasaHua
HaTeT'bp'bT € MPOTUBOMNOKa3eH 3a yn0TpeGa npu NaurueHTn CbC CnegHUTe CbCTOAHUA:

¢ ApTepum cbe cnasmm 1 6e3 3Ha4MTeNHa CTeHo3a

* [MepudepHn, GbOPEHHN U MO3BHHM apTepun

* Jleanu B nABaTa rnaBHa KOpoHapHa apTepus, BbTpeluHaTa rpbaHa apTepus, oCTMyMa Ha aopTtara v
rpadToBe Ha BeHa cadeHa

* BpemeHHM nan KbpmeLLm HeHn

¢ W3BecTHM aneprum nam CBPbXHYBCTBMTENIHOCT KbM NaKAMTaKcen

4 MpepynpewpeHus

* 3awu3nonasaHe camo npy eAnH NauueHT, 3a eJHOKpaTHa npoueaypa. YCTPOMCTBOTO € CTEPUIN3UPAHO C
eTuneHoBs okeuga. HE ctepunuamnpaiite n/nnn HE nanonssaiite yCTpoicTBOTO NOBTOPHO. MoBTOpHaTa
CTepunnsauma Uan ynotpeda MoXe fja KOMNpoMeTMpa paboTHUTE Bb3MOMHOCTH Ha YCTPOIMCTBOTO M fa
MOBULLM PUCKA OT HeMpaBu/IHa CTEPUIN3ALMA U KpbCTOCaHa KOHTaMUHALMA.

* HKareTbpbT Aa He Ce 13MoN3Ba, aKo onaKoBKaTa My e 6u1a OTBOpPeHa WK NoBpeaeHa.

* AKO KaKBaTo 1 Jja € MHpOopMaLWs Ha BbHLUHATA ONaKoBKa WM Ha CTEPUJTHWSA MaKeT e 3asnyeHa Uin
nospeaeHa, ysegomeTe Medtronic, 3a Aa MOXe YCTPOMCTBOTO Aa 6be 3aMeHEHO. AKO HAKOA YacT OT ToBa
PBKOBO/ACTBO € HeueTMBa, cBbpxeTe ce ¢ Medtronic, 3a fa HanpasuTe 3aABKa 3a NogMAHa Ha
PBKOBOACTBOTO.

* 3aja ce HamanM Bb3MOMKHOCTTa 3a Cb/j0Ba TPaBMa, AMaMeTbpbT Ha HaayTWA 6anoH TpabBsa fa e 6IM3bK

[0 AMamMeTbpa Ha CbAa HEMOCPEACTBEHO MPOKCUMAJTHO M IMCTA/IHO OT CTeHo3aTa.

MepKyTaHHaTa TpaHCIyMUHaIHA KOpoHapHa aHrioniacTuka (PTCA) npy naumeHTH, KOUTO He ca

NpUeMMBM KaHAMAATM 3a onepauua 3a rpadT Ha KOPOHapeH apTepuaneH Gainac, M3MCKBa BHUMATEIHO

obcbraaHe. B Tean cnyyvan nekapute Tpabaa fa 06MUCIAT XeMOAMHAMUYHA NOAAPBIKA NO BpeMe Ha

PTCA, Tbit KaTo 1e4eHneTo Ha Taau rpyna nauveHT HocK cneuuaneH puck.

PTCA TpsbBa fja ce M3BbpLLBa caMo B GO/THULM, B KOUTO MOXeE Aa Ce M3BBPLLM CreLlHa onepauua 3a 6ainac

Ha KOpoHapHa apTepus ¢ rpadT B C/ly4ait Ha YC/IOKHEHWe, KOEeTO e MOTEHLMaHO TPaBMUPaLLO WK

MBOTO3aCTpalLaBaLLO.

Horato KaTeTbpbT € NocTaBeH B CbfoBaTa CMCTeMa, paboTeTe C KaTeTbpa Noj BUCOKOKa4eCTBEHO

yopocKoncKo HabnoaeHre. HateTbpbT He TpAGBa fa ce NpuABMMHBa Hanpey, UK fa ce Nnpubupa, ako

6anoHbT He e HaMb/IHO U3MYCHAT NoJ BaKyyM, Thit KaTo ToBa MOXe Aa NPeAn3BuKa NoTeHUUaIHo

YBpEMAaHe Ha cTeHaTa Ha cbAa. [pu HanyMe Ha CbNPOTUB/IEHME MO BPEMe Ha MaHWMynauusTa ycTaHoBeTe

npuyrHaTa 3a ToBa, Npesn Aa NpoAbIKNTE.

HansraHeTo Ha 6as0Ha He TpAGBa Aa HaZiBULLABA HOMUHAIHOTO HasliAraHe Ha CryKBaHe, MOCOYEHO Ha

eTVKeTa Ha ONaKoBKaTa Ha BCEKM eAnH 6a10H. HOMMHANHOTO HaifiraHe Ha CryKBaHe ce OCHOBaBa Ha

pesynTaTuTe OT MH BUTPO M3cnesBaHuA. Mpenopbysa ce M3non3BaHeTo Ha yCTPOMCTBO 3a HaboAeHNe Ha

HanAraHeTo, 3a a ce u3berHe JOCTUraHe 10 NPeKaneHo BUCOKO HasiAraHe.

3aHagyBaHe Ha 6asioHa ia ce M3Mo/3Ba camo NPenopbYaHoOTo BelecTBo. HMKora He M3nonssaiiTe Bb3ayx

WM KaKBOTO M /la € ra3006pasHo BELLECTBO 3a HaZyBaHe Ha 6a/oHa, 3a Aa U3berHeTe Bb3MOXKHOCTTa OT

Bb3AyLUHa eMGoNuA.
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M3nonsgaiiTe KaTeTbpa Npeay AaTara Ha M3TUHaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT BbpXy ONaKoBKara.
ManbyBawmTe MeuKaMeHT CTEHTOBE He TpAGBa Aa ce MMMIAHTUPAT B CbA0BWUA CErMEHT, TPETUPaH C
MOKPUT C NakInTaxkcen 6anoHeH KateTbp Prevail Ha Medtronic.

He TpeTupaiite eguH v Cbly, cCerMeHT Ha neausTa ¢ noseye ot eauH DCB Prevail.

He usnaraiite ycTpoiMCTBOTO Ha JEMCTBUETO HA OPraHW4HK PasTBOPUTE/N, KaTo HaNpUMep aaKoXos.

He n3nonasaiite 3aeaHo ¢ KOHTpacTHWUTe BelecTsa Lipiodol™ mnu Ethiodol™ (unu gpyrv nogo6Hu
KOHTPACTHM BELLECTBA, KOMTO BKJIOYBAT CbCTABKM HA TE3M npenaparu).

5 MpeanasHu mepKu

Mpeay aHrMonnacTvKa KaTeTbPbLT TPAGBA fja Ce NPOBEPU, 3a Aa Ce NOTBbPAM Herosata (yHKLMOHAHOCT U
[flaceyBepuTe, Ye HeroBuTe pasmepi 1 hopma ca NoAXoAALM 3a NpoLeAypaTa, Npu KOATO NpescTon Aa 6bae
M3MON3BaH.

BbaeTe BHMMaTEHM MO BpeMe Ha paboTa, 3a Aa U3berHeTe Bb3MOXKHO HapaHABaHe Ha KaTeTbpa.
M36srsaiTe pA3KOTO U3BMBAHE MM OrbBaHe Ha KateTbpa. He n3nonssainTe NoBpeAeH KaTeTbp.
YcTpoicTBOTO TPAGBA Aa Ce M3M0/I3Ba Camo OT JIeKapu, KOUTO ca A06pe 0By4eHH 3a U3BBPLLIBAHETO Ha
PTCA/PTA. JlekapuTe Tpsibea fja ce MHHOpMUpaT OTHOCHO HOBUTE Ny6aMKauMK 3a TEXHUKUTE 3a
nepKyTaHHa TpaHcNyM1HanHa KopoHapHa aHronnactuka (PTCA)/nepKyTaHHa TpaHclyMMHanHa
aHrnonnactuka (PTA).

Ha nauueHTa Tpsabsa fa ce NpeanuLIaT NoAXOAALLM aHTUKOAryaHTHW, aHTUTPOMGOTUYHM 1
Ba30/MaTATOPHU Tepanuu.

Mpu ynotpe6ara Ha ABa Boga4a TpAGBa ia ce BHMMaBa Npy BbBEX/AAHETO, 3aBbPTaHETO U U3BAM/AHETO Ha
eAVHUA UK BaTa Bogaya, 3a a ce usbertHe saniuntaHe. M3saaeTe U3uAn0 eauHUA Boaay OT nauueHTa
npesu Aa OTCTPaHWUTE KOETO U /a € A0Mb/IHUTEIHO 0BopyaBaHe.

Jlekapute TpAGBa @ NPeAoCTaBAT Ha NaUMEHTUTE CU CbOTBETHATA MH(OPMALMA 3a YCTPOWCTBOTO,
BHJIIOYUTENIHO MHOPMaLMA 3a 6e30MacHOCTTa M O4aKBaHUA 3a NPOCeAABaHe.

Mo Bpeme Ha nofroToBKa MM ynotpe6a He TpAGBa Aa Ce ynpaxHABa MpeKoMepHa C11a, Thil KaTo ToBa MOXe
[la yBpeau yCTPOMCTBOTO.

3a npoueaypu, BK/OUBALLM KalLMPaHW €31, U3MON3BaiiTe YCTPOMCTBOTO BHUMATEIHO nopaau
abpasnBHUA XapaKTep Ha Te3n e3ni.

Mpeawn neveHneTo NpoBEpeTe 3a Bb3MOMHM aNepriiHi peaKkLin KbM KOHTPACTHOTO BELECTBO,
aHTUTPOMGOTHYHATA Tepanua, GaNoHHWUTe KaTeTpy 1 NoKkpuTHeTo FreePac.

CbxpaHsBaiiTe Npu KOHTPO/IMpaHa cTaiHa Temneparypa, Ha Cyxo MACTO. aseTe OT C/TbHYeBa CBET/IHA.
3aAacBeaeTe 0 MUHUMYM BbBEXAAHETO Ha Bb3/yX, acnMpupaiiTe M NPOMUIATE cUcTEMaTa U noagbpKanTe
CBBP3BaHETO Ha KaTeTbpa 3aTerHaTo Mo Bpeme Ha Lanarta npoezypa.

BsemeTe npeanasHu MepKu, 3a Aa NpejoTBpaTUTe WK HAMaIMTe CbCMPBAHETO, KOraTo U3Mosi3BaTe
KaKbBTO U Aa e KaTeTbp. Mpean ynotpe6a NpoOMUIATE MK U3MIAKHETE BCUYKM NPOAYKTH, KOUTO BAKU3aT B
CbfjoBaTa CUCTEMA, CbC CTEPUNEH UBOTOHNYEH DU3MOOTUHEH PA3TBOP UK NOJ06EH pasTBoOp Npes oTBopa
3a /JoCTbI A0 Bogaya.

O6MUCNeTE M3MON3BAHETO HA CUCTEMHA XeNapUHU3aLA.

HuKora He NpuABUKBaITE NOKPUTUA C MeAUKaMeHT GanoH Hanpes, 6e3 BojaybT Ja U313a oT Bbpxa.
AKo ce TpeTvpa n1e3una, No-ronama oT MaKCHMasHaTa Ha/MyHa Ab/K1Ha Ha 6anoHa, Morat Aa ce 13nos3eart
[IOMbJIHWTEIHU GaIoHKW. 3a NpeoTBpaTABaHe Ha JIOKaIHO Npefo3vpaHe, He TpeTUpaiTe ChLUA CEerMEHT B
pamKuTe Ha nesunn ¢ noseye ot egnH DCB Prevail.

Cnep ynoTpe6a To3u NpoAYyKT € GUONOrMYHO onaceH. N3xBbpisiiTe BCAKAKBM NOA0GHU YCTpOCTBa B
CBHOTBETCTBUE C NPUNOKUMUTE 3aKOHU, HAPEABM U GONHUYHI NPOLEAYPU, BK/IIOYUTE/THO TE3M, CBbP3aHu C
6MOIOTMYHIU OMACHOCTH, MUKPOGHM OMACHOCTU U UHDEKLIMO3HM BeLecTBa.

6 HemenaHu peakuuu

C tasu npoueaypa morat ga 6'bF|aT CBbp3aHuU NoTeHUUaHK HeXenaHu peakuymn, KoMTo ce Ha6mop,aBaT no
Bpeme Ha PTCA npoueaypy. Bb3MOXKHUTE HEXENAHWU PeaKLym1 BKIOYBAT, HO HE Ce OrpaHvyaBar fjo, CIeiHOTO:
CMBPT; OCTbP MHDAPKT Ha MUOKap/a; Mb/HA OKJy3WA Ha KOpoHapHaTa apTepus unu Gavnac rpadra;
JIeKapCTBEHU peaKLunn nan anepriyHa peaxkuma KbM KOHTPaCTHOTO BELWEeCTBO; XUNOTOHUA; XMMNEePTOHUSA;
VIHCDeKL[,VIF!; AauceKkauua Ha cbaose, nedeopauMﬂ, pasKbCBaHe Uan HapaHABaHe; peCTeH03a Ha pas3wnpeHnsa
CbA; KPbBOU3/IMB; XEMATOM; HECTABW/IHA aHMMHa; apUTMUK, BRIIIOYUTENHO KaMepHa Gpubpunaums; cnasbm Ha
KOpOHapHaTa apTepus; apTeproBeHO3Ha GUCTYNA; yAap; Bb3AyLIHA eMGONA; eMGOIM3aLMA UK
¢parmeHTMpaHe Ha Tp0M60TM‘-IeH WU aTepoCK/IepoTUYeH matepuan; 6onKa u 4yBCTBUTE/IHOCT; NN
nceesgoaHeBspuama.

,qOI'I'b}'IHMTeJ'IHMTe NOTeHUManH1 HexenaHu peakuum, KOMTo Morar ga 6'b,an YHWKa/IHN 3a NOKPUTUETO C
MeguKaMeHTa NakJIMTakce, BKAKYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBar 0 CNIeAHOTO: anepruiHa nin UMyHo10rm4yHa
peaxkums; "IepHO,Cl,p06Hl/I EH3WUMHKW NPOMEHU; anoneuma; XMCTO/I0rMYHU NPOMEHU B CTEHATa Ha CbAa,
BKIOYUTENHO Bb3NasieHWe, KNETBbYHO yBPEH AaHe UK HEKPO3a; aHEMUSA; MUa/IrMA UK apTpanrus; NnpeivsaHe
Ha KPbBHU NPOAYKTU; MWUesioCynpecus; CTOMaLLHO-4peBHU CUMNTOMW; I'Iequ)epHa HeBponartua; nan
XemMarosiormiHa guCcKpasua (BKH'O"IMTBI'IHO JNIeBKONEeHUA, HeyTponeHua n TpDM6OLIMTOI'IeHMﬂ).

7 Moppo6Ho onucaHue Ha YCTPOMCTBOTO
7.1 Cneuuduraummn

XapaKktepuctuka CneuuduKrauum
AKTHBHa papmMaLeBTUYHA CbCTaBKa MaxnuTaxcen, 3,5 pg/mm? uenesa fosa
Bup Ha eKcumnueHTa Ypesa

Composed: 2020-05-25 05:39:30
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Size: 9.06 x 8.27 in (230 x 210 mm)

XapaKTepucTuKa
[unameTtpu Ha 6anoHa
[ObnHuHM Ha 6anoHa 10, 15, 20, 25, 30 mm?
[nsaitH Ha KaTeTbpa Bbp3a cmaHa (RX)
EdeKTvBHa Ab/mKMHA Ha KaTeTbpa 142 cm
CbBMecTMOCT Ha Boaava 0,36 mm (0,014 in)
CbBMECTUMOCT Ha BOAELLMA KaTeTbp 5,0 Fr (0,056 in)

2 lbnwmHa Ha 6anoHa 30 mm He e HaMYHa ¢ AMameTsbp 2,25 mm uam 2,75 mm.

Cneuvdpuraymm
2,0mm po 4,0 mm

7.2 CBbp3aHu matepuanu
B KOMGVIHaLlVIH C 6aNloHHMA KaTeTbp Ce U3NoN3BaT C/IegHUTE Matepuanu:

¢ [oaxoasly BoAay (BUKTe 0T6EeNA3aHOTO Ha eTUKEeTa)

¢ 20 mL cnpuHLoBKa 3a NoAroToBKa Ha 6asoHa

¢ [loaxoasly BoAeL KaTeTbp (BUKTe 0TGeIA3aHOTO Ha eTUKeTa)

¢ 10 mL uam no-maska CrpuHLOBKA 33 PBYHO MHKEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO BELLEeCTBO

¢ lMoaxoaAlLo BeLecTso 3a HagyBaHe (Hanpumep 50:50 CTepuIHa CMeC OT KOHTPACTHO BELLECTBO U
GU3MONOrMYEH Pa3TBOP)
BHuMaHue: Ynotpebara Ha KOHLEeHTpauum no-rosemu ot 50% pasTBop Ha KOHTPaCTHO BELLECTBO MOXe Aa
Aoseje 40 NoBULLEH BUCKOSUTET, KOETO MOXE Aa YA bW BPEMETO 3a HaZlyBaHe U U3rnpassaHe.

* WHdnatop ¢ MHAMKaLMA 3a HaNAraHeTo

¢ HKnana 3a xemocTasa

8 MapmaKo/IorMyHO B3aMMOAENCTBUE

Mopagay HUCKaTa 038 U/IU JIOKAHOTO NPUIOKEHUE HE Ce 04aKBaT (phapMaKo/IorMyH1 B3aMMOAEMCTBIA U jocera
He ca I0KYMEeHTUPaH! TaKku1Ba.

MeTaboMTHOTO pasrpamaaHe Ha NaKk/MTaKces Ce OCHLUECTBABA B YePHUA AP06 Ypes LuuToxpom P450
n3oeH3nmm CYP2C8 1 CYP3A4, koeTo Boau A0 06pa3yBaHETo Ha, CbOTBETHO, 6-andaxnapoKcunakanTakcen u
3’-p-XmApOKCUNaKIUTaKcen 3aeaHo ¢ 6-anda, 3'-p-AUXMAPOKCUNaKaMTaKce. BHumaBaiite npy npeanvceaHe
Ha NaKMTaKcen 3aeHO C U3BECTHU Cy6CTpaTH MM nHxMeuTopn Ha CYP2C8 1 CYP3A4, Thit KaTo He ca
NpoBexAaHN 0bULMaIHK NPOYYBAHUA C U3BECTHU KOHKYPEHTU UM MHXMGUTOPU Ha TE3U UB0EH3UMMU.
Mpenapartu, KOUTO MoraT Aa ce KOHKypupar ¢ aelicteueto Ha CYP2C8 n CYP3A4 nnu aa ro nHxmbupar, morat
fia AOBEeAAT [j0 NMOBULIABAHE Ha N1a3MeHUTe HUBA Ha NaKMTaKCe.

He ca npoBexaaH1 opuumanHu Npoy4BaH1aA 3a NeKapCTBEHW B3aMMOJENCTBUA C MOKPUTMA C NaKkaMTaKcen
6anoHeH kateTbp Prevail Ha Medtronic. Korato peluasate ganv fa nsanonssare noKpUtuaA ¢ nakamtakcen PTCA
6anoHeH KateTbp Prevail Ha Medtronic 3a gaseH naumeHT, KOWTO NpueMa MeIMKaMeHT C U3BECTHU
B3aMMOAEMCTBMA C NaK/IMTAKCES, UK KOraTo peluaBarTe [a 3anoyHeTe JleYeHne C TaKbB MeMKaMeHT 3a
NaumneHT, KOMTO HACKOPO e 61N TpeTUpaH ¢ NOKPUTUA ¢ NakauTakcen PTCA 6anoHeH KateTsbp Prevail Ha
Medtronic, o6mM1ceTe BEPOATHOCTTA U 3@ CUCTEMHMU, 1 3a JIOKAJTHW JIEKapCTBEHW B3aWMOZEMCTBUSA.

9 MHCcTpyKuuK 3a ynotpeba
9.1 MNoproTtoBKa

1. U3bepeTe HOMMHaNeH pa3mep Ha 6asoHa, paBeH Ha BbTPELLHUA AUaMeTbp Ha apTepusaTa AUCTasHO OT
neswuATa.

2. 3a[ja ce yNecH! XOMOreHHOTO [J0CTaBAHEe Ha MeIMKaMeHTa, ONTUMAIHOTO NPUrOTBAHE Ha /Ie3nATa MOXe
Aia ce U3BBLPLLM C OBUKHOBEH UK penedeH 6aoH UK ApYro criomaraTeiHo YCTPoMCTBO, Npeau Aa ce
13non3Ba NOKPUTHAT ¢ nakauTakcen PTCA 6anoHeH KateTbp Prevail.

3. W3BageTe ycTpOWCTBOTO OT CTEPU/IHATA OMAaKOBKA.
3abenemKa: PaboTeTe C yCTPOMCTBOTO M3K/IIOYUTEIHO BHUMATEIHO, 32 Aa U36erHeTe noBpeaa Ha
crbHaTvs 6as10H. M36AreaiTe U3naraHeTo Ha IEKapCTBEHOTO NOKPUTHE Ha 6asioHa Ha NpeKoMepHa
06paboTKa UM KOHTaKT C TEHHOCTM NPeau NOAroTOBKaTa U MOCTaBAHETO, Thid KATO MOKPUTUETO MOXeE 3 e
NofaT/IMBO Ha NOBPEKAAHE UM NPEXAEBPEMEHHO OTAENAHE Ha MeUKaMeHTa.

4. OcBo6opeTe yCTPOMCTBOTO OT HaMoTKaTa My (durypa 2, A).

5. [lokaTo AbpuTe KaTeTbpa 61130 40 NpoTeKTopa Ha 6anoHa (Purypa 2, C), BHUMATENHO NTb3HETe
COHZiaTa W cey, ToBa NPOTEKTOpa OT YCTPOMUCTBOTO.
3BabenemHKa: 136areaiite akTUBaLWA HA MOKPUTHUETO Ha AWUCTANTHWUA LWadT NPeAn NpeMaxBaHeTo Ha
6aNoHHMA NPOTEKTOP M CoHAaaTa.

6. HanbnHete 20 mL cnpuHuoBKa ¢ 20 mL ¢pusnonornyeH pasteop.

7. MaxHeTe KaHlonara 3a npomMmsaHe (@urypa 2, B) oT JOMbAHUTENHATA LUMMKA U A NPUKPENETE AUPEKTHO
KbM CMpUHLIOBKATa, 63 Aa npemaxsaTe NOKPUTUETO.

8. MaxHeTe NOKPUTHETO OT KaHloNaTa 3a NpoM1BaHe.

9. BrapaiiTe KaHlonaTa 3a NpOMMBaHE BbB BXOAALMA MOPT 3a BoAady (TOUKa 3a CMAHa).

10. HartucHeTe cnpuHUOBKaTa, 3a Aa NpOMUETE lyMeHa Ha BoAada 0 NOTUYAHETO Ha TEYHOCT OT AUCTaNHUA
BPBbX Ha 6anoHHUA KaTteTbp.

11. MaxHerTe KaHtonata 3a NpoMMBaHe OT BXOAALLMA NOPT 3a BoAaY (To4YKa 3a CMAHa).

BabenemKa: He 3xBbp/sAiTe KaHionaTa 3a NPoMMBaHe A0 Kpas Ha npoLieAypara 3a aHrMoniacTuKa, Tbi
KaTto MOXe Ja e HeO6X0,ql4MO AOMB/IHUTENTHO NPOMUBAHE.
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9.2 MpouucTBaHe Ha 6anoHa

1. HacoueTe 6anoHHMA KaTeTbp Hagony. MpouncTeTe Bb3zyxa OT GasOHHWA KaTeTbP, KaTo uanonssare 20 mL
CMpPVHLOBKA, Hamb/IHEeHa ¢ MexAay 2 1 3 mL BelecTBO 3a HagyBaHe.

2. lMpuKkadyeTe MHpnaTopa KbM NopTa 3a HagyBaHe Ha 6asoH. YBepeTe ce, Ye Ce BUMH/Aa MEHWUCKYC OT
KOHTPACTHOTO BELLECTBO KAKTO B KOHEKTOPA TWUM Jyep Ha KateTbpa, Taka 1 B uHdaartopa.

3. YnpamHeTe oTpuLaTeNIHO HanAraHe ¢ uHgnatopa. MNOToK OT MexypyeTa Lie ce NPUABUKU OT 6aNOHHNUA
KateTbp KbM MHpNaTopa. MpouncTBaHETO Ha 6aloHa € Mb/IHO, KOraTo MOTOKBT OT MeXypyeTa crpe.
BHuUMaHuWe: He 13nonssaiite TEXHUKa 3a NPeABAPUTE/IHO HAAyBaHE C e/ NPoYMUCTBaHe Ha IyMeHa Ha
6anoHa.

9.3 TexHMKa Ha BKapBaHe

1. lMocTtaBeTe BOAELLUMSA KATETBP C NPUKAYeHa XeMOCTATUYHA Klana B OTBEPCTUETO Ha LienieBaTa KopoHapHa
apTepus.

2. MpuasuKeTe Bogaya Npesa BOAELMA KaTeTbp, 3a a AOCTUrHETE U fja NpeMUHETe Npea Lienesara esaus.
MpUABMIKETE AUCTANHWA BPBX HA 6aJIOHHKA KaTETHP NPes3 MPOKCUMANHWA Kpai Ha Bogaya. MposepeTte
[la/1 BOAAYBLT U3/1M3a OT 6a/IOHHUA KATETbP NPe3 U3XOAHUA MOPT 3a BoAad (TOUYKA 3a CMAHA).

3. XemocTasHara Knana TpsibBa NnocTeneHHo Aa ce 3aTerHe, 3a Aa KOHTPOMPa 06PATHUAT MOTOK.
TMpeKoMepHOTO 3aTAraHe Ha Kianara MOMe /a NoB/Mse Ha BPEMETO 3a HaZyBaHe M U3NpassaHe, KaKTo v
NPUABUIKBAHETO Ha Bogava.

4. Tpocneaete NPUABMIKBAHETO HA Ga/IOHHWA KAaTETLP MO BOAAYA, 3a 4a NPEMUHETE Npea 1eannTa, Kato
13ro/13BaTe paguMoOKOHTpacTeH(M) MapKep(u), 1 Aa pasnosoKuTe GanoHa CpAMO NesusTa.

MpeanasHa mapKa: AKO CpeLLHeTe CbNPOTUB/EHWE, He NpunaraiTe cuia 3a NPUABMIKBAHETO Ha
YCTPOWCTBOTO, Thit KATO TOBA MOME Aa NoBpeay 6a/0HHUS KaTeTbp.

9.4 HapyBaHe Ha 6anoHa

1. Hapyite 6anoHa, 3a aa gunarmpare neausTa, Kato usnonaeare ctaHaapTHU PTCA TeXHUKM.
3abenexKa: [NaBHaTa 4acT OT Me/jMKaMeHTa ce OTAENA Npe3 MbpeuTe 30 CEKYHAM OT HaZlyBaHeTo Ha
6an0Ha. 3a Hait-[o6po OTAENAHe Ha MeMKaMeHTa ocTaseTe 6anoHa HagyT ot 30 ceKyHan Ao 1 muHyTa. 3a
[la ce onTMMMU3Mpa AunaTtauuaTa Ha 1Ie3UATa, MOXe Jla Ce U3MoJI3Ba No-Ab/ro Bpeme Ha HaZlyBaHe rno
npeleHKa Ha oneparopa.

2. Cnep BCAKO nocneaBallo HaZyBaHe OLEeHABaNTEe AUCTANIHWA KPbBEH MOTOK.
3abenemrKa: AKO Npoab/IKaBa Aa ce HabogaBa 3HauMMa CTEHO3a, € Bb3MOMHO Aa Ca HEOBXOAMM
[OMb/IHATENHW HaZlyBaHWA, 3a fja Ce NOB/IWAe CTeHo3aTa. [la He ce NpeBuLaBa HOMUHA/IHOTO HanAraHe Ha
CrnyKBaHe (BUKTe rpaduKara 3a CbOTBETCTBUE).

3. MoTBbpAeTe peaynTaTute Ypes d1yopPOCKOMMUS.

9.5 lMpemaxBaHe Ha KaTeTbpa

1. MpunoxeTe OTPULEATENHO HAIAiraHe KbM MH(AATOPa U NMOTBBPAETE, Ye 6al0HBLT € HAMb/IHO U3NPa3HEH.

2. WaTerneTe 6a0HHUSA KaTETHP BB BOAELUMA KATETHP, KATO B CHLIOTO BPEeMe 3anassare NosuuyuaTa Ha
BOAAYa U HarnacsATe XeMocTaTMyHaTa Kaana criopeg HyswauTe. NpemaxHeTe 6a0HHUS KaTeTbp oT
cuctemara.

9.6 YcTpoicTBO 3a HamoTaBaHe

YcTpoicTBOTO 3a HamoTaBaHe (Purypa 2, D) e AOMbAHUTENIEH KOMNOHEHT Ha akcecoapuTe 3a yrnoTpeba B
KOM6MHaLMA CbC CMCTEMM Ha 6asloHeH KaTeTbp 3a 6bp3a cMAHa Ha Medtronic. YcTpolicTBOTO No3sBosiABa
6aNoHHUAT KaTeTbP Aa 6bAe 3aTerHar B HaMoTaHa KOH(Urypauua 3a ynecHaBaHe Ha paboTara npu ynotpeba.

1. MNpemaxHeTe yCTPOMCTBOTO 3a HaMOTaBaHe OT JOMb/IHUTENHATA WMINKA Ha HamoTKata (Purypa 2, A).
2. OdopmeTe KaTeTbpa B €AMHUYHA UK ABOVHA HAMOTKa NpY HE06X0AUMOCT.
3. 3aKaueTe yCTPOWCTBOTO 3a HaMOTaBaHe 3a HaMOTaHWA NPOKCUMaIeH Kpawi Ha KaTteTbpa (Purypa 2, D).

10 lpadmKa 3a cbLOTBETCTBUE

paduKaTta 3a CbOTBETCTBUE Ce OCHOBaBAa Ha PeasH JaHHW OT UH BUTPO M3cnegsanus npu 37°C (99°F), kato
3aKPBITIAHETO € M3BBPLIEHO A0 2 LUdPK Cef AEeCETUYHIA 3HaK. 3a cnpaBKa ¢ rpaduKara 3a CboTBETCTBIE
BUMTE NPOAYKTOBUTE eTUKeTU (Purypa 2, E) n/unu eTukeTuTe Ha onaKosKara.

11 OTKas ot rapaHuuu

MpeaynpemaeHnUATa, KOUTO Ce CbAbPHAT B ETUKETUTE Ha NPOAYKTA, CbhbpPHaT NoApo6Ha
nHdopMaLma, U ce cHMTaT 3a HepasfesiHa YacT OT TO3M OTKa3 OT rapaHuuKn. BbnpeKu Ye NpoayKHTHLT e
Npou3BeAEH NpY BHUMATENIHO KOHTPOIMpaHU ycnoBusA, Medtronic HAMa KOHTPO BLPXY YC/IOBUATA,
NpyY KOUTO TO ce u3anon3sa. Mopaau Ta3u npuunHa Medtronic OTXBbPAA BCUYKU rapaHuuu, U3PUYHU
unu nogpas6upalym ce, No OTHOLIEHUE Ha NPOAYKTa, BRJIIOYUTE/IHO, HO He caMo, BCAKa NpoMu3TUYaLla
rapaHuva 3a NpoAaBaeMoCT UM FOAHOCT 3a onpegeneHa uen. Medtronic He HOCH OTFOBOPHOCT Nnpep,
HUKOW OTAE/IEH MHAUBUA UM CYGEKRT 3a KaKBUTO U Aa 6110 MEAULIMHCKN Pa3Xoaun MU AUPEKTHH,
cnyqaﬁHu Wnu nocnepBalm WeTu, HaHeCeHu oT ynOTpeGa, He¢eKT W/ HeM3nNpaBHOCT Ha NPOAYKTa,
He3aBMCHUMO Jja/IM UCKbT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLus, J0roBop, 3aKOHOBO HapyLieH1e uam apyro. Hukoe
nuue HAMa npaBso Aa 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBOTO U Aa 6110 NPEACTaBUTENICTBO UM rapaHumus
OTHOCHO NPOAYKTa.

M3K/I04EHWATA M OTPaHUYEHUATA, HAJIOKEHM NO-TOPE, He ca NpejHa3HaYeHn 1 He TpAGBaA Aa Ce Th/IKyBaT Karto
NPOTUBOPEYALLM HA 38 b/IHUTENHUTE Pa3nopesdu Ha NPUIOKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO. AKO HAKOA YacT UK
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ycnoBwMe oT HacToswarta OrpaHMyeHa rapaHLMa ce NPUeMar OT HAKOW Cb/l, C KOMMETEHTHA PUCANKLMA 3a
HE3aKOHHM, HEU3MbIHUMKU I B MPOTUBOPEYME C NMPUIOKMMUA 3aKOH, BA/IMAHOCTTA HA OCTaHanara Yact ot
HacToswara OrpaHunieHa rapaHuus Hama Aa 6bae NoBAMAHA U BCUYKM NpaBa 1 3afb/HeHus e 6baar
M3TB/IKYBaHWU U U3Mb/IHEHW TaKa, CAKaL Tasn OrpaHnyeHa rapaHLmMs He e Chbpiasa 4acTTa Uam yCIoBUETO,
CUETEHW 3a HEBa/IMAHW.

Cesky

1 Popis prostiedku

Baldnkovy katétr Medtronic Prevail pro PTCA potazeny paclitaxelem je systém pro perkutanni transluminalni
koronarni angioplastiku (PTCA) s moznosti rychlé vymeény. Lékova komponenta, neboli Iékovy potah FreePac™,
se sklada z 1écivé latky paclitaxelu a z pomocné latky, kterou je urea. Potah DCB Prevail je bez ohledu na velikost
balénku tvofen davkou pfiblizné 3,5 ug mm? paclitaxelu. Celkova podana davka je vzdy nizsi nez 2,2 mg na jeden
baldnek, pficemz nejvétsi dostupna velikost baldnku je 4,0 mm x 30 mm. Pomoci tohoto zafizeni se provadi
dilatace lumen cévy pfi PTCA a lékovy potah je uréen ke zmen$eni proliferaéni reakce, ktera je spojena

s restendzou. Balonek potazeny lékem, ktery se nachazi na distalnim konci katétru, Ize naplnit na definovany
prameér pii specifickém tlaku (viz stitek na vyrobku).

Na proximalnim konci katétru je konektor Luer (samici) pro pfipojeni k plnicimu zafizeni. Katétr ma lumen
umoznujici pouZiti vodiciho dratu za u¢elem umisténi katétru. Pfesné umisténi umoziiuji RTG kontrastni znacky na
balénku. Na tubusu se nachazeji znacky pro brachialni a femoraini techniky.

1.1 Obsah baleni
Kazdé baleni obsahuje nasleduijici polozky:
¢ Jeden balénkovy dilata¢ni katétr
¢ Jedna proplachovaci kanyla
* Jeden nastroj Looper
* Jedna tabulka poddajnosti

2 Indikace

Balonkovy katétr Prevail pro PTCA potazeny paclitaxelem je uréen pro perkutanni transluminalni koronarni
angioplastiku (PTCA) v koronarnich artériich s primérem cévy od 2,0 mm do 4,0 mm; pouziva se k [é¢eni nové
vzniklych |ézi, restendz ve stentu (ISR) a postizeni malych cév (SVD).

3 Kontraindikace
Pouziti katétru je kontraindikovano u pacientli s nasledujicimi stavy:
* utepen, které jsou postizeny spasmem, nikoli v§ak vyznamnou stenézou;
* u perifernich, rendlnich a cerebrovaskularnich artérii;
¢ ulézi hlavni levé koronarni artérie, vnitini mamarni artérie, aortalniho ostia a graftti vena saphena;
¢ utéhotnych nebo kojicich zen;
* u pacientl se znamou alergii nebo precitlivélosti na paclitaxel.

4 Varovani

* Vyrobek je ur¢en k pouziti pouze u jednoho pacienta v ramci jednoho zakroku. Vyrobek je sterilizovan
ethylenoxidem. Tento vyrobek NERESTERILIZUJTE nebo NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Resterilizace
nebo opakované pouziti mize ohrozit funkci vyrobku a zvysit riziko neadekvatni resterilizace a kfizové
kontaminace.

¢ Katétr nepouzivejte, pokud byl poskozen nebo otevien jeho obal.

¢ Pokud jsou informace na vnéjsim obalu nebo sterilnim baleni zdeformované nebo poskozené, upozornéte
spole¢nost Medtronic, aby mohl byt vyrobek vyménén. Pokud je jakakoli ¢ast této pfirucky neditelna,
kontaktujte spolecnost Medtronic a pozadejte o nahradni pfirucku.

* Aby se sniziloriziko poskozeni cévy, musi primér naplnéného balénku pfiblizné odpovidat priméru cévy tésné
pfi proximalni a distalni hranici stendzy.

¢ PTCA u pacientll nevhodnych k provedeni operace koronarniho arteriélniho bypassu vyzaduje peclivé
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Segment se stejnou Iézi neoSetfujte vice nez jednim DCB Prevail.
Zafizeni nevystavuijte plisobeni organickych rozpoustédel, jako je alkohol.

NepouZivejte s kontrastnimi latkami Lipiodol™ nebo Ethiodol™ (ani s jinymi kontrastnimi latkami, které
obsahuiji slozky téchto latek).

5 Bezpecénostni opatieni
Pred angioplastikou zkontrolujte, zda katétr spravné funguje a zda je svym tvarem a velikosti vhodny pro vykon,
pfi kterém se bude pouzivat.

Pfi manipulaci postupujte opatrné, abyste zabranili moznému poskozeni katétru. Zamezte ostrému ohnuti
nebo prekrouceni katétru. Katétr, ktery je poSkozeny, nepouzivejte.

Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi fadné vzdélani a zaskoleni v provadéni PTCA / PTA. Lékafi by se méli
neustale vzdélavat a doplriovat si znalosti sledovanim aktualnich publikaci tykajicich se technik PTCA / PTA.
Pacientovi je nutno podat vhodnou antikoagulacni, protidestickovou a vasodilatacni [é€bu.

Pouzivate-li dva vodici draty, musite pfi zavadéni, otac¢eni a vyjimani jednoho nebo obou vodicich dratd
postupovat opatrné, aby nedoslo k jejich zapleteni. Pfed odstrariovanim jakéhokoli dal$iho zafizeni zcela
vyjméte jeden vodici drat z téla pacienta.

Lékafi by méli svym pacientiim poskytnout veskeré dulezité informace o pouzitém zafizeni, véetné
bezpeénostnich informaci a oekavani ohledné naslednych kontrol.

Béhem pfipravy nebo pouZziti se na zafizeni nesmi ptisobit nadmérnou silou, protoze by se tim mohlo poskodit.
Pfi pouziti tohoto zafizeni u zakroku na kalcifikovanych Iézich je nutné postupovat opatrné z divodu
abrazivniho charakteru téchto lézi.

Pred zahajenim |écby zjistéte, zda pacient netrpi alergickou reakci na kontrastni latku, protidesti¢kovou lé€bu,
balénkové katétry a potah FreePac.

Skladujte na suchém misté pfi regulované pokojové teploté. Chrarite pfed slunecnim svétlem.

Aby se minimalizovala moznost vniknuti vzduchu, provedte aspiraci a proplachnuti systému a v pribéhu
celého vykonu udrzZujte katétr pevné pripojeny.

Pfi pouziti jakéhokoli katétru ucirite bezpec¢nostni opatieni za u¢elem prevence nebo snizeni rizika vzniku
krevnich srazenin. Pfed pouzitim proplachnéte nebo vymyijte vSechny produkty vstupuijici do cévniho systému
sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem ¢i podobnym roztokem pres pfistupovy port vodiciho dratu.
Zvazte pouziti systémové heparinizace.

Balének s Iékovym potahem nikdy neposouvejte vpied, pokud z hrotu nevyéniva vodici drat.

Pokud o$etfujete |ézi, kterd je delsi nez maximalni dostupna délka balénku, je mozno pouzit dalsi baldnky. Pro
prevenci lokélniho predavkovani neosetfujte stejny segment v ramci jedné léze vice nez jednim DCB Prevail.
Tento vyrobek je po pouZziti biologicky nebezpecny. Se v§emi takovymi zafizenimi zachazejte a zlikviduijte je
v souladu se zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné nemocnici, véetné téch, které se vztahuji na
biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi a infekéni latky.

6 Nezadouci ucinky

S timto zakrokem mohou byt spojeny mozné nezadouci Ucinky, které byly pozorovany béhem vykonti PTCA. Mezi
mozné nezadouci ucinky mimo jiné patfi: smrt; akutni infarkt myokardu; pIna okluze koronarni tepny nebo
bypassového graftu; reakce na léky nebo alergicka reakce na kontrastni latku; hypotenze; hypertenze; infekce;
disekce cévy, perforace, ruptura nebo poranéni; restenéza dilatované cévy; krvaceni; hematom; nestabilni angina
pectoris; arytmie véetné fibrilace komor; spasmus koronarni tepny; arteriovendézni pistél; cévni mozkova pfihoda;
vzduchova embolie; embolizace nebo fragmentace trombotického nebo aterosklerotického materialu; bolest a
citlivost; nebo pseudoaneuryzma.

Mezi dalsi potencialni nezadouci Ucinky, které mohou byt spojeny specialné s Iékovym paclitaxelovym potahem,
patii mimo jiné: alergické nebo imunologické reakce; zmény jaternich enzymu; alopecie; histologické zmény cévni
stény véetné zanétu, poskozeni bunék nebo nekrdzy; anémie; myalgie nebo artralgie; transftize krevnich produktu;
myelosuprese; gastrointestinalni pfiznaky; periferni neuropatie nebo hematologicka dyskrazie (véetné
leukopenie, neutropenie a trombocytopenie).

7 Podrobny popis zafizeni
7.1 Technicka data

uvazeni. V téchto pripadech by lékai méli zvazit hemodynamickou podporu béhem PTCA, protoze Iééba této Parametr Specifikace
skupiny pacientt s sebou nese zvlastni riziko. Aktivni farmaceuticka slozka Paclitaxel, cilova davka 3,5 pg/mm?2
* PTCA se smi provadét pouze v nemocnicich s moznosti provedeni emergentniho koronarniho arteriainino Druh pomocné latky Urea

bypassu v pfipadé vyskytu potencialné nebezpecné nebo zivot ohrozujici komplikace.

¢ Po zavedeni katétru do cévniho systému manipulujte s katétrem pouze za vysoce kvalitniho fluoroskopického
sledovani. Neposouveite ani nevytahuijte katétr, pokud neni balének za pouziti vakua zcela vyprazdnén,
protoze pfi nedodrzeni této podminky by mohlo dojit k poskozeni cévni stény. Pokud pfi manipulaci narazite na
odpor, zjistéte nejprve jeho pfic¢inu a teprve potom pokracuijte.

* Tlakvbalénku nesmi pfekrocit stanoveny tlak prasknuti uvedeny na stitku na obalu kazdého balénku. Hodnota

stanoveného tlaku prasknuti je zalozena na vysledcich testovani in vitro. Za uc¢elem prevence pretlakovani se

doporucuje pouzit zafizeni na monitorovani tlaku.

Pouzijte vyhradné médium doporucené k pInéni balénku. Abyste zabranili moznosti vzniku vzduchového

embolu nikdy nepouzivejte k plnéni balénku vzduch ani jiné plynné médium.

* Katétr pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti, které je uvedeno na obalu.

* Do segmentu cévy, ktery byl oSetfen pomoci balénkového katétru Medtronic Prevail pro PTCA potazeného
paclitaxelem, se nesmi neimplantovat stenty uvolfiujici Iéky.

Priméry balénku

Délky balonku

Design katétru

Vyuzitelna délka katétru
Kompatibilita vodiciho dratu
Kompatibilita vodiciho katétru

2,0 mm az 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?
Pro rychlou vyménu (RX)
142 cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)
2Balonek o délce 30 mm se nedodava s priméry 2,25 mm nebo 2,75 mm.

7.2 Souvisejici materidly
V kombinaci s baldnkovym katétrem se pouzivaji nasledujici materialy:
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* Vhodny vodici drat (viz informace na Stitku)

* Stfikacka o objemu 20 mL pro pfipravu balénku

¢ Vhodny vodici katétr (viz informace na $titku)

» Stikacka o objemu 10 mL nebo mensim pro ruéni nasttiky barviva

¢ Vhodné plnici médium (napfiklad sterilni smés kontrastni latky a fyziologického roztoku v poméru 50:50)
Upozornéni: Pii pouZiti roztoku kontrastni latky o vy$si nez 50% koncentraci mize dojit ke zvy$eni viskozity,
coz miize prodlouzit dobu pInéni a vyprazdriovani.

* Plnici zafizeni s méfenim tlaku

* Hemostaticky ventil

8 Farmakologické interakce
Vzhledem k nizkému davkovani a lokalnimu podani se farmakologické interakce neocekavaji a nebyly hlaseny.

Paclitaxel je metabolicky rozkladan v jatrech prostfednictvim cytochromu P450 a izoenzyml CYP2C8 a CYP3A4
na 6-alfa-hydroxypaclitaxel a na dva vedlej$i metabolity, 3'-p-hydroxypaclitaxel a 6-alfa, 3’-p-dihydroxypaclitaxel.
Pokud se paclitaxel podava sou¢asné se znamymi substraty nebo inhibitory CYP2C8 a CYP3A4, je nutno
postupovat opatrné, protoze nebyly provedeny zadné formalini studie s kompetitory nebo inhibitory téchto
izoenzymu. Pfipravky, které by mohly vstupovat do kompetice s izoenzymy CYP2C8 a CYP3A4 nebo narusovat
jejich aktivitu, by mohly zvySovat hladinu paclitaxelu v plazmé.

U baldnkového katétru Medtronic Prevail pro PTCA potazeného paclitaxelem nebyly dosud provedeny zadné
formalni studie interakci IéCivych latek. Pfi rozhodovani o pouziti balénkového katétru Medtronic Prevail pro PTCA
potazeného paclitaxelem u pacienta, ktery uziva Iéky se znamou interakci s paclitaxelem, nebo pfi rozhodovani
o zahajeni IéEby takovymi Iéky u pacienta, ktery byl v posledni dobé o$etfen balénkovym katétrem Medtronic
Prevail pro PTCA potazenym paclitaxelem, zvazte moznost rizika systémovych i lokalnich Iékovych interakci.

9 Navod k pouziti
9.1 Ptiprava

1. Vyberte takovou nominalni velikost balénku, ktera se rovna vnitfnimu primeéru artérie distalné od léze.

2. Aby se podpofil homogenni vydej Iéku, Ize k optimalni pfipravé léze jesté pred pouzitim balénkového katétru
Prevail pro PTCA potazeného paclitaxelem pouzit béZzny balének nebo ryhovaci ("scoring") balének ¢i jiné
pomocné zafizeni.

3. Vyjméte zafizeni ze sterilniho obalu.

Poznamka: Se zafizenim zachazejte obzvlasté opatrné, aby nedoslo k poskozeni slozeného baldnku. Pred
pfipravou a zavedenim zafizeni nadmérné nemanipulujte s potahem baldnku z Ié¢ivé latky, ani jej
nevystavuijte kontaktu s tekutinami, protoZe snadno podléha poskozeni, nebo by mohlo dojit k pfedé¢asnému
uvolnéni lécivé latky.

4. Vyjméte zatizeni z trubice (Obrdzek 2, A).

5. Drzte katétr v blizkosti chranice balénku (Obrdzek 2, C), opatrné vysurite stylet a potom stahnéte chranic ze
zafizeni.

Poznamka: Zabrarite aktivaci potahu na distalnim tubusu pfed odstranénim chranice baldnku a styletu.

6. Naplrite 20 mL stfikacku 20 mL fyziologického roztoku.

7. Vlyjméte proplachovaci kanylu (Obrdzek 2, B) z pfidrzné svorky pfisluSenstvi a pfipojte ji pfimo ke stfikacce,
aniz byste pfitom odstranili kryt.

8. Sejmeéte kryt proplachovaci kanyly.

. Zasurite proplachovaci kanylu do vstupniho portu pro vodici drat (mista pro vyménu).

10. Stlacte pist stiikacky a proplachujte lumen vodiciho dratu, dokud kapalina nezacne vytékat z distalniho hrotu
balénkového katétru.

11. Odstrarite proplachovaci kanylu ze vstupniho portu pro vodici drat (mista pro vyménu).

Poznamka: Dokud nedokoncite angioplasticky vykon, proplachovaci kanylu nelikvidujte, protoze mlze byt
nutné provést dalsi proplachnuti.

©o

9.2 Odvzdusnéni balénku

1. Namifte balénkovy katétr smérem doltl. Pomoci stikacky o objemu 20 mL napInéné 2 az 3 mL plniciho média
balénkovy katétr odvzdusnéte.

2. Pripevnéte plnici zafizeni k plnicimu portu baldnku. Ujistéte se, Ze je meniskus kontrastni latky patrny
v konektoru Luer katétru a v pinicim zafizeni.

3. Aplikujte podtlak pomoci plniciho zafizeni. Z balénkového katétru do pIniciho zafizeni za¢nou proudit
bublinky. Jakmile bublinky pfestanou proudit, je odvzdusnéni balénku dokonéeno.
Upozornéni: Nepokouseijte se lumen baldénku odvzdusiiovat technikou predplnéni.

9.3 Zpusob vlozeni

1. Umistéte vodici katétr s pfipojenym hemostatickym ventilem do Usti cilové koronarni artérie.

2. Skrz vodici katétr posunte vodici drat k cilové 1ézi a skrz ni. Posunte distalni hrot balénkového katétru za
proximalni konec vodiciho dratu. Zkontrolujte, zda vodici drat vystupuje z balénkového katétru skrz vystupni
port vodiciho dratu (mista pro vyménu).

3. Postupné utahujte hemostaticky ventil za u¢elem regulace zpétného toku. Nadmérné utazeni ventilu mize
ovlivnit dobu pInéni a vyprazdrovani balénku a také pohyb vodiciho dratu.

4. Posurnite baldnkovy katétr po vodicim dratu skrz Iézi. Pfi umistovani baldénku napfi¢ 1ézi pouzijte RTG
kontrastni znacku (znacky).
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Bezpecnostni opatieni: Narazite-li na odpor, neposunuite zafizeni vpied silou, protoze by to mohlo vést
k poskozeni balénkového katétru.

9.4 Naplnéni balénku

1. Za pouziti standardnich technik pro PTCA naplrite balének a dilatujte lézi.
Poznamka: Vétsina |éCivé latky se uvolni béhem prvnich 30 sekund po naplnéni balénku. Aby se lé¢iva latka
uvolnila optimalnim zplisobem, ponechte balének naplnény po dobu 30 sekund az 1 minuty. Podle rozhodnuti
operatéra Ize pouzit i del$i dobu pInéni, aby se optimalizovala dilatace léze.

2. Pfi kazdém dal$im pInéni vyhodnotte distalni tok krve.
Poznamka: Pretrvava-li signifikantni stenéza, muze byt za ucelem jejiho vyfeseni nutné pInéni nékolikrat
zopakovat. Neprekracujte stanoveny tlak prasknuti (viz tabulka poddajnosti).

3. Ovérte vysledky pomoci fluoroskopie.

9.5 Vyjmuti katétru

1. Aplikujte podtlak pomoci pIniciho zafizeni a ovérte, zda baldnek je zcela vyprazdnén.

2. Zatahnéte balonkovy katétr do vodiciho katétru za souéasného zachovani polohy vodiciho dratu a
odpovidajicim zplisobem nastavte hemostaticky ventil. Vyjméte balénkovy katétr ze systému.

9.6 Nastroj Looper

Nastroj Looper (Obrdzek 2, D) je soucast pfislusenstvi, ktera je uréena k pouziti s balénkovymi katétry Medtronic
prorychlou vymeénu. Tento nastroj umozriuje uvést baldnkovy katétr do svinutého stavu, aby se s nim béhem pouziti
dalo snadnéji manipulovat.

1. Vyjméte néstroj Looper z pridrzné svorky pfislusenstvi na trubici (Obrdzek 2, A).
2. Podle potieby svirite katétr do jedné nebo do dvou smycek.
3. Nastroj Looper upevnéte okolo svinutého proximalniho konce katétru (Obrdzek 2, D).

10 Tabulka poddajnosti

Udaije v tabulce poddajnosti jsou zaloZeny na skuteénych tdajich ziskanych pfi testovani in vitro pfi 37°C (99°F)
a jsou zaokrouhleny na 2 desetinna mista. Referenéni hodnoty z tabulky poddajnosti naleznete na stitku na
vyrobku (Obrdzek 2, E) nebo na Stitku na krabici.

11 Odmitnuti zaruky

Varovani uvedena na stitcich vyrobku obsahuji podrobnéjsi informace a jsou povazovana za nedilnou
soucast tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek,
nema spole¢nost Medtronic zadny vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost
Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz pfimé nebo
predpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti

k urcitému uéelu. Spoleénost Medtronic neodpovida Zzadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli
zdravotni vydaje nebo pfimé, ndhodné ¢éi nasledné Skody zplisobené pouzitim, vadou, selhdnim nebo
chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zéruky, smlouvy, protipravniho €inu &i
z jiného divodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spoleénost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli
prohlaseni nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislusnych pravnich
predpist a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterékoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky
shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi predpisy,
nema to vliv na platnost zbyvaijici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a véechna prava a zavazky budou chapany a
uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana
neplatnou.

Dansk

1 Beskrivelse af enheden

Medtronic Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballonkateter er et system til perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA-system) af typen rapid exchange. Leegemiddelkomponenten, omtalt som FreePac™
laeegemiddelbelaegningen, bestar af leegemidlet paclitaxel og hjeelpestoffet carbamid (urea). DCB’en Prevail er
belagt med en dosis paclitaxel pa ca. 3,5 ug/mm? uanset ballonsterrelsen. Den samlede afgivne dosis er altid
mindre end 2,2 mg pr. ballon, baseret pa den sterst mulige ballonsterrelse pa 4,0 mm x 30 mm.
Enhedskomponenten dilaterer karlumen ved PTCA, og laegemidlet er beregnet til at reducere den proliferative
reaktion, der er forbundet med restenose. Den lzegemiddelbelagte ballon ved katetrets distale ende kan inflateres
til en defineret diameter ved et specifikt tryk (se produktmaerkningen).

Katetrets proksimale ende er forsynet med en hun-luer, hvortil der kan fastgeres en inflationsenhed. Katetret har
enlumen, der gor brug af en guidewire til anlaeggelse af katetret mulig. Rentgenfaste ballonmarkerer gor det lettere
at opna nejagtig anlaeggelse. Markererne pa skaftet angiver dybden for en brachialis-adgang og en
femoralis-adgang.

1.1 Pakkens indhold
Hver pakke indeholder folgende dele:

« Et ballondilatationskateter
« Enskyllekanyle
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* Etlooper-vaerktoj
« Ettolaranceskema

2 Indikationer

Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballonkateteret er beregnet til perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA)
i koronararterier med en kardiameter fra 2,0 mm til 4,0 mm for at behandle de novo-leesioner, in-stent restenose
(ISR) og smakarsygdom (small vessel disease - SVD).

3 Kontraindikationer
Katetret er kontraindiceret til brug hos patienter med falgende lidelser:

* Arterier med spasmer og ingen signifikant stenose

* | perifere, renale og cerebrovaskuleere arterier

* |lzesioner i den venstre hovedkoronararterie, a. mammaria int., ostium aortae og v. saphena-grafter
* Gravide eller ammende kvinder

* Kendte allergier eller overfelsomhed over for paclitaxel

4 Advarsler

¢ Makun anvendes til én patient under én procedure. Enheden er steriliseret med etylenoxid. Enheden ma IKKE
resteriliseres eller genanvendes. Resterilisering eller genanvendelse kan kompromittere enhedens funktion
og foroge risikoen for ukorrekt resterilisering og krydskontamination.

Katetret méa ikke anvendes, hvis emballagen har veeret abnet eller er beskadiget.

Hvis oplysninger pa den udvendige emballage eller den sterile emballage er udviskede eller beskadigede, skal
Medtronic informeres herom, sa enheden kan blive udskiftet. Kontakt Medtronic for at anmode om en ny
handbog, hvis nogen del af denne handbog er ulzeselig.

Ballonen skal have cirka samme diameter i inflateret tilstand, som karret har umiddelbart proksimalt og distalt
for stenosen, for at reducere risikoen for karskade.

PTCA hos patienter, der ikke er acceptable kandidater til koronare bypassoperationer (CABG-operationer),
kraever ngje overvejelse. | disse tilfeelde skal lsegen overveje haemodynamisk stette under PTCA'en, da
behandling af denne patientpopulation indebaerer szerlige risici.

402230-001

Systemet skal aspireres og gennemskylles, og der skal veere teetsluttende kateterforbindelse under hele
proceduren for at minimere indfering af luft.

Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller mindske koagulering, nar der anvendes et hvilket som helst
kateter. Gennemskyl eller afrens samtlige produkter, der skal indferes i karsystemet, med steril, isotonisk
saltvandsoplesning eller en lignende oplesning via indferingsporten til guidewiren inden brug.

Overvej brug af systemisk hepanisering.

For aldrig den leegemiddelbelagte ballon frem, uden at guidewiren stikker ud af spidsen.

Hvis der behandles en laesion, der er leengere end den tilgeengelige, maksimale ballonlsengde, kan der
anvendes ekstra balloner. For at forhindre lokal overdosering ma samme segment i en lzesion ikke behandles
med mere end én Prevail DCB.

Efter brug udger dette produkt en biologisk fare. Handter og bortskaf alle sddanne enheder i
overensstemmelse med gaeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrorer
biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

6 Bivirkninger

Mulige bivirkninger, som kan konstateres under en PTCA-procedure, kan ogsa vaere forbundet med denne
procedure. Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til, de folgende: ded; akut myokardieinfarkt; total
okklusion af koronararterien eller bypass-graften; laegemiddelreaktioner eller allergiske reaktioner over for
kontrastmiddel; hypotension; hypertension; infektion; kardissektion, -perforering, -ruptur eller -beskadigelse;
restenose af det dilaterede kar; bladning; haematom; ustabil angina; arytmier, herunder ventrikelflimren;
koronararteriespasme; arteriovengs fistel; slagtilfeelde, luftemboli; embolisering eller fragmentering af trombotisk
eller arterosklerotisk materiale; smerte og emhed; eller pseudoaneurisme.

YYderligere mulige bivirkninger, der kan veere unikke for paclitaxel lzzgemiddelbelaegningen, omfatter, men er ikke
begreenset til, de felgende: allergiske eller immunologiske reaktioner; forandrede leverenzymer; alopeci;
histologiske forandringer i karvaeggen, herunder inflammation, celleskade eller nekrose; anaemi; myalgi eller
artralgi; transfusion af blodprodukter; myelosuppression; gastrointestinale symptomer; perifer neuropati eller
haematologisk dyskrasi (herunder leukopeni, neutropeni, trombocytopeni).

7 Detaljeret beskrivelse af enheden
7.1 Specifikationer

¢ PTCA mé kun udferes pa hospitaler, hvor der kan udferes akut koronar bypasskirurgi i tilfeelde af, at der skulle Funktion Specifikation
opsta potentielt skadelige eller livstruende komplikationer. Aktiv farmaceutisk ingrediens Paclitaxel, 3,5 pg/mm? mélrettet dosis
* Narkatetret nar karsystemet, skal katetret manipuleres under fluoroskopi af hej kvalitet. Katetret ma ikke fores Type af hjeelpestof Carbamid (urea)

frem eller treekkes tilbage, medmindre ballonen er helt temt under vakuum, da der i modsat fald er risiko for
beskadigelse af karvaeggen. Hvis der meerkes modstand under manipulationen, skal arsagen til modstanden
fastslas, inden der fortsaettes.

Ballontrykket ma ikke overskride det nominelle spraengningstryk, der star angivet for hver ballon pa
emballagens maerkat. Det nominelle spraengningstryk bygger pa resultater fra in vitro-test. Det anbefales at
bruge en trykmaler for at forhindre overtryk.

* Anvend udelukkende det anbefalede middel til inflation af ballonen. For at forebygge risikoen for luftemboli ma
der aldrig anvendes et luft- eller gasholdigt middel til at inflatere ballonen.

¢ Anvend katetret for datoen for seneste anvendelse, der er angivet pa emballagen.

¢ Leegemiddel-eluerende stents ma ikke implanteres i det karsegment, der er blevet behandlet med et
Medtronic Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballonkateter.

¢ Samme lzesionssegment ma ikke behandles med mere end en Prevail DCB.
¢ Undlad at udseette enheden for organiske oplesningsmidler s& som alkohol.

¢ Undlad at benytte kontrastmidlet Lipiodol™ eller Ethiodol™ (eller et andet kontrastmiddel, der indeholder
komponenterne i disse midler).

5 Forholdsregler
* Inden der udferes angioplastik, skal katetret inspiceres for at kontrollere, at det fungerer korrekt og at dets
storrelse og form er velegnet til det pateenkte indgreb.
* Udvis forsigtighed under handtering af produktet, sa katetret ikke beskadiges. Katetret mé ikke bgjes eller
kinkes kraftigt. Anvend ikke et kateter, der er beskadiget.

¢ Kunlaeger, der er grundigt opleert og uddannet i udferelse af PTCA/PTA, mé anvende dette produkt. Laegerne
skal holde sig opdateret om den nyeste faglitteratur vedrerende PTCA/PTA-teknikker.

» Patienten skal gives passende antikoagulations-, antitrombocyt- og vasodilatorbehandling.

» Narderbruges to guidewirer, skal der udvises forsigtighed ved indfering, drejning og fiernelse af en eller begge
guidewirer for at undga, at de vikles ind i hinanden. Traek den ene guidewire helt ud af patienten, for der fiernes
noget yderligere udstyr.

¢ Laegen skal give patienten alle relevante oplysninger om enheden, herunder oplysninger om sikkerhed samt
forventninger for opfelgning.

* Anvend ikke overdreven kraft under klargering eller brug, idet dette kan beskadige enheden.

» |forbindelse med procedurer, der omfatter forkalkede lzesioner, skal enheden anvendes med forsigtighed pga.
disse laesioners abrasive natur.

 Fastsla eventuelle allergiske reaktioner over for kontrastmidlet, antitrombocytbehandling, ballonkatetre samt
FreePac-beleegning inden behandlingen startes.

* Opbevares tort ved en kontrolleret rumtemperatur. M ikke udszettes for direkte sollys.

Ballondiametre
Ballonleengder
Katetertype

Katetrets arbejdslaengde
Guidewire-kompatibilitet
Guidekateterkompatibilitet

2,0 mm til 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?@

Rapid exchange (RX)

142cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2Ballonleengden pa 30 mm er ikke til radighed med en diameter pa 2,25 mm eller 2,75 mm.

7.2 Relaterede materialer
Folgende materialer anvendes sammen med ballonkatetret:
* Passende guidewire (se krav pa maerkaten)
* 20 mL sprojte til klargering af ballon
* Passende guidekateter (se krav pa meerkaten)
* 10 mL eller mindre sprejte til manuel injektion af farvestof
* Passende inflationsmiddel (f.eks. en blanding af kontrastmiddel og saltvand i forholdet 50:50)

Forsigtig: Anvendelse af kontrastmiddelkoncentrationer over 50% kan medfere foraget viskositet, hvilket kan
forlaenge inflations- og deflationstiderne.

Inflationsenhed med angivelse af tryk
* Haemostaseventil

8 Farmakologisk vekselvirkning

Pa grund af den lave dosering og lokale administration forventes der ingen farmakologiske interaktioner, og der er
ikke rapporteret om interaktioner.

Metabolisk nedbrydning af paclitaxel sker i leveren via de cytokrome P450-isoenzymer CYP2C8 og CYP3A4,
hvilket bevirker, at der produceres 6-alfahydroxypaclitaxel samt henholdsvis 3'-p-hydroxypaclitaxel og 6-alfa,
3'-p-dihydroxypaclitaxel. Der skal udvises forsigtighed ved indgivelse af paclitaxel i kombination med substrater
eller haemmere af CYP2C8 og CYP3AA4, idet der ikke er blevet udfert nogen studier med kendte konkurrenter eller
haemmere af disse isoenzymer. Midler, der kan konkurrere med eller haemme aktiviteten for CYP2C8 og CYP3A4,
kan forage niveauet for paclitaxel-plasma.

Der er ikke udfert formelle studier over interaktion mellem laegemidler med Medtronic Prevail paclitaxel-belagt
PTCA-ballonkateter. Nar der skal tages beslutning om, hvorvidt et Medtronic Prevail paclitaxel-belagt
PTCA-ballonkateter skal bruges til en patient, der tager et leegemiddel med kendte interaktioner med paclitaxel,
eller nar der skal tages beslutning om, hvorvidt der skal indledes behandling med et sadant laegemiddel hos en
patient, der for nylig er blevet behandlet med et Medtronic Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballonkateter, skal
risikoen for savel systemisk som lokal lzegemiddelinteraktion tages i betragtning.
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9 Brugsanvisning

9.1 Klargering
1. Veelg en nominel ballonsterrelse, der er lig med arteriens indvendige diameter distalt for lzesionen.
2. For at hjeelpe med til homogen leegemiddelafgivelse kan laesionen klargeres optimalt med brug af en

almindelig ballon eller en scoring-ballon eller med en anden supplerende enhed inden brug af Prevail
paclitaxel-belagt PTCA-ballonkateter.

3. Tag enheden ud af den sterile emballage.
Bemaerk: Enheden skal handteres med yderste forsigtighed for at undgéa, at den sammenfoldede ballon
bliver beskadiget. Undga at udsaette ballonens laeegemiddelbelaegning for overdreven handtering eller kontakt
med vaesker inden klargering og indfering, idet beleegningen kan tage skade eller afgive leegemidlet i utide.

4. Fjern enheden fraringen (Figur 2, A).

5. Skub forsigtigt stiletten og derefter beskytteren vaek fra enheden, mens katetret holdes teet pa
ballonbeskytteren (Figur 2, C).
Bemazerk: Undga aktivering af beleegningen pa det distale skaft, for ballonens beskytter og stilet er fiernet.

6. Fyld en 20 mL sprgjte med 20 mL saltvandsoplgsning.

7. Tag skyllekanylen (Figur 2, B) af tilbehersclipsen, og seet den direkte pa sprejten uden at fierne haetten.

8. Fjern skyllekanylens haette.

9. Seet skyllekanylen ind i guidewirens indgangsport (udskiftningsforbindelse).

0

. Tryk sprejtestemplet ind, og skyl guidewirens lumen, indtil der kommer veeske ud af den distale spids pa
ballonkatetret.

11. Treek skyllekanylen ud af guidewirens indgangsport (udskiftningsforbindelse).

Bemaerk: Skyllekanylen ma ikke kasseres, for angioplastikken er gennemfert, idet yderligere skylning kan
blive ngdvendig.

-

9.2 Tomning af ballonen for luft
1. Vend ballonkatetret, sa det peger nedad. Brug en 20 mL sprejte fyldt med mellem 2 og 3 mL inflationsmiddel
til at temme ballonkatetret for luft.

2. Fastgor inflationsudstyr til ballonens inflationsport. Kontrollér, at der er en synlig menisk af kontrastmiddel i
bade katetrets luerkonnektor og inflationsudstyret.

3. Anvend inflationsudstyret til at danne undertryk. En strom af bobler vil bevaege sig fra ballonkatetret ind i
inflationsudstyret. Temning af ballonen for luft er gennemfert, nar stremmen af bobler opherer.

Forsigtig: Der ma ikke anvendes przeinflation til temning af ballonens lumen for luft.

9.3 Indforingsteknik

1. Anlaeg guidek et med haemc ventilen fastgjort i det tilteenkte koronararteries orificium.

2. For en guidewire frem gennem guidekatetret pa tvaers af den tiltaenkte lzesion. For ballonkatetrets distale
spids hen over guidewirens proksimale ende. Serg for, at guidewiren kommer ud af ballonkatetret gennem
guidewirens udgangsport (udskiftningsforbindelsen).

3. Stram haemostaseventilen gradvist, sa tilbageleb kan kontrolleres. Hvis ventilen strammes for meget, kan det
pavirke ballonens inflations- og deflationstid samt guidewirens bevaegelse.

4. For ballonkatetret hen over guidewiren for at krydse lzesionen, og anvend de(n) rentgenfaste marker(er) som
en hjeelp til at anbringe ballonen tvaers over laesionen.

Forholdsregel: Hvis der mades modstand, ma enheden ikke forceres fremad, idet dette kan beskadige
ballonkatetret.

9.4 Ballonudvidelse

1. Inflatér ballonen med en standardmaessig PTCA-teknik, sa laesionen udvides.

Bemaerk: Hovedparten af laegemidlet afgives maksimalt 30 sekunder efter, at ballonen er blevetinflateret. For
at opna optimal leegemiddelafgivelse skal ballonen veere inflateret mellem 30 sekunder og 1 minut. For at
opna optimal dilatering af laesionen kan lzegen vaelge at benytte leengere inflateringstid efter eget sken.

2. Vurdér den distale blodtilstramning efter hver af de efterfelgende inflationer.

Bemazerk: Hvis der stadig ses en signifikant stenose, kan det blive nadvendigt at udfere flere inflationer for at
fierne stenosen. Det nominelle spreengningstryk ma aldrig overskrides (se toleranceskemaet).

3. Bekreeft resultatet ved hjeelp af fluoroskopi.

9.5 Fjernelse af kateter

1. Anvend negativt tryk pa inflationsenheden, og bekreeft, at ballonen er helt tamt.
2. Treek ballonkatetret tilbage ind i guidekatetret, mens guidewirens position bevares, og heemostaseventilen
justeres passende. Fjern ballonkatetret fra systemet.

9.6 Looper-vaerktoj

Looper-veerktajet (Figur 2, D) er et tilbeher, der er beregnet til brug sammen med Medtronic-ballonkatetre af typen
rapid exchange. Veerktojet gor det muligt at fastholde ballonkatetret i en lokkeformation, sa det bliver lettere at
handtere under brug.

1. Fjern looper-veerktojet fra tilbehersclipsen pa ringen (Figur 2, A).

2. Form katetret til en enkelt eller dobbelt lokke efter behov.

3. Heeng looper-veerktojet rundt om lokken pa den proksimale ende af katetret (Figur 2, D).
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10 Toleranceskema

Toleranceskemaet bygger pa faktiske data fra in vitro-tests ved 37°C (99°F), afrundet til 2 decimaler. Se
produktmeerkningen (Figur 2, E) eller maerkningen pa emballagen for reference til toleranceskemaet.

11 Ansvarsfraskrivelse

Advarslerne, som fremgar af produktets mzerkater, giver flere detaljerede oplysninger og betragtes som
en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet fremstillet under
omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de forhold, hvorunder produktet
anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn til
produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Medtronic er ikke ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som helst
medicinske udgifter eller nogen som helst direkte, tilfeldige eller efterfolgende skader, der er forarsaget
af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrerende produktet, uanset om et sadant krav
bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at
binde Medtronic til nogen form for lofter eller garanti i forbindelse med produktet.

Ovennzevnte undtagelser og begreensninger har ikke til hensigt at veere i modstrid med ufravigelige bestemmelser
i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkéar i denne ansvarsfraskrivelse af en
retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med geeldende
lovgivning, bereres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes
og handhzaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pAgeeldende afsnit eller vilkar, der anses for
ugyldigt.

Deutsch

1 Beschreibung

Bei dem Paclitaxel-beschichteten Prevail PTCA-Ballonkatheter von Medtronic handelt es sich um ein
Rapid-Exchange-System fiir die perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA). Die
Arzneimittelkomponente, auch als FreePac™ Arzneimittelbeschichtung bezeichnet, besteht aus dem Arzneimittel
Paclitaxel und der Tragersubstanz Harnstoff. Der DCB Prevail ist, unabhéngig von der GroBe des Ballons, mit einer
Dosis Paclitaxel von ca. 3,5 ug/mm? beschichtet. Ausgehend von der gréBten erhéltlichen BallongréBe von

4,0 mm x 30 mm betragt die verabreichte Gesamtdosis immer weniger als 2,2 mg pro Ballon. Diese
Produktkomponente dilatiert das GefaBlumen durch eine PTCA. Das Arzneimittel soll die mit einer Restenose
assoziierte proliferative Reaktion reduzieren. Der arzneimittelbeschichtete Ballon am distalen Ende des Katheters
kann bei einem spezifischen Druck (siehe Produktetikettierung) bis auf einen festgelegten Durchmesser befllt
werden.

Das proximale Ende des Katheters verfligt iiber einen weiblichen Luer-Lock-Anschluss fiir die Anbringung an ein
Inflationsgerat. Der Katheter hat ein Lumen, sodass zur Positionierung des Katheters ein Fiihrungsdraht
verwendet werden kann. Rontgenkontrastgebende Markierungen am Ballon erméglichen eine genaue
Platzierung. Am Schaft befinden sich Markierungen flir Zugangsverfahren tber Brachial- oder Femoralgefaf3e.

1.1 Verpackungsinhalt
Jede Verpackung enthalt folgende Komponenten:
« Ein Ballondilatationskatheter
* Eine Spulkanile
¢ Ein Looper-Gerat
* Eine Nachgiebigkeitstabelle

2 Indikationen

Der mit Paclitaxel beschichtete PTCA-Ballonkatheter Prevail ist fir die perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA) in Koronararterien mit einem GefaBdurchmesser zwischen 2,0 mm und 4,0 mm
vorgesehen und dient zur Behandlung von De-novo-Lasionen, In-Stent-Restenosen (ISR) und Krankheiten der
kleinen GefaBe (SVD).

3 Kontraindikationen

Die Verwendung des Katheters ist bei Patienten mit folgenden klinischen Befunden kontraindiziert:
* Arterienkrampfen und fehlendem Vorliegen einer signifikanten Stenose
* peripheren, renalen und zerebrovaskulédren Arterien

* Lasionen der linken Hauptkoronararterie, der linksseitigen Brustwandarterie, des Aortenostiums und von
Vena-saphena-Transplantaten

¢ Schwangeren oder Stillenden
« bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber Paclitaxel

4 Warnhinweise

* Nurfiir die einmalige Verwendung in einem Verfahren und bei einem Patienten bestimmt. Das Produkt ist mit
Ethylenoxid sterilisiert. Das Produkt NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Resterilisierung oder
Wiederverwendung kénnen die Gerételeistung beeintrachtigen und das Risiko einer unzureichenden
Resterilisierung und Kreuzkontamination erhéhen.

* Den Katheter nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt wurde.
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¢ Falls Informationen jeglicher Art auf der AuBenverpackung oder der Sterilverpackung unleserlich oder
beschadigt sind, wenden Sie sich an Medtronic, um das Produkt ersetzen zu lassen. Falls ein beliebiger Teil
dieses Handbuchs nicht lesbar ist, fordern Sie bei Medtronic ein Ersatzhandbuch an.

¢ Um die Gefahr einer GefaBschadigung zu reduzieren, sollte der Durchmesser des Ballons in inflatiertem
Zustand in etwa dem Durchmesser des GefaBes unmittelbar proximal und distal der Stenose entsprechen.

* Eine PTCA bei Patienten, die nicht fiir eine koronararterielle Bypass-Operation geeignet sind, sollte sorgfaltig
abgewogen werden. In diesen Féllen sollte eine h&modynamische Unterstiitzung wahrend der PTCA in
Betracht gezogen werden, da die Behandlung dieser Patientenpopulation mit besonderen Risiken verbunden
ist.

¢ Die PTCA sollte nur in Krankenh&usern durchgeflihrt werden, in denen im Falle einer potenziell
gesundheitsgefdhrdenden oder lebensbedrohlichen Komplikation eine Notoperation zur Schaffung eines
koronararteriellen Bypasses durchgefiihrt werden kann.

* Sobald sich der Katheter im GeféBsystem befindet, den Katheter mithilfe qualitativ hochwertiger
fluoroskopischer Kontrolle manipulieren. Den Katheter nur vorschieben oder zuriickziehen, nachdem der
Ballon vollstandig und unter Vakuum entleert wurde. Andernfalls kann es zu einer Verletzung der GefaBwand
kommen. Falls wéhrend der Manipulation ein Widerstand zu splren ist, muss vor dem Fortsetzen die Ursache
des Widerstands ermittelt werden.

* Der Ballondruck darf nicht den maximalen Nenndruck tiberschreiten, der auf dem Verpackungsetikett jedes
Ballons angegeben ist. Der maximale Nenndruck basiert auf den Ergebnissen von In-vitro-Tests. Zur
Vermeidung einer Druckuberlastung wird die Verwendung eines Druckiiberwachungsgerats empfohlen.

¢ Es darf nur das empfohlene Balloninflationsmedium verwendet werden. Zur Vermeidung einer Luftembolie
darf niemals Luft oder ein gasférmiges Medium zur Balloninflation verwendet werden.

* Den Katheter vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

¢ In ein GefaBsegment, das mit einem Paclitaxel-beschichteten Prevail PTCA-Ballonkatheter von Medtronic
behandelt wurde, dirfen keine arzneimittelfreisetzenden Stents implantiert werden.

* Behandeln Sie dasselbe von einer Lasion betroffene Segment nicht mit mehr als einem DCB Prevail.

* Das Gerét darf nicht mit organischen Lésungsmitteln wie Alkohol in Berlihrung kommen.

¢ Nicht mit den Kontrastmitteln Lipiodol™ oder Ethiodol™ (oder anderen Kontrastmitteln, die Bestandteile
dieser Mittel enthalten) verwenden.

5 VorsichtsmaBnahmen

Vor der Angioplastie den Katheter auf Funktionalitat prifen und sicherstellen, dass GréBe und Form des

Katheters flr das vorgesehene Verfahren geeignet sind.

Lassen Sie bei der Handhabung Vorsicht walten, um Beschadigungen des Katheters zu vermeiden. Zu

starkes Biegen oder Knicken des Katheters ist zu vermeiden. Beschadigte Katheter dirfen nicht verwendet

werden.

Dieses Geréat darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Ausfiihrung der PTCA/PTA griindlich geschult

und ausgebildet sind. Arzte sollten sich tber die neuesten Publikationen tiber PTCA/PTA-Techniken auf dem

Laufenden halten.

Dem Patienten sollte eine geeignete antikoagulative, antithrombozytare und vasodilatative Therapie

verabreicht werden.

Bei der Verwendung von zwei Filhrungsdrahten muss beim Einfiihren, Drehen und Entfernen eines oder

beider Flihrungsdréhte vorsichtig vorgegangen werden, um Verwicklungen zu vermeiden. Einen

Flhrungsdraht zuerst vollstandig aus dem Patienten entfernen, bevor weitere Komponenten entfernt werden.

Arzte sollten die Patienten (iber alle relevanten Informationen im Zusammenhang mit dem Gerat aufklaren,

unter anderem Uber die Sicherheitsdaten und Erwartungen an die Nachsorge.

* Wahrend der Vorbereitung oder Verwendung darf keine libermaBige Kraft angewendet werden, da dies zu
einer Beschadigung des Gerats fiihren kann.

* Bei Verfahren an kalzifizierten Lasionen ist das Geréat aufgrund des abrasiven Charakters dieser Lasionen mit

Vorsicht zu verwenden.

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel, Thrombozytenaggregationshemmer, Ballonkatheter und

FreePac-Beschichtung sollten vor der Behandlung ermittelt werden.

Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen Ort lagern. Vor Sonnenlicht schitzen.

¢ Umdie Einflihrung von Luft zu minimieren, fiihren Sie eine Aspiration durch, spiilen Sie das System und achten
Sie wahrend der gesamten Prozedur darauf, dass die Katheteranschliisse immer dicht sind.

* Beider Verwendung jedes Katheters sind VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung oder Reduzierung einer
Gerinnung zu treffen. Vor der Verwendung alle Produkte, die in das GeféaBsystem eingebracht werden, Gber
den Flihrungsdraht-Zugangsport mit steriler isotonischer Kochsalzlésung oder einer &hnlichen Lésung
spulen.

¢ Die systemische Gabe von Heparin erwégen.

* Den arzneimittelbeschichteten Ballon niemals vorschieben, ohne dass der Fliihrungsdraht Gber die Spitze
hinausragt.

 Frdie Behandlung einer Lasion, die langer ist als die maximale verfiigbare Ballonléange, konnen zusétzliche
Ballons eingesetzt werden. Um eine lokale Uberdosierung zu vermeiden, behandeln Sie dasselbe Segment
innerhalb einer Lasion nicht mit mehr als einem DCB Prevail.

* Nach dem Gebrauch stellt das Produkt biologisches Gefahrgut dar. Alle derartigen Produkte miissen geméan

den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Krankenhausverfahren gehandhabt und entsorgt werden,

einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiiter sowie infektiése Stoffe beziehen.
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6 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Mit diesem Verfahren konnen die bei einem PTCA-Verfahren méglichen unerwiinschten Nebenwirkungen
verbunden sein. Mégliche unerwiinschte Nebenwirkungen sind insbesondere folgende: Tod, akuter
Myokardinfarkt, vollstandiger Verschluss der Koronararterie oder des Bypasses, Reaktionen auf Arzneimittel oder
allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Hypotonie, Hypertonie, Infektion, GefaBdissektion, -perforation, -ruptur
oder -verletzung, Restenose des dilatierten GefaBes, Hamorrhagie, Hdmatom, instabile Angina pectoris,
Arrhythmien (einschlieBlich Kammerflimmern), Koronararterienspasmus, arteriovendse Fistel, Schlaganfall,
Luftembolie, Embolisierung oder Fragmentierung thrombotischen oder atherosklerotischen Materials,
Schmerzen und Druckempfindlichkeit oder Pseudoaneurysma.

Zusétzliche mdgliche unerwiinschte Ereignisse, die spezifisch flir die Beschichtung mit dem Arzneimittel
Paclitaxel sind, sind insbesondere die folgenden: allergische oder immunologische Reaktion, Anderungen in den
Leberenzymen, Alopezie, histologische Veranderungen der GefaBwand (einschlieBlich Entziindung, Zellschaden
oder Nekrose), Anamie, Myalgie oder Arthralgie, Transfusion von Blutprodukten, Myelosuppression,
gastrointestinale Symptome, periphere Neuropathie oder hdmatologische Dyskrasie (einschlieBlich Leukopenie,
Neutropenie und Thrombozytopenie).

7 Detaillierte Beschreibung des Geréts
7.1 Spezifikationen

Parameter Spezifikation

Aktiver pharmazeutischer Wirkstoff Paclitaxel, in einer angestrebten Dosierung von 3,5 pg/mm?
Tragersubstanzart Harnstoff

Ballondurchmesser 2,0 mm bis 4,0 mm

Ballonlangen 10, 15, 20, 25, 30 mm?

Katheterdesign Rapid-Exchange (RX)

Nutzbare Katheterlange
Flhrungsdrahtkompatibilitat
Flhrungskatheterkompatibilitat

142cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2 Ballons mit einer Lange von 30 mm sind nicht mit einem Durchmesser von 2,25 mm oder 2,75 mm erhaltlich.

7.2 Zugehdrige Materialien
Die folgenden Materialien werden zusammen mit dem Ballonkatheter verwendet:
* passender Flihrungsdraht (sieche Angaben auf dem Etikett)
* Spritze mit einem Fassungsvermégen von 20 mL zur Vorbereitung des Ballons
* passender Flihrungskatheter (siehe Angaben auf dem Etikett)
* Spritze mit einem Fassungsvermdgen von maximal 10 mL fiir manuelle Farbstoffinjektionen
* geeignetes Inflationsmedium (z. B. sterile 1:1-Mischung aus einem Kontrastmittel und Kochsalzlésung)

Vorsicht: Die Verwendung einer héheren Konzentration an Kontrastmittel als im Verhaltnis 1:1 kann eine
erhohte Viskositat zur Folge haben, durch die sich die Zeitdauer fir die Beflillung und Entleerung verlangern
kann.

Inflationsgeréat mit Druckanzeige
* Hamostaseventil

8 Pharmakologische Interaktion

Aufgrund der niedrigen Dosierung und der lokalen Verabreichung sind pharmakologische Interaktionen nicht zu
erwarten und wurden nicht gemeldet.

Der metabolische Abbau von Paclitaxel geschiehtin der Leber liber die Cytochrom-P450-Isoenzyme CYP2C8 und
CYP3A4; dabei entsteht 6-alpha-Hydroxypaclitaxel bzw. 3'-p-Hydroxypaclitaxel und 6-alpha,
3'-p-Dihydroxypaclitaxel. Bei der gleichzeitigen Gabe von Paclitaxel mit bekannten Substraten oder Inhibitoren
von CYP2C8 und CYP3A4 ist Vorsicht angebracht, da bislang keine formellen Studien mit bekannten
Kompetitoren oder Inhibitoren dieser Isoenzyme durchgefiihrt wurden. Wirkstoffe, die in Konkurrenz zur Aktivitat
von CYP2C8 und CYP3A4 stehen oder diese inhibieren kénnten, kénnen zu erhéhten Paclitaxel-Spiegeln im
Plasma flihren.

Formelle Studien zu Arzneimittelwechselwirkungen wurden mit dem Paclitaxel-beschichteten Prevail
PTCA-Ballonkatheter von Medtronic nicht durchgefiihrt. Bei der Entscheidung fir oder gegen die Verwendung
eines Paclitaxel-beschichteten Prevail PTCA-Ballonkatheters von Medtronic bei einem Patienten, der ein
Arzneimittel einnimmt, das bekanntermaBen Wechselwirkungen mit Paclitaxel hat, oder bei der Entscheidung fiir
oder gegen die Einleitung einer Therapie mit einem solchen Arzneimittel bei einem Patienten, der unlangst mit
einem Paclitaxel-beschichteten Prevail PTCA-Ballonkatheter von Medtronic behandelt wurde, muss die
M@églichkeit systemischer wie lokaler Arzneimittelwechselwirkungen bertcksichtigt werden.

9 Gebrauchsanweisung
9.1 Vorbereitung
1. Wabhlen Sie eine nominale BallongréBe aus, die dem Innendurchmesser der Arterie distal zur Lasion
entspricht.

2. Fir eine homogene Arzneimittelabgabe kann die Lésion vor der Verwendung des Paclitaxel-beschichteten
Prevail PTCA-Ballonkatheters mithilfe eines herkdmmlichen Ballons, eines Scoring-Ballons oder eines
anderen Hilfsgerats bestmdéglich vorbereitet werden.
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11.

9.2

9.3

9.4

9.5

. Nehmen Sie das Gerat aus der Sterilverpackung.

Hinweis: Handhaben Sie das Gerat mit extremer Vorsicht, um eine eventuelle Beschadigung des gefalteten
Ballons zu vermeiden. Vermeiden Sie vor der Vorbereitung und Freigabe jede Exposition der
Arzneimittelbeschichtung des Ballons gegentiber ibermaBiger Handhabung oder Kontakt mit Fllissigkeiten,
da die Beschichtung méglicherweise anfallig fir Beschéadigung oder vorzeitige Freisetzung des Arzneimittels
ist.

. Nehmen Sie das Gerét aus seiner Halterung (Abbildung 2, A).
. Halten Sie den Katheter nahe dem Ballonschutz (Abbildung 2, C) und schieben Sie den Mandrin und

anschlieBend den Schutz vorsichtig von dem Geréat herunter.

Hinweis: Vermeiden Sie eine Aktivierung der Beschichtung des distalen Schafts vor dem Entfernen des
Ballonschutzes und des Mandrins.

. Fllen Sie eine Spritze mit einem Fassungsvermdgen von 20 mL mit 20 mL Kochsalzlésung.
. Entfernen Sie die Spulkantle (Abbildung 2, B) vom Zubehérclip und bringen Sie diese direkt und ohne

Entfernen der Abdeckung an der Spritze an.

. Entfernen Sie die Abdeckung der Spuilkaniile.
. Flhren Sie die Spulkanile in den Anschluss zum Einfiihren des Fiihrungsdrahts ein (Wechselanschluss).
. Driicken Sie den Kolben der Spritze ein, um das Flihrungsdrahtlumen zu spiilen, bis Flussigkeit aus der

distalen Spitze des Ballonkatheters austritt.
Entfernen Sie die Spiilkaniile aus dem Anschluss zum Einflihren des Flihrungsdrahts (Wechselanschluss).

Hinweis: Entsorgen Sie die Spiilkaniile erst nach Abschluss des Angioplastieverfahrens, da unter
Umsténden ein erneutes Spllen erforderlich wird.

Ballonentliiftung

. Richten Sie den Ballonkatheter nach unten. Entliiften Sie den Ballonkatheter mithilfe einer Spritze mit einem

Fassungsvermdgen von 20 mL, die mit 2 bis 3 mL des Inflationsmediums gefiillt ist.

. Bringen Sie ein Inflationsgerat am Balloninflationsanschluss an. Stellen Sie sicher, dass sowohl im

Luer-Lock-Konnektor des Katheters als auch im Inflationsgerat ein Meniskus aus Kontrastmittel sichtbar ist.

. Legen Sie mithilfe des Inflationsgeréts einen Unterdruck an. Daraufhin strémen Blasen von dem

Ballonkatheter in das Inflationsgerat. Die Ballonentliiftung ist abgeschlossen, wenn der Strom an Blasen
versiegt.

Vorsicht: Nehmen Sie keine Entliftung des Ballonlumens mit einer Methode vor, bei der eine Vorbefiillung
stattfindet.

Implantationsmethode

. Platzieren Sie den Fiihrungskatheter mit angebrachtem Hamostaseventil in der Offnung der koronaren

Zielarterie.

. Schieben Sie einen Fiihrungsdraht durch den Fiihrungskatheter bis zur Ziellasion vor und passieren Sie

damit die Ziell&sion. Schieben Sie die distale Spitze des Ballonkatheters iber das proximale Ende des
Flhrungsdrahts vor. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht den Ballonkatheter Gber den Anschluss fiir
den Austritt des FUhrungsdrahts verlasst (Wechselanschluss).

. Das Hamostaseventil sollte nach und nach geschlossen werden, um den Ruckfluss zu kontrollieren. Ein zu

fest geschlossenes Ventil kann jedoch die Zeitdauer fiir die Ballonbefiillung und -entleerung sowie die
Bewegungsfahigkeit des Flihrungsdrahts beeintrachtigen.

. Verfolgen Sie den am Flihrungsdraht befindlichen Ballonkatheter bis tiber die Lasion hinaus, und verwenden

Sie dabei die rontgenkontrastgebende(n) Markierung(en), um den Ballon in der Lasion zu lokalisieren.

Achtung: Wenn ein Widerstand auftritt, schieben Sie das Geréat nicht mit Kraftaufwand vor, da hierdurch der
Ballonkatheter beschadigt werden kann.

Inflatieren des Ballons

. Befiillen Sie den Ballon, um die Lasion mithilfe der tiblichen PTCA-Methoden zu dilatieren.

Hinweis: Der GroBteil des Arzneimittels wird in den ersten 30 Sekunden der Balloninflation freigesetzt. Fir
eine optimale Arzneimittelfreisetzung sollte der Ballon daher 30 Sekunden bis 1 Minute gefiillt bleiben. Um
die Dilatation der Lasion zu optimieren, kann die Dauer des Inflationsvorgangs nach MaBgabe des
Operateurs auch verlangert werden.

. Beurteilen Sie den distalen Blutfluss nach jeder folgenden Inflation.

Hinweis: Falls weiterhin eine bedeutende Stenose besteht, konnen mdglicherweise nachfolgende
Inflationen zur Behebung der Stenose erforderlich sein. Uberschreiten Sie nicht den maximalen Nenndruck
(siehe Nachgiebigkeitstabelle).

. Bestatigen Sie die Ergebnisse unter Durchleuchtung.

Entfernen des Katheters

. Legen Sie mitdem Inflationsgeréat einen Unterdruck an und vergewissern Sie sich, dass der Ballon vollsténdig

entleert wurde.

. Ziehen Sie den Ballonkatheter in den Flhrungskatheter zurtick. Behalten Sie dabei die Position des

Fuhrungsdrahts bei und stellen Sie das Hamostaseventil entsprechend ein. Entfernen Sie den Ballonkatheter
aus dem System.
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9.6 Looper-Gerat

Bei dem Looper-Gerat (Abbildung 2, D) handelt es sich um eine Zubehdrkomponente zur Verwendung mit
Medtronic Rapid-Exchange-Ballonkathetern. Das Gerat erlaubt es, den Ballonkatheter in einem aufgewickelten
Zustand zu fixieren, und erleichtert somit die Handhabung bei der Verwendung.

1. Entfernen Sie das Looper-Gerat vom Zubehdrclip an der Halterung (Abbildung 2, A).
2. Formen Sie bei Bedarf aus dem Katheter eine Einzel- oder Doppelschlinge.
3. Haken Sie das Looper-Geréat um das aufgewickelte proximale Ende des Katheters (Abbildung 2, D).

10 Nachgiebigkeitstabelle

Die Nachgiebigkeitstabelle basiert auf den Daten aus In-vitro-Tests bei 37°C (99°F), gerundet auf zwei
Nachkommastellen. Siehe die Produktetikettierung (Abbildung 2, E) oder Verpackungsetikettierung zur
Bezugnahme auf die Nachgiebigkeitstabelle.

11 Haftungsausschluss

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte Informationen und sind als
Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten
Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen dieses
Produkt verwendet wird. Medtronic schlieBt daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in
Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieBt jegliche implizite Garantie auf Marktgéngigkeit oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen
Personen jeglicher Art fiir medizinische Kosten oder unmittelbare, beildufige oder Folgeschaden, die
durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhéngig davon, ob sich
eine Haftung fiir derartige Schiaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine
andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder
Garantie beziiglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgeflihrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen
und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem
Recht ist, beriihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungultig erklarte Teil oder die ungliltige
Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

EAAnvika

1 MNeprypadr) Tov TpoidvTog

O emkaAuppEVOG He TIakATageAn kabetripag praioviov PTCA Prevailtng Medtronic givat éva cUotnua taxeiag
evaAAayngq yia Sladepikr} SlavAikny otedpaviaia ayyetornAaoTikr (PTCA: Percutaneous Transluminal Coronary
Angioplasty). To TUpa TOU PapHAEKoU, TIOU avadpEPeTal wg N ETKAAVYN pappdkou FreePac™, arnoteAeitat and
TO PpAppako TTakATagEAN kat To £kSoxo oupia. To DCB Prevail eival eTukaAvppEVo pe pia §6om TTakAITageAng
miepirou 3,5 ug/mm? aveEdptnta and o pEyeog Tou UraAoviov. H OUVOALKY] XopnyoUpevn §6on eival mavta
Atyotepn amno 2,2 mg avd PtaAovl, e BAon To peyaiutepo Slabeatuo péyebog puraioviov tTwv 4,0 mm x 30 mm.
To TUNHA TNG CUOKEUNG SIACTEAAEL TOV AUAS TOU ayYeiou e Sladeppikr) SIaUALKT ayyelonAaoTikr (PTCA) kat To
PApHaKO TIPoOoPIZETAL YIO VA TIEPLOPICEL TNV UTIEPTIAQCTIKY) AVTISPAOT) TIOU CUOXETI(ETAL e eMavacTévwor). To
ETKAAVHIEVO e PAPHAKO UTTAAGVL OTO AW AKPO TOU KABETIPA MTTOpPEi va S1oYKwOEel Ewg pia KaBoplopévn
SLAPETPO O€ CUYKEKPLUEVN Ttieon (BA. orjpuavon mpoiovTog).

To eyyug akpo Tou KaBeTrpa PEPeL BNAUKO luer yia TpocdpTnon o€ ouokeur) TTAripwong. O KaBetpag apeExet
£vav aulo 0 0TI0i0G ETITPETIEL TN XP1|0N 08NYOU GUPHATOG YId TNV TOTIOBETNOT) Tou KabeTripa. Ot akTivooKlepoi
SeiKTEG HIMaAoVIoU KaBloToUv Suvartr TNV akpiPr) TormoBETon. To oTEAEXOG SLABETEL SEIKTEG YA TEXVIKEG
Bpaxioviag kat pnplaiag mpooTiEAaoNS.

1.1 Mepilexopeva cuokevaciag
2e kABe ouokevaoia TiepEXovVTaL Ta akdAouba eidn:
* ‘Evag kaBetpag Praioviol SLaoToAng
* Mia kGvouAa €kmAuong
* Mia ouokeur dnpoupyiag Bpoxwv
* ‘Evag mivakag ouppdpdwong

2 Evéeigelg

O KaBeTpag EMIKAAUMUEVOU e TTIAKAITaEEAN prtaioviov PTCA Prevail ipoopiletatl yia Sladepikr) SIaUALKT)
otedaviaia ayyelomAaoTikr) (PTCA) oTig otedaviaieg aptnpieg pe SlapeTpo ayyeiov amnd 2,0 mm éwg 4,0 mmyla
TN BePATIEVTIKY) AVTILETWTIION de novo BAABWYV, emavactévwong evtog stent (ISR) kal pikpoayyelomabelag
(SVD).

3 Avtevéei&elg

O kabetpag avrevdeikvutal yla Xprion oe acBeveiq pe Tig e€11g adnoelg:
* APTNpieg e OTIAoHOUG KAl XWPIG ONHAVTIKY OTEVWOTN
o Tepudbeplkeg, VEPPIKEG Kal EYKEDANOAYYEIAKESG APTNPIES

* BAdBeq NG aploTepnq KUpLAG oTedaviaiag aptnpiag, TnG £0w HACTIKG apTNeiag, TOU A0PTIKOU GTOMIOU Kal
TWV HOOXEUHATWY oadnvous pAERAg

Composed: 2020-05-25 05:39:30
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Size: 9.06 x 8.27 in (230 x 210 mm)

* 'Eykvueg 1) BnAdlouceg yuvaikeg
¢ [VwoTEQ aAAepyieg 1) uriepevalodnoieq oTnV MAKAITagEAN

4 MNpoeldomoioelg

» Taxpron oe évav pdvo acBevr) kat oe pia povo emépPaoc). H ouokeur| €xet anootelpwOei pe alBulevoteidio.
MHN emavanooTEPWVETE ) ETAVAXPNOLHOTIOLEITE TO TIPOTIOV. H eMavarnooTteipwon 1| enavaypnotyoroinon
evdéxeTal va uttoBabuioet TV arnd500m Tou TPOoidVTOG Kal va augroel Tov Kivuvo akatdAANAng
EMAVATIOOTEIPWONG Kal SIA0TAUPOVUEVNG ETUHOAUVONG.

*  Mn XpNOOTIOIEITE TOV KABETNPA EAV 1 CUCKELAGI TOU EXEL AVOIXTEL 1) £XEL UTTIOCTEL M.

¢ EdAv omoleodnmnote MANPodpopieq 0NV EEWTEPIKT) CUCKELATIA 1) 0TI OTEPA CUOKEUAGIA £XOUV AAAOLWOEL 1)
PBapei, evnuepwote TN Medtronic woTe ) cuckeur} va Pmopeoet va avtikaraotadei. EGv omolodrjriote
HEPOG TOU TTAPAVTOG EYXELPLSIOU Eival SUCAVAYVWOTO, ETIKOWVWVIOTE Ue Tn Medtronic yia va {ntijoete £va
EYXEIPISI0 AVTIKATACTAONG.

¢ [a n peiwon g rbavotntag mpdkAnong ayyelakng BAARNG, n SIAUETPOG TOU SIOYKWHEVOU prtaAoviov Ba
TIPETIEL VA TIPOOEYYiCeL TN SIAUETPO TOU ayyeiou, akpBWG eYYUG Kat Amw TNG OTEVWONG.

¢ HPTCA oe aobeveig mou dev eival arnodekToi uton PLot yia EyXEipnomn mapdakauyng otepaviaiag aptmpiag
He pooxeupa XprieL TIPOOEKTIKNG EE£TAONG. Z€ QUTEG TIG TIEPITTWOELG, OL LATPOL Ba TIPEMEL VA EEETATOUV TO
£VEEXOEVO ALLOSUVAIKTG UTIOOTHPLENG Katd TN Sidpkela Tng PTCA, kabwg n Bepareia oe autov Tov
TIANBUOUO aoBevwV EVEXEL IBLaiTEPO Kivouvo.

* HPTCA 6a nipénel va Sievepyeital HOVo o€ VOOOKOEIQ OTIOU UIopEi va TipaypatornomnBei eneiyovoa
gyxeipnon napdkauyng otepaviaiag aptnpiag He péoXeupa, oTny mepintwon rméavng empBAapovs iy
ATEANTIKNG Yia TN {wr) EMTAOKNG.

* ‘Otav o kaBeTripag eival eKTEBEIUEVOG OTO ayYelaKd oUOTNUA, va Xelpi(eoTe Tov KaBeTripa
XPNOHOTIOWWVTAG AKTIVOOKOTIIKY) TIAPATHPNON UPNANG TIoloTNnTag. Mnv mpowbeiTe Kat Unv arnocUpeTe Tov
KaBeTpa €AV TO HUMAAOVL SEV £XEL ATIOTIANPWOEL EVTEAWG UTIO ApVNTIKT THEOT), KABWG AUTN 1 eVEPYELa
Hrtopei va €xel wg amotéAeopa BAGRN Tou ayyelakou ToXwHatog. Edv cuvavTrioete avtiotaon katd Tov
XEPLONO, TIPOCBIOPIOTE TNV ALTiA TNG AVTIOTAONG TIPLV CUVEXIOETE.

* Hmieon tou pnaoviov ev Ba TPETiEL va UTEPBEL TN PHEYLOTN TtiEDT) PriENG TIOU UTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA
NG ouokevaoiag yla kabe praiovi. H péylotn mieon prigng Baociletal ota anoteAéopara SOKIUWYV in vitro.
ZUVIOTATAL 1) XPTiOT) CUOKEUNG TTAPAKOAOUONONG TIEDNG YIa TNV ATIOTPOTIN UTIEPTIEONG.

¢ XPNOIOTIOLEITE HOVO TO CUVICTWHEVO HECO TIA|PWONG UTTAAOVIOU. Ma Va artopuyeTe TO EVEEXOUEVO
OXNMATIOHOV EUROAWYV AEPQ, UN XPNOLHOTIOIEITE TIOTE AEPA 1) KATIOIO AEPIWSES HETO YLa TNV TIAT)PWOT) TOU
prtaAoviov.

* XpnowoTomoTe ToV KABETNPaA TPV amd TNV nuepopnvia «Xprion éwg» Tou TpoadlopileTal otn
ouokevaoia.

¢ Stent Tou eKAUOUV PAPHAKO eV TIPETIEL VA EUDUTEVOVTAL OTO TUNHA ayyeiou Tou €xel uTtofANnBei oe
Bepareia pe Evav emKAAVPPEVO e TIakATagEAN kaBetpa praioviov PTCA Prevail Tng Medtronic.

* Mnv urtoBaAAeTe og Bepareia To 510 TPNHA TG BAABNG He TieplocdTepa amnd éva DCB Prevail.

* Mnv ekBETETE TO IPOIOV OE OPYAVIKOUG SLIAAUTEG, OTIWG 1) AAKOOAN.

¢ Mnv 1O XpnoloToleite pe Ta oklaypadikda peoa Lipiodol™ ny Ethiodol™ (r) GAAa tapdpola oklaypadikd Heoa
TIOU TIEPIEXOUV TA CUCTATIKA QUTWYV TWV TIAPAYOVTWV).

5 MpoduAagelg

o [pw amod TV ayyEOTTAAOTIKY), EEETACTE TOV KABETTPA YA VA EMAANBEVOETE TN AEITOUPYIKOTNTA KAl va
SlaodaioeTe 6TL TO PEYEBOG Kal TO OXNHA TOU gival KATAAANAA yla TN Sladikacia yia v oroia Ba
XpnotdortomOei.

* Na eioTe TPOCEKTIKOL KATA TOV XEIPIONO WOTE Va armopUyeTe TuOavN {nuid oTov Kabetpa. AltodpuyeTte TNV
£VTOVN KUPTWON 1) 0TPEBAWON Tou KaBeTrpa. Mn XpnOIUOTIOIEITE KABETNPA TTOU EXEL UTIOOTEL {Ntd.

* To mapdv mpoiov Ba TPEMEL va XpnotdoTtoleiTal HOVO aro LaTpoug Tou £Xouv eEaoKnOei Kat ekmatdeuTel
S1e€081Kd 0T SleEaywyn Sladepuikng SlauAknig otedaviaiag ayyelomhaotikrigq (PTCA) / Sladepuikng
SlaVAKNG ayyelomAaoTikng (PTA). Ot latpoi Ba pémnet va ¢ppovTidouv va AnpodopovvTal Kat va
EVNUEPWVOVTAL VLA TIG TIPOOPATEG SNHOCIEVOELG TIOU APopovV OTIG TEXVIKEG PTCA / PTA.

* XopnynoTe oTov acBevr) TV KATAAANAN QVTITNKTIKY, AVTIAUUOTIETAALAKT) KAl AYYELOSIA0TAATIKY) Bepareia.

¢ ‘Otav xpnotdoroleite SUo 0dnyd cUpHATa, Ba TIPETEL VA £(0TE TIPOTEKTIKOL KATA TNV EL0AYWYY), TN OTPEYN
Kat TNV agdaipeon evog 1) kat Twv SU0 08NywV CUPHATWY, WOTE Va arnodeUyovTal Ol EUTIAOKEG. ATTOCUPETE
EVTEAWG €va 08nyd cUpHA ard TOV AoBEVH TIPLV APAPECETE OTIOIOVSNTIOTE TIPOTOETO EEOTIAIOUO.

* Oulatpoi Ba PETEL va TIAPEXOUV 0TOUG AOHEVEIG TOUG OTIOIETOTIOTE OXETIKEG TTANPODOPIES YLa TO TIPOIdY,
HETAEY TwV omoiwV TANpodopieq acdaAeiag Kat NG AvVaPeVOUEVNG HETETIELTA TTAPAKOAOUBNONG.

¢ Mnv aokeite UTIEPBOALKT] THEEOT) KATA TNV TIPOETOIAC(A 1} TN XPr1oN, KABWG auTd UIopei va TIPoKAAETEL
BAGBN oTo TIPOioV.

¢ e dladikaoieg o MePIAapBAvoUV anoTITavwHEVES BAGBES, XPNOILOTIONOTE TO TIPOIOV HE TIPOToXT) AdYw
™G TPAXIAG UPNG AUTWYV TWV BAABWV.

¢ [pw v €vapgn g Bepareiag MPoadlopioTe av UTIAPXOUV AAAEPYIKESG AVTISPATELG OTO OKIAYPAPIKO METO,
OTNV AVTIAIHOTIETAALAKT) BEpaTTEia, 0TOUG KABETIPEG MTTAAOVIOU KAl 0TV eTtioTpwon FreePac.

* AmobnkeloTe oe eAeyXOHEVN BepOKpacia Swpatiov o€ ENpd HEPOG. Alatnpeite pakpLd arnd To NALAKO pwg.

 [ia va eAaxIoTOTIomoETE TNV £i0080 agpa, EKTEAEDTE AvappOPnoT Kat EKTTAUCT| 0TO CUCTNHA KAt
Slatnpriote odiy TN TN oUVSEON Tou KaBeTpa kad’ 6An TN Sladikaacia.

¢ Katd mn xprion oroloudnnote KaBeTrpa, AGBeTe MPOPUAAEELS Yia TNV TIPOANYN 1) TOV TIEPLOPLIOHO TNG
Snuioupyiag OpdpBwv. Mptv arod Tn XPrion, EKMAUVETE OAA Ta TIPOIOVTA TTOU ELCAYOVTAL OTO AYYEIAKO
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oUOTNHA HE OTEIPO IGOTOVO AAATOUXO SIAAUHA 1} TIApOpOLo SIAAUHA HEow TNG BUpag pdaBacng odnyou
oUpPHATOG.

* EEeTAOTE TO EVOEXOHEVO EPAPHOYTG CUCTNUATIKOU NTTAPIVIOHOV.

*  Mnv TPowBEiTE TIOTE TO EMKAAUHHEVO HE PAPHAKO UTTAAGVL EAV TO 08NYO oUpHa SeV TIPOEEEXEL ATTO TO
AKpo.

* Edv Beparevete BAAPN HEYAAUTEPOU UIIKOUG ATIO TO HEYLOTO SIABETLO UIKOG UITAAOVIOU, HITOPOUV va
XPnotporoinBouv pdabeta Praiovia. Ma mpoAnyn ToTikng urnepdocoloyiag, Unv UtoBAAAETe o€
Beparteia To 510 TURA eVTOG pag BAARNG pe TieplocdTepa amnod Eva DCB Prevail.

¢ MeTd N Xprion, To tapdv Tipoiov arnoteAei BIOAOYIKA eTIKiVEUVO amdBANTO. XeIpIoTe(TE Kat aroppipte kKabe
TETOL0 TIPOIOV CUHPWVA HE TOUG LOXVUOVTEG VOUOUG, KAVOVITHOUG KAl VOGOKOUELOKES SLASIKATIES,
OUUMEPIAAUBAVOUEVWYV EKEIVWV TTIOU adopoUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, IKPORLAKOUG KIvEUVOUg Kat
MOAUCUATIKESG OUTIES.

6 AVETIIOUUNTEG EVEPYELEQ

MiBaveg averOuuNTeS EVEPYELEG TTIOU £X0UV TtapatnenBei otn didpketa pag dadikasiog PTCA uropei va
OUOXETIOTOVV HE TNV Tiapovod dladikaoia. ZTiq SuvnTikég avemiBupnTeg eVEPYeleq TEpIAaUBAavovTal,
eVvOEIKTIKA, oL €€NG: BAvatog, 0§V Eudpaypa Tou puokapdiov, oAk anddpa&n otedaviaiag aptnpiag
TIAPAKAUTITIPLOU HOOXEVHATOG, AVTISPACELG OTO PAPHAKO 1) AAAEPYIKT) AVTISpacn oTo oKlaypadikd HEco,
uTIOTAOT), UTEPTAOT), AOIHWEN, SlaxwpPIopog, SlATPNoT, Pri&N 11 KAKWOT) ayYeiou, EMAVACTEVWOT) SIECTAANEVOU
ayyeiou, aioppayia, APATWHA, AoTadrg oTNBAyxXN, apPuBUieq, CUNTIEPIAAUBAVOUEVNG TNG KOIALAKTIG
HapHapuyng, oTacpog otedaviaiag aptnpiag, aptnplopAepikd oupiyylo, ayyelakd eyKePailko eMelods1o,
eUPOAT agpa, EPBOALOHUOG 1) KATAKEPHATIONOG BPOUPBWTIKOU 1) aBNPOCKANPWTIKOU UALKOV, TTIOVOG Kl
euawodnoia, 1 Yevdoavevpuopa.

2ta pdobeta SuvnTIKA AveriBUUNTA CUPBAVTA TIOU UTTOPEL VA ApOopOoUV ATTOKAEIOTIKA TNV ETIKAAUYT HE TO
PappaKo TTakAITageAn epAapBavovTal, eVOEIKTIKA, Ta EENG: AAAEPYIKT) ) AVOCOAOYIKT) avTidpaor, HETABOAEG
TWV NMATIKWY EVQUHWYV, AAWTIEKIA, IOTOAOYIKEG HETABOAEG OTO AYYEIAKO TOIXWHA, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG
PAeYHOVIG, KUTTAPIKNAG BAAPNG 1} VEKpwoNG, avatpia, puaAyia ) apBpadyia, HETAYYLON TIPOIOVTWY AilaATOG,
HUEAOKATACTOAT), YAOTPEVTEPIKA CUUTITWHATA, TIEPLPEPLKT| VEUPOTIABELQ, 1] ALLATOAOYIKY) SuoKpasia
(ouumeplAapBavopEvwy Agukoreviag, oudeteporeviag kat Opopporeviag).

7 NemTopEPIIG IEPLYPAdT] TOU TIPOIOVTOG
7.1 NMpodiaypadég

XapakTnpLoTiko Npodiaypadn)
ApaoTikr) APHAKEVTIKY) ousia MakAtagéAn, 56on-0T6xX0G 3,5 ug/mm?
Turog ekd6xou Oupia

AlQpETPOL UTTaAOVIOU
Mrkn praAoviol
Zxediaon kabetmpa
QdpéApo pnkog kabetnpa
ZuppatéTNTa 0dNyov GUPHATOG 0,36 mm (0,014 in)

ZupBatdtnTa 0dnyou Kabetmpa 5,0 Fr (0,056 in)

2To prjkog prtaAoviov 30 mm Sev eivat SIABETIO pE SIaUETPOoUS 2,25 mm 1) 2,75 mm.

2,0 mm €wg 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?
Tayeiag evaAiayng (RX)
142cm

7.2 IXETIKA VAIKG
Ta akdAouba UAIKA XPNOLOTIOLOUVTAL OE CUVSUACHO HE TOV KABETTPA UITAAOVIOU:
¢  KatdaAAnAo odnyod ovpua (avatpéETe aTn oXETIKY avadopd oTnV ETIKETA)
s ZUplyya Twv 20 mL yla TV TTPOETOILACIA TOU HITAAOVIOU
¢ KataAAnAog 0dnyog kabeTripag (avatpeETe oTn OXETIKY avadopd oTnV ETIKETA)
¢ ZUptyya twv 10 mL 1) pikpdTEPEN Yia EYXUOELG XPWOTIKNIG Sla XEPOG
*  KataAAnAo p€oo ANpwong (Yia apddetypa oTEIPO Helya oKlaypadIkou HECOU Kal AAATOUXOU SLAAUHATOS
oe avaAoyia 50:50)
Mpocoxn: H Xpron CUYKEVTPWOEWV HEYAAUTEPWY aTtd 50% 0TO SLAAUHA OKLAYPAPIKOU HECOU UITOPE va
odnynoet oe auEnuévo IEWSEG, To oToio Ba UIMoPoUoE Va TAPATEIVEL TOUG XPOVOUG TIAT|PWONG Kalt
ATTOTIAT|PWONG.
*  JyoKeur TIAPWONG He EVEELEN Tieong
* BaABida apootaong

8 dappakoAoyikn aAAnAemnidpaon

AdYw ™G XapnAng Socohoyiag Kat Tng TOTIKNG Xoprynong, dev avapévovtal kat Sev €xouv avapepBei
PAPHAKOAOYIKEG AAANAETISPATELS.

H petaBoAwkr| arnodounon tng MAKAITaEEANG TPAYHATOTIOLEITAL 0TO NTap HECW TwV looeviupuwv CYP2C8 kat
CYP3A4 Tou KuToXpwHaTog P450, 06nywVTag 0Tov OXNHATIONO TNG B-AAPa-USpoEUTaKAITAEEANG Kat
3’-p-USPOEUTTAKAITAEEANG AVTIOTOIXWG, HE OXNHATIONO B-AAPa, 3'-p-SthSpogurakATageANng. Artatteital
TIPOCOXT| KATA TN XOPrynoT TIAKAITAEEANG OE GUVEUAGHO HE YVWOTA UTTOOTPWHATA 1) avacToAeig Twv CYP2C8
kat CYP3A4, kabwg Sev €Xouv TipaypatoromOei emionueq HEAETEG e YVWOTOUG AVTAYWVIOTEG 1) AVACTOAEIG
AUTWV TWV 100eVUHWYV. MapdyovTeg Tou Ba propovoav va avtaywviotouy Ta CYP2C8 kat CYP3A4 1y va
AVAOTEIAOUV TN §pACT) TOUG EVOEXETAL VA AUENCOUV Ta £TTINESA TTAKAITAEEANG OTO TTAACHA.
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Size: 9.06 x 8.27 in (230 x 210 mm)

Aev €xouv TipaypatoromOei emioneg HEAETEG AAANAETTISPAONG pE AAAQ PAPHAKA YIA TOV ETUKAAUUMEVO HE
TakAtag€An kabetpa praroviov PTCA Prevail Tng Medtronic. ‘Otav e£eTaleTe T0 EVEEXOUEVO XPrioNG EVOG
ETUKAAUPHEVOU pE TIAKAITAEEAN kaBeTrpa prtaioviou PTCA Prevail Tng Medtronic oe acBevr) Tiou AapBavet
PAPUAKO PE YVWOTEG AAANAETUSPACELG HE TNV TIAKAITAEEAN 1) OTAV EEETAETE TO EVOEXOUEVO EVAPENG
Beparteiag pe Eva TETolo pApHako oe acHevr| TTou UTTIOPRANONKe pdodata oe Bepareia Pe Evav ETUKAAUPUEVO
He makATagéAn kabetripa praAoviol PTCA Prevail Tng Medtronic, AdBete umoym v mbavotta 1600
OUOTNHATIKWY 000 KaL TOTIKWY AAANAETISPACEWV HETAEY TWV PAPHAKWYV.

9 O&nyieg xpriong
9.1 MpoeTtouacia

1. EmA€ETe €va ovopaoTikd HEYEBOG UITAAOVIOU (00 e TNV ECWTEPIKT) SIAHETPO TNG apTNPiag MepLPePIKA TNG
BAGBNG.

2. Ta va 81eukoAuvOEei N opoLOHOPdT XOPTYNOT) TOU happAKou, 1) BEATIOTN TipoeTOAsia TNG BAABNG prtopei
va eruTeuyBel [e T XPrjom VoG ouVBoUG UITAAOVIOU 1) EVOG UITAAOVIOU HE HIKPOAETIISEG 1) GAANG
ETIKOUPIKT|G CUTKEUN|G TIPLV ATTO TN XPTOT TOU ETIKAAUMHEVOU pE TIAKAITaEEAN kaBetrpa praAoviov PTCA
Prevail.

3. AdaipgaTe To TPOIdV arod Tn OTEiPa cuoKevaaia.

Znueiwon: XelpLoTEITE TO TPOIGV HE TTOAU HEYAAN TIPOCOXT) WOTE Va aodUYETE TUXOV {NULd 0TO
SIMAWHEVO UTTAaAGVL. ATIOPUYETE TNV €KBEOT TNG ETIKAAUYNG PAPHAKOU TOU PTTAAOVIOU O€ UTIEPBOAIKO
XEIPLONO 1} 0€ eTadr e UYPA TIPLV ATTO TNV TIPOETOLUACIA KAL TNV TOTIOBETNOT, KABWG 1 ETIKAAUYN
evdEXETAL Va gival ETIPPETG 0TN GOOoPA 1) TTNV TIPOWPN ATTOSETHEVOT TOU PAPHAKOU.

4. AdaipgoTte Tn ouokeur| anod tov SakTUALS Tng (Eik. 2, A).

5. Kpatwvtag Tov KabeTripa KOVTA OTO TIPOCTATEVTIKO TOU PItaAoviov (Elk. 2, C) OUPETE AmaAd TOV OTUAEO KL
£TIELTA TO TIPOOTATEVTIKO ATIO TN GUOKEUT).
Inueiwon: AodUYETE TNV EVEPYOTIOINON TNG ETIKAAUYNG TOU MW CTEAEXOUG TIPLV ATt TNV adaipeon
TOU TIPOCTATEUTIKOU KAl TOU GTUAEOU TOU UTTAAOVIOU.

6. lepiote pia ovptyya twv 20 mL pe 20 mL aAatoUxou SIaAUNATOG.

7. Adaipg€oTe TNV KAVOUAa EKTTAUOTG (ELK. 2, B) amod To BondnTikd KA Kat, Xwpig va adalp€ceTe TO KAAVPA,
TIPOCAPTNOTE TNV aneubeiag ot ovpLyya.

8. AdaipéoTe To KAAUPA TNG KAVOUAAG EKTTAUONG.

. Eloaydyete v kavouAa €KmAuong otr BUpa 0650 Tou 08Nyov cUPHATOG (CUVEETHOG EVAAAAYNG).

10. Miéote T oUpLyya yla va EKTIAUVETE TOV AUAG TOU 081yoU CUPHATOG HEX L VA EEEABELUYPO artd TO ATW AKPO
TOU KABETNPA UTTAAOVIOU.

11. AdaipéoTe TV KAVOUAQ EKTTAUONG artod Tn BUpa £10650U Tou 08NYOU CUPHATOG (CUVSECHOG EVAAAAYNG).

Znpeiwon: Mnv anoppiyete TV KAVOUAd EKTTAUONG TIPLV artd To TEAOG TNG SLadlkaciag ayyeoTAAOTIKNG,
KaBWG MTOPEi va XPEIaoTEL ETUMAEOV EKTIAUOT).

©o

9.2 E§aépwon praioviov

1. ZTpEYTE TOV KABETPA MIMAAOVIOU TIPOG TA KATW. EKKEVWOTE TOV aépa amnd Tov KabeTripa UnaAovioy,
XPNOHOTIOWVTAG Hia cUptyya Twv 20 mL yepiopévn pe 2 éwg 3 mL péoou mAnpwong.

2. MNpooapTroTE HIa CUCKEUT TIAPWONG 0Tn BUpa MANPpwong praAoviov. AlaodaAioTte 6Tt 0 unviokog
oKLaypadIKoU HECOU gival 0paTOS TOGO OTOV CUVSETHO luer Tou KABETTpa 600 Kal 0TT CUCKEUT) TIAT)PWOTG.

3. EdapuooTe apvnTikn Tiieon e TN ouokeur] ANpwong. Mia por) puoaAidwyv Ba petakivnOei aroé Tov
KABETTPA MMTAAOVIOU TIPOG TN CUOKEUT| TTATpwong. H e§aépwon Tou praloviov éxet oAokAnpwoei dtav
OTAPATNOEL N por} GUCAAISWV.
Npoacoxn): Mnv EMIXELPEITE TNV TEXVIKT] TTPOSIACTOANG YO VA EEAEPWOETE TOV AUAO TOU UTTAAOVIOU.

9.3 TexVIKn elcaywyng

1. TomoBetoTe TOV 08NY0 KABeTPA, pe TN BaABida apooTaong POCAPTNHEVT, OTO OTOMIO TNG
OTOXEUOUEVNG OoTEdaviaiag aptnpiag.

2. MNpowbriote £va 0dnyo cUpHa HETW TOU 08NYOU KABETI)PA WOTE VA TIPOCEYYIOEL TN OTOXEUOHEVT BAGRN Kat
va SIEABeL amd autr). MPowONoTE TO AMW AKPO TOU KABETNPA UITAAOVIOU TIAVW ATt TO £YYUG AKPO TOU
odnyou ovppatog. AlaopaiioTte OTL TO 05Ny CUPHA EEEPXETAL ATIO TOV KABETTPA UITAAOVIOU HECW TNG
BUpag e£650u TOU 06NYOU CUPHATOS (CUVOECHOG EVAAAAYTG).

3. HpBaABida apodoTaong mpénel va opiyyetat Babuiaia yia tov EAeyxo Tng avTioTpodng por|g. To urepBoAkd
odi&o TNG BaABiSAg UIMOPEi VA EMMPEATEL TOV XPOVO TIA)PWOTG KAL ATTOTIAI)PWONG TOU UITAAOVIOU, KABWG
Kal TNV Kivnor Tou 08nyou cUpPATog.

4. TpowbrjoTe Tov KABeTPA UITAAovIoU €Tt TOU 08nyou cUPHATOG Yia va SlacyioeTe T BAARN
XPNOOTIOWVTAG TOV(0UG) AKTIVOOKIEPO(0UG) SEIKTN(EQ) YL VA TOTIOBETNOETE TO UMAAGVL EYKAPTLA TNG
BAGBNG.

MpoduAagn: Edv cuvavtroete avTioTaon, pn XPnotoTomoeTe SUVaN yid va TPowbr|oeTe Tr) CUOKEUT,
KaBwg autd Propei va TipokaAéael BAARN 0Tov KaBeTpa UMAAovIo.

9.4 MApwon paioviov
1. MANpwoTe TO PIaAGVL Yla va SlaoTeidete TN BAAGRN, XpNoldomowvTag cuviBelg Texvikeg PTCA.
Znueiwon: To peyaAUTEPO PEPOG TOU PAPHAKOU EKAVETAL HECA OTA TIPWTA 30 SEUTEPOAETTTA ATTO TNV
TIAfipwon Tou praoviov. Ma BEATIOT anodEopeucn Tou Gpappdkou, SlatnprioTe To HMAAOVL SIOYKWHEVO
arné 30 deutepoAenta Ewg 1 AemTo. Ma KaAUTEPN SLACTOAN TNG BAAPNG, O XELPLOTIG UIMOPEL KATA TNV Kpion
TOU Va ETIAEEEL HEYAAUTEPOUG XPOVOUG SIOYKWONG.
2. Metd ano kabe emakoAoudn Sl0yKwar, agLoAOYNOoTE TNV TEPIPEPLKT| POT) AiNATOG.
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Inueiwon: EQv pia onpavTiky oTEVWOT ETIHEVEL, TOPEL va anattnBovv SLadoXIKES SIOYKWOELS Yia Va
emMALBei n oTtévwon. Mnv uriepBaivete T Péylot Ttieon pri§ng (BA. Ttivaka cuppdppwong).
3. EmBeBaioTe Ta AMOTEAECUATA HE AKTIVOOKOTINOT).

9.5 Adaipeon kabetnpa
1. EpappoéoTe apvnTIKY TIEDT) E TN CUOKEUT TTAT)PWoNG Kat ETIRERAWOTE OTL TO MMTAAGVL EXEL ATTOTIANPWOEL
EVTEAWG.
2. ATooUpeTE TOV KABETNPA PTTAAOVIOU PHECa aToV 08NnYd KabeTtrpa, SlatnpwvTag T B€om Tou 0dnyol
oUppaToq Kal pubpuifovtag katdAAnAa ) BaABida aipdotaong. Abaip€oTe TOV KABETPA UITAAOVIOU Ao TO
ovoTnua.

9.6 Zuokeur) dnuovpyiag BpoxXwv

H ouokeur| Snuioupyiag Bpoxwv (Eik. 2, D) eival €éva Bondntikd eEApua yia xprion pe Toug KaBeTrpeq
prtalovio¥ Taxeiag evaAiaynq g Medtronic. H cuokeur) eTuTpEmnel 0Tov KaBeTrpa UnaAoviov va otepewBei o
OTIEPOELST] SIaHOPPWOT, Yia EUKOAIQ XELPLOHOU KATA TN XPTon.
1. Adaip€oTe Tn ocuokeur dnuoupyiag Bpoxwv ard To Bondntikd kAT atov SaktUAo (Eik. 2, A).
2. AwoTe 0TOV KABETNPA TO OXIUA LOVOU 1) SUTAoU Bpoxou O6Tav anartnoei.
3. TavtdwaoTe TN ouokeur) Snuloupyiag BPoXwV yUpw ard To CUCTIEPWHEVO £YYUG AKPO TOU KABeTpa
(Eik. 2, D).

10 Mivakag cuppoépdpwong

O mivakag ouppopPwong PacileTal oe TPAYUATIKA SedopEva amnd SoKIUES in vitro atoug 37°C (99°F),
oTpoyYyUAoToiNpéva oe 2 Sekadikeg BETELG. AVaTpEETE 0T oTjavon Tou TpoidvTog (Eik. 2, E) v ot orjpavon
TOU XAPTLVOU KIBWTIOU Yia va GUUBOUAEUTEITE TOV TTiVaKa CUPHOPdWONG.

11 AmomomTikn SAwon eyyvnong

OL TIPOELSOTIONCELG TIOU TIEPLEXOVTAL GTN] G1ILAVOT] TOU TIPOIOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEIG
TIANPOPOPIEG KAl GUVIGTOUV OKEPALO THIHA AUTNG TNG S1Awaong amoroinong g eyyunong. MNapott
TO TIAPOV TIPOIOV £XEL KATACKEVAOTEL UTIO TIPOTEKTIKA EAEYXOUEVEG CUVONKEG, N Medtronic dev aokei
Kavévav €AEYX0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNCIHOTIOLEITAL TO TIAPOV TIPOIOV. ZUVETIWG, 1
Medtronic armortoleital 6AEG TIG EYYUNOELG, PNTEG KAl CLWTMPEG, avadOpPIKA HE TO TIPOIOV,
TEPIAAUBAVOHEVNG, EVSEIKTIKA, OTIOLOCSITIOTE CLWTNPYIG EYYUNGCTG EUTIOPEVUCIHOTNTAG T)
KAaTtaAANASGTNTAG Yia CUYKEKPIHEVO okomd. H Medtronic ev Oa eival utelBuvn anévavti oe
OTIOLOSNTIOTE PUCIKO 1] VOUIKO TIPOGWTIO YLO OTIOIECSNTIOTE LATPIKEG SATIAVEG 1] OTIOlECSNTIOTE
AuECEG, BETIKEG 1) AMOBETIKEG {NHiEG TIPOKAAOUNEVEG ATIO OTIOLASTIOTE XPN\0N, EAATTWHA, AcToXia
1) SucA&tToupyia Tou TIPOIoVTOG, £iTe N agiwon yia TEToleg {npieg BacileTal o€ eyyunon, cuppaocn,
adikomnpagia eite o€ kaTLAAAo. Kavéva ipocwrto Sev £xel Tn Sikatodooia va Seopevoel Tnv Medtronic
OE OTIOLASTTIOTE AVTIMPOCWTIEVCT) 1] £YYUNOT OE OXECN HE TO TIPOIOV.

OLeEaIpEoELq KL OLTIEPLOPLOHOL TIOU 0pIoVTaL AVWTEPW SEV £XOUV WG OKOTIO KaL SEV Ba TIPETEL VA EPUNVEVOVTAL
Katd TETOLO TPATIO WOTE Va avTIBAiVOUV OTIG UTIOXPEWTIKES SIATAEELG TNG Lo Uouoag vopobeaiag. Eav
OTIOLOSNTIOTE THNHA 1) 6POG TNG TIAPOVCAG ATIOTIONTIKNG SAWONG TNG £yyUnong KpBei arnd omolodnmote
Siaotplo appoédiag dikatodoaiag mapavopo(g), akupo(g) 1} CUYKPOUOHEVO(G) KE TNV loXVouaa VopoBeaia,
10X UG TWV UTIOAOIMWY TUNHATWY TNG TIapoUoag anomoinTikig SAwong tg eyyunong dev Ba ennpeacTei kat
OAa Ta SIKALWHATA KAl OL UTIOXPEWOELS Ba epUNVEUTOUV Kal Ba LloxUoouv wg edv Sev Tepleixe n mapovoa
QATIOTIOMTIKY) SYAWOT) TO CUYKEKPLUEVO TUNHA 1} TOV PO TIOU KPiBnkKe Akupo(g).

Espafol

1 Descripcion del dispositivo

El catéter de baldn revestido con paclitaxel para ACTP Prevail de Medtronic es un sistema de angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP) de intercambio rapido. EI componente de farmaco, denominado
revestimiento farmacoldgico FreePac™, consta del farmaco paclitaxel y de urea como excipiente. El DCB Prevail
esta revestido con una dosis de paclitaxel de aproximadamente 3,5 pg/mm2, con independencia del tamafo del
balén. La dosis total administrada es siempre inferior a 2,2 mg por balén, basandose en el tamafo de balén
disponible mas grande de 4,0 mm x 30 mm. El componente del dispositivo dilata la luz del vaso mediante ACTP,
y el farmaco esta previsto para reducir la respuesta proliferativa asociada con la reestenosis. El balén revestido de
farmaco en el extremo distal del catéter se puede inflar hasta un diametro determinado con una presién especifica
(ver la etiqueta del producto).

El extremo proximal del catéter posee un conector para la conexion de un dispositivo de inflado. El catéter
proporciona un lumen que permite el uso de una guia para colocar el catéter. Las marcas radiopacas del balén
permiten su colocacidn precisa. Cuenta con marcas en el cuerpo del catéter para técnicas braquiales y femorales.

1.1 Contenido del envase

Cada envase contiene el siguiente material:

¢ Un catéter de balon de dilatacion
¢ Una canula de purgado

¢ Un dispositivo Looper

¢ Un cuadro de distensibilidad
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2 Indicaciones

El catéter de balén revestido con paclitaxel para ACTP Prevail esta indicado para angioplastia coronaria
transluminal percutanea (ACTP) en las arterias coronarias con un diametro de vaso de 2,0 mma 4,0 mm para tratar
lesiones de novo, reestenosis intrastent (RIS) y enfermedad de vaso pequefo (SVD).

3 Contraindicaciones
El catéter esta contraindicado para su uso en pacientes que padezcan los siguientes trastornos:
* Espasmos arteriales sin estenosis significativa
* Arterias periféricas, renales y cerebrovasculares.
¢ Lesiones de la arteria coronaria principal izquierda, de la arteria mamaria interna, del ostium arteriosum e
injertos de la vena safena.
* Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
¢ Pacientes con alergias o hipersensibilidades conocidas al paclitaxel

4 Advertencias

Valido parauso enunsolo paciente y en un solo procedimiento. El dispositivo se esteriliza con 6xido de etileno.
NO lo reesterilice o reutilice. La reesterilizacion o reutilizacion puede perjudicar al rendimiento del dispositivo
y aumentar el riesgo de reesterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada.

No utilizar el catéter si el envase esta abierto o dafiado.

Si alguna informacion del envase exterior o del envase estéril esta deteriorada o dafiada, notifiquelo a
Medtronic para que se sustituya el dispositivo. Sialguna parte de este manual es ilegible, pdngase en contacto
con Medtronic para solicitar otro manual.

Para reducir la posibilidad de dafio vascular, el diametro del balén inflado debe ser aproximadamente igual al
didametro del vaso en los puntos inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

La practica de la ACTP en pacientes que no son candidatos aptos para la cirugia de bypass de la arteria
coronaria con injerto debe estudiarse con detenimiento. En estos casos, los médicos deben considerar el
apoyo hemodinamico durante la ACTP, ya que el tratamiento de esta poblacion de pacientes conlleva un
riesgo especial.

La ACTP solo debe realizarse en hospitales en los que se pueda practicar una intervencion quirtrgica de
injerto de bypass coronario de urgencia en caso de que se produzca una complicacion potencialmente lesiva
0 que amenace la vida.

Cuando el catéter se encuentre expuesto en el sistema vascular, manipulelo mediante observacion
fluoroscépica de alta calidad. No avance o retire el catéter si el baldn no esta totalmente desinflado al vacio,
ya que esto podria causar dafios en las paredes del vaso. Si se encuentra resistencia durante lamanipulacion,
determine la causa de la resistencia antes de continuar.

La presion del balén no debe exceder la presion de rotura indicada en la etiqueta del envase de cada balén.
La presion de rotura se basa en los resultados de pruebas in vitro. Se recomienda usar un dispositivo de
control de la presion para evitar una presion excesiva.

Utilizar solo el medio de inflado del balén recomendado. Para evitar la posibilidad de un émbolo de aire, no
utilice nunca aire o cualquier otro medio gaseoso para inflar el balén.

Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

* No deben implantarse stents liberadores de farmaco en los segmentos vasculares que se hayan tratado con
un catéter de balon revestido con paclitaxel para ACTP Prevail de Medtronic.

* No trate el mismo segmento de lesién con méas de un Prevail DCB.
* No exponga el dispositivo a disolventes orgénicos, como el alcohol.

No utilice el dispositivo con los medios de contraste Lipiodol™ o Ethiodol™ (o con otros medios de contraste
similares que incorporen los componentes presentes en estos agentes).

5 Medidas preventivas
¢ Antes de la angioplastia, el catéter se debe examinar para comprobar su funcionalidad y asegurar que su
tamanfo y forma son adecuados para el procedimiento que se va a utilizar.

¢ Tenga cuidado al manipular el dispositivo a fin de evitar posibles dafios en el catéter. No doble ni retuerza el
catéter. No utilice un catéter que esté danado.

* Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con amplia formacién y experiencia en la
realizacion de ACTP o ATP. Los médicos deben mantenerse informados y estar al dia de las ultimas
publicaciones relacionadas con las técnicas de ACTP y ATP.

* Se debe administrar al paciente el tratamiento anticoagulante, antiplaquetario y vasodilatador adecuado.

¢ Cuando se utilicen dos guias, debera tenerse precaucion durante laintroduccidn, latorsiény laretirada de una
o ambas guias a fin de evitar que se enreden. Extraiga completamente una guia del paciente antes de retirar
cualquier equipo adicional.

* Losmédicos deben proporcionar a los pacientes cualquier informacion relevante sobre el dispositivo, incluida
la informacién de seguridad y las expectativas del seguimiento.

* No aplique una fuerza excesiva durante la preparacion o el uso, ya que esto podria dafiar el dispositivo.

* En procedimientos para el tratamiento de lesiones calcificadas, utilice el dispositivo con precaucién debido a
la naturaleza abrasiva de estas lesiones.

* Antes del tratamiento, identifique las reacciones alérgicas al medio de contraste, al tratamiento antiagregante
plaquetario, a los catéteres de baldn y al revestimiento FreePac.
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Almacene el dispositivo a temperatura ambiente controlada en un lugar seco. Manténgalo alejado de la luz del
sol.

Para minimizar la introduccion de aire, aspire e irrigue el sistema y mantenga una conexion firme del catéter
durante toda la intervencion.

Tome precauciones para evitar o reducir la coagulacién cuando se utilice cualquier catéter. Antes de su uso,
irrigue o enjuague con una solucién salina isoténica estéril o con una solucién similar, a través del puerto de
entrada de la guia, todos los productos que vayan a introducirse en el sistema vascular.

Considere la utilizacién de heparinizacion sistémica.

No haga avanzar nunca el balén revestido de farmaco si la guia no esta extendida mas alla de la punta.

Si trata una lesién con una longitud superior a la longitud maxima de balén disponible, pueden utilizarse
balones adicionales. Para evitar una sobredosis local, no trate el mismo segmento de lesiéon con méas de un
Prevail DCB.

Una vez usado, este producto constituye un riesgo biolégico. Manipule y deseche todos los dispositivos de
este tipo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos
relativos a riesgos biolégicos, riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

6 Efectos adversos

Los posibles efectos adversos observados durante procedimientos de ACTP pueden estar relacionados con este
procedimiento. Entre los posibles efectos adversos se incluyen los siguientes: muerte; infarto agudo de miocardio;
oclusién total de la arteria coronaria o el injerto de bypass; reacciones a farmacos o reaccion alérgica al medio de
contraste; hipotension; hipertension; infeccion; diseccién, perforacion, rotura o lesion del vaso; reestenosis del
vaso dilatado; hemorragia; hematoma; angina inestable; arritmias, incluida la fibrilacion ventricular; espasmo
arterial coronario; fistula arteriovenosa; accidente cerebrovascular; embolia aérea; embolizacién o fragmentacion
de material trombético o ateroesclerético; dolor y sensibilidad; o pseudoaneurisma.

Entre otros posibles efectos adversos que pueden ser exclusivos del revestimiento con farmaco paclitaxel se
incluyen los siguientes: reaccion alérgica o inmunoldgica; cambios en enzimas hepaticas; alopecia, cambios
histolégicos en la pared del vaso, como inflamacién, lesion celular o necrosis; anemia; mialgia o artralgia;
trasfusion de hemoderivados; mielosupresion; sintomas gastrointestinales; neuropatia periférica; o discrasia
hematoldgica (como leucopenia, neutropenia y trombocitopenia).

7 Descripcion detallada del dispositivo
7.1 Especificaciones

Caracteristica

Principio activo farmacéutico

Tipo de excipiente

Diametros del balén

Longitudes del baldn

Disefo del catéter

Longitud efectiva del catéter
Compatibilidad con la guia
Compatibilidad de los catéteres guia

Especificacion

Paclitaxel, dosis objetivo de 3,5 ug/mm?
Urea

De 2,0 mma 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Intercambio rapido (RX)

142 cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2La longitud del balén de 30 mm no estéa disponible con los didmetros de 2,25 mm o 2,75 mm.

7.2 Materiales relacionados
Los siguientes materiales se utilizan junto con el catéter de balon:
* Guia adecuada (ver especificaciones en la etiqueta)
« Jeringa de 20 mL para preparacion del balén
* Catéter guia adecuado (ver especificaciones en la etiqueta)
* Jeringa de 10 mL o menor para las inyecciones de contraste manuales
* Medio de inflado adecuado (por ejemplo, mezcla estéril 50:50 de medio de contraste y solucion salina)
Precaucion: El uso de concentraciones superiores al 50 % de solucién de medio de contraste puede resultar
en una mayor viscosidad, lo que podria prolongar los tiempos de inflado y desinflado.
* Mandmetro para medir el inflado
* Valvula de hemostasia

8 Interacciones farmacolégicas

Debido a la baja dosificacion y a que la administracion es local, no se espera que haya interacciones
farmacoldgicas, ni existen casos conocidos al respecto.

La degradacion metabdlica del paclitaxel tiene lugar en el higado a través de las isoenzimas citocromo P450
CYP2C8y CYP3A4, que da como resultado la generacion de 6-alfahidroxipaclitaxel y 3'-p-hidroxipaclitaxel y
6-alfa, 3'-p-dihidroxopaclitaxel respectivamente. Extreme las precauciones al administrar paclitaxel
concomitantemente con substratos o inhibidores conocidos de CYP2C8 y CYP3A4, dado que no se han realizado
estudios oficiales con competidores o inhibidores conocidos de estas isoenzimas. Los agentes que podrian
competir con o inhibir la actividad de CYP2C8 y CYP3A4 podrian aumentar los niveles plasmaticos de paclitaxel.

No se han realizado estudios oficiales de interaccién farmacoldgica con el catéter de baldn revestido con

paclitaxel para ACTP Prevail de Medtronic. A la hora de decidir utilizar un catéter de baldn revestido con paclitaxel
para ACTP Prevail de Medtronic en un paciente que esté tomando un farmaco con interacciones conocidas con
el paclitaxel, o ala hora de decidir el inicio del tratamiento con uno de estos farmacos en un paciente que haya sido
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tratado recientemente con un catéter revestido con paclitaxel para ACTP Prevail de Medtronic , se debe tener en
cuenta la posibilidad de que se produzcan interacciones farmacolégicas sistémicas y locales.

9 Instrucciones de uso
9.1 Preparacion

1. Seleccione un balén cuyo tamafio nominal sea igual al didmetro interno de la arteria distal a la lesion.

2. Para facilitar la colocacion homogénea del farmaco, se puede realizar la preparacion éptima de la lesion con
eluso de un balén convencional o de scoring u otro dispositivo complementario, antes de utilizar el catéter de
balén revestido con paclitaxel para ACTP Prevail.

3. Extraiga el dispositivo del envase estéril.

Nota: Manipule el dispositivo con extremo cuidado a fin de evitar cualquier dafio en el balén plegado. Evite
exponer el revestimiento farmacolégico del balén a una manipulacion o a un contacto excesivo con liquidos
antes de la preparacion y la colocacion, ya que el revestimiento podria sufrir dafos o liberar el farmaco
prematuramente.

4. Retire el dispositivo de su espiral (Figura 2, A).

5. Mientras sujeta el catéter cerca del protector del balén (Figura 2, C), deslice suavemente el estilete y luego
el protector para alejarlo del dispositivo.
Nota: Evite activar el revestimiento del eje distal antes de retirar el estilete y el protector del balon.

6. Llene una jeringa de 20 mL con 20 mL de solucién salina.

7. Extraigala canulade purgado (Figura 2, B) del clip accesorioy, sin retirar la cubierta, conéctela directamente
alajeringa.

8. Retire la cubierta de la canula de purgado.

9. Introduzca la canula de purgado en el puerto de entrada de la guia (union de intercambio).

10. Presione la jeringa para purgar el lumen de la guia hasta que salga liquido por la punta distal del catéter de
balén.

11. Retire la canula de purgado del puerto de entrada de la guia (unién de intercambio).

Nota: No deseche la canula de purgado hasta el final del procedimiento de angioplastia, ya que podria ser
necesario volver a purgar.

9.2 Purgado del balén
1. Coloque el catéter de baldn hacia abajo. Purgue el aire del catéter de balén mediante una jeringa de 20 mL
llena de entre 2 y 3 mL de medio de inflado.

2. Conecte undispositivo de inflado al puerto de inflado del balén. Compruebe que se vea un menisco de medio
de contraste tanto en el conector luer del catéter como en el dispositivo de inflado.

3. Aplique presion negativa con el dispositivo de inflado. Vera un flujo de burbujas que pasa del catéter de balén
al dispositivo de inflado. El balén esta purgado cuando se detiene el flujo de burbujas.
Precaucion: No intente la técnica de preinflado para purgar la luz del balén.

9.3 Técnica de insercion
1. Introduzca el catéter guia, con la valvula de hemostasia conectada, por el orificio de la arteria coronaria
objetivo.
2. Avance la guia por el catéter guia hasta llegar y cruzar la lesién objetivo. Avance la punta distal del catéter de
baldn sobre el extremo proximal de la guia. Asegurese de que la guia salga del catéter de balén por el puerto
de salida de la guia (unién de intercambio).

3. Lavalvula de hemostasia se debe apretar gradualmente para controlar el flujo de retorno. Si se aprieta en
exceso lavalvula puede afectar al tiempo de inflado y desinflado del balén, asi como al movimiento de la guia.

4. Avance el catéter de baldn sobre la guia para cruzar la lesién utilizando las marcas radiopacas para localizar
el balén cuando cruce la lesion.

Medida preventiva: Si se encuentra resistencia, no haga avanzar el dispositivo a la fuerza, ya que esto
puede danar el catéter de baldn.

9.4 Inflado del balén

1. Infle el bal6n para dilatar la lesion utilizando técnicas de ACTP estandar.

Nota: La mayor parte del farmaco se administra en los primeros 30 segundos del inflado del balén. Para
conseguir una liberacién 6ptima del farmaco, mantenga el balén inflado entre 30 segundos y 1 minuto. Para
optimizar la dilatacién de la lesién, es posible utilizar tiempos de inflado mas largos a discrecion del usuario.

2. Después de cada inflado se debe evaluar el flujo sanguineo distal.

Nota: Si persiste una estenosis significativa, puede que sean necesarios inflados sucesivos para resolver la
estenosis. No exceda la presion de rotura (ver el cuadro de distensibilidad).

3. Confirme los resultados mediante fluoroscopia.

9.5 Retirada del catéter

1. Aplique presion negativa al dispositivo de inflado y confirme que el baldn esté completamente desinflado.

2. Retire el catéter de baldn a través del catéter guia mientras conserva la posicion de la guia y ajuste la valvula
de hemostasia adecuadamente. Retire el catéter de balén del sistema.
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9.6 Dispositivo Looper

El dispositivo Looper (Figura 2, D) es un accesorio para uso con los catéteres de balén de intercambio rapido de
Medtronic. El dispositivo permite sujetar el catéter balén con una configuracion de bobina para una manipulacion
mas facil durante el uso.

1. Retire el dispositivo Looper del clip accesorio de la espiral (Figura 2, A).
2. Dé forma al catéter de lazo simple o doble cuando sea necesario.
3. Enganche el looper alrededor del extremo proximal enrollado del catéter (Figura 2, D).

10 Cuadro de distensibilidad

El cuadro de distensibilidad esta basado en datos reales de pruebas in vitro a 37°C (99°F), redondeados a dos
decimales. Vea la etiqueta del producto (Figura 2, E) o del envase para consultar el cuadro de distensibilidad.

11 Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informacion mas detallada
y se consideran como parte integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha
fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, Medtronic no tiene control sobre las
condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o
implicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para un fin particular. Medtronic no sera responsable ante ninguna persona o entidad por los
gastos médicos o dafos directos, indirectos o resultantes causados por el uso, defecto, fallo o mal
funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacion por dichos dafos se base en una garantia,
contrato, responsabilidad extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene
autoridad para obligar a Medtronic a ninguna representacion o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier
parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente
comoilegal, inaplicable o contrario ala ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad,
interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente
Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.

Eesti

1 Seadme kirjeldus

Ettevotte Medtronic paklitakseelkattega PTKA balloonkateeter Prevail on perkutaanse transluminaalse
koronaarangioplastika (PTKA) kiirvahetussiisteem. Ravimkomponent, edaspidi ravimkate FreePac™, koosneb
raviainest paklitakseelist ja abiainest uureast. Olenemata ballooni suurusest on DCB Prevail kaetud paklitakseeli
ligikaudse annusega 3,5 pg/mm?. Manustatav koguannus jaéb alati alla 2,2 mg ballooni kohta, mis phineb
suurimal saadaoleval ballooni suurusel (4,0 mm x 30 mm). Seadmekomponent laiendab PTKA kaudu veresoone
valendikku ja ravimi eesmérk on vahendada restenoosiga seotud proliferatiivset reaktsiooni. Kateetri distaalses
otsas asuvat ravimkattega ballooni saab teatud réhul méératud labimo6duni taita (vt toote margistust).

Kateetri proksimaalses otsas on emane luer-konnektor taitmisseadme kinnitamiseks. Kateetril on valendik, mis
voimaldab kasutada juhtetraati kateetri paigaldamisel. Rontgenkontrastsed balloonmarkerid véimaldavad tapset
paigaldust. Brahhiaalse ja femoraalse meetodi jaoks on varrel olemas markerid.

1.1 Pakendi sisu

Iga pakend sisaldab jargmisi esemeid.
« Uks balloondilatatsioonikateeter
 Uks loputuskanil
 Uks kerimisseade
 Uks venitatavustabel

2 Naidustused

Paklitakseelkattega PTKA balloonkateeter Prevail on mdeldud perkutaanse transluminaalse
koronaarangioplastika (PTKA) tegemiseks pargarterites, mille [abimdt on 2,0 mm kuni 4,0 mm, de novo kollete,
stendisisese restenoosi (ISR) ja vaikeste veresoonte haiguse (SVD) raviks.

3 Vastunéidustused
Kateetri kasutamine on vastunaidustatud jargmiste seisunditega patsientidele.
* Spasmidega ja markimisvaarse stenoosita arterid
* Kasutamine perifeersetes, neeru- ja tserebrovaskulaararterites
* Kasutamine vasaku pérgarteri peatlives, seesmises rinnaarteris, aordisuudmes ja vena saphena siirikutes
* Rasedad vai rinnaga toitvad naised
* Teadaolevad allergiad voi Ulitundlikkus paklitakseelile
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4 Hoiatused

» Kasutamiseks ainult (ihel patsiendil ja tihel protseduuril. Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga. ARGE
resteriliseerige ega korduvkasutage seadet. Resteriliseerimine voi korduvkasutus voivad halvendada seadme
joudlust ning suurendada sobimatu resteriliseerimise ja ristsaastumise ohtu.

Arge kasutage kateetrit, kui selle pakend on avatud véi kahjustatud.

Kui vélispakendil vai steriilsel pakendil olev teave on moonutatud voi kahjustatud, teatage sellest ettevottele
Medtronic ning paluge seade vélja vahetada. Kui mis tahes osa sellest kasutusjuhendist on loetamatu, votke
lihendust ettevdttega Medtronic ja paluge uut juhendit.

Veresoone kahjustamise potentsiaali vdhendamiseks peaks taidetud ballooni Iabimdat ligikaudselt vastama
veresoone labimoddule stenoseerunud kohast vahetult proksimaalselt ja distaalselt.

PTKA kasutamine patsientidel, kes ei ole koronaarsunteerimiseks sobivad kandidaadid, vajab hoolikat
kaalumist. Sellistel juhtudel peaksid arstid kaaluma PTKA kéigus hemod(inaamilise toe kasutamist, kuna
nende patsientide ravi on eriliselt riskantne.

PTKA-d tohib I&bi viia ainult haiglates, kus saab poter
|abi viia erakorralise koronaarSunteerimise.

Kui kateetrit kasutatakse vaskulaarsiisteemis, juhtige seda kdrgkvaliteetse fluoroskoopilise vaatluse all. Arge
likake kateetrit edasi ega tommake tagasi, kui balloon ei ole vaakumiga téielikult tiihjendatud, kuna see voib
veresoone seina vigastada. Kui kasutamise ajal on tunda takistust, tehke enne jatkamist kindlaks takistuse
pohjus.

Ballooni r6hk ei tohi Uletada iga ballooni pakendi sildil mérgitud nimilohkemisrdhku. Nimildhkemisrohk
pbhineb in vitro katsetuste tulemustel. Ulerdhu valtimiseks on soovitatav kasutada réhujalgimisseadet.
Kasutage ainult soovitatud ballooni taiteainet. Ohkemboolia tekkevéimaluse valtimiseks ei tohi ballooni
taitmiseks kunagi kasutada 6hku ega muud gaasilist ainet.

Kasutage kateetrit enne pakendile margitud kolblikkusaja méddumist.

Ravimit eritavaid stente ei tohi implanteerida veresoonesegmenti, mida on ravitud ettevtte Medtronic
paklitakseelkattega PTKA balloonikateetriga Prevail.

Arge ravige sama kahjustatud segmenti enam kui iihe DCB-ga Prevail.

Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nagu nt alkohol.

Arge kasutage koos kontrastainetega Lipiodol™ vai Ethiodol™ (v&i muude kontrastainetega, mis sisaldavad
osi nendest ainetest).

kahjustavate voi eluohtlike tusistuste puhul

5 Ettevaatusabinoud
Kateetrit tuleb enne angioplastikat kontrollida funktsionaalsuse osas ning veenduda, et selle suurus ja kuju
sobivad labiviidavaks protseduuriks.

Olge kateetri kasitsemisel ettevaatlik, et véltida selle véimalikku kahjustamist. Véltige kateetri jarsku
painutamist voi vaanamist. Arge kasutage kahjustatud kateetrit.

Kaesolevat seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud taieliku véljadppe ja koolituse PTKA/PTA alal.
Arstid peaksid hoidma ennast kursis viimaste publikatsioonidega PTKA/PTA tehnikate kohta.

Tehke patsiendile sobivat antikoagulant-, antiagregant- ja vasodilataatorravi.

Kahe juhtetraadi kasutamisel tuleb sassimineku valtimiseks olla ettevaatlik Ghe voi mdlema juhtetraadi
sisestamisel, poéramisel ja eemaldamisel. Enne teiste seadmete eemaldamist eemaldage ks juhtetraat
patsiendist taielikult.

Arstid peaksid andma patsientidele seadme kohta kogu vajaliku teabe, sh ohutu kasutamise ja jarelkontrolli
vajalikkuse kohta.

Arge rakendage ettevalmistamisel véi kasutamisel seadmele liigset jsudu, kuna see véib seadet vigastada.

Kaltsifitseerunud koldeid hélmavate protseduuride korral kasutage seadet ettevaatlikult nende kollete
abrasiivse iseloomu t6ttu.

Enne ravi alustamist kontrollige patsienti allergiliste reaktsioonide esinemise suhtes kontrastainele,
antiagregantravile, balloonkateetritele ja FreePac-kattele.

Hoidke seadet reguleeritud toatemperatuuril kuivas kohas. Hoidke paikesevalgusest eemal.

Ohu sisseviimise vahendamiseks aspireerige ja loputage siisteemi ja hoidke kateetri tihendust protseduuri
jooksul kindlana.

Mis tahes kateetri kasutamisel rakendage ettevaatusabindusid hitibimise ennetamiseks voi vahendamiseks.
Loputage koiki veresoonestikku sisenevaid seadmeid juhtetraadi ligipaédsupordi kaudu steriilse isotoonilise
soolalahuse v6i muu sarnase lahusega.

Kaaluge susteemset hepariniseerimist.

Arge kunagi liikake ravimkattega ballooni edasi, kui juhtetraat ei paista selle otsast vélja.

Kui ravitava kahjustuse pikkus tletab maksimaalset saadaolevat ballooni pikkust, voib kasutada lisaballoone.
Paikse Uleannustamise véltimiseks arge ravige sama kahjustatud segmenti enam kui iihe DCB-ga Prevail.
Toode on pérast kasutamist bioohtlik. Kaidelge ja korvaldage kdik sellised seadmed kohaldatavate seaduste,
méaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete ning nakkusohtlike
ainete kaitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

6 Korvaltoimed

Selle protseduuri ajal vdivad tekkida kdrvaltoimed, mis on iseloomulikud PTKA protseduurile. Véimalikud
korvaltoimed on muu hulgas jargmised: surm, age milokardiinfarkt, koronaararteri voi Sundi taielik oklusioon,
reaktsioonid ravimitele voi allergilised reaktsioonid kontrastainetele, hiipotensioon, hiipertensioon, infektsioon,
veresoone dissektsioon, perforatsioon, ruptuur voi vigastus, laiendatud veresoone restenoos, hemorraagia,
hematoom, ebastabiilne stenokardia, aritmiad, sh ventrikulaarne fibrillatsioon, koronaararteri spasm,
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arteriovenoosne fistul, insult, 5hkemboolia, trombootilise voi aterosklerootilise materjali embolisatsioon voi
fragmentatsioon, valu ja tundlikkus, pseudoaneuriism.

Muud véimalikud kdrvaltoimed, mis voivad olla paklitakseeliga ravimkattele eriomased, on muu hulgas jargmised:
allergiline voi immunoloogiline reaktsioon, maksaenstiiimide muutused, alopeetsia, veresooneseina
histoloogilised muutused, sh poletik, rakukahjustus voi nekroos, aneemia, mialgia voi artralgia, veretoodete
tlekanne, mielosupressioon, seedetrakti simptomid, perifeerne neuropaatia voi hematoloogiline diiskraasia (sh
leukopeenia, neutropeenia ja trombotsiitopeenia).

7 Seadme uksikasjalik kirjeldus
7.1 Tehnilised andmed

Omadus Spetsifikatsioon
Farmakoloogiline toimeaine Paklitakseel, sihtannus 3,5 ug/mm?
Abiaine taip Uurea

Balloonide |abiméodud
Balloonide pikkused
Kateetri konstruktsioon
Kateetri to6pikkus
Juhtetraadi thilduvus
Juhtekateetri Gihilduvus

2,0 mm kuni 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?
Kiirvahetusega (RX)

142cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

230 mm pikkune balloon ei ole saadaval labimdétude 2,25 mm ja 2,75 mm korral.

7.2 Seotud vahendid
Koos balloonkateetriga kasutatakse jargmisi vahendeid.

* Sobiv juhtetraat (vt silti)

* 20 mL sustal ballooni ettevalmistamiseks

* Sobiv juhtekateeter (vt silti)

* 10 mL voi vaiksem sustal varvaine kasitsi ststimiseks

* Sobiv taiteaine (nt 50 : 50 kontrastaine ja flsioloogilise lahuse steriilne segu)

Ettevaatust! Kontrastaine lahuse (le 50% kontsentratsioonide kasutamine voib viia viskoossuse
suurenemiseni, mis voib pikendada taitmis- ja tihjendamisaegu.

* Rohunaidikuga taitmisseade.
* Hemostaasiklapp.

8 Farmakoloogiline koostoime

Tanumadalale annusele ja paiksele manustamisele farmakoloogilisi koostoimeid oodata ei ole ja nendest teatatud
eiole.

Paklitakseeli metaboolne lagundamine toimub maksas tstitokroom P450 isoensiiiimide CYP2C8 ja CYP3A4
toimel, viies 6-alfahtidrokstipaklitakseeli ja vastavalt nii 3'-p-hiidrokstipaklitakseeli kui 6-alfa,
3'-p-dihtdroksupaklitakseeli tekkeni. Olge ettevaatlik paklitakseeli manustamisel koos CYP2C8 ja CYP3A4
teadaolevate substraatide voi inhibiitoritega, kuna nende isoenstiiimide teadaolevate konkurentide voi
inhibiitoritega pole 1&bi viidud ametlikke uuringuid. Ained, mis voivad CYP2C8 ja CYP3A4-ga konkureerida voi
nende aktiivsust inhibeerida, voivad paklitakseeli plasmataset tosta.

Ettevotte Medtronic paklitakseelkattega PTKA balloonkateetriga Prevail pole labi viidud ametlikke ravimite
koostoimete uuringuid. Otsuse langetamisel ettevotte Medtronic paklitakseelkattega PTKA balloonkateetri Prevail
kasutamise kohta patsiendil, kes votab paklitakseeliga teadaolevaid koostoimeid omavat ravimit, voi otsustamisel
alustada sellise ravimiga ravi patsiendil, keda on hiljuti ravitud ttevotte Medtronic paklitakseelkattega PTKA
balloonkateetriga Prevail, arvestage nii siisteemsete kui lokaalsete ravimi koostoimete voimalust.

9 Kasutusjuhised
9.1 Ettevalmistamine

1. Valige selline ballooni nimisuurus, mis on vérdne arteri siselabimddduga kolde suhtes distaalselt.

2. Ravimi homogeense manustamise soodustamiseks voib enne paklitakseelkattega PTKA balloonkateetri
Prevail kasutamist kolde optimaalselt ette valmistada, kasutades tavalist voi I6ikeballooni voi muud
lisaseadet.

3. Eemaldage seade steriilsest pakendist.

Markus. Kasitsege seadet darmise ettevaatusega, et véltida kokkuvolditud ballooni kahjustamist. Valtige
ballooni ravimkatte liigset kdsitsemist ja kokkupuudet vedelikega enne ettevalmistamist ja sisestamist, kuna
kate voib kahjustuda voi vabastada ravimit enneaegselt.

4. Eemaldage seade hoiderongast (joonis 2, A).

5. Kateetrit balloonikaitsme (joonis 2, C) lahedal hoides libistage stilett ja seejarel kaitse ettevaatlikult seadmelt
maha.

Markus. Véltige distaalse varre katte aktiveerumist enne balloonikaitsme ja stileti eemaldamist.

6. Taitke 20 mL sustal 20 mL fusioloogilise lahusega.

7. Eemaldage loputuskantill (joonis 2, B) lisatarvikute klambrist ja kinnitage see katet eemaldamata otse stistla
kiilge.

8. Eemaldage loputuskantiili kate.
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9. Sisestage loputuskaniiiil juhtetraadi sissepaasuporti (vahetusliides).
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Suomi

10. Suruge sustla kolb alla, et juhtetraadi valendikku loputada, kuni vedelik véljub balloor
otsast.
11. Eemaldage loputuskanlilil juhtetraadi sissepéasupordi (vahetusliides) kiljest.

Markus. Arge visake loputuskaniiiili ara, kuni angioplastikaprotseduur on I6pule viidud, kuna vajalik voib olla
taiendav loputamine.

1C

9.2 Ballooni tiihjendamine
1. Suunake balloonkateeter allapoole. Véaljutage balloonkateetrist 6hk, kasutades 20 mL sistalt, mis on taidetud
2 kuni 3 mL taiteainega.

2. Kinnitage taitmisseade ballooni taitmispordi kilge. Veenduge, et kontrastaine menisk on naha nii kateetri
luer-Uhenduse kui ka taitmisseadme thenduskohal.

3. Rakendage taitmisseadmele negatiivset rohku. Balloonkateetrist liigub taitmisseadmesse mullikeste voog.
Ballooni tiihjendamine on I6ppenud, kui mullikeste voog peatub.

Ettevaatust! Arge proovige ballooni valendiku tiihjendamiseks rakendada eeltaitmismeetodit.

9.3 Sisestamistehnika
1. Asetage Uhendatud hemostaasiklapiga juhtkateeter ravitava koronaararteri suistikku.
2. Lukake juhtetraat labi juhtekateetri, et jduda sihtkahjustuseni ja see labida. Likake balloonkateetri distaalne

ots edasi juhtetraadi proksimaalse otsa kohale. Veenduge, et juhtetraat véljub balloonkateetrist labi
juhtetraadi valjumispordi (vahetusliides).

3. Tagasivoolu kontrollimiseks tuleb hemostaasiklappi jark-jargult kinni keerata. Klapi ligne kinnikeeramine v6ib
mojutada ballooni téitmis- ja tihjendamisaega ning juhtetraadi likumist.

4. Jélgige juhtetraadil olevat balloonkateetrit réntgenkontr markeri(te) abil, et tuvastada balloon
kahjustuse kohas.

Ettevaatust! Takistuse tekkimisel arge viige seadet jduga edasi, kuna see voib balloonkateetrit kahjustada.

9.4 Ballooni téaitmine

1. Taitke balloon kahjustuse laiendamiseks, kasutades standardseid PTKA meetodeid.
Markus. Enamik ravimist vabaneb ballooni taitmise esimese 30 sekundi jooksul. Ravimi optimaalseks
vabastamiseks hoidke balloon taidetuna 30 sekundit kuni 1 minut. Kolde laiendamise optimeerimiseks on
kasutaja aranagemisel lubatud pikemate taitmisaegade kasutamine.

2. Parastiga jargmist taitmist hinnake distaalset verevoolu.
Markus. Mérkimisvééarse stenoosi plisimisel voivad stenoosi lahendamiseks vajalikud olla edasised
taitmised. Arge Uletage nimildhkemisrdhku (vt venitatavustabelit).

3. Kinnitage tulemused fluoroskoopia abil.

9.5 Kateetri eemaldamine

1. Rakendage taitmisseadmele negatiivset rohku ning veenduge, et balloon on taielikult tihjenenud.

2. Tommake balloonkateeter juhtekateetrisse, hoides samal ajal juhtetraadi asendit ning reguleerides sobivalt
hemostaasiklappi. Eemaldage balloonkateeter siisteemist.

9.6 Kerimisseade

Kerimisseade (joonis 2, D) on ettevotte Medtronic kiirvahetus-balloonkateetritega kasutatav lisatarvik. See seade
voimaldab kinnitada balloonkateetri keritud asendisse, et seda kasutamise ajal lintsamalt kasitseda.

1. Eemaldage kerimisseade hoiderongal olevast lisatarvikute klambrist (joonis 2, A).
2. Kerige kateeter vajadusel Gihe- voi kahekordseks silmuseks.
3. Kinnitage kerimisseade kateetri kokkukeritud proksimaalse otsa timber (joonis 2, D).

10 Venitatavustabel

Venitatavustabel pohineb tegelikel in vitro katsetel 37°C (99°F) juures, imardatuna 2 komakohani.
Venitatavustabeli kasutamiseks vt toote silti (joonis 2, E) v&i pakendi silti.

11 Garantiist lahtiiitiemine

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad iiksikasjalikumat teavet ning neid loetakse
kéesoleva garantiist lahtilitlemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt
kontrollitud tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste iile.
Seega litleb Medtronic lahti koigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, koikidest kaudsetest garantiidest miiligik6lblikkuse v6i teatud eesmargil
kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei vastuta lihegi fiilisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes
meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike v6i kaasnevate kahjude eest, mida pohjustab toote mis
tahes kasutamine, defekt, torge voi talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjunéue
pohineb garantiil, lepingul, lepinguvilisel kahjul véi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevétet
Medtronic mingite tootega seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole mdeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu
sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist
lahtiGitlemise mis tahes osa voi tingimust ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus
olevaks, ei mojuta see garantiist lahtititlemise Ulejaanud osade kehtivust ning kbiki digusi ja kohustusi tuleb maista
ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtilitlemine kehtetuks kuulutatud osa v6i tingimust sisaldanud.
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1 Laitteen kuvaus

Paklitakselilla pinnoitettu Medtronic Prevail -PTCA-pallokatetri on perkutaaniseen transluminaaliseen
koronaariangioplastiaan (PTCA) tarkoitettu rapid exchange -jarjestelma. Ladkekomponentissa, jota kutsutaan
FreePac™.-laakepinnoitteeksi, on paklitakseliladketta ja apuaineena ureaa. Prevail DCB -laékepallon pinnoitteen
paklitakseliannos on noin 3,5 ug/mm? riippumatta pallon koosta. Annettava kokonaisannos on aina alle 2,2 mg
palloa kohden perustuen suurimpaan saatavilla olevaan pallon kokoon 4,0 mm x 30 mm. Laitekomponentilla
laajennetaan suonen luumen PTCA-toimenpiteelld, ja ladkkeen tarkoitus on véhentaa proliferatiivista vastetta,
joka aiheuttaa restenoosia. Katetrin distaalisessa paassé oleva ladkkeella pinnoitettu pallo voidaan tayttaa
maarattyyn lapimittaan tietylla paineella (katso tuotteen etiketti).

Katetrin proksimaalisessa paassa on luer-naarasliitin tayttélaitteen kiinnittdmista varten. Katetrissa on luumen
ohjainvaijerille, jonka avulla katetri voidaan asettaa paikalleen. Pallossa on réntgenpositiiviset merkit, jotka
auttavat tarkassa sijoittamisessa. Varressa on merkit brakiaalista ja femoraalista menetelméaa varten.

1.1 Pakkauksen siséltdé
Jokainen pakkaus sisaltaa seuraavat osat:

* yksi pallolaajennuskatetri
* yksi huuhtelukanyyli

¢ yksi kiinnitin

* yksi komplianssitaulukko.

2 Kayttéaiheet

Paklitakselilla pinnoitettu Prevail-PTCA-pallokatetri on tarkoitettu lapimitaltaan 2,0 mm:n — 4,0 mm:n
sepelvaltimoiden perkutaaniseen transluminaaliseen koronaariangioplastiaan (PTCA) uusien leesioiden,
stentinsisdisen restenoosin (ISR) ja pienten suonten taudin (SVD) hoidossa.

3 Vasta-aiheet
Katetrin kayttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on seuraavia tiloja:
* valtimot, joissa on kouristuksia mutta ei merkittavaa ahtaumaa
* &dareis-, munuais- ja aivovaltimot
* vasemman sepelvaltimon paahaaran, rintakehan sisévaltimon, aortan aukon ja safeenasuonisiirteiden leesiot
* raskaana olevat tai imettavat naiset
* tunnetut allergiat tai yliherkkyydet paklitakselille.

4 Vaarat

Vain potilas- ja toimenpidekohtaiseen kayttéon. Laite on steriloitu etyleenioksidilla. ALA steriloi tai kayta
laitetta uudelleen. Uudelleensterilointi tai uudelleenkayttd voi heikentaa laitteen toimintaa ja suurentaa
puutteellisen steriloinnin riskia seka ristikontaminaatioriskia.

Ala kayta katetria, jos sen pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Jos ulkopakkauksessa tai steriilissa pakkauksessa olevat tiedot ovat turmeltuneet tai vaurioituneet, ilmoita
tasta Medtronic-yhticlle, jotta laite voidaan vaihtaa. Jos jokin tdimén oppaan osa ei ole luettavissa, ota yhteys
Medtronic-yhtié6n ja pyydaé tilalle toinen opas.

Suonen vaurioitumismahdollisuuden vahentdmiseksi on huolehdittava, etta taytetyn pallon lapimitta vastaa
suunnilleen verisuonen lapimittaa heti ahtauman proksimaalisella ja distaalisella puolella.

PTCA:ta on harkittava huolellisesti potilailla, jotka eivat ole hyvaksyttavia ehdokkaita sepelvaltimon
ohitusleikkaukseen. Néissa tapauksissa laakareiden on harkittava hemodynaamista tukea
PTCA-toimenpiteen aikana, koska tdméan potilasryhmén hoitoon liittyy erityinen riski.

PTCA-toimenpiteen saa tehdéa ainoastaan sairaaloissa, joissa voidaan tehda kiireellinen sepelvaltimon
ohitusleikkaus, jos toimenpiteen aikana ilmenee mahdollisesti haitallinen tai hengenvaarallinen komplikaatio.
Kun katetri on verisuonistossa, kasittele sité kayttden laadukasta réntgenlapivalaisua. Ala tyénné tai veda
katetria, jos palloa ei ole tyhjennetty kokonaan alipaineen avulla, koska se voi vaurioittaa suonen seinamaa.
Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, selvita vastuksen syy ennen jatkamista.

Pallon paine ei saa ylittda nimellistd puhkeamispainetta, joka on ilmoitettu jokaisen pallon pakkausetiketissa.
Nimellinen puhkeamispaine perustuu in vitro -testauksen tuloksiin. Ylipaineen ehkaisemiseksi on
suositeltavaa kayttaa paineenvalvontalaitetta.

Tayta pallo vain suositellulla tayttdaineella. Ala koskaan tayta palloa ilmalla tai muulla kaasumaisella aineella,
jotta potilaalle ei aiheudu ilmaemboliaa.

Kayta katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.

Laaketta vapauttavia stentteja ei saa implantoida suonisegmenttiin, jota on hoidettu paklitakselilla
pinnoitetulla Medtronic Prevail -PTCA-pallokatetrilla.

Ala hoida samaa leesiosegmenttia useammalla kuin yhdell& Prevail DCB -laékepallolla.

Ala altista laitetta orgaanisille liuotteille, kuten alkoholille.

Ala kayta laitteen kanssa Lipiodol™.- tai Ethiodol™-varjoainetta (tai mitdan muuta sellaista varjoainetta, joka
sisaltda naiden aineiden komponentteja).
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5 Varotoimet

* Tarkista katetri ennen angioplastiaa, jotta saat varmistettua, etté se toimii ja etta sen koko ja muoto soveltuvat
tehtavaan toimenpiteeseen.
Kasittele katetria varoen, jotta se ei vaurioidu. Valté katetrin varren akillista taivuttamista ja kiertamista. Ala
kéyta vaurioitunutta katetria
Taté laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet perusteellisen koulutuksen ja ovat taysin
perehtyneitd PTCA- ja PTA-toimenpiteen tekemiseen. Laakareiden téytyy seurata alan julkaisuja ja huolehtia
siitd, etta heilla on ajantasaista tietoa PTCA-/PTA-tekniikoista.
¢ Anna potilaalle asianmukaista antikoagulaatio-, antitrombosyytti- ja vasodilataattorihoitoa.
Jos kaytat kahta ohjainvaijeria, varo, etté vaijerit eivat sotkeudu toisiinsa, kun viet sisaan, kierrét tai poistat
toista vaijeria tai molempia vaijereita. Poista toinen ohjainvaijeri kokonaan potilaasta ennen muiden valineiden
poistamista.
* L&akareiden on annettava potilailleen olennaiset tiedot laitteesta, myds sen turvallisuudesta ja odotettavissa
olevasta seurannasta.
Ala kayta liikaa voimaa valmistelun tai kyton aikana, sill4 se voi vaurioittaa laitetta.
Kéyta laitetta varoen toimenpiteissé, joissa hoidetaan kalkkeutuneita leesioita, koska téllaiset leesiot ovat
hankaavia.
Tunnista allergiset reaktiot varjoaineille, antitrombosyyttihoidolle, pallokatetreille ja FreePac-pinnoitteelle
ennen hoitoa.

* Sailyta laite tasaisessa huoneenlammdssa kuivassa paikassa. Suojaa se auringonvalolta.

Jotta jarjestelmaan padsee mahdollisimman véhéniimaa, aspiroi ja huuhtele jarjestelmaaé ja pida katetriliitanta

tiiviind koko toimenpiteen ajan.

* Noudata katetreja kaytettdessa aina hyytymien muodostumista ehkaisevié tai vahentavia varotoimia.
Huuhtele kaikki verisuonistoon vietavét tuotteet ennen kaytta steriilillia isotonisella keittosuolaliuoksella tai
vastaavalla liuoksella ohjainvaijerin sisédanvientiportin kautta.

* Harkitse systeemisen heparinisoinnin kéayttamista.

« Al4 koskaan vie laakkeella pinnoitettua palloa eteenpdin, jos ohjainvaijeri ei tule esiin krjesta.

* Hoidettaessa pallon enimmaispituutta pidempié leesioita voidaan kayttaa lisdpalloja. Ala hoida leesion samaa
segmenttid useammalla kuin yhdell& Prevail DCB -ladkepallolla paikallisen yliannostuksen vélttamiseksi.

* Kayton jalkeen tuote aiheuttaa biovaaran. Kasittele kaikkia tallaisia laitteita ja havitd ne muun muassa
biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten ja sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

6 Haittavaikutukset

Téhén toimenpiteeseen voi liittyd mahdollisia haittavaikutuksia, joita on esiintynyt PTCA-toimenpiteissa.
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat: kuolema; akuutti sydaninfarkti; sepelvaltimon tai
ohitussiirteen taydellinen tukos; ladkkeen aiheuttamat reaktiot tai varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio;
hypotensio; hypertensio; infektio; suonen dissekoituma, perforaatio, repedma tai vaurio; laajennetun suonen
restenoosi; verenvuoto; hematooma; epastabiili angina pectoris; rytmihairiét, mukaan lukien kammiovaring;
sepelvaltimon kouristus; valtimo-laskimofisteli; aivohaveri; ilmaembolia; tromboottisen tai ateroskleroottisen
materiaalin aiheuttama embolisaatio tai niiden fragmentaatio; kipu ja aristus tai pseudoaneurysma.

Muita mahdollisia haittatapahtumia, jotka saattavat johtua yksin paklitakseliladkepinnoitteesta, ovat muuan
muassa seuraavat: allerginen tai immunologinen reaktio; maksan entsyymimuutokset; alopesia; suonen
seindman solumuutokset, mukaan lukien tulehdus, soluvauriot tai nekroosi; anemia; myalgia tai artralgia;
verivalmisteiden siirto; luuydinlama; maha-suolikanavan oireet; perifeerinen neuropatia tai veren dyskrasia
(mukaan lukien leukopenia, neutropenia ja trombosytopenia).

7 Laitteen yksityiskohtainen kuvaus
7.1 Tekniset tiedot

Ominaisuus Maaritys

Vaikuttava laékeaine Paklitakseli, tavoiteannos 3,5 pg/mm?
Apuaineen tyyppi Urea

Pallon l&pimitat 2,0mm-4,0mm

Pallon pituudet 10, 15, 20, 25, 30 mm?

Katetrin malli Rapid exchange (RX)

Katetrin tyéskentelypituus 142cm

Ohijainvaijerin yhteensopivuus 0,36 mm (0,014 in)

Ohjainkatetrin yhteensopivuus 5,0 Fr (0,056 in)

2 gpimitaltaan 2,25 mm:n tai 2,75 mm:n palloa ei ole saatavilla 30 mm:n pituisena.

7.2 Tarvittavat materiaalit
Seuraavia materiaaleja kaytetaan pallokatetrin kanssa:
* sopiva ohjainvaijeri (katso etiketin tiedot)
e 20 mL:n ruisku pallon valmisteluun
* sopiva ohjainkatetri (katso etiketin tiedot)
¢ enintdan 10 mL:n ruisku varjoaineen manuaaliseen injektioon
* sopiva tayttdaine (esimerkiksi varjoaineen ja keittosuolaliuoksen steriili seos, sekoitussuhde 50:50)
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Varoitus: Jos varjoaineliuoksessa on yli 50 % varjoainetta, sen viskositeetti voi kasvaa, miké voi pidentaa
taytté- ja tyhjennysaikoja.

tayttolaite, jossa on painemittari

* hemostaasiventtiili.

8 Farmakologiset yhteisvaikutukset

Pienen annoksen ja paikallisen annostelun vuoksi farmakologisia yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa, eika niita
ole raportoitu.

Paklitakseli metaboloituu maksassa sytokromi P450 -isoentsyymien CYP2C8ja CYP3A4 avulla, jolloin muodostuu
vastaavasti 6-alfahydroksipaklitakselia ja seka 3'-p-hydroksipaklitakselia etta 6-alfa-3’-p-dihydroksipaklitakselia.
Noudata varovaisuutta, kun paklitakselia annetaan samanaikaisesti CYP2C8:n ja CYP3A4:n tunnettujen
substraattien tai estdjien kanssa, koska naiden isoentsyymien tunnetuista kilpailijoista tai estéjista ei ole tehty
muodollisia tutkimuksia. Ladkeaineet, jotka saattavat kilpailla CYP2C8:n tai CYP3A4:n kanssa tai estavat niiden
toimintaa, voivat suurentaa paklitakselin pitoisuuksia plasmassa.

Laakkeiden yhteisvaikutuksista paklitakselilla pinnoitettua Medtronic Prevail -PTCA-pallokatetria kaytettdessa ei
ole tehty muodollisia tutkimuksia. Paattaessasi paklitakselilla pinnoitetun Medtronic Prevail -PTCA-pallokatetrin
kaytosta, kun potilas ottaa samanaikaisesti laéketta, jolla on tunnettuja yhteisvaikutuksia paklitakselin kanssa, tai
paattaessasi hoidon aloittamisesta téllaisella 1adkkeella, kun potilasta on & ain hoidettu paklitakselilla
pinnoitetulla Medtronic Prevail -PTCA-pallokatetrilla, ota huomioon seké ladkkeiden systeemisten etta paikallisten
yhteisvaikutusten mahdollisuus.

9 Kayttéohjeet
9.1 Valmisteleminen

1. Valitse pallon nimellinen koko, joka vastaa valtimon sisalapimittaa leesion distaalisella puolella.

2. Jotta ladkkeen annostelu on tasaista, leesion optimaaliseen valmisteluun voidaan kayttaa joko tavallista tai
leikkaavaa palloa tai muuta oheisvalinetta ennen paklitakselilla pinnoitetun Prevail-PTCA-pallokatetrin
kayttoa.

3. Poista laite steriilistd pakkauksesta.

Huomautus: Kasittele laitetta erittéin varovasti, jotta laskostettu pallo ei vaurioidu. Valta pallon
ladkepinnoitteen liiallista késittelemista tai altistamista nesteille ennen valmistelua ja siséanvientia, koska
pinnoite voi vaurioitua helposti tai vapauttaa ladketta ennenaikaisesti.

4. Poista laite pakkausputkesta (Kuva 2, A).

. Pida katetria l&hella pallon suojusta (Kuva 2, C) ja liw'uta mandriini ja sitten suojus varovasti laitteesta.

Huomautus: Valta distaalisen varren pinnoitteen aktivointia ennen pallon suojuksen ja mandriinin poistoa.

. Tayta 20 mL:n ruiskuun 20 mL keittosuolaliuosta.

. Poista huuhtelukanyyli (Kuva 2, B) lisévarustepidikkeesté ja kiinnita se suoraan ruiskuun irrottamatta korkkia.

. Irrota huuhtelukanyylin korkki.

. Vie huuhtelukanyyli ohjainvaijerin sisaanvientiporttiin (vaihtoliitokseen).

. Huuhtele ohjainvaijeriluumenia painamalla ruiskun méantaa, kunnes pallokatetrin distaalisesta kérjestéa tulee
ulos nestetta.

11. Poista huuhtelukanyyli ohjainvaijerin sisdanvientiportista (vaihtoliitoksesta).

Huomautus: Ala havita huuhtelukanyylid, ennen kuin angioplastiatoimenpide on paéttynyt, koska
liséhuuhtelu voi olla tarpeen.

o
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9.2 liman tyhjentaminen pallosta
1. Suuntaa pallokatetri alaspéin. Poista iima pallokatetrista k&yttdmalla 20 mL:n ruiskua, johon on taytetty
2-3 mL tayttdainetta.

2. Kiinnita tayttolaite pallon tayttdporttiin. Varmista, etta varjoaineen meniski nakyy seké katetrin luer-liittimessa
etta tayttolaitteessa.

3. Alipaineista pallo tayttolaitteella. Pallokatetrista virtaa ilmakuplia tayttélaitteeseen. llma on poistunut pallosta,
kun ilmakuplien virtaus lakkaa.

Varoitus: Al4 yrita poistaa ilmaa pallon luumenista esitayttdmenetelmalla.

9.3 Sisaanvientimenetelma

1. Aseta ohjainkatetri, johon on kiinnitetty hemostaasiventtiili, kohdesepelvaltimon suuaukkoon.

2. Tydnna ohjainvaijeri ohjainkatetrin lapi kohdeleesioon ja sen ohi. Tyénna pallokatetrin distaalinen karki
ohjainvaijerin proksimaalisen paan paalle. Varmista, etta ohjainvaijeri tulee ulos pallokatetrista ohjainvaijerin
ulostuloportin (vaihtoliitoksen) kautta.

3. Esta takaisinvirtaus kiristdmalla hemostaasiventtiilia vahitellen. Venttiilin liiallinen kiristdminen saattaa
vaikuttaa pallon taytto- ja tyhjennysaikoihin seka ohjainvaijerin likkuvuuteen.

4. Kuljeta pallokatetri ohjainvaijeria pitkin leesion kohdalle. Aseta pallo leesioon kayttdmalla apuna
réntgenpositiivisia merkkeja.
Varotoimi: jos pallokatetrissa tuntuu vastusta, &la tyoénna sita vakisin eteenpéin, koska se voi vaurioittaa
pallokatetria.

9.4 Pallon tayttdminen
1. Laajenna leesio tayttamalla pallo vakiintuneilla PTCA-menetelmilla.
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Huomautus: Suurin osa ladkkeesta vapautuu ensimmaisten 30 sekunnin kuluessa pallon tayttdmisesta.
Pida pallo taytettyna 30 sekunnista 1 minuuttiin, jotta la&ke vapautuu optimaalisesti. Jotta leesio saadaan
laajennettua optimaalisesti, kdyttaja voi harkinnan mukaan kayttaa pitempaa tayttdaikaa.

2. Arvioi distaalinen verenvirtaus jokaisen tayttkerran jalkeen.

Huomautus: Jos merkittava ahtauma ei poistu, ahtauman hoitamiseen voidaan tarvita useita tayttokertoja.
Ala ylita nimellistd puhkeamispainetta (katso komplianssitaulukko).

3. Vahvista tulokset rontgenlapivalaisulla.

9.5 Katetrin poistaminen

1. Alipaineista tayttolaite ja varmista, etta pallo on taysin tyhja.

2. Veda pallokatetri ohjainkatetriin niin, etté ohjainvaijeri pysyy paikallaan, ja sddda samalla hemostaasiventtiilia
tarpeen mukaan. Poista pallokatetri jarjestelmasta.

9.6 Kiinnitin
Kiinnitin (Kuva 2, D) on lisdvarusteosa, jota kdytetd&dn Medtronic rapid exchange -pallokatetrien kanssa.
Kiinnittimen avulla pallokatetri voidaan kiinnittad vyyhdelle, miké helpottaa katetrin kasittelya kayton aikana.

1. Poista kiinnitin pakkausputkessa olevasta lisdvarustepidikkeesta (Kuva 2, A).
2. Aseta katetri yksin- tai kaksinkertaiselle vyyhdelle tarpeen mukaan.
3. Aseta kiinnitin katetrin vyyhdelle kiedotun proksimaalisen paan ymparille (Kuva 2, D).

10 Komplianssitaulukko

Komplianssitaulukko perustuu todellisiin tietoihin, jotka on saatu 37°C:ssa (99°F:ssa) tehdyisté in vitro -testeista.
Arvot on pydristetty kahden desimaalin tarkkuuteen. Katso komplianssitaulukko tuotteen merkinndista (Kuva 2, E)
tai laatikon merkinnéista.

11 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset siséltiavat tarkempia lisatietoja ja kuuluvat olennaisena
osana téahan takuuta kosk 1 vastuuvap I kk 1. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti
valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetaan.
Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuott 1 liittyvista nimenon ja konkludenttisista
takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta
kaupankéaynnin kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenk&an henkil6n tai
tahon hoitokuluista tai mist: suorasta, satunnaisesta tai vélillisesté vahingosta, joka on aiheutunut
tuotteen kaytosta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesté toiminnasta, riippumatta siita,
perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, soy 1, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenelldkéan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhti6éta mihinkadan tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainséddannén vastaisiksi, eika niité pida
talla tavoin tulkita. Mikéli toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tamén takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tairistiriidassa tapaukseen sovellettavan
lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia
oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytanté6n ikaan kuin tdma takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sité erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.

Francais

1 Description du dispositif

Le cathéter ACTP a ballonnet a revétement de paclitaxel Prevail de Medtronic est un systéme d’échange rapide
pour angioplastie coronarienne transluminale percutanée (ACTP). Le composant médicamenteux, désigné sous
le terme "revétement médicamenteux FreePac™", est constitué du médicament paclitaxel et de I'excipient urée.
Le DCB Prevail est revétu d’'une dose de paclitaxel d’environ 3,5 ug/mm2, quelle que soit la taille du ballonnet. La
dose totale administrée est toujours inférieure a 2,2 mg par ballonnet en fonction de la plus grande taille de
ballonnet disponible de 4,0 mm x 30 mm. Le composant du dispositif dilate la lumiére du vaisseau par ACTP et le
médicament est destiné a réduire la réaction proliférative associée a la resténose. Le ballonnet a revétement
médicamenteux situé a I'extrémité distale du cathéter peut étre gonflé a un diametre défini a une pression
spécifique (voir I'étiquetage du produit).

Lextrémité proximale du cathéter est munie d’un raccord luer femelle pour la fixation a un dispositif de gonflage.
Le cathéter est doté d’une lumiére permettant I'utilisation d’un fil-guide pour positionner le cathéter. Les repéres
radio-opaques du ballonnet facilitent une mise en place précise. Le corps du cathéter est muni de repéres pour les
techniques brachiales et fémorales.

1.1 Contenu de I'emballage

Chaque emballage contient les éléments suivants :

¢ Un cathéter de dilatation & ballonnet
* Une canule de ringcage

¢ Un dispositif d’enroulement

¢ Un tableau de compliance
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2 Indications

Le cathéter pour ACTP a ballonnet a revétement de paclitaxel Prevail est congu pour I'angioplastie coronarienne
transluminale percutanée (ACTP) dans les artéres coronaires ayant un diametre de vaisseau compris entre

2,0 mm et 4,0 mm afin de traiter les Iésions de novo, la resténose intrastent (RIS) et les maladies des petits
vaisseaux (MPV).

3 Contre-indications
Lutilisation du cathéter est contre-indiquée chez les patients présentant les affections suivantes :

* Arteres avec spasmes et exemptes de sténose significative

* Arteres périphériques, rénales et cérébrovasculaires

¢ Lésions du tronc commun gauche, de I'artere mammaire interne, de 'orifice aortique et greffes de la veine
saphéne

* Femmes enceintes ou allaitantes

* Allergies ou hypersensibilités connues au paclitaxel

4 Avertissements

e A usage patient unique et pour une intervention unique exclusivement. Le dispositif est stérilisé a 'oxyde
d’éthylene. Ne PAS restériliser ni réutiliser le dispositif. La restérilisation ou la réutilisation risque de
compromettre les performances du dispositif et d’accroitre le risque d’une restérilisation inappropriée et d’une
contamination croisée.

* Ne pas utiliser le cathéter si son emballage a été ouvert ou endommagé.

* Sila moindre information sur 'emballage extérieur ou 'emballage stérile est dégradée ou détériorée, en
informer Medtronic afin que le dispositif puisse étre remplacé. Si une partie quelconque de ce manuel est
illisible, contacter Medtronic pour demander un manuel de remplacement.

* Afin de réduire le risque de Iésion vasculaire, le diamétre du ballonnet gonflé doit correspondre

approximativement au diamétre du vaisseau juste en proximalité et en distalité de la sténose.

Ilestimportant de procéder a une réflexion sérieuse avant de réaliser une ACTP chez les patients non éligibles

a un pontage par greffe de I'artére coronaire. Dans ces situations, les médecins doivent envisager une

assistance hémodynamique pendant 'ACTP, car le traitement de cette population de patients présente un

risque spécifique.

* LACTP ne doit étre effectuée que dans des hdpitaux pouvant pratiquer un pontage par greffe de I'artere
coronaire d’urgence en cas de complication potentiellement grave ou menacgant le pronostic vital.

* Lorsque le cathéter se trouve dans le systeme vasculaire, le manipuler sous observation radioscopique de
haute qualité. Ne pas avancer ni rétracter le cathéter a moins que le ballonnet ne soit complétement dégonflé
sous vide afin d’éviter toute lésion éventuelle de la paroi vasculaire. En présence d’une résistance pendant la
manipulation, en déterminer la cause avant de poursuivre.

* La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression théorique de rupture indiquée sur I'étiquette de

'emballage pour chaque ballonnet. La pression théorique de rupture a été déterminée en fonction des

résultats de tests réalisés in vitro. Lutilisation d’un dispositif de controle de la pression est recommandée afin

d’éviter toute surpression.

Utiliser uniquement le produit recommandé pour gonfler le ballonnet. Ne jamais utiliser d’air ou tout autre

milieu gazeux pour le gonflage du ballonnet afin d’éviter tout risque d’embolie gazeuse.

Utiliser le cathéter avant la date de péremption spécifiée sur I'emballage.

* Les stents a élution médicamenteuse ne doivent pas étre implantés dans le segment de vaisseau qui a été
traité avec un cathéter ’ACTP a ballonnet a revétement de paclitaxel Prevail de Medtronic.

* Ne pas traiter le méme segment ou se trouve la lésion avec plusieurs DCB Prevail.

* Ne pas exposer le dispositif & des solvants organiques tels que I'alcool.

* Ne pas utiliser avec les produits de contraste Lipiodol™ ou Ethiodol™ (ou d’autres produits de contraste
contenant des composants de ces agents).

5 Précautions

* Avant de réaliser I'angioplastie, s’assurer que le cathéter fonctionne correctement et que sa taille et sa forme
sont adaptées a I'intervention prévue.

« Manipuler le cathéter avec précaution afin de ne pas 'endommager. Eviter de courber ou de plier fortement le
cathéter. Ne pas utiliser un cathéter endommagé.

¢ Seuls des médecins parfaitement formés a la réalisation des ACTP/ATP doivent utiliser ce dispositif. Les
médecins doivent se tenir informés des publications récentes relatives aux techniques ’ACTP/ATP.

* Un traitement aux anticoagulants, aux antiplaquettaires et aux vasodilatateurs approprié doit étre administré
au patient.

* Lorsque deux fils-guides sont utilisés, agir avec précaution lors de I'introduction, de la torsion et du retrait de
I'un ou des deux fils-guides afin d’éviter un enchevétrement. Retirer complétement un fil-guide du corps du
patient avant de retirer tout équipement supplémentaire.

* Les médecins doivent fournir & leurs patients toute information pertinente sur le dispositif, y compris les
consignes de sécurité et les attentes du suivi.

* Ne pas appliquer une force excessive lors de la préparation ou de I'utilisation sous peine d’endommager le
dispositif.

* Pour les interventions impliquant des Iésions calcifiées, utiliser le dispositif avec précaution en raison de la
nature abrasive de ces Iésions.
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Avant le traitement, identifier les réactions allergiques au produit de contraste, au traitement antiplaquettaire,
aux cathéters a ballonnet et au revétement FreePac.

Stocker a température ambiante contrélée dans un endroit sec. Conserver a I'abri de la lumiere du soleil.
Afin de minimiser I'introduction d’air, aspirer et flusher le systéme, et maintenir I'étanchéité de la connexion
avec le cathéter tout au long de la procédure.

Prendre des précautions pour éviter ou réduire la coagulation pendant I'utilisation d’un cathéter. Avant toute
utilisation, flusher ou rincer tous les produits qui seront introduits dans le systéme vasculaire avec une solution
saline isotonique stérile ou une solution équivalente via le port d’acces du fil-guide.

Lutilisation de I'héparinisation systémique doit étre envisagée.

Ne jamais avancer le ballonnet a revétement médicamenteux sans que le fil-guide ne dépasse de I'extrémité.
En cas de traitement d’une Iésion d’une longueur supérieure a la longueur maximum du ballonnet disponible,
des ballonnets supplémentaires peuvent étre utilisés. Pour la prévention d’un surdosage local, ne pas traiter
le méme segment dans une lésion avec plusieurs DCB Prevail.

Aprés 'utilisation, ce produit constitue un risque biologique. Manipuler et éliminer 'ensemble de ces dispositifs
conformément aux lois, aux réglementations et aux procédures hospitalieres en vigueur, y compris celles
concernant les risques biologiques, les risques microbiens et les substances infectieuses.

6 Effets secondaires

Les effets indésirables potentiels constatés au cours d’'une procédure d’ACTP pourraient étre associés a cette
procédure. Les effets indésirables possibles incluent, sans toutefois s’y limiter, ce qui suit : décés ; infarctus aigu
du myocarde ; occlusion totale de I'artére coronaire ou du pontage ; réactions médicamenteuses ou réaction
allergique au produit de contraste ; hypotension ; hypertension ; infection ; dissection, perforation, rupture ou lésion
du vaisseau ; resténose du vaisseau dilaté ; hémorragie ; hématome ; angor instable ; arythmies, y compris la
fibrillation ventriculaire ; spasme de I'artére coronaire ; fistule artérioveineuse ; accident vasculaire cérébral ;
embolie gazeuse ; embolisation ou fragmentation des tissus thrombotiques ou athéroscléreux ; douleur et
sensibilité ; ou pseudoanévrisme.

Les effets indésirables potentiels supplémentaires pouvant étre propres au revétement médicamenteux
(paclitaxel) incluent, sans toutefois s’y limiter, ce qui suit : réaction allergique ou immunologique ; changements
des enzymes hépatiques ; alopécie ; changements histologiques dans la paroi vasculaire, notamment
inflammation, Iésion cellulaire ou nécrose ; anémie ; myalgie ou arthralgie ; transfusion de produits sanguins ;
myélosuppression ; symptdmes gastrointestinaux ; neuropathie périphérique ; ou dycrasie hématologique
(notamment leucopénie, neutropénie et thrombocytopénie).

7 Description détaillée du dispositif
7.1 Caractéristiques

Fonction Spécification
Principe pharmaceutique actif Paclitaxel, dose cible de 3,5 ug/mm?
Type d’excipient Urée

Diameétres du ballonnet
Longueurs du ballonnet
Conception du cathéter
Longueur utile du cathéter
Compatibilité du fil-guide
Compatibilité du cathéter-guide

2,0mma4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Echange rapide (RX)

142 cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2L a longueur de ballonnet de 30 mm n’est pas disponible avec les diamétres de 2,25 mm ou 2,75 mm.

7.2 Matériel associé
Le matériel suivant est utilisé en association avec le cathéter a ballonnet :
* Fil-guide approprié (se reporter aux indications de I'étiquette)
¢ Seringue de 20 mL pour la préparation du ballonnet
* Cathéter-guide approprié (se reporter aux indications de I'étiquette)
¢ Seringue de 10 mL maximum pour des injections manuelles de produit de contraste

¢ Produit de gonflage approprié (mélange stérile & 50:50 de produit de contraste et de solution saline, par
exemple)
Attention : Lutilisation de concentrations supérieures a une solution a 50% de produit de contraste peut
résulter en une viscosité accrue qui pourrait prolonger les temps de gonflage et de dégonflage.

* Un appareil de gonflage avec indication de la pression

¢ Une valve hémostatique

8 Interaction pharmacologique

En raison du faible dosage et de 'administration locale, les interactions pharmacologiques sont peu probables et
aucune n’a été signalée.

La dégradation métabolique du paclitaxel survient dans le foie par I'intermédiaire des iso-enzymes du cytochrome
P450, CYP2C8 et CYP3A4, induisant la génération de 6-alpha-hydroxypaclitaxel et a la fois de
3'-p-hydroxypaclitaxel et 6-alpha, 3'-p-dihydroxypaclitaxel, respectivement. Faire preuve de précaution lors de
'administration du paclitaxel concomitamment avec des substrats ou des inhibiteurs connus des CYP2C8 et
CYP3A4 puisqu’aucune étude formelle n’a été réalisée avec les compétiteurs ou les inhibiteurs connus de ces
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iso-enzymes. Les agents qui pourraient étre des compétiteurs ou des inhibiteurs de I'activité des CYP2C8 et
CYP3A4 sont susceptibles d’augmenter les taux de paclitaxel dans le plasma.

Aucune étude d'interaction médicamenteuse formelle n’a été menée avec le cathéter 'ACTP a ballonnet a
revétement de paclitaxel Prevail de Medtronic. Lorsqu’il est décidé d'utiliser un cathéter ’ACTP a ballonnet a
revétement de paclitaxel Prevail de Medtronic chez un patient prenant un médicament dont les interactions sont
connues avec le paclitaxel ou lorsqu’il est décidé d’initier un traitement avec un tel médicament chez un patient
ayant récemment été traité avec un cathéter ’ACTP a ballonnet a revétement de paclitaxel Prevail de Medtronic,
tenir compte de la possibilité d’interaction médicamenteuse a la fois systémique et locale.

9 Mode d’emploi
9.1 Préparation

1. Sélectionner une taille nominale du ballonnet égale au diamétre interne de 'artére en distalité de la Iésion.
2. Afin de faciliter 'administration homogéne du médicament, une préparation optimale de la Iésion peut étre
effectuée a I'aide d’un ballonnet standard ou d’évaluation ou d’un autre dispositif complémentaire avant

I'utilisation du cathéter ’ACTP a ballonnet a revétement de paclitaxel Prevail.

3. Retirer le dispositif de 'emballage stérile.
Remarque : Manipuler le dispositif avec une extréme précaution afin d’éviter d’endommager le ballonnet
plié. Eviter d’exposer le revétement médicamenteux du ballonnet & une manipulation excessive ou a un
contact avec des liquides avant la préparation et la pose, car le revétement peut étre susceptible de se
détériorer ou de libérer prématurément le médicament.

4. Retirer le dispositif de son manchon (Figure 2, A).

5. Touten maintenant le cathéter a proximité de la protection du ballonnet (Figure 2, C), faire doucement glisser
le stylet puis la protection du dispositif.

Remarque : Eviter I'activation du revétement du corps distal avant le retrait de la protection du ballonnet et
du stylet.

6. Remplir une seringue de 20 mL de 20 mL de solution saline.

7. Retirer la canule de ringage (Figure 2, B) de la pince d’accessoire et, sans enlever le capuchon, la fixer
directement sur la seringue.

8. Retirer le capuchon de la canule de ringage.
9. Insérer la canule de ringage dans le point d’entrée du fil-guide (joint d’échange).

10. Appuyer sur la seringue pour rincer la lumiére du fil-guide jusqu’a ce que le liquide sorte de I'extrémité distale
du cathéter a ballonnet.

11. Retirer la canule de ringage du point d’entrée du fil-guide (joint d’échange).

Remarque : Ne pas mettre la canule de ringage au rebut avant la fin de I'intervention d’angioplastie, car des
ringages supplémentaires peuvent étre requis.

9.2 Purge du ballonnet
1. Orienter le cathéter a ballonnet vers le bas. Purger I'air du cathéter a ballonnet a I'aide d’une seringue de
20 mL contenant entre 2 et 3 mL du produit de gonflage.
2. Fixer un dispositif de gonflage sur I'orifice de gonflage du ballonnet. S’assurer qu’un ménisque de produit de
contraste est visible a la fois au niveau du raccord luer du cathéter et du dispositif de gonflage.

3. Appliquer une pression négative a I'aide du dispositif de gonflage. Cela permet d’évacuer les bulles du
cathéter a ballonnet vers le dispositif de gonflage. La purge du ballonnet est terminée lorsque cesse
I'évacuation des bulles.

Attention : Ne pas utiliser la technique de prégonflage pour purger la lumiére du ballonnet.

9.3 Technique d’insertion

1. Fixer une valve hémostatique sur le cathéter-guide et placer ce dernier dans l'orifice de I'artére coronaire
cible.

2. Faire progresser un fil-guide dans le cathéter-guide jusqu’a atteindre puis dépasser la |ésion cible. Faire
progresser I'extrémité distale du cathéter a ballonnet au-dessus de I'extrémité proximale du fil-guide.
S’assurer que le fil-guide sort du cathéter a ballonnet par I'orifice de sortie du fil-guide (joint d’échange).

3. Serrer lavalve hémostatique progressivement afin de contréler le reflux. Un serrage excessif de la valve peut
affecter le temps de gonflage et de dégonflage du ballonnet ainsi que le mouvement du fil-guide.

4. Faire avancer le cathéter a ballonnet au-dessus du fil-guide pour qu'il franchisse la Iésion en utilisant le(s)
marqueur(s) radio-opaque(s) pour placer le ballonnet a travers la lésion.

Précaution : En cas de résistance, ne pas utiliser la force pour avancer le dispositif sous peine
d’endommager le cathéter a ballonnet.

9.4 Gonflage du ballonnet

1. Gonfler le ballonnet afin de dilater |a Iésion en suivant les techniques d’ACTP standard.
Remarque : La majeure partie du médicament est libérée dans les 30 secondes qui suivent le gonflage du
ballonnet. La durée du gonflage doit donc étre comprise entre 30 secondes et 1 minute afin de garantir une
administration optimale du médicament. Afin d’optimiser la dilatation de la Iésion, des temps de gonflage
supérieurs sont possibles a la discrétion de I'utilisateur.

2. Apres chaque gonflage successif, évaluer le flux sanguin distal.
Remarque : Sila sténose reste importante, il peut étre nécessaire de gonfler plusieurs fois le ballonnet afin
de réduire la sténose. Ne pas dépasser la pression théorique de rupture (voir le tableau de compliance).

3. Vérifier les résultats sous radioscopie.
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9.5
1. Appliquer une pression négative sur le dispositif de gonflage et s’assurer que le ballonnet est complétement
dégonflé.
2. Retirer le cathéter a ballonnet dans le cathéter-guide tout en maintenant le fil-guide en place et en réglant la
valve hémostatique de fagon appropriée. Retirer le cathéter a ballonnet du systéeme.

Retrait du cathéter

9.6 Dispositif d’enroulement

Le dispositif d’enroulement (Figure 2, D) est un accessoire congu pour étre utilisé avec les cathéters a ballonnet
d’échange rapide de Medtronic. Le dispositif permet de maintenir le cathéter a ballonnet enroulé comme une
spirale pour faciliter la manipulation au cours de l'utilisation.

1. Retirer le dispositif d’enroulement de la pince d’accessoire sur le manchon (Figure 2, A).
2. Enrouler le cathéter pour former une ou deux boucles selon le besoin.
3. Accrocher le dispositif d’enroulement autour de I'extrémité proximale enroulée du cathéter (Figure 2, D).

10 Tableau de compliance

Le tableau de compliance est basé sur des données réelles issues de tests in vitro & 37°C (99°F) et arrondies au
centieme. Se reporter a I'étiquetage du produit (Figure 2, E) ou a I'étiquetage de I'emballage pour consulter le
tableau de compliance.

11 Déni de garantie

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent des informations détaillées
qui doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le
produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées, Medtronic n’a aucun contréle
sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline toute
garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue
responsable, envers aucune personne ou entité, des frais médicaux ou des dommages directs, fortuits
ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du produit,
qu’une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque
concernant le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent,
lavalidité des autres dispositions du présent déni de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations
seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition
considérée comme non valide.

Hrvatski

1 Opis uredaja

Balonski PTCA kateter za brzu izmjenu tvrtke Medtronic Prevail premazan paklitakselom sustav je za perkutanu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA) za brzu izmjenu. Komponenta lijeka, odnosno premaz s lijgkom
FreePac™, sastoji se od lijeka paklitaksela i pomoc¢ne tvari ureje. Balon premazan lijekom Prevail premazan je
dozom paklitaksela od 3,5 pg/mm?, neovisno o veliéini balona. Ukupna dana doza uvijek je manja od 2,2 mg po
balonu, na temelju najveée dostupne veli¢ine balona od 4,0 mm x 30 mm. Komponenta uredaja pro$iruje lumen
Zile perkutanom transluminalnom koronarnom angioplastikom (PTCA), a lijek je namijenjen smanjenju
proliferativne reakcije povezane s restenozom. Balon premazan lijekom na distalnom kraju katetera moze se
napuhati na zadani promjer pri odredenom tlaku (vidjeti naljepnicu na proizvodu).

Na proksimalnom kraju katetera nalazi se zenski "luer" priklju¢ak za priklju¢ivanje uredaja za napuhivanje. Kateter
sadrzi lumen koji omogucuje upotrebu Zice vodilice za postavljanje katetera. Markeri balona neprozirni za
rendgenske zrake omogucuju precizno postavljanje. Markeri osovine za brahijalne i femoralne tehnike su na
mjestu.

1.1 Sadrzaj pakiranja
U svakom se pakiranju nalaze sliede¢e komponente:
¢ jedan balonski dilatacijski kateter
* jedna kanila za ispiranje
¢ jedan instrument za petlje
¢ jedan grafikon uskladenosti

2 Indikacije

Balonski PTCA kateter Prevail premazan paklitakselom predviden je za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) u koronarnim arterijama promjera od 2,0 mm do 4,0 mm radi lijec¢enja de novo lezija,
restenoze u stentu (ISR) te oboljenja malih Zila (SVD).

3 Kontraindikacije
Kateter je kontraindiciran za upotrebu na bolesnicima sa sljedec¢im stanjima:
* arterije sa spazmima i bez znac¢ajne stenoze
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periferne, renalne i cerebrovaskularne arterije

lezije lijeve glavne koronarne arterije, unutarnje mamarne arterije, aortnog otvora te za postavljanje graftova u
safensku venu

trudnice ili dojilie
poznate alergije ili preosjetljivost na paklitaksel

4 Upozorenja

Samo za upotrebu na jednom bolesniku i za jedan postupak. Uredaj je steriliziran etilen-oksidom. NEMOJTE
iznova sterilizirati ni ponovno upotrebljavati uredaj. Ponovnom sterilizacijom il ponovnom upotrebom mogu se
ugroziti izvedbe uredaja i poveéati rizik od neodgovarajué¢e ponovne sterilizacije i medusobne kontaminacije.
Kateter nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno.

Ako su bilo koje informacije na vanjskom pakiranju ili sterilnom pakiranju ogrebane ili oSte¢ene, obavijestite
tvrtku Medtronic da bi se uredaj zamijenio. Ako je bilo koji dio ovog priru¢nika necitljiv, kontaktirajte s tvrtkom
Medtronic i zatrazite zamjenski priruénik.

Da bi se smanijio rizik od ostecenja krvnih Zila, promjer napuhanog balona mora odgovarati promjeru krvne zile
neposredno proksimalno i distalno prema stenozi.

Potrebno je vrlo pazljivo razmotriti PTCA u bolesnika koji nisu prikladni kandidati za zahtjev ugradnje
premosnice koronarne arterije s pomocu presadivanja. U tim slu¢ajevima, lije¢nici moraju razmotriti
mogucénost hemodinamicke podrske tijekom PTCA, buduci da lijecenje te populacije bolesnika znaci poseban
rizik.

PTCA smije se provoditi samo u bolnicama u kojima je moguce obaviti hitnu ugradnju koronarne arterijske
premosnice u slu€aju da se dogodi potencijalno Stetna ili za Zivot opasna komplikacija.

Kada je kateter izlozen vaskularnom sustavu, upravljajte kateterom primjenom visokokvalitetnog
fluoroskopskog nadzora. Nemojte gurati ni povladiti kateter osim ako balon nije ispuhan do kraja pod
vakuumom jer to moze rezultirati oSte¢enjem stijenke krvne Zzile. Ako tijekom rukovanja kateterom naidete na
otpor, prije nastavka postupka utvrdite $to ga uzrokuije.

Tlak balona ne smije prekoraciti navedeni tlak pucanja naveden na naljepnici pakiranja svakog balona.
Navedeni tlak pucanja izraunat je na temelju testiranja in vitro. Kako tlak ne bi prekoracio zadane vrijednosti,
preporucuje se upotreba uredaja za kontrolu tlaka.

Upotrebljavajte samo preporu¢eni medij za napuhavanje balona. Da biste sprijecili moguéu zraénu emboliju,
za napuhivanje balona nemojte upotrebljavati zrak ni plinovite medije.

Upotrijebite kateter prije isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Stentovi koji ispustaju lijekove ne smiju se implantirati u dio Zile tretiran balonskim kateterom za PTCA
Medtronic Prevail premazanim paklitakselom.

Nemoijte tretirati isti segment lezije pomocu vise od jednog balona premazanog lijekom Prevail.

Ne izlazite uredaj organskim otapalima, npr. alkoholu.

Nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Lipiodol™ ili Ethiodol™ (ili drugim kontrastnim sredstvima
koja sadrze komponente tih agensa).

5 Mjere opreza

Prije angioplastike pregledajte kateter da biste provjerili funkciju te prikladnost veli¢ine i oblika za postupak
kojemu je namijenjen.

Budite oprezni pri rukovanju kateterom da ga ne biste slucajno ostetili. Izbjegavajte pretjerano savijanje i
iskrivljavanje katetera. Nemojte upotrebljavati osteceni kateter.

Uredaj smiju upotrebljavati samo lije¢nici temeljito obuéenii educirani za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku i perkutanu transluminalnu angioplastiku. Lije¢nici moraju pratiti struénu literaturu o najnovijim
tehnikama perkutane transluminalne koronarne i perkutane transluminalne angioplastike.

Primijenite odgovarajudu terapiju antitrombocitnim i antikoagulacijskim lijekovima i vazodilatatorima.

Kada upotrebljavate dvije Zice vodilice treba paziti pri uvodenju, okretanjuiizvlaenju jedneili obje Zice vodilice
kako bi se izbjeglo zapetljavanje. Prije uklanjanja bilo kakve dodatne opreme, potpuno izvucite jednu zicu
vodilicu iz bolesnika.

Lije¢nici moraju dati bolesnicima sve relevantne informacije o uredaju, ukljuéujuéi sigurnosne informacije i opis
kontrolnih pregleda.

Ne primjenjujte pretjeranu silu tijekom pripreme ili upotrebe jer moZete ostetiti uredaj.

U zahvatima koji obuhvacaju kalcificirane lezije upotrebljavajte uredaj pazljivo zbog abrazivne prirode takvih
lezija.

Prije lije¢enja utvrdite eventualne alergijske reakcije na kontrastna sredstva, antittombocitnu terapiju i premaz
FreePac.

Uskladistite na kontroliranoj sobnoj temperaturi, na suhom mjestu. Drzite podalje od sunceve svjetlosti.

Da biste minimizirali ulaz zraka, aspirirajte i isperite sustav, a spoj katetera cijelo vrijeme odrzavajte
nepropusnim.

Budite oprezni da biste sprijecili ili smanijili zgruSavanije prilikom primjene bilo kojeg katetera. Sve proizvode koji
ulaze u vaskularni sustav prije upotrebe isperite ili isplahnite sterilnom izotoni¢nom fiziolo§kom otopinom ili
sliénom otopinom putem prikljuénice za pristup Zici vodilici.

Moguéa je i primjena sistemske heparinizacije.

Nikada ne potiskujte balon premazan lijekom ako se Zica vodilica ne proteze iz vrha.

Ako tretirate leziju koja je dulja od maksimalne dostupne duljine balona, mozete upotrijebiti dodatne balone.
Da biste sprijecili lokalno predoziranje, nemojte tretirati isti segment lezije pomocu viSe od jednog balona
premazanog lijekom Prevail.

M978559A001 A Medtronic Confidential Composed: 2020-05-25 05:39:30

PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Size: 9.06 x 8.27 in (230 x 210 mm)

* Ovaj je proizvod nakon upotrebe bioloski opasan. Odlozite sve takve uredaje u otpad i rukujte njima u skladu
s vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, ukljuéujuci one vezane za bioloSke opasnosti,
opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

6 Nuspojave

Moguce nuspojave uo¢ene tijekom postupka perkutane transluminalne koronarne angioplastike mogu se povezati
s tim postupkom. Moguée nuspojave obuhvacaju, medu ostalim: smrt; akutni sréani infarkt; potpunu okluziju
sréane arterije ili premosni transplatat; reakcije na lijek ili alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo; hipotenziju;
hipertenziju; infekciju; disekciju; perforaciju; rupturu ili ozljedu Zile; restenozu dilatirane Zile; krvarenje; hematom;
nestabilnu anginu; aritmije, ukljuéujuci ventrikularnu fibrilaciju; spazam sréane arterije; arteriovensku fistulu;
mozdani udar; zraénu emboliju; embolizaciju ili fragmentaciju trombotskog ili aterosklerotskog materijala; bol i
osjetljivost; ili pseudoaneurizmu.

Dodatne potencijalne nuspojave koje mogu biti jedinstvene za premaz s lijekom paklitakselom obuhvacaju, medu
ostalim: alergijsku ili imunolosku reakciju; promjene enzima jetre; alopeciju; histoloSke promjene u stijenci Zile,
ukljuCujuéi upalu, stani¢no ostecenje ili nekrozu; anemiju; mijalgiju ili artralgiju; transfuziju krvnih proizvoda;
mijelosupresiju; gastrointestinalne simptome; perifernu neuropatiju; ili hematolo$ku diskraziju (ukljuéujuci
leukopeniju, neutropeniju i trombocitopeniju).

7 Detaljan opis uredaja
7.1 Specifikacije

Znacajka

Djelatni farmaceutski sastojak
Vrsta pomoéne tvari

Promijeri balona

Duljine balona

Dizajn katetera

Efektivna duljina katetera
Kompatibilnost Zice vodilice
Kompatibilnost uvodnog katetera

Specifikacija

Paklitaksel, cilina doza 3,5 pg/mm?
Urea

2,0 mm do 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Brza zamjena (RX)

142 cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2 Duljina balona od 30 mm nije dostupna s promjerima od 2,25 mm ili 2,75 mm.

7.2 Vezani materijali
U kombinaciji s balonskim kateterom upotrebljavaju se sljede¢i materijali:
¢ odgovarajuca zica vodilica (pogledajte naljepnicu)
¢ Strcaljka od 20 mL za pripremu balona
* odgovarajuci vodedi kateter (pogledajte naljepnicu)
¢ Strcaljka od 10 mL ili manja za ruéno ubrizgavanje boje
¢ odgovarajuci medij za napuhavanje (na primjer, sterilnu mjesavinu kontrastnog sredstva i fizioloske otopine u
omijeru 50:50)
Oprez: primjenom koncentracija otopina kontrastnih sredstava vecih od 50 % mozete uzrokovati vecu
viskoznost te produljiti vrijeme napuhavanija i ispuhavanja.
* uredaj za pracenje tlaka napuhavanja
¢ ventil za hemostazu

8 Farmakoloska interakcija
Zbog niskih doza i lokalne primjene farmakoloske se interakcije ne ocekuju niti su bile prijavljene.

Metabolicka degradacija paklitaksela odvija se u jetrima putem citokrom P450 izoenzima CYP2C8i CYP3A4, ¢ime
se stvaraju 6-alfa-hidroksipaklitaksel, odnosno 3'-p-hidroksipaklitaksel i 6-alfa 3'-p-dihodropaklitaksel. Budite
oprezni prilikom istovremene primjene paklitaksela i poznatih supstrata ili inhibitora izoenzima CYP2C8 i CYP3A4
jer nisu izvréena formalna ispitivanja s poznatim kompetitivnim tvarima ili inhibitorima tih izoenzima. Agensi koji
mogu doci u sukob ili inhibirati aktivnost izoenzima CYP2C8 i CYP3A4 mogu povisiti razine paklitaksela u plazmi.
Nisu provedena formalna ispitivanja interakcije lijekova s balonskim kateterom za PTCA Medtronic Prevail
premazanim paklitakselom. Kada odlucujete o primjeni balonskog katetera za PTCA Medtronic Prevail
premazanog paklitakselom na bolesniku koji uzima lijek s poznatim interakcijama s paklitakselom ili odluéujete o
pocetku lijecenja takvim lijekom bolesnika koji je nedavno lijec¢en balonskog katetera za PTCA Medtronic Prevail
premazanim paklitakselom, uzmite u obzir moguénost sistemskih i lokalnih interakcija lijekova.

9 Upute za upotrebu
9.1 Priprema

1. Odaberite nominalnu veli¢inu balona jednaku unutarnjem promjeru arterije distalno na leziju.

2. Da biste omogucili homogenu isporuku lijeka, optimalna priprema lezije moze se obaviti upotrebom obi¢nog
ili zarezujuceg balona ili drugog dodatnog uredaja prije upotrebe balonskog katetera za PTCA Prevail
premazanog paklitakselom.

3. lzvadite instrument iz sterilne ambalaze.

Napomena: Instrumentom rukujte vrlo pazljivo da biste sprijecili oStecenje presavijenog balona. Prije
pripreme i uvodenja nemojte previse dirati premaz s lijekom na balonu niti ga izlagati teku¢inama jer premaz
moze biti podlozan oStecivanju ili preuranjenom otpustaniju lijeka.
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4. lzvadite instrument iz drzaca (sl. 2, A).
5. Dok drZite kateter blizu titnika balona (sl. 2, C), oprezno povucite stitnik i zatim stilet od uredaja.
Napomena: Nemojte aktivirati oblogu distalne osovine dok ne uklonite $titnik balona i stilet.
6. Napunite Strcaljku od 20 mL s 20 mL fizioloSke otopine.
7. lzvadite kanilu za ispiranje (sl. 2, B) iz dodatne kopce te je bez uklanjanja poklopca pri¢vrstite izravno na
Strcaljku.
8. Uklonite poklopac kanile za ispiranje.
9. Kanilu za ispiranje umetnite u ulaznu prikljuénicu Zice vodilice (spoj za izmjenu).
10. Pritisnite Strcaljku kako biste isprali lumen Zice vodilice sve dok tekuéina ne po¢ne izlaziti iz distalnog vrha
balonskog katetera.
11. lzvadite kanilu za ispiranje iz ulazne priklju¢nice Zice vodilice (spoj za izmjenu).
Napomena: Sacuvajte kanilu za ispiranje do kraja postupka angioplastike jer ¢e mozda biti potrebno dodatno
ispiranje.

9.2 Ispuhivanje balona

1. Usmierite balonski kateter prema dolje. Istisnite zrak iz balonskog katetera s pomocu $trcaljke od 20 mL
napunjene s izmedu 2 i 3 mL sredstva za napuhivanje.

2. Uredaj za napuhivanje pri¢vrstite na prikljuénicu za napuhivanje balona. Provjerite je li meniskus kontrastnog
sredstva vidljiv i na luer prikljuénici balona i na uredaju za napuhivanje.

3. Primijenite negativan tlak s uredajem za napuhivanje. Protok mjehuri¢a pomaknut ¢e se iz balonskog katetera
u uredaj za napuhivanje. Ispuhivanje balona je dovr§eno kada prestane premjestanje mjehurica.
Oprez: Tehniku prethodnog napuhivanja ne pokusavajte primijeniti za ¢i§¢enje lumena balona.

9.3 Tehnika umetanja

1. Postavite vodedi kateter s priklju¢enim ventilom za hemostazu u otvor ciljne koronarne arterije.

2. Potiskujte Zicu vodilicu kroz vodedéi kateter da biste dosli do ciljne lezije i prosli je. Distalni vrh balonskog
katetera potiskujte preko proksimalnog kraja Zice vodilice. Provjerite je li Zica vodilica izasla iz balonskog
katetera kroz izlaznu prikljuénicu Zice vodilice (spoj za izmjenu).

3. Ventil za hemostazu potrebno je postupno stezati da bi se upravljalo povratnim tokom. Prekomjerno stezanje
ventila moZe utjecati na vrijeme napuhivanja i ispuhivanja balona te pomicanje Zice vodilice.

4. Potisnite balonski kateter preko Zice vodilice da biste presli leziju s pomoéu markera neprozirnih za
rendgenske zrake radi postavljanja balona preko lezije.

Mjera opreza: ako naidete na otpor, nemojte na silu gurati instrument jer biste mogli o$tetiti balonski kateter.

9.4 Napuhivanje balona
1. Napuhnite balon da biste dilatirali leziju s pomodéu standardnih tehnika perkutane transluminalne koronarne
angioplastike.
Napomena: Vedi dio lijeka otpustit ¢e se unutar prvih 30 sekundi nakon napuhivanja balona. Balon drzite
napuhanim od 30 sekundi do 1 minute da biste postigli optimalno otpustanie lijeka. Da biste optimizirali Sirenje
lezije moguce je produljiti vrijeme napuhanosti po nahodenju rukovatelja.
2. Nakon svakog sljedec¢eg napuhivanja procijenite distalni protok krvi.

Napomena: Ako je stalno prisutna zna¢ajna stenoza, mozda ¢e biti potrebna uzastopna napuhivanja da bi se
ona razrijesila. Nemojte prekoraciti navedeni tlak pucanja (pogledajte grafikon uskladenosti).

3. Fluoroskopijom potvrdite rezultate.

(4]

9.5 Uklanjanje katetera

1. Primijenite negativni tlak na uredaj za napuhivanje i provjerite je li balon potpuno ispuhan.

2. Povucite balonski kateter u vodedi kateter dok drzite Zicu vodilicu na mjestu te prilagodavate ventil za
hemostazu. Balonski kateter izvadite iz sustava.

9.6 Instrument za petlje

Instrument za petlje (s/. 2, D) dodatna je komponenta za upotrebu s balonskim kateterima za brzu izmjenu tvrtke
Medtronic. Instrument omogucuje pri¢vrséivanje balonskog katetera u spiralnoj konfiguraciji radi jednostavnije
upotrebe.

1. lzvadite instrument za petlje iz dodatne kopce na drzacu (sl. 2, A).

2. Ako je potrebno, napravite jednu ili dvije petlje katetera.

3. Instrument za petlje postavite oko spiralnog proksimalnog kraja katetera (sl. 2, D).

10 Grafikon uskladivanja

Grafikon uskladivanja utemelji se na stvarnim podacima dobivenima testiranjima in vitro pri 37°C (99°F) i
zaokruzenima na dvije decimale. Usporedite oznaku na proizvodu (sl. 2, E) ili oznaku na ambalazi s grafikonom
uskladivanja.

11 Isklju¢enje jamstva

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog
iskljuéenja jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic
nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga odriée svih
jamstava, izri¢itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, uklju¢uju¢i izmedu ostaloga sva
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podrazumijevana jamstva o mogucénostima prodaije ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga
nije odgovoran bilo kojoj privatnoj ili pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troskove, izravne, sluc¢ajne
ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske, neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se
zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo
traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog
zakonate ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim,
neprovedivimili u sukobu s vaze¢im zakonom, to ne utje¢e na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva
te se sva prava i obaveze moraju tumacditi i provoditi kao da ovo Isklju¢enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji
se smatra nezakonitim.

Magyar

1 Az eszkO6z ismertetése

A Medtronic Prevail paclitaxel-bevonati PTCA ballonkatéter egy perkutan transzluminalis
koszoruér-angioplasztikahoz (PTCA) vald, gyorsan cserélheté rendszer. A FreePac™ gydgyszeres bevonatnak
nevezett gyogyszerdsszetevé paclitaxel készitménybdl és az urea segédanyagbdl all. A Prevail DCB a ballon
méretétdl fuggetlendl korilbeliil 3,5 pg/mm? paclitaxeladaggal van bevonva. A teljes beadott adag mindig
kevesebb mint 2,2 mg ballononként, az elérhetd legnagyobb ballonméret ( 4,0 mm x 30 mm) alapjan. Az eszkdz
alkotérész perkutan transzluminalis koszoruér-angioplasztikaval (PTCA) kitagitja az ér lumenét; a gydgyszeres
bevonat célja pedig az, hogy csdkkentse a resztendzishoz kapcsolodo proliferativ reakciot. A katéter disztalis
végeén lévo, gyodgyszeres bevonatu ballont megfelel6 nyomason, meghatarozott atmérdjdre (lasd a termék
cimkeéjét) lehet feltlteni.

A katéter proximalis végén talalhaté egy hiivelyes luer-csatlakozo a feltdltéeszkdzhoz vald csatlakoztatashoz. A
katéter lumene lehetévé teszi a katéter vezetddrottal valéd pozicionalasat. A pontos elhelyezést sugarfogé
ballonmarkerek teszik lehetévé. A szaron brachidlis és femordlis technikahoz jelzések vannak.

1.1 A csomag tartalma
Minden egyes csomag az alabbiakat tartaimazza:
* Egy dilataciés ballonkatéter
* Egy oblitékandl
* Egy looper eszkoz
* Egy megfeleléségi tablazat

2 Javallatok

A Prevail paclitaxel-bevonatu PTCA ballonkatéter a 2,0 mm — 4,0 mm ératmérével rendelkezé koszorterekben j
1éziok, a sztenten bellil kialakult ismételt sztikiletek (resztendzis — ISR) és kisérbetegség (SVD) kezelésére,
perkutan transzluminalis koszoruér-angioplasztikahoz (PTCA) hasznalatos, gyorsan cserélheté rendszer.

3 Ellenjavallatok
A katéter alkalmazésa ellenjavallt az alabb felsorolt allapotu betegek esetében:
¢ szamottevo szlkilet nélkuli artériagdrcs
¢ periférids, vese- és agyi artéria
* abal oldali f6 koszortér, belsé emldartéria és bal artérias szajadék Iézidja, valamint a fellletes vénatdrzson
alkalmazott graftok
¢ varandds vagy szoptaté nék
ismert allergia vagy tulérzékenység a paclitaxelre

4 Figyelmeztetések

* Azeszkoz kizardlag egy beteghez, egyetlen eljarasban hasznalhat6. Az eszkéz etilén-oxiddal van sterilizalva.
TILOS az eszkozt Ujrasterilizalni vagy ismételten hasznalni. Az Ujrasterilizélas vagy ismételt felhasznalas
karosan hathat az eszkéz teljesitményére, és megndvelheti a helytelen Ujrasterilizélas és az atszennyezédés
kockazatat.

¢ Tilos hasznalni a katétert, ha a csomagolasa sériilt vagy nyitott.

* Haakiilsé vagy a steril csomagolason feltiintetett barmilyen informacié megrongalédott vagy karosodott,
értesitse a Medtronic vallalatot a készlilék kicserélése érdekében. Ha jelen Utmutaté barmely része
olvashatatlan, Iépjen kapcsolatba a Medtronic vallalattal, és kérjen masik Utmutatot.

* Az érsérllés kockazatanak csokkentése érdekében a ballon felfujt atméréjének megkozelitéleg egyeznie kell
a kozvetlendl a sz(ikllet proximalis és disztalis oldalan 1évé ératmérével.

* Akoszoruér-bypass graft mitétre nem alkalmas betegek esetében a PTCA-t koriltekintéen meg kell fontolni.
Ezekben az esetekben az orvosoknak mérlegelnilik kell a hemodinamikai tamogatas alkalmazasat a PTCA
soran ezen egyedi kockazatokkal biré betegpopulacional.

* PTCA-tcsak olyan kérhazakban szabad végezni, ahol az esetleg eléfordul6 sériilés vagy életet veszélyeztetd
komplikaciok esetén lehetdség van koszoruér-athidalégraftos mitét végzésére.

¢ Az érrendszerbe bevezetett katétert jo min6ségui rontgenatvilagitasos kovetés mellett mozgassa. Ha a ballon
nincs vakuum hatéasa alatt teljesen leengedve, ne tolja elére és ne hiizza vissza a katétert, mert attol
megsériilhet az érfal. Ha a mozgatas kdzben ellenallast tapasztal, a folytatas el6tt allapitsa meg az ellenallas
okat!

M978559A001 A Medtronic Confidential

27

402230-001

A ballon nyoméasa ne haladja meg a névleges durranasi nyomast, amely minden ballon esetében fel van
tlintetve a csomagoléason. A névleges repedési nyomas in vitro tesztelés eredményein alapul. Javasolt egy
nyomasméré eszkdz hasznalata a tulnyomas megelézésére.

Csak az ajanlott ballontéltéanyagot hasznalja. A légembdlia megelézése érdekében semmilyen esetben se
alkalmazzon levegét vagy mas légnem( anyagot a ballon feltéltéséhez!

A katétert a csomagolason feltlintetett lejarati id6 el6tt hasznalja fel.

A gyogyszer-kibocsato sztenteket nem szabad betiltetni olyan érszakaszokba, melyeket Medtronic Prevail
paclitaxel-bevonatu PTCA ballonkatéterrel kezeltek.

Ne kezelje ugyanazt a |éziés szakaszt egynél tébb Prevail DCB eszkézzel.
Ne tegye ki az eszkdzt olyan szerves oldészereknek, mint példaul az alkohol.

Ne hasznalja az eszkézt Lipiodol™ vagy Ethiodol™ kontrasztanyagokkal (se ezen szerek 6sszetevdit
tartalmazo egyéb ilyen kontrasztanyagokkal)!

5 ElSirasok

Az angioplasztika el6tt ellenérizze a katéter miikddoképességét, valamint bizonyosodjon meg arrél, hogy

mérete és alakja megfelelévé teszik az elvégzendd beavatkozashoz.

Legyen dvatos a kezelés soran, nehogy esetleg kart tegyen a katéterben! Keriilje a katéter tulzott hajlitasat,

megtdrését! Ne hasznaljon sérlilt katétert!

Az eszkozt lehetbleg csak PTCA / PTA végzésében mélyrehatéan képzett és jartas orvos hasznalja. Az orvos

lehetéleg mindig gondoskodjon a naprakész tajékozottsagrol a PTCA / PTA médszereinek szakirodalmaban.

A betegen megfelel6 antikoagulaciét, trombocitagatlast és értagité terapiat kell alkalmazni.

Két vezetddrot haszndlata esetén az 0sszeakadasuk elkeriilése érdekében dvatosan jarjon el egyik vagy

mindkét vezetddrot bevezetése, forgatasa és eltavolitdsa soran. Miel6tt barmely kiegészité eszkdzt

eltavolitana, az egyik vezetddrotot teljesen hizza ki a betegbél.

Az orvosok betegeiket lassak el az eszkdzre vonatkozo tudnivaldkkal, beleértve a biztonsagi informacidkat és

az utanakovetéssel kapcsolatos elvarasokat is.

* Az elékészités, illetve a hasznalat soran ne fejtsen ki tul nagy erét, mivel az az eszk6z megrongalédasahoz
vezethet.

* Meszes lézidkat érintd eljarasok esetén az eszkozt fokozott korlltekintéssel hasznalja az ilyen 1ézidk érdes
jellege miatt!

* Akezelés megkezdése el6tt azonositsa be a kontrasztanyagra, a trombocitagatlasi terapiara, a
ballonkatéterekre és a FreePac bevonatra valo allergias reakciokat.

¢ Szabalyozott szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolandé. Napfénytél védendé.

* Hogy minél kevésbé juthasson be levegd, az eljaras teljes ideje alatt aspiralja és blitse a rendszert, és
igyeljen a szoros katétercsatlakozasra!

* Ha valamilyen katétert hasznalnak, minden esetben tegye meg az alvadast megel6z6 vagy csokkentd
ovintézkedéseket. Hasznalat elétt az érrendszerbe keriilé mindegyik terméket mossa vagy oblitse at a
vezetédrétporton keresztil steril fiziologids séoldattal vagy hasonlé oldattal.

* Vegye fontoléra szisztémas heparinozas alkalmazasat.

* Haavezet6drét nem nylik tul a katéter csticsan, a gyogyszeres bevonatu ballont nem szabad befelé vezetni.

Ha a kezelt 1ézi6 hossza meghaladja a legnagyobb elérhetd ballonhosszt, tovabbi ballonok alkalmazhatok. A

helyi tuladagolas elkeriilése érdekében a |ézién bellil ugyanazt a szakaszt ne kezelje egynél tobb Prevail DCB

eszkozzel.

¢ Hasznalat utan ez a termék biolégiai veszélyforrasnak minésiil. Minden ilyen eszkéz a vonatkozd
térvényeknek, jogszabalyoknak és korhazi eléirdsoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra,
mikrobas veszélyeket hordozé hulladékokra és fert6z6 anyagokra vonatkozd eljarasokat is — megfeleléen
kezelendd és artalmatlanitando.

6 Szévédmények

A PTCA eljarasok soran tapasztalt lehetséges szovédmeények léphetnek fel ennél az eljarasnal. Lehetséges
szovédmeények tobbek kdzott a kdvetkezok lehetnek: halal; akut miokardidlis infarktus; a koszoruér vagy a bypass
graft teljes elzarédasa; gydgyszerreakciok vagy allergias reakciok a kontrasztanyaggal szemben; alacsony
vérnyomas; magas vérnyomas; fertézés; az ér disszekcidja, perforacioja, megrepedése vagy sériilése; a kitagitott
ér resztendzisa; vérzés; hematéma; instabil angina; ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciét is; koronaria
spazmus; arteriovenozus fisztula; stroke; légembodlia; trombotikus vagy ateroszklerotikus anyag embolizacidja
vagy fragmentacioja; fajdalom és érzékenység; illetve alaneurizma.

A paclitaxel gyégyszerbevonatra jellemzé tovabbi lehetséges szovédmeények tébbek kézott a kdvetkez6k
lehetnek: allergias vagy immunolégiai reakcio; majenzimvaltozasok; hajhullas; szovettani valtozasok az érfalban,
beleértve: gyulladas, sejtkarosodas vagy nekrdzis; anémia; izomfajdalom vagy izlleti fajdalom; vérosszetevék
atémlesztése; csontveldszuppresszio; gasztrointesztinalis tlinetek; periférias neuropatia; illetve rendellenes
vérosszetétel (beleérve: leukopénia, neutropénia, trombocitopénia).

7 Az eszkoz részletes leirasa
7.1 Miiszaki adatok

Jellemzé Eszk6zméret

Hatéanyag Paclitaxel, 3,5 pg/mm? célzott dézis
Segédanyag tipusa Urea

Ballon atméréi 2,0 mm-4,0mm

Ballon hosszai 10, 15, 20, 25, 30 mm?2
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Jellemzé Eszkdzméret
Katéter kialakitasa Gyorsan cserélhet6 (RX)
Katéter hasznos hossza 142 cm

Az eszkozzel hasznalhaté vezetédrotok
Vezet6katéter-kompatibilitas

0,36 mm (0,014 in)
5,0 Fr (0,056 in)

aA 30 mm-es ballonhossz nem kaphaté 2,25 mm vagy 2,75 mm atmérével.

7.2 Kapcsolodo anyagok
A ballonkatéterrel egyitt a kdvetkez6 anyagok hasznalhatok:
* megfeleld vezetédroét (a kdvetelményeket lasd a leirasban)
¢ 20 mL-es fecskend6 a ballon elékészitéséhez
* megfeleld vezetékatéter (a kdvetelményeket lasd a leirasban)
* 10 mL-es vagy annal kisebb fecskendé a kontrasztanyag manualis injekcidjahoz
* megfeleld feltéltéanyag (példaul kontrasztanyag és séoldat 1:1 aranyu steril keveréke)
Figyelem! Ha az oldatban 50%-nal magasabb a kontrasztanyag koncentracidja, az nagyobb viszkozitast
eredményezhet, ami megndvelheti a feltéltés és leeresztés idejét.
* Nyomaskijelz feltdltéeszkdz
¢ Hemosztazisszelep

8 Farmakoldgiai kélcsonhatas

A kis dozisnak és helyi alkalmazasnak készonhetéen farmakolégiai kélcsénhatasok nem varhatok, illetve
ilyenekrél nem szamoltak be.

A paclitaxel metabolikus lebomlasa a vesében a CYP2C8 és CYP3A4 citokrom P450 izoenzimek segitségével
megy végbe; a lebomlas 6-alpha-hydroxy paclitaxelt, valamit 3-p-hydroxy paclitaxelt és 6-alpha, 3'-p-dihydroxy
paclitaxelt eredményez. Kiilénés kériiltekintéssel jarjon el, amikor a paclitaxelt egyuttesen alkalmazzak a CYP2C8
és a CYP3A4 ismert szubsztratjaival vagy gatléival; mert ezen izoenzimek ismert kompetitoraival és gatléival
formalis vizsgalatot még nem végeztek! A CYP2C8 és CYP3A4 enzimmel esetleg kompetitor vagy ezek aktivitasat
gatlé anyagok hatasara magasabbak lehetnek a paclitaxel szintjei a plazmaban.

Formalis gyégyszerreakcio-vizsgalatot még nem végeztek a Medtronic Prevail paclitaxel-bevonati PTCA
ballonkatéterrel. Ha olyan betegen késziil alkalmazni a Medtronic Prevail paclitaxel-bevonatos PTCA
ballonkatétert, aki a paclitaxellel ismerten kdlcs6nhato készitményt szed, vagy ha egy a kézelmultban Medtronic
Prevail paclitaxel-bevonati PTCA ballonkatéterrel kezelt beteg esetében ilyen készitményt is tartalmazoé terapia
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3. Végezzen szivast (negativ nyomas) a feltdltéeszkodzzel. A ballonkatéterbdl a feltdltéeszkdzbe megindul a
buborékok aramlasa. Akkor kész a ballon légtelenitése, amikor a buborékok aramlasa abbamarad.
Figyelem! Ne probalja a ballon lumenét elézetes feltdltési technikaval légteleniteni!

9.3 A behelyezés médja

1. Helyezze a vezet6katétert a hozza csatlakoztatott hemosztazis szeleppel a tagitandé koszortér
szajadékaba.

2. Vezessen egy vezetddrotot a vezetokatéteren keresztill a tagitandé szakaszig és azon at. Vezesse &t a
ballonkatéter disztalis végét a vezet6drot proximalis végén. Ellendrizze, hogy a vezet6drdt a szamara
kialakitott kimeneti nyilason (cserecsatlakozo) Iép-e ki a vezetSkatéterbdl.

3. Avisszadramlas szabdlyozasara célszerl fokozatosan zarni a hemosztazisszelepet. A szelep tulzott
megszoritasa befolyasolhatja a ballon felt6ltési és leeresztési idejét, valamint a vezetédrét mozgathatdsagat.

4. Vezesse atalézion a ballonkatétert a vezetédroéton, figyelve a ballon 16zién belili helyét a sugarfogé markerek
alapjan.

ElGiras: Amennyiben ellenallast tapasztal, ne eréltesse az eszkdz elérejutasat, mivel ez a ballonkatéter
sérlilését okozhatja.
9.4 A ballon feltoltése

1. A szokasos PTCA technikak segitségével toltse fel a ballont a 1ézi6 tagitasara.

Megjegyzés: A gydgyszer nagyobb része a ballon kitagitasanak elsé 30 masodpercében szabadul fel. A
gyogyszer optimalis felszabadulasa érdekében 30 masodperctdl 1 percig terjedé ideig tartsa a ballont
kitagitott allapotban! A 1ézi6 optimalis tagitasahoz az operaciot végzé személy sajat belatasa szerint
alkalmazhat hosszabb tagitasi idét.

2. Minden egyes feltdltést kdvetden ellendrizze a disztalis véraramlast.

Megjegyzés: Ha jelentds szlikillet marad vissza, a szlikillet megsziintetéséhez tovabbi feltdltésekre lehet
szilkség. Ne lépje tul a névleges durranasi nyomast (lasd a megfeleléségi tablazatot).

3. Ellendrizze az elért eredményt rontgenatvilagitassal.

9.5 A katéter eltavolitasa

1. Végezzen szivast a feltdltéeszkdzzel, és ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e engedve.

2. Huzza vissza a ballonkatétert a vezet6katéterbe, a vezetédroét pozicidjanak megtartasa és a hemosztazis
szelep megfelelé szabalyozasa mellett. Tavolitsa el a rendszerbdl a ballonkatétert.

9.6 Looper eszkoz

elkezdésére készll, akkor vegye figyelembe a szisztémas és a helyi gydgyszerreakciok lehetéségét is!

9 Hasznalati utmutaté

9.1

1.
2.

©

11.

9.2

El6késziiletek

Valasszon olyan névleges ballonméretet, amely egyenl6 a 1ézi6tol disztalis bels6 artériaatmérdvel.

A homogén gydgyszerbeadas megkénnyitése érdekében a lézi¢ optimalis elékészitése szabalyos vagy
értékeldballon, esetleg mas kiegészitd eszkdz segitségével, a Prevail paclitaxel-bevonatti PTCA
ballonkatéter hasznalata el6tt végezhetd el.

. Vegye ki az eszkdzt a steril csomagbol.

Megjegyzés: Kiiléndsen koriltekintéen banjon az eszkdzzel, nehogy az 6sszezart ballon barmilyen médon
sériljon! Vigyazzon, hogy ne tegye ki a ballon gyogyszeres bevonatat tulzott behatasoknak, és az elékészités
és a célterlletre juttatas el6tt az ne érintkezzen folyadékokkal, mert a bevonat kénnyen karosodik, a
gydgyszer pedig tul koran felszabadulhat!

. Vegye ki az eszkdzt a tekercsbdl (2. dbra, A).
. A katétert a ballonvédé kdzelében tartva (2. dbra, C) évatosan csusztassa le a palcat, majd a ballonvédét az

eszkozrol.
Megjegyzés: A disztalis szar bevonatanak aktivalasa keriilendd, mielétt eltavolitjak a ballonvédét és a palcat.

. Toltson fel egy 20 mL-es fecskendét 20 mL fizioldgias séoldattal.
. Vegye ki az 6blité kanlt (2. dbra, B) a tartozékokat rogzité kapocsbodl, majd anélkul, hogy levenné a feddjét,

csatlakoztassa kozvetlenl a fecskendére.

. Vegye le az 6blité kanil fed6jét.
. Vezesse be az 6blité kanlilt a vezetédrét bevezetési nyilasaba (cserecsatlakozo).
. Nyomja a fecskend6t a vezetédrot lumenének dblitéséhez, amig a ballonkatéter disztalis csucsan folyadék

nem jelenik meg.
Tavolitsa el az 6blité kandlt a vezetédrot bevezetési nyilasabdl (cserecsatlakozo).

Megjegyzés: Ne dobja ki az 6blité kantilt, amig az angioplasztika be nem fejez6dott, mert tovabbi 6blitésekre
lehet sziikség.

Ballon légtelenitése

. Aballonkatéter hegyét tartsa lefelé. 2-3 mL téltéanyaggal tolt6tt, 20 mL-es fecskendével légtelenitse a

ballonkatétert.

. Csatlakoztasson egy feltéltéeszkdzt a ballon feltdltési portjahoz. Ellendrizze, hogy mind a katéter

luer-csatlakozéjaban, mind a feltéltéeszkdzben egyértelmlien megjelent-e a kontrasztanyagos
folyadékfelszin.
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A looper eszkdz (2. dbra, D) egy kiegészit6 tartozék, mely a Medtronic gyorsan cserélheté ballonkatéterekkel
egyutt hasznalhat6. Az eszkdz segitségével a ballonkatétert feltekert helyzetben tarthatja a beavatkozas soran,
ami megkonnyiti annak kezelését.

1. Vegye ki a looper eszkozt a tekercsen (2. dbra, A) levé régzitdkapocsbol.
2. Amikor sziikséges, tekerje a katétert egyszeres vagy kétszeres hurokba.
3. Akassza a looper eszkozt a katéter feltekert proximalis végére (2. dbra, D).

10 Megfeleldségi tablazat

A tablazatban szerepl6 értékek a 37°C-on (99°F) végrehajtott in vitro tesztelés két tizedesre kerekitett tényleges
adatai alapjan késziiltek. A megfelel6ségi tablazatot lasd a termék cimkéjén (2. dbra, E) vagy a karton cimkéjén.

11 Szavatossagi nyilatkozat

A termék cimkéin feltiintetett figyelmeztetések tovabbi informacidkkal szolgalnak, és jelen szavatossagi
nyilatkozat szerves részének tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellendrzott koriilmények
ko6zott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a terméket milyen koriilmények kozott
hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminemdi kifej t vagy hallgatélago:
felelésséget nem vallal, tobbek kozott arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra
megfelel. A Medtronic semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabal,
miikodésképtelenségébdl vagy hibas miikodésébdl eredd orvosi koltségért, sem kozvetlen, véletlen
vagy kovetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar )ssag, akar szerzédés, akar
szerz6désen kiviili karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kotelezni a Medtronic
vallalatot semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozo térvények kételezé hatdlyu rendelkezéseivel
ellentétbe kerdini, és ilyen irdnyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét
vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal
ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmaradé részeit ez nem érinti, és minden jog és
kotelezettség ugy értelmezendd és tartandé be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az
érvénytelenitett részt vagy pontot.

Bahasa Indonesia

1 Deskripsi perangkat

Kateter balon PTCA berlapis paklitaksel Medtronic Prevail adalah sistem pertukaran cepat angioplasti koroner
transluminal perkutan (PTCA). Komponen obat, yang disebut sebagai pelapis obat FreePac™, terdiri dari obat
paklitaksel dan urea eksipien. DCB Prevail dilapisi dengan dosis paklitaksel sekitar 3,5 ug/mm2, terlepas dari
ukuran balon. Dosis total yang diberikan selalu kurang dari 2,2 mg per balon, berdasarkan ukuran balon terbesar
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yang tersedia yaitu 4,0 mm x 30 mm. Komponen perangkat melebarkan lumen pembuluh dengan PTCA, dan obat
ini dimaksudkan untuk mengurangi respons proliferatif yang terkait dengan restenosis. Balon berlapis obat di
ujung distal kateter dapat dipompa ke diameter yang ditentukan dengan tekanan tertentu (lihat pelabelan produk).

Ujung proksimal kateter memiliki ujung tengah betina yang dapat dilekatkan pada alat pemompa. Kateter
menyediakan lumen yang memungkinkan penggunaan kawat pemandu untuk memosisikan kateter. Penggunaan
penanda balon radiopak akan membuat penempatan jadi akurat. Tersedia penanda poros untuk teknik brakial dan
femoral.

1.1 Isi kemasan
Setiap kemasan berisi item berikut:
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Hanya dokter yang benar-benar terlatih dan terdidik dalam kinerja PTCA/PTA yang dapat menggunakan
perangkat ini. Dokter harus selalu mengetahui informasi terkini terkait publikasi terbaru tentang teknik
PTCA/PTA.

Berikan terapi antikoagulasi, antiplatelet, dan vasodilator yang tepat kepada pasien.

Saat menggunakan dua kawat pemandu, berhati-hatilah saat memasukkan, memutar, dan melepas satu atau
kedua kawat pemandu agar kawat tidak terbelit. Cabut satu kawat pemandu sepenuhnya dari pasien sebelum
melepaskan peralatan tambahan apa pun.

Dokter harus menyampaikan informasi yang relevan tentang perangkat kepada pasien, termasuk informasi
keselamatan dan harapan tindak lanjut.

Jangan memberikan tekanan berlebih selama persiapan atau penggunaan karena hal ini dapat merusak

* Satu kateter dilatasi balon perangkat. ) . o - - .
« Satu kanula pembilasan . ;Jgr!::ifproseduryang melibatkan lesi terkalsifikasi, gunakan perangkat dengan hati-hati karena lesi ini bersifat

¢ Satu perangkat pengikal (looper)
¢ Satu diagram kepatuhan

2 Indikasi
Kateter balon PTCA berlapis paklitaksel Prevail ditujukan untuk angioplasti koroner transluminal perkutan (PTCA)

dalam arteri koroner dengan diameter pembuluh dari 2,0 mm hingga 4,0 mm untuk mengobati lesi de novo, in-stent
restenosis (ISR), dan penyakit pembuluh darah kecil (SVD).

3 Kontraindikasi
Kateter memiliki kontraindikasi terkait penggunaan pada pasien dengan kondisi berikut:

* Arteri dengan kejang dan tanpa stenosis yang signifikan

* Arteri perifer, ginjal, dan serebrovaskular

¢ Lesi pada arteri koroner utama kiri, arteri mamaria internal, ostium aorta, dan cangkok vena saphenous
¢ Wanita hamil atau menyusui

* Memiliki alergi atau hipersensitivitas terhadap paklitaksel

4 Peringatan

* Hanya gunakan prosedur tunggal untuk pasien tungga. Perangkat ini disterilkan menggunakan etilena oksida.
JANGAN mensterilkan ulang atau menggunakan ulang perangkat. Sterilisasi ulang atau penggunaan ulang
dapat mengganggu kinerja perangkat dan meningkatkan risiko sterilisasi ulang yang tidak sesuai dan
kontaminasi antar-perangkat.

* Jangan menggunakan kateter jika kemasannya telah terbuka atau rusak.

Jika terdapat informasi bahwa kemasan luar atau kemasan steril cacat atau rusak, harap beri tahu Medtronic

agar perangkat dapat diganti. Jika terdapat bagian pada panduan ini yang tidak terbaca, harap hubungi

Medtronic untuk meminta panduan pengganti.

¢ Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh, diameter balon yang dipompa harus mendekati diameter
proksimal dan distal langsung pembuluh ke stenosis.

* PTCA pada pasien yang bukan kandidat yang dapat diterima untuk bedah cangkok pintas arteri koroner
membutuhkan pertimbangan cermat. Dalam kasus ini, dokter harus mempertimbangkan dukungan
hemodinamik selama PTCA, karena pengobatan populasi pasien ini membawa risiko khusus.

¢ PTCA hanya boleh dilakukan di rumah sakit tempat bedah cangkok pintas arteri koroner darurat dapat
dilakukan jika terjadi komplikasi yang kemungkinan mencederai atau mengancam jiwa.

Ketika kateter terpapar ke sistem vaskular, lakukan manipulasi kateter menggunakan pengamatan fluoroskopi

Lakukan identifikasi reaksi alergi terhadap media kontras, terapi antiplatelet, kateter balon, dan pelapis
FreePac sebelum pengobatan.

Simpan di tempat yang kering dengan suhu ruang yang terkontrol. Jauhkan dari sinar matahari.

Untuk meminimalkan masuknya udara, sedot udara dan bilas sistem serta pertahankan sambungan kateter
yang ketat di seluruh prosedur.

Ambil tindakan pencegahan untuk mencegah atau mengurangi penggumpalan ketika kateter sedang
digunakan. Bersihkan atau bilas semua produk yang digunakan dalam sistem vaskular menggunakan larutan
garam isotonik steril atau larutan serupa melalui port akses kawat pemandu sebelum digunakan.
Pertimbangkan penggunaan heparinisasi sistemik.

Jangan pernah memajukan balon berlapis obat tanpa kabel pemandu yang direntangkan dari ujung.

Jika mengobati lesi lebih lama dari panjang balon maksimum yang tersedia, balon tambahan dapat
digunakan. Untuk pencegahan dosis berlebih lokal, jangan obati segmen yang sama dalam lesi dengan lebih
dari satu DCB Prevail.

Setelah digunakan, produk ini menjadi limbah dengan bahaya biologis. Tangani dan buang semua perangkat
tersebut sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan
dengan zat yang menimbulkan infeksi, bahaya biologi, dan bahaya mikroba.

6 Efek samping

Kemungkinan efek samping yang tampak selama prosedur PTCA dapat dikaitkan dengan prosedur ini.
Kemungkinan efek samping termasuk, tetapi tidak terbatas pada, hal-hal berikut: kematian; infark miokard akut;
oklusi total cangkok pintas atau arteri koroner; reaksi obat atau reaksi alergi terhadap media kontras; hipotensi;
hipertensi; infeksi; diseksi, perforasi, ruptur, atau cedera pembuluh; restenosis pembuluh yang melebar;
pendarahan; hematoma; angina tidak stabil; aritmia, termasuk fibrilasi ventrikel; kejang arteri koroner; fistula
arteriovenosa; stroke; emboli udara; embolisasi atau fragmentasi bahan trombotik atau aterosklerotik; nyeri dan
sensitif terhadap rasa sakit; atau pseudoaneurisme.

Potensi efek samping tambahan yang mungkin hanya terjadi pada pelapis obat paktilaksel termasuk, tetapi tidak
terbatas pada, hal-hal berikut: reaksi alergi atau imunologis; perubahan enzim hati; alopesia; perubahan histologis
pada dinding pembuluh darah, termasuk peradangan, kerusakan sel, atau nekrosis; anemia; mialgia atau
artralgia; transfusi produk darah; myelosupresi; gejala gastrointestinal; neuropati perifer; atau diskrasia
hematologis (termasuk leukopenia, neutropenia, dan trombositopenia).

7 Deskripsi perangkat yang mendetail
7.1 Spesifikasi

berkualitas tinggi. Jangan memajukan atau menarik kateter sebelum balon benar-benar mengempis di bawah Fitur ) Spesifikasi ,
vakum, karena tindakan tersebut berpotensi mengakibatkan kerusakan pada dinding pembuluh. Jika terdapat Bahan obat aktif Paklitaksel, dosis sasaran 3,5 ug/mm
resistensi selama manipulasi, tentukan penyebab resistensi sebelum melanjutkan. Jenis eksipien Urea

* Tekanan balon tidak boleh melebihi tekanan letusan terukur yang tertera pada label kemasan untuk setiap
balon. Tekanan letusan terukur didasarkan pada hasil pengujian in vitro. Dianjurkan menggunakan alat
pemantau tekanan untuk mencegah tekanan berlebih.

* Hanya gunakan media inflasi balon yang direkomendasikan. Untuk mencegah kemungkinan emboli udara,
jangan pernah menggunakan udara atau media gas untuk memompa balon.

* Gunakan kateter sebelum tanggal "gunakan paling lambat" yang ditentukan pada kemasan.

* Penyangga yang mengandung obat tidak boleh diimplan ke segmen pembuluh yang telah diobati dengan
kateter balon PTCA berlapis paklitaksel Medtronic Prevail.

¢ Jangan mengobati segmen lesi yang sama dengan lebih dari satu DCB Prevail.
* Jangan memaparkan perangkat ke pelarut organik, seperti alkohol.

* Jangan menggunakan perangkat dengan media kontras Lipiodol™ atau Ethiodol™ (atau media kontras lain
yang mengandung komponen zat ini).

5 Tindakan pencegahan
* Sebelum angioplasti, periksa kateter untuk memverifikasi fungsionalitas serta memastikan bahwa ukuran dan
bentuknya sudah sesuai untuk prosedur yang akan digunakan.
* Berhati-hatilah saat menangani kateter untuk menghindari kemungkinan kerusakan. Jangan menekuk atau
menggulung kateter secara kuat. Jangan menggunakan kateter yang telah rusak.
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Diameter balon
Panjang balon

Desain kateter
Panjang efektir kateter
Kompatibilitas kawat pemandu 0,36 mm (0,014 in)
Kompatibilitas kateter pemandu 5,0 Fr (0,056 in)

2 Panjang balon 30 mm tidak tersedia untuk diameter 2,25 mm atau 2,75 mm.

2,0 mm sampai 4,0 mm
10, 15, 20, 25, 30 mm?
Pertukaran cepat (RX)

142cm

7.2 Bahan terkait
Bahan berikut digunakan bersama kateter balon:

* Kawat pemandu yang cocok (lihat klaim label)

* Alat suntik 20 mL untuk persiapan balon

* Kateter pemandu yang cocok (lihat klaim label)

* Alat suntik 10 mL atau yang lebih kecil untuk injeksi pewarna manual

* Media inflasi yang sesuai (misalnya, campuran steril antara media kontras dan garam dengan kadar 50:50)
Perhatian: Penggunaan konsentrasi yang lebih besar dari 50% larutan media kontras dapat menyebabkan
peningkatan viskositas, yang dapat memperlama waktu pemompaan dan pengempisan.
Perangkat pemompa yang menunjukkan tekanan
* Katup hemostasis
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8 Interaksi Farmakologis
Akibat dosis rendah dan administrasi lokal, interaksi farmakologis tidak dapat diperkirakan dan belum dilaporkan.

Degradasi metabolik paklitaksel terjadi di hati melalui sitokrom P450 isoenzim CYP2C8 dan CYP3A4, yang
menghasilkan 6-alfa-hidroksipaklitaksel serta 3-p-hidroksipaklitaksel dan 6-alfa, 3-p-dihidroksipaklitaksel,
masing-masing. Berhati-hatilah saat memberikan paklitaksel bersamaan dengan substrat atau inhibitor CYP2C8
dan CYP3A4 yang diketahui karena tidak ada penelitian formal yang dilakukan dengan pesaing atau inhibitor
isoenzim yang diketahui ini. Agen yang dapat bersaing dengan atau menghambat aktivitas CYP2C8 dan CYP3A4
dapat meningkatkan kadar plasma paklitaksel.

Studi formal tentang interaksi obat belum dilakukan dengan kateter balon PTCA berlapis paklitaksel Medtronic
Prevail. Ketika memutuskan untuk menggunakan kateter balon PTCA berlapis paklitaksel Medtronic Prevail pada
pasien yang menggunakan obat yang diketahui berinteraksi dengan paklitaksel, atau ketika memutuskan untuk
memulai terapi dengan obat tersebut pada pasien yang baru saja diobati dengan kateter balon PTCA berlapis
paklitaksel Medtronic Prevail, pertimbangan adanya kemungkinan interaksi obat sistemik dan lokal.

9 Petunjuk penggunaan
9.1 Persiapan

1. Pilih ukuran balon nominal yang sama dengan diameter bagian dalam distal arteri ke lesi.

2. Untuk memfasilitasi pemberian obat homogen, persiapan lesi yang optimal dapat dilakukan menggunakan
balon biasa atau penilaian (scoring) atau perangkat tambahan lainnya, sebelum penggunaan kateter balon
PTCA berlapis paklitaksel Prevail.

3. Keluarkan perangkat dari kemasan steril.
Catatan: Tangani perangkat dengan sangat hati-hati untuk menghindari kerusakan akibat balon terlipat.
Hindari penanganan berlebih atau kontak dengan cairan terhadap pelapis obat pada balon sebelum
persiapan dan pengiriman, karena pelapis tersebut rentan rusak atau melepaskan obat secara prematur.
4. Lepaskan perangkat dari lingkarannya (Gambar 2, A).

5. Sambil mendekatkan kateter dengan pelindung balon (Gambar 2, C), geser perlahan stilet lalu pelindung dari
perangkat.

Catatan: Hindari aktivasi lapisan poros distal sebelum pelindung balon dan stilet dilepaskan.
6. Isialat suntik 20 mL dengan larutan garam 20 mL.

7. Lepaskan kanula pembilasan (Gambar 2, B) dari penjepit aksesori dan, tanpa harus melepas penutup,
pasang langsung ke alat suntik.

8. Lepaskan penutup kanula pembilasan.

9. Masukkan kanula pembilasan ke dalam port entri kawat pemandu (sambungan pertukaran).
10. Tekan alat suntik untuk membilas lumen kawat pemandu hingga cairan muncul dari ujung distal kateter balon.
11. Lepaskan kanula pembilasan dari port entri kawat pemandu (sambungan pertukaran).

Catatan: Jangan membuang kanula pembilasan sebelum prosedur angioplasti selesai, karena mungkin
diperlukan pembilasan tambahan.

9.2 Pembersihan balon
1. Arahkan kateter balon ke arah bawah. Bersihkan udara dari kateter balon, menggunakan alat suntik 20 mL
yang diisi dengan media pemompaan antara 2 dan 3 mL.
2. Pasang perangkat pemompa ke port pemompaan balon. Pastikan meniskus media kontras tampak jelas di
konektor ujung tengah kateter dan perangkat pemompa.

3. Terapkan tekanan negatif dengan perangkat pemompa. Aliran gelembung akan bergerak dari kateter balon
ke perangkat pemompa. Ketika aliran gelembung berhenti, artinya pembersihan balon sudah selesai.

Perhatian: Jangan mencoba teknik pra-pemompaan untuk membersihkan lumen balon.

9.3 Teknik pemasangan

1. Tempatkan kateter pemandu, dengan katup hemostasis terpasang, di lubang arteri koroner sasaran.

2. Majukan kawat pemandu melalui kateter pemandu untuk mencapai dan melewati lesi sasaran. Majukan
ujung distal kateter balon melewati ujung proksimal kawat pemandu. Pastikan kabel pemandu keluar dari
kateter balon melalui port keluar kabel pemandu (sambungan pertukaran).

3. Katup hemostasis harus dikencangkan secara bertahap untuk mengontrol aliran balik. Pengencangan katup
yang berlebihan dapat memengaruhi pemompaan balon dan waktu pemompaan serta pergerakan kawat
pemandu.

4. Lacak kateter balon di atas kawat pemandu untuk melintasi lesi menggunakan penanda radiopak guna
menemukan balon pada lesi.

Perhatian: Jika terdapat hambatan, jangan memajukan perangkat secara paksa karena dapat merusak
kateter balon.

9.4 Pemompaan balon

1. Pompa balon untuk melebarkan lesi menggunakan teknik PTCA standar.

Catatan: Mayoritas obat dilepaskan dalam 30 detik pertama pemompaan balon. Biarkan balon
menggelembung selama antara 30 detik dan 1 menit untuk melepaskan obat secara optimal. Untuk
mengoptimalkan dilatasi lesi, waktu pemompaan dapat diperpanjang sesuai dengan kebijakan operator.

2. Setelah setiap pemomaan berikutnya, lakukan penilaian terhadap aliran darah distal.

Catatan: Jika stenosis signifikan berlanjut, inflasi beruntun mungkin diperlukan untuk menyelesaikan
stenosis. Jangan melebihi tekanan letusan terukur (lihat diagram kepatuhan).
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3. Konfirmasikan hasilnya dengan fluoroskopi.

9.5 Pelepasan kateter

1. Terapkan tekanan negatif ke perangkat pemompa dan pastikan balon benar-benar menggelembung.

2. Tarik kateter balon ke dalam kateter pemandu, sambil mempertahankan posisi kawat pemandu dan
menyesuaikan katup hemostasis dengan tepat. Lepaskan kateter balon dari sistem.

9.6 Perangkat pengikal (looper)

Perangkat pengikal (looper) (Gambar 2, D) adalah komponen aksesori yang digunakan dengan kateter balon
pertukaran cepat Medtronic. Perangkat ini memungkinkan kateter balon dikencangkan dalam konfigurasi terlilit
untuk memudahkan penanganan selama penggunaan.

1. Lepaskan perangkat pengikal (looper) dari penjepit aksesori pada lingkaran (Gambar 2, A).
2. Bentuk kateter menjadi lingkaran tunggal atau ganda jika diperlukan.
3. Kaitkan pengikal (looper) di sekitar ujung proksimal kateter (Gambar 2, D).

10 Diagram kepatuhan

Diagram Kepatuhan didasarkan pada data aktual penguijian in vitro pada suhu 37°C (99°F), yang dibulatkan
menjadi 2 tempat desimal. Lihat pelabelan produk (Gambar 2, E) atau pelabelan karton untuk mengetahui
Diagram Kepatuhan.

11 Sanggahan Garansi

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan dianggap
sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi
dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat
produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik tersurat maupun
tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas
kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung
jawab kepada siapa pun atau entitas mana pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental,
atau konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan, kegagalan, atau malafungsi produk,
baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun
lainnya. Tidak ada seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan
representasi atau garansi apa pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan
sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan
garansi ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku
oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan
terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan garansi ini
tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.

Italiano

1 Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel Prevail di Medtronic € un sistema a scambio rapido per
I'angioplastica percutanea transluminale coronarica (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA).
La componente farmacologica, indicata come rivestimento farmacologico FreePac™, & composta da una miscela
del farmaco paclitaxel e di urea come eccipiente. Il DCB Prevail & rivestito con una dose di paclitaxel pari a circa
3,5 ug/mm? indipendentemente dalle dimensioni del palloncino. La dose totale somministrata & sempre inferiore
a 2,2 mg per palloncino, sulla base delle dimensioni del palloncino disponibile piu grande (4,0 mm x 30 mm). La
parte costituita dal dispositivo dilata il lume del vaso mediante PTCA, mentre il farmaco ha lo scopo di ridurre la
risposta proliferativa associata alla restenosi. Il palloncino rivestito con farmaco posto all’estremita distale del
catetere puo essere gonfiato per raggiungere un diametro definito a una pressione specifica (vedere I'etichettatura
del prodotto).

Lestremita prossimale del catetere & dotata di un connettore Luer femmina per il collegamento con un dispositivo
di gonfiaggio. Il catetere & dotato di un lume che consente I'uso di un filo guida per posizionare il catetere. La
presenza dei marker radiopachi sul palloncino consente un posizionamento accurato. | marker del corpo del
catetere agevolano le tecniche brachiali e femorali.

1.1 Contenuto della confezione

Ogni confezione contiene i seguenti articoli:

¢ Un catetere dilatatore a palloncino
¢ Una cannula per irrigazione

* Un dispositivo looper

¢ Unatabella di conformita

2 Indicazioni

Il catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel Prevail & concepito per 'angioplastica percutanea
transluminale coronarica (PTCA) nelle arterie coronarie con diametro compreso tra 2,0 mm e 4,0 mm per il
trattamento di lesioni de novo, restenosi intrastent (ISR) e microangiopatia.
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3 Controindicazioni

Il catetere € controindicato per 'uso nei pazienti con le seguenti condizioni:
* Arterie caratterizzate da spasmi e assenza di stenosi significativa
* Arterie periferiche, renali e cerebrovascolari

¢ Lesionidell'arteria coronaria principale sinistra, dell’arteria mammaria interna, dell’ostio aortico e degli innesti
di vena safena

¢ Donne in gravidanza o allattamento
Allergia o ipersensibilita nota al paclitaxel

4 Avvertenze

Per uso esclusivo su un singolo paziente e una sola procedura. |l dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene.
NON risterilizzare né riutilizzare il dispositivo, in quanto cio potrebbe comprometterne il funzionamento e
aumentare il rischio di risterilizzazione inadeguata e di contaminazione incrociata.

Non utilizzare il catetere se la confezione & stata aperta o danneggiata.

Se qualsiasi informazione presente sulla confezione esterna o sulla confezione sterile fosse cancellata o

danneggiata, contattare Medtronic per ottenere la sostituzione del dispositivo. Se questo manuale dovesse

presentare qualsiasi parte illeggibile, contattare Medtronic per ricevere un nuovo manuale.

Per ridurre il possibile rischio di lesioni vascolari, il diametro del palloncino gonfio deve essere simile a quello

del vaso immediatamente prossimale e distale alla stenosi.

In caso di pazienti che non siano candidati idonei per interventi di innesto di bypass coronarico, &€ necessario

considerare con la massima attenzione la possibilita di svolgere un intervento di PTCA. In questi casi, i medici

devono prendere in considerazione il ricorso al supporto emodinamico durante la PTCA, in quanto il

trattamento di questo gruppo di pazienti comporta rischi particolari.

* Gliinterventi di PTCA devono essere eseguiti esclusivamente in ospedali dotati delle attrezzature necessarie
per interventi di innesto di bypass coronarico, nell’eventualita che insorgano complicazioni potenzialmente
gravi o mortali.

* Quando il catetere viene introdotto nel sistema vascolare, deve essere maneggiato sotto osservazione
fluoroscopica di alta qualita. Non fare avanzare o ritrarre il catetere, a meno che il palloncino non sia
completamente sgonfiato sottovuoto, in quanto cid pud provocare lesioni alle pareti del vaso. Se si avverte
resistenza durante la manipolazione, determinarne la causa prima di procedere.

* La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale di scoppio indicata sull’etichetta della

confezione di ciascun palloncino. La pressione nominale di scoppio viene determinata in base airisultati di test

invitro. Siraccomanda I'uso di uno strumento di monitoraggio della pressione per evitare una pressurizzazione
eccessiva.

Utilizzare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio consigliato per il palloncino. Per evitare una possibile embolia
gassosa, non utilizzare mai aria o altri gas per gonfiare il palloncino.

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

* Gli stent a eluizione di farmaco non devono essere impiantati in un segmento di vaso che é stato trattato con
un catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel Prevail di Medtronic.

* Non trattare la stessa sezione della lesione con pit di un DCB Prevail.

* Non esporre il dispositivo a solventi organici, come I'alcool.

¢ Non utilizzare con i mezzi di contrasto Lipiodol™ o Ethiodol™ (o con altri mezzi di contrasto che contengono
i componenti di questi agenti).

5 Precauzioni

* Prima di procedere all'intervento di angioplastica, esaminare il catetere per verificarne la funzionalita e
accertare che le dimensioni e la forma siano adatte alla procedura nella quale verra utilizzato.

* Maneggiare con cura il catetere per evitare di danneggiarlo. Non piegare o torcere il catetere. Non utilizzare un
catetere danneggiato.

* Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici specialisti addestrati nello svolgimento di
interventi di PTCA/PTA. | medici devono mantenersi informati e aggiornati sulle tecniche di PTCA/PTA
pubblicate di recente in letteratura.

* Somministrare al paziente un’appropriata terapia anticoagulante, antipiastrinica e vasodilatatrice.

¢ Quando siutilizzano duefili guida, prestare attenzione nell'introduzione, torsione e rimozione di uno o entrambi
i fili guida, per evitare che rimangano impigliati tra loro. Prima di rimuovere ogni altro dispositivo, ritrarre
completamente un filo guida dal paziente.

* | medici devono fornire al paziente tutte le informazioni relative al dispositivo, comprese le informazioni sulla
sicurezza e le sessioni di follow-up previste.

* Non applicare una forza eccessiva durante la preparazione o I'utilizzo, in quanto ci6 potrebbe causare danni
al dispositivo.

Utilizzare il dispositivo con attenzione nelle procedure che includono la presenza di lesioni calcifiche, data la
natura abrasiva di tali lesioni.

* Prima del trattamento, identificare eventuali reazioni allergiche al mezzo di contrasto, alla terapia
antipiastrinica, ai cateteri a palloncino e al rivestimento FreePac.

* Conservare a temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto. Tenere al riparo dalla luce solare.

¢ Perridurre al minimo I'eventuale ingresso di aria, eseguire le opportune procedure di aspirazione e irrigazione
del sistema e mantenere il collegamento del catetere ben serrato durante I'intera procedura.

* Come avviene per I'uso di ogni catetere, adottare adeguate misure precauzionali per prevenire o ridurre la
coagulazione. Prima dell’'uso, irrigare o sciacquare tutti i prodotti che penetrano nel sistema vascolare,
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iniettando una miscela di soluzione fisiologica isotonica sterile o una soluzione simile attraverso I'apertura di
ingresso del filo guida.

Considerare I'utilizzo dell’eparinizzazione sistemica.

Non fare mai avanzare il palloncino rivestito con farmaco se il filo guida non fuoriesce dalla punta.

Se la lesione da trattare € piu lunga del palloncino piu lungo disponibile, € possibile utilizzare piu palloncini
aggiuntivi. Per evitare il rischio di dosaggio eccessivo locale, non trattare la stessa sezione della lesione con
piu di un DCB Prevail.

Dopo I'uso, il prodotto rappresenta un rischio biologico. Gestire e smaltire questo tipo di dispositivi secondo la
legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento
delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

6 Effetti indesiderati

Questa procedura potrebbe essere associata agli stessi effetti indesiderati eventualmente riscontrati durante
I'intervento di PTCA. | possibili effetti indesiderati comprendono, tra gli altri, decesso, infarto miocardico acuto,
occlusione totale dell’arteria coronaria o del bypass, reazioni ai farmaci o reazioni allergiche al mezzo di contrasto,
ipotensione, ipertensione, infezione, dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso, restenosi del vaso
sottoposto a dilatazione, emorragia, ematoma, angina instabile, aritmie, compresa fibrillazione ventricolare,
spasmo dell’arteria coronaria, fistola arterovenosa, ictus, embolia gassosa, embolizzazione o frammentazione di
materiale trombotico o aterosclerotico, dolore e sensibilita o pseudoaneurisma.

| possibili effetti indesiderati potenzialmente riconducibili al rivestimento in paclitaxel comprendono, tra gli altri,
reazione allergica o immunologica, alterazioni degli enzimi epatici, alopecia, alterazioni istologiche nella parete
vascolare, tra cui infiammazione, danni cellulari o necrosi, anemia, mialgia o altralgia, trasfusione di prodotti
ematici, mielosoppressione, sintomi gastrointestinali, neuropatia periferica o discrasia ematologica (tra cui
leucopenia, neutropenia e trombocitopenia).

7 Descrizione dettagliata del dispositivo
7.1 Specifiche

Funzioni Specifica
Principio attivo Paclitaxel, dose target 3,5 ug/mm?
Tipo di eccipiente Urea

Diametri del palloncino
Lunghezze del palloncino
Design del catetere

Lunghezza effettiva del catetere
Compeatibilita del filo guida
Compatibilita del catetere guida

2,0 mm-4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

A scambio rapido (RX)

142cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2] palloncini con lunghezza di 30 mm non sono disponibili con i diametri 2,25 mm o 2,75 mm.

7.2 Materiali associati
| seguenti materiali devono essere usati in congiunzione con il catetere a palloncino:
* Filo guida adatto (fare riferimento all’etichetta)
* Siringa da 20 mL per la preparazione del palloncino
* Catetere guida adatto (fare riferimento all’etichetta)
* Siringa da 10 mL o piu piccola per iniezioni manuali di mezzo di contrasto
* Mezzo di gonfiaggio appropriato (ad esempio, miscela sterile di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica,
50:50)
Attenzione: 'uso di concentrazioni superiori al 50% di mezzo di contrasto nella miscela potrebbe provocare
un aumento della viscosita, prolungando cosi i tempi di gonfiaggio e sgonfiaggio.
Dispositivo di gonfiaggio con indicatore di pressione
* Valvola emostatica

8 Interazioni farmacologiche

A causa del basso dosaggio e della somministrazione locale, le interazioni farmacologiche sono da considerarsi
improbabili e non sono state segnalate.

La degradazione metabolica del paclitaxel si verifica nel fegato attraverso gli isoenzimi CYP2C8 e CYP3A4 del
citocromo P450. Cio determina la formazione di 6-alfa-idrossipaclitaxel e, rispettivamente, di 3’-p-idrossipaclitaxel
e 6-alfa, 3'-p-diidrossipaclitaxel. Prestare attenzione quando si somministra il paclitaxel in concomitanza con
substrati o inibitori noti di CYP2C8 e CYP3A4. Non sono stati infatti ancora condotti studi ufficiali sui concorrenti o
sugli inibitori noti di questi isoenzimi. Gli agenti che potrebbero inibire o entrare in competizione con I'attivita di
CYP2C8 e CYP3A4 possono aumentare i livelli plasmatici di paclitaxel.

Non sono stati effettuati studi ufficiali di interazione farmacologica sul catetere a palloncino per PTCA rivestito con
paclitaxel Prevail di Medtronic. Tenere in considerazione le possibili interazioni dei farmaci, sia a livello sistemico
che locale, quando si decide di utilizzare il catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel Prevail di
Medtronic in pazienti che assumono farmaci con interazioni note con il paclitaxel, oppure quando si decide di
iniziare la terapia con talifarmaciin pazienti recentemente trattati con il catetere a palloncino per PTCA rivestito con
paclitaxel Prevail di Medtronic.
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9 lIstruzioni per 'uso 9.6 Dispositivo looper

9.1 Preparazione Il dispositivo looper (Figura 2, D) & un componente accessorio da utilizzare insieme ai cateteri a palloncino a
scambio rapido Medtronic. Questo dispositivo consente di mantenere il catetere a palloncino in posizione avvolta,
facilitandone la manovrabilita durante l'uso.

. Selezionare un palloncino di dimensioni nominali pari al diametro interno dell'arteria distale alla lesione.

2. Prima di utilizzare il catetere a palloncino per PTCA rivestito con paclitaxel Prevail, per ottenere una i o . . i X . )

somministrazione omogenea del farmaco, preparare la lesione con I'aiuto di un palloncino regolare o di 1. Rimuovere il dispositivo looper dalla clip degli accessori sulla guaina (Figura 2, A).

misurazione o altri dispositivi aggiuntivi. 2. Avvolgere il catetere in un cappio a uno o a due cerchi, a seconda delle necessita.
3. Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile. 3. Agganciare il dispositivo looper intorno all’estremita prossimale arrotolata del catetere (Figura 2, D).

Nota: manipolare il dispositivo con estrema attenzione per evitare qualsiasi danneggiamento del palloncino . .

sgonfio. Prima della preparazione e del posizionamento del catetere, evitare di manipolare eccessivamente 10 Tabella di conformita

g mettere a Cfnln?atttat'con lt'qlé'dl' il rll\llestl'mento farmacolglglllco del pallon;:lno, dlnlt?uanto cio potrebbe La tabella di conformita si basa su dati effettivi derivanti da test in vitro a 37°C (99°F), arrotondati al secondo

anneggiare 1l rivestimento del palioncino o provocare Ii rilascio prematuro del farmaco. decimale. Per utilizzare la tabella di conformita, fare riferimento alle etichette presenti sul prodotto (Figura 2, E) o

4. Rimuovere il dispositivo dalla guaina (Figura 2, A). sulla scatola.
5. Tenendo il catetere vicino al dispositivo di protezione del palloncino (Figura 2, C), sfilare delicatamente il

mandrino e quindi il dispositivo di protezione dal dispositivo. 11 Esclusione dalla garanzia

N:)ia:Zievrl]ta;e llaml\l’aﬁ'?:e del rivestimento del corpo distale prima di rimuovere il mandrino e il dispositivo di Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni piui dettagliate a tale

P .° e .° e de pa oneino. . . - . riguardo e sono da considerarsi parte integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il
6. Riempire una siringa da 20 mL con 20 mL di soluzione fisiologica. prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, Medtronic non ha alcun controllo
7. Rimuovere la cannula per irrigazione (Figura 2, B) dalla clip degli accessori e, senza rimuovere il cappuccio, sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto

collegarla direttamente alla siringa. alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanzia
8. Rimuovere il cappuccio della cannula per irrigazione. irpplicita di commerciabi]ité odi id.on.eité a determinati sco.pi. Medtronic non.pub in alcyn.cas.o essere
9. Inserire la cannula per irrigazione nella porta di ingresso del filo guida (giunto di scambio). ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita per spese mediche, danni diretti,

o L . ) B X - incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, o malfunzionamento del prodotto,

10. Premere lo stantuffo della siringa per irrigare il lume del filo guida finché dall’estremita distale del catetere a indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia,
palloncino non fuoriesce del liquido. contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna

11. Rimuovere la cannula per irrigazione dalla porta di ingresso del filo guida (giunto di scambio). dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.
Nota: non gettare la cannula per irrigazione prima di aver terminato la procedura di angioplastica, in quanto

N S e Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come
potrebbe essere necessario effettuare ulteriori irrigazioni.

contrarie a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della
presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un

9.2 Disaerazione del palloncino organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente esclusione dalla garanzia non verra

1. Rivolgere il catetere a palloncino verso il basso. Disaerare il catetere a palloncino utilizzando una siringa da compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente esclusione dalla
20 mL contenente da 2 a 3 mL di mezzo di gonfiaggio. garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.

2. Collegare un dispositivo di gonfiaggio allapposito attacco del palloncino. Assicurarsi che un menisco di —~
mezzo di contrasto sia visibile sia nel connettore luer del catetere sia nel dispositivo di gonfiaggio. =0

3. Esercitare pressione negativa con il dispositivo di gonfiaggio. Una serie di bolle d’aria si spostera dal catetere

) ] N I h : e dl ! re X3 Ao
a palloncino al dispositivo di gonfiaggio. La disaerazione del palloncino &€ completa quando non vi sono piu 1T Exeg

bolle d’aria. Medtronic Prevail IS 2| &4 DE PTCA 24 JIHIEE JI FE 2 LSUH H4SHE(PTCA)S 9ISt Al I

Attenzione: non tentare di disaerare il lume del palloncino ricorrendo al gonfiaggio preventivo. & AIAELICH FreePac™ 22 JEOICH) 6l= Sf2 422 2= DI2CIS4 3 RHAQ 242 FHH0

USLICH Prevail DCBE 2412 3I10fl &2 ©10] % 3.5ug/mm?2| IHS2IE4 20| LE LN ASLICHL B

9.3 Tecnica di inserimento gsoge A.amc:n X 30rr:m91 }z\}m}mg k%@ BHJ\%FJI}EQE‘E“C\J‘%?J% 2.2mg 0Ol ‘.T_*%‘l;\ E‘}. ‘Xo‘f\ —‘rﬁ*?ﬁf

- . . . . . PTCAE Soll 22 WS &&otH, A== WHEH Y H2E SA BSS S00J] At ALLICH JHEHIE &2

1. Posizionare il catetere guida, con valvola emostatica collegata, nell’orifizio dell’arteria coronaria da trattare. cho C—’TS El %.E%ﬁ Hgogg CZ%“ 0”1“ ggg‘ < = éé W A Qs LIEE}?MI%I ET% ’E.TEL HE i
2. Faravanzare un filo guida attraverso il catetere guida fino a raggiungere e attraversare la lesione di o - e _ _

9 = I xb 5 5t of | 2 = = =
destinazione. Far avanzare la punta distale del catetere a palloncino sull’estremita prossimale del filo guida. QEE” E*Hgi‘ | ;:ii%?“g;ougf_éjlﬁﬂogﬂxlgg ‘LI%ZE‘}J u% Ai“mﬂj\g%rlgl E ;;IHI‘}HEL; 6}HO E;%%ﬁ HEH iAIEE f\mjl T Elll
Assicurarsi che il filo guida fuoriesca dal catetere a palloncino attraverso la porta di uscita prevista (giunto di = & TS ole WSS Als® S AT S =sde= =T RE
soambio). 9 P P prevista (g Choarel 9 (4E] BEIE 23t = BXIXOL 200 ASLIC

3. Lavalvola emostatica deve essere serrata gradualmente per controllare il riflusso. Un serraggio eccessivo IR ENT
della valvola pu influire sui tempi di gonfiaggio e di sgonfiaggio del palloncino e sui movimenti del filo guida. : =
(] = e 2=Z0| Zat Py
4. Guidare il catetere a palloncino sul filo guida fino all'attraversamento della lesione utilizzando i marker 2 WIIN = Os 2S00 2S00 ASLICH
radiopachi per individuare il palloncino all'interno della lesione. o ZM EE JEIE 1K
Attenzione: se si incontra resistenza, non forzare 'avanzamento del dispositivo, in quanto cio potrebbe o 22 A 1Y
provocare danni al catetere a palloncino. .2 ORI 1N
« XEIM TIE
9.4 Gonfiaggio del palloncino HEE UE M
1. Gonfiare il palloncino per dilatare la lesione mediante tecniche PTCA standard. 2 Ne=
Nota: la maggior parte del farmaco viene rilasciata entro i primi 30 secondi dal gonfiaggio del palloncino. Di P Ty " AL BB AR E - o A3 A s -
2 24 =4 B, ABE = EEAS= R 3 ol xzg
conseguenza, per un rilascio ottimale del farmaco, la durata del gonfiaggio dovra essere compresa fra i‘r%p/agll i} ?‘ELB‘EQ OmomF:ElCémSmOIaﬂgEﬂ}E; o Hojfﬁl & 2t ;_;I;dEXHnH igdsﬁzp CA)EO| A'}Eﬁgég\‘/g? 51 ;l o1 i
30 secondi e 1 minuto. Allo scopo di ottimizzare la dilatazione della lesione, & possibile prevedere tempi di E} =="c . . sEesnHisdesesCeshess = ThE s
gonfiaggio piu lunghi, a discrezione dell’'operatore. ’
2. Dopo ogni gonfiaggio in sequenza, controllare il flusso sanguigno distale. 3 2I|AE
Nota: se persiste una stenosi significativa, effettuare ulteriori gonfiaggi fino a eliminare la stenosi. Non _ o olmm A - e
superare la pressione nominale di scoppio (vedere la tabella di conformita). S OS SIS SEfel 22 JtHIE AFS0l S NEUT
3. Verificare i risultati mediante la fluoroscopia. o ZE0l AL HEO| AGHA A2 SN
« 2x U MY SN HE2 SN
9.5 Rimozione del catetere - IS FQ BUSY SSY, (SN AT U SHIY 0/AH B
1. Esercitare pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio e verificare che il palloncino sia completamente . QAR L 208
sgonfio. - IISCISHA0 CHoh Led&l L 2D L= Nos
2. Mantenere il filo guida in posizione, regolare la valvola emostatica e ritrarre il catetere a palloncino all'interno
del catetere guida. Rimuovere il catetere a palloncino dal sistema.
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Lietuviskai

1 Prietaiso aprasymas

,Medtronic“ ,Prevail“ paklitakseliu dengtas PTCA balioninis kateteris yra perkutaninés transliuminalinés vainikiniy
arterijy angioplastikos (PTCA) greitai pakei¢iama sistema. Vaistas, vadinamas ,FreePac™" vaisto danga,
sudarytas i$ vaisto paklitakselio ir pagalbinés medziagos $lapalo. ,Prevail“ DCB (vaistu dengtas balioninis
kateteris, angl. drug-coated balloon catheter) yra padengtas mazdaug 3,5 pg/mm? paklitakselio doze, nezitrint j
balionélio dydj. Visa vieno balionélio perduota dozé visada yra mazesné nei 2,2 mg, remiantis didziausiu galimu
balionélio dydziu 4,0 mm x 30 mm. Prietaisas iSplecia kraujagyslés spindj atliekant PTCA, o vaistas skirtas
proliferaciniam atsakui, susijusiam su pakartotine stenoze, sumazinti. Nustatant konkrety slégj (zr. gaminio
dokumentus), vaistu dengta balionél] distaliniame kateterio gale galima pripildyti iki nustatyto skersmens.

Proksimaliniame kateterio gale yra lizdiné Luerio jungtis, jungiama prie pildymo jrenginio. Kateteryje yra spindis,
i kurj jkiSus kreipiamaja vielg galima nustatyti kateterj  reikiamga vieta. Rentgenokontrastiniai balionélio zymekliai
padeda tiksliai nustatyti padeétj. Yra pazymeéti brachialinéms ir Slauninéms metodikoms skirti stiebo Zymenys.
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1.1 Pakuotés turinys
Kiekvienoje pakuotéje yra toliau iSvardyti komponentai.

Vienas balioninis iSplétimo kateteris
Viena plovimo kaniulé

Vienas prietaisas ,Looper”

Viena atitikties lentelé

2 Indikacijos

,Prevail paklitakseliu dengtas PTCA balioninis kateteris skirtas perkutaninei transliuminalinei vainikiniy arterijy
angioplastikai (PTCA) atlikti vainikinése arterijose, kuriy kraujagyslés skersmuo nuo 2,0 mm iki 4,0 mm, gydant i§
naujo pasireiSkusius pazeidimus, stento pakartoting stenoze (ISR) ir smulkiyjy kraujagysliy liga (SVD).

3 Kontraindikacijos
Kateterio negalima naudoti toliau apibudintiems pacientams ir nurodytose anatominése srityse:

jei pasireiskia arterijy spazmai ir néra reikSmingos stenozés

periferinése, inksty ir smegeny arterijose

kairiosios pagrindinés vainikinés arterijos pazeidimams, vidinei krtinés arterijai, aortos angos ir tusciosios
venos transplantantams

nésciosioms arba kratimi maitinan¢ioms moterims

jei nustatytas padidéjes jautrumas paklitakseliui arba jis sukelia alergija

4 |spéjimai

Skirtas naudoti tik vienam pacientui, tik vienai proceddirai. Prietaisas sterilizuotas etileno oksidu. Prietaiso
nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojant ar naudojant, gali pablogéti prietaiso
veikimas ir padidéti netinkamo sterilizavimo bei kryzminio uztersimo rizika.

Nenaudokite kateterio, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

Jei kokia nors informacija ant iSorinés pakuotés arba sterilios pakuotés pazeista arba sugadinta, praneskite
apie tai ,Medtronic*, kad baty galima pakeisti prietaisa. Jei kuri nors $io vadovo dalis nejskaitoma, kreipkités
i ,Medtronic® ir paprasykite pakaitinio vadovo.

Kad sumazéty tikimybé pazeisti kraujagysle, pripildyto balionélio skersmuo turi apytiksliai atitikti kraujagyslés
skersmenj prie$ pat stenoze ir i$ karto uz jos.

Atliekant PTCA pacientams, kurie néra tinkami kandidatai vainikiniy arterijy Suntavimo transplantatu
operacijai, reikia bati itin atidiems. Tokiais atvejais gydytojai turi apsvarstyti galimybe taikyti kraujotakos
palaikyma atliekant PTCA, nes tokiy pacienty gydymas kelia ypatinga pavojy.

PTCA turi biti atliekama tik ligoninése, kuriose jvykus galimoms kenksmingoms arba pavojy gyvybei
kelian¢ioms komplikacijoms baty jmanoma atlikti skubig vainikiniy arterijy Suntavimo transplantatu operacija.
Kai jstumiate kateterj j kraujagysliy sistema, jj valdykite stebédami aukstos kokybés fluoroskopu. Nestumkite
ir netraukite kateterio, jei balionélis néra visiSkai iSleistas naudojant vakuuma, nes galite paZeisti kraujagyslés
sienele. Jeigu manipuliuodami juntate pasipriesinima, prie$ tgsdami nustatykite pasipriesinimo priezastj.
Slégis balionélyje neturi virSyti numatytojo plySimo slégio, nurodyto kiekvieno balionélio pakuotés etiketéje.
Numatytasis plySimo slégis pagristas tyrimy in vitro rezultatais. Kad nevirSytuméte ribinio slégio,
rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisa.

Naudokite tik rekomenduojama balionélio pildomaja terpe. Siekdami iSvengti oro embolijos, niekada
nenaudokite oro ar kitos dujines terpés balionéliui pripildyti.

Kateterj panaudokite iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés.

Vaistus iSskirianéiy stenty negalima implantuoti j kraujagyslés segmentg, kuris gydytas naudojant
,Medtronic* ,Prevail“ paklitakseliu dengta PTCA balioninj kateter;.

Negydykite to paties pazeidimo segmento daugiau nei vienu ,Prevail“ DCB.

Saugokite jrenginj nuo organiniy tirpikliy, tokiy kaip alkoholis.

Nenaudokite su kontrastine medziaga ,Lipiodol™* arba ,Ethiodol™* (ar su kita tokia kontrastine medziaga,
kurioje yra $iy medziagy sudedamuyjy daliy).

5 Atsargumo priemonés

Pries atliekant angioplastine procediirg, patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, ar jis tinkamai veikia, uztikrinkite, kad
jo dydis ir forma tikty procediirai, kuriai jis bus naudojamas.

Ruosdami sistemg elkités atsargiai, stengdamiesi nesugadinti kateterio. Kateterio pernelyg nesulenkite ir
nesusukite. Nenaudokite pazeisto kateterio.

§;j prietaisa turi naudoti tik tinkamai parengti ir PTCA / PTA procediirg mokantys atlikti gydytojai. Gydytojai turi
nuolatos dométis PTCA / PTA metodikos naujovémis ir skaityti naujausius Sios srities leidinius.

Pacientui batina skirti tinkama gydyma antikoaguliantais, antiagregantais ir kraujagysles pleciamaisiais
vaistais.

Jei naudojamos dvi kreipiamosios vielos, bitina atsargiai jstumti, sukti ar iStraukti vieng ar abi kreipiamasias
vielas, kad jos nesusipainioty. Visiskai istraukite vieng kreipiamaja vielg i$ paciento, pries iStraukdami bet
kokias papildomas priemones.

Gydytojai pacientams turi pateikti susijusig informacijg apie $j prietaisa, jskaitant informacijg apie sauga ir
lokescius dél tolesnio stebéjimo.

Ruos$dami ar naudodami prietaisa jo nesuspauskite pernelyg smarkiai, nes galite pazeisti prietaisa.
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* Uzkalkéjusiose pazeidimo vietose prietaisg naudokite atsargiai, nes ios vietos turi abrazyviniy savybiy.

» Pries procedirg patikrinkite alerging reakcijg kontrastinei medziagai, antiagregantams, balioniniams

kateteriams ir ,FreePac” dangai.

Laikykite reguliuojamoje kambario temperatiiroje sausoje vietoje. Saugokite nuo saulés Sviesos.

Kad patekty kuo maziau oro, jsiurbkite ir praplaukite sistema, uztikrinkite kateterio jungties sandaruma visos

procediros metu.

¢ Imkités atsargumo priemoniy, kad naudodami kateterj iSvengtuméte kre$éjimo arba jj sumazintuméte. Pries$

pradédami naudoti, visas priemones, kurias stumsite | kraujagysliy sistema, per kreipiamosios vielos prieigos

anga praplaukite arba praskalaukite steriliu fiziologiniu ar panasiu tirpalu.

Apsvarstykite sisteminio heparinizavimo galimybe.

* Nestumkite vaistu dengto balionélio, jei kreipiamoji viela neky$o pro galiuka.

* Jei gydomas paZzeidimas ilgesnis nei maksimalus galimas balionélio ilgis, gali bati naudojami papildomi
balionéliai. Kad iSvengtumeéte lokalaus perdozavimo, negydykite to paties pazeidimo segmento daugiau nei
vienu ,Prevail“ DCB.

* Panaudotas Sis gaminys kelia biologinj pavojy. Visus tokius prietaisus tvarkykite ir iSmeskite pagal taikomus
istatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy
kelian¢ioms ir infekuotoms atliekoms.

6 Nepageidaujami poveikiai

Galimas nepageidaujamas poveikis, pasireiSkiantis atliekant PTCA procediirg, gali biti susijgs su Sia procedira.
Galimas nepageidaujamas poveikis yra (bet tuo neapsiribojant): mirtis; Gmus miokardo infarktas; visiska vainikiniy
arterijy arba Sunto transplanto okliuzija; vaisty reakcija arba alerginé reakcija j kontrasting medziaga; hipotenzija;
hipertenzija; infekcija; kraujagyslés perpjovimas, pradirimas, plySimas arba suzeidimas; iSpléstos kraujagyslés
restenozé; kraujavimas; hematoma; nestabili angina; ritmo sutrikimas, jskaitant Sirdies skilveliy fibriliacijg;
vainikinés arterijos spazmas; arteriovenine fistulé; insultas; oro embolija; embolija arba trombinés ar
aterosklerotinés medziagos fragmentavimas; skausmas ir jautrumas arba pseudoaneurizma.

Papildomi potencialiai neigiami reiskiniai, kurie gali bati unikalls paklitakselio vaisty dangai, yra (bet tuo
neapsiribojant): alerginé arba imuniné reakcija; hepatinio fermento pokyciai; alopecija; histologiniai kraujagyslés
sienelés pokyciai, jskaitant uzdegima, Igsteliy pazeidimus ar nekroze; anemija; mialgija arba artralgija; kraujo
produkto transfuzija; mielosupresija; virSkinamojo trakto simptomai; periferiné neuropatija arba hematologiné
diskrazija (jskaitant leukopenija, neutropenija ir trombocitopenija).

7 ISsamus prietaiso aprasymas
7.1 Techniniai duomenys

Ypatybé

Veiklioji vaistiné medziaga
Pagalbinés medziagos tipas
Balionéliy skersmenys
Balionéliy ilgiai

Kateterio konstrukcija
Naudingasis kateterio ilgis
Kreipiamosios vielos suderinamumas 0,36 mm (0,014 in)
Kreipiamojo kateterio suderinamumas 5,0 Fr (0,056 in)

2 Kai skersmuo yra 2,25 mm arba 2,75 mm, 30 mm ilgio balionélis negalimas.

Specifikacija

Paklitakselis, tiksliné dozé 3,5 pg/mm?2
Slapalas

Nuo 2,0 mm iki 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Greitai pakeic¢iamas (RX)

142cm

7.2 Susijusios priemonés
Su balioniniu kateteriu naudojamos toliau iSvardytos priemonés.
* Tinkama kreipiamoiji viela (zr. nurodymus etiketéje)
e 20 mL SvirkStas balionéliui paruosti
* Tinkamas kreipiamasis kateteris (Zr. nurodymus etiketéje)
* 10 mL ar maZesnis Svirkstas rankinems dazy injekcijoms
Tinkama pildymo medziaga (pvz., sterilus kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo mi§inys santykiu 50:50)
Démesio! Naudojant didesnés nei 50 % koncentracijos kontrastinés medziagos tirpalus, gali padidéti klampa,
todel gali ilgiau trukti iSplétimas ir iSleidimas.
¢ Slégj nurodantis pildymo jrenginys
¢ Hemostatinis voztuvas

8 Farmakologiné saveika
Dél mazos dozés ir vietinio skyrimo farmakologiné tarpusavio sgveika néra tikétina ir apie ja pranesimy negauta.

Paklitakselis metaboliSkai skyla kepenyse veikiant citochromo P450 izofermentams CYP2C8 ir CYP3A4, todél
atitinkamai susidaro 6-alfahidroksipaklitakselis ir 3'-p-hidroksipaklitakselis bei 6-alfa, 3'-p-dihidroksipaklitakselis.
Bukite atsargus leisdami paklitakselj kartu su Zinomais CYP2C8 ir CYP3A4 substratais arba inhibitoriais, nes
neatlikta jokiy formaliy tyrimy su iy izofermenty konkuruojan¢iomis medziagomis ar inhibitoriais. Medziagos,
galinéios konkuruoti su CYP2C8 ir CYP3A4 arba slopinti jy aktyvuma, gali padidinti paklitakselio plazmos lygj.
Formalus vaisty tarpusavio sgveikos tyrimai su ,Medtronic* ,Prevail“ paklitakseliu dengtu PTCA balioniniu kateteriu

neatlikti. Kai ruosiatés naudoti ,Medtronic“ ,Prevail” paklitakseliu dengtg PTCA balioninj kateterj pacientui,
vartojanciam vaistus, kuriy saveika su paklitakseliu yra zinoma, arba kai ruosiatés skirti gydyma Siais vaistais
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pacientui, kuris neseniai gydytas naudojant ,Medtronic* ,Prevail“ paklitakseliu dengtg PTCA balioninj kateterj,
atkreipkite démesj j galima tiek sisteminiy, tiek vietiniy vaisty tarpusavio sgveikg.

9 Naudojimo instrukcijos

9.1
1.

2.

9.3

9.4

9.5

Pasiruo$imas

Pasirinkite tokj vardinj balionélio skersmenj, kad jis sutapty su vidiniu arterijos skersmeniu distaliau pazeidimo
vietos.

Kad baty uZtikrintas tolygesnis vaisto i$siskyrimas, prie§ naudojant ,,Prevail paklitakseliu dengta PTCA
balioninj kateterj, galima jprastu ar raizanciuoju balionéliu arba papildomu prietaisu optimaliai paruosti
pazeidima.

. ISimkite prietaisg i$ sterilios pakuotés.

Pastaba. Ypac atsargiai elkités su kateteriu, kad nepazeistuméte sulankstyto balionélio. Pries paruo$dami ir
istumdami balionélj, stenkités per daug neliestijo vaisty dangos ir saugokite jj nuo skysciy, nes danga gali bati
pazeista arba pirma laiko i$skirti vaista.

. ISimkite prietaisg i$ rités (2 pav., A).
. Laikydami kateterj greta balionélio apsauginio sluoksnio (2 pav., C), atsargiai nustumkite zondg ir apsauginj

sluoksnj nuo prietaiso.

Pastaba. Neaktyvinkite distalinés stiebo dalies dangos, kol nenuimtas balionélio apsauginis sluoksnis ir
zondas.

. Pripildykite 20 mL $virkstg 20 mL fiziologinio tirpalo.
. 1Simkite plovimo kaniule (2 pav., B) i$ priedy spaustuko ir nenuéme dangtelio prijunkite jg tiesiogiai prie

Svirksto.

. Nuimkite plovimo kaniulés dangtelj.
. |kiSkite plovimo kaniule j kreipiamosios vielos jstimimo anga (kei¢iamoji jungtis).
. Spauskite Svirksta, kad praplautuméte kreipiamosios vielos spindj, kol skystis iStekés pro distalinj balioninio

kateterio galiuka.

. ISimkite plovimo kaniule i$ kreipiamosios vielos jstimimo angos (kei¢iamosios jungties).

Pastaba. Plovimo kaniulés neiSmeskite iki angioplastikos procediros pabaigos, nes gali prireikti papildomai
praplauti.

Oro iSstumimas i$ balionélio

. Nukreipkite balioninj kateterj Zemyn. ISstumkite org i$ balioninio kateterio naudodami 20 mL $virksta,

pripildytg 2-3 mL pildymo medziagos.

. Prijunkite pildymo prietaisg prie balionélio pildymo angos. |sitikinkite, kad matomi kontrastinés medziagos

meniskai kateterio Luerio tipo jungtyje ir pildymo jrenginyje.

. Pildymo jrenginiu sudarykite neigiama slegj. Burbuliuky srautas ims judéti i$ balioninio kateterio j pildymo

irenginj. Balionélis bus ileistas, kai burbuliuky srautas sustos.
Démesio! Nebandykite naudoti iSankstinio pripttimo metodikos balionélio spindziui istustinti.

|statymo metodika

. |stumkite kreipiamajj kateterj su prijungtu hemostatiniu voztuvu j gydomosios vainikinés arterijos anga.
. Atsargiai stumkite kreipiamajg vielg kreipiamuoju kateteriu, kol ji pasieks ir pereis per gydoma pazeidimo

vietg. Balioninio kateterio distalinj galiukg stumkite pro kreipiamosios vielos proksimalinj gala. |sitikinkite, kad
kreipiamoji viela islindo i$ balioninio kateterio pro kreipiamosios vielos iSvedimo anga (kei¢iamaja jungtj).

. Hemostatinj voztuva reikia palaipsniui verzti, kad baty kontroliuojamas atgalinis srautas. Pernelyg smarkiai

uzverzus voztuva, gali pakisti balionélio pripildymo ir iSleidimo laikas, be to, gali pakisti kreipiamosios vielos
judéjimas.

. Stumkite balioninj kateterj viela, kad pereity per pazeidimo vieta, naudodami rentgenokontrastinj (-ius)

zymeklj (-ius) balionélio padéciai pazeidimo vietoje nustatyti.
Démesio! Jei pajutote pasipriesinima, nestumkite prietaiso per jéga, nes galite sugadinti balioninj kateter;.

Balionélio pripildymas

. Pripildykite balionelj, kad iSpléstumete pazeidima, taikydami standartinius PTCA metodus.

Pastaba. Pripildzius balionélj didzioji dalis vaisto iSskiriama per pirmasias 30 sekundziy. Kad vaistai baty
optimaliai iSskiriami, laikykite balionélj priptistg nuo 30 sekundziy iki 1 minutés. Norédamas optimizuoti
pazeidimo vietos iSplétimg, operatorius savo nuozidra gali pailginti pripildymo trukme.

. Kiekvieng karta véliau pripildzius batina jvertinti distaling kraujo srove.

Pastaba. Jei pazengusi stenozé ilieka, gali prireikti pripildyti dar karta, kad stenozé baty pasalinta.
NevirSykite numatytojo plysimo slégio (zr. atitikties lentelg).

. Patvirtinkite rezultatus fluoroskopu.

Kateterio iStraukimas

. Pildymo jrenginj veikite neigiamu slégiu ir jsitikinkite, kad balionélis visiSkai iSleistas.
. |traukite balioninj kateter; j kreipiamajj kateterj, iSlaikydami kreipiamaja vielg nustatyta j ta pacia padétj ir

tinkamai reguliuodami hemostatinj voztuva. I1Simkite balioninj kateterj i$ sistemos.
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9.6 Prietaisas ,Looper*
Prietaisas ,Looper” (2 pav., D) yra priedas, naudojamas su ,Medtronic” greitai pakeic¢iamais balioniniais
kateteriais. Siuo prietaisu galima pritvirtinti balioninj kateterj, kad jj bty lengviau valdyti atliekant procedra.
1. I8imkite prietaisg ,Looper* i§ priedy spaustuko, pritvirtinto prie rités (2 pav., A).
2. Prireikus i$ kateterio suformuokite viengubg arba dviguba kilpa.
3. Uzkabinkite prietaisg ,Looper” ant susukto kateterio proksimalinio galo (2 pav., D).

10 Atitikties lentelé

Atitikties lentelés duomenys paremti faktiniais in vitro tyrimy, atlikty 37°C (99°F) temperataroje, duomenimis,
suapvalintais iki 2 skaitmeny po kablelio. Zr. gaminio etiketéje (2 pav., E) arba pakuotés etiketéje pateiktas atitikties
lentelés nuorodas.

11 Atsisakymas suteikti garantijg

Gaminio eti )se jspéji >se pateikiama i 1é informacija ir jie laikomi neatsiejama
Sio atsisakymo suteikti garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy
salyguy, ,Medtronic* negali kontroliuoti $io gaminio naudojimo salygy. Todél ,,Medtronic“ nesuteikia
jokiy aiskiai iSreikSty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokia numanoma garantija
dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic“ néra atsakinga
asmenims ar jmonéms uz medicinines i$laidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius,
patirtus dél gaminio r jimo, defekto, r ikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél
tokiy nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti
»Medtronic* atstovauti gaminiui arba suteikti kokia nors kitg garantija dél jo.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanéiais privalomosioms taikomo jstatymo
nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salyga kompetentingos jurisdikcijos teismas
paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy
Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip,
lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg neblty negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.

Latviski

1 lerices apraksts

Medtronic Prevail atri nomainamais PTCA balonkatetrs ar paklitaksela parklajumu ir perkutanas transluminalas
koronaras angioplastijas (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty — PTCA) atras nomainas sistéma.
Zalu komponents, kas tiek devets par FreePac™ za|u parklajumu, sastav no medikamenta paklitaksela un
paligvielas karbamida. Prevail DCB parklajums satur paklitaksela devu aptuveni 3,5 pg/mm? apméra neatkarigi no
balona lieluma. Kopéja ievadita deva vienmeér ir mazaka neka 2,2 mg uz balonu, vadoties péc lielaka pieejama
balona izmériem 4,0 mm x 30 mm. Perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA) laika ierices
komponents nodrosina fizisku asinsvada limena paplasinasanu, savukart zales mazina proliferativo reakciju, kas
rodas, atkartoti sasaurinoties asinsvadiem. Katetra distalaja gala eso$o balonu ar zalu parklajumu var konkréta
spiediena izplest l1dz noteiktajam diametram (skatiet izstradajuma etiketi).

Katetra proksimalaja gala ir aptvero$ais luera savienotajs, kas nepiecie$ams uzpildiSanas ierices pievienoSanai.
Katetra limens lauj izmantot vaditajstigu katetra pozicionéSanai. Rentgenkontrastainie balona markieri nodrosina
precizu novieto$anu. Katetra markieri ir pieméroti plecam un augsstilbam paredzétajam metodem.

1.1 lepakojuma saturs

Katra iepakojuma ir $adi elementi:
* viens dilatacijas balonkatetrs;
* viena skaloSanas kanula;
* viena cilpas ierice;
* viena atbilstibas tabula.

2 Indikacijas

Prevail PTCA balonkatetrs ar paklitaksela parklajumu ir paredzéts perkutanai transluminalajai koronarajai
angioplastijai (Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty — PTCA) koronarajas artérijas, kuru diametrs ir
diapazona no 2,0 mm [1dz 4,0 mm, de novo bojajumu, instenta restenozes (in-stent restenosis — ISR) un mazo
asinsvadu slimibas (small vessel disease — SVD) arstésanai.

3 Kontrindikacijas
Katetrs ir kontrindicéts izmanto$anai pacientos ar $adam veselibas problémam:
* artérijas ar spazmam un bez butiskas stenozes;
* periféras, nieru un cerebrovaskularas artérijas;
¢ galvenas kreisas koronaras artérijas, iek$éjas kruskurvja artérijas un aortas varstula atveres un kajas adas
lielas vénas transplantatu bojajumi;
¢ gratniedu vai ar kriti barojoSo sievieSu terapija;
* zinamas alergijas vai paaugstinata jutiba pret paklitakselu.
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4 Bridinajumi

Paredzéts lietoSanai tikai vienam pacientam un tikai viena procedura. lerice ir sterilizéta, izmantojot
etilenoksidu. NESTERILIZEJIET un nelietojiet ierici atkartoti. Atkartota sterilizéSana var ietekmét ierices
veiktspé&ju un palielinat nepareizas atkartotas sterilizéSanas un piesarnojuma risku.

Nelietojiet katetru, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Ja uz aréja iepakojuma vai sterila iepakojuma esosa informacija ir kluvusi nesalasama vai bojata, informéjiet
Medtronic, lai ierici varétu nomainit. Ja kada $is rokasgramatas dala nav salasama, sazinieties ar uznémumu
Medtronic, lai pieprasitu rokasgramatas nomainu.

Lai samazinatu iesp&jamo asinsvadu bojajumu risku, piepildita balona diametram ir aptuveni jaatbilst
asinsvada diametram tiesi pirms sasaurinajuma un aiz ta.

PTCA izmanto$ana pacientiem, kas nav pieméroti kandidati koronaro artériju SuntéSanas operacijai, ir rapigi
jaizverte. Sados gadijumos arstiem jaapsver iespéja izmantot hemodinamikas atbalstu PTCA laika, jo $adu
pacientu arstésana ir pasi riskanta.

PTCA javeic tikai tajas slimnicas, kur iesp&jami kaitigas vai dzivibu apdraudo$as komplikacijas gadijuma var
nekavéjoties veikt koronaro artériju Suntésanu.

Kad katetrs tiek ievadits asinsvadu sistéma, manipulacijas ar katetru veiciet augstas kvalitates fluoroskopijas
kontrolé. Neparvietojiet katetru uz priekSu vai atpakal, kamér balons nav pilniba iztukSots vakuuma, jo pretéja
gadijuma var tikt bojata asinsvada sienina. Ja darbibas laika paradas pretestiba, noskaidrojiet tas iemeslu un
tikai pec tam turpiniet proceduru.

Balona spiediens nedrikst parsniegt nominalo parrausanas spiedienu, kas ir noradits uz katra balona
iepakojuma etiketes. Nominalais parrausanas spiediens ir noteikts saskana ar rezultatiem, kas ieguti, veicotin
vitro parbaudes. leteicams izmantot spiediena uzraudzibas ierici, lai izvairitos no noteikto spiediena normu
parsnieg$anas.

Izmantojiet tikai ieteikto balona uzpildiSanas Iidzekli. Lai nepielautu gaisa embolu rasanos, balona
uzpildiSanai nekad nelietojiet gaisu vai jebkadu gazi.

Izlietojiet katetru lidz deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

Asinsvadu sektoros, kuru arstésanai ir izmantots Medtronic Prevail PTCA balonkatetrs ar paklitaksela
parklajumu, nedrikst ievadit zales eluéjoSus stentus.

Viena bojajuma sektora arstésanai nedrikst izmantot vairak neka vienu Prevail DCB.
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Nelietojiet Lipiodol™ vai Ethiodol™ kontrastvielas (vai citas kontrastvielas, kuru sastava ir $o lidzeklu
sastavdalas).

5 Piesardzibas pasakumi

Pirms angioplastijas katetrs ir japarbauda, lai parliecinatos par ta funkcionalitati un nodrosinatu, ka ta izmérs
un forma ir pieméroti paredzétajai procedurai.

Lietojiet katetru uzmanigi, lai izvairitos no katetra iespéjama bojajuma. Nepielaujiet parmérigu katetra
saliek8anu vai samezglosanos. Nelietojiet bojatu katetru.

Soierici drikst lietot tikai arsti, kas ir pilniba apguvusi PTCA/PTA darbibas principus. Arstiem jabit informétiem
par jaunumiem un jaiepazistas ar jaunakajam publikacijam par PTCA/PTA metodém.

Pacientam ir janodroSina piemérota antikoagulantu, prettrombocitu un asinsvadus paplasinosu lidzeklu
terapija.

Izmantojot divas vaditajstigas, ir jarikojas uzmanigi, lai, ievadot, virzot un iznemot vienu vai abas vaditajstigas,
tas nesapitos. Pirms jebkadu citu ieriéu iznemsanas ieteicams vienu vaditajstigu pilniba iznemt no pacienta.
Arstiem janodrosina saviem pacientiem visa nepiecie$ama informéacija par ierici, tostarp drosibas informacija
un informacija par paredzamo apsekosanu.

Sagatavo$anas vai izmantoSanas laika nelietojiet parmérigu spéku, jo tadéjadi varat bojat ierici.

Lietojiet So ierici piesardzigi, veicot proceduras kalcificétas bojajuma vietas to abrazivuma dél.

Pirms terapijas parbaudiet un nosakiet alergiskas reakcijas uz kontrastvielam, prettrombocitu terapiju, balona
katetriem un FreePac parklajumu.

Glabajiet kontroléta istabas temperatira, sausa vieta. Sargajiet no saules gaismas.

Lai mazinatu gaisa nokluvi sistéma, aspiréjiet un skalojiet sistému, neatslabinot katetra stiprinajumu.
levérojiet piesardzibas pasakumus, lai katetra lietoSanas laika novérstu vai mazinatu asins recéSanu. Pirms
lietoSanas visi izstradajumi, kas tiek ievaditi asinsrites sistéma, ir jaskalo ar sterilu izotonisku fiziologisko
$kidumu vai lidzigu $kidumu, lietojot vaditajstigas piekluves pieslégvietu.

Apsveriet sistémiskas heparinizacijas izmantosanu.

Balonu ar zalu parklajumu nedrikst virzit uz prieksu, ja vaditajstiga nav redzama arpus gala.

Arstgjot bojajumu, kura garums parsniedz maksimalo pieejamo balona garumu, var izmantot papildu balonus.
Lai noveérstu lokalu pardozésanu, viena bojajuma sektora arstéSanai nedrikst izmantot vairak neka vienu
Prevail DCB.

Péc lieto$anas $is izstradajums izraisa biologisku apdraudé&jumu. Rikojieties ar visam $adam iericém un
atbrivojieties no tam saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas procediram,
ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraud&jumu un infekciozam
vielam.

6 Blakusparadibas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas novérojamas perkutanas transluminalas koronaras angioplastijas
procedras laika, var bit saistitas ar $o procediru. lesp&jamas nevélamas blakusparadibas var bat $adas (bet ne
tikai): nave; akats miokarda infarkts; pilniga koronoras artérijas vai $unta okluzija; alergiska reakcija pret
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medikamentiem vai pret kontrastvielu; hipotensija; hipertensija; infekcija; asinsvada atslano$anas; perforacija;
plisums vai bojajums; dilatéta asinsvada atkartota sasaurinasanas; hemoragija; hematoma; nestabila
stenokardija; aritmijas, tostarp kambaru fibrilacija; spazméta koronara artérija; arteriovenoza fistula; insults; gaisa
embolija; trombotiska vai aterosklerotiska materiala embolizacija vai fragmentacija; sapes un jutigums vai
pseidoaneirisma.

Citas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var bat unikalas paklitaksela parklajumam, var bat $adas (bet
ne tikai): alergiska vaiimunologiska reakcija; enzimu aktivitates izmainas aknas; alopécija; histologiskas izmainas
asinsvadu sieninas, tostarp iekaisums, $tinu bojajumi vai nekroze; anémija; mialgija vai artralgija; asins produktu
parlie$ana; mielosupresija, gastrointestinali simptomi, periféra neiropatija vai asins diskrazija (tostarp leikopénija,
neitropénija un trombocitopénija).

7 Detalizéts ierices apraksts
7.1 Tehniskie dati

Elements

Aktiva farmaceitiska viela
Paligvielas veids

Balona diametrs

Balona garums

Katetra konstrukcija
Katetra efektivais garums
Vaditajstigas saderiba
Virzo$a katetra saderiba

Specifikacija

Paklitaksels, mérka deva 3,5 pg/mm?
Karbamids

2,0 mm-4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Atras apmainas (RX)

142 cm

0,36 mm (0,014 in)

5.0 Fr (0,056 in)

2Balona garums 30 mm nav pieejams ar diametru 2,25 mm vai 2,75 mm.

7.2 Saistitie materiali
Kopa ar balonkatetru tiek izmantoti $adi materiali:
* piemérota vaditajstiga (skatiet uz etiketes noraditas prasibas);
* 20 mL 8lirce balona sagatavosanai;
¢ piemérots virzoSais katetrs (skatiet uz etiketes noraditas prasibas);
¢ 10 mL vai mazaka $lirce manualam krasvielas injekcijam;
 atbilsto$s uzpildisanas lidzeklis (pieméram, sterils kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maisijums
koncentracija 50:50);
Uzmanibu! Izmantojot kontrastvielas $kidumu, kura koncentracija parsniedz 50%, var palielinaties
viskozitate, kas var paildzinat uzpildisanas un iztuk§o$anas laiku.
¢ uzpildi$anas ierice ar spiediena devéju;
* hemostazes varsts.

8 Farmakologiska iedarbiba

Zemas devas un lokalas ievadisanas dé| nav paredzama zalu mijiedarbiba, un par to nav ari sanemti zinojumi.
ledarbojoties citohroma P450 izoenzimiem CYP2C8 un CYP3A4, aknas veidojas paklitaksela metaboliska
degradacija, ka rezultata attiecigi tiek generéts 6-alfahidroksipaklitaksels, ka arf 3'-p-hidroksipaklitaksels un
6-alfa, 3'-p-dihidroksipaklitaksels. Rikojieties uzmanigi, lietojot paklitakselu kopa ar lidzekliem, kas zinami
paatrina vai palénina izoenzimu CYP2C8 un CYP3A4 aktivitati, jo oficialie pétijumi par zinamiem izoenzimu
aktivitati paatrino$ajiem vai paléninosajiem lfdzekliem netika veikti. Izoenzimu CYP2C8 un CYP3A4 aktivitati
paatrinosie vai paléninosie lldzekli var paaugstinat paklitakselu limeni plazmas sastava.

Oficialie pétijumi par zalu iedarbibu, lietojot Medtronic Prevail PTCA balonkatetru ar paklitaksela parklajumu,
netika veikti. Ja Medtronic Prevail PTCA balonkatetrs ar paklitaksela parklajumu ir jaizmanto pacientam, kas lieto
zales ar zinamu mijiedarbibu ar paklitakselu, vai ir planots uzsakt terapiju ar $adam zalém pacientam, kas pédéja
laika ir arstéts, izmantojot Medtronic Prevail PTCA balonkatetru ar paklitaksela parklajumu, ir jaapsver gan
sistematiskas, gan lokalas sekas, ko var radit zalu mijiedarbiba.

9 LietoSanas pamaciba
9.1 SagatavoSana

1. lzvélieties nominalo balona izméru atbilstosi artérijas iekS§éjam diametram tiesi aiz bojajuma vietas.

2. Lai nodrosinatu vienmeérigu zalu iievadi, var veikt bojajuma optimalu sagatavo$anu, izmantojot parastu
balonu vai griezéjbalonu, vai art citu paligierici pirms Prevail PTCA balonkatetra ar paklitaksela parklajumu
izmanto$anas.

3. Iznemiet ierici no sterila iepakojuma.
Piezime: rikojieties ar ierici Tpasi uzmanigi, lai nesabojatu saliekto balonu. Sagatavo$anas un ievades laika
péc iespéjas mazak aiztieciet ar rokam balona zalu parklajumu un nepaklaujiet to Skidruma iedarbibai.
Pretéja gadijuma parklajums var tikt bojats vai zalu izdaliSanas var sakties priekslaikus.

4. lznemiet ierici no aptveres (2. att., A).

5. Turot katetru tuvu balona aizsargiericei (2. att., C), viegli bidiet zondi un péc tam aizsargapvalku prom no
ierices.

Piezime: neaktivizéjiet distala katetra parklajumu pirms balona aizsargapvalka un zondes nonemsanas.
6. Piepildiet 20 mL $lirci ar 20 mL fiziologiska Skiduma.
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7. |znemiet skaloSanas kanulu (2. att., B) no piederumu skavas un, nenonemot parvalku, pievienojiet to tiesi
Slircei.
8. Nonemiet skaloSanas kanulas parvalku.
9. levadiet skaloSanas kanulu vaditajstigas ieejas pieslégvieta (apmainas savienojuma).
10. Nospiediet 8lirci un skalojiet vaditajstigas limenu, l1dz Skidrums sak sukties no balonkatetra distala gala.
11. Iznemiet skaloSanas kanulu no vaditajstigas ieejas pieslégvietas (apmainas savienojuma).

Piezime: skaloSanas kanulu izmetiet tikai péc angioplastijas procediras beigam, jo var bt nepiecieSama
papildu skalo$ana.

9.2 Balona iztukSoSana
1. Pavérsiet balonkatetru lejup. IztukSojiet gaisu no balokatetra, izmantojot 20 mL $lirci, kura iepilditi 2-3 mL
uzpildisanas Idzek|a.

2. Pievienojiet uzpildisanas ierici balona uzpildiSanas pieslégvietai. Parliecinieties, vai kontrastvielas menisks
ir redzams gan katetra Luer tipa savienotaja, gan uzpildisanas iericé.

3. Uzpildisanas ierici paklaujiet negativam spiedienam. Burbuli no balonkatetra iepludis uzpildisanas ierice.
Kad burbulu plisma ir partraukta, balona iztuk§o$ana ir pabeigta.

Uzmanibu! Balona limena iztukSo$anai neizmantojiet iepriek$éjas uzpildes metodi.

w

9.3 levietoSanas metode

1. Virzo$o katetru ar pievienotu hemostazes varstu ievietojiet mérka koronaras artérijas atveré.

2. Virzietvaditajstigu uz prieksu caur virzo$o katetru, lidz ir sasniegts un Skérsots mérka bojajums. Balonkatetra
distalo galu virziet pari vaditajstigas proksimalajam galam. Parliecinieties, vai vaditajstiga iziet no
balonkatetra pa vaditajstigas izejas pieslégvietu (apmainas savienojumu).

3. Hemostazes varstu nepiecieSams pakapeniski pievilkt, lai kontrolétu pretplismu. Varsta parmériga
pievilkSana var ietekmét balona uzpildiSanas un iztukSo$anas laiku, ka art vaditajstigas kustibu.

4. Velciet balonkatetru pari vaditajstigai, lai Skérsotu bojajumu, un izmantojiet rentgenkontrastaino(-os)
markieri(-us), lai bojajuma atrastu balonu.

Piesardzibas pasakums: ja novérojat pretestibu, nelietojiet spéku, lai virzitu ierici, jo $§adi var tikt bojats
balonkatetrs.

9.4 Balona uzpildiSana
1. Uzpildiet balonu, lai paplasinatu bojajumu, izmantojot standarta PTCA metodes.

Piezime: vairums zalu sak izdalities 30 sekunzu laika péc balona uzpildi$anas. Lai nodrosinatu zalu optimalu
izdali$anos, uzturiet balonu uzpildita stavokii no 30 sekundém Iidz 1 minatei. Lai optimiz&tu bojajuma vietas
papladinasanu, uzpildidanas laiks var bit ilgaks. To nosaka lietotajs péc saviem ieskatiem.

2. Péc katras nakamas uzpildisanas reizes noveértéjiet distalo asins plusmu.
Piezime: ja novérojat ievérojamu stenozi, tas novérsanai var biit nepiecieSamas turpmakas uzpildes.
Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu (skatiet atbilstibas tabulu).

3. Rezultatus parbaudiet fluoroskopiski.

9.5 Katetra iznemsana
1. Paklaujiet uzpildisanas ierici negativam spiedienam un parliecinieties, vai balons ir pilniba iztukSots.

2. levadiet balonkatetru virzo$aja katetra, nemainot vaditajstigas stavokli un atbilstosi korigéjot hemostazes
varsta novietojumu. Iznemiet balonkatetru no sistémas.

9.6 Cilpas ierice

Cilpas ierice (2. att., D) ir paligierice, kas izmantojama kopa ar Medtronic atras apmainas balonkatetriem.
Izmantojot So ierici, balonkatetru var fiksét cilpa, lai to butu értak turét lietosanas laika.

1. Iznemiet cilpas ierici no aptveres piederumu skavas (2. att., A).
2. Kad nepiecie$ams, salieciet katetru vienkarsa vai divkarsa cilpa.
3. Aizakéjiet cilpas ierici aiz katetra savita proksimala gala (2. att., D).

10 Atbilstibas tabula

Atbilstibas tabula ir izmantoti in vitro testos 37°C (99°F) temperatira iegitie dati. Vértibas ir noapalotas lidz
2 cipariem aiz komata. Lai atsauktos uz atbilstibas tabulu, skatiet produkta etiketi (2. att., E) vai kastes etiketi.

11 Garantijas atruna

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informaciju un ir uzskatami par sis garantijas
atrunas neatnemamu sastavdalu. Lai gan Sis izstradajums ir raZots riipigi kontrolétos apstaklos,
Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadel Medtronic atsakas no
visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam
netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemérotibu nc meérkim. Uzneé

Medtronic nav atbildigs par fizisku vai juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem,
nejausiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas laika, defekta, klimes vai
darbibas tr éjumu del, r 1gi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums ir garantija,
Iilgums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu
saistit uznémumu Medtronic ne ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz So izstradajumu.
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lepriek$ minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai bitu pretruna ar piemérojamo
tiesibu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par
nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam sis
garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas
atruna nebitu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.

Nederlands

1 Productbeschrijving

De paclitaxel-gecoate Prevail-PTCA-ballonkatheter van Medtronic is een Rapid Exchange-systeem voor
percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA). Het geneesmiddelcomponent, aangeduid als de
FreePac™-geneesmiddelcoating, bestaat uit het geneesmiddel paclitaxel en de hulpstof ureum. De Prevail-DCB
(geneesmiddelgecoate ballon) is gecoat met een dosis paclitaxel van ongeveer 3,5 pg/mm?2, ongeacht de maat
van de ballon. De totale toegediende dosis is altijd minder dan 2,2 mg per ballon, op basis van de grootste
beschikbare ballonmaat van 4,0 mm x 30 mm. Het productcomponent zorgt voor dilatatie van het vaatlumen via
PTCA. De geneesmiddelcoating heeft als doel de proliferatieve respons te reduceren die wordt geassocieerd met
restenose. De geneesmiddelgecoate ballon aan het distale uiteinde van de katheter kan tot een specifieke
diameter worden gevuld bij een specifieke druk (zie de productlabels).

Het proximale uiteinde van de katheter is voorzien van een vrouwelijke luer die kan worden aangesloten op een
vulinstrument. De katheter is voorzien van een lumen, zodat er een voerdraad kan worden gebruikt om de katheter
te positioneren. Dankzij de radiopake ballonmarkeringen kan de katheter heel nauwkeurig worden geplaatst.
Schachtmarkeringen voor brachiale en femorale technieken zijn aanwezig.

1.1 Inhoud van de verpakking

Elke verpakking bevat het volgende:

Eén ballondilatatiekatheter
Eén spoelcanule

Eén Looper-instrument
Eén compliantietabel

2 Indicaties

De paclitaxel-gecoate Prevail-PTCA-ballonkatheter is bedoeld voor percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA) in kransslagaderen met een vaatdiameter van 2,0 mm tot 4,0 mm voor de behandeling van
nieuwe laesies, in-stent-restenose (ISR) en aandoening van de kleine vaten (SVD).

3 Contra-indicaties
De katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met de volgende aandoeningen:

Arteriospasmen zonder significante stenose
Perifere, nier- en cerebrovasculaire slagaderen

Laesies van de linker-hoofdkransslagader, de interne mammaire slagader, het ostium aortae en vena
saphena-grafts

Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven
Bekende allergieén of overgevoeligheid voor paclitaxel

4 Waarschuwingen

Uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént bij één ingreep. Het product is gesteriliseerd met
ethyleenoxide. Het product NIET hersteriliseren of hergebruiken. Hersterilisatie of hergebruik kan de werking
van het product aantasten en het risico op onjuiste hersterilisatie en kruisbesmetting vergroten.

Gebruik de katheter niet indien de verpakking geopend of beschadigd is.

Als de op de buitenverpakking of steriele verpakking vermelde informatie aangetast of beschadigd is, neem
dan contact op met Medtronic voor een vervangend product. Als deze handleiding niet volledig leesbaar is,
neem dan contact op met Medtronic voor een vervangend exemplaar.

Om het risico op vaatletsel te beperken, dient de diameter van de gevulde ballon de diameter van het vat net
proximaal en distaal van de stenose te benaderen.

Het toepassen van PTCA bij patiénten die geen geschikte kandidaten zijn voor een bypassoperatie dient
zorgvuldig te worden afgewogen. Bij deze patiéntenpopulatie, waarvoor de behandeling een extra risico
vormt, dient de arts hemodynamische ondersteuning te overwegen tijdens PTCA.

PTCA mag alleen worden uitgevoerd in ziekenhuizen waar in noodgevallen een coronaire bypassoperatie kan
worden uitgevoerd bij mogelijk ernstige of levensbedreigende complicaties.

Wanneer de katheter in het vaatstelsel wordt ingebracht, dient de katheter te worden gemanipuleerd onder
kwalitatief hoogwaardige réntgendoorlichting. De katheter mag alleen worden opgevoerd of teruggetrokken
wanneer u de ballon volledig onder vacuiim heeft laten leeglopen, anders kan de wand van het bloedvat
worden beschadigd. Als u weerstand voelt tijdens de manipulatie, moet u de oorzaak van de weerstand
vaststellen en het probleem oplossen voordat u verdergaat.

De op het verpakkingslabel van elke ballon vermelde vastgestelde barstdruk mag niet worden overschreden.
De vastgestelde barstdruk is gebaseerd op de resultaten van in-vitrotests. Het gebruik van een drukmeter
wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

Gebruik alleen het aanbevolen vulmiddel voor de ballon. Vul de ballon niet met lucht of een ander gasvormig
middel, om te voorkomen dat luchtembolie optreedt.
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Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

Geneesmiddelafgevende stents mogen niet worden geimplanteerd in vaatsegmenten die zijn behandeld met
een paclitaxel-gecoate Prevail-PTCA-ballonkatheter van Medtronic.

Hetzelfde deel van het laesie niet behandelen met meerdere Prevail-ballonnen.
Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol.

Niet gebruiken met Lipiodol™.- of Ethiodol™-contrastmiddelen (of vergelijkbare contrastmiddelen die
dezelfde stoffen als deze middelen bevatten).

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de katheter zorgvuldig voordat angioplastiek wordt uitgevoerd. Hierbij moet worden nagegaan of
de katheter correct functioneert en of de grootte en vorm geschikt zijn voor de uit te voeren procedure.
Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter om beschadiging ervan te voorkomen. Buig of knik de
katheter niet te sterk. Als een katheter beschadigd is, mag deze niet worden gebruikt.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die terdege zijn getraind en opgeleid in het uitvoeren
van PTCA/PTA. Artsen dienen ervoor te zorgen dat ze op de hoogte blijven van recente publicaties met
betrekking tot PTCA/PTA-technieken.

Dien passende antistollingstherapie, trombocytenaggregatieremmers en vaatverwijders toe aan de patiént.
Wanneer twee voerdraden worden gebruikt, dient verstrengeling voorkomen te worden door het voorzichtig
inbrengen, draaien en verwijderen van een of beide voerdraden. Trek één voerdraad volledig terug uit de
patiént alvorens andere producten te verwijderen.

Artsen dienen hun patiénten alle relevante product- en veiligheidsinformatie te verstrekken, alsmede de
verwachtingen ten aanzien van follow-upbezoeken.

Oefen niet te veel kracht uit bij de voorbereiding of het gebruik van het product; hierdoor kan het product
worden beschadigd.

Het product moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met verkalkte laesies, vanwege de schurende
aard van dergelijke laesies.

Voorafgaand aan de ingreep dient te worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor contrastmiddelen,
trombocytenaggregatieremmers, ballonkatheters of de FreePac-coating.

Bewaren bij gereguleerde kamertemperatuur op een droge plaats. Uit de buurt van zonlicht houden.

Om de mogelijkheid dat lucht in het systeem wordt ingebracht te minimaliseren, moet u gedurende de
procedure het systeem goed aspireren en spoelen en zorgen dat de katheteraansluitingen stevig vastzitten.
Bij elk gebruik van een katheter moeten maatregelen worden genomen om stolling te voorkomen of te
beperken. Spoel alle producten die in het vaatstelsel worden ingebracht, véoér het gebruik via de
toegangspoort voor de voerdraad met een steriele isotone fysiologische zoutoplossing of een vergelijkbare
oplossing.

Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie.

De geneesmiddelgecoate ballon mag alleen worden opgevoerd wanneer de voerdraad uit de tip steekt.
Behandelt u een laesie die langer is dan de maximale verkrijgbare ballonlengte, dan kunt u aanvullende
ballonnen gebruiken. Voorkom een lokale overdosering en behandel hetzelfde deel binnen de doellaesie niet
met meerdere Prevail-ballonnen.

Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en werp dit type
product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder
regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

Bijwerkingen

Mogelijke tijdens een PTCA-procedure waargenomen ongewenste voorvallen kunnen verband houden met deze
procedure. Mogelijke ongewenste voorvallen zijn onder meer: overlijden; acuut myocardinfarct; volledige occlusie
van de kransslagader of de bypassgraft; reacties op medicijnen, allergische reacties op contrastmiddel;
hypotensie; hypertensie; infectie; dissectie, perforatie, ruptuur of letsel van het bloedvat; restenose van het
gedilateerde bloedvat; bloeding; hematoom; instabiele angina; aritmieén, waaronder ventriculaire fibrillatie;
spasme van de coronaire arterie; arterioveneuze fistel; beroerte; luchtembolieén; embolisatie of fragmentatie van
trombotisch of atherosclerotisch materiaal; pijn en gevoeligheid; of pseudoaneurysma.

Andere mogelijke ongewenste voorvallen die uniek kunnen zijn voor de paclitaxel-geneesmiddelcoating zijn onder
meer: allergische of immunologische reactie; veranderingen in leverenzymen; alopecia; histologische
veranderingenin de vaatwand, inclusief ontstekingen, celbeschadigingen of necrose; anemie; myalgie of artralgie;
transfusie van bloedproducten; myelosuppressie; gastro-intestinale symptomen; perifere neuropathie; of
hematologische dyscrasie (inclusief leukopenie, neutropenie, trombocytopenie).

7

Gedetailleerde productbeschrijving
7.1 Specificaties
Eigenschap Specificatie
Actief farmaceutisch ingrediént Paclitaxel, streefdosis van 3,5 pg/mm?2
Type hulpstof Ureum

Ballondiameter
Ballonlengte
Katheterontwerp
Effectieve katheterlengte

2,0 mm tot 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?
Rapid Exchange (RX)
142cm
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Eigenschap
Voerdraadcompatibiliteit
Compatibiliteit met geleidekatheters

Specificatie

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2De ballonlengte van 30 mm is niet beschikbaar met een diameter van 2,25 mm of 2,75 mm.

7.2 Gerelateerde producten
De volgende producten worden gebruikt in combinatie met de ballonkatheter:

¢ Een geschikte voerdraad (controleer de informatie op het label)

¢ Een spuit van 20 mL voor de voorbereiding van de ballon

* Een geschikte geleidekatheter (controleer de informatie op het label)

* Een spuit van 10 mL of minder voor handmatige injectie van contrastmiddel

* Een geschikt vulmiddel (bv. een steriel mengsel van 50% contrastmiddel en 50% zoutoplossing)
Let op: Bij gebruik van meer dan 50% contrastmiddel kan het vulmiddel een hogere viscositeit krijgen, wat
langere vul- en leegtijden met zich mee kan brengen.

¢ \Vulinstrument met drukmeter

¢ Hemostaseklep

8 Farmacologische interactie

Vanwege de lage dosering en lokale toediening worden geen farmacologische interacties verwacht en zijn deze
ook niet gemeld.

Metabolische degradatie van paclitaxel vindt in de lever plaats via de cytochroom P450-isoénzymen CYP2C8 en
CYP3A4. Hierbij worden 6-alfa-hydroxypaclitaxel en zowel 3'-p-hydroxypaclitaxel als 6-alfa
3'-p-dihydroxypaclitaxel gegenereerd. Wees heel voorzichtig met het gelijktijdig toedienen van paclitaxel en
bekende substraten of inhibitoren van CYP2C8 en CYP3A4, aangezien er geen formeel onderzoek is uitgevoerd
naar bekende concurrenten of inhibitoren van deze isoénzymen. Stoffen die kunnen concurreren met de activiteit
van CYP2C8 en CYP3A4 of die deze kunnen inhiberen, kunnen de plasmawaarden van paclitaxel verhogen.

Er zijn geen formele studies naar geneesmiddeleninteracties uitgevoerd met de paclitaxel-gecoate
Prevail-PTCA-ballonkatheter van Medtronic. Wanneer u besluit een paclitaxel-gecoate
Prevail-PTCA-ballonkatheter van Medtronic te gebruiken bij een patiént die een geneesmiddel gebruikt waarvan
bekend is dat er interacties met paclitaxel optreden, of wanneer u besluit een therapie met een dergelijk
geneesmiddel te starten bij een patiént die onlangs is behandeld met een paclitaxel-gecoate
Prevail-PTCA-ballonkatheter van Medtronic, moet u rekening houden met de kans op systemische en lokale
geneesmiddeleninteracties.

9 Gebruiksaanwijzing
9.1 Voorbereiding

1. Kies een nominale ballonmaat die gelijk is aan de binnendiameter van de arterie distaal van de laesie.

2. Ten behoeve van een homogene geneesmiddelafgifte kunt u de laesie voorafgaand aan het gebruik van de
paclitaxel-gecoate Prevail-PTCA-ballonkatheter optimaal voorbereiden met een reguliere ballon, een
"scoring"-ballon of een ander hulpmiddel.

3. Haal het product uit de steriele verpakking.

Opmerking: Wees uiterst voorzichtig bij het hanteren van het product, om beschadiging van de opgevouwen
ballon te voorkomen. Zorg dat de geneesmiddelencoating van de ballon véér de voorbereiding en plaatsing
niet te veel wordt aangeraakt en niet in contact komt met vloeistoffen, omdat de coating hierdoor kan worden
beschadigd. Ook kan het geneesmiddel te vroeg worden afgegeven.

4. Haal het product uit de ring (Afbeelding 2, A).

5. Houd de katheter vlak bij de ballonbeschermer (Afbeelding 2, C) vast en schuif het stilet en vervolgens de
beschermer voorzichtig van het product.

Opmerking: Zorg dat u de coating van de distale schacht niet activeert voordat u de beschermer en het stilet
van de ballon verwijderd heeft.

6. Vul een spuit van 20 mL met 20 mL zoutoplossing.

7. Haal de spoelcanule (Afbeelding 2, B) uit de toebehorenclip en bevestig de spoelcanule zonder de cover te
verwijderen rechtstreeks aan de spuit.

8. Verwijder de cover van de spoelcanule.
9. Breng de spoelcanule in de voerdraad-ingangsopening in.

10. Druk de spuit in om het voerdraadlumen te spoelen totdat er vloeistof uit de distale tip van de ballonkatheter
komt.

11. Verwijder de spoelcanule van de voerdraad-ingangsopening.

Opmerking: Werp de spoelcanule pas weg als de angioplastiekprocedure is voltooid. Mogelijk moet er nog
extra worden gespoeld.

9.2 Ontluchten van de ballon
1. Richt de ballonkatheter naar beneden. Verwijder de lucht uit de ballonkatheter met behulp van een spuit van
20 mL, gevuld met 2 tot 3 mL van het vulmiddel.

2. Bevestig een vulinstrument aan de vulpoort van de ballon. Controleer of er een meniscus van contrastmiddel
aanwezig is in zowel de katheter-luerconnector als het vulinstrument.
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3. Oefen met behulp van het vulinstrument onderdruk uit. U ziet luchtbelletjes van de ballonkatheter naar het
vulinstrument stromen. Het ontluchten van de ballon is voltooid wanneer de stroom luchtbelletjes gestopt is.

Let op: Probeer het ballonlumen niet te ontluchten door middel van een voorvultechniek.

9.3 Plaatsingstechniek

1. Plaats de geleidekatheter met daaraan een hemostaseklep bevestigd, in de opening van de beoogde
kransslagader.

2. Voer door de geleidekatheter een voerdraad op naar de beoogde laesie en passeer de laesie. Voer de distale
tip van de ballonkatheter op over het proximale uiteinde van de voerdraad. Zorg ervoor dat de voerdraad de
ballonkatheter via de voerdraad-uitgangsopening verlaat.

3. De hemostaseklep moet langzaam worden aangedraaid om terugstroming onder controle te houden. Als de
klep te strak wordt aangedraaid, kan dat van invloed zijn op de tijd die nodig is om de ballon te vullen of te
legen, en op de beweging van de voerdraad.

4. Voer de ballonkatheter over de voerdraad op totdat de ballon in de laesie ligt. Gebruik hierbij de radiopake
markering(en) om de ballon in de laesie te lokaliseren.

Voorzorgsmaatregel: Probeer het product niet met kracht op te voeren als u weerstand voelt, aangezien dit
de ballonkatheter kan beschadigen.

9.4 Vullen van de ballon

1. Vul de ballon om de laesie te dilateren. Gebruik hiervoor standaard PTCA-technieken.
Opmerking: Het grootste gedeelte van het geneesmiddel wordt afgegeven gedurende de eerste
30 seconden waarin de ballon wordt gevuld. Zorg dat de ballon tussen 30 seconden en 1 minuut gevuld blijft
voor optimale vrijgave van het geneesmiddel. Om de dilatatie van de laesie te optimaliseren zijn langere
vultijden mogelijk, naar inzicht van de gebruiker.

2. Elke keer als de ballon is gevuld, moet de distale bloedstroom worden beoordeeld.
Opmerking: Als er een significante stenose aanwezig blijft, moet de ballon mogelijk meerdere keren worden
gevuld en geleegd om deze stenose te verwijderen. Overschrijd de vastgestelde barstdruk niet (zie de
compliantietabel).

3. Bevestig de resultaten aan de hand van réntgendoorlichting.

9.5 Verwijderen van de katheter

1. Oefen onderdruk uit op het vulinstrument en controleer of de ballon helemaal leeg is.

2. Handhaaf de positie van de voerdraad, stel de hemostaseklep zo nodig bij en trek de ballonkatheter terug in
de geleidekatheter. Verwijder de ballonkatheter uit het systeem.

9.6 Looper-instrument

Het Looper-instrument (Afbeelding 2, D) is een toebehoren voor gebruik met Rapid Exchange-ballonkatheters van
Medtronic. Met dit instrument kan de ballonkatheter opgewikkeld worden vastgezet zodat deze gemakkelijker kan
worden gebruikt.

1. Haal het Looper-instrument uit de toebehorenclip aan de ring (Afbeelding 2, A).
2. Rol de katheter desgewenst 1 of 2 keer op.
3. Haak het Looper-instrument rond het opgerolde proximale uiteinde van de katheter (Afbeelding 2, D).

10 Compliantietabel

De compliantietabel is gebaseerd op werkelijke gegevens, afgerond op 2 decimalen, van in-vitrotests die zijn
uitgevoerd bij 37°C (99°F). Zie het productlabel (Afbeelding 2, E) of het dooslabel om de compliantietabel te
raadplegen.

11 Uitsluiting van garantie

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde informatie en vormen een
integraal onderdeel van deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder
zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het product wordt gebruikt buiten de
controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch impliciet,
met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties
betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen
enkel rechtspersoon aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of
gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of onjuist functioneren van het
product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te binden
met betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of
enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig,
onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige
deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten
uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet
bevatte.
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Norsk

1 Beskrivelse

Medtronic Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballongkateter er et system for hurtig utskifting, som brukes til perkutan
transluminal koronar angioplastikk (PTCA). Legemiddelkomponenten, omtalt som
FreePac™-legemiddelbelegget, bestar av legemidlet paclitaxel og hjelpestoffet urea. Prevail DCB er belagt med
en paclitaxel-dose pé ca. 3,5 pg/mm? uavhengig av sterrelsen pa ballongen. Den totale dosen som administreres,
er alltid mindre enn 2,2 mg per ballong, basert pa den sterste tilgjengelige ballongsterrelsen pa 4,0 mm x 30 mm.
Selve enheten dilaterer karlumenet ved PTCA, og hensikten med legemidlet er & redusere den proliferative
responsen som er forbundet med restenose. Den legemiddelbelagte ballongen i kateterets distale ende kan
blases opp til en definert diameter ved et bestemt trykk (se produktmerkingen).

| kateterets proksimale ende er det en hunn-luerkobling for tilkobling av en oppblasingsenhet. Kateteret har et
lumen som gjer det mulig & bruke en ledevaier til & posisjonere kateteret. Rentgentette ballongmarkerer gjor det
mulig & oppna neyaktig plassering. Pa skaftet er det markerer for brakiale og femorale teknikker.

1.1 Pakningens innhold
Hver pakning inneholder falgende:
* ett ballongdilatasjonskateter
* én skyllekanyle

¢ énlooper-enhet
* én elastisitetstabell

2 Indikasjoner

Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballongkateter er beregnet for perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA)
i koronararterier med en kardiameter fra 2,0 mm til 4,0 mm for & behandle nye lesjoner, restenose i stenten (ISR)
og sméakarsykdom (SVD).

3 Kontraindikasjoner
Kateteret er kontraindisert for bruk hos pasienter med folgende tilstander:
* arterier med spasmer og ingen signifikant stenose
* perifere, renale og cerebrovaskuleere arterier
* lesjoner i venstre hovedkoronararterie, arteria mammaria interna, aortaostium og graft i vena saphena
* gravide eller ammende kvinner
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Forholdsregler
For angioplastikk ma kateteret undersgkes for & kontrollere at det fungerer som det skal, og at sterrelsen og
formen er egnet for det planlagte inngrepet.

Veer forsiktig ved handteringen for & unnga mulig skade pa kateteret. Unnga kraftig baying av eller knekk pa
kateteret. Bruk ikke et skadet kateter.

Kun leger som har fatt grundig oppleering i hvordan PTCA/PTA utferes, skal bruke denne enheten. Legene skal
selv holde seg oppdatert pa den nyeste litteraturen om PTCA-/PTA-teknikker.

Pasienten skal gis hensiktsmessig antikoagulasjons-, platehemmer- og vasodilatasjonsbehandling.

Hvis det brukes to ledevaiere, ma det utvises forsiktighet nar én eller begge ledevaiere fores inn, dreies og
fiernes, slik at sammenfiltring unngas. Trekk én ledevaier helt ut av pasienten for ytterligere utstyr fiernes.

Legen skal gi pasienten relevant informasjon om enheten, inkludert informasjon knyttet til sikkerhet og
forventninger om oppfelging.

Bruk ikke overdreven kraft under klargjering eller bruk, da dette kan skade enheten.

Ved prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner, ma enheten brukes med forsiktighet pa grunn av de
skrapende egenskapene til disse lesjonene.

Allergiske reaksjoner pa kontrastmidler, platehemmerbehandling, ballongkatetre og FreePac-belegg ma
kartlegges fer behandling.

Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted. Ma ikke utsettes for sollys.

For & minimere inntrenging av luft ma du aspirere og skylle systemet og opprettholde en tett kateterkobling
gjennom hele prosedyren.

Taforholdsregler for & hindre eller redusere koagulering uansett hvilket kateter som brukes. Skyll eller rens alle
produkter som skal fores inn i det vaskuleere systemet, med sterilt, isotonisk saltvann eller en lignende losning
via mandrengporten for bruk.

Vurder a bruke systemisk heparinisering.

Den legemiddelbelagte ballongen ma aldri feres frem uten at ledevaieren stikker ut av tuppen.

Ved behandling av en lesjon som er lengre enn den maksimale tilgjengelige ballonglengden, kan det brukes
flere ballonger. For a unnga lokal overdosering ma du ikke behandle det samme segmentet i en lesjon med mer
enn én Prevail DCB.

Etter bruk utgjer dette produktet en biologisk risiko. Alle slike enheter ma handteres og kasseres i samsvar med
gjeldende lover og forskrifter samt sykehusets rutiner, inkludert rutiner knyttet til biologisk risiko, mikrobiell
risiko og smittefarlige stoffer.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger som er observert under en PTCA-prosedyre, kan vaere forbundet med denne prosedyren.
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til, falgende: ded; akutt myokardinfarkt; total okklusjon av
koronararterie eller bypassgraft; legemiddelreaksjoner eller allergisk reaksjon pa kontrastmiddel; hypotensjon;
hypertensjon; infeksjon; kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -skade; restenose av det dilaterte karet;
hemoragi; hematom; ustabil angina; arytmier, inkludert ventrikkelflimmer; koronararteriespasme; arteriovenos
fistel; slag; luftemboli; embolisering eller fragmentering av trombotisk eller aterosklerotisk materiale; smerte og
omhet eller pseudoaneurisme.

* kjente allergier eller hypersensitivitet overfor paclitaxel

4 Advarsler

* Skal kun brukes pa én pasient og til én prosedyre. Enheten er sterilisert med etylenoksid. Enheten ma IKKE
resteriliseres eller brukes flere ganger. Resterilisering eller bruk flere ganger kan redusere enhetens ytelse og
oke risikoen for upassende resterilisering og krysskontaminering.

Kateteret skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.

» Huvis informasjon pa den ytre pakningen eller den sterile pakningen er utvisket eller skadet, skal du melde fra
om dette til Medtronic slik at enheten kan erstattes. Hvis deler av denne handboken er uleselig, skal du
kontakte Medtronic for & be om & fa en ny handbok.

¢ For aredusere muligheten for karskade skal den oppblaste ballongens diameter omtrent tilsvare diameteren
til karet umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen.

¢ PTCA hos pasienter som ikke er akseptable kandidater for koronar bypasskirurgi, ma vurderes noye. | slike
tilfeller skal legen vurdere hemodynamisk stette under PTCA, ettersom behandling av denne pasientgruppen
innebaerer spesiell risiko.

Andre mulige bivirkninger som kan veere unike for paclitaxel-legemiddelbelegget, omfatter, men er ikke begrenset
til, felgende: allergisk eller immunologisk reaksjon; leverenzymendringer; alopesi; histologiske endringer i
karvegg, inkludert inflammasjon, celleskade eller nekrose; anemi; myalgi eller artralgi; transfusjon av
blodprodukter; myelosuppresjon; gastrointestinale symptomer; perifer nevropati eller hematologisk dyskrasi
(inkludert leukopeni, ngytropeni og trombocytopeni).

7 Detaljert beskrivelse av enheten
7.1 Spesifikasjoner

Funksjon Spesifikasjoner
* PTCA skal kun utferes ved sykehus der det kan utferes akutt koronar bypasskirurgi i tilfelle det skulle oppsta Farmaseytisk virkestoff Paclitaxel, maldose pa 3,5 ug/mm?
en potensielt skadelig eller livstruende komplikasjon. Hielpestoff Urea ’ !

* Nar kateteret er eksponert for det vaskuleere systemet, skal kateteret manipuleres under gijennomlysning av
hoy kvalitet. Kateteret skal ikke fores frem eller trekkes tilbake med mindre ballongen er helt temt under
vakuum, ettersom dette potensielt kan fore til skade pa karveggen. Hvis du meter motstand under
manipuleringen, ma du finne arsaken til motstanden fer du fortsetter.
Ballongtrykket ma ikke overskride det nominelle sprengtrykket som er angitt pa produktmerkingen for hver
ballong. Nominelt sprengtrykk er basert pa resultater av in vitro-testing. Bruk av en trykkovervakingsenhet
anbefales for & hindre for hoyt trykk.
¢ Bruk kun anbefalt middel til oppblasing av ballongen. For & unnga fare for luftemboli méa du aldri bruke luft eller
annet gassholdig middel til & blase opp ballongen.
* Kateteret ma brukes for siste forbruksdag angitt pa pakningen.
* Legemiddelavgivende stenter skal ikke implanteres i karsegmenter som har blitt behandlet med et Medtronic
Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballongkateter.
¢ Behandle ikke det samme lesjonssegmentet med mer enn én Prevail DCB.
* |kke utsett enheten for organiske losninger, for eksempel alkohol. .
e Skal ikke brukes sammen med kontrastmidlene Lipiodol™ eller Ethiodol™ (eller andre lignende * egnet ledekateter (se .merklngen) o .
kontrastmidler som inneholder bestanddelene til disse stoffene). ¢ 10 mL sproyte eller mindre for manuell injeksjon av kontrastmiddel
* egnet oppblasingsmiddel (f.eks. steril blanding av kontrastmiddel og saltvann i forholdet 50:50)

Ballongdiametere
Ballonglengder

Kateterets design
Kateterets effektive lengde
Ledevaierkompatibilitet
Ledekateterkompatibilitet

2,0 mm til 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Hurtig utskifting (Rapid Exchange, RX)
142cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2Ballonglengden pa 30 mm er ikke tilgjengelig med diameter pa 2,25 mm eller 2,75 mm.

7.2 Relatert utstyr
Folgende utstyr brukes sammen med ballongkateteret:

* egnet ledevaier (se merkingen)
* 20 mL sproyte for klargjering av ballongen
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Forsiktig! Bruk av en opplesning med en hgyere konsentrasjon enn 50 % kontrastmiddel kan gi okt viskositet,
som kan fare til forlenget oppblasings- og temmetid.

* oppblasingsenhet som angir trykket
* hemostaseventil

8 Farmakologisk interaksjon

Pa grunn av den lave dosen og lokal administrasjon forventes det ikke farmakologiske interaksjoner, og slike
interaksjoner er heller ikke rapportert.

Metabolsk nedbryting av paclitaxel skjer i leveren via cytokrom P450-isoenzymene CYP2C8 og CYP3A4. Under
nedbrytingen dannes det henholdsvis 6-alfa-hydroxypaclitaxel og bade 3’-p-hydroxypaclitaxel og 6-alfa,
3'-p-dihydroxypaclitaxel. Veer forsiktig nar du gir paclitaxel samtidig med kjente substrater eller hemmere av
CYP2C8 og CYP3A4, da det ikke er utfert noen formelle studier med kjente konkurrenter til eller hemmere av disse
isoenzymene. Stoffer som kan konkurrere med eller hemme aktiviteten til CYP2C8 og CYP3A4, kan oke
plasmanivaet av paclitaxel.

Det er ikke utfert formelle studier av legemiddelinteraksjon med Medtronic Prevail paclitaxel-belagt
PTCA-ballongkateter. Nar det besluttes at Medtronic Prevail paclitaxel-belagt PTCA-ballongkateter skal brukes pa
en pasient som tar et legemiddel med kjente interaksjoner med paclitaxel, eller nr det besluttes at det skal startes
behandling med et slikt legemiddel hos en pasient som nylig er blitt behandlet med et Medtronic Prevail
paclitaxel-belagt PTCA-ballongkateter, ma muligheten for bade systemiske og lokale legemiddelinteraksjoner tas
i betraktning.

9 Instruksjoner for bruk
9.1 Klargjering

1. Velg en nominell ballongsterrelse som er lik den indre diameteren til arterien distalt for lesjonen.

2. For & legge til rette for homogen legemiddeltilforsel kan det foretas optimal klargjering av lesjonen ved bruk
av en vanlig eller rissende ballong eller en annen tilleggsenhet for bruk av Prevail paclitaxel-belagt
PTCA-ballongkateter.

3. Fjern enheten fra den sterile emballasjen.
Merk! Handter enheten sveert forsiktig for & unnga eventuell skade pa den sammenbrettede ballongen.
Unnga & eksponere ballongens legemiddelbelegg for overdreven handtering eller kontakt med vaesker for
klargjering og innfering, ettersom belegget kan veere utsatt for skade eller for tidlig avgivelse av legemidlet.
4. Fjern enheten fra ringen (Figur 2, A).

5. Hold kateteret tett inntil ballongbeskytteren (Figur 2, C), og skyv stiletten og deretter beskytteren forsiktig fra
enheten.

Merk! Unnga & aktivere belegget pa det distale skaftet for ballongbeskytteren og stiletten fiernes.
6. Fyll en 20 mL sproyte med 20 mL saltopplesning.
7. Fjern skyllekanylen (Figur 2, B) fra tilbehersklemmen, og sett den rett pa sproyten uten a fierne hetten.
8. Fjern hetten pa skyllekanylen.
9. Sett skyllekanylen inn i inngangséapningen for ledevaieren (utskiftingskoblingen).
0. Trykk inn spreyten for & skylle ledevaierlumenet til det kommer veeske ut av ballongkateterets distale spiss.
1. Fjern skyllekanylen fra inngangséapningen for ledevaieren (utskiftingskoblingen).

Merk! Kast ikke skyllekanylen for angioplastikkprosedyren er fullfort, ettersom det kan bli nedvendig med
ytterligere skylling.

9.2 Fjerne luft fra ballongen
1. Laballongkateteret peke nedover. Fjern luft fra ballongkateteret med en 20 mL sproyte fylt med mellom 2 og
3 mL av oppblasingsmidlet.

2. Fest en oppblasingsenhet til ballongens oppblasingsapning. Forsikre deg om at det er en synlig menisk av
kontrastmiddel bade i kateterets luerkobling og i oppblasingsenheten.

3. Opprett negativt trykk med oppblasingsenheten. En strom av bobler beveger seg fra ballongkateteret og inn
i oppblasingsenheten. Nar strammen av bobler stopper, er ballongen tom for luft.

Forsiktig! Forsok ikke & forhandsfylle ballongen for & fierne luft fra ballonglumenet.

9.3 Innsettingsteknikk

1. Plasser ledekateteret, med hemostaseventilen koblet til, i den tiltenkte koronararteriens apning.

2. Foren ledevaier giennom ledekateteret, og frem til og forbi mallesjonen. For ballongkateterets distale spiss
over den proksimale enden av ledevaieren. Forsikre deg om at ledevaieren kommer ut av ballongkateteret
gjennom utgangsapningen for ledevaieren (utskiftingskoblingen).

3. Hemostaseventilen skal gradvis strammes til for & kontrollere tilbakestremningen. Hvis ventilen strammes for
mye, kan det pavirke tiden det tar & blase opp og temme ballongen, samt ledevaierens bevegelse.

4. For ballongkateteret over ledevaieren og forbi lesjonen, og bruk de(n) rentgentette markeren(e) til & plassere
ballongen i lesjonen.

Forsiktig! Hvis du meter motstand, ma du ikke tvinge enheten frem, ettersom dette kan skade
ballongkateteret.

9.4 Fylle ballongen
1. Blas opp ballongen for & dilatere lesjonen ved hjelp av standard PTCA-teknikker.
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Merk! Mesteparten av legemidlet frigis i Ilopet av de 30 ferste sekundene av ballongoppumpingen. Ballongen
ma holdes oppumpet i mellom 30 sekunder og 1 minutt for & oppna optimal legemiddelfrigivning. For &
optimalisere lesjondilatasjonen kan det etter operaterens skjenn brukes lengre oppumpingstid.

2. Etter hver pafelgende oppblasing ma den distale blodstremningen evalueres.

Merk! Hvis det fortsatt er signifikant stenose, kan det veere nedvendig med flere etterfolgende oppblasinger
for a dilatere stenosen. Overskrid ikke det nominelle sprengtrykket (se elastisitetstabellen).

3. Kontroller resultatene med gjennomlysning.

(5]

9.5 Fjerne kateteret

1. Opprett negativt trykk med oppblasingsenheten, og kontroller at ballongen er helt tomt.

2. Trekk ballongk etinniledel et mens ledevaieren holdes pa plass, og juster hemostaseventilen
etter behov. Fjern ballongkateteret fra systemet.

9.6 Looper-enheten

Looper-enheten (Figur 2, D) er en tilleggskomponent for bruk med Medtronic-ballongkatetre for hurtig utskifting.
Enheten gjor det mulig & feste ballongkateteret i en sammenkveilet konfigurasjon slik at det blir enklere & handtere
under bruk.

1. Fjern looper-enheten fra tilbehersklemmen pa ringen (Figur 2, A).
2. Legg kateteret i en enkelt eller dobbelt sloyfe etter behov.
3. Hekt looper-enheten rundt kateterets sammenkveilede proksimale ende (Figur 2, D).

10 Elastisitetstabell

Elastisitetstabellen er basert pa faktiske data fra in vitro-testing ved 37°C (99°F), avrundet til to desimaler. Du finner
elastisitetstabellen pa produktmerkingen (Figur 2, E) eller kartongmerkingen.

11 Ansvarsfraskrivelse

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal betraktes som
en uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under noye
kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene som produktet brukes under.
Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet,
inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt
formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter
eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa
produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor
kontraktsforhold eller annet. Ingen har myndighet til & binde Medtronic til noen representasjon eller
garanti vedrorende dette produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment 4 omgé obligatoriske bestemmelser i gjeldende
lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne
ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de
ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne
ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & vaere ugyldig.

Polski

1 Opis urzadzenia

Cewnik balonowy do PTCA powlekany paklitakselem Prevail firmy Medtronic jest systemem przystosowanym do
szybkiej wymiany (Rapid Exchange) przeznaczonym do przezskdrnej $rédnaczyniowej angioplastyki wiencowej
(PTCA). Czes¢ sktadowa — lek, okreslany jako powtoka zawierajgca lek FreePac™ — sktada sie z leku,
paklitakselu, oraz mocznika jako substancji pomocniczej. Balon Prevail DCB jest powleczony paklitakselem

w dawce okoto 3,5 ug/mm? niezaleznie od rozmiaru balonu. Biorac pod uwage najwigkszy dostepny rozmiar
balonu, tj. 4,0 mm x 30 mm, mozna stwierdzi¢, ze catkowita podana dawka jest zawsze mniejsza niz 2,2 mg na
balon. Czes$¢ sktadowa — urzgdzenie — rozszerza $wiatto naczynia podczas zabiegu PTCA, a lek ma ogranicza¢
odczyn proliferacyjny, uwazany za czynnik powigzany z restenozg. Balon z powtoka zawierajaca lek znajdujacy sie
na dystalnym koricu cewnika moze by¢ napetniany w celu osiggniecia okreslonej srednicy przy konkretnym
cisnieniu (patrz etykieta produktu).

Na proksymalnym koricu cewnika znajduje sie zenski tacznik typu Luer stuzacy do podtgczania strzykawki
wysokocisnieniowej. Cewnik zawiera kanat umozliwiajgcy stosowanie prowadnika w celu ustalania potozenia
cewnika. W precyzyjnym umieszczeniu pomocne sg radiocieniujgce znaczniki na balonie. Na trzonie cewnika
umieszczone sg znaczniki przydatne przy umieszczaniu cewnika z doj$cia ramieniowego i udowego.

1.1 Zawartos¢ opakowania
W kazdym opakowaniu znajdujg si¢ nastepujgce elementy:
* Jeden balonowy cewnik rozszerzajacy
¢ Jedna kaniula do przeptukiwania
* Jeden przyrzad Looper
* Jedna tabela podatnosci
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2 Wskazania

Cewnik balonowy do PTCA powlekany paklitakselem Prevail jest przeznaczony do przezskérnej srédnaczyniowej
angioplastyki wiencowej (PTCA) w tetnicach wiericowych o $rednicy od 2,0 mm do 4,0 mm w celu leczenia nowych
zmian chorobowych, restenozy w obrebie stentu (ang. in-stent restenosis, ISR) oraz choroby matych naczyn (ang.
small vessel disease, SVD).

3 Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika jest przeciwwskazane:

* u pacjentéw ze skurczami tetnic przy braku istotnego zwezenia;

¢ w tetnicach obwodowych, nerkowych i mézgowych;

* u pacjentéw ze zmianami chorobowymi lewej gtéwnej tetnicy wiericowej, tetnicy piersiowej wewnetrznej,
ujscia aorty i przeszczepami z zyty odpiszczelowej;

¢ u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersig;

* u pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem lub nadwrazliwos$cig na paklitaksel.

4 Ostrzezenia

* Wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta i w ramach jednego zabiegu. Urzgdzenie zostato poddane sterylizacji
za pomoca tlenku etylenu. NIE sterylizowac¢ ani nie uzywaé ponownie urzadzenia. Resterylizacja lub ponowne
uzycie moze spowodowac pogorszenie dziatania urzadzenia i zwigkszy¢ ryzyko niewtasciwej resterylizacji
oraz zanieczyszczenia krzyzowego.

* Nie uzywac cewnika, jesli jego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

* W razie nieczytelnosci lub braku jakichkolwiek informacji na opakowaniu zewnetrznym lub opakowaniu
jatowym, nalezy powiadomic firme Medtronic, co umozliwi wymiane urzgdzenia. Jezeli ktérakolwiek czes¢ tej
instrukcji jest nieczytelna, nalezy skontaktowacé sie z firmg Medtronic, aby poprosic¢ o instrukcje zamienna.

* Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn, Srednica napetnionego balonu powinna by¢ w przyblizeniu réwna
$rednicy naczynia bezposrednio przed i za zwgzeniem.

¢ Planujgc zabieg PTCA u pacjentéw, ktdrzy nie kwalifikujg sie do chirurgicznego wszczepienia pomostow

aortalno-wiencowych, nalezy wzig¢ pod uwage szczegolne uwarunkowania. W takich przypadkach lekarze

powinni rozwazy¢ mozliwo$¢ wsparcia hemodynamicznego na czas zabiegu PTCA, poniewaz leczenie tej
grupy pacjentdw jest obarczone szczegélnym ryzykiem.

Zabiegi PTCA powinny by¢ wykonywane wytacznie w szpitalach, w ktérych istnieje mozliwos¢ nagtego

wszczepienia chirurgicznego pomostéw aortalno-wiericowych w razie wystapienia powiktan stanowigcych

zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta.

¢ Powprowadzeniu cewnika do uktadu naczyniowego, manipulowac cewnikiem pod obserwacja fluoroskopowg

wysokiej jakosci. Nie wprowadzac ani nie wycofywac¢ cewnika w sytuacii, gdy balon nie jest catkowicie

oproézniony i nie jest do niego przytozone podcisnienie, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia

Sciany naczynia. Jesli w trakcie manipulacji odczuwalny jest opér, nalezy przed kontynuowaniem ustali¢ jego

przyczyne.

Cisnienie w balonie nie powinno przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania podanego na etykiecie

opakowania dla kazdego balonu. Warto$¢ znamionowego ci$nienia rozerwania wyznaczono na podstawie

rezultatéw testow in vitro. Zaleca sig stosowanie urzadzenia do monitorowania ci$nienia w celu unikniecia
przekroczenia dopuszczalnego ci$nienia.

* Do napetniania balonu uzywac¢ wytgcznie zalecanego $rodka. Aby uniknaé ryzyka powstania zatoru
powietrznego, nie nalezy nigdy napetnia¢ balonu powietrzem ani innym gazem.

* Cewnik nalezy wykorzysta¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

* Nie wolno implantowa¢ stentéw uwalniajgcych lek w segmencie naczynia, w ktérym zastosowano cewnik
balonowy do PTCA powlekany paklitakselem Prevail firmy Medtronic.

* Nie leczy¢ danego odcinka zmiany za pomocg wigcej niz jednego balonu Prevail DCB.

* Nie narazac¢ urzgdzenia na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol.

* Nie uzywac urzadzenia ze $rodkiem cieniujgcym Lipiodol™ lub Ethiodol™ (ani innymi $rodkami cieniujgcymi
zawierajgcymi sktadniki tych produktéw).

5 Srodki ostroznosci

¢ Przed rozpoczegciem zabiegu angioplastyki nalezy obejrze¢ cewnik, aby sprawdzi¢ jego dziatanie oraz
upewnic sig, ze rozmiar i ksztatt cewnika sg odpowiednie do zabiegu, w ktérym ma on by¢ uzywany.

¢ Zurzadzeniem nalezy obchodzi¢ sig ostroznie, aby unikng¢ ewentualnego uszkodzenia cewnika. Unika¢
zginania lub zatamywania cewnika pod katem ostrym. Nie uzywac cewnika, jesli ulegt uszkodzeniu.

* Urzadzenia powinni uzywac wytgcznie lekarze gruntownie wyksztatceni i przeszkoleni w dziedzinie
przezskornej $rédnaczyniowej angioplastyki wiericowej (PTCA) / przezskdrnej angioplastyki $rodnaczyniowej
(PTA). Lekarze powinni regularnie zapoznawac sig z najnowszymi publikacjami nt. technik przezskoérnej
$rodnaczyniowej angioplastyki wiencowej (PTCA) / przezskérnej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA).

¢ U pacjenta nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki przeciwkrzepliwe, przeciwptytkowe i rozszerzajace
naczynia.

* W przypadku stosowania dwoch prowadnikéw nalezy zachowaé ostrozno$é podczas wprowadzania,
skrecania i wyjmowania jednego lub obu prowadnikéw, aby nie dopusci¢ do ich splgtania. Przed
przystapieniem do usuwania jakichkolwiek dodatkowych urzadzen, catkowicie wycofaé jeden prowadnik
z ciata pacjenta.

¢ Lekarze powinni zapewni¢ pacjentom dostep do wszelkich odpowiednich informacji o urzadzeniu, w tym
informacji o bezpieczenstwie i oczekiwan zwigzanych z wizytami kontrolnymi.
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Podczas przygotowywania i uzytkowania urzadzenia nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity, poniewaz mogtoby
to spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

W przypadku zabiegoéw obejmujgcych zmiany chorobowe ze zwapnieniami, ze wzgledu na szorstko$é tych
zmian, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas uzywania urzagdzenia.

Przed rozpoczeciem terapii ustalié, czy pacjent nie jest uczulony na $rodek cieniujacy, leki przeciwptytkowe,
materiaty, z ktérych wykonane sa cewniki balonowe, oraz powtoke FreePac.

Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu. Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko wprowadzenia powietrza, nalezy przeprowadzi¢ aspiracje i przeptukac system, a
nastgpnie przez caly czas trwania zabiegu utrzymywac szczelno$é potgczenia cewnika.

Przy stosowaniu kazdego rodzaju cewnika nalezy stosowac $rodki ostroznosci ograniczajgce wykrzepianie
lub zapobiegajace mu. Wszystkie produkty wprowadzane do uktadu naczyn nalezy przed uzyciem przeptukaé
lub optuka¢ jatowym izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem wprowadzanym
przez port przeznaczony do wprowadzania prowadnika.

Nalezy rozwazy¢ ogolnoustrojowg heparynizacje.

Nie wolno wprowadzac¢ balonu z powtokg zawierajgca lek, jesli prowadnik nie wystaje z jego korcowki.
Leczenie zmiany o dtugos$ci wigkszej niz maksymalna dostgpna dtugos$¢ balonu moze wymagac
zastosowania dodatkowych balonéw. Aby zapobiec lokalnemu przedawkowaniu leku, nie leczy¢ danego
odcinka zmiany za pomoca wiecej niz jednego balonu Prevail DCB.

Po uzyciu produkt stanowi zagrozenie biologiczne. Wszystkie takie urzadzenia nalezy obstugiwac

i zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzadzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w
tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substanciji zakaznych.

6 Dziatania niepozadane

Z tym zabiegiem moga wigzac sig dziatania niepozgdane charakterystyczne dla zabiegéw PTCA. Do mozliwych
dziatan niepozadanych naleza m.in.: zgon; ostry zawat migsnia sercowego; catkowita okluzja tetnicy wiericowej
lub wszczepionego pomostu; reakcje na lek lub reakcja alergiczna na srodek kontrastowy; niedocisnienie tetnicze;
nadcisnienie tetnicze; zakazenie; rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub uraz naczynia; restenoza
rozszerzonego naczynia; krwotok; krwiak; niestabilna dusznica bolesna; arytmie, w tym migotanie komor; skurcz
tetnicy wiericowej; przetoka tetniczo-zylna; udar mézgu; zator powietrzny; zator wywotany przez materiat
zakrzepowy lub pochodzacy z blaszki miazdzycowej albo oderwanie takiego materiatu; bol i tkliwos¢ lub tetniak
rzekomy.

Dodatkowe mozliwe zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢ swoiste dla powtoki zawierajacej paklitaksel to m.in.:
reakcja alergiczna lub immunologiczna; zmiany aktywno$ci enzyméw watrobowych; tysienie; zmiany
histologiczne w budowie naczynia, w tym zapalenie, uszkodzenie komdrek lub martwica; niedokrwistos$¢; bol
migsni lub bél stawéw; koniecznosé przeprowadzenia transfuzji produktéw krwiopochodnych; zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego; objawy zotagdkowo-jelitowe; neuropatia obwodowa oraz zaburzenia hematologiczne
(w tym leukopenia, neutropenia oraz trombocytopenia).

7 Szczegotowy opis urzadzenia
7.1 Dane techniczne

Cecha Specyfikacja

Czynna substancja farmakologiczna Paklitaksel, dawka docelowa: 3,5 ug/mm?
Rodzaj substancji pomocniczej Mocznik

Srednice balonu 0Od 2,0 mm do 4,0 mm

Dtugosci balonu 10, 15, 20, 25, 30 mm?

Budowa cewnika Z mozliwoscig szybkiej wymiany (RX)
Dtugos¢ uzyteczna cewnika 142cm

Zgodnos$¢ prowadnika 0,36 mm (0,014 in)

Zgodno$¢é cewnikow prowadzgcych 5,0 Fr (0,056 in)

2 Cewnik o dtugosci 30 mm nie jest dostgpny w $rednicy 2,25 mm ani 2,75 mm.

7.2 Powigzane materiaty
Nastgpujgce materiaty sg stosowane w potgczeniu z cewnikiem balonowym:
* odpowiedni prowadnik (patrz informacja na etykiecie);
* strzykawka o pojemnosci 20 mL do przygotowania balonu;
* odpowiedni cewnik prowadzacy (patrz informacja na etykiecie);
* strzykawka o pojemnosci 10 mL lub mniejszej do recznego wstrzykiwania barwnikdw;

* odpowiedni $rodek do napetniania (np. jatowa mieszanina $rodka kontrastowego i soli fizjologicznej
w stosunku 50:50);

Przestroga: Stosowanie roztworu $rodka kontrastowego w stezeniu wigkszym niz 50% moze powodowac
wzrost lepkosci ptynu, co moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu napetniania i oprézniania.

* strzykawka wysokocisnieniowa ze wskaznikiem cisnienia;

* zawor hemostatyczny.

8 Interakcje farmakologiczne

Ze wzgledu na niskg dawke i podawanie miejscowe nie nalezy spodziewac sig interakcji farmakologicznych,
ktérych dotychczas nie zgtoszono.
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Paklitaksel jest rozktadany w watrobie przez izoenzymy CYP2C8 i CYP3A4 cytochromu P450. W wyniku tego
powstaje 6-alfa-hydroksypaklitaksel oraz odpowiednio 3'-p-hydroksypaklitaksel oraz
6-alfa-3'-p-dihydroksypaklitaksel. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ przy podawaniu paklitakselu réwnoczesnie ze
znanymi substratami lub inhibitorami izoenzyméw CYP2C8 i CYP3A4, poniewaz nie prowadzono formalnych
badan z kompetytorami ani inhibitorami tych izoenzyméw. Srodki kompetycyjne wobec izoenzyméw CYP2C8 i
CYP3A4 lub hamujgce ich aktywno$¢ mogg powodowac podwyzszenie stezenia paklitakselu w osoczu.

Cewnika balonowego do PTCA powlekanego paklitakselem Prevail firmy Medtronic nie poddawano formalnym
badaniom pod katem interakcji z lekami. Decydujac sig na stosowanie cewnika balonowego do PTCA
powlekanego paklitakselem Prevail firmy Medtronic u pacjenta przyjmujacego lek, o ktérym wiadomo, ze wchodzi
w interakcje z paklitakselem, lub decydujac sie na podjecie terapii takim lekiem u pacjenta, u ktérego niedawno
wykonano zabieg cewnikiem balonowym do PTCA powlekanym paklitakselem Prevail firmy Medtronic, nalezy
bra¢ pod uwage potencjalne interakcje migdzy lekami — zaréwno ogdlnoustrojowe, jak i miejscowe.

9 Instrukcja uzytkowania
9.1 Przygotowanie
1. Wybra¢ znamionowy rozmiar balonu réwny wewnetrznej $rednicy tetnicy dystalnej wzgledem zmiany
chorobowe;j.
2. Aby usprawni¢ jednolite podawanie leku, przed uzyciem cewnika balonowego do PTCA powlekanego

paklitakselem Prevail moze zosta¢ przeprowadzone optymalne przygotowanie zmiany chorobowej przy
pomocy zwyktego lub nacinajgcego balonu lub innego urzgdzenia pomocniczego.

3. Wyjac przyrzad ze sterylnego opakowania.
Uwaga: Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie bardzo ostroznie, aby uniknaé uszkodzenia ztozonego balonu.
Unika¢ narazania powtoki balonu zawierajacej lek na zbyt intensywne manipulacje mechaniczne oraz kontakt
z cieczami przed przygotowaniem i wprowadzeniem, poniewaz powtoka moze by¢ podatna na uszkodzenie
lub przedwczesne uwalnianie leku.

4. Wyjac urzadzenie z petli transportowej (Ryc. 2, A).

5. Trzymajgc cewnik blisko ochraniacza balonu (Ryc. 2, C), delikatnie zsung¢ mandryn, a nastepnie ochraniacz
z urzadzenia.

Uwaga: Nalezy unikac¢ aktywaciji powtoki dystalnej czesci trzonu przed usunigciem ochraniacza balonu
i mandrynu.

6. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 20 mL solg fizjologiczng w ilosci 20 mL.

7. Wyja¢ kaniulg do przeptukiwania (Ryc. 2, B) z zacisku na akcesoria i, nie zdejmujgc ostony, przytaczy¢ ja
bezposrednio do strzykawki.

8. Zdja¢ ostong kaniuli do przeptukiwania.

. Wsuna¢ kaniule do przeptukiwania do portu wejsciowego dla prowadnika (ztagcza do wymiany).

10. Naciskac ttoczek strzykawki, aby przeptukiwac kanat prowadnika, dopdki ptyn nie zacznie wydostawac sig z
dystalnej koricowki cewnika balonowego.

11. Wyjac¢ kaniule do przeptukiwania z portu wejéciowego dla prowadnika (ztgcza do wymiany).

Uwaga: Nie wyrzucac kaniuli do przeptukiwania przed zakoriczeniem zabiegu angioplastyki, poniewaz moze
by¢ konieczne dodatkowe przeptukiwanie.

©

9.2 Usuwanie powietrza z balonu

1. Skierowa¢ cewnik balonowy w dét. Usuna¢ powietrze z cewnika balonowego, stosujac strzykawke
o pojemnosci 20 mL wypetniong migdzy 2 a 3 mL $rodka do napetniania.

2. Podtgczy¢ strzykawke wysokocisnieniowg do portu stuzgcego do napetniania balonu. Upewnic sig, ze
menisk $rodka cieniujgcego jest widoczny zaréwno na taczniku typu Luer w cewniku, jak i w strzykawce
wysokocisnieniowe;j.

3. Wytworzy¢ podci$nienie za pomoca strzykawki wysokocisnieniowej. Z cewnika balonowego do strzykawki
wysokoci$nieniowej zaczng przeptywac¢ pecherzyki powietrza. Balon jest catkowicie oprézniony, gdy
przeptyw pecherzykéw ustanie.

Przestroga: Nie nalezy stosowac techniki wstgpnego napetniania w celu usunigcia powietrza z kanatu do
napetniania balonu.

9.3 Technika implantacji

1. Umiesci¢ cewnik prowadzgcy z podtgczonym zaworem hemostatycznym w ujsciu docelowej tgtnicy
wiericowej.

2. Wprowadzi¢ prowadnik przez cewnik prowadzacy do docelowej zmiany choroboweji nastepnie przejsé przez
nig. Nasuna¢ koricéwke dystalng cewnika balonowego na koniec proksymalny prowadnika. Upewni¢ sig, ze
prowadnik wychodzi z cewnika balonowego przez port wyjsciowy dla prowadnika (ztgcze do wymiany).

3. Zawdrhemostatyczny nalezy stopniowo zamykac, aby ograniczy¢ cofanie sig krwi. Zbyt szczelne zamknigcie
zaworu moze wptyng¢ na czas napetniania i oprézniania balonu oraz utrudni¢ przemieszczanie prowadnika.

4. Przeprowadzi¢ cewnik balonowy po prowadniku do docelowej zmiany chorobowej, tak aby balon znalazt sig
w jej obrebie; aby umiesci¢ balon w zmianie, korzystac ze znacznika(-éw) radiocieniujagcego(-ych).
Srodek ostroznosci: w razie napotkania oporu nie wprowadzaé urzadzenia na site, poniewaz mogtoby to
spowodowaé uszkodzenie cewnika balonowego.

9.4 Napetnianie balonu

1. Stosujgc standardowe techniki PTCA, napetni¢ balon w celu rozszerzenia zmiany chorobowe;j.

Uwaga: Wigkszos¢ leku uwalniana jest w ciggu 30 sekund od napetnienia balonu. Balon utrzymywac w stanie
napetnienia przez czas od 30 sekund do 1 minuty, co zapewni optymalne uwalnianie leku. Lekarz wykonujacy
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zabieg moze zdecydowac o dtuzszym utrzymaniu balonu w stanie napetnienia, jesli uzna to za konieczne do
optymalnego rozszerzenia zmiany chorobowe;j.

2. Po kazdym kolejnym napetnieniu nalezy ocenié przeptyw krwi w odcinku dystalnym naczynia.
Uwaga: Jesli utrzymuije si¢ istotne zwezenie, mogg by¢ wymagane nastepne inflacje w celu poszerzenia
zwezenia. Nie nalezy przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozerwania (RBP, zob. tabele podatnosci).

3. Wynik zabiegu potwierdzi¢ na obrazie fluoroskopowym.

9.5 Wyjmowanie cewnika

1. Wytworzy¢ podcisnienie za pomoca strzykawki wysokocisnieniowej i upewnic sig, ze balon zostat catkowicie
oproézniony.

2. Wycofa¢ cewnik balonowy do cewnika prowadzacego, utrzymujac prowadnik w niezmienionym potozeniu
i odpowiednio regulujac stopien otwarcia zaworu hemostatycznego. Wyja¢ cewnik balonowy z systemu.

9.6 Przyrzad Looper

Przyrzad Looper (Ryc. 2, D) to komponent dodatkowy, przeznaczony do stosowania razem z cewnikami
balonowymi firmy Medtronic przystosowanymi do szybkiej wymiany (Rapid Exchange). Przyrzad umozliwia
spiecie cewnika balonowego w petle, aby tatwo mozna nim byto manipulowa¢ podczas zabiegu.

1. Wyjac przyrzad Looper z zacisku na akcesoria znajdujacego sie na petli transportowej (Ryc. 2, A).
2. W razie potrzeby uformowac cewnik w pojedynczg lub podwdjna petle.
3. Zatozy¢ przyrzad Looper na zwiniety koniec proksymalny cewnika (Ryc. 2, D).

10 Tabela podatnosci

Zawarto$¢ tabeli podatnosci oparta jest na danych rzeczywistych uzyskanych w testach in vitro w temperaturze
37°C (99°F). Wartosci w tabeli zostaty zaokraglone do dwoéch miejsc dziesigtnych. Tabela podatnosci znajduje sig
na etykiecie produktu (Ryc. 2, E) lub etykiecie umieszczonej na opakowaniu kartonowym.

11 Wytaczenie gwarancji

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawieraja bardziej szczegétowe informacje i stanowig
integralng czes$¢ niniejszego wytaczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat
wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad
warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza wszelkie
gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma
Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty
medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody spowodowane dowolnym
zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy
roszczenie z tytutu takich szkéd zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci
za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do
zobowigzania firmy Medtronic do wydania oswiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczeniaiograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego
prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktdrakolwiek czg$¢ lub warunek niniejszego wytgczenia gwaranciji
zostang uznane przez wiasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojace

w konflikcie z obowigzujacym prawem, fakt ten nie wptynie na wazno$¢ pozostatej czesci wytaczenia gwarancii,
a wszelkie prawa i zobowigzania beda interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie
gwarancji nie zawierato danej czgsci lub warunku uznanego za niewazny.

Portugués (Portugal)

1 Descricao do dispositivo

O cateter de balao com revestimento de paclitaxel para PTCA Prevail da Medtronic € um sistema de substituicao
rapida para angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA). O componente farmacolégico, designado por
revestimento farmacologico FreePac™, consiste no farmaco paclitaxel e no excipiente ureia. O DCB Prevail
encontra-se revestido com uma dose de paclitaxel de aproximadamente 3,5 ug/mm2, independentemente do
tamanho do baldo. A dose total administrada é sempre inferior a 2,2 mg por baldo, com base no maior tamanho
de baldo disponivel de 4,0 mm x 30 mm. O componente do dispositivo dilata o [imen do vaso por PTCA e o
farmaco destina-se a reduzir a resposta proliferativa que esta associada a reestenose. O baldo com revestimento
farmacoldgico na extremidade distal do cateter pode ser insuflado para um didmetro definido a uma pressao
especifica (consultar a documentagéo do produto).

A extremidade proximal do cateter possui um conector Luer fémea para efetuar a ligacdo a um dispositivo de
insuflacdo. O cateter dispde de um limen que permite a utilizagdo de um fio-guia para posicionar o cateter. Os
marcadores radiopacos presentes no baldo possibilitam uma colocagao precisa. As técnicas braquial e femoral
dispdem de marcadores na haste.

1.1 Contetido da embalagem

Cada embalagem contém os seguintes itens:

¢ Um cateter de dilatacdo por baldo
¢ Uma canula de irrigacao

* Um dispositivo looper

¢ Um quadro de conformidade

Composed: 2020-05-25 05:39:30
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Size: 9.06 x 8.27 in (230 x 210 mm)

2 Indicacoes

O cateter de baldo com revestimento de paclitaxel para PTCA Prevail esta indicado para angioplastia coronaria
transluminal percutanea (PTCA) nas artérias corondrias com didmetro do vaso entre 2,0 mm e 4,0 mm, para tratar
lesdes de novo, reestenose intrastent (ISR) e a doencga de pequenos vasos (SVD).

3 Contraindicacoes
O cateter esta contraindicado para utilizacdo em doentes com as seguintes condigdes:

¢ Artérias com espasmos e sem estenose significativa

* Artérias periféricas, renais e vasculares cerebrais

¢ Lesdes da artéria coronaria principal esquerda, da artéria mamaria interna, do dstio coronario e de enxertos
de veia safena

* Mulheres gravidas ou a amamentar

* Alergias ou hipersensibilidades conhecidas ao paclitaxel

4 Avisos

Para utilizagdo num unico doente e num tnico procedimento. O dispositivo € esterilizado com 6xido de etileno.
NAO reesterilize nem reutilize o dispositivo. A reesterilizag&o ou reutilizagdo podem comprometer o
desempenho do dispositivo e aumentar o risco de reesterilizagdo inadequada e contaminagao cruzada.
N&o utilize o cateter se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Se algumas informagdes na embalagem exterior ou ha embalagem estéril estiverem inutilizadas ou
danificadas, notifique a Medtronic para que o dispositivo possa ser substituido. Caso alguma parte deste
manual n&o seja legivel, contacte a Medtronic para solicitar um manual de substituigao.

Para reduzir o risco potencial de les&o dos vasos, o diametro insuflado do baldo devera ser aproximado do
diametro do vaso imediatamente proximal e distal a estenose.

O procedimento de angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA) requer uma ponderagao
cuidadosa em doentes que nédo sdo candidatos aceitaveis para a cirurgia de enxerto de bypass da artéria
coronaria. Nestes casos, os médicos deverdo considerar o uso de suporte hemodinamico durante a PTCA,
uma vez que o tratamento desta populagao de doentes acarreta riscos especiais.

A PTCA devera ser efetuada somente em hospitais onde, no caso de ocorrer uma complicagédo
potencialmente lesiva ou fatal, possa ser realizada uma cirurgia de emergéncia de enxerto de bypass da
artéria coronaria.

Quando exposto ao sistema vascular, manipule o cateter utilizando observacao fluoroscépica de alta
qualidade. Nao avance nem recue o cateter sem que o baldo esteja totalmente desinsuflado sob vacuo, uma
vez que fazé-lo pode resultar em lesdes na parede do vaso. Caso encontre resisténcia durante o
manuseamento, determine a causa da resisténcia antes de prosseguir.

A pressao do baldo ndo devera exceder a pressado de rutura nominal indicada na etiqueta da embalagem para
cada baldo. A pressao de rutura nominal baseia-se nos resultados de testes in vitro. Recomenda-se a
utilizagao de um dispositivo de monitorizagéo da pressao para evitar uma sobrepressurizagao.

Utilize apenas o meio recomendado para a insuflagao do baldo. Para evitar a possibilidade de um émbolo
gasoso, nunca utilize ar nem qualquer meio gasoso para insuflar o balao.

Utilize o cateter antes da data de validade indicada na embalagem.

Os stents com eluigao de farmaco nao podem ser implantados no segmento do vaso que foi tratado com um
cateter de baldo com revestimento de paclitaxel para PTCA Prevail da Medtronic.

* Nao trate 0 mesmo segmento lesionado com mais do que um DCB Prevail.

* Né&o exponha o dispositivo a solventes organicos, tais como alcool.

* Na&o utilize com os meios de contraste Lipiodol™ ou Ethiodol™ (ou outros meios de contraste que incorporem
os componentes destes agentes).

5 Precaucbes

* Antes da angioplastia, examine o cateter para verificar a respetiva funcionalidade e garantir que o seu
tamanho e forma sao adequados para o procedimento a que se destina.

* Manuseie o cateter com cuidado para evitar possiveis danos. Evite dobras ou curvas pronunciadas no cateter.
Nao utilize um cateter que esteja danificado.

* Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos com uma formagéao e educagao sélidas na realizagéo
de PTCA/PTA. Os médicos deverdo manter-se atualizados sobre publicagdes recentes relativas a técnicas de
PTCA/PTA.

* O doente devera receber uma terapéutica anticoagulante, antiplaquetaria e vasodilatadora adequada.

* Deverater-se cuidado na utilizacao de dois fios-guia, ao introduzir, torcer e remover um ou ambos os fios-guia,
para evitar enredamento. Retire completamente um fio-guia do doente antes de remover qualquer
equipamento adicional.

* Os médicos deverao fornecer aos doentes quaisquer informagoes relevantes sobre o dispositivo, incluindo
informacdes de seguranca e expetativas do acompanhamento.

* Nao aplique uma forca excessiva durante a preparagao ou a utilizagao, dado que podera danificar o
dispositivo.

¢ Use o dispositivo com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas, devido a natureza

abrasiva destas lesoes.

Identifique reagdes alérgicas ao meio de contraste, a terapéutica antiplaquetaria, aos cateteres de baldo e ao

revestimento FreePac antes do tratamento.
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Armazene em ambiente de temperatura controlada e em local seco. Mantenha afastado da luz do sol.

Para minimizar a introducéao de ar, aspire e irrigue o sistema e mantenha umaligag&o do cateter bem apertada
durante todo o procedimento.

Tome precaugdes para impedir ou reduzir a coagulagao quando utiliza um cateter. Antes de utilizar, irrigue ou
lave todos os produtos que entrem no sistema vascular com soro fisiolégico isotdnico esterilizado, ou uma
solugdo semelhante, através da porta de acesso do fio-guia.

Considere a utilizacdo de heparinizagao sistémica.

Nunca avance o balao com revestimento farmacolégico sem que o fio-guia esteja estendido desde a
extremidade.

Poderéo ser utilizados baldes adicionais para tratar umalesdo com um comprimento superior ao comprimento
maximo de bal&o disponivel. Para prevenir sobredosagem no local, ndo trate o mesmo segmento de uma
lesdo com mais do que um DCB Prevail.

Ap6s a utilizacao, este produto representa um perigo bioldgico. Manuseie e elimine todos estes dispositivos
de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os
relacionados com perigos biolégicos e microbiolégicos e substancias infeciosas.

6 Efeitos adversos

Este procedimento podera estar associado a potenciais efeitos adversos observados durante um procedimento
de PTCA. Os possiveis efeitos adversos incluem, entre outros, os seguintes: morte; enfarte agudo do miocardio;
oclusao total da artéria coronaria ou do enxerto de bypass; reacdes medicamentosas ou reacao alérgica ao meio
de contraste; hipotensao; hipertensao; infecao; dissecgao, perfuragéo, rutura ou leséo do vaso; reestenose do
vaso dilatado; hemorragia; hematoma; angina instavel; arritmias, incluindo fibrilhagdo ventricular; espasmo das
artérias corondrias; fistula arteriovenosa; enfarte; embolia gasosa; embolizacdo ou fragmentacdo de material
trombadtico ou aterosclerdtico; dor e sensibilidade; ou pseudoaneurisma.

Os possiveis eventos adversos que podem ser exclusivos do revestimento farmacolégico com paclitaxel, incluem,
entre outros: reacdes alérgicas ou imunolégicas; alteracdes das enzimas hepaticas; alopecia; alteragdes
histolégicas na parede do vaso, incluindo inflamagao, danos celulares ou necrose; anemia; mialgia ou artralgia;
transfus&@o de um produto sanguineo; mielossupressao; sintomas gastrintestinais; neuropatia periférica; ou
discrasia hematoldgica (incluindo leucopenia, neutropenia, trombocitopenia).

7 Descricdo detalhada do dispositivo
7.1 Especificacoes

Caracteristica

Ingrediente farmacéutico ativo
Tipo de excipiente

Diametros do balao
Comprimentos do baldo

Design do cateter

Comprimento util do cateter
Compatibilidade do fio-guia
Compatibilidade do cateter-guia

Especificacao

Paclitaxel, dose alvo de 3,5 pg/mm?

Ureia

2,0mma4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Substituicdo rapida (RX)

142 cm

0,36 mm (0,014 in [pol.])

5,0 Fr (0,056 in [pol.])

20 comprimento de baldo de 30 mm n&o esta disponivel com didametros de 2,25 mm ou 2,75 mm.

7.2 Materiais relacionados
Os materiais seguintes séo utilizados em combinagdo com o cateter de balao:
¢ Fio-guia adequado (consultar as indicagbes da etiqueta)
* Seringa de 20 mL para a preparacéo do baldao
* Cateter-guia adequado (consultar as indicacdes da etiqueta)
* Seringa de 10 mL ou mais pequena para as inje¢des manuais do corante
* Meio de insuflagido adequado (por exemplo, uma mistura estéril 50:50 de um meio de contraste e soro
fisiolégico)
Atencao: A utilizagdo de concentragbes superiores a uma solugéo de meio de contraste a 50% podera
resultar num aumento da viscosidade, que podera prolongar os tempos de insuflagéo e desinsuflagao.
« Dispositivo de insuflagdo com indicador da pressao
* Valvula hemostatica

8 Interacdes farmacoldgicas

Atendendo a baixa dosagem e a administracéo local, ndo sdo esperadas nem foram relatadas interagdes
farmacoldgicas.

A degradagao metabdlica do paclitaxel ocorre no figado através das isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4 do citocromo
P450, resultando na geracao de 6-alfa-hidroxipaclitaxel e de ambos os compostos 3'-p-hidroxipaclitaxel e 6-alfa,
3'-p-di-hidroxipaclitaxel, respetivamente. Proceda com cuidado quando administrar paclitaxel em simultaneo com
substratos ou inibidores conhecidos de CYP2C8 e CYP3A4, uma vez que nao foram realizados estudos formais
com competidores ou inibidores conhecidos destas isoenzimas. Os agentes que podem inibir ou competir pela
atividade das isoenzimas CYP2C8 e CYP3A4 poderao aumentar os niveis plasmaticos de paclitaxel.

Néo foram efetuados estudos formais de interacdes medicamentosas com o cateter de baldo com revestimento
de paclitaxel para PTCA Prevail da Medtronic. Quando decidir utilizar um cateter de baldo com revestimento de
paclitaxel para PTCA Prevail da Medtronic num doente que esteja a tomar um medicamento com interagdes
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conhecidas com o paclitaxel, ou quando resolver iniciar uma terapéutica com um medicamento deste tipo num
doente que tenha sido tratado recentemente com um cateter de baldo com revestimento de paclitaxel para PTCA
Prevail da Medtronic, considere a possibilidade de ocorrerem interagdes medicamentosas locais e sistémicas.

9 Instrucodes de utilizacao
9.1 Preparacao

1. Selecione um tamanho nominal do baléo igual ao diametro interno da artéria distal a lesao.

2. Para facilitar a distribuicdo homogénea do farmaco, pode efetuar-se a preparacao 6tima da lesdo com um
baldo convencional ou promotor de sulcos ou outro dispositivo auxiliar, antes de utilizar o cateter de balao
com revestimento de paclitaxel para PTCA Prevail.

3. Retire o dispositivo da embalagem estéril.

Nota: Manuseie o dispositivo com extremo cuidado para evitar danificar o bal@o enrolado. Evite expor o
revestimento farmacoldgico do baldo a um manuseamento excessivo ou ao contacto com liquidos antes da
preparacgéo e da colocacgéo, pois o revestimento podera sofrer danos ou uma libertagdo prematura do
farmaco.

4. Retire o dispositivo do respetivo aro (Figura 2, A).

5. Enquanto segura o cateter junto do protetor do balao (Figura 2, C), deslize cuidadosamente o estilete e
depois o protetor para retira-los do dispositivo.
Nota: Evite a ativagéo do revestimento da haste distal antes de remover o protetor e o estilete do bal&o.

6. Encha uma seringa de 20 mL com 20 mL de soro fisiologico.

7. Retire a canula de irrigagéo (Figura 2, B) do gancho de acessoérios e, sem retirar a tampa, fixe-a diretamente
aseringa.

8. Retire a tampa da canula de irrigacao.

. Insira a canula de irrigacéo na porta de entrada (junta de troca) do fio-guia.

10. Pressione a seringa parairrigar o limen do fio-guia até que saia liquido pela extremidade distal do cateter de

baldo.
11. Retire a canula de irrigagédo da porta de entrada (junta de troca) do fio-guia.

Nota: Nao elimine a canula de irrigacao até ao final do procedimento de angioplastia, uma vez que podera
ser necessario efetuar irrigagoes adicionais.

©

9.2 Purga do balao
1. Segure o cateter de baldo voltado para baixo. Purgue o ar do cateter de baldo, utilizando uma seringa de
20 mL contendo entre 2 e 3 mL do meio de insuflagéo.
2. Ligue umdispositivo de insuflagdo a porta de insuflagao do balo. Certifique-se de que existe um menisco de
meio de contraste no conector Luer do cateter e no dispositivo de insuflagéo.

3. Aplique pressao negativa com o dispositivo de insuflagéo. Um fluxo de bolhas deslocar-se-a do cateter de
baldo para o dispositivo de insuflacdo. A purga do baldo esta completa quando o fluxo de bolhas para.

Atencao: N&o utilize a técnica de insuflagdo prévia para purgar o limen do baldo.

9.3 Técnica de insercao

1. Coloque o cateter-guia, com uma valvula hemostatica acoplada, no orificio da artéria coronéria-alvo.

2. Faga avangar um fio-guia através do cateter-guia para alcancar e atravessar a lesdo-alvo. Faga avancar a
ponta distal do cateter de baldo sobre a extremidade proximal do fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia sai
do cateter de baldo através da porta de saida (junta de troca) do fio-guia.

3. Avalvula hemostatica deve ser apertada de forma gradual para controlar o refluxo. Um aperto excessivo da
vélvula podera influenciar o tempo de insuflagao e desinsuflagao do baléo, assim como o movimento do
fio-guia.

4. Avance o cateter de baldo sobre o fio-guia para atravessar a lesao, utilizando o(s) marcador(es) radiopaco(s)
para situar o baldo ao longo da les&o.

Precaucao: Se se verificar resisténcia, nao aplique for¢a para fazer avancar o dispositivo, na medida em que
tal pode resultar em danos no cateter de baldo.

9.4 Insuflacao do balao

1. Insufle o baldo para dilatar a lesao utilizando técnicas de PTCA padrao.

Nota: A maior parte do farmaco ¢ libertada durante os primeiros 30 segundos de insuflagéo do bal&o.
Mantenha o baldo insuflado durante 30 segundos a 1 minuto para obter uma libertacéo ideal do farmaco. De
modo a otimizar a dilatagao da leséo, os tempos de insuflagdo poderdo ser superiores consoante o critério
do operador.

2. Apos cada insuflagao subsequente, avalie o fluxo de sangue distal.

Nota: Caso uma estenose significativa persista, poderdo ser necessarias varias insuflagdes sucessivas para
resolver a estenose. Nao exceda a pressao de rutura nominal (consultar o quadro de conformidade).

3. Confirme os resultados com fluoroscopia.

9.5 Remocao do cateter

1. Aplique uma pressao negativa no dispositivo de insuflagédo e confirme que o baldo esta totalmente
desinsuflado.

2. Recolha o cateter de baldo para o interior do cateter-guia, a0 mesmo tempo que mantém a posigao do
fio-guia e ajusta a valvula hemostatica de modo adequado. Remova o cateter de baldo do sistema.
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9.6 Dispositivo looper

O dispositivo looper (Figura 2, D) ¢ um componente acessorio para utilizagdo juntamente com os cateteres de
balao de substitui¢do rapida da Medtronic. O dispositivo permite manter o cateter de baldo enrolado em espiral
para facilitar o seu manuseamento durante a utilizagao.

1. Retire o dispositivo looper do gancho de acessorios no aro (Figura 2, A).
2. Enrole o cateter numa espiral Unica ou dupla conforme necessario.
3. Fixe o looper em torno da ponta proximal em espiral do cateter (Figura 2, D).

10 Quadro de conformidade

O quadro de conformidade baseia-se em dados reais de testes in vitro realizados a 37°C (99°F), arredondados a
2 casas decimais. Consulte a documentacéo do produto (Figura 2, E) ou a documentagao da caixa relativamente
ao quadro de conformidade.

11 Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagées mais detalhadas e sao
considerados como parte integrante desta rentincia. Embora o produto tenha sido fabricado em
condicoes cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer controlo sobre as condicoes
nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas
e implicitas, em relagao ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de
comercializagao ou de adequacéo a um fim especifico. A Medtronic nao sera responsavel, perante
nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos,
acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizacao, defeito, falha ou mau funcionamento
do produto, quer a reclamacéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos ou
outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representacao
ou garantia relativas ao produto.

As exclusoes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel e
nao devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade das restantes partes desta rentincia de garantia ndo deveré ser afetada e todos os direitos e obrigagbes
devem ser interpretados e executados como se esta rentincia de garantia ndo contivesse a parte ou termo
particular considerado invalido.

Romaéna

1 Descrierea dispozitivului

Cateterul cu balon pentru ACTP Prevail Medtronic cu strat de paclitaxel este un sistem cu schimb rapid pentru
angioplastie coronariana transluminald percutanata (ACTP). Componenta medicamentoasa, denumita strat de
medicament FreePac™, consta in medicamentul paclitaxel si excipientul uree. DCB Prevail este acoperit cu o
doza de paclitaxel de aproximativ 3,5 pg/mm?, indiferent de méarimea balonului. Doza totala administrata este
intotdeauna mai mica de 2,2 mg per balon, pe baza celei mai mari marimi de balon disponibile, de 4,0 mm x 30 mm.
Componenta dispozitiv dilatd lumenul vasului sangvin prin ACTP, iar stratul de medicament este destinat reducerii
raspunsului proliferativ asociat cu restenoza. Balonul cu strat de medicament de la capatul distal al cateterului
poate fi umflat pana la un diametru definit, la o presiune specifica (a se vedea eticheta produsului).

Capatul proximal al cateterului are un conector Luer mama pentru atasare la un dispozitiv de umflare. Cateterul
este prevazut cu un lumen care permite utilizarea unui fir de ghidare pentru pozitionarea cateterului. Markerii
radioopaci de pe balon permit pozitionarea precisa. Sunt prevazuti markeri axiali pentru tehnici femurale si
brahiale.

1.1 Continutul pachetului
Fiecare pachet contine urmatoarele articole:
¢ Un cateter de dilatare cu balon
¢ O canula pentru spalare
¢ Un dispozitiv Looper
* Un tabel de compatibilitate

2 Indicatii

Cateterul cu balon pentru ACTP Prevail cu strat de paclitaxel este destinat pentru angioplastie coronariana
transluminala percutanata (ACTP) la nivelul arterelor coronare, intr-un vas cu diametrul de 2,0 mm panala 4,0 mm,
pentru a trata leziunile aparute de novo, restenoza in interiorul stentului (ISR) si bolile vaselor sangvine mici (SVD).

3 Contraindicatii

Cateterul este contraindicat pentru utilizare la pacientii cu urmétoarele afectiuni:
* artere cu spasme si fara stenoza semnificativa
* artere periferice, renale si cerebrovasculare

* leziuni la nivelul grefelor arterei coronare principale stangi, ale arterei mamare interne, ale ostiumului aortic si
ale venei safene

« femeilor gravide sau care alapteaza
alergii sau hipersensibilitati cunoscute la paclitaxel
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4 Avertismente

* A se folosi exclusiv pentru un singur pacient si o singura procedura. Dispozitivul este sterilizat cu oxid de
etilend. NU resterilizati si nu refolositi dispozitivul. Reutilizarea sau resterilizarea pot compromite
performantele dispozitivului si pot creste riscurile de resterilizare necorespunzatoare si contaminare
incrucisata.

Nu utilizati cateterul daca ambalajul sdu este deschis sau deteriorat.

* Daca informatiile de pe ambalajul exterior sau de pe ambalajul steril sunt sterse sau deteriorate, informati
Medtronic pentru inlocuirea dispozitivului. Dacé oricare portiune a acestui manual este ilizibila, contactati
Medtronic pentru a solicita inlocuirea manualului.

¢ Pentruareduce potentialul de vatamare a vasului sangvin, diametrul balonului umflat trebuie sé fie aproximativ
egal cu diametrul vasului din zonele imediat proximala si distala ale stenozei.

* ACTP necesita o evaluare atenta in cazul pacientilor care nu sunt eligibili pentru interventia de grefa de bypass
a arterei coronare. In aceste cazuri, medicii trebuie sa ia in considerare sustinerea hemodinamica in timpul
ACTP, deoarece tratamentul acestei grupe de pacienti comporta un risc special.

¢ ACTP trebuie efectuatd numaiin spitale unde se pot efectua interventii de urgenta de grefa de bypass a arterei
coronare, in cazul unor complicatii potential vatamatoare sau care pun viata in pericol.

¢ Atunci cand cateterul este expus sistemului vascular, manipulati cateterul sub observatie fluoroscopica de
inalta calitate. Nu avansati si nu retrageti cateterul decat dupa dezumflarea completa a balonului in vid,
deoarece acest lucru poate leza peretele vasului sangvin. Daca intdmpinati rezistenta in timpul manipularii
cateterului, stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua procedura.

¢ Presiunea din balon nu trebuie sa depaseasca presiunea nominala de rupere indicata pe eticheta ambalajului

fiecarui balon. Presiunea nominala de rupere se bazeaza pe rezultatele testarii in vitro. Se recomanda

utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a preveni presurizarea excesiva.

Utilizati doar substanta recomandata pentru umflarea balonului. Pentru a preveni posibilitatea aparitiei unei

embolii gazoase, nu utilizati niciodatd aer sau orice altd substanta gazoasa pentru a umfla balonul.

Utilizati cateterul inainte de data expirarii specificata pe ambalaj.

Stenturile cu elutie de medicament nu trebuie implantate intr-un segment de vas care a fost tratat cu un cateter

cu balon pentru ACTP Prevail Medtronic cu strat de paclitaxel.

* Nu tratati acelasi segment de leziune cu mai mult de un DCB Prevail.

* Nu expuneti dispozitivul la solventi organici, de exemplu alcool.

Nu utilizati dispozitivul cu substanta de contrast Lipiodol™ sau Ethiodol™ (ori cu alte substante de contrast

care incorporeaza componente ale acestor agenti).

5 Precautii

« inainte de angioplastie, examinati cateterul pentru a verifica functionalitatea sa si a va asigura cd marimea si
forma sa sunt adecvate pentru procedura la care urmeaza sé fie utilizat.

* Manipulati cu grija pentru a evita posibila deteriorare a cateterului. Evitati indoirea sau rasucirea pronuntatad a
cateterului. Nu utilizati un cateter deteriorat.

* Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici instruiti si cu experienta corespunzatoare in efectuarea
ACTP/ATP. Medicii trebuie sa se informeze permanent despre ultimele noutati din cele mai recente publicatii
referitoare la tehnicile ACTP/ATP.

¢ Pacientului trebuie sa i se administreze terapie anticoagulanta, antitrombocitara si vasodilatatoare adecvata.

» Daca utilizati doud fire de ghidare, procedati cu atentie atunci cand introduceti, rasuciti si eliminati unul sau
ambele fire de ghidare, pentru a evita incurcarea acestora. Retrageti complet un fir de ghidare din pacient
nainte de a indeparta vreun echipament suplimentar.

* Medicii trebuie sé le furnizeze pacientilor toate informatiile relevante privind dispozitivul, inclusiv informatiile
referitoare la siguranta si asteptarile privind urmarirea.

* Nu aplicati forta excesiva pe parcursul pregatirii sau utilizarii, deoarece puteti deteriora dispozitivul.

« in procedurile care implic4 leziuni calcificate, utilizati cu grija cateterul, din cauza naturii abrazive a acestor

leziuni.

inainte de tratament, identificati reactiile alergice la substanta de contrast, la terapia antiplachetars, la

cateterele cu balon si la stratul de medicament FreePac.

* Depozitati intr-un spatiu uscat, la o temperatura a camerei controlata. A se feri de expunerea la soare.

¢ Pentruaminimiza introducerea de aer, aspirati si spalati sistemul si mentineti o conexiune etansa a cateterului
pe intreaga durata a procedurii.

« La utilizarea oricarui cateter, luati masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coagulrii. inainte de
utilizare, spalati sau clatiti toate produsele care intra in sistemul vascular cu o solutie salina izotonica sterila sau
cu o solutie similara prin portul de acces al firului de ghidare.

¢ Aveti in vedere utilizarea heparinizarii sistemice.

* Nu avansati niciodata balonul cu strat de medicament fara extinderea firului de ghidare din varf.

* Dacé tratati o leziune mai lunga decét lungimea maxima disponibila a balonului, pot fi utilizate baloane
suplimentare. Pentru prevenirea supradozajului local, nu tratati acelasi segment din cadrul unei leziuni cu mai
mult de un DCB Prevail.

* Dupa utilizare, produsul este un pericol biologic. Manipulati si eliminati toate dispozitivele de acest tip in
conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.
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6 Efecte adverse

Reactiile adverse potentiale observate pe durata unei proceduri ACTP pot fi asociate acestei proceduri. Posibilele
efecte adverse includ, fara limitare, urmatoarele: deces; infarct miocardic acut; ocluzie totala de artera coronara
sau grefa de bypass; reactii la medicament sau reactie alergica la substanta de contrast; hipotensiune arteriala;
hipertensiune arteriald; infectie; disectia, perforatia, ruptura sau lezarea vasului; restenozarea vasului dilatat;
hemoragie; hematom; angina instabild; aritmii, inclusiv fibrilatie ventriculard; spasm al arterei coronare; fistula
arteriovenoasa; accident vascular cerebral; embolie gazoasa; embolizare sau fragmentare a materialului
trombotic sau aterosclerotic; durere si sensibilitate; pseudoanevrism.

Evenimentele adverse potentiale suplimentare, care pot fi specifice pentru stratul de acoperire cu medicamentul
paclitaxel, includ, fara limitare, urmatoarele: reactie alergica sau imunologica; modificari ale enzimelor hepatice;
alopecie; modificari histologice la nivelul peretelui vascular, inclusiv inflamatie, deteriorare celulara sau necroza;
anemie, mialgie sau artralgie; transfuzie de produse din sange; mielosupresie; simptome gastrointestinale;
neuropatie periferica; discrazie hematologica (incluzand leucopenie, neutropenie si trombocitopenie).

7 Descrierea detaliata a dispozitivului
7.1 Specificatii

Caracteristica Specificatie
Ingredient farmaceutic activ Paclitaxel, doza-tinta de 3,5 pg/mm?
Tipul de excipient Uree

Diametre balon

Lungimi balon

Designul cateterului

Lungimea efectiva a cateterului
Compatibilitatea cu fire de ghidare
Compatibilitatea cu catetere de ghidare

2,0 mm-4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

Schimb rapid (RX)

142cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2Lungimea de 30 mm a balonului nu este disponibila pentru diametrele de 2,25 mm sau 2,75 mm.

7.2 Materiale asociate
Urmatoarele materiale sunt utilizate impreuna cu cateterul cu balon:

* Fir de ghidare adecvat (consultati specificatiile de pe eticheta)

¢ Seringa de 20 mL pentru pregétirea balonului

* Cateter de ghidare adecvat (consultati specificatiile de pe eticheta)

* Seringa de 10 mL sau mai mica pentru injectarea manuald a substantei de contrast

¢ Substanta de umflare adecvata (de exemplu, amestec steril, in proportie de 50:50, de substanta de contrast
si ser fiziologic)
Atentie! Utilizarea unor concentratii mai mari de 50% ale solutiei de substanta de contrast poate avea drept
rezultat o vascozitate mai mare, ceea ce ar putea prelungi timpul de umflare si dezumflare.

* Dispozitiv de umflare cu indicarea presiunii

* Valva de hemostaza

8 Interactiune farmacologica
Datorita dozei scazute si administrérii locale, nu sunt anticipate si nu au fost raportate interactiuni farmacologice.

Degradarea metabolica a medicamentului paclitaxel se produce in ficat prin intermediul izoenzimelor CYP2C8 si
CYP3A4 din citocromul P450, avand drept rezultat generarea de 6-alfa-hidroxipaclitaxel, precum si de
3'-p-hidroxipaclitaxel si, respectiv, 6-alfa, 3'-p-dihidroxipaclitaxel. Administrati cu prudenta paclitaxel concomitent
cu substraturi sau inhibitori cunoscuti de CYP2C8 si CYP3A4, deoarece nu au fost efectuate studii oficiale cu
competitori sau inhibitori cunoscuti ai acestor izoenzime. Este posibil ca agentii care pot concura sau inhiba
activitatea izoenzimelor CYP2C8 si CYP3A4 sa sporeasca nivelurile plasmatice de paclitaxel.

Nu au fost efectuate studii oficiale referitoare la interactiunea cu medicamentele pentru cateterul cu balon pentru
ACTP Prevail Medtronic cu strat de paclitaxel. Atunci cand decideti sa utilizati un cateter cu balon pentru ACTP
Prevail Medtronic cu strat de paclitaxel intr-un pacient care ia un medicament cu interactiuni cunoscute cu
paclitaxel, sau atunci cand decideti sa initiati o terapie cu un astfel de medicament la un pacient care a fost tratat
recent cu un cateter cu balon pentru ACTP Prevail Medtronic cu strat de paclitaxel, aveti in vedere posibilitatea unor
interactiuni sistemice sau locale cu medicamentul.

9 Instructiuni de utilizare
9.1 Pregitire

1. Selectati o dimensiune nominald a balonului care sa fie egala cu diametrul interior al arterei, distal fata de
leziune.

2. Pentru afacilitaadministrarea omogena a medicamentului, pregatirea optima a leziunii se poate realiza cu un
balon obisnuit sau un balon taietor sau cu alt dispozitiv auxiliar, inainte de a se utiliza cateterul cu balon pentru
ACTP Prevail cu strat de paclitaxel.

3. Scoateti dispozitivul din ambalajul steril.

Nota: Manipulati dispozitivul cu maxima atentie pentru a evita orice deteriorare a balonului pliat. Evitati
expunerea stratului de medicament de pe balon la manipulare excesiva sau la contactul cu lichide inainte de
pregatire si plasare, deoarece stratul de medicament se poate deteriora sau medicamentul se poate elibera
prematur.
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4. Scoateti dispozitivul din inel (Figura 2, A).
5. Tinand cateterul aproape de invelisul protector al balonului (Figura 2, C), glisati usor stiletul si apoi invelisul
protector de pe dispozitiv.

Nota: Evitati activarea stratului tubului distal inainte de scoaterea invelisului protector al balonului si a
stiletului.

6. Umpleti o seringa de 20 mL cu 20 mL de ser fiziologic.

7. Scoateti canula pentru spalare (Figura 2, B) de pe clema cu accesorii si, fara a indeparta capacul, atasati-o
direct la seringa.

8. Scoateti capacul canulei pentru spalare.
9. Introduceti canula pentru spalare in portul de intrare pentru firul de ghidare (articulatia de schimb).

10. Apasati pe seringa pentru a spala lumenul firului de ghidare, pana cand fluidul iese din varful distal al
cateterului cu balon.

11. Scoateti canula pentru spalare din portul de intrare pentru firul de ghidare (articulatia de schimb).
Nota: Nu aruncati canula pentru spélare inainte de sfarsitul procedurii de angioplastie, deoarece poate fi
necesara spalarea suplimentara.

9.2
1. Indreptati in jos cateterul cu balon. Eliminati aerul din cateterul cu balon, folosind o seringa de 20 mL umpluté
cu 2-3 mL de substantd de umflare.
2. Atasati un dispozitiv de umflare la portul de umflare al balonului. Asigurati-va ca un menisc de substanta de
contrast este vizibil atat in conectorul Luer al cateterului, cét si in dispozitivul de umflare.

3. Aplicati presiune negativa folosind dispozitivul de umflare. Un flux de bule se va deplasa de la cateterul cu
balon in dispozitivul de umflare. Evacuarea continutului balonului este finalizata atunci cand fluxul de bule
inceteaza.

Atentie! Nu utilizati tehnica de umflare in prealabil pentru evacuarea continutului lumenului balonului.

Evacuarea continutului balonului

9.3 Tehnica de inserare

1. Introduceti cateterul de ghidare cu o valva de hemostaza atasata in orificiul arterei coronare tinta.

2. Avansati un fir de ghidare prin cateterul ghid, pentru a atinge si traversa leziunea tinta. Avansati varful distal
al cateterului cu balon peste capatul proximal al firului de ghidare. Asigurati-va ca firul de ghidare iese din
cateterul cu balon prin portul de iesire pentru firul de ghidare (articulatia de schimb).

3. Valva hemostatica trebuie stransa treptat pentru a controla fluxul retrograd. Strangerea excesiva a valvei
poate afecta durata de umflare si dezumflare a balonului, precum si miscarea firului de ghidare.

4. Treceticateterul cu balon peste firul de ghidare pentru a traversa leziunea, utilizand markerii radioopaci pentru
localizarea balonului la parcurgerea leziunii.

Precautie: Daca intampinati rezistenta, nu fortati avansarea dispozitivului, deoarece aceasta poate deteriora
cateterul cu balon.

9.4 Umflarea balonului

1. Umflati balonul pentru a dilata leziunea folosind tehnici ACTP standard.

Nota: Cea mai mare parte a medicamentului este eliberata in primele 30 de secunde de umflare a balonului.
Pentru o eliberare optima a medicamentului, mentineti balonul umflat intre 30 de secunde si 1 minut. Pentru
a optimiza dilatarea leziunii, se pot utiliza durate de umflare mai lungi, la discretia operatorului.

2. Dupa fiecare umflare ulterioara, evaluati fluxul sangvin distal.
Nota: Daca persista o stenoza semnificativa, pot fi necesare umfldri succesive pentru rezolvarea stenozei. Nu
depasiti presiunea nominala de rupere (consultati tabelul de compatibilitate).

3. Confirmati rezultatele prin fluoroscopie.

9.5 Scoaterea cateterului

1. Aplicati presiune negativa la dispozitivul de umflare si confirmati ca balonul s-a dezumflat complet.

2. Retrageti cateterul cu balon in cateterul ghid, mentinand in acelasi timp pozitia firului de ghidare si ajustand
in mod corespunzétor valva de hemostaza. Scoateti cateterul cu balon din sistem.

9.6 Dispozitivul Looper

Dispozitivul Looper (Figura 2, D) este un accesoriu destinat utilizarii cu cateterele cu balon cu schimb rapid de la
Medtronic. Dispozitivul permite strangerea cateterului cu balon intr-o configuratie spiralata, pentru o manevrare
usoara in timpul utilizarii.

1. Scoateti dispozitivul Looper de pe clema cu accesorii de pe inel (Figura 2, A).

2. Daca este necesar, dati cateterului o forma cu una sau doud bucle.

3. Infasurati dispozitivul Looper in jurul capétului proximal spiralat al cateterului (Figura 2, D).

10 Tabelul de compatibilitate

Tabelul de compatibilitate se bazeaza pe date reale obtinute prin testare in vitro la 37°C (99°F), rotunjite la 2 pozitii
zecimale. Consultati etichetele produsului (Figura 2, E) sau etichetele de pe cutie pentru referintele din Tabelul de
compatibilitate.
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11 Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate parte
integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii
controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest
produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si implicite privitoare la
produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru
un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru
niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea,
defectarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe
garantii, contracte, raspundere civild delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de
a angaja Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitérile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii
ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata
de o instanta competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea restului Declaratiei de
declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum
aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza considerata nula.

Ha pyccKom s3bike

1 OnucaHue ycTpolicTBa

BannoHHbIl KateTep ana YTHA ¢ NOKpbITUEM, COAEPHKALLMM NaKkAMTaKces, Mogenu Prevail komnanuv Medtronic
npefcTaBaAeT cobov CMCTeMy BbICTPOM CMEHBbI 418 YPECKOKHON TPAHCIIOMUHAIbHOM KOPOHAPHOWM
aHrvonnactukm (HTHA). B cocTaB lekapCTBEHHOrO KOMMOHEHTa, Ha3bIBAEMOTO JIEKapCTBEHHbLIM MOKPbITUEM
FreePac™, BxoguT npenapar nakaMTakcen u BCroMoraTe/ibHOe BeLecTBO MoveBmHa. bannoH ¢
NleKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM MOAENM Prevail NoKpPbIT NakIUTaKceNoM B o3e NpubanauTensHo 3,5 ug/mm2,
[l03a 0AVHaKoBa AnA 6a/10HOB Nto6bix paamepoB. COBOKYMNHas j03a HUKOrAA He NpeBbIaeT 2,2 mg Ha 6a1/10H
(Bo3a, KoTopas BBOAWTCA MPW NPUMEHeHUU 6anoHa camMoro 60/1bLLIOro pasmepa, pasHoro 4,0 mm x 30 mm).
YcTpoWcTBO paclumpsieT NpocBeT cocyaa npu YTHA, a npenapat CHUKaeT NponvMdepaTuBHbIA OTBET,
BbI3blBaIOLMIA PECTEHO3. BannoH C IeKapCTBEHHbIM MOKPLITUEM, PACTIONIOKEHHbIN Ha AUCTa/IbHOM KOHLE
KaTeTepa, MOXHO pasfyThb 10 33JaHHOro AuameTpa Nog, onpeaeneHHbIM JaBlieHneM (CM. STUKETKY U3Aenuna).

Ha npoKcumanbHOM KOHLe KaTeTepa MMeeTCA OXBaTbIBAIOLLMIA I0IPOBCKUIA KOHHEKTOP A1 MOACOEANHEHMA
yCTpoiCcTBa /1A pasayBaHua. B KaTeTepe MMeeTcs NPOCBET, KOTOPbIM NO3BOIAET UCNO/b30BATL MPOBOAHMK ANA
No3MUMOHWUPOBAHUA KaTeTepa. PeHTI’eHOKOHTpaCTHbIe 6anoHHbIe MapKepbl o6ecneynBaioT TO4HOe
pasmetleHune. Ha wadre nmetoTcA MapKepbl 418 METOAOB NEYEBOro U 6eAPEHHOro AocTyna.

1.1 CopepHumoe ynakoBK1
B ka0l ynaKoBKe cofiepaTca Ceayiolye KOMNOHEHTbI:
¢ OfuH 6anNoHHbIN AUNaTaLMOHHbIV KaTeTep
¢ OpHa NpombIBHAA KaHoNA
¢ OpAHO YCTPOICTBO /1A CBOPAYMBAHMA KONMbLIOM
¢ OpHa Tabn1ua CooTBETCTBUI

2 MoKasaHuAa

BannoHHbil KateTep ana YTHA ¢ noKpbITMeM, cogepKallim nakamTaxkcesn, moaens Prevail, npeaHasHadeH ana
YPECKOKHOW TPAHC/IOMUHAIbHOW KOPOHapHOW aHronnacTukn (HTHA) B KOpOHapHbIX apTEPUAX AUamMeTPOM OT
2,0 mm po 4,0 mm ¢ uenbto IeHeHUA BHOBb BO3HUKLLMX 04aroB NOpaxeHus, BHyTPUCTEHTOBOrO pecTeHo3a
(BCP) 1 60ne3H1 menkux cocynos (BMC).

3 MpotuBonokasaHuA
HaTeTep NPOTMBOMNOKa3aH K NPUMEHEHUIO Yy NauneHTOB CO CeyoWUMN COCTOAHUAMN:
. Cna3MMpoBaHHble apTepun 6€3 3Ha4YMTE/IbHOIO CTEHO3a
* B nepuepryeckmx, NoYeYHbIX U LepebpabHbiX apTepuax
¢ [lopareHuWa CTBONA JIEBOV KOPOHAPHOM apTepum, BHYTPEHHEN IPyAHOM apTepum, OTBEPCTUA a0PTbl U LYHTa
U3 NOLAKOXHOW BEHbI
. EepeMeHHOCTb WU KOpM1IeHUe rpyabio
* W3BecTHas anneprua Ha nakanTaxkcen Nam rmnepyyBCTBUTE/IbHOCTBIO K HEMY

4 TMpepocTepexeHna

* [lpegHasHa4eHo AJ1A UCMOJb30BaHKSA TOJIbKO Y OAHOTO MauMeHTa B OAHOM NpoLeaype. YCTpoicTBo
CTEPUIN30BaHO 3TUNIEHOKCMAOM. [OBTOPHAA CTEPUIN3ALIMA MW UCTIONIb30BAHUE YCTPOICTBA
3AMPELLEHBI. MoBTOpHaA cTepuansaLma uam UCronb3oBaHUe MOTYT HapPYLWMTb paboTy YyCTPOMCTBA U
MOBbICUTb PUCK HEHAA/IEKALLEe MOBTOPHOM CTEPUAM3ALMM U NEPEKPECTHOTO 3apameHus.

¢ He ucnonbayitTe KateTep, ec/n yNakoBKa BCKPbITa MK NOBPEXAEHA.

* Ecnv Kakas-nM6o MHdopmaLma Ha BHELUHEN YNakoBKe WK CTEPUIILHOM YNaKoBKe HeuuTaema uin
nospexeHa, ysegoMuTe Komnanuio Medtronic, 4To6bl yCTPOMCTBO MOMHO 6bIN0 3aMeHWTb. Ecin
KaKas-1b0 YacTb JaHHOro PyKOBOACTBA HEYUTaeMa, CBAXKUTECH C KoMNaHuei Medtronic ans 3ameHbl
pyKoBoACTBa.

* [1NA CHUMEHNA BEPOATHOCTU MOBPEMAEHWA COCY/ja AUameTp pasayToro 6aoHa A0/IHEH NPUBIN3UTENBHO
coBnaaarh ¢ AMaMeTpPOM COCYAA HEMOCPEACTBEHHO NPOKCUMAIbHEE U AUCTANIbHEE Y4acTKa CTeHOo3a.
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TpebyeTca TwatenbHoe paccmMoTpeHue nposeaeHnsa YTHA y naumeHToB, KOTopble He ABNAITCA
Np1eMIeMbIMK KaHAUAATaMM [J1 XMPYPryecKoro LWyHTUPOBaHUA KOPOHAPHOI apTepuu. B aTux ciyyasx
Bpayam ciieAyeT pacCMOTPETb BO3MOMHOCTb NpUMeHeHUsA npu YTHKA reMoaMHamMmmMyecKom NoaAEPHKH,
MOCKO/bKY IeHeHWe 3TOW rpynnbl NaLUEHTOB CONPAKEHO C 0COBLIM PUCHOM.

[JonyckaeTcs BbINOAHATL YTHA TONbKO B 1Ie4eBHbIX YHPEMAESHNUAX, B KOTOPbIX B C/ly4ae passUTMA
NOTEHLMaILHO CEPLE3HOTO MM ONACHOTO [/15 }KU3HU OC/IOMHEHWUA BO3MOMXHO NPOBEAEHNE SKCTPEHHOTO
XMPYPrUYECKOTO LYHTUPOBAHWUA KOPOHAPHOW apTepum.

MNpwv BBeeHUM KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY MaHWUMY/IALMKU C HAM C/iefyeT NPOBOAWTD Mog,
BbICOKOKAYeCTBEHHbIM PEHTIEHOCKOMUYECKUM KOHTPOIeM. He npozBuraiiTe 1 He OTBOAMTE KaTteTep, ecn
6a/1/10H MOIHOCTbIO He CAYT Moz, AeMCTBMEM OTPULLATENIbHOIO 1aB/IeHUA, MOCKO/IbKY 3TO MOMET NPUBECTMU K
NOBPEMAEHUIO CTEHKM cocyaa. Ecm Bo Bpema MaHUNynALmii OLLyLLaeTcA CONPOTUBEHUE, Nepes,
NPOAO/IKEHNEM HEOGXOAMMO OMPEAEIUTb MPUYMHY CONPOTUBIIEHHS.

[laBneHve B 6a/1/10He He AO/IHHO NPeBbILaTh PACYETHOE [aB/ieHne paspbiBa, yKa3aHHOe Ha ATUKETKe
YNaKoBKM ANA Kawaoro 6annoHa. PacyeTHoe fjaB/ieHne paspbiBa OCHOBbLIBAETCA Ha peay/bTatax
MCNbITaHWA in vitro. 1A npeaoTBpaLLeHUA NpeBbILIEHUA JaBNeHNA PEKOMEHYETCA NPUMEHATL YCTPOMCTBO
KOHTPONA jaBNeHus.

Mcnonb3yiiTe TONbKO peKOMEHAyeMyto cpeay AN pasayBaHua 6anioHa. Bo nabexaHne pucka BO3AYLLHOM
3MGO/IMM HUKOIAA He UCMOb3YIMTe BO3AYX UK J0GYI0 Apyryto ra3o06pasHyto cpeay AR pa3gyBaHua
6GasnoHa.

Mcnonb3yitTe KateTep [0 AaTbl UCTEHEHWUA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOM Ha yNaKoBKe.

CTEHTbI C IeKapPCTBEHHbBIM MOKPbLITUEM HE MOAJIEAT UMMIAHTALMM B y4ACTOK COCYAa, KOTOPbI
noABeprasaca KoppeKLMm C NOMOLLbI0 6anioHHOro KateTepa Ana YTHA ¢ noKpbITUeM, coaepatm
naknuTaxcen, mogenu Prevail komnanuu Medtronic.

3anpeLyaeTca NPOBOANUTL IeYEHWUE OHOIO U TOTO e NOPAXKEHHOTO Y4aCTKa COCYAa HECKOIbKUMM
6annoHamm ¢ 1eKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM Moaenu Prevail.

He noaBepraiiTe ycTpoicTBO BO3AENCTBUIO OPraHNYECKKX pacTBOPUTENEN, HaNpUMep cnupTa.

He vcnonbayiTe KoHTpacTHble BelecTsa Lipiodol™ mau Ethiodol™ (unu apyrve peHTreHOKOHTpacTHbIe
BELLECTBA, COAEpPHalLe KOMMOHEHTbI 9TUX CPeACTB).

Mepbl NpefoCTOPOHHOCTH

Mepep aHrMonnacT1KoM OCMOTPUTE KaTeTep, HTOGbI NPOBEPUTL (BYHKLMOHUPOBAHHE, a TaKKe y6eaAnTbLCS,
4TO ero pasmep v popma NOAXOAAT A/1A NPOLLEAYPbI, B KOTOPOI OH ByAET UCMO/b30BaH.

Mpu o6palleHnm C CUCTEMON CneslyeT COBNIAaTh OCTOPOKHOCTL BO M3BeHaHUe NoBpexAeHUs KaTeTepa.
3anpeu.|,aeTCH CWUJIbHO crnbatb Unn nepexpy4mBaTb Karetep. He VICI'IOI]bSyﬁTe I'IOBpe)K[J,eHHbIﬁ KarteTep.
Wcnonb3oBatb 310 yCTpOﬁCTBO MOTYT TOJIbKO Bpa4u, npowealumne Twarte/ibHyo NOAroTOBKY U OGVHEHME no
nposeaeruio YTHA / YTA. Bpauu AONHKHbI NOCTOAHHO OGHOBATL CBOW 3HAHWA OTHOCKUTE/IbHO NOCNEAHUX
MeAMLMHCKUX Ny6anKaumii no metogukam YTHA/MTA.

MpoBOAMTE NALMEHTY COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUKOArYNALMOHHYIO, aHTUTPOMBOLIMTAPHYIO 1
Ba30AUNATUPYIOLLYIO Tepanmio.

an MCNoNb30BaHWKU [iBYX NPOBOAHWKOB crefyet COﬁI]POAaTb OCTOPOXHOCTb NpU BBEAEHUU, MOBOPOTE N
n3BaevYeHnn O4HOro nnn AByX NPOBOAHMKOB, YTOObI HE AONyCTUTb UX CLEeNIeHNA. Flepep, un3Bne4yeHuem
AOMONIHUTENbHOIO OSOPVAOBBHMH NONIHOCTbLIO U3BNEKUTE U3 Tena nalmeHTa o4mnH U3 NpoBOAHUKOB.
Bpayam cnefyeT npefocTaBnATh nalMeHTam aobyio 3Ha4YnMyo MHbopMaLmio 06 YCTPOMCTBE, BKKYasA
MHbOPMaLMIO 0 6E30NACHOCTH U OKMUAAEMOM MOC/EAYIOLLEM HAGIIOAEHUN.

He npuknazblBaiiTe YpesmMepHyto C1y Npu NOAroTOBKE MW UCNONb30BaHUU YCTPOMCTBA, NOCKO/LKY 3TO
MOMET NPUBECTM K Er0 MOBPEHAEHUIO.

Mcnonb3yiiTe yCTPOMCTBO C OCTOPOKHOCTLIO MPU NpoLeypax Ha yqacTKax,

coaeprawmx KaﬂbLlVIEbVIL[,VIpOBaHHbIe noBpexaeHus, BBUAY UX a6p83VIBH0171 NOBEPXHOCTKU.

I'Iepe,u, Jie4eHnem yCTaHOBUTE Ha/ln4ne y naumeHTa anneprnieckmnx peaKLI,MFI Ha KOHTpacTHOe BeLwecTBO,
aHTUTpoMBoLMTapHbIEe Npenapartbl, 6anoHHbIE KaTeTEPbI U NOKpbITUE FreePac.

XpaHWTb NPy KOHTPOIMPYEMOI KOMHATHOM TeMnepaType B CyxoM MecTe. He ponycKarb nonagaHvs
COJIHEYHbIX NIy4Eei.

JNA MUHUMU3aLMK NoNagaHns BHYTPb BO3/lyxa OTCOCUTE BO3/yX C NOMOLLbIO acnuparopa, NpoMoinTe
cuctemy n COXpaHHﬁTe repMeTnM4HOCTb COeAMHeHMH KareTepa B XoAe npoueaypbl.

an MCMNONb30BaHUM Nt060ro KareTepa anHnmaﬁTe Mepbl No NpeaynpexaeHno NI CHUHEHUIO
cBepTbiBaHUA KpoBu. Mepes BBeAeHUEM B COCYAMCTOE PYC/O /060ro MHCTPYMEHTa MPOMOMTE ero
CTepuibHbIM N30TOHUYECKUM ¢M3MOHOFMHGCKMM WU aHanorn4yHbIM pacTBOpPOM Yepes nopT ANA
NPOBOAHMKA.

Mpy1 HEOGXOANMOCTU NPOBEAUTE CUCTEMHYIO renapuHU3aLmio.

He npoapuraiite 6an10H C IEKapPCTBEHHbIM NOKPbLITUEM, EC/IU NMPOBOAHMK HE BbICTYNAET U3 KOHYMKA.
Ecnun anvHa yqacTra cocyaa, Ha KoTopoM TPeGyeTcA NPOBECTU NIEHEHUE, NPEBbILLAET MaKCUMasbHYLO
AOCTYMHYIO ANIMHY 63!1/10Ha, AOonycKaeTcA UCMoJib30BaHWe A0MNO/IHUTE IbHbIX 6annoHoB. Bo usbewaHve
MECTHOM nepegosMpoBKU JIeKapCTBEHHOMO BellecTBa 3anpeliaeTca NnpoBOAUTbL ieHeHne O4HOro U TOro e
NOPAKEHHOTO y4aCTHa COCYAA HECKOIbKUMM 6a/I/IOHAaMM C IEKAPCTBEHHbBIM NOKPLITUEM MoZenm Prevail.
Mo OKOHYaHWM NPUMEHEHWSA 3TO U3JENNE NPeACTaBNAET GUOOrMHYECKYI0 ONacHOCTb. MpK yTUAM3aLMKM BCEX
NOA06HbIX YCTPOICTB M 0BPaLLEHUM C HUMK HEOGXOAMMO COBI0AATE COOTBETCTBYIOLME 3aKOHbI 1
HOpMaTtuBHbIE aKTbl, a TaKKe NpuaepHuneaTbCca npoueayp, NPUHATLIX B neyebHOM YyYpexaeHnu, Bro4an
Te, KOTOpble pacnpoCTpaHATCA Ha BMONOMMYECKM OnacHble oTXoAbl, MMKpO6MOﬂOI’M‘-{eCKVI onacHble
OTXOAp! M NOTEHLMAIbHO MHULMPOBaHHbIE BellecTBa.
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6 HemenarenbHble ABNEHUA

OTa npouezypa MOXET CONPOBOMAATLCA HEXeNaTeIbHbIMU 3P (PEKTaMu, XapaKTePHbIMU ANA NPoLeaypbI
YTKA. Cpeau npoyero, MOryT pa3BuTbCSA CiefytoLime no6oyHbIe ahdEeKTbl: CMepTb; OCTPbIN MHDAPKT
MWOKapAa; NosIHasA OKK/031A KOPOHAPHOM apTEPUM WU LLYHTA; IEKAPCTBEHHbIE PeaKLMW UK aiepruieckas
peaKumA Ha KOHTPacTHOE BELLECTBO; apTepuasbHasa MmMNoTeH3NsA; apTepuasbHan runepTeHans; MHQEKLNs;
pacceueHue, nepdopaums, paspbIB MM NOBPEHAEHNE COCYAA; PECTEHO3 PACLUIMPEHHOrO COCYAa;
KPOBOU3/IAHUE; reMaToMa; HeCTabu/IbHasA CTEHOKAPAWA; apUTMUK, BRJIIOHAA HETYA0HKOBYIO DUBPUINALMIO;
cnasm KOpOHapHOW apTePUK; apTePUOBEHO3HbIV CBULL,; MHCY/ILT; BO3AyLUHAA AMBONWS; MBONU3aLMA UK
parmMeHTaLmna TPOMBOTUHECKUM MM aTEPOCKIEPOTUHECKUM MaTepuasioM; 60/1b 1 6onesHeHHas
YYBCTBUTE/IbHOCTb; NCEBA0AHEBPU3MA.

TaKe MOryT pasBUTLCA HeXenare/bHble AB/IEHNSA, CBA3aHHbIE C M3TrOTOB/IEHHbIM M3 NaKaMTaKcena
NIeKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM, KOTOPbIE BK/IKOYAIOT, CPEAM NPOYEro, cneaytolme: annepruieckas unm
MMMYHOJIOTMYECKas peaKLys; USMEHEHUA NEeYEHOYHbIX PEPMEHTOB; aJIONELMA; TMCTONIOTMYECKUE USMEHEHUA B
CTEHKe cocy/ia, BK/Io4as BOCNasieHne, MOBPEMAEHUE KETOK WU HEKPO3; aHEMUS; MUaITUA UM apTPasrus;
nepenMBaH1e NPoslyKToB KPOBM; MUEIOCYNPECCHSA; CUMMTOMbI CO CTOPOHbI HeyJ04HO-KMLIEYHOTO TaKTa;
nepudepuyeckan HeBponaTua; ANCKPasnA KPOBM (BKNKOHAA TIEMKONEHUIO, HETPONEHMIo 1
TPOMBOLIMTONEHMIO).

7 Moppo6Hoe onucaHue yCTpoiCcTBa
7.1 TexHU4eCHMe XapaKTEPUCTUKKN

dyHKuuUA

[JeiicTBylollee leKapCTBEHHOE BELLECTBO
Tin BCnomoraTtenbHoro BellecTsa
[vawmeTp 6annoHa

[nvHa 6annoHa

HoHcTpyKUmMs KaTeTepa

Pa6oyas anvHa Katetepa 142 cm
COBMECTUMOCTb C MPOBOAHWUKOM 0,36 mm (0,014 in)
COBMECTMMOCTb C NPOBOAHWKOBbLIM KateTepom 5,0 Fr (0,056 in)

TexHUYECKME XapaKTePUCTUHN
MNaxnuTaxcen, uenesas gosa 3,5 ug/mm?
MoueBunHa

OT12,0mm go 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?

BbicTpas cmeHa (RX)

2BannoHsl AnvHor 30 mm 1 gMameTpom 2,25 mm unau 2,75 mm He BbinycKatoTca.

7.2 ConyTcTBYlOWMe MaTepuasbl
B coyeTaHuu ¢ 6annoHHbIM HKareTepom UCNONb3YIOT caeayolne martepuasbl:

¢ MoAXoAALLMIA NPOBOAHKUK (CM. MHPOPMALWMIO HA STUKETKE)

¢ LLnpuy o6bemom 20 mL anA noAroToBKM 6annoHa

* [oaxoAALMiA NPOBOAHMKOBBIN KaTeTep (CM. MHpOPMaLMIO Ha STUKETKE)

¢ LUnpuy o6bemom 10 mL namn MeHee ANs BBEAEHWUA KOHTpAcTa BPYYHYO

* TMoaxoaslian cpeaa A/1a pasayBaHus (Hanpumep, CTepu/bHaA CMeCh KOHTPACTHOTO BelecTsa 1
dusmnonornyeckoro pactsopa 50:50)
BHumaHue! Vicnonb3oBaHWe KOHLEHTPaLWI C cofiepraHeM KOHTPaCTHOrO BelyecTsa 60/1bLue 50 % MoeT
NPUBECTU K NOBbILLEHHOW BA3KOCTH, YTO YBEJIMYUT NPOAO/IHKNUTE/IbHOCTb pasayBaHUA U cAyBaHUA.

* YCTpPOWCTBO A1 pa3ayBaHUA C U3MEPEHUEM AaBfeHNnsA

* [emocTaTUyecKui KnanaH.

8 dapmaKosnorMyeckue B3aumMoaeincTeus

B cBA3YM C HU3KOW 0301 U MECTHBIM MPUMEHEHWEM Npenapata hapMaKoNoriecKme B3aMMOAEMCTBIA He
OMMUAAIOTCA U HE Bbl/I 3aPEerncTPUPOBaHDI.

MeTa60113M naKkIMTaKcena ocyLLECTBAAETCA B NeveHn usodepmeHTamm CYP2C8 n CYP3A4 uutoxpoma P450
c o6pasoBaHneM 6-anbda-ruapoKCUnaKkIMTaKcena, a TakKe 3'-napa-rufipoKcunaxauTaxkcena u 6-anbda,
3'-napa-AuruapoKCUnaKkInTaKceNna CooTBeTCTBEHHO. CaeayeT NPOABATL OCTOPOXKHOCTb NPU NMPUMEHEHUM
naK/JuTaKcena CoBMECTHO C U3BECTHbIMM CybcTpaTamu uamn nHrnbntopamm CYP2C8 n CYP3A4, NoCKObKY
dopmasibHble UCCEeA0BaHMA C U3BECTHBLIMIU KOHKYPEHTaMW NaKMTaKcena 3a 3Th M30hepMeHTbI K ¢
MHrMGUTOPaMK MOCNeHUX He MPOBOAWIMCH. BellecTsa, KOTOpble KOHKYPUPYIOT 3a MNK MHIMGKpytoT CYP2C8 1
CYP3A4, MoryT noBbILLIaTh YPOBEHb NaK/AMTaKcea B niasme.

dopMaibHble UCCeA0BaHMA IeKAapCTBEHHbIX B3aMMO/ENCTBIIM 6annoHHoro Katetepa ana YTHA ¢
MOKPbITUEM, COAEPKALLMM NaKAuTaKces, mogenn Prevail Komnannn Medtronic He npoBogunuck. MpuHuman
peLueHre o NpuMeHeHUn 6annoHHoro Katetepa Ana YTHA ¢ noKpbITMeM, coaepallummM NakInTakcen, Mogenm
Prevail komnanum Medtronic y naumeHTa, KOTOpbI NPUHUMAET JIeKapCTBEHHbIE Npenaparsl,
B3aVMOJENCTBYIOLLME C NaKIMTAKCENO0M, UK NPUHUMAA PELLEHNE O Ha3HauYeHUN TaK1X NpenapartoB NauueHTy,
KOTOPbI He@BHO NPOXOAN/ IeYEHME C NPUMeHeHneM 6aioHHoro KaTteTepa ana YTHA ¢ nokpbiThem,
cofepalnm nakamTaxkcen, mogenn Prevail komnanmumn Medtronic, cnegyeT y4nTbiBaTb BO3MOXKHOCTb KaK
CUCTEMHbIX, TaK M MECTHbIX JIEKAPCTBEHHbIX B3aWMOZENCTBUIA.

9 MHCTpYKLMA NO IKCnyaTauum
9.1 MoprotoBKa

1. BbIGupaiiTe 6an10H, HOMWHA/bHbIM pa3Mep KOTOPOro paBeH BHYTPEHHEMY AaMeTpy apTepuu AucTanbHee
nopaxeHHOoro y4acTKa.

Composed: 2020-05-25 05:39:30
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



Size: 9.06 x 8.27 in (230 x 210 mm)

2. [ina obecneveHna paBHOMEPHOI A0CTaBKM Npenapara nepez NnpMMeHeHnem 6an1o0HHOro KateTepa A1a
YTHA ¢ noKpbITUEM, COAEPKALLMM NaKAUTaKceN, Moaenun Prevail MOXHO NpoBeCTU ONTUMasIbHYO
NOAFOTOBKY MOPAXKEHHOrO yHaCTKa C NMOMOLLbIO CTaHAAPTHOMO MW HaZiCEKatoLLEero 6aioHa UM Apyroro
BCMOMOraTeslbHoro yCTpOMCTBa.

3. U3BnexuTe yCTPOIMCTBO U3 CTEPU/ILHOM YNaKOBKM.

Mpumeyanue: ObpalyainTechb C yCTPOMCTBOM YPe3BbIHAMHO OCTOPOMHHO, HTOObI HE NOBPEAUTL CBEPHYTHIN
6annoH. M3beraiiTe YpeamepHbIX MaHUNYNALMIA C IeKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM 6asiioHa Uan
KOHTaKTMPOBAHWA MOKPbITUA C KUAKOCTAMM A0 MOATOTOBUTE/IHOTO 3Tana v BBeeHUs 6asioHa,
MOCKO/IbKY BO3MOXHO MOBPEXAEHNE MOKPbITUA UK NPEXAEBPEMEHHOE BbICBOGOMAEHME
NeKapcTBEHHOro npenapara.

4. W3BNeKuTe yCTPOMCTBO M3 Konbla (Puc. 2, A).

5. YaepuBan KateTep 6113KO K npeaoxpaHnTento 6annoHa (Puc. 2, C), akKypaTHO BbITalMTe CTUAET U 3aTeM
NpeAoXpaHuTesb U3 yCTPoHCTBa.

Mpumeyanue: He fonycKaiTe aKTMBaLMW MOKPbLITUSA AUCTAILHOTO LWadTa A0 U3BNEYEHUA
NPeAoXpaHUTens U cTuieTa 6asiioHa.

6. Ha6epwure B Wwnpuu, (o6bemom 20 mL) 20 mL ¢usmonornyeckoro pactsopa.

7. W3BnekuTe NpoMbIBHYIO KaHoo (Puc. 2, B) 13 BCnomMoratesibHOro 3amuma 1, He CHUMas KpbILLKY,
NOACOEANHUTE €€ HEMOCPEACTBEHHO K LUMPHLY.

8. CHMMUTE KPBILLKY C NPOMbIBHOW KaH0NN.

9. BcTaBbTe NPOMbIBHYIO KaHIO/K0 B BXOAHOW NOPT NPOBOAHMKA (y3e/ 3amMeHbl).

10. HapaswTe Ha LWINPWLL, /1A NPOMbIBKM NOJIOCTU MPOBOAHMKA TaK, YTOGbI HA AMCTa/IbHOM KOHUYMKE 6asI/IOHHOro
KareTepa NoABUNACH HUKOCTb.

11. M3BNeK1TE NPOMbIBHYIO KaHIO/I0 M3 BXOAHOTO NopTa NPOBOZHMKA (Y3eN 3aMeHbl).
Mpumeyanue: He BbiGpachiBaiiTe NPOMbIBHYIO KaHIOMIO A0 OKOHYaHWA NpoLeslypbl aHTMONACTUKM,
MOCKO/IbKY MOXET NoTpe60oBaTbCA A0MNOHUTENILHOE NMPOMbIBaHKE.

9.2 Ypanenue Bo3payxa U3 6ansioHa

1. HanpaBbre 6an10HHbIN KaTeTep BHU3. YaanuTe Bo3ayx U3 6ann0HHOro KateTepa c NOMOLLbIO LWnpuLa
o6bemom 20 mL, 3anonHeHHoro 2-3 mL cpefpl AnA pasayBaHuA.

2. lMpu1coeanHNTe YyCTPOMCTBO ANS Pas3ayBaHUA K NOPTY ANA pasayBaHna 6anioHa. Y6eauTech, HTO MEHUCK
KOHTPACTHOro eBewecTsa BUAEH KaK B JII03POBCKOM KOHHEKTOpe KaTteTepa, Tak U B yCTpOﬁCTBe ana
pasgysaHums.

3. CospaiiTe oTpuuarenbHoe AaBfieHWe C MOMOLLLIO YCTPOWCTBA ANA pasayBaHus. MOTOK My3bipbKOB
nepemecTuUTCA U3 6aNIOHHOrO KaTeTepa B YCTPOWCTBO ANA pa3fyBaHusA. YaaneHue Bo3ayxa U3 6annoHa
3aBepLUEHO, KO NOTOK My3bIPbKOB NPEKPATUTCA.

BHumaHwue! He nbiTaittech NpUMEHATb TEXHWKY NPeABapUTENIbHOrO pasayBaHua 6annoHa Ansa yaaneHus
BO3/lyxa 13 ero npoceeta.

9.3 MeTop BBEaeHUA

1. YcTaHOBMTE NPOBOAHMKOBBIN KaTETEP, NOACOEAMHEHHBIM K FEMOCTATUHECKOMY KNanaHy, B yCTbe LeNeBoi
KOPOHapHOW apTepuu.

2. lNpoBeanTe NPOBOAHWUK Yepe3 NPOBOAHMKOBLIV KaTeTep TaK, YTo6bl OH JOCTUI U NepeceK LeieBoi ovar
nopareHua. npOBeﬂMTe [J,MCTaJ'IbeIFI KOHYMK 6aiIOHHOTO KaTteTepa 4yepe3 npOKCVIMaJ'IbeIﬁ KOHel
NpPOBOAHMKA. Y6eauTeCh, YTO NPOBOAHUK BbIXOAUT U3 6aNIOHHOrO KateTepa Yepes BbIXOAHOM NopT
NPOBOAHMKA (y3e1 3aMeHbl).

3. [AnAaynpasnenns 06paTHbIM TOKOM reMOCTaTUYECKUI KnanaH CnezyeT NocTeneHHo 3aTAHY Tb. YpeamepHoe
3arArMBaHuve KnanaHa MOXeT NOBJIMATL Ha MPOAO/IHNUTE/IbHOCTb pasayBaHnA U cayBaHUA 6ann0Ha, a
TaKe Ha JBUXKeHWe NPOBOAHUKA.

4. OTcnemuvsanTe npogsuxeHve 6annoHHoro HaTteTepa no NpoBOAHUKY A0 Oo4ara noparxeHua, UCnosib3ya
PEHTrEHOKOHTPACTHbIM MapKep(bl) ANA 06HAPYHeHUA GanoHa NpU NepPeceyeHnn oyara noparmeHus.
Mepa npefocTopoHOCTHU: EC/IM BO3HUKAET CONPOTUBIEHWE, HE MPUKAAAbIBAITE CUNY ANA
NPOABUHKEHUA YCTPOMCTBA, MOCKO/IbKY 3TO MOMET NPUBECTU K MOBPEMAEHMIO GaNIOHHOTO KaTeTepa.

9.4 PaspyBaHue 6anioHa

1. PaspyiTe 6a10H, YTOGbI PACLUMPUTL OYar NopareHUs, UCMosb3ys CTaHAapTHble MeToauKK YTHA.
MpumeyaHue: Bonbluas 4acTb IEKAPCTBEHHOTO Npenapara BblaenseTca B nepsble 30 CeKyHA nocne
pasgyTia 6annoxa. [na onTMManbHOro BbICBOGOMAEHUA NEKAPCTBEHHOrO BELLECTBA AEPHUTE 6aNIoH B
pasfyTom CoCTOHMM B TedeHne oT 30 CeKyHA A0 1 MUHYTbI. [InA onTUMM3aumun gunatalumm NopaxeHHoro
y4acTHa BO3MOXHO yBe/In4eHne BpeMeHu pasaytvma 6annoHa no YCMOTpEHUIo oneparopa.

2. Tocne Kaaoro o4epeHOro pasayBaHWA OLEHUTE AUCTasIbHBIN KPOBOTOK.

I1p : Ecnmn BbID {HbI CTEHO3 coxpaHsaeTca, ANA ero yctpaHeHusa moryT I'IOTpe60BaTbCF|

[ONONHUTENbHbIE pa3ayBaHus. He npeBblluaiiTe pacyeTHoe AaBrieHWe paspbiBa (CM. Tabauuy

COOTBETCTBUM).

3. MopaTeBepaunTe pesynsrarhl C NOMOLLbIO PEHTIEHOCKOMUN.

9.5 UsBneyeHune Karetepa
1. CospaiiTe oTpuLaTeibHoe AaBieHWe B yCTPOMCTBE ANA pasfyBaHUa U y6eauTech, YTo 6asI0H NOSHOCTHIO
cayT.
2. OTBeauTe GaNNOHHbIV KaTeTep B NPOBOAHUKOBBIM KaTeTEP, COXPaHAA NOOHKEHUE NPOBOAHMKA, U
OTpEerynupyiTe reMocTaTM4ecKuiA KnanaH COOTBETCTBEHHO. M3BNEKUTE GaNNOHHbIN KaTeTep M3 CUCTEMbI.
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9.6 YcTpoiCTBO /17 CBOpaYUBaHUA KOJIbLIOM

YcTpoicTBO ANA cBOpaYMBaHUaA Ko/bLOM (Puc. 2, D) — 3To JONONHUTENbHbIA KOMMOHEHT ANA UCMO/Ib30BaHUA C
6annoHHbIMK KaTeTepamu 6bICTPOM CMeHbl KoMnanuu Medtronic. YCTpoicTBO No3BONSET HUKCUPOBATL
6asIoHHbIN KaTeTep B CBEPHYTOM KOJIbLIOM BUAE [1A 06/1er4eHNs €ro UCMoIb30BaHUS.

1. WM3BnekuTe yCTPOMCTBO AN1A CBOPAYMBaHUA KO/bLIOM 13 BCMIOMOraTesIbHOro 3axuma Ha Konbue (Puc. 2, A).

2. Tpu HEOGXOAMMOCTH CBEPHUTE KaTeTep B OAHO WM ABa KOMbLA.

3. 3auenuTe yCTPOWCTBO ANA CBOPAYMBAHMSA KOJbLIOM BOKPYT CBEPHYTOrO KOJIbLIOM MPOKCUMAa/IbHOTO KOHLA
KateTepa (Puc. 2, D).

10 Ta6nuua pacTaHMUMOCTH

Tabnuua pacTAXKMMOCTH OCHOBaHa Ha (PaKTUYECKMX AaHHbIX, MONYYEHHbIX B UCMbITAHUAX in Vitro npu
Temneparype 37°C (99°F) 1 OKpyrneHHbIX [0 2 AeCATUYHBIX 3HAKOB. [l19 03HAKOMNEHUA C Tabauuen
PaCTAXMMOCTU CM. 3TUKETKY M3aenna (Puc. 2, E) nan aTUKETKY KOPOGKM.

11 OTKas oT rapaHTum

MpuBeaeHHbIE Ha 3TUKETKAX [aHHOrO NPOAYKTa NPeAoCTePEeHUA cogepar 6onee noapo6Hyto
MHbOPMaLUIO U ABNAIOTCA HEOTHEMJIEMOM YacTbIO AAHHOIO OTKa3a OT rapaHTUK. XOTA NPOAYKT
V3roToBJIEH B CTPOro KOHTPOJIMPYeMbIX YC/I0BUAX, KomnaHua Medtronic He MOXeT KOHTpo/IMpoBaTh
YCJ/I0BMA NPUMEHEHUA AaHHOro npoayKTa. Noatomy Komnauua Medtronic oTkasbiBaeTcA oT BCex
rapaHTHitHbIXx 06A3aTeNbCTB, KaK NPAMBIX, TaK U ONOCPEA0BAHHBIX, N0 OTHOLIEHUIO K AHHOMY
NPOAYKTY, BK/IIOYAA, HO HE OrpaHMYUBAACH JIOGLIMM ONOCPEAOBaHHBIMU rapaHTUAMU NPUrOAHOCTU
AR POAAKM UM COOTBETCTBUA KaKoi-IM60 onpepeneHHoit uenu. Komnanua Medtronic He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH Mepep, IIo6bIM JIMLIOM W/IM OpraHu3auuen 3a p | Ha MeAULMHCHOoe
o6ecnyKuBaH1e Uam 3a ntobble NpAMbIe, CyYaiiHble UK ONocpefoBaHHble Y6bITKU, BO3HUKILKE B
peaynbTarte 11060ro UCNo/ib30BaHUA, AedeKTa, HeMCNPaBHOCTU UK c60A B paboTe JaHHOrO NPOAYKTa,
BHe 3aBUCHUMOCTH OT TOr0, OCHOBaHO /11 3asABJIEHME O TaKUX Y6bITKaxX Ha rapaHTUIMHBIX
06A3aTeIbCTBaxX, KOHTPAKTE, FPaKaHCKUX NPaBOHapYLLIEHUAX UK APYrUX o6cToATeNbecTBax. HUogHo
JIMLLO He MMEET NOJIHOMOYMIA CBA3bIBaTb KoMnaHuio Medtronic KakMMU-NMG0 3aABNEHUAMU UK
rapaHTUAMMU MO OTHOLLEHUIO K JAHHOMY MPOAYKTY.

BbILLEN3N0KEHHBIE UCKTIYEHNUS U OrpaHuyYeHuA He NogpasymMeBarTCA U He Gy,qu TONIKOBaTbCA TaK, 4TOObI
NPOTUBOPEYNUTL 06A3ATE/NBbHBIM NMOOKEHUAM NPUMEHAEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. ECn Kakaa-nmM6o YacTb uam
YCNOBMe JaHHOrO OTKa3a OT rapaHTUK1 NPU3HAETCA CYA0OM KOMMETEHTHOM OPUCAUKLIMN HE3AKOHHBIM, HE
nMerwmm ropmnmqecr(oﬁ CUNbl UK NpoTUBOpEevaLm Kakum-1m6o npuMeHAeMbIM NpaBoBbIM HOpMaM,
oCTa/IbHble HYacTW OTKa3a OT rapaHTuM ByayT CHATATLCA MMELLMMU KPUANYECKYIO CUY U BCE Npasa 1
o6s3aresnbeTsa 6yAyT TONKOBAaTLCA U NMPUHYAUTENBHO 06ECNeYMBaTbCA, KaK /M Gbl JaHHbIM OTKa3 OT rapaHTUm
He cofiepan OTAe/bHbIX YacTel MK YCIOBUIA, KOTOPbIE Gbl/IM NPU3HAHBI HE UMEIOLLIMMI 3aKOHHOM CHJbI.

Slovencina

1 Popis zariadenia

Baldnikovy katéter na PTCA Prevail od spolo¢nosti Medtronic s povrchovou vrstvou obsahujtucou paclitaxel je
systém na perkutannu translumindlnu koronarnu angioplastiku (PTCA) s moznostou rychlej vymeny. Lieciva
zlozka, oznac¢ovana aj ako liec¢iva povrchova vrstva FreePac™, obsahuje lie¢ivo paclitaxel a ureu ako pomocnu
latku. Katéter Prevail DCB je potiahnuty lie¢ivom paclitaxel v davke 3,5 pg/mm? bez ohl'adu na vel'kost balénika.
Celkova podana davka je vzdy nizsia ako 2,2 mg na balonik, a to na zaklade najvacsieho dostupného balénika
s rozmermi 4,0 mm x 30 mm. Samotna pomacka dilatuje Iimen cievy pomocou PTCA a jej lie€iva zlozka pomaha
redukovat proliferativnu reakciu, ktora sa spaja s restenézou. Balonik s lie€ivou povrchovou vrstvou umiestneny na
distalnom konci katétra sa da pri konkrétnom tlaku naplnit na stanoveny priemer (pozri oznacenie na obale).
Proximalny koniec katétra ma samici konektor typu luer na pripojenie k plniacemu zariadeniu. Katéter obsahuje
lumen, ktory umoznuje pouzitie vodiaceho drétu pre umiestriovanie katétra. Rontgenkontrastné znacky balénika
umoziuju presné umiestnenie. Na tele katétra sa nachadzaju znacky pre brachialne a femoralne techniky.

1.1 Obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje nasleduijtice polozky:

* jeden balonikovy dilatacny katéter
* jedna preplachovacia kanyla

* jedna pomocka looper

¢ jedna tabulka zhody

2 Indikacie
Baldnikovy katéter na PTCA Prevail s povrchovou vrstvou obsahujucou paclitaxel je uréeny na perkutannu

transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA) v koronarnych artériach s priemerom cievy od 2,0 mm do 4,0 mm
na oSetrenie 1ézii de novo, restenéz po stentovani (ISR) a choroby malych ciev (SVD).

3 Kontraindikacie
Katéter je kontraindikovany na pouZzitie u pacientov s nasledujucimi stavmi:

* artérie so spazmami a bez signifikantnej stendzy
* v periférnych, renalnych a cerebrovaskularnych artériach
* sléziamiv lavej hlavnej korondrnej artérii, v a. thoracica interna, v aortalnom Usti a v Stepoch z vena saphena
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* utehotnych alebo dojciacich zien
* u pacientov so znamou alergiou alebo zvy$enou citlivostou na paclitaxel

4 Varovania

Na pouzitie len u jedného pacienta a na jeden zakrok. Zariadenie je sterilizované etylénoxidom. Zariadenie
opakovane NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE. Opakovana sterilizacia alebo pouzitie by mohli viest k
naruseniu funkénych charakteristik zariadenia a zvy$enému riziku nevhodne vykonanej opakovanej
sterilizacie a krizovej kontaminacie.

Ak je balenie otvorené alebo poskodené, katéter nepouzivajte.

Ak st akékol'vek informéacie na vonkajSom baleni alebo steriinom baleni zdeformované alebo poSkodené tak,
Ze su necitatelné, upozornite spolo¢nost Medtronic, aby sa zariadenie mohlo vymenit. Ak je ktorakol'vek ¢ast
tejto prirucky necitatelna, kontaktujte spolo¢nost Medtronic a poziadajte o jej vymenu.

V zaujme obmedzenia moznosti poskodenia cievy by priemer naplneného baldnika mal byt priblizne rovnaky
ako priemer cievy bezprostredne proximéalne a distalne od stendzy.

Perkutanna transluminalna koronarna angioplastika (PTCA) u pacientov, ktori nie st vhodnymi kandidatmi na
koronarny arterialny bypass, vyZaduje starostlivé zvazenie. V takychto pripadoch by lekari mali zvazit pouzitie
hemodynamickej podpory po¢as PTCA, pretoze lie¢ba tejto populécie pacientov nesie so sebou urcité
Specidlne rizika.

Zakrok PTCA by sa mal vykonavat len v nemocniciach, v ktorych sa v pripade moznych nebezpecnych alebo
Zivot ohrozujucich komplikacii d& vykonat ntidzovy chirurgicky bypass koronarnej artérie pomocou Stepu.
Po zavedeni katétra do cievnej suistavy s nim manipulujte len pod vysokokvalitnym skiaskopickym zobrazenim.
Katéter neposuvajte ani ho nevytahujte, pokial balénik nie je za pouZitia vakua Uplne vyprazdneny, lebo by to
mohlo viest k pripadnému poskodeniu cievnej steny. Ak po¢as manipulécie pocitite odpor, najprv uréite jeho
pri¢inu a az potom pokracujte v innosti.

Tlak v baléniku by nemal prekrocit maximalny odporuc¢any tlak uvedeny na oznaceni balenia jednotlivych
balénikov. Hodnota maximalneho odporu¢aného tlaku je zalozena na vysledkoch testovania in vitro.
Odportca sa pouzitie zariadenia na monitorovanie tlaku, aby sa predislo aplikacii nadmerného tlaku.

Na plnenie balénika pouzivajte len odpori¢ané médium. Na naplnenie bal6nika nikdy nepouZivajte vzduch ani
akékol'vek plynné médium, aby sa zabranilo moznosti vzniku vzduchovej embodlie.

Katéter pouzite pred uplynutim datumu najneskorsej spotreby vyzna¢eného na baleni.

Do casti cievy, v ktorej bol pouzity PTCA balénikovy katéter Prevail od spolo¢nosti Medtronic s povrchovou
vrstvou obsahujucou paclitaxel, sa nesmu implantovat stenty uvoltiujlce liecivu latku.

Na oSetrenie toho istého segmentu Iézie nepouzivajte viac ako jeden balénik Prevail DCB.

Nevystavuijte zariadenie pdsobeniu organickych rozpustadiel (napriklad alkoholu).

Nepouzivajte s kontrastnou latkou Lipiodol™ alebo Ethiodol™ (alebo inou kontrastnou latkou, ktora obsahuje
zlozky tychto latok).

5 Preventivne opatrenia

* Pred angioplastikou skontrolujte funkénost katétra, aby ste sa ubezpecili, Ze velkost a tvar je vhodny na
proceduru, na ktord sa bude pouzivat.

* Pocas manipulacie postupujte opatrne, aby ste neposkodili katéter. Telo katétra nadmerne neohybajte ani

nezalamuijte. Nepouzite katéter, ktory bol poskodeny.

Toto zariadenie mézu pouzivat len lekari riadne vyskoleni a kvalifikovani v oblasti perkutannej transluminalnej

(koronarnej) angioplastiky. Lekari sa musia neustale informovat a obnovovat svoje vedomosti prostrednictvom

najnovsich publik&cii o technikéach v oblasti perkutannej transluminalnej (koronarnej) angioplastiky.

* Pacientovi musi byt podana vhodna antikoagulaéna, antiagrega¢na a vazodilatacna lieCba.

* Ak sa pouzivaju dva vodiace dréty, velki pozornost treba venovat zavadzaniu, ota¢aniu a vytahovaniu
jedného alebo oboch vodiacich drétov, aby nedoslo kich zamotaniu. Odportca sa, aby saz tela pacienta tplne
vytiahol najprv jeden vodiaci drot a az potom véetky ostatné zariadenia.

¢ Lekari by mali svojim pacientom poskytnut vsetky relevantné informécie o zariadeni vratane informécii
0 bezpecnosti a predpokladanych kontrolach.

* Pocas pripravy a pouzivania nepouzivajte nadmernu silu, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu zariadenia.

* V pripade vyskytu kalcifikovanych Iézii je potrebné vzhladom na ich abrazivny charakter postupovat s velkou
opatrnostou.

* Pred lieCbou je nutné identifikovat mozné alergické reakcie na kontrastné latky, antiagregaénu liecbu,
baldnikové katétre a povrchové latky vytvorené technoldgiou FreePac.

* Skladujte na suchom mieste pri regulovanej izbovej teplote. Uchovavajte mimo sineéného Ziarenia.

* Systém aspirujte a preplachnite a pocas zakroku zabezpecte pevné pripojenie katétra, aby sa minimalizovalo
riziko prieniku vzduchu.

¢ Podcas pouzivania akéhokol'vek katétra by sa mali prijat preventivne opatrenia na zabranenie alebo znizenie
tvorby krvnych zrazenin. Akékol'vek vyrobky, ktoré vstupuju do cievneho systému, je potrebné este pred ich
pouzitim preplachnut alebo premyt pomocou sterilného izotonického fyziologického (alebo podobného)
roztoku cez vstupny port vodiaceho drétu.

e Zvazte moznost pouzitia systémovej heparinizacie.

* Baldnik s povrchovou vrstvou obsahujucou lie¢ivo nikdy nezavadzajte bez toho, aby bol z jeho hrotu vysunuty
vodiaci drét.

« Ak je oSetrovana lézia dihsia ako maximalna dizka dostupného balénika, je mozné pouzit dalsie baléniky. Na
osetrenie toho istého segmentu lézie nepouzivajte viac ako jeden balénik Prevail DCB, aby sa predislo
podaniu nadmerného mnozstva lie¢iva v danom mieste.
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* Po pouziti tento vyrobok predstavuje potencialne nebezpecny biologicky odpad. VSetky takéto pomocky
zlikviduijte v sulade s platnymi zakonmi, nariadeniami a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju
rizik biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

6 Neziaduce udalosti

S tymto zékrokom moZu byt spojené neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri zakrokoch PTCA. Medzi mozné
neziaduce Ucinky okrem iného patria aj tieto: smrt, akutny infarkt myokardu, celkova oklizia koronarnej artérie
alebo Stepu bypassu, reakcia na lie€ivo alebo alergicka reakcia na kontrastnu latku, hypotenzia, hypertenzia,
infekcia, disekcia, perforacia, prasknutie alebo poskodenie cievy, restenéza dilatovanej cievy, krvacanie,
hematém, nestabilna angina, arytmie vratane komorovej fibrilacie, spazmus koronarnej artérie, artériovenézna
fistula, cievna mozgova prihoda, vzduchova embolia, embolizécia alebo fragmentécia trombotického alebo
aterosklerotického materidlu, bolest a zvys$ena citlivost, pseudoaneuryzma.

Dalsie potencialne neziaduce udalosti, ktoré mézu &peciélne stvisiet s pritomnostou povrchovej vrstvy
obsahujucej paclitaxel, si okrem iného tieto: alergicka alebo imunologicka reakcia, zmeny peéeriovych enzymov,
alopécia, histologické zmeny v stene cievy vratane zapalu, poskodenia buniek alebo nekrdzy, anémia, myalgia
alebo artralgia, transfuzia krvnych produktov, myelosupresia, gastrointestinalne symptémy, periférna neuropatia
alebo krvna dyskrazia (vratane leukopénie, neutropénie a trombocytopénie).

7 Podrobny popis zariadenia
7.1 Specifikacie

Parameter Specifikacia

Aktivna farmaceuticka zlozka paclitaxel, cielova davka 3,5 pg/mm?
Typ pomocnej latky urea

Priemery baldnika 2,0 mm az 4,0 mm

Dfiky balénika 10, 15, 20, 25, 30 mm?

Dizajn katétra rychlo vymenitelny (RX)

Efektivna dizka katétra 142cm

Kompatibilita vodiaceho drétu 0,36 mm (0,014 in)

Kompatibilita vodiaceho katétra 5,0 Fr (0,056 in)

aBalénik s dizkou 30 mm nie je k dispozicii pre priemery 2,25 mm alebo 2,75 mm.

7.2 Suvisiace materialy
Spolu s balénikovym katétrom sa pouzivaju nasledujice materidly:
* vhodny vodiaci drét (pozrite si poziadavky uvedené na oznaceni)
* injekéna striekacka s objemom 20 mL na pripravu balénika
* vhodny vodiaci katéter (pozrite si poziadavky uvedené na oznaceni)
* injekéna striekacka s objemom 10 mL alebo mensia na manualne vstrekovanie farbiva
* vhodné plniace médium (napr. steriind zmes kontrastného média a fyziologického roztoku v pomere 50:50)

Upozornenie: Pouzitie koncentracie vyssej ako 50 % roztoku kontrastného média moze viest k zvysSenej
viskozite, v dosledku ¢oho mdze plnenie/vypustanie trvat dihsie.

* plniace zariadenie s indikaciou hodnoty tlaku
hemostaticky ventil

8 Farmakologickeé interakcie

Vzhladom na nizku davku a lokalne podanie sa vyskyt farmakologickych interakcii nepredpoklada a ani ich vyskyt
nebol hlaseny.

Metabolicka degradécia paclitaxelu prebieha v peceni za Ucasti izoenzymov CYP2C8 a CYP3A4 cytochrému
P450 a jej vysledkom je vznik 6-alfa-hydroxypaclitaxelu, 3-para-hydroxypaclitaxelu a 6-alfa,
3'-para-dihydroxypaclitaxelu. Vzhladom na to, Ze doposial neboli vykonané ziadne formélne $tldie zahimajuce
zname kompetitivne inhibitory alebo inhibitory tychto izoenzymov, je potrebné pri sibeznom podavani paclitaxelu
$0 znamymi substratmi alebo inhibitormi izoenzymov CYP2C8 a CYP3A4 postupovat mimoriadne opatrne. Latky,
ktoré by sa mohli prednostne naviazat alebo blokovat aktivitu izoenzymov CYP2C8 a CYP3A4, m6zu spdsobit
zvy$enie hladiny paclitaxelu v plazme.

Neboli vykonané ziadne formalne Studie interakcii lieciv s PTCA balonikovym katétrom Prevail od spolo¢nosti
Medtronic s povrchovou vrstvou obsahujlicou paclitaxel. Pri rozhodovani o pouziti PTCA balénikového katétra
Prevail od spolo¢nosti Medtronic s povrchovou vrstvou obsahujlicou paclitaxel u pacienta lie¢eného liekom so
znamou interakciou s paclitaxelom alebo ak sa zvazuje nasadenie liecby takymto liekom u pacienta nedavno
oSetreného s PTCA baldnikovym katétrom Prevail od spolo¢nosti Medtronic s povrchovou vrstvou obsahujticou
paclitaxel, je nutné venovat pozornost moznym systémovym aj lokélnym interakciam s tymto lie¢ivom.

9 Pokyny na pouzivanie
9.1 Priprava

1. Vyberte nomindlnu velkost baldnika, ktora je zhodna s vnutornym priemerom artérie distalne od lézie.

2. Scielom ulah¢it homogénne vylu¢ovanie lieciva je mozné pred pouzitim PTCA balénikového katétra Prevail
s povrchovou vrstvou obsahujicou paclitaxel vykonat optimalnu pripravu lézie pouzitim bezného alebo
vrubkovaného balénika, pripadne iného pomocného zariadenia.

3. Vyberte zariadenie zo sterilného obalu.
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Poznamka: Pri manipuldcii so zariadenim postupujte velmi opatrne, aby ste zabranili akémukolvek 11 Odmietnutie zaruky
poskodeniu zlozeného balénika. Pred pripravou a aplikaciou zariadenia zabrarite styku povrchovej vrstvy
baldnika obsahujlcej liecivo s tekutinami alebo neprimeranej manipuldcii s balénikom, pretoze povrchova
vrstva moze byt nachylna na poskodenie ¢i predéasné uvolnenie lieCiva.

4. Zariadenie vyberte z objimky, v ktorej je ulozené (Obr. 2, A).

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuju podrobnejsie informacie a povazuju sa
za neoddelitel'ni suéast tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo
sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit podmienky, za akych sa tento
produkt pouziva. Spoloénost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo

5. Katéter pridrzte v blizkosti ochranného obalu balénika (Obr. 2, C) a pritom zo zariadenia opatrne stahujte predpokladané, vratane (ale nielen) véetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo sposobilosti na
stylet a nasledne aj ochranny obal. konkrétny Giéel. Spoloénost Medtronic nenesie zodpovednost voéi ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe
Poznamka: Pred odstranenim ochranného obalu a styletu zabrarite aktivacii povrchovej vrstvy distalnej casti za ziadne lie€ebné naklady ani Ziadne priame, nahodné alebo nasledné $kody spésobené akymkol'vek
tela katétra. pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, &i uz sa narok na tieto $kody

6. Naplrite 20 mL injekénu striekacku 20 mL fyziologického roztoku. uplatiiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej teérie. Ziadna osoba

nema opravnenie zaviazat spoloénost Medtronic k ziadnym vyhldseniam ani zarukam tykajucim sa

7. Vyberte preplachovaciu kanylu (Obr. 2, B) zo svorky na prisluSenstvo a bez toho, aby ste odstranili kryt, ju tohto produktu.

nasadte priamo na injekénu striekacku.
8. Odstrarite kryt z preplachovacej kanyly. VySsie uvedené vynimky a oblrnedzer?ia by nemali byt v rozpore s poyinnymi ustanoveniami platnych pvrévnych
predpisov a ani by sa ako také nemali vykladat. Ak bude lubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat

9. Vsurite preplachovaciu kanylu do vstupného otvoru pre vodiaci drét (vymenny spoj). . PV . ) Al b e e
A ] X N . e ) _ niektoru ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegélnu, nevynutitelnd alebo nezluéitelnu
10. Lumen pre vodiaci drot preplachnite tak, ze injekénu striekacku budete stlacat dovtedy, kym z distaineho s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sidu nebude mat vplyv na platnost zvysnych &asti tohto
hrotu balénikového katétra nezacne vychadzat tekutina. odmietnutia zaruky a véetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie
11. Vytiahnite preplachovaciu kanylu zo vstupného otvoru pre vodiaci drét (vymenny spoj). zéruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povaZovala za neplatnd.
Poznamka: Preplachovaciu kanylu nevyhadzujte az do ukoncenia angioplastickej procedury, pretoze ju
moZete znova potrebovat na dalSie preplachnutie. Slovenséina
9.2 Odvzdus$nenie balénika 1 Opis naprave
1. Nasmerujte balénikovy katéter k zemi. Pomocou 20 mL injekénej striekacky naplnenej 2 az 3 mL Balonski kateter Medtronic Prevail za perkutano transluminalno koronarno angioplastiko (PTCA), previeden z
napustacieho media vytlacte z balonikového katétra vzduch. zdravilom paklitaksel, je sistem za hitro zamenjavo za perkutano transluminalno koronarno angioplastiko (PTCA).
2. Kplniacemu otvoru balénika pripojte pIniace zariadenie. Overte, ¢i je meniskus kontrastného média viditelny Komponenta z zdravilom, imenovana prevleka z zdravilom FreePac™, vsebuje zdravilo paklitaksel in pomozno
na katétrovom konektore typu luer, ako aj na plniacom zariadeni. snov urea. Balon Prevail DCB je previe¢en z odmerkom paklitaksela priblizno 3,5 pg/mm2, ne glede na velikost
3. Pomocou plniaceho zariadenia vyvifite podtlak. Prad bubliniek prejde z balénikového katétra do plniaceho balona. Na podlagi najvecje razpoloZljive velikosti balona 4,0 mm x 30 mm je skupni dani odmerek vedno manjsi
zariadenia. Odvzdusnenie balonika je ukonéené, ked sa prud bubliniek zastavi. od 2,2 mg na balon. Komponenta pripomocka fizi¢no razsiri zilni lumen s perkutano transluminalno koronarno

angioplastiko (PTCA), pri Eemer je prevleka z zdravili namenjena zmanj$anju proliferacije, povezane z
restenoziranjem. Balon, prevlec¢en z zdravilom, na distalnem delu katetra je mogoce napihniti do dolo¢enega
premera pri dolo¢enem tlaku (glejte oznake na izdelku).

Upozornenie: Nepokusajte sa o odvzdusnenie lumen balénika technikou predbezného plnenia.

9.3 Technika zavadzania
Proksimalni del katetra ima Zenski nastavek luer, na katerega prikljucite pripomocek za polnjenje balona. Kateter

1. Zavedte vodiaci katéter s pripojenym hemostatickym ventilom do stia ciefovej koroname; artérie. ima lumen, skozi katerega lahko vstavite vodilno Zico in prilagodite poloZaj katetra. Radioopac¢ni oznacevalci na

2. Vodiaci drét posuvajte dopredu cez vodiaci katéter az k cielovej lézii a za léziu. Distalny hrot balonikového balonu omogogajo natanéno namestitev. Na voljo so oznacevalci na tulcu za branhialne in femoralne tehnike.
katétra posunte cez proximalny koniec vodiaceho drétu. Uistite sa, ze vodiaci drét vychadza z balénikového
katétra cez vystupny otvor pre vodiaci drét (vymenny spoj). 1.1 Vsebina pakiranja

3. Hemostaticky ventil by sa mal postupne utesiiovat, aby sa kontroloval spatny tok. Nadmerné utiahnutie

ventilu méze ovplyvnit ¢as napifiania a vyprazdriovania balénika, ako aj pohyb vodiaceho drétu. Vsak paket vsebuje te elemente:

4. Balonikovy katéter postivajte po vodiacom dréte cez Iéziu a s pomocou réntgenkontrastnych znadiek * en balonski dilatacijski kateter,
umiestnite balénik naprie¢ |éziou. * enakanila za izpiranje,
Preventivne opatrenie: Ak pocitite odpor, nepostvajte zariadenie nasilu, pretoZe by mohlo déjst * en pripomocek za ustvarjanje zanke,
k poskodeniu balénikového katétra. * ena tabela skladnosti.

9.4 Plnenie balénika 2 Indikacije

1. Napln'enl'm balu(')vnwilka d.ilavtlujte leziu pomocou étandardn\'/ch’technl'k PTCA" » ) ) Balonski kateter PTCA Prevail, previe&en z zdravilom paklitaksel, je namenjen za perkutano transluminalno
Poznamka: Vacsina lieciva sa uvolni v prvych 30 sekundach po naplneni balonika. Balon ponechajte koronarno angioplastiko (PTCA) v koronarnih arterijah s premerom zil od 2,0 mm do 4,0 mm za zdravljenje na novo
naplneny 30 sekdnd az 1 mindtu, aby sa lie€iva latka uvolnila v optimalnom rozsahu. Pre dosiahnutie nastalih (de novo) lezij, restenoze v Zilni opornici (ISR) in obolenj majhnih Zil (SVD).
optimalnej dilatécie Iézie je mozné podla uvazenia lekara ¢as naplnenia balénika predizit.

2. Po kazdom d'alSom naplneni by sa mal vyhodnotit distalny prietok krvi. 3 Kontraindikacije

Poznamka: Ak vyznamna stendza pretrvava, na vyriesenie stendzy moze byt potrebné postupné pinenie.
Neprekrocte maximalny odporucéany tlak (pozrite oznacenie na obale).

3. Vysledky overte pomocou skiaskopie.

Kateter je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih z naslednjimi staniji:

* spazmi arterije brez obcutne stenoze,
* periferne, renalne in cerebralne arterije,

9.5 Vybratie katétra * lezije leve glavne koronarne arterije, notranje prsne arterije, aortnega ustja in presadkov safenske vene,

1. Aplikujte podtlak na plniace zariadenie a skontrolujte, ¢i je balonik celkom vyprazdneny. * prinose¢nicah ali dojecih materah,

2. Balonikovy katéter stiahnite do vodiaceho katétra, pri¢om udrzujte polohu vodiaceho drbtu a vhodne nastavte * pri bolnikih z znanimi alergijami ali preobéutljivostjo za paklitaksel.

hemostaticky ventil. Balonikovy katéter vytiahnite zo systému.
4 Opozorila

9.6 Pomdcka looper ¢ Zauporabo samo pri enem bolniku, pri enem posegu. Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom. NE
Pomécka looper (Obr. 2, D) tvori stcast prisluSenstva a pouziva sa spolu s rychlo vymenitelnymi balénikovymi sterilizirajte ali uporabite ga znova. Ponovna sterilizacija ali ponovna uporaba lahko ogrozita u¢inkovitost
katétrami od spolo¢nosti Medtronic. Tato pomécka umozriuje upevnit balénikovy katéter do zvinutej konfiguracie, delovanja pripomocka in povecata tveganje za neprimerno ponovno sterilizacijo in navzkrizno okuzbo.
o zjednodusuje manipulaciu pri jeho pouZziti. « Katetra ne uporabite, &e je njegova ovojnina odprta ali pogkodovana.

1. Vyberte looper zo svorky na prislusenstvo, ktora sa nachadza na objimke (Obr. 2, A). « Ce sokakrsne koli informacije na zunaniji ali sterilni ovojnini zabrisane ali pokodovane, o tem obvestite druzbo

2. Podra potreby katéter zvifite do jednej alebo dvojitej slugky. Meditronic, ki bo poskrbela za zamenjavo pripomocka. Ce je kateri koli del priroénika necitljiv, se obrnite na

druzbo Medtronic in zahtevajte zamenjavo priro¢nika.

3. Pripnite looper okolo zvinutého proximalneho konca katétra (Obr. 2, D). o e .. . o
* Premer napihnjenega balona mora biti priblizno enak premeru Zile neposredno proksimalno in distalno od

10 Taburka zhody stenoze, s ¢imer se posledi¢no zmanj$a nevarnost poskodbe Zile.
) X i ) ) . L o X . * Temeljito premislite o ustreznosti izvajanja perkutane transluminalne koronarne angioplastike (PTCA) pri
Tabcul ka zhody je vypracovana na zaklade aktualnych tdajov pochadzajticich z testovani in vitro pri teplote 37 c bolnikih, ki niso primerni za premostitveno operacijo koronarnih arterij. V takih primerih morajo zdravniki
(99 E), k}ore su zaokruhlené na dve desatulnn’evmlesta. Ak si potrebujete pozriet tabulku zhody, najdete ju na premisliti o uporabi hemodinami&ne podpore med PTCA, saj zdravljenje tak§nega bolnika predstavija
oznaceni produktu (Obr. 2, E) alebo oznaceni Skatule. posebno tveganje.
51
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Izvajanje perkutane transluminalne koronarne angioplastike je dovoljeno samo v bolni$nicah, kjer je v nujnih
primerih ob pojavu morebitnih hudih ali zivljenjsko nevarnih zapletov mogoc¢a operacija koronarne arterijske
premostitve.

« Ce kateter uporabljate v Zilnem sistemu, ga morate uvajati pod visokokakovostnim fluoroskopskim
opazovanjem. Katetra ne potiskajte ali posku$ajte izvleci, ¢e balon ni popolnoma vakuumsko izpraznjen, saj
lahko v nasprotnem primeru poskodujete steno Zile. Ce med premikanjem katetra zaCutite upor, morate
ugotoviti in odpraviti vzrok, preden nadaljujete.

* Tlak v balonu ne sme biti vecji od ocenjenega razpo¢nega tlaka, ki je naveden na oznaki na ovojnini
posameznega balona. Ocena razpo¢nega tlaka je bila dolo¢ena glede na rezultate testiranja in vitro.
Priporoéljiva je uporaba naprave za nadzor tlaka, saj tako preprecite nastanek previsokega tlaka v balonu.

¢ Za polnjenje balona uporabite samo priporo¢eni medij. Da preprecite mozZnost nastanka zra¢ne embolije,
balona nikoli ne polnite z zrakom ali kakrsnim koli plinskim sredstvom.

* Kateter uporabite pred potekom datuma na oznaki »Uporabno do«, ki je naveden na ovojnini.

* Stentov, ki izlo¢ajo zdravilo, ne vsadite v segment Zile, ki je bil zdravljen z balonskim katetrom za PTCA
Medtronic Prevail, prevle¢enim z zdravilom paklitaksel.

* Ne zdravite istega segmenta lezije z ve¢ kot enim balonom Prevail DCB.

* Ne izpostavljajte pripomocka organskim topilom, na primer alkoholu.

Ne uporabljajte kontrastnih sredstev Lipiodol™ ali Ethiodol™ (ali podobnih kontrastnih sredstev, ki vklju€ujejo

komponente teh snovi).

5 Previdnostni ukrepi

Pred izvajanjem angioplastike preglejte kateter in se prepricajte, da pravilno deluje ter da je njegova velikost in
oblika primerna za poseg, ki ga nameravate izvajati.

S katetrom ravnajte previdno, da preprecite morebitne poskodbe katetra. Katetra ne upogibajte ali zvijajte
prekomerno. Ne uporabite poSkodovanega katetra.

Ta pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno uposobljeni in imajo celovito znanje za izvajanje

PTCA/PTA. Zdravniki morajo redno spremljati najnovej$e publikacije glede tehnik PTCA/PTA.

Bolnik mora prejeti ustrezno antikoagulacijsko, antiagregacijsko in vazodilatacijsko terapijo.

Ce uporabljate dve vodilni Zici, bodite previdni pri uvajanju, vrtenju in odstranjevanju ene ali obeh vodilnih Zic,

da preprecite morebitno zapletanje. V celotiizvlecite eno vodilno Zico iz bolnika, preden odstranite kakr§no koli

dodatno opremo.

Zdravniki morajo bolnikom zagotoviti vse pomembne informacije o pripomocku, vklju¢no z varnostnimi

informacijami in pri¢akovanim potekom po posegu.

Med pripravo ali uporabo ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskodujete pripomocek.

Pri posegih, kjer so prisotne kalcificirane lezije, bodite previdni pri uporabi pripomocka, saj pri teh lezijah hitro

pride do abrazije.

Pred zdravljenjem ugotovite alergijske reakcije na kontrastno sredstvo, antiagregacijsko zdravljenje, balonske

katetre in previeko FreePac.

Shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi na suhem mestu. Zascitite pred sonéno svetlobo.

* Med posegom bodite pozorni na povezave katetra, ki morajo tesniti, in na aspiracijo ter izpiranje sistema, da

zmanjSate moznost vdiranja zraka.

Pri uporabi katerega koli katetra upostevajte previdnostne ukrepe, da preprecite ali zmanj$ate strjevanje krvi.

Vse pripomocke, ki jih nameravate vstaviti v vaskularni sistem, pred uporabo izperite s sterilno izotoni¢éno

fiziolosko raztopino ali podobno raztopino, in sicer prek vhodnega nastavka za vodilno Zico.

¢ Razmislite o uporabi sistemske heparinizacije.

* Balona, prevle¢enega z zdravilom, nikoli ne vstavljajte, Ce iz konice ne sega vodilna zZica.

« Ce zdravite lezio, ki je dalj$a od najvecje razpoloZljive dolZine balona, lahko uporabite dodatne balone. Da
preprecite lokalno preveliko odmerjanje, ne zdravite istega segmenta znotraj lezije z ve¢ kot enim balonom
Prevail DCB.

* Pouporabije taizdelek biolosko nevaren odpadek. Z vsemi takSnimi pripomocki ravnajte in jih zavrzite v skladu

z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede biolosko nevarnih snovi,

nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

6 Nezeleni uéinki

Morebitni neZeleni uéinki, do katerih lahko pride med izvajanjem perkutane transluminalne koronarne
angioplastike, so mozni tudi med izvajanjem tega posega. V nadaljevanju so navedeni mozni nezeleni uéinki,
vendar niso omejeni le na nastete: smrt; akutni miokardni infarkt; popolna okluzija koronarne arterije ali obvodnega
presadka; reakcije na zdravila ali alergijska reakcija na kontrastno sredstvo; hipotenzija; hipertenzija; okuzba;
disekcija, perforacija, ruptura ali poskodba Zile; restenoza razsirjene Zile; krvavitev; hematom; nestabilna angina;
aritmije, vkljuéno z ventrikularno fibrilacijo; spazem koronarnih arterij; arteriovenska fistula; kap; zraéna embolija;
embolizacija ali fragmentacija tromboti¢nega ali ateroskleroticnega materiala; bolecina in obéutljivost; ali
psevdoanevrizma.

Dodatni mozni nezeleni u¢inki zaradi prevleke z zdravilom paklitaksel vklju¢ujejo, vendar niso omejeni na nasteto:
alergijska ali imunoloska reakcija; spremembe jetrnih encimov; alopecija; histoloske spremembe stene Zil,
vkljuéno z vnetjem, celi¢no poskodbo ali nekrozo; anemija; mialgija ali artralgija; transfuzija krvnega pripravka;
mielosupresija; gastrointestinalni simptomi; periferna nevropatija; ali hematoloska diskrazija (vklju¢no z
levkopenijo, nevtropenijo in trombocitopenijo).
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7 Podroben opis pripomocka
7.1 Specifikacije

Funkcija Specifikacija
Aktivna farmacevtska ucinkovina Paklitaksel, ciljni odmerek 3,5 ug/mm?
Vrsta pomozne snovi Urea

Premeri balonov

DolZine balonov

Oblika katetra

Efektivna dolzina katetra
Zdruzljivost vodilne Zice
Zdruzljivost vodilnega katetra

2,0 mm do 4,0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?
Hitra zamenjava (RX)
142cm

0,36 mm (0,014 in)
5,0 Fr (0,056 in)

2Balon dolzine 30 mm ni na voljo s premerom 2,25 mm ali 2,75 mm.

7.2 Povezani pripomo¢ki
V kombinaciji z balonskim katetrom so uporabljeni naslednji pripomocki:

Ustrezna vodilna zica (glejte oznako na ovojnini)

20 mL brizga za pripravo balona

Ustrezni vodilni kateter (glejte oznako na ovojnini)

10 mL ali manjsa brizga za ro¢no injiciranje kontrastnega sredstva

Ustrezno sredstvo za napihovanje (npr. steriina mesanica kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine v
razmerju 50 : 50)

Pozor: Ce uporabite koncentracijo, kjer je delez kontrastnega sredstva vegji kot 50 %, lahko pride do poveéane
viskoznosti in posledi¢no do daljSega ¢asa polnjenja in praznjenja balona.

Pripomocek za polnjenje balona s prikazovalnikom tlaka

Hemostazni ventil

8 Farmakoloske interakcije
Zaradi majhnih odmerkov in lokalnega zdravljenja farmakoloske interakcije niso pri¢akovane in ni porogil o njih.

Do presnovne razgradnje paklitaksela pride v jetrih z izoencimi citokroma P450, in sicer CYP2C8 in CYP3A4, pri
&emer nastane 6-alfa-hidroksipaklitaksel in tako 3'-p-hidroksipaklitaksel kot tudi 6a-3'-p-dihidroksipaklitaksel.
Bodite previdni pri dovajanju paklitaksela so¢asno z znanimi substrati ali inhibitorji izoencimov CYP2C8 in
CYP3A4, saj niso bile izvajane nobene uradne studije z znanimi tekmeci ali inhibitorji teh izoencimov. Snovi, ki
lahko tekmuijejo z izoencimoma CYP2C8 in CYP3A4 ali ju inhibirajo, lahko zvi$ajo ravni plazemske koncentracije
paklitaksela.

Uradne $tudije interakcije zdravil niso bile izvedene v povezavi z balonskim katetrom za PTCA Medtronic Prevail,
prevlecenim s paklitakselom. Ko se odlo¢ate za uporabo balonskega katetra za PTCA Medtronic Prevail,
prevlecenega s paklitakselom, pri bolniku, ki jemlje zdravilo, za katerega je znano, da med njim in paklitakselom
prihaja do interakcije, ali ko se odlocate, ali bi zaceli zdravljenje s tak§nim zdravilom pri bolniku, ki je bil nedavno
zdravljen z balonskim katetrom za PTCA Medtronic Prevail, prevle¢enim s paklitakselom, premislite tako o
sistemskih kot tudi o lokalnih interakcijah med zdravili.

9 Navodila za uporabo

9.1

1.
2.

©

11.
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Priprava

Izberite nominalno velikost balona, ki je enaka notranjemu premeru arterije distalno od lezije.

Da se olajsa homogeno dovajanje zdravil, se lahko optimalna priprava lezije izvede z uporabo obi¢ajnega ali
toc¢kovnega balona ali drugega pomoznega pripomocka, pred uporabo s paklitakselom previe¢enega
balonskega katetra PTCA Prevail.

. Vzemite pripomocek iz sterilne ovojnine.

Opomba: S pripomoc¢kom ravnajte izjemno previdno, da se izognete morebitnim poskodbam zloZzenega
balona. Previeke balona z zdravili ne izpostavljajte neprimernemu ravnaniju ali stiku s teko¢inami pred pripravo
in dovajanjem, saj se prevleka lahko poskoduije ali pa pride do prezgodnjega sprosS¢anja zdravila.

. Odstranite pripomocek iz cevnega obroca (sl. 2, A).
. Medtem ko drzite kateter blizu S¢itnika balona (s/. 2, C), previdno odstranite mandren in nato $¢itnik s

pripomocka.
Opomba: Pazite, da ne aktivirate sloja distalne cevke, preden odstranite §¢itnik balona in mandren.

. Napolnite 20 mL brizgo z 20 mL fizioloSke raztopine.
. Odstranite kanilo za izpiranje (sl. 2, B) s sponke pripomocka in jo, ne da bi odstranili pokrovcéek, prikljucite

neposredno na brizgo.

. Odstranite pokrovéek kanile za izpiranje.
. Vstavite kanilo za izpiranje v vhodno odprtino za vodilno Zico (zgib za zamenjavo).
. Pritisnite bat brizge in izperite lumen vodilne Zice, dokler teko¢ina ne izstopi iz distalne konice balonskega

katetra.
Odstranite kanilo za izpiranje iz vhodne odprtine za vodilno Zico (zgib za zamenjavo).

Opomba: Ne zavrzite kanile za izpiranje, dokler ne zakljucite angioplastike, saj jo boste morda potrebovali za
dodatno izpiranje.
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9.2

9.3

9.4

Odstranitev zraka iz balona

. Balonski kateter usmerite navzdol. Iz balonskega katetra odstranite zrak z 20 mL brizgo, napolnjeno z 2 do

3 mL sredstva za polnjenje.

. Prikljucite pripomocek za polnjenje na odprtino za polnjenje balona. Zagotovite, da je meniskus kontrastnega

sredstva viden v konektorju luer na katetru in pripomocku za polnjenje.

.S pripomockom za polnjenje vzpostavite negativni tlak. Zra¢ni mehurcki bodo odstranjeni iz balonskega

katetra v pripomocek za polnjenje. Balon je odzracen, ko se pretok zra¢nih mehurckov ustavi.
Pozor: Ne poskusajte odzraciti lumna balona s tehniko predhodnega polnjenja.

Tehnika vstavljanja

. Vodilni kateter, s pritrjenim hemostaznim ventilom, vstavite v ustje ciline koronarne arterije.
. Vodilno Zico potisnite skozi vodilni kateter, tako da doseze in precka ciljno lezijo. Distalno konico balonskega

katetra potisnite ¢ez proksimalni del vodilne Zice. Zagotovite, da vodilna Zica izstopi iz balonskega katetra
skozi izhodno odprtino za vodilno Zico (zgib za zamenjavo).

. Hemostazni ventil postopoma privijajte, tako da nadzorujete povratni tok. Ce ventil privijete prekomerno,

lahko vplivate na ¢as polnjenja in praznjenja balona ter na premikanje vodilne Zice.

. Balonski kateter potiskajte po vodilni Zici, tako da precka lezijo, in nato s pomocjo radioopacnih oznacevalnih

trakov dolocite ustrezni polozaj balona v leziji.

Previdnostni ukrep: Ce med vstavljanjem zaéutite upor, balonskega katetra ne potiskajte na silo, saj ga
lahko s tem poskoduijete.

Polnjenje balona

. Napolnite balon in razsirite lezijo v skladu s standardno tehniko za izvajanje perkutane transluminalne

koronarne angioplastike.

Opomba: Vecina zdravila se sprosti v prvih 30 sekundah polnjenja balona. Za optimalno spro$¢anje zdravila
naj bo balon napolnjen v ¢asu od 30 sekund do 1 minute. Za optimalno razsiritev lezije je mogoce ¢as
polnjenja po presoji uporabnika podaljsati.
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Srpski

1 Opis uredaja

Medtronic Prevail balonski kateter za PTCA oblozen paklitakselom predstavlja sistem za brzu zamenu koji je
namenijen za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA). Komponenta leka, koja se pominje kao
obloga od leka FreePac™, sastoji se od leka paklitaksela i uree kao pomocne tvari. Prevail DCB je oblozen
paklitakselom u dozi od oko 3,5 pg/mm?, bez obzira na veli¢inu balona. Ukupna primenjena doza je uvek manja od
2,2 mg po balonu, uzimajuéi u obzir najvecu veli¢inu balona od 4,0 mm x 30 mm. Komponenta sredstva $iri lumen
krvnog suda pomocu PTCA, a lek ima svrhu da smanji proliferativni odgovor koji je povezan sa restenozom. Balon
oblozen lekom na distalnom kraju katetera moze da se naduva do definisanog pre¢nika pod odredenim pritiskom
(videti oznaku na proizvodu).

Proksimalni kraj katetera ima zenski luer port za povezivanje sa uredajem za naduvavanje. Kateter obezbeduje
lumen koji omogucava upotrebu vodi¢-Zice za pozicioniranje katetera. Radioopakni markeri balona omogucavaju
taéno postavljanje. Postoje i markeri tela za brahijalne i femoralne tehnike.

1.1 Sadrzaj pakovanja
Svako pakovanje sadrzi sledece artikle:
* jedan dilatacioni balon kateter
¢ jednakanila za ispiranje
* jedan looper uredaj
* jedan grafikon za uskladenost

2 Indikacije

Balon-kateter za PTCA oblozen paklitakselom Prevail namenjen je za perkutanu transluminalnu koronarnu
angioplastiku (PTCA) u koronarnim arterijama pre¢nika od 2,0 mm do 4,0 mm radi le€enja novih lezija, restenoza
unutar stenta (ISR) i oboljenja malih krvnih sudova (SVD).

2. Po vsakem naslednjem polnjenju ocenite distalni pretok krvi. 3 Kontraindikacije
Opompa: Ce je znatna stenoza Se vegno prisotna, boste morda njprall gaporedoma napolr]m balon, da Kateter je kontraindikovan za upotrebu kod pacijenata sa sledecim stanjima:
odpravite stenozo. Ocenjenega razpo¢nega tlaka ne smete preseci (glejte tabelo skladnosti). . - L
3. Kongni rezultat preverite s fluoroskopijo. * spazmoticne arterije bez znacajnije stenoze
* periferne, renalne i cerebrovaskularne arterije
9.5 Odstranitev katetra * lezije leve glavne koronarne arterije, interne arterije dojke, ostijum aorte i graftovi vene safena
1. S pripomockom za polnjenje vzpostavite negativni tlak in se prepri¢ajte, da je balon popolnoma izpraznjen. ¢ trudnice ili dojilie
2. Balonski kateter uvlecite v vodilni kateter, medtem pa ohranjajte ustrezni polozaj vodilne Zice in prilagajajte * poznata alergija ili preosetljivost na paklitaksel
hemostazni ventil. Odstranite balonski kateter iz sistema.
4 Upozorenja
9.6 Pripomocek za ustvarjanje zanke

Pripomocek za ustvarjanje zanke (sl. 2, D) je pripomocek, ki se uporablja z balonskimi katetri za hitro
zamenjavo druzbe Medtronic. Pripomo¢ek omogoc¢a varno navitje balonskega katetra v zanko, s ¢imer je
zagotovljeno lazje ravnanje s katetrom med njegovo uporabo.

1.
2.
3.

Odstranite pripomocek za ustvarjanje zanke s sponke pripomocka na cevnem obrocu (s. 2, A).
Kateter po potrebi enkrat ali dvakrat navijte, tako da ustvarite zanko.
Pripomocek za ustvarjanje zanke namestite na naviti proksimalni del katetra (sl. 2, D).

10 Tabela skladnosti

Tabela skladnosti temelji na dejanskih rezultatih testiranja in vitro pri 37°C (99°F), zaokrozenih na 2 decimalni
Stevili. Reference za tabelo skladnosti najdete na oznakah na izdelku (s!. 2, E) ali oznakah na ovojnini.

11 Zavrnitev jamstva

¢ Zaupotrebu nasamo jednom pacijentu tokom jedne procedure. Uredaj je sterilisan etilen-oksidom. NEMOJTE
ponovo sterilisati ili ponovo koristiti uredaj. Ponovna sterilizacija ili ponovno kori§¢enje mogu da ugroze
performanse uredaja i povecaju rizik od neodgovarajuce ponovne sterilizacije i prenosa kontaminacije.

* Nemojte koristiti kateter ako je pakovanje otvoreno ili oSte¢eno.

* Ako bilo koji podaci na spoljnom ili sterilnom pakovanju postanu nejasni ili se otete, obavestite kompaniju
Medtronic kako bi sredstvo bilo zamenjeno. Ako je bilo koji deo ovog priru¢nika necitak, kontaktirajte kompaniju
Medtronic da biste zatraZili zamenski priru¢nik.

* Da bi se smanjila moguc¢nost ostecenja krvnog suda, pre¢nik naduvavanja balona mora biti priblizan pre¢niku
krvnog suda neposredno proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

* PTCA kod pacijenata koji nisu prihvatljivi kandidati za operaciju koronarne arterije graftom bajpasa zahteva
pazljivo razmatranje. U tim sluc¢ajevima lekari treba da razmotre hemodinamsku podrsku tokom PTCA jer
lecenje ove populacije pacijenata predstavlja poseban rizik.

* PTCA sme da se obavlja samo u medicinskim ustanovama u kojima se moze obaviti hitan hirurski zahvat
ugradnje koronarnog arterijskog bajpas-grafta u slu¢aju potencijalno opasne ili Zivotno ugrozavajuce

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejse informacije, ki so sestavni del te zavrnitve jamstva. komplikacije.
Ceprav je bil izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad * Kada se kateter izlozi vaskularnom sistemu, manipuliSite kateterom uz pracenje fluoroskopijom visokog
razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato zavraca vsa izrecna ali naznacena jamstva kvaliteta. Nemojte uvoditi ili izvlaciti kateter ukoliko balon nije potpuno izduvan pomocu vakuuma, jer u

v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakr§nim koli nazna¢enim jamstvom glede primernosti za prodajo ali suprotnom moze doci do ostecenja zida krvnog suda. Ako tokom upravljanja naidete na otpor, utvrdite uzrok
dolo¢en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fiziéni ali pravni osebi za kakrSne otpora pre nego $to nastavite.

koli zdravstvene stroske ali kakr$no koli neposredno, nakljucno ali posledicno Skodo, ki je posledica Pritisak balona ne sme da premasi procenjeni pritisak pucanja naznagen na oznaci pakovanja za svaki balon.
kakr$ne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek Procenjeni pritisak pucanja je zasnovan na rezultatima in vitro testiranja. Radi sprecavanja prevelikog pritiska
temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali drugem. nobena oseba nima nikakrsnih preporuéuje se upotreba uredaja za pracenje pritiska.

poobilastil, s katerimi bi druzbo Medtronic zavezala h kakr§nemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi . . ) . - . « "

2 izdelkom * Koristite samo preporuc¢eno sredstvo za naduvavanje balona. Da biste sprecilimoguc¢nost vazdusne embolije,
: za naduvavanje balona nemojte koristi vazduh niti bilo kakve druge gasove.

Kateter upotrebite pre datuma ,upotrebiti do“ navedenog na pakovanju.

* Stentovi koji izlucuju lekove ne smeju da se implantiraju u segment krvnog suda koji se le¢i Medtronic Prevail
balonskim kateterom za PTCA obloZenim paklitakselom.

* Nemoijte tretirati isti segment lezije sa viSe Prevail DCB-a.
* Nemojte izlagati uredaj organskim rastvorima, npr. alkoholu.

* Nemojte koristiti sa kontrastima Lipiodol™ ili Ethiodol™ (ni drugim takvim kontrastima koji sadrze komponente
ovih agensa).

Izjeme in omejitve, dolo¢ene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dologili veljavne zakonodaje in .
se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi§¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dologilo te zavrnitve
jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov
zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi
vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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Mere predostroznosti
Pre angioplastike pregledajte kateter da biste proverili funkcionalnost i uverili se da su njegova veli¢ina i oblik
odgovarajuéi za proceduru u kojoj ¢ete ga koristiti.
Budite veoma pazljivi prilikom rukovanja kako biste izbegli moguce oStecenje katetera. Nemojte jako savijati
ili guzvati kateter. Nemojte koristiti kateter koji je ostecen.

Ovo sredstvo smeju da koriste samo lekari koji su temeljno obuceni i obrazovani za izvodenje procedura
PTCA/PTA. Lekari treba da budu u toku sa nedavnim publikacijama o PTCA/PTA tehnikama.

Primenite odgovarajuéu antikoagulacionu, antiagregacionu i vazodilatatornu terapiju kod pacijenta.

Ako koristite dve vodi¢-Zice, budite oprezni pri uvodenju, uvrtanju i uklanjanju jedne ili obe vodié-Zice da ne bi
doslo do upetljavanja. U celosti izvucite jednu vodi¢-Zicu iz tela pacijenta pre nego sto izvucete bilo koju
dodatnu opremu.

Lekari moraju dati pacijentima sve relevantne informacije u vezi sa ovim sredstvom, ukljuéujuéi bezbednosne
informacije i ocekivanja u vezi sa daljim pra¢enjem.

Ne primenjujte prekomernu silu tokom pripreme ili upotrebe jer to moze ostetiti uredaj.

Kod procedura koje obuhvataju kalcifikovane lezije, sredstvo koristite sa potrebnom paznjom usled abrazivne
prirode ovih lezija.

Pre tretmana identifikujte alergijske reakcije na kontrast, antitrombocitnu terapiju, balon-katetere i FreePac
premaz.

Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu. Ne izlaZite suncevoj svetlosti.

Da biste smanijili mogué¢nost ulaska vazduha, aspirirajte i isperite sistem i odrzavajte ¢vrstu vezu sa kateterom
tokom procedure.

Preduzmite mere predostroznosti da biste sprecili ili smanijili zgrusavanje prilikom kori§éenja bilo kog katetera.
Pre kori$¢enja isperite sve proizvode koji ulaze u vaskularni sistem sterilnim izotonskim fizioloskim rastvorom
ili sli¢nim rastvorom putem pristupnog porta za vodi¢-Zicu.

Uzmite u obzir kori§¢enje sistemske heparinizacije.

Nikada ne uvodite balon obloZen lekom bez vodi¢-Zice koja viri iz vrha.

Ako se tretira lezija koja je duza od maksimalne raspolozive duzine balona, mogu se koristiti dodatni baloni. Da
ne bi doslo do predoziranja na jednom mestu, nemojte tretirati isti segment suda sa lezijom primenom vise
Prevail DCB-a.

Nakon upotrebe ovaj proizvod je bioloski opasan. Rukuijte svim takvim sredstvima i odlazite ih u otpad u skladu
sa primenljivim zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, uklju€ujuéi one koji se odnose na bioloske
opasnosti i opasnosti od mikroba i infektivnih supstanci.

Nezeljeni efekti

Potencijalni nezeljeni efekti uo¢eni tokom PTCA procedure mogu biti povezani sa ovom procedurom. Mogucéa
nezeljena dejstva, izmedu ostalog, obuhvataju sledece: smrt; akutni infarkt miokarda; potpunu okluziju koronarne
arterije ili grafta kojim je izvrSen bajpas; reakcije na lek ili alergijske reakcije na kontrastno sredstvo; hipotenzija;
hipertenzija; infekcija; disekcija, perforacija, ruptura ili povreda krvnog suda; restenoza prosirenog krvnog suda;
krvarenje; hematom; nestabilna angina pektoris; aritmije ukljuéujuci ventrikularnu fibrilaciju; spazam koronarne
arterije; arterio-venska fistula; mozdani udar; vazdusna embolija; embolizacija ili fragmentacija tromboti¢nog ili
ateroskleroticnog materijala; bol i osetljivost; i pseudoaneurizma.

Drugi mogudi nezeljeni dogadaji koji mogu biti specifi¢ni za oblogu od paklitaksela obuhvataju, izmedu ostalog,
sledece: alergijsku iliimunolosku reakciju; promene vrednosti jetrenih enzima; alopecija; histoloske promene zida

infuzija proizvoda od krvi; supresija kosne srzi, gastrointestinalni simptomi; periferna neuropatija; i krvne diskrazije
(Sto obuhvata leukopeniju, neutropeniju i trombocitopeniju).

7

Detaljan opis sredstva

7.1 Specifikacije

Funkcija Specifikacija

Aktivni farmaceutski sastojak Paklitaksel, u cilinoj dozi od 3,5 pg/mm?
Tip pomocne tvari Urea

Precnici balona 2,0 mm do 4,0 mm

Duzine balona 10, 15, 20, 25, 30 mm?

Dizajn katetera Brza zamena (RX)

Delotvorna duzina katetera 142cm

Komaptibilnost vodi¢-Zice 0,36 mm (0,014 in)

Kompatibilnost vodecéeg katetera 5,0 Fr (0,056 in)

2Duzina balona od 30 mm nije dostupna sa pre¢nikom 2,25 mmiili 2,75 mm.

7.2 Prateci materijali

U kombinaciji sa balonskim kateterom koriste se sledeci materijali:

odgovarajucéa vodic¢-Zica (videti navode na oznaci)
$pric od 20 mL za pripremu balona

odgovarajuéi vodeci kateter (videti navode na oznaci)
$pric od 10 mL ili manji za ruéno ubrizgavanje boje
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* odgovarajuce sredstvo za naduvavanje (npr. sterilna mesavina kontrastnog sredstva i fizioloskog rastvora u
odnosu 50:50)

Oprez: KoriSéenje koncentracija koje sadrze vise od 50% kontrastnog sredstva moze da dovede do povec¢ane
viskoznosti, $to moze produZiti vreme naduvavanja i izduvavanja.

* uredaj za naduvavanije koji prikazuje pritisak
* hemostatska valvula

8 Farmakoloska interakcija
Usled malog doziranja i lokalne primene, farmakolo$ke interacije se ne o¢ekuju i nisu prijavijivane.

Metabolicka razgradnja paklitaksela odvija se u jetri putem izoenzima CYP2C8 i CYP3A4 citohroma P450, $to
dovodi do stvaranja 6-alfa-hidroksipaklitaksela i 3'-p-hidroksipaklitaksela i 6-alfa, 3'-p-dihidroksipaklitaksela,
respektivno. Budite oprezni pri primeni paklitaksela istovremeno sa poznatim supstratima i inhibitorima izoenzima
CYP2C8 i CYP3A4 bududi da nisu obavljene zvani¢ne studije sa poznatim kompetitivnim ili nekompetitivnim
inhibitorima ovih izoenzima. Agensi koji mogu da kompetitivno blokiraju supstrat izoenzimima CYP2C8 i CYP3A4
ili da potpuno inhibiraju njihovu aktivnost mogu da povecaju nivoe paklitaksela u plazmi.

Zvaniéne studije interakcija sa lekovima nisu sprovedene sa Medtronic Prevail balonskim kateterom za PTCA
oblozenim paklitakselom. Kada se odlucujete za upotrebu Medtronic Prevail balonskog katetera za PTCA
obloZenog paklitakselom kod pacijenta koji uzima lek sa nepoznatim interakcijama sa paklitakselom ili kada
odlucujete da zapoénete terapiju takvim lekom kod pacijenta koji je nedavno le€en Medtronic Prevail balonskim
kateterom za PTCA oblozenim paklitakselom, uzmite u obzir moguénost pojave sistemskih i lokalnih interakcija sa
lekom.

9 Uputstvo za upotrebu
9.1 Priprema
1. Odaberite nominalnu veli¢inu balona koja je jednaka unutrasnjem pre¢niku arterije distalno u odnosu na
leziju.
2. Da biste olaksali homogenu isporuku leka, optimalna priprema lezije moze da se obavi koris¢enjem

uobicajenog ili interventnog balona ili drugog pomoénog sredstva pre kori§éenja Prevail balonskog katetera
za PTCA oblozenog paklitakselom.
3. Izvadite uredaj iz sterilnog pakovanja.
Napomena: Rukujte uredajem sa izuzetnom paznjom kako biste izbegli o$te¢enje izduvanog balona.
Izbegavaijte izlaganje obloge leka na balonu prekomernom manipulisanju ili dodiru sa te¢nostima pre
pripreme i isporuke, jer obloga moze biti podlozna osteéeniju ili prevremenom otpustanju leka.
4. |zvadite sredstvo iz petlie (slika 2, A).
5. Dok kateter drzite blizu stitnika balona (slika 2, C), lagano izvucite stilet, a zatim i titnik iz sredstva.
Napomena: Izbegavajte aktiviranje obloge distalne osovine pre uklanjanja stitnika balona i stileta.
6. Spric od 20 mL napunite sa 20 mL fiziologkog rastvora.
7. Uklonite kanilu za ispiranje (slika 2, B) iz spojnice za dodatak bez uklanjanja poklopca i pri¢vrstite je direktno
na $pric.
8. Uklonite poklopac sa kanile za ispiranje.
9. Ubacite kanilu za ispiranje u ulazni port vodic-Zice (spoj za zamenu).
10. Pritiskajte Spric da biste ispirali lumen vodic-Zice dok se na distalnom vrhu balon katetera ne pojavi te¢nost.
11. Uklonite kanilu za ispiranje iz ulaznog porta vodic-Zice (spoj za zamenu).

Napomena: Nemojte odlagati kanilu za ispiranje u otpad sve do zavrSetka procedure angioplastike, jer moze
biti potrebno dodatno ispiranje.

9.2 Praznjenje balona
1. Usmerite balonski kateter nadole. Ispraznite vazduh iz balonskog katetera pomocu Sprica od 20 mL
napunjenog sa 2 do 3 mL sredstva za naduvavanje.

2. Povezite uredaj za naduvavanje sa portom za naduvavanje balona. Uverite se da je ispup&eni nivo
kontrastnog sredstva ocigledan i na luer konektoru katetera i na uredaju za naduvavanje.

3. Primenite negativan pritisak pomocu uredaja za naduvavanje. Mehurici ¢e se iz balon katetera premestiti u
uredaj za naduvavanije. CiS¢enje balona je dovrSeno kada mehuri¢i prestanu da teku.

Oprez: Nemojte primenijivati tehniku naduvavanja unapred za ¢iS¢enje lumena balona.

9.3 Tehnika ubacivanja

1. Postavite vodi¢-kateter sa prikaéenom hemostatskom valvulom u otvor ciljne koronarne arterije.

2. Pomerajte vodi¢-zicu unapred kroz vodi¢-kateter kako bi do$la do ciljne lezije i prosla kroz nju. Pomerajte
distalni vrh balon katetera unapred preko proksimalnog kraja vodi¢-zice. Uverite se da vodi¢-zica izlazi iz
balon katetera preko izlaznog porta vodi¢-Zice (spoj za zamenu).

3. Hemostatski ventil treba postepeno zatezati radi kontrole povratnog toka. Prekomerno zatezanje ventila
moze da uti¢e na vreme naduvavanja i izduvavanja balona, kao i na pomeranje vodic-Zice.

4. Uvodite balon kateter preko vodic¢-Zice radi prolaska kroz leziju pomocu radioopaknih markera i postavljanja
balona na leziju.

Oprez: ako se pojavi otpor, nemojte primenijivati silu za uvodenje sredstva, jer se balonski kateter tako moze
ostetiti.
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9.4 Naduvavanje balona
1. Naduvajte balon da biste prosirili leziju pomocu standardnih PTCA tehnika.
Napomena: Najvedi deo leka se otpusta tokom prvih 30 sekundi od naduvavanja balona. Za optimalno

otpustanje leka, balon treba da ostane naduvan izmedu 30 sekundi i 1 minuta. Radi optimizovanja dilatacije
lezije operater moze po sopstvenom nahodenju da primeni duze vreme naduvavanja.

2. Posle svakog uzastopnog naduvavanja procenite distalni protok krvi.
Napomena: Ako je i dalje prisutna znatna stenoza, za reSavanje stenoze mozda ce biti potrebna uzastopna
naduvavanja. Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja (pogledajte grafikon za uskladenost).

3. Potvrdite rezultate fluoroskopijom.

9.5 Uklanjanje katetera
1. Primenite negativan pritisak na uredaj za naduvavanije i potvrdite da je balon potpuno izduvan.

2. lzvucite balonski kateter u vodeci kateter dok odrzavate polozaj vodi¢-zice i prilagodavate hemostatski ventil
na odgovarajuéi nacin. Uklonite balon kateter iz sistema.

9.6 Sredstvo za petlju

Sredstvo za petlju (slika 2, D) predstavlja komponentu pribora za upotrebu sa Medtronic balonskim kateterima za
brzuzamenu. Uredaj omogucava da se balon-kateter pri¢vrsti u konfiguraciji namotaja radi lakSeg rukovanja tokom
upotrebe.

1. lzvadite looper uredaj iz pomocne stipaljke u obrucu (slika 2, A).
2. Kada bude potrebno, savijte kateter u jednu ili dve petlje.
3. Zakacite looper oko namotanog proksimalnog kraja katetera (slika 2, D).

10 Dijagram elasti¢nosti

Dijagram elasti¢nosti se zasniva na stvarnim podacima dobijenim ispitivanjem in vitro na 37°C (99°F) i
zaokruzenim na 2 decimalna mesta. Pogledajte oznaku na proizvodu (slika 2, E) ili kutiji da biste je pronasli na
dijagramu elasti¢nosti.

11 Odricanje garancije

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom ovog
odricanja garancije. lako je ,,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija
Medtronic nema kontrolu nad uslovima koriSéenja ovog proizvoda. Preduzece Medtronic se zbog toga
odrice svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljucujudi, ali ne
ogranic¢avajuci se na podrazumevanu garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu
svrhu. Preduzeée Medtronic neée odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske
troskove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili posledi¢nu Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom,
greskom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom
zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlaséenje da
obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Svrha gorenavedenih iskljuenja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenljivog zakona
i ne smeju se tako tumaciti. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja
garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na
vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo odricanje
garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevaze¢om.

Svenska

1 Produktbeskrivning

Den paklitaxelbelagda PTCA-ballongkatetern Prevail fran Medtronic ar ett system for snabbt utbyte (Rapid
Exchange) avsett att anvéndas vid perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA). Lakemedelskomponenten,
kallad lakemedelsbelaggningen FreePac™, bestar av Iakemedlet paklitaxel och hjalpamnet urea. Prevail DCB ar
belagd med en dos paklitaxel pa cirka 3,5 pg/mm?2, oavsett ballongens storlek. Den totala administrerade dosen
ar alltid mindre &n 2,2 mg per ballong, baserat pa den storsta tillgangliga ballongstorleken pa 4,0 mm x 30 mm.
Enhetskomponenten utvidgar kérlets lumen genom PTCA och lakemedlet &r avsett for att minska den
prolifererande tillvéxt som férknippas med restenos. Den lakemedelsbelagda ballongen i kateterns distala &nde
kan fyllas till en bestamd diameter vid ett specifikt tryck (se produktens méarkning och dokumentation).

| kateterns proximala dnde finns en honluerkoppling till vilken en fyliningsenhet kan anslutas. Katetern har ettlumen
som gor att en ledare kan anvéndas for placering av katetern. Rontgentata ballongmarkdrer méjliggér noggrann
placering. Pa skaftet finns markérer for brakiala eller femorala metoder.

1.1 Forpackningens innehall

Varje férpackning innehaller foljande artiklar:

* en ballongdilatationskateter
* enspolkanyl

e ett slingverktyg

* en tabell 6ver eftergivlighet
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2 Indikationer

Den paklitaxelbelagda PTCA-ballongkatetern Prevail &r avsedd att anvéandas vid perkutan transluminal
koronarangioplastik (PTCA) i kransartérerna med en kérldiameter pa mellan 2,0 mm och 4,0 mm fér att behandla
de novo-lesioner, restenos i stent och smakarlssjukdom.

3 Kontraindikationer
Katetern ar kontraindicerad for anvéndning hos patienter med féljande tillstand:

Artarer med spasmer och ingen signifikant stenos

perifera artarer, njurartarer och cerebrovaskulara artarer

Lesioner i vanster huvudkransartar, arteria mammaria interna, ostium aortae och vena saphena-graft
Gravida eller ammande kvinnor

Kand allergi eller 6verkanslighet mot paklitaxel

4 Varningar

Far endast anvandas for en enda patient vid ett enda ingrepp. Enheten har steriliserats med etylenoxid.
Enheten far INTE omsteriliseras eller ateranvandas. Omsterilisering eller ateranvandning av enheten kan
férsamra dess prestanda och 6kar risken for oldamplig omsterilisering och korskontaminering.

Katetern far inte anvandas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Om nagon information pa ytterférpackningen eller sterilférpackningen &r utplanad eller skadad ska du
kontakta Medtronic s& att enheten kan bytas ut. Kontakta Medtronic for att begéra en ersattningsmanual om
nagon del av denna manual ar olaslig.

For att minska risken for karlskada ska ballongens diameter, nér ballongen ar fylld, ungefar motsvara
diametern pa karlet omedelbart proximalt och distalt om stenosen.

PTCA i patienter som inte ar lampliga kandidater fér bypassoperation med koronarartargraft maste 6vervagas
noga. | dessa fall ska lékaren 6vervaga hemodynamiskt stéd under PTCA eftersom behandling av denna
patientpopulation innebér en sérskild risk.

PTCA ska endast utforas pa sjukhus dar akut kransartar-bypass snabbt kan utféras i handelse av potentiellt
skadliga eller livshotande komplikationer.

Nar katetern befinner sig i karlsystemet ska den manévreras under observation med hogkvalitativ
genomlysning. Katetern far inte foras fram eller dras tillbaka om inte ballongen ar helt témd under vakuum. Att
gora detta kan orsaka skador pa kérlvaggen. Om motstand uppstar under manévreringen ska orsaken till
motstandet faststéllas innan du fortsatter.

Ballongtrycket ska inte éverstiga det bristningstryck som anges pa férpackningsetiketten for respektive
ballong. Nominellt bristningstryck baseras pa resultat fran in vitro-tester. Anvéndning av tryckmétare
rekommenderas for att undvika ett for hogt tryck.

Anvénd endast rekommenderat fyllningsmedel i ballongen. Anvand aldrig luft eller annan gas for att fylla
ballongen, for att férhindra uppkomst av luftemboli.

Anvénd katetern fore det sista férbrukningsdatum som anges pa férpackningen.

Lakemedelsavgivande stentar far inte implanteras i det karlsegment som har behandlats med den
paklitaxelbelagda PTCA-ballongkatetern Prevail fran Medtronic.

Behandla inte samma lesionssegment med fler &n en Prevail DCB.

Utsatt inte enheten for organiska I6sningsmedel, som t.ex. alkohol.

Far inte anvandas med kontrastmedlen Lipiodol™ eller Ethiodol™ (eller med annat kontrastmedel som
innehaller bestandsdelar av dessa medel).

5 Forsiktighetsatgarder

Undersok katetern innan angioplastikingreppet paborjas for att sékerstalla att katetern fungerar korrekt och att
dess storlek och form l&mpar sig fér det planerade ingreppet.

laktta forsiktighet vid hantering for att undvika eventuell skada pa katetern. Undvik att skarpt béja eller bocka
katetern. En kateter som har skadats far inte anvéndas.

Endast lakare med grundlig traning och utbildning i PTCA/PTA ska anvénda denna enhet. Lékare ska halla sig
uppdaterade med de senaste publikationerna om PTCA/PTA-teknik.

Ge patienten lamplig behandling med antikoagulantia, trombocythdmmare och kéarlvidgande medel.

Om tva ledare anvands ska forsiktighet iakttas vid inférande, vridning och avlagsnande av den ena eller bada
ledarna for att undvika att de fastnar i varandra. Ta bort en ledare helt fran patienten innan nagon ytterligare
utrustning avlagsnas.

Lakare ska forse sina patienter med all relevant information om enheten, déribland sakerhetsinformation och
férvantad uppféljning.

Anvand inte alltfor stor kraft vid férberedelse eller anvandning av enheten eftersom det kan skada denna.

Anvand enheten med forsiktighet vid ingrepp dér det finns férkalkade lesioner, pa grund av dessa lesioners
repande egenskaper.

Faststéll allergiska reaktioner mot kontrastmedel, trombocytaggregationshdmmande lakemedel,
ballongkatetrar och FreePac-beléggning fére behandlingen.

Forvaras torrt vid kontrollerad rumstemperatur. Far inte utsattas for solljus.

Aspirera och spola systemet samt hall kateteranslutningen tat under hela ingreppet for att minimera intrang av
luft.
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Vidta forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska koagelbildning vid all kateteranvandning. Spola eller
skolj alla produkter som fors in i karlsystemet med steril isoton koksaltlésning eller liknande [6sning via
ledarens ingangsport fére anvandning.

Overvag anvandning av systemisk heparinisering.

For aldrig fram den lakemedelsbelagda ballongen utan att ledaren sticker ut fran spetsen.

Vid behandling av en lesion som &r langre &n den maximala ballonglangd som finns tillganglig kan ytterligare
ballonger anvandas. For att forhindra lokal 6verdosering far ett och samma segment inom en lesion inte
behandlas med fler &n en Prevail DCB.

Efter anvéndningen utgor den har produkten en biologisk risk. Hantera och kassera alla sddana enheter enligt
gallande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sadana som ror biologiska risker, mikrobiella risker

402230-001

9 Bruksanvisning
9.1 Forberedelser

1. Valj en nominell ballongstorlek som motsvarar innerdiametern pa artéren distalt om lesionen.

2. For att underlatta en homogen lakemedelsavgivning kan lesionen férberedas optimalt med hjélp av en
sedvanlig eller skérande ballong eller annan hjélpenhet innan den paklitaxelbelagda PTCA-ballongkatetern
Prevail anvands.

3. Taut enheten ur den sterila férpackningen.

Observera: Hantera enheten med yttersta forsiktighet for att undvika skada pa den vikta ballongen. Undvik
att utsatta ballongens lakemedelsbelaggning for alltfér mycket hantering eller kontakt med vétska fére

och smittsamma amnen. forberedelse och inlaggning, eftersom beldggningen kan vara kénslig fér skada eller kan komma att avge

lakemedlet for tidigt.
6 Komplikationer 4. Tabort enheten fran ringen (Figur 2, A).
5. Hall katetern nara ballongskyddet (Figur 2, C) och dra forsiktigt bort mandréangen och sedan skyddet fran
enheten.
Observera: Undvik att aktivera beldggningen pa det distala skaftet innan ballongskyddet och mandréangen
har tagits bort.

Méjliga biverkningar som observerats vid PTCA-ingrepp skulle kunna férekomma vid detta ingrepp. Méjliga
biverkningar innefattar, men &r inte begrénsade till, féljande: dédsfall, akut hjartinfarkt, total ocklusion av
kransartéren eller bypassgraftet, lakemedelsreaktioner eller allergisk reaktion mot kontrastmedel, hypotoni,
hypertoni, infektion, karldissektion, kérlperforation, karlruptur eller kérlskada, restenos i det utvidgade kérlet,

blédning, hematom, instabil angina, arytmi, daribland kammarflimmer, kransartarspasm, arteriovends fistel, 6. Fyll en 20 mL-spruta med 20 mL koksaltiésning.

stroke, luftemboli, embolisering orsakad av eller fragmentering av trombotiskt eller aterosklerotiskt material, 7. Taloss spolkanylen (Figur2, B) fran tillbehorsklamman och fast den direkt pa sprutan utan att ta bort skyddet.
smarta och démhet eller pseudoaneurysm. 8. Ta bort skyddet fran spolkanylen.

Ytterligare méjliga biverkningar som kan vara unika for lakemedelsbelaggningen av paklitaxel innefattar, men &r 9. Forin spolkanylen i ingangsporten till ledaren (utbyteskopplingen).

inte begranse_\dg t'”!.fc’”"“mde.:. e_illergls!( eller |mrr_1unolog|sk reaktion, Ieverenzymfc_)randnngar, f‘.ﬂOpec" h'StOIOQ..'Ska 10. Tryck ned sprutan och spolaigenom lumen for ledaren tills vatska rinner ut fran ballongkateterns distala spets.
férandringar i karlvaggen, daribland inflammation, cellskada eller nekros, anemi, muskelsmarta eller ledsmarta, L, . N

transfusion av blodprodukter, myelosuppression, gastrointestinala symtom, perifer neuropati eller hematologisk 11. Ta bort spolkanylen fran ingéngsporten for ledaren (utbyteskopplingen).

Observera: Kassera inte spolkanylen forrén angioplastikingreppet ar avslutat, eftersom ytterligare spolning
kan behévas.

dyskrasi (déribland leukopeni, neutropeni och trombocytopeni).

7 Utférlig produktbeskrivning

.2 Avluftni ball
7.1 Specifikationer 9.2 Avluftning av ballongen

1. Hall ballongkatetern sa att den pekar nedat. Tém ballongkatetern pa luft med hjélp av en 20 mL-spruta fylld
med mellan 2 och 3 mL fyliningsmedel.

Anslut en fyliningsenhet till ballongens fyliningsport. Kontrollera att en menisk av kontrastmedlet syns i
luerkopplingen pa katetern och i fyllningsenheten.

Skapa undertryck med hjalp av fyllningsenheten. Bubblor kommer att forflyttas fran ballongkatetern och in i
fyliningsenheten. Avluftningen av ballongen &r fardig nar det inte kommer fler bubblor.
Obs! Forsok inte avlufta ballongens lumen genom forfylining.

Funktion

Aktiv lakemedelsingrediens
Typ av hjalpamne
Ballongdiametrar
Ballonglangder

Kateterns utformning
Kateterns effektiva langd
Ledarkompatibilitet
Kompatibilitet med styrkateter

Specifikationer
Paklitaxel, 3,5 ug/mm?2 maldos 2.
Urea

2,0 mm till 4,0 mm 3.
10, 15, 20, 25, 30 mm@

RX (Rapid Exchange — snabbt utbyte)
142cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2Ballonglédngden 30 mm &r inte tillganglig med diametrar pa 2,25 mm eller 2,75 mm.

9.3 Inféringsteknik

1. Placera styrkatetern, férsedd med hemostasventil, i 5ppningen till den kransartar som ska behandlas.

2. For fram en ledare genom styrkatetern till mallesionen och forbi denna. For den distala spetsen av
ballongkatetern dver ledarens proximala &nde. Kontrollera att ledaren kommer ut ur ballongkatetern genom
utgangsporten till ledaren (utbyteskopplingen).

3. Hemostasventilen ska stangas gradvis for att kontrollera backflddet. Om ventilen stangs till for hart kan tiden

for ballongfylining och -témning paverkas, liksom ledarens rérelser.

For ballongkatetern dver ledaren och forbi lesionen. Kontrollera ballongens plats i lesionen med hjélp av

den/de rontgentata markéren/markoérerna.

Forsiktighetsatgérd: Om du stéter pa motstand ska du inte tvinga fram enheten eftersom det kan skada

ballongkatetern.

7.2 Relaterad utrustning
Féljande utrustning anvands i kombination med ballongkatetern:
¢ Lamplig ledare (se markning) 4.
¢ 20 mL-spruta for férberedelse av ballongen
¢ Lamplig styrkateter (se méarkning)
¢ 10 mL- eller mindre spruta fér manuella injektioner av fargdmnen
Lampligt fyliningsmedel (t.ex. en steril 50:50-blandning av kontrastmedel och koksaltldsning) 9.4
Obs! Om kontrastmedelsldsningar med hdgre koncentration &n 50 % anvénds kan viskositeten 6ka, vilket i sin
tur kan férlanga fylinings- och témningstiderna. 1.
Fyliningsenhet med tryckmatare
* Hemostasventil

Ballongfyllning

Fyll ballongen fér att vidga lesionen. Anvand standardtekniker for PTCA.

Observera: Merparten av lakemed|et frigdrs inom de forsta 30 sekunderna av ballongfyliningen. Hall
ballongen fylld i mellan 30 sekunder och 1 minut fér optimal lakemedelsfriséttning. For att optimera
lesionsutvidgningen kan anvandaren enligt egen bedémning foérlanga fyliningstiderna.

2. Beddm det distala blodflédet efter varje fyllning.

Observera: Om betydande stenos kvarstar kan flera fyliningar behovas for att atgérda stenosen. Overskrid
inte nominellt bristningstryck (se tabell dver eftergivlighet).

3. Kontrollera resultatet med genomlysning.

8 Farmakologiska interaktioner

Till foljd av den laga doseringen och den lokala administreringen férvantas inga farmakologiska interaktioner och
sadana har inte rapporterats.

Metabolisk nedbrytning av paklitaxel sker i levern via cytokrom P450-isoenzymerna CYP2C8 och CYP3A4, vilket
leder till att 6-alfa-hydroxipaklitaxel respektive bade 3-p-hydroxipaklitaxel och 6-alfa, 3'-p-dihydroxipaklitaxel 9.5 Kateterborttagning
bildas. laktta forsiktighet nér paklitaxel administreras tillsammans med kénda substrat eller hammare av CYP2C8
och CYP3A4, eftersom inga formella studier har genomférts med kanda konkurrenter eller hdmmare av dessa
isoenzymer. Medel som kan konkurrera med eller hamma aktiviteten av CYP2C8 och CYP3A4 kan ¢ka 2.
plasmanivaerna av paklitaxel.

1. Skapa undertryck i fyliningsenheten och kontrollera att ballongen &r helt témd.

Dra tillbaka ballongkatetern in i styrkatetern, medan du bibehaller ledarens position och justerar
hemostasventilen efter behov. Ta bort ballongkatetern fran systemet.

Formella studier av lakemedelsinteraktioner har inte genomférts med den paklitaxelbelagda 9.6 Slingverktyg
PTCA-ballongkatetern Prevail fran Medtronic. D& man beslutar att anvanda den paklitaxelbelagda
PTCA-ballongkatetern Prevail fran Medtronic pa en patient som tar ett Idkemedel med kénda interaktioner med
paklitaxel, eller d& man beslutar att starta behandling med ett sadant lakemedel hos en patient som nyligen har
behandlats med den paklitaxelbelagda PTCA-ballongen Prevail fran Medtronic, ska risken for savél systemiska
som lokala lakemedelsinteraktioner beaktas.

Slingverktyget (Figur 2, D) &r ett tillbehor till ballongkatetrar av RX-typ fran Medtronic. Med hjélp av denna enhet
kan ballongkatetern féstas i en slynga for enklare hantering under anvéndningen.

1. Ta bort slingverktyget fran tillbehdrsklamman pa ringen (Figur 2, A).

2. Forma katetern till en enkel eller dubbel slinga vid behov.

3. Haka fast slingverktyget runt den hoprullade proximala &nden av katetern (Figur 2, D).
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10 Tabell dver eftergivlighet

Tabellen 6ver eftergivlighet grundas pa faktiska data fran in vitro-tester vid 37°C (99°F), avrundade till tva
(2) decimaler. Tabellen éver eftergivlighet finns i produktmarkningen (Figur 2, E) eller férpackningsmarkningen.

11 Garantifriskrivning

Varningstexter pa produktmérkningen innehaller mera detaljerade upplysningar och utgér en
integrerad del av denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant
kontrollerade forhallanden har Medtronic ingen kontroll 6ver de férhallanden under vilka produkten
anvands. Medtronic fransager sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda, med
avseende pa produkten, inklusive, men inte begrénsat till, eventuella underforstadda garantier om
séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk
eller juridisk person for nagra medicinska kostnader eller nagra direkta skador, of6rutsedda skador eller
folidskador som orsakats av nagon form av anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos
produkten, oavsett om ett krav géllande sadana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande
handling eller annat. Ingen person har behérighet att binda Medtronic vid nagon utfastelse eller garanti
som géller produkten.

Ovan angivna undantag och begrénsningar ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och
de ska inte heller tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till nagon del av behérig domstol anses ogiltig,
verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar gélla i dvrigt, varvid alla rattigheter och
skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av garantin eller friskrivning fran ansvar som
underkénts.

Tirkce

1 Cihaz tanimi

Medtronic Prevail paklitaksel kapli PTKA balon kateteri, bir perkitan transliiminal koroner anjiyoplasti (PTKA) hizli
degisimli sistemidir. FreePac™ ilagc kaplamasi olarak da anilan ilag bileseni, paklitaksel adli ilagtan ve yardimci
madde olarak Greden meydana gelmektedir. Prevail DCB, balonun buyiikliginden bagimsiz olarak, yaklasik
3,5 pg/ mm? dozda paklitaksel ile kaplidir. Uygulanan toplam doz, kullanima sunulan en biiyiik balon boyutuna
(4,0 mm x 30 mm) dayanarak her zaman balon basina 2,2 mg'dan dustiktiir. Cihaz bileseni PTKA yoluyla damar
limenini genisletir ve ilag, restenozile iliskili proliferatif yanitin azaltimasina yoneliktir. Kateterin distal ucundakiilag
kapli balon, belirli bir basingta, tanimlanan bir capa kadar sisirilebilir (irtin etiket ve belgelerine bakin).

Kateterin proksimal ucunda, bir sisirme cihazina takiimasi icin bir disi luer bulunur. Kateter, kateterin
konumlandiriimasinda kilavuz tel kullanimina imkan taniyan bir limen saglar. Radyopak balon belirtecleri,
yerlestirmenin dogru yapilmasina imkan tanir. Brakiyal ve femoral tekniklere yonelik saft belirtegleri mevcuttur.

1.1 Ambalajin icindekiler
Her ambalajda asagidaki 6geler bulunur:
¢ Bir adet balon dilatasyon kateteri
¢ Biradet yilkama kanulu
¢ Bir adet sarma cihaz
¢ Bir adet uyumluluk gizelgesi

2 Endikasyonlar

Prevail paklitaksel kapli PTKA balon kateteri, perkitan transliiminal koroner anjiyoplasti (PTKA) ile damar ¢api
2,0mmila4,0 mm olan koroner arterlerdeki de novo lezyonlari, stentici restenozu (SIR) ve kiiclik damar hastaligini
(KDH) tedavi etmeye yoneliktir.

3 Kontrendikasyonlar
Kateterin asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalarda kullanimi kontrendikedir:

* Belirgin stenozu olmayan ve spazmli arterler

* Periferik, renal ve serebrovaskiiler arterler

* Sol ana koroner arter, ic meme arteri, aortik ostiyum ve safenéz ven greftleri lezyonlari
* Gebe veya emziren kadinlar

* Paklitaksele karsi bilinen aleriji veya asir duyarlilik

4 Uyarilar

 Sadece tek bir hastada, tek bir prosediirde kullanim iindir. Cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir. Cihazi
yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN. Yeniden sterilize ediimesi veya yeniden kullaniimasi
cihazin performansindan 6duin verilmesine yol acabilir ve bu durum, cihazin uygun olmayan sekilde yeniden
sterilize edilme ve ¢apraz kontaminasyona ugrama riskini artirabilir.

¢ Ambalaji agilmis veya zarar gérmiisse kateteri kullanmayin.

» Dis ambalajdaki veya steril ambalajdaki herhangi bir bilgi bozulmus veya zarar gérmusse cihazin yenisiyle
degistirilebilmesi icin durumu Medtronic’e bildirin. Bu el kitabinin herhangi bir kismi okunakli degilse yeni bir el
kitabi talep etmek icin Medtronic ile iletisime gecin.

¢ Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirilen balon ¢api, stenozun hemen proksimal ve distal tarafinda
bulunan damarin ¢apina yaklagmalidir.
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* Koroner arter bypass grefti cerrahisi icin kabul edilebilir olmayan hastalarda PTKA, dikkatli degerlendirme
gerektirir. Bu vakalarda, bu hasta populasyonunun tedavisinin tasidig 6zel riskten 6tiirii, hekim PTKA
sirasinda hemodinamik destek vermeyi g6z éntinde bulundurmalidir.

* PTKA yalnizca, yaralanmaya neden olabilecek veya hayati bir risk i¢erebilecek bir komplikasyon olmasi
durumunda acil bir koroner arter bypass grefti cerrahisinin gerceklestirilebilecegi hastanelerde uygulanmalidir.

* Kateter vaskiler sistem icindeyken, kateteri yliksek kaliteli floroskopik gdzlemden yararlanarak yénlendirin.
Balon vakum altinda tamamen sonduriilmedigi slirece kateteri ilerletmeyin veya geri gekmeyin; bunun
yapilmasi, muhtemelen damar duvarinin hasar gérmesiyle sonuglanabilir. Yonlendirme sirasinda direncle
karsilasilirsa devam etmeden 6nce dirence neyin sebep oldugunu saptayin.

* Balon basinci, her balon igin ambalaj etiketinde belirtilen anma patlama basinciniasmamalidir. Anma patlama
basinci igin in vitro test sonuglar esas alinmaktadir. Asir basing olusumunu énlemek igin bir basing izleme
cihazinin kullaniimasi 6nerilir.

* Balonu sisirirken yalnizca 6nerilen maddeyi kullanin. Hava embolisi olasiligini énlemek igin, balonu sisirirken
hava veya gaz iceren herhangi bir maddeyi asla kullanmayin.

* Kateteri ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

* Medtronic Prevail paklitaksel kapli PTKA balon kateteriyle tedavi uygulanmis olan damar segmentine ilag
salinimli stentler implante edilmemelidir.

* Ayni lezyon segmentine birden fazla Prevail DCB ile tedavi uygulamayin.

* Cihazi organik ¢ozucdulere (6rn. alkol) maruz birakmayin.

¢ Lipiodol™ veya Ethiodol™ kontrast madde (veya bunlar gibi, bu ajanlarin bilesenlerini iceren diger kontrast
maddeler) ile birlikte kullanmayin.

5 Onlemler
* Anjiyoplasti éncesinde, islevselliinin dogrulanmasi icin kateteri inceleyin ve boyutu ile seklinin, kullanilacagi
prosed(ir igin uygun oldugundan emin olun.

Katetere gelebilecek olasi hasardan kaginmak i¢in, kateteri tutarken dikkatli olun. Kateterin dar aci olusturacak

sekilde bukilmemesine veya kivriimamasina dikkat edin. Hasar gérmus bir kateteri kullanmayin.

* Bucihaziyalnizca, PTKA/PTA tekniklerini butlin yonleriyle 6grenmis ve bu konularda egitim gérmis hekimler
kullanmalidir. Hekimler daima, PTKA / PTA teknikleri konusundaki yakin tarihli yayinlar hakkinda giincel bilgi
sahibi olmalidirlar.

* Hastaya uygun antikoagulasyon, antitrombosit ve vazodilator tedavisi uygulayin.

« ki adet kilavuz tel kullaniyorsaniz, birbirlerine dolasmamalari igin kilavuz tellerden birinin veya her ikisinin
sokulmasi, déndurilmesi ve ¢ikariimasi esnasinda dikkatli olun. Bagka herhangi bir ekipmanin
cikariimasindan énce bir adet kilavuz teli hastadan tamamen ¢ikarin.

* Hekimler hastalarina, giivenlik bilgileri ve takipten beklentiler de dahil olmak lzere, cihazla ilgili tim bilgileri

vermelidirler.

Hazirlik veya kullanim esnasinda, cihaz hasar gérebileceginden asir glic uygulamayin.

Kalsifiye lezyonlarin abrazif dogalari nedeniyle, bu lezyonlarin séz konusu oldugu proseddirlerde cihazi

dikkatle kullanin.

* Tedavi6ncesinde kontrast maddelere, antitrombosit tedavisine, balon kateterlere ve FreePac kaplamaya karsi

gelisebilecek alerjik reaksiyonlari belirleyin.

Kontrollii oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayin. Giines 1sigindan uzak tutun.

* Hava girigini en aza indirmek i¢in, sistemi aspire edip yikayin ve prosediir boyunca siki bir kateter baglantisi
saglayin.

* Herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmayi énlemek veya azaltmak icin dnlemler alin. Vaskiler sisteme

giren tim Gruinleri, kullanmadan énce kilavuz tel erisim portundan steril izotonik salin veya benzer bir ¢ozeltiyle

yikayin veya durulayin.

Sistemik heparinizasyon kullanimini géz 6niinde bulundurun.

Kilavuz tel ugtan sarkmiyorsa ilag kapl balonu kesinlikle ilerletmeyin.

* Mevcut maksimum balon uzunlugundan daha uzun olan bir lezyon tedavi ediliyorsa ilave balonlar kullanilabilir.
Lokal doz agimini énlemek igin, bir lezyon igindeki ayni segmente birden fazla Prevail DCB ile tedavi
uygulamayin.

* Bu Uriin, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz eder. Bunun gibi cihazlari biyolojik tehlikeler, mikrobiyal
tehlikeler ve enfeksiy6z maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak tizere, yirirlikteki yasalara, yonetmeliklere ve
hastane prosediirlerine uygun bigimde ele alin ve bertaraf edin.

6 Advers etkiler

PTKA prosediirii sirasinda gértlebilecek advers etkiler bu prosediirle iligkilendirilebilir. Olasi advers etkiler
bunlarla sinirl olmamakla birlikte sunlari icerir: liim; akut miyokard enfarktuist; koroner arterin veya bypass
greftinin tamamen tikanmasi; ilag reaksiyonlari veya kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon; hipotansiyon;
hipertansiyon; enfeksiyon; damarda diseksiyon, perforasyon, yirtilma veya zedelenme; genisletilmis damarda
restenoz; hemoraji; hematom; stabil olmayan anjina; ventrikiler fibrilasyon da dahil olmak tizere aritmiler; koroner
arter spazmi; arteriyovendz fistill; inme; hava embolizmi; trombotik veya aterosklerotik materyalin embolizasyonu
ya da fragmentasyonu; agri ve hassasiyet ya da psédoanevrizma.

Paklitaksel ila¢ kaplamasina 6zgu olabilecek ek olasi advers olaylar bunlarla sinirli olmamakla birlikte sunlariicerir:
alerjik veyaimmiinolojik reaksiyon; hepatik enzim degisiklikleri; alopesi; yangl, hiicresel hasar veya nekroz da dahil
olmak lizere damar duvarinda histolojik degisiklikler; anemi; miyalji veya artralji; kan triini transflizyonu;
miyelostipresyon; gastrointestinal semptomlar; periferik néropati veya hematolojik diskrazi (I6kopeni, nétropeni ve
trombositopeni dahil).
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7 Ayrintil cihaz agiklamasi
7.1 Teknik Ozellikler

Ozellik Teknik Ozellik

Etkin farmasoétik bilesen Paklitaksel, 3,5 pg/mm? hedef doz
Yardimci madde tiirii Ure

Balon ¢aplari 2,0 mmila 4,0 mm

Balon uzunluklan 10, 15, 20, 25, 30 mm?

Kateter tasarimi Hizli degisim (RX)

142 cm
0,36 mm (0,014 ing)
5,0 Fr (0,056 ing)

Kateterin etkin uzunlugu
Kilavuz tel uyumlulugu
Kilavuz kateter uyumlulugu

230 mm balon uzunlugu 2,25 mm veya 2,75 mm ¢aplarinda kullanima sunulmamistir.

7.2 ilgili malzemeler
Asagidaki malzemeler, balon kateter ile birlikte kullanilir:

¢ Uygun kilavuz tel (etiket ve belgelerde belirtilene bakin)

¢ Balonun hazirlanmasi igin 20 mLlik sirnnga

¢ Uygun kilavuz kateter (etiket ve belgelerde belirtilene bakin)

¢ Manuel boya enjeksiyonlari igin 10 mLlik veya daha kiigiik sirnga

¢ Uygun sisirme maddesi (6rnegin, kontrast madde ve salinden olusan 50:50 steril karisim)
Dikkat: %50’den daha biiy(ik konsantrasyondaki bir kontrast madde ¢ozeltisinin kullaniimasi viskozitenin
artmasina neden olabilir ve bu durum sisirme ve séndirme stirelerini uzatabilir.

* Basing gostergeli sisirme cihazi
¢ Hemostaz valfi

8 Farmakolojik Etkilesim

Dusuk dozaj ve lokal uygulama nedeniyle olusabilecek farmakolojik etkilesimler beklenmemektedir ve rapor
edilmemistir.

Paklitakselin metabolik bozunmasi, sitokrom P450 izoenzimleri CYP2C8 ve CYP3A4 yoluyla karacigerde
gercekleserek sirasiyla 6-alfa-hidroksipaklitaksel ve hem 3’-p-hidroksipaklitaksel hem de 6-alfa,
3'-p-dihidroksipaklitakselin tretiimesiyle sonugclanir. Paklitakseli CYP2C8 ve CYP3A4’ln bilinen substratlar veya
inhibitorleriyle birlikte uygularken, bu izoenzimlerin bilinen kompetitorleri veya inhibitérleriyle resmi ¢alismalar
gerceklestirilmediginden 6tir dikkatli olun. CYP2C8 ve CYP3A4’Uin etkinligiyle rekabet edebilen veya bunlarin
etkinligini inhibe edebilen ajanlar, paklitaksel plazma dlizeylerini yiikseltebilir.

Medtronic Prevail paklitaksel kapll PTKA balon kateteri ile resmi ilag etkilesimi ¢calismalari gerceklestiriimemistir.
Paklitaksel ile bilinen etkilesimleri olan bir ilag alan hastada Medtronic Prevail paklitaksel kapli PTKA balon kateteri
kullanilmasina karar verilirken ya da yakin zamanda Medtronic Prevail paklitaksel kapli PTKA balon kateteri ile
tedavi gérmis bir hastada bu gibi bir ilagla tedavinin baglatiimasina karar verilirken hem sistemik hem de lokal ilag
etkilesimleri olasiligi g6z éntinde bulundurulmalidir.

9 Kullanim talimatlar
9.1 Hazirhk

1. Nominal balon boyutunu, lezyona distal olan arterin i¢ capina esit olacak sekilde segin.

2. Homojen ilag iletimini kolaylagtirmak igin, Prevail paklitaksel kapli PTKA balon kateteri kullaniimadan 6nce,
normal veya kesici balon ile veya baska bir yardimci cihaz kullanilarak lezyonun en uygun bigimde hazirligi
gerceklestirilebilir.

3. Cihazi steril ambalajindan cikarin.

Not: Katlanmig balona herhangi bir zarar vermekten kaginmak icin cihazi son derece dikkatli bicimde kullanin.
Hazirlama ve tasima islemi 6ncesinde, balonun ilag kaplamasi hasara veya erken ila¢ salimina duyarli
olabileceginden kaplamaya gereginden fazla dokunmaktan veya kaplamayi sivilarla temasa maruz
birakmaktan kaginin.

4. Cihazi gemberinden ayirin (Sekil 2, A).

5. Kateteri balon koruyucunun yakininda tutarken (Sekil 2, C), stileyi ve daha sonra koruyucuyu cihazdan nazik
bir sekilde kaydirin.

Not: Balon koruyucuyu ve stileyi ¢cikarmadan énce distal saft kaplamasini aktive etmekten kaginin.
6. 20 mLlik bir sinngay1 20 mL salin ¢ozeltisiyle doldurun.

7. Yikama kanulinu (Sekil 2, B) aksesuar klipsinden ¢ikarin ve mahfazasini ¢cikarmadan dogrudan siringaya
takin.

8. Yikama kaniillinin mahfazasini ¢ikarin.
. Yikama kantliinG kilavuz tel giris portundan (degistirme ek yeri) iceri sokun.

10. Balon kateterin distal ucundan sivi ¢ikincaya kadar kilavuz tel Iiimenini yikamak icin sirnngayi asagiya dogru
bastirin.

11. Yikama kaniiliinii kilavuz tel giris portundan (degistirme ek yeri) ¢ikarin.
Not: ilave yikama gerekebileceginden anjiyoplasti proseduriniin sonuna kadar yikama kanulinii atmayin.

©
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Balondaki havanin bosaltiimasi

. Balon kateteri asagiya dogrultun. igerisine 2 ila 3 mL sisirme maddesi doldurulmus 20 mLlik bir sinnga

kullanarak, balon kateterden havayi bosaltin.

. Balon sisirme portuna bir sisirme cihazi takin. Kontrast maddenin hilal bigiminde hem kateter luer

konektoriinde hem de sisirme cihazinda belirgin oldugundan emin olun.

. Sisirme cihaziyla negatif basing uygulayin. Kabarcik akisi balon kateterden sisirme cihazinin igine hareket

eder. Balon havasini bosaltma islemi kabarcik akisi durdugunda tamamlanir.
Dikkat: Balon limeninin havasini bosaltmak igin 6n sisirme teknigini kullanma girisiminde bulunmayin.

Yerlestirme teknigi

. Hemostaz valfi takili olarak kilavuz kateteri, hedef koroner arterin orifisine yerlestirin.
. Hedef lezyona ulasacak ve lezyondan gececek sekilde kilavuz teli kilavuz kateterin iginden ilerletin. Balon

kateterin distal ucunu, kilavuz telin proksimal ucunun tizerinden ilerletin. Kilavuz telin, kilavuz tel ¢ikis
portunun (degistirme ek yeri) icinden gecerek balon kateterden ¢iktigindan emin olun.

. Hemostaz valfi, geri akisin kontrol edilmesi icin kademeli olarak sikilmalidir. Valfin asir derecede sikilmasi,

hem balonun sisiriime ve séndiriime siresini hem de kilavuz telin hareketini etkileyebilir.

. Balonu lezyon boyunca konumlandirmak igin radyopak belirteci (belirtecleri) kullanarak lezyondan gecirmek

Uzere kilavuz tel Gizerinden balon kateteri izleyin.

Onlem: Direngle karsilagilirsa cihazi ilerletmek igin giig kullanmayin, giinki bu durum balon kateterde hasara
yol agabilir.

Balonun sigirilmesi

. Standart PTKA tekniklerini kullanarak lezyonu genisletmek icin balonu sisirin.

Not: ilacin gogu kismi balon sisirildikten sonraki ilk 30 saniye iginde salinir. En uygun ilag salimi igin balonu
30saniyeila 1 dakika siireyle sisirilmis vaziyette tutun. Lezyonu en uygun sekilde genisletmek igin, operatériin
takdirine gére daha uzun sisirme sureleri uygulanmasi mumkaindar.

. Sonraki her sisirmenin ardindan, distal kan akisini degerlendirin.

Not: Anlamli stenoz devam ederse, stenozun ortadan kaldirnimasi igin arka arkaya sisirme islemi gerekebilir.
Anma patlama basincini asmayin (bkz. uyumluluk gizelgesi).

. Sonuglari floroskopi ile dogrulayin.

Kateterin c¢ikarilmasi

. Sisirme cihazina negatif basing uygulayin ve balonun tamamen séndurilmus oldugunu dogrulayin.
. Kilavuz tel konumunu koruyarak ve hemostaz valfini uygun sekilde ayarlayarak balon kateteri kilavuz kateterin

icine dogru ¢ekin. Balon kateteri sistemden cikarin.

Sarma cihazi

Sarma cihazi (Sekil 2, D), Medtronic hizll degisimli balon kateterleri ile birlikte kullaniimaya yonelik bir aksesuar
bilesenidir. Cihaz, kullanim sirasinda tutma kolayligi saglamak lzere balon kateterin sarili bir yapilandirmada
sabitlenmesine imkan tanir.

1.
2.
3.

10

Sarma cihazini gember Uzerindeki aksesuar klipsinden ¢ikarin (Sekil 2, A).
Gerekirse kateteri tek veya cift halka seklinde sarin.
Sarma cihazini, kateterin sarili proksimal ucunun ¢evresine asin (Sekil 2, D).

Uyumluluk cizelgesi

Uyumluluk Gizelgesi, 37°C’de (99°F) gergeklestirilen in vitro testlerden elde edilen, 2 ondalik basamaga
yuvarlanmis gergek verileri esas almaktadir. Uyumluluk Cizelgesini referans olarak almak icin Griin etiket ve
belgelerine (Sekil 2, E) veya kutudaki etikete bakin.

11 Garantiden feragat beyannamesi

Uriin etiketindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve garanti feragat beyannamesinin bir
parcasi sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iiretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu iiriiniin
kullanildigi kosullar {izerinde higbir denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden &tiiril, tiriinle
ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her turli 6rtilii garanti de dahil oimak

tizere, ancak bunlarla sinirl olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse orti

tiim garantilerden feragat

eder. Medtronic Uriiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tiirlii tibbi
masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan 6tiirii, hicbir sahsa veya kuruma karsi, s6z
konusu hasarlara |I|§k|n talebm garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya baska herhangi bir nedene

dayali olup ol

In yiikiimli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Griinle ilgili herhangi

bir ifadeye veya garantiye dayali olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yirurlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hukimlerini ihlal etme niyetiyle
olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir
bélimunin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da
yurdrlukteki kanunlara ters olduguna hiikmedilirse, garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin
gecerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve ytikimlilikler, bu garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan
s6z konusu bolimi ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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YKpaiHCcbKa moBa

1 Onuc npucTpoto

BanoHnuit kateTep Medtronic Prevail gna YTHA 3 nikapCbKMM NOKPUTTAM NaKkniTakcen — Lie cuctema ansa
YepesLUKiIpHOT TpaHCIloMiHaNbHOT KOpoHapHOT aHrionnacTuky (YTHA) LBKMAKOI 3aMiHW. JlIKapCbKUIA KOMMOHEHT,
BiJOMMI AIK NiKapcbKe NoKpuTTA FreePac™, cknagaeTbea 3 nikapcbKOro 3acoby NakJliTakcen i HanoBHioBa4a —
cevosuHu. Hatetep ia JIM Prevail NoKpWTMI Npenapatom naknitakcen NpubauaHo B fosysaHHi 3,5 pg/mm?
He3aseXHo Bif po3mipy 6anoHa. 3aranbHa f03a, iKa BBOAWUTLCS, 3aBH AW CTAHOBUTbL MEHLLE 2,2 mg Ha 6asioH,
Ha OCHOBI HaMGINbLLIOrO JOCTYMNHOro po3mipy 6asioHa 4,0 mm x 30 mm. KOMMOHEHT-NPUCTPII PO3LLMPIOE NPOCBIT
cyanHn metopom YTHA, a nikapcbKe NOKPUTTA NpUsHayeHe ANs 3HUHKeHHA nponidhepaTnBHoOi peakxLii,
NoB’A3aHOI 3 pecTeHo30M. basoH i3 nikapCbKMM NOKPUTTAM, PO3TaLLOBaHWI Ha AUCTaIbHOMY KiHLi KaTteTepa,
MOXHa po3ayBaTu O NEBHOrO AiameTpy Nif NEBHUM TUCKOM (AVB. MapKyBaHHSA NPOAYKTY).

Ha npokcumanbHOMY KiHLj KaTeTepa po3TalloBaHUii II0EPIBCbKMIA MOPT i3 BHYTPILLHBOO pisbboto Ana
nig’eAHaHHA NPUCTPOLO ANA po3ayBaHHA. KaTeTep Mae NpocBiT, WO Aa€e 3MOry PO3MilLlyBaTH MOro 3a ONnoMorow
NpOoBiAHWKA. PEHTreHOKOHTPACTHI MapKepw 6asioHa CrpUsAITb TOYHOMY PO3TalllyBaHHI0. Ha CTpUKHI € MapKepu
ANA 3[iMCHeHHA 6paxianbHoro Ta hemopanbHOro JocTyny.

1.1 BmicT ynakoBku
Y KOMHil ynaKoBLji MICTATLCS TaKi KOMMNOHEHTH:

*  OpuH 6aNoHHWIM AunaTauiiHui Katetep
* OpHa KaHo/1s ANA NPOMUBAHHSA

*  OpuH neTenbHUM NpUCTPIi

¢ OpHa Tabamusa BignoBigHOCTI

2 MoKasaHHA

BanoHnuit kateTep Prevail ana YTHA 3 niKapCbKUM NOKPUTTAM NaKNiTAKCEN NPUSHAYEHUI A1 YEPESLLKIPHOT
TpaHCctoMiHa/IbHOT KOPOHApPHOT aHrionnacTuku (HTHA) y KopoHapHUX apTepisx i3 iaMeTpoM CyauHM Big 2,0 mm
£0 4,0 mm gnA nikyBaHHA ypaeHb de novo, pecTeHo3y BcepeauHi cteHTa (PBC) i 3axBoptoBaHHSA ApPiGHNX CyAMH

(34C).

3 lMpoTunoKasaHHA
KateTep npoTunokasaHuii Ans BUKOPUCTAHHA ANA NaLEHTIB i3 TAKUMK CTaHaMM:
¢ Aprtepii 3i cnasmamu Ta 6e3 3Ha4HOro CTEHO3Y
* Y nepudepryHNX, HUPKOBWX i LepebpasibH1X apTepiax
¢ [owKoaxeHHs cToBOypa NiBOi KOPOHAPHOI apTepii, BHYTPILLHBOI rpyAHOT apTepii, 0TBOpY aopTH Ta LWyHTa 3
NiALKIpHOT BEHN
¢ BariTHicTb a60 rogyBaHHs rpyasMu
¢ HanABHicTb BigOMOI aneprii Ha nakniTakcen abo rinepyyTIMBOCTI A0 HLOrO

4 MonepepaHeHHA

¢ [p13Ha4eHo A1 3aCTOCYBaHHA TiNIbKU B OAHIN NpoLeaypi AnA oAHOro nawieHTa. MNpucTpili cTepunisoBaHo 3a
[ZlonomMoroto eTuneHokeuay. MoeTopHa cTepunisauis abo noBTopHe BUKopuUcTaHHA SABOPOHEHI.
MosTOpHa cTepunisaLia abo NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOXYTb CMIPUYMHUTK NOTIPLUEHHA eKcnayaTauiiHnx
XapaKTePUCTUK NPUCTPOIO Ta NIABULLEHHA PUSUKY HEHANEXHOI NOBTOPHOI CTepuisauii Ta nepexpecHoi
KOHTamiHauii.

* 3abopOoHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM KaTeTep, AKLLO YNaKoBKa BiAKpWTa abo NOLKOAMEeHa.

¢ AKLWo AKa-Hebyab iHpopMaLLa Ha 30BHILLHIM ynaKkoBLi abo CTepubHil ynakoBLi HeunTabenbHa abo
NoLKoAMXeHa, NoBiaoMTe Komnarito Medtronic, WwWo6 NpucTpii MoxHa 6yno 3amiHUTH. AKLO Byab-AKa
YacTMHa LibOro NocibH1Ka Hepo36ipinBa, 3BepHIiTbCA A0 Medtronic i3 3annTom Ha 3amiHy nociGHUKa.

¢ [1nA 3MEHLIEeHHA PUSMKIB YLLIKOJMEHHSA CYAVH AiameTp 6a0Ha nicaa po3gyBaHHA Mae NpUGAM3HO
[IOPiBHIOBATU JliaMeTpy NPOKCUMA/IbHOTO Ta AUCTasIbHOrO parMeHTiB CyAnHU 6e3nocepesiHbOo Nopag, i3
LiNAHKOIO, YPaXEHO0 CTEHO30M.

* Heob6XiaHO peTesibHO 3BaKMUTH AOLIBHICTL NpoBeaeHHA YTHA B nauieHTiB, AKi He € NPUIHATHUMU
KaHanaaTamu Ana XipypriyHoro LWyHTyBaHHA KOPOHapHOi apTepii. Y LboMy BUNaAKy nikapi NoBUHHiI
PO3MIAHYTU MOMJIUBICTb BUKOPMUCTAHHA reMoAMHaMI4HOI NigTPMMKK nig vac YTHA, ocKinbKu nikyBaHHA
naujieHTiB L€l rpynu nos’a3aHe 3 0COGIMBUM PUBUKOM.

¢ YTHA cnip 3giMcHI0BaTH vLLE B NIKAPHSX, A€ ICHYE MOM/IMBICTb NPOBEAEHHSA HEBIAKNAAHOTO
a0pPTO-KOPOHAPHOTO LYHTYBaHHA Y BUNaJKy PO3BUTKY HEGe3Me4HOro abo 3arpo3/IMBOro ANA MUTTA
YCKNafHEHHS.

* [icns BBeAeHHA KaTeTepa B CyAMHHY CUCTEMY BCi MaHinynsAuUii 3 HUM MaoTb NPOBOAMTUCA Nif,
PEHTrEHOCKOMIYHNM KOHTPOJIEM 3 BUCOKOIO AKICTIO 306pameHHs. [lo NOBHOro 3/yBaHHA 6a10Ha nig,
BaKyyMOM 3a60POHAETLCA NPOCYBATH a60 BUTATYBATU KaTeTep, OCKi/IbKM Lie MOXe NpU3BECTM [0
MOLKOAMEHHSA CTIHKM CyAMHW. AKLLO Nif Yac MaHinynauii Big4yBaeTbCA onip, CAij BUHAYUTU MOTO NPULKHY,
nepLU HiXX NPOAOBKYBATW MaHinynAL;to.

* TucK y 6anoHi He Mae nepesuLLyBaTH PO3PaxXYHKOBUIA TUCK PO3PMBY, 3a3HaYEHMIA Ha ETUKETL yNaKoBKM
KOXHOro 6a/10Ha. 3Ha4eHHA PO3PaxyHKOBOrO TUCKY PO3pMBY OCHOBAHI Ha peay/isTaTax BUnpoGyBaHsb in vitro.
LLlo6 3ano6irtv 3acToCyBaHHIO HAZ/IMLLKOBOrO TUCKY, PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATHU NPUCTPOT
KOHTPOIIO TUCKY.
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* 1151 po3ayBaHHA 6as0Ha Cif BUKOPUCTOBYBATU /ILLIE PEKOMEHA0BaHY Pe4oBUHY. [inA 3anoGiraHHs pUsnKy
NoBITPAHOI em6onii Ans po3ayBaHHA 6anoHa 3a60POHAETLCA BUKOPMCTOBYBATH MOBITPA abo rasonogioHe
cepe/oBuLLe.

* HarteTep cnig BUKOPUCTATM 0 3aBEPLUEHHS MOro TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOrO Ha YNaKoBLj.

* Y [inAHKY CyauHu, ANA AKOT NpoBoauaaca Tepanis 6asoHHUM KateTepom Medtronic Prevail ana YTHA 3
NiIKaPCbKUM NOKPUTTAM NaKJIiTaKCeN, He MOXHa iIMNIaHTyBaTW CTEHTH, L0 BUAINAIOTb NiKAPCbKUIA 3aci6.

* He npoBoppTe NiKyBaHHA OHOrO M TOrO ¥ CErMeHTa ypareHHsA NnoHaz oaHUM KateTepom i3 Prevail DCB.

* 3abopoHAETLCA NigAaBaTh NPUCTPIl BIIMBY OPraHiyHnX PO3YUMHHUKIB, AK-OT CIIUPTY.

* He BUKOPUCTOBYWTE KOHTPACTHI pevoBuHM Lipiodol™ abo Ethiodol™ (a6o iHwwi NoAi6HI KOHTpPaCTHI
PEYOBUHU, 0 CKNaAy AKUX BXOAATH KOMMOHEHTH LIMX KOHTPaCTHUX 3aco6iB).

5 3ano6ixHi 3axoaun

¢ [lepepn NpoBefeHHAM aHriONIaCTUKM KaTeTep Cif OrIAHYTH, W06 NepeKoHaTUCS Y MOro dyHKLOHaNbHOCTI
Ta NpUAATHOCTI Moro poamipy Ta hopmu ASis 3annaHoBaHoi NpoLeaypH.

lMpautoBaTh 3 KaTeTePOM C/if, 06EPEIHO, LG YHUKHY T MOXJIMBOTO MOLLKOZAMEHHA KaTeTepa. 3a60poHeHO
CU/BHO 3rMHaTK abo NepeKpyyyBaTH KateTep. He BUKOPUCTOBYTE NOLUKO/AMEH] KaTeTepu.

Lie# npucTpiit cnif, BUKOPUCTOBYBATHM NMLLE NiIKAPAM, AKi NPOMLLIN HaBYaHHA Ta MatoTb A0CBIf, 3AINCHEHHA
npoueaypv YTHA/MTA. Jlikapi NOBMHHI CTEXWUTM 3a ocTaHHIMM ny6Aikauiamu woao metoguk YTHA/MTA.
MauieHTy cnig NpoBecTy BiAMNOBIAHE aHTUKOArynALiiHe, aHTUarperaHTHe Ta CyAMHOPO3LUMPIOBaibHE
NiKyBaHHsA.

Y pasi BUKOpUCTaHHA ABOX MPOBIAHWKIB BBeAEHHA, 06epTaHHA Ta BUAANIEHHA OLHOro a6o 060X NPOBIAHWKIB
cnif, 34iMCHI0BaTH 3 06EPEHICTIO, W06 3ano6irTv ix 34enieHHo. MoBHICTIO BUMMITb OAMH NPOBIAHWMK i3 Tina
nauieHTa, nepL Hix BUMaTh 6yab-AKe A0AATKOBE 06NaJHAHHS.

Jlikapi noBMHHI HagaBaTi CBOIM NaLieHTam ycto BianosiagHy iHpopMaLiio Npo NpUCTpiii, 30Kpema npo 6e3nexy
Ta OYiKyBaHi pesy/bTaTit MoAAbLIOIO COCTEPEEHHSR.

3a60pOHAETLCA 3aCTOCOBYBATW HAAMIPHY CWJTY Nif Yac NiroTOBKM a60 BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO, OCKINbKN
Lie MO}e MPU3BECTM [I0 MOrO MOLUKOAMEHHS.

* OGepeHO 3aCTOCOBYITE NMPUCTPIK NpKM NpoLieAypax Ha AiAHKaX KanbLmdikalii, 3Baratoum Ha ix
abpasnBHY NMOBEPXHIO.

Mepep NiKyBaHHAM BCTAHOBITb HAABHICTb Y NaLjieHTa anepriyHnX peakxLiii Ha KOHTPACTHY PEYOBUHY,
aHTUTPOMGOLMTapHI Npenaparty, 6a/oHHI KateTepu Ta NoKpUTTA FreePac.

36epirati B Cyxomy MICLLi NP1 KOHTPOIbOBaHIM KiMHaTHIV TeMnepartypi. 36epirati B MiCLii, 3aXWLLEHOMY Bif,
BIN/IMBY MPSIMOTO COHAYHOTO CBIT/a.

[na miHimisauii nonagaHHA BcepeauHy NoBiTpA BiICMOKYITb NOBITPA 3a ONOMOroto acrnipartopa, NnpoMuiTe
cucTemy i 36epiraiiTe repMETUYHICTb 3'€iHaHb KaTeTepa B XoZi NpoLeaypu.

¢ [lig Yac BUKOPUCTaHHA KaTeTepa BXUBaWTe 3axX0AiB A5 3ano6iraHHs a60 3HUKEHHS IHTEHCUBHOCTI
yTBOPEHHA TpoM6iB. MNepes 3acTocyBaHHAM yCi BUPOGU, AiKi ByayTb BBEAEHI Y CYAUHHY CUCTEMY, CAif,
NpOMMBATH CTEPU/ILHUM i30TOHIYHMM PO3YMHOM a60 IHLIMM NOAIGHNM PO34NHOM, BUKOPUCTOBYHOUM NOPT ANA
ZI0CTYNy NpOBiAHMKa.

Cnip, po3rAHy T MOXIMBICTL NPOBEAEHHA CUCTEMHOI renapuHisaLlii.

3a60pOHAETLCA NPOCYBaTH Ga/IOH i3 NiKAPCbKUM MOKPUTTAM, AKLLO NPOBIAHWK HE BUXOAWTb 3a MEi KiHYMKa
Karetepa.

FAKLLO NPOBOAWTLCA NIKYBAHHA yparKeHH, AKE NepeBULLYE MaKCUMasIbHO MOMUIMBY AOBMMHY 6asioHa,
MOXYTb BUKOPMCTOBYBATUCA AOAATKOBI 6a10HN. [inA 3anobiraHHs JIOKasIbHOro nepesjo3yBaHHsA He
NPOBOALTE NiKyBaHHA OAHOIO I TOTO ¥ CErMeHTa ypameHHs NoHaz OfHUM KaTteTepoM i3 Prevail DCB.
Micna BUKOPUCTaHHA Ll NPUCTPIl € Axepenom GionoriyHoi HeGeaneku. Mpu BUKOpUCTaHHI Ta yTunisauii
BCiX TaKMX NPUCTPOiB HEOBXiAHO AOTPUMYBATUCA BiANOBIAHUX 3aKOHIB, HOPMATWUBHUWX aKTIB i IPUIAHATUX Y
MeAMYHOMY 3aKnagai npoueayp, 30Kpema LWoAo 6ionorivHo HebesnevyHux, MiKpoGionoriyHO Hebe3neyHux i
MNOTEHLMHO IHDIKOBaHNX PEYOBMH.

6 He6amaHi aBuwa

3pificHeHHA Ljiei NpoLieaypy MOXe CynpOBOAXYBAaTUCA HeGaraHUMK ABULLAMM, LLO CMOCTepiraloTbCA Nif Yac
YTHA. MomnumBi HebamaHi ABMLLA BKNIOYAOTb 30KPEMa, Cepe/, iHLIOro: CMepTb; roCTpuiA iHhapKT MioKapAaa;
NoBHa OKJI03iAl KOPOHAPHOI apTepii abo LyHTa; peaKLiii Ha ik abo anepriyHa peakLif Ha KOHTPaCTHY PEYOBUHY;
rinoTeHsis; rinepTeHsin; iHdeKLis; posliapyBaHHs, nepdopadis, po3pvs abo TpaBma CyAUHWU; PECTEHO3
PO3LMPEHOT AiNAHKW CYAMHW; KPOBOTEYA; reMaToma; HecTabislbHa CTeHOKapAisa; apuTmis, 3okpema dibpuaauia
LUYHOYKIB; cnasam KOpoHapHOi apTepii; apTepio-BeHo3Ha icTyna; iHCyLT; NoBiTpAHa em6onis; hparmeHTalia
TpoMBy a6o aTepoCKIEPOTUYHOI BAALIKKM Ta eMBonisauis LlMM MaTtepianom; 6ib i XBOpoGAMBUIA CTaH abo
ncesfoaHeBpu3Ma.

Hwkye HaBeieHO HeBUYEPIHMIA CMIMCOK AOAATKOBUX NOTEHLIMHNX HeBaraH1X ABULL, AKi MOXYTb MOB’A3yBaTUCA
BMKJI0YHO 3 NIKAPCbKMM MOKPUTTAM NaKiTaKcen: anepriyHa abo iMyHoNoriyHa peakLiis; 3MiH1 piBHA GepMeEHTIB
NeyiHKW; anonewis; ricToNori4Hi 3MiHW B CTIHLi CYAMHM, 30Kpema 3ananeHHs, NOLUKOAXKEHHA KNITUH abo HeKpo3;
aHewin; Mianria abo apTpanria; nepenvBaHHA Npenaparis KPOBi; MiEI0CYNPecis; LWNYHKOBO-KMULIKOBI CUMATOMM;
nepudepiiiHa Helponaris; abo 3aXBOPOBaHHSA KPOBI (30KpeMa IEMKOMNEHiA, HEMTPONEeHis Ta TPOMBGOLMTONEHIS).
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Size: 9.06 x 8.27 in (230 x 210 mm)

7 [oKnapgHWH onuc NPUCTpPoIo
7.1 TexHi4YHi XxapaKTepPUCTUKKN

EnemeHt XapaKTepucTUKK
AKTVBHWI hapmaLeBTUHHWI iHrpeaieHT MaxniTakcen, uinbosa Aosa 3,5 ug/mm?
Tun HanoBHIOBaua CeyoBuHa

[AiameTpu 6anoHa

JloBHuHa 6anoHa

[nsaitH KateTepa

EdeKTrBHa fOBKMHA KaTeTepa
CyMicHicTb NpoBigHUKa

CyMiCHICTb i3 NPOBIAHWMKOBMM KaTeTepoM

Big 2,0 mm po 4,0 mm
10, 15, 20, 25, 30 mm?
LLiBnakoi 3aminm (LU3)
142 cm

0,36 mm (0,014 in)

5,0 Fr (0,056 in)

2 BanoH foBHMHOI 30 MM HeZOCTYNHWI y AiameTpi 2,25 mm 41 2,75 mm.

7.2 BipnosigHi matepianu
Y noeaHaHHi 3 6a10HHUM KaTeTEPOM BUKOPUCTOBYIOTLCA TaKi MaTepianm:
¢ BignosigHWii NpoBiAHWK (AVB. iHDOPMALLO Ha ETUKETLL)
¢ LLnpuu o6’emom 20 mL ana nigrotoBku 6anoHa
¢ BignosigHWii NpoBIAHWKOBUIA KaTeTep (AMB. iIHDOPMaLLito Ha ETUKETL)
¢ LLnpuy o6’emom 10 mL a6o MeHLIe ANA py4HOro BBEAEHHA KOHTPACTHOI PE4YOBMHM
* BignosigHa peyoBuHa ANA po3ayBaHHA (HaNpUKAaz, CTepusbHa CyMilll KOHTPACTHOI PEHOBUHM Ta
§izioNorivHOro po3ynHy B cniBBigHOLWEHHI 50:50)
OBEPEHHO! 3acTocyBaHHA KOHLEHTPALi PO34MHY KOHTPACTHOI PeHOBUHU BuLLEe 50 % MOXE NPU3BECTU
[0 NiABULLEHHA B’ASKOCTI, L0 Y CBOKO Yepry MOXe 36iNbLUMTH Yac po3ayBaHHA Ta 3[lyBaHHA 6anoHa.
* [pucTpilt AnA po3ayBaHHA 3 KOHTPONEM TUCKY
o [lemocTaTUyHMIA KnanaH

8 dapmaKosoriyHi B3aemogpii

3 omAgy Ha HU3bKY 03y Ta MicLeBe 3aCcTOCyBaHHA npenaparty hapMaKoJIoriyHi B3aeMOAIi He OYiKYIOTLCA 1 He
3adikcoBaHi.

MeTa6oniyHunii po3kiag nakniTakceny 34iMCcHI0ETLCA B neYiHLi isopepmenTamm CYP2C8 i CYP3A4 umtoxpomy
P450 3 yTBOpeHHAM 6-anbda-rigpoKcHnaKiTakceny, a Takow 3-napa-rigpoKkcunaknitakceny i 6-anboa,
3-napa-aurigpoKcinaknitakceny BignosigHo. Cnif NposBAATU 06EPEKHICTb NPK 3aCTOCYBaHHI NakaiTakceny
pasom i3 BijommMmu cy6eTparamm ago iHriditopammu CYP2C8 | CYP3A4, ocKinbKK 0diLiiHi JOCNIAKEHHA 3
BiJOMMMU KOHKYPEHTaMM YU iHriGiTopamu Ana Lmx isohepMeHTiB He NpoBoAnancA. PeHOBUHM, AIKi KOHKYpPYIOTb 3
abo iHribytotb CYP2C8 i CYP3A4, MOXyTb NigBMLLYBaTH PiBEHb NaKiTaKceny B Naasmi.

OaiuiiHi JocniaMeHHA NikapCbKMX B3aEMOi He npoBoavancaA Ansa 6anoHHoro Katetepa Medtronic Prevail gna
YTHA 3 nikapCbKMM NOKPUTTAM NaKniTakcen. Po3rnagaioymn MOXAMBICTL 3aCTOCYyBaHHA 6an10HHOrO KateTepa
Medtronic Prevail ans YTHA 3 nikapCbKUM NOKPUTTSAM NaK/IiTaKCeN ANA nauieHTa, AKUi npuiimae nikapcbKi
npenaparw, Lo B3aEMOZAOTh i3 NaKNiTakcesloM, abo NPo NPU3HAYEHHA TaKUX Npenaparis NawieHToBI, AKWIA
HeloAaBHO NPOXOAMB NiKyBaHHSA i3 3acToCcyBaHHAM 6anoHHOro Katetepa Medtronic Prevail ans YTHA 3
NiIKAPCbKUM MOKPUTTAM NaK/liTaKCeN, C/if BPaxoByBaT MOXJIMBICTb AK CUCTEMHUX, TaK i MiCLLEBMX B3aEMOZI
niKiB.

9 IHCTpyKUiA 3 ekcnayaTtauii
9.1 MigroroBka
1. O6epiTb HOMIHaIbHWI PO3Mip 6anoHa, AKKUIA JOPIBHIOE BHYTPILLHLOMY AiaMeTpy apTepii AUcTasbHille
YpareHoi AiNAHKN.

2. [ina cnpuaHHA PiBHOMIPHIM JoCTaBLj likapCbKOro 3acoby nepes, BUKOPUCTAHHAM 6a/loHHOro KaTteTepa
Prevail pna YTKA 3 nikapCbKMM NMOKPUTTAM MaKJIiTaKCe MOXKHA ONTUMAsIbHO NiArOTYBaTH ypareHy
LiNAHKY 3a 0MOMOro 3BMYaiHOro abo HafCiKaibHOro 6asoHa YK HLWOro JOMOMIXKHOIO NPUCTPOIO.

3. BuiAMiTb NpUCTPIl 3i CTEPUNBHOT YNAaKOBKM.

MpumiTKka: MoBoALTECH 3 NPUCTPOEM HAA3BUYANHO 0GEPEHHO, LO6 HE NOLWKOAWUTU 3ropHyTUI 6anoH. o
erTany nNpuroTyBaHHA Ta BBEAEHHA 6asoHa He AoNyCcKaiTe HaaMipHUX MaHinynALil i3 nikapcbKUM
MOKPUTTAM 6as10Ha a60 KOHTAKTY MOKPUTTA 3 PifHaMM, OCKITbKU MOMJIMBE MOLUKOAMEHHS MOKPUTTHA a6o
nepeayacHe BUBIIbHEHHA JTIKAPCbKOro 3acoby.

4. BuimiTb NpucTpiit 3 o6ormu (Mas. 2, A).

5. Tpumatoum KateTep 6113bKO 0 NpoTerTopa 6anoHa (Mas. 2, C), 06eperHOo 3HiMITb i3 NPUCTPOI0 CTUAET, a
noTiM — NPOTeKTOp.
MpumiTka: Cnip yHUKaTK akTMBaLii NOKPUTTA AUCTaNbHOT YaCTUHM CTPUMKHSA A0 BUMMaHHA NpoTeKTopa Ta
cTuneta.

6. Habepitb 20 mL disionori4Horo posyuHy B Lwnpuy, 06’emom 20 mL.

7. BuiAMiTb KaHtono Ana npomuBaHHA (Mas. 2, B) 3 BONOMIXKHOIO 3aTMCKaua i, He 3HIMaloUM KPULLKY,
nig’efHanTe ii 6eanocepeAHbO A0 WNpULA.

8. 3HIMITb KPULLKY KaHtoni ANA NPOMUBAHHSA.

9. BBefjiTb KaHI0/t0 A1 NPOMUBAHHA Y BXiAHWI NOPT NPOBiAHMKA (CTUK 3aMiHK).

10. 3a Agonomoroio Wnpula NPOMUBaIATE NPOCBIT NPOBIAHWUKA, AOKM PifnHA HE NOYHE BUTIKATK 3 JUCTa/IbHOTO
KiH4MKa 6asoHHOro KateTepa.

M978559A001 A Medtronic Confidential

60

402230-001

11. BWiAMIiTb KaHIONIO 418 NPOMMBAHHS i3 BXiJHOTO NOPTY NPOBIAHMKA (CTUK 3aMiHK).

MpumiTKa: He BUKMAaiiTe KaHIoMI0 /15 NPOMUBaHHSA A0 3aBepLLEHHS NPOLLeAYPU aHronNacTUKM, OCKIIbKK
MOe 3HafA0BUTUCS [OAATHKOBE MPOMUBAHHS.

9.2 BuTicHeHHA NoBiTpA 3 6anoHa

1. HanpasTe 6anoHHuiA KaTeTep AoHU3Y. BuaaniTe NoBiTPA 3 KateTepa 3a A0NOMOroo WnpuLa 06’eMom
20 mL, wo micTUTb Bif 2 A0 3 ML peqoBUHM ANA PO3ayBaHHSA.

2. TMig’epHaviTe NpUCTpIN ANA po3ayBaHHA A0 MOPTY ANA PO3AyBaHHA 6anoHa. MepeKoHanTecs, Wo MeHICK
KOHTPACTHOT PEe4OBMHU € BUAMMWM AIK Y KOHEKTOpI Jltoepa KateTepa, TaK i y NpUCTpoi AnA po3ayBaHHsA.

3. 3a [onoMoro NpUCTPOO ANA PO3AYBaHHSA CTBOPITb HEraTUBHUIA TUCK. MyxMpLi NOBITPs NepenayTs 3
6a/10HHOTO KaTeTepa A0 NPUCTPOLO 1A PO3ayBaHHA. [poayBaHHA 6a0HY BBAXAETbCA 3aBEPLUEHUM, KON
6ynbGaLLKK NOBITPA NPUNMHATL HAAXOAUTH 10 NPUCTPOIO A1 PO3AYBaHHSA.
OBEPEHHO! 3a60poHAETLCA BUKOPUCTOBYBATW METOZMKY NOMNEPEHbOro Po3ayBaHHA ANA NPoAYBaHHSA
npoCBITY 6a10HY.

9.3 MeTtoauKa BBefeHHA

1. BBeaiTb NPOBIAHWKOBWIA KaTeTep i3 Mia’eAHaHUM reMOCTaTUYHUM KaanaHoM B YCTA Li/IbOBOi KOPOHapPHOIT
apTepii.

2. [lpocyBaiTe NPOBIAHWMK Kpi3b NPOBIAHWMKOBWI KaTeTep, Wo6 BiH AOCArHYB Ta MUHYB Lji/IbOBY AINAHKY
ypameHHs. MpocyHbTe AUCTaNIbHUI KiHYMK 6aTOHHOTO KaTeTepa Aai NPOKCUMAabHOMO KiHLA NPOBigHUKA.
MepeKoHawiTecs, Lo NPOBIAHWK BUILLOB i3 6a/10HHOIO KaTeTepa Yepes BUXiAHWI NOPT NPOoBigHWKA (CTUK
3aMiHn).

3. [InA KOHTPO/II0 3BOPOTHOTO MOTOKY C/if, MOCTYMNOBO 3aTArHYTU reMOCTaTUYHWIA KnanaH. HaamipHe
3aTAryBaHHA KaanaHa MoXe Br/IMHYTW Ha Yac po3/yBaHHA 1 3ayBaHHA 6a10Ha, a TaKOX Ha pyx
npoBiAHUKA.

4. TpoBegjiTb 6aN0HHWI KaTeTep MO NPOBIAHWUKY KPi3b AiNAHKY YpameHHs 3 BUKOPUCTaHHAM
PEHTIFEHOKOHTPACTHOrO(-1X) MapKepy(-iB) ANA PO3MiLLEeHHA 6anoHa B AiNAHL ypameHHs .
3anobimHuii 3axig. AKLWO BigHYBaETLCS OMip, HE 3ACTOCOBYITE CUJTY L1 TPOCYBaHHA NPUCTPOIO, 60 Le
MOX€ MOLIKOAWTU GaNoHHUI KaTeTep.

9.4 Po3pyBaHHA 6anoHa

1. PospyiTe 6a10H, W06 PO3LUMPUTH AiNSHKY YPameHHs 3 BUKOPUCTaHHAM CTaHAAPTHUX MeToauK YTHA.
MpumiTKa: binblia yacTrHa nikapcbKOro npenapary BUAINAETLCA B nepLui 30 CeKyHA Nicna po3ayTTa
6anoHa. [l oNTUManbHOrO BUBINIBHEHHA JIIKAPCBLKOro 3aco6y TpUMaiTe 6anoH y po3ayToMy CTaHi
npoTArom iHTepsany Bif 30 CeKyHA A0 1 XBUAUHW. [AnA onTUMisaLlii pO3LUIMPEHHA AiNAHKN ypareHHA MOXHa
Ha po3cyz, oneparopa 36i/bLUMTK HYac PO3AyBaHHSA.

2. MicnsA KOMHOro HaCTYMHOrO PO3AyBaHHA CJli MPOBOAWTM OLHKY AUCTAILHOMO TOKY KPOBI.

MpumiTKa: Y BUNnaaKy 36epeeHHsa 3Ha4HOro CTEHO3Y 1A MOro YCyHEHHA MOXYTb 3Haf06UTMCA
NocnifloBHI po3ayBaHHSA. He nepeBuLLyiiTe po3paxyHKOBE 3HAYEHHS TUCKY PO3pUBY (AMB. TaBAMLIO
BiANOBIAHOCTI).

3. Pesynsrati npoueaypv cnia nNigTBEpAUTH 3a A0NOMOrO PEHTIEHOCKONT.

9.5 BupaneHHAa Katetepa

1. 3a A0MomMOror NPUCTPOIO A/ PO3AyBaHHA CTBOPITb HErATUBHWIM TUCK | NEpeKoHaMTecs y NOBHOMY
3AyBaHHi 6asoHa.

2. BTArHiTb 6a10HHWIA KaTeTep Y NPOBIAHUKOBUIA KaTETep, NpU LbOMY YTPUMYHOUM NPOBIAHWK Ha MicLi Ta
HaNEKHUM YUHOM PETY/IOIOYM FEMOCTATUYHWIA KnanaH. BUiMiTL 6anoHHWi KaTeTep i3 cUCTeMM.

9.6 MeTenbHMWi1 NpUCTpiit

MeTenbHWiA NpucTpii (Mas. 2, D) — ue [AONOMIXKHWIA NPUCTPIN, MPU3HAYEHWI ANA BUKOPUCTAHHA 3 6a/10HHUMMU
KaTeTepamu LBWUAKOI 3aMiHK KomnaHii Medtronic. MpucTpili fae 3mory cKpydyBaTh 6aN0HHUI KaTeTep y cnipaib
ANA BiNbLUOT 3pYYHOCTI MifJ Yac BUKOPUCTAHHS.

1. BWIMITb NeTenbHUI NPUCTPIK i3 AONOMIXHOro 3aTnckadya Ha obonmi (Man. 2, A).
2. 3a HeobXiHOCTi 3ropHiTb KaTeETEP B OAMHAPHY a60 NOABIVHY NET/II0.
3. 3akKpiniTb NeTeNbHWIM NPUCTPIK Ha 3ropHYTOMY Yy cnipasb NPOKCUManbHOMY KiHui KateTepa (Mas. 2, D).

10 Ta6nuusa BignosigHoCTi

Ta6uLo BiANOBIAHOCTI CKNAAEHO Ha NiACTaBi GaKTUYHKX 3HAYEHb, OTPUMAHMX Mif Yac BUNPOGYBaHb in vitro npn
Temnepartypi 37°C (99°F) i oKpyreHux [0 2 AeCATKOBMX 3HaKiB. TabnuLI0 BiANOBIAHOCTI HABEAEHO Ha
MapKyBaHHi BUpoby (Mas1. 2, E) abo KapTOHHil ynaxosLj.

11 3asBa npo BigMOBY Bif rapaHTiii i 06MeeHHs BignoBiganbHOCTI

MonepeaKeHHA HAa eTUKETKaX | MapKyBaHHI BUpo6y HapaloTb AoKAaAHIWY iHdopMmaLilo Ta ABNAITL
co6010 HeBip EMHY YacTHHY L€l 3aABM Npo BiAMOBY Bif, rapaHTiii i 06MeeHHs BignoBiaanbHOCTI.
HesBamaloum Ha Te, L0 BUPiG BUrOTOBJIEHMI1 Y KOHTPOJIbOBAHMX YMOBaX, KomnaHia Medtronic He mae
MOMJ/IMBOCTI KOHTPOJIIOBATU YMOBU BUKOPUCTaHHA BUpo6y. BignosigHo, komnaHia Medtronic
BiAMOBAAETbCA Bif, 6yAb-AKWUX rapaHTiii, NPAMMUX i HENPAMUX, WOAO BUPOBY, 30Kpema, ae He
BUKJ/IIOYHO, HENPAMUX rapaHTiii KoMepLiiHOT NpuaaTHOCTI a6o NPMAATHOCTI AN1A NEBHOMO CNOco6y
3acTtocyBaHHA. HomnaHia Medtronic He Hece 6yab-AKol BignoBiganbHOCTI nepes 6yab-AKO oco6oto
abo opraHisaujieto 3a 6yab-AKi BUTPaTU Ha Mep, o6cnyroBy uu 3a 6ya i npami, HenpAmi
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a6o onocepeAKOBaHi BUTPaTH, CIPUYUHEHI By b-AKMM 3acTOCYBaHHAM, Ae(eKTOM, HecrnpaBHICTIo a6o
HEKOPEKTHUM CcripaLoBaHHAM BUPOGY, HE3a/IEHHO Bifi TOTO, YY FPYHTYETHLCA NO30B LOA0
BiALUKOAYBaHHA LUX BUTPAT a0 36UTKIB Ha rapaHTinHUX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX
3060B’A3aHHAX, NOPYLEHHAX NpaBua a6o iHWwnx npusoaax. tHopaHa ocoba He Mae npaBa 3060B’A3aTHU
Komnaxito Medtronic ao 6yAb-AKKUX 3aAB a60 rapaHTiii CTOCOBHO LibOro BUpoOGy.

BuKnageHi BULLE BUKNIOYEHHA Ta 0GMEXEHHA BCTaHOB/IEHO 6e3 Hamipy cynepeynTi 060B’A3KOBUM
MOJIOHEHHAM 3aCTOCOBHWX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MatoTb T/IyMa4YMTUCS B TAKOMY PO3yMiHHI. fKLLO cyz,
BiNOBIAHOT IOpPUCAMKLIT BU3HAE Byab-siKe NOOMEHHS Ljiel 3asBu Npo BiMOBY Bif, rapaHTii | 0OGMeKeHHsA
BifJNOBiAANbHOCTI HE3aKOHHUM, OPUANYHO HE3[iMCHEHHUM a0 CynepeyHM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie
He BN/IMBaTUMe Ha IOPUANYHY CUAY IHLLIMX YacTuH Liei 3aaBK, a BCi NpaBa Ta 060B’A3KW TIyMa4UTUMYyTbCA i
peani3oByBaTUMYTLCA TaK, fIK KON 6 L 3asBa He MiCTUA NOOMEHHS, BUSHAHOTO HEYUHHUM.

Tiéng Viét

1 M6 ta thiét bi

Ong théng béng phu paclitaxel PTCA Medtronic Prevail 1a mot hé thdng trao déi nhanh nong mach vanh qua da
(PTCA). Thanh phan thudc, dugc goi la Iép phi thuée FreePac™, bao gom thudc paclitaxel va uré ta duwoc. DCB
Prevail dwgc phi mét ligu paclitaxel x&p xi 3,5 pg/mm2, bat ké kich thuéc bong nhur thé ndo. Téng lidu lvong dung
ludn thap hon 2,2 mg trén mdi bong, dura theo kich thuéc béng I6m nhéat hién cé 1a 4,0 mm x 30 mm. Thanh phan
thiét bilam gian long mach bang PTCA, va thudc nh&m lam giam phan (rng tang sinh cé lién quan dén su tdc nghén
mach. Béng duoc boc thudc & dau ngoai bién clia 6ng thong cé thé duroc bom phong dén mot duéng kinh xac
dinh & mot ap suét cu thé (xem trén nhan san pham).

DPau gan cla ong théng c6 métkhoa dau cai dé gan vao thiét bi bom. Ong théng cung cép métlumen cho phép str
dung 6ng dan dé dinh vi 6ng thong. Cac ddu bong chan bire xa cho phép dét 8ng chinh xac. Cac déu truc dung cho
ky thuat xuwong canh tay va xwong dui cé san.

1.1 Noi dung géi san pham
M&i g6i san pham chira cac muc sau day:
* M6t 6ng théng gidn né cé bong
e M6t 6ng théng rira
o Mot thiét bi khoa
oMbt biéu do tuan thl

2 Chi dinh

("jng théng bong PTCA phu paclitaxel Prevail dwoc dung cho phéq thuat nong mach vanh qua da (PTCA) trong cac
dong mach vanh cé dudng kinh mach tir 2,0 mm dén 4,0 mm dé diéu tri cac tén thuong tac nghén, tai phat hep
trong stent (ISR) va cac bénh mach nhé (SVD).

3 Chéng chi dinh

Ong thong duoc chdng chi dinh sir dung & nhirng bénh nhan mic cac bénh sau:

Péng mach bi co that va khéng cé chirng hep dang ké

Boéng mach ngoai bién, than va mach mau ndo

Cac t6n thuong clia ddng mach vanh chinh bén tréi, ddng mach vi bén trong, déng mach chi khe tim va ghép
tinh mach cht c6 saphena

Phu nit mang thai ho&c cho con bu

Pa xac dinh bj di trng hodc qua man véi thudc paclitaxel

4 Canh bao

Chi st dung cho mét bénh nhan trong mét tha thuat. Thiét b duoc khir trung bang ethylene oxide. KHONG tai
khtr trung hodc tai str dung thiét bi. Tai khir trung hodc téi sir dung c6 thé lam gidm hiéu qua cla thiét bj va lam
tang nguy co tai khir triing khéng dung cach va nhiém ban chéo.

Khoéng str dung 6ng théng néu bao bi da bi mé hoac bi héng.

Néu bat ky thong tin nao trén bao bi hogc bén ngoai hodc goi vé trung bi sai léch hodc hur héng, hay thong bao
cho Meditronic dé c6 thé thay thé thiét bi. Néu bat ky phan nao clia to huréng dan nay kho doc, hay lién hé véi
Medtronic dé yéu cau dwoc cung cép t& huéng dan khac.

Dé gidm kha ning tén thurong mach, dudng kinh bom phdng clia béng phéi xap xi dwéng kinh clia mach.

402230-001

Chisir dung dung cu bom béng duoc khuyén nghi. D& ngdn chin kha nang thuyén tic hoi, khong duoc sir
dung dung cu khéng khi hodc bat ky dung cu chira khi nao dé bom béng.

¢ Sir dung 6ng thong trude han str dung dugc ghi trén bao bi.

* Stent rira thudc khong dugc cdy vao doan mach mau da duoc diu tri bang 6ng théng bong PTCA phui thude
paclitaxel Medtronic Prevail.

« Khéng diéu tri cing mét doan tén thuong béng nhiéu DCB Prevail.

« Khoéng dé thiét bi tiép xtc véi dung méi hitu co, chéng han nhu con.

* Khong sir dung voi thuée can quang Lipiodol ™ hoac Ethiodol ™ (hogc thude can quang khéc c6 két hop cac
thanh phan clia céc chét nay).

5 Than trong
 Trwdc khi nong mach vanh, kiém tra 8ng théng dé xac minh chirc néng va dam bao réng kich thuéc va hinh

dang ctia 8ng théng phu hop véi tha thudt dang duorc tién hanh.

Str dung cén than trong qua trinh xtr Iy dé tranh céc tn thuong do 6ng théng gay ra. Tranh udn cong c&p tinh

hodc xoan that nut 6ng théng. Khéng str dung éng théng da bi hu hai.

Chi cac béc sT dugc dao tao va gido duc ky Iuo'ng vé cach st dung PTCA/PTA méinén str dung thiét bi nay.

Céc bac sT nén tu cap nhat thong tin tir cac &n phdm gan day vé cac ky thuat PTCA / PTA.

St dung dung lidu lvgng thudc chéng déng mau, thude chdng tiéu cau va thudc gian mach cho bénh nhan.

Khi str dung hai day dén, hay than trong khi dura vao, xoén va Idy ra mét hogc ca hai day dan dé tranh bi tac

day. Rut hoan toan mét day dan ra khéi ngudi bénh nhan trirére khi tho bat ky thiét bi b sung n&o.

* Céacbac sTnén cung cap cho bénh nhan clia ho day dti thong tin lién quan vé thiét bi, bao gom théng tin an toan
va kha nang c6 thé xay ra.

« Khéng &p dung lirc qué manh trong qué trinh chuén bj hodc st dung, vi digu nay c6 thé 1am hu hai thiét bi.

* DGivoi cac thi thuat lién quan dén t6n thirong voi hoa, sir dung thiét bi mét cach cén than do tinh chat dé tray
xudc da clia cac ton thuwong nay.

* Xacdinh phan trng di (rng v&i thuGc can quang, liéu phap khéng tiéu cau, 8ng thong bong va [op phi FreePac
trudre khi diéu tri.

e Luu trir & nhiét d6 phong duoc kiém soat & noi khé rdo. Tranh dnh sang mét trovi.

« Pé giam thiéu khong khi di vao, hay hat va xa hé thdng va gilr két ndi 6ng thong that chat trong sudt quy trinh.

¢ Thuc hién cac bién phap phong ngLra dé ngan ngua hoac giam dong mau khi su' dung bét ky 6ng théng nao.
Rira hodc suc tét ca cac san pham cho vao hé théng mach mau b&ng nuéc mudi dang trirong vé tring hodc
mét dung dich trong ty qua dau vao day dan trude khi st dung.

¢ Can nhéc viéc sir dung thuéc khang déng toan than.

« Khéng bao gi¢r ddy bong phi thudc ma khong cé day dan kéo dai tir dau day.

o Néu diéu trj doan tén thwong virot qua do dai téi da hién cé clia bong, thi cé thé phai dung thém béng. D& tranh
vurot qué liéu lrong tai chd, khdng didu tri cing mét doan t6n thuong béng nhiéu DCB Prevail.

e Sau khi dugc sir dung, day 1a san phdm nguy hiém sinh hoc. Xt Iy va virt bd tét ca céc thiét bi nhu vay theo
luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh ctia bénh vién, bao gém ca nhirng thiét bi lién quan dén cac méinguy
hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va céc chét truyén nhiém.

6 Tac dung phu

Co cactac dung phy tiém &n d& duoc xé4c dinh trong th thuat dat 6ng thong PTCA. Céc tac dung phu tiém &n bao
gdm nhung khéng gidi han &, nhirng diéu sau day: tir vong; nhoi mau co tim cp tinh; tc hoan toan dong mach
vanh hodc manh ghép dudng vong; phén (rng véi thuéc hodc phan (rng di rng v&i chét can quang; huyét ap thap,
tang huyét &p; nhiém trng; bong tach mach, thiing, vo hodc chén thwong; tai phat hep mach duoc gian nd; xuét
huyét; tu mau; dau thit nguc khéng 6n dinh; loan nhip, bao gém rung tam thét; co that dong mach vanh; rd dong -
tinh mach; dét quy; nghén mach khéng khi; tdc nghén hoéc phan manh vatliéu huyét khéi hoac vita xo dong mach;
dau va dé v&; hodc phinh mach gia.

Céc tac dung phu tiém &n khéc c6 thé chi xay ra véilép phu thudc paclitaxel bao gom, nhung khong gi¢i han &,
nhu'ng didu sau day phan Lrng di rng hodc mién dich; thay d8i men gan; rung téc; thay déi vimo trong thanh mach,
bao gom viém, t6n thuong té bao hoéc hoai tir; thi§u mau; dau co hodc dau khép; truyén san phdm mau; trc ché
thy xuong; triéu chirng tiéu hoa; bénh Iy than kinh ngoai bién; hodc chirng loan sac t6 huyét hoc (bao gt")m giam
bach cau, gidm bach cau trung tinh va giam luong tiéu cau).

7 M6 ta chi tiét thiét bi
7.1 Théng sé ky thuat

* Viéc d&t PTCA & nhitng bénh nhan khong duoc chép thuan cho phau thuat ghép dong mach vanh doi héi phai Pac tinh DPic diém ky thuat
can nhéc can than. Trong nhirng trirrng hop ndy, cac bac sTnén xem xét hé tro huyét dong trong PTCA, vi diéu Thanh phan dugc phdm hoat tinh Paclitaxel, 3.5 ug/mm? ligu tiéu chuan
tri cho nhém bénh nhan nay cé nguy co dac biét. Loai ta duoc ’ ) uré

* Datong thong PTCA chinén duoc thure hién tai cac bénh vién noi phau thuat ghép dong mach vanh khén cap
c6 thé duoc thue hién trong treong hop cé bidn chirng c6 kha nang gay tén thuong hoic de doa dén tinh
mang.

* Khidngthongtiép xtic v&i hé théng mach méu, hay diéu chinh 6ng thdng qua viéc str dung chét quan sathuynh
quang chét lvgong cao. Khéng ddy hodc rut 6ng théng trir khi béng bi xi hoi hoan toan trong chan khéng, vilam
nhu vay cé thé cé kha nang dan dén tén thuong thanh mach mau. Néu gap phai su can tré trong qua trinh thao
tac, hdy xac dinh nguyén nhan cla su can tré do trudre khi tiép tuc.

»  Apsuatbongkhong dwoc virot qua ap sudt vé bong ghi trén nhian bao bi déi véi mdi qua bong. Ap suétvé bong
duoc dya trén két qua thir nghiém trong 6ng nghiém. Nén sir dung thiét bj theo dbi ap suét dé ngan chén tinh
trang qua ap.

61

2.0 mmto 4.0 mm

10, 15, 20, 25, 30 mm?
Trao d6i nhanh (RX)
142 cm

0.36 mm (0.014 in)
5.0 Fr (0.056 in)

aChiéu dai béng 30 mm khéng kha dung véi cac dudng kinh 2.25 mm hoéc 2.75 mm.

Buong kinh béng

Chiéu dai béng

Thiét ké 6ng thong

Chiéu dai hiéu qua 6ng thong

Kha ning trong thich day dan

Kha n&ng twong thich 6ng théng dan
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7.2 Vat liéu lién quan
Céc vat liéu sau day dwoc sir dung két hop vai 6ng thong béng:
» Day dan pht hop (tham khao tuyén bé trén nhan dan)
. Gng tiém bom béng 20 mL
« Ong thong dén phi hop (tham khao tuyén bé trén nhan dan)
« Ong tiém 10 mL hodc nhé hon dé tiém thudc nhudm thi cong
e Mbi truorng phong phu hop (vi du, hdn hop vé trung 50:50 clia thudc cén quang va nuréc mudi)
Than trong: St dung ndng dd Ién hon dung dich thudc can quang 50% c6 thé dan dén ting do nhét, cé thé
kéo dai s6 lan phong hoi va xep hoi.
 Thiét bi phdng hoi cho biét ap suét
e Van cam mau

8 Tuwong tac duoc ly

Do ligu thap va tai chd, cac trong tac dwgc ly khong dugc mong doi va khdng duoc bao céo.

Su thoai hoa chuyén héa clia paclitaxel xay ra & gan thdng qua cytochrom P450 isoenzyme CYP2C8 va CYP3A4,
dan dén viéc tao ra 6-alpha-hydroxypaclitaxel va ca 3'-p-hydroxypaclitaxel va 6-alpha, 3'-p- dihydroxypaclitaxel.
Than trong khi str dung paclitaxel déng thoi véi cac chét nén hodc chat trc ché CYP2C8 va CYP3A4 da biét do
chura co nghién ctru chinh thirc nao duroc thur hién voi cac déi thi hoc chét tre ché clia cac enzyme nay. Cac
tadc nhan cg& thé canh tranh véi hodc (rc ché hoat dong ctia CYP2C8 va CYP3A4 c6 thé lam tang ndng dd paclitaxel
trong huyét twong.

Céac nghién ciru trong tac thude chinh thire d& khong duoc thire hién véi 6ng théng bong PTCAphU paclitaxel
Meditronic Prevail. Khi quyét dinh st dung 6ng théng béng PTCA phu paclitaxel Medtronic Prevail & mét bénh nhan
dang dung thudc cé tuong tac da biét véi paclitaxel hodc khi quyét dinh bt dau diéu tri bang thudc nay & mét bénh
nhan gan day duoc diéu tri bang 6ng thong bong PTCA phii paclitaxel Medtronic Prevail, vui long can nhéc ky
lwdng céc kha ndng cho ca twong tac thudc toan than va tai ché.

9 Huwéng dan sir dung
9.1 Chudn bij

1. Chon mét kich thuéc béng theo quy dinh bang véi duéng kinh trong cdia ddng mach xa véi tén thuong.

2. Pétao diéu kién cho viéc phan phdi thude dong nhét, viéc chuén bj t3i tru cac t6n thuong 6 thé dugc thure
hién bang cach str dung bong théng thuong hoéc bong ¢ duomng vach hode thiét bi bé tro khac, trirére khi st
dung 6ng thong bong PTCA ¢6 I&p phU paclitaxelPrevail .

3. LAy thiét bi ra khéi bao bi vé trung.

Lwu y: Str dung thiét bi hét strc than trong dé tranh moi hur hai cho qua béng gép. Tranh dé I&p phi thudc clia
béng tiép xtc v&i chat ldng trurére khi chudn bj va sir dung, vilép phi c6 thé dé bj hu hai ho#c gidi phéng thudc
sém.

4. L&y thiét bi ra khdi vong (Hinh 2, A).

5. Trong khi gitr 6ng théng gan voi b bao vé bong (Hinh 2, C), nhe nhang truot que tham va sau dé vuét dung
cu bao vé khéi thiét bi.

Luwu y: Tranh kich hoat Ié¢p phu truc ngoai bién trurére khi thao thiét bi bao vé va que tham bong.

6. D6 20 mL dung dich nuéc mudi vao 6ng tiém 20 mL

7. Théo éng théng do xa nuée (Hinh 2, B) khoi kep phu kién va, khong can thao nép, hay truc tiép gan 6ng nay
vao éng tiém.

8. Thao nép 6ng thong xa.

9. Chén 6ng théng xa vao céng vao day dan (khép trao déi).

10. Nhé&n 6ng tiém dé rira lumen day dan cho dén khi chat 1dng néi I&n tir dau ngoai bién cia 8ng théng bong.
11. Théo 6ng théng xa khéi céng vao day dan (khép trao di).
Luwu y: Khong virt bd 8ng thdng xa cho dén khi két thiic thii thuat nong mach vanh, vi ¢é thé can phai rira thém.

9.2 Lam sach boéng

1. Huwdéng 6ng théng bong xudng dudi. Hut sach khéng khi tir 6ng théng bong, str dung 6ng tiém 20 mL duoc
d6 day khoang 2 dén 3 mL dung dich bom phong.

2. Gé&n mot thiét bi bom phdng vao c6ng bom phdng béng. Bam bao réng mét mat khum clia chét can quang
c6 thé dugc thay rd trong ca dau ndi 6ng thong va thiét bi bom phang.

3. Ap dung ap suat am véi cac thiét bi bom. Mt ludng bong béng sé di chuyén tir 6ng théng bong vao thiét bi
bom. Qua trinh 1am sach bong két thuc khi ludng bong béng ngirng lai.
Than trong: Khong thir ky thuat tién bom phdng dé lam sach lumen béng.

9.3 Ky thuat chen

1. Dat 6ng thong dan, cé van cam mau kém theo, trong 16 clia ddng mach vanh dich.

2. DAy motday dan thong quaong théng dandé tlep can vad| quaton thuong dich. Dy dau ngoa| bién cua ong
thong bong trén dau gan clia 6ng dan. Dam bao réing 6ng dan ra khdi 5ng thong béng qua cong thoat ciia 6ng
dan (khép trao déi).

3. Van c&m méu nén duoc tir tir that chat dé kiém soat dong chay nguoc. Viéc siét van qua mirc ¢6 thé anh
huwéng dén thoi gian bom phong va xep hoi ctia béng ciing nhu chuyén déng cla day dan.

4. Theo dau 6ng théng béng trén 6ng dan dé di qua tén thurong baing cach st dung (céc) déu hiéu chan birc xa
dé xac dinh vi tri béng trén tén thuong.
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Than trong: Néu gap phai sy khang cu, khong sir dung lirc dé thuc ddy thiét bi, vi digu nay c6 thé lam hang
8ng théng bong.

9.4 Bom bdong

1. Bom béng dé lam gian t6n thuwong béng cac ky thuat PTCA tiéu chuén.
Lwuy: Phanlénthuée duocgiaiphéng trong vong SOQlay dautién khi bom bong. Gitr bong durgc bom phdng
trong khoang tir 30 gidy dén 1 phit dé thudc dugc glal phong t6i ru Dé t8i ru hda sy gidn nd t6n thwong, thoi
gian béng phdng dai hon 1a do quyét dinh clia ngudi van hanh thiét bi.

2. Sau méi lan bom béng tiép theo, hay danh gié lwu lwong mau ngoai bién.
Luwu y: Néu chirng hep dang ké van con, ¢6 thé can phai thirc hién cac dot bom lién tiép dé gii quyét chirng
hep. Khong vurot qua ap suét vér bong (xem biéu db tuan tha).

3. X&c nhan két qua béng phép nghiém huynh quang.

9.5 Théo &ng thong
1. Ap dung 4p suat am véi cac thiét bi bom va xac nhan réang bong bi xi hoi hoan toan.
2. Ruténgthéng béng vao 6ng thdng dan, ddng thdi bao quén vi tri day dén va diéu chinh van cam mau mét cach
thich hop. Thao 6ng théng bong khai hé théng.

9.6 Thiét bi khéa

Thiétbikhoa (Hinh 2, D) lamétthanh phan phy kién dé str dung v&i 8ng théng béng trao d6i nhanh Medtronic. Thiét
bi cho phép 6ng théng duoc gén cht trong cdu hinh cudn dé dé xi ly trong qué trinh sir dung.

1. Théao thiét bj khoa ra khoi kep phu kién trén vong (Hinh 2, A).

2. Tao 6ng théng thanh mét vong don hodc di khi can thiét.

3. Moc khéa xunh quanh dau tan cung duwoc cudn clia 6ng théng (Hinh 2, D).

10 Biéu d6 tuan tha

Biéu do tuan thi dua trén dir liéu thurc té tir thir nghiém trong 6ng nghiém & 37°C (99°F), duoc lam tron dén 2 chir
s6 thap phan. Tham khao nhan san pham (Hinh 2, E) hodc nhan hop bia cirng dé hiéu thém vé Biéu dd Tuan tha.

11 Tuyén bé tir chéi trach nhiém bao hanh

Cac canh béo ghi trén nhén clia san phdm cung cap thém théng tin chi tiét va duoc coi la mét phan
khoéng thé tach roi ciia mién trir trach nhiém bao hanh nay. Mac dui san pham dwoc san xuét theo diéu
kién duoc kiém soat ky Iu'crng, nhuwng Medtronic khong kiém soat vé diéu kién sir dung san pham nay.
Do d6, Medtronic tuyen bé tir ch0| toan bé trach nhiém bao hanh, ca trwéng hop néiré hoac ngam dinh,
lién quan dén san pham, bao gém nhuwng khong glorl han bat ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao déi
véi kha néng tiéu thu ciing nhu sw phu hop cua san pham cho muc ¢ dich str dung nao dé. Medtronic
khéng chiu trach nhiém phap ly véi bat ky ca nhan hay thuyrc thé nao vé moi chi phi'y té hodc moi thiét hai
truc tlep vo tinh hodc do hau qua tir viéc str dung san pham, 16i, su ¢ hodc hoat dong sai chirc nang
clia san pham, cho du khiéu nai vé thiét hai d6 du'dc dua trén ché dé bao hanh, hop déng, 16i ca nhan
hay Iy do khéac. Khéng c& nhan nao cé thim quyén rang budc Medtronic véi bat ky tuyén bs hoac dam
bao nao lién quan dén san pham.

Cac truong hop loai trir va giéi han quy dinh & trén khong nh&m muyc dich, ciing nhu khong duoc hiéu 1, vi pham
cac quy dinh bét budc clia luat duoc ap dung Néu bat ky phan hodc diéu khoan nao trong tuyén bé tir chéi bao
hanh nay duoc coi I trai phap luat, khong thé thure thi hodc xung dot véi luat 4p dung ctia mot toa an cé tham
quyén, thi tinh hiéu Iyrc clia cac phan con lai trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay sé& khéng bj anh hudng va toan
bd quyén va nghia vy phai dugc hiéu va thuc thi nhu thé tuyén bé tir chéi bao hanh nay khéng cé phan hoic diéu
khoan khéng cé hiéu luc do.
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