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RESTORE DEB
PACLITAXEL RELEASING PTCA BALLOON CATHETER

Description

RESTORE DEB PTCA catheter is a double Lumen coronary balloon dilatation catheter for rapid exchange, with a
balloon that can be enlarged and two radiopaque markers (proximal and distal), to facilitate the balloon positioning
under X-ray fluoroscopy. The RESTORE DEB PTCA balloon is coated with 3.0 pg Paclitaxel per mm?2. The
dilatation balloon is designed to inflate to a known diameter and length at recommended inflation pressures (refer
to Compliance Chart). The proximal end of the RESTORE DEB PTCA catheter has a single female Luer-Lock port
to inflate/deflate the balloon. The RESTORE DEB PTCA is a Rapid Exchange catheter with a working length of

140 cm and a guide wire lumen of 25 cm length. The RESTORE DEB PTCA catheter is compatible with guide wires
of 0.014" (0.36 mm) diameter and guiding catheters with 5F.

Packaging

Delivered in a peelable pouch and cardboard box.

One unit per box (one catheter with a protection sheet and a protection wire in a dispenser). Sterilized with
Ethylene Oxide Gas.

Do not use if the package is opened or damaged. Use before the expiry date clearly indicated on the label.
Storage: Keep in a dry place between 0-25°C. Keep away from light.

Indications

The application of the RESTORE DEB PTCA catheter is indicated for patients with symptomatic ischemic heart
disease because of discrete lesions of the coronary arteries with a reference vascular diameter of 1.5 mm to
4.00 mm, in order to improve the coronary lumen diameter. The RESTORE DEB PTCA catheter preferentially is
applied for the dilation of coronary in-stent restenosis and for dilatation of small diameter coronary artery lesions,
below 3.00 mm.

Contra-Indications

Known sensitivity to Paclitaxel.

Patients who are not candidates for coronary bypass surgery.

Patients with totally obstructed coronary arteries.

Patients who exhibit angiographic evidence of existing thrombus.

Patients with contraindication for anti-platelet/anticoagulant therapy, including allergy. This includes patients who

have had major surgery, an obstetrical delivery, organ biopsy, or puncture of a non-compressible vessel within

14 days of this procedure. Also excluded are those patients with a history of gastrointestinal bleeding, recent

C.V.A., diabetic hemorrhagic retinopathy, of any other condition compromised by prolonged anti-coagulation.

« Pregnant women or women of childbearing potential.

« Target lesions distal to a 50 % or greater stenosis, which cannot be predilated or target lesions proximal to
untreatable areas of significant flow compromising disease.

« Resistant (fibrotic or calcific) lesions, which cannot be predilated (lesions resistant to complete balloon inflation

at 20 bar).

Warning

« Touching of the balloon or contact with liquids prior to insertion should be strictly avoided, as this could damage
the balloon coating.

« A pre-dilation with a conventional balloon in complex lesions is recommended. An excessive use of the
RESTORE DEB can lead to the detachment of the coating.

« Thrombocyte aggregation inhibitor therapy (antiplatelet drug therapy) (75 mg Clopidogrel + 100 mg Aspirin over
2 Months).

< Connect only Luer lock fitting to the hub of the RESTORE DEB PTCA catheter.

« Should unusual resistance be met at any time during lesion access, first try to remove the balloon and then, if
not working, try to remove both balloon catheter and guiding catheter as a single unit.

« Check that the sterile pouch is not damaged before use. Do not re-sterilize or re-use, destroy product after use.

* When the balloon catheter is exposed to the vasculature, it should be manipulated while under high-quality
fluoroscopic observation.
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Precautions for use

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

* Only physicians who have received appropriate training should use the device.

+ Catheter placement should only be performed at hospitals where emergency coronary artery bypass graft
surgery can be readily performed.

» Ensure that the medical team is trained on products and their reference system to avoid any error in choosing
equipment.

After use, eliminate the product according to safety requirements related to the products contaminated by blood.

Potential Adverse Effects / Complications

Complications that may result from this procedure include (Complications can directly result in the patient’s death):
Possible allergic reactions to Paclitaxel

Acute myocardial infarction

Arterial perforation or rupture

Bleeding complications or haematoma

Coronary spasm; coronary embolism; coronary thrombosis
Dissection or perforation of the coronary artery

Injury or rupture of the coronary artery

Total occlusion

Ischemia

Unstable angina

Disturbance of cardiac conductibility

Restenosis of the dilated artery

Ventricular fibrillation

Arterial spasm

Vascular events:

Perforation or dissection of the coronary artery or aorta
Cardiac perforation

Emergency cardiac surgery

Aneurysm formation

Latrogenic arteriovenous fistula formation

Femoral artery dissection at vessel access site
Vessel recoil and restenosis

Thrombosis or occlusion

Peripheral ischemia

Distal embolization (air, tissue debris, thrombus)
Local inflammatory reactions

Resulting from possible injuries of the vascular wall

Balloon catheter events:

* Failure to reach or cross lesion
« Inflation difficulties

 Balloon rupture or pinholes

» Balloon deflation difficulties

Instructions for use

Prior to using the RESTORE DEB PTCA catheter from the package, inspect for bends, kinks, and other damage.
Do not use if any defects are noted.

Choice of the RESTORE DEB PTCA catheter:

The balloon diameter, when the balloon has been inflated to its nominal pressure should not be larger than the
artery proximal and distal to the stenosis.

Catheter preparation

Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.

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

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

» Fill a 10 or 20 cc syringe with sterile saline solution.

* Remove the protection sheet and wire from the balloon of the catheter and discard them.



« Prepare a diluted solution of contrast medium and sterile saline solution, in accordance with the contrast medium
manufacturer’s instructions.

= Filla 10 or 20 cc luer lock syringe with 1 to 3 cc of the diluted 1:1 contrast medium.

« Connect a stopcock to the hub of the RESTORE DEB PTCA catheter.

« Connect the syringe to the stopcock, Position the syringe vertically with the plunger pointing upwards. Apply
strong suction with the syringe to evacuate all air from the balloon.

« Maintain the suction for 15 to 20 seconds and make sure that no more bubbles are seen passing through the
diluted contrast medium. Release the plunger carefully and, if necessary, repeat the procedure, in case of
residual bubbles.

* Maintain the vacuum in the RESTORE DEB PTCA catheter and close the stopcock.

< Connect the inflation system, avoiding any bubble presence. Open the stopcock and inflate the balloon to its
nominal pressure (see compliance table). Verify the integrity of the system. In case of defects, do not use the
catheter. After inflation, apply negative pressure and close the stopcock.

Catheter manipulation

Attach the “Y” connector to the guiding catheter, which has been previously placed in the vasculature. The choice
of the guidewire and the “Y” connector remains the responsibility of the physician within a compatibility limit of
0.014" for the guidewire.

Insert the guidewire (0.014" max.) into the guiding catheter and advance it through the tip.

To avoid any movement of the guidewire, tighten the knob of the “Y” connector so that it closes firmly around the
guidewire.

Back load the guidewire into the distal tip of the catheter ensuring that it exits through the notch located approx.
25 cm proximal to the dilatation catheter tip.

Open the valve and advance the catheter to the distal end of the guiding catheter. Caution: Always advance the
catheter fully deflated and always on the guidewire. Continue the procedure according to accepted coronary
angioplasty technique. The radiopaque markers aid the positioning of the balloon in the stenosis.

Balloon dilatation and Paclitaxel release

To ensure an effective release of Paclitaxel to the lesion site of the artery wall, the balloon should be inflated at the
lesion with an effective balloon dilatation pressure between the nominal balloon inflation pressure up to the rated
burst pressure, for the duration of at least 30-45 seconds. Do not exceed the rated burst pressure!

Catheter exchange procedure

Loosen the “Y” connector.

Hold the guidewire and the “Y” connector in one hand, while grasping the catheter balloon shaft in the other hand.
Maintain the guidewire’s position in the coronary artery by holding the wire stationary and begin pulling the
dilatation catheter out of the guiding catheter.

Liability
Cardionovum has endeavoured to ensure that the devices comply with all relevant standards and regulations
currently in force and to make sure that the quality of the devices meets the requirements of the above mentioned

standards and regulations for a period upon the indicated expiry date. The above statement does not apply where
the devices are used for a purpose other than its intended purpose.

Advice

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

Explanation of symbols used on the package labels.
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RESTORE DEB
PACLITAXEL FREISETZENDER PTCA BALLONKATHETER

Beschreibung

Der RESTORE DEB PTCA-Katheter ist ein doppellumiger koronarer Ballondilatationskatheter flir einen schnellen
Wechsel mit einem aufweitbaren Ballon und zwei rontgendichten Markierungen (proximal und distal), um die
Platzierung des Ballons unter Durchleuchtung zu erleichtern. Der RESTORE DEB PTCA-Ballon ist mit 3,0 pug
Paclitaxel pro mm? beschichtet.

Der Dilatationsballon wird bis zu einem bestimmten Durchmesser lber eine bestimmte Lange mit dem
empfohlenen Flldruck gefillt (siehe Compliance-Tabelle). Am proximalen Ende des RESTORE DEB PTCA-
Katheters befindet sich ein einzelner Luer-Lock-Anschluss zum Fillen/Leeren des Ballons. Der RESTORE DEB
PTCA-Katheter ist ein 25 cm langer Schnellwechselkatheter mit einer Arbeitslange von 140 cm und einem
Flhrungsdraht-Lumen. Der RESTORE DEB PTCA-Katheter eignet sich fir Fiihrungsdrahte von 0,36 mm
Durchmesser und Fiihrungskatheter von 5 F.

Verpackung

Lieferung in einem Peel-Beutel und Karton.

Ein Artikel pro Karton (ein Katheter mit Schutzhiille und Schutzdraht in einem Behalter). Sterilisiert mit
Ethylenoxidgas.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Das Gerat nach dem auf dem Etikett aufgefiihrten
Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden.

Lagerung: An einem trockenen Ort bei 0-25 °C lichtgeschitzt lagern.

Indikationen

Die Anwendung des RESTORE DEB PTCA-Katheters ist indiziert bei Patienten mit symptomatischer ischamischer
Herzkrankheit aufgrund einzelner Lasionen der Koronararterien mit einem Referenz-GefaRdurchmesser von 1,5 bis
4,00 mm, um das Lumen von Koronararterien zu erweitern. Der RESTORE DEB PTCA-Katheter wird vorzugsweise
zur Dilatation von koronaren In-Stent-Restenosen sowie zur Dilatation von Koronararterienlasionen mit einem
Durchmesser von unter 3,00 mm verwendet.



Kontraindikationen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Paclitaxel.

Patienten, die nicht fiir eine Koronararterien-Bypass-Operation in Frage kommen,

Patienten mit vollstandig blockierten Koronararterien.

Patienten mit angiographisch nachgewiesenem Thrombus.

Patienten mit Kontraindikationen gegen eine thrombozytenhemmende/gerinnungshemmende Therapie,
einschliel3lich Allergien. Hierzu zahlen Patienten, bei denen in den letzten 14 Tagen vor diesem Eingriff eine
groRere Operation, eine Geburt, eine Organbiopsie oder eine Punktion eines nicht komprimierbaren Gefales
stattgefunden hat. Ebenso ausgeschlossen sind Patienten mit gastrointestinaler Blutung, mit einem kurzlich
stattgehabten Apoplex, einer diabetischen hamorrhagischen Retinopathie oder anderen Stérungen, auf die sich
eine langere Gerinnungshemmung negativ auswirkt.

Schwangere oder Frauen im gebarfahigen Alter.

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

Resistente (fibrotische oder kalzifizierte) Lasionen, die nicht vorgedehnt werden kdnnen (L&sionen, die bei
vollstéandiger Ballonfiillung mit 20 bar nicht vorzudehnen sind).

Warnung

Vor dem Einflihren ist eine Berlhrung des Ballons oder der Kontakt mit Flissigkeiten unbedingt zu vermeiden,
da hierdurch die Ballonbeschichtung beschadigt werden konnte.

Bei komplexen Lasionen wird eine Vordehnung mit einem herkdmmlichen Ballon empfohlen. Eine GibermaRige
Beanspruchung des RESTORE DEB kann zum Ablésen der Beschichtung fiihren.

Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern (75 mg Clopidogrel + 100 mg Aspirin Uber 2 Monate).

An den Ansatz des RESTORE DEB PTCA-Katheters nur einen Luer-Lock-Anschluss anschlieRen.

Wird wahrend des Zugangs zum Lasionssitus ein ungewoéhnlicher Widerstand festgestellt, versuchen Sie
zunachst, den Ballon zu entfernen. Falls dies nicht gelingt, versuchen Sie, Ballonkatheter und Fiihrungskatheter
zusammen zu entfernen.

Vor Gebrauch muss der sterile Beutel auf Beschadigungen Gberprift werden. Nicht resterilisieren oder
wiederverwenden. Das Produkt ist nach Gebrauch zu vernichten.

Innerhalb der GefalRe muss der Ballonkatheter unter qualitativ hochwertiger Rontgendurchleuchtung gehandhabt
werden.

Es wurden keine sehr langfristigen Studien zur Bewertung des karzinogenen oder genotoxischen Potenzials des
mit dem Medikament Paclitaxel beschichteten Koronarballons durchgefiihrt und es gibt keine angemessenen
und gut kontrollierten Studien, die an Frauen und Mannern mit Kinderwunsch oder an schwangeren Frauen
durchgefiihrt und publiziert wurden. Daher wissen wir zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht, ob Paclitaxel in
irgendeiner Art von Behandlung wahrend der Schwangerschaft oder bei Patienten mit Kinderwunsch sicher
eingesetzt werden kann.

Zur Vermeidung von Schaden an den KoronargefafRen und einer Ballonruptur darf der Ballondruck den maximalen
Inflationsdruck (RBP, s. Compliance-Tabelle) nicht tiberschreiten.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

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

Die Anwendung des Produkts ist Arzten mit entsprechender Ausbildung vorbehalten.

Katheterplatzierungen dirfen nur in Krankenhausern durchgefiihrt werden, in denen eine Notfall-Koronararterien
Bypass-Operation sofort erfolgen kann.

Es muss sichergestellt werden, dass das Arzteteam uber die Produkte und deren Referenzsystem informiert ist,
um Fehler bei der Auswahl der Instrumente zu vermeiden.

Nach Gebrauch ist das Produkt nach den Sicherheitsbestimmungen bezliglich mit Blut kontaminierter Produkte zu
entsorgen.

Mogliche Nebenwirkungen/Komplikationen

Mégliche Komplikationen in Folge dieses Verfahrens (Komplikationen kénnen direkt zum Tod des Patienten
fuhren):

Maogliche allergische Reaktionen auf Paclitaxel

Akuter Myokardinfarkt

Arterienperforation oder -ruptur
Blutungskomplikationen oder Hamatom
Koronarspasmus, Koronarembolie, Koronarthrombose
Dissektion oder Perforation der Koronararterie
Verletzung oder Riss der Koronararterie
Totalokklusion



Ischamie

Instabile Angina
Uberleitungsstérung des Herzens
Restenose der geweiteten Arterie
Kammerflimmern

Arterielle Spasmen

GefaRereignisse:

Perforation oder Dissektion der Koronararterie oder Aorta
Herzperforation

Kardiale Notoperation

Aneurysmabildung

latrogene arteriovendse Fistelbildung

Dissektion der A. femoralis am GefalRzugang
Zusammenfallen oder Restenose des Gefales
Thrombose oder Verschluss

Periphere Ischamie

Distale Emboliebildung (Luft, Gewebereste, Thrombus)
Lokale Entziindungsreaktionen

Folgen einer moglichen Verletzung der GefalBwand

Ballonkatheter-Ereignisse:

» Lasion ist nicht zu erreichen oder zu passieren
» Schwierigkeiten beim Fllen

» Ballonruptur oder -perforation

+ Schwierigkeiten beim Leeren

Gebrauchsanleitung

Vor Entnahme des RESTORE DEB PTCA-Katheters aus der Verpackung ist dieser auf Abknickungen,
Verdrehungen und andere Beschadigungen zu prifen. Bei sichtbaren Beschadigungen nicht verwenden.

Auswahl des RESTORE DEB PTCA-Katheters:

Der Ballondurchmesser sollte bei Fillung des Ballons mit dem Nenndruck nicht groRer sein als die Arterie
proximal und distal der Stenose.

Kathetervorbereitung

Die Herstelleranweisungen zur Vorbereitung des Inflationsgerats beachten.

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

Der Ballon darf nicht in Kontakt mit der Haut kommen.

Eine 10- oder 20-cm3-Spritze mit steriler Kochsalzlésung flllen.

Schutzblatt und -draht vom Katheterballon entfernen und entsorgen.

Eine verdiinnte Lésung aus Kontrastmittel und Kochsalzldsung entsprechend den Herstellerangaben des

Kontrastmittels herstellen.

» Eine 10- oder 20-cm?-Luer-Lock-Spritze mit 1 bis 3 cm?® im Verhaltnis 1:1 verdiinntem Kontrastmittel fullen.

* Anden Ansatz des RESTORE DEB PTCA-Katheters einen Absperrhahn anschlief3en.

+ Die Spritze senkrecht mit dem Spritzenkolben nach oben an den Absperrhahn anschlieBen. Einen kraftigen
Saugdruck mit der Spritze austiben, um samtliche Luft aus dem Ballon zu entfernen.

+ Den Saugdruck fiir 15 bis 20 Sekunden aufrechterhalten und sicherstellen, dass keine Luftblasen im verdiinnten
Kontrastmittel auftreten. Den Kolben vorsichtig loslassen und den Vorgang ggf. wiederholen, wenn noch Blasen
vorhanden sind.

+ Das Vakuum im RESTORE DEB PTCA-Katheter aufrechterhalten und den Absperrhahn schlielen.

» Das Inflationssystem anschlielen; dabei Blasenbildungen vermeiden. Den Absperrhahn 6ffnen und den Ballon
bis zum nominalen Filldruck fiillen (siehe Compliance-Tabelle). Das System auf Beschadigungen tberprifen.
Einen defekten Katheter nicht benutzen. Nach dem Fdllen einen Unterdruck erzeugen und den Absperrhahn
schlielen.

Handhabung des Katheters

Den ,Y“-Anschluss an den in das Blutgefal? eingesetzten Fiihrungskatheter anschlieRen. Die Auswahl des
Flhrungsdrahtes und des ,Y“-Anschlusses liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes innerhalb einer
Kompatibilitatsgrenze des Fihrungsdrahts von 0,014".

Den Fihrungsdraht (max. 0,014") in den Fihrungskatheter einsetzen und bis zur Spitze vorschieben.

Um Bewegungen des Fiihrungsdrahtes zu vermeiden, den Knopf des ,Y“-Anschlusses festziehen, sodass er fest
um den Fihrungsdraht sitzt.



Den Flhrungsdraht erneut in die distale Spitze des Katheters schieben und dabei sicherstellen, dass dieser aus
der Kerbe heraustritt, die sich etwa 25 cm proximal der Dilatationskatheterspitze befindet.

Das Ventil 6ffnen und den Katheter zum distalen Ende des Fihrungskatheters vorschieben. Achtung: Den Katheter
immer mit komplett entleertem Ballon und immer auf dem Fiihrungsdraht vorschieben. Den Eingriff in der Gblichen
Technik fir die Koronarangioplastie fortsetzen. Die rontgendichten Markierungen erleichtern die Positionierung des
Ballons in der Stenose.

Ballondilatation und Paclitaxel-Freisetzung

Um eine wirkungsvolle Abgabe von Paclitaxel an die Lasion der Arterienwand zu gewahrleisten, sollte der Ballon
mit einem effektiven Ballondilatationsdruck zwischen dem nominalen Balloninflationsdruck und dem angegebenen
maximalen Inflationsdruck mindestens 30-45 Sekunden lang an der L&sion belassen werden. Den maximalen
Berst-druck nicht tberschreiten!

Vorgehensweise beim Katheterwechsel

Den ,Y“-Anschluss l6sen.

Den Fihrungsdraht und ,Y“-Anschluss in einer Hand und den Katheterballonschaft mit der anderen Hand halten.
Den Flhrungsdraht durch Festhalten in der Koronararterie belassen und den Dilatationskatheter aus dem
FUhrungskatheter ziehen.

Haftung

Cardionovum ist bestrebt sicherzustellen, dass die Produkte alle betreffenden Normen und Regelungen erfiillen,
die in Kraft sind, um zu gewahrleisten, dass die Qualitat unserer Produkte den Anforderungen vorstehend
genannter Normen und Regelungen bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum entspricht. Die vorstehende Aussage
gilt nicht, falls die Produkte fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwendet werden.

Hinweis

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht gereinigt, desinfiziert oder resterilisiert
werden. Diese Form der Aufbereitung kdnnte dazu fiihren, dass die Produkte unsteril sind, Patienten infiziert
werden und der Ballon platzt.

Erlauterung der Symbole auf den Verpackungsetiketten
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RESTORE DEB
CATHETER DE DILATATION A BALLONNET POUR ACTP A LIBERATION DE
PACLITAXEL

Description

Le cathéter pour ACTP RESTORE DEB est un cathéter de dilatation des artéres coronaires a double lumiéere, a
échange rapide, pourvu d’'un ballonnet extensible et de deux marqueurs radio-opaques (proximal et distal) pour
faciliter le positionnement du ballonnet sous radioscopie. Le ballonnet pour ACTP RESTORE DEB est revétu de
paclitaxel (3,0 pg/mm?2).

Le ballonnet de dilatation est congu pour se gonfler a un diameétre et a une longueur connus aux pressions de
gonflage recommandées (voir tableau de compliance). Lextrémité proximale du cathéter pour ACTP RESTORE
DEB est dotée d’un raccord luer-lock femelle unique pour le gonflage/dégonflage du ballonnet. Le cathéter de
dilatation a ballonnet pour ACTP RESTORE DEB est un cathéter a échange rapide doté d’une longueur de travail
de 140 cm et d’une lumiere de fil-guide de 25 cm de long. Le cathéter pour ACTP RESTORE DEB est compatible
avec des fils-guides d’un diamétre de 0,36 mm (0,014") et des cathéters guides de 5 Ch.

Emballage

Livré dans un sachet pelable et une boite en carton.

Une unité par boite (un cathéter avec film protecteur et un fil de protection dans un emballage). Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Utiliser avant la date de péremption indiquée clairement
sur 'étiquette.

Stockage : a conserver dans un endroit sec entre 0 °C et 25 °C, a I'abri de la lumiére.

Indications

L'utilisation du cathéter pour ACTP RESTORE DEB est indiqué chez les patients souffrant d’'une maladie cardiaque
ischémique symptomatique due a des Iésions discrétes des artéres coronaires présentant un diameétre du vaisseau
de référence de 1,5 mm a 4,00 mm, pour améliorer le diametre luminal coronaire. Le cathéter pour ACTP
RESTORE DEB est utilisé, de préférence, pour la dilatation des resténoses coronaires intra-stent et pour la
dilatation des Iésions de petit diametre, inférieur a 3,00 mm des artéres coronaires

Contre-indications

Sensibilité connue au paclitaxel.

Patients qui ne peuvent pas subir une opération de pontage coronarien.

Patients dont les artéres coronaires sont entiérement obstruées.

Les patients qui présente un signe angiographique d’un thrombus.

Les patients avec contre-indication pour le traitement aux antiagrégants plaquettaires/aux anticoagulants, y

compris allergie. Ceci comprend les patients ayant subi une lourde opération, un accouchement, une biopsie

des organes ou une ponction d’un vaisseau non compressible 14 jours avant cette procédure. Sont également

exclus les patients ayant des antécédents d’hémorragie gastro-intestinale, d’AVC récent, de rétinopathie

hémorragique diabétique, de toute autre état empéchant une anti-coagulation prolongée.

» Femmes enceintes ou susceptibles d’étre enceintes.

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

+ Lésions résistantes (fibrotiques ou calcifiantes) qui ne peuvent étre prédilatées (Iésions résistant & un gonflage

complet du ballonnet a 20 bars).

Avertissements

« Eviter strictement le contact avec le ballonnet ou avec des liquides avant l'insertion, car cela risque
d’endommager le revétement du ballonnet.



< Une prédilatation avec un ballonnet conventionnel est recommandée pour les Iésions complexes. Une utilisation
excessive du RESTORE DEB peut entrainer le décollement du revétement.

< Traitement antiagrégant plaquettaire (75 mg de clopidogrel + 100 mg d’aspirine pendant 2 mois).

« Brancher uniqguement un raccord luer-lock a 'embout du cathéter pour ACTP RESTORE DEB.

» En cas de résistance inhabituelle a un moment ou a un autre pendant I'accés a la Iésion, commencer par
essayer de retirer le ballonnet, puis, si cela ne fonctionne pas, réessayer de retirer le cathéter a ballonnet et le
cathéter guide ensemble.

« Vérifier que le sachet stérile n’est pas endommagé avant I'emploi. Ne pas restériliser ou réutiliser, détruire le
produit aprés usage.

« Lorsque le cathéter a ballonnet est introduit dans le systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous contréle
radiographique de haute qualité.

« Aucune étude a trés long terme n’a été effectuée pour évaluer le risque de cancérogénicité ou le potentiel
génotoxique du ballonnet coronaire revétu de paclitaxel et il n’a encore été publié aucune étude bien contrélée
adéquate menée chez des femmes et des hommes désirant un enfant ou chez des femmes enceintes. C’est
pourquoi nous ne savons pas a ce jour si le paclitaxel peut étre utilisé sans risque pour un traitement quel qu'’il
soit pendant la grossesse ou chez des patients désirant avoir des enfants.

Afin de réduire le risque de Iésion des vaisseaux coronaires et d’éviter toute rupture du ballonnet, la pression du
ballonnet ne doit pas dépasser la pression de rupture théorique (Prt, voir tableau de compliance).

Précautions d’emploi

« L’équipe cardiologique doit avoir des connaissances suffisantes sur les produits et leurs systémes de référence,
afin d’éviter toute erreur lors du choix de I'équipement.

« Seuls les médecins ayant recu une formation adaptée peuvent utiliser ce dispositif.

« La mise en place du cathéter ne doit étre effectuée que dans des établissements hospitaliers ou un pontage
aorto-coronarien peut étre pratiqué en urgence.

« S’assurer que I'équipe médicale a été formée aux produits et a leur systéme de référence afin d’éviter toute

« erreur lors du choix du matériel.

Aprés utilisation, éliminer le produit conformément aux consignes de sécurité relatives aux produits contaminés

par du sang.

Effets indésirables possibles/Complications

Les complications pouvant résulter de cette procédure (complications pouvant directement entrainer le décés du
patient) sont :

« Reéactions allergiques éventuelles au paclitaxel

« Infarctus aigu du myocarde

« Perforation ou rupture des artéres

« Complications hémorragiques ou hématomes

« Spasme coronaire ; embolie coronaire ; thrombose coronaire
« Dissection ou perforation de I'artére coronaire

« Lésion ou rupture de I'artére coronaire

« Occlusion totale

e Ischémie

« Angor instable

« Troubles de la conduction cardiaque

* Resténose de I'artere dilatée

« Fibrillation ventriculaire

* Spasme artériel

Evénements vasculaires :

« Perforation ou dissection de I'artere coronaire ou de 'aorte
« Perforation cardiaque

« Chirurgie cardiaque d’'urgence

« Formation d’anévrisme

« Formation de fistule artério-veineuse d’origine iatrogéne

» Dissection de I'artére fémorale au site d’accés vasculaire

« Rétraction élastique du vaisseau et resténose

« Thrombose ou occlusion

* Ischémie périphérique

« Embolisation distale (air, débris tissulaires, thrombus)

* Reéactions inflammatoires locales

« Conséquences d'éventuelles lésions de la paroi vasculaire

Evénements relatifs au cathéter a ballonnet :
« Impossibilité d’atteindre ou de traverser la Iésion



« Difficultés de gonflage
* Rupture du ballonnet ou petits trous
« Difficultés de dégonflage du ballonnet

Mode d’emploi

Avant de sortir le cathéter pour ACTP RESTORE DEB de son emballage, vérifier qu’il n’y a ni pliure, ni courbure,
ni tout autre dommage. Ne pas utiliser si le produit est défectueux.

Sélection du cathéter pour ACTP RESTORE DEB :

Le diametre du ballonnet, lorsque celui-ci est gonflé a sa pression nominale, ne doit pas étre supérieur a celui de
I'artére, en positions proximale et distale par rapport a la sténose.

Préparation du cathéter

Préparer le dispositif de gonflage conformément aux instructions du fabricant.

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

Eviter tout contact entre le ballonnet et la peau.

Remplir de sérum physiologique une seringue d’'une contenance de 10 ou 20 cm?.

Enlever le film protecteur et le fil de protection du ballonnet du cathéter et les éliminer.

Préparer une solution diluée d’'un produit de contraste et d’'une solution saline stérile en respectant les

instructions du fabricant relatives au produit de contraste.

* Remplir une seringue luer-lock d’une contenance de 10 ou 20 cm?® avec 1 a 3 cm?® du produit de contraste dilué a
1:1.

» Raccorder un robinet d’arrét a 'embout du cathéter pour ACTP RESTORE DEB.

» Raccorder la seringue au robinet d’arrét, positionner la seringue a la verticale avec le piston dirigé vers le haut.
Créer une forte aspiration avec la seringue afin d’évacuer tout 'air du ballonnet.

* Maintenir I'aspiration pendant 15 a 20 secondes et s’assurer de ne voir plus aucune bulle passer a travers le
produit de contraste dilué. Relacher le piston prudemment et, si nécessaire, répéter la procéder en cas de bulles
résiduelles.

* Maintenir le vide dans le cathéter pour ACTP RESTORE DEB et fermer le robinet d’arrét.

» Raccorder le systéme de gonflage en évitant la présence de bulles. Ouvrir le robinet d’arrét et gonfler le
ballonnet a sa pression nominale (voir tableau de compliance). Vérifier I'intégrité du systeme. En cas de défauts,
ne pas utiliser le cathéter. Aprés le gonflage, appliquer une pression négative et fermer le robinet d’arrét.

Manipulation du cathéter

Connecter le raccord en « Y » au cathéter guide, qui aura été préalablement placé dans le systéme vasculaire. Le
choix du fil-guide et du raccord en « Y » reste de la responsabilité du praticien dans la limite d’'une compatibilité
de 0,014" pour le fil-guide.

Introduire le fil-guide (0,014" maxi.) dans le cathéter guide et le faire sortir de I'extrémité.

Afin d’'empécher tout mouvement du fil-guide, serrer le bouton du raccord en « Y » de fagon a bloquer le fil-guide.
Introduire la partie proximale du fil-guide dans I'extrémité distale du cathéter et s’assurer qu’il sort au niveau de
I'encoche située a environ 25 cm du c6té proximal de I'extrémité du cathéter de dilatation.

Ouvrir la valve et faire avancer le cathéter jusqu’a I'extrémité distale du cathéter guide. Avis : toujours faire avancer
le cathéter entierement dégonflé et toujours sur le fil-guide. Poursuivre la procédure conformément a la technique
d’angioplastie coronaire reconnue. Les marqueurs radio-opaques aident a positionner le ballonnet dans la sténose.

Dilatation du ballonnet et libération du paclitaxel

Afin de garantir une libération efficace de paclitaxel dans la zone de la lésion de la paroi artérielle, gonfler le
ballonnet et maintenir a une pression de dilatation efficace située entre la pression nominale de gonflage et la
pression de rupture théorique, pendant au moins 30 a 45 secondes. Ne pas dépasser la pression de rupture
théorique !

Changement du cathéter

Défaire le raccord en « Y ».

Tenir le fil-guide et le raccord en « Y » dans une main tout en saisissant le corps du ballonnet dans I'autre main.
Veiller a ce que le fil-guide conserve sa position dans I'artere coronaire en maintenant le fil fixe et commencer a
retirer le cathéter de dilatation du cathéter guide.

Responsabilité

Cardionovum s’engage a assurer que les dispositifs sont conformes a toutes les normes et réglementations
applicables en vigueur et a assurer que la qualité des dispositifs répond aux exigences des normes et
réglementations susmentionnées pour une période prenant fin a la date de péremption indiquée. La déclaration
ci-dessus ne s’applique pas dans le cas ou les dispositifs sont utilisés pour un usage autre que celui auquel ils sont
destinés.
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Attention

Le produit est destiné a un usage unique et ne doit étre ni nettoyé, ni désinfecté, ni restérilisé. Ce type de
traitement risquerait d’aboutir a des produits non stériles, de causer des infections pour le patient et des ruptures

du ballonnet.

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

@

Ne pas réutiliser

LOT

Numéro de lot

Conserver au sec

%

-

Conserver a I'abri de
la lumiére du soleil

il
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RESTORE DEB
CATETER BALON PARA ACTP LIBERADOR DE PACLITAXEL

Descripcion

El catéter RESTORE DEB para ACTP es un catéter coronario de dilatacién con balén y doble lumen para
intercambio rapido, con un balén que puede agrandarse y dos marcadores radioopacos (proximal y distal) para
facilitar la colocacién del balén bajo observacion fluoroscépica. El balén RESTORE DEB para ACTP tiene un
revestimiento de 3,0 ug de paclitaxel por mm?.

El balén de dilatacion esta disefiado para inflarse hasta un didametro y longitud determinados a las presiones de
inflado recomendadas (consulte el cuadro de distensibilidad). El extremo proximal del catéter RESTORE DEB
para ACTP tiene una Unica conexion con cierre Luer para inflar/desinflar el balon. El catéter RESTORE DEB para
ACTP es un catéter de intercambio rapido con una longitud util de 140 cm y un lumen para guia coronaria de

25 cm de longitud. El catéter RESTORE DEB para ACTP es compatible con guias coronarias de 0,014" (0,36 mm)
de didmetro y catéteres guia de 5 F.
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Envase

Suministro en una bolsa pelable y una caja de carton.

Una unidad por caja (un catéter con una lamina y un alambre protectores en un dispensador). Esterilizado con
gas oxido de etileno.

No debe utilizarse si el envase esta abierto o deteriorado. Utilice el producto antes de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

Almacenamiento: guarde el producto en un lugar seco y oscuro a una temperatura de 0-25 °C.

Indicaciones

El empleo del catéter RESTORE DEB para ACTP esta indicado para pacientes con cardiopatia isquémica
sintomatica causada por lesiones aisladas de las arterias coronarias con un diametro vascular de referencia de 1,5
a 4,00 mm para mejorar el diametro del lumen coronario. El catéter RESTORE DEB para ACTP se aplica
preferentemente para la dilatacién de reestenosis del stent coronario y para la dilatacion de lesiones de arterias
coronarias de diametro reducido (inferior a 3,00 mm).

Contraindicaciones

» Hipersensibilidad conocida al paclitaxel.

» Pacientes no aptos para tratamiento quirirgico de derivacién de arteria coronaria.

» Pacientes con arterias coronarias completamente obstruidas.

» Pacientes con indicios angiograficos de la presencia de un trombo.

» Pacientes con alguna contraindicacion para el tratamiento antiagregante plaquetario o anticoagulante, incluidas
las alergias. Esto incluye a pacientes que se han sometido a una cirugia mayor, que han dado a luz, a los que
se ha realizado una biopsia de un érgano o una puncién de un vaso no comprimible en los 14 dias anteriores a
este procedimiento. También quedan excluidos los pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal,
un accidente cerebrovascular reciente, retinopatia hemorragica diabética o cualquier otra enfermedad que
requiera un tratamiento anticoagulante prolongado.

* Mujeres embarazadas o en edad fértil.

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

+ Lesiones resistentes (fibréticas o célcicas) que no se pueden predilatar (lesiones resistentes a un inflado
completo del balén a 20 bares).

Advertencias

» Se debe evitar en todo momento tocar el balén o el contacto de este con liquidos antes de la insercion, ya que
el revestimiento del balén podria deteriorarse.

» En lesiones complejas se recomienda realizar una predilatacién con un balén convencional. Un uso excesivo del
catéter RESTORE DEB puede provocar el desprendimiento del revestimiento.

« Tratamiento con inhibidores de agregacion plaquetaria (tratamiento antiagregante plaquetario) (75 mg de
clopidogrel + 100 mg de aspirina durante 2 meses).

» Conecte Unicamente una conexién con cierre Luer al conector del catéter RESTORE DEB para ACTP.

+ Si percibe una resistencia inusitada en algin momento durante el acceso a la lesion, intente en primer lugar
extraer el balon y a continuacion, si no funciona, intente extraer en esta ocasion el catéter con baldn y el catéter
guia como una Unica unidad.

» Antes de su uso, compruebe que la bolsa estéril no esta deteriorada. No reesterilice ni reutilice el producto,
destriyalo después de usarlo.

« Una vez que el catéter con balén se ha introducido en el sistema vascular debe manipularse bajo observacién
fluoroscopica de alta calidad.

* No se han realizado estudios a muy largo plazo para evaluar el potencial carcinégeno o genotoxico del farmaco
paclitaxel del que esta revestido el balén coronario, ni se han publicado estudios adecuados y bien controlados
en mujeres y hombres con intencion de tener hijos o en mujeres embarazadas. Por lo tanto, actualmente
desconocemos si el uso de paclitaxel es seguro en cualquier tipo de tratamiento durante el embarazo o en
pacientes con intencién de tener hijos.

Para reducir la probabilidad de lesiones en los vasos coronarios y evitar la ruptura del balén, la presion del balén
no debe superar la presién de disefio de ruptura (RBP, consulte el cuadro de distensibilidad).

Precauciones de uso

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

+ Solo deberian utilizar el dispositivo los médicos que hayan recibido la formacion adecuada.

» La colocacion del catéter debe efectuarse Unicamente en hospitales que permitan el correcto desarrollo de
operaciones urgentes de injerto de derivacion de arteria coronaria.

+ Asegurese de que el equipo médico esta formado en el uso de los productos y su sistema de referencia para
evitar cualquier error en la eleccion del instrumental.
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Después del uso, deseche el producto conforme a los requisitos de seguridad correspondientes a los productos
contaminados por sangre.

Posibles efectos adversos / complicaciones

Entre las complicaciones que pueden ser consecuencia de este procedimiento se incluyen (las complicaciones

pueden tener como consecuencia directa la muerte del paciente):
Reaccion alérgica al paclitaxel

* Infarto agudo de miocardio

« Perforacion o rotura de la arteria

« Complicaciones hemorragicas o hematoma

« Espasmo coronario, embolia coronaria, trombosis coronaria

< Diseccion o perforacion de la arteria coronaria

* Lesién o rotura de la arteria coronaria

* Oclusion total

* Isquemia

* Angina inestable

« Alteracion de la conduccion cardiaca

* Reestenosis de la arteria dilatada

« Fibrilacion ventricular

« Espasmo arterial

Complicaciones vasculares:

« Perforacion o diseccion de la arteria coronaria o la aorta

« Perforacion cardiaca

« Intervencion quirdrgica cardiaca de urgencia

* Formacion de aneurisma

« Formacion de fistula arteriovenosa yatrégena

< Diseccion de la arteria femoral en el punto de acceso vascular
* Retraccién vascular y reestenosis

« Trombosis u oclusion

* Isquemia periférica

« Embolizacion distal (aire, restos de tejido, trombo)

» Reacciones inflamatorias locales

* Como resultado de posibles lesiones de la pared vascular

Complicaciones del catéter balon:

» Incapacidad de acceder a o atravesar la lesion
« Dificultades de inflado

* Rotura u orificios en el balon

« Dificultades de desinflado del balén

Instrucciones de uso

Antes de usar el catéter RESTORE DEB para ACTP contenido en el envase, compruebe que no esté doblado,
torcido ni presenta ningun deterioro. No utilice el producto si observa algun deterioro.

Eleccion del catéter RESTORE DEB para ACTP:

El diametro del balon cuando este se haya inflado a su presion nominal no deberia exceder el diametro de la
arteria proximal y distal a la estenosis.

Preparacion del catéter

Prepare el insuflador siguiendo las instrucciones del fabricante.

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

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

* Llene una jeringa de 10 o0 20 cc con una solucién salina estéril.

« Retire la lamina y alambre protectores del balén del catéter y deséchelos.

* Prepare una solucioén diluida de medio de contraste y solucién salina estéril, de acuerdo con las instrucciones
del fabricante del medio de contraste.

« Llene una jeringa con cierre Luer de 10 o0 20 cc con 1-3 cc de medio de contraste diluido en una proporciéon de
1:1.

« Conecte una llave de paso al conector del catéter RESTORE DEB para ACTP.

« Conecte la jeringa a la llave de paso. Coloque la jeringa verticalmente con el émbolo orientado hacia arriba.
Aspire enérgicamente con la jeringa para sacar todo el aire del balon.
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» Siga aspirando durante 15-20 segundos y asegurese de que ya no pasan burbujas a través del medio de
contraste diluido. Suelte el émbolo con cuidado vy, si fuera necesario, repita el procedimiento para eliminar
burbujas residuales.

* Mantenga el vacio en el catéter RESTORE DEB para ACTP y cierre la llave de paso.

+ Conecte el sistema de inflado evitando que se formen burbujas. Abra la llave de paso e infle el balén a su
presiéon nominal (véase el cuadro de distensibilidad). Verifique la integridad del sistema. En caso de defectos, no
utilice el catéter. Tras el inflado, aplique una presion negativa y cierre la llave de paso.

Manipulacion del catéter

Acople el conector en «Y» al catéter guia que ha sido introducido previamente en el sistema vascular. La eleccion
de la guia y del conector en «Y» es responsabilidad del médico dentro de un limite de compatibilidad de 0,014"
(0,36 mm) para la guia.

Introduzca la guia (0,014" (0,36 mm max.)) en el catéter guia hasta la punta.

Para evitar que la guia se desplace, apriete la pieza de ajuste del conector en «Y» de forma que sujete
firmemente la guia.

Cargue la guia en la punta distal del catéter asegurandose de que sale a través de la muesca ubicada a unos

25 cm de la punta del catéter de dilatacién en sentido proximal.

Abra la valvula y haga avanzar el catéter hasta el extremo distal del catéter guia. Cuidado: Haga avanzar el catéter
siempre completamente desinflado y por la guia coronaria. Continte el procedimiento conforme a una técnica de
angioplastia coronaria aceptada. Los marcadores radiopacos facilitan la colocacién del balén en la estenosis.

Dilatacion del balon y liberacion de paclitaxel

Para asegurar una liberacion efectiva de paclitaxel sobre la zona de la lesion de la pared arterial, debe inflarse el
balén en la lesion a una presién efectiva de dilatacion del balén entre la presion nominal de inflado del balén y la
presion de disefio de ruptura, durante al menos 30-45 segundos. No debe sobrepasarse la presion de disefio de
ruptura.

Procedimiento de intercambio del catéter

Afloje el conector en «Y».

Sujete la guia y el conector en «Y» en una mano y coja con la otra la vaina del balén del catéter. Mantenga la
posicién de la guia en la arteria coronaria sujetando la guia de forma que permanezca inmovil, y comience a
retraer el catéter de dilatacion del catéter guia.

Responsabilidad

Cardionovum procura garantizar que los dispositivos cumplan todas las normas y regulaciones relevantes vigentes
actualmente y que la calidad de dichos dispositivos cumpla los requisitos de las normas y regulaciones
mencionadas anteriormente durante un periodo que finaliza en la fecha de caducidad indicada. La declaracion
anterior no sera aplicable si los dispositivos se emplean para otro fin diferente del previsto.

Observacion

El producto es apto para un solo uso y no debe ser limpiado, desinfectado ni reesterilizado. Esta preparacion
provocaria la contaminacion de los productos y expondria al paciente a posibles infecciones y, ademas, conllevaria
un riesgo de ruptura del balén.

Significado de los simbolos utilizados en el etiquetado del envase

Explanation of symbols used on the package labels.

@ (g @

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

LOT STERILF EO] - %)

Cadigo de lote Esterilizado con 6xido de  Fecha de caducidad Diametro exterior
etileno

) 25°C

- F 0 °C/H/

Manténgase en lugar seco Tamafio expresado en Limites de temperatura No debe utilizarse si el
French (Charriere) envase esta deteriorado
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’ﬁ* NP RBP

Manténgase alejado de la  No reesterilizar Presiéon nominal Presion estimada
luz solar de ruptura
Fabricante Producto sanitario
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RESTORE DEB
CATETERE A PALLONCINO PER PTCA A RILASCIO DI PACLITAXEL

Descrizione

Il catetere RESTORE DEB PTCA ¢ un catetere dilatatore coronarico a palloncino a doppio lume a scambio rapido,
dotato di un palloncino che pud essere gonfiato e due marker radiopachi (prossimale e distale) per agevolare il
posizionamento del palloncino sotto fluoroscopia. Il palloncino RESTORE DEB PTCA é rivestito con 3,0 ug di
paclitaxel per mm?2.

Il palloncino dilatatore & progettato per gonfiarsi fino a un diametro e a una lunghezza noti alle pressioni di
gonfiaggio raccomandate (vedere la scheda di conformita). L’'estremita prossimale del catetere RESTORE DEB
PTCA e dotata di un singolo attacco Luer-lock per gonfiare/sgonfiare il palloncino. RESTORE DEB PTCA & un
catetere a scambio rapido di lunghezza di lavoro pari a 140 cm e con lume per filo guida lungo 25 cm. Il catetere
RESTORE DEB PTCA e compatibile con fili guida di diametro pari a 0,014" (0,36 mm) e cateteri guida da 5F.

Confezione

Fornito in una busta con pellicola staccabile e una scatola di cartone.

Un’unita per scatola (un catetere con guaina protettiva e un filo di protezione all'interno di un dispenser).
Sterilizzato con gas ossido di etilene.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Usare prima della data di scadenza chiaramente
indicatasull’etichetta.

Stoccaggio: conservare in luogo asciutto tra 0 e 25°C. Tenere al riparo dalla luce.

Indicazioni

L'applicazione del catetere RESTORE DEB PTCA ¢ indicata in pazienti con cardiopatia ischemica sintomatica
dovuta a lesioni definite delle arterie coronarie con diametro del vaso di riferimento tra 1,5 mm e 4,00 mm, al fine di
ingrandire il diametro del lume coronarico. Il catetere RESTORE DEB PTCA va applicato di preferenza per la
dilatazione della ristenosi coronarica in-stent e per la dilatazione di lesioni delle arterie coronariche di piccolo
diametro, inferiori a 3,00 mm.

Controindicazioni

Sensibilita accertata a paclitaxel.

Pazienti non idonei all'intervento di bypass coronarico.

Pazienti con arterie coronarie totalmente ostruite.

Pazienti con evidenze angiografiche di trombo esistente.

Pazienti con controindicazione alla terapia antipiastrinica/anticoagulante, compresa I'allergia. Cido comprende i
pazienti che hanno subito un intervento maggiore, un parto ostetrico, una biopsia d’organo o la puntura di un
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vaso non comprimibile nei 14 giorni che precedono questa procedura. Sono esclusi anche i pazienti con
pregressa emorragia gastrointestinale, incidente cerebrovascolare recente, retinopatia diabetica emorragica o
qualsiasi altra condizione che sarebbe compromessa dall’anticoagulazione prolungata.

Donne in gravidanza o donne in eta fertile.

Lesioni target distali a una stenosi del 50 % o superiore che non possono essere predilatate, o lesioni target
prossimali a zone non trattabili caratterizzate da una patologia che compromette significativamente il flusso.
Lesioni resistenti (fibrotiche o calcifiche) che non possono essere predilatate (lesioni resistenti al gonfiaggio
completo del palloncino a 20 bar).

Avvertenza

Evitare nella maniera piu assoluta di toccare il palloncino o metterlo a contatto con liquidi prima dell'inserimento,
per non danneggiarne il rivestimento.

Nelle lesioni complesse si raccomanda la predilatazione con un palloncino convenzionale. Un utilizzo eccessivo
di RESTORE DEB pud causare il distacco del rivestimento.

Terapia di inibizione dell’aggregazione trombocitica (terapia farmacologica antipiastrinica, 75 mg di clopidogrel
+ 100 mg di aspirina per 2 mesi).

Collegare esclusivamente raccordi Luer-lock all'attacco del catetere RESTORE DEB PTCA.

Se si percepisce resistenza insolita in qualsiasi momento durante I'accesso alla lesione, provare prima a
rimuovere il palloncino e, se non funziona, riprovare a rimuovere sia il catetere a palloncino che il catetere guida
come una singola unita.

Prima dell'uso verificare che la busta sterile non sia danneggiata. Non risterilizzare o riutilizzare. Distruggere il
prodotto dopo I'uso.

Quando il catetere a palloncino & esposto alla vascolarizzazione, deve essere manipolato sotto osservazione
fluoroscopica di alta qualita.

Non sono stati effettuati studi a piu lungo termine per valutare il potenziale cancerogeno o genotossico del
palloncino coronarico rivestito di paclitaxel e non esistono studi adeguati e ben controllati pubblicati su donne e
uomini che desiderano avere figli o donne in gravidanza. Pertanto, al momento non sappiamo se paclitaxel sia
sicuro da utilizzare in tutti i tipi di trattamento durante la gravidanza o in pazienti che desiderano avere figli.

Per ridurre la possibilita di danni ai vasi coronarici ed evitare la rottura del palloncino, la pressione non deve
superare la pressione di rottura nominale (RBP; consultare la scheda di conformita).

Precauzioni per I'uso

L'equipe di cardiologia deve avere una conoscenza sufficiente dei prodotti e dei rispettivi sistemi di riferimento
per evitare errori nella scelta dei dispositivi.

L'uso del dispositivo deve essere limitato ai medici con opportuna formazione.

Il posizionamento del catetere deve essere eseguito solo presso strutture ospedaliere dotate delle attrezzature
necessarie per interventi chirurgici d’'urgenza di bypass aorto-coronarico.

Assicurarsi che I'equipe medica sia addestrata sui prodotti e sul loro sistema di riferimento per evitare errori nella
scelta delle apparecchiature.

Dopo I'uso smaltire il prodotto secondo i requisiti di sicurezza relativi ai prodotti con contaminazione ematica.

Potenziali effetti avversi / complicanze

Complicanze che possono derivare da questa procedura, tra le altre (complicanze che possono causare
direttamente la morte del paziente):

Possibili reazioni allergiche a paclitaxel

Infarto miocardico acuto

Perforazione o rottura dell’arteria

Complicanze emorragiche o ematoma

Spasmo coronarico; embolia coronarica; trombosi coronarica
Dissezione o perforazione dell’arteria coronaria
Lesione o rottura dell’arteria coronaria
Occlusione totale

Ischemia

Angina instabile

Disturbo della conducibilita cardiaca

Ristenosi dell’arteria dilatata

Fibrillazione ventricolare

Spasmo arterioso

Eventi vascolari:

Perforazione o dissezione dell’arteria coronaria o dell’aorta
Perforazione cardiaca

Intervento cardiochirurgico di emergenza

Formazione di aneurisma
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« Formazione di fistola artero-venosa iatrogena

« Dissezione dell’arteria femorale nel punto di accesso vascolare
« Accorciamento e ristenosi del vaso

« Trombosi od occlusione

 Ischemia periferica

« Embolizzazione distale (aria, residui di tessuto, trombo)

* Reazioni infammatorie locali

 Derivanti da possibili lesioni della parete vascolare

Eventi correlati al catetere a palloncino:

< Impossibilita di raggiungere o attraversare la lesione
« Difficolta di gonfiaggio

» Rottura o foratura del palloncino

« Difficolta di sgonfiaggio del palloncino

Istruzioni per I'uso

Prima di utilizzare il catetere RESTORE DEB PTCA dalla confezione, verificare che non sia piegato, attorcigliato o
altrimenti danneggiato. In caso di difetti evidenti, non usare il prodotto.

Scelta del catetere RESTORE DEB PTCA:

Quando il palloncino ¢ stato gonfiato alla relativa pressione nominale, il diametro del palloncino non deve
superare
quello dell’arteria in posizione prossimale e distale alla stenosi.

Preparazione del catetere

Preparare il dispositivo di gonfiaggio in base alle istruzioni del produttore.

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

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

« Riempire una siringa con 10 o 20 cc di soluzione salina sterile.

« Togliere il foglio e il filo di protezione dal palloncino del catetere ed eliminarli.

« Preparare una soluzione diluita di mezzo di contrasto e soluzione salina sterile secondo le istruzioni del
produttore del mezzo di contrasto.

« Riempire una siringa Luer-lock da 10 o 20 cc con 1-3 cc di mezzo di contrasto diluito in rapporto 1:1.

< Collegare un rubinetto all’attacco del catetere RESTORE DEB PTCA.

« Collegare la siringa al rubinetto e posizionarla in verticale con lo stantuffo rivolto verso I'alto. Eseguire una forte
aspirazione con la siringa per evacuare tutta I'aria dal palloncino.

« Mantenere I'aspirazione per 15-20 secondi e assicurarsi che non siano visibili bolle che attraversano il mezzo di
contrasto diluito. Rilasciare delicatamente lo stantuffo e se necessario, in caso di bolle residue, ripetere la
procedura.

* Mantenere il vuoto nel catetere RESTORE DEB PTCA e chiudere il rubinetto.

« Collegare il sistema di gonfiaggio evitando la presenza di bolle. Aprire il rubinetto e gonfiare il palloncino alla
rispettiva pressione nominale (vedere scheda di conformita). Verificare l'integrita del sistema. In caso di difetti,
non utilizzare il catetere. Dopo il gonfiaggio applicare una pressione negativa e chiudere il rubinetto.

Manipolazione del catetere

Collegare il connettore a “Y” al catetere guida precedentemente posizionato nella vascolarizzazione. La scelta del
filo guida e del connettore a “Y” & responsabilita del medico, entro un limite di compatibilita di 0,014" per il filo
guida. Inserire il filo guida (0,014" max.) nel catetere guida e farlo avanzare attraverso la punta.

Per evitare qualsiasi movimento del filo guida, serrare la manopola del connettore a “Y” in modo che si chiuda
saldamente intorno al filo guida.

Ricaricare il filo guida nella punta distale del catetere assicurandosi che esca attraverso la tacca ubicata a una
distanza di circa 25 cm in direzione prossimale rispetto alla punta del catetere di dilatazione.

Aprire la valvola e avanzare il catetere verso I'estremita distale del catetere guida. Attenzione: avanzare sempre il
catetere completamente sgonfio e sempre sul filo guida. Proseguire con la procedura secondo la tecnica di
angioplastica coronarica approvata. | marker radiopachi agevolano il posizionamento del palloncino nella stenosi.

Dilatazione del palloncino e rilascio di paclitaxel

Per garantire il rilascio efficace di paclitaxel nella sede della lesione della parete arteriosa, il palloncino deve essere
gonfiato in corrispondenza della lesione a una pressione di dilatazione effettiva tra la pressione di gonfiaggio
nominale e la pressione nominale di rottura per almeno 30-45 secondi. Non superare la pressione di rottura
nominale!

Procedura di scambio del catetere
Allentare il connettore a “Y”.
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Tenere il filo guida e il connettore a “Y” in una mano e afferrare lo stelo del catetere con il palloncino con I'altra
mano. Mantenere la posizione del filo guida nell’arteria coronaria tenendo fermo il filo e iniziare a estrarre il
catetere dilatatore dal catetere guida.

Responsabilita

Cardionovum si & adoperata per garantire che i dispositivi siano conformi a tutte le normative e a tutti i
regolamenti rilevanti attualmente vigenti e che la qualita dei dispositivi soddisfi i requisiti delle normative e dei
regolamenti summenzionati per il periodo di tempo che intercorre fino alla data di scadenza indicata. La
dichiarazione di cui sopra non & valida quando i dispositivi vengono usati per uno scopo diverso da quello

previsto.

Consigli

Il prodotto & destinato a un unico utilizzo e non deve essere pulito, disinfettato e risterilizzato. Con questa forma di
trattamento i prodotti potrebbero risultare non sterili, con possibili infezioni al paziente e rischio di rottura del

palloncino.

Spiegazione dei simboli usati nelle etichette della confezione
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Rev. n.° 21-01 Portugués

RESTORE DEB
CATETER DE BALAO PARA ACTP DE LIBERTAGAO DE PACLITAXEL

Descrigao

O cateter RESTORE DEB PTCA é um cateter de dilatagdo do baldo coronario de limen duplo para troca rapida,
com um balédo que pode ser expandido e dois marcadores radiopacos (proximal e distal), para facilitar o
posicionamento do bal&o sob fluoroscopia de raios X. O baldo RESTORE DEB PTCA esté revestido com 3,0 ug de
Paclitaxel por mm?.

O baléo de dilatacéo foi concebido para insuflar até um diametro e comprimento conhecidos nas pressdes de
insuflagdo recomendadas (ver a Tabela de conformidade). A extremidade proximal do cateter RESTORE DEB
PTCA possui uma porta Luer-Lock fémea exclusiva para insuflar/esvaziar o baldao. O RESTORE DEB PTCA é um
cateter de troca rapida com um comprimento Gtil de 140 cm e um limen do fio guia com 25 cm de comprimento.
O cateter RESTORE DEB PTCA é compativel com fios guia com 0,014" (0,36 mm) de diametro e cateteres guia
com 5F.

Embalagem

Fornecido numa bolsa de abertura facil e em caixa de cart&o.

Uma unidade por caixa (um cateter com uma folha de protegédo e um fio de protegdo num dispensador).
Esterilizado com gas de 6xido de etileno.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Utilizar antes da data de validade claramente indicada
norétulo.

Armazenamento: Armazene num local seco entre 0 e 25 °C. Mantenha afastado da luz.

Indicagoes

A aplicagao do cateter RESTORE DEB PTCA esta indicada para pacientes com doenca cardiaca isquémica
sintomatica devido a presenca de lesdes distintas nas artérias coronarias com um diametro vascular de referéncia
de 1,5 mm a 4,00 mm, de forma a aumentar o didmetro do limen coronario. O cateter RESTORE DEB PTCA é
preferencialmente aplicado para a dilatagéo da restenose corondria intra-stent e para a dilatagéo de lesdes de
diametro reduzido na artéria coronaria, inferiores a 3,00 mm.

Contraindicagoes

Sensibilidade conhecida ao Paclitaxel.

Pacientes que ndo sao candidatos para a cirurgia de revascularizagéo coronaria.

Pacientes com artérias coronarias totalmente obstruidas.

Pacientes que apresentam indicios angiograficos de existéncia de trombo.

Pacientes com contraindicagdes para o uso de terapia antiplaquetaria/anticoagulante, incluindo alergia. Isto

inclui pacientes que foram submetidos a uma grande cirurgia, a um parto, a uma biopsia num 6rgéo ou a

puncgéo de

* um vaso nao compressivel nos 14 dias anteriores a este procedimento. Encontram-se também excluidos
aqueles pacientes com um histérico de hemorragias gastrointestinais, AVC recente, retinopatia hemorragica
diabética, ou qualquer outra condigéo resultante de um tratamento anticoagulante prolongado.

* Mulheres gravidas ou mulheres em idade fértil.

« Les0es a tratar distais relativamente a uma estenose de 50 % ou superior, que ndo podem ser pré-dilatadas ou
lesdes a tratar proximais as areas nao passiveis de tratamento com uma doenga comprometedora do fluxo
muito significante.

« Lesoes resistentes (fibréticas ou calcificadas), que ndo podem ser pré-dilatadas (lesdes resistentes a insuflacéo

« completa do baldo a 20 bar).

Adverténcias

< Devera ser evitado qualquer toque no balédo ou contacto com liquidos antes da introdugéo, para nao danificar o
revestimento do baldo.

« Em lesdes complexas, é recomendavel realizar uma pré-dilatacdo com um baldo convencional. Uma utilizagao
excessiva do RESTORE DEB podera levar ao desprendimento do revestimento.

« Terapia inibidora da agregacédo de trombdcitos (terapia com farmaco antiplaquetario) (75 mg de Clopidogrel +
100 mg de Aspirina durante 2 meses).

« Ligar exclusivamente um adaptador Luer lock ao eixo do cateter RESTORE DEB PTCA.

« Caso encontre uma resisténcia invulgar em qualquer momento no acesso a leséo, tente primeiro retirar o baldo
e, a seguir, se nao resultar, volte a tentar retirar o cateter de baléo e o cateter guia como uma sé unidade.

« Antes da utilizacéo, verifique se a bolsa esterilizada ndo apresenta danos. Nao voltar a esterilizar ou utilizar,
destruir o produto apos a utilizagéo.

* Quando o cateter de baldo é exposto a vasculatura, este devera ser manipulado sob observacao fluoroscoépica
de alta qualidade.
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» Nao foram realizados estudos a muito longo prazo para avaliar o potencial carcinogénico ou genotéxico do
baldo coronario revestido com o farmaco paclitaxel e ndo existem estudos adequados e bem controlados
publicados em mulheres e homens que querem ter filhos ou mulheres gravidas. Por isso, ndo sabemos neste
momento se o paclitaxel é seguro para ser usado em qualquer tipo de tratamento durante a gravidez ou em
pacientes que querem ter filhos.

Para reduzir o potencial de danos nos vasos coronadrios e para evitar qualquer rutura no baldo, a presséo do baldo
ndo devera exceder a pressdo nominal de rutura (RBP de acordo com a tabela de conformidade).

Precaucdes de utilizagao

» Aequipa de cardiologia devera estar suficientemente familiarizada com os produtos e com os respetivos
sistemas de referéncia a fim de evitar erros na selegado do equipamento.

» O dispositivo sé devera ser utilizado por médicos que tenham recebido a formagao adequada.

» A colocagao do cateter s6 deve realizar-se em hospitais onde possam ser realizadas cirurgias de
revascularizagdo coronaria de emergéncia.

+ Assegurar que a equipa médica possui formagéo sobre os produtos e respetivo sistema de referéncia a fim de
evitar quaisquer erros na escolha do equipamento.

Ap0s a utilizagdo, eliminar o produto de acordo com os requisitos de seguranga relacionados com os produtos

contaminados pelo sangue.

Possiveis efeitos adversos / complicagdes

As complicagdes que podem resultar deste procedimento incluem (As complicagdes podem resultar diretamente
na morte do paciente):

« Possiveis reacdes alérgicas ao Paclitaxel

» Enfarte agudo de miocardio

» Perfuragéo ou rutura arterial

+ Complicagdes hemorragicas ou hematoma

» Espasmo coronario; embolia coronaria; trombose coronaria
» Dissecgao ou perfuragdo da artéria coronaria

» Lesao ou rutura da artéria coronaria

* Oclus&o total

* Isquemia

* Angina instavel

« Disturbios na condutibilidade cardiaca

* Restenose da artéria dilatada

 Fibrilagao ventricular

Espasmo arterial

» Eventos vasculares:

» Perfuragdo ou dissecgdo da artéria coronaria ou aorta
» Perfuracéo cardiaca

» Cirurgia cardiaca de emergéncia

» Formacgéo de aneurisma

» Formacao de fistula arteriovenosa iatrogénica

» Disseccao da artéria femoral no local de acesso ao vaso
* Recuo e restenose do vaso

» Trombose ou ocluséo

» Isquemia periférica

» Embolizagédo distal (ar, residuos de tecido, trombo)

* Reagoes inflamatodrias locais

» Resultantes de potenciais lesdes na parede vascular

Eventos do cateter de baldo:

» Falha ao alcangar ou lesdo cruzada
 Dificuldades de insuflagao

* Rutura ou furos no baldo
 Dificuldades de esvaziamento do baléo

Instrugées de utilizacao

Antes de retirar o cateter RESTORE DEB PTCA da embalagem, inspecionar quanto a presenga de dobras, torgbes
e outros danos. Nao utilizar em caso de danos visiveis.

Escolha do cateter RESTORE DEB PTCA:

O diametro do baldo, quando o baldo foi insuflado até a respetiva pressdo nominal, ndo deve ser maior do que a
artéria proximal e distal a estenose.
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Preparagao do cateter

Preparar o dispositivo de insuflacdo de acordo com as instru¢des do fabricante.

« Nao permitir que o baldo entre em contacto com liquidos antes da introdugao.

« Nao permitir que o baldo entre em contacto com a pele.

* Encher uma seringa de 10 ou 20 cc com solugéo de soro fisiolégico estéril.

« Remover a folha e o fio de protecédo do balédo do cateter e elimina-los.

* Preparar uma solugéo diluida de meio de contraste e solugéo de soro fisiolégico estéril, de acordo com as
instrugdes do fabricante do meio de contraste.

« Encha uma seringa Luer Lock de 10 ou 20 cc com um 1 a 3 cc de meio de contraste 1:1 diluido.

« Ligar uma torneira ao eixo do cateter RESTORE DEB PTCA.

« Ligar a seringa a torneira, posicionar a seringa verticalmente com o @mbolo virado para cima. Aplicar uma forte
sucgdo com a seringa para retirar todo o ar do baldo.

* Manter a sucgéo durante 15 a 20 segundos e certificar-se de que ndo sé&o observadas mais bolhas a passar
através do meio de contraste diluido. Libertar o @mbolo com cuidado e, se necessario, repetir o procedimento,
caso haja bolhas residuais.

* Manter o vacuo no cateter RESTORE DEB PTCA e fechar a torneira.

< Ligar o sistema de insuflacéo, evitando qualquer presenca de bolhas. Abrir a torneira e insuflar o baléo até a
respetiva pressdo nominal (ver a tabela de conformidade). Verificar a integridade do sistema. N&o utilizar o
cateter caso haja algum defeito. Apés a insuflagéo, aplicar pressédo negativa e fechar a torneira.

Manipulagao do cateter

Ligar o conector “Y” ao cateter guia, o qual foi previamente colocado na vasculatura. A escolha do fio guia e do
conector “Y” é da responsabilidade do médico, dentro de um limite de compatibilidade de 0,014" para o fio guia.
Inserir o fio guia (max. de 0,014") no cateter guia e fazé-lo avancar através da ponta.

Afim de evitar qualquer movimento do fio guia, apertar o botdo do conector “Y” para que este feche com firmeza
em volta do fio guia.

Carregar por tras o fio guia na ponta distal do cateter certificando-se de que sai através da ranhura localizada a
aprox. 25 cm proximais a ponta do cateter de dilatagéo.

Abrir a valvula e avancgar o cateter até a extremidade distal do cateter guia. Cuidado: Fazer avangar sempre o
cateter totalmente esvaziado e sempre sobre o fio guia. Continuar o procedimento de acordo com a técnica de
angioplastia coronaria comprovada. Os marcadores radiopacos facilitam o posicionamento do baldo na estenose.

Dilatacdo do balao e libertagdo de Paclitaxel

Para assegurar uma libertagéo eficaz de Paclitaxel no local da lesédo da parede arterial, o baldo devera ser
insuflado na lesdo com uma presséao de dilatagdo do baldo efetiva entre a pressdo nominal de insuflagéo do baldo
e a pressao nominal de rutura, durante um periodo de, pelo menos, 30 a 45 segundos. Nao exceder a presséo
nominal de rutura!

Procedimento de troca do cateter

Desapertar o conector “Y”.

Segurar o fio guia e o conector “Y” numa mé&o, enquanto agarra a haste do baldo de cateter com a outra méo.
Manter a posigéo do fio guia na artéria coronaria mantendo o fio imével e comegar a puxar o cateter de dilatagao
para fora do cateter guia.

Responsabilidade

A Cardionovum esforgou-se por assegurar que os dispositivos cumprem todas as normas e regulamentos
relevantes atualmente em vigor e por certificar-se de que a qualidade dos dispositivos cumpre os requisitos das
normas e regulamentos supramencionados por um periodo vigente até a data de validade indicada. A declaragéo
supracitada ndo se aplica quando os dispositivos sdo utilizados para outro fim que ndo aquele a que se destinam.

Aconselhamento

O produto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo e ndo deve ser limpo, desinfetado nem reesterilizado. Este
tipo de condicionamento resulta em produtos néo esterilizados e pode provocar infegées no paciente, bem como
riscos de rutura do balao,

Explicacao dos simbolos utilizados nos rétulos das embalagens

@ (g @

Nao reutilizar Consultar as instrucdes Data de fabrico Numero de referéncia
de utilizagao
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RESTORE DEB
CEWNIK BALONOWY PTCA UWALNIAJACY PAKLITAKSEL

Opis

Cewnik RESTORE DEB PTCA to wiencowy, dwudrozny cewnik balonowy do szybkiej wymiany, z rozszerzalnym
balonem oraz dwoma znacznikami nieprzeziernymi dla promieni rentgenowskich (proksymalnym i dystalnym),
umozliwiajgcymi uwidocznienie potozenia balonu na obrazie RTG. Balon cewnika RESTORE DEB PTCA
powleczony jest 3,0 pg paklitakselu na mm>.

Budowa balonu dylatacyjnego pozwala na jego inflacje do okreslonej $rednicy i diugosci za pomocg zalecanego
ci$nienia (zob. Tabela podatnosci balonu). Na proksymalnym korcu cewnika RESTORE DEB PTCA znajduje sie
pojedynczy zenski facznik Luer Lock przeznaczony do inflacji/deflacji balonu. RESTORE DEB PTCA jest cewnikiem
do szybkiej wymiany o dtugosci roboczej 140 cm oraz $wietle prowadnicy o dtugosci 25 cm. Cewnik RESTORE
DEB PTCA jest kompatybilny z prowadnicami o $rednicy 0,014" (0,36 mm) oraz cewnikami prowadzgcymi 5F.

Opakowanie

Produkt dostarczany jest w zdejmowanym woreczku oraz kartonowym pudetku.

Jeden zestaw na karton (jeden cewnik z ostong oraz drut ochronny w dyspenserze). Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu.

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie stosowac po uptywie daty przydatnosci do uzycia
wyraznie oznaczonej na etykiecie.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 0-25 °C. Chroni¢ przed $wiattem.

Wskazania
Zastosowanie cewnika RESTORE DEB PTCA jest wskazane u pacjentéw z objawowg chorobg niedokrwienng
serca na podiozu dyskretnych zmian w tetnicach wiencowych o $rednicy referencyjnej od 1,5 mm do 4,00 mm i ma
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na celu poszerzenie $wiatta tetnic wiencowych. Zastosowanie cewnika RESTORE DEB PTCA jest wskazane
szczegolnie w celu poszerzenia powtérnego zwezenia tetnicy wienicowej w stencie oraz poszerzenia zwezen tetnic
wiencowych o mniejszej srednicy, wynoszacej ponizej 3,00 mm.

Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na paklitaksel.

Pacjenci nie kwalifikujgcy sie do zabiegu pomostowania aortalno-wiencowego.

Pacjenci z catkowitym zamknigciem tetnic wiencowych.

Pacjenci z potwierdzonym angiograficznie zakrzepem.

Pacjenci, u ktérych wystepuje przeciwwskazanie do leczenia przeciwptytkowego/przeciwzakrzepowego,
wigczajgc alergie. Zaliczajg sie do nich pacjenci, ktérzy w ciggu 14 dni poprzedzajgcych zabieg przeszli
powazne operacje, pordd, biopsje narzadowag lub naktucie naczynia nie poddajacego sie uciskowi. Wykluczona
jest réwniez grupa pacjentéw z krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie, po niedawnym udarze
mozgu, z krwotoczng retinopatig cukrzycowa, lub jakimikolwiek innymi stanami zwigzanymi z dtugotrwatym
leczeniem przeciwzakrzepowym.

Kobiety cigzarne lub kobiety w wieku rozrodczym.

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

« Zmiany oporne (o charakterze zwtdknienia lub zwapnienia), ktérych nie mozna wstepnie poszerzyé (zmiany
oporne na petng inflacje balonu pod ci$nieniem 20 bar).

Ostrzezenie

* Nalezy bezwzglednie unika¢ dotykania balonu lub jego kontaktu z ptynami przed wprowadzeniem do naczynia,
poniewaz moze to skutkowa¢ uszkodzeniem powtoki.

« W przypadku ztozonych zmian zaleca sie wstepne poszerzenie $wiatta naczynia przy uzyciu konwencjonalnego
cewnika balonowego. Nadmiernie intensywne uzytkowanie cewnika RESTORE DEB moze prowadzi¢ do
oderwania sie powtoki.

« Leczenie hamujgce agregacje ptytek krwi (leczenie przeciwptytkowe)

(75 mg klopidogrelu + 100 mg kwasu acetylosalicylowego przez 2 miesigce).

Do nasady cewnika RESTORE DEB PTCA nalezy podtgczac wytgcznie taczniki Luer Lock.

W przypadku napotkania na nietypowy opér podczas wprowadzania cewnika w kierunku zmiany, nalezy

sprébowac najpierw usuna¢ balon, a nastepnie, jezeli to nie zadziata, usung¢ cewnik balonowy i cewnik

prowadzacy jako catosc¢.

* Przed uzyciem nalezy skontrolowac sterylny woreczek pod katem uszkodzen. Produktu nie nalezy sterylizowac¢
ani uzywac powtornie, a po zastosowaniu nalezy go zutylizowac.

« Wprowadzenie cewnika balonowego do uktadu naczyniowego musi odbywac¢ sie pod kontrolg RTG o wysokiej
jakosci obrazowania.

« Nie przeprowadzono dotad dostatecznie dtugoterminowych badan oceniajacych potencjat rakotwérczy lub
genotoksyczny balonu wiencowego powleczonego paklitakselem, nie opublikowano réwniez odpowiednich,
dobrze kontrolowanych badan dotyczacych kobiet i mezczyzn planujacych potomstwo lub kobiet ciezarnych.

W zwigzku z powyzszym, nie wiemy obecnie, czy stosowanie paklitakselu w ramach jakiejkolwiek terapii
w okresie cigzy lub u pacjentéw planujgcych potomstwo jest bezpieczne.

W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia naczyn wiencowych i pekniecia balonu, nie nalezy przekracza¢
znamionowego ci$nienia rozrywajgcego (RBP, zob. Tabela podatnosci balonu).

Srodki ostroznosci podczas stosowania

* Zespot kardiologiczny musi by¢ dostatecznie zaznajomiony z produktami i ich systemami referencyjnymi, aby
wykluczy¢ btedy w doborze wiasciwego sprzetu.

* Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje.

« Stosowanie cewnika jest dopuszczalne wytgcznie w szpitalach, w ktérych mozliwe jest natychmiastowe
przeprowadzenie ratunkowej operacji pomostowania aortalno-wiencowego.

« Zespdt chirurgiczny musi by¢ dostatecznie zaznajomiony z produktami i ich systemem referencyjnym, aby
wykluczy¢ btedy w doborze wiasciwego sprzetu.

* Po zastosowaniu, produkt nalezy odda¢ do utylizacji zgodnie z wymogami bezpieczenstwa odnosnie produktéw
zanieczyszczonych krwig.

Mozliwe dziatania niepozadane / powiktania

Potencjalne powiktania zwigzane z opisanym zabiegiem obejmujg nastgpujace stany i schorzenia (powiktania
moga bezposrednio spowodowaé zgon pacjenta):

« < reakcje alergiczne na paklitaksel

e e ostry zawat migsnia sercowego

« perforacja lub pekniecie tetnicy
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powiktania krwotoczne lub krwiak

skurcz tetnicy wiencowej; zator tetnicy wiencowej, zakrzepica tetnic wiencowych
rozwarstwienie lub perforacja tetnicy wiencowej
uszkodzenie lub peknigcie tetnicy wiencowe;j
catkowite zamknigcie Swiatta naczynia
niedokrwienie

dusznica bolesna niestabilna

zaburzenia przewodnictwa sercowego

ponowne zwezenie (restenoza) poszerzone;j tetnicy
migotanie komér

skurcz tetnic wiencowych

Epizody naczyniowe:

 perforacja lub rozwarstwienie tetnicy wiencowej lub aorty
perforacja migsnia sercowego

pilna interwencja kardiochirurgiczna

powstanie tetniaka

powstanie jatrogennej przetoki tetniczo-zylnej

« rozwarstwienie tetnicy udowej w miejscu dostgpu do naczynia
« odbicie naczynia i restenoza

zakrzepica lub zamkniecie Swiatta naczynia
niedokrwienie obwodowe

zator dystalny (powietrze, oderwana tkanka, skrzeplina)
miejscowe reakcje zapalne

zwigzane z mozliwymi urazami $ciany naczynia

Zdarzenia zwigzane z cewnikowaniem:
 trudnosci w dostepie lub przej$ciu zmiany
+ utrudniona inflacja balonu

» rozerwanie lub przebicie balonu

« utrudniona deflacja balonu

Instrukcja uzytkowania

Przed zastosowaniem cewnika RESTORE DEB PTCA $wiezo wyjetego z opakowania, skontrolowa¢ produkt pod
katem zagiec¢, zataman oraz innych uszkodzen. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy
uzywac cewnika.

Wybér cewnika RESTORE DEB PTCA:

Po inflacji balonu do ci$nienia nominalnego, jego $rednica nie moze przekracza¢ $rednicy tetnicy w czesci
proksymalnej i dystalnej do zwezenia.

Przygotowanie cewnika

Cewnik balonowy musi zosta¢ przygotowany do uzycia zgodnie z instrukcjg producenta.

» Unika¢ kontaktu balonu z cieczami przed wprowadzeniem.

Unika¢ kontaktu balonu ze skoéra.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 cm?® lub 20 cm?® sterylnym ptynem fizjologicznym.

Zdja¢ i usung¢ ostone oraz drut z balonu cewnika.

Przygotowac¢ rozcienczony roztwor srodka kontrastujgcego i sterylnego ptynu fizjologicznego zgodnie

z zaleceniami producenta srodka kontrastujgcego.

» Napehic¢ strzykawke Luer Lock o pojemnosci 10 cm?® lub 20 cm3 1-3 cm?® $rodka kontrastujgcego
rozcienczonego w proporcji 1:1.

» Podtaczy¢ kurek odcinajgcy do nasady cewnika RESTORE DEB PTCA.

» Podtaczy¢ strzykawke do kurka odcinajgcego, ustawiajac jg pionowo ttokiem do géry. Pociggna¢ mocno za ttok
strzykawki w celu wywotania silnego ssania i usuniecia catego powietrza z balonu.

» Utrzymac ssanie przez 15 do 20 sekund i upewnic sie, ze w rozcienczonym roztworze srodka kontrastujgcego
nie wida¢ juz zadnych pecherzykéw powietrza. Ostroznie zwolni¢ ttok, a w przypadku stwierdzenia pozostatych
pecherzykéw powietrza, powtdrzyé czynnose.

» Utrzymac préznie w cewniku RESTORE DEB PTCA i zamkng¢ kurek odcinajgcy.

+ Podigczy¢ system inflacyjny, unikajac przedostania si¢ powietrza do cewnika. Otworzy¢ kurek odcinajacy
i wypetni¢ balon do osiggniecia ci$nienia nominalnego (zob. Tabela podatnosci balonu). Skontrolowac system
pod katem ewentualnych uszkodzen. W przypadku stwierdzenia uszkodzen, nie uzywac cewnika. Po inflacji
balonu, wytworzy¢ podcisnienie i zamkng¢ kurek odcinajgcy.
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Prowadzenie cewnika

Podtgczy¢ tacznik ,Y* do cewnika prowadzacego, wprowadzonego wczesniej do uktadu naczyniowego. Wyboér
prowadnicy itgcznika ,Y* lezy w zakresie odpowiedzialnosci chirurga przy uwzglednieniu granicy kompatybilnosci

0,014" dla prowadnicy.

Wprowadzi¢ prowadnice (maks. 0,014") do cewnika prowadzacego i wsuna¢ jg do koncowki.

Aby zapobiec poruszeniu si¢ prowadnicy, dokreci¢ pokretto tgcznika ,Y*, tak by Scisle przylegat on do prowadnicy.
Wycofa¢ prowadnice do dystalnej koncéwki cewnika i upewni¢ sie, ze wychodzi ona przez naciecie umieszczone
proksymalnie na ok. 25 cm od koncéwki cewnika balonowego.
Otworzy¢ zawor i wprowadzi¢ cewnik do dystalnego konca cewnika prowadzgcego. Uwaga: Podczas przesuwania
w przod, cewnik musi byé zawsze catkowicie oprézniony i znajdowac sie na prowadnicy. Przeprowadzac
zabieg zgodnie z przyjetymi zasadami techniki angioplastyki wiericowej. Znaczniki nieprzezierne dla promieni
rentgenowskich pomagajg w ustaleniu potozenia balonu w miejscu zwezenia.

Dylatacja balonowa i uwalnianie paklitakselu

W celu zapewnienia efektywnego uwalniania paklitakselu do zmienionej $ciany tetnicy, balon nalezy wypetnia¢
w miejscu zmiany efektywnym ci$nieniem dylatacyjnym o warto$ci od nominalnego ci$nienia inflacyjnego do

znamionowego ci$nienia rozrywajgcego, ktére powinno zosta¢ utrzymane przez co najmniej 30-45 sekund. Nie
nalezy przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozrywajgcego!

Procedura wymiany cewnika

Odkreci¢ tacznik ,Y*.

Trzymajac prowadnice i tacznik ,Y* w jednej rece, chwyci¢ drugg reka trzonek balonu cewnika. Utrzymujac statg
pozycje prowadnicy w tetnicy wiencowej, nie poruszajac nig, rozpoczg¢ wysuwanie cewnika balonowego

z cewnika prowadzacego.

Odpowiedzialnos¢

Firma Cardionovum dotozyta wszelkich staran, by dostarczone produkty byty zgodne z wszelkimi odno$nymi,
aktualnie obowigzujgcymi standardami i przepisami, a ich jako$¢ odpowiadata wymogom wyzej wymienionych
standardow i przepisdw przez okres do uptywu daty przydatnosci do uzycia. Powyzsza deklaracja nie ma
zastosowania w przypadku uzytkowania opisanych produktéw w sposéb niezgodny z ich przeznaczeniem.

Wskazéwka

Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie powinien by¢ poddawany czyszczeniu,
dezynfekcji ani powtérnej sterylizacji. Takie przygotowywanie moze skutkowaé brakiem sterylnosci produktu
i prowadzi¢ do zakazenia u pacjenta, a takze grozi¢ peknigciem balonu.

Objasnienie symboli stosowanych na etykietach opakowania
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RESTORE DEB
PAKLITAKSEL SALINIMLI PTKA BALON KATETERI

Tanim

RESTORE DEB PTKA kateteri buy(tebilen bir balon ve réntgen floroskopi altinda balonun konumlandiriimasini
kolaylastirmak icin iki radyoopak isaretli (proksimal ve distal), hizli degisim igin cift Iimenli bir koroner balon
dilatasyon kateteridir. RESTORE DEB PTKA balonu mm? basina 3,0 ug Paklitaksel ile kaplidir.

Dilatasyon balonu énerilen sisirme basinglarinda bilinen ¢ap ve uzunluga sisecek sekilde tasarlanmistir (Esneklik
Tablosuna bakiniz). RESTORE DEB PTKA kateterinin proksimal ucunda balonu sisirmek/indirmek igin tek bir disi
Luer kilit port vardir. RESTORE DEB PTKA, 140 cm galisma uzunlugu ve 25 cm kilavuz tel limeni uzunlugu olan
bir Hizli Degisim kateteridir. RESTORE DEB PTKA kateteri 0,014 in¢ (0,36 mm) ¢apli kilavuz teller ve 5F kilavuz
kateterle uyumludur.

Paketleme

Soyulabilir bir poset ve karton kutuda iletilir.

Kutu basina bir Unite (dispenser icinde, koruma teli ve koruma tabakasiyla bir kateter). Etilen Oksit Gaziyla
sterilize edilmistir.

Ambalaj acgik veya hasarliysa kullanmayin. Etikette agikca belirtilen son kullanma tarihinden énce kullanin.
Saklama: 0 ile 25 °C arasinda kuru bir yerde tutun. Isiktan uzak tutun.

Endikasyonlar

RESTORE DEB PTKA kateterinin uygulanmasi referans vaskduler ¢capi 1,5 mm ila 4,00 mm olan koroner arterlerin
diskret lezyonlari nedeniyle semptomatik iskemik kalp hastaligi olan hastalarda koroner limen ¢apini arttirmak igin
endikedir. RESTORE DEB PTKA kateteri tercihen koroner stent igi restenozunun dilatasyonu ve kiiglk ¢apli
koroner arter lezyonlarinin (3.00 mm altinda) dilatasyonunda uygulanir.

Kontrendikasyonlar

Paklitaksele bilinen hassasiyet.

Koroner bypass cerrahisi i¢in uygun olmayan hastalar.

Total tikali koroner arterleri olan hastalar.

Anjiyografik olarak mevcut trombus bulgulari bulunan hastalar.

Aleriji dahil olmak Ulzere antitrombosit/antikoagtilan tedavi kontrendikasyonu olan hastalar. Bunlar arasinda bu

islemden onceki 14 giin iginde sikistirlamayan bir damarin ponksiyonu yapilmis, major cerrahi gegirmis,

obstetrik dogum yapmis, veya organ biyopsisi yapilmis hastalar vardir. Ayrica gastrointestinal kanama, yakin

zamanli SVO, diyabetik hemorajik retinopati veya uzun sireli antikoagtlilasyondan olumsuz etkilenecek herhangi

bir durumla ilgili ge¢misi olan hastalar harig tutulur.

* Hamile kadinlar veya gocuk dogurabilecek kadinlar.

» On dilatasyon yapilamayan %50 veya daha buyik stenoza distal hedef lezyonlar veya akigi dnemli élguide
olumsuz etkileyen hastalikta tedavi edilemeyen alanlara proksimal hedef lezyonlar.

+ On dilatasyon yapilamayan direncli (fibrotik veya kalsifik) lezyonlar (20 bar degerinde tam balon sismesine

direncli hastalar).

—26 —



Uyari

« Insersiyon éncesinde balona dokunulmasi veya balonun sivilara temas etmesinden kesin olarak kaginilimalidir
cunku bu durum balon kaplamasina zarar verebilir.

« Karmasik lezyonlarda geleneksel bir balonla 6n dilatasyon 6énerili. RESTORE DEB Grtniinin asiri kullanimi
kaplamanin ayrilmasina neden olabilir.

« Trombosit agregasyon inhibitori tedavisi (antitrombosit ilag tedavisi) (2 Ay boyunca 75 mg Klopidogrel + 100 mg
Aspirin).

+ RESTORE DEB PTKA kateterinin gébegine sadece Luer kilit badlantilar takin.

» Lezyon erigimi sirasinda herhangi bir zamanda olagan disi bir direncin ortaya ¢ikmasi durumunda ilk 6nce
balonu gikarmayi deneyin ve eder bu saglanamazsa balon kateterini ve kilavuz kateteri tek bir Uinite olarak
tekrar deneyin.

« Steril posetin kullanim éncesinde hasarli olmadigini kontrol edin. Uriinii tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin ve kullandiktan sonra imha edin.

« Balon kateteri damar sistemine maruz kaldiginda ylksek kaliteli floroskopik g6zlem altinda maniptle edilmelidir.

< Paklitaksel ilag ile kapli koroner balonun karsinojenik veya genotoksik potansiyelinin degerlendirilmesi igin ¢ok
uzun slreli galismalar yapilmamistir ve gocuk sahibi olmak isteyen kadin ve erkeklerde veya gebe kadinlarda
yayinlanmis yeterli ve iyi kontrolli galismalar mevcut degildir. Bu nedenle su anda paklitakselin gebelik
doéneminde veya cocuk sahibi olmak isteyen hastalarda herhangi bir tedavi tirQ igin kullaniminin gtivenli olup
olmadigini bilmiyoruz.

Koroner damarlarda hasar potansiyelini azaltmak ve herhangi bir balon riiptiirinden kaginmak igin balon basinci,
anma patlama basincini gegmemelidir (Esneklik tablosu uyarinca RBP).

Kullanim 6nlemleri

« Kardiyoloji ekibi ekipman se¢iminde hatalardan kaginmak igin trtinler ve referans sistemlerine yeterince asina
olmahdir.

« Cihazi sadece uygun egitim almis doktorlar kullanmalidir.

< Kateter yerlestirme sadece acil koroner arter bypass greft cerrahisinin yapilabilecegdi hastanelerde yapiimalidir.

« Ekipman se¢me konusunda herhangi bir hatadan kaginmak igin tibbi ekibin Urtinler ve referans sistemi
konusunda egitimli olmasini saglayin.

Kullanimdan sonra triini kanla kontamine drtnlerle iligkili glivenlik gereklilikleri uyarinca ortadan kaldirin.

Olasi Advers Etkiler / Komplikasyonlar

Bu islem nedeniyle olusabilecek komplikasyonlar arasinda sunlar vardir (Komplikasyonlar dogrudan hastanin
6lumuyle sonuglanabilir):

Paklitaksele olasi alerjik reaksiyonlar

Akut miyokard enfarktlisu

Arteriyel perforasyon veya riptir

Kanama komplikasyonlari veya hematom
Koroner spazm; koroner emboli; koroner tromboz
Koroner arter diseksiyonu veya perforasyonu
Koroner arter hasari veya riptiri

Total okliizyon

Iskemi

Stabil olmayan angina

Kardiyak iletim bozuklugu

Dilate edilen arterin restenozu

Ventrikuler fibrilasyon

Arteriyel spazm

Vaskdiler olaylar:

Koroner arter veya aortanin perforasyonu veya diseksiyonu
Kardiyak perforasyon

Acil kardiyak cerrahi

Anevrizma olusumu

lyatrojenik arteriyovendz fistil olusumu

Damar erisim bolgesinde femoral arter diseksiyonu
Damar geri tepmesi ve restenozu

Tromboz veya okliizyon

Periferik iskemi

Distal embolizasyon (hava, doku kalintilari, trombus)
Yerel enflamatuar reaksiyonlar

Damar duvarinin olasi hasari nedeniyle olusan durumlar
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Balon kateteri olaylari:

* Lezyona erigememe veya gegememe

+ Sisirme zorluklari

» Balon riipturi veya igne biyakliginde delikler
« Balon indirme zorluklari

Kullanma talimati

RESTORE DEB PTKA kateterini paketinden ¢ikarmadan 6nce egilmeler, biikilmeler ve baska hasar agisindan
inceleyin. Herhangi bir kusur gozlenirse kullanmayin.

RESTORE DEB PTKA kateteri se¢imi:
Balon nominal basincina sisirildiginde balon ¢api stenoza proksimal ve distal arterden biylk olmamalidir.

Kateter hazirlama

Sisirme cihazini Ureticinin talimatina gére hazirlayin.

Balonun insersiyon dncesinde sivilara temas etmesine izin vermeyin.

Balonun cilde temas etmesine izin vermeyin.

Bir 10 veya 20 ml siringayi steril salin soliisyonuyla doldurun.

Koruma tabakasini ve teli kateter balonundan ¢ikarin ve atin.

Kontrast madde Ureticisinin talimatina gére kontrast madde ve steril salin sollisyon kullanarak seyreltiimis bir

sollsyon hazirlayin.

» Bir 10 veya 20 ml Luer kilit siringay1 1-3 ml seyreltilmis 1:1 kontrast maddeyle doldurun.

* RESTORE DEB PTKA kateterinin gobegine bir stopkok takin.

» Stopkoka bir siringa takin ve siringayi piston asagi bakacak sekilde dikey olarak konumlandirin. Balondan tim
havayi gidermek Uizere siringayla kuvvetli aspirasyon yapin.

» Aspirasyonu 15-20 saniye devam ettirin ve seyreltilmis kontrast maddeden artik kabarcik gegmediginden emin
olun. Pistonu dikkatle birakin ve gerekirse yani kabarcik kalmasi durumunda islemi tekrarlayin.

+ RESTORE DEB PTKA kateterinde vakumu surdirin ve stopkoku kapatin.

* Herhangi bir kabarcik bulunmasindan kaginarak sisirme sistemini takin. Stopkoku agin ve balonu nominal
basincina sisirin (esneklik tablosuna bakiniz). Sistem buttinliglind dogrulayin. Bir kusur durumunda kateteri
kullanmayin. Sisirme sonrasinda negatif basing uygulayin ve stopkoku kapatin.

Kateter manipiilasyonu

“Y” konektori daha énceden damar sistemine yerlestirilmis kilavuz katetere takin. Kilavuz kateter ve “Y” konektor
tercihi kilavuz tel igin 0,014 in¢ uyumluluk siniriyla doktorun sorumlulugundadir.

Kilavuz teli (Maks 0,014 ing) kilavuz katetere yerlestirin ve ug icinden ilerletin.

Kilavuz telin herhangi bir hareketinden kaginmak igin “Y” konektoriin digmesini kilavuz tel etrafinda sikica
kapanacak sekilde sikin.

Kilavuz teli kateterin distal ucuna, dilatasyon kateter ucuna yaklasik 25 cm proksimalde bulunan gentikten
cikmasini saglayarak ters yukleyin.

Valfi agin ve kateteri kilavuz kateterin distal ucuna ilerletin. Dikkat: Kateteri daima tlimiyle indirilmis olarak ve
daima kilavuz tel tGzerinde ilerletin. Islemi kabul edilmis koroner anjiyoplasti teknigine gére devam ettirin.
Radyoopak isaretler balonun stenozda konumlandiriimasina yardimci olur.

Balon dilatasyonu ve Paklitaksel salinimi

Paklitakselin arter duvarindaki lezyon bdélgesine etkin salinimini saglamak icin balon lezyon bdlgesinde nominal
balon sisirme basinci ile anma patlama basinci arasinda bir etkin balon dilatasyon basincinda en az 30-45 saniye
sureyle sisiriimelidir. Anma patlama basincini gegmeyin!

Kateter degistirme iglemi

“Y” konektori gevsetin.

Kilavuz tel ve “Y” konektori bir elle ve kateter balonu saftini 6bir elle tutun. Kilavuz telin koroner arter iginde
pozisyonunu teli sabit tutarak siirduriin ve dilatasyon kateterini kilavuz kateterin disina gekmeye baslayin. Not: bu
degisim sirasinda kilavuz tel floroskopi altinda izlenebilir.

Yikiamluliik

Cardionovum tim cihazlarin kalitesinin halen yurirlikte olan ilgili standartlar ve dliizenlemelere uymasini ve
cihazlarin belirtilen son kullanma tarihine kadar yukarida belirtilen standartlar ve diizenlemelerin gerekliliklerini
karsilamasini saglamak icin galismistir. Yukaridaki ifade, cihazlar kullanim amaci diginda bir amagla
kullanildiklarinda gegerli degildir.
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Oneri

Bu cihaz sadece tek kullanim igindir ve temizlenmemeli, dezenfekte edilmemeli ve tekrar sterilize edilmemelidir. Bu
tir muamele steril olmayan Uriinlere neden olur ve hastada enfeksiyonlara ve ayrica balon ruptir( riskine yol
acabilir.

Ambalaj etiketlerinde kullanilan sembollerin agiklanmasi

@ (g @

Tekrar kullanmayin Kullanma talimatina Uretim tarihi Referans numarasi
basvurun
LOT STERILHEO| = %)
Parti kodu Etilen oksitle sterilize Son kullanma tarihi Dis Cap
edilmigtir
) 25°C
- F 0 "C/ﬂ/
Kuru Tutun Fr buyuklaga Sicaklik siniri Ambalaj hasarliysa
kullanmayin
* NP RBP
-
Glnes 1s1gindan Tekrar sterilize Nominal basing Anma patlama
uzak tutun etmeyin basinci
Uretici Tibbi cihaz
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RESTORE DEB
PACLITAXEL VRIJGEVENDE PTCA BALLONKATHETER

Beschrijving

De RESTORE DEB PTCA-katheter is een dilatatie-hartkatheter met dubbel lumen voor een snelle wissel met een
ballon die kan worden verruimd en twee radiopake markeringen (proximaal en distaal), om de plaatsing van de
ballon met behulp van fluoroscopie gemakkelijker te maken. De RESTORE DEB PTCA-ballon is gecoat met

3,0 ug Paclitaxel per mm?2. De dilatatieballon wordt tot een bepaalde diameter over een bepaalde lengte met de
aanbevolen vuldruk gevuld (zie Compliance-tabel). Op het proximale uiteinde van de RESTORE DEB PTCA-
katheter bevindt zich een enkele Luer-Lock-aansluiting om de ballon te vullen/leeg te laten. De RESTORE DEB
PTCAis een 25 cm lange snelwisselkatheter met een werklengte van 140 cm en een geleidedraadlumen.
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De RESTORE DEB PTCA-katheter is geschikt voor geleidedraden met een diameter van 0,36 mm (0.014") en
geleidekatheters van 5F.

Verpakking

Levering in een peelzak en kartonnen doos.

Eén artikel per doos (één katheter met beschermhoes en beschermdraad in een dispenser). Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Niet gebruiken bij geopende of beschadigde verpakking. Te gebruiken véor de uiterste vervaldatum die duidelijk
op het etiket staat vermeld.

Opslag: Beschermd tegen licht bewaren op een droge plek bij 0-25°C.

Indicaties

Het gebruik van de RESTORE DEB PTCA-katheter is geindiceerd voor patiénten met symptomatische ischemische
hartziekte vanwege verschillende laesies van de kransslagaders met een referentie-vatdiameter van 1,5 mm tot
4,00 mm, om het lumen van kransslagaders te verwijden. De RESTORE DEB PTCA-katheter wordt bij voorkeur
gebruikt voor de dilatatie van coronaire in-stent-restenose en voor de dilatatie van coronaire laesies met een
diameter van minder dan 3,00 mm.

Contra-indicaties

Bekende overgevoeligheid voor Paclitaxel.

Patiénten die niet in aanmerking komen voor een coronaire bypassoperatie.

Patiénten met volledig geblokkeerde kransslagaders.

Patiénten met angiografisch aangetoonde trombus.

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

allergieén. Hiertoe behoren patiénten bij wie in de afgelopen 14 dagen véor deze ingreep een grotere operatie,

een geboorte, een orgaanbiopsie of een punctie van een niet-comprimeerbaar vat heeft plaatsgevonden.

Eveneens uitgesloten zijn patiénten met een gastro-intestinale bloeding, een onlangs doorgemaakt CVA,

diabetische hemorragische retinopathie of andere stoornissen waar een langere stollingsremming een negatief

effect op heeft.

+ Zwangere vrouwen of vrouwen in de vruchtbare leeftijd.

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

+ Resistente (fibrotische of gecalcificeerde) laesies die niet kunnen worden voorgerekt (laesies die bij volledige

ballonvulling met 20 bar niet kunnen worden voorgerekt).

Waarschuwing

» V&or het inbrengen moet aanraking van de ballon of contact met vloeistoffen absoluut worden vermeden, omdat
hierdoor de balloncoating zou kunnen worden beschadigd.

» Bij complexe laesies wordt het voorrekken met een conventionele ballon aanbevolen. Een overmatige belasting
van de RESTORE DEB kan leiden tot het loslaten van de coating.

* Therapie met trombocytenaggregatieremmers (75 mg Clopidogrel + 100 mg Aspirine gedurende 2 maanden).

» Sluit alleen een Luer-Lock-aansluiting op het aanzetstuk van de RESTORE DEB PTCA-katheter aan.

» Als tijldens de toegang tot de laesieplek een ongewone weerstand wordt vastgesteld, probeer dan eerst de
ballon te verwijderen. Als dit niet lukt, probeer dan ballonkatheter en geleidekatheter samen te verwijderen.

» Véor gebruik moet de steriele zak op beschadigingen worden gecontroleerd. Niet opnieuw steriliseren of
opnieuw gebruiken. Het hulpmiddel moet na gebruik worden vernietigd.

» Binnenin de vaten moet de ballonkatheter met behulp van kwalitatief hoogwaardige fluoroscopie (doorlichting)
worden gehanteerd.

+ Er zijn geen langetermijnonderzoeken uitgevoerd om potentieel carcinogene of genotoxische eigenschappen
van het medicijn paclitaxel-gecoate coronaire ballon te evalueren en er zijn in dit verband geen publicaties over
goed gecontroleerde onderzoeken naar vrouwen en mannen die kinderen willen krijgen of naar zwangere
vrouwen. Daarom weten wij op dit moment niet of paclitaxel veilig gebruikt kan worden bij enige behandeling
tijdens de zwangerschap of bij patiénten die kinderen willen krijgen.

Om de kans op schade in de kransslagaders te verminderen en om scheuren van de ballon te vermijden, mag de
ballondruk niet hoger worden dan de nominale barstdruk (RBP, zie Compliance-tabel).

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik

» Het cardiologieteam moet voldoende vertrouwd zijn met de hulpmiddelen en het referentiesysteem om fouten bij
het kiezen van de hulpmiddelen te vermijden.

 Uitsluitend artsen die dienovereenkomstig zijn opgeleid, mogen het hulpmiddel gebruiken.

» Katheters mogen uitsluitend worden geplaatst in ziekenhuizen waar een levensreddende coronaire
bypassoperatie direct kan worden verricht.
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« Er moet worden gewaarborgd dat het artsenteam is geinformeerd over de hulpmiddelen en hun
referentiesysteem om fouten bij het kiezen van de instrumenten te vermijden.

Na gebruik moet het hulpmiddel volgens de veiligheidseisen met betrekking tot met bloed gecontamineerde

hulpmiddelen worden afgevoerd.

Mogelijke bijwerkingen/complicaties

Mogelijke complicaties ten gevolge van deze procedure (complicaties kunnen direct resulteren in de dood van de
patiént):

« mogelijke allergische reacties op Paclitaxel

acuut myocardinfarct

arterieperforatie of -ruptuur

bloedingscomplicaties of hematomen

coronair spasme, coronaire embolie, coronaire trombose
dissectie of perforatie van de kransslagader

letsel of ruptuur van de kransslagader

totale occlusie

ischemie

instabiele angina

hartgeleidingsstoornis

restenose van de gedilateerde arterie

ventrikelfibrilleren

arteriéle spasmen

Vasculaire gebeurtenissen:

perforatie of dissectie van de kransslagader of aorta
hartperforatie

noodoperatie aan het hart

aneurysmavorming

iatrogene arterioveneuze fistelvorming

dissectie van de arteria femoralis bij de vaattoegang
collaberen of restenose van het vat

trombose of occlusie

perifere ischemie

distale embolievorming (lucht, weefselresten, trombus)
lokale ontstekingsreacties

gevolgen van een mogelijk letsel van de vaatwand

Ballonkatheter-gebeurtenissen:

« laesie kan niet worden bereikt of gepasseerd
« problemen bij het vullen

« ballonruptuur of -perforatie

« problemen bij het leeglaten van de ballon

Gebruiksaanwijzing

Voordat de RESTORE DEB PTCA-katheter uit de verpakking wordt genomen, moet deze worden onderzocht op
knikken, verdraaiingen en andere beschadigingen. Gebruik deze niet bij zichtbare beschadigingen.

Kiezen van de RESTORE DEB PTCA-katheter:

De ballondiameter mag bij vulling van de ballon met de nominale druk niet groter zijn dan de arterie proximaal en
distaal van de stenose.

Kathetervoorbereiding

Neem goed nota van de aanwijzingen van de fabrikant voor de voorbereiding van het inflatieapparaat.

« Laat voor het inbrengen de ballon niet in aanraking komen met vloeistoffen.

De ballon mag niet in contact komen met de huid.

Vul een spuit van 10 of 20 cc met steriele zoutoplossing.

Verwijder beschermhoes en -draad van de ballon van de katheter en gooi deze weg.

Vervaardig een verdunde oplossing van contrastvloeistof en steriele zoutoplossing in overeenstemming met de

informatie van de fabrikant van de contrastvloeistof.

* Vul een Luer-Lock-spuit van 10 of 20 cc met 1 tot 3 cc van de in de verhouding 1:1 verdunde contrastvloeistof.

< Sluit een afsluitkraantje op het aanzetstuk van de RESTORE DEB PTCA-katheter aan.

« Sluit de spuit verticaal met de plunjer naar boven wijzend op het afsluitkraantje aan. Oefen een krachtige
zuigdruk met de spuit uit om alle lucht uit de ballon te verwijderen.
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* Houd de zuigdruk gedurende 15 tot 20 seconden in stand en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in de verdunde
contrastvloeistof optreden. Laat de plunjer voorzichtig los en herhaal indien nodig de procedure, wanneer er nog
luchtbellen aanwezig zijn.

* Houd het vacuiim in de RESTORE DEB PTCA-katheter in stand en sluit het afsluitkraantje.

+ Sluit het inflatiesysteem aan, waarbij de vorming van luchtbellen moet worden vermeden. Open het
afsluitkraantje en vul de ballon tot de nominale vuldruk (zie Compliance-tabel). Controleer het systeem op
beschadigingen. Een defecte katheter mag niet worden gebruikt. Produceer na het vullen een onderdruk en sluit
het afsluitkraantje.

Katheter hanteren

Sluit de "Y"-aansluiting op de in het bloedvat ingebrachte geleidekatheter aan. Het kiezen van de geleidedraad en
de "Y"-aansluiting valt onder de verantwoordelijkheid van de arts binnen een compatibiliteitsgrens van 0,014" voor
de geleidedraad.

Breng de geleidedraad (max. 0,014") in de geleidekatheter in en schuif deze tot aan de punt naar voren.

Om bewegingen van de geleidedraad te vermijden trekt u de knop van de "Y"-aansluiting vast, zodat deze stevig
rond de geleidedraad zit.

Schuif de geleidedraad opnieuw in de distale punt van de katheter en zorg er daarbij voor dat deze uit de inkeping
komt die zich ongeveer 25 cm proximaal van de dilatatiekatheterpunt bevindt.

Open het ventiel en schuif de katheter tot het distale uiteinde van de geleidekatheter naar voren. Let op: Schuif de
katheter altijd met geheel leeggemaakte ballon en altijd op de geleidedraad naar voren. Zet de ingreep in de
gebruikelijke techniek voor coronaire angioplastiek voort. De radiopake markeringen maken het plaatsen van de
ballon in de stenose gemakkelijker.

Ballondilatatie en Paclitaxel-afgifte

Om een effectieve afgifte van Paclitaxel bij de laesie van de arteriewand te waarborgen, moet u de ballon met een
effectieve ballondilatatiedruk tussen de nominale balloninflatiedruk en de aangegeven nominale barstdruk minimaal
30-45 seconden lang bij de laesie laten zitten. Overschrijd de maximale barstdruk niet!

Procedure bij katheterwissel

Maak de "Y"-aansluiting los.
Houd de geleidedraad en "Y"-aansluiting in €én hand en de katheterballonschacht in de andere hand. Laat de
geleidedraad door vasthouden in de kransslagader zitten en trek de dilatatiekatheter uit de geleidekatheter.

Aansprakelijkheid

Cardionovum tracht te garanderen dat de hulpmiddelen voldoen aan alle betreffende normen en regelingen die
momenteel van kracht zijn, om ervoor te zorgen dat de kwaliteit van onze hulpmiddelen tot en met de aangegeven
houdbaarheidsdatum voldoet aan de eisen van de hiervoor genoemde normen en regelingen. Deze uitspraak is
niet van toepassing, indien de hulpmiddelen voor een ander dan het beoogde doel worden gebruikt.

Aanwijzing
Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet gereinigd, gedesinfecteerd of opnieuw

gesteriliseerd worden. Deze vorm van opwerking zou kunnen leiden tot onsteriele hulpmiddelen en zou infecties bij
de patiént kunnen veroorzaken en ook het risico van een ballonruptuur.

Toelichting bij symbolen op de verpakkingsetiketten

@ (g @

Niet voor hergebruik Neem goed nota van Productiedatum Referentienummer
de gebruiksaanwijzing

LoT [STERILAEO] % %)

Partijcode Gesteriliseerd met Te gebruiken tot Buitendiameter
ethyleenoxide

¥ : T ®

Droog bewaren French (Charriere) Temperatuurbereik Niet gebruiken bij
beschadigde verpakking
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j NP RBP

Beschermen tegen zonlicht Niet opnieuw steriliseren Nominale vuldruk Nominale barstdruk
Fabrikant Medisch hulpmiddel
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RESTORE DEB
BALONKOVY PTCA KATETR UVOLNUJICi PAKLITAXEL

Popis

PTCA katétr RESTORE DEB je dvoulumenovy koronarni balénkovy dilataéni katétr pro rychlou vyménu,

s balénkem, ktery Ize zvétsit, a dvéma rentgenkontrastnimi znackami (proximalni a distalni) pro usnadnéni
umistovani balénku pod rentgenovou fluoroskopii. PTCA balének RESTORE DEB ma povrchovou vrstvu s 3,0 pug
paklitaxelu na mm?. Dilata¢ni balének je konstruovan pro inflatovani na znamy pramér a délku pfi doporu¢eném
inflaénim tlaku (viz Tabulka shody). Na proximalnim konci PTCA katétru RESTORE DEB je jeden samici port
Luer Lock pro inflaci/deflaci balonku. PTCA katétr RESTORE DEB je katétr pro rychlou vyménu s pracovni délkou
140 cm a luminem pro vodici drat dlouhym 25 cm. PTCA katétr RESTORE DEB je kompatibilni s vodicimi draty

o priméru 0,014" (0,36 mm) a zavadécimi katétry 5F.

Obal

Vyrobek se dodava v odtrhavacim obalu a kartonové krabici.

Jedna jednotka v krabici (jeden katétr s ochrannym pouzdrem a ochrannym dratem v zasobniku). Sterilizovano
plynnym etylenoxidem.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. PouZijte pfed datem exspirace jasné uvedenym na $titku.
Skladovani: Uchovavejte na suchém misté pfi teploté mezi 0-25 °C. Chrarite pfed slune¢nim zarenim.

Indikace

Pouziti PTCA katétru RESTORE DEB je indikovano u pacientl se symptomatickou ischemickou choroba srde¢ni
z duvodu diskrétnich Iézi véncitych tepen s referenénim primérem cévy 1,5 az 4,00 mm, aby se zvétsil primér
lumina véncitych tepen. PTCA katétr RESTORE DEB se predevs§im pouziva k dilataci koronarni restenézy ve
stentu a k dilataci l1ézi véncitych tepen s primérem, mensim nez 3,00 mm.

Kontraindikace

Znama citlivost na paklitaxel.

Pacienti, ktefi nepfipadaji v Uvahu pro operaci koronarniho bypassu.

Pacienti s Uplnou obstrukci véncitych tepen.

Pacienti, ktefi vykazuji angiografické dikazy existujiciho trombu.

Pacienti s kontraindikaci pro protidestickovou/antikoagulaéni Ié¢bu, véetné alergie. To zahrnuje pacienty/
pacientky, ktefi béhem poslednich 14 dnu pred touto procedurou podstoupili velkou operaci, organovou biopsii,
punkci nestlacitelné cévy nebo porodily. Vylou€eni jsou také pacienti s historii gastrointestinalniho krvaceni,

—33-—



nedavné CMP, diabetické hemoragické retinopatie nebo jakéhokoli jiného stavu, na ktery negativné pusobi delsi
antikoagulace.

Té&hotné Zeny a Zeny v plodném véku.

Cilové léze distalné od 50% nebo vétsi stendzy, kterou nelze predilatovat, nebo cilové 1éze proximalné od
nelécitelnych oblasti nemoci vyznamné narusujici pritok.

Rezistentni (fibrotické nebo kalcifikované) Iéze, které nelze predilatovat (Iéze rezistentni vici Uplné inflaci
balénku pfi 20 bar).

Varovani

Pred zavedenim se bezpodminec¢né nesmite dotykat baléonku a nesmi pfijit do styku s tekutinami, protoze tim by
se mohla poskodit povrchova vrstva baldnku.

U komplexnich Iézi se doporucuje predilatace béZznym balonkem. Namahani RESTORE DEB mUze vést

k oddéleni povrchové vrstvy.

Lécba inhibitorem agregace trombocytl (Ié¢ba protidestickovym lIékem) (75 mg Clopidogrel + 100 mg Aspirin
2 mésice).

K hlavici PTCA katétru RESTORE DEB pfipojte pouze pfipoj Luer Lock.

Pokud byste kdykoli béhem pfistupu k mistu Iéze narazili na neobvykly odpor, pokuste se nejprve vyjmout
balének. Pokud se to nepodafi, zkuste vyjmout baldnkovy katétr i zavadéci katétr jako jednu jednotku.

PFed pouzitim zkontrolujte, zda sterilni obal neni poSkozeny. Neresterilizujte ani nepouZivejte opakované, po
pouziti vyrobek znicte.

Kdyz je balénkovy katétr uvnitf cévy, musi se s nim manipulovat pod vysoce kvalitnim fluoroskopickym
zobrazenim.

Nebyly provedeny Zadné dlouhodobé studie pro vyhodnoceni karcinogenniho nebo genotoxického potencialu
koronarniho balénku potazeného paklitaxelem a neexistuji publikované adekvatni a dobfe kontrolované studie
u Zen a muzu, ktefi maji v imyslu mit déti nebo u téhotnych Zen. Proto v sou¢asné dobé nevime, zda je
bezpecné pouziti paklitaxelu pfi jakémkoli druhu 1é¢by béhem téhotenstvi nebo u pacientd, ktefi maji v umyslu
mit déti.

Aby se snizila moznost poSkozeni véncitych cév a zabranilo se prasknuti baldnku, tlak nesmi prekrogcit jmenovity
tlak pfi roztrzeni (RBP, viz tabulka shody).

Preventivni bezpecnostni opatfeni pro pouziti

Kardiologicky tym musi byt dostateéné seznamen s vyrobky a jejich referenénimi systémy, aby se zabranilo
chybam pfi vybéru prostredku.

Tento prostfedek by méli pouzivat pouze lékafi, ktefi prosli pfislusnym Skolenim.

Umisténi katétru se smi provadét jen v nemocnicich, kde Ize ihned provést urgentni operaci bypassu koronarni
tepny.

Zajistéte, aby Iékarsky tym byl vyskolen o vyrobcich a jejich referen¢nich systémech, aby se predeslo jakymkoli
chybam pfi vybéru vybaveni.

Po pouziti vyrobek zlikvidujte v souladu s bezpe¢nostnimi pozadavky, co se tyce vyrobk( kontaminovanych krvi.

Mozné nezadouci ucinky / Komplikace
Komplikace, které mohou vyplynout z této procedury, zahrnuji (Komplikace mohou mit pfimo za nasledek
pamentovu smrt):

Mozné alergické reakce na paklitaxel
Akutni infarkt myokardu

Perforace nebo ruptura tepny
Krvacivé komplikace nebo hematom
Koronarni spasmus, koronarni embolie, koronarni tromboza
Disekce nebo perforace véncité tepny
Poranéni nebo ruptura véncité tepny
Celkova okluze

Ischemie

Nestabilni angina

Porucha konduktibility srdce
Restenoza dilatované tepny

Fibrilace komor

Arterialni spasmus

Cevm pfihody:

Perforace nebo disekce véncité tepny nebo aorty

» Srdec¢ni perforace

Urgentni srde¢ni operace
Tvorba aneurysmatu
Tvorba iatrogenni arteriovendzni pistéle
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Disekce femoralni tepny v misté cévniho vstupu
Smrsténi a restendza cévy

Trombdza nebo okluze

Periferni ischemie

Distalni embolizace (vzduch, zbytky tkané, trombus)
Lokalni zanétlivé reakce

V dusledku moznych poranéni stény cévy

PFihody souvisejici s baldnkovym katétrem

* Neschopnost dosazeni nebo prechodu léze
« Potize s inflaci

« Prasknuti baldonku nebo jeho perforace

* Potize s deflaci balonku

Navod k pouziti
Pfed vyjmutim PTCA katétru RESTORE DEB z obalu je tfeba zkontrolovat, zda neni ohnuty, zalomeny nebo jinak
poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, jestlize zjistite jakékoli zavady.

Vybér PTCA katétru RESTORE DEB:

Pramér balénku, kdyz byl balének inflatovan svym jmenovitym tlakem, by nemél byt vétsi nez je tepna proximalné
a distalné od stenozy.

Priprava katétru

Pripravte inflani prostfedek podle pokyn( vyrobce.

Pfed zavedenim nenechte balének prijit do styku s tekutinami.

Nedovolte, aby se balének dostal do styku s pokoZkou.

Naplrite 10 cm® nebo 20 cm?® stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem.

Sejméte ochranné pouzdro a drat z balénku katétru a zlikviduijte je.

Pripravte zfedény roztok kontrastni latky a sterilniho fyziologického roztoku podle pokynl vyrobce kontrastni

latky.

» Naplrite 10 cm® nebo 20 cm? stiikacku Luer Lock 1 az 3 cm? kontrastni latky zfedéné 1:1.

« Pripojte uzaviraci kohout k hlavici PTCA katétru RESTORE DEB.

« Pripojte stiikacku k uzaviracimu kohoutu. Stfikacka je ve svislé poloze s pistem nahoru. Silnym odsavanim
stfikackou odstrante z balonku veskery vzduch.

« Udrzujte sani po dobu 15 az 20 sekund a ujistéte se, Ze ve ziedéné kontrastni latce uz nejsou vidét zadné
bubliny. Opatrné uvolnéte pist a pfipadné postup opakujte, pokud jesté existuji néjaké bubliny.

« Udrzujte vakuum v PTCA katétru RESTORE DEB a zavfete uzaviraci kohout.

« Pfipojte inflacni prostfedek, pfitom zabrarite vzniku bublin. Oteviete uzaviraci kohout a inflatujte balének na jeho
jmenovity tlak (viz tabulka shody). Zkontrolujte neporusenost systému. V pfipadé zavad katétr nepouzijte. Po
inflaci vytvorte podtlak a zaviete uzaviraci kohout.

Manipulace s katétrem

PFipojte konektor ,Y* k zavadécimu katétru, ktery byl dfive umistén v cévé. Vybér vodiciho dratu a konektoru ,Y*
zlistava odpovédnosti [ékafe v ramci limitu kompatibility vodiciho dratu 0,014".

Zavedte vodici drat (max. 0,014") do zavadéciho katétru a posunte jej skrze Spicku.

Aby se zabranilo jakémukoli pohybu vodiciho dratu, utdhnéte knoflik konektoru ,Y*, aby se pevné uzavrel kolem
vodiciho dratu.

Zasunte vodici drat do distalni $picky katétru a pfitom zajistéte, aby vystoupil §térbinou umisténou pfiblizné 25 cm
proximalné od Spicky dilatacniho katétru.

Otevrete ventil a posurite katétr k distalnimu konci zavadéciho katétru. Upozornéni: Katétr posouvejte vzdy zcela
vypustény a vzdy na vodicim dratu. Pokracujte v procedufe podle pfijaté techniky koronarni angioplastiky.
Rentgenkontrastni znacky pomahaji v nastaveni polohy balénky ve stenéze.

Balénkova dilatace a uvolnéni paklitaxelu

Aby bylo zajisténo Gc¢inné uvoliiovani paklitaxelu do mista I1éze na sténé tepny, mél by se balének inflatovat u léze
s ucinnym dilata¢nim tlakem balénku mezi jmenovitym tlakem pro inflaci baldnku az po jmenovity tlak pfi roztrzeni
po dobu minimalné 30—45 sekund. Neprekrocte jmenovity tlak pfi roztrzeni!

Postup vymény katétru

Povolte konektor ,Y*.

V jedné ruce drzte vodici drat a konektor ,Y*, zatimco v druhé ruce drzite dfik balénku katétru. UdrZujte polohu
vodiciho dratu ve véncité tepné tim, Ze pfidrzujete drat v klidu, a zacnéte vytahovat dilatacni katétr ze zavadéciho
katétru.
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Odpovédnost

Spole¢nost Cardionovum se snazila zajistit, aby tyto prostfedky vyhovovaly véem pfislusnym normam a predpistm,
které jsou v soucasné dobé v platnosti, a zarucit, aby kvalita téchto prostfedku splfiovala pozadavky vyse
uvedenych norem a predpist po dobu do uvedeného data exspirace. Vy$e uvedené prohlaseni neplati, kdyz se
tyto prostfedky pouzivaji pro jiny ucel, nez je uréeny Ucel pouZiti.

Pouceni

Vyrobek je uréen pouze pro jedno pouZiti a nesmi se Cistit, dezinfikovat a resterilizovat. Tento zpGsob upravy by
ved| k nesterilnim vyrobkim a mohl by zpusobit infikovani pacienta a také riziko prasknut balénku.

Vysvétleni symboll pouzitych na stitcich baleni.

@

Nepouzivat opétovné

LOT
Kod Sarze

Chranit pfed vihkem

1]

Ctéte navod k pouziti

Sterilizovano
etylenoxidem

F

Velikost ve Frenchich

al

Datum vyroby

=

Pouzit do data

25°C
0 OCX

Katalogové ¢islo

%)

Vnéjsi pramer

S

Omezeni teploty Nepouzivat, jestlize je baleni

poskozeno

/-\* @ NP RBP

Chranit pfed slune¢nim Neresterilizovat Jmenovity tlak Jmenovity tlak pfi roztrzeni

zafenim
Vyrobce Zdravotnicky prostfedek
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RESTORE DEB
PTCA BALONIKOVY KATETER UVOLNUJUCI PACLITAXEL

Opis

Katéter RESTORE DEB PTCA je dvojlumenovy koronarny baldnikovy dilataény katéter uréeny na rychlu vymenu s
balénikom, ktory je mozné zvacsit, a dvoma RTG kontrastnymi znackami (proximalnou a distalnou) na ulahcenie
umiestnenia balénika pod RTG skiaskopiou. Balonik RESTORE DEB PTCA je potiahnuty 3,0 pg paclitaxelu na
mm2. Dilata&ny balénik je uréeny na naplnenie na znamy priemer a dizku pri odporté¢anych tlakoch pinenia (pozrite
si Tabulku zhody). Proximalny koniec katétra RESTORE DEB PTCA ma jeden zasuvny port luer-lock na naplnenie/
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vypustenie balonika. RESTORE DEB PTCA je katéter ur€eny na rychlu vymenu s pracovnou dizkou 140 cm a
limenom vodiaceho drétu s dizkou 25 cm. Katéter RESTORE DEB PTCA je kompatibilny s vodiacimi drétmi s
priemerom 0,014" (0,36 mm) a vodiacimi katétrami s velkostou 5 F.

Balenie

Dodava sa v odlepovacom vrecku a karténovej Skatuli.

Jedna jednotka v Skatuli (jeden katéter s ochrannou féliou a ochrannym drétom v davkovadi). Sterilizované
plynom — etylénoxidom.

Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo posSkodeny. Pouzite pred datumom exspiracie, ktory je jasne uvedeny na
Stitku.

Skladovanie: Uchovavajte na suchom mieste pri teplote 0 — 25 °C. Chrarite pred svetlom.

Indikacie

Pouzitie katétra RESTORE DEB PTCA je indikované pre pacientov so symptomatickou ischemickou chorobou
srdca z dévodu diskrétnych Iézii srdcovych tepien s referenénym priemerom cievy 1,5 mm az 4,00 mm za Géelom

zlep$enia priemeru koronarneho limenu. Katéter RESTORE DEB PTCA sa prednostne pouziva na dilataciu
srdcovej vnutrostentovej restendzy a na dilataciu srdcovych tepnovych 1ézii s malym priemerom, do 3,00 mm.

Kontraindikacie

Znama citlivost' na paclitaxel.

Pacienti, ktori nie s vhodnymi kandidatmi na srdcovy bypass.

Pacienti s totalnou obstrukciou koronarnych tepien.

Pacienti preukazujuci angiografické znamky existujiceho trombu.

Pacienti s kontraindikaciou na antiagrega¢nu/antikoagulaénu lie¢bu vratane alergie. Patria sem pacienti, ktori

podstupili velky chirurgicky zakrok, pérod, biopsiu organov alebo punkturu nestlacitelnej cievy do 14 dni od tohto

zakroku. Vyluceni su aj pacienti s anamnézou gastrointestinalneho krvacania, nedavnej cievnej mozgovej

prihody, diabetickej hemoragickej retinopatie, akéhokolvek iného stavu, ktory zhorSuje dlhodobejsia

antikoagulacia.

« Gravidné Zeny a Zeny v plodnom veku.

« Cielové lezie distalne k 50 % alebo vacsej stenéze, ktoré nemézu byt predilatované, alebo cielové lézie
proximalne k neliecitelnym oblastiam ochorenia s vyznamnym zhorS§enim prietoku.

« Rezistentné (fibrézne alebo kalcifikujuce) |ézie, ktoré sa nedaju predilatovat (Iézie rezistentné voci tplnému

naplneniu balénika pri tlaku 20 bar).

Varovanie

« Je nutné striktne sa vyhybat dotyku balénika alebo kontaktu s tekutinami pred jeho vloZenim, pretoZe to méze
poskodit povrchovu vrstvu baldnika.

* U komplexnych |ézii sa odporuca predilatacia pomocou konvenéného balénika. Nadmerné pouzivanie katétra
RESTORE DEB méze viest k odlt€eniu povrchovej vrstvy.

< Liec¢ba inhibitorom zhlukovania krvnych dosticiek (antiagregac¢na liecba) (75 mg klopidogrelu + 100 mg aspirinu
pocas 2 mesiacov).

« Krozbocovacu katétra RESTORE DEB PTCA pripajajte iba koncovku luer-lock.

* Ak kedykolvek pocas pristupu k 1ézii dojde k nezvyEajnému odporu, najskor sa pokuste odstranit baldnik a
potom, ak sa to nebude dat, sa pokuste odstranit balonikovy katéter spolo¢ne s vodiacim katétrom.

« Pred pouzitim skontrolujte, i sterilné vrecko nie je poSkodené. Opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte, po
pouziti vyrobok zlikviduijte.

« Ked sa balénikovy katéter nachadza vo vaskulatire, manipulacia s nim by sa mala vykonavat za vysoko
kvalitného skiaskopického pozorovania.

* Neboli vykonané Ziadne dlhodobé Studie na vyhodnotenie karcinogénneho a genotoxického potencialu
koronarneho balénika potiahnutého lie€ivom paclitaxel a neboli zverejnené Ziadne adekvatne a dobre
kontrolované $tudie o Zenach a muzoch planujucich mat deti alebo tehotnych Zenach. Preto v sti¢asnosti
nevieme, Ci je pouZzitie paclitaxelu pri akomkolvek type lieCby pocas tehotenstva alebo u pacientov planujucich
mat deti bezpecné.

Aby sa znizila moznost poskodenia srdcovych ciev a predislo sa prasknutiu balénika, tlak v baléniku nesmie

prekrocit nominalny tlak roztrhnutia balonika (RBP, pozrite si Tabulku zhody).

Bezpecénostné opatrenia na pouzitie

« Kardiologicky tim musi byt dostato€ne oboznameny s vyrobkami a ich referenénymi systémami, aby sa predislo
chybam pri vybere pomdcky.

* Pomécku smu pouzivat len primerane zaskoleni lekari.

« Zavadzanie katétra sa musi vykonavat len v nemocniciach s moznostou pohotovostnej chirurgickej operacie
premostenia koronarnej tepny Stepom.

« Uistite sa, Ze zdravotnicky tim je vySkoleny s ohfadom na vyrobky a ich referenény systém, aby sa predislo
chybam pri vybere zariadenia.
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Po pouziti vyrobok odstrarite podla bezpecnostnych poZiadaviek tykajucich sa vyrobkov obsahujucich krv.

Mozné nepriaznivé dosledky / komplikacie

Med2| kompllkaole ktoré mézu vyplynut z tohto zakroku, patria (komplikacie mézu priamo viest k smrti pacienta):
mozné alergické reakcie na paclitaxel,

akutny infarkt myokardu,

perforacia alebo ruptura tepny,

komplikacie spojené s krvacanim alebo hematémom,
koronarny spazmus; koronarna embdlia; koronarna tromboza,
disekcia alebo perforacia koronarnej tepny,

poranenie alebo ruptura koronarnej tepny,

celkova okluzia,

ischémia,

nestabilna angina,

porucha srdcovej vodivosti,

restendza dilatovanej tepny,

komorova fibrilacia,

tepnovy spazmus.

Cievne udalosti:

perforacia alebo disekcia koronarnej tepny alebo aorty,
perforacia srdca,

nudzova operacia srdca,

formacia aneuryzmy,

formacia latrogénnej artériovendznej fistuly,

disekcia femoralnej tepny v mieste vstupu do cievy,
stiahnutie cievy a restenoza,

trombdza alebo okluzia,

periférna ischémia,

distalna embolizacia (vzduch, tkanivové usadeniny, trombus),
lokalne zapalové reakcie,

vyplyvajuce z moznych zraneni cievnej steny.

Udalosti spojené s baldnikovym katétrom:

« zlyhanie pri dosiahnuti alebo prekrizeni lézie,
» tazkosti pri plneni,

» prasknutie balonika alebo dierky,

» tazkosti pri vypustani balonika.

Navod na pouzitie

Pred pouzitim katétra RESTORE DEB PTCA ho opatrne vyberte z obalu a skontrolujte, ¢i nie je zohnuty, zalomeny
ani inak poskodeny. Pri zisteni akéhokolvek po$kodenia vyrobok nepouzivajte.

Vyber katétra RESTORE DEB PTCA:
Priemer baldnika naplneného na svoj menovity tlak by nemal byt vacsi nez tepna proximalna a distalna k stenéze.

Priprava katétra

Pripravte plniacu pomdcku podla pokynov vyrobcu.

Pred vlozenim zabrarite kontaktu balénika s tekutinami.

Zabrarite kontaktu balénika s pokozZkou.

Naplrite striekacku s objemom 10 alebo 20 cm?® sterilnym fyziologickym roztokom.

Odstranite ochrannu foliu a drét z balonika katétra a zlikvidujte ich.

Pripravte zriedeny roztok kontrastnej latky a sterilného fyziologického roztoku podla pokynov vyrobcu kontrastnej

latky.

» Napliite 10 alebo 20 cm? injekénu striekacku s portom luer-lock mnoZstvom 1 az 3 cm?® kontrastnej latky
zriedenej v pomere 1: 1.

+ Krozboc¢ovacu katétra RESTORE DEB PTCA pripojte uzatvaraci kohut.

» Pripojte injekénu striekacku k uzatvaraciemu kohuta. Striekacku umiestnite vertikalne tak, aby piest smeroval
nahor. Aplikovanim silného podtlaku striekacky vysajte z balénika vSetko vzduch.

« Zachovaijte podtlak 15 az 20 sekind a uistite sa, Ze cez zriedenu kontrastnu latku nie je vidiet prechadzat Ziadne
bublinky. Opatrne uvolnite piest a v pripade potreby, ak sa vyskytnu zvySkové bubliny, postup zopakujte.

+ V katétri RESTORE DEB PTCA zachovajte podtlak a zatvorte uzatvaraci kohut.
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< Pripojte plniaci systém a zabrarite pritomnosti bublin. Otvorte uzatvaraci kohut a naplrite balénik na jeho
menovity tlak (pozrite si Tabulku zhody). Skontrolujte integritu systému. V pripade poruchy katéter nepouzivajte.
Po naplneni aplikujte podtlak a zatvorte uzatvaraci kohut.

Manipulacia s katétrom

Pripojte konektor v tvare Y k vodiacemu katétru, ktory bol predtym umiestneny do vaskulatury. Vyber vodiaceho
drétu a konektora v tvare Y je zodpovednostou lekara v ramci limitu kompatibility 0,014" pre vodiaci drot.

Vlozte vodiaci drét (max. 0,014") do vodiaceho katétra a zavadzajte ho cez hrot.

Aby ste predisli pohybu vodiaceho drétu, utiahnite koliesko konektora v tvare Y, takZe sa pevne uzavrie okolo
vodiaceho drétu.

Opéat zavedte vodiaci drét do distalneho hrotu katétra a uistite sa, Ze vychadza cez zarez nachadzajuci sa
priblizne 25 cm proximalne k hrotu dilata¢ného katétra.

Otvorte ventil a zavadzajte katéter k distalnemu koncu vodiaceho katétra. Upozornenie: Katéter vzdy zavadzajte
plne vypusteny a vzdy na vodiacom drote. Pokracujte v postupe podla prijatej techniky koronarnej angioplastiky.
RTG kontrastné znacky pomahaju pri umiestneni balénika v stenoze.

Dilatacia balénika a uvolnenie paclitaxelu

Aby sa zabezpecilo U¢inné uvolnenie paclitaxelu v mieste lézie v stene tepny, balonik sa musi naplnit v lézii s
ucinnym tlakom dilatacie balonika od menovitého tlaku naplfiania balonika do nominalneho tlaku roztrhnutia
balénika, a to po€as najmenej 30 — 45 sekund. Neprekracujte hodnotu nominalneho tlaku roztrhnutia balénika!

Postup pri vymene katétra

Uvolnite konektor v tvare Y.

Jednou rukou pridrzte vodiaci drét a konektor v tvare Y, druhou uchopte driek baldnika katétra. Udrziavajte polohu
vodiaceho drétu v koronarnej tepne tym, Ze drét budete drzat v stabilnej polohe a dilataény katéter zacnete
vytahovat z vodiaceho katétra.

Zaruka

Spolo¢nost’ Cardionovum sa usiluje zabezpecit, aby pomocky spifiali véetky prisludné, v sugasnosti platng, normy
a predpisy a zabezpecit, aby kvalita zariadeni spliala poziadavky vyssie uvedenych noriem a predpisov po¢as
obdobia uréeného datumom exspiracie. Vyssie uvedené vyhlasenie sa neuplatriuje tam, kde sa pomdcky pouzivaju
na iny nez uréeny ucel.

Rada

Vyrobok je uréeny iba na jedno pouzitie a nesmie sa Cistit, dezinfikovat' a opakovane sterilizovat. Tato forma
Upravy by viedla k nesterilnym vyrobkom a mohla by spoésobit’ infekcie pacienta a tiez riziko prasknutia balénika.

Vysvetlivky k symbolom pouzitym na stitkoch balenia.

@ (i @

Nepouzivajte opakovane  Precitajte si navod Datum vyroby Referencné ¢islo
na pouzitie

Lot = %)

Kod sarze Sterilizované pomocou Pouzit do Vonkajsi priemer
etylénoxidu
) 25°C
T F 0 ”C/ﬂ/
Uchovavaijte v suchu Francuzsky typ velkosti Teplotny limit Nepouzivajte,

ak je obal poskodeny

j NP RBP

Chrarite pred slne¢nym
svetlom

Opakovane nesterilizujte

Menovity tlak
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RESTORE DEB
OCBOBOXOABALL MAKNMUTAKCEN BAINNIOHEH KATETBP 3A PTCA

OnucaHue

KatetbpbT 3a PTCA RESTORE DEB e kopoHapeH kaTeTbp 3a 6anoHHa aunataums 3a 6bp3a cMsHa ¢ ABa
nymeHa, ¢ 6anoH, KonTo moxe Aa 6bae yroneMeH, 1 ABa PeHTreHOKOHTPACTHW Mapkepa (MpoKCUMarneH un
OVCTarneH) 3a yrnecHsiBaHe Ha No3vuUMoHUpaHeTo Ha 6anoHa nog peHTreHosa dnyopockonus. banoHsT 3a PTCA
RESTORE DEB e nokput ¢ 3,0 yg naknutakcen Ha mm?. KateTbpbT 3a gunatauusi e NpoekTupaH ga ce pasgysa
[0 M3BECTEH AMAMETBLP U AbIDKMHA NPY NPenopbyYNTENIHUTE HansraHWs 3a pasgyBaHe (BUKTe cxemara 3a
cboTBeTCTBME). [poKCMManHuAT Kpan Ha kateTbpa 3a PTCA RESTORE DEB vnma eaunH xeHcku nyep-nok nopr 3a
pasgyBaHe/oTnyckaHe Ha 6anoHa. RESTORE DEB PTCA e kateTbp 3a 6bp3a cMsiHa ¢ paboTHa AbmkuHa 140 cm
1 NYMeH Ha TeneH Bogay ¢ AbsknHa 25 cm. KatetbpbT 3@ PTCA RESTORE DEB e cbBMeCTVM C TENeHn Bogayv ¢
anametsp 0,014" (0,36 mm) 1 BogeLm kateTpu ¢ pasmep 5F.

OnakoBKa

[ocTtass ce B oTnenBsaly, ce Nk 1 KapToHeHa KyTus.

EAvH Moayn B KyTust (€AUH KaTeTbp C nNpeanaseH nucT 1 npeanasHa Ten B AucneHcsbp). CTepunuanpaHo ¢ ras
eTUNEeHOB OKCUA,.

[la He ce n3nonaea, ako onakoBKaTa e 0TBOpPeHa Unu noepeaeHa. [la ce n3nonssa Npeamn cpoka Ha rogHoCT, ACHO
0603Ha4YeH BbpXy eTukeTa.

CbxpaHeHue: [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo MscTo npu 0 — 25°C. [la ce na3u OT CBETNMHA.

MokasaHusa

MpunaraHeto Ha kaTeTbpa 3a PTCA RESTORE DEB e nokasaHo 3a nauMeHT# CbC CUMNTOMaTUYHa NCXeMUYHA
6onecT Ha CbpLETO BCNeACTBME HA AUCKPETHM NE3NN Ha KOPOHaPHUTE apTepun ¢ pepepeHTeH AMaMeTbp Ha cbaa
1,5 mm o 4,00 mm c uen nogobpsiBaHe Ha AMaMeTbpa Ha kopoHapHust nymeH. KatetbpbT 3a PTCA RESTORE
DEB ce npunara 3a npegnountaHe 3a aunaTtvpaHe Ha UH-CTEHT pecTeH03a Ha KOPOHapHUTE apTepun 1 3a
aunatupaHe Ha nesnn Ha Manku KopoHapHu aptepuu, nog 3,00 mm.

MpoTtuBonokasaHus

* M3BecTHa YyBCTBUTENHOCT KbM MakiMTakcer.

* [lauveHTun, KOUTO He ca kKaHAWAATY 3a XMpyprudeH Banac Ha KOpoHapHUTE apTepun.

+ [aumeHTn ¢ HaMbITHO 3anyLUEeHN KOPOHAPHW apTepun.

* [MauneHTn, KOMTo UMaT aHrnorpadpcku JaHHU 3a HanUyYeH Tpomo.

* [MauveHTy c NpOTUBOMNOKa3aHWe 3a aHTMarperaHTHa/aHTukoarynaHTHa Tepanusi, BKMoYMTenHo aneprus. Toea
BKIIOYBA NaLMEHTH, KOUTO ca MManu rofisiMa onepawmsi, paxaaHe, opraHHa G1oncust Unu NYHKUUS Ha CbA, KOMTO
He MOXe [la ce koMmnpecupa, B pamkuTe Ha 14 oHU npeau Tas3u npouenypa. M3kmousat ce 1 naumeHTu ¢
aHamHe3a 3a CTOMaLLHO-4YPEBHO KbPBEHE, CKOPOLLEH MO3bYHO-CHAO0B MHUMAEHT, AMabeTHa XeMoparmyHa
peTuHonaTusi, C KakBOTO M Aa 6uno Apyro 3abonsiBaHe, HapyLlaBaLLo ce NpW NPOABLIMKATENHA aHTUKoarynaumsl.

* BpemeHHU XXeHN UK XeHn ¢ AeTepoaeH noTeHuman.
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» TapreTHu neauun gucrtanHo ot 50% wnnu no-ronsMa CTeHo3a, KOMTO He MoraT fa ce npeaunaTmpar, Unu TapreTHu
€311 NPOKCUMMArIHO OT 06MacTV CbC 3HAYUTENHO HaMansBaLLo KpbBHUSA NMOTOK 3ab0nsiBaHe, KOUTO He Noanexart
Ha TpeTupaHe.

* PeaucTteHTHU (pnbpo3Hn nnu kanumduumpanu) nesuu, KOUTo He MoraT da ce npegunaTmpar (nesuu,
PE3NCTEHTHW Ha NMbIIHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa npwu 20 bar).

MpepynpexaeHune

» [Npeau BbBEXOaHE CTPUKTHO TpsibBa Aa ce u3bsarea AokocBaHe Ha 6anoHa UM KOHTaKT C TEYHOCTU, T KaTo
ToBa 61 MOrno fa NnoBpean NOKpUTUETO Ha BanoHa.

* B komnnekcHn nes3uun ce npenopbyBa npeaunartaums ¢ KoHBeHumoHaneH 6anoH. MNMpekomepHa ynotpeba Ha
RESTORE DEB moxe fa foBefe [0 OTAENSHE Ha MOKPUTMETO.

* WHxunbupalia TpombouuTHaTa arperauusi Tepanus (aHtuarperadTHa tepanus) (75 mg knonugorpen + 100 mg
acnupuH 3a noeeve oT 2 meceLa).

« CBbp3BaiTe camo Nyep fok HakpaiHuk kbM xbba Ha kateTbpa 3a PTCA RESTORE DEB.

* AKo cpelyHeTe Heob1YanHO CbMPOTMBIIEHNE B KOUTO M Aa 610 MOMEHT MO BpeMe Ha A0CTbN A0 nesunsTa,
NbPBO Ce onuTanTe Aa ussaguTe 6anoHa v cnes ToBa, ako TOBa He AEWCTBa, OnuTaiTe ce Aa u3saguTe
6anoHHWA KaTeTbp Y BOAELLMSA KaTeTbp KaTo e4HO LANO.

« [lpoBepeTe fanv CTEPUNHUAT NAUK He e NoBpeaeH npeaw ynotpeba. [la He ce cTepunuavpa unu nanonsea
NOBTOPHO, YHULLOXETE NpoaykTa cnep, ynotpeba.

« Korato 6anoHHWST KaTeTbp ce BbBeAe B CbAoBaTa cucTema, ¢ Hero Tpsabsa Aa ce MaHunynupa nog
BMCOKOKa4YeCTBEHO (hryOpOCKOMNCKO HabnoaeHue.

* He ca npoBexaaHn MHOTO AbArOCPOYHM U3MUTBAHUS 32 OLIEHKA Ha KaHLEPOreHHUSI U TEHOTOKCUYEH
noTeHuman Ha KopoHapHWUa 6anoH, MOKPUT C NIeKapCTBOTO NaknUTakcen, U HAMa agekeaTHV 1 fobpe
KOHTPONVpaHu ny6rnukyBaHn N3NUTBaHUSA NpU BPEMEHHM XXEHU UINW XEHU 1 MbXe, Bb3HamepsiBaly Aa uvat
Aeua. No Tas3n npMYnHa KbM MOMEHTa He 3HaeM Aanu naknutakcen e 6esonaceH 3a U3Non3BaHe npu KakbLBTO 1
na 6uno Bua neyeHve no Bpeme Ha 6peMeHHOCT Unn Npu NaumeHTn, Bb3HamepsBallm Aa umart geua.

3a Ja ce Hamanu NoTeHUManbT 3a yBpexaaHe Ha KOpoHapHUTE CboBe U 3a M3bsArBaHe Ha kaksaTto 1 aa 6uno
pynTypa Ha 6anoHa, HansraHeTo Ha 6anoHa He TpsibBa Aa HaABWLIABa HOMUHAMHOTO HansAraHe Ha NpbCcBaHe
(RBP, BuxTe cxemata 3a CbOTBETCTBME).

Mpeana3Hu mepku 3a ynotpe6a

* Kapauonornynuat ekvn Tpsibea fa no3Hasa AOCTaTbYHO NPOAYKTUTE U TEXHUTE pedepeHTHN cuctemu, 3a aa
n3berHe rpeLukun npu n3dopa Ha obopyaBaHe.

« Camo nekapu, KOUTO ca nony4nnu nogxoasio obyveHue, Tpsabea Aa n3nons3saT U3AEnNneTo.

» [ocTaBsiHe Ha kaTeTbpa TpsibBa Aa ce NpaBu camo B BOMHMLM, KbAETO NECHO MOXe Aa ce U3BbpLUK Bainac
rpadT Ha KOPOHAPHUTE apTepuy Mo CMELLIHOCT.

* YBepeTe ce, Ye MEAULIMHCKUAT eknn e oby4eH 3a NpoayKTUTe 1 pedepeHTHaTa M cuctema, 3a ga ce usberHe
KakBaTo v Aa 6uno rpeluka npu n3bopa Ha obopyaBaHe.

Cnep yn0TpeGa ennuMUHMparnTe NpoayKTa B CbOTBETCTBME C U3MCKBAHMATA 3a 6e3onacHoct, CBbp3aHu ¢
npoayKTuTe, KOHTaMUHNUPaHN C KPbB.

MoTeHuManHu HexenaHu edeKkTU/ycnoXxXHeHus

YCnoxHeHnsATa, KOUTO MoraT a ce nosyyaTt BCreAcTBYeE Ha Tasun npoLleadypa, BKIYBaT (YCNOXHeHATa morat Aa
[oBefaT Npsiko A0 CMBbPT Ha NaumeHTa):

* BBb3MOXHM anepruyHn peakuum KbM naknutakcen

¢ OcCTbp MHMaPKT Ha MUOKapaa

* [Mepdopauus unu pyntypa Ha aptepust

*  YCNOXHeHWs, CBbpP3aHu C KbpBEHe, NN XeMaToM

* KopoHapeH cnasbm; KopoHapHa embonusi; kopoHapHa Tpombosa
* [ncekaums unu nepdopaums Ha KopoHapHaTa apTepust

* YBpexaaHe unu pynTypa Ha KopoHapHaTa apTepus

e [TbnHa oknysuns

* Wcxemusa

* HectabunHa cteHokapaus

* HapyleHue Ha cbpaeyHaTa NpoBOAVMOCT

* PecTeHo3a Ha gunatupaHara aptepus

« KamepHO MbxaeHe

* ApTepuarneH cnasbm

CbaoBsu cuoutus:

+ [epdopaums nnm gucekaums Ha kopoHapHaTa apTepust Unu aopTarta
* CbpageyHa nepdopaums
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+ CnelwHa cbpaeyHa onepaums

+ Ob6pasyBaHe Ha aHeBpu3ma

+ ATtporeHHo obpasyBaHe Ha apTeproBeHO3Ha durcTyna

+ [ucekaums Ha pemopanHata apTepusi Ha MSICTOTO Ha CbAOB JOCTbIN

* HaBuBaHe 1 pecTeHo3a Ha cbaa

* Tpombo3a unu oknyaus

* MepudepHa ncxemus

* [vncranHa embonmsauus (Bb3ayLlHa, OT ThKaHHM OCTaTbLK, OT TPOMO)
+ JlokanHu Bb3nanuTenHu peakuum

+ BcrepacTtere Ha Bb3MOXHM HapaHsiBaHWs Ha CbaoBaTa cTeHa

CbbuTtus, cBbp3aHn ¢ GanoHHK KaTeTpu:

* HeBB3MOXHOCT 3a JOCTUraHe UM NpemMmnHaBaHe npes nesusTa
+ 3aTpyaHeHusi Npu pasnyBaHeTo

* PynTypa Ha 6anoHa unu obpasyBaHe Ha OTBOPU

+ 3aTpyaHeHust npu oTrnyckaHe Ha 6anoHa

WHcTpykuum 3a ynotpeba

Mpenn na usnonseare kateTbpa 3a PTCA RESTORE DEB ot onakoBkata, ornefaiTe 3a orbBaHusi, NperbBaHus 1
apyru nospeaun. He nsnonaeaiirte, ako OTKpUeTe KakBUTo 1 Aa buno aedektu.

U360p Ha kaTeTbp 3a PTCA RESTORE DEB:

[OnameTbpbT Ha BanoHa, korato 6anoHbT ce pasgye A0 HOMUHAMNHOTO My HansraHe, He TpsibBa Aa e No-rofnsiM ot
apTepuaTa NpokcMmManHo U AuCTtanHo Ha CTeHo3arta.

MoaroToBka Ha kKaTeTbpa

MoaroTBeTe n3genueTo 3a pasayBaHe B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLUMMTE Ha NPOM3BOAUTENS.

* He ponyckante 6anoHbT Aa BNM3a B KOHTAKT C TEYHOCTM NPeaun BbBEXOAHETO.

* He ponyckavite 6anoHbT Aa BNv3a B KOHTaKT C KoXaTta.

* HanbnHete cnpuHuoBka ¢ 06em 10 nnu 20 cc cbe cTepurneH uUsnonorvyeH pasTeop.

» OTcTpaHeTe npeanasHusa NUCT 1 Ten oT 6anoHa Ha KaTeTbpa U M’ N3XBbpreTe.

» [logroTeeTe paspeneH pa3TBOpP Ha KOHTPACTHO CPEACTBO U CTepuneH U3NONOrMyeH pasTBop B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKLUUMTE Ha NPOU3BOAUTENS HA KOHTPACTHOTO CPEACTBO.

» HanwbnHete nyep nok cnpuHuoska ¢ o6em 10 unm 20 cc ¢ 1 o 3 cc paspeaeH 1:1 pa3TBop Ha KOHTPACTHO CPEACTBO.

* CBbpXeTe cnupaTtenHo kpaHye kbM xbba Ha kaTteTbpa 3a PTCA RESTORE DEB.

+ CBbpXeTe CrpUHLOBKaTa KbM CNMPATENHOTO KpaHye, No3nLMOHNpanTe CNPUHLOBKaTa BEPTUKAIHO C HACOYEHO
Harope byTano. MNpunoxere cunHa acnupaums CbC CNPUHLOBKATA, 3a fa eBakynpare LSnoTo KonmyecTBo
Bb3dyx OT H6anoHa.

* MoppbpxanTe acnupauusita B npoabikeHne Ha 15 go 20 cekyHauM n ce yBepeTe, Ye He ce BuxKaaT noBeye
mMexyp4yeTa, npeMmnHaBaLLy Npes paspeneHoTo KOHTPaCcTHO cpeacTBo. OTnycHeTe BHUMATENHO ByTanoTo u, ako e
HeobxoAMMo, NOBTOPETE NpoLeaypara, B Criyyait Ye ca ocTaHanu Mexyp4yera.

* MoppbpxanTe Bakyyma B kateTbpa 3a PTCA RESTORE DEB n 3aTBOpeTe cnmpaTeniHoTo KpaHye.

+ CBbpxeTe cucTemara 3a pasfyBaHe, U3bareanku Hanuyme Ha KkakeBuTo 1 Aa buno mexypdeta. OTBOpeTe
CNMpaTenHoTO KpaHye v pasayite 6anoHa 4o HOMMHANHOTO My HansraHe (BUxTe Tabnuuara 3a CbOTBETCTBUE).
YBepeTe ce B LienocTta Ha cuctemata. B cnyyan Ha aedekTv He usnonasavite katetbpa. Cnen pasgyBaHe
NPUNOXeTEe OTPULLATENHO HansraHe U 3aTBOPETE CMMPATENHOTO KpaHye.

MaHunynauum ¢ KateTbpa

3akpenete ,Y* kOHeKTOpa KbM BOAeLLVS KaTeTbp, KOWTO Npeaun ToBa € NocTaBeH B CbaoBaTa cuctema. M3bopbT Ha
TerneHus Bofad 1 ,Y* KOHeKTopa ocTaBa OTFOBOPHOCT Ha fekapsi B pamMKuTe Ha rpaHuLia 3a CbBMECTUMOCT OT
0,014" 3a TeneHus Boaau.

BbBenete Tenenus Bogad (makc. 0,014") BbB BogeLLMs KaTeTbp 1 ro NPUABMXKETE Hanpes npes Bbpxa.

3a pa nsberHeTe KakBoTO 1 Aa BUNO ABWKEHNE Ha TeNeHns BoAady, 3aTerHeTe Konyeto Ha ,Y* KoHeKkTopa, Taka Ye
[a ce 3aTBOPK 34paBO OKOMNO TeneHWst Bogau.

3apeneTe TeneHns BoJay B AUCTaNHUA BPbX Ha KaTeTbpa, KaTo ce yBepuTe, Ye n3nuaa npes ynes, pasnonoxeH
Ha npubn. 25 cm NpPOKCMMAariHO OT Bbpxa Ha kaTeTbpa 3a AunaTaums.

OTBoOpeTe knanarta 1 NpuaBYRKETe Hanpea kaTeTbpa KbM AUCTAmNHUA Kpai Ha Bodelms kateTbp. BHumaHue:
BuHaru npuaswksaiiTe Hanpes KateTbpa HanbfIHO OTAYCHAT M BUHArK Haj TeneHns soaad. MpogbrxeTe
npoLegypara B CbOTBETCTBME C NpUeTaTa TEXHMKA 3a KOPOHapHa aHrvonnacTyka. PEeHTreHOKOHTpacTHUTE Mapkepu
nognomarar no3uLMoHNpaHeTo Ha BanoHa B cTeHosaTa.

BanoHHa gunaTtauusa n ocBo6oxaaBaHe Ha NaknuTakcen

3a pace rapaHTupa ereKTVIBHOTO ocBoboXxaaBaHe Ha NaknMTakcen KbM MSICTOTO Ha Ne3nsiTa Ha cTeHaTa Ha
aprepuaTta, 6anoHbT TpﬂﬁBa Aa ce pasgye npu nesudata c e(*)eKTI/IBHO HansraHe 3a gunatauusi Ha 6anoHa mexay
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HOMUWHANHOTO HansaraHe 3a pasgyBaHe Ha 6anoHa 40 HOMUHANHOTO HansraHe Ha NpbCBaHe, 3a Har-Marnko
30 — 45 cekyHaun. He HapgBuILaBanTe HOMUHANHOTO HansAraHe Ha nNpbcBaHe!

Mpoueaypa 3a cMsiHA Ha KaTeTbpa

Pasxnabete ,Y*“ koHekTOpa.

OpbxTe TeneHus Bodady 1 ,Y* KOHEKTOPa B efHaTa CU pbKa, a C ApyraTta cv pbka XBaHeTe ocTa Ha GanoHHUs
kaTteTbp. [MNogabpxanTe nosnumusTa Ha TeneHUs BoAay B KOpOHapHaTa apTepusi, Kato AbpxuTe Bogaya
CTauMoHapHO, 1 3anoYHeTe a n3TernsaTe KateTbpa 3a gunataunsi U3BbH BOAELLUMA KaTeTbp.

OTroBopHoCT

Cardionovum ca nonoxunm ycunua a rapaHtupar, Ye n3genudarta CbOTBEeTCTBAT Ha BCUYKM CbOTBETHU CTaHOapTU
N pernameHTn, KOUTo ca B cuIia B MOMeEHTa, 1 [a rapaHTupar, 4e Ka4eCTBOTO Ha uaaenndaTta CboTBeTCTBa Ha
N3NCKBAHNATA Ha CTaHOapTUTE U pernamMmeHTuTe, CnoMmeHaT no-rope, 3a nepunoaa, NoCo4YeH KaTto CPOK Ha rogHOCT.
rOpHOTO TBbpAEHUE HE € B CuUNa, Korato uagenndarta ce n3nos3eart 3a uer, pasrnimyHa oT npeasuaeHara.

CbBet

MpoayKTbT e camo 3a egHoOKpaTHa ynoTtpeba u He TpsbBa Aa ce NoYnNCTBa, Ae3nHeKLmpa 1 cTepunmamnpa
noBTopHO. Ta3un chopma Ha obpaboTka 61 JoBena Ao HECTEPUIHM NPOAYKTU U 61 Morna Aa NpudnHU MHpeKuun Ha
nawuueHTa, KakTo U pUck oT pynTypa Ha GarnoHa.

O6GsicHeHue Ha CUMBOIUTEe, U3NONI3BaHU Ha eTUKEeTUTe Ha onaKoBKaTa.

@ (g @

[a He ce usnonsea HanpaBeTe cnpaBka B [ata Ha npon3BOACTBO PedepeHTeH Homep
NOBTOPHO MHCTPYKUMnTE 3a ynotpeba

LOT STERILE EO] = %)

Koa Ha napTtuaa CTtepunusmpaHo ¢ Cpok Ha rogHocT BbHweH agnametsbp

€TUneHoB okcna

[a ce obpxu cyxo Pa3wmep BbB French paHuua 3a Temnepatypa [la He ce U3nonsea, ako
onakoBkaTa e noBpegeHa

* @ NP RBP

25°C

=

[a ce nasu oT cnbHYeBa [a He ce cTepunuavpa HoMuHanHo HansraHe HomwuHanHo HansiraHe Ha
CBeTNuHa NOBTOPHO npbcBaHe
MpownssoauTten MegaunumHcko usgenve

c € CARDIONOVUM GMBH

“ Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, l'epmaHus

1434 TenedoH +49-228/909059-0, cakc +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

[aTta Ha nocnegHo npepa6oTteHo usgaHue: 05.2021 r.
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Rev. nr. 21-01 Romana

RESTORE DEB
CATETER DE PTCA CU BALON CU ELIBERARE DE PACLITAXEL

Descriere

Cateterul de PTCA RESTORE DEB este un cateter de dilatatie coronariana cu avans rapid, cu balon si lumen
dublu, cu un balon care poate fi marit si doud marcaje radioopace (proximal si distal) pentru facilitarea pozitionarii
balonului sub fluoroscopie cu raze X. Balonul pentru PTCA al cateterului RESTORE DEB este acoperit cu 3,0 ug
de paclitaxel pe mm?. Balonul de dilatatie este conceput pentru umflarea la un diametru si o lungime cunoscute la
presiuni de umflare recomandate (consultati tabelul de complianta). Capatul proximal al cateterului de PTCA
RESTORE DEB are un singur conector Luer-Lock mama pentru umflarea/dezumflarea balonului. Cateterul de
PTCA RESTORE DEB este un cateter cu avans rapid cu o lungime de lucru de 140 cm si un lumen al firului de
ghidaj cu lungimea de 25 cm. Cateterul de PTCA RESTORE DEB este compatibil cu fire de ghidaj cu diametrul de
0,014" (0,36 mm) si catetere de ghidaj cu 5F.

Ambalaj

Livrat ntr-o punga desigilabila si o cutie din carton.

O unitate pe cutie (un cateter cu o folie de protectie si un fir de protectie intr-un dispozitiv de distributie). Sterilizat
cu oxid de etilena.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Utilizati inainte de data de expirare indicata clar pe
eticheta.

Depozitarea: A se pastra la loc uscat cu temperaturi intre 0 si 25 °C. A se feri de lumina.

Indicatii

Utilizarea cateterului de PTCA RESTORE DEB este indicata pentru pacienti cu boala cardiaca ischemica
simptomatica cauzata de leziuni discrete ale arterelor coronare cu un diametru vascular de referinta intre 1,5 mm si
4,00 mm, Tn scopul ameliorari diametrului lumenului coronarian. Cateterul de PTCA RESTORE DEB se utilizeaza
de preferinta pentru dilatarea restenozelor coronariene de stent si pentru dilatarea arterelor coronare cu diametru
mic, de sub 3,00 mm.

Contraindicatii

Sensibilitate cunoscuta la paclitaxel.

Pacienti care nu sunt candidati pentru bypass coronarian.

Pacienti cu artere coronare complet obstructionate.

Pacientii care prezinta dovezi angiografice de existenta a unui trombus.

Pacientii cu contraindicatii pentru terapie antiplachetara/anticoagulanta, inclusiv alergii. Se includ pacientii care

au fost supusi unor interventii chirurgicale majore, unor interventii obstetrice, biopsiei de organe sau punctiei

unui vas necomprimabil cu mai putin de 14 zile inainte de aceasta procedura. Se exclud si pacientii cu istoric de

hemoragie gastrointestinala, AVC recent, retinopatie hemoragica diabetica sau orice alta afectiune compromisa

de anticoagularea prelungita.

» Femeile insarcinate si femeile care intentioneaza sa ramana insarcinate.

+ Leziuni tinta distale fata de o stenoza de 50 % sau mai mare, care nu pot fi predilatate sau leziuni tinta proximale
unor zone netratabile cu boala care compromite semnificativ circulatia.

+ Leziuni rezistente (fibrotice sau calcice) care nu pot fi predilatate (leziuni rezistente la umflarea completa a

balonului la 20 bar).

Avertizare

» Trebuie evitata strict atingerea balonului sau intrarea acestuia in contact cu lichide deoarece se astfel se poate
deteriora acoperirea balonului.

» Se recomanda o predilatare cu balon conventional in cazul leziunilor complexe. Utilizarea excesiva a cateterului
RESTORE DEB poate conduce la detasarea acoperirii.

+ Terapie de inhibare a agregarii trombocitare (terapie medicamentoasa antiplachetara) (75 mg clopidogrel +
100 mg aspirina timp de 2 luni).

+ Conectati doar conectorul Luer-Lock la conectorul de intrare al cateterului de PTCA RESTORE DEB.

» Daca se intampina rezistenta anormala oricand in timpul accesului la leziune, incercati mai intai sa extrageti
balonul si apoi, daca aceastad masura nu functioneaza, incercati sa extrageti cateterul cu balon si cateterul de
ghidaj ca ansamblu unitar.

« Verificati daca punga sterila nu este deteriorata inainte de utilizare. A nu se resteriliza sau reutiliza; distrugeti
produsul dupa utilizare.

» Cand cateterul cu balon este expus sistemului vascular, trebuie manevrat sub observati fluoroscopica de calitate
superioara.

» Nu s-au desfasurat studii pe termen foarte lung pentru evaluarea potentialului carcinogen sau genotoxic al
balonului coronarian acoperit cu paclitaxel si nu exista studii adecvate si bine controlate publicate referitor la
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femeile si barbatii care intentioneaza sa aiba copii sau la femeile insarcinate. Prin urmare, nu se cunoaste in
prezent daca paclitaxelul prezinta siguranta in utilizare in orice fel de tratament in timpul sarcinii sau la pacienti
care intentioneaza sa aiba copii.

Pentru a se reduce riscul de vatdmare a vaselor coronare si pentru a se evita orice rupere a balonului, presiunea
balonului nu trebuie sa depaseascé presiunea de rupere (RBP, a se vedea tabelul de complianta).

Atentionari privind utilizarea

« Echipa de cardiologi trebuie sa fie familiarizata suficient cu produsele si cu sistemele de referinta ale acestora
pentru a evita erorile de selectare a echipamentului.

 Dispozitivul trebuie utilizat doar de medici care cu calificare adecvata.

« Plasarea cateterului trebuie efectuata doar la spitale in care se pot realiza fara probleme grefe de bypass arterial
coronarian.

 Asigurati-va ca echipa medicala este instruita in privinta produselor si a sistemului de referinta al acestora pentru
a evita orice erori in selectarea echipamentului.

Dupa utilizare, eliminati produsul in conformitate cu cerintele privind siguranta referitoare la produsele contaminate
cu sange.

Potentiale efecte adverse / Complicatii

Complicatiile care pot decurge din aceasta procedura includ (complicatiile pot cauza direct moartea pacientului):
« posibila reactie alergica la paclitaxel,

« infarct miocardic acut,

» perforare sau ruptura arteriala,

* hemoragie sau hematom,

* spasm coronarian; embolism coronarian; tromboza coronariana,
« disectia sau perforarea arterei coronare,

< vatamarea sau ruperea arterei coronare,

* ocluzie totala,

* ischemie,

* angina instabila,

« tulburarea conductivitatii cardiace,

« restenoza arterei dilatate,

« fibrilatie ventriculara,

* spasm arterial.

Evenimente vasculare:

« perforarea sau disectia arterei coronare sau a aortei,
 perforatie cardiaca,

« chirurgie cardiaca de urgenta,

« formare de anevrism,

« formare de fistula arteriovenoasa latrogena,

« disectie a arterei femurale la locul de acces in vas,
« recul si restenoza vasculara,

* tromboza sau ocluzie,

« ischemie periferica,

« embolie distala (aer, resturi de tesut, trombus),

« reactii inflamatorii locale,

< cauzate de posibile vatamari ale peretelui vascular.

Evenimente ale cateterului cu balon:

« esec In atingerea sau traversarea leziunii,
« dificultati la umflare,

« ruperea sau perforarea balonului,

« dificultati la dezumflarea balonului.

Instructiuni de utilizare

Tnainte de a scoate cateterul de PTCA RESTORE DEB din ambalaj, verificati daca nu prezinta indoituri, deformari
sau alte deteriorari. A nu se utiliza daca se constata defecte.

Selectarea cateterului de PTCA RESTORE DEB:

Diametrul balonului cand acesta a fost umflat la presiunea nominala trebuie sa nu depaseasca diametrul proximal
si distal fata de stenoza al arterei..
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Pregatirea cateterului

Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.

* Anu se lasa balonul sa intre in contact cu lichide Thainte de introducere.

* Anu se lasa balonul sa intre in contact cu pielea.

+ Umpleti o seringa de 10 sau 20 cm? cu ser fiziologic steril.

Scoateti si aruncati teaca de protectie si firul din balonul cateterului.

» Pregatiti o solutie de substanta de contrast diluata si ser fiziologic steril in conformitate cu instructiunile
producatorului substantei de contrast.

» Umpleti o seringa de 10 sau 20 cm? cu conector Luer-Lock cu 1 pana la 3 cm?® de solutie 1:1 de substanta de
contrast diluata.

+ Conectati un ventil obturator cai la conectorul de intrare al cateterului de PTCA RESTORE DEB.

« Conectati seringa la ventilul obturator, pozitionati seringa vertical cu pistonul orientat in sus. Aplicati aspiratie
puternica cu seringa pentru a evacua tot aerul din balon.

» Mentineti aspiratia timp de 15 pana la 20 de secunde si asigurati-va ca nu se mai vad bule de aer circuland prin
solutia de substanta de contrast diluata. Eliberati cu atentie pistonul si, daca este necesar, repetati procedura in
cazul persistentei bulelor.

» Mentineti presiunea negativa in cateterul de PTCA RESTORE DEB si inchideti ventilul obturator.

+ Conectati sistemul de umflare, evitand prezenta oricaror bule. Deschideti ventilul obturator si umflati balonul la
presiunea nominala (a se vedea tabelul de complianta). Verificati integritatea sistemului. In caz de defecte, a nu
se utiliza cateterul. Dupa umflare, aplicati presiune negativa si inchideti ventilul obturator.

Manevrarea cateterului

Atasati conectorul n ,Y” la cateterul de ghidaj plasat in prealabil in sistemul vascular. Selectarea firului de ghidaj si
a conectorului in ,Y” ramane responsabilitatea medicului cu o limitd de compatibilitate de 0,014" pentru firul de
ghidaj.

Introduceti firul de ghidaj (max. 0,014") in cateterul de ghidaj si avansati-I prin varf.

Pentru a se evita orice deplasare a firului de ghidaj, strangeti rozeta conectorului in ,Y” astfel incat sa se inchida
ferm in jurul firului de ghidaj.

Dirijati firul de ghidaj in varful distal al cateterului asigurandu-va ca iese prin orificiul situat la cca 25 cm proximal
fata de varful cateterului de dilatatie.

Deschideti valva si introduceti cateterul spre capatul distal al cateterului de ghidaj. Atentie: Introduceti intotdeauna
cateterul dezumflat complet si plasat peste firul de ghidaj. Continuati procedura conform tehnicii acceptate de
angioplastie coronariana. Marcajele radioopace ajuta la pozitionarea balonului in stenoza.

Dilatarea balonului si eliberarea de paclitaxel

Pentru a asigura o eliberare eficace a paclitaxelului in situl leziunii de pe peretele vascular, balonul trebuie umflat
cu o presiune efectiva de dilatatie intre presiunea nominala de umflare si presiunea de rupere timp de cel putin
30 — 45 de secunde. A nu se depasi presiunea de rupere!

Procedura de schimbare a cateterului

Slabiti conectorul in ,Y”.

Tineti firul de ghidaj si conectorul in ,Y” cu 0 mana si apucati tija balonului cateterului cu cealaltd mana.. Mentineti
pozitia firului de ghidaj in artera coronara prin mentinerea firului nemiscat si incepeti sa extrageti cateterul de
dilatatie din cateterul de ghidaj.

Raspunderea legala

Cardionovum a depus eforturi pentru a asigura conformitatea dispozitivelor cu toate standardele si reglementarile
n vigoare in prezent si corespondenta calitatii dispozitivelor cu cerintele standardelor si reglementarilor sus-
mentionate pe perioada pana la data de expirare indicata. Afirmatia de mai sus nu se aplica in cazul in care
dispozitivele sunt utilizate in alte scopuri decét destinatia prevazuta.

Sfat

Produsul este exclusiv de unica folosinta si nu trebuie curatat, dezinfectat sau resterilizat. Aceasta forma de tratare
poate duce la produse nesterile si poate cauza infectarea pacientului si riscul de rupere a balonului.

Explicatia simbolurilor utilizate pe etichetele ambalajului.

@ (g @

Anu se reutiliza Consultati instructiunile de  Data fabricatiei Numarul de catalog
utilizare
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LOT

Codul lotului

A se pastra uscat

Sterilizat cu utilizarea de
oxid de etilena

F

Marime franceza

=

Data limita de utilizare

25°C
0 DC*

Limita de temperatura

%

Diametru exterior

S

A nu se utiliza daca

ambalajul este deteriorat

j NP RBP

A se tine departe de A nu se resteriliza Presiune nominala Presiune de rupere
lumina soarelui

aal MD
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PAKLITAKSEL| ISSKIRIANTIS PTKA BALIONINIS KATETERIS ,,RESTORE DEB*

Aprasymas

PTKA kateteris RESTORE DEB - tai greito pakeitimo (angl. Rapid Exchange) dvispindis balioninis ple¢iamasis
vainikiniy arterijy kateteris su balionu, kurj galima pripUsti, ir dviem spindulinei energijai nepralaidziais Zymenimis
(proksimaliniu ir distaliniu), palengvinanciais baliono padéties nustatyma vadovaujantis rentgeno fluoroskopijos
vaizdu. PTKA kateterio RESTORE DEB balionas padengtas 3,0 pg/mm? paklitakselio. Ple¢iamasis balionas skirtas
isipusti iki Zinomo skersmens ir ilgio, taikant rekomenduojamag pripatimo slégj (Zr. atitikties duomeny lentele).
Proksimalinio PTKA kateterio RESTORE DEB galas yra su lizdine Luerio jungtimi, skirta balionui pripasti / iSpasti.
RESTORE DEB - tai greito pakeitimo PTKA kateteris, kurio darbinis ilgis yra 140 cm, o kreipiamojo laido spindis

— 25 cm ilgio. PTKA kateteris RESTORE DEB yra suderinamas su 0,36 mm (0,014 col.) skersmens kreipiamaisiais
laidais ir 5F dydzio kreipiamaisiais kateteriais.

Pakuoté

Tiekiamas uzklijuojamajame maiselyje ir kartotinéje dézutéje.

Vienas vienetas dézutéje (vienas kateteris su apsaugine plévele ir apsauginiu laidu dozatoriuje). Sterilizuotas
etileno oksido dujomis.

Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista. Panaudokite iki etiketéje aiSkiai nurodytos ,Tinka iki“ datos.
Laikymas. Laikykite sausoje vietoje 0-25 °C temperatiroje. Saugokite nuo Sviesos poveikio.

Indikacijos

PTKA kateteris RESTORE DEB skirtas naudoti pacientams, sergantiems simptomine iSemine Sirdies liga dél
atskiry vainikiniy arterijy pazeidimy, kuriy kraujagysliy skersmuo yra 1,5-4,00 mm, siekiant pagerinti vainikiniy
kraujagysliy spindzio skersmenj. PTKA kateterf RESTORE DEB taip pat galima naudoti vainikinés arterijos, kurioje
jau implantuotas stentas, restenozei ir mazo skersmens (iki 3 mm) arterijy jpjovoms iSplésti.
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Kontraindikacijos

Zinomas jautrumas paklitakseliui.

Pacientai, kuriems negalima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos.

Pacientai, kuriy vainikinés arterijos visiskai uzsikimsusios.

Pacientai, turintys tromby, matomy angiografiniame vaizde.

Pacientai, kuriems kontraindikuotinas gydymas antitrombocitais / antikoaguliantais, jskaitant alergijg. Taip pat

pacientai, kuriems atlikta sudétinga operacija, Cezario pjvis, organo biopsija arba kraujagysliy, kuriy negalima

uzspausti, punkcija per 14 dieny nuo Sios proceduros atlikimo. Taip pat nejtraukiami tie pacientai, kuriems

anksciau yra buves kraujavimas i$ virS§kinamojo trakto, kuriuos neseniai iStiko smegeny insultas, kurie serga

hemoragine retinopatija ar bet kuria kita liga, neigiamai reaguojancia j ilgg gydyma antikoaguliantais.

» Nésciosios arba gimdyti planuojancios moterys.

 Tikslinés jpjovos, esancios distaliai nuo 50 proc. ar didesnés stenozés, kuriy negalima iSplésti i$ anksto, arba
tikslinés jpjovos proksimaliai negydytiny viety, kuriose srautg smarkiai riboja tam tikra liga

« Atsparios (fibrozinés arba uzkalkéjusios) jpjovos, kuriy negalima iSplésti i$ anksto (jpjovos, kurios yra visiSkai

atsparios, pripQtus baliong iki 20 bary)

Ispéjimas

» Pries jvedant, negalima liesti baliono ir reikia saugoti jj nuo salycio su skysciais, nes gali bati paZeista baliono
danga.

» Atliekant sudétingas jpjovas, rekomenduojama i$ anksto iSplésti arterijg jprastais balionais. Naudojant kateterj
RESTORE DEB pernelyg intensyviai, jo danga gali atsiskirti.

« Trombocity agregacijos inhibitoriy terapija (antitrombocitiné vaisty terapija) (daugiau nei 2 mén. 75 mg
klopidogrelio + 100 mg aspirino).

+ Prie PTKA kateterio RESTORE DEB mazgo prijunkite tik Luerio jungtj.

» Bet kuriuo jvedimo j jpjova momentu pajute nejprasta pasipriesinimg, pirma pabandykite iStraukti baliong, o
paskui, jeigu tai nesuveiks, kaip vieng jrenginj iStraukite baliona, kateterj ir kreipiamajj kateterj.

» Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeistas sterilus maiSelis. Nesterilizuokite ir nenaudokite gaminio
pakartotinai, o panaudotg iSmeskite.

» |vedus balioninj kateterj j kraujagysliy sistema, jj reikia valdyti stebint aukstos kokybés fluoroskopinj vaizda.

» Nebuvo atlikta jokiy ilgalaikiy tyrimy, skirty galimam karcinogeniniam ar genotoksiniam paklitakseliu padengto
vainikiniy arterijy baliono poveikiui jvertinti, taip pat nepaskelbta jokiy atitinkamy ir gerai kontroliuojamy tyrimy
apie jo poveikj nésc¢iosioms arba moterims ir vyrams, ketinantiems susilaukti vaiky. Taigi $iuo metu néra Zinoma,
ar saugu vartoti paklitakselj gydant néscigsias arba pacientus, ketinan€ius susilaukti vaiky.

Siekiant sumazinti galimg Zalg vainikinéms arterijoms ir iSvengti baliono trikimo, baliono slégis neturéty virsyti
vardinio triikimo slégio (Zr. atitikties duomeny lentele).

Atsargumo priemonés naudojant

» Kardiology komanda turi bati pakankamai gerai susipazinusi su gaminiais ir jy atskaitos sistemomis, kad
iSvengty klaidy parinkdamos jranga.

« §j prietaisg gali naudoti tik tinkamai apmokyti gydytojai.

» Kateterizavimas turi bati atliekamas tik ligoninése, kad prireikus baty galima i$ karto atlikti skubig vainikiniy
arterijy Suntavimo operacijg.

» Pasirlpinkite, kad mediky komanda bty apmokyta naudotis gaminiais ir jy atskaitos sistemomis, kad iSvengty
klaidy parinkdama jranga.

Panaudotg gaminj iSmeskite vadovaudamiesi saugos reikalavimais, taikomais krauju uzterstiems gaminiams.

Galimas neigiamas poveikis / komplikacijos

Toliau iSvardytos dél Sios procediros galincios pasireiksti komplikacijos (komplikacijos gali tiesiogiai lemti paciento
mirtj).
+ Galima alerginé reakcija j paklitakselj

Umus miokardo infarktas

Arterijos praddrimas arba trokimas

Kraujavimas arba hematoma

Vainikiniy arterijy spazmai, embolija, trombozé
Vainikinés arterijos perpjovimas arba praddrimas
Vainikinés arterijos pazeidimas arba praddrimas
Visiska okliuzija

ISemija

Nepastovi angina

Sirdies laidumo sutrikimas

ISpléstos arterijos restenozé

Priesirdziy fibriliacija
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« Arterijos spazmai

Su kraujagyslémis susijusios situacijos

Vainikinés arterijos arba aortos praddrimas arba perpjovimas
Sirdies pradirimas

Skubi Sirdies operacija

Susiformavusi aneurizma

Susiformavusi latrogeniné arterine-veniné fistule
Slaunies arterijos perpjovimas prieigos vietoje

Greitas kraujagyslés susitraukimas ir restenozé
Trombozé arba okliuzija

Periferiniy arterijy iSemija

Distaliné embolizacija (oras, audiniy atplaiSos, trombas)
VietiSskos uzdegiminés reakcijos

Sukelia galimi kraujagysliy sienelés pazeidimai

Su balioniniu kateteriu susijusios situacijos

* Negaléjimas pasiekti arba kirsti jpjovos

« Sunkumai pripuciant baliong

« Baliono trikimas arba skyluciy atsiradimas
« Baliono iSpatimo sunkumai

Naudojimo nurodymai

Prie$ iSimdami PTKA kateterj RESTORE DEB i$ pakuotés patikrinkite, ar jis nesulinkgs, nesusisukes ir
nepazeistas. Pastebéje defekty, nenaudokite.

PTKA kateterio RESTORE DEB pasirinkimas

Iki vardinio slégio pripsto baliono skersmuo negali biti didesnis uz arterijos segmenty, esanciu arti ir toli stenozés,
skersmen].

Kateterio paruosimas

Paruo$kite pripatimo prietaisg pagal gamintojo nurodymus.

Saugokite ketinamg jvesti baliong nuo saly¢io su skysciais.

Saugokite baliong nuo saly¢io su oda.

Pripildykite 10 arba 20 cc Svirkstg sterilaus druskos tirpalo.

Nuimkite nuo kateterio baliono apsaugine plévele, iStraukite apsauginj laida ir iSmeskite juos.

Vadovaudamiesi kontrastinés medziagos gamintojo nurodymais, paruoskite steriliu druskos tirpalu atskiestg

kontrastinés medziagos tirpalg.

< Pripildykite 10 arba 20 cc Luerio jungties Svirk$tg 1-3 cc kontrastinés medziagos, atskiestos santykiu 1:1.

* Prie PTKA kateterio RESTORE DEB mazgo prijunkite sustabdymo sklende.

* Prijunkite Svirkstg prie sustabdymo sklendes ir nustatykite jj j vertikalig padetj, nukreipe stimoklj aukstyn.
Svirkstu iStraukite i$ baliono visg ora.

« Traukite 15-20 sekundZiy ir jsitikinkite, ar atskiestoje kontrastinéje medZiagoje nebesimato burbuliuky. Atsargiai
atleiskite stimoklj ir, jeigu burbuliuky dar liko, pakartokite proceddra.

« I$laikydami vakuumg PTKA kateteryje RESTORE DEB uzdarykite sustabdymo sklende.

 Prijunkite pripatimo sistema, saugodami, kad neatsirasty burbuliuky. Atidarykite sustabdymo sklendeg ir pripskite
baliong iki vardinio slégio (Zr. atitikties duomeny lentele). Patikrinkite sistemos vientisuma. Jeigu yra defekty,
kateterio nenaudokite. Pripte paleiskite neigiama slégj ir uzdarykite sustabdymo sklende.

Kateterio valdymas

Prijunkite Sakotuva prie anksciau j kraujagysle jvesto kreipiamojo kateterio. Kreipiamajj laidg ir $akotuvg renkasi
gydytojas, nevirsijant 0.014 col. kreipiamosios vielos suderinamumo ribos.

|statykite kreipiamajj laidg (daug. 0,014 col.) j kreipiamajj kateter;j ir prastumkite pro gala.

Priverzkite Sakotuvo rankenéle, kad ji tvirtai apgaubty kreipiamajj laidg ir neleisty jam judéti.

Kitg kreipiamojo laido galg jstatykite j distalinj kateterio antgalj ir jsitikinkite, kad jis islindo pro jrantg, esancig
mazdaug 25 cm atstumu nuo artimojo plec¢iamojo kateterio galo.

Atidarykite voztuvg ir stumkite kateterj iki distalinio kreipiamojo kateterio galo. Perspéjimas. Kateterj visada
stumkite palei kreipiamajj laida ir tik prie$ tai visiSkai iSpate baliong. Teskite procedirg vadovaudamiesi jprastais
vainikiniy arterijy angioplastikos metodais. Spindulinei energijai nelaidis Zymenys padeda nustatyti baliono padétj
stenozéje.
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Baliono iSplétimas ir paklitakselio iSskyrimas

Kad paklitakselis bty veiksmingai iSskirtas j arterijos sienele jpjovos vietoje, veiksmingasis pripUsto baliono slégis
turi bati tarp vardinio baliono pripGtimo slégio ir vardinio trakimo slégio, o jo pripatimo trukmeé — bent 30—
45 sekundés. NevirSykite vardinio trikimo slégio!

Kateterio keitimo procediira

Atlaisvinkite Sakotuva.
Vienoje rankoje laikydami kreipiamajj laidg ir Sakotuva, kita suimkite kateterio baliono vamzdelj. Stabiliai laikydami
kreipiamajj laidg vainikinéje arterijoje, pradékite traukti pleciamajj kateter;j iS kreipiamojo kateterio.

Atsakomybé

Bendrové ,Cardionovum® deda visas pastangas siekdama uztikrinti, kad jos gaminami prietaisai atitikty visus
taikomus standartus ir galiojancius teisés aktus ir kad Siy prietaisy kokybe iSpildyty minéty standarty ir teisés akty
reikalavimus iki nurodytos tinkamumo naudoti datos. Sis teiginys netaikomas, jeigu prietaisai naudojami ne pagal
paskirtj.

Patarimas

Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng karta; jo negalima valyti, dezinfekuoti ir pakartotinai sterilizuoti. Priesingu
atveju jis taps nesterilus ir gali sukelti pacientui infekcija, taip pat gali trakti balionas.

Toliau paaiskinti pakuotés etiketéje naudojami simboliai.

@ (11 @

Nenaudoti pakartotinai Zr. naudojimo instrukcijg Pagaminimo data Gaminio kodas
LOT STERILFEO] - %)
Partijos kodas Sterilizuotas etileno oksidu ,Tinka iki“ data ISorinis skersmuo
) 25°C
+* . ook
Laikyti sausai Pranciziskas dydis Temperatiros ribos Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

* @ NP RBP
=
Saugoti nuo tiesioginiy Nesterilizuoti pakartotinai ~ Vardinis slégis Vardinis trikimo slégis

saulés spinduliy
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Ap. avab. 21-01 EAAnviké

RESTORE DEB
KAOGETHPAZ ME MMAAONI PTCA EKAYZHZ MAKAITAZEAHZ

Mepiypaen

O kaBepag dladeppIKAG DIAUAIKAG ayyEIOTTAQOTIKAG Twv oTePaviaiwy (percutaneous transluminal coronary
angioplasty, PTCA) RESTORE DEB ¢ivai évag ote@aviaiog KaBeTrpag dIaoToAAG pe UTTaASVI dITTAoU auAoU, Taxeiag
evahhayng (rapid exchange), pe yraAdvi 1o otroio PTropei va diacTaAei kal U0 aKTIVOOKIEPOUG JeiKTES (€yyUG Kal
4mw) yia Tn dieUKOAUVON TNG TOTTOBETNANG TOU UTTAAOVIOU UTTO aKTIVOOKATINGN akTivwy X. To ptraAdvi PTCA
RESTORE DEB ¢éper emkdAuwn 3,0 pug makAitagéAng avé mm?2. To ymraAdvi diaoToArg eival axedlaopévo yia
BI00TOAR WG YVWOTH SIGUETPO KAl KOG OTIG CUVICTWHEVEG TTIECEIG BIGOTOANG (avaTpégTe 0TO dIdlypappa
ouppOpYwong). To eyyug dkpo Tou kaBetipa PTCA RESTORE DEB £xer pia pévn 6nAukn 6upa Luer lock yia n
d1a0ToAr/cuaToAf Tou pTraAoviol. O RESTORE DEB PTCA gival évag kaBetripag Taxeiag evalayng (rapid
exchange) pe prkog epyaciag 140 cm kai auAdé odnyou oUppatog prikoug 25 cm. O kaBetipag RESTORE DEB
PTCA givai oupfarédg pe odnyda oUpparta diapétpou 0,014" (0,36 mm) kai odnyoug kaBetrpeg pe 5 F.

TuoKevaoia

Mapadidetal oe atrokoAAoUpEVN BAKN Kal XApTOVEVIO KOUTI.

Mia povada ava kouTi (évag KaBeTAPAg pe TTPOCTATEUTIKO GUAAO Kal éva oUpua TTPOoTadiag oe diavoueéa).
ATTOOTEIPWHEVO PE aéPIo 0&EidIo Tou alBuAeviou.

Mnv To XxpnoIPOTIOIETE, €AV N CUCKEUaaia £Xel avoixTei i €xel UTTOOTET {NUIG. XPNOIPOTIOIAGTE TO TIPIV OTTO TV
nuepopnvia ARENG TTou UTTOBEIKVUETAI TAPWS OTNV ETTICAKAVOT).

ATtroBnkeuon: Puldooetal oe ENpd Xwpo, o€ Bepuokpaaia 0-25 °C. Alatnpeite To HaKPId aTTd TO NAIAKO GWG.

Evdeieig

H epappoyr Tou kaBetripa PTCA RESTORE DEB evdeikvuTtal yia 000eVeiG e OUUTITWUATIKA IOXAIMIKA Kapdlakn
V600 AOyw SIaKPITWV BAABWY TWV OTEQAVIAIWY aPTNPIWY PE ayyelakr SIGUETpo avagopds 1,5 mm éwg 4,00 mm
yia Tn BeATiwon Tng diapéTpou Tou auhoU evog aTtepaviaiou ayyeiou. O kabetipag PTCA RESTORE DEB
€£QAPUOCETAI KATA TTPOTIUNON Yia Tn dIATACN ETTAVACTEVWONG OTEPAVIAIAG EVTOG TNG evOOTTPOBEDNG Kail T dIGTa0N
BAaBwv aTepaviaiag apTnpiag PIKPAG dlapéTpou, KATw Twv 3,00 mm.

AvTevdeigeig

M'vwoTh euaiobnaia otnv TTakAITagéAn.

AobBeveig TTou dev ival UTTOWAPIO! yIa XEIPOUPYIKH ETTEPBACT aopTOCTEQAVIAIAG TTOPAKAPYNG.

AobBeveig pe TTANPWG ATTOPPAYUEVEG OTEQAVIAIEG APTNPIEG.

AaoBeveig TTou TTapouaidlouyv ayyeloypaikr £vOeiEn ugioTauevou BpduBou.

AoBeveig pe avtévoeIgn yia avTiaidoTTETAAIOKA/QvTITINKTIKA Bepatreia, oupTtrepIAapBavopévng Tng aAAepyiag. Autd

oupTtrepIAapBavel acBeveig Tou £xouv UTTORANBEI o€ peidova XEIpoupyIKn ETTEURACN, TOKETO, Bloyia opydvou A

TIOPAKEVTNON YN CUPTTIECIMOU ayyeiou, viog 14 nuepwv atrd auTr) TV eméuRaon. Etiong amokAgiovTal ol

Qa0BEeVEIG PE IOTOPIKG YOOTPEVTEPIKAG AIHOPPAYIAg, TTPOC@ATO KaPdIayyeIakd eTTEITGDI0, SIABNTIKY AIHOPPAYIKA

ap@IBAnaTpocIdoTTdOEIa 1) oTroIadrTTOTE AAAN TIGBNON TTOU £TTNPEGCETAI DUOHEVWG OTTO TTAPATETAPEVN AVTITINEIQ.

* 'EYKUEG YUVaiKeG 1| YUVAIKEG pE duvaTOTNTA EYKUPOOUVNG.

e ZTOXEUOMEVEG BAABEG ATTW OTéEVWwOoNG 50% A HEyaAUTEPNG TTOU BeV PTTOPOUV Va TTPOdIATAB0UV 1 OTOXEUOHEVEG
BAGBEG eyyUG N BePATTEUCIUWY TTEPIOKWV ONUAVTIKAG TTEPIOPIOTIKAG TNG PONG VOTOU.

e AvOekTIKEG (IVDdEeG 1 aoBeoTwdeIG) BAGRES TTou dev putTopouv va Trpodiataboulv (BAGBEG avOEKTIKEG O€ TTARPN

S100TOAN Tou pTTaAoviou ota 20 bar).

Mposidotroinon

* To dyylypa Tou ytraAovioU Kal n ETTa@h Ye uypd TIpIv aTTd TNV eloaywyr) Ba TTpETTel va atro@elyovTal auaTned,
KABWG JIOPOPETIKA EVOEXETAI N ETTIKAAUWN QAPHPAKOU VO KATAOTPOPE.

e Xe emTTAeypéveg BAGBEG ouviaTdTal n TTPodIacToAr He cupBaTikd utraAdvi. H ektetapévn xprion Tou RESTORE
DEB pmopei va 0dnynoel og amméoTracn Tng emKaAuyng.

* OgpaTreia g avaoToAéd TNG CUCOWHATWONG BPOPPBOKUTTAPWY (AVTIAIUOTTETOAIOKH QUPHPOKEUTIKH BepaTtreia)
(75 mg kAommdoypéAn + 100 mg aoTmipivn yia 2 PAVEG).

e ZuvdéeTe povo ouvdéopoug Luer lock oTtov opgpald Tou kaBetripa PTCA RESTORE DEB.

« Edv Tuxov yivel aiobntr) aguviBioTn avTioTaon oTroladnTroTe OTIYKA KATd TNV TTpdafaacn Tng BAGRNG,
TIPOOTIOBACTE TTPWTA VO APAIPECETE TO PTTAAGVI Kal, €GV auTé dev gival duvaTtd, TTPOCTIABNOTE KATOTTIV VO
aQaIPETETE TOV KABETAPA PE HTTAAGVI Kal Tov 0dnyd KaBeTpa wg eviaia povada.

e Tpiv a1mod TN Xpron eAéyETe OTI N atrooTelpwpévn BAKn dev €xel @Bopd. Mnv ETTOVOTIOOTEIPWVETE 1
€TTAVAXPNOIPOTIOIEITE. KOTOOTPEWTE TO TIPOIOV PETA TN XPHON.

* Orav o KaBeTAPAG Pe PTTAAGVI gival eKTEBEINEVOG OTO ayYEIOKO oUOTNUA, O XEIPIOKAG Tou Ba TTPETTEN va yiveTal
UTTG OKTIVOOKOTTIKF TTAPATAPNGCN UWNAAG TTOIOTNTAG.
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* Agv €xouv TTPpaAyUOTOTTOINOET TTOAU HOKPOXPOVIEG HEAETEG VIO TNV EKTINGN TOU SUVOUIKOU KOPKIVOYEVEONG R
YOVOTOEIKOTNTAG TOU OTEPAVIAiOU PTTAAOVIOU PE ETTIKAAUWN TOU QaPPAKOU TTAKAITAGEAN Kal Sev £Xouv dnUOCIEUTE
ETTAPKEIG KAl KOAG EAEYXOUEVEG HEAETEG OE YUVAIKEG KOI AVOPEG TTOU OKOTTEUOUV VO ATTOKTAOOUV TTaIdi 1} €YKUEG
YUVQIKEG. ZUVETTWG, ETTi TOU TTAPOVTOG deV yvwpiloupe dv n TTakAITagEAn eival ao@aAng yia Xprion o€
oT1ro10dATTOTE €i00G BepaTtreiag Katd Tn SIGPKEIA TNG EYKUPOOUVNG 1 0 00BEVEIG TTOU OKOTTEUOUV VO OTTOKTHOOUV
TTadi.

MNa T peiwon Tou duvapikoU BAAGRNG o€ aTeaviaia ayyeia Kal yia TNV amro@uyr pAgng Tou utraAoviouy, n Triean Tou
utTaAoviou dev Ba TTpétTel va uttepPaivel Tn diaBabuiopévn tiean prgng (RBP, rated burst pressure, BA. didypauua
CUHPOPPWONG).

Mpo@uAdgeig katd Tn xpARon

* H kapdiohoyikf opdda TTPETTEN Va Eival ETTOPKWG EEOIKEIWPEVN PE TA TTPOIOVTA KAl TO CUGTANATA AVAPOPAG TOUG,
WOoTE va atro@elyovTal CQAApaTa eTTIAOYAG £EOTTAICOU.

* H xpron Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ETTITPETTETAI HOVO O€ KATAAANAQ KOTAPTIOPEVOUG 10TPOUG.

* H 1ommofétnon Tou KaBeTAPA Ba TIPETTEl VO TTPAYHATOTIOIEITAI O€ VOTOKOWEIQ OTTOU UTTOPEI VA TTPAYHATOTTOINBET
AUECA £KTOKTN XEIPOUPYIKNA ETTEURACN 0OPTOOTEPAVIAIAG TTAPAKANYWNG PE HOTKEUMA.

* Alao@alioTe OTI N 1ATPIKA OPAdA €ival KATAPTIOWEVN OXETIKG PE TA TTPOIOVTA KAl TO CUCTNUA Ava@opdg TOUG, WOTE
Va aTro@eUyovTal OQAAMATA ETTIAOYAG ECOTTAIONOU.

MeTd Tn Xprion, 8106£0TE TO TTPOIGV OTA ATTOPPINHATA CUPPWVA PE TIG ATTAITACEIG VIO TNV ACPAAEI TTOU
avag@épovTal o€ TTPOIOVTA HOAUCHEVA PE aipa.

MBavég avemBUUNTEG evépyeleg / ETTITTAOKEG

O1 emITTAOKEG TTOU PTTOPOUV Va TTIPoKUWOoUV atré auTh Tn d1adiKacia cUPTTEPIAGKBAVOUV (01 ETTITTAOKEG EVOEXETAI VA
KaTaAngouv dueoa oTov BAvaTo Tou BOoBEVR):

MBavn aAepyikn avTidpacn aTnv TTOKAITagéAn

O&U éugppayua Tou Juokapdiou

Aiarpnon 1y prign Tng aptnpiag

AlopPAyIKEG ETTITTAOKEG 1 AINATWHA

>macuég oTe@aviaiwy, eNBOAR atepaviaiwy r Bpdupwaon oTepaviaiwy
AlaxwpIoPOG i TPWON TNG oTEPavIAiag apTnpiag

TpauyaTiopdg A PASN TNG OTEPaVIAiag apTnpiag

OAIKA amé@pagn

loxaipia

AaTabng atnBayxn

Alatapaxr TnNG KapSIaKAG aywyINoTNTAG

EmavaoTtévwon Tng diatetapévng aptnpiag

KolAiakr poappapuyn

Zmaopdg TNG apTnpiag

Ayyelcu(u oupBapara:

« AiGTpnon 1 diaxwpIoPOG TG OTEQAVIAING apTNEIag f TNG 0opTAG
Aidtpnon kapdiag

‘EKTOKTN KAPSIOXEIPOUPYIKH ETTEURAON

ZXNUaTIopég aveupUoUaTog

ZXNUOTIOPOG 1aTPOYEVOUG apTNPIOPAERIKAG ETTIKOIVWVIOG
AlaxwpIopog TNG Unplaiag apTtnpiag otn B£on ayyeiokng TTPOoTTéAAONG
Emavagopd kai eravacTévwaon Tou ayyeiou

OpdpBwon 1 améepagn

Mepipepikn 10xaIyia

EpBoAn amw (Adyw aépa, uttoAelgpdTwy 10ToU, Bpduou)
TOTTIKEG PAEYHOVWDEIG AVTIOPAOEIG

ASYw TBAVWV TPAUUATIOPWY TOU OYYEIAKOU TOIXWHATOG

ZupBAavTa OXETICOPEVA PE TOV KABETAPA PE HTTAASVI:
* Amotuyia TTpooéyyiong f didoxiong TnG BAGRNG
* AuoKOAieG pe TN BIOOTOAR

* PAgn ytraloviol ) répol

* AuoKoAieg OUGTOANG PTTaAOVIOU

O3dnyieg xpriong

Mpiv amré tn xprion Tou kaBetipa PTCA RESTORE DEB a1d Tn ouokeuaaoia, €TmOewproTe yia Auyioparta,
TooKiopaTa Kal GAAeS BAGBeG. Na un xpnoiyoTrolgital, edv TTapatnpnBouv oTroIadATIOTE EATTWHATA.
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EmiAoyn Tou kaBetipa PTCA RESTORE DEB:

H di1GueTpog Tou ptTaAoviou, étav To PTTaAdvi €xel S1aaTAAEl OTNV OVOUOOTIKA Tou Triean, dev Ba TrpETTel va gival
peyaAUTePN atrd TNV apTnpia eyyug Kai ATTw TNG OTEVWONG.

MpoeTolpacia Tou KABETHPA

[MpoeToINAOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV SIGOTOANG CUP@WYVA UE TIG 0ONYIEG TOU KATOOKEUAOTH.

e Mnv emTpémeTe TO PTTAAGVI va €pBEI O€ ETTAQPN PE UYPA TTPIV ATTO TNV EICAYWY).

Mnv emTpETTETE TO PTTOAOVI Va £pBel O€ £TTA@R ME TO dEPUQ.

lepioTe pia oUpiyya 10 } 20 cm® pe aTTooTEIPWHEVO GAaTOUXO DIGAUNA.

A@aipéoTe TO TTPOOTATEUTIKO GUAAO Kal TO gUpPa atrd To PTTaAdVI Tou KOBETAPA KAl OTTOPPIYTE Ta.

MpoeToindoTe £va apaiwpévo SIGAUPA oKIayPaPIKoU HEGOU Kal ATTOOTEIPWHEVOU aAATOUXOU SIGAUNATOG

oUp@wva Pe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH).

» TepioTe pia oUpiyya Luer lock 10 rj 20 cm?® pe 1 éwg 3 cm?® Tou apaiwpévou 1:1 okiaypaikoU Péoou.

* YUvd£oTe pIa aTPOQIyya oTov OP@aAd Tou kaBetripa PTCA RESTORE DEB.

« XuvdéoTe TN oUplyya OTn OTPOPIYYa, TOTTOBETAOTE TN GUPIyya KABETa pe TO EUBOAO OTPAPPEVO TTPOG TA TTAVW.
E@apudaTe 1oxupr) apvnTikn TTiean Ye TN oUplyya, yia va a@aipéoeTe OAOV TOV 0épa aTTd TO ITTAAOVI.

* AlaTnpRoTe TNV apvnTiKA TTieon yia 15 éwg 20 deuTeEPOAETITA Kal BIGOPANIOTE OTI BeV QaivovTal TIAEOV QUOOAIDEG
aépa va diEpyovtal atrd To apalwPEVO OKIAYPaPIKO PHECO. AQrOTE TIPOCEKTIKA TO €UBoAO Kal, edv XpeIdleTal,
eTTAVAAGBETE TN JIODIKACIO O€ TTEPITITWON EVOTTOPEVOVTWY QUOAAIdWV.

« AlatnprioTe To Kevo oTov kaBetipa PTCA RESTORE DEB kai kAgioTe Tn oTpé@iyya.

¢ XuvdéoTe TO oUOTNPA BIOOTOAAG, ATTOPEUYOVTAG TNV TTapouaia GuGaAidwy. AvoiETe TN GTPOPIYYa KAl DIOOTEIAETE
TO PTTAAGVI OTNV OVOPACTIKA Tou Triean (BA. Tivaka cuppép@waong). AIOKPIBWOTE TNV OKEPAIGTNTA TOU
OUOTAMOTOG. € TTEPITITWON EAQTTWHATWY, IN XPNOIUOTIOIEITE TO KABeTHPA. MeTd TN SIAGTOAN, EQAPUOCTE
apvNTIKA TTiEaN Kal KAEIOTE TN OTPOPIYYA.

Xelplopog kabeTRpa

MpocaptAoTe ToV 0UVOETHO «Y» OTOV 00NYO KABETAPA, O OTTOIOG £XEI TTPONYOUNEVWG TOTTOBETNOEI OTO ayyelako
ouotnua. H emAoyr Tou 0dnyoU cUpPaTOog Kal Tou guvdéopou Y e§akohouBei va atroTeAei euBUvVN Tou 1aTPOU EVTOG
£vOG opiou oupBaretntag 0,014" yia To 0dnyo6 olpua.

Eioaydyete 10 0dny6 ouppa (0,014" katd 1o péyioTo) oTov 0dnyo KABETHPa Kal TTPowOraTe To dIa ECOU TOU AKPOU.
MNa TNV ammouyn KIviiogwyv Tou 0dnyoU cUPHATOG, OPIETE TO KOUNTT TOU GUVOETHOU «Y», WOTE va KAEIOEI TQIXTA
yUpw atrd 10 0dnyd olppa.

DopTwaoTeE TOo 0dNYS CUPHA OTO ATTW AKPO Tou KABETHPA, dlacg@alifovtag OT ¢épxeTal dia HEOW TNG EYKOTTAG TTOU
BpiokeTal Trepitrou 25 cm €yyUg Tou GKPOU Tou KaBeTApa SIAGTOAAG.

Avoitte TN BaABida kal TTPowORaTE ToVv KABETHPa OTO £yyUG AKPo Tou 0dnyou kabeTrpa. Mpoaoxr: Mpow6eite Tov
KaBetipa TTAAPWG OUVECTAAPEVO Kal TIAVTOTE TTAVW 0To 0dnyd oUpua. ZuvexioTe Tn dladikaoia cUPPWVa PE
aTTOOEKTH TEXVIKA QYYEIOTTAACTIKAG TwV oTe@aviaiwy. Or akTivookiepoi deikTeg BonBouv oTnv ToTTo0TNCN TOU
utraAovioU oTn oTévwon.

AlaoToAR prTaAoviou kai atreAeuBépwon TTakAITaéAng

Mpokeipévou va dlac@alioTei N aTroTeEAeTATIKY aTTeEAeUBEPpwon TTakAITagéANg otn B€on NG BAGRNG Tou apTnpiakoU
TOIXWHATOG, TO HTTOAGVI Ba TTpETTEl va dlaaTEAAETal oTn BAGRN pe evepyn TTiean BI00TOAAG Tou PTTaAovioU PeTagu Tng
OVOMAaTIKAG TriEoNg S1a0TOANG Kal TNG diaBabuiopévng Trieong prgng yia didpkeia TouhdyioTov 30—

45 deutepdAetTa. Mnv utrepBaivere Tn diaBabuiopévn TTieon pRgng!

Aladikaoia avraAAayng KaBeThpa

XaAapwaTe TOV OUVOECHO «Y».

KpartioTe 10 0dnyod aUppa Kal Tov oUVOEOHO «Y» GTO €va XEPI, TTIAVOVTOG TO OTEAEXOG TOU PTTAAOVIOU TOU KOBETHpa
010 GAAO XEpI. AlaTnprioTe T B£0n Tou 0dnyou GUPPATOG OTN OTEPAVIAIQ APTNPIC KPATWVTAG TO GUPHA aKiVNTO Kal
apyioTe va Tpafdre Tov KaBeTApa dIAcTOANG €§w aTTd TOV 0BNYO KABETHPA.

EuBuvn

H Cardionovum £xel kataBdAel TTpooTrddeia va diac@alioel 0TI Ta TEXVOAOYIKE TTPOIOVTa CUPHOoP@UWVoVTal HE OAa Ta
OXETIKA TTPOTUTTA KAl KAVOVIGPOUG TTou 10XU0UV £TTi TOU TTAPOVTOG Kal va dlac@aAioel 6T n TToIdTnTa TV
TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTANPOI TIG ATTAITATEIG TWV TTPOAVAPEPBEVTWY TTPOTUTTWY KAl KAVOVIOUWY YIO PIa TTEPIOS0
aTrod TNV avagepopevn nuepounvia Angng. H mapatrdvw diAwaon dev 10XUEI yIa Ta TEXVOAOYIKG TTpoidvTa TTOU
XPNOIMOTIOIOUVTaI VIO OKOTTO SIGPOPETIKO OTTO TOV OKOTTO VIO TOV OTTOi0 TTPoBAETTOVTAI.

ZupBouAn

To TTpoidv TTpoopileTal yia pia Xprion povo kai dev Ba TTpéTrel va kabapideTtal, va aTToAupaiveTal f va
ETTAVATIOOTEIPWVETAIL. AUTA N HOP®r] TTpogToIyaciag Ba odnyoUoe O€ Pn AaTToaTEIPWHEVA TTPOIOVTA Kal Ba YTTopoUce
va TTPOKaAETEl AoINWEEIG TOU aaBevr| Kal €TTiIoNG Kivouvo pAgNG Tou PtraAoviou.
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EmegAynon cupuBoAwyv Tou XpnoIMOTToloUVTal OTIG ETTICNUAVOEIS TNG CUCKEUATIAG.

@ (1 @

Mnv 10 > UMBOUAEUTEITE TIG Hupepopnvia KataoKeUuARg ApIBu6G avagpopag
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE odnyieg xpnong

LOT STERIL EO] a %)

Kwdikég mrapTtidag AtrooTeipwpévo pe o&eidio  Huegpopnvia «Xprion éwgy  ESwTepIKr dIGUETPOG

Tou alBuAeviou

‘T F 0 °C/ﬂ/ o @

Na diatnpeital oteyvo FaAAIko péyeBog ‘Oplio Beppokpaaciag Na pn xpnoiyotroin®ei, eav n
OUOKeUAaTia EXEI
KOTAOTPAPET

* @ NP RBP

=

Alatnpeite T0 paKPIG Na pnv OvopaaTiKn TTiean AlaBabuiopévn Trieon pRgng

atré 10 NAIOKO QWG ETTAVATIOOTEIPWVETAI (nominal pressure) (rated burst pressure)

KataokeuaoThg laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

c € CARDIONOVUM GMBH

M Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, "epuavia

1434 TNAéQVO +49-228/909059-0, pag +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

Hpepopnvia TeAeutaiog avavéwong: 2021-05

Rev. nr. 21-01 Dansk

RESTORE DEB
PACLITAXEL-FRIGIVENDE PTCA BALLONKATETER

Beskrivelse

RESTORE DEB PTCA-katetret er et dobbelt-lumet, koronart ballonudvidelseskateter til hurtigt skift, med en ballon,
som kan udvides og to rgntgenteette markarer (proksimalt og distalt), der ggr det lettere at placere ballonen i
forbindelse med en rgntgenundersggelse. RESTORE DEB PTCA-ballonen er belagt med 3,0 pg Paclitaxel pr. mm?2.
Udvidelsesballonen er designet til at blive fyldt til en kendt diameter og leengde med de anbefalede fyldningstryk
(se compliance-tabel). Den proksimale ende af RESTORE DEB PTCA-katetret har en enkelt Luer-Lock-
huntilslutning til fyldning/temning af ballonen. RESTORE DEB PTCA er et kateter til hurtigt skift med en
arbejdslaengde pa 140 cm og en ledetradlumen med en laengde pa 25 cm. RESTORE DEB PTCA-katetret er
kompatibelt med ledetrade pa 0,014" (0,36 mm) i diameter og ledekatetre med 5 F.

Emballering

Leveres i en peel-pose og karton.

En enhed pr. karton (et kateter med en beskyttelseskappe og en beskyttelsestrad i en dispenser). Steriliseret med
ethylenoxidgas.

Ma ikke anvendes ved aben eller beskadiget emballage. Skal anvendes inden den udlgbsdato, der er anfert pa etiketten.
Opbevaring: skal opbevares et tart sted mellem 0 — 25 °C. Ma ikke opbevares i nzerheden af lys.
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Indikationer

Anvendelsen af RESTORE DEB PTCA-katetret er beregnet til patienter med symptomatisk iskeemisk
hjertesygdom, der skyldes enkelte lzesioner af koronararterier med en reference-kardiameter pa 1,5 mm til
4,00 mm, for at forbedre koronararteriernes lumendiameter. RESTORE DEB PTCA-katetret anvendes
hovedsageligt til udvidelse af koronare in-stent-restenoser og til udvidelse af koronararterielaesioner med sma
diametre under 3,00 mm.

Kontraindikationer

Kendt overfalsomhed over for Paclitaxel

Patienter, der ikke kommer i betragtning til en koronar bypassoperation

Patienter med komplet blokerede koronararterier

Patienter med angiografisk pavist trombe

Patienter med kontraindkation mod en trombocytheemmende/antikoagulerende terapi, inklusive allergi. Dette

omfatter patienter, der har gennemgaet en starre operation, en fgdsel, organbiopsi eller punktur af et ikke-

komprimerbart kar i Iabet af de seneste 14 dage far dette indgreb. Ligeledes udelukket er patienter med

gastrointestinal bladning, nylig hjerneblgdning, diabetisk heemoragisk retinopati eller andre tilstande, der

pavirkes negativt af en laengere antikoagulation

« Gravide kvinder eller kvinder i den fadedygtige alder

* Malleesioner distalt til en stenose pa 50 % eller sterre, som ikke kan udvides pa forhand eller malleesioner
proksimalt til omrader, der ikke kan behandles, for en sygdom, der pavirker blodstrammen betydeligt

« Resistente (fibrotiske eller kalcificerede) laesioner, som ikke kan udvides pa forhand (leesioner, der har resistens

over for komplet ballonfyldning ved 20 bar)

Advarsel

* Bergring af ballonen eller kontakt med vaesker inden indfgring skal absolut undgas, da det kan beskadige
ballonbelaegningen.

* En forudgaende udvidelse med en almindelig ballon anbefales ved komplekse lzesioner. Overdreven anvendelse
af RESTORE DEB kan medfgre, at belsegningen Igsner sig.

< Terapi med trombocytaggregationsheemmere (trombocytheemmende medicinsk behandling) (75 mg Clopidogrel
+ 100 mg Aspirin over 2 maneder).

« Tilslut kun en Luer-Lock-tilslutning ved ansatsen pa RESTORE DEB PTCA-katetret.

* Hvis du pa noget tidspunkt mgder usaedvanlig modstand under adgang til lzesionen, skal du fgrst fierne ballonen.
Hvis dette ikke virker, skal du prgve at fijerne bade ballonkateter og ledekateter som en enhed.

« Kontrollér, at den sterile pose ikke er beskadiget inden anvendelse. Ma ikke gensteriliseres eller genbruges,
produktet skal gdeleegges efter anvendelse.

« | vaskulaturen skal ballonkatetret handteres vha. fluoroskopi af hgj kvalitet.

« Der er ikke blevet gennemfart meget langfristede undersggelser til vurdering af det karcinogene eller
genotoksiske potentiale for koronarballoner, der er belagt med medikamentet Paclitaxel, og der er ikke
offentliggjort passende og velkontrollerede undersggelser vedrgrende kvinder og maend, der gnsker at fa barn
eller gravide kvinder. Derfor ved vi pa nuvaerende tidspunkt ikke, om Paclitaxel er sikkert at anvende i nogen
form for behandling under graviditet eller ved patienter, der gnsker at fa barn.

For at reducere risikoen for skader i koronare kar og for at undga ballonbristning, méa ballontrykket ikke overskride
det nominelle spreengningstryk (RBP, se compliance-tabel).

Sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med anvendelsen

« Kardiologiholdet skal veere tilstraekkeligt fortroligt med produkterne og deres referencesystemer for at undga fejl
ved valg af udstyr.

* Kun leger, der har en passende uddannelse, bgr anvende udstyret.

« Kateterplaceringen bgr kun udferes pa hospitaler, hvor der straks kan foretages en ngd-koronararterie-
bypassoperation.

« Det skal sikres, at leegeholdet er opleert i produkterne og deres refererencesystem for at undga fejl ved valg af
udstyr.

Efter brugen skal produktet bortskaffes iht. sikkerhedsbestemmelserne vedragrende produkter, der er kontamineret
med blod.

Mulige bivirkninger / komplikationer

Mulige komplikationer pa grund af denne procedure (komplikationer kan direkte medfere patientens ded):
* Mulige allergiske reaktioner pa Paclitaxel

« Akut myocardieinfarkt

« Perforering eller bristning af arterier

 Blgdningskomplikationer eller haematom

« Koronarspasme; koronar emboli; koronartrombose
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Dissektion eller perforation af koronararterien
Kveestelse eller bristning af koronararterien
Total okklusion

Iskaemi

Ustabil angina

Forstyrrelse af hjertets ledningsevne
Restenose af den udvidede arterie
Ventrikelflimren

Arteriespasmer

Karhaendelser:

Perforation eller dissektion af koronararterien eller aorta
Hjerteperforation

Nadhjertekirurgi

Aneurismedannelse

latrogen arteriovengs fisteldannelse

Femoral arteriedissektion ved karindgangen
Kartilbagestad eller -restenose

Trombose eller okklusion

Perifer iskaemi

Distal embolidannelse (luft, veevsrester, trombe)
Lokale beteendelsesreaktioner

Felger af mulige kvaestelser af karveeggen

Ballonkateterhaendelser:

» Laesionen kan ikke nas eller passeres
» Vanskeligheder ved fyldning

+ Ballonbristning eller nalestik

+ Vanskeligheder ved ballontemning

Brugsanvisning

Inden anvendelse af RESTORE DEB PTCA-katetret i emballagen, skal det kontrolleres for bgjninger, snoninger og andre
beskadigelser. Ma ikke anvendes ved synlige beskadigelser.

Valg af RESTORE DEB PTCA-katetret:

Ballondiameteren, nar ballonen er blevet fyldt til sit nominelle tryk, ber ikke veaere hgjere end arterien proksimalt og distalt til
stenosen.

Kateterforberedelse

Forbered fyldningsudstyret iht. fabrikantens anvisninger.

Ballonen ma ikke komme i kontakt med vaesker inden indfgringen.

Ballonen ma ikke komme i kontakt med huden.

Fyld en 10 eller 20 cm? sprajte med en steril saltoplgsning.

Fjern og bortskaf beskyttelseskappen og -traden fra katetrets ballon.

Forbered en fortyndet oplgsning af kontrastmiddel og en steril saltoplagsning i overensstemmelse med anvisningerne fra

fabrikanten af kontrastmidlet.

* Fyld en 10 eller 20 cm?® Luer-Lock-sprgjte med 1 til 3 cm? i forholdet 1:1 med det fortyndede kontrastmiddel.

« Tilslut en stophane ved ansatsen pa RESTORE DEB PTCA-katetret.

« Tilslut sprajten pa stophanen ved at placere sprejten lodret med sprgjtestemplet opad. Pafer en kraftig sugekraft med
sprajten for at fierne alt luft fra ballonen.

+ Oprethold sugekraften i 15 til 20 sekunder og kontroller, at der ikke leengere passerer luftbobler gennem det fortyndede
kontrastmiddel. Slip stemplet forsigtigt, og gentag om nadvendigt proceduren, hvis der stadig er luftbobler.

» Oprethold vakuummet i RESTORE DEB PTCA-katetret, og luk stophanen.

« Tilslut fyldningssystemet, og undgé enhver form for bobler. Abn stophanen, og fyld ballonen indtil dens nominelle tryk (se
compliance-tabellen). Kontrollér systemet for fuldstaendighed. | tilfeelde af beskadigelser skal du ikke bruge katetret.
Efter fyldningen skal du producere et undertryk og lukke stophanen.

Handtering af katetret

Tilslut "Y"-tilslutningen ved det ledekateter, der forinden er blevet placeret i vaskulaturen. Valget af ledetraden og
"Y"-tilslutningen er den behandlende laeges ansvar inden for en kompatibilitetsgreense for ledetraden pa 0,014" .

Iszet ledetraden (0,014" maks.) i ledekatetret, og beveeg den fremad til spidsen.

For at undga beveegelser af ledetraden spaendes knappen pa "Y"-tilslutningen, sa den lukker fast rundt om ledetraden.
Skub atter ledetraden ind i den distale spids pa katetret og serg for at sikre, at den kommer ud gennem kaerven, som er
placeret ca. 25 cm proksimalt for udvidelseskatetret .
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Abn ventilen, og bevaeg katetret til den distale ende af ledekatetret. Forsigtig: bevaeg altid katetret frem helt tamt og altid pa
ledetraden. Fortsaet proceduren iht. den almindeligt anerkendte teknik for koronar angioplastik. De rgntgentaette markarer
letter placeringen af ballonen i stenosen.

Ballonudvidelse og Paclitaxel-frigivelse

For at sikre en effektiv frigivelse af Paclitaxel ved laesionen pa arterievaeggen bgr ballonen fyldes ved leesionen med et
effektivt ballonudvidelsestryk mellem det nominelle ballonfyldningstryk op til det nominelle spraengningstryk i mindst
30 — 45 sekunder. Overskrid ikke det nominelle spreengningstryk!

Procedure ved kateterskift

Lasn "Y"-tilslutningen .

Hold ledetraden og "Y"-tilslutningen i en hand, mens du griber fat i kateterballonskaftet med den anden hand. Oprethold
ledetradens position i koronararterien ved at holde traden stationzert og treek udvidelseskatetret ud af ledekatetret.

Ansvar

Cardionovum har bestraebt sig pa at sikre, at udstyret opfylder alle geeldende relevante standarder og forordninger og sikre,
at udstyrets kvalitet opfylder betingelserne i ovennaevnte standarder og forordninger indtil den angivne udlgbsdato. Den
ovenstaende erklzering geelder ikke, hvis udstyret er blevet anvendt til andet end det erkleerede formal.

Rad

Produktet er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke rengeares, desinficeres og gensteriliseres. Denne form for behandling
ville medfgre usterile produkter og ville kunne forarsage, at patienter bliver inficeret samt en risiko for at ballonen brister.

Forklaring af de symboler, der anvendes pa emballageetiketter.

@ (I ol

Ma ikke genbruges Se brugsanvisningen Fremstillingsdato

Lot = %)

Katalognummer

Batchkode Steriliseret med Sidste anvendelsesdato Udvendig diameter
ethylenoxid
) 25°C
T F 0 ”C/l/
Opbevares tort French Temperaturomrade Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget
* NP RBP
=

Holdes borte fra sollys

Ma ikke steriliseres igen

Nominelt tryk

Nominelt spreengningstryk

MD

Medicinsk udstyr

il

Fabrikant

CARDIONOVUM GMBH

Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, Tyskland
telefon +49-228/909059-0, fax +49-228/909059-20, info@cardionovum.com

q3

1434

il

Dato for seneste revision: 2021-05
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Rev. nr 21-01 Svenska

RESTORE DEB
PACLITAXEL-FRISATTANDE PTCA-BALLONGKATETER

Beskrivning

RESTORE DEB PTCA kateter ar en koronar ballongdilatationskateter med dubbla lumen fér snabbt byte, med en
ballong som kan utvidgas och tva radiopaka markdrer (proximalt och distalt), i syfte att underlatta placeringen av
ballongen under fluoroskopi. RESTORE DEB PTCA-ballongen ar belagd med 3,0 pg paclitaxel per mm2.
Dilatationsballongen fylls upp till en viss diameter och langd med det uppblasningstryck som rekommenderas (se
Compliance-tabellen). RESTORE DEB PTCA-kateterns proximala éande ar forsedd med en enkel Luer-honport for
att fylla/tbmma ballongen. RESTORE DEB PTCA &ar en snabbytes-kateter med en arbetslangd pa 140 cm och ett
25 cm langt styrtradslumen. RESTORE DEB PTCA-katetern &r kompatibel med styrtradar med diameter 0,014"
(0,36 mm) och styrkatetrar med 5F.

Forpackning

Levereras i en peel-pase och kartong.

En enhet per kartong (en kateter med skyddsomslag och skyddstrad i en behallare). Steriliserad med
etylenoxidgas.

Far ej anvandas om férpackningen har 6ppnats eller &r skadad. Far ej anvandas om utgangsdatumet som anges
pa dekalen har passerats.

Forvaring: Forvaras ljusskyddat och torrt vid 0-25 °C.

Indikationer

Anvandningen av RESTORE DEB PTCA-katetern ar indicerad for patienter med symptomatisk ischemisk
hjartsjukdom pa grund av enskilda lesioner i kransartérer med en referens-karldiameter pa 1,5 mm till 4,00 mm, for
att utvidga kransartarernas lumen. RESTORE DEB PTCA-katetern anvands foretradesvis for dilatation av koronar
in stent-restenos samt for dilatation av kransartarlesioner mindre an 3,00 mm.

Kontraindikationer

Kénd overkanslighet mot paclitaxel.

Patienter som inte kommer i fraga fér bypassoperationer av kransartérer.

Patienter med helt blockerade kransartarer.

Patienter med angiografiskt pavisade tromboser.

Patienter med kontraindikationer mot trombocythdmmande/koagulationshdmmande behandling, inklusive allergi.

Detta omfattar &ven patienter som under de senaste 14 dagarna fére detta ingrepp har genomgatt en

omfattande operation, férlossning, organbiopsi eller punktering av ett icke-komprimerbart karl. Aven patienter

med tidigare gastrointestinal blédning, nyligen intraffat slaganfall, diabetisk hemorragisk retinopati, eller andra

tillstand som paverkas negativt av en langre tids koagulationshdmmande behandling.

+ Gravida kvinnor eller kvinnor i fertil alder.

» Mallesioner distalt mot en 50-procentig eller storre stenos som inte kan fordilateras, eller mallesioner proximalt
mot ej behandlingsbara omraden av en betydande sjukdom som paverkar blodflédet.

+ Resistenta (fibrotiska eller kalcifierade) lesioner som inte kan fordilateras (lesioner resistenta mot fullstandig

ballonguppblasning med 20 bar).

Varning

» Undvik att ballongen vidrors eller kommer i kontakt med véatskor innan den fors in, i syfte att férhindra skador pa
ballongens ytbeldggning.

» Vid komplexa lesioner rekommenderas fordilatation med en vanlig ballong. Om RESTORE DEB utsatts for alltfor
stora krafter finns risk for att ytbelaggningen lossnar.

» Behandla med trombocytaggregationshdmmare (trombocythdmmande lakemedel) (75 mg klopidogrel + 100 mg
aspirin under 2 manader).

» Anslut endast en Luer-koppling till RESTORE DEB PTCA-kateteranslutningen.

+ Om ett onormalt hgt motstand faststalls vid atkomst till lesionen: férsok forst att ta ut ballongen. Om detta inte
fungerar, forsok att ta ut katetern och styrkatetern som en gemensam enhet.

« Kontrollera infér anvandning att sterilpasen inte ar skadad. Produkten far inte omsteriliseras eller ateranvandas
utan ska kasseras efter anvandning.

* Inuti kérlen maste ballongkatetern hanteras under hogkvalitativ fluoroskopisk kontroll.

+ Inga mycket langfristiga studier har genomforts i syfte att utvardera den med lakemedlet paclitaxel ytbelagda
koronarballongens cancerogena eller genotoxiska potential och det finns inga adekvata och valkontrollerade
publicerade studier genomférda pa kvinnor och man som har for avsikt att skaffa barn, eller pa gravida kvinnor.
Darfor vet vi i nulaget inte om paclitaxel ar sakert att anvanda i nagon typ av behandling under graviditet eller pa
patienter som har for avsikt att skaffa barn.
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For att minska risken for skador pa kransartarer och undvika ballongruptur far ballongens tryck inte 6verskrida det
nominella spréngtrycket (RBP, se Compliance-tabell).

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

« Kardiologteamet maste vara tillrackligt fértrogna med produkterna och tillhérande referenssystem for att undvika
fel vid valet av utrustning.

« Endast lakare med lamplig utbildning far anvanda produkten.

« Kateterplacering far endast utféras pa sjukhus dar akuta bypassoperationer av kransartarer kan genomféras
omedelbart.

« Sakerstall att Iakarteamet har fatt utbildning om produkterna och tillhérande referenssystem i syfte att undvika fel
vid valet av utrustning.

Efter anvandning ska produkten avfallshanteras enligt sékerhetsbestdammelserna rérande produkter kontaminerade
med blod.

Méjliga biverkningar/komplikationer

Méjliga komplikationer till foljd av detta foérfarande (komplikationer kan direkt leda till att patienten avlider):
Mojliga allergiska reaktioner mot paclitaxel
Akut myokardinfarkt

Artarperforation eller -ruptur
Blddningskomplikationer eller hematom
Koronarspasm, koronaremboli, koronartrombos
Dissektion eller perforation av kransartarer
Skada eller ruptur pa kransartarer

Total ocklusion

Ischemi

Instabil angina

Storningar i hjartats fortledningsformaga
Restenos i den dilaterade artaren
Ventrikelflimmer

Arteriella spasmer

Karlincidenter:

Perforation eller dissektion av kransartarer eller aorta
Hjartperforation

Nodoperation av hjartat

Aneurismbildning

latrogen arteriovends fistelbildning

Dissektion av larbensartaren vid karlatkomststallet
Karlkollaps och restenos

Trombos eller ocklusion

Perifer ischemi

Distal embolisering (luft, vavnadsrester, tromboser)
Lokala inflammationsreaktioner

Féljder av en méjlig skada pa karlvaggen

Ballongkateterincidenter:

* Lesionen kan inte nas eller passeras
« Svarigheter att fylla ballongen

< Ballongruptur eller -perforering

« Svarigheter att tmma ballongen

Bruksanvisning

Kontrollera innan RESTORE DEB PTCA-katetern tas ut ur férpackningen om den ar kraftigt bojd, vriden eller
skadad pa annat satt. Anvand inte produkten vid synliga skador.

Val av RESTORE DEB PTCA-kateter:

Ballongens diameter nar ballongen har fyllts upp till det nominella trycket far inte vara storre an artaren proximalt
och distalt om stenosen.

Forbereda katetern

Folj tillverkarens anvisningar nar fyllningsanordningen férbereds.
« Lat inte ballongen komma i kontakt med vatskor innan den fors in.
< Lat inte ballongen komma i kontakt med huden.
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* Fyllen 10 eller 20 cc spruta med steril saltldsning.

+ Ta av skyddsomslaget och -traden fran kateterballongen och kassera dessa.

+ Forbered en utspadd I6sning av kontrastmedel och steril saltidsning enligt anvisningarna fran tillverkaren av
kontrastmedlet.

* Fyll en 10 eller 20 cc Luer-lockspruta med 1 till 3 cc kontrastmedel utspétt i férhallandet 1:1.

» Anslut en avstangningsventil till RESTORE DEB PTCA-kateteranslutningen.

» Anslut sprutan till avstadngningsventilen och positionera sprutan vertikalt med kolven pekande uppat. Applicera
ett kraftigt sugtryck med sprutan for att avlagsna all luft ur ballongen.

» Uppratthall sugtrycket i 15 till 20 sekunder och sékerstall att inga bubblor langre forekommer i det utspadda
kontrastmedlet. Slapp kolven forsiktigt och upprepa vid behov proceduren om bubblor kvarstar.

+ Bibehall vakuumet i RESTORE DEB PTCA-katetern och stang avstéangningsventilen.

+ Anslut uppblasningssystemet; undvik dérvid att bubblor bildas. Oppna avsténgningsventilen och fyll ballongen till
det nominella trycket (se Compliance-tabell). Kontrollera att systemet ar intakt. Vid defekter far katetern inte
anvandas. Applicera ett negativt tryck och stédng avstangningsventilen efter uppblasningen.

Hantering av katetern

Anslut "Y"-kopplingen till den styrkateter som har placerats i karlet. Valet av styrtrad och "Y"-koppling aligger den
behandlande lakaren inom en kompatibilitetsgrans pa 0,014" for styrtraden.

Sétt in styrtraden (max. 0,014") i styrkatetern och for fram den genom spetsen.

For att undvika att styrtraden rubbas, dra at vredet pa "Y"-kopplingen sa att den sluter tatt runt styrtraden.

Skjut in styrtraden i kateterns distala &nde igen och sakerstall att den kommer ut genom sparet som befinner sig ca
25 cm proximalt mot dilatationskateterns spets.

Oppna ventilen och for fram katetern till styrkateterns distala ande. Forsiktigt: For alltid fram katetern med helt tomd
ballong och alltid pa styrtraden. Fortséatt proceduren enligt erkand teknik fér koronar angioplastik. De radiopaka
markdrerna underlattar positioneringen av ballongen i stenosen.

Ballongdilatation och paclitaxel-frisattning

For att sakerstalla en effektiv frisattning av paclitaxel till lesionen i karlvaggen ska ballongen fyllas vid lesionen i
minst 30-45 sekunder med ett effektivt ballongdilatationstryck som ligger mellan det nominella
ballongfyliningstrycket och det angivna nominella sprangtrycket. Overskrid inte det nominella spréngtrycket!

Procedur for kateterbyte

Lossa "Y"-kopplingen.
Hall styrtraden och "Y"-kopplingen i ena handen och kateterballongens skaft i den andra. Bibehall styrtradens
position i kransartaren genom att halla fast styrtraden, och dra ut dilatationskatetern ur styrkatetern.

Ansvarsskyldighet

Cardionovum stravar efter att sakerstalla att produkterna uppfyller alla relevanta i nuldget géllande standarder och
foreskrifter, for att produkternas kvalitet ska uppfylla kraven i ovan namnda standarder och bestammelser fram till
angivet utgangsdatum. Ovanstaende galler inte om produkterna anvands for ett annat &ndamal an det avsedda
andamalet.

Information

Produkten ar endast avsedd fér engangsbruk och far inte rengéras, desinficeras och omsteriliseras. Denna typ av
reprocessing kan leda till att produkterna blir osterila, till infektioner i patienten och till att ballongen spricker.

Forklaring av symbolerna pa férpackningsdekalerna

@ (1 @

Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Tillverkningsdatum Referensnummer
LOT STERILFEO] a (%)
Partikod Steriliserad med Anvands fore Utvandig diameter
etylenoxid
) 25°C
T F 0 °C/ﬂ/
Forvaras torrt French-storlek Temperaturbegransning Far ej anvandas om

férpackningen ar skadad
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*ﬁ* NP RBP

Forvaras skyddat fran Far ej omsteriliseras Nominellt tryck Nominellt sprangtryck
solljus
Tillverkare Medicinteknisk produkt

c € CARDIONOVUM GMBH

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

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

Datum for senaste omarbetning: 2021-05

Rev. nr. 21-01 Norsk

RESTORE DEB
PAKLITAKSELFRIGJORENDE PTCA-BALLONGKATETER

Beskrivelse

RESTORE DEB PTCA-kateteret er et ballongdilatasjonskateter for kransarterier med dobbelt lumen og hurtig
utveksling, med en ballong som kan forstarres, og to rgntgentette markarer (proksimalt og distalt) som letter riktig
ballongposisjonering under rgntgenfluoroskopi. RESTORE DEB PTCA-ballongen er belagt med 3,0 pg paklitaksel
per mm?2, Dilatasjonsballongen er utformet for a fylles til en kjent diameter og lengde ved anbefalte fyllingstrykk (se
Samsvarsdiagram). Den proksimale enden av RESTORE DEB PTCA-kateteret har én hunn Luer-Lock-port til
fylling/temming av ballongen. RESTORE DEB PTCA er et kateter med hurtig utveksling med en arbeidslengde pa
140 cm og et ledevaierlumen som er 25 cm langt. RESTORE DEB PTCA-kateteret er kompatibelt med ledevaiere
med en diameter pa 0,36 mm (0,014") og ledekatetre med 5F.

Emballasje

Leveres i en pose som trekkes opp og en pappeske.

En enhet per eske (ett kateter med et beskyttelsesark og en beskyttelsesvaier i en dispenser). Sterilisert med
etylenoksidgass.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet. Brukes fgr utlgpsdatoen som er tydelig angitt pa etiketten.
Oppbevaring: Oppbevares pa et tart sted mellom 0-25 °C. Beskyttes mot lys.

Indikasjoner

Bruk av RESTORE DEB PTCA-kateteret er indisert for a forbedre diameteren til kransarterielumenet hos pasienter
med symptomatisk iskemisk hjertesykdom som falge av diskrete lesjoner i kransarteriene med en vaskuleer
referansediameter pa 1,5 mm til 4,00 mm. RESTORE DEB PTCA-kateteret benyttes fortrinnsvis til utvidelse av
restenose i stent i kransarterier og til utvidelse av kransarterielesjoner med liten diameter, dvs. under 3,00 mm.

Kontraindikasjoner

Kjent sensitivitet overfor paklitaksel.

Pasienter som ikke er kandidater for koronar bypasskirurgi.

Pasienter med fullstendig blokkerte kransarterier.

Pasienter med eksisterende trombe angitt angiografisk.

Pasienter med kontraindikasjon for behandling med platehemmere/antikoagulantia, inkludert allergi. Dette
omfatter pasienter som har gjennomgatt starre operasjoner, barnefgdsel, organbiopsi eller punksjon av et
ikke-komprimerbart kar innen 14 dager etter denne prosedyren. | tillegg utelukkes pasienter med gastrointestinal
blgdning, nylig cerebrovaskuleer ulykke, diabetisk hemoragisk retinopati og alle andre tilstander med risiko for
langvarig antikoagulasjon.

« Gravide kvinner eller fertile kvinner.
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» Mallesjoner distalt for en stenose pa 50 % eller mer som ikke kan forhandsdilateres, eller mallesjoner proksimalt
for omrader som ikke kan behandles, hvor det er signifikant stremningsreduserende sykdom.

» Resistente (fibrotiske eller kalsifiserte) lesjoner som ikke kan forhandsdilateres (lesjoner som er resistente mot
fullstendig ballongfylling ved 20 bar).

Advarsel

+ Bergring av ballongen eller kontakt med veesker fgr innfgring skal unngas for enhver pris, da dette kan skade
ballongbelegget.

+ Det anbefales a utfere en forhandsdilatasjon med en konvensjonell ballong i komplekse lesjoner. Overdreven bruk av
RESTORE DEB kan fare til at belegget lgsner.

+ Behandling med trombocyttaggregeringshemmere (platethemmere) (75 mg klopidogrel + 100 mg aspirin over
2 maneder).

» Koble Luer-Lock til navet pA RESTORE DEB PTCA-kateteret.

 Huvis det oppstar uvanlig motstand nar som helst under lesjonstilgang, ma du farst prave a fierne ballongen, og hvis
dette ikke hjelper, kan du prave a fierne bade ballongkateteret og ledekateteret som én enhet.

+ Kontroller at den sterile posen ikke er skadet far bruk. Produktet ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes.

+ Nar ballongkateteret er eksponert for vaskulaturen, skal det beveges under observasjon av fluoroskopi av hgy kvalitet.

* Ingen spesielt langvarige studier er gjennomfart for & vurdere det kreftfremkallende eller gentoksiske potensialet til
kransarterieballongen belagt med legemiddelet paklitaksel, og ingen adekvate og ngye kontrollerte studier er publisert
om kvinner og menn som planlegger a fa barn, eller gravide kvinner. Derfor vet vi forelgpig ikke om det er trygt a
bruke paklitaksel i noen form for behandling under graviditet eller hos pasienter som planlegger a fa barn.

For a redusere potensialet for skade i kransarteriekar og for & unnga ballongruptur, skal ballongtrykket ikke
overskride det nominelle sprengtrykket (RBP jf. Samsvarsdiagram).

Forholdsregler for bruk

+ Hjerteteamet ma veere tilstrekkelig kient med produktene og tilherende referansesystemer for & unnga feil ved valg av
utstyr.

* Kun leger med oppleering skal bruke enheten.

+ Kateterplassering skal kun utfgres pa sykehus der det er mulig & utfere nadkirurgi i forbindelse med
bypasstransplantat i kransarterier.

+ Sorg for at legeteamet har fatt oppleering i produkter og tilhgrende referansesystemer for & unnga feil valg av utstyr.

Fjern produktet etter bruk i henhold til sikkerhetskrav knyttet til produktene som er kontaminert med blod.

Potensielle bivirkninger/komplikasjoner

Komplikasjoner som kan oppsta som fglge av denne prosedyren, omfatter (komplikasjoner kan veere direkte arsak
til at pasientded):

» mulige allergiske reaksjoner pa paklitaksel

akutt myokardinfarkt

arteriell perforering eller ruptur
blgdningskomplikasjoner eller hematom
koronarspasme, koronar emboli, koronartrombose
disseksjon eller perforering av kransarterien
skade eller ruptur i kransarterien

total okklusjon

iskemi

ustabil angina

forstyrrelse i hjertet ledeevne

restenose av den dilaterte arterien
ventrikkelflimmer

arteriell spasme

Vaskuleere hendelser:

perforering eller disseksjon i kransarterien eller aorta
hjerteperforering

kritisk hjertekirurgi

aneurismedannelse

dannelse av latrogen arteriovengs fistel
disseksjon av larbensarterie pa kartilgangssted
kartilbaketrekning og -restenose

trombose eller okklusjon

perifer iskemi

distal embolisering (luft, vevsrester, trombe)
lokale betennelsesreaksjoner
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« som fglge av mulige skader i den vaskulaere veggen

Hendelser knyttet til ballongkateter:

klarer ikke & na bort til eller krysse lesjon
fyllingsproblemer

ballongruptur eller nalehull
ballongtemmeproblemer

Bruksanvisning

For du bruker RESTORE DEB PTCA-kateteret rett fra pakken, ma du se etter buktninger, knekkpunkter og andre
skader. Ma ikke brukes hvis det avdekkes defekter.

Velge RESTORE DEB PTCA-kateter:

Nar ballongen er blast opp til det nominelle trykket, skal ikke ballongdiameteren vaere stgrre enn arterien som er
proksimalt og distalt for stenosen.

Kateterklargjoering

Klargjer fyllingsenheten i henhold til produsentens instruksjoner.

+ Ikke la ballongen komme i kontakt med vaesker fgr innsetting.

Ikke la ballongen komme i kontakt med huden.

Fyll en 10 eller 20 mm sproyte med steril saltigsning.

Fjern beskyttelsesarket og vaieren fra kateterets ballong, og kast dem.

Klargjar en fortynnet Igsning av kontrastmiddel og steril saltigsning i henhold til instruksjonene fra produsenten

av kontrastmiddelet.

« Fyll en 10 eller 20 mm Luer-Lock-sprayte med 1 til 3 mm av kontrastmiddelet som er fortynnet i forholdet 1:1.

» Koble en stoppekran til navet pA RESTORE DEB PTCA-kateteret.

« Koble sprayten til stoppekranen, og posisjoner sprgyten vertikalt med stempelet rettet oppover. Tilfor sterk
sugekraft med sprayten for a fierne all luft fra ballongen.

» Oppretthold sugekraften i 15 til 20 sekunder, og kontroller at du ikke ser flere bobler ga gjennom det fortynnede
kontrastmiddelet. Slipp stempelet forsiktig, og gjenta prosedyren ved behov hvis det er flere bobler igjen.

* Oppretthold vakuumet i RESTORE DEB PTCA-kateteret, og lukk stoppekranen.

+ Koble til fyllingssystemet mens du unngar at det dannes bobler. Apne stoppekranen, og fyll ballongen til det
nominelle trykket (se Samsvarstabell). Verifiser systemets integritet. Ikke bruk kateteret hvis det avdekkes
defekter. Etter fylling tilferer du negativt trykk og stenger stoppekranen.

Bevege kateteret

Fest Y-koblingen til ledekateteret som tidligere er blitt plassert i vaskulaturen. Det er legens ansvar a velge
ledevaier og Y-kobling innenfor kompabilitetsgrensen pa 0,014" for ledevaieren.

For ledevaieren (maks. 0,014") inn i ledekateteret og videre frem gjennom spissen.

Unnga at ledevaieren beveger seg ved a stramme knotten pa Y-koblingen, slik at den omslutter ledevaieren tett.
Sett ledevaieren tilbake i den distale spissen pa kateteret, og serg for at den gar ut gjennom hakket som er
plassert ca. 25 cm proksimalt for spissen pa dilatasjonskateteret.

Apne ventilen, og fgr frem kateteret til den distale enden av ledekateteret. Forsiktig: Kateteret skal alltid veere helt
tomt nar det fares frem og alltid pa ledevaieren. Fortsett med prosedyren i henhold til godkjent angiografiteknikk for
kransarterier. De r@ntgentette markgrene hjelper til med a posisjonere ballongen i stenosen.

Ballongdilatasjon og paklitakselfrigjering

En effektiv frigjering av paklitaksel til lesjonen i arterieveggen oppnas ved a fylle ballongen ved lesjonen med et
effektivt ballongdilatasjonstrykk mellom det nominelle trykket for ballongfylling og opp til det nominelle sprengtrykket
i minst 30-45 sekunder. Ikke overskrid det nominelle sprengtrykket!

Prosedyre for a skifte kateter

Lasne Y-koblingen.

Hold tak i ledevaieren og Y-koblingen med den ene handen, og grip tak i kateterballongskaftet med den andre
handen. Oppretthold ledevaierens posisjon i kransarterien ved & holde vaieren i ro, og begynn & trekke
dilatasjonskateteret ut av ledekateteret.

Ansvar

Cardionovum har gjort sitt beste for & serge for at enhetene oppfyller alle relevante standarder og forskrifter som er
gjeldende for gyeblikket, og & sikre at kvaliteten pa enhetene oppfyller kravene i ovennevnte standarder og
forskrifter i en periode frem til den angitte utlgpsdatoen. Ovennevnte erklaering gjelder ikke hvis enhetene brukes til
et annet formal enn det tiltenkte formalet.
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Rad

Produktet er kun til engangsbruk og skal ikke rengjeres, desinfiseres eller resteriliseres. Denne formen for
behandling vil fare til usterile produkter og kan forarsake pasientinfeksjon og risiko for ballongruptur.

Forklaring av symboler som brukes pa pakkeetikettene.

Skal ikke gjenbrukes

LOT
Batchkode

Holdes tarr

%

-

Beskyttes mot sollys

]

Produsent

€

1]

Se bruksanvisningen

Sterilisert ved hjelp av
etylenoksid

F

Sterrelse i French

&)

Skal ikke resteriliseres

MD

Medisinsk enhet

al

Produksjonsdato

=

Brukes for-dato

25°C
0°C

Temperaturgrense

NP

Nominelt trykk

REF.

Referansenummer

%

Ytre diameter

&)

Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet

RBP

Nominelt sprengtrykk

Dato for siste revisjon: 2021-05

CARDIONOVUM GMBH

Cardionovum GmbH, Am Bonner Bogen 2, 53227 Bonn, Tyskland
telefon +49-228/909059-0, faks +49-228/909059-20, info@cardionovum.com
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